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OXFORD PARTIAL KNEE SYSTEM
ATTENTION OPERATING SURGEON

DESCRIPTION
The Oxford Partial Knee is a medial partial knee replacement system consisting of a femoral component, a tibial component and a
freely mobile meniscal bearing

Materials

Femoral Component:  CoCrMo Alloy

Tibial Component:  CoCrMo Alloy

Meniscal Bearing:  Ultra-High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE)

Marker Wire: Titanium Alloy
Marker Balls: Tantalum
INDICATIONS

The Oxford Partial Knee is intended for use in individuals with osteoarthritis or avascular necrosis limited to the medial compartment of
the knee and is intended to be implanted with bone cement.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include:

1. Infection, sepsis, and osteomyelits.

Use in the lateral compartment of the knee.

Rheumatoid arthrits or other forms of inflammatory joint disease.

Revision of a failed prosthesis, failed upper tibial osteotomy or post-traumatic arthrits after tibial plateau fracture.
Insufficiency of the collateral, anterior or posterior cruciate ligaments which would preclude stabilty of the device.
Ful thickness damage to the weight bearing area of the lateral compartment of the knee.

Uncooperative patient or patient with neurologic disorders who are incapable of following directions,

Insufficient bone stock to provide adequate support and/or fixation to the prosthesis.

9. Metabolic disorders which may impair bone formation

10. Osteomalacia.

1. Distant foci of infections which may spread to the implant ste.

12. Rapid joint destruction, marked bone loss or bone resorption apparent on roentgenogram.

13, Vascular muscular atrophy, disease.

14, Incomplete o deficient soft tissue surrounding the knee.

15. Charcot's disease.

16, Afixed varus deformity (not passively correctable) of greater than 15 degrees.
17. - Afixed flexion deformity (not passively correctable) of greater than 15 degrees.

WARNINGS

1. Improper selection, placement, positioning, alignment and fixation of the implant components may resultin unusual stress
conditions which may lead to subsequent reduction in the service lfe of the prosthetic components.

2. Improper preoperative or intraoperative implant handiing or damage (scratches, dents, etc.) can lead to crevice corrosion, fretting,
fatigue fracture andor excessive wear.

3. Do not modify implants.

4. Donot reuse implants. While an implant may appear undamaged, previous stress may have created imperfections that would
reduce the service ife of the implant. Do not treat patients with implants that have been, even momentariy, placed in a different
patient. Furthermore, re-using an implant could cause patient contamination.

5. Malalignment o soft tissue imbalance can place inordinate forces on the components which may cause excessive wear to the
patellar or tibial bearing articulating surfaces. Revision surgery may be required to prevent component failure.

6. Careis to be taken to ensure complete support of all parts of the device embedded in bone cement to reduce risk of stress
concentrations, which may lead to failure of the procedure. Complete preclosure cleaning and removal of bone cement debrs,
metallic debris, and other surgical debris at the implant site s critical to minimize wear of the implant articular surfaces. Implant
fracture and loosening due to cement failure has been reported.

7. The surgeon s to be thoroughly familar with the implants and instruments, prior to performing surgery.

8. Patients should be warned of the impact of excessive loading that can resultif the patient is involved in an occupation that
includes substantial walking, running, lifting, or excessive muscle loading due to weight that place extreme demands on the knee
and can resultin device failure or dislocation

9. Patient smoking may resultin delayed healing, non-healing andlor compromised stabiliy in or around the placement site.

10. The surgical technique should be followed. Deviations from the surgical technique could result n early looseningfailure of the
device, or other adverse events s outlined in the following section. Clinical outcome may be affected by component positioning.
Proper placement of the implant should take into consideration individual patient anatomy s well as surgeon preference. The
surgical technique sets forth guidelines for placement of the knee system.
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PRECAUTIONS

1. Aswith other surgical procedures, errors of technique are most likely when the method is being learned. To reduce these to a
minimum, surgeons are required in the United States and strongly recommended throughout the world, to attend an Instructional
Course on the Oxford Partial Knee before attempting the operation.

2. Biomet joint replacement prostheses provide the surgeon with a means of reducing pain and restoring function for many patients.
While these devices are generally successful n attaining these goals they cannot be expected to withstand the activity levels and
loads of normal healthy bone and joint tissue.

3. Accepted practices in postoperative care are important. Failure of the patient to follow postoperative care instructions involving
rehabilitation can compromise the success of the procedure. The patient s to be advised of the limitations of the reconstruction
and the need for protection of the implants from full load bearing until adequate fixation and healing have occurred. Excessive,
unusual andor awkward movement andior activity, trauma, excessive weight, and obesity have been implicated with premature
failure of the implant by loosening, fracture, dislocation, subluxation andor wear. Loosening of the implants can resultin
increased production of wear particles, as well as accelerate damage to bone making successful revision surgery more difficult
The patient s to be made aware and warned in advance of general surgical risks, possible adverse effects as listed, and to follow
the instructions of the treating physician including follow-up visits.

4. Specialised instruments are designed for Biomet joint replacement systems to aid in the accurate implantation of the prosthetic

The use of instruments or implant from any other systems can result in inaccurate fit, sizing, excessive
wear and device failure.

5. Intraoperative fracture or breaking of instruments has been reported. Surgical instruments are subject to wear with normal
usage. Instruments, which have experienced extensive use or excessive force, are susceptible to fracture. Surgical instruments
should only be used for their intended purpose. Biomet recommends that all instruments be regularly inspected for wear and
disfigurement.

6. Alltrial, packaging, and instrument components must be removed prior to closing the surgical site. Do not implant

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
Atime-course distribution of the adverse events reported in the clinical investigation of the Oxford Partial Knee using a standard open
surgical technique is provided in Table 1

Table 1 - Time-Course Distribution of Adverse Events reported in the clinical trialfor the Oxford Partial Knee using a standard open
surgical technique

Percent of
Population’
Adverse Events Frequency (n=125)

Visit 10 | 6mo | 1yr | 2yr | 3yr | 4y | >5yr
Local - Operative Site
Effusion 1 0.8%
Deep Infection 1 0.8%
Degeneration of contralateral condyle 1 3 3.2%
Loose body andlor osteophyte removal 1 2 1 3.2%
Softtissue damage 2 1.6%
Dislocation 2 16%
Component mal-alignment 1 0.8%
Patella dislocation 1 0.8%
Component loosening 1 2 3 4.8%
Post-operative bone fracture 1 0.8%
Trauma 1 0.8%
Mechanical symptoms 1 0.8%
Instabillty 1 0.8%
Persistent pain 1 0.8%
Wear of bearing due to osteophyte 1 0.8%
Systemic
Development of rheumatoid arthritis 1 0.8%

* Phase 2 device design
10 = intraoperatively

Al percentages for adverse events are based the number of occurrences reported in a patient population of 125 knee cases
Th in ialics d

due toth d at 130 months post-operatively,

The following complications have also been reported in the clinical literature for partial and total knee arthroplasty designs and could
potentially occur with the Oxford Partial Knee device.

1. Major surgical risks associated with anesthetic including brain damage, pneumonia, blood clots, heart attack, and death
2. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism, and myocardial infarction.

3. Asudden drop in blood pressure intraoperatively due to the use of bone cement.

4. Damage to blood vessels, hematorna, delayed wound healing andor infection.

5. Temporary o permanent nerve damage may resultin pain and numbness.



Material sensitivity reactions. Implantation of foreign material i fissues can esult in histological reactions involving various sizes
of macrophages and fibroblasts. The ciinical significance of this effect s uncertain, as similar changes may occur as a precursor
o or during the healing process.

7. Particulate wear debris and di from metallc and of joint implants may be present in adjacent
tissue or fluid. It has been reported that wear debris may initate a cellular response resulting in osteolyss or osteolysis may be a
resultof loosening of the implant.

8. Early orlate postoperative, infection, and allergic reaction.

9. Intraoperative bone perforation or fracture may occur, particularly in the presence of poor bone stack caused by osteoporosis,
bone defects from previous surgery, bone resorption, or while inserting the device.

10. - Loosening or migration of the implants can oceur due to loss of fixation, trauma, malalignment, bone resorption, excessive
activity.

1. Periarticular calcification or ossification, with or without impediment of joint mobilty.

12, Inadequate range of motion due to improper selection or positioning of components,

13, Dislocation and subluxation due to inadequate fixation and improper positioning. Muscle and fibrous tissue laxiy can also
contribute to these conditions.

14, Fatigue fracture of components can occur as a resultof oss of ixation, strenuous activty, malalignment, trauma, non-union, or
excessive weight,

15. Fretting and crevice corrosion can oceur at interfaces between components

16. Wear andlor deformation of articulating surfaces.

17. Valgus-varus deformity.

18. Transient peroneal palsy secondary to surgical manipulation and increased joint movement has been reported following knee
arthroplasty in patients with severe flexion and valgus deformity.

19, Patellar tendon rupture and ligamentous laxity.

20, Persistent pain.

PATIENT SELECTION

Positive selection factors to be considered include:
1

2.

seeNoosw

0.

ACL and PCL functionally intact

Cartilage and bone erosions limited to the anterior and middle parts of the medial compartment. The posterior part of the medial
compartment and the lateral compartment having cartilage of normal thickness.

Medial colateral ligament not structurally shortened (i.e. varus deformity correctable).

Patellofemoral joint damage limited to (or greater on) the medial facets.

Fixed flexion deformity of ess than 15 degrees.

Flexion possible to 110 degrees under anaesthetic.

Need to obtain pain relief and improve function.

Ability and willingness of the patient to follow instructions, including control of weight and activity level.
Agood nutritional state of the patient.

The patient must have reached full skeletal maturity.

CLINICAL STUDIES

A prospective multi-site clinical investigation of the Oxford Partial Knee involving 125 knee devices in 107 patients (see Tables 2 and
3) was conducted in the United States to determine the safety and effectiveness of the device when implanted using a standard open
surgical technique. Al clinical results and adverse events for this investigation were derived from the Oxford Partial Knee Phase 2
device, a previous version of the current Phase 3 device, that had a single femoral component size, a universal (left and right) design
tibial component of few sizes, and a universal design meniscal bearing component with extended sizes.

Table 2~ Patient Demographics for the Oxford Clinical Study (Phase 2 Device)

All Oxford Knees Enrolled

Total # Knees (4 Patients)

125 (107)

Mean Age in years (range)

63:10.6 (29-85)

Sex Males - 60 Females - 65
Indications Osteoarthritis - 114
Post-Traumatic Arthritis - 10
Avascular Necrosis - 1
Side Left- 56 Right - 69
Compartment Medial - 119 Lateral - 6

Mean Height in Inches (range)

67.0£3.9 (59-77)

Mean Weight in Pounds (range)

187+38.6 (105-256)




Table 3 Device Accounting for the Oxford Clinical Study (Phase 2 Device) based on number of completed dinical folow-up
examinations

6 months 1 year 2year 3year 4year 5year
"Theoretically Due 125 125 125 113 102 84
*Deaths 0 0 1 2 2 2
*Revisions 3 4 8 1 13 15
*Expected 122 121 116 100 87 67
sClinical Follow-Up 100 110 80 83 69 51
sPercent Follow-up 82.0% 90.9% 69.0% 83.0% 79.3% 76.0%

"Based on the cut-off date when the st patient enrolled reached their 2 year post-operative anniversary
 Cumulative overtime

* Any component removed, cumulative over time

“Thearetically Due - (Deaths + Revised)

 Cases with complete clnical data (e, HSS, radiographic), obtained at the specified time point
“Ciiical Follow-Up / Expected

Each patient was evaluated pre-operatively, and at the immediate and 6, 12, and 24 month post-operative intervals, and annually
thereafter until the last patient enrolled had achieved their 24 month follow-up. Al operative and post-operative complications, device
related or not, were recorded for patients enrolled nto the investigation (see Table 1),

Clinical results were evaluated using the Hospital for Special Surgery (HSS) knee scoring system and radiographic data. At each
follow-up visit an HSS knee score and anteriorlposterior and lateral radiographs were obtained. Radiographs were reviewed by the
implanting. See Table 4 for clinical study results.

A patient was defined as a success if they met allof the following criteia:
1. AGood/Excellent HSS score, i.e., > 70 points;

2. Noradiolucent lines > 1 mm in width surrounding > 50% of the component after 1 year in-situ.
3. No progressive radiolucencies.

4. Norevision/removal of any components.

Table 4 - Oxford Clinical Study Results* (Phase 2 Device) using a standard open surgical technique

Preop 1 year 2years 3years 4years 5years
Cases with complete HSS 123 110 80 83 69 51
Average HSS Score 595 89.3 90.0 906 907 904
'Cases Rated as Good/Excellent HSS | 20/123 10/110 77180 82183 64169 50151
(16.3%) (955%) | (96.3%) (98.8%) (92.8%) (98.0%)
Femoral Lucencies = 1mm 6/108 (5.5%) | 2/80 (2.4%) | 2/83 (24%) | 2168 (2.9%) | 2/51 (2.9%)
Tibial Lucencies = 1mm 51108 (4.6%) | 6180 (7.5%) | 8/83(9.6%) | 7/68 (10.3%) | 3/51 (5.9%)
Number of GIE cases with radiolucent 0 0 0 0 1 (femoral)
lines > 1 mm around >50% of
component
Number of G/E cases with 0 0 0 1 (tbial) 0
progressive radiolucencies
* Revisions 4 8 R 13 15
< Cumulative Survivorship 96.75% 93.34% 90.73% 88.83% 86.82%
*Successful Cases 105 7 82 63 49
sPercent Successful 92.5% 87.5% 87.2% 76.8% 74.2%
(105/114) | (77188) (82194) (63/82) (49166)

* Based on the cut-off date when the last patient enrolled reached their 2 year post-operative anniversary
Hospital for Special Surgery score >

2Number of components removed at specified time point

Keplan-MeerLife Tabl resuts

HSS score, onent, fines >1 mm in wid ding >50%
Df the component, and no progresslve radiolucencies.
*Denominator omplete data, and revisions,

There were a total of 23 revisions reported for the Oxford study group (over a follow-up period of atleast 9 years), with 8 of these
occurring within the first 2 years of implantation. Of the 8 revisions reported at 2 years, 2 were for tiial bearing dislocation, 1 for
patellar dislocation, 1 for infection, 1 for component malalignment, 1 for recurrent arthritis due to trauma, 1 for onset rheumatoid
arthitis, and 1 for femoral loosening and fracture at the bone-cement interface. In all but 1 case the knees were revised to a total knee
prosthesis. For the remaining 15 revisions reported after 2 years, 6 were due to loosening, 4 to progression of osteoarthriis in the
lateral compartment, 1 to persistent pain, 1 to instabilty, 1 to impingement on an osteophyte and subsequent wear of the tibial bearing,
1to impingement of an osteophyte on the femur, and 1 failed to report a reason. Revisions in this latter group occurred from 2 to 12
years post-operatively.



The survival rate for the Oxford Partial Phase 2 device study group at 2 years post-operatively is 93.38%, based on the endpoint u‘
revisionlremoval of any component. Table 5 displays the Kaplan-Meier e table for p through 8 years post.

the Oxford study group. Survivorship rates fo the study group are comparable f those rates seen i the lterature fr other pama\ nee
devices and the rates seen in other studies of the Oxford Phase 2 device,

Table 5~ Survivorship for Oxford Clinical Study (Phase 2 Device)

Number in Number of
Interval Since Beginning of Revisions at % Interval % Cumulative | 95% Confidence

Operation (years) Interval End of Interval Survival' Survival® Interval

04 125 4 96.75% 96.75% (93.61-99.98)

12 117 4 96.52% 93.38% (88.95-97.82)

23 109 3 97.16% 90.73% (88.50 - 95.95)

34 99 2 97.91% 88.83% (83.08-94.57)

45 90 2 97.74% 86.82% (80.57-93.07)

56 85 0 100% 86.82% (80.57-93.07)

67 65 3 94.92% 8241% (75.21-89.60)

78 50 1 97.87% 80.65% (73.35- 87.95)

" Percent survival for that interval only, taken at the end of the interval
* Percent cumulative survival taken at the end of the interval.

In addition, 2 year clinical data from 328 knee cases implanted with the current Phase 3 device, implanted using the minimally invasive
surgical technique and minimally invasive surgical instruments specifically developed for the Phase 3 device, was collected from 3
European sites (2 U.K., 1 Holland). European clinical results were evaluated using the Knee Society Score (KSS) scoring system. At 2
years following surgery § of the 307 knees (1.6%) with available data had been revised (see Table 6).

Table 6 - Results at 2 years for Phase 2 Device using an open surgical technique and Phase 3 Device using a minimally invasive
surgical technique

Combined
European Data* | EuropeanSite1 | EuropeanSite2 | European Site3
Oxford Study Oxford Oxford Oxford Oxford
Clinical Phase 2 Phase 3 Phase 3 Phase 3 Phase 3
Parameters N =125 knees N=328 knees N =208 knees N = 40 knees N =80 knees

Revision Rate' 6.8% 16% 2.0% 21% 0%

(@117) (51307) (4196) (1137) (0r74)

Percent with a Good N=80 N=271 N=160 N=37 N=74

or Excellent Knee 96.3%° 83.0% 83.4%* 86.5% 81.0%

Score? (77180) (225/274) (133/160) (32137) (60/74)

* Combined data from European Site 1, Site 2, and Site 3
European Site 1 = Nuffield Orthopaedic Centre (UK, Site 2 = Macclesfield Hospital (U.K), and Site 3 = Groningen Hospital (Holland).
"Revision rate (%) at 2 years = cumulative number of revisions / (N - # deaths - # lost to follow up).

#Percent with Good or Excellent HSS or KSS knee score at 2 years.

>Based on HSS knee scoring system.

“Based on KSS knee scoring system.

Biomet® Oxford Partial Knee Implants in the Magnetic Resonance (MR) Environment

Biomet® Oxford Partial Knee implants are composed of non-ferromagnetic materials such as Titanium (Ti-6AI-4V), Cobalt Chrome
(Co-Cr-Mo), Tantalum and ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE).

Biomet has performed bench testing and numerical simulations on Oxford Partial Knee implants in a Magnetic Resonance Imaging
(MRI) environment. These tests determined the non-clinical effects of MRI based on scientifically relevant characteristics of the Oxford
components

MR Safety Information

The Oxford Partial Knee is determined to be MR Conditional in accordance to ASTM F2503-08 Standard Practice for Marking Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. MR Conditional refers to an item that has been demonstrated to
pose no known hazards in a specified MR environment with specified conditions of use, as stated below.

Safety information for the use of MRI prncedures (1.e. imaging, angiography, functional imaging, spectroscopy, etc.) pertains to shielded

MRIsystemts under the folowingspecifcation
Static magnetic ield of 1.5-Tesla (1.5T) and30Tssla (3.07)

+ Spatial gradient field of 2500-Gauss/cm or less

+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2:Wikg for 15 minutes of scanning

+ Normal mode of the MR system

+ Theeffects of using MR conditions above these levels have not been determined

+ Theeffects of local RF transmit coils have not been tested and are not recommended in the area of the implant

+ Pergood clinical practices, the patient’s legs should not touch each other and arm and legs should not touch the side of the bore
during scanning



MR Information

1.5T MR system

64 MHz, GE Signa whole body coil from GE Signa MR System, model number 46-258170G1 and serial number 10146MRY; the magnet

producing the static field was not present, RF power was applied continuous wave (CW) with an HP8640B (serial number 1716A06448)

preamplifier and an ENI power amplifier (model 3200L, serial number 469).

+ Atemperature rise of 1.5 °C or less was measured at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wikg
for 15 minutes of RF power application

3.0T MR system

128MHz, GE Signa HDx 3T, Software Version=14\LXMR Software release.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee,

W1 active-shielded, horizontal field scanner.

+ Atemperature rise of 1.4 °C o less was measured at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wikg
for 15 minutes of RF power application

Image Artifacts
MR image quality may be comprormised if the area of interest is in the same area or relatively close to the position of the device.
Distortion extended as much as 8 cm from the implant in image distortion tests performed according to ASTM F2119ina 3.0 T GE
Signa HDx MR system (Software Version 14\LX\MR Software release.14.0.M5A.0828.b). Therefore, it may be necessary to optimize
MR imaging parameters for the presence of these implants.

Other: Testing indicated no known risks of magnetically induced displacement force or torque.

STERILITY
Prosthetic components are sterilised by exposure to a minimum dose of 25 kGy of gamma radiation. Single Use Only. Do Not Reuse.
Do not resteriize. Do not use any component from an opened or damaged package. Do not use implants after expiration date.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Manufactured and Distributed by: Distributed in the United States by:
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,

Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, UK P.0.BOX 58

7
Warsaw, IN 46581 USA

CE mark on the package insert (IFU) is not valid unless there is a CE Mark on the product label,
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PARCIALNi KOLENNi SYSTEM OXFORD
UPOZORNENi PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

ParciaIni kolenni systém Oxford je medialni parciaini kolenni nahrad, slozené z femoréini komponenty, tibiini komponenty a volng
pohyblivé meniskélni opéry.

Materialy

Femoralni komponenta: ~ Slitina CoCrMo

Tibiéini komponenta:  Slitina CoCrMo

Meniskélni opéra: Polyethylen o ultra vysoké molekul4rni hmotnosti (JHMWPE)
Oznatovaci drat Titanové sitina

Oznacovaci kulicky: ~ Tantal

INDIKACE

Parcialni kolenni systém Oxford je uréen pacientum s osteoartrtidou nebo avaskularni nekr6zou omezenou na mediéini kompartment
kolena a je urten k implantaci s kostnim cemente.

KONTRAINDIKACE
Mezi kontraindikace patfi
Infekce, sepse a osteomyelitida
2. Pouziti v lateralnim kompartmentu kolena

3. Revmatoidni artritida nebo jiné formy zanélivych onemocn&ni kloubu.

4. Revizni operace po neuspéné implantaci, netsp&&n hori tibi4ini osteotomie nebo poirazova artitida po zlomeniné tibisiniho
plateau

5. Insuficience kolateralniho, predniho nebo zadniho zkfizeného vazu, které by zapficinila nestabilitu implantatu

6. Poskozeni v celé tloustce, v zatizené oblasti lateraIni komponenty kolena

7. Nespolupracujici pacient nebo pacient s neurologickymi chorobari, ktery nen schopen fidit se doporugenii,

8. Nedostatecna kostni hmota pro zajisténi odpovidaiici podpory afnebo fixace nahrady.

9. Metabolicka onemocnéni ktera mohou poskodit tvorbu kost.

10. Osteomalacie.

1. Vzdalena infekéni loZiska, z nichz mdze byt infikovéno misto implantace.

12, Rychla destrukce kloubu, vjrazné ztréta kosti nebo resorpce kosti zfetena na rentgenovém snimku.



13. Céni svalova atrofie,

14, Nekompletni nebo defektni mékké tkang v okoli kolena

15, Charcotova choroba.

16, Fixni varézni deformita (pasivné nekorigovatelna) vétsi nez 16 stupfi
17, Fixni flexni deformita (pasivné nekorigovatelna) vetsi nez 16 stupfiu.

VAROVANI
Nevhodny vybér, umistén, pozice, vyrovnani a fixace komponent implantétu mize vést ke stavu neobvyklé zatéze, ktery mize
nésledné zpisobit zkracem funkeni Zvotnosti protetickych komponent.

2. Nevhodnd i manipulace s nebo eho poskozeni (ryhy, dilky atd.) mize véstk trhlinové
korozi, otéru, ziomeni v disiedis Ginavy materi4lu nebo nadmérmému opotiebeni.

3. Implantéty neupravuite.

4. Implantaty nepouZiveite opakované. | kdyZ implantét miize vypadat neposkozeny, predchozi 24tz mohla zpisobit zavady, které
mohou sniZit jeho uitetnou zivotnost. Nepouzivejte pfi lé¢bé implantaty, které jz byly, treba jen prechodné, implantovany jinému
pacientovi. Opakované poutiti implantatu by mohlo déle zpusobit kontaminaci pacienta.

5. Spatné vyrovnani nebo nevyvazenost makkjch tkani mize vést k pisobeni nadmérnych sil na komponenty implantatu, ktery
miize timto zpisobit nadmérné opotfeben patelarni nebo tibialni nosné kloubni plochy. Aby se zabranilo selhani komponenty,
miize bjt nezbytna revizni operace.

6. Zajistéte plnou oporu viech soucésti zafizent, které jsou usazeny v kostnim cementu, aby se snizio riziko koncentrace zatéze
anésledn i riziko mozného selhani procedury. Pro minimalizaci opotfebeni kloubnich ploch implantatu je zésadni vyCisténi
a kompletni odstranni viech zbytki kostniho cementu, kovovyich lomki a zbytki zhmozdnych tkani z mista implantace pred
uzavienim rény. Byly popsany pfipady ulomeni implantétu nebo jeho uvolnéni v dsledku selhan kostnino cementu.

7. Chirurg musi byt pred provedenim operacniho vykonu podrobné seznamen s implantaty a néstroji

8. Pacienty e tfeba upozorit na dsledky nadmérného zatszovéni, spojeného s nékterymi druhy pracovni innosti, které zahmuji
gastou chizi, béh nebo zvedéni biemen, nebo vyzaduji nadmérnou svalovou zatéZ prenasenim bremen, protoze tyto Ginnosti
Kladou na koleno mimoradné naroky a mohou vést az k selhani nebo dislokaci implantatu.

9. Koufeni pacienta mize zpomalit nebo zabranit hojeni anebo narusit stabiltu v misté implantace nebo v jeho okoli

10.Je tieba dodrzovat chirurgickou techniku. Odchylky od chirurgické techniky by mohly vést k predcasnému uvolnéni nebo
selhani prostredku nebo k jinm nezadoucim ucinkim, které jsou uvedeny v nasledujici kapitole. Klinicky vysledek mize byt
ovlivnén umisténim komponenty. Spravné umisténi implantétu by mélo zohlednit individuaini anatomil pacienta a také chirurgovu
preferenci. Chirurgicka technika stanovi smérnice pro umistén kolennino systému.

BEZPECNOSTNI OPATRENi
Stejné jako u jinych chirurgickych postupt dochazi k technickym chybam nejéastéji v obdobi zaugovani. Aby byla v co nejsirsi
mife snizena incidence téchto chyb, jsou chirurgové ve Spojenych statech pred provedenim operace povinni absolvovat
instruktazni kurz zaméfeny na parcialni kolenni systém Oxford, pficemz obdobny postup se doporucuje zavést viude ve svété.

2. Kloubni nahrady spolenosti Biomet umoziuji chirurgovi sniZit bolest a obnovit kloubni funkce u mnoha pacientdl. PfestoZe jsou
tyto implantaty obvykle ispsné v dosazeni vytyenych cilii, nelze od nich ocekavat, Ze snesou irovné aktivity a zatéz stejnou
jako normaini zdrava kost a kloubni tkafi.

3.V pooperacni pécije dulezité schvalené cviceni. Neschopnost pacienta dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce vetné
rehabilitace mize vést ke sniZzeni (spéchu metody. Pacient by mél byt poucen o omezenich provedené rekonstrukéni metody
a potfebé ochrany implantatu pfed pinou zatéZi, dokud nedojde k dostatecné fixaci a zhojeni. Extrémni, neobvyklé anebo
nepiirozené pohyby Gi aktivity, traz, otylost a obezita jsou spojovany s predcasnym selhanim implantatd, u nichz dojde
k uvolnéni, zlomeni, dislokaci, subluxaci anebo opotfebeni. Uvolnéni implantati mize vést k odéru vy3siho mnozstvi éastic,

k rychlejsimu poskozeni kosti a nasledné ke ztizeni revizni operace. Pacienta je nutno upozornit pfedem na vdeobecna
chirurgicka rizika a varovat jej pfed moznymi nize uvedenymi nezadoucimi uéinky a pacient je povinen dodrZovat pokyny
oSetfujiciho Iékare a dostavit se k naslednym kontrolnim vy3etienim.

4. Pro systémy kloubnich nahrad spolecnosti Biomet jsou navrzeny specializované nastroje, které napomahaji presné implantaci
komponent implantatu. Pouziti nastrojii nebo komponent implantatu z jakjchkoli jinjch systém muze zpusobit nepresnost
v usazeni, nepfesnou velikost, nadmérné opotfebeni a selhani prostiedku.

5. Jsou znamy piipady peroperaniho zlomeni nebo poskozeni nastroju. Chirurgické néstroje pfi bézném pouzivani podiéhaji
opotiebeni. U nastroji, které byly nadmérné pouzivany nebo vystaveny nadmérnym tlakum, je riziko ziomeni mnohem vyssi.
Chirurgické nastroje by se mély pouzivat pouze k urcenému Uéelu. Spolecnost Biomet doporucuje viechny nastroje pravidelng
kontrolovat z hlediska opotfebeni a deformace.

6. Vaechny zkusebni komponenty, obaly a nastroje je nutné odstranit pred uzavienim operaéniho pole. Neimplantujte.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

V tabulce 1 je popsano éasové rozlozeni nezadoucich pfihod zjisténjch pfi Klinickém Setfeni pacienti s parciainim kolennim systémem

Oxford za pouZit standardni otevené operacni techniky.

Tabulka 1 - Casové rozlozeni nezédoucich prihod zjisténych v Kinicks studi zkoumaici parcialni kolenni systém Oxford" za pouziti
standardni ofeviené chirurgické techniky

Procento
populace'
Nezédouci pfihody Vyskyt (n=125)
VySetreni 10 [6mésica 1roky | 2roky | 3roky | 4roky | >5let
Mistni - v mist3 operace
Vipotek 1 08%
Hiuboka infekce 1 08%
Degenera ainiho kondylu 1 3 32%
Oslabeni diafyzy alnebo snesen osteofytu 1 2 1 32%
Poskozen mékkych tkani 2 16%




Procento
populace’
Nezadouci pfihody Vyskyt (n=125)
Vysetreni 10 |6mésica| 1roky | 2roky | 3roky | 4roky | >5let
Mistni - v mists operace
Dislokace 2 16%
Spatné vyrovnni komponenty 1 08%
Dislokace pately 1 08%
Uvolnéni komponenty 1 2 3 48%
Pooperacni zlomenina 1 08%
Uraz 1 08%
Mechanické symptomy 1 08%
Nestabilita 1 08%
Pretrvavajici bolestivost 1 08%
Opotieben opéry zpusobené osteofytem 1 08%
Systémové
Rozvoj revmatoidni artritidy 1 08%

* Narh implantatu féze 2
10 = peroperané
"Vsechny procentusini hodnoty vyskytu nezadoucich prihod jsou zalozeny na jjich viskytu popsaném u populace 125 pacientd se zminénym

dpean krzivouse vt implnat
¢isla oznatu Po i byla provedena
divod revize neni zném

V Kinické literatue byly popsny pfi pouziti parcialnich nebo totalnich kolennich nahrad rovngz nasledujci komplikace, k nimz by

pnlencwalné mohlo dojit rovngz pfi pouzit parcialniho kolenniho systému Oxford

Hiavni rizika chirurgicksho zkroku spojend s anestetiky véetné podkozeni mozku, pneumonie, vzniku krevnich srazenin,

srdegniho infarktu a smri

Kardiovaskul4rni onemocnani véetné Ziini trombozy, plicni embolie a infarktu myokardu

N&hly pokles krevniho tlaku bshem operace zpiisobeny pouzitim kostniho cementu

Poskozeni krevnich cév, hematom, opozdéné hojeni rany alnebo infekce.

Dotasné nebo trvalé poskozeni nervii mize vést k bolestem nebo snizeni citivosti

Reakce precitlivélosti na pouzity material. Implantace cizich materiald do tkani mize zplsobit histologicke reakce zahrujici

rzné velké formace makrofagu a fibroblasta. Kiinicky vyznam tohoto efektu nenijsty, protoze podobné zmény mohou bjt

prekurzorem nebo privodnim jevem hojen

7.V okolni tkéni nebo tekutindch mohou byt pritomny Estecky z opotiebent nebo zabarven pochézeiici z kovovjch
a polyetylénovych sougasti Kloubnich implantatu. Je znamo, ze Eastegky z opotfebeni mohou iniciovat bungénou reakei, kters
vede k osteoljze. Osteoljzu mize zplsobit také uvolngni implantatu

8. Casné nebo pozdni pooperacn, infekéni nebo alergické reakce.

9. Peroperatné muze dojitk perforaci kosti nebo jejimu zlomen, zvIa8t& za pritomnosti slabé kostni hmoty v dusledku osteoporezy,

Kostnich defektt po predchozich chirurgickych zékrocich, kosti resorpce, nebo béhem implantace komponenty.

Uvolnéni nebo posun implanttu mze byt zpusoben ziratou fixace, urazem, $patnym vyrovnanim, kostni resorbci nebo

nadmérmou aktivitou.

1. Kalcifikace nebo osifikace v okoli Kloubu s omezenim nebo bez omezeni Kloubni pohyblivosti

12. Neadekvatni rozsah pohybu danj nevhodnym vybérem nebo umistnim komponent

13, Dislokace a subluxace zpusobené chybnou fixaci a nespravnym umisténim. Ke zmingnym stavim mze pfispivat takeé svalova

a tkaiova ochablost.

Unavové zlomeni komponent mize vzniknout jako nasledek ztraty fixace, namahavé aktivity, 3patného vyrovna

nepfihojeni nebo nadmérmé hmotnosti

1.V oblasti styénjch ploch komponent miZe dojit k otéru nebo trhlinové korozi

16, Opotiebeni nebo deformace Kloubnich ploch

17, Valg6zni-varézni deformita,

18. Pfechodna peronedini paréza zplisobené chirurgickou manipulaci a zvy&enou kloubni pohyblivosti byla popsana po kolen
artroplastice u pacientd s vyznamnou flexni a valg6zni deformitou

19, Ruptura patelami lachy a ochablost vaz(

20, Pretrvavajici bolestivost.

VYBER PACIENTU
Mez\ pozitivni vybérova kritéria pro zvazeni patfi

Funkéné intaktni predni a zadni zkfizeny vaz.
Z. Chrupavkové a kostni eroze omezené na pfedni a stfedni oblast medialniho kompartmentu. Normaini tioustka chrupavky v zadni
casﬂ med\a\nlho kumpavtmemu a v lateralnim kompartmentu.

zkraceni medialniho alniho vazu (t]. 4 varozni deformita).

Poskozeni patelofemoralniho kloubu omezené (nebo z vi sti) na medialni facety.
Fixni flekéni deformita mensi nez 15 stupfiu.
Flexe pfi anestesii mozna do 110 stuprid.
Potfeba tlevy od bolesti a Gpravy funkce.

EXEENN

1

3

1

=

Noosw



8. Schopnost a ochota pacienta dodrZovat pokyny, vEetné kontrol
9. Dobry nutriéni stav pacienta
10, Pacient musi mit i dosazenou pinou zralost skeletu

KLINICKE STUDIE
Ve Spojenych statech byla vedena prospektivni multicentricka kinic

ly hmotnosti a Grovné aktiviy.

ka studie parcialniho kolenniho systému Oxford zahrnujici 125

kolennich implantati u 107 pacient (viz tabulka 3) s cilem urcit bezpecnost a Gcinnost této nahrady pfi implantaci za pouZiti standardni

ofeviené operacni techniky. Vechny kinické vysledky a nezadouci

piihody v této studii se tykaly faze 2 parciainiho kolenniho

systému Oxford, tedy verze pedchézejici soucasnému implantatu faze 3, ktery mél femoréini komponentu jediné velikosti, univerzaing

navrzenou (pravou i levou) tibiain komponentu v nékolika velikostec

h a univerzalni meniskaini nosnou komponentu ve vice velikostech.

Tabulka 2 - Demografické tdaje pacienti klinické studie Oxford (Implantat faze 2)

Zatlenény viechny kolenni nahrady Oxford

Celkem # Kolen (# Pacienti)

125 (107)

Primémy vék v letech (rozmezi)

63+10,6 (29-85)

Pohlavi Muz(i - 60 Zen - 65
Indikace Osteoartritida - 114
Posttraumaticka artritida - 10
Avaskulami nekroza - 1
Strana Leva - 56 Pravé - 69
Kompartment Medizini — 119 Lateraini -
Primémy vjska v palcich (rozmezi) 67,0+39 (59-77)
Pruméma vaha v libréch (rozmezi) 187386 (105-256)

Tabulka 3~ Implantéty podilejici se na Kinické studii Oxford (implant
vysetreni

tét faze 2) v zavislosti na poctu dokoncenych klinickych kontrolnich

6 mésict 1let 2let 3let 4let 5let
"Teoreticky zafazeni 125 125 125 13 102 84
2Umrti 0 0 1 2 2 2
*Revize 3 4 8 1" 13 15
*Ocekavani 122 121 116 100 87 67
“Klinicka kontrolni vySetfeni 100 10 80 83 69 51
“Procento kontrolnich vySetfeni 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%

1Zaloeno na meznim datu, kdy posiedni zafazenj pacient dovr3il druhy rok od operace

2Za celé obdobi

>Odstranéna jakakoliv komponenta, za celé obdobi
“Teorelicky zafazeni— (il + rem)

Pripad Udaji(t]. HSS,

iskanymi v urcitem &

“Klinicka kontrolni vySetreni/Ocekavano

Kazdj pacient byl vy3etiovan pfed operac, déle bezprostfedn& po ni
posledni zafazeny pacient nedovrsil druhy rok kontrolnich vySetfen

126, 12 a 24 mésici po operaci, dale pak po jednom roce, dokud
U pacienta zafazenjch do studie byly zaznamenavény véechny

operatni a pooperacni komplikace, at uz souvisely s implantatem nebo ne (viz tabulka 1)

Klinické vysledky byly vyhodnocovany za pouit skérovaciho kolenniho systému Hospital for Special Surgery (HSS) a dat z rentgenu.
Piikazdé dispensarni kontrole bylo hodnoceno HSS skre a byly provedeny predolzadni a bogni rentgenové snimky. Rentgenové
snimky byly hodnoceny operatérem. Vjsledky Klinické studie najdete v tabulce 4.

Pacient byl povazovan za sp&sné léceného, pokud byla spinéna v
1. HSS skdre dobry/vjbornj znamené dosazeni > 70 bodi

echna nasledujici kritéria:

2. Zadné linie rtg projasnéni > 1 mm na Sifku v okoli vice nez > 50 % komponenty po jednom roce in situ
3. Zadna progresivni rig projasnéni.
4. Zadné revizelodstranéné kterékoliv z komponent

Tabulka 4~ Vysledky* Kiinické studie Oxford (Implantat faze 2) za pouziti standardni ofevFené chirurgické techniky

Predop 1let 2roky 3let 4let 5lot
Pfipady s kompletni HSS 123 110 80 83 69 51
Prumémé skore HSS 595 893 90,0 9056 90,7 904

" Pripady hodnocen jako HSS 201123 105/10 77180 82183 64169 50/51
Dobry/Vyborny (16,3%) (95.5%) (96,3%) (98.8%) (92.8%) (98.0%)
Femoralni projasnént 6108 (55%) | 2080(24%) | 2/83(24%) | 2168(2.9%) | 2/51(29%)
Tibialni projasnéni = 1 mm 5108 (4,6%) | 6180(75%) | 8/83(9.6%) | 7/68(10.3%) | 3/51(5.9%)
Potet hodnoceni DIV s liniemi rig 0 0 0 0 1 (femoréini)
projasnéni > 1 mm kolem >50%

komponenty




Predop 1let 2 roky 3let 4let 5let
Potet hodnoceni DIV s postupu- 0 0 0 1 (tibiaini) 0
jicimi projasnénimi
“Revize 4 8 1 13 15
*Kumlativni preziti 96,75% 93,34% 90.73% 88,83% 86,82%
+Uspsané pfipady 105 7 82 63 49
sProcento isp&snych 92.5% 87,5% 87,2% 76,8% 74,2%

(105/114) (77188) (82194) (63/82) (49166)

* Zalozeno , kdy posledni zafazenj pacient dovrsil druhy rok od ope

' Skore Hospital for Special Surgery >70
2Poget komponent odstranénjch v definovaném obdobi
Vysledky Kaplanovy-Meierovy tabulky Zivota

“Uspasny pripad vyzadoval hodnocen! pomoci HSS skére Dobry j, nepiitomnost mény jakékoliv komponenty, nepfitomnost ini rtg
projasn mm v okolni $ifi >50% kumpunemya zadna postupujici prwasnem
: pripady s kompletnim H Udajia revize

Ve skuping studie Oxford bylo popséno celkem 23 reviznich operaci (za obdobi devitleté dispensarizace), pricemz k 8 z nich doslo
béhem prvnich 2 et od implantace. Z t&chto osmi reviznich operaci hiasenych béhem 2 let byly dv pro dislokaci tibiaini nosné
komponenty, jedna pro dislokaci pately, jedna kvl infekéni komplikaci, jedna pro Spatné vyrovnani komponenty, jedna pro rekurentni
artritidu zpisobenou trazem, jedna pro néstup revmatoidni artritidy  jedna pro uvolnéni a frakturu ve femuru v oblasti styku kosti

s cementem. Ve vSech pfipadech kromé jecnoho byla pfirevizi implantovana totéin kolenni nahrada. Zezbyvaﬂc\ch 15 revm
popisovanjch po 2 letech bylo 6 zpiisobeno uvolnénim, 4 progresi lateralnim i, 1
kvili nestabilté, 1 narazenim osteofytu a naslednym opotiebovanim meniskéini komponenty, 1 narazenim femovammu osteu!ytu at
bez zapsaného divodu. Revizni operace v druhé skuping probihaly mezi 2 a 12 rokem od operace.

Mira preit u studijni skupiny s parciinim implanttem Oxford féze 2 dosahla po dvou letech od operace 93,38%, na zakladé
Kancového bodu revizni operacelodstrané jakekoliv komponenly. Tabulka 5 zobraze Kaplanovu-Meierovu tabulku Zvotnostipro

ujinjch parcialnich kolennich nahrad a s dal3imi studiemi nahrady Oxford faze 2.

implatétu Oxford (Implantét féze 2)

Tabulka § - Kiinické studie preziti pfi pouzi

Doba od operace | Poéetnazatatku | Pocet revizina % Kumulativniho | 95% Interval
(v letech) obdobi konci obdobi | % Intervalu preziti* preziti spolehlivosti

04 125 4 96.75% 96,75% (93,61-99,98)

12 117 4 96,52% 93,38% (88.95-9782)

23 109 3 97,16% 90.73% (88,50 -95.95)

34 99 2 97.91% 88,83% (83,08-94.,57)

45 90 2 97,74% 86,82% (80,57-93,07)

56 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)

67 65 3 94,92% 8241% (75,21-89.60)

78 50 1 97,87% 80,65% (73,35-87,95)

*Procento preZiti pouze
*Kumulativni procento pi

Navic byly natfech evropskjch pracovistich (2 VB, 1 Holandsko) sebrany Kiinické Gdaie za dva roky pro 328 pripadd soucasného
implantétu féze 3, ktery byl implantovén minimaing invazivni technikou pomoci minimain invazivnich chirurgickjch nastroja zvIaste
navrzengch pro implantét faze 3. Evropské Kiinické visledky byly hodnaceny pomoci skérovacio systému Knee Society Score (KSS).
Po dvou letech od operace bylo dle dostupnych dat revidovano 5 ze 307 kolen (1,6.%) (viz tabulka 6),

Tabulka 6 - Vysledky po 2 letech pfi pouziti implantatu féze 2 za pouit ofeviené chirurgické techniky a implantatu féze 3 za pouiti
miniinvazivni chirurgické techniky

Kombinované Evropské Evro Evropské

evropske idaje’ |  pracovité 1 pracovisté 2 pracovisté 3
Oxford Study Oxford Oxford Oxford Oxford
i Faze3 Faze3 Faze3 Faze3

Klinické ukazatele | N=125kolen | N=328kolen | N=208kolen N'=40 kolen N=380 kolen

Procento revizl' 6,8% 1,6% 2,0% 21% 0%

@117 (51307) (4196) (1137) (0/74)
Procento s hodnocenim N=80 N=271 N= 160 N=37 N=74
kolenniho skore dobry 96,3% 83,0%° 83,1% 86,5%* 81,0%
nebo vyborny? (77180) (225/274) (133/160) (32/37) (60/74)

*+ Udaje kombinované z evropskjch pracovist 1, 23

Evropské pracovisté 1 = Ortopedické centrum Nuffield (VB), pracovists 2 = Nemocnice Macclesfield (VB), pracovisté 3 = Nemocnice Groningen
(Holandsko)

1Procento revizi (%) za 2 roky = kumulativni poget revizi /(N — # zemreli - # ztraceni z dispensarizace)

Procento hodnacenich jako dobry nebo vyborn pomoc skbrovaciho systému HSS nebo KSS po 2 letech

*Zalozeno na skorovacim systém kolen HSS

“Zalozeno na skérovacim systému kolen KSS



Parcialni kolenni nahrady Oxford Biomet v prostredi magnetické rezonance (MR)

Parciaini kolenni implantaty Biomet Oxford jsou tvofeny neferomagnetickjmi materialy jako je titan (Ti-6AI-4V), kobalt a chrom
(Co-Cr-Mo), tantal a vysokomolekularni polyetylén (VHMWPE).

Spolecnost Biomet provedla laboratorni zkousky a numerické simulace u parcilnich kolennich komponent Oxford v prostredi
magnetické resonance (MR). Tyto testy stanovily neklinicke tcinky MR na zakladé védecky relevantnich viastnosti komponent Oxford.

Informace o bezpeénosti MR

Parcialni kolenni implantaty Oxford byly shledany jako podminéné pouzitelné v MR v souladu s normou ASTM F2503-08 Standardni
postupy pro oznagovani prostredki a jinjch produkti za bezpeéné v prostredi magnetické resonance. Klasifikace ,podminéné
pouzitelny v prostredi MR* oznacuje produkt, u néhoz bylo prokazano, ze nepredstavuje zadna znama rizika v konkrétnim prostredi MR
za konkrétnich podminek pouzit, které jsou nize uvedeny.

Bezpecnostni informace pro pouZiti MR postupt (tzn. zobrazovéni, angiografie, funkEni zobrazovéni, spektroskopie, atd.) se tykaii

stinénjch MR systémi die nésledujicich specifikaci:

+ Statické magnetické pole 1,5-Tesla (1.5 T) a 3,0-Tesla (3.0 T)

+ Pole prostorového gradientu o hodnoté 2500 gaussii/em nebo méné

+ Maximéini zaznamenany specificky absorpéni pomér (SAR) systému MR v hodnoté 2 Wikg pfi sniméni po dobu 15 minut

+ Bény rezim systému MR

+ Uginky pouZiti podminek MR nad tyto urovng nebyly stanoveny

+ Ucinky lokélnich vysokofrekvencnich vysilaci nebyly testovény a nedoporucuji se v oblasti implantatu

+ Podle postupis spravné Klinické praxe by se koncetiny pacienta nemély v prubhu snimkovni vzajemné dotjkat a horni ani dolni
kongetiny by se nemly dotykat stran otvoru

Informace o MR

MR systém 1.5 T

64 MHz celotlova civka GE Signa z MR systému GE Signa, &islo modelu 46-258170G1 a sériovs &islo 10146MR9; nebyl pritomny

magnet generuiici statické pole. RF vjkon byl aplikovan kontinuaini vinou (CW) s predzesilovacem HP8640B (sériové Gislo

1716A06448) a zesilovacem ENI (model 3200L, sériové Gislo 469)

+ Pfi poui vysokofrekvencnino vikonu po dobu 15 minut bylo namfeno zvjSeni teploty 0 1,5 °C nebo méné pfi maximalni
celotglové prammé SAR v hodnots 2 Wikg.

MR systém3.0T

128 MHz, GE Signa HDx 3T, verze software =14\LX\MR verze software 14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee, W!

s aktivnim stinénim, skener s horizontalnim polem.

. Pfi pouZiti vysokofrekvenéniho vykonu po dobu 15 minut bylo naméfeno zvy3eni teploty o 1,4 °C nebo méné pfi maximaini
celotélové primérné SAR v hodnoté 2 W/kg.

Obrazové artefakty
Kvalita MR obrazu miiZe byt narusena, pokud je oblast z&jmu ve stejné oblasti nebo relativné blizko polohy implantovaného prostfedku
Oblast zkreslen se rozkladala aZ 8 cm od implantatu ve zkouskach naruSent obrazu provedenjch dle ASTM F2119 na MR systému
3.0T GE Signa HDx MR (verze softwaru 14\LX\MR, vydéni softwaru 14.0.M5A.0828.5). Proto mize byt nezbytné vzhledem

K pfitomnosti téchto implant4td optimalizovat zobrazovaci parametry MR.

Jiné: Testovani neprokazalo zadna znama rizika magneticky indukované dislokacni sily nebo krouceni.

STERILITA
Komponenty implanttu byl sterilzovény expozicidévce gama zéfen o velkostminimn 25 KGy. Pouze k jednordzovému poui
Zivejte 24dny dil 2 otevieného nebo poskozeného baleni. NepouZivejte

implantaty po uplynutidoby poutitlnosti

Vyrobce a distributor: Distributor v USA:
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,
Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive
Bridgend CF31 3XA, Velka Britanie P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA|

Znatka CE na pfibalové informaci (navod k pouziti) je platn pouze tehdy, pokud se nachézi také na stitku produktu.
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OXFORD TEILKNIESYSTEM
INFORMATION FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG

Das Oxford Teilknie besteht als mediales Teil-Kni aus einer einer Tibi und einem frei
mobilen Meniskallager.

Materialien

Femurkomponente:  CoCrMo-Legierung

Tibiakomponente:  CoCrMo-Legierung

Meniskallager: Ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMWPE)

Markerdraht Titanlegierung

Markerkugeln: Tantal

INDIKATIONEN

Das Oxford Teilknie ist fir die Implantation bei Patienten mit auf das mediale des Knies ankter O itis od
avaskuldrer Nekrose vorgesehen und darf nur unter Verwendung von Knochenzement eingesetzt werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehoren:
1. Infektion, Sepsis und Osteomyelits.

2. Anwendung im lateralen Kompartiment des Knies.

3. Rheumatoide Arthritis oder andere Formen entziindlicher Gelenkerkrankung.

4. Revision nach obere tibiale Osteotomie od Avthritis nach Fraktur des
Tibiaplateaus.

5. Insuffizienz der kollateralen, anterioren oder posterioren Kreuzbander, die die Stabiltét des Implantats einschranken wirde.

6. Vollstandige Zerstérung des lasttragenden Bereichs des lateralen Kniekompartiments.

7. Unkooperativer Patient oder Patient mit neurologischen Storungen, der Anweisungen nicht Folge leisten kann

8. Unzureichende Knochensubstanz, um die adéquate Abstitzung undioder Fixierung der Prothese zu gewahrleisten.

9. Stoffwechselstsrungen, die sich nachteilig auf die Knochenbildung auswirken konnen

10, Osteomalazie.

1. Entfernte Herde von Infektionen, die sich zur Implantationsstelle ausbreiten konnen.

12 Schnelle oder auf der
13, Vaskulare Insuffizienz, Muskelatrophie, neuromuskulare Erkrankung.

14, Unvollsténdige oder defiziente Weichteile um das Knie.

15. Charcot-Krankheit.

16, Stabile Varusdeformitat (nicht passiv korrigierbar) von mehr als 15 Grad

17 Eine fixe Flexionsdeformitat (nicht passiv korrigierbar) von mehr als 15 Grad

WARNUNGEN

1. Inadaquate Auswahl, Platzierung, Positionierung, Ausrichtung und Fixation der konnen in
Belastungszusténden resulieren, die in der Folge zu reduzierter Funktionsdauer der Prothesenkomponenten filhren kinnen.
Inadaquater Umgang mit dem Implantat vor oder wahrend der Operation oder Beschadigung (Kratzer, Dellen usw.) kann zu
Spaltkorrosion, Abnutzung, Ermiidungsbruch undioder erhdhtem Verschleit fihren.

3. Die Implantate diirfen nicht verandert werden.

4. Die Implantate dirfen nicht wieder verwendet werden. Obwohl ein Implantat unbeschadigt scheinen kann, kann vorherige
Belastung zu Mangeln gefihrt haben, die sich negativ auf die Funktionsdauer des Implantats auswirken wirden. Behandeln
Sie niemals Patienten mit Implantaten, die bereits, und sei es auch nur fir einen Moment, bei einem anderen Patienten platziert

waren. Ferner konnte das eines Implantats des Patienten
5. Fehlstellung oder falsche Weichteilbalance kann ungeheure Kréifte auf die Komponenten wirken lassen, die iberméigen
VerschieiR der patella- oder gelenkigen Flachen kénnen. Zur Vorbeugung gegen
kann eine Revisi ion erforderlich sein
6. Um das Risiko von Belastungskonzenirationen zu verringen, die zu Implanatversagen filren kbrnen, muss die
volstandige Abstitzung aller in unbedingt
Belastungskonzentrationen vermieden erden, ie zu einem Fehischlag des Eingrifs ihren konnen. Die komplette Reinigung
und Entfernung von sowie anderen O ikeln an der

Implantationsstelle vor dem Verschiuss istfir die Minimierung des Verschleiles an den gelenkigen Flichen des Implantats von
Kkritischer Bedeutung. Uber Bruch und Lockerung von Implantaten aufgrund von Zementversagen ist berichtet worden

7. Der Chirurg muss vor dem Durchihren der Operation umfassend it den Implantaten und den Insirumenten vertraut sein.

8. Patienten sind auf die méglichen Folgen i 2.B.b Geh- oder Laufpensum,
Heben schwerer Lasten oder sonstiger starker Beanspruchung der Muskeln. Extrome Belasmng und Beanspruchung des
Kniegelenks kann zu Implantatversagen oder Dislokation fihren.

9. Rauchen kann die Wundheilung verzbgern oder verhindern undloder die Stabilitat der Prothese beeintrachtigen.

0.~ Die Operafionstechnik st zu befolgen. Ein Abweichen von der Operationstechnik kann zu vorzeitiger Implantafiockerung oder
vorzeltigem fiihren oder die i Ereignisse zur Folge haben. Das
Kiinische Ergebnis kann durch die Positionierung der Komponenten beeinflusst werden. Bei der ordnungsgemaBen Platzierung
des Implantats ist neben der Préferenz des Chirurgen die individuelle Anatomie des Patienten zu beriicksichtigen. Die
Operationstechnik beschreibt die Richtiinien und Empfehlungen fir eine korrekte Platzierung des Kniesystems.




VORSICHTSMASSNAHMEN
Wie bei anderen chirurgischen Prozeduren treten technische Fehler am ehesten wahrend der Lernphase der Methode auf. Um
solche Fehler auf ein Minimum zu begrenzen, wird den Chirurgen in den USA auferlegt und allen Chirurgen in anderen Landern
dringend empfohlen, vor der ersten Operation eine Schulung zum Oxford Teilknie zu absolvieren

2. Biomet Gelenkersatzprothesen bieten dem Chirurgen ein Mittel zur Schmerzlinderung und Wiederherstellung der Funktion bei
vielen Patienten. Wenngleich diese Implantate diese Ziele allgemein erfolgreich erreichen, darf dennoch nicht erwartet werden,
dass sie die Akiivitatseigenschaften und Belastbarkeit von normalem gesunden Knochen und Gelenkgewebe haben.

3. Die Einnaltung der anerkannten Praxis bei der posloperaiven Versorgung ist wichiig. Hlt sich der Pafient icht an die

Versorgung ei kann der Erfolg des Eingriffs gefahrdet werden. Der

Patient muss dber die Grenzen der Rekonsiruktion und die Notwendigket des Schutzes des Implantats vor vollr Belastung
bis adaquate Fixation und Ausheilung erreicht sind, informiert werden. Ubermatig
Bewegungen und/oder Aktivitaten, Trauma, Ubergewicht oder Fettleibigkeit kinnen zu vorzeitigem Implantatversagen durch
Lockerung, Bruch, Dislokation, Subluxation undioder Verschleif fihren. Eine Lockerung der Implantate kann sowohl zu einem

erhohten Abriebvolumen filhren als auch die Zerstrung der und damit eine erfolgreich
Revision erschweren. Der Patient st vor der Operation iiber die allgemeinen Risiken einer Operation und mégliche unerwiinschte
Nebenwirkungen wie unten aufgefihrt aufzuklzren und darauf isen, die Anwei des rztes zu
befolgen sowie die Nachuntersuchungstermine wahrzunehmen
4. Speziellfirr Biomet Gelenkersatzsysteme konzipierte Instrumente beginstigen die prazise Implantation der
Der Einsatz von oder anderer Systeme kann zu mangelnder

Prazision beim Sitz, falscher igem Verschleid und filhres
5. Uberintraoperativen Bruch oder das Brechen von trumenten s berchetnordon Operationsinstrumente unlerhegen (auch)
bei normalem Gebrauch dem Verschieif. Ir\strumeme die naungemaerubermarsuger Krafteinwirkung ausgesetzt waren, sind
anfallig fir Bruch. O irfen Zweck gebraucht werden. Biomet
empfiehlt alle Instrumente regelmafig auv Verschieif und Venormung 2u kontrollieren.
6. Alle Probe-Komponenten, Verpackungsmaterialien und Instrumente sind vor dem Verschiuss des Situs zu entfernen. Sie dirfen
nicht implantiert werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Tabelle 1 zeigt die Verteilung der bei der klinischen Priifung des Oxford Teilknies bei Implantation mittels standardmaBiger offener
Operationstechnik berichteten unerwiinschten Ereignisse im Zeitverlauf.

Tabelle 1- Verteilung der bei der Kiinischen Priifung des Oxford Teilknies* bei Implantation mittels standardmaSiger offener
Operationstechnik berichteten unerwiinschten Ereignisse im Zeitverlauf

Prozent der
Population'
Unerwiinschte Ereignisse Hiufigkeit (n=125)

Termin 10 | em [ 10 [ 20 | 30 | 40 [>50
Lokal - 0
Erguss 1 0.8%
Tiefe Infektion 1 0.8%
Degeneration der kontralateralen Kondyle 1 3 3.2%
Entfernung von lockerem Kérper undloder Osteophyt 1 2 1 3.2%
Weichteilschadigung 2 16%
Luxation 2 16%

1 0.8%

1 0.8%

Komponentenlockerung 1 2 3 4.8%
Postoperative Knochenfraktur 1 0.8%
Trauma 1 0,8%
Mechanische Symptome 1 0,8%
Instabilitat 1 0.8%
Persistierende Schmerzen 1 0.8%
Lagerverschleif durch Osteophyten 1 0.8%
Systemisch
Entwicklung rheumatoider Arthritis 1 0.8%

* Phase 2 Implantatdesign

10 = intraoperativ

*Alle Prozentangaben zu unerwiinschten Ereignissen basieren auf der Anzahl der fir eine Patientenpopulation mit 125 Filen von Knieersatz berichteten
rfalle.

Die kursiv gedruckten Vorfalle zahlen als produktbezogene Ereignisse.
Fett gedruckte Zahlen bezeichnen Revisionen aufgrund des angegebenen unerwiinschten Ereignisses. Fir einen weiteren Fallvon Revision postoperatiy
nach 130 Monaten ist der Grund nicht bekannt.



In der Klinischen Literatur fir Teil- und Total-Kniearthroplastiedesigns wurden als mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem

Oxford Teilknie auch die folgenden Komplikationen berichtet

1. Gewichtige Operationsrisiken im Zusammenhang mit der Anéisthesie einschiielich von Gehirnschadigung, Pneumone,
B\ulgennnseln Herzattacke ind Too.

von L und
muaoperanv p\utzhcherAbfaH des Blutdrucks durch die Verwendung von Krochenzement,
Schédigung der Blutgefée, Hamatom, verzogerte Wundheilung undioder Infektion.
Voriibergehende oder bleibende Schadigung von Nerven kann zu Schmerzen und Taubheit fihren.
auf das Material. Die von in Gewebe kann zu histologischen Reaktionen
unter Beteligung von und GroRen fiitven. Die Kiinische Bedeutung dieses Phanomens
ist unklar, da shniiche \/evanderungen auch als Vorstufe oder wahrend des Heilungsprozesses aufireten kinnen
7. VerscheiBirimmer in Prtkelgrot und Vefarbung von Komponenten von Gelenimplariaten aus Metal und Polyethylen
Kénnen in Flissigheit voriiegen. Es it berichtet worden, dass Verschleitrimmer eine
in Osteolyse resultierende Zellreaktion auslosen konnen oder Osteolyse eine Folge der Lockerung des Implantats sein kann.
8. Friihe oder spéte postoperative Infektion und allergische Reaktion.
9. Inraoperativ kann es zu Knochenperforation oder -frakiur kommen, insbesondere wenn der vorhandene Knochenstock

EXEUN

verursacht durch Osteoporose, aus friherer Chirurgie oder das Vorgehen beim
Einsetzen des Implantats schlecht ist.

10, Lockerung oder Wanderung der Implantate kann aufgrund von Trauma, g, oder
ibermaRiger Aktivitét auftreten

11, Periartikulare oder mit oder ohne E der

12, Inadéquater (ROM) wegen Auswah oder

13, Luxation und Subluxation aufgrund inadaquater Fixation und unpassender Positionierung Auch Schitiet von Muskel und
Fasergewebe kann zu diesen Zustanden beitragen

Ermiidungsbruch von Komponenten kann als eine Folge von Fixationsverlust, ibereifriger Aktivitét, Fehistellung, Traurma,

Pseudarthosebildung oder ibermaRigem Gewicht auftreten.

15, An den Interfaces zwischen Komponenten kan es zu Abnutzung und Spaltorrosion kommen.

16. Verschleif undloder Deformation der gelenkigen Flachen.

17, Valgus/Varus-Deformitat.

18. Bei Patienten mit schwerer Flexions- und atist nach ;s sekundar
2ur und gesteigerte berichtet worden

19, Ruptur der Patellarsehne und Bandersehafhet

20, Persistierende Schmerzen.

AUSWAHL DER PATIENTEN

Zu den zu beachtenden positiven Auswahfaktoren gehoren:

1. Vorderes und hinteres Kreuzband funktional intakt

2. Knorpel- und Knochenerosionen begrenzt au die anterioren und mittleren Teile des medialen Kompartiments. Der posteriore Teil
des medialen und das laterale weisen Knorpel normaler Dicke auf.

Das Lig. collaterale mediale ist nicht strukturell verkiirzt (d. h. Varusdeformitat korrigierbar)

Patellofemorale Gelenkschédigung begrenzt auf die (oder gréRer an den) medialen Facetten.

Stabile Flexionsdeformitat von weniger als 15 Grad

Flexion unter Betéibung bis 110 Grad moghch

Erfordernis der

Fahigkeit und Willgkeit des Patlemen 2ur Befolgung von von und
Guter Ernahrungszustand des Patienten.

0. Das Skelett des Patienten muss vollstandig ausgewachsen sein.

KLINISCHE STUDIEN

Zur Beurteilung der Sicherheit und it des Implantats bei tion mittels aliger offener O

ist das Oxford Teilknie in den USA in einer ‘mit 125 Knie-Implantaten bei 107 Patienten (siehe

Tabellen 2 und 3) gepriift worden. Samtliche klinischen Ergebnisse und unerwiinschten Ereignisse dieser Studie wurden vom

Oxford Teilknie-Implantat der Phase 2 abgeleitet, einer Vorgéngerversion des aktuellen Phase 3-Implantats, bei der die GroRe der
heitlich war, die Ti in wenigen GroRen und mit Universaldesign (links und rechts) erhaltlich war

und die Meniskallagerkomponente im Universaldesign mit erweiterten GroRen.

1

=

seeNoosw

Tabelle 2 Demographische Daten zu den Patienten der Kinischen Oxford Studie (Phase 2 Implantaf)

Alle aufgenommenen Oxford Knie

Gesamtzahl Knie (Gesamtzahl Patienten) 125 (107)

D in Jahren (Bereich) 631106 (29-85)
Geschlecht Mannlich - 60 Weiblich - 65
Indikationen Osteoarthritis - 114

Posttraumatische Arthritis - 10
Avaskuldre Nekrose - 1

Seite Links - 56 Rechts - 69
Kompartiment Medial - 119 Lateral - 6
D 6Re in Inch (Bereich) 67,043,9 (59-77)

D in Pounds (Bereich) 187+38,6 (105-256)




Tabelle 3 - Implantatstatistik fir die klinische Oxford Studie (Phase 2 Implantat) basierend auf der Anzahl absolvierter klinischer
Nachbeobachtungsuntersuchungen

6 Monate 1Jahr 2 Jahre 3 Jahre 4 Jahre 5 Jahre
"Theoretisch fallig 125 125 125 13 102 84
2Todesfélle 0 0 1 2 2 2
Revisionen 3 4 8 1 13 15
*Erwartet 122 121 116 100 87 67
SKlinische Nachbeobachtung 100 110 80 83 69 51
$Nachbeobachtung in Prozent 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%
"Basierend auf dem an dem der letzte den2 Jahrestag erreicht hat

?Kumulativ Gber die Zeit

Entfernung einer beliebigen Komponente, kumulativ iber die Zeit

“Theoretisch fallig - (Todesfalle + Revisionen)

sFalle Daten (d. h. HSS, rfasst itpunkt
“Klinische Nachbeobachtung / Erwartet

Jeder Patient wurde praoperativ sowie sofort und 6, 12 und 24 Monate postoperativ beurteilt; anschiieRend erfolgte die
er letzte Patient seinen nach 24 Monate erreicht hatte im
Filr die in die Prifung Patienten sind alle operativen und i ob
produktbezogen oder nicht, aufgezeichnet worden (siehe Tabelle 1).

Die klinischen Ergebnisse wurden anhand des Hospital for Special Surgery (HSS) Kniescoringsystems und radiographischer Daten

Beijedem wurde ein HSS Kniescore sowie Rontgenaufnahmen anterior/posterior und lateral
erfasst. Die wrden von den Zentren kontrolliert. Siehe Tabelle 4 mit den Ergebnissen der
Kinischen Studie.

Erfilite ein Patient alle der nachstehenden Kriterien, wurde sein Fall als Erfolg gewertet

1. Guter/Ausgezeichneter HSS-Score, d. h. >70 Punkte

2. Keine Lockerungsraume (radiolucent lines) > 1 mm Breite um >50% der Komponente nach 1 Jahr in situ
3. Keine progressiven Lockerungsraume.

4. Keine Revision/Entfernung einer Komponente

Tabelle 4 Ergebnisse der Kiinischen Oxford Studie* (Phase 2 Implantat) bei Implantation mit einer routineméRigen offenen
Operationstechnik

Préop. 1Jahr 2Jahre 3Jahre 4Jahre 5 Jahre
Falle mit erfasstem HSS 123 110 80 83 69 51
Durchschnitticher HSS-Score 595 893 90,0 906 907 904
Falle mit gutem/ ausgezeichnetem 201123 10/110 77/80 82183 64/69 50151
HSS (16,3%) (95,5%) (96,3%) (98,8%) (92,8%) (98,0%)
Femorale Lockerungsréume =1 mm 6/108 (55%) | 2/80(2.4%) | 2183 (2.4%) | 2/68(2.9%) | 2/51(2.9%)
Tibiale Lockerungsréume = 1 mm 51108 (4,6%) | 6180 (7.5%) | 8/83(9,6%) | 7168 (10.3%) | 3/51 (5.9%)
Anzahl G/A Falle mit Lockerungs- 0 0 0 0 1
raumen > 1 mm um >50% der (femoraal)
Komponente
Anzahl GIA Falle mit progressiven 0 0 0 1 0
Lockerungsraumen (tibiaal)
“Revisionen 4 8 1 13 15
*Kumulatives Uberleben 96,75% 93,34% 90,73% 88,83% 86,82%
“Erfolgreiche Flle 105 7 82 63 49
s Prozentsatz erfolgreicher Falle 92,5% 87,5% 872% 76,8% 74,2%
(105/114) (77188) (82194) (6382) (49166)
N an dem der letzte Patient den 2. hat

Hospital for Special Surgery-Score >70
 Anzahl zum betreffenden Zeitpunkt entfernter Komponenten
* Ergebnisse nach Kaplan-Meier Uberlebenstafel

“Fiir eine Qualiizierung als Erfolg musste ein Fall einen core
Komponente noch Lockerungsraume > 1 mm Breite um >50% der Komponente noch progressive Lockerungsraume aufweisen.
*Der Nenner enthalt Fale mit erfasstem HSS und radiographischen Daten sowie Revisionen




Filr die Oxford Studiengruppe wurden insgesamt 23 Revisionen berichtet (iber einen Nachbeobachtungszeitraum von mindestens
9 Jahren), davon erfolgten 8 innerhalb der ersten 2 Jahre nach Implantation. Von den innerhalb der beiden ersten postoperativen
Jahre vorgenommenen 8 Revisionen erfolgten 2 wegen Luxation des Tibialagers, 1 wegen Patellaluxation, 1 wegen Infektion, 1
wegen 1wegen Arthritis durch Trauma, 1 wegen einsetzender theumatoider Arthritis
und 1 wegen femoraler Lockerung und Bruch am Interface Knochen/Zement. Bis auf einen Fall erfolgten die Revisionen immer
mit Totalknieprothesen. Von den dbrigen 15 berichteten, spater als zwei Jahre postoperativ durchgefiihrten Revisionen erfolgten

6 wegen Lockerung, 4 wegen Progression von O imlateralen 1 wegen Schmerzen, 1
wegen Instabilitat, 1 wegen Auswirkung auf ein Osteophyt und darauf folgenden Verschleit des Tibialagers, 1 wegen Auswirkung
auf ein Osteophyt am Femur sowie 1 ohine berichteten Grund. Die Revisionen dieser zweiten Gruppe erfolgten vom 2. bis zum 12.
postoperativen Jah.

Die fir die Studi it Oxford Teil der Phase 2 und dem Endpunkt Revision/Entfernung einer
Komponente belrégt 2 Jahre poslmperauvgﬁ 38 %. Tabelle 5 ze\gtdle szlzn Meier-Uberlebenstafel zum Uberleben tber 8 Jahre

Die sind mit denjenigen Raten vergleichbar, die in
der Literatur fir andere TeH Knieprothesen genannt werden sowie den Raten, die bei anderen Studien des Oxford Phase 2-Implantats
ermittelt wurden.

Tabelle 5 Uberleben laut klinischer Oxford Studie (Phase 2 Implantat)

Abstand zur Anzahl zu Beginn | Anzahl von Revisionen % Intervall % Kumulatives Kor?'is;/:nx-
Operation (Jahre) des Intervalls am Ende des Intervalls Uberleben' Uberleben? intervall
01 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
1-2 17 4 96,52% 93,38% (88,95 -97,82)
23 109 3 97,16% 90,73% (88,50 - 95,95)
3-4 99 2 97,91% 88,83% (83,08 -94,57)
4-5 90 2 97,74% 86,82% (80,57 -93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
67 65 3 94,92% 82,41% (75,21 -89,60)
7-8 50 1 97,87% 80,65% (73,35 - 87,95)

" Uberleben allein fiir das betreffende Intervall, ermittelt in Prozent am Ende des Intervalls.

?Kumulatives Uberleben ermittelt in Prozent am Ende des Intervalls.

Des Weiteren wurden an 3 europaischen Zentren (2 GB, 1 NL) tber 2 Jahre Klinische Daten von 328 Fallen mit Implantation des
akiuellen Phase 3 Implantats bei minimal invasiver Operationstechnik mit speziellfir das Phase 3 Implantat entwickelten minimal
invasiven Of erfasst. D dischen Klinischen Ergebnisse wurden anhand des Knee Society Score (KSS)
Scoringsystems ausgewertet. 2 Jahre nach der Operation war es bei 5 der 307 Knie (1,6%) mit verfigbaren Daten zu einer Revision
gekommen (siehe Tabelle ),

Tabelle 6 - Ergebnisse nach 2 Jahren fiir das Phase 2 Implantat bei offener Operationstechnik und fir das Phase 3 Implantat bei
minimal invasiver Operationstechnik

Kombinierte
Daten* Zentrum 1 Zentrum 2 Zentrum 3
Oxford Studie Oxford Oxford Oxford Oxford
Klinische Phase 2 Phase3 Phase 3 Phase 3 Phase 3
Parameter =125 Knie n =328 Knie =208 Knie =40 Knie =80 Knie
Revisionsrate’ 6,8% 1,6% 2,0% 2,1% 0%
@8117) (51307) (41196) (1/37) (0/74)
Prozent mit gutem n=80 n=27 =160 n=37 n=T4
oder ausgezeich- 96,3%° 83,0% 83,1%¢ 86,5% 81,0%
netem Kniescore? (77180) (225/271) (133/160) (32137) (60/74)

* Kombinierte Daten der européischen Zeniren 1, 2 und 3.

Europaisches Zentrum 1 = Nuffield Orthopaedic Centre (GB), Zentrum 2 = Macclesfield Hospital (GB) und Zentrum 3 = Groningen Hospital (NL).

" Revisionsrate (%) nach 2 Jahren = kumulative Anzahl der Revisionen / (n - Anzahl der Todesfalle - Anzahl der Verluste fir die Nachbeobachtung).
2P oderKSS en.

 Auf Basis des HSS Kniescoringsystems.
“uf Basis des KSS Kniescoringsystems.

‘ Biomet® Oxford Teilkni: inder (MR)

Die Implantate des Biomet Teilkniesystems Oxford Partial Knee sind aus nicht Materialien wie (Ti-
6AI-4V), Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung (Co-Cr-Mo), Tantal und ultrahochmolekulargewichtigem Polyethylen (UHMWPE) gefertigt.

Biomet hat die Implantate des Teikniesystems Oxford Partial Knee i einer Magnetresonanzumgebung (MRT-Unifeld) getestet und
Benchmark-Tests sowie numerische Anhand dieser Tests wurden die nicht klinischen Auswirkungen eines
MRT-Unnfelds basierend auf den wi ch relevanten der Oxford bestimmt




MR Sicherheit

Das Teilkniesystem Oxford Partial Knee ist .MR Conditional* gemaR ASTM-Standard F2503-08 zur Kennzeichnung von
Medizinprodukten und anderen Produkten hinsichtlich ihrer Sicherheit im MRT-Umfeld (.Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment"). Per Definition ist ein Produkt ,MR Conditional*
oder bedingt MR-sicher, wenn von diesem Produkt in einer spezifizierten MRT-Umgebung und unter bestimmten Bedingungen wie
nachfolgend dargelegt keine bekannten Gefahren oder Sicherheitsisiken ausgehen.

Die Sicherheitsinformation fiir MRI-Prozeduren (d. h. Bildgebung, Angiographie, funktionale Bildgebung, Spekiroskopie usw,) gilt fir
abgeschirnte MRI-Systeme untr den nachsichenden Spezifatonen:
Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1.5 T) und 3,0 Tesla (3.0 T)
+ Réumliches Gradientenfeld von 2500 Gauss/cm oder weniger
+ Maximale spezifische Ganzkbrper-Absorptionsrate (SAR) des MR-Systems von 2 Wikg bei einer Scandauer von 15 Minuten
+ Normalmodus des MR-Systems

. Die von MRT-L mit i und oberhalb der Werte wurden
nicht untersucht
. Die bei lokaler HF- wurden nicht untersucht. Von der Verwendung von Lokalspulen in

der Implantatumgebung wird abgeraten
+ GemaR guter klinischer Praxis solten die Beine des Patienten einander wahrend des Scanvorgangs nicht beriihren, Arme und
Beine sollten die Winde des Magnettunnels nicht berihren

MR-Information
1.5 T MR-System
64 MHz, GE Signa Ganzkorperspule von GE Signa MR-System, 46-25817061 und 10146MR9; ohne
ein statisches Feld bewirkendes Magnetfeld. HF-Leistung als kontinuierliche Welle (CW) mittels eines HP8640B (Seriennummer
1716A06448) Vorverstarkers und einer ENI Endstufe (Modell 3200L, Seriennummer 469).
+ ImPhantom wurde iber eine Scandauer von 15 Minuten bei einer gemitelten maximalen spezifischen Ganzksrper-

von 2 Wikg ein von 1,5 °C oder weniger gemessen

3.0 MR-System
128 MHz, GE Signa HDx 3T, Software Version = 14\LX\MR Software Release 14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI. Aktiv abgeschirmter Horizontal Field Scanner.
+ Im Phantom wurde tber eine Scandauer von 15 Minuten bei einer geitelien maximalen spezifischen Ganzkbrper-

von 2 Wikg ein von 1,4 “C oder weniger gemessen

Bildartefakte
Die MR-Bidqualtat kann beintréchit sin,wern das Implanatimintressierencen Arel elost oderinrlativer N 2u gt In

i mit ASTM F211 haben bei einem GE Signa HDx 3,0 Tesla MR-System (Software
Versmn 14\LXIMR, Software Release 14.0.M5A.0828.b) Bildverzeichnungen in bis zu 8 cm Abstand zum Implantat ergeben. Daher
kann es erforderlich sein, die MR-Bildgebungsparameter iir die Areale um diese Implantate zu optimieren.

Sonstige: Untersuchungen ergaben keine Gefahrdung aufgrund magnetisch induzierter Verschiebekrafte oder Drehmomente.

STERILITAT
Die Prothesenkomponenten sind durch Exposmon gegeniiber einer Minimaldosis von 25 kGy Gammastrahlung sterilisiert.

Nicht aus bereits gedffneten oder beschadigten Verpackungen
nicht verwenden. Implantate nach Ab\auldes Verwendbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Hersteller und Distributor: Distributor in den USA:
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,
Waterton Industrial Estate, 56 East Bell Drive
Bridgend CF31 3XA, GB P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA

Die CE-Kennzeichnung der Packungsbeilage hat nur Giiltigkeit in Verbindung mit der CE-Kennzeichnung auf dem Produktetikett.
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OXFORD PARTIELT KNASYSTEM
BEM/RKNING TIL OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE

Oxford partielle knzs er et medialt partielt der bestar af en en og et frit
bevaegeligt meniskleje.

Materialer

Femur komponent:  Kobolt-krom-molybdenlegering

Tibia komponent:  Kobolt-krom-molybdenlegering

Meniskunderstottelse: Polyetylen med ultrahoj molekyleervaegt (JHMWPE)

Markeringstrad: Titaniumlegering

Markorkugler: Tantal



INDIKATIONER
Oxford partielt knze er beregnet til brug hos personer med osteoarthris eller avaskulzer nekrose, der er begrenset fl kneets mediale
kompartment og beregnet il at blive implanteret med knoglecement.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter:

1. Infektion, sepsis og osteomyelits.

Anvendes i det laterale kompartment af knset.

Rheumatoid arthrits eller andre former for inflammatorisk ledsygdom

Revision af en svigtet protese, svigtet ovre tibia osteotomi eller isk arthritis efter tibia

Insufficiens af de kollaterale, anterior eller posterior korsband, som ville udelukke implantatstabiliet.
i fuld tykkelse af det omréde af knzzets laterale komponent

Patienter, der ikke er samarbejdsvilige eller lider af neurologiske forstyrrelser, og som ikke er i stand til at felge instruktioner.

Ikke tlstrazkkelig knoglestamme til at yde adzskvat statte ogleller fiksering af protesen.

9. Stofskiftesygdomme, som kan hzemme knogledannelse.

10. Osteomalacia.

1. Fjern infektionsfokus, som kan forarsage metastasering til implantatstedet

12 Hurtig arkant knogletab ell der kan ses pa

13, Vaskular insufficiens, sl atrofi, neuromuskulzsr sygdom.

14, Sparsomme eller manglende bladdele omkring knzeet

15, Charcots sygdom

16. En fikseret varusdeformitet (ikke passivt korrigérbar) under 15 grader.

17, En fikseret fleksionsdeformmitet (ikke passivt korrigérbar) pa mere end 15 grader.

ADVARSLER

1. Forkert valg, placering, positionering, justering og fiksering af kan resuuereu

som kan fore ti reduktion af

2. Forkert preeoperativ elle intraoperativ handtering eller beskadigelse (ridser, hakker etc.) af \mp\amal Kkan fore il spaltekorrosion,
gnidning, tresthedsfraktur ogleller for meget slid.

3. Implantater ma ikke modificeres

4. Implantater ma ikke genbruges. Selv om et implantat kan forekomme ubeskadiget, kan tidligere belastninger have skabt defekter,
som reducerer implantatets levetid. Implantater, der har veeretimplanteret omend kortvarigt, ma ikke implanteres igen i andre
patienter. Ydermere kan genanvendelse af et implantat kontaminere patienten.

5. Fejlstling eller ubalance i bloddele kan overbelaste komponenterne og forarsage for stort slid p4 understottende patella eller
tibia ledflader. Revisionskirurgi kan vzsre pakraevet for at hindre komponentsvigt

6. Derskal udvises forsigtighed for at sikre komplet stotte af alle implantatdele, der er indstabt  knoglecement, for at reducere fisiko
for belastningskoncentrationer, som kan fore til, at indgrebet mislykkes. Inden lukning er det af afgorende betydning fuldsteendigt
atrengore og fierne knoglecementdebris, metaldebris og andet kirurgisk debris fra implantatstedet for at mindske slid pa
implantatets ledflader. Implantatfraktur og -lasning forarsaget af cementsvigt er rapporteret.

7. Kirurgen skal veere grundigt bekendt med implantaterne og instrumenterne, inden indgrebet foretages.

8. Patienter skal advares mod virkningen af for store belastninger, der kan opsta, hvis patientens beskeeftigelse omfatter megen
gang, Iab, loftninger eller store der skyldes pa knzzet og kan resultere i implantatsvigt
eller dislokation

9. Hvis patienten ryger, kan et resultere i forsinket heling, manglende heling og/eller kompromitteret stabiltet i eler omkring
implantationsstedet

PN o mwn

10. Den kirurgiske teknik skal folges. Afvigelser fra den kirurgiske teknik kan resultere i tidlig losning/svigt af implantatet eller andre
bivirkninger, der beskrives i det folgende afsnit. Det Kiiniske resultat kan blive pavirket af placering af komponenten. Ved korrekt
placering af implantatet skal der tages hojde for den individuelle patientanatomi lige 4 vel som kirurgens preeference. Den
Kirurgiske teknik setter for placering af

FORHOLDSREGLER

Som det er tifzsldet med andre operationsindgreb, forekommer tekniske fejl hyppigst under metodeindlzering. For at reducere
disse til et minimum kreeves det, at kirurger | USA deltager et instruktionskursus | Oxford partielt kn for udforelse af
operationen, og kirurger i resten af verden rades kraftigt i at gare det samme.

2. Biomet ledsubstitutionsproteser udstyrer kirurgen med et middel il atlindre smerte og gendanne funktion hos mange patienter.
Selv om det generelt lykkes for implantaterne at opné disse mal, kan det ikke forventes, at de taler samme aktivitetsniveau og
belastning som normal sund knogle og sundt ledvzev.

3. Anerkendt praksis er vigtig ved efterbehandiing. His patienten ikke folger efterbehandlingens anvisninger, der indebzerer
revalidering, kan det pavirke resultatet af indgrebet. Patienten skal radgives om begraensningerne ved rekonstruktionen og
behovet for beskyttelse af implantaterne mod fuld belastningsstotte, indtl der er indruffet tistreekkelig fksering og opheling.
Overdreven, uszedvanlig ogleller forkert bevasgelse ogleller akiivitet, traume, overvasgt og fedme er blandt arsagerne il
preematurtsvigtaf mplantaterne i form af asning, lraklur dislokation, subluksation og/eller siiage. Losning af |mp\anlaleme
kan resultere i aget produktion af af der yderligere
vellykket revisionsoperation. Patienten skal i Vorvejen gmres opmeerksom pa og advares om generelle kirurgiske isici og muuge
bivirkninger, der er angivet, samt folge den ansvarlige lzeges anvisninger, herunder opfolgende kunsuuaucner

4. Specialiserede instrumenter er designet fl Biomet til nojagtig i
Anvendelse af instrumenter eller implantatkomponenter fra andre systemer kan resultere i unojagtig mpasnmg og storrelse,
overdreven slitage og implantatsvigt

5. Intraoperativ raktur eller instrumentbrud er rapporteret. Kirurgiske instrumenter slides ved normlt brug. Instrumenter, der

har varet udsat for omfattende brug eller overdreven belastning, er tilbojelige tl at frakturere. Kirurgiske instrumenter ma kun

anvendes il deres beregnede formal. Biomet anbefaler, at alle instrumenter efterses regelmzessigt med henblik pa slid og

beskadigelse.

Alle

ballage og skal fleres, for Iukkes. Ma ikke implanteres.



MULIGE BIVIRKNINGER
Tabel 1 indeholder en tidsbegrzenset fordeling af uanskede heendelser, der er rapporteret i den Kiiniske undersogelse af Oxford partielt
knze ved benyttelse af en aben standardteknik.

Tabel 1 - Tidsbegraenset fordeling af uonskede heendelser, der er rapporteret i det Kiiniske forsog for Oxford partielt knze" ved
benyttelse af en aben operationsteknik.

Befolknings-
procentt
Bivirkninger Hyppighed (n=125)
i 10 |6maneder| 1ar | 2ar | 3ar | a4ar | >5ar
Lokalt- 0
1 08%
Dyb infektion 1 08%
Degeneration af kontralateral kondyl 1 3 32%
Ledmus ogleller fiernelse af osteofyt 1 2 1 32%

i 2 16%
Dislokation 2 16%
Fejlstillingskomponent 1 08%
Patella dislokation 1 08%
Komponentlosning 1 2 3 48%
Postoperativ knoglefraktur 1 08%
Traume 1 08%
Mekaniske symptomer 1 08%
Instabilitet 1 08%
Vedvarende smerte 1 08%
Slid af understattelse pa grund af osteofyt 1 08%
Systemisk
Udvikling af rheumatoid arthritis 1 08%

* Fase 2 implantatdesign

10 = intraoperativt

*Alle procentdele for bivirkninger er baseret pé antallet af rapporterede forekomster i en patientbefolkning med 125 knzetifzelde.

De ifelde, der er angivet med kursiv, betragtes som implantatrelaterede ifielde.

Tallene med fed skrift repraesenterer revisioner, der skyldes den bestemte bivirkning. Et yderligere tlfelde blev revideret 130 maneder efter operationen
af ukendt arsag,

Folgende komplikationer er ogsa blevet rapporteret  den Kiniske litteratur for alloplastikdesign af partielt knzs og totalknas og kan
muliguis forekomme med Oxford partielle knazanordnin
Starre kirurgiske risici i forbindelse med anzestesi herunder hjereskade, pneumoni, blodkoagler, hjerteanfald og dad
Kardiovaskulzere lidelser herunder venas trombose, lungeemboli og myokardieinfarkt.
Et pludseligt fald i blodtrykket pa grund af brugen af
Beskadigelse af blodkar, hamatom, forsinket sérheling ogleller infektion
Midlertidig eller permanent nervebeskadlge\se kan resultere  smerte og folelseslashed
reaktioner. i vaev kan resultere | histologiske reaktioner, der involverer

makrofager og fibroblaster  forskellige torrelsor D Hiniske signifikans af denne virkning er uvis, da lignende zendringer kan
forekomme som et forstadium for eller under helingsprocessen
7. Partikelholdigt siiddebris og misfarvning fra metal- og kan vasre il stede i tistodende

vav eller vaeske. Det er rapporteret, at sliddebris kan starte en cellereaktion, der forer tl osteolyse, eller osteolyse kan vasre et

resultat af implantatiosning.
8. Tidig eller sen postoperativ infektion og allergisk reaktion
9. Intraoperati Knogleperforaion el fraklur kan forekomme, sr ved tistedevarelse af inge noglestamme frérsaget af

fra tidlig eller under indszttelse af implantatet.

Lasning elle migration af implantatene kan fovekomme p4 grund af manglende fiksering, traume, fejstiling, knogleresorption
eller overdreven aktivitet,
1. Periartikulzer kalcifikation eller ossifikation med eller uden hzsmmet ledbevasgelighed.
12, Utilstraskkelig beveegelighed pé grund af forkert valg eller positionering af komponenter.
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13, Dislokation og subluksation pa grund af utilstraekkelig fiksering og forkert posit og fibras
Kan ogs4 bidrage il disse filstande.

14, i Kkan forek et resultat af manglende fiksering, anstrengende aktivitet, felstiling, traume,
manglende heling eller for hoj vaegt

15 Gnidning og kan forekommme pa mellem

16.Slid og/eller deformering af ledflader

17, Valgus-varusdeformitet

18, Transitorisk benparese sekundzer filkirurgisk manipulation og aget ledbevesgelse er rapporteret efter knasalloplastik hos patienter
med sveer fleksions- og valgusdeformitet,

19, Ruptur af patellasene og ligamentslaphed

20. Vedvarende smerte.



PATIENTVALG
Posmve uavas\gelsestamrer der skal tages i betragtning, omfatter.
g PCL funktionelt intakte.
2. k. 0g knogleerosioner begrasnset tl de forreste og midterste dele af det mediale kompartment. Den bagerste del af det
mediale og laterale kompartment har brusk med normal tykkelse.
3. Medialt kollateralt ligament kke strukturelt afkortet (dvs. korrigérbar varusdeformitet).
4. Patellofemoral ledskade begrasnset il (eller storre pa) de mediale facetter.
5. Fikseret fleksionsdeformitet under 15 grader.
6. Fleksion mulig til 110 grader under anzestesi.
7. Skal have smertelindring og forbedre funktion.
8. Villighed til at folge instruktioner, herunder styre vaegt og aktivitetsniveau.
9. Patienten skal vere | god ernzeringsmzssig flstand.
10. Patientens evne og have et fzerdigudviklet skelet.

KLINISKE UNDERS@GELSER

Derblev foretaget en prospektiv Kiisk multicenterundersagelse af Oxford partielt Knaa med brug a« 125  knzanordninger hos 107
patienter (se tabellerne 2 og 3) i USA for at bestemme si og
standardoperationsteknik. Ale Kiiniske resultater og uanskede hzndelser | denne undersmgelse oM apnéel fra Oxford partiel knzsfase
2 anordningen, en tidligere version af den aktuelle fase 3 anordning, der bestod af en enkelt femurkomponentstarrelse, et universalt
(venstre og hojre) tibiakomponentdesign i nogle f4 starrelser og et universalt design af menisklejekomponenten med ekstra storrelser.

Tabel 2 for Oxford Kiinisk (fase 2 implantat)
Alle tilmeldte Oxford knz
Samletantal knz (antal patienter) 125 (107)
i 4r (omréde) 631106 (29-85)
Ken Mend - 60 Kvinder - 65
Indikationer Osteoarthritis - 114
Posttraumatisk arthrits - 10
Karfri nekrose - 1
Side Venstre - 56 Hjre - 69
Kompartment Medial - 119 Lateral - 6
Gennemsnitshajde i tommer (omrade) 67,0439 (59-77)
Gennemsnitsvaegt i pund (omrade) 187386 (105-256)
Tabel 3- af Oxford kinisk (fase 2implantat) baseret pa antallet af fuldfarte Kiiniske
opfolgningsundersagelser
6 maneder 14r 24r 3ar 4ar 54r
" Teoretisk feerdig 125 125 125 113 102 84
# Dodsfald 0 0 1 2 2 2
* Revisioner 3 4 8 1l 13 15
* Forventet 122 121 116 100 87 67
* Kiinisk opfolgning 100 110 80 8 69 51
s Opfolgni 820% 90.9% 69.0% 83.0% 793% 76.1%

"Baseret pa afslutningsdatoen, som er 2 ar efter den sidst timeldte patients operation
*Kumulativ i lobet af perioden

Alle komponenter fiemet, kumulativ i lobet af perioden

“Teoretisk ferdig - (dodsfald + revideret)

Tilfzide med ige Kiniske data (dvs. HSS, der er opnzet pa det ang P
©Kiinisk opfalgning /forventet

Hver patient blev evalueret inden operationen og 6, 12 og 24 méneder efer operationen og herefter arlgt, indil den sidst timelcte
patient havde gennemfort sin 24 maneders ion. Alle operative og uanset om de var
implantatrelaterede eller e}, blev registreret for patienter, der var tiimeldt undersogelsen (se tabel 1).

Kliniske resultater blev evalueret vha. ogde data fra Hospital for Special Surgery
(HSS). Ved hver opfolgningskonsultation blev der opnaet en HSS knzescore og anterior/posterior og laterale rantgenfotografier.
Rontgenfotografierne blev gennemgaet af den ansvarlige kirurg. Se e Kiiniske undersogelsesresultater i tabel 4.

En patient blev defineret som et vellykket filfzlde, hvis ale folgende kriterier var opfyld

1. En godifortreeffelig HSS score, dvs. > 70 point

2. Ingen streger > 1 mm i bredde omkring >50 % af efter 1 ars
3. Ingen progressive rantgengennemskinneligheder.

4. Ingen revision/fiemelse af komponenter.




Tabel 4 - Oxford Kiniske undersogelseresultater* fase 2 implantat) vha. en ben standardoperationsteknik

For
operation 1ar 24r 3ar 4ar sar
Tilfzelde med komplet HSS 123 110 80 83 69 51
Gennemsnitig HSS score 595 89,3 90,0 9056 907 904
Tilfzlde vurderet som god/ 201123 105/110 77180 82183 64/69 50/51
fortreffelig HSS (163%) | (955%) | (963%) | (988%) | (928%) | (98.0%)
Femur gennemskinneligheder = 1 mm 61108 (5,5%) | 2/80(2.4%) | 2183 (2:4%) | 2168(2.9%) | 2/51(2.9%)
Tibia igheder = 1 mm 5/108(46%) | 6/80(75%) | 8183(9,6%) | 7/68(10,3%) | 3/51(5.9%)
Antal godeffortresffelige tifzelde med 0 0 0 0 1 (femur)

rantgengennemskinnelige streger
> 1 mm omkring > 50 % af komponent
Antal godeffortreeffelige tlfelde 0 0 0 1 tibia) 0
med progressive rontgengennems-
kinneligheder

 Revisioner 4 8 11 13 15
*Kumulativ overlevelse 96,75% 93,34% 9073% 88.83% 86,82%
“Vellykkede tlflde 105 7 82 63 49
sSuccesprocent 925% 875% 872% 76.8% %4,2%
(105/114) (77188) (82194) (63/82) (49166)

* Baseret pa afslutningsdatoen, som er 2 ar efter den sidst timeldte patients operation
Hospital for Special Surgery score >

“Antal komponenter, der er flernet pa angivet tidspunkt

*Kaplan-Meler livstabelresultater

“Etvellykket iflde krvede HSS score, ingen komponent, ingen >1mmi
prconking >50% af mpaneniencg ngen rgrsse rngengennesielhede

Nezvner omfater plet HSS og og revisioner
Der blev samlet rapporteret 23 revisioner for Oxford (overen pamindst 9 4r), og 8 af disse

fandt sted inden for de forste 2 ar efter implantering. Af de 8 revisioner, der blev rapporteret efter 2 ar, var 2 for dislokation af tibia
understttelse, 1 for patella dislokation, 1 for infektion, 1 for fejlstiling af komponent, 1 for recidiverende arthrits forarsaget af raume,
1 for begyndende rheumatoid arthritis og 1 for femur lasning og fraktur ved knoglecementgreznsefladen. | ale fifizlde undtagen et
blev knzzene revideret tl en total knzsprotese. For de resterende 15 revisioner, der blev rapporteret efter 2 ar, skyldtes 6 lasning,
4 i detlaterale . 1 vedvarende smerte, 1 instabilitet, 1 sammenstod med en osteofyt og

lid af tibia 1 med en osteofyt pa femur, og 1 undlod at rapportere arsagen. Revisioner i
denne sidste gruppe indiraf ra 2 tl 12 ar efter operation.

Overevelsesraten o undersogelsesgruppen med Oxor pate fae 2anordingen vr 2 dr e operationen 9338 % basert pa
revisionsendepunkiet/fierelse af en komponent. Tabe\ e apl hvstabeHen for overlevelse gennem 8 4r efter operationen
for Oxford o med de rater, der ses  litteraturen
forancheparls knoanordninger,samt do ratr der ses ancro undorsegeier al Oxtod ko2 anordningen.

Tabel 5 - Overlevelse for Oxford Kiinisk undersagelse (fase 2 implantat)

Antal ved Antal revisioner

Interval efter begyndelse af ved slutning af | % Overlevelse for % Kumulativ 95%

operation(ar) interval interval interval' overlevelse? Konfidensinterval
0-1 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
1-2 "7 4 96,52% 93,38% (88,95 -97,82)
23 109 3 9716% 90,73% (88,50 - 95,95)
3-4 99 2 97,91% 88,83% (83,08 - 94,57)
4-5 90 2 97,74 % 86,82% (80,57 -93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
67 85 3 94,92% 824% (75,21-89,60)
78 50 1 97,87 % 80,65 % (73,35-87,95)

' for kun det interval ved
2Kumlativ overlevelsesprocent ved intervallets slutning.

Desuden blev der indsamlet 2 ars kliniske ata fra 328 knestifzslde, der var implanteret med det aktuelle fase 3 implantat vha
miniinvasiv irurgisk teknik og mini-invasive kirurgiske instrumenter, der er udviklet specielt med henblik pa fase 3 implantatet, fra

3 europzziske centre (2 U.K., 1 Holland). Europzeiske kiniske resultater blev evalueret vha. KSS (Knee Society Score) scoringsystemet
2 ar efter operation var 5 af de 307 knz (1,6 %) med tilgzngelige data revideret (e tabel 6).



Tabel 6 - Resultater efter 2 & for fase 2 implantat vha. en &ben kirurgisk teknik og fase 3 implantat vha. en mini-invasiv kirurgisk teknik

Kombinerede Europisk Europisk Europaisk

Oxford europaiske data* center 1 center 2 center3

undersagelse- Oxford Oxford Oxford Oxford
fase 2 fase 3 fase 3 fase 3 fase3

Kiiniske parametre | N=125knz N=328knz N=208 knz N=40 knz N=80kna
Revisionsprocent’ 68% 16% 2,0% 27% 0%
@®/117) (5/307) (4196) (1137) (0r74)
Procent med en god N=80 N=271 N=160 N=37 N=T74
eller fortrasffelig 96,3%° 83,0% 831% 86,5%" 81,0%
knaescore? (77180) (2251271) (1331160 (32137) (60/74)

* Kombinerede data fra europzeisk center 1, center 2 og center 3.

Europais caner § = Nuffld Orthopasdc Centr U K ), cener 2= aclsfi Hospal (UK)agctr = Gronngen Hospa )
ar= revisioner / for mangl of

“Procentdel med god eller fortesfelig HSS eller KSS knzescore efter 2 ar.

“Baseret pa HSS knasscoringssystem.

“Baseret pa KSS knzzscoringssystem.

Biomet® Oxford partielle i idet i (MR) miljo

Biomet Oxford partielle knzsimplantater bestér af ikke-ferromagnetiske materialer sasom titanium (Ti-6AI-4V), kobolt-krom (Co-Cr-Mo),
tantal og polyethylen med ultrahoj molekyleveegt (JHMWPE).

Biomet har foretaget afprovning og numerisk pa Oxford partielle knzzimplantater i et miljo med magnetisk
resonans-billeddannelse (VR). Disse test bestemte de ikke-kiiiske virkninger af MR baseret pa videnskabelige relevante karakteristika
ved Oxford komponenterne.

MR-sikkerhedsinformation
Oxford partielt kna er beslem‘ til at vaere MR-t betmgell overensstsmmelse med ASTM F2503-08 standardpraksis for

netiske MR-betinget refererer til en komponent, der har
vist sig ikke at Udgwe nogsn (arerl et bestemt MR- m\l]u undev beslem‘e anvendelsesforhold, som beskrevet herunder.

for brugen af MR-p (dv angiograf, funktionel bi ete) horer
i MR-systemer under falgende
+ Statisk magnetisk felt pa 1,5-Tesla (1.5 T) og 3,0-Tesla (3.0 T)
+ Spatielt gradient felt pa 2500 Gauss/cm eller mindre
+ Maksimum-MR-syst en specifik (SAR) for hele kroppen pa 2Wikg for 15 minutters
scanning
Normal modus for MR-systemet
Virkningerne ved at anvende MR-betingelser over disse niveauer er ikke blevet bestemt
Virkningerne af lokale RF-transmitterende spoler er ke blevet testet og anbefales ikke | implantatomradet
Ifolge god Kinisk praksis ma patientens ben ikke berare hinanden og arme og ben ma ke berore siden af den indvendige
rordiameter under scanning

MR-information
1.5 T MR-system
64 MHz, GE Signa spole for hele kroppen fra GE Signa MR System, modelnummer 46-258170G1 og serienummer 10146MRS.
Magneten, der dannede det statiske felt, var ikke tl stede. RF-stram blev tilfort vedvarende bolge (CW) med en HP86408
1716A06448) ogenENI (model 3200L, sei 469).
+ Derblev beregnet en temperalurslighing pa 1,5 °C eller mindre ved en maksimal gennemsatlg specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen pa 2 Wikg med 15 minutters anvendelse af RF-stram.

3.0 T MR-system

128 MHz, GE Signa HDx 3T, ion = 1ILXIMR jvelse.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI. aktiv-afskeermet, horisontal feltscanner.

+ Derblev beregnet en temperaturstigning pa 1.4 °C eller mindre ved en maksimal gennemsnitig specifik absorptionsrate (SAR) for
hele kroppen pa 2 Wikg med 15 minutters anvendelse af RF-stram.

Billedartefakter
IR kan forringes, hvis eridet samme omrade eller relativt tzet pa placeringen af anordningen.
Forvraengnmger var helt o til 8 cm fra implantatet i billedforvraengningstest, der blev udfort ifalge ASTM F21191 et 3,0 T GE Signa
HDx MR-system (softwareversion 14\LX\VIR softwareudgivelse 14.0.M5A.0828.b). Derfor kan det biive nodvendigt at optimere MR-
ved i af disse implantater.

Andet: Testning indikerede ingen kendte fisici for magnetisk inducerede forskydningskresfter eller momentkrazter.



STERILITET

Protesekomponenter steriiseres med en KGy Kun Ma ikke genbruges. Ma
ikke resteriliseres. Komponenter fra en tidligere dbnet o beskad\get pakning ma ikke anvendes Implantaterne ma ikke anvendes
efter udlabsdatoen.

Produceret og distribueret af: Distribueret i USA af:
Biomet UK Lt Biomet Orthopedics,
Waterton Indusma\ Estate 56 East Bell Drive
Bridgend CF31 3XA, UK P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA

CE-meerket pé indleegsseden (brugsanvisning) er ikke gyldigt, medmindre der er et CE-msrke pé produkimzerkaten
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ZYITHMA MEPIKHZ APOPOMNAAZTIKHZ FONATOZ OXFORD
NPOZ TON XEIPOYPIO

TEPITPAGH

To oA pepikiig apBpomAacTIKiiG yovatog Oxford eivar éva éow GUOTNU pEPIK AVTIKATAGTAGNS Y6VaTOg ToU aToTEAEiTal amd
éva pnpiaio eEaprya, éva Kvnpiaio PTG Kai évav EAEGBEpa KIVOUKEVO TpIBEG pnviTKou

Yhika

Mnpidio téprnua:  Kpéiua CoCrMo

Kunpiaio cEdpmua:  Kpéua CoCrMo

ToiBécg pnviokou:  MohuaiBuhévio uTiepuynAol wopiaxod Bapoug (VHMWPE)

Z0ppa Seikm Kppa taviou
Ioaipidiadeikn:  Tavidhio
ENAEIZEIZ

To otoTnpa pepikiis apBpomAaaTIKrig y6varog Oxford poopiZeral yia xprian Ot Toua e 00TE0apBpITISA  10XCIIKA VEKpWT Tou
TIEpIOPICETal 070 €010 BIGHEPITHA TOU YOVATOS KaI TIPOOPICETa Y1G EUQUTEUTM E OOTIK TOTREVTO

ANTENAEIZEIZ

Ing avrevBeieig mepikapBavovrat

1. Aoilw§), onyaipia Kal 00TEORUEATIBA.

2. Xpjon 70 é€w Tuiua Tou yovGrou.

3. Peuparoeidiig apBpimida i GAAEG HOPOES pheyoviBoug apBpomdBeiag

4. AvaBewpnon TPGBETNG N OTI0A AOTOXNOE, GTTOTUXNUEV 0CTEOTO v KVAWNG | PETaTpaUaTIK pBPITIBa kETd a6
KTaypa Tou kvnpiciou TAATG

5. AVETGpKEID Twy TapGMAEUPLY OUVBEOLWY, TOU TIp6OBIoU f Tou oTIioBIoU XIamTod ouVBEoLOU, N OTioia Ba amEKAEIE T
oTaBepoTTa TG BidTAENS.

6. BAGBN OAIKOU TréXoug T TEpIoxfig OTAPIENG Tou Beipoug Tou E€w eEIpTAUATO Tou YovérTou.

7. Mn ouvepydoiiog aoBeviig i aoBeviig e veupohoyikég BiaTapaxé, o oToiog v eivai ot BEa vl akohouBioer oBnyieg,

8. AVETIGPKEG 0OTIKO GTIGBEA yid TV TIAPOY( EMGPKOUG UTTOOTHPIENS fikat KaBIAWGNG oY TpGBeaN,

9. MeraBohiké Biarapaxeg of oTroieg Bavoy val poBicouy 10 OXHATIONO 00TOU.

10. Ooteopahakia

1. ATOGKPUOEVEG EaTiEG AOTpUENS Of OTIOTEG EVBEXETI Vel EEQTTAWBOGY 0T0 ONUEID EUQUTEUTN.

12, Tayeia KataoTpogr| g GpBPwONG, ékBNAN AT@AEIT 00TOU f ETVATIOPGNON 0TTOV, 0PATH OTIG AKTIVOYPUTEG,
13, Ayyeiak QvemGpKeia, puikd aTpogia, VEUpoUkr| V600G

14, ATEAeid f QVETIGPKEId Tou pakakod 16100 Tou TTEpIBAAEI T0 YOvaro,

1. Nooog Charcot.

16. Movipn paiBibdng Tapappgwon (mou Sev BiopBiveral TadnTikd) peyahurepn amo 15 oipe.

17, Movipn TIapap6pgwon kayng (Tou Bev SiopBiveral TaBNTIK) LeyakoTepn amé 15 poipe.

nPOEIAOI‘IOIHEEIE
H coqapévn emkoyr, TOTToBETNON, EQApHOYH, EUBUYPAHHION Kai KaBAAWTN TV EEApTUATIY TOU EUQUITEGHATOG EVBEXETaI VL
£Xel WG ATOTEAEO1A OUVIBEIG GUVBIKEG KaTamovnang, e eTTaxoMouBi pefwan g wRENNG BIGpKeIag (wiig TV TPOBETIKGY
eEapTGTI.

2. Ocogahpévor 66 XEIPIOHGS Katl ) TPOKAON {NUIGG 0TO EQUTEUT (QUUXES, EYKOTTEG, K.AT:)
evBExETal va oBnyfioouv ot ﬁlquman Aoyw puyiiov, §Bopt A6y TpIBi, Bpaton Abyw keMwang kailf uTiepBONIKA 9B0pG.

3. My Tpomomoieite Ta epgutedpara.

4 My Ta 0 lapého Tou Kd G eVBEXETal Ve aiveTal GBIKTO, 01 TpONYOUpEveS
Katamovfog eivar Oavoy va Eouv ﬁnwoupvnan aréeeg mou Ba pmopotoay va HEIdo0UY TV WENN BicpKeia (wig
Tou Mnv ire O¢ aoBevelg Gpara o eiyav , £0Tw Kal oTiypiaa,

ot Kkamolov Ghhov agBevi. ETITAEOY, 0 EMaVapNoIHOMOiNa eVog ENGUIEUHATOG Bl HTTOPOUGE Va TIPOKaAEGE! HGAUYGI Tou
0BV,



H kak o Tov TWV HaAAKG@Y 10TGV BTOpE! va aokiae! uTrepBOAIKES uvapEi oTa
e€apriuaa, yeyovg ou evdéxeTan va WpeKaAwU unsppohic gBop one GpEPIKEG EMIpAVEES ToU EMYOVATOIKOG  Kvniciou
TpiBéa. EvBéyeTan va amam@ei eméppaon viava i n aoTogia Twv .

TIpETE va TIPOGEXETE WOTE va ££G0QANIGETE PN UTOGTAPIEN BNy TWY EEQPTIATIOY T BIGTAENS TTOU EVOWUATGNETE T
T01pVT0 00TiOV it va TEpIOpIGETE Tov KivBuvo G8poiang T6ang TTou piopei va 0Bnyiiae! ot aoToxia g eméyBaans. O Afng
KABAPIOUG Kal 1) AQAIPEDT TwV UTOAEIINATIV OOTIKOG TOILEVTOU, Tw PETAANIKGY UTIOAEIIPATWY Kl GAAWY YEIPOUPYIKV
uTIONEIRMATWY AT T0 OTEiD TG EUGUTEUTNS TpIV T T GUyKAEIon, Elvan {wTikg anuaTiag yia Ty eAaxioToroinan g
9B0pAg TV GPBPIKIY ETIQQVEIGY T0U EQUTEGHATOS, Exel avagepSel xahdpwon kai Bpason 10U eppuTEsyaTog Abyw aoToxiag
Tou TOBévTOL

Tlpv a6 TNV TpayaTO0iNa TG EMEUBAGNS, 0 YEIPOURYES TPETE! Va eivai TAPWG ESOIKEIWHEVOS i T0 EHQUTEGHATa Kl
Taepyakeia

01 coBeve B TPETE v TIpOEIBOTOI00VTal GXETIKG e T Ei3paion T unepBoAIKi pSpTIONS Tou o va Tiapanonge
€6V 0 a0Bevfic OUHETEXE OE ETayy mou TapareTapévo BEBIOpa, TPEEIHO, aviywon
Bapou  GoKnon uepBoNIKris pApTIONS aTOuS ies Adyu 0u Bpous Tou BETel umepBONIES aMaITAGEIS 070 YovaTo Kl
Topei va oBnyioe € agToyia f perarémion g idragng

Eév 0 ao8eviig KaTviZe, GUT6 vBéXETal Va el wg aTOTENEOa KaBUOTEpon TG EToUAwaTG, amousia emoGAwong Kl
pelupiun GTABERSTITG GT0 0Mtio TOTOBETNS Y0P A auto.

amipémel va N XEIPOUPYIKT) TEXVIKT. Tud a6 T KEIPOUPYIKT] TEXVIKH HTOpEi va 0BNyioouY 0
upn Yahdpuuan/aToang AaEN o BAAG OYETIBUUTa CULBAYIG, Bt TegpAGIaI Oy nupamm cvoa

H kAVIK éKBaon HTTOpEl va ETNPEQUTE a6 TV TomoBéman Tou fia 1 owotr

6a mpémel va AngBEi Loy N avaTopia Tou KABE A0BEV, kGBS Kal N TIPOTIRNGT T0U XE1pOUPYOD. ;(Upoupwkr] TexviK|
BIATUTGVOVTEI O KTEUBUVIPIEG OBTYIES Yia TV TOTIOBETNOT) T0U GUGTAHATOG Y6VaTOS,

HPOQVAA EIZ

g Kai e GAAEG YEIPOUPYIKES EMEPBATEIS, OQAAUATA TeXVIKIG Eival Tio Bavo v GupBoly KaTé T Tepiodo exuaBnang
TG pEBOBu. Mia T Eiwo Toug 00 EAGXIOTO, Of XEIPOUPYOT UTToxpEdvOVTal aTIG Hvtpéveg MO kal GuviaTaTal IBiaiTepa
¢ 0AGKANPO TOV KOGYO, Va TIapaKoAOUBI00UY EVIUEPWTIKG TEIVADIA OYETIKG U T WEPIK GpBpOTAGTTIKI] yovatog Oxford
TIPOTOU EMIYEIPATOUY Va EXTEACOUY TNV EMEBaO auTt.
O TpoBéatig avTIKaTATTAONG GpBPWONG NG Biomet TapEYOUY GTOV XEIDOUPY® £va £ Yia TN pEitaan Tou GAYOUS Kal Tv
amokatoTaon g Aermoupyiag o ToAAoUS aoBeveic. Mapoho TTou o1 BIATAEEIS GUTEG TUVIBG EMTUYXAVOUY ToUG TIapaTIave)
T6Y0US, BV Eival BUvaTd va BewpnBEi O UMopODY Va aVTEEOUY Ta ETTTEBa SpacTNPISTTA Kal Ta GOpTia TOU UOTOADYIKO
UYI00G 10TOD TV OOTAV Kail TV GPBPRTEWY.
Eival 0naVIIKG Vol £9appoJovIal GTOBEKTEG TPGKTIKES KaTe T BETEY eIpTIK) @povTiBa. EGV o aoBeviis Bev axohouBriosi
Tig 0Bnyie opovridas, Mg 1 emuxia g eméyBacng
0 aoBeviig pEMEI vl yia Tou 6gTg fic xar yia TV avaykn TpooTaOiag Tw
EUQUIEUPATY GTI6 TV GOKNON TAPOUS GOPTIOU, WOGTOU EMTEUXBE! ETAPKIG KABAAWON Kai OGO, O UTTepRONIKES,
aouVABIOTES ffka aBEgIeg KIVAEIS fikal BOACTNPIOTNTES, 0 TPAUATIGRG, To UTTEpBONIKG BAPO Kall N TaXUTTpKia EXOUV
BewpnBEf UTTEGBUVE yidl TNV TTOWPN ATTOXd TOU EUGUTEGHATOS Abyw XaAGpuwong, Bpatan, eapBpuatos, umieEapBpiuarog
fikat §BOPg. H XAAGPWO TV EPGUIEUGTWY UTIOpET vl "pum)\wm adgnon mg mapaywyiig owyandiu g8opds, kablag
K EmTaYUYON TG TPOKANGNG {NUIGG 0T0 00TS, Kopa Ty emuxia mg
eméyBaong avaBe(pNOn. O coBEvIS TETE! Vo £ival eViEPOG KaI Va el TPOSIBOTIONEi €K TWV TIOTEPILY Y1a TOUG YEViKols

U KivB0vouS Tig TBavég GUITEG £VEPYEISG ST aVaYPAQOVTal Kl val akohoudsi Tig 031isg Tou Bepdoviog

fiar m 6\cm<u)\uvon TG GKPIBOUS EUGUTEOT Ty TIPOBETIKGY EEAPTGTYY, EXOUY OXEBITOTel eE¢iBIKEUpEva epyakeia yia Ta
ouoTiaTa avikaTaoTaong GpBpwang g Biomet. H xprion epyakeiwv | eEapTprav epgUTeUaNG a6 GAAG OUCTAUaTA
WTrope va éel wg aToréAeajua pn akpIBR EQapuoy Kat kaBopIoLO eyEBoug, uTTepBoNikf @Bopd Ka aoToyia g BidTagng.
“EXE1 avagepBei BieyepnTIK Bpadon f N epyakeitav. Ta Yeipoupy ik epyakeia UTTOKEIVTa Ot 9BOPA UTIS KavoviKi] XpAaN.
Ta epyakeia rou éxouv uTooTef UTTepBoNIK XpriaN f uTEBOAIK BGvapn SiaTpéxouy kivBuvo Bpatang. Ta XeipoupyiKd
epyaheia Ba TIPETTEI Va XpNOIKOMOIOUVTaI LOVOY Id Tov KOS yi Tov oroio mpoopiZovrai. H Biomet GUvIOT Tov TaKTIKG
Eheyxo OMwY Twy EpyahEiwv yia TUYOV 9B0PG Kal TapaUOPPWON.

OAa Ta BOKIAOTIKG Kal T EEGPTAKATA TG OUGKEUGGTG Kal Twy Epyahelwy TIpETE! Vel AGaIpodvVTal TIpIV GTEO T G0YKAEION Tou
anpiiou TG YeIpoupyIKig EEUBaTN. M EPQUTEGETE

MIGANEE ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
O ivakag 1 BeiyVe1 10 ypovIK KaTavop) Twv aVEIBUNTY OUBAVIWY Tou avagEpBNKaY TV KAVIK)EpEuva yia Tn pepiki

PBp!

f yovarog Oxford G TUTIKE TEXVIK GVOIKTG XEIPOUPYIKIiG EMEBaaNS.

NMivakag 1 - Xpovikn karavoy] 1wy avemBUNTwY OURBGVIWY TOU GVaPEPBNKaY OTV KAIVIKI} SOKIuR yia T pepikr apBpoTTAaoTiKi}
Y6varog* Oxford XprOILOTOIGVIGS G TUTIKT} TEXVIKT} GYOIKTH XEIPOUPYIKTG €MépBactg

Mogootd

mAnBugpol’

Avemipnra oupBavia Sugvérra (n=125)
6 [ 10 | 20 | 30 | 40 | >50

Xpévog emiokeyng AE | piveg | #rog | rog | grog | érog | érog %
Tomikd - Inpeio g emépBacng
E€iBpupa 1 0.8%
Ev 1w BaBel hoipwén 1 08%
ExquAion avrimheupou kovBihou 1 3 32%
Agaipeon xahapos owparog kailf ooTedguTOU 1 2 1 32%
BAGBN akaxod 10700 2 16%
EtipBpnua 2 16%




Nocootd
mAnBuopo’
AvemBopnTa ouppavia Tugvorna (n=125)
6 1o | 20 | 30 | 40 | >50
Xpévog emiokeyng BE | piveg | rog | ¢rog | rog | érog | érog %
Tomika - Enpeio mg eméppaong
Kok euBuypdpyuion 1wy efaprudroy 1 0.8%
E€tp8pnua mg emyovarisa 1 0.8%
XaAdpwor rwv e§aprpdrav 1 2 3 4.8%
6 KaTaypa 00ToU 1 0.8%
Kakwon 1 0.8%
Mnyavikd oupmrTiopata 1 0.8%
Aordbeia 1 08%
Enigiovo diyog 1 08%
PBopd Tou TpIBEa Abyw 00TESGUIOU 1 0.8%
TuoTnuarika
Epavion peuatoeiboig apepinisag 1 0.8%

* Iyebiaoyss Biamagng gaong 2
AE = BieyyeipnTixa

Ol M0G00TG vEMBGUTLY oupBavTY BaoiZovTal UTOV apIBd TEpIOTATIKGY Tou avagEpANKay ot évay TANBUOYG 125 GOBEVY TTou
uoBAfBnKav o€ avTiKaTéioTaon yovdrou.

Ta oupBavia ou avaypagoval pe TAGYIOUS KAPAKTIpEG Gmeﬂuwm GupBGVTa Tou aYeTidoviat e T ovaKeu

01 apiByof e éVTovoug XApaKTAPES Aoyw Tou oupBavrog. Mia emmAéov
TepiTwo UTEBA{ON o ETE4BGTN aVGSEGAONS 130 S ETE T IpYK ETEMBaGT, e v moloyia

iy kAwik} BiBAIoypagia oXeBIaoHGY HEPIKTiG kail ONikfig ApBPOTAGGTIKfG YVATOS GVaQEPOVTal ETTIOTI Of TAPOKAT® EMITAOKES, O
omolsg B pTopoUaaY BUVITIKE v £gaVIGTOUV b 0 BiéTagn epikfs apBpomAaaTIKi yovarog Oxford

1. Meioveg ye1poupyiKol kivBuvol Tiou aeriCoviai e v fvng g fi BAGBNS, 11
TvsUyiovia, Twv 8pSpuY aiuarog, T kapSiakis TpooBolr kar Tou Bavérou
2. Kapbiayyeiakés Siarapayés, G @AeBiKrig BpuBwaNG, TG TveUpoVIKiis EpBOA Kal ToU epgpyHaTOg

Tou pUoKapiou,

AlgyiBia e g Trieang Tou aijatog BieyXEIPNTIKG AGyw TG XPIGNG 0OTIKO( TaIEVTOU.

BAGRN 1wV 1p0GOpwY ayYeiwv, aIATHa, KABUTTERTEVN EMOUNWOT TpaGMaTOS Kail) Aoiwén

Mlpoowpiv f wvin BAGBN Twv vebpuv TIou evBExeTal va Tpokahéael GAyos Kai aipwdia

AVIIBpaoEIG cuaioBnoiag 0T uNikd. H epgUTeuon Evou UNIKOU G 10T00G TIOpE va éxel WG TIoTENEoa 10T0AOYIkég

QVIIBPAGEIC TTIG OTIieG GUMETEXOUY B1p0pa YA Hakpoywy kal voBAaoTiv. H kAIK onuacia ng emidpaong autfig

civar aBéBain, KaBlG TapGpoies eTaBoAEg evBExeTal va oupBalvouv wg p6BpojOG T Biadikaiag EModNwaNg i kaTa M

BidpKeia auris

7. Evdéeraiva i mapouoia 6 Bl ¢k pBop kai b5 0¢ i16v0 1076  uyp6
A6y Ty eEapTIRATLAV Tiav GPBPIKLY EUGUIEUHATLY a6 péTakho ) am ohuatukévio. Exel avaigepe! Gri a urtoheiuyara
€K 9Bopag EVBEXETaI VI KUTTOpIKA avTiGpaon Tou va 0BnyIiae! 0¢ 00TEbhuGN f 6T evéxeral va TpoKATBi
00TEBNUG Abyw YaAGPWOTG TOU EpUTEGHATOG,

8. Mpwiun  GyiN pETeyXEIPNTIKA AoiWwen kat ahAepyIkr avTiBpacn.

9 H\eavn é\wxapr]ﬂkr] 5\ulpr|um|mmwu 0T00, 517500 G TEITTIOTEIS AVETGPKEIGS 00TIKO QTIOBEYaTos Aoy

enéyBaong, 00700 f{ Katé T E10aYWY TG

oo w

Sratnc

XaAapwan f BETaVGOTEUO TwV eppUTEUATY MGy aMGahelag TG KIBANWOTG, TPAGHATOS, Kkl EUBUYPAUHIOTS,

emavaroppognang 0oTod  umepBokikc SpaoTnpISTITaS,

1. MepiapBpikiy avwon fy inom, pe f X mg

12, Avemrapkég £0pog Kivnang Ayw e0@ahyévng emAoyfic A TOTOBETNONG TwY EEapTNUATWY.

13, E£apBpnua Kol UTTEEpOPIG Abyw GVETapKOUS KABANWOTS Kol E0QaAUEVTG TOTIOBETOTG. E1IG KATaoTaoEIS QUTES o

€miong val oupBEARE Kot  XaAapOTITa Tou puiKoU Kal Tou IV&XB0uS 10700

@pation 1wy EEaprpdTY Abyw KSTWENG WG aToTEAeoja aTIGheiag TS KaBiAwong, éviovng SpaoTnpIGINTag, KaKg

cUBUYPGRMIONS, TPAURGTOS, P TiopwOnS f UTTEpBoNIKo Bapous.

15, ©B0pti Abyw TpIBHiG ka1 S1EBPWON ABYw PRV OTIG EMIQAVEIEG ETTAQHG RETAE) TV EECPTIATIN,

16, ©B0pt Kailf TAPAHOPOWON WV APOPIKGY ETTIGAVEIGY.

17, BAaioowdngpaiBiodng Tapapdpguon

18, Exel avagepBei TapodikA mepoviaia MapGAUGN, SEUTEpOIaBi O XEIpOUpYIKG XEIPIORS, Kal aunuévn kivan TS GpBpwang
e a6 pBpOTAGOTIKA YovETou ot a0BEVEIG e GoBapA TapaHOpGWON KapyNG Kal BAGICCEBN TapapGpGWON

19, Pien Tévovra emyovaridag kar xahapdTTa uvBEOpY.

20. Emipovo ahyog,

ENIAOTH TON AZOENQN

O1 BETiKol TIapYOVTEG EMAOYIG Twov GOBEVY TTou TIpETE! var AapBavoviar umoyn epihauBavou:

1. Aeroupyiki akepaioTTa MXE ke OXE.

2. HBiGBpuwon Tou Ov5POU Kal T0U 0OTOU Vel TEpIOPIZETal GTO TIPGOBIO Kal 510 PECTio Ta Tou £0w Biaepioparog. O ¥Ov5pog
70 0TI0B10 TG ToU E01w BIapEPITLATOS Kai OTO é€w BiaEPITYa Va EXEI QUTIONOYIKS TIAYOG.

3. O éow mapdAeUpOg 0UVBEOHOG Va Y éxel BpaxuvBei Soikd (BnAGGH] N paiBLing TapauSpON va sival SiopBcoTHn).

4. HPBAGBn G pBpwong va (fvaeivan oy éow mheupd.

1

3

¢ pBpwong

1

=




5. H p6vipn TIapap6pQwan KNG va eivar pikpdTepn ario 16 poipes

6. Auvaréma képyng katd 110 poipeg uo avaiosaia.

7. AvGyKn yia avakougion aTié To Ghyog ki yia BeTiwan g Aertoupyia

8. Ikavornra kai TpoBupia Tou aoBevois va Tig 0Byics, Tou eAéyxou Tou Bépoug K Tou
emméBou SpaoTnpiéTIag

9. Kahf Bperiki] kardaTaon Tou aoBevoi

10. O aoBevfg TpEME! va Eivan OKENETIKGIG WPINOG,

KAINIKEZ MEAETEZ

Mia TipooTTiKi] oAUKEVTDIKI KAIVIKH EpEuva yia T pepikil apBpoThaoTikd yovarog Oxford, n omoia mepiehdyBave 125 Siatdgeig
Yovatog ot 107 aoBeveig (BA. mivaxeg 2 kai 3), Befix8n oTig Hvwpéveg MONITIEG TpOKeIEVOU val TPOTBIOPIOTE! N A0QaAEIQ Kal

) AMOTENEGYATIKTTE TG BIATAENG KaTd TV EWQUTEVGH TG E TUTIKI TEXVIKN GVOIKTHG XEIPOUpYIKIiG EMéuBacnc. OAa Ta kAWiKa
amoTeAopaTa Kal Ta aVETIBUNTA CURBAVTa AUTHG TG EPEUVGG TIPOERXOVTAY AT T BoKIg TG BIATAENG KEPIKAS APBPOTAAOTIKIG
Yovatog Oxford gaong 2, piag Tponyoupevng EkBoang TG TpéxouTag didTagng paong 3, n oTroia Bi¢BETe pnpiaio eEdpTUa evog
L6VO peYEBOUS, Kvniaio E5PTA U XEDIAOO YEVIKI(G (apioTepriG kan SEEicc) ¥pong, ot Alya peyédn, kai TpiBéa pnviokou pe
OYEBIATNO VEVIKIG XPAONS, O BlEupuEva peyEeN,

Nivakag 2~ Anoypagixd Toiyeia aoBEviv TS kAVIKI]S peAémng Oxford (Aidragn pdong 2)

OAe o1 Biataeig yovérou Oxford ou eyypdgnkav o peAérn

ZuvohikGg ap. SiaTdtwy yovrou (ap. aoBevav) 125 (107)
Méon nAiia o¢ ém (e0pog) 63:10,6 (29-85)
Piho AvBpeg - 60 uvaikeg - 65
EVBeiceig OoreoapBpinda - 114

Merarpauparikd ap8pirida - 10
Avéyyeia vékpwon - 1

Meupa Apioepr - 56 Aeii - 69
Aiaépiopa Eow- 19 Efw-6
Moo diog o ivioe (e0pog) 67,0439 (59-77)
Mégo Bapog ot AiBpeg (e0pog) 187:+38,6 (105-256)

Mivaag 3~ ATodoyioj6s wv Giatdgewy oy khixii peAém Oxford (Aidragn gdon 2) we Bdon 1oV apiBy6 Ty oAoxAnpwEvwy

6 piveg 10 é10g 20 é106 30 é106 40 ér0g 50 é10g
1 @EwpNTIKG TAPapEVOUGES BITAEEI 125 125 125 13 102 84
2@avaror 0 0 1 2 2 2
“EmepBaoeic avaBedpnong 3 4 8 11 13 15
4 AvaevoEves Blatateig 122 121 16 100 87 67
5 AGBEVEig UTIS KAIVIKN ETEYXEIDNTIK) 100 110 80 83 69 51
TapakohodBnon
Mo00aT6 aoBeviv UTIO PETEYXEIPNTIK 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%
TapakohotBnon

"M péon v opia) niponorart v oroia o teAcutalog aBevig Tou eyypagKe 0T peNéTn GuUTApWOE 2 ém e v emépBaon
ZAEpO\UNKU peTV WﬂpDBc TOU Xf

tapriunos, & pe v TapoB0 Tou XpovoU
“BewpnTIKG TapaREVOUTES BiaTaEEIS - (Bévaro + avaBtwpnpéves BiaTdteis)
*Mepmmipoeig pe HSS, o Xeovikd onyp
“MepmTioeIC KhviKr fi Genang/ Speveg Bianaeig

H a€10A6y110 KGBE GOBEVOUS TPAYHATOTIOIBNKE TPOEYYEIPTIKG, GRECWG PETE T ETEURN Kai Ot SIaTAaTa 6, 12 Kall 24 v
pErd T emépBaon kal, 0Tn GUVEXEIT, O¢ £THota BAon € Grou O TeAEuTalog OOBEVHY TIoU iyE £YYpagEi 0T BEAET) oUTIApOE

Toug 24 piiveg ‘6AEG O EYXEIPNTIKE KO PETEYXEIPNTIKEG ETITAOKES, €iTe axETiCoviay
e T BIGTaEN efre 6x1, Of OTIoleg TapY 1KQV GT0UG GOBEVEIG TToU £yypagKav oy Epeuva (BA. Tivaka 1),

Ta khvikG ¢ f T To GUoTHA 6ynang BiaraEewy yovérou Tou voooKopeiou Hospital
for Special Surgery (HSS), kaBis ka1 akTIvoypagIka BeBopva. I KB uersvxe\pmlm emiokeyn AapBavovrav pia BaBiiohoyia
BidTagng yovérou HSS kai Kall TAEUpIKEG EEeTaoTKaY AT ToV 1aTp6 T1g

BlaBikaoiag eupUTeuang. BA. Tivaka 4 yia Ta atioreAéopara g KAVIKAG uermg.

ﬂg EMITuyiG TepITTWON 0pICoTaV 0 TBEvi EKElVOg TTou WMpouas 6ha Ta MapakdTw kpiTpIC:
Kahi/Apiom BaBuodoyia HSS, 51Aadii > 70 Badyo

2. AMougia aKTIVOBIaTEpaTiY YpappGy TAGTOUG > (— TepiBakAouy >50% Tou efapriparog perd ato 1 érog
Tapagoviig in situ.

3. Amouoia Tpoioloag CKTIVOBITEpTTTCG Kal.

4. Amouoia enuBaong avade




Tivaxag 4 - AroreAéopiara g kKAvIKlg ueAéng Oxford® (Aidragn paong 2) Xpo1LOTOIOVIS Uia TUIKT TEVIKA avoIKTrS
emépBaons

Mpoeyxeip. | foérog | 20étog | Joérog | doirog | 5oérog
MepImT@oeig pe Thion SeBopéva HSS 123 110 80 83 69 51
Meon padjiohoyia HSS 595 89,3 90,0 906 907 904
"Mepimriooeig Bapohoynpéves we Kakd/ 20/123 1051110 77180 82/83 64/69 50/51
Apiom (KIA) karé HSS (163%) | (955%) | (963%) | (988% | (928%) | (98.0%)
AkTivoBiameparés ypappég ppiaiou = 1 mm 6/108 (5,5%) | 2180 (2,4%) | 2/83 (2.4%) | 2/68 (2.9%) | 2151 (2.9%)
£ Ypappég kvapiaiou = 1 mm 51108 (4,6%) | 6/80 (7,5%) | 8183 (9.6%) | 7/68 (10,3%) | 3/51 (5.9%)
ApiBpg TeprTTOEWY KIA pE 0 0 0 0
aKTIVOBIaMEpTE YpappEg > 1 mm yUpw amd (unpiaio
10> 50% Tou e€apriuarog efapmya)
ApiBps TeprTTioEwY K/A pe Tpoiotoa 0 0 0 1 0
aknvoBiamepaToTTa (kvnpiaio
eSaprpa)
*Emeppaoeig avaBewpnong 4 8 1 13 15
>Zuvohikd 0000TO EmBiwong 9675% | 9334% | 9073% | 8883% | 86.82%
*ETITUKElG TEpIMTQIOEI 105 7 82 63 49
$T0000T6 eMmiTUiag 92,5% 87,5% 87.2% 76,8% 74,2%
(105/114) | (77188) (82/94) | (63082) (49166)

* Me Biton Ty opIaKi) pepopVia Kard T ool 0 TeAeuTalog aoBEviG Tou eyyRaGIKE 0T peAéTn OURTINPWOE 2 ém perd Ty enEpaon
*BaByohoyia voooxoptiou Hospital for Special Surgery >70
A PTG T CQUpEENKC T TKEXDE o T
*Anorehéoyara Tivaka mpooSGkiou uric Kaplan-
Dsmu mpimuon opera ouaesvng lmu“Nypm Ta st Kpripia: Kak HSS, B
agaipeon rijaro, amo ¥pauv mhGroug > 1 mm Tou va wepiBakouy >50% Tou ekapriuarog Kar
prosiatvimsine vl
50 apovoagg TepihauBaver TepIMTiboEIS e mhilpn BeBopévar HSS ka1 aKTIVOYPAQIKG BESopiéva, KA Kal TEpITTTES e EMepBoeis
avaBedpno,

Karaypgnkav 23 uvoAik emepBaotic avadetpnong oy opdda peAéng Oxford (0T SIGpKEIQ piag TEpIGBOU BETEYXEIpTIKNG
TapaKoAoUBNONG TOUAGXITTOV 9 ETi0Y), TFO T OTI0iEG 8 TpayLATOTIONfIBNKAY 0N BIGPKEIQ Twy 2 TIPGTLV ETGV JETE TV EUQUTEVGN
AT Tig 8 emepBaoEig avaBEdpnang Tou TpaypaToToIBNKay oTa 2 TpGTa £, 2 agopoloay eEipBpNua Tou kvnpiaiou TpIBEd,
1 agopoioe e5ippnua emyovaridag, 1 apopoioe Aoipuwen, 1 apopoloE Kaki euBUYPappION EfapTAUaTIY, 1 agopOUOE

ap8pinida Aoyw 1 gopoloE Eupavion peunaToEiBous apdpimidag ka1 apopolot XaAGpwon Tou
Lnpiaiou EEaPTALATOS Kall KATaYG 0TIV EMIQAVEIQ ETTAQIG 0TTOU-00TIKOG To1pEVTOu. Me E€ipean 1 TepiTToN, 0% OAEG TIg GMAEG
TEPITTAITEIG 01 BIaTEEIS Yovdrou avaBewpfiBnKav Tpog ohik TpoBEan yovTou. A6 Tig uTAOITEG 15 EMEUBATEIS avaBEwPNON TTou
xataypagnKav perd amo 2 ém, 6 ogeiloviay o xakapuwon, 4 Ot eEEAIEN ooTE0aPBpITIBAg T ¢Ew Siapépiopa, T ogeIkSTav O £Tyov0
@Yo, 10t a0TABEIT, 1 OF TPOTKPOUGT T 0OTEOQUTO Kal EMaKohouB Bopc Tou kvnpiaiou TpIBEa kai Ot 1 Sev avagépBKe n airia,
O1 £mepBaoEig avaBedpnong oy TeAevtaia aurd opéda npuwummmenmv pmgu 2 Ka 12 £76v Er TV apyike] eméBaon

Me Bion 10 TeNK6 onio Twv EmepBaoEwy fiuatog, 10 1000016 €mBiwonG yia TV
o pehéTng TG BIETAENS pepiKiis apBpOTAATTIKG yvaTog Oxford PGOTG 2, KaTé T0 20 KETEVXEIPTIKG £10, Eivar 93,38%, Zrov
mivaa 5 epgavicera o ivakag MPoaBGKIHou {wiis Kaplan-Meier yia v emBitan oTn BIGPKEI TV TPGTIY 8 HETEYXEIpTIKY £160V
via v opGa pehémg Oxford. Ta To000Ta EmBiwong yia TV OUGBa HEAETG Eival GUYKPIOTHT HE 10 TIOD0OT TToU GVagEpOVIal aT
BiBAOYPagia y1a Mg BITGEEIS pepikiis aPBPOMAGBTIKIIG Y6VGTOG KABGG Kal i T0 TIOD0OTE TToU GVaREROVIal G GANEG HEAETES

g Bidmagng Oxford gdong 2

Nivakag 5 EmBiwar omnv kAwiki peAérn Oxford (Aidragn pdong 2)

Apipos
ApiBpsg Biaratewy | emeppdoewy

MGompaperd | yovérouoTv | avaBewpnong Empiwon Euvohik Midompa

v emépfaon apxii Tou orotéhogTou |  BiaoTiuatos! emBiwon? epmioTOGUVNG
(ot ém) SiaoTipaTog BiaoTiatog % % 95%
01 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
12 "7 4 96,52% 93,38% (88.95-97,82)
23 109 3 97,16% 90,73% (88,50 - 95,95)
3-4 99 2 97,91% 88,83% (83,08 - 94,57)
4-5 90 2 97.74% 86,82% (80,57 -93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
6-7 85 3 94,92% 82,41% (75,21-89,60)
78 50 1 97,87% 80,65% (73,35-879)
" 16v0 yia L Téhog

povoyl
#0006 GuvONIK EMBiwaNg, UToAOYIOEVD GTO TéADS Tou BIaoTpaTOg,




Emméov, GUANEXBIKaY KAVIKG: BeBopéva 2 €TV Tou pOpOUGaY 328 TEPITTOEIG BITEEWY YOVATOU, O OTOiEg EPGUIEGBKaY pe
TNV TpéyouT BIATAEN 9AGNG 3, XPOIHOTIOIGVTAG TNV EVGOTKOMIKI] XEIPOUPYIKA TEXVIKI] Kl T0 EVB0OKOTIKG XEIpOUPYIKG: epyaikeia
TI0u éxouv xeBIaoTEi €1Bikd yia TN BidTag wmmg 5. T aloutua uklnca ams S supucic o 2ot o Bl
kai 1 oy OMavBia). Ta kAvika QUTGV KEVTpWY. 10 0UoTOUA
SabokEynonG g i ovénay (Knee Sociely Scare, KSS). AUl £ ETe T apyIch iy o1 5 amb g 07 STGEc
yovéirou (1,6%), yia g oroieg urfpyay Siadéarya SeBopéva, eixav avadewpn8el (BA. Tivaka 6).

NMivakag 6 - ATroreAéopiara 2 eriov yia m 8idrag gdong 2, VTG TEXVIKI] QVOIKTH eméyiBaong, Kai yia
BIdTagh pong 3, XPrIOIHOTOIGVIGS EVBOTKOIKT YEIPOUPYIKI} TEXVIKI}
Tuvduaopéva
BeBopéva kai amd
T o
Mehérn Bidragng | Kévipa’, Sidragn Kévipo, KEvTpo2, Xévipo3,
Oxford Oxford Siaragn Oxford | Bidragn Oxford | Sidragn Oxford
Qaong 2 Qdong 3 dong pdong Qaong
N=125Biardgerg | N=328 Biaragerg | N=208 iaragerg | N=40Biaragerg | N =80 Siardgeig
KAWiKég TapépeTpol Yovérou Yovérou Yovérou Yovérou Yovétou
MocooT6 eneppaoewy 6,8% 1,6% 2,0% 2,7% 0%
avabeipnong’ (8117) (51307) (41196) (1137) (0174)
MocooT6 e BaBpooyial N=80 N=271 N= 160 N=37 N=74
Biaragng yovarou Kahy 96,3%" 83,0% 83,1%" 86,5%¢ 81,0%¢
A ApIoT? (77/80) (225/271) (133/160) (32137) (60/74)

* SuvBuaopéva BeBopéva amé 1a cupwraikd kévipa 1,2 kai 3.
Eupumaid Kévipo 1 = Nuffield Orthopaedic Centre (HB), KwrpoZ Macdlesfield Hospital(H.8, ka1 kévipo 3= Groningen Hospital (OMav).

‘Enepdoe (%) 0102 1 = afp api ¢ 1(N-ap. 0 Ty omoiuv
PETEYXEIpATIK] TIapaKoAod@No Gev rav Buvarr)
“Mlogoaté pe Yovéirou HSS 1 KSS Kakd i Apion, 01 2 ém

*Me paon 0 00TIa adioAdyNONS SidTagc yovdrou HSS.
“Me Baon To obonpa BaBuoAéynang didragng yovarou KSS.

‘ Ejiqureupara pepikng apdpomAaoTikng yovarog Oxford g Biomet? o¢ mepiBahhov payvnikng Topoypagiag (MR)

Ta OpaTa pepIKe fi yévarog Oxford ¢ Biomet eivai KATGOKEUATYEV AT ) GIBNPOHAYVITIKG UAIKE 6TTwg
cival 70 TiTavio (Ti-BAI-4V), 10 kpéia koBatiou-xpwpiou (COCrMo), 70 TavTiAio Kai To TIoAUGIBUAEVIO UTTEPUYIAQL HOPIGKOD
Baipoug (VHMWPE)

H Biomet éxel Bie€aye1 epyaoTpiakodg eAEyYoUS ka TohuG 0EIG Ty Grwv pepiKii apBpomAacTIKiig
yovarog Oxford o¢ TepiBaAOV GMEIKOVIONG payvATIKN Touoypapiag (MRI). O ékeyxol auTol TpOaBIGpIoay TV un KAWIK) eTTidpacn
1 MRI e BT T ETTIOTNHOVIKG OXETIKG XAPAKTNPIOTIKG TwV EEQTUGTWY Oxford.

yia T payvaTiki
To GUGTHA pepIkf apBpomAaoTIKr Y6vaTog Oxford éel TpOOBIPIOTE! 81 €lval aopahéS yia Xprian Ot payviTikd Tooypagia
U6 TpOUTIOBEGEIS GURGWYA e To TpBruTTo ASTM F2503-08 TG TUTIKIIG TpaKTIKAG Yia TV emIaikavan Siaratewy kai GAkwy
QVIIKEIREVWY WG TTPOG TNV aoQGAEIA Ot TiEpIBAANOY HayVIYTIKG TOHOYPOYIA. O XGpaKMPIGHGS «aOQUALS Yia Xpion G payviyik)
T0HOYPagIa UTI6 TOUTIOBETEIGH GVERETI O £Va AVTIKEIHEVO TOU EXel aMOBEIXTE! 6T Bev BIoupYel YVwaTolg KIVBUVOUS 0
ums

TiepiBaMov payvTIKfig GUVBIIKEG XPiiang, TS GVGEQOVTEI TIAPQKTL
01 Thpogopies aopaheiag yid 1 xpiion Twv v payunTIKic 1o iag (BnAadii v i
i 6 fag, KAL) agopody Tiara payvaTIKg g GUMpWVa e TiG

TapaKCiu Tpodiaypagés:
E10TIKO payvTIk TieBio éviaong 1,5 Tesla (1.5 T) kai 3,0 Tesla (3.0 T)

+ Nedio xwpikig SiaBaByiong 2500 Gaussiem f pikpoTEPNG

+ MéyioTog eidikGg puBGS amoppognang (SAR) HEGOTINEEVOS yid A0 T0 TRy, OTILG AUTES AVAERETaI aTI6 TO PayVATIKD
ToHoYpago, i00g pe 2 Wikg yia 15 Aetria otipwong

+ QuoIoAOYIKGG TPBTIOG AEITOUpYiag ToU BayVTIKOU TOOYPaGOU

+ OIEmBPAGEIG KTA TN XPGN CUVBNKEY HAYVITIKIIG TOHOYPARIAG THAVL GTI6 AUTE Ta €TTTES BEV £YOUY TIPOGBIOPIOTEl

+ OIEMBPAGEIG TV TOTIKGY THVIWY EKTIOPTIIC PABIOTUXVOTATWY Sev EXOUY EAeyXBef kall Sev GUVIOTAVIaI GV TEpIox] Tou
epguTEDaTOg

+ Z0pgwva pe TV 0B} KNIVIKA TPAKTIKT], Ta KGTw GKPa ToU GOBEV Sev B0 TIpEME! Vel EQATITOVTAI ETAED T0UG, €V T vy Kal Ta
KT (Kpa Bev Ba TPETEI VG KOURTIOY 00 T00VEA KT 11 0GpWan

MAnpogopies payvaTikiig Topoypapiag

Mayvnrikos ropoypdgog 1.5

64 MHz, mvio oAoxAnpou o@yatos GE Signa ams payviike 1opoypago GE Signa, apiBiog poviéhou 46-25817061 kai oeipiakds

apiBu6g 10146MR9. Aev uifipxe 0 HayvijTng o oTolog Tapdye! To aTaTIko TeBio. EQUpROTTIKE EVEYEIQ paBIOTUXVOTATY GUVEX0U

Koyiatog (CW) e poevioxur) HPBB40B (atipiakds apiBuog 1716A06448) kai eviaxurii 10dog ENI (uoviého 3200L, aeipiakog

apiBlog 469).

+ MerpfiBnke aognon g Bepuoxpaciag katd 1,5 °C f pikpOrepn O péyiaTo puBl6 eidikiig amoppognaG (SAR) pesOTINEEVO Yia
6)0 10 Gpa 100 pe 2 Wikg yia 15 AETTTd epapuoyrig EVEpYEIQg paBIOTUXVOTTY.

Mayvrrikog ropoypdgog 3.0 T

128 MHz, GE Signa HDx 3T, ExS0on Aoyiopiko6=14\LXIMR éSoon Aoyiopikod.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI. capuriic opiZovriou Trediou p evepyf| BupdKion.

+ MerpiiBnke avgnon g Bepyokpaoiag katd 1.4 °C i pikpoTepN O PéyioTo pUBL EIBIKI]S ATIOPPGYNOTS (SAR) PECOTIUNEVO Yia
640 10 Glpa 100 pe 2 WIkg yia 15 AETTTd Eappoyiig EVEpYEIQS PaBIOTUXVOTTLY.



Texviuara eixévag

H Toi6n1a g €IK6vag payvTikg Tooypaolag evBEETal va SiakuBeuTei edv n mepioyd tvéwuwtpowo; Bplumul o Bia mepioh
1 OXETIKG KovTd pe 10 6601 Tou BRIOKETal N OUGKEUT. S& EAEYYOUS yia TV vag
GGppuva pe 10 TpTUT0 ASTM F2119 0¢ payvkd Topoypdgo GE Signa HDx 3,0 T (Ekﬁean on\uwxou SR éxBoon
Aoyiopikod. 14.0.M5A.0828.b)  TApUGpQWO ETEKTENGTaY O GTOGTAN 8 om AT 10 EUGUTEUHG. EWVELG, EVBEYETal v vl
anapaimi n BeATIoTONoINGN Twy TAPAHETPWY HayVTIKrG fag Tapouia autG Tv

ANAa: H Bokip Sev KaTéei€e Kavéva yvwoTs KivBUvo payviTike emaySpevng S0vapng perardmiang f pomric oTpéng.

ITEIPOTHTA

Ta TpoBeIkd eGapTijara amooTEIpGvOVTal oW txewng o e Bt okl ya o 25 KOy b
Minv Minve avéva E€4PTU £GV N CUOKEVOTa XEI QVOIXTE ) Exel

uToGTE! {npis. Mn XpNaTHoTOIEiTe epguredpara sﬁvéxu aptAbe m ussounvio MEn:

Kataokeudlerar kai Siavéperal amd Thv: Miavéyerar o1i Hvwpéveg Mohreieg amd Tnv:
Biomet UK Lid. Biomet Orthopedics,

Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, Hwpivo Baoieio P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 H.MLA.
H ofiavan CE oo évBero g ouokeuaaiag (IFU) elva Gkupn, exTog kar av umipye! n ofipaven CE 0Ty eTikéra Tou ipoidvios.

C€ooss

SISTEMA DE RODILLA PARCIAL OXFORD
INFORMACION PARA EL CIRUJANO

DESCRIPCION
La rodilla parcial Oxford es un sistema de artroplastia parcial medial de rodilla, que contiene en un componente femoral, un
componente tibial y un soporte meniscal movil, no forzado.

Materiales

Componente femoral: Aleacion de CoCrMo

Componente tibial:  Aleacion de CoCrMo

Menisco movil Polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE)
Hilo marcador: Aleacion de titanio

Esferas marcadoras:  Tantalio

INDICACIONES
La rodila parcial Oxford sin cemento esta indicada para los pacientes con artrosis o necrosis avascular limitada al compartimento
medial de la rodilla,y esté indicada para implantarse con la aplicacion de cemento 6seo.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones comprenden
Infeccion, sepsis y osteornielits.
2. Uso en el compartimento lateral dela rodilla
3. Atrtis reumatoide u otras formas de artropatia inflamatoria.
Revision del fracaso de una prétesis, fracaso de una osteotomia tbial superior o artriis postraumética tras fractura de la
meseta tibial
Insuficiencia de los ligamentos colaterales o cruzados anterior o posterior que impediria la estabilidad del dispositivo.
Dafio de todo el grosor en el &rea de carga de peso del componente lateral de la rodilla
Paciente que no colabora o con trastornos neurolégicos que le impiden seguir las instrucciones.
Reserva 6sea nsuficiente para proporcionar el apoyo ylo la fjacion adecuados para la prétesis:
9. Trastornos metabolicos que pueden afectar a la formacién de hueso.
10 Osteomalacia.
1. Focos infecciosos distantes que pueden propagarse l lugar del implante
12, Destruccion répida de las articulaciones, pérdida considerable de hueso o resorcion bsea visible en las radiografias.
13, Insuficiencia vascular, atrofia muscular, enfermedad neuromuscula.
14, Conjunto incompleto o deficiente de elementos musculoligamentosos en torno ala rodilla
15, Artropatia neuropética (enfermedad de Charcot).
16. Deformidad fila en varo (imeductible con maniobras pasivas) superior 15 grados.
17 Deformidad fila en flexion (irreductible con maniobras pasivas) superior a 15 grados.

IS

ADVERTENCIAS
Si'se seleccionan, colocan, posicionan, alinean o fjan incorrectamente los componentes del implante, pueden generarse
fensiones inadecuadas que reduzcan su vida Gl

2. Elmanejo incorrecto del implante antes e Ia intervencin o durante ella, asi como su deterioro (arafiazos, muescas, efc. puede
causar corrosién de fisuras, corrosién por foce, roturas por fatiga del material o un desgaste excesivo.
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No modifique los implantes.

No reutiice los implantes. Aunque el implante parezca intacto, puede que anteriores tensiones hayan causado imperfecciones
que reduzcan su vida il No trate a os pacientes con implantes que se hayan colocado, siquiera momenténeamente, en ofro
paciente. La reuilizacion de un implante, ademés, puedesermotwode contaminacién del paciente.

En caso de alineacién incorrecta o d I pueden aplicarse fuerzas
desmedidas sobre los componentes que causen un desgaste excesivo de las superficies articulares rotuliana o fbial de apoyo.
Puede que sea necesaria una infervencion quirrgica de revision para prevenir el fracaso del componente.

Para reducir el riesgo de concentraciones de tension que puedan derivar en el fracaso del procedimiento, hay que tener cuidado
de garantizar un apoyo completo de todas las partes del dispositivo que estén incrustadas en el cemento éseo. Antes de suturar
es fundamental realizar una limpieza completa de Ia zona del implante y eliminar todos los restos metélicos y de cemento 6seo,
asi como otros residuos quirtrgicos, para minimizar el desgaste de las superficies articulares e la prétesis. Se han descrito
casos de rotura y aflojamiento del implante por fallo del cemento.

El cirujano debe estar plenamente familiarizado con los implantes y el instrumental antes de realizar la infervencién

Se debe advertir a los pacientes acerca e a repercusin de una carga excesiva que pueda producirse si el paciente desempefia
untrabajo en el que tiene que trabaiar, caminar mucho, levantar mucho peso o sufir una carga muscular excesiva debido al
peso, que pueda suponer demandas considerables sobre la fodillay pueda causar el fracaso o la dislocacion del implante.

Siel paciente es fumador, ello puede causar un retraso de la consolidacion, ausencia de consolidacion, o puede afectar a la
estabilidad en el lugar de la colocacién o alrededor del mismo.

Hay que sequir la técnica quirdrgica. Las desviaciones de la técnica quirtrgica podrian causar un aflojamiento o un fracaso
prematuro dela protesis u oiros efectos adversos, como se explica en el siguiente apartado. La colocacion e los componentes
puede afectar alresultado clinico. La colocacién correcta del implante deberé tener en cuenta la anatomia individual del paciente,
asi como las preferencias del cirujano. La técnica quirirgica describe las pautas para la colocacion del sistema de rodilla

PRECAUCIONES

Aligual que con otras intervenciones quirrgicas, los errores de Ia técnica son més probables durante el aprendizaje del método.
Afin de reducir al minimo estos errores, se recomienda encarecidamente a los cirujanos que asistan a un curso internacional
sobre la rodilla parcial Oxford antes de intentar una operacion.

Las protesis articulares de Biomet ofrecen al cirujano la oportunidad de reducir el dolor y restablecer la funcion en muchos
pacientes. Aunque en general permiten lograr estos objetivos, no se puede esperar que soporten los mismos niveles de actividad
y/asmismas cargas que ol nuesoy st dos arlculres sanos.

Es importante aplicar las tadas de atencion Siel paciente no cumple las instrucciones del
postoperatorio relativas a la renammamon puede poner en peligro el éxito de la intervencion. Se le debe informar de las
limitaciones dela reconstruccion e indicarle que no debe apoyar toda la carga sobre los implantes hasta alcanzar un grado
suficiente de fijacion y cicatrizacion.Los movimientos excesivos, inusuales o torpes, o la actividad, los traumatismos, el

exceso de peso y la obesidad se han asociado al fracaso prematuro del implante debido a aflojamiento, fractura, dislocacion,
subluxacion o desgaste. El aflojamiento de os implantes puede causar un aumento de a produccion de particulas de desgaste;
también puede acelerar el dafio del hueso, con lo cual se dificulta una quirirgica de revision Debe
advertrse al paciente con antelacion sobre os riesgos quirirgicos generales y as posibles reacciones adversas que se
enumeran més adelante; asimismo, debe indicarsele que siga las instrucciones del cirujano, incluidas las visitas de seguimiento.
Se disefia para los sistemas de protesis articulares de Biomet con el fin de ayudar a implantar con
precision| protésicos. El uso de delimplante de cualquier otro sistema puede
ocasionar un ajuste o una calibracion inadecuados, un desgaste ooesioy el fracaso del implante.

Se han descrito casos de quebradura o rotura de e la El quirdrgico estd sujeto

a desgaste con el uso normal. El instrumental que se ha mmzauu mucho o sobre el que se han aplicado fuerzas excesivas es
propenso a romperse. El instrumental quirirgico s6lo debe utilizarse para el fin para el que s ha ideado. Biomet recomienda que
se nspeccione regularmente todo el instrumental en busca de signos de desgaste y deformacion.

Todos los componentes de prueba, envasado y de los instrumentos se deben retirar antes del cierre del lugar quirdrgico. No
implantar.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
En la tabla 1 se presenta una distribucion temporal de las reacciones adversas notificadas en la investigacion clinica de la rodilla
parcial Oxford con el uso de una técnica quirirgica esténdar.

Tabla 1. Distribucion temporal de fas reacciones adversas notificadas en el estudio clinico acerca de la rodilla parcial Oxford* con el
uso de una técnica quirirgica estandar

Porcentaje de

la poblacién’
Acontecimientos adversos Frecuencia (n=125)

Visita 10 |6meses| 1afio | 2afios | 3afios | daiios |>5afios

Local - Regién quiriirgica

Derrame 1 0.8%

Infeccion profunda 1 0.8%

Degeneracion del condilo 1 3 32%

contralateral

Extraccion de ratén articular 1 2 1 3.2%

ylo osteofito

Lesion musculoligamentosa 2 16%

Dislocacién 2 16%

Alineacion incorrecta de los 1 0.8%

componentes




Porcentaje de
la poblacién’
Acontecimientos adversos Frecuencia (n=125)

Visita 10 | 6meses | 1afio | 2afios | 3afios | 4aiios |>5afios

Local - Regién quiriirgica

Dislocacin de la rétula 1 0.8%
Aflojamiento de los componentes 1 2 3 48%
Fractura 6sea postoperatoria 1 0.8%

1 0.8%

Sintomas mecénicos 1 0.8%
Inestabilidad 1 0.8%
Dolor persistente 1 08%
Desgaste del apoyo por osteofito 1 08%
Sistémicos

Aparicion de artritis reumatoide 1 0.8%
* Dispositivo con disefio de fase 2

10 = intraoperatorio

)dos I t al se basan en el d ificad sumaba 125

casos de rodilla.
L indicados en cursiva 1 disp
Las cifras en i debidz revis6 a los 130 meses de la

intervencion por causa desconocida

Se han descrito en la bibliografia clinica las siguientes complicaciones en los disefios de artroplastia de rodilla parcial y total, y podrian

producuse conla prétesis de rodilla parcial Oxford.

Principales riesgos quirirgicos asociados a a anestesia, como lesion cerebral, neumonia, coagulos sanguineos, infarto de

miocardio y muerte

Trastornos cardiovasculares como trombosis venosa, embolia pmmonar e infarto de miocardio,

Una hipotension brusca durante la intervencion por uso de cemento

Lesiones de los vasos sanguineos, hematoma, retraso de la Soatrizacen oinfccion

Una lesion nerviosa temporal o puede causar dolor y

Reacciones de sensibiidad al material. La implantacion de material exirafio en los tejidos puede causar reacciones histologicas,

en las que se observa la presencia de macrofagos y fibroblastos de diversos tamaios. No se ha determinado la importancia

clinica de este efecto, puesto que pueden producirse cambios parecidos, tanto antes del proceso de consolidacién como
durante el mismo.

7. Enlos tejidos adyacentes olos liquidos pueden observarse particulas de desgaste y cambios de color debido alos componentes
metalicos y de polietileno de los implantes articulares. Se ha informado de que los residuos de desgaste pueden provocar una
reaccion celular causante de ostedlisis, o bien ésta puede ser consecuencia del aflojamiento del implante.

8. Infeccion postoperatoria temprana o tardia y reaccion alérgica.

9. Puede producirse una perforacion 6sea intraoperatoria, sobre todo cuando la reserva de hueso es escasa debido a osteopoross,

defectos dseos por intervenciones quirrgicas anteriores o, resorcion 6sea, o bien en el momento de introducir el ispositivo.

Los implantes pueden aflojarse o migrar por pérdida de la fjacion, traumatismos, alineacion incorrecta, resorcion 6sea o

actividad excesiva

. Calcificacion u osificacion periarticular, con impedimento de la movilidad articular o sin é1

12, Amplitud de movimientos insuficiente debido a una incorrecta seleccion o colocacion de los componentes

13, Dislocacion y subluxacion por fiacion insuficiente y posicionamiento incorrecto. La laxitud muscular y de los tejidos fibrosos

puede también contribuir a estos trastornos.

Los componentes pueden sufrr roturas de fatiga por pérdida de la fijacion, actividades enérgicas, una alineacion incorrecta,

traumatismos, falta de union o un peso excesivo.

15, En las superficies de contacto entre los componentes pueden aparecer corrosion por foce y corrosion en fisuras.

16. Desgaste o deformacion de las superficies articulares

17, Deformidad en valgo-varo,

18. En pacientes con deformidad acentuada en flexion y en valgo sometidos a artroplastia de rodilla se han descrito parélisis
peronea transitoria secundaria a la manipulacion quirirgica y aumento de la movilidad articular.

19, Rotura del tendon rotuliano y laxitud ligamentosa.

20. Dolor persistente.

SELECCION DE LOS PACIENTES

Son factores positivos de seleccion los siguientes:

1. Ligamento cruzado anterior y ligamento cruzado posterior funcionalmente intactos.

2. Erosiones del cartilago y el hueso limitadas a la parte anterior y media del compartimento medial. La parte posterior del
compartimento medial y el compartimento lateral tienen cartilago de espesor normal

El ligamento colateral interno no estd estructuralmente acortado (es decir, la deformidad en varo puede corregirse).
Lesion de la articulacion femororrotuliana limitada a (o mayor en) las facetas mediales.

Deformidad fia en flexion de menos de 15 grados.

Posibildad de flexionar hasta 110 grados bajo anestesia.

Necesidad de alviar el dolor y mejorar la funcion.

Capacidad y voluntad del paciente de seguir las instrucciones, incluidos el control del peso y el nivel de actividad.
Un buen estado nutricional del paciente.

El paciente debe haber alcanzado la plena madurez Ssea
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ESTUDIOS CLINICOS

En Estados Unidos se realiz6 un estudio clinico prospectivo y multicéntrico, de la rodilla parcial Oxford, con 125 prétesis de rodilla, en
107 pacientes (véanse las tablas 2y 3), con el fin de determinar la seguridad y la eficacia de la prétesis implantada con una técnica
quirdrgica abierta estandar. Todos los resultados clinicos y las reacciones adversas de este estudio se derivaron de la protesis de

2 fase dea rodilla parcial Oxford, una version anterior de la protesis de 3° fase actual, que tenia un tamafio dnico del componente
femoral, un componente tibial de disefio universal (izquierdo y derecho) de pocos tamafios y un componente de soporte meniscal de
disefio universal, con tamatios ampliados.

Tabla 2~ Demografia de los pacientes del ensayo clinico de la protesis Oxford (protesis de fase 2)

Todas las rodillas Oxford participantes

N2 total de rodillas (n.” de pacientes) 125 (107)

Media de edad en aiios (intervalo) 631106 (29-85)
Sexo Hombres - 60 Mujeres - 65
Indicaciones Artrosis - 114

Atriis postraumtica - 10
Necrosis avascular - 1

Lado Izquierda - 56 Derecha - 69
Compartimento Medial - 119 Lateral - 6
Altura media en pulgadas (intervalo) 67,0+39 (59-77)
Peso medio en lbras (intervalo) 187386 (105-256)

Tabla 3~ Contabilidad de dispositivos del ensayo clinico de la protesis Oxford (de fase 2) basada en el nimero de exploraciones
clinicas de seguimiento realizadas

6 meses 1aio 2afios 3afios 4aiios 5afios
"Total tedrico 125 125 125 13 102 84
imic 0 0 1 2 2 2
“Revisiones 3 4 8 1 13 15
*Previstos 122 121 16 100 87 67
“Seguimiento clinico 100 110 80 83 69 51
“Porcentaje en seguimiento 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%
"Valores basados ena fecha limite de recogida de datos, elqueel cumplié el

postoperatorio

* Acumulado a o largo del tiempo.
* Cualquier componente extraido, acumulado a lo argo del tiempo.
“Totaltebrico - (Fallecimientos + Revisiones)

(es decir, HSS, el ficad
© Seguimiento clinico | Previstos

Cada paciente se evalud antes de la intervencion, inmediatamente después, a los 6, 12 y 24 meses dela intervencion, y luego
anualmente, hasta que el ultimo participante completd los 24 meses de sequimiento. Se registraron todas las complicaciones
quirdrgicas y postquirtrgicas sufridas por los pacientes participantes en el estudio, estuvieran relacionadas o no con el dispositivo
(véase a tabla 1)

Los resultados clinicos se evaluaron segin el sistema de puntuacion de la articulacion de a rodilla del Hospital for Special Surgery
(HSS)y los datos radiologicos. En cada visita de seguimiento se repitio la puntuacion HSS de la rodilla y se tomaron radiografias
anteroposteriores y laterales que fueron revisadas por el cirujano encargado de la implantacion. Véase los resultados del ensayo
clinico en la tabla 4.

Un paciente era definido como éxito si cumplia todos los criterios s\gu\entes

1. Tenia una puntuacion HSS buenalexcelente, es decir, >70 p

2. Nomostraba lineas radiotransparentes >1 mm de anchura en tomo a>50% el componente al afio de la implantacion.
3. Nomostraba focos de radiotransparencia progresivos.

4. Nohabia sido sometido a revision quirirgica ni a extraccion de componentes.

Tabla 4 - Resultados del estudio dlinico do la prétesis Oxford” (protesis de fase 2) empleando una técnica quirirgica convencional
a cielo abierto

Preop. 1afio 2afios 3afios 4afios 5 afios
Casos con HSS completa 123 110 80 83 69 51
Puntuacion HSS media 595 893 90,0 906 907 904
Casos clasificados como buenos/ | 20123 105/110 77180 82183 64/69 50151
excelentes en la HSS (16,3%) (95.5%) (96,3%) (98.8%) (92.8%) (98.0%)
Focos femorales de radio- 6/108 2180 2183 268 251
transparencia = 1mm (5.5%) (24%) (24%) (2.9%) (29%)
Focos tibiales de radiotransparencia 5/108 6180 883 7168 351
=1mm 4.6%) (7.5%) (9.6%) (10.3%) (5.9%)




Preop. 1aiio 2afios 3 aiios 4 afos 5afios

Nimero de casos buenos/excelen- 0 0 0 0 1 (femoral)
tes con lineas radiotransparentes
> 1mm alrededor del >50% del
componentez

Namero de casos buenos/ 0 0 0 1 (tbial) 0
excelentes con focos progresivos
de radiotransparencia

*Revisiones 4 8 1 13 15
*Supervivencia acumulada 96,75% 93,34% 90,73% 88,83% 86,82%
“Exitos 105 [ 82 63 49
sPorcentaje de éxitos 92,5% 875% 87.2% 76,8% 74,.2%

(105/114) (77188) (82192) (63/82) (49166)
*Basado en la fecha limite de recogida de datos, elqueel i 6 su segundo afio d
postoperatorio,

Puntuacion del Hospital for Special Surgery >70
“Nimero de componentes extraidos en ese momento.

Resultados de la tebla de vida de Kaplan-Meier.

. I P
componente y no mosiraban lineas radiotransparentes de > 1 mm de anchura en tormo a > 50% del componente ni focos progresivos de
radiotransparencia

SEl denominador comprende los casos con puntuacion HSS y datos radiogréficos completos, y las revisiones,

En el grupo del estudio de Oxford se notificaron 23 revisiones (a o largo de al menos 9 aiios de seguimiento), 8 de las cuales

se produjeron en los 2 afios siguientes a la implantacion. De las 8 revisiones notificadas en los 2 primeros afios, 2 o fueron por
dislocacién del apoyo tbial, 1 por dislocacion rotuliana, 1 por infeccion, 1 por alineacion incorrecta de los componentes, 1 por artitis
recurrente de origen traumético, 1 por comienzo de artris reumatoide y 1 por aflojamiento del componente femoral y ractura enla
interfaz hueso-cemento. En todos los casos, excepto 1, se sustituyd el dispositivo por una protesis total e rodilla. En el caso de las 15
revisiones restantes notificadas después de dos afios, 6 se debieron a aflojamiento, 4 a progresin de la artrosis en el compartimento
lateral, 1 a dolor persistente, 1 a inestabilidad, 1.a choque con un osteofito, con el consiguiente desgaste del apoyo tibialy 1 a choque
con un osteafito en el fémur; por dltimo, en 1 caso no se informo del motivo. En este segundo grupo las revisiones se produjeron entre
2y 12 afios después de la intervencion.

Latasa de supervivencia del grupo de estudio tratado con la prétesis de 22 fase de rodilla parcial Oxford, dos afios después de la
operacion, es del 93,38%, basado en el rierio de valoracion de revsién o exiraccién de cualquier componente, En a tabla § se
muestranlas tablas de vida de Kaplan-M a ncia hasta los ocho afios después de la operacién, en el
grupo de estudio con la rodilla de Oxford. Las tasas de supervivencia del grupo de estudio son comparables a las comunicadas en la
bibliografia para otras prétesis parcial de rodilla y a las tasas observadas en otros estudios de la prétesis de la 22 fase de Oxford

Tabla 5 - Supervivencia en el ensayo clinico de la prétesis Oxford (profess de fase 2)

Supervivencia
Intervalo desde Numero al Numero de Supervivencia porcentual
laintervencion comienzo del revisiones al final | porcentualenel | acumuladaenel Intervalo de
(afos) intervalo del intervalo intervalo' intervalo? confianza del 95%

01 125 4 96,75% 96,75% (93,61 -99,98)
1-2 17 4 96,52% 93,38% (88,95-97,82)
23 109 3 97,16% 90,73% (88,50 - 95,95)
3-4 99 2 97,91% 88,83% (83,08 - 94,57)
4-5 90 2 97,74% 86,82% (80,57 - 93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
6-7 65 3 94,92% 82,41% (75,21-89,60)
78 50 1 97,87% 80,65% (73,35 -87,95)

*Supervivencia porcentual para este intervalo tnicamente, determinada al final del intervalo.
“Supervivencia porcentual acumulada determinada al final del intervalo,

Adems, en 3 centros europeos (2 del Reino Unido y 1 de los Paises Bajos) se recogieron datos clinicos de 2 afos de 328 rodillas en
Ias que se implantd a actual prétesis de fase 3 mediante Ia técica quircrgica minimamente invasiva y con e instrumental de cirugia

invasivo para dicha protesis. Los resultados clinicos europeos se evaluaron segin el
sistema de puntuacion de la articulacién de la rodilla Knee Society Score (KSS). A los 2 afios e a intervencion se habian sometido
cirugla de revision 5 de las 307 rodillas (1,6%) de las que se disponia de datos (véase la tabla 6)




Tabla 6 - Resultados alos 2 aios para la prétesis de fase 2 con una técnica quirirgica  cielo abierto y para la prétesis de fase 3 con
unatécnica quirirgica minimamente invasiva

Datos europeos

combinados* | Centro europeo 1 | Centro europeo 2 | Centro europeo 3
Estudio Oxford Oxford Oxford Oxford Oxford
fase 3 fase 3 fase 3 fase 3

Parémetros clinicos | N=125rodillas | N=328rodillas | N=208rodillas | N=40rodillas | N=80rodillas
Tasa de revisiones' 6,8% 1,6% 2,0% 27% 0%

@/17) (51307) (41196) (1137) (0/74)
Porcentaje con una puntu- N=80 N=271 N= 160 N=37 N=74
acion de la articulacion de la 96,3%° 83,0% 83,1% 86,5% 81,0%
rodilla buena o excelente® (77180) (2250271) (1331160) (32/37) (60/74)

* Datos combinados de los centros europeos 1,2y 3.

Centro europeo 1 = Nufield Orthopaedic Centre (Reino Unido), centro 2 = Macclesfield Hospital (Reino Unido) y centro 3 = Hospitalde Groninga
(Paises Bajos).

" Tasa de revision (%) alos 2 afios = nimero acumulado de revisiones /(N -n ne

#Porcentaje con puntuacion HSS o KSS buena o excelente a los 2 afios.

+Basado en el sistema de puntuacion de la artculacion de la rodilladel HSS,

*Basado en el sistema de puntuacion de la articulacion de la rodilla KSS.

Las protesis parciales de rodilla Biomet Oxford estén compuestos de materiales no ferromagnéticos, como el fitanio (Ti-6AI-4V), la
aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo), tantalio y el polietileno de peso molecular ultraelevado (HMWPE).

Prétesis parciales de rodilla Oxford de Biomet® en el entorno de la resonancia magnética

Biomet ha realizado prusbas en bancos de prusbas y simulaciones numéricas con los implantes parciales de rodilla Oxford en un
entorno de resonancia magnética (RM). Estas prusbas han determinado los efectos no clnicos de la RM basandose en caracteristicas
cientificamente relevantes de los componentes Oxford,

Informacion de seguridad relativa a laRM

Se ha determinado que las protesis parciales de rodilla Oxford presentan compatibilidad condicionada para la RM, segtin la practica
de la norma F2503-08 de ASTM para el marcado de dispositivos y otros articulos para a seguridad en el entorno de la resonancia
magnética. «Compatibilidad condicionada para la resonancia magnética» se define como un articulo que ha demostrado no
representar ningin peligro conocido en un entorno especifico de resonancia magnética, con las condiciones especificas de uso, que
se indican a continuacion.

La informacion de seguridad acerca del uso de las intervenciones con resonancia magnética (obtencion de imagenes, angiografia,
obtencion de imagenes funcionales, espectroscopia, etc.) se refiere a los sistemas de resonancia magnética protegidos, con las
siguentes sspecifcaciones
Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1.5 T) y 3,0 Tesla (3.0 T).
+ Campo de gradiente espacial de 2500 Gauss/cm o menos.
+ Tasa de absorcion especifica maxima, promediada segiin el peso corporal total, del sistema de resonancia magnética, de
2 Wikg, durante 15 minutos de exploracion.
* Modalidad normal del sistema de resonancia magnética.
+ Nose han determinado los efectos de la utiizacion de las condiciones de RM por encima de estos niveles.
+ Nose han examinado los efectos de los espirales de transmision de radiofrecuencia local y no se recomiendan en la zona el
implante.
+ Conforme a las buenas practicas clinicas, durante la exploracion, hay que evitar que las extremidades inferiores de los pacientes
se toquen entre si, y que los brazos y las piernas toquen el lateral de la cavidad.

Informacién acerca de a resonancia magnética

Sistoma de resonancia magnética de 1.5 T

Espiral corporal total de 64 MHz, GE Signa, del sistema de resonancia magnética GE Signa, nimero de modelo 46-258170G1 y

némero de serie 10146MRY; el imén que produce el campo estético no estaba presente. Se aplc una potencia de radiofrecuencia con

onda continua, con un preamplificador HP8640B (nimero de serie 1716A06448) y un amplificador de potencia ENI (modelo 3200L,

nimero de serie 469)

+ Se midié un aumento de temperatura de 1,5 °C 0 menos a una tasa de absorcién especifica mxima promediada seqin el peso
corporal de 2 Wikg durante 15 minutos de aplicacién de potencia de radiofrecuencia

Sistema de resonancia magnética de 3.0 T

Explorador de campo horizontal, con proteccion activa de 128 MHz, GE Signa HDx 3T, versin del programa informatico = 14\LX\

versin del programa informatico e resonancia magnética 14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee (W, Estados

Unidos)

+ Semidié un aumento de temperatura de 1,4 °C 0 menos a una tasa de absorcion especifica maxima promediada segin el peso
corporal de 2 Wikg durante 15 minutos de aplicacion de potencia de radiofrecuencia.

Artefactos de las imagenes
La calidad de las imagenes de resonancia magnética pueden estar afectadas si la zona de interés esté en la misma zona o
relativamente cercana a la posicion del dispositivo. La distorsion lleg hasta 8 cm del implante en pruebas de distorsion de la imagen
realizadas con arreglo a F2119 de ASTM en un sistema de resonancia magnética GE Signa HDx de 3,0 T (version del software 141LX\
version del software de RM 14.0.M5A.0828.5). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de obtencion de imgenes
de resonancia magnética en cuanto ala presencia de estos implantes.

Otros: Las pruebas han indicado que no existen riesgos conocidos de fuerza o par d iento inducido



ESTERILIDAD

Los componentes de la protesis se esterilizan por exposicion a una dosis minima de 25 kGy de radiacion gamma. Para un solo uso. No
reutilizar. No reesterilizar. No se debe utiizar ningiin componente de un paquete abierto o dafiado. Los implantes no se deben utiizar
después de la fecha de caducidad..

Fabricado y dls(rlbuldo por: Distribuido en los Estados Unidos por:
Biomet UK Biomet Orthopedics,

Waterton Indusma\ Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, Reino Unido P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 EE. UU.

Lamarca CE en el prospecto no es valida si no va acompafiado de la marca CE ena efiqueta del producto
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OXFORD- OSITTAINEN POLVIJARJESTELMA
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS
Oxford- osittainen polvi on mediaalinen osittain polven korvaava érjestelma, joka koostu reisiosasta, sariosasta ja
rajoittamattomasta likkuvasta nivelkierukan muovista

Valmistusmateriaalit

Reisiluuosa: Kupari-kromi-molybdeeni-metalliseos

Saariluuosa: Kupari-kromi-molybdeeni-metalliseos

jivelki Suuren ylip: omaava polyeteeni (UHMWPE)
Merkkivaijeri: Titaaniseos

Markkerikuulat: Tantaali

KAYTTOAIHEET

Oxford- osittainen polvi on tarkoitettu ihmisille, oilla on polven mediaaliseen osaan rajoittuva nivelrikko tai verenkierron
rittaméttomyydesta aiheutunut kuolio, ja se asennetaan sementila

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat muun muassa
tulehdus, sepsis tai osteomyeliti.

2. Kayito polven lateraalisessa osassa

3. tai muut nivelen i muodot.

4 proteesin sédriluun yldosan osteotomia tai s&ériluun yléosan murtumasta johtuva
niveltulehdus.

5. anteriorisen tai isen fistisiteen mika voisi vaikuttaa asennetun osan vakauteen.

6. polven lateraalisen osan kuormaa kantavan osan vaurio koko alueen paksuudelta

7. potias, joka yyden tai héirion vuoksi on saamiaan ohjeita,

8 riitamattomést luuainesta implantin tukemiseen jatai Kinnitamiseen

9. metabolisen hairict, jotka voivat vahent4 luunmuodostusta

10. osteomalasia.

1. etaiset tulehduspesakkeet, otka voivat levita implantin asennuskohtaan.

12, nopea ivelten rappeutuminen, selvé luun menetys tai esorpti, Joka navaltaan rontgenkuvassa.
13, verisuonien i
14 rittaméton tai vajaa pehmytkudos polven ympérilla

15. Charcotin nivel.

16, varuksen iinted yi 15 asteen deformaatio (ei korjattavissa passiivisesti

17, koukistuksen kiinted yli 15 asteen deformaatio (ei voida korjata passiivisesti)

VAROITUKSET

1. Implantin osien vara valinta, siji paikalleen Jalinjaus seké kiinnitys voivat ameunza
epatavanomaisten rasitusolosuhteiden syntymisen, miki voi puolestaan Iyhentaa implantin osien kéyttgik:

2. Implantin védranlainen ésitely ennen leikkausta ja leikkauksen aikana tai sen vahingoittuminen 1naarmu( vt jne) voivat johtaa
pilo- tai hankauskorroosioon, rasitusmurtumiin jaita lialliseen kulumiseen

3. Implantteja ei saa muokata.

4. Implantteja ei saa kayttaa uudelleen. Vaikka implantti ndytta4 vahingoittumattomalta, siihen aiemmin kohdistunut rasitus on voinut
synnyltaa vikoja, jotka lyhentavat implantin kiytt6ikaa. Potiiaalle ei saa knskaan asentaa implantia, joka on edes valaikaisesti
ollut asennettuna toiselle potitaalle. Implantin kayttaminen uudelleer iheuttaa potilaan

5. Vara lnjaus ta pehmytkudoksen epétasapaino voi kondistaa allsa vomia implantin osiin ja aiheuttaa siten polvilumpion tai

lialista kulumista ikkaus voi olla tarpeen osan vahingoittumisen estamiseks




6. Onvarmistettava, etta kaikii sementil kinitetiavat implantin osat on Iueltu muavan hyvin, jotta voidaan vahenta rasituksen
Keskittymisen riskia, koska se voi 10Maa

uiden jaa en implant
kohdan puhdistamisesta, otta Voidsan minimoida implantin nivelpintojen Yulaminen Implantin sementomtwaumon aheutianasts
murtumisesta ja [6ystymisest on raportoitu

7. Kirurgin on perehdyttava implantteihin ja instrumentteihin kunnolla ennen leikkauksen suorittamista

8. Poilaita olsi varoitettava joka voi olla jos potias osallstuu toimintaan, jossa
Kaveldan, juostaan, nostetaan esineita tai kuormitetaan lihaksia likaa. Liikakuormitus johtuu sits, etta paino aiheuttaa
aarimmaisia vaatimuksia polvele ja voi aiheuttaa laitteen rikkoontumisen ta paikaltaan siitymisen.

9. Tupakoint voi vivastyttaa aiheuttaa jalai heikentaa ja sen ympéristén
vakauta

10. on suositeltua L voi johtaa litteen

tai muihin kohdassa lueteltuihin hattatapahtumin. Osien paikalleen sijoittaminen

voi vaikutiaa khlmseen tulokseen. Implantin oikeassa paikalleen asettamisessa on ofettava huomioon potilaan yksiclinen
anatomia seka kirurgin nakemys. at Kaytetyn mukaan

VAROTOIMENPITEET

1. Kuten kaikissa leikkaustoimenpiteissa, tekniset virheet ovat Jotta virheita
tapahtuisi vhén, kirurgien on Y ja heidan suositellaan kaikkialla maailmassa

osallistuvan Oxford- osittaisen polven asennuskoulutukseen ennen leikkauksen tekenisté.

2. Biometin nivelen korvaavat implantit antavat kirurgille keinon vahentaa monien potilaiden kipuja ja palauttaa heidan
toimintakykynsa. Naista laitteista on yleensa apua kyseisten tavoitteiden saavuttamisessa, mutta niiden i voida odottaa
kestévan samanlaista aktilvisuustasoa tai kuormitusta kuin normaaliterve luu ja nivelkudos.

3. Hyvaksyttyjen toimintatapojen noudattaminen leikkauksen jalkeen on tarkeaa. Jos potilas ei noudata leikkauksen Jalkeista hoitoa
ja kuntoutusta koskevia ohjeita, toimenpiteen onnistuminen ei ole varmaa. Potiaalle on kerrottava uuden nivelen aiheuttamista
rajoituksista ja tarpeesta suojata implanttia taydelta kuormitukselta, ennen kuin se on taysin kiinnittynyt ja parantunut.

Litallisen, epétavallisen ja/tai oudon liikkumisen ja/tai trauman, ja
tietyt implantit voivat [6ysty, murtua, sirtya, \ulskamaa pa\kaltaan Jaltai kulua ennenaikaisesti. Tekonivelten loystyminen voi
aiheutiaa nopeutta luun ja vaikeuttaa siten

Potiaalle on etukateen selitettéva, ett on olemassa yle\sla leikkaukseen littyvia vaaroja ja mahdollisia luettelossa mainittuja
haittavaikutuksia, ja hanta on varoitettava niistd. Hanta on liséksi kehotettava noudattamaan hoitavan [4aKérin antamia ohjeita,
joihin kuuluu mybs seurantakéynneille tuleminen.

4. Erityisinstrumentit on suunniteltu Biometin mve\korvaus]ames{elmla varten ja niiden avulla implanttiosien asennus voidaan tehda

tarkasti. Minké tahansa muiden voi johtaa huonoon istuvuuteen ja
koonmézritykseen, lialliseen kulumiseen ja implantin Veurifumiseen
5. Leikkauksen aikana murtumista ja on raportoitu. Kirurgiset instrumentit kuluvat

normaalissa kéytssa. Instrumentit, joita on aytetty paljon tai joihin on kohdistunut liian kova voima, voivat murtua. Kirurgisia
instrumentteja ei saa kayttaa muuhun kuin mihin ne on tarkoitettu. Biomet suosittelee kaikkien instrumenttien saannollista
tarkistusta, otta mahdollinen kuluminen ja vantyminen kay ilmi.

6. Kaikki sovitteiden, pakkausten ja instrumenttien osat on poistettava ennen leikkauskohdan sulkemista. Ei saa asentaa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Taulukossa 1 on esitetty se, miten Klinisen tutkimuksen raportoinnin mukaan tavanomaisessa avoleikkauksessa asennetun Oxford-
osittaisen polven aiheuttamat haittavaikutukset jakautuvat ajallisesti.

Taulukko 1 Kiiinisessé aportoitu asennetun Oxford- osittaisen polven*
i ajallinen i
Prosentti
tutkitusta’
Frekvenssi (n=125)
Kaynti 0 | 6kk | 1v | 2v 3v | av | >5v
Paikalliset -
Effuusio 1 08%
Syva tulehdus 1 08%
Kontralateraalisen kondyylin rappeutuma 1 3 32%
Léysén rungon jaltal osteofyytin irrottaminen 1 2 1 32%
Pehmytkudoksen vaurio 2 16%
Dislokaatio 2 16%
Implantin véiré linjaus 1 08%
1 08%
Implantin léystyminen 1 2 3 48%
Leikkauksen jalkeinen luunmurtuma 1 08%
Trauma 1 08%
Mekaaniset oireet 1 08%




Prosentti
tutkitusta®
Frekvenssi (n=125)
Kaynti 10 | 6kk | 1v | 2v 3v | av | >sv
Paikalliset -
Epévakaus 1 08%
Jatkuva kipu 1 08%
Osteofyyist johtuva osan kuluminen 1 08%
Systeemiset
syntyminen 1 08%
* Implantin suunnittelun 2. vaihe
10 = leikkauksen aikana
koostuvan raportoimiin iimenemiin.
Kursuvmz mainittuja tapahtumia pidetéan implanttiin hmyvma
juoksi tehtyja ks yksittéinen te korjattiin 130 kuukautta leikkauksen

Ja\keenjz sen syy on tuntematon.

Osittaisen polvi-implantin ja koko polven nivelleikkauksista kertovassa Kinisessa kirallisuudessa on raportoitu seuraavista
komplikaatioista, jotka ovat mahdollisia mySs Oxford- osittaisen polvi-mplantin kanssa

Do wN

1

3

1
12.
13.

1

=

15.
16.

17.

18.

19.

20.

Suuret anestesiaan lityvat leikkausriski, kuten aivovaurio, preumoria verihyytyma, sydankohtaukset ja kuolema
, kuten

Leikkauksen aikana tapahtuva luusementin kaytosta johtuva iinen verenpaineen lasku
Verisuonien vahingoittuminen, hematooma, haavan viivastynyt parantuminen jaltai tulehdus.
Ohimeneva tai pysyva hermovaurio voi aiheuttaa kipua tai tunnottomuutta.

aiheuttamat Vieraiden kudoksin voi aiheuttaa kudosreaktioita, kuten
erikokoisia makrofageja ja fibrolasteja. Vaikutuksen Kiinista merkitysté ei tunneta varmasti, koska vastaavia muutoksia voi imeté
ennen paranemisprosessia ja sen aikana.

syntyvas karstaa ja metalli-ja 4 voi esiintya Izhella
olevassa kudoksessa tai kudosnesteissa. On raportoitu kulumisesta syntyvén karstan aiheuttaneen soluvastetta, joka on johtanut
osteolyysiin. Osteolyysi voi olla myds seurausta implantin [6ystymisesta.
Lyhyen tai pitkén ajan kuluttua leikkauksen jélkeen esiintyva tulehdus tai allerginen reakto,
Leikkauksen aikainen luun perforaatio tai murtuma on mahdollinen varsinkin, jos luuaines on osteoporoosin vuoksi heikko, jos
potilaalla on aiempien leikkauksien seurauksena luuvajetta, luun resorptiota ja silloin, kun implantti asetetaan paikalleen.
Implanttien Ioystymista ja sirtymista voi esiintya kiinnityksen menetyksen, trauman, véran linjauksen, luun resorption tai lian
akliivisuuden seurauksena.
Nivelen ympérila tapahtuva kalkkiutuminen tai luutuminen, joka esta tai e esta nivelen likkuvuutta.
Osien vaérasta valinnasta tai sijittamisesta johtuva rittaméton likerata.
Dislokaatio tai joka johtuu implantin A tai vadrasts Lihas- ja
sidekudoksen velttous voi mybs vaikuttaa nihin tiloihin.
Osien rasitusmurtumia voi esiintyé kiinnityksen menetyksen, rasittavan toiminnan, vaaran linjauksen, trauman, kiinnittymatta
jaamisen tai ylipainon vuoksi.
Pillo- ja hankauskorroosiota vol esiintyé osien valisila pinnoilla.
Nivelpintojen kulumista ja/tai deformaatioita
Valgus-varus-deformaatio.
On raportoitu mys Kirurgisesta Johtuvasta pohjeluun ja nivelen
likkeista potilailla, joilla on vaikeaa fleksio- ja valgusdeformiteettia.
Polvilumpiojnteen repeamé ja nivelsiteiden [6ysyytta.
Jatkuva kipu.

POTILAAN VALINTA
Valintaan vaikuttavia seikkoja ovat muun muassa:

1
2.

3.
4
5.
6.
7
8.
9.
1

Etu- ja takaristiside toiminnalisesti moitteettomat.
Ruston ja luun eroosio, joka rajoittuu mediaalisen osan etu- ja keskiosiin. Mediaalisen osan takaosan ja lateraalisen osan rusto
on paksuudeltaan normazli

nivelside ei ole Iyhentynyt (eli voidaan korjata).
Patellofemoraalisen nivelen vaurio on rajoittunut (tai laajempaa) mediaalisilla nivelpinnoilla
Kiinted alle 15 asteen fleksiodeformiteetti.
Anestesiassa jopa 110 asteen fleksio mahdollinen.
Tarvitsee ivunlievityst ja toimintakyvyn lissysts.
Potilaan kyky ja halukkuus noudattaa ohjeita myds painonhallinnasta ja aktiivisuustasosta
Potilaan hyva ravitsemustila.
Potilaan luusto on taysin kehittynyt.

KLIINISIK TUTKIMUKSIA

tehtiin Oxford -ositt: ta polvesta Kiininer jossa tutkittiin 107 potilaalle

asemtut 125 polidmplania (ktso aulukkcia 2ja 3. Tukimuksella halutin soitza aitaden urvallsuta jatoimivuutta siloin,
kun ne on asennettu tavanomaisella avokirurgiatekniikala. Kaikki tamén tutkimuksen tulokset saatiin Oxford -osittaisen polven
toiseen vaiheen laitteesta, joka on nykyisen kolmannen vaiheen laitteen edeltja. Kyseinen polvi-implantt koostuu yhdenkokoisesta
reisiosasta, universaalimallisesta (vasen ja oikea) sériosasta, josta on saatavana useia eri kokoja, sek universaalimallisesta
nivelkierukan muoviosasta, josta on saatavana jatkettuja kokoja



Taulukko 2~ Oxford (2. vaiheen implanti) Kiniseen potilaiden tiedot

Kaikki asennetut Oxford-polvet

Koko # polvet (fpotiaat) 125 (107)
I1n keskiarvo vuosina (alue) 63+10,6 (29-85)
Sukupuoli Miehet - 60, naiset - 65
Kayttoaiheet Nivelrikko - 114

Posttraumaattinen artriitt - 10
Avaskulaarinen kuolio - 1

Puol Vasen - 56, oikea - 69
Osa Mediaalinen - 119, lateraalinen - 6
Pituuden keskiarvo tuumina (alue) 67.0+3,9 (59-77)

Painon keskiarvo paunoina (alue) 187+38.6 (105-256)

Taulukko 3~ Oxford Kiinisen tutkimuksen (2. vaiheen implantt]) implanttien laskelmat perustuvat tehtyjen Kiinisten seurantatutkimusten
lukumaarédn

6 kuukautta 1 vuosi 2vuotta 3 vuotta 4vuotta 5vuotta
! 125 125 125 13 102 84
2Kuolemia 0 0 1 2 2 2
* Korjausleikkauksia 3 4 8 1 13 15
* Oletettavissa 122 121 16 100 87 67
S Kliininen seuranta 100 110 80 83 69 51
© Seurantaprosentti 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79.3% 76,1%
" Perustuu . jona viimeisen tutk I oli kulunut 2 vuolta,

2 Kumulatiivinen ajan kuluessa.

3 Mika tahansa poistettu osa, kumulatiivinen ajan kuluessa.

“Teoreettisesti odotettavissa - (Kuolemat + korjaukse)

* Tapauksel, I tiedot (HSS, réntgenkuvat), joka on saatu tiettyna ajankohtana
¢ Kiiininen seuranta / Oletettavissa.

Jokainen potilas arvioitiin ennen leikkausta, hetileikkauksen jélkeen, 6, 12 ja 24 kuukautta leikkauksen jalkeen ja sen jalkeen
Kerran vuodessa, kunnes viimeinen tutkimukseen osallistunut potilas oli kaynyt 24 kuukauden seurantatarkastuksessa. Kaikkien
tutkimukseen osallistuneiden potilaiden (katso taulukko 1) kaikki leikkauksessa imenneet ja leikkausta seuranneet implanttin littyvat ja
littymatiomat komplikaatiot kirattiin muistiin

Kliinisia tuloksia arvoitiin Hospital for Special Surgery (HSS) -sairaalan polvipistejériestelmén ja ronigenkuvien perusteella. Jokaisella
3 tehtiin HSS-polvi ja otettiin anteri inen ja lateraalinen ré Implantin asentanut
Kirurgi arviol rontgenkuvat. Kiinisen tutkimuksen tulokset ovat taulukossa 4.

Potilaan hoidon katsottin onnistuneen, jos seuraavat kriteerit taytyivat
1. HyvélErinomainen HSS-pisteytys eli > 70 pistetta.

2. Ei>50%alueella osan ympérill leveydeltaan > 1 mm kirkastumalinjoja vuoden kuluttua in-situ
3. Ei progressiivisia kirkastumalinjoja.

4. Osiaei korjattu eika poistettu

Taulukko 4 - Oxford -kliinisen tutkimuksen tulokset* (2 vaiheen implantti) avointa leikkaustekniikkaa kayttamalla

Ennen

leikkausta | 1 vuosi 2vuotta 3vuotta 4vuotta 5 vuotta
Tapaukset, joista saatin 123 110 80 83 69 51
taydellinen HSS
HSS-pisteytyksen keskiarvo 595 89.3 90,0 906 907 904
" Tapaukset, joissa ol yva tai 201123 105/110 77180 82183 64169 50/51
erinomainen HSS-pisteylys (16.3%) (955%) (96,3%) (98,8%) (928%) (98,0%)
Reisiluun Kirkastumalinjat = 1 mm 6/108(55%) | 2/80(24%) | 2183(24°%) | 2/68(29%) | 2/51(2,9%)
Saariluun kirkastumalinjat = 1 mm 5108 (4.6%) | 6180 (75%) | 8/83(2.6%) | 7168 (10.3%) | 3/51(59%)
G/E-tapaukset,joissa ofi >  mmin 0 0 0 0 1 (eisiluun)
kirkastumalinjoja > 50 %:ssa osan
ympérdivad aluetta
‘G/E-tapaukset, joissa oli progres- 0 0 0 1 (sadriluun) 0
sivisia i
2 4 8 1 13 15




Ennen
leikkausta | 1vuosi 2vuotta | 3vuotta | 4vuotta | S5vuotta
*Kumulativinen selviaminen 96.75% 93,34% 90,73% 88,83% 86.82%
* Onnistuneet hoitotapaukset 105 [ 82 63 49
= Onnistumisprosentt 925% 875% 87,2% 768% 4,2%
(105/114) (77188) (82194) (63/82) (49/66)
*Perustuu jona viimeisen potilaan kulunut 2 vuotta.

*Hospital for Special Surgery -sairaalan pisteytys > 70.
* Tiettynd ajankohtana poistettujen osien lukumazra
> Kaplan-Meier-elinaikataulukon tlokset.

“ Onnistuneena pidettin tapausta, joka sai arvion hyva H jossa potilaalta ei mitazn osia, jossa potiaalla
e ollut > 50 %:s5a ympardivaa aluetta > 1 mmn levyisia iia
*Tahan joista saatin taydellinen H ja korjaukset.

Oxford -tutkimusryhmassé (vahintaan 9 vuoden seurannan aikana) ol yhteensa 23 korjausleikkausta, joista 8 tehiin 2 vuoden kuluessa
implantin asennuksesta. Kahden ensimméisen vuoden aikana tehdyista kahdeksasta korjausleikkauksesta kahdessa ol kyseessé
sagriluuosan dislokaatio, yhdessa patellan dislokaatio, yhdessé tulehdus, yhdessa osan védra linjaus, yhdessa trauman aiheuttama
toistuva artiit, yhdess alkanut reumaperainen niveltulehdus ja yhdessa reisiluun 16ystyminen ja murtuma luun ja sementin
litoskohdassa. Yhté tapausta lukuun ouamaua ka\klssa Korjausleikkauksissa asennetii koko polven protees. Lopuissa 16 kahden
vuoden kuluessa implantin iim syyksi imoitettiin kuudessa tapauksessa Ioystyminen,
neljassa tapauksessa nivelrikon eteneminen Ia‘eraa\lse\le puolelle, yhdessa jatkuva kipu, yhdess epévakaus, yhdessa osteofyytin
syntyminen ja sita seurannut s&ériluuosan kuluminen, yhdessa osteofyytin syntyminen reisiluuhun ja yhdessa tapauksessa syyt eri
raportoitu. Korjausleikkaukset tehtiin jalkimméisessa ryhmass 1-12 vuotta leikkauksen jalkeen.

Tutkimusryhmésts, jonka asenille oli asennettu toisen vaineen Oxford- osittainen polvi, oli kaksi vuotta leikkauksen jalkeen elossa
93,38 %, kun tutkimuksen loppupisteené oli minks tahansa osan korjaus tai poisto. Taulukossa viisi on esitetty Oxford-tutkimusryhman
Kaplan-Meier-elinaika-analyysi kahdeksan vuoden ajalle leikkauksen jalkeen Tutkimusryhmén eloonjaamislukuja voidaan verrata
lukuihin, joita Kirjalisuudessa on esitetty muista polven osittain korvaavista implanteista ja lukuihin, joita on saatu muissa toisen
vaiheen Oxford-laitteista tehdyissa tutkimuksissa.

Taulukko 5~ Oxford Kiinisen tutkimuksen (2. vaiheen implantti) selviytymisluvut

Korjausleikkaust
Vilit leikkauksen | Lukumaara valin | en lukuméar vlin % Vali % Kumul atiivinen 95%
jélkeen (vuosina) alussa lopussa selviytyminen’ vilit Luotettavuusvali
01 125 4 96.75% 96.75% (93,61-99,98)
12 117 4 96.52% 93.38% (88,95-97.82)
23 109 3 97.16% 90.73% (88,50-95,95)
34 99 2 9791% 88.83% (83,08-94,57)
45 90 2 974% 86.82% (80,57-93,07)
56 85 0 100% 86.62% (80,57-93,07)
67 65 3 94.92% 8241% (75,21-89,60)
78 50 1 97,87% 80.65% (73,35-87,95)

! Vain tman vain prosentiky, oka o askets v lopussa
valin

Liséksi kolmesta Euroopassa sijail (21s0-Bri 1 Hollannissa) on koottu tiedot 2 vuotta kesténeessd
Kiinisessa tutkimuksessa olevista 328 tapauksesta, joissa potilaalle asennettin nykyinen 3. vaiheen implantti mahdollisimman vahan
invasiivisella kirurgisella teknilkala ja erityisesti 3. vaiheen implantin asennukseen suunnitelluilla mahdollisimman vahan invasiiisilla
leikkausinstrumenteilla. Euroopasta saadut klinisten tutkimusten tulokset arvioitiin Knee Society Score (KSS) -pisteytysjarjestelmalla.
Kaksi vuotta leikkauksen jalkeen 5 polvea 307:st (1,6 %) oli saatujen tietojen mukaan korjattu (katso taulukko 6).

Taulukko 6 Tulokset 2 vuolta likkauksen élkeen 2. vaiheen implaniista, joka on asennetu avoimella eikkausteknikalia, ja 3. vaiheen
implantista, joka on asennettu vahén

Euroopan tiedot imuspaikka 1 imuspaikka 2 i ikka 3
Oxford-tutkimus Oxlord Oxford Oxford Oxford
2, vaihe vaihe 3, vaihe , vaihe
Kliiniset parametrit | N=125polvea | N= m polvea | N=208polvea | N= 4n polvea N =80 polvea
Korjausleikkausten 68% 16% 2,0% 27% 0%
lukumaars’ ®117) (5/307) (41196) (1137) (0/74)
Hyvien tai erinomais- N=80 N=271 N=160 N=37 N=74
ten polvipisteiden 96,3% 83,0% 83,1%" 86,5% 81,0%'
: (77/80) (2251271) (133/160) (32137) (60/74)

* Yhdistetyt tiedot Eumnpan lu(klmuspzlkmsta 1203

Euroopan = Nuf I0-B . 2= Macdlesfield Hospital (Iso-Britannia) ja tutkimuspaikka 3

= Groningen Hospital (HcHanﬂ)

*Korjausleikkausten maéra (%) 2 vuotta leikkauksen jalkeen = korjausleikkausten kumulativinen lukumaaré (N - # kuolemat - # jaaneet seurannasta)
2vuotta leikkauksen jalkeen

* Perustuu HSS-polvipisteytysjariestelmazn
“Perusluu KSS-polvipisteytysarjestemazn



Biomet® Oxford- osittaiset polvi-implantit magneettikuvausym,

Biomet® Oxford- osittaiset polvi-implantit koostuv (Ti-6AI-4V), koboltti-
kromi-molybdeeniseoksesta (Co -Cr-Mo), tantaahsta jamolekyylipainoltaan raskaasta polye«eemsm (UHMWPE:sté).

Biomet on tehnyt Oxford -osittaisille pol teill ja numeerisia
Testeila mézritettin magneettiuvauksen muut ki Kiniset vaikutukset, jotka perustuivat Oxford-osie teteelisesti meritavin
ominaisuuksiin.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Oxford ~osittainen polvi on ASTM F2503-08 mukaan mazritelt i Kestavaksi. Sen nojalla
laitteita ja muita esineita merkitaén turvallisiksi i Kestava’ on maritelty esineeksi,
jonka on osoitettu olevan sellainen, ettei se aiheuta ista vaaraa mé : aristossa, kun
Kayttoolosunteet ovat seuraavassa méritllyn mukaiset:
angiogratia,toiminnali i jne,) varten tarkoitetut
koskevat suojattuja i seuraavin ehdoin

+ Staattinen 1,5 teslan (1.5 T) ja 3,0 teslan (3.0 T) magneettikentta

+ Spatiaalinen gradienttikentts enintaan 2500 Gaussialcm

+ Suuressa magnesttikuvausjarjestelméssa on raportoitu saatavan koko kehon keskiarvoiseksi ominaisabsorbtionopeudeksi
3 Wikg kuvauksen keston ollessa 15 minuuttia

+ Magnesttikuvausjérjestelmn normaali Kiyttotapa

+ Vaikutuksia tassa mainittua suuremmissa magneettikuvauksen tasoissa el ole maaritelty

+ Paikallisten RF-lahetyskelojen vaikutuksia ei ole testattu eika niiden kéytto ole cwostatinaa implantin laheisyydessa

+ Hyvan Kiinisen kaytanndn mukaan potilaan jalat eiviit saa olla kosketuksissa toisiinsa eivatké potiiaan kasivarret ja sadret saa
Koskettaa magneettikuvauslaitteen putken sisapuolta magneettikuvauksen aikana

Magneettikuvausta koskevat tiedot

1.5 T magneettikuvausjérjestelmé

64 MHz, GE Signa -magneettikuvausjérjestelmén GE Signa- koko kehon kela, mallinumero 46-258170G1 ja sarjanumero 10146MR9.

Magneettikenttaa tuottavaa staattista kenttia ei ollut. RF-virtaa annettin jatkuvana aaltona HP8640B-esivahvistimella (sarjanumero

1716A06448) ja ENI istimella (malli 3200L,
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SYSTEME DE GENOU PARTIEL OXFORD
ALINTENTION DU CHIRURGIEN
DESCRIPTION

Le systéme de genou partiel Oxford est une prothése partielle de genou comprenant un composant fémoral, un composant tibial et un
support méniscal librement mobile.

Matériaux

Composant fémoral : ~ Alliage CoCrho
Composanttibial -~ Alliage CoCrMo

Support méniscal:  Polyéthyléne & poids moléculaire ultra-élevé (VHMWPE)
Fil marqueur Aliage de itane

Billes avec marqueur : Tantale

INDICATIONS

Le systéme de genou partiel Oxford est destiné aux patients atteints d'arthrose ou de nécrose avasculaire circonscrite au compartiment
interne du genou. Il est destiné & étre implanté avec un ciment osseux.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont les suivantes

1. Infection, septicémie et ostéomyélite.

2. Compartiment externe du genou.

3. Polyarthrite thumatoide et autres formes d'arthropathie inflammatoire

4. Révision aprés échec dune implantation de prothése, échec d'une ostéotormie tibiale supérieure ou arthrite posttraumatique
aprés fracture du plateau tibia,

5. Insuffisance des ligaments latéraux ou des croisés antérieur ou postérieur, susceptible de comprometire a stabilité du disposit,

6. Lésions en pleine épaisseur dans la zone portante de la loge externe du genou

7. Absence de coopération du patient ou patient présentant des troubles neurologiques pouvant fempécher de respecter les
instructions.

8. Stock osseux insuffisant pour appui etlou la fixation adéquats de la prothése.

9. Maladies métaboliques susceptibles de compromettre la formation osseuse.

10, Ostéomalacie.

1. Foyers infectieux distants ibles de se propager au site 0

12, Destruction arhculalre rapide, perte osseuse prenoncée ou résorption osseuse visible sur les radiographies.

13 culaire, malad

14, Parte d subsance o deot s parues olles périarticulaires,

15, Maladie de Charcot

16, Varisation fixée (ne pouvant pas tre corrigée passivement) de plus de 16°.

17. Déformation en flexion fixée (ne pouvant pas étre corrigée passivement) de plus de 15°

AVERTISSEMENTS
Les erreurs de sélection, de placement, de positionnement, dalignement ou de fixation des composants de l'mplant peuvent
créer des conlraintes anomales qui peuvent éduire la durée de vie de ceux-ci.

2. Une incorrecte ou une dégradation de limplant (éraflures, encoches, etc.) peut
provoquer une corfosion fissurante, une abrasion, une cassure par fatigue et/ou une usure excessive.

3. Lesimplants ne doivent pas étre modifiés.

4. Lesimplants ne doivent pas étre réutiisés. Bien qu'un implant puisse étre apparemment intact, il peut avoir subi des contraintes
qui ont créé des imperfections entrainant une réduction de sa durée de vie. Ne pas traiter un patient avec un implant qui a été
posé, méme temporairement, chez un autre patient. La réutilisation d'un implant peut en outre causer la contamination du patient

5. Un mauvas alinement au un déséquibr des partes molles peutexercer ds forces anormales surles composaris et entrner
une I tul tibiales. Une ré peut étre nécessaire pour empécher la
défaillance des composants.

6. Veiller a assurer Iappui complet de toutes les parties du dispositi intégrées dans le ciment osseus, afin de réduire le risque de
concentrations de contraintes pouvant aboutir & I'échec de I'mplantation. Un nettoyage complet et [élimination des débris de
ciment, de métal et autres résidus chirurgicaux sur le site dimplantation avant la fermeture de la plaie sont indispensables pour
réduire lusure des surfaces articulaires au minimum. Des cas de fracture de limplant et de descellement  la suite d'un défaut
du ciment ont été signalés.

7. Le chirurgien doit parfaitement connaitre les implants et les instruments avant deffectuer des

8. Les patients doivent étre mis en garde contre les effets d'une charge excessive susceptible de survenirsi le patient se livre & une
activité impliquant de marcher, courir, soulever des charges ou contre une surcharge des muscles due & un poids excessif qui
impose des contraintes extrémes au genou et risque d‘abouti & une défaillance du dispositf ou  une luxation.

9. Le tabagisme peut favoriser un retard de consolidation ou une non-consolidation, etiou affecterla stabilté dans le site

dimplantation ou 4 sa périphérie.

La technique opératoire doit tre respectée. Tout écart par rapport & la technique opératoire recommandée risque d'aboutir & un

détachement et/ou & une défaillance précoces du dispositif ou & dautres événements indésirables tels que décrits a la section

suivante. Le résultat clinique peut étre affecté par e des Le correct de lmplant
doit prendre en compte Ianatomie du patient aussi bien que les préférences du chirurgien. La technique opératoire donne des
instructions pour e placement du systéme de genou.
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PRECAUTIONS

Comme dans toute opération chirurgicale, les erreurs de technique sont plus fréquentes pendant Iapprentissage de la méthode.
Afin de les réduire au minimur, il est obligatoire pour les chirurgiens américains et recommandé aux praticiens des autres pays
de suivre une formation sur le genou partiel Oxford avant de tenter une implantation

Les prothéses articulaires Biomet donnent aux chirurgiens les moyens de réduire la douleur et de rétabl les fonctions articulaires
chez de nombreux patients. Bien que ces dispositifs donnent généralement de bons résultats, on ne peut pas en attendre quils
résistent a 'activité physique et aux charges supportées par [os et les tissus articulaires physiologiques.

L'acceptation des mesures de suivi postopérataire est importante. Le non-respect par le patient des instructions concernant les
soins postopératoires, et notamment la rééducation, peut comprometire le succés de lopération. Le patient doit étre informé

des limites de la prothése et invité & ne pas la mettre en charge totalement avant sa fixation compléte et une cicatrisation
adéquate. Une mobilisation etlou une activité excessive, inhabituelle et/ou anormale, un traumatisme, le surpoids et I'obésite

ont été impliqués dans la défaillance prématurée de Implant par descellement, fracture, luxation, subluxation etiou usure. Le
descellement des implants peut augmenter a production de particules abrasives et accélérer la détérioration de l'os, ce que

ce qui rend la révision chirurgicale plus diffcile. Le patient doit étre informé et averti au préalable des risques généraux liés

& lopération chirurgicale et des effets indésirables potentiels cités ci-aprés et i doit étre invité 4 respecter les instructions du
médecin traitant concernant les visites de suivi,

Des instruments spéciaux ont été congus pour les systémes de prothése articulaire Biomet, afin de faciliter limplantation précise
des compusams prophétiques. Lutilisation d'instruments ou de composants d'implants d'autres systémes peut entrainer des

p ou de dimensi une usure excessive et la défaillance dela prothése.

Des cas de cassure ou de bris dnstruments en cours d'opération ont été signalés. Les instruments chirurgicaux subissent une
usure pendant leur utlisation normale. Les instruments qui ont été beaucoup utilisés ou souis  une force excessive peuvent
se briser. Les instruments chirurgicaux doivent étre utiisés uniquement pour ['usage prévu. Biomet recommande de vérifier
réguiisrement Iétat d'usure et le bon état général des instruments.

Les piéces d'essai, composants d'emballage et instruments doivent tous étre enlevés avantla fermeture du site chirurgical. lis
ne doivent pas étre implantes.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES
Le Tableau 1 représente la répartition dans le temps des effets indésirables signalés dans Iétude clinique de la prothése partielle de
genou Oxford implantée selon des techniques chirurgicales ouvertes standard.

Tableau 1 : Répartition dans le temps des effets indésirables signalés dans I'étude clinique de la prothése partielle de genou Oxford
implantée selon des techniques chirurgicales ouvertes standard

Pourcentage
dela
population’
Effets indési Fréquence (n=125)
Visite PO | 6m | 1ans | 2ans | 3ans | 4ans [>5ans
Effets locaux - site opératoire
£ 1 0.8%
Infection profonde 1 0.8%
Dégénérescence du condyle controlatéral 1 3 3.2%
Ablation d'un fragment détaché etiou d'un phyte 1 2 1 3.2%
Lésions des parties molles 2 16%
Luxation 2 16%
Mauvais alignement des composants 1 0.8%
Luxation de [a rotule 1 0.8%
D de 1 2 3 4.8%
Fracture osseuse ¢ 1 0.8%
1 0.8%
Symptomes mé 1 0.8%
Instabilité 1 0.8%
Douleurs 1 0.8%
Usure du support causée par un ostéophyte 1 0.8%
Effets
Développement d'une polyarthrite rhumatoide 1 0.8%
* Prothése de Phase 2
PO = peropératoire
Tous I désirables se basent sur tés d population de patient 125 genoux opérés.
L i ten tal ré és ala prothese.
Le lent les ées par l'effet Un cas t6 réopéré
130 pour une

Les complications qui suivent ont également été rapportées dans la ttérature clinique concernant les prothéses de genou partielles ou
totales et peuvent se produire avec la prothése partielle de genou Oxford

1
2.

3
4,

Risques chirurgicaux majeurs associés & lanesthésie : ésions cérébrales, pneumone, cailos, crise cardiaque, décés.
Troubles cardio-vasculaires : thrombose veineuse, embolie pulmonaire, infarctus du myocarde

Choc hypovolémique peropératoire ié 4 utlisation du ciment osseux

Lésions des vaisseaux sanguins, hématome, retard & a cicatrisation et/ou infection.



5. Lésions temporaire ou permanentes de nerfs, entrainant des douleurs ou une perte de sensibilts

6. Sensiilisation aux matériaux. Limplantation de matériaux exogénes dans les tissus peut provoquer des réactions histologiques
faisant intervenir des macrophages et fibroblastes de tailles diverses. Limportance clinique de cet effet est mal connue car des
remaniements similaires peuvent survenir avant ou pendant le processus de cicatrisation.

7. Des débris dusure et une décoloration par les éléments métalliques et en polyéthyléne des prothéses articulaires peuvent
s'observer dans les tissus ou liquides adjacents. On a signalé que la présence de débris d'usure pouvait entrainer une réponse
cellulaire aboutissant & une ostéolyse. Cette ostéolyse peut également résulter du descellement de limplant,

8. Infections ou réactions allergiques postopératoires précoces ou & retardement

9. Perforation ou fracture peropératoire de fos, notamment lorsque la masse osseuse est peu abondante en raison d'une

ostéoporose, de pertes de substance osseuse lors dopérations antérieures, d'une résorption osseuse, ou survenant lors de

Tinsertion de la prothése.

Descellement ou migration des implants &a suite d'une perte de fixation, d'un traumatisme, d'une erreur d'alignement, d'une

résorption osseuse ou d'une activité physique excessive.

1. Calcification ou ossification périarticulaire, avec ou sans perte de mobilié articulaire.

12, Amplitude articulaire insuffisante en raison d'une sélection ou d'un positionnement inadéquats des composants

13, Luxation ou subluxation résultant d'une fixation inadéquate et d'un mauvais positionnement La laxité des muscles ou des tissus

fibreux peut favoriser la luxation de la prothése.

Une fracture de fatigue des composants peut se produire & la suite d'une perte de fixation, d'une activité physique violente, d'un

défaut dalignement, d'un traumatisme, d'une absence de soudure de '0s ou d'un poids corporel excessit

15, Une abrasion ou une corrosion en fissures peut se produire 4 linterface entre les composants;

16, Usure etlou déformation des surfaces articulations.

17 Déformation en valgus ou varus.

18, Des cas de paralysie transitoire du péronier consécutive  la manipulation chirurgicale et d'augmentation e la mobilte
articulaire ont été signalés aprés une arthroplastie du genou chez des patients présentant des déformations en flexion et en
valgus prononcées.

19, Rupture du tendon rotulien et laxité igamentaire

20. Douleurs persistantes.

SELECTION DES PATIENTS

Les critéres de sélection des patients comprennent les suivants :

1. LCAetLCP intacts et fonctionnels.

2. Erosion cartilagineuse et osseuse limitée aux zones antérieures et médianes du compartiment nterne. La partie postérieure du
compartiment interne et le compartiment externe devrait avoir un cartilage d épaisseur normale.

Pas de raccourcissement structurel du ligament latéral nterne (varisation corrigible)

Lésions du ligament fémoro-rotulien limitées aux facettes internes (ou plus prononcées sur ces facettes).

Déformation en flexion fixe inférieure 4 15°

Possibilité d'obtenir une flexion de 110° sous anesthésie.

Nécessité de soulager la douleur et daméliorer les fonctions articulaires

Le patient doit étre capable de suivre les instructions et les accepter, notamment en ce qui concerne la surveillance de son poids
corporel et activité physique.

9. Bon état nutritionnel du patient.

10, Maturité osseuse.

ETUDES CLINIQUES

Une étude clinique prospective multi-sites de la prothése partielle de genou Oxford a été réalisée aux Etats-Unis sur la base

de 125 prothéses de genou posées chez 107 patients (Tableaux 2 et 3), afin de déterminer I'innocuité et I'efficacité du systéme
implanté selon une technique chirurgicale ouverte standard. Tous les résultats cliniques et effets indésirables relevés dans cette
étude concernaient le disposilif de phase 2, une version antérieure au dispositif de phase 3 actuel qui possédait une seule taille de
composant fémoral, un composant tibial de forme universelle (non latéralisé) avec un nombre limité de tailles et un support méniscal
universel disponible en plusieurs tailles.
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Tableau 2~ Démographie des patients dans Iétude clinique Oxford (prothése de Phase 2)

Tous genoux Oxford recrutés

Nombre total de genoux (nombre de patients) 125 (107)

Age moyenne en années (fourchette) 63:10,6 (29-85)
Sexe 60 hommes - 65 femmes
Indications Arthrose : 114

Arthrite post-traumatique : 10
Nécrose avasculaire : 1

coté Gauche : 56 - Droit : 69
C Interne : 119 - Externe : 6
Taille moyenne (fourchette) 67,039 (59-77) pouces

Poids moyen (fourchette) 187+38,6 (105-256)




Tableau 3~ Comptabilté des prothéses dans [tude clinique Oxford (prothése de Phase 2), e fonction du nombre d'examens du
suivi effectués

6 mois 1an 2ans 3ans 4ans 5ans
" Nombre théorique 125 125 125 13 102 84
2Déceés 0 0 1 2 2 2
?Reinterventions 3 4 8 1 13 15
+ Nombre attendu 122 121 116 100 87 67
5 Suivi clinique 100 10 80 83 69 51
¢ Pourcentage de suivi 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%

"Surla base dea datelimite de fin de la deuxizme année postopératoire pour e dernier patient recruté
2 Cumulés dans le temps

* Ablation de tout composant, cumulée dans le temps

“Nombre théorique - (déces + réinterventions)

Cas pour lesquels les données clniques (HSS, radios) complétes ont été obtenues au moment spécifis
©Suivi clinique  nombre attendu

Chague patient a fait lobjet d'un bilan préopératoire et de contrdles 4 6, 12 et 24 mois aprés Iopération, puis chaque année jusqu'a ce
que e dernier patient recruté arrive 4 la fin de la période de suivi de 2 ans. Toutes les complications per- et postopératoires, liées ou
non & la prothése, ont été notées pour les patients recrutés dans Iétude (voir le Tableau 1).

Les résultats cliniques ont été évalués sur [échelle de notation HSS (Hospital for Special Surgery) et a 'aide des données
radiographiques. Un score HSS pour le genou et des clichés de face et de profil du genou ont été réalisés lors de chaque visite de suivi,
Les ont é ées par le chirurgien ayant réalisé [ Le Tableau 4 donne les résultats cliniques de Iétude.

Lintervention a été jugée réussie si le patient remplissait les criteres suivants

1. Score HSS bon ou excellent, Cest-4-dire > 70 points.

2. Pas delignes radiotransparentes de plus de 1 mm de largeur autour de plus de 50 % du composant aprés 1 an en place.
3. Pasde progression de la radiotransparence.

4. Pas de réintervention ni dablation d'un composant quelconque.

Tableau 4 - Résultats de [‘étude clinique Oxford (prothése de Phase 2)* avec technique dimplantation chirurgicale a ciel ouvert
standarc

Préop. 1an 2ans 3an 4an 5an
Cas avec données HSS complétes 123 10 80 83 69 51
Score HSS moyen 595 89,3 90,0 90,6 907 904
Cas avec score HSS bon ou excellent 201123 105/110 77180 82/83 64169 50151
(16,3%) (95,5%) (96.3%) (98.,8%) (928%) (98.0%)
femorale =1 mm 61108 (5,5%) | 2/80 (2.4%) | 2183 (24%) | 2168 (2.9%) | 2/51 (2.9%)
tibiale = 1 mm 51108 (4,6%) | 6/80 (7.5%) | 8/83(9.6%) | 7168 (10,3%) | 3/51 (59%)
Nombre de cas bons ou excellents avec 0 0 0 0 1 (fémoral)
lignes radiotransparentes > 1 mm autour
de>50% du composant
Nombre de cas bons o excellents avec 0 0 0 1 tiial) 0
progression de radi
*Réinterventions 4 8 1l 13 15
> Survie cumulée 96,75% 93,34% 90.73% 88,83% 86,82%
* Reussites 105 7 82 63 49
* Pourcentage de réussites 92,5% 87,5% 87,2% 76,8% 74,2%
(105/114) | (77188) (82/94) (63/82) (49/66)
* Sur la base de la date limite de fin de la de é pour le dernier
*Score HSS > 70
“Nombre de composants retirés au moment spécifié.
: Résu\lats du tableau de survie Kaplan-Meier
Li était b llent, s'il 'y avait pas eu de révision ni d'ablation d'un composant, pas de.
hgnes rammvansparemes de plus de 1 mm de large aulour de plus de 50° , et pas de
inclut les cas pour HSSet it complétes et les révisions.

Au'total, 23 révisions ont été rapportées pour le groupe d'étude Oxford (sur une période de suivi d'au moins 9 ans), dont 8 pendant les
deux premigres années suivant limplantation. Sur les 8 révisions rapportées & 2 ans, 2 concernaient une luxation du support tibial, 1
une luxation rotulienne, 1 une infection, 1 un mauvais alignement des composants, 1 une récidive d'arthrose & la suite d'une blessure,
1un début de polyarthrite thumatoide et 1 un descellement du composant fémoral et une fracture & interface entre [os et le ciment
Dans ous es cas saus un, les genoux ot 616 appareliés avec e prothése otale. Pour les 15 aulres révisions rappartées & lus

de 2ans, 6 étaient dues & un descellement, 4 & une progression de Iarthrose dans externe, 14 la persis

douleurs, 14 une instabilité, 1 2 une collision avec un ostéophyte entrainant I'usure du supporttibial, 1 & une collision d'un ostéophyte
avec le fémur, et aucune raison n'a été indiquée pour la derniére. Dans ce dernier groupe, les révisions ont été nécessaires entre 2 et
12 ans aprés lmplantation.




Le taux de survie parmi le groupe expérimental ayant regu ne prothése partielle de genou Oxford de phase 2 est de 93,38 %
deux ans aprés lopération, sur la base du critére de révision ou ablation d'un composant quelconque. Le Tableau 5 représente le
tableau Kaplan-Meier de survie & huit ans aprés Iopération pour e groupe expérimental Oxford. Le taux de survie parmi ce groupe
expérimental est comparable aux taux publiés pour d'autres prothéses partielles de genou et aux taux relevés dans autes études
des prothéses Oxford de phase 2.

Tableau 5 - Survie dans I'étude clinique Oxford (prothése de Phase 2)

Temps écoulé | Nombre de cas Nombre de Pourcentage de
depuis l'opération | audébutdela | révisionsalafin | surviependantla | Pourcentagede | Intervalle de
(années) période de la période période’ survie cumulé® | confiance 4 95%
04 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
12 17 4 96,52% 93,38% (88,95-97,82)
23 109 3 9716% 90.73% (88,50 -95.95)
34 99 2 9791% 88,83% (83,08-94,57)
45 90 2 9774% 86,82% (80,57-93,07)
56 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)
67 65 3 94,92% 8241% (75,21-89,60)
78 50 1 9787% 80,65% (73,35- 87,95)

' uniquement, releve & a fin de la période.
“Tausde survie cumulé des pauems alafin dela période.

En outre, les données cliniques & deux ans pour 328 genoux implantés avec e disposiif e Phase 3 actuel, opérés selon une technique
chirurgicale invasive a minima et avec des instruments chirurgicaux invasifs a minima, ont été recueilies sur trois sites européens (2

au Royaume-Uni ot 1 aux Pays-Bas). Les résultats cliniques européens ont été évalués a laide du systéme de notation KSS (Knee
Society Score). Deux ans prés fopération, 5 des 307 genoux (1,6 %) pour lesquels les données étaient disponibles avaient été réopérés
(Tableau 6)

Tableau 6 - Résultats & 2 ans pour la prothése de Phase 2 implantée selon une technique & ciel ouverte, of de Phase 3 implantée selon
une technique chirurgicale invasive a minima

Données
européennes
combinées* | Siteeuropéen1 | Siteeuropéen2 | Site européen3
Etude Oxford Oxford Oxford
Paramtres Phase 2 Phase 3 Phase 3 Phase 3 Phase 3
cliniques N=125genoux | N=328genoux | N=208genoux | N=40genoux | N=80genoux
Taux de révisions’ 6,8% 1,6% 2,0% 2% 0%
(8117) (5/307) (41196) (1137) (0174)
Pourcentage avec N=80 N=271 N=160 N=37 N=74
score bon ou excellent 96,3% 83,0% 83,1%¢ 86,5% 81,0%
score pour le genou? (77/80) (225/271) (133/160) (32137) (60/74)

* Données regroupeées pour les Sites européens 1, 2el 3.
1= Nuffeld Orthop: Un), Sie 2= (Royaume-Uni, Site 3 = hopital de Groningen (Pays-Bas).

" Taux de révisions (%) & 2 ans = nombre ¢ vue).

 Pourcentage ayant un bon ou excellent score HSS ou KSS 4 2ans.

= Systéme de notation HSS

“Systéme de notation KSS.

‘! Les prothéses partielles de genou Oxford de Biomet® dans un environnement de résonance
magnétique (RM]

Les protheses partielles de genou Oxford de Biomet sont composées de matériaux non ferromagnétiques comme le ttane (TIBAI4V),
I'alliage cobalt-chrome-molybdéne (CoCrMo), le tantale et le polyéthyléne de trés fort poids moléculaire (VHMWPE).

Biomet a procédé a des essais en laboratoire et & des simulations sur ordinateur des implants de genou partiels Oxford dans les
systémes dimagerie par résonance magnétique (IRM) afin de déterminer les effets non cliniques de I'RM & partir des caractéristiques
scientifiquement pertinentes des composants Oxford,

Magnétocompatibilité

Le genou partiel Oxford est considéré comme « magnétocompatible sous certaines conditions » (« MR Conditional ») selon les
régles de marquage des appareils et autres articles en termes de siireté dans I'environnement de la résonance magnétique nucléaire
fixées par la norme ASTM F2503-08. Le terme « magnétocompatible sous certaines conditions » s'applique  un élément dont il
aété démontré qu'il n'engendre aucun risque connu dans un environnement RMN spécifié, dans certaines conditions d'utilisation
spécifiées ci-dessous.

Informations concernant la RM

Les informations de sécurité lors de procédures d'IRM (imagerie, imagerie etc) concernent

des systémes d'IRM blindés répondant aux spécifications suivantes :

+ champ magnétique statique de 15 Tesla (1.5T) et de 3,0 Tesla (3.07);

+ champ de gradient spatial inférieur ou égal & 2500 Gauss/cm ;

+ tauxdabsorption spécifique (SAR) moyen pour le corps entier du systéme d'IRM de maximum 2 Wikg pendant 15 minutes
deexamen’;




+ mode normal du systéme d1RM ;

+ Leseffets dela RMN dans des conditions dépassant les valeurs ci-dessus nont pas été déterminés ;

+ Leseffets des antennes émettrices RF locales nont pas é1é testés et [usage de ces antennes a proximité de Iimplant est
déconseills ;

+ Conformément aux bonnes pratiques cliniques, les membres inférieurs du patient doivent étre écartés et les membres supérieurs
etinférieurs ne doivent pas toucher la paroi du tunnel pendant lexamen.

Informations concernant la RM
Systéme de RM 1.5T
64 MHz, antenne corps entier GE Signa de GE Signa MR System, modele 46-258170G1 et numéro de série 10146MR9 ; [aimant
générant le champ statique n'était pas présent, Une puissance RF a été appliquée sous forme donde continue avec un préamplificateur
HP8640B (numéro de série 1716A06448) et un amplificateur de puissance ENI (modéle 3200L, numéro de série 469).
+ Une lévation de température inférieure ou égale & 1,5 °C a été mesurée & un débit d'absorption spécifique (DAS) maximal de

2 Wikg en moyenne pour le corps entier, avec une durée d'application de Iénergie RF de 15 minutes.

Systéme de RM 3.0T

128MHz, GE Signa HDx 3T, version du logiciel = 14\LX\NIR Software release.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare,

Milwaukee, W, blindage actif, scanner & champ horizontal.

+ Une lévation de température inférieure ou égale & 1.4 °C a été mesurée 4 un débit d'absorption spécifique (DAS) maximal de
2 Wikg en moyenne pour le corps entier, avec une durée d'application de Inergie RF de 15 minutes.

Artéfacts dimagerie
La qualité des images RM risque de se trouver compromise sila région d'intérét se trouve dans la méme zone que Implant ou est
relativement proche de celui-ci. On a constaté une distorsion de Implant atteignant 8 cm lors de tests de distorsion de I'mage
réalisés conformément 4 la norme ASTM F2119 sur un imageur d'IRM GE Signa HDx de 3,0 T (version du logiciel 141LX\MR, release
14.0.M5A.0828.b). Il peut dés lors s'avérer nécessaire d'optimiser les paramétres d'IRM pourla présence de ces implants.

Autres indications : Les essais n'ont fait apparaitre aucun risque connu de force de déplacement ou de couple induits par les champs
magnétiques.

STERILITE
Les

e la prothése sont stérilisés par gamma & une dose de 25 kGy au minimum. Pour usage unique.
Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas utiiser un composant dont lemballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utilser les
implants apreés la date de péremption.

Fabriqué et distribué par : Distributeur aux Etats-Unis :
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,
Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive
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OXFORD RESZLEGES TERDPROTEZISRENDSZER
AZ OPERALO SEBESZ FIGYELMEBE
LEIRAS
Az Oxford részleges térdprotézis egy medialis részleges térdprotézisrendszer, mely egy femoralis és egy tibialis részbdl, illetve egy
szabadon mozg6 meniscus tehervisel6 részbol al.

Anyagok

Femoralis rész Kobalt-krém-molibdeén tvézet

Tibialis rész: Kobalt-krém-molibdén tvézet

Meniscus teherviselo rész:  ultranagy molekulasilyG polietilén (VHMWPE)
Jeldigdrst titan6tvozet

JelolGgombok tantal

JAVALLATOK

Az Oxford részleges térdprotézis a medialis térdkompartmentre korlatozodd osteoarthritis és avascularis necrosis kezelésére javallt. A
protézist csontcement segitségével lehet beiiltetni.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok a kovetkezdk:

1. Fertozés, sepsis és osteomyelits.
2. Atérd lateralls kompartmentjében val alkalmazas.

3. Rheumathoid arthrits, vagy més gyulladésos ziilet betegség.

4. Korabbi sikertelen protézis, sikertelen felsd tibialis osteotonia, vagy tibia platéjnak torése uténi postiraums artriis.

5. Acollateralis szalag, iletve az els vagy hatso keresztszalagok elégtelensége, mely eleve kizrja az implantatum stabilitasét



6. Atérd lateralis kompartmentjének tehervisel teriletétteljes vastagsagban érint6 krosodas.

7. Nem kooperal6 vagy olyan neurolgiai allapotban 18vG beteg, aki nem képes az utasitasokat betartarni,

8. Nemkielégits amely nem képes éslvagy rogziteni a protézist

9. Acsontképzodést gatls anyagesere-betegségek.

10, Osteomalacia

1. Tavoli helyere s

12. Gyors izilleti deslrukcw ]elenlés vagy

13, Erellatasi elégtelenség, izomatrophia, neuromuscularis betegség.

14, Atérdet krilvevs lagy szovetek elégtelensége.

15.  Charcot-betegség.

16. 15 foknal nagyobb, fixalt varus deformitas (passzivan nem korrigéihato)

17. 15 foknal nagyobb, fixalt flexios deformités (passzivan nem

FIGYELMEZTETESEK
Az implantatum részeinek nem megfelelG kivalasztasa, elhelyezése, pozicionalsa, illesztése és rogzitése termeszetellenes
terhelést eredményezhet, amelynek kovetkeztében a protézis egyes részeinek élettartalma megrovidiilhet,

2. Azimplantatum mitét elétti vagy alatti nem megfelel kezelése, vagy sérillése (Karcolas, horpadas, stb.) a rések korroziojahoz,
kopasahoz, faradasos toréshez és/vagy kopashoz vezethet.

3. Ne valtoztasson az implantatumon.

4. Nehasznalja fel az implantatumot Gjra. A hasznalt implantatum épnek tiinhet ugyan, de a korabbi terhelés kovetkeztében
Kialakulhatnak olyan hibzk, melyek az implantatum élettartaimat csokkenthetik. Ne iltessen be olyan implantétumo, melyet,
akar csak rovid idore is, mas betegbe mar beiiltettek. Tovabba, az ismételt abeteg
vezethet.

5. Ahelytelen illesztés, vagy a lagy szovetek olyan a tehetik ki az atum részeit, melyek a
patellaris és tibialis tehervisels iziileti felszinek kifejezett kopasahoz vezetnek. Az implantatumrészek hibainak megelozése
eérdekében reoperaciora lehet sziiksé;

6. A agyazott atum minden részének megfeleld alata asra van sziiksége az egyenetlen terhelés
kockazatanak mérséklése érdekében, ami az eljaras sikerét veszélyeztethetné. Az implantatumnal Iévd cement-, fém- és egyéb
sebészeti tormelék zards eldti eltavolitésa, valamint a hely kitizitésa kiemelten fontos, hogy minimalizéljuk az implantatum
iziileti felszineinek kopasat. A ége miatt torésrél és -kilazulasrol is
beszamoltak mar.

7. Asebésznek a miitét elvégzése eltt alaposan meg kell ismernie az implantatumokat és a miitéthez hasznalt eszk6zoket.

8.  Abetegeket figyelmeztetni kell a tulzott terhelés hatasara. llyen terhelés akkor johet létre, ha a beteg a foglalkozasa soran sokat
Jér.fut, emel, vagy tilségosan nagy i |Zcmtemelesss\ jar6 silyokat mozgat. Ezek a terhelések szélsoségesen igénybe veszika
térdet, és az eszkoz

9. Haa beteg dohanyzik, az késleltetheti vagy megakadalyozhatja a gyogyulast ésivagy leronthatja az implantatum stabilitasat a
behelyezés helyén vagy annak kornyéken.

10. A miitéti technikat kovetni kell. A miitéti technikatdl valo eltérés az eszkoz korai meglazulasahoz, illetve meghibasodasahoz, vagy
a kovetkezo részben vazolt egyéb nemkivanatos eseményekhez vezethet. A klinikai eredményt befolyasolhatja a komponens
elhelyezése. Az implantatum megfelel behelyezése soran figyelembe kel venni a beteg analum\a\ wszonyau ésasebész
megitélése szerint kell elvégezni a behelyezést. A mitéti technika a té natkoz mutatia
be.

OVINTEZKEDESEK

1 Mint minden sebészi beavatkozas esetén, a technikai hibak esélye a modszer tanulasi fazisaban a legvalésziniibb. Ennek
csokkentése érdekében az USA-ban az orvosok szamara kotelezo, vilagszerte pedig erésen ajanlott az Oxford részleges
térdprotézisre vonatkozé oktatd képzésen részt venni a miitétek elvégzése eltt.

2. ABiomet izilleti protézisek alkalmazasaval sok beteg szamara a fajdalom csokkenése és a funkcié helyreallitasa érhetd el. Mig
ezen a célok a protézis alkalmazaséval altaldban elérhetGek, egészséges csont- és iziileti terhelnetdség illetve aktivitasi szint
nem vérhato el.

3. Fontos a miitét utani kezelés bevalt modszereinek alkalmazasa. Amennyiben a beteg a miitét uténi rendelkezéseknek (pl.

a rehabiliticionak) nem tesz eleget, a beavatkozas sikerét teszi kockéra. A beteget tajékoztatni kell a mitéti rekonstrukcio
Korlatairdl, illetve arrol, hogy a teljes gyogyulasig illetve az implantatum megfeleld rogziiléséig a tejes terheléstdl ovja az
implantatumot. A tlzott, szokatlan és/vagy tgyetlen mozgas, illetve tevékenység, a sériilés, a tulsuly és az elhizas az
implantétum ids elgti elégtelenségét vonja maga utén, amelyet az implantatum kilazulasa, torése, elmozdulésa, szumuxacm;a
illetve kopésa okoz. Az implantatum kilazulésa a kopéstél levalt darabok jarhat, és

csont karosodasat, ami a reviziés mitét sikerességét neheziti meg. A beteget elére tajékoztatni kell az altalanos seheszeu
kockazatokrol, a felsorolt lehetséges mellékhatasokral, és figyelmeztetni kell arra, hogy a kezelGorvos utasitésait, tanécsait be
kell tartania (beleértve a rendszeres eHenorzo vizsgalatokat).

4. ABiomet izllletpétis kozket fejlesztettek ki, melyek eldseqitk a protézis pontos beliltetését. Mas

rendszerbdl sza agy észek hasznalata helytelen illeszkedést vagy méretezest,
nagymértéki kopast és az eszkoz elegteler\seget okozhatja.

5. Azeszkoz intraoperativ torésérdl is beszamoltak. A sebészeti eszkozok a normalis hasznélattol elkopnak. A nagy erdhatasoknak
kitett eszkozok hajlamosak a torésre. A sebészeti eszkozoket csak céljuknak megfelelen szabad hasznalni. A Biomet azt ajanlja,
hogy minden eszkdz esetleges kopasat és elferdiilését rendszeresen ellendrizzék.

6. Az Gsszes probat, csomagolast és a késziilék részeit el kell tavolitani a mtéti terillet zarasa eltt, ezek nem implantalhatok.



LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az 1. tablazatban a nyitott sebészi technikaval beilltetett Oxford részleges térdprotézis klinikai vizsgalata soran tapasztalt
mellékhatasok iddbeli eloszlasat talaljuk.

1. tablazat: Szabvanyos, nyilt sebészi technikaval bediltetett Oxford részleges térdprotézis* klinikai vizsgalata soran tapasztalt
mellékhatésok idébeli eloszlésa

Avizsgalt
csoport
%- aban
Komplikaciok Gyakorisag (n=125)

Felillvizsgalat io. [6henap| 1ev | 26v | 3ev | 4ev |>=s4v
Helyi jelenségek
Effusio 1 0.8%
Mély infectio 1 08%
Az ellenoldali condylus 4ci6 1 3 3.2%
Idegentest éslvagy csontkindvés eltavolitésa 1 2 1 3.2%
Alagy szovetek srillése 2 16%
Dyslocatio 2 16%
Az implantatum részeinek elcsiiszasa 1 0.8%
A patella dyslocatioja 1 08%
Az implantétum részeinek é 1 2 3 4.8%
Postoperativ csonttorés 1 0.8%
Trauma 1 08%
Mechanikai tinetek 1 0.8%
Instabilitas 1 0.8%
Allands féjdalom 1 08%
Csontkindvés miatti kopas tehervisels felszinen 1 0.8%
Szisztémas betegségek
Rheumathoid arthrits Kialakulssa 1 08%

* 2-es verzio

o muaapemwe

k é értenddek (125 térdizileti implantatio).

Adolt hemvel it Je\ensegek az \mp\amalumma\ asszeflggonek tekinthetbek:
Avastagon irt sz4mok olyan amikora 4 olt sziikség. Egy

reoperaciora volt sziikség, 130 hénappal a matét utan.

Arészleges és teljes té akovetkezs 4ciokat i leirtak, melyek elvileg az Oxford részleges

térdprotézis hasznalatakor is eléfordulhatnak

1. Azanaesthesiaval kapcsolatos kockazatok: agykarosodés, pneumonia, vérrog kialakulsa, szivroham, halal,

Cardiovasculéris betegségek, pl. vénas thrombosis, tiidembolia és szivinfarktus.

Acsontcement miatt kialakulo hirtelen intraoperativ vérnyoméscsokkenés.

Az erek sérillése, hematoma, elnizodo sebgyogyulas ésivagy fertézés.

Atmeneti vagy végleges idegseriiés, mely féjdalmat és bénulst okozhat

Az implantétum anyaga elleni tilérzékenységi reakcio. Az idegen anyagok szovetekbe iltetése hisztologiai reakeiokhoz, tobbek

Kozt killonbszo méretii makrofagok és fibroblasztok kialakulsahoz vezethet. E hatas Kiinika jelentosége bizonytalan, mivel

hasonlo valtozasok el6fordulhatnak a gyogyulsi folyamat sorén vagy annak eléjeleként is.

7. Azimplantatum fém iletve polietilén részeibl szérmazo kopési tormelék és elszinezodés a kornyezd szovetekeben és
folyadékokban is megtalalhato. A kopasi tormelék sejtvélaszt indukalnat, mely sordn osteolysis alakulhat ki, de az osteolysis az
implantatum kilazulésanak kovetkezménye is lehet.

8. Korai vagy késdi postoperativ fertozés, és allergias reakcio.

9. Intraoperativ csontperforacio vagy -{orés alakulhat ki, kilénGsen osteoporosis okozta gyenge csontallomény, korbbi mitétek

LR

miatti vagy az eszkoz beilfetése kizben.

10. Az kilazulhat vagy ardgzillés trauma, rosssz ilesztés, csontfelszivodas és tilzott akiivitas
esetén

1. Periarticularis calcificat épz6dé a\akulhatklazvumn 4 ¢ ikiilésével vagy anélkil.

12, Azimplantétum részeinek nem megfeleld kiva agy élésa koros mozga ezethet.

13, Azimplantétum elmozduldsa vagy subluxaticja a nem meg!e\elo rogzités vagy pozicionélas miatt, Az izom és a kot6szovet

lazaséga szintén kbzrejatszhat az lyen allapotok Kialakulésaban

Az implantétum részeinek faradasos térése alakulhat ki a rogzités kilazulésa, a megerSlteto aktivités, a nem pontos illeszkedés,

trauma, nem egyesiilés vagy jelent5s tulsuly miatt.

15. Azimplantétum részeinek érintkezési felszinén kopés vagy réskorrozio léphet el

16. Az iziletifelszinek kopasa vagy deformécicja

17, Valgus vagy varus irany deformécio.

18. Asebészi beavatkozés kivetkeztében kialakult atmeneti nervus peroneus bénulst és az izillet fokozott mozgasét irtak le silyos
flexios és valgus deformitésos betegek térd-arthroplastikaja utén.

19, Apatellaris in szakadésa és a szalagok gyongesége.

20, Allands féjdalom.

=



ABETEGEK KIVALASZTASA

A figyelembe veendo pozitiv szelekcids faktorok a kbvetkezok:
Akeresztszalagok funkcionalisan épy

2. Acsont- és porcerosiok csak a kozépsé kompartment elsd és kozép:

& a lateralis kompartment porca normalis vastagsagu.

Amedialis collateralis szalag nem rovidiilt (pl. a varus deformitas korrigalhato).

Anpatellofemoralis iziilet kirosodasa a medialis feliletre korlatozodik, vagy oft jelentdsebb.

Afixélt flexis deformitas 15 fok, vagy annal kisebb.

Erzéstelenités mellett 110 fokos flexio lehetséges.

Aféjdalom csokkentése és a funkcio javitasa kivanatos.

Képesség és hajlandosag az utasitésok betartaséra (pl. sily és aktivitas kontrollja).

Kielégits taplaitsagi allapot

Acsontrendszer teljes érettségének elérése.

részére terjednek ki. A medialis kompartment hats6 része

3.
4
5.
6.
7
8.
9.
1

KLINIKAI VIZSGALATOK

Egy prospekti, multicentikus Kinikai vizsgalatot végeztek az USA-ban, melyben az Oxford részleges térdprotézis bizionsagossagat
mértek fel 107 betegbe szabvanyos, nyilt mitéttel beiiltetett 125 protézis esetében (14sd a 2. és 3. tablazatot).

Akinia eredmények és mellékhatésok mind az Oxford részleges térdprotézis 2. generaciéjéra vonatkoznak, amely a elenlegi 3

generacio elddje volt, &s amely egy méretd femoralis részbé, univerzalis (bal és jobb oldali)tibialis részbd (néhany méretben), illetve

univerzalis meniscus részbé (tbb méretben) allt

2. tablazat - A 2. generécios Oxford protézis klinikai vizsgalaténak demografiai adatai

A vizsgalatba bevont térdek szama

Protézisek (betegek) sz4ma 125 (107)
Allagos életkor (tartomany) 631106 (29-85)

Nem Férfiak - 60 nok - 65
Javallatok Osteoarthritis - 114

Posttraumas arthritis - 10
Avascularis necrosis - 1

Oldal Bal - 56 jobb - 69
Kompartment Medialis - 119 lateralis - 6
Atlagos magassag hiivelykben (tartomény) 67,043,9 (59-77)
Atlagos silly fontban (tartomany) 187+38.6 (105-256)

3. téblazat - A 2. generécios Oxford protézis klinikai vizsgalatanak eredményei a szamos lezért klinikai utankovetés alapjan

6 honap 1év 2év 3év 4év 5év
"Elvileg megfelel6 125 125 125 13 102 84
2Halalozasok 0 0 1 2 2 2
*Reoperaciok 3 4 8 1 13 15
*Esetek vart szama 122 121 116 100 87 67
SKlinikai utankovetés 100 110 80 83 69 51
SUtankovetési % 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%

1Az utolss beteg 24 honapos uténkbvetési iddszakot elérésének iddpontiéban
ZId6ben kumulativ

*Az implantatum bérmely része eltavoltésra kerilt, iddben kumulativ érték

“Elvileg megfeleld- (Halalok + Reoperacic)

5Az Gsszes Kinikai adattal (pl. HSS, radiologia) rendelkezd esetek szama abban az iddpontban
“Klinikai utankovetés / Esetek vart szama

Minden beteget preoperativan, iletve a mitét utan kazvetlen, 6, 12, és 24 honap utdn értékeltek, majd ez utan évente egészen
addig, amig az utolsd beteg is elérte a 24 honapos utankbvetési iddszakot. Minden opercid alatt és uténi komplikciot feljegyeztek,
fiiggetleniil attol, hogy 6sszefiiggésben van-e a protézissel vagy sem (lasd 1. tablézat).

Aklinikai eredmények a HSS térd értékeld. alapulnak. Minden
vizsgalat alkalmaval rogzitették a HSS térd értékeld poniul és A P illetve lateralis rontgenfelvételt készitettek. A felvételeket az
implantalé orvos értékelte ki. A klinikai eredmények a 4. tablazatban talalhatoak.

Abeavatkozas sikeresnek, mindsiilt ha az 6sszes kiitériumnak megfelel,
1. Jo vagy kivalo HSS eredmény (>70 pont)
2. Amér 1 éve bentlévs implantatum krnyezetének legalébb 50%-ban nincs 1 mm-t meghalads radiolucens sav.
3. Nincsenek progressziv radiolucens jelek.

4. Egyetlen implantétumrészt sem kelett reoperéini vagy eltévolitan



4. téblazat - A 2. gensréciés Oxford protézis Kinikai* vizsgélaténak eredményei szabvany nyilt sebészeti eljérassal miitve

Preop 1év 2¢év 3év 4év 5év
Maximalis HSS-sel rendelkezo esetek 123 110 80 83 69 51
Alagos HSS érték 59,5 89,3 90,0 90,6 90,7 90,4
"J6lkivalo HSS eredmény 201123 105/110 77180 82/83 64/69 50/51

(16,3%) (95,5%) (96,3%) (98,8%) (92,8%) (98,0%)
1 mm-es femoralis radiolucens vonal 6/108 (5,5%) | 2/80(2,4%) | 2/83 (2,4%) | 2/68 (2,9%) | 2/51(2,9%)
1 mm-es tibialis radiolucens vonal 5/108 (4,6%) | 6/80 (7,5%) | 8/83 (9,6%) | 7/68 (10,3%) | 3/51(5,9%)

Jolkivalo HSS eredmények min 0 0 0 0 1 (femoralis)
1 mm-es radiolucens vonalal,
azimplanttum legalabb 50%-0s

komyezetében
Jolkivalo HSS eredmények progres- 0 0 0 1 (tibialis) 0
sziv radiolucencidval

*Reoperaciok 4 8 1 13 15
*Kumulativ dl6lés 9675% | 9334% | 9073% | 8883% | 8682%
“Sikeres esetek 105 7 82 63 49
sSikeres esetek arénya 92,5% 87,5% 87.2% 76.8% 74,2%

(105/114) | (77188) (82194) (63/82) (49/66)

* Az ulols6 beteg 24 honapos utankovetssi idGszakanak lezérasakor

THSS (pontérték >70)

2 Egy bizonyos idépontig eltévolitott implantétumrészek szama

*Kaplan-Meier tlélési tabla eredmeényei

Sikeres esetnek szamit ha ]o/kwalo HSS értek, nincs \mp\amalumresz reoperécio vagy -eltavoltés, nincs 1 mm-nél nagyobb radiolucens vonal az
0% korill, radioluct

R nevezEben  tolos HSS eredményehhe. ongeneredményerbel ondekezeseek s a reoperdlak széma van

Az Oxford munkacsoport a legalabb 9 éves uténkvetés soran 23 reoperaciorol szamolt be, ezek koziil 8 az implantécio uténi 2 évben
tortént. A8, 2 éven belil reoperaciora keriild esetod 2 tibialis dyslocatio, 1 patellaris dyslocatio, 1 fertézés, 1 az implantatum részeinek
rossz lleszkedése, 1 trauma kivetkeztében kialakuld ismétiodo arthritis, 1 heumathoid arthritis, 1 femoralis kilazulas és a csont-
cement atmenetnél létrejtt torés miatt. Eqy kiveételével minden esetben teljes térdprotézis keriilt beliltetésre. A tobbi 15 reoperacio,
melyet 2 éven til végeztek, 6 kilazulas, 4 alateralis kompartment progressziv arthrosisa, 1 perzisztens féjdalom, 1 instabilités, 1 2
tibialis rész csontkindvésének nyomasa miatti kopas, 1a combesont csontkindvésének nyomasa kovetkeztében, lletve 1 esetben nem
jelentették az okot. Ebben a csoportban a reoperacid 2 és 12 év kozott tortént,

A2. generacios Oxford részleges térdprotézis tilélési aranya (a végpont idejéig reoperélt vagy eltavolitott implantatumrészek alapjn)
a vizsglatban 2 évvel a mitét utén 93,38% volt. Az 5. tablazatban az Oxford 8éves tlélési Kapl
téblazata athato. A talélési aranyok megelelnek a szakirodalomban fellelhets mas részleges térdprotézisek adatainak, iletve a 2.
generécios Oxford protézis mas vizsgalati eredményeinek

5. tablazat - A 2. generécios Oxford protézis klinikai vizsgélaténak bennmaradasi adatai

Betegek széma | Reoperécick szama | Azintervallum %-os| Kumulativ %-os
Miltét ota eltelt | azidéi azidéi asi asi | 95%

6 (évek) elején végén rétéja’ arény® intervallum
041 125 4 96.75% 96,75% (93,61-99,98)
12 7 4 96,52% 93,38% (88,95-97,82)
2.3 109 3 97,16% 90,73% (88,50 -95,95)
34 9 2 9791% 88,83% (83,08-94,57)
45 90 2 9774% 86,82% (80,57-93,07)
56 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)
67 65 3 94.92% 8241% (75,21-89,60)
78 50 1 9787% 80,65% (73,35-87.95)

' Sz4zalékos tilélés csak az adott intervallumra, az intervallum végén kiszamitva

2Szézalékos kumulativ bennmaradasi arany, az intervallum végén kiszamitva

328, minimalisan invaziv technikaval és specialisan a 3. generaciés implantatumhoz kifejlesztett minimélisan invaziv eszkbzokkel

betitetett 3 genersmos (alegijabb) mplantétum 2 éves Kiinikai eredményeit értékeltsk hérom eurdpai centrumban (2 az Egyesilt
Akinikai aKss értékelték ki. A mitst utdn 2 évvel a 307 utankovetett

{erakozil el vegeztek reoperacist (1,6%)




6. tablazat - A nyitott miitéttel bediltetett 2. generacios protézis és minimélisan invaziv sebészi technikéval bedlltetett 3. generacios
protézis 2 éves eredményei

Osszesitett
europal adatok’ | 1 eurépai helyszin | 2 eurépai helyszin | 3 eurépai helyszin

Oxford vizsalat aci generéci generéci

generacios 2 " Oxford 3 Oxford 3 Oxford 3 Oxford 3

Klinikai paraméterek | N =125 térd N=328térd N=208 térd N=40 térd N=80 térd

Reoperalési arany’ 6,8% 1,6% 2,0% 2,7% 0%

(8117) (51307) (4196) (1137) (0/74)
Jo és kivalo eredményt N =80 N=271 N=160 N=37 N=74
mutato esetek 96,3% 83,0% 83,1% 86,5%¢ 81,0%
(77180) (225/271) (133/160) (32137) (60/74)

* A3 eurdpai vizsgalohely dsszesitett eredményei
Eurspai vizsgalohelyek 1: Nuffield Orthopaedic Centre (Egyesiit Kiralység) 2: Macclesfield Hospital (Egyesilt Kirélysag), 3 Groningen Hospital
(Hollandia)

R 6s arény (%) 2 év alatt = az 4cio / (N - halalesetek szama - elvesztett esetek szama)

2 aranya HSS és KSS térd

2HSS térd értékels rendszer alapjén

*KSS térd értekeld rendszer alapjan

‘ A Biomet® Oxford részleges té

ABiomet Oxford részleges térdprotézisek nem magnesezhets anyagokbol késziinek, mint példaul titanbol (Ti-AI-4V), kobalt-krom-
molibdén Gtvézetbdl (Co-Cr-Mo), tantalbl és ultranagy molekulatomeg polietilénbsl (JHMWPE).

(MR) kér

ABiomet aborat6riumi vizsgélatokat és sz4mos szimuléciet végzett mégneses rezonancids képalkotési (MRI) kéryezetben az Oxford
részleges térdprotézissel. Ezek a vizsgalatok meghatéroztak az MRI nem Kinikai hatésait az Oxford komponensek tudomnyosan
relevans jellemz6i alapjan

MR-biztonsagi informaciok

Az Oxford részleges térdprotézist az ASTM F2503-08 szabvany (Az orvosi eszkozok és mas elemek magneses rezonancias
kbrnyezetben mutatott biztonsaga meghatarozasara vonatkozé szabvényos gyakorlat) szerint MR-feltételesnek mindsitették. Az MR-
feltételes” meghatarozas olyan targyra vonatkozik, amely az alabb megadott hasznalati feltételek mellett bizonyitottan veszélytelen egy
meghatarozott MR-kérnyezetben.

Az Rl-izsgéato (vagyis a képalktas, angiogafa fukciondls Kepalotés, spedroszkcpi i) evgassére vonatoze
Kovetkezo rendelkez6, amyskolt MRI-rendszerek esetén érvényes:

© 15Teslas 115 T) és 3,0 Teslas (3.0 T) statikus magneses mez6

+ Amégneses tér gradiense 2500 Gauss/cm vagy kevesebb

+ AzMR-jelentésben szerepld maximalis teles testre atlagolt fajlagos abszorpeios tényez6 (SAR) 15 perces képalkotési id6tartam
sordn 2 Wikg

+ Normal iizemmodban miikdd MR-berendezés

+ Azezen hatdrértékek feletti MR-feltételek hatésat nem vizsgéltak

+ Ahelyiradidfrekvencia-atvivd tekercsek hatdsat nem vizsgalték, és hasznalatuk a protézis teriiletén nem ajanlott

+ Ahelyes Kiinikai gyakorlat szerint a képalkotés soran a beteg labai nem érhetnek egymashoz, és a kar és Iab nem érheta
betegtér oldaléhoz

MR-informécié
1.5 T MR-rendszer

64 MHz, GE Signa teljes test tekercs a GE Signa MR-rendszerbd, 4m: 46-25817061 és am: 10146MR9;
statikus mezt el6zllito magnes nem voltjelen. Ammmrekvenms energia kozIése folyamatos hullamml (cw; tortént egy HP8640B
1716A06448) elerdsitével és eg (modell: 3200L,

YEl .
+ 1,5°Cvagy annal kisebb hdmérséklet- emelkedesvo\l mérhet a 15 perces radiefrekvencis energia kozlese Sorén, maximum
2 Wikg teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) mellett

3.0 T MR-rendszer
128 MHz, GE Signa HDx 3T, szoftververzid = 14\LX\MR, szoftver kiadésa:.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI aktiv amyékolasd, vizszintes mez6s szkenner.
+ 14°Cvagy annal kisebb homérséklet-emelkedés volt mérhetd a 15 perces radisfrekvencias energia kbzlése soran, maximum

2 Wikg teljes testre atlagolt fajlagos abszorpeits rata (SAR) mellett
Képi miitermékek
Az MR-kép mindsége rosszabb lehet, ha a vizsgalands terillet az eszkbznél vagy ahhoz viszonylag kzel van. Egy 3.0 T GE Signa
HDx (14\LXIMR szoftververzid, 14.0.M5A.0828.b kiadas) MR-rendszeren az ASTM F2119 szabvany szerint végzett képtorzitasi
tesztek soran tapasztalt torzités a protézistsl 8 cm-es tavolsagig terjedt. Ezért szilkségessé vlhat az MR-képalkotds paramétereinek
optimalizalésa a protézisekhez.

Egyéb: A vizsgalatok nem jelezték a magneses erd altalinduklt elmozdits er vagy forgatényomaték ismert kockézaté,



STERILITAS
A protézis részeit legalabb 25 kGy gamma sugarzassal stermza\lak K\zamlag egyszeri felhasznélasra. Tilos unatelhasznalm Tnus

Ujrasterilizalni. Ne hasznaljon nyitott vagy seriit Ne hasznalja az rali
datum utan.

Gyrtja és forgalmazza: Forgalmazza az USA-ban:

Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,

Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, UK P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA

Atajékoztaton (hasznalati utasitason) évo CE jelzés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is szerepel CE jel.
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OXFORD SISTEMA DI GINOCCHIO PARZIALE
ALLATTENZIONE DEL CHIRURGO

DESCRIZIONE
Il ginocchio parziale Oxford & un sistema di sostituzione parziale del ginocchio mediale, formato da un componente femorale, un
componente tbiale & un cuscinetio libero mobile per menisco,

Materiali

Cormponente femorale: Lega CoCrMo

Cormponente tibiale: ~ Lega CoCrMo

Cuscinetio menisco: ~ Polietilene di peso molecolare elevatissimo (UHMWPE)

Filo di repere: Legain titanio
Marcatori apallina: ~ Tantalio
INDICAZIONI

I ginocchio parziale Oxford trova impiego nei pazienti affetti da osteoartrite o da necrosi avascolare limitata alla regione mediale del
ginocchio e deve essere impiantato con cemento per ossa

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono:
1. Infezione, sepsi e osteomnielite
Uso nel comparto laterale del ginocchio.
Artrte reumatoide o altre forme di infiammazione delle giunture,
Revisione di una protesi danneggiata, osteotomia della parte superiore della tibia non riuscita o artrite post traumatica dopo
frattura del plateau tibiale.
Insufficienza dei legamenti crociati collaterali, anteriori o posterior che precluderebbe la stabilta del dispositivo.
Danno a tutto spessore nella zona di carico del componente laterale del ginocchio.
Paziente che non coopera o con disordini neurologici che lo rendono incapace di seguire le direttive del medico.
Patrimonio ossea insufficiente per il supporto efo la fissazione adeguati della protesi.
9. Disordini metabolici che possono alterare la formazione delle ossa.
10 Osteomalacia.
1. Focolai distanti di infezioni che possono allargarsi fino al sito dellimpianto.
12, Distruzione rapida delle giunture, perdita di osso segnata o riassorbimento dell0sso visibile da radiografia.
13, Insufficienza vascolare, atrofia muscolare e malattie neuromuscolari
14, Tessuti molli non completi o mancanti attorno al ginocchio,
Malattia di Charcot.
16, Deformita fissa in varismo (non correggibile passivamente) superiore a 15 gradi.
17, Deformita fissa n flessione (non correggibile passivamente) superiore a 15 gradi

AVVERTENZE
La selezione, linserimento, il posizionamento, Iallineamento e i fissaggio dei componenti dellimpianto pud risultare in condizioni
distress insolite che portano alla successiva riduzione della durata utile dei component dela protesi.

2. Sellimpianto viene maneggiato male o danneggiato (graffi, ammaccature, ecc.) prima o durante Intervento & possibile che si
corroda, si intacchi 0 so fratturi efo si usuri eccessivamente.

3. Nonmodificare gli impianti.

4. Nonriutiizzare gliimpianti. Anche se un impianto pus sembrare non aver subito danni, uno stress precedente pud aver creato
delle imperfezioni che ne riducono la durata. Non impiantare nei pazienti degliimpianti che sono stati, anche momentaneamente,
inseriti in alri pazienti. Inolte, il riuilizzo di un impianto puo contaminare il paziente.

5. Unallineamento errato o uno sbilanciamento dei tessuti molli puo applicare delle forse disordinate sui componenti che possono
causare un'usura eccessiva sulle superfici delle articolazioni di supporto del menisco o della tibia. Per prevenire guasti ai
componenti pus essere necessaria la revisione chirurgica

o
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E necessario garantire un supporto completo ditutte le parti el dispositivo alloggiate nel cemento osseo per ridurre i rischio di
concentrazione di sollecitazioni che potrebbero causare il fallmento dellintervento. Per ridurre al minimo I'usura delle superfici
articolari delfimpianto & importantissimo pulire a fondo e rimuovere i detrii i cemento per ossa,  detritimetallici e alti detrit
chirurgici l st dellimpianto prima della chiusura. Sono state riportate la rattura e la perdita dellimpianto dovute alla mancata
tenuta del cemento

1l chirurgo deve conoscere a fondo e procedure di impianto e gl strumenti, prima i eseguire lintervento chirurgico.

1 pazienti devono essere avvertit dellimpatto di un carico eccessivo che puo derivare da attivita come lunghe camminate,
corsa, sollevamenti o carico eccessivo sui muscoli a causa di peso, che sollecitano l ginocchio in modo estremo, con potenziale
fallimento o dislocazione del dispositivo.

Seil paziente fuma, cid pud ritardare la guarigione, impediria e/o compromettere la stabilta nella sede diinserimento o inorno
aquesta.

Seguire la tecnica chirurgica. Deviazioni dalla tecnica chirurgica raccomandata possono causare un allentamento/fallimento
precace del isposiiv o ali eventi aviers descrit el capto seguene u posizionamento dei component pub inflire sui
fisultati clnici. I corretto dellimp della situazione anatomica individuale del paziente e
delle preferenze del chirurgo. La tecnica chirurgica illustra le linee guida per i posizionamento del sistema di ginocchi.

PRECAUZIONI

6.

Come nelle altre procedure chirurgiche, gl errori tecnici sono molto pil probabil nella fase di apprendimento del metodo. Per
fidurlial minimo, i chirurghi negli Stati Uniti sono obbligati a seguire un corso di addestramento sula protesi di ginocchio parziale,
Oxford cosa che si raccomanda vivamente ai chirurghi degli altri paesi.

Le protesi per la sostituzione delle giunture della Biomet forniscono al chlrurgo un mezzo per ridurre il dolore e per ripristinare
Ia funzionalita di molt pazienti. Mentre questi dispositivi gere questi obiettiv, non &
prevedibile che sopportino i livelli di attivita e di carico delle ossa e e glumure normali e sane.

Le pratiche postoperatorie accettate sono molto importanti. Se il paziente non riesce a seguire le istruzioni postoperatorie relative
allariabilitazione, 'esito della procedura pub essere compromesso. Il paziente deve essere avvisati dei limiti della ricostruzione
e della necessita di proteggere gli impianti dal pieno carico fino a quando non si sono fissai e cicatrizzati bene. Movimenti elo
attvita eccessivi, insolit e/o maldestri, traumi, peso eccesslvoeobesné sono talicorlalial falimentoprematur dellmpiaio
acausadi rattura, degliimpiant pud aumentare la
generazione di particelle m usura, oltre ad accelerare il danno osseo rendendo pis iffcil un esito positivo della chirurgiadi
revisione. ll paziente deve essere informato e avisato dei rischi chirurgici generici, dei possibili effetti aversi elencati e deve
sequirele istruzioni del medico curante, incluse le vsite di controll.

Per la sostituzione delle giunture Biomet sono stati progettati degli strumenti specializzati per aiutare  eseguire un impianto
accurato dei componenti delle protesi. Lutilizzo di strumenti o di componenti di impiantidi alr sistemi puo essere causa di
adattamento e dimensioni non precisi, usura eccessiva e fallimento del dispositivo.

Sono state riportate la rattura intraoperatoria o a rottura degli strumenti. Gli strumenti chirurgici sono soggetti a usura in
condizioni di uso normali. Gli strumenti, che sono stati sottoposti a uso esteso o a forza eccessiva, sono predisposti alla rottura.
Glistrumenti chirurgici devono essere utilizzati solo per lo scopo previsto. La Biomet raccomanda di ispezionare regolarmente
tutti gli strumenti per usura e deformazioni.

Prima di chiudere l sito chirurgico rimuovere tutte le prove, le confezioni e gl strumenti. Non impiantare.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
La Tabella 1 riporta una distribuzione nel corso del tempo degli eventi avers riportati nel corso delle indagini cliniche relative alla
protesi di ginocchio parziale Oxford impiantata con tecnica chirurgica a cielo aperto standard.

Tabella 1 - Distribuzione nel corso del tempo degli eventi avversi riportati nella sperimentazione clinica relativa alla protes di ginocchio
parziale Oxford* impiantata con tecnica chirurgica a cielo aperto standard

Percentuale di
popolazione!
Effetti avversi Frequenza (n=125)
Visita 10 | 6ms | 1an | 2an | 3an | 4an |>5an
Locale - Sito operatorio
Effusione 1 08%
Infezione profonda 1 08%
Degenerazione del condilo controlaterale 1 3 3.2%
Rimozione di corpi sciolt elo osteofit 1 2 1 3,2%
Danno i tessuti moll 2 16%
Dislocazione 2 16%
Errato dei componenti 1 0.8%
Dislocazione defl rotula 1 0.8%
Lentezza dei componenti 1 2 3 4.8%
Frattura ossea post operatoria 1 0.8%
Trauma 1 0,8%
Sintomi meccanici 1 0.8%
Instabilita 1 0.8%




Percentuale di
popolazione'
Effetti avversi Frequenza (n=125)
Visita 10 | 6ms | 1an | 2an | 3an | 4an |>5an
Locale - Sito operatorio
Dolore persistente 1 0.8%
Usura del cuscinetto dovuta a osteofita 1 0.8%
Sistemici
Sviluppo dei artrite reumatoide 1 0.8%
*Design deldispositivo Fase 2
10 = intraoperatorio
Tutte le percentualiper gi vt avversi i basano sul numero di ricorrenze riportate in una popolazioni di pazienti i 125 casi.
al dispositivo.
1 numei n g Un fivo & 130 mesi dopo

T'ntervento, per cause sconosciute.

Nella letteratura clinica relativa all artroplastica totale e parziale di ginocchio sono state riportate le seguenti complicanze che possono

potenzialmente manifestarsi con il dispositivo di ginocchio parziale Oxford.

1. Rischi chirurgici maggiori associati allanestesia inclusi, danni al cervello, polmonite, coaguli i sangue, attacchi di cuore &
decesso

Disordini cardiovascolari inclusi trombosi venose, embolie polmonari e infarto del miocardio.

Caduta improvvisa della pressione durante lintervento dovuta all'uso di cemento per ossa.

Danni ai vasi sanguigni, ematomi, ematomi itardo nella cicatrizzazione della ferita efo infezioni.

Danni ai nervi temporanei o permanenti che possono causare dolore e intorpidimento.

Reazioni di sensibilita ai materiali. Limpianto di materiale estraneo nei tessuti pub causare reazioni istologiche che interessano

Te dimensioni di macrofagi e fibroblasti. Il significato clinico di questo effetto non & chiaro, in quanto alterazioni simili possono

manifestarsi prima o durante il processo di guarigione.

7. Detrti dovuti a usura e scoloramento dei componenti metallici e di polietilene degli impianti delle giunture possono essere
presenti nei tessuti adiacent o nel fluido. E stato riportato che i detriti dovuti all usura possono portare a una fisposta cellulare
che causa osteolisi o losteolisi puo essere i risultato della perdita dellimpianto.

8. Infezione o reazione allergica subito dopo lintervento o molto tempo dopo l'ntervento.

9. Perforazione intraoperatoria delfosso o frattura, in particolare in presenza di ossa deboli a causa dellosteoporosi, di difett ossei

dovuti ainterventi chirurgici precedenti, riassorbimento dellosso o danni causati durante Inserimento del dispositivo,

R

10. Lallentamento o la migrazione degli impianti pud verificarsi a causa della perdita della fissazione, di traumi, di erato
alineamento, diassorimento delfosso o di ativia eccessiva.

1 , con o senza impedimenti della mobilita delle giunture.

12, Amp\ezza di movimento madeguata dovuta a selezione o posizionamento dei componenti erra

13, dovuta a fissaggio inadeguato e a non corretto. Anche i ilassamento dei muscoli
e de\ tessutiibrosi puo contribuie a queste condizioni.

14.  Lafrattura dei componenti dovuta allo sforzo puo verificarsi come conseguenza della perdita del fissaggio, di un'attvita strenua,

di un cattivo allineamento, una mancata unione o un peso eccessivo.

15. Tacche e corrosione possono verificars alle interfacce tra i componenti.

16. Usura elo deformazione delle superfici delle articolazion.

17. - Deformita valgo-varo.

18, Paralisi peroneale transitoria secondaria alla manipolazione chirurgica e movimento aumentato delle giunture secondario
allartroplastica del ginocchio nei pazienti con grave flessione e deformita del vago.

19, Rottura del tendine del ginocchio e rilassamento dei legament

20. Dolore persistente.

SELEZIONE DEI PAZIENTI

I fattori di selezione dei pazienti da tenere in considerazione includono:

1. Funzionalita ACL e PCL intatte.

2. Erosioni della cartilagine e delle ossa limitate alle parti anteriori e centrali del comparto mediale. La parte posteriore del comparto
mediale e il comparto laterale presentano cartilagine di spessore normale.

3. Legamento collaterale mediale non accorciato strutturalmente (ovvero deformita del varo correggibile).
4. Danno allarticolazione femororotulea limitato a (o superiore a) le faccatte mediali

5. Deformita della flessione fissa di meno di 15 gradi

6. Flessione possibile a 110° sotto anestesia

7. Necessita di ottenere sollievo dal dolore e di migiorare la funzionalita

8. Possibilta e volonta del paziente di seguire le istruzioni,incluso il controllo del peso e i livello di attvita
9. Stato nutrizionale el paziente buono.

10, Paziente che abbia raggiunto la maturita scheletrica,

STUDI CLINICI

Negli Stati Uniti & stato condotto uno studio clinico prospettico multicentrico sulla protesi di ginocchio parziale Oxford con 125
dispositivi per ginocchio in 107 pazienti (vedere le tabelle 2 e 3) per determinare la sicurezza e lefficacia el dispositivo impiantato
usando una tecnica chirurgica a cielo aperto standard. Tutti risultati cinici e gli eventi avversi di questa indagine si iferiscono alla
protesi di ginocchio parziale Oxford di fase 2, una versione precedente del‘attuale dispositivo di fase 3, che prevedeva un'unica misura
del componente femorale, un componente tibiale con design universale (sinistro e destro) con un numero esiguo di misure disponibill
un cuscinetto mobile per menisco con design universale disponibile in varie misure.



Tabella 2 - Dati demografici sui pazienti per o studio clinico Oxford (Dispositivo Fase 2)

Tutti i ginocchi Oxford valutati

Numero totale di ginocchi (Numero di pazienti) 125 (107)
Eta media in anni (intervallo) 63+10,6 (29-85)
Sesso Maschi- 60 Femmine - 65
Indicazioni Osteoartite - 114

Artrite postraumatica - 10
Necrosi avascolare - 1

Lato Sinistro - 56 Destro - 69
Comparto Mediale - 119 Laterale - 6
Altezza media in polici (intervallo) 67,0+39 (59-77)
Peso medio in libbre (intervallo) 187386 (105-256)

Tabella 3 Dati per o studio clinico Oxford (Dispositivo Fase 2) in base al numero divisite di controllo completate

6mesi 1anni 2anni 3anni 4 anni 5anni
"Previste in teoria 125 125 125 13 102 84
2Decessi 0 0 1 2 2 2
“Revisioni 3 4 8 " 13 15
* Previsti 122 121 16 100 87 67
SVisita di controllo clinico 100 110 80 83 69 51
“Percentuale di visite di controllo 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%

*Basato sulla data di cutoffin cui [ulimo paziente ha raggiunto il imite temporale di 2 anni dopo lintervento
“Cumulativo nel tempo

*Qualsiasi componente rimosso, cumulativo nel tempo

“Previsti in teoria - (Decessi + Revisioni)

*Casi con dati clinici completi (ovvero, HSS, radiograia), valutat n un punto specificato

SVisite di controllo cliniche/Previste

Ogni paziente & stato valutato prima dellintervento, subito dopo e 6, 12 & 24 mesi dopo l'ntervento, e, da quel momento in poi, una
volta allanno fino a quando I'uimo paziente iscritto ha raggiunto a visita di controllo dopo 24 mes. Tutte le complicazioni durante
Vintervento e post operatorie, dispositivi correlati o meno, sono state registrate per i pazientiiscriti alla ricerca (vedere Tabella 1).

I risultati clinici sono stati valutati usando i sistema di punteggio del ginocchio HSS (Hospital for Special Surgery) e i dati radiografici
Ad ogni visita di controllo & stato assegnato un punteggio del ginocchio HSS e sono state eseguite radiografie antero/posteriori e
laterali. Le radiografie sono state riviste dal chirurgo che ha eseguito impianto. Vedere la Tabella 4 per i isultati dello studio clinico,

Un paziente & stato definito come n successo se hanno soddisfatto tutti crteri che seguono:
1. Un punteggio HSS di Buono/Eccellente, ovvero, >70 punti

2. Nessuna linea radiotrasparente >1 mmin larghezza circostante > 50% del componente dopo 1 anno in-situ.
3. Nessuna radiotrasparenza progressiva.

4. Nessun revisionelfimozione di qualsiasi componente.

Tabella 4 Risultati dello studio clinico Oxford" (Dispositivo Fase 2) usando una tecnica chirurgica aperta standard

Preop 1anni 2anni 3anni 4anni 5anni
Casi con HSS completo 123 110 80 83 69 51
Punteggio HSS medio 595 89,3 90,0 90,6 907 904
"Casi con HSS Buono/Eccellente | 20/123 105/110 77180 82/83 64169 50151
(16,3%) (95,5%) (96,3%) (98,8%) (92.8%) (98,0%)
Trasparenze femorali = 1 mm 61108 (5,5%) | 2/80(24%) | 2/83(24%) | 2/68(2.9%) | 2/51(2.9%)
Trasparenze tibiali = 1 mm 5108 (4,6%) | 6/80(75%) | 8/83(9.6%) | 7/68(10.3%) | 3/51(59%)
Numero di casi BIE con linee 0 0 0 0 1 (femorale)
radiotrasparenti > 1 mm attorno al
>50% dei componenti
Numero di casi BIE con radio- 0 0 0 1 (tibiale) 0
trasparenze progressive
*Revisioni 4 8 11 13 15




Preop 1anni 2anni 3anni 4anni 5anni

*Sopravvivenza cumulativa 96,75% 93,34% 90,73% 88,83% 86,82%
Casirisolt 105 [ 82 63 49

*Percentuale di successi 92,5% 875% 87.2% 76,8% 4,2%

(105/114) (77188) (82194) (63/82) (4966)

* Basato sulla data di cut-offin cui utimo paziente ha raggiunto i limite temporale di 2 anni dopo lintervento
'Punteggio HSS > 70
“Numero di componenti imossi in un determinato momento
*Risultati dela tabella della durata di Kaplan-Meier
“Un caso riuscito richiedeva un punteggio HSS nessuna , nessuna linea 1mmin
larghezza a 5 , & nessuna

con dali H . e revision,

 stato riportato un totale di 23 revisioni in un gruppo di studio per Oxford (per un periodo divisite di controllo dopo minimo 9 anni),
con 8 di questi verificatesi i primi 2 anni dopo I'mpianto. Delle 8 revisioni riportate dopo 2 anni, 2 sono state rese necessarie dalla
dislocazione del cuscinetto tiiale, 1 dalla dislocazione della rotula, 1 da un'infezione, 1 dal cattivo allineamento dei componenti, 1
dallarrite ricorrente, 1 dallinizio dellartrite reumatoide e 1 dallallentamento del femore e dalla frattura dellinterfaccia osso-cemento,
Soloin 1 caso il ginocchio & stato revisionato con una protesitotale del ginocchio. Per e rimanent 15 revisioni riportate dopo 2 ann,
6 5000 state rese necessarie 4 dal progredire ite nel comparto laterale, 1 dal dolore persistente, 1
dallinstabilita, 1 dai colpi di un osteofita e dalla successiva usura del cuscinetto tibiale, 1 dai colpi di un osteofita sul femore e di 1 non
& stata riportata la motivazione. Le revisioni in questultimo gruppo si sono verificate da 2 a 12 anni dopo lintervento.

La percentuale di sopravvivenza per il gruppo di studio del dispositivo di ginocchio parziale Oxford di fase 2, a 2 anni dallntervento era
pari al 93,38% in relazione allendpoint relativo a revisione/rimozione di ogni componente. La Tabella 5 riportala tabella dela curva di
sopravvivenza di Kaplan-Meier a 8 anni dallintervento per i gruppo di studio Oxford. La percentuale di sopravvivenza per il gruppo di
studio & paragonabile alle percentuali riportate i letteratura per gli altr dispositivi di ginocchio parziale e alle percentualiviste in altr
studi del dispositivo Oxford di fase 2

Tabella 5~ Sopravvivenza per lo studio clinico Oxford (Dispositivo Fase 2)

Numero di
Intervallo revisioni % Di

dall'intervento Numero dall'inizio alla fine % Intervallo di sopravvivenza 95% Intervallo
(anni) dell'intervallo dell'intervallo sopravvivenza' cumulativa® di confidenza
0-1 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
12 " 4 96,52% 93,38% (88,95-97,82)
23 109 3 97,16% 90,73% (88,50-95,95)
34 99 2 97.91% 88,83% (83,08-94,57)
4-5 90 2 97,74% 86,82% (80,57-93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)
8-7 65 3 94,92% 82,41% (75,21-89,60)
7-8 50 1 97,87% 80,65% (73,35-87,95)

" Percentuale di sopravvivenza solo per quellintervallo, misurata ala fine delintervallo.
2Percentuale di sopravvivenza cumulativa misurata alla fine dellintervallo.

Inoltre, i dati clinici a due anni per 328 casi di protesi del ginocchio con il dispositivo corrente Fase 3, impiantato usando una tecnica
chirurgica minimamente invasiva e strumenti chirurgici minimamente invasivi sviluppati specificamente per il dispositivo Fase 3, sono
stati raccolti da 3 sit europei (2 RU, 1 Olanda). | isultati clinici europei sono stati valutati usando il sistema di punteggio KSS (Knee
Society Score). A 2 anni dallntervento, 5 dei 307 ginocchi (1,6%) con dati disponibili sono stai revisionati (vedere la Tabella 6).

Tabella 6 - Risultati a 2 anni per il dispositivo Fase 2 usando una tecnica chirurgica aperta e per il dispositivo Fase 3 usando una
tecnica chirurgica minimamente invasiva

Dati europei
combinati* Sitoeuropeo1 | Sitoeuropeo2 | Sito europeo3
Studio Oxford Oxford Oxford Oxford Oxford

Fase2 Fase3 Fase3 Fase3
Parametri clinici N=125ginocchi | N=328ginocchi | N =208 ginocchi N =40 ginocchi N =80 ginocchi

Percentuale di 6,8% 16% 2,0% 21% 0%
revisione' (8117) (5/307) (4196) (1137) (0/74)
Percentuale con N=80 N=271 N=160 N=37 N=74
punteggio Buono o 96,3%° 83,0% 83,1%¢ 86,5% 81,0%
Eccellente? (77180 (2251271) (133/160) (32137) (60/74)

* Dati combinati dal sito europeo 1, ito 2 e sito 3
Sito europeo 1 = Nufield Orthopaedic Centre (RU), Sito 2 = Macclesfield Hospital (RU) e Sito 3 = Groningen Hosptal (Olanda).
! (%) a 2 anni = d visite di

punteggio HSS o 2amn
*Basato sul sistema di punteggio HSS
“Basato sulsistema di punteggio KSS.




Impianti di ginocchio parziale Oxford Biomet® in ambiente di risonanza magnetica (RM)

Gliimpianti di ginocchio parziale Oxford Biomet sono prodott in materiali non ferro-magnetici come lega in fitanio (Ti-6AI-4V), cobalto-
cromo-molibdeno (Co-Cr-Mo), tantalio e polietilene ad altissimo peso molecolare (VHMWPE).

Biomet ha eseguito test su banco e simulazioni numeriche sugliimpianti di ginocchio parziale Oxford in ambiente di risonanza
magnetica per immagini (RMI). Questi test hanno determinato gl effetti non clinici della RMI sulla base di caratteristiche
scientificamente rilevanti dei componenti Oxford.

Informazioni sulla sicurezza RM

E stato determinato che il ginocchio parziale Oxford & a compatibilita RM condizionata, in conformita alle pratiche standard ASTM
F2503-08 sulla marcatura dei dispositivi e sugli altri elementi di sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. “A compatibilita
RM condizionata” indica un dispositivo del quale é stato dimostrato che non genera pericoli noti in un ambiente RM specifico, alle
condizioni d'uso specifiche indicate qui sotto.

Le informazion di sicurezza per [uso di procedure RMI (p.e. imaging, angiografie, imaging funzionale, spettroscopia, ecc.) si

riferiscono a sistemi RMI schermati con le seguenti specifiche:

+ Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (1.5 T) 3,0 Tesla (3.0T)

+ Campo digradiente spaziale di 2500 Gauss/cm o inferiore

+ Tassodi assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo rilevato per sistemi di imaging a risonanza magnetica
di 2 Wikg per 15 minuti di scansione

+ Modalita normale del sistema RM

+ Glieffetti delluso di condizioni superiori a questi livelli non sono stati determinati

+ Glieffetti di bobine di rasmissione a RF locali non sono stati testati e pertanto 'uso non & consigliato nella zona dellimpianto

+ Inbase alla GCP, le gambe del paziente non devono toccarsi e le braccia e le gambe non devono toccare le pareti del tunnel
durante la scansione

Informazioni RM

Sistema RM 1.5T

Bobina per corpo intero 64 MHz, GE Signa del sistema GE Signa MR, modello numero 46-258170G1 e numero di serie 10146MRY; I

magnete che produce il campo statico non era presente. La potenza RF e stata applicata a onda continua (CW) con un preamplifcatore

HPB640B (numero di serie 1716A06448) e un ampificatore di potenza ENI (modello 3200L, numero di seri 469)

+ Unaumento della temperatura di 1,5 °C o nferiore & stato misurato con un tasso massimo di assorbimento specifico mediato su
tutto il corpo (SAR) di 2 Wikg per 15 minuti i esposizione a potenza a RF.

Sistema RM 3.0T

128MHz, GE Signa HDx 3T, versione software=141LX\MR aggiornamento software.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI. Scanner a campo orizzontale con schermatura attiva

+ Unaumento della temperatura di 1,4 °C o inferiore & stato misurato con un tasso massimo di assorbimento specifico mediato su
tutto il corpo (SAR) di 2 Wikg per 15 minuti di esposizione a potenza a RF.

Artefatti di immagine
La qualita delle immagini RM pud essere compromessa se la zona interessata si trova nella stessa zona o relativamente vicino al
dispositivo. Nei test di distorsione, eseguiti in conformita a ASTM F2119 in un sistema RM GE Signa HDx da 3,0 T (versione software
14\LXIMR release 14.0.M5A.0828b), le distorsioni si estendevano fino a 8 cm dallimpianto. Pertanto, potrebbe essere necessario
oftimizzare | parametri di imaging RM a causa della presenza di questi impiantl.

Altro: I test non hanno evidenziato rischi noti di forze o coppie di dislocazione magneticamente indotte.

STERILITA

| componenti della protesi sono stati sterilizzati con l'esposizione a una dose minima di 25 kGy di raggi gamma. Monouso. Non
riutiizzare. Non risterilizzare. Non usare i componenti se la confezione & stata aperta o danneggiata. Non usare gl impianti dopo la
data di scadenza

Prodotto e distribuito da: Distribuito negli Stati Uniti da:
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,

Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, UK P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA

Il marchio CE sul foglietto illustrativo (IFU) non & valido se sull'etichetta del prodotto non compare il marchio CE.
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OXFORD PARTIELE-KNIEVERVANGINGSSYSTEEM
INFORMATIE VOOR DE BEHANDELEND CHIRURG

BESCHRIJVING
Het Oxford partiél is een mediaal partiél bestaande uit een femurcomponent, een
tibiacomponent en een vrj bewegende meniscussteun.
Materialen
Fomorale comp: Kobalt-ch
Tibiale component:  kobalt-chroom-molybdeenlegering
ultrahoog (UHMWPE)
Markeerdraad: titaniumlegering
Markerkogels tantalium
INDICATIES

Het Oxford partiéle-knievervangingssysteem is bestemd voor toepassing bij personen met osteoartritis of avasculaire necrose, beperkt
ot het mediale kniecompartiment. De prothese is bedoeld voor implantatie met botcement.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer.
Infectie, sepsis en osteomyelits.

2. Toepassingin het aterale compartiment van de knie.

3. artritis of andere

4. Revisie van een mislukte prothese-implantatie, mislukte osteotomie van het bovenscheenbeen of postiraumatische artrtis na
een tibiaplateaufractuur.

5. Insufficientie van de collaterale, anterior of posterior kruisligamenten, waardoor de stabiliteit van het implantaat zou worden
tenietgedaan.

6. Defecten over de gehele dikte van het kraakbeen in het gewi deel van het laterale an de ke,

7. Niet tot medewerking geneigde patiénten of patiénten met neurologische stoornissen, die niet in staat zin gedragsaanwilzingen

op te volgen

8. Onvoldoende botmassa voor adequate ondersteuning enlof fixatie van de prothese.

9. Stofwisselingsstoornissen die de botvorming kunnen schaden.

10. Osteomalacie

1. Afgelegen die zich naar de kunnen uitbreiden.

12, Versnelde gewrichtsdestructie, aanzienlik botverlies of die op b i




13,
14,
15.
16.
17.

Vasculaire insufficiéntie, musculaire atrofie of neuromusculaire aandoeningen.
Onvolledig of onvoldoende zacht weefsel rondom de kne.

Charcot-gewrichten.

Een gefixcerde varusdeformiteit (niet passief corrigeerbaar) van meer dan 15 graden.
Een gefixeerde flexiedeformitei (net passief corrigeerbaar) van meer dan 15 graden

WAARSCHUWINGEN

3

Een onzorgvuldige selectie, plaatsing, positionering, uitljning en fixatie van de implantaatcomponenten kan ongewone
spanningen veroorzaken, me( als gevolg een kortere levensduur van de prcmesecompcnemen

Een onjuiste an hetimplantaat, of an (krassen, deuken, e.d) kan
oorzaak zin van corrosie van bolsple(en afsliting, fractuur door metaalmoeheid en/of overmange slitage.

Breng geen veranderingen in implantaten aan.

Gebruik implantaten niet bi] herhaling. Ook als een implantaat er onbeschadigd uitziet, kan in het verleden uitgeoefende druk
onvolkomenheden hebben veroorzaakt die de functionele levensduur van het implantaat bekorten. Behandel patiénten nooit

met implantaten die in het lichaam van een andere patiént geplaatst ziln geweest - zelfs al was het slechts zeer kort. Voorts kan
hergebruik van een implantaat besmetting van de patiént veroorzaken.

Door slechte passing of onevenwichtigheid van zacht weefsel kunnen buitensporige krachten op de componenten worden
vitgeoefend. Dit kan tige slitage van d van patella- of O falen van
componenten te voorkomen kan revisoire chirurgie noodzakelijk zin.

Ale in botcement ingebedde componenten van het hulpmiddel moeten volledig worden ondersteund om het risico op
belastingconcentraties te verkleinen, een risico dat tot mislukken van de procedure kan \elden Het is van cruciaal belang, voor
sluiting de implantatieplaats volledig te reinigen en alle te verwilderen,
zodat slitage van de gewrichtsviakken van het implantaat tot een minimum wordt beperkt Frautuur van hetimplantaat en
losraken als gevolg van cementfalen zijn gemeld.

De chirurg moet, alvorens de operatie te verrichten, volledig vertrouwd zjn met de implantaten en instrumenten

De patiént dient te worden gewaarschuwd voor de gevolgen van overmatige belasting, die kan ontstaan als de patiént een beroep
uitoefent waarbij sprake is van veel lopen, hardlopen, tllen of overmatige door gewichten die ext stellen
aan de knie en die kan resulteren in falen of dislocatie van het hulpmiddel

Bij patiénten die roken kan genezing uitblijven of vertraagd optreden enof kan de stabilteit in of rond de implantatieplaats in
gevaar komen.

De chirurg dient zich aan de operatietechniek te houden. Afwijking van de operatietechniek kan resulteren in vroegtidig losraken/
falen van het hulpmiddel of andere ongewenste neveneffecten (zie hieronder). Het kinische resultaat kan worden beinvioed door
de positionering van de componenten. Voor juiste plaatsing van het implantaat dient zowel de anatomie van de individuele patiént
als de voorkeur van de chirurg in overweging te worden genomen. In de operatietechniek worden richtlijnen beschreven voor
plaatsing van het kniesysteem.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zoals ook bij andere chirurgische procedures het geval i, is de kans op fouten van technische aard het grootst bi het aanleren
van de methode. Om deze fouten tot een minimum te beperken, word: chirurgen n de VS dwingend verplicht en elders in de
wereld nadrukkelijk eenii over het Oxford partiél te volgen alvorens een
operatie it te voeren.

Biomet gewrichtvervangende protheses verschaffen de chirurg een hulpmiddel, bi veel patiénten de pijn te verminderen en de
gewrichtsfunctie te herstellen. Hoewel met deze implantaten dit doel over het algemeen wordt behaald, kan niet worden verwacht
dat zij bestand zjn tegen het activiteitenniveau en de belasting van normaal gezond bot.

Het is van belang dat in de verpleging de alg geldende prakiijen worden toegepast. Het welslagen van de
procedure kan worden bedreigd door nalatigheid van de patiént om postoperatieve zorginstructies met betrekking tot revalidatie
op te volgen. De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen van de reconstructie en van de noodzaak om
het kunstgewricht tegen volledige belasting te beschermen totdat afdoende fixatie en genezing zijn verkregen. Overmatige,
ongewone en/of onhandige bewegingen enlof activitei, trauma, overgewicht en obesitas jn in verband gebracht met vroegtidig
falen van het implantaat door losraken, breken, dislocatie, subluxatie en/of slitage. Losraken van de implantaten kan resulteren
inmeer versnelde waardoor de kans op succes van de revisieoperatie afneemt. De patiént
moet vooraf worden gei overen voor al en mogelijke ong flecten zoals
deze zijn beschreven. Ook moet de patiént de instructies van de arts naleven en nakomen.
Voor de Biomet gewrichtvervangende systemen zijn speciale instrumenten ontwikkeld als hulpmiddel voor het accuraat
implanteren van Het gebruik van ofi van welk ander systeem d
ook kan resulteren in een onnauwkeurige pasvorm en maat, overmatige sljtage en falen van het hulpmiddel.

Er is melding gemaakt van botfractuur of instrumentbreuk tijdens de operatie. Chirurgische instrumenten zin bij normaal

gebruik onderhevig aan slitage. Instrumenten die veel zijn gebruikt of waarop veel kracht s uitgeoefend, zij fractuurgevoelig.
Chirurgische instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor het doel waarvoor e zijn bestemd. Biomet adviseert alle
instrumenten regelmatig te controleren op slijtage en vervorming.

Ale proef-, verpakkings- en instrumentcomponenten moeten worden verwijderd voordat de operatiewond wordt gesloten. Niet
implanteren.




MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
Tabel 1 bevat een frequentieschema van bijwerkingen gemeld bij Klinisch onderzoek van het Oxford partiéle-knievervangingssysteem
met gebruikmaking van een standaard open chirurgische techniek.

Tabel 1 - Frequentieschema van bijwerkingen gemeld bi kiinisch onderzoek van het Oxford partigle-knievervangingssysteem"* met
gebruikmaking van een standaard open chirurgische techniek

Percentage
van populatie’
Bijwerkingen Frequentie (n=125)
Bezoek 10 [6mnd.| 1jaar | 2jaar | 3jaar | 4jaar |>5jaar
Plaatselijk - Operatieplaats
Effusie 1 0.8%
Diepliggende infectie 1 0,8%
Degeneratie van condylus 1 3 3.2%
Verwijgering van corpus liberum en’of osteofyten 1 2 1 3.2%
Beschadiging van zacht weefsel 2 16%
Dislocatie 2 16%
Slechte passing van componenten 1 0.8%
Patelladislocatie 1 08%
Losraken van implantaat 1 2 3 4.8%
Postoperatieve botfractuur 1 0.8%
Trauma 1 08%
Mechanische symptomen 1 0.8%
Instabiliteit 1 0.8%
Aanhoudende pijn 1 0,8%
als gevolg van 1 0.8%

Systemische aandoeningen
Ontwikkeling van reumatoide artritis 1 08%

* Ontwerpfase 2

10 = intraoperatief

' p het bij een 125 gevallen

De ‘Weergegeven als impl Jateerd beschouwd.

De vet ] g l bijwerking. Er is naast de hier

&6n geval 130 maanden post-operatief; oorzaak onbekend.

In Kinische literatuur over partiéle en totale knie-artroplastiekmodellen worden ook de volgende complicaties gemeld. Het kan niet
worden geslten dat ceze ook optreden b het Oxford partigle-krievervangingssysieem
1 met anesthesie, waaronder pneumonie, hartinfarct

en overljden

2. Hart-en vaatstoornissen, zoals veneuze trombose, longembolie en myocardinfarct,

3. Een plotselinge daling van de bloeddruk tidens de operatie als gevolg van het gebruik van botcement

4. Beschadiging van bloedvaten, hematoom, vertraagde wondgenezing en/of infectie.

5. Tidelije of permanente zenuwbeschadiging kan leiden tot pijn en een verdoofd gevoel.

6. Implantatie van materiaal in wesfsels kan resulteren in histologische
reacties waarbij macrofagen en fibroblasten van verschillende grootte betrokken zijn. De Kinische betekenis van dit effect is
onzeker, aangezien soortgelijke op of tjdens het kunnen ontstaan

7. Inaangrenzend weefsel of vioeistof kan debris van slitpartikels en verkleuring van de metalen en polyethyleen componenten
van de gewrichtsimplantaten worden aangetroffen. Gemeld is dat sltdebris de aanzet kan geven tot een cellulaire reactie die
resulteert in osteolyse, of dat osteolyse het gevolg kan zijn van losraken van het implantaat

8. Infectie en allergische reacties, postoperatief op korte of langere termijn.

9. Peroperatieve botperforatie of botfracturen, vooral als gevolg van slechte botaanmaak veroorzaakt door osteoporose,

botdefecten van vorige operaties, botresorptie of tjdens hetinbrengen van het implantaat

Als gevolg van verlies van fixatie, trauma, slechte passing, botresorptie of overmatige activiteit kan loslating of migratie van het

implantaat optreden.

. Periarticulaire verkalking of verbening, met of zonder belemmering van de gewrichtsmobilteit.

12. Onvoldoende bewegingsbereik als gevolg van onjuiste selectie of plaatsing van de componenten

13, Dislocatie en subluxatie als gevolg van een inadequate fixatie en onjuiste plaatsing. Slapte van spieren en fibreuze weefsels kan

ook een rol spelen bij het ontstaan van deze klachten.

Als gevolg van fixatieverlies, inspannende activiteiten, slechte passing, trauma, pseudo-artrose of excessieve

kan vermoeidheidsbreuk van componenten optreden

15. Op het raakvlak tussen componenten kan invreting en spleetcorrosie optreden.

16.  Slitage en/of deformatie van gewrichtsopperviakken.

17, Valgus- of varusmisvorming,

18. Voorbijgaande peroneale paralyse als gevolg van erhoogde zijn gemeld als
complicatie bijtotale knie-artroplastiek bij patiénten met ernstige ﬂexlo of valgusm\svormmg

19, Patellapeesruptuur en ligamentaire laxiteit.

20, Aanhoudende pijn
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SELECTIE VAN PATIENTEN
Posmeve selectiefactoren die moeten worden overwogen zijn 0.a.
1t de voorste en achterste kruisbanden functioneel intact zijn
2. dat kraakbeen- en boterosie zich beperken tot de anterieure en centrale delen van het mediale compartiment; dat het kraakbeen
van het posterieure deel van het mediale compartiment en het laterale compartiment van normale dikte is
3. dathet mediaal-collateraal ligament niet structureel verkort is (d.w.z. dat varusdeformiteit corrigeerbaar is).
4. dat de patellofemorale gewrichtsschade zich beperk! tot (of groter is op) de mediale viakken.
5. datde flexiedeformiteit minder dan 15 graden is.
6. dater onder anesthesie flexie mogelijk is tot 110 graden.
7. de behoefte om pijn te verlichten en het functioneren te verbeteren.
8. vermogen en bereidheid van de patiént om instructies op te volgen, waaronder gewicht- en activiteitbeheersing.
9. een goede voedingstoestand van de patiént
10. et skelet van de patiént moet volledig volgroeid zijn.

KLINISCH ONDERZOEK

In de Verenigde Statenis een prospectif multi- sue Kiinisch onderzoek uitgevoerd naar de velligheid en effectiviteit b implantatie
van het Oxford partiel 125 van 107 patiénten (zie tabellen 2 en 3), met gebrukmaking
van standaard open chirurgische technieken. Alle khmsche resultaten en bijwerkingen van dit onderzoek zijn ontleend aan gegevens
van het Oxford partiéle-knievervangingssysteem fase 2, een oudere versie van de huidige prothese fase 3. Deze had een enkele
femurcomponentmaat, een universeel ontwerp (links en rechts) et tibiale componenten van verschillende maten en een universeel
ontwerp bestaande uit een meniscusdragercomponent met vergrote maten.

Tabel 2 - Demografische patiéntgegevens bij het Oxford Kiinisch onderzoek (prothese Fase 2)

Alle deelnemende Oxford knieprotheses

Totaal aantal knieprotheses (aantal patiénten) 125 (107)
Gemiddelde leeftid in jaren (bereik) 63+ 10,6 (29-85)
Geslacht Mannen - 60 Vrouwen - 65
Indicaties Osteoartrits - 114

Posttraumatische artritis - 10
Avasculaire necrose - 1

Zide Links - 56 Rechts - 69
Compartiment Mediaal - 119 Lateraal - 6
Gemiddelde lengte in cm (bereik) 170:+10 (150 - 196)
Gemiddeld gewicht n kg (bereik) 85+ 18 (48- 116)

Tabel 3 - Protheseverantwoording behorend bij het Oxford Klinisch onderzoek (prothese Fase 2), gebaseerd op het aantal afgeronde
Kiische follow-up-onderzoeken

6 maanden 1 jaar 2 jaar 3 jaar 4jaar 5 jaar
" Theoretisch te verwachten 125 125 125 113 102 84
*Sterfgevallen 0 0 1 2 2 2
*Revisies 3 4 8 1 3 15
“Verwacht 122 121 116 100 87 67
sKiinische follow-up 100 110 80 83 69 51
sPercentage follow-up 82,0% 90.9% 69.0% 83,0% 79.3% 76.1%

" Uitgaande van de sluitdatum wazrop de ingreep voor de laatst toegelaten patiént twee jaar geleden plaatsvond.
= Cumulatieve idsduur

+ Component verwiderd, cumulatieftjdsverloop

* Theoretisch te verwachten - (sterfgevallen + revisies)

 Gevallen met de volledige Kinische gegevens (d.w.2. HSS, rontgen), vergaard op het daarvoor bepazlde tjdstip.
Kiinische follow-up  Verwacht

ledere patiént werd preoperatief beoordeeld, vervolgens direct postoperatief en na 6, 12 en 24 maanden, en daarna jaarliks totdat de
laatst luege\aten patiént de 24 maanden follow-up-periode had voltooid. Van de tot het onderzoek toegelaten patiénten werden alle

al dan nietimplantaat-gerelateerd, vastgelegd (zie Tabel 1).
De Klinische resultaten werden beoordeeld volgens het knie-beoordelingssysteem ‘Husplta\ for Special Surgery” (HSS), en aan de

hand van gegevens. Bij el follow-up-bezoek werd een HSS-ki opgenomen en werden anterioriposterior en
laterale gemaakt. De werden door de voor de implantatie verantwoordelijke chirurg beoordeeld. Zie

tabel 4 voor de resultaten van het klinisch onderzoek.

Patiénten die aan de volgende critera voldeden werden als succesvol behandeld beschouwd:
1 Een goede/uitstekende HSS-score, d.i. > 70 punten

2. Geen radiolucente ljnen van > 1 mm dikte rondom > 50% van de component, na 1 jaar i situ
3. Geen progressieve rontgendoorlatendheid

4. Geen revisielverwidering van componenten



Tabel 4 - Resultaten Oxford Klnisch onderzoek* (prothese Fase 2) met gebruikmaking van standaard open chirurgische techniek

Preoperatief | 1 jaar 2 jaar 3 jaar 4jaar 5 jaar
Gevallen met volledige HSS-score 123 110 80 83 69 51
Genmiddelde HSS-score 595 89,3 90,0 906 907 904
"Gevallen geclass. als HSS goed/ 201123 105/110 77180 82183 64/69 50151
uitstekend (16.3%) (95.5%) (96,3%) (98.8%) (928%) (98,0%)
Femorale doorschijnendheid = 1 mm 6/108 (5,5%) | 2/80 (24%) | 2183 (24%) | 2168 (2.9%) | 2/51(2.9%)
Tibiale doorschijnendheid = 1 mm 5/108 (4,6%) | 6/80 (75%) | 8183 (9.6%) | 7168 (10,3%) | 3/51(59%)
Aantal gevallen goeduitst. met 0 0 0 0 1 (femoraal)
radiolucente fjnen > 1 mm rond
>50% van component
Aantal gevallen goedluitst. met prog- 0 0 0 1 tibiaal) 0
ressieve rntgendoorlatendheid
“Revisies 4 8 R 3 15
*Overleving, cumulatief 96.75% 93,34% 90,73% 88,83% 86,82%
*Aantal geslaagde gevallen 105 7 82 63 49
sPercentage geslaagde gevallen 92,5% 87,5% 87.2% 76,8% 4,.2%

(105/114) (77/88) (82194) (63/82) (49/66)

* Uitgaande van de sluitdatum waarop de ingreep voor de laatst toegelaten patiént twee jaar geleden plaatsvond.
1HSS-score (Hospital for Spewal Surgery) >70

tgesteld tjdstip verwiiderd
Resulten overevingsiatel Kap\an Meier

[ >1
i
>50% van de component en geen progressieve rontgendoorlatendheid.
*Onder de als noemer zijn gevallen met ig Ismede revisies.
Intotaal zijn bij het Oxford 23 1d (over een follow-up-periode van ten minste 9 jaar), waarvan 8

binnen de eerste 2 jaar na implantatie optraden. Onder de 8 revisies gemeld in de eerste 2 jaar waren 2 gevallen van dislocatie van
tibiasteunen, 1 geval van dislocatie van de patela, 1 geval van infectie, 1 geval van slechte passing van componenten, 1 geval van
recidiverende artrits als gevolg van trauma, 1 geval van beginnende reumatoide artrits en 1 geval van femorale loslating en breuk van
de botcementlaag. Met uitzondering van 1 geval waren alle knieén gereviseerd tot een totale knieprothese. “Van de overige 15 revisies
gemeld meer dan 2 aar na implantatie traden 6 gevallen op als gevolg van loslating, 4 als gevolg van progressie van osteoartrits in het
laterale compartiment, 1 door aanhoudende pin, 1 als gevolg van instabilieit, 1 als gevolg van hinder door osteofytvorming gevolgd
door slitage van de tibiasteun, 1 als gevolg van hinder door osteofytvorming op het femur en bij 1 geval werd geen orzaak vermeld.”
Revisies bij deze laatstgenoemde groep zijn opgetreden tussen 2 en 12 jaar postoperatief.

Het voor het Oxford partié! fase 2, 2 aar is 93,38%, uitgaande
van het eindpunt rewsue/verwudenng van de component. Tabel 5 geeft de overlevmgslabe\ van Kaplan-Meier weer van het omm
fen over 8 jaay De an de zin et de
van beschreven bij andere parié! beschrovén in andore onderzoeken

met Oxford prothese fase 2

Tabel 5 - Overleving bij het Oxford klinisch onderzoek (prothese Fase 2)

Periodesinds | Aantal bij begin | Aantal revisies bij | % Overleving % Overleving | 95% Betrouwbaar-

operatie (jaren) vanperiode | einde van periode | tijdens periode’ cumulatief heidsinterval
04 125 4 96.75% 96,75% (93,61-99,98)
12 117 4 96,52% 93,38% (88,95-97.82)
2.3 109 3 97,16% 90,73% (88,50 -95,95)
34 99 2 97.91% 88,83% (83,08-94,57)
45 90 2 97,74% 86,82% (80,57 -93,07)
56 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
67 65 3 94,92% 8241% (75,21-89.60)
78 50 1 97,87% 80,65% (73,35-87,95)

* Overlevingspercentage uitslitend voor die periode, berekend aan einde periode.
2 Overlevingspercentage, cumultatie, berekend aan einde periode.

Bovendien werden van 3 verschillende Europese locaties (2 in Groot-Britannié en 1 in Nederland) 2 jaar Kiinische gegevens verzameld

van 328 gevallen, waarbij de huidige knieprothese Fase 3 met gebrulkmakmg van minimaal invasieve techniek en specifiek voor de

prothese Fase 3 ontwikkelde minimaal invasieve erden Europese Klinische resultaten

werden beoordeeld et gebruikmaking van het scoresysteem Knee Soclety Score (KSS). Twee jaar na operatie werden 5 van de 307
1,6%) met d (zie Tabel 6)




Tabe! 6 - Onderzoeksresultaten 2 jaar na operatie voor de prothese Fase 2 met gebruikmaking van open chirurgische techniek en de
prothese Fase 3 met gebruikmaking van minimaal invasieve chirurgische technick

Gecombineerde

Europese

gegevens' | Europese locatie 1 | Europese locatie 2 | Europese locatie 3

Oxford onderzoek Oxford Oxford
Klinische Fase2,N=125 | Fase3,N=328 | Fase3,N=208 | Fase3,N=40 Fase 3,N =80
Revisiepercentage’ 6,8% 16% 2,0% 27% 0%
(8117) (5/307) (4196) (1137) (0r74)

Percentage met N=80 N=27 N=160 N=37 N=74
kniescore goed of 96,3% 83,0%° 83,1% 86,5%" 81,0%
uitstekend? (77180) (2251271) (1331160 (32137) (60/74)

* Gecombineerde gegevens van Europese locatie 1, locatie 2 en locatie 3.

Europese locatie 1 = Nuffield Orthopaedic Centre (V.K ), locatie 2 = Macclesfield Hospital (V.K.) en locatie 3 = Academisch Ziekenhuis Groningen (NL).
(%) na 2 jaar revisies / (N - aantal sterfgevall tal follow-up verzuimd of gestaakt).

“Percentage et kniescore goed of uitstekend HSS of KSS na 2 jaar

*Gebaseerd op het kniescoresysteem HSS.

“Gebaseerd op het kniescoresysteem KSS.

Biomet® Oxford partiéle-knie-it in MRI. i i Ker

Biomet Oxford partiéle-knie-implantaten bestaan it niet. materialen, zoals titanium (Ti-6AI-4V), kobalt-chroom
(Co-Cr-Mo), tantalium en polyethyleen met ultrahoog molecuulgewicht (UHMWPE).

Biomet heeft met Oxford partiéle-knie-implantaten laboratoriumtests en numerieke simulaties in een MRI-omgeving uitgevoerd. Op basis
van wetenschappelik relevante kenmerken van de Oxford componenten zijn met deze tests de niet-klinische effecten van MRI bepaald.

Informatie over MRI-veiligheid
Vastgesteld is dat de Oxford partiéle knie onder MRI-veilig is, ig de ASTM F2503-08
praktijkstandaard voor veiligheid van markeringshulpmiddelen en andere artikelen in een MRI-omgeving. Een artikel is
‘onder voorwaarden MRI-veilig’ wanneer aangetoond s dat het in een MRI-omgeving met

zoals hieronder geen bekende gevaren oplevert.

Bij het verstrekken van veil MRI-procedures (Lw. ing, angiografie, functionele beeldvorming,

speciroscopi,enz) wodtigegaan van et gebrulk van afgeschermds MR-sysemen die vodocn aan de volgende specfcatis
Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1.5 T) en 3,0 tesla (3.0 T)

+ Spaiale-gradiéntveld van 2500 Gaussicm of minder

+ Eendoor het MRI-systeem gemelde gemiddelde specifieke EM-opnamesnelheid (specific absorption rate, SAR) voor het gehele
lichaam van maximaal 2 Wikg gedurende 15 minuten scannen

+ Normale werkingsmodus van het MRI-systeem

+ Deeffecten van toepassing van MRI-omstandigheden die de genoemde waarden te boven gaan ijn niet bepaald

+ Deeffecten van lokale RF-zendspoelen zin niet onderzocht. Het gebruik hiervan in de nabijheid van het implantaat word afgeraden

+ Conform goede Kiinische praktilk mogen tiidens het scannen de benen van e patiént elkaar niet raken en mogen de armen en
benen de wand van de tunnel niet raken

MRI-informatie
1.5 T MRI-systeem
GE Signa whole body coll, 64 MHz, van het GE Signa MRI-systeem, modelnummer 46-258170G1 en serienummer 10146MR9;
de magneet die het statische veld voortbracht was niet aanwezig. Er werd RF-vermogen toegepast volgens continue curve (CW,
continuous wave) met een HP8640B voorversterker (serienummer 1716A06448) en een ENI vermogensversterker (model 3200L,
serienummer 469).
Er werd een temperatuurstiging van 1,5 “C of minder gemeten bij een voor een geheel lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (specific absorption rate ~ SAR) van 2 Wik gedurende 15 minuten toepassing van RF-vermogen.

3.07T MRI-systeem

GE Signa HDx 3T, 128 MHz, softwareversie 14\LX\MR, softwarerelease.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi,

actief afgeschermd, scanner met horizontaal veld

+ Erwerd een temperatuurstiiging van 1,4 °C of minder gemeten bi een voor een geheel lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (specific absorption rate ~ SAR) van 2 Wikg gedurende 15 minuten toepassing van RF-vermogen

Beeldartefacten
De kwalieit van de MRI-beelden kan worden geschaad als de te bestuderen locatie zich op dezelfde plaats als, of reatief dich bij,

de positie van het apparaat bevindt, B beeldvervormingstests met een 3.0 T GE Signa HDx MRI-systeem (softwareversie 14ILXIMR
softwarerelease 14.0.M5A.0828.b), itgevoerd conform ASTM F2119, beidde de vervorming zich uit tot wel 8 cm vanaf het implantaa.
Daarom kan het nodig zin, de MRI [ voor de van deze implantaten.

Overige informatie: ests duidden niet op bekende risico’s van magnetisch geinduceerde verplaatsingskracht of torsie.



STERILITEIT

Protheses worden gesteriliseerd door blootstelling aan ing in een dosis van een minimaal 25 kGy. Uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Niet hergebruiken. Niet opnieuw sterliseren. Geen componenten gebruiken waarvan de verpakking geopend of beschadigd is.
Implantaten niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Vervaardlgd en gedistribueerd door: Distributie in de Verenigde Staten door:
Biomet UK Biomet Orthopedics,

Waterton Indusma\ Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, UK P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA
De CE-markering op de bijsluiter (gebruiksaanwijzing) i uitsluitend geldig als ook het productetiket van een CE-markering is voorzien

C € 0086

OXFORD DELKNESYSTEM
INFORMASJON FOR KIRURGEN

BESKRIVELSE
Oxford delkne er et medisinsk delkneerstatningssystem som bestar av en femurkomponent, en tibiakomponent og en fullt bevegelig
meniskbearing

Materialer

Femurkomponent:  CoCrMo-legering

Tibiakomponent CoCrMo-legering

Meniskbearing Polyetylen med ultrahoy molekylzervekt (JHMWPE)

Markeringsstreng:  Titanlegering
Markorkuler: Tantal

INDIKASJON(ER)
Oxford delkne er konstruert for bruk pa personer med osteoartrit eller avaskulzer nekrose som er begrenset i det mediale
kompartmentet av kneet, og skal implanteres med bensement

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer.

1. Infeksjon, sepsis og osteomyelitt.

Brukes i lateralsiden av knest.

Reumatoid artitt eller annen form for belenne\sesakuge tistander leddet.
Revisjon av mislykket protese, mislykket ov
Insufisiens i collateraligamenter, fremre Yorebing aller blce korapand som hmdrer s(abmtet for enheten.
Skade med full tykkelse pa det vekibzerende omradet  den laterale seksjonen av kneet.
Ikke-samarbeidsvillig pasient eller pasient med nevrologisk lidelse som ikke er i stand tl & folge anvisninger.
For darlig benkvalitet tl  gi tilstrekkelig statte og/eller fiksasjon for protesen.

Stoffskiftesykdommer som kan ha negativ innvirkning pa bendannelsen

0. Osteomalasi

Infeksjonsfoci som kan spre seg tl implanteringsstedet.

12, Rask leddestruksjon, betydelig bentap eller tydelig benresorpsjon ved rontgenundersokelse.

13 Nedsatt ykdom

14, Ufullstendig eller manglende blatvev rundt kneet.

15. Charcots sykdom.

16. Fast varusdeformitet (kan ikke korrigeres passivi) p4 mer enn 16 grader.

17 Fast fleksjonsdeformmitet (kan ikke orrigeres passivi) pa mer enn 15 grader.

ADVARSEL
Feilakiig valg, plassering, posisjonering, justering og festing av implantatkomponentene kan resultere i uvanlige
belastningsforhold, noe som kan innebeere redusert levetid for protesekomponentene.

2. Feilakiig preoperativ eller intraoperativ implantathandtering eller -skade (skraper, bulker, og sé videre) kan fare tl sprekkorrosjon,
sitasjebrudd ogleller ekstrem siitasje.

3. Implantatene skal ikke moifiseres

4. Implantatene skal ikke brukes flere ganger. Selv om et implantat kan synes & vaere uskadet, kan tidigere belastning ha fort il
skader som kan giimplantatet redusert levetid. Pasienter skal ikke behandles med implantater som har vaert brukt  en annen
pasient (uavhengig av hvor lenge). Gjenbruk av implantater kan ogsé forérsake pasientkontaminasjon.

5. Feljustering eller ubalanse i blotvevet kan gi stor belastning pa noe som kan fore tilfor stor
sitasje pa patella- eller tibiabearingoverflatene. Revisjonskirurgi kan vaere nodvendig for & forhindre komponentsvikt

6. Pase atalle deler av enheten som er nedstapt  bensementen, har fulstendig statte for & redusere risiko for
belastningskonsentrasjoner som ke fore tl at mplantatet garl stykker Det er svertvikiig med en fullstendig rengjoring og
flerning av bensement, metallrester og annet for lukking av sret for a redusere siitasjen
paimplantatets leddflater. Det er rapportert om |mp\anlalfraktur og atimplantatet har lasnet pa grunn av sementsvikt

7. Kirurgen skal gjore seg godt kjent med og for selve
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8. Pasienter bor advares mot innvirkning av for stor belastning som kan oppsta hvis pasienten har et yrke som inneberer mye gaing,
loping, lofting eller stor muskelbelastning pa grunn av vekt som legger stor tyngde pa hoften og kan medfare utstyrssvikt eller

dislokasjon.

9. Hvis pasienten rayker, kan det fore il forsinket tilheling, manglende tilheling ogleller kompromittert stabilitet  eller rundt
plasseringen av protesen.

10, Denkirurgiske teknikken mé folges. Avvik fra den kirurgiske teknikken kan medfore at utstyret losner/svikter tidlig,
eller at det oppstar andre uanskede hendelser som beskrevet i folgende avsnit. Det iiniske resultatet kan pavirkes av
komponentplasseringen. Riklig plassering av implantatet skal baseres pa den individuelle pasientens anatomi og kirurgens
preferanser. Den kirurgiske teknikken har for av

FORHOLDSREGLER
1 likhet med andre kirurgiske prosedyrer vilteknikkfeil oftest kunne oppsta under innlzering av metoden. For 4 redusere slike
feiltl et minimum anbefales det pa det sterkeste at kirurger deltar pa et Oxford delkne for

giennomfores.

2. Biomets leddproteser gir kirurgen mulighet i 4 redusere smerter og gjenopprette forligheten hos mange pasienter. Selv om bruk
av enheten genereltforer tl at disse malene nas, kan de ikke forventes 4 tale samme akivitetsniva og-belastning som normalt og
friskt ben- og leddvev kan.

3. Deterviktig & folge anerkjente metoder for postoperativ behandiing. Dersom pasienten ikke folger instruksjonene for postoperativ
behandiing i forbindelse med rehabiltering, kan dette hindre et endelig, vellykket resultat. Pasienten ma informeres om
begrensningene ved gjenoppbyggingen og behovet for & beskytte implantatene mot full belastning for tilstrekkelig feste og
tiiheling har funnet sted. Store, uvanlige og/eller uheldige bevegelser og/eller aktivitet, traume, overvekt og fedme har bidratt tl
prematur svikt av implantatet ved at det losner, brekker, kommer ut v stilling, utsettes for subluksasjon og/eller slitasje. Dersom
implantatet losner, kan det fare il okt produksjon av slitasjepartikler sa vel som okt skade pa benet, noe som vil vanskeliggjore
revisjonskirurgi. Pasienten skal gjares oppmerksom pa og advares pa forhand om de generelle risikoene som slike operasjoner

innebzrer og mulige bivirkninger slik de er beskrevet, og avafolge fra lege bade i
forbindelse med operasjonen og i oppfolgingsperioden

4. Deterutviklet for Biomets som vil jore det enklere & sorge for noyaktig implantering av

Bruk av eller fra andre systemer kan fore til unoyaktig tipasning og
starrelse, overdreven slitasje og enhetssvikt.

5. Deterrapportertom eller Kirurgiske utsettes for sitasje ved normal
bruk. Instrumenter som har vazrt brukt mye og med stor kraf, er utsatt for rgiske Kal kun brukes
ik de er tltenkt. Biomet anbefaler at alle instrumenter jevnlig kontrolleres med tanke pa slmasle og skader.

6. Alle prove-, emballasie- og ma flemnes for lukkes. Ma ikke implanteres.

MULIGE BIVIRKNINGER
Itabell 1 er det satt opp en tidsbasert oversikt over rapporterte bivirkninger i den Kiiniske vurderingen av Oxford delkne ved standard
apen kirurgi.

Tabell 1 - Tidsbasert oversikt over rapporterte bivirkninger ved klinisk undersokelse av Oxford delkne* ved standard apen kirurgi

Prosent av pasient
Bivirkninger Frekvens gruppe’ (n =125)

Kontroll 10 | 6ma | 1ar | 2ar | 3ar | 4ar | >5ar
Lokalt -
Effusjon 1 08%
Dyp infeksjon 1 0.8%
Degenerasjon av kontralateral kondy! 1 3 32%
Flerning av lost legeme og/eller osteofytt 1 2 1 32%
Blotvevsskader 2 16%
Dislokasjon 2 16%
Feiljustert komponent 1 08%

1 0.8%
Los komponent 1 2 3 48%
Postoperativ benfraktur 1 08%
Traumatiske sar 1 08%
Mekaniske symptomer 1 08%
Instabilitet 1 08%
Vedvarende smerter 1 0.8%
Bearingslitasje som folge av osteofytt 1 08%
Systemisk
Utvikling av reumatoid artritt 1 08%

* Enhetsdesign fase 2
10 = intraoperativt
"Alle prosenttall for bivirkninger er basert pé det rzpporlerle antall forekomster hos en pasientgruppe pa 125 knetifeler.
Fcrekomstene i kursiv vurderes som enhetsrelatert
isjoner som sky\dzsﬂen Ppgi 9 etter 130 maneder uten

Kent vl



Folgende komplikasjoner er ogs rapportert i iinisk litteratur for delkne- og total kneartroplastikk og kan muligens forekomme med

enheten for Oxford delkne.

1. Betydelig kirurgisk isiko knyttet til anestes, inkludert hjerneskade, lungebetennelse, blodpropp, hjerteanfall og dad

Kardiovaskulzere reaksjoner, inkludert venetrombose, lungeemboli og myokardinfarkt

Plutselig blodirykksfall intraoperativt so folge av bruk av bensement

Skade pa blodkar, hematom, forsinket sartilheling og/eller infeksjon.

Midlertidig eller permanent nerveskade kan fore til smerter og nummenhet

av ukjente materialer i vev kan fore ti histologiske reaksjoner som
omfatter makrofager og fibroblaster i ulike starrelser. Den iniske betydningen av denne effekten er ukiar, siden lignende
endringer kan forekomme som en forlaper tileller | lapet av tilhelingen.

7. Fremmediegemer fra sitasje pa og misfarging som skyldes leddimplantater i metall- og polyetylen, kan finnes  tistatende vev
eller vasske. Det er rapportert om at siitasjepartkler kan gi en cellulzer respons som kan fore tl osteolyse, eller at osteolyse kan
oppsta som folge av atimplantatet losner.

8. Tidig eller sen postoperativ infeksjon og allergisk reaksjon.

9. Intraoperativ benperforasjon eller -fraktur kan forekomme, sceriig i ifeller med osteoporotisk ben, benskader som folge av
tidligere inngrep, benresorpsjon, eller mens enheten settes inn.

10.  Implantatene kan losne eller fiytte pa seg som foige av tap av feste, traume, feijustering, benresorpsjon, overdreven akliviet.

1. Periartikulzer forkalkning eller ossifikasjon, med eller uten redusert bevegelighet i leddet.

12, Utilstrekkelig bevegelighet som falge av feil valg eller plassering av komponenter.

13, Dislokasjon og subluksasjon som folge av utiistrekkelig feste o fel plassering. Muskulzer og fbros vevsslapphet kan ogsé bidra

tl disse tlstandene.

Tretthetsbrudd i komponenter kan forekomme som et resultat av tap av feste, anstrengende aktivitet, feijustering, traume,

manglende tilheling eler sterk overvekt

15, Sitasje og kan forekomme pa mellom

16 Siitasje ogleler deformering av leddoverflatene.

17, Valgus-varusdeformitet,

18 Forbigaende peroneusparese sekundzert tilkirurgisk og okt er rapportert etter pa
pasienter med alvorlig fleksjons- og valgusdeformitet.

19, Ruptur av ligamentum patellae og ligamentslapphet.

20. Vedvarende smerter.

PASIENTVALG

Positive utvalgsfaktorer som mé vurderes, inkluderer:

1. Funksjonalitet  fremre korsband (ACL) og bakre korsband (PCL) er intakt.

2. Brusk-og benerosjon begrenset il fremre og midtre el av medialsiden. Normal brusktykkelse i bakre del av medialsiden og
lateralsiden.

Ingen strukturelle forkortinger av de medial (detvilsiat kan korrigeres).
Patellofemural leddskade begrenset il (ller starre pa) medialflatene.

Fast fleksjonsdeformitet pa mindre enn 15 grader.

Fleksjon pa 110 grader mulig under anestesi

Mz fa reduserte smerter og okt funksjonsgrad.

Evne til og anske om & falge instruksjoner, inkludert kontroll av vekt og akiivitetsniva.

God emeeringsmessig tiistand.

0. Pasienten skal veere fullt utvokst.

KLINISKE STUDIER

En prospektiv kinisk undersokelse pa flere steder av Oxford delkne som omfattet 125 kneenheter hos 107 pasienter (se Tabell 2

0g 3) ble gjennomfort | USA for 4 fastsl enhetens sikkerhet og effektivitet ved implantering ved hjelp av standard pen kirurgi. Alle
Kiniske resultater og bivirkninger som ble registrert i denne undersakelsen, er basert pa bruk av fase 2-enheten av Oxford delkne, en
tidligere versjon av dagens fase 3-enhet, som hadde én starrelse pé femurkomponenten, en niversell (venstre og hayre) design av|
tibiakomponenten i f4 starrelser, og en universell design av meniskbearingkomponenten i flere starrelser.

EXEUNN

1

=

seeNoosw

Tabell 2 - Pasientdemografi for klinisk undersokelse, Oxford (fase 2-enhet)

Alle registrerte Oxford-knar

Totalt antall kneer (antall pasienter) 125 (107)

j iar 63:+10,6 (29 - 85)
Kjonn Menn - 60 Kvinner - 65
Indikasjoner Osteoartritt - 114

Posttraumatisk artritt - 10
Avaskulaer nekrose - 1

Kne Venstre - 56 Hoyre - 69
Side Medial - 119 Lateral - 6

Gj.snittshoyde i tommer (hoydespenn) 67,0£39(59-77)

i pund (vektspenn) 187 + 38,6 (105 - 256)




Tabell 3~ Enhetsoversikt for linisk undersokelse, Oxford (fase 2-enhef) basert pé antall fulforte Kiiniske oppfolgingsundersokelser

6 maneder 1ar 24r 3ar 4ar 54r
"Teoretisk forventet 125 125 125 13 102 84
“Dod 0 0 1 2 2 2
“Revisjoner 3 4 8 11 13 15
“Forventet 122 121 116 100 87 67
*Klinisk oppfalging 100 110 80 83 69 51
¢Prosent oppfolging 820% 909% 69.0% 83.0% 79.3% 76.1%
" Basertpa édde 2-érsdagen for operasjonen

2 Kumulativt over tid

* Alle fiernede komponenter, kumulativt over tid

*Teoretisk forventet - (dode + reviderte)

* Tilfeller med (detilsiHSS, fremskaffet pa det angitte tidspunkt
#Klinisk oppfelging / forventet

Samtlige pasienter ble vurdert preoperativt, med péfalgende umiddelbar postoperativ vurdering, s etter 6, 12 og 24 maneder, og
deretter arlg tl siste registrerte pasient nadde oppfelgingsmatet etter 24 maneder. Alle operative og postoperative komplikasjoner,
bade enhetsrelaterte og andre, ble registrert for pasienter som deltok | undersakelsen (se tabell 1).

Kliniske resultater ble vurdert ved hjelp av HSS- knefunkspnsteslen (Hospmal for Special Surgery) og rantgenologiske data. Ved
hver ble det beregnet en HSS-kneverd, i bade frontal- og sideplan ble foretatt.
ble vurdertav Se tabal 4 for Kiniske undorsokelsesrosuliatr

En pasientoperasjon ble vurdert som vellykket hvis alle av folgende kriterier var oppfylt

1. Godlglimrende HSS-verd, detvilsi>70 poeng

2. Ingen oppklaringslinjer >  mm i bredde omkring >50 % av komponenten 1 r etter implanteringen.
3. Ingen okende oppkaring.

4. Ingen revisjon/fiering av noen komponenter.

Tabell 4 - Resultater fra klinisk undersokelse, Oxford" (fase 2-enhet) ved standard &pen kirurgi

Preop 1ar 24r 3ar 4ar 5ar
Tilfeller med komplett HSS 123 110 80 83 69 51
Gjennomsnittig HSS-verdi 595 89,3 90,0 906 907 904
Tilfeller vurdert som God/ 20/123 105/110 77/80 82183 64/69 50/51
glimrende HSS (16,3%) (95,5%) (96,3%) (98,8%) (928%) (98,0%)
Femorale oppklaringer = 1 mm 6/108(55% | 2180(24%) | 2183(24%) | 2/68(2.9%) | 2/51(2.9%)
Tibiale oppklaringer = 1 mm 5/108(46%) | 6/80(7.5%) | 8183(96%) | 7/68(103%) | 3/51(59%)
Antall godelglimrende tifeller 0 0 0 0 1 (femur)
med oppklaringslinjer > 1 mm
fundt >50 % av komponent
Antall godelglimrende tifeller 0 0 0 1 (tibia) 0
med okende oppklaring
* Revisjoner 4 8 1 13 15
*Kumulativ overlevelse 96.75% 93,34% 90.73% 88,83% 86,82%
“Vellykkede tilfeller 105 7 82 63 49
sProsent vellykket 925% 875% 872% 76.8% %4,2%

(105/114) (77/88) (82/94) (63/82) (49166)

Bt phavluringdloe d st egitore pasint a2 drsdagen o aprasonn

THSS-verd

2 Antall komponemev flernet pa angm tidspunkt

? Kaplan-Meier-analyseresultat

“Etvellykket tfelle krever HSS-verdi ingen noen komponent, 1 mm bredde rundt>50 % av
onenten, og ingen ekende oppklaringslinjer.

*Felesnevner inkluderer tfeller med komplett HSS- og rantgenologiske data og revisjoner.

Totalt ble det rapportert om 23 revisjoner for Oxford: (overen paminst9 4r), og 8 av disse ble foretatt
i lopet av de farste 2 arene etter implanteringen. Av de 8 revisjonene som ble rapportert ved 2 ar, var 2 dislokasjon av tibiabearing, 1
Tinfeksjon, 1 1 artritt som skyldes traume, 1 begynnende reumatoid artritt,

0g 1 los femur og fraktur ved kontaklaten mellom ben og sement. Med 1 unntak ble alle ifellene revidert i hel kneprotese. For de
resterende 15 revisjonene som ble rapportert etter 2 ar, skyldtes 6 at enheten lasnet, 4 progresjon av osteoartrit i lateralsiden, 1
vedvarende smerter, 1 instabilitet, 1 pavirkning av osteofytt og pafolgende sitasie pa tibiabearing, 1 pavirkning av osteofytt pa femur,
og 1 iffelle uten rapportert arsak. Revisjoner i denne siste gruppen ble foretatt fra 2 il 12 ar etter operasjonen.

Overlevelsesraten for studiegruppen av Oxford delkne (fase 2-enheten) to &r etter ©r93,38 % basert pa
forrevionferming aen omponent Tabel 5 viser Kapla-Meier-modllen or overtvel te a etrapeasionen or X/
kan medtall fra itteraturen for andre delkneenheter, og talene for

andre studier av Oxfurd fase 2-enheten.



Tabell 5 - Overlevelsesgrad for Kinisk undersokelse, Oxford (fase 2-enhe)

Antall ved Antall revisjoner

Intervall siden | begynnelseav | ved slutten av % Intervall- % Kumulativ 95% Onfidens-

operasjon (4r) intervall intervall overlevelset overlevelse? intervall
01 125 4 96.75% 96,75% (93,61-99,98)
12 117 4 96,52% 93,38% (88,95-97.82)
2.3 109 3 97,16% 90.73% (88,50 -95,95)
34 99 2 97.91% 88,83% (83,08-94,57)
45 90 2 97,74% 86,82% (80,57-93,07)
56 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)
67 65 3 94,92% 8241% (75,21-89.60)
78 50 1 9787% 80,65% (73,35-87.95)

! Prosentmessig overlevelse kun for dette intervallet, registrert ved slutten av intervallet.
 Prosentmessig kumulativ overlevelse registrert ved siuten av ntervallet,

Itillegg ble Kiniske data fra 328 knetifeller over en 2-arsperiode implantert med den nye fase 3-enheten ved hielp av minimal invasiv
Kirurgi og spesialutviklede instrumenter for sk kirurgi for fase 3-enheten, innhentet fra 3 europeiske steder (2 i Storbritannia, 1

i Nederland). Europeiske Kiniske resultater ble vurdert ved hjelp av KSS-funksjonstestsystemet (Knee Society Score). 2 ar etter
operasjonen hadde 5 av 307 knzer (1,6 %) med tigjengelige data blit revidert (se tabell 6).

Tabell 6 - Resultater etter 2 ér for fase 2-enhet ved hjelp av &pen kirurgi og fase 3-enhet ved hielp av minimal invasiv kirurgi

Felleseuropeiske
data* Europeisk Sted1 | Europeisk Sted2 | Europeisk Sted 3
Oxford- Oxford Oxford Oxford Oxford
Kiiniske studiefase 2 fase 3 fase 3 fase 3 fase3
parametere N =125 knzer N =328 knaer N =208 knaer N =40 knaer N =80 knaer
Revisjonsgrad’ 68% 16% 2,0% 27% 0%
@®/117) (5/307) (é196) (1137) (0r74)
Prosent med god N=80 N=271 N=160 N=37 N=74
eller glimrende 96,3%° 83,0% 83,1% 86,5%" 81,0%¢
kneverd? (77180) (2251271) (1331160 (32137) (60/74)

* Kombinerte data fra de europeiske stedene 1,2 og 3.

Europeisk sted 1 = Nufield Orthopaedic Cenire (Storbritannia), sted 2 = Macclesfield Hospital (Storbritannia) og sted 3 = Groningen Hospital (Nederland)
"Revisjonsgrad (%) etter 2 ar = kumulativt antall revisjoner / (N - antall dede pasienter - antall som ikke kan folges opp).

“Prosentandel med god eler glimrende HSS- eller KSS-kneverdi etter 2 ar.

“Basert pa HSS-knefunksjonssystemet

“Basert pa KSS-knefunksjonssystemet.

Biomet® Oxford delkneimplantater i MR-miljo

Biomet® Oxford erlaget av kk materialer som titan (Ti-6AI-4V), kobolt-krom (Co-Cr-Mo), tantal og
polyetylen med ultrahoy molekylzervekt (VHMWPE).

Biomet har utfrt poving  provebenk og numeriske simuleringer pa Oxford dlkneimplantter MR-, Disse testene viste de ke~
Kiniske effektene av MR, basert pa genskaper hos Oxford:

Informasjon om MR-sikkerhet

Oxford delkne er funnet & vaere MR-betinget i samsvar med ASTM F2503-08 standardpraksis for merking av enheter og andre
elementer for sikkerhet i MR-miljget. MR-betinget er en betegnelse pa en enhet som ikke har demonstrert noen kjent risiko i et
spesifisert MR-milja ved spesifiserte bruksbetingelser som angitt nedenfor.

Sikkerhetsinformasjon for bruk av MR- prosedyrer (f.eks. avbildning, angiografi, fungerende avbildning og spektroskop) gjelder

sijermede MR-systemer under folgends spesikasoner:
statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla (1.5T) og 3,0 Tesla (3.0T)

+ spaialt gradientfelt pa 2500 gaussfcm eller mindre

+ maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wikg ved 15 minutters skanning

+ normal modus for MR-systemet

+ Effeklene av  bruke MR-betingelser over disse nivene er kke fastslatt

+ Effektene av lokale RF-overforingsspoler er ke testet, og de anbefales ikke | implantatomradet

+ Ihenhold tilgod Kiinisk praksis skal pasientens ben ikke berore hverandre, og armer og ben skal ke berare siden av trommelen
under skanningen

MR-informasjon

1.5T MR-system

64 MHz, GE Signa-spole for hele kroppen fra GE Signa MR System, modellnummer 46-258170G1 og serienummer 10146MR9.

Magneten som produserer det statiske feltet, manglet. RF-strom ble tlfart CW (Continuous Wave — konunuemg bolge) med en

HP8640B-forforsterker (serienummer 1716A06448) og en ENI (modell 3200L, 69).

+ Entemperaturakning pa 1,5 °C eller mindre ble malt ved en maksimal helkropp: spesmkk (SAR)
P4 2 Wikg ved 15 minutter med RF-stromtiforsel.




3,07 MR-system

128 MHz, GE Signa HDx 3T, 14\LXIMR 14.0.M5A.0828 b, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W, aktiv-skjermet, horisontal feltskanner.
. En temperaturakning pa 1,4 °C eller mindre ble mélt ved en maksimal helks spesifikk (SAR)

P42 Wikg ved 15 minutter med RF-stromtilforsel.

Bildeartefakter

MR-bildekvaliteten kan bli darligere hvis interesseomradet er | samme omrade eller i relativ nzerhet av enheten. Forvrengning strakk
seg s4 mye som 8 cm fra implantatet i bildeforvrengningstester som ble utfart  henhold ti ASTM F2119 i et 3,0 T GE Signa HDx
MR-system TALX\MR 14.0.M5A.0828.b). Det kan derfor vasre nodvendig 4 optimalisere
MR-bildeparameterne for disse implantatene.

Annet: Testing viste ingen kjent risiko for magnetisk forrsaket forskyvning eller torsjonsmoment

STERILITET
steriiseres ved 4ling med en mini p425kGy. Kun Ma ikke brukes flere
ganger. M4 ikke resteriliseres. Komponenter fra en apnet eller skadet pakning ma ikke brukes. Ikke bruk implantater etter utlopsdatoen
Produsert og distribuert av: Distribuert i USA av:
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,
Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive
Bridgend CF31 3XA, Storbritannia P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA

CE-merke pa pakningsvedlegget (bruksanvisningen) gjelder ikke med mindre det er et CE-merke pa produktetiketten.

C€ooss

SYSTEM CZESCIOWYCH ENDOPROTEZ STAWU KOLANOWEGO OXFORD
UWAGI PRZEZNACZONE DLA OPERUJACEGO CHIRURGA

Czgsciowa endoproteza stawu kolanowego Oxford jest systemer umoz abieg czesciowe] wymiany

przedzialu stawu kolanowego, skiadajacym sie z udowego, oraz ruchome] wkiadki fakotkowe].
Materialy

Komponent udowy Stop CoCrMo

Komponent piszczelowy; ~ Stop CoCrMo

Wkladka fakotkowa: Polietylen o ultrawysokiej masie czasteczkowe] (HMWPE)

Drut znacznikowy: Stop tytanu

Kulki znacznikowe: Tantal

WSKAZANIA

Caesciowa endoproteza stawu kolanowego Oxford jestprzeznaczona do wszczepiania u chorych z choroba Zwyrodnieniowa stawow
Iub jalowa martwica, do przedzialu stawu : jest mocowana na cemencie kostym.
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja;
Zakazenie, posocznice oraz zapalenie kosci i szpiku
2. Wykorzystanie w obrebie bocznego przedziatu stawu kolanowego.

3. Reumatoidalne zapalenie stawow oraz inne postacie zapalnych schorzer stawow.
4. Operacie rewlzy]nqw przypadku ni wynik osteotomil blizszej nasady kosci
ub pourazowe zmiany PO przebytym zlamaniu w obrebie plateau kosci piszczelowe

5. Uszkodzenie wwezadeb pobocznych albo przedniego lub tylnego wigzadta krzyZowego, kidre moglyby zaburzat stabilnos¢ protezy.
6. Uszkodzeni peinj gubosc w obszarze przencszacym cigzar boczneqo omponentu koana
7. Brak wspdlpracy ze strony pacjenta lub pacjentowi
polecert
8. Zamalo tkanki kostnej, aby zapewni¢ odpowiednie podparcie iflub mocowanie protezy.
9. Zaburzenia metaboliczne, kidre moga uposledzat tworzenie sie tianki kostnej.
10, Osteomalacje
1. Odlegle ogniska zakazen, mogace rozszerzat sie na okolice implantu
12, Szybko postepujaca destrukce stawu, znaczna utrate gestosc tianki kostnej lub resorpcje kosci, widoczna na radiogramach
13, Niedostateczne ukrwienie, atrofie migsniowa, schorzenia nerwowo-migéniowe.
14, Wadliwa budowe lub ubytki tkanek migkkich otaczajacych staw kolanowy.
15, Chorobe Charcota
16. - Utrwalona deformacje szpotawa (nieulegajaca korekeji biere), przekraczajaca 15 stopni
17, Utrwalony przykurcz zgigciowy (nieulegajacy korekeji bierne) przekraczajacy 15 stopni




OSTRZEZENIA

3

Niewtasciny dobr,unieszczenie, pazyla, wyrbwnarie oW wszczepu moga, ¢ W postaci

nieprawidiowych obciazen, ktore moga w dzic do skrdcenia okresu funkc elementow

Nieodpowiednie obchodzenie sie z implantem przed zableglem Iub w trakcie operacji badz jego uszkodzenia (rysy, waiecia

itp.) moga prowadzié do rozwoju korozjiw zarysowaniach powierzchni, Scierania sig powierzchni, ziama zmeczeniowych ilib

nadmiernego zuzycia.

Nie wprowadzat zadnych modyfikacji w obrebie implantu

Nie uzywat implantéw powtdrnie. Pomimo ze implant moze wygladac na nieuszkodzony, przebyte obciazenia moga powodowat

uszkodzenia skracajace okres funkcjonalnosci. Nie wszczepiac pacjentowi implantu, ktory byl wszczepiony, nawet na krotki czas,

innemu pacjentowi. Co wigce], ponowne uzycie implantu moze spowodowat u pacjenta wystapienie zakazenia.

Wadlwe wzajemne ustawienie elementow ub brak zrownowazenia w obrebie tkanek migkkich moze poddawat elementy protezy

nadmiernym obciazeniom, ktore moga powodowat przyspieszone zuzycie powierzchni stawowych komponentu rzepkowego lub
W celu elementow protezy moze byt konieczne przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego.

Nalezy 2apenic dobre podarce wszystich czesci mplantu mocowanego w cemencie kostaym, aby zmme]szyc yzyko

powstawania ognisk naprezen, co mogloby zabiegu. przed

zamknigciem rany oraz usunigcie wszelkich resztek cementu, resztek orazinnych $

otoczenia protezy ma zasadnicze znaczenie dla zmniejszenia zuzycia powierzchni stawowych implantu. Istnieja doniesienia o

zlamaniach w obrebie implantu bad? jego obluzowaniu wskutek zaburzeri zwiazanych z cementem.

Przed przeprowadzeniem zabiegu chirurg powinien dokladnie zapoznat sie z budowa implantu oraz z instrumentarium.

Pacjenci powinni zostac uprzedzeni o szkodliwym wplywie zbyt duzego obciazania stawu kolanowego, np. jesli wykonuja zajecia

wymagajace dluzszego chodzenia lub biegania, duzej ilosci podnoszenia lub nadmierego obciazenia migéni wskutek duzej

masy ciala, co moze spowodowat utrate funkcji protezy lub jej zwichnigcie.

Palenie tytoniu moze wydluzat czas powrotu do zdrowia oraz spowodowac brak wyzdrowienia i zmniejszona stabilnos¢ w

miejscu lub wokot miejsca wszczepienia endoprotezy.

Nalezy ¢ zasad prawidiowej techniki jiczne. Odstepstwa od prawidiowej techniki chirurgiczne] moga,
spowodowat przedwezesne obluzowanie protezy Iub ulrate jej mnm a Iakze inne zdarzenia niepozadane opisane w nastepnej
czgscl. Na wynikleczenia moze wplywat ustawi implantu powinno

indywidualne cechy anatomil pacjenta oraz preverenqe chirurga, Podczas wszczep\ama systemu endoprotezy kolana nalezy
postepowac zgodnie z prawidiowa technika chirurgiczna,

SRODKI OSTROZNOSCI

Podobnie jak w przypadku wszystkich procedur bledy techniki sa najbardzie]

etapie poznawania metody. Aby zmniejszyé do minimum moziiwos¢ ich powstawania, od chirurgéw w Stanach Z]ednacmnych

wymaga sie, natomiast chirurgom w pozostalych krajach sie zaleca przed jem zabiegu udzial w
ursie do stawu kolanowego typu Oxford.

czg0
Endoprotezy stawdw firmy Biomet daja chirurgom moziiwos¢ zmmejszema bolu i przywrécenia funkeji stawu w przypadku
wielu pacjentéw. Pomimo ze urzadzenia te generalnie sa w stanie pomysinie spefnic stawiane przed nimi zadania, nie nalezy
oczekiwat, ze beda w stanie wylrzymas taki sam poziom aktywnosci i obciazefi jak zdrowa koSt tkanki stawu
Istotne jest przyjetych sposobow wleczeniu ie przez
pacjenta zalecef w okresie pooperacyjnym, w tym dotyczacych rehabilitacfi, moze podwazyt sukces zabiegu operacyjnego.
Chorego nalezy poinformowat o ogrzmczemach wiazacych S|e z zameg.em rekonstrukcjl stawu oraz koniecznoscia ochrony

implantu przed pefnym do biizacji oraz wygojenia. Nadmierne, nietypowe i (ub)
niefizjologiczne ruchy i (lub) aktywnos¢ llzyczna urazi nadmlema masa ciala oraz otylos¢ moga powodowat przedwczesna
utrate funkefiimplantu przez jego pekniecie, zwichnigcie, i (Iub) zuzycie. Obluzowanie implantow
moze powodowaé nasilone tworzenie sie czastek na skutek Scierania, a takze przyspieszenie uszkadzajacego dziatania na
tkanke kostna, utrudniajac zabiegu rewizyjnego. Pacjenta nalezy i€ i Zawczasu ostrzec
przed ogélnymi czynnikami ryzyka zwiazanymi z leczeniem operacyjnym, mozliwymi dziataniami niepozadanymi wymienionyrmi
ponize, a takze podkresi¢ zalecen lekarza W tym réwniez zglaszania sie na wizyty
Kontrolne.
Do celu implantacji systemow alloplastyki staww firmy Biomet specjalne i um pomocne w

zabiequ jeni protezy. narzedzi bag:

endoprotez pochodzacych z innych systemdw moze byt przyczyna niedokladnego ich dopasowania, blgdnego doboru rozmiaréw,
przyspieszonego Scierania i wadliwego dzialania urzadzenia

Istnieja doniesienia na temat &rédoperacyjnych ztaman elementéw protezy lub zniszczenia stosowanych instrumentow. Narzedzia
chirurgiczne podlegaja zuzyciu nawet podczas praw.mowe, eksploatacji Narzeﬁzla poddawane zbytintensywne] eksploatacji

lub wystawiane na dzialanie I, sa pod arzedzi nalezy uzywat wylacznie
2godnie z ich przeznaczeniem. Firma Homet sleca czesty przeglad narzedz\ cmrurgmznych W poszukiwaniu oznak ich zuzycia
lub odksztalcenia

Przed zamknieciem rany operacyjne] nalezy usuna z pola operacyjnego wszystkie komponenty testowe, elementy opakowania
oraz narzedzia. Nie wolno dopuscit do ich wszczepienia.




MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Rozklad wystepowania w zaleznosci od czasu zdarzeft wigzanych 2 endoprotez stawu
kolanowego Oxford za pomoca standardowej, otwartej techniki operacyjne, opracowany na podstawie wynikow badar linicznych,
przedstawiono w tabeli 1

Tabela 1: Rozklad wystepowania w zaleznosci od czasu zdarzefi niepozadanych, wymienianych w opisach badart Kinicznych na temat
wszczepiania czesciowe] endoprotezy stawu kolanowego Oxford* za pomoca standardowej, otwartej techniki operacyjnej

Odsetek
populacji'
Zdarzenia niepozadane Caestosé wystepowania (n=125)

Badanie kontrolne $0 |6mies.| 1lata | 2lata | 3lata | dlata | >5lat
Miejscowe - pole operacyjne
Wysiek 1 0.8%
Zakazenie glebokie 1 08%
Zmiany zwyrodnieniowe przeciwnego klykcia kosci 1 3 3.2%
Zabieg usunicia ciala wolnego /lub osteofitu 1 2 1 3.2%
Uszkodzenie tkanek migkkich 2 16%
Zwichnigcie 2 16%
Zle wyréwnanie komponentow 1 0.8%
Zwichnigcie rzepki 1 0.8%
Obluzowanie komponentu 1 2 3 48%
Pooperacyjne zlamanie kosci 1 0,8%
Uraz 1 0,8%
Objawy o podiozu 1 0.8%
Niestabilnosé 1 0.8%
Utrzymujacy sie bol 1 0.8%
Zuzycie wkiadki Z powodu osteofitow 1 0,8%
Ogolnoustrojowe
Rozw] reumatoidalnego zapalenia stawow 1 0,8%

* Faza 2 projeku urzadzenia
$0 = srodoperacyinie

y p oparo na liczbie zdarzer w populacii pacjentow obejmujace] 125 przypadkow
chorych stawow kolanowych.
Zdarzema wyrsznion kursywa zaliozono do zdarze zwiazanych 2 dzialaniem protezy.

i iazku 2 danym zdarzeniem niepozadanym. Ponadto jeden pacient po uplywie
1 peracji rewizyjnej z nieznanej przyczyny.

W literaturze Kinicznej ukazywaly sie rowniez doniesienia na temat wymienionych ponize] powiklan, zwiazanych z réznymi projektami
czesciowe lub calkowite] artroplastyki stawu kolanowego; istnieje zatem moziwos¢ ich wystapienia w przypadku wszczepienia
czgsciowe] protezy stawu kolanowego Oxford.

1. Ryzyko powaznych nastepstw zwiazanych ze znieczuleniem, w tym uszkodzenia mozgu, zapalenia piuc, zakrzepow, zawalu

migsnia sercowego i zgonu.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe, w tym zakrzepica 2ylna, zatorowos¢ plucna oraz zawat migsnia sercowego.

Nagly $rodoperacyjny spadek cisnienia krwi wskutek zastosowania cementu kostnego.

Uszkodzenie naczyn énych, krwiak, opdznione gojenie rany illub zakazenie.

Czasowe lub irwale uszkodzenie nerw, s mogace pawodcwac b0l i dretwienie.

Reakcje zwiazane z aly. obcego materiatu do tkanki moze wywolywat:

reakeje histologiczne z udzialem rozne] elkotd makrolagow i fibroblastow. Kliniczne znaczenie takich reaki nie jest w peini

znane, poniewat podobne zmiany moga zachodzic w fazie wstepnej lub w trakeie procesu gojenia.

7. Tworzenie sig stalych czastek wskutek Scierania powierzchni stawowych oraz przebarwienia sasiadujacych tianek lub plynie
stawowym zwiazane z obecnoscia metalowych lub polietylenowych komponentéw implantow stawowych. Istnieja doniesienia
wediug ktorych resziki, powstale w wyniku Scierania powierzchni protezy, moga inicjowac reakcje komdrkowa prowadzaca do
osteolizy, a takze e osteoliza moze byé wynikiem obluzowania implantu

8. Zakazenie i reakcja alergiczna we wezesnym badz poznym okresie pooperacyjnym

9. Moze dochodzi¢ do $rodoperacyjne] perforacji ub ziamar kosci, zwlaszcza w $rodowisku ostabionej tkanki kostne] wskutek

osteoporozy, w przypadku wadiiwej tkanki kostne] po wezesniejszych zabiegach, w wyniku resorpcji kosci czy tez podczas

osadzania protezy.

Obluzowanie lub migracja implantu moze nastepowat wskutek utraty sity mocowania, urazu, ziego wyréwnania komponentow,

resorpcji kosci, nadmiernej aktywnosci pacjenta.

1. Waprienie ub kostnienie okolostawouwe z ograniczeniem ruchomosci stawu lub bez nego

EEE ]

3

12 zakres ruchu, doborem lub

13. Zwichniecie lub wskutek implantu i pozycii. Do rozwoju wyzej
wymierionych powiiai moze rowniez przyczynias sie wiokosé thanki miesniowe ub tankiaczne widknist

14, dochodzi¢ do zlamania protezy w wyniku osfabienia zamocowania, zby forsownej

aktywnosci fizyczne] pacjenta, nieodpowiedniego wyréwnania elementow protezy, urazu, braku wgojenia implantu lub zbyt duzej
masy ciala pacjenta.
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&

w okohcy zlacza pomigdzy poszczegélnymi komponentami moze nastgpowat Scieranie powierzchni lub korozja w obrebie

szcze

16, Zuzyc\e iflub znieksztatcenie powierzchni stawowych

17 Deformacja koslawa-szpotawa

18. W przypadku pacjentow z duzym przykurczem zgigciowym i koslawoscia po zabiegu artroplastyki kolana opisywano przejsciowe
porazenie nerwu strzafkowego, wystepujace wiérnie do manipulacii $rodoperacyjnych  zwigkszonej ruchomosc stawu.

19, Peknigcie wiezadta rzepki oraz rozluznienie aparatu wigzadlowego

20. Utrzymujacy sie bol.

DOBOR PACJENTOW

Dodatnie kryteria doboru, kidre nalezy uwzglednic, obejmuja;

1. Brak ubytkow funkeji wiezadla krzyzowego przedniego (ACL, anterior cruciate ligament) lub tylnego (PCL, posterior cruciate
ligament).

2. Ubytki tkanki chrzestnej lub kostnej ograniczone do przedniej i $rodkowe] czesci przysrodkowego przedzialu kolana. Prawidiowa,
grubos¢ chrzastki stawowej w tylnej czesci przedzialu przysrodkowego oraz w przedziale bocznym.

. Wigzadlo poboczne piszczelowe niewykazujace strukturalnego skrécenia (tzn szpotawosc s‘awu puddajaca sie Korekql)

4. Uszkodzenie stawu rzepkowo-udowego, tylko (lub bardziej
powierzehni stawowych.

5. Utrwalony przykurcz zgieciowy mniejszy niz 15 stopni.

6. Zakres ruchu zgiecia kolana, badany w znieczuleniu, do 110 stopni.

7. Istniejaca potrzebe zmniejszenia bolu | poprawy funki

8

9.

1

Zdolnost i chet pacjenta do przestrzegania zalecer, w tym kontrolowania masy ciaa | poziomu aktywnosci fizycznej.
Dobry stan odzywienia pacjenta.
Osiagniecie peine] dojrzalosci kostne.

BADANIA KLINICZNE

W Stanach , wieloos badanie k\iniczne w ce\u okreslenia bezpieczeristwa i
skutecznosci zabiegu alloplastyki z uzyciem czesciowe] u kol ord p

otwarte] techniki operacyjnej. Badaniem objeto 125 wszczepionych pmlez wgrupie 107 pac]emow 1pa(rz tabele 2 3). Wszystie wyniki
Kiiniczne oraz zdarzenia niepoz opisane we badaniu, ja 2. faze projektu czesciowe] protezy stawu
kolanowego Oxford, czyli wersje poprzedzajaca obecna, 3. faze. Byla to wersja z komponentem udowym produkowanym w jednym
rozmiarze, uniwersalnym projektem (lewo- i prawostronnym) komponentu piszczelowego w kilku rozmiarach oraz uniwersalnym
projektem wktadki lakotkowe] o rozszerzonych wymiarach.

Tabela 2 - Dane demograficzne pacjentow uczestniczacych w Badaniu Kiinicznym Oxford (faza 2 projektu urzadzenia)

Calkowita liczba wszczepionych protez Oxford, ujeta w badaniu

Calkowita liczba protez (liczba pacjentow) 125 (107)
Sredni wiek w latach (zakres) 63:10,6 (29-85)

Plet Mezczyzni - 60 Kobiety - 65
Wskazania Choroba zwyrodnieniowa stawow - 114

Pourazowe zmiany zwyrodnieniowe ~ 10
Jalowa martwica - 1

Strona Lewa - 56 Prawa - 69
Przedzial Przy$rodkowy - 119 Boczny - 6
Sredni warost w calach (zakres) 67,0:39 (59-77)
Srednia masa ciala w funtach (zakres) 187:38,6 (105-256)

Tabela 3~ Podsumowanie wynikew funkcjonowania endoprotez w badaniu Kinicznym Oxford (faza 2 projektu urzadzenia) na podstawie
liczby ukoriczonych kontrolnych badar klinicznych

6 miesigcy 1lat 2lat 3lat 4lat 5lat
"Teorelyczna warlod¢ nalezna 125 125 125 113 102 84
*2gony 0 0 1 2 2 2
*Operacje rewizyjne 3 4 8 1 13 15
“Wartos spodziewana 122 121 116 100 87 67
“W obserwacji kiinicznej 100 10 80 83 69 51
“Odsetek w obserwacii inicznej | 82,0% 90.9% 69.0% 83,0% 793% 761%

i, w dniu uplywu 2 lat od

9
2Wartos¢ skumulowana

Teoreycana wartosénalna - [zgony +operacie rewizyjne)
znymi (tzn. p ja) HSS, wynikami ) momencie
“W obserwac k\mmzneﬂwamsc spodz\ewana

Kazdy pacjent zostal poddany badaniu przed zabiegiem operacyjnym oraz bezposrednio po operacji  po uplywie 6, 12 24 miesigcy,
a nastepnie badanie powtarzano co ok, do dnia zakoficzenia przez ostatniego pacjenta 24-miesieczne] obserwacji. W przypadku
wszystkich pacjentow wbadaniu wszystkie powiklania $ro i zaréwno
2wiazane, jak i niezwiazane z funkcjonowaniem same] protezy (patrz tabela 1).




Wyniki liniczne oceniano przy uzyciu skali oceny stawu kolanowego Hospital for Special Surgery (HSS) oraz danych radiologicznych.
W trakcie kazdej wizyty kontrolne] pacjenta dokonywano badania kolana wediug skali HSS oraz wykonywano radiogramy w projekcii
przednio-tyine]  bocznej. Radiogramy byly oceniane przez operujacego chirurga. Wyniki badania kinicznego przedstawiono w tabeli 4

Wynii leczenia danego pacjenta oceniano jako pomysine, jesli spefnialy nastepujace kryteria
1. dobry/doskonaly wynik w skali HSS, tzn. >70 punktéw.

2. brak|inil przejaéniert > 1 mm szerokosci, otaczajacych > 50% danego komponentu po uplywie 1 roku od jego osadzenia,
3. braknarastajacych przsjasnier.

4. brak zabiegu

Tabela 4~ Wyniki badania Kiinicznego* Oxford (faza 2 projektu urzadzenia), z zastosowaniem standardowej, otwartej techniki
chirurgicznej

Przedoper. 1lat 2lata 3lat 4lat 5lat
Pacjenci z kompletnymi danymi HSS 123 10 80 83 69 51
Sredni wynik w skali HSS 595 89,3 90,0 906 907 904
Pacjenci z dobrymldoskonalym 201123 105/110 77180 82183 64/69 50/51
wynikiem w skali HSS (16,3%) (95,5%) (96.3%) (98,8%) (92.8%) (98,0%)
Przejasnienia w obrebie kosci 61108 (5,5%) | 2180 (24%) | 2183(24%) | 2168 (2,9%) | 2/51(2.9%)
udowej =1 mm

Przejasnienia w obrebie kosci 5/108 (4,6%) | 6180 (7.5%) | 8183 (9.6%) | 7168 (10.3%) | 3/51(5.9%)
piszczelowe] ? 1 mm

Liczba badanych z wynikiem dobrym/ 0 0 0 0 1 (udowy)
doskonalymi z iniami przejasniert

> 1 mm wokét >50% komponentu

Liczba badanych z wynikiem dobrym/ 0 0 0 1 0
doskonalym z narastajacymi (piszcze-
przejasnieniami lowy)

*Zabiegi rewizyjne 4 8 1 3 15

> Skumulowany okres funkcjonowania 96.75% 93,34% 90.73% 88,83% 86.82%
“Liczba pacjentow z pory$inym 105 7 82 63 49
wynikiem leczenia

sOdsetek pomysinych wynikow 92,5% 87,5% 87.2% 76,8% 74,.2%
leczenia (105/114) (77188) (82194) (63/82) (49166)

* Wedlug daty zakoriczenia obserwacji, w dniu uplywu 2 lat od operacii ostatniego uczestniczacego w badaniu pacjenta
"Wynik w skal Hospital for Special Surgery > 70

2Liczba usunietych komponentow w okreslonym momencie

SWyniki wsdmg TabeliPrzezycia Kaplana-Melera

HSS,
kompnnentcw brakiem il rzejasnied > 1 mm szerokosci olaczaaeych >50% danego komponent raz brakiem narastafacych przejarie
“Liczba w mianowniku po zabiegach rewizyjnych.

W grupie badanych z implantami Oxford odnotowano tacznie 23 przypadki zabiegw rewizyjnych (w okresie obserwacii trwajacym
co najmnie] 9 lat), z ktérych 8 przeprowadzono w ciagu pierwszych 2 at po implantacii protezy. Sposrod 8 zabiegéw odnotowanych
w pierwszych 2 atach 2 przeprowadzono z powodu zwichnigcia powierzchni piszczelowe, 1 z powodu zwichniecia rzepki, 12
powodu zakazenia, 1 wskutek nieprawidiowego wyréwnania elementéw, 1 z powodu nawrotu zmian zwyrodnieniowych zwiazanych z
urazem, 1 wskutek rozwoju reumatoidalnego zapalenia stawéw i 1z powodu obluzowania komponentu udowego i ziamania na styku
kosé-cement. We wszystkich przypadkach z wyjatkiem jednego podczas zabiegow rewizyjnych wszczepiono calkowita endoproteze
stawu kolanowego. Sposrod pozoslalych 150peracﬁ rewizyych pouplywie 2 lat 6 W zwiazkuz

w przedziale bocznym, 1z powodu utrzymujacego sie bélu, 1z
powodu niestabilnosci, 1 z powodu inowaria ottt pornigdzy powierzchnie stawowe i &cierania sig powierzchni komponentu
piszczelowego, natomiast w 1 przypadku nie udokumentowano przyczyny zabiegu. Zabiegi rewizyjne w drugiej grupie mialy misjsce
0d 2 do 12 lat po wszczepieniu protezy.

Okres funkcjonowania czesciowej protezy 2. fazy Oxford w badane] grupie po 2 latach obserwacji wynosit 93,38% (na podstawie
punklu koficowego w postaci zabiegu rewizyinego lub usuniecia kidregokolwiek z komponentow). W tabeli 5 znajdie si¢ tabela
przezycia Kaplana Meiera dia okresu funkcj w badane] grupie z Oxford w ciagu 8 lat po operacii.
Wskazniki okresu funkcjonowania w badanej grupie byly poréwnywalne z zawartymi w lteraturze danymi na temat innych czesciowych
protez, a takze ze wskaznikami z innych badar poswigconych protezie Oxford 2. fazy.

Tabela 5 Okres funkcjonowania w badaniu kiinicznym Oxford (faza 2 projektu urzadzenia)

Liczba zabiegéw
Liczba na rewizyjnych pod | % okres funkcjo- | % skumulo-

Okres po operacji | poczatku danego | koniec danego | nowaniaw danym |  wanyokres 95% przedziat
(lata) okresu’ okresu okresie’ funkcjonowania? ufnosci

04 125 4 96,75% 96.75% (93,61-99,98)

12 "7 4 96.52% 93,38% (88,95-97.82)

23 109 3 97,16% 90.73% (88,50 - 95.95)

34 99 2 9791% 88,83% (83,08-94,57)




Liczba zabiegow
Liczba na rewizyjnych pod | % okres funkcjo- | % skumulo-
Okres po operacji | poczatku danego | koniec danego | nowaniaw danym |  wanyokres 95% przedzial
(lata) okresu’ okresu okresie’ funkcjonowania? ufnosci

45 90 2 9774% 86,82% (80,57-93,07)

56 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)

67 65 3 94,92% 8241% (75,21-89,60)

7.8 50 1 9787% 80,65% (73,35 - 87.95)

*Procentowy kresu, obliczany pod k k
y okr obliczany pod

Ponadto w 3 osrodkach europejskich (2w Wielkiej Brytanii, 1 w Holandi) zebrano dane Kiiniczne na temat wynikow 2 lat obserwacji 328
wszczepionych profez stawu kolanoweqo, z uzyciem aktualnie stosowanych implantow fazy 3, 2 wykorzystaniem minimalnie inwazyjnej
techniki j i minimalnie 6w, specalnie dla tego typu protezy. Rezultaty Kliniczne
badania europejskiego oceniano w skali Knee Society Score (KSS). W ciagu 2 at od zabiegu 5 sposréd 307 stawdw kolanowych
(1,6%), w przypadku kidrych byly dostepne dane Kiniczne, poddano operacji rewizyinej (patrz tabela 6).

Tabela 6 - Wyniki po 2 latach od wszczepienia protezy fazy 2 za pomoca otwarte] techniki operacyjnej oraz protezy fazy 3 za pomoca
minimalnie inwazyjnej techniki operacyjnej

Polaczone dane |  Europejski Europejski Europejski

europejskie* o$rodek 1 osrodek 2 osrodek 3
Badanie Oxford Oxford Oxford Oxford Oxford
Faza2 Faza3 Faza3 Faza3 Faza3

N =125 stawow N =328 stawow N =208 stawow N =40 stawow N =80 stawow

Parametry kliniczne

Wspolczynnik za- 6,8% 1,6% 2,0% 2,7% 0%

biegow rewizyjnych' (8117) (51307) (41196) (1137) (0/74)
Odsetek dobrych i N=80 N=271 N= 160 N=37 N=74
doskonalych wynikow 96,3% 83,0%¢ 83,1%¢ 86,5% 81,0%

w skali Knee Score? (77/80) (2251271) (133160) (32137) (60/74)

* Polaczone dane z europeiskich osrodkow: 1, 213
Europejski osrodek 1= Nuffield Orthopaedic Centre (Wielka Brytania), osrodek 2 = Macclesfield Hospital (Wielka Brytania) i oérodek 3 = Groningen
Hospital (Holandiz)

ow rewizyjnych (%) w ciagu 2 lat = skumul liczba g0 yjnych / (N - liczba 29
w obserwacji)

2Odsetek dobrych b doskonalych wynikow w skali oceny kolana HSS lub KSS po uplywie 2 at

SW oparciu o skalg oceny kolana H

“W oparciu o skale oceny kolana KSS

‘E sci stawu Oxford firmy Biomet® w otoczeniu rezonansu
magnetycznego (MR)

Czgsciowe endoprotezy stawu kolanowego Oxford firmy Biomet sa 2 materialow takich jak stopy
tytanu (Ti-6AI-4V), stopy kobaltowo-chromotwe (Co-Cr-Mo),tantal oraz polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej (VHMWPE).

Firma Biomet przeprowadzia testy wzorcowe oraz symulacje liczbowe zachowania czesciowych endoprotez stawu kolanowego Oxford
w obszarze dziatania aparatury do badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI). W wyniku tych testow ustalono niekliniczne efekty
MRIna podstawie wiaryg naukowo y systemu Oxford

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas procedur MR

Czesciowa endoproteze stawu kolanowego Oxford okreslono jako warunkowo bezpieczna w badaniu MR zgodnie ze Standardowa,
prakiyka oznaczania urzadzen i innych elementow w zakresie bezpieczeristwa w obszarze dziatania aparatury do badar metoda
rezonansu magnetycznego ASTM F2503-08. Element , warunkowo bezpieczny w badaniu MR” to taki, ktory, jak wykazano, nie stwarza
zagrozenia w okreslonym obszarze dziatania aparatury do badari MR ze szczegdlnymi warunkami jej stosowania podanymi ponizej.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania podczas procedur MR (t. angiografi,
spekroskopi ) odnosza sig ektanowanychsystemow MR 2 ponizszymi parametramitecicznymi
pole magnetyczne statyczne: 1,5 tesli (1.5 T)i3,0 tesle (3.0 T).
+ pole gradientowe przestrzenne: 2500 gausowicm lub mniej
+ maksymalny zglaszany wskaznik SAR: 2 Wikg na 15 minut skanowania dia systemu MR.
+ normalny tryb pracy systemu MR.
+ Nie ustalano efektow zastosowania warunkow badania MR przewyzszajacych podane poziomy.
+ Wplyw miejscowych cewek emitujacych fale radiowe nie zostal zbadany i nie zaleca si¢ ich stosowania w otoczeniu endoprotezy.
+ Zgodnie z prawidiowa prakiyka kiiniczna podczas badania MRI koriczyny dolne pacjenta nie powinny stykac sie ze soba, ponadto
koriczyny gorne i dolne nie powinny dotykat $cianek cewki aparatu.

Informacje dotyczace MR

System MR 1.5T

64 MHz, cewka do obrazowania calego ciala GE Signa z systemu MR GE Signa, numer modelu 46-258170G1, numer seryjny

10146MR9; bez magnesu statyczne pole Energia RF w postaci fali ciaglej (CW) za

pomoca przedwzmacniacza HPB640B (numer seryjny 1716A06448) oraz wzmacniacza mocy ENI (model 3200L, numer seryjny 469)

* Warost temperatury wynosit 1,5 °C lub mniej podczas pomiaru przy maksymalnym usrednionym wskazniku SAR dla calego ciafa
2 Wikg po 15-minutowy energii RF.




SystemMR3.0T

128 MHz, GE Signa HDx 3 T, wersja oprogramowania: 14\LX\MR, wydanie oprogramowania: 14.0.M5A.0828.b, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1. Skaner pola poziomego z aktywnym ekranowaniem.

+ Warosttemperatury wynosi 14 Cub el podczas pomiars przy maksymalnym usrednionym wskazniku SAR dla calego ciata

po 15 Y, energii R
Artefakty obrazowania
Jakos¢ obrazu MR moze izona, jezeli obszar najduje sie w tym samym obszarze lub w poblizu protezy.
agalo sie do 8 cm od W testach zni ia obrazu godnie ze standardem ASTM

F2119 w systemie MR 3.0 T GE Signa Hdx (wersja oprogramowania 14\LX\MR, wydanie oprogramowania 14.0.M5A.0828.b). Diatego
moze by¢ konieczne zoptymalizowanie parametrow obrazowania MR podczas badar w obecnosci tych endoprotez.
Inne: Badania nie wykazaly zadnego znanego ryzyka powstania wywolanej magnetycznie sity przemieszczenia ani sity momentu
obrotowego.
JALOWOSC

protezy sa wyj jiem gamma w minimalnej dawce 25 kGy. Wylacznie do jednorazowego uzytku
Nie uzywat ponownie. Nie sterylizowa ponownie. Nie uzywac zadnego komponentu z otwartego lub uszkodzonego opakowania. Nie
uzywat implantow po uplywie daty przydatnosci do uzycia.

Produkcja i dystryhucja Dystrybucja w Stanach Zjednoczonych:
Biomet UK Biomet Orthopedics,

Waterton Ir\dusma\ Estate 56 East Bell Drive

Bridgend CF31 3XA, UK P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA|

Znak CE na ulotce wewnarz opakowania (instrukcji uzycia) jest niewazny, o e nie znajduje sig rowniez na etykiecie produktu.

C€ooss

SISTEMA DE JOELHO PARCIAL OXFORD
A ATENGAO DO CIRURGIAO

DESCRIGAO
0 joelho parcial Oxford & um sistema de substituigo parcial de joelho medial constituido por um componente femural, um componente
tibial & um apoio meniscal movel e livre.

Materiais

Componente femural:  Liga de CoCrio

Componente tibial:  Liga de CoCriMo

Rolamento do menisco:  Polietileno de peso molecular ultra-elevado (UHMWPE)
Fio marcador: Liga de iténio

Esferas marcadoras:  Tantalo

INDICAGOES

0 joelho parcial Oxford destina-se a ser utilizado em individuos com osteoartrite ou necrose avascular limitada ao compartimento
medial do joelho e destina-se a ser implantado com cimento 6sseo.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem

1. Infecgao, sepse e osteorielte.

Utilizago no compartimento lateral do joelho.

Attrite reumatéide ou outras formas de doenga inflamatéria das articulagdes.

Revisao de uma prétese falhada, osteotomia tibial superior falhada ou artite ps-traumética apds fractura do plano tbial
Insuficiéncia dos ligamentos cruciformes colateral, anterior ou posterior que colocariam em risco a estabilidade do dispositiv.
Danos em toda a espessura na érea de suporte de peso do componente lateral do joelho,

Doentes incapazes de cooperar ou com distirbios neuroldgicos impossibiltados de respeitar nstrugaes.

Massa 6ssea insuficiente para um suporte adequado elou fixagao & protese.

Perturbagdes metablicas que possam por em risco a formagao éssea.

10, Osteomalacia

. Focos distantes de infecgo que possam disseminar-se até ao local do implante.

12, Destruigo répida da articulagdo, perda 6ssea acentuada ou reabsorgao Gssea aparente em radiografia

13, Insuficiéncia vascular, atrofia muscular, doenga neuromuscular,

14, Tecidos moles insuficientes ou deficientes em redor do joelho,

15, Doenga de Charcot,

16, Deformago varus fixa (ndo passivel de correcgao passiva) superior a 16 graus.

17, Deformago de flexao fixa (ndo passivel de correcgao passiva) superior a 16 graus.
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ADVERTENCIAS

Aselecgao, colocagéo, fixagao doimplante pode resuHar em
condigdes de esforgo imprevistas que podem ongmar aredugao subsequeme davida it dos componentes da protes
2. Osdanos (fiscos, etc) ouo tra-operatorio inadequado do implante podem

orginar a corrosao, frcgzo, ractura de esforco ¢ Jou desgaste excessivo da fenda.

3. Néo modifique os implantes.

4. Nao reutiize os implantes. Embora um implante possa no exibir danos visiveis, esforgos anteriores poden ter produzido
imperfeigGes susceptives de reduzir a vida itil do implante. N&o trate doentes com implantes que tenhar sido, ainda que
momentaneamente, colocados num outro doente. Além disso, a reutilizago de um implante pode causar a contaminagéo
do doente.

5. Um desalinhamento ou um desequilibrio nos tecidos moles podem produzir esforgos imprevistos sobre os componentes &
provocar um desgaste excessivo nas superficies de articulagdo do rolamento tibial ou da rotula. Pode ser necessaria uma
fevisao cirirgica para evitar a falha dos componentes.

6. Deve ter o cuidado de garantir o apoio total de todas as pegas do dispositivo embutido no cimento 6sseo, de modo a reduzir 0
fisco de concentragdes de esforgo que podem resultar no insucesso do procedimento. E essencial a limpeza e remogao totais
de residuos de cimento Ssseo, residuos metdlicos e outros residuos cirurgicos antes da sutura do local do implante, de modo a
minimizar o desgaste das superficies articulares do implante. Tém sido relatadas fracturas e afrouxamento do implante devido
afalhas no cimento.

7. O cirurgido deve estar muito familiarizado com os implantes e instrumentos, antes de efectuar a cirurgia

8. Os doentes deve ser prevenidos do impacto de uma carga excessiva que pode resultar de uma ocupagio que envolva

pesos ou carga muscular excessiva devido ao suporte de pesos, exigindo
grande esforgo do joelho e podendo deferminar a falha ou deslocamento do dispositivo

9. Em doentes fumadores pode ocorrer atraso ou auséncia de bem da a0 nivel do
local de implante & em redor do mesmo.

10.  Atécnica cirirgica deve ser seguida. Quaisquer desvios da técnica cirdrgica podem determinar o afrouxamentolfalha precoce
do dispositivo ou outros eventos adversos, como se refere na secgdo seguinte. O resultado clinico pode ser afectado pelo
posicionamento dos componentes. A colocagdo adequada do implante deve levar em conta a anatomia particular do doente e as
preferéncias do cirurgido. A técnica cirirgica define as linhas orientadoras para a implantago do sistema de joelho.

PRECAugéEs

Cormo acont outros cirtrgicos, a de ocorrerem erros técnicos & maior durante a fase de
aprendizagem do método. Para reduzir ao minimo a ocorréncia destes efros, os cirurgides nos EUA sao obrigados a frequentar o
curso de formagao sobre o joelho parcial Oxford antes de tentarem efectuar uma cirurgia; recomenda-se veementemente que os
cirurgides de outros paises procedam da mesma forma.

2. Asproteses de de da Biomet p aociturgizo unmeio de reduma dore restaurar a fungdo
de articulagéo de muitos doentes. Embora estes d I
ndo pode esperar-se que suportem os nivels de acnwdade e cargas dos tecidos e ossos das arll:u\a¢ﬁes normais & saudﬁvens

3. Aspréticas aceites de cuidad torios sao importantes. Se o doente ndo seguir as instrugdes de
cuidados pbs-operatérios relatvas 4 eabiltagao poﬁem comprometer o sucesso do procedimento. O doente deve ser avisado
das limitagdes doe da idade de proteger o implante do suporte total de cargas até se verificar a fixagdo e
das. Actividade elou movimentos excessivos, habituais, ganho ponderal e

obesidade Iém sido implicados na falha prematura de certos implantes de anca devido a afrouxamento, fractura, deslocagdo,
subluxagao elou desgaste. O afrouxamento dos implantes pode resultar numa malor producdo de particulas de desgaste, além
de acelerar os danos nos 0ssos e dificultar o sucesso de uma cirurgia de reviso. O doente deve ser alertado antecipadamente
para os fiscos gerais de uma cirurgia, para os possiveis efeitos adversos aqui enunciados, e instruido para respeitar as
instrugdes do seu médico e para comparecer & consultas de acompanhamento.

4. Foram concebidos instrumentos especiais para os sistemas de substituigéo do joelho da Biomet de modo a auxiliar a |mplamzt;ao

figorosa dos componentes da prétese. A utiizagdo de ou de implantes de
resularnum encaixe ou imensionaents imprecisos, m desgast excessivo  na faha dos disposiivos.
5. Témsido relatadas fracturas ou quebras intra-opt dos Osii tao sujeitos a

desgaste durante a utilizagao normal. Os instrumentos que tenham estado suieitos a uma utilizago intensiva ou a esforgos
excessivos poden fracturar-se. Os mstmmemos cirtrgicos apenas devem ser usados para o fim a que se destinam. A Biomet

recomenda que todos os procurando sinais de desgaste ou danos.
6. Todos os componentes de prova, da embz\agemedo instrumental tém de ser removidos antes de fechar o situs cirdrgico. N&o
implantar.

POSSiVEIS EFEITOS ADVERSOS

E fornecida na Tabela 1 uma distribuigao tempo-evolugéo dos eventos adversos relatados na investigago clinica do joelho parcial
Oxford usando uma técnica cirirgica padréo aberta

Tabela 1 Distribuigo tempo-evolugdo dos eventos adversos relatados no ensaio clinico do joelho parcial Oxford* usando uma
técnica cirirgica padro aberta

Percentagem da
populago’

Eventos adversos Frequéncia (n=125)
Consulta 10 | 6m. | 1ano | 2anos | 3anos | 4anos |>5anos
Localizados - No local da operagéo
Efusio 1 08%
Infecgao profunda 1 08%
D 2o do condil 1 3 32%
Corpo solto efou remogao de ostedfito 1 2 1 32%




Percentagem da
populago’
Eventos adversos Frequéncia (n=125)
Consulta 10 | 6m. | 1ano | 2anos | 3anos | 4anos |>5anos
Localizados - No local da operagéo
Danos em tecidos moles 2 16%
Deslocamento 2 16%
Desalinhamento dos componentes 1 08%
D da rétula 1 08%
Afrouxamento dos componentes 1 2 3 48%
Fractura ssea pos-operatoria 1 08%
Traumatismo 1 08%
Sintomas mecénicos 1 08%
Instabilidade 1 08%
Dor persistente 1 08%
Desgaste do rolamento devido a ostedfito 1 0.8%
Sistémicos
Desenvolvimento de artrite reumattide 1 08%
* Concepgao do dispositivo de Fase 2
10 = intra-operativamente
"Todas as percentagens relal feitos ady relatadas numa populagao de 125 doentes com problemas
de joelho.
Os estando relz 1d
0Os i ito representam revisdes devidas ao evento do. Um dicional foi revisto aos 130 6 , por
causa desconhecida.

Foram igualmente relatadas as seguintes complicagdes na literatura clinica relativa a desenhos para artroplastia total e parcial do
Joelha € que podem também ocorrer com o dispositivo do joelho parcial Oxford.
Principais riscos cirtrgicos associados 4 anestesia, incluindo lesdes cerebrais, pneumonia, codgulos sanguineos, atague

cardiaco e morte.

oo wn

aos materiais. A

Perturbagdes cardiovasculares incluindo trombose venosa, embolia pulmonar e enfarte do miocardio.
Queda siibita na presszo arterial durante a cirurgia devido & utiizagéo de cimento dsseo.
Lesdes em vasos sanguineos, hematoma, atrasos na cicatrizago de feridas efou infecgo.
Lesdes nervosas temporérias ou permanentes que podem resultar em dor e entorpecimento.
5 i de material estranho em tecidos pode resultar em reacgdes histo-

16gicas, envolvendo varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos. A importancia clinica deste efeito & incerta, uma vez que
podem ocorter alteragdes semelhantes ap6s ou durante o processo de cicatrizago.
7. Tecidos ou luidos adjacentes poder apresentar partcuas residuais d desqgaste  descaoloago provocada dos componentes

metalicos e de polietileno dos implantes da articulagao. Tem sido

residuos dt

d

0

te podem uma

reacgao celular resultante em ostedlise; esta dltima pode ainda resultar do Sfowamenio do implante.
8. Reacg0 lérica  nfecga0 pos-operatia prematura ou tardia

9. fractura 6ssea ir

casos de osteoporose, deficiéncias osseas

dispositivo.

3

actividade excessiva.

por cirurgi

1. Ossificaao ou calcificagdo periarticular, com ou sem perda de mobilidade da articulago.

12 Gama de movimentos inadequada devido a uma selecgo ou posicionamento inadequado dos componentes

13. Deslocamento e subluxagdo devidos a fixago inadequada e posicionamento improprio. A lassidao de tecidos fibrosos e
musculares pode também contribuir para estes problemas.

=

desunido ou peso excessivo.

15, Fricgao e corrosao da fenda nos interfaces entre os componentes
16. Desgaste efou deformagdo das superficies da articulagao,

17. - Deformagao valgus-varus.

na presenga e massa bssea deficinte, comoacontece nos

ou durante a nsergao do

Affouxamento ou migragéo dos implantes devido & perda de fixagao, traumatismo, desalinhamento, reabsorgdo 6ssea,

Fractura de esforgo dos componentes em resultado de perda de fixago, actividade enérgica, desalinhamento, traumatismo,

18. Tém sido relatados casos de paralisia peroneal temporéria apos manipulagao cirdrgica e movimento acrescido da articulagéo, no
seguimento de artroplastia do joelho em doentes com deformagao acentuada da flexo e valgus.
19, Ruptura do tendo da rétula e lassidéo dos ligamentos.

20. Dor persistente.

SELECGAO DE DOENTES

Os factores a considerar para uma selecgao positiva incluem

10U t fformes anterior e posterior

intactos.

2. Erosao da cartilagem e osso limitada as partes anterior e média do compartimento medial. A parte posterior do compartimento

medial e o compartimento lateral com cartilagem de espessura normal
3. Ligamento colateral medial néo se encontra estruturalmente encurtado (por ex., deformagao varus passivel de correcgao).
4. Danos na articulagao rétula-fémur limitados as (ou mais extensos nas) facetas mediais.

5. Deformagao fixa na flexao inferior a 15 graus.



6. Flexao possivel até 110 graus sob anestesia.

7. Necessidade de conseguir alivio da dor e melhorar a fungao

8. Capacidade e vontade do doente para seguir as instrugdes, incluindo o controlo de peso e nivel de actividade.
9. Bom estado nutricional do doente.

10, O doente deve ter j4 atingido completamente a maturidade ossea

ESTUDOS CLINICOS

Foi realizado nos Estados Unidos um estudo clinico multicéntrico prospectivo sobre o joelho parcial Oxford envolvendo 125
dispositivos para o joelho em 107 doentes (ver Tabelas 2 e 3) destinado a determinar a seguranga e eficcia do dispositivo quando
implantado com recurso a uma técnica padréo de cirurgia aberta. Todos os resutados clinicos e eventos adversos se referem ao
dispositivo do joelho parcial Oxford de Fase 2, uma vers&o anterior do actual dispositivo de Fase 3, que incluia um inico tamanho
de componente femoral, alguns tamanhos para o componente tibial de concepgao universal (esquerdo e direito) e varios tamanhos
adicionais para o apoio meniscal de concepgdo universal.

Tabela 2~ Dados demogréficos o estudo clinico Oxford (dispositivo de Fase 2)

Todos os joelhos Oxford inscritos

# total de joelhos (# de doentes) 125 (107)

Média de idades em anos (gama) 63+10,6 (29-85)
Sexo Homens - 60 Mulheres - 65
Indicagdes Osteoartite - 114

Attrte pés-traumatica - 10
Necrose avascular - 1

Lado Esquerdo - 56 Direito - 69
Compartimento Medial - 119 Lateral - 6
Altura média em polegadas (gama) 67,0+39 (59-77)
Peso médio em libras (gama) 187386 (105-256)

Tabela 3~ Contabilidade de dispositivos para o estudo clinico Oxford (dispositivo de Fase 2) com base no nimero de exames clinicos
de acompanhamento efectuados

6 meses 1ano 2anos 3anos 4anos 5anos
"Teoricamente no final do prazo 125 125 125 13 102 84
“Mortes 0 0 1 2 2 2
*Revisdes 3 4 8 11 13 15
*Previstos 122 121 116 100 87 67
“Acompanhamento clinico 100 10 80 83 69 51
“Percentagem de acompanhamentos | 82,0% 90,9% 69,0% 83,0% 79,3% 76,1%
1Com base na data de corte q tingiu 0 2
*Acumuladas ao longo do tempo
*Qualquer g lad do temp

“Teoricamente previstos - (mortes + revisdes
*Casos com dados clinicos completos (por ex., HSS, radiografias), obtidos no ponto temporal especificado
¢Acompanhamentos clinicos / previstos

Cada doente foi avaliado na fase pré-operateria e no 6°, 12° ¢ 24° més imedi apés a cirurgia e ainda anualmente a partir
dai, até o Gltimo doente inscrito ter atingido o do 24° més. Todas as complicagdes operatdrias e pés-operatdrias,
relacionadas com o dispositivo ou o, foram registadas para os doentes inscritos na investigagdo (ver Tabela 1)

Os resultados clinicos foram avaliados usando o sistema de classificagd para joelhos Hospital for Special Surgery (HSS) e dados
radiogréficos. Em cada consulta de acompanhamento foram obidos uma classificagéo HSS par ao joelho e radiografias anterior/
posterior e lateral. As radiografias foram revistas pelo médico responsével pelo implante. Ver Tabela 4 para obter os resultados do
estudo clinico.

Os doentes eram definidos como casos de sucesso se cumprissem todos os seguintes critérios
1. Classificagéo HSS Boa/Excelente, ou seja, > 70 pontos,

2. Sem linhas radioluminiscentes > 1 mm de largura em redor de >50% do componentes ap6s 1 anos in situ.
3. Sem radioluminiscéncias progressivas.

4. Sem revisaolremogéo de nenhum componente.

Tabela 4~ Resultados do estudo clinico Oxford* (dispositivo de Fase 2) usando uma técnica padréo de cirurgia aberta

Pré-op. 1ano 2anos 3anos 4anos 5anos
Casos com HSS completo 123 10 80 83 69 51
Classificagéo HSS média 59,5 89,3 90,0 90,6 90,7 90,4
"Casos classificados como Bons/ 20123 105/110 77180 82/83 64/69 50/51
Excelentes segundo a HSS (16,3%) (95,5%) (96,3%) (98,8%) (92,8%) (98,0%)
Luminiscéncias femurais = 1 mm 6108 (5,5%) | 2180 (2.4%) | 2183(24%) | 2/68(2.9%) | 2151 (2.9%)




Pré-op. 1ano 2anos 3anos 4anos 5anos
Luminiscéncias tibiais = 1 mm 5/108(4,6%) | 6/80(75%) | 8183 (9.6%) | 7/68(10.3%) | 3/51(59%)

Namero de casos G/ com linhas 0 0 0 0 1 (femural)
radioluminiscentes > 1 mm em
redor de > 50% do componente

Nimero de casos GIE com radio- 0 0 0 1 tibial) 0

luminiscéncias progressivas

*Revistes 4 8 11 13 15

*Sobrevida acumulada 96.75% 93.34% 90.73% 88,83% 86.82%

*Casos de sucesso 105 7 82 63 49

sPercentagem de sucessos 92,5% 87,5% 87,2% 76,8% 74,.2%
(105/114) (77188) (82194) (63/82) (49166)

* Com base na data de corte quando o limo doente inscrito atingiu 0s 2 anos apos a cirurgia
* Escala Hospital for Special Surgery >70

*Rosulados da Tabela de Duragdo Ut Kaplan-Heier
“Umcaso de o a sem
> 1 mm de largura em redor de > 50% do mmponenle esem uammm.mscemas pmgresswas

50 complet

Verificaram-se, no total, 23 revisoes relatadas para o grupo de estudo Oxford (a0 longo de um periodo de acompanhamento minimo
de 9 anos), tendo 8 destes ocorrido no espago dos primeiros 2 anos apés a implantagao. Das 8 revisdes relatadas aos 2 anos, 2
deveram-se ao deslocamento do rolamento tbial, 1 a0 deslocamento da rétula, 1 a nfecgao, 1 desalinhamento de componentes,
1aartrite recorrente, 1 a artrite reumatéide em fase inicial e 1 ao afrouxamento femural e a fractura no interface osso-cimento. Em
todos os Gasos, & excepgao de 1, a revisao envolveu uma prétese total do joelho. Nas restantes 15 revisoes relatadas apés 2 anos, 6
deveram-se a 43 evolugéo de osteartrite no lateral, 12 dor persistente, 1 a instabilidade, 1 impacto
sobre um ostesfito & consequente desgaste do rolamento tbial 1 a impacto de um ostedfito sobre o fémur e 1 nao forneceu um motivo.
As revisoes neste Ulimo grupo ocorreram 2. 12 anos aps a cirurgia

Ataxa de sobrevida para o grupo de estudo do dispositivo de Fase 2 parcial Oxford 2 anos apos a cirurgia é de 93,38%, com base
10 ponto final da revisdolremogao de qualquer componente. A Tabela 5 mostra a tabela de duragao utl Kaplan-Meier relativa &
sobrevida ao longo de 8 anos ap6s a cirurgia para o grupo de estudo do dispositivo Oxford. As taxas de sobrevida para o grupo de
estudo sio comparéveis com as taxas referidas na teratura para outros joelhos parciais e com as taxas observadas noutros estudos
do dispositivo Oxford de Fase 2.

Tabela 5 Sobrevida para o Estudo Clinico Oxford (dispositivo de Fase 2)

Intervalo desdea | Nimero no inicio Numero de % de sobrevidano | % de sobrevida 95% Intervalo de
cirurgia (anos) do intervalo revisdes no final intervalo' acumulada? confianga
do intervalo
0-1 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
12 17 4 96,52% 93,38% (88,95 - 97,82)
23 109 3 97,16% 90,73% (88,50 - 95,95)
3-4 99 2 97.91% 88,83% (83,08-94,57)
4-5 90 2 97,74% 86,82% (80,57 -93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
67 65 3 94,92% 82,41% (75,21-89,60)
7-8 50 1 97,87% 80,65% (73,35 - 87,95)

.  avaliada no final do intervalo.
*Percentagem de sobrevida acumlada, avaiada no finaldo ntervlo

Além disso, os dados clinicos relativos a 2 anos e a 328 dos actuais joelhos de Fase 3 implantados segundo uma técnica cirdrgica

invasiva e invasivos e idos para o dispositivo de Fase 3,
foram recolhidos em 3 centros europeus (2 no Reino Unido e 1 na Holanda). Os resultados clinicos europeus foram avaliados segundo
osistema de classificagao Knee Society Score (KSS). Dois anos apos a cirurgia, 5 dos 307 joelhos (1,6%) com dados disponiveis
tinham sido revistos (consulte  Tabela 6),




Tabela 6 - Resultados aos 2 anos para o dispositvo de Fase 2 usando uma técnica cirirgica aberta ¢ para o dispositivo de Fase 3
usando uma técnica cirirgica minimamente invasiva

Dados europeus
i t peut | Cent peu2 | Centro europeu3
Estudo Oxford Oxford Oxford Oxford Oxford
Fase 3 Fase 3 Fase 3 Fase 3
Parametros clinicos | N=125joelhos | N=328joelhos | N=208joelhos | N=40joelhos | N=80joelhos
Percentagem de 6,8% 1,6% 2,0% 21% 0%
revises' (@117 (5/307) (4196) (1137) (0/74)
Percentagem com N=80 N=271 N=160 N=37 N=T4
classificagao Knee de 96,3% 83,0% 83,1% 86,5%" 81,0%
Bom ou Excelente® (77180 (2251271) (1331160 (32/37) (6074)

* Dados combinados dos centros europeus 1,2 e 3.

Gentrocuropeu 1= Nufeld OrthopaedicCenire (R U),Centro 2 = Macclesfied Hospital (R U)  Ceniro 3 = Groningen Hospital (olanda).
anos = revisdes | (N - # mortes - # perdas no acompanhamento).

# Percentagem com classificagéo HSS ou KSS de Bom ou Excelente 20s 2 anos.

* Com base no sistema de classificagao de joelhos HSS.

“Com base no sistema de classificagao de joelhos KSS.

Os implantes de joelho parcial Oxford da Biomet® (RMN)em ambiente de ressonancia magnética

Osimplantes para joelho parcial Oxford da Biomet séo compostos por materiais no ferromagnéticos tais como titanio (Ti-GAI-4V),
cobalto-crémio (CoCrMo), tantalo e polietileno de peso molecular ultra-elevado (UHMWPE).

ABiomet efectuou testes laboratoriais e simulagdes numéricas dos implantes de joelho parcial Oxford, num ambiente de ressonancia
magnética (RMN). Estes testes determinaram os efeitos no clinicos da RMN, com base nas caracteristicas cientificamente relevantes
dos componentes Oxford

Informagées de seguranga em RMN

0 joelho parcial Oxford é considerado “condicionado para RMN” de acordo com a prética standard ASTM F2503-08 para fabrico de
dispositivos e outros objectos, em termos de seguranga no ambi d &ncia magnética. “Ce i para RMN" define um
abjecto que demonstrou no colocar quaisquer perigos conhecidos, num ambiente de imagem por RMN sob condigdes especificas de
utilizagéio, conforme se define a seguir.

As informagdes de seguranca relativas aos procedimentos de RMN (ou seja, de imagiologia, angiografia, imagiologia funcionl,

espectoscopia, et reform:se s istemas de RN com preogao, com as segnes especicagdes:
campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1.5 T) e 3,0 Tesla (3.0 T)

+ campo de gradiente espacial igual ou inferior a 2500 Gauss/cm

+ taxamaxima de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro o sistema de imagiologia por RMN de 2 Wikg, para
15 minutos de exposigao

+ modo normal do sistema de RMN

+ osefeitos de utilizagao de condigdes de RN acima destes niveis no foram determinados

+ ndo foram testados os efeitos das espirais de transmissao localizada de RF, nao sendo recomendada a sua aplicagéo na srea
do implante

+ deacordo com as boas praticas clinicas, os membros inferiores do doente né devem estar em contacto entre si e 0s membros
superiores e inferiores nao devem tocar no campo durante o procedimento

Informagées sobre RMN

Sistema de RMN de 1.5 T

Espiral de corpo inteiro GE Signa a 64 MHz do sistema de RMN Signa da GE, modelo nimero 46-258170G1 e nimero de série

10146MR9; ndo estava presente o magneto que produz o campo estético. A poténcia de RF foi aplicada como onda continua (CW)

com um pré-ampliicador HP8640B (nimero de série 1716A06448) e um amplificador de poténcia ENI (modelo 3200L, nimero de

série 469).

+ Foiregistado um aumento de temperatura igual ou inferior a 1,5 °C, quando aplicada uma taxa méxima de absorgéo especifica
média (SAR) de corpo inteiro de 2 Wikg, durante 15 minutos de aplicagao de energia de RF.

Sistoma de RMN de 3.0 T

Aparelho de campo horizontal com protecgzo activa a 128 Mz, Signa HDx 3T da GE, verséo de software =t4\LX\IR, edigéo de

software.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI.

+ Foi registado um aumento de temperatura igual ou inferior a 1.4 °C, quando aplicada uma taxa méxima de absorgéo especifica
média (SAR) de corpo inteiro de 2 Wikg, durante 15 minutos de aplicagao de energia de RF.

Artefactos de imagem
Aqualidade das imagens de RMN pode ficar S0 rea de int idir ou estiver préxima da
posigao do dispositvo. A distorgao alargou-se até 8 cm do implante em testes & distorgao de imagens realizados segundo a ASTM
F2119 num sistema de RMN de 3,0 T GE Signa HDx (versao do software 14\LX\MR, edicao de software 14.0.M5A.0828.b). Por este
motivo, pode ser necessrio optimizar os parametros de imagiologia por RMN e relagao & presenga destes implantes.

Outros: Os testes indicaram que no existem riscos de torgéo ou forga de deslocamento induzidos magneticamente.



ESTERILIDADE

Os componentes da protese foram esterilizados por exposicéo a uma dose minima de 25 kGy de radiagéo gama. Apenas para uma
tnica utiizag@o. Nao reutilzar. Néo reesterilize. N&o use nenhum dos componentes de uma embalagem aberta ou danificada. Nao
utiize os implantes ap6s a respectivo prazo de validade.
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CUCTEMA YACTUYHOr O 3HAONPOTE3UPOBAHUA KONEHHOIO CYCTABA OXFORD
BHUMAHMIO ONEPUPYIOLLEFO XUPYPTA

OMUCAHHE
CHCTEMa YaCTHHHOTO SHEOTPOTEIHPOBAHHS KOEHHOTO CyCTaa Oxford NPEACTABNAET COBOM CHCTeMY YACTHYHOTO
, CoCTOALLYI0
KOMIOHEHTa U N1aBAIOLLEO MEHHCKOBOTO BKNAABILA.
Marepuansi
BeApeHHbIi KOMTOHEHT: Cnnas koGansra, xpowa u MonuGaeHa
BonbLIEGEPLOBLI KOMMOHEHT:  Cninas koGansTa, Xpoma  MonMGaeHa
MeHUCkoBBI BRBAbILL: CaepXBsICOKOMONeKYAAPHIE NoMMaTMNIEH (CBM3)
TIpoBONONHIt MapKep: Tutanossii cinas
UlapwKosbie wapKepsi: Tasran
NOKA3AHUS
CHcTema vacTuiHoro HgorpoTeapOsa Knenorocirasa Oxford NpegHasHa“ena AR UCMONs30BAHHS Y NALAEHTOB,
HEKPO3OM, OTP: OTAENIOM KOMEHHOO CyCTaBa, U
KOCTHOTO LieMeHTa.
NPOTMBOMOKA3AHUS

TIpOTHBONOKA3AHIR NEpEUHCTIeHb! HIKe.

1 Mnmexuwowwnpuuecc cencic, ocTeommenT,

2. otgene

3. PeBMaTOWIHSIH 2PTOAT WIW WHIE (OPM BOCTAMATETsHbiX 3360MEsaRW CyCTaza.

4. Pesuana w3 cTpos Heynadan Bepxied acTu 6 i KOCTH WA
nocTTp: i apTpuT nepenoma 6 i KocTH.

5. HeAOCTATONHOCTS KONNATEPaNbHIX, NEPERHHX MK 33HAX cansok Ans
amgonpotesa.

6. MoBpexaeHe Ha nonkyko TONLLHY OMIOPHOT
7. HeKoHTaKTHbIf RaLieHT WA NaLMEHT G HeBPOTIOTHHECKMA PAGCTDOTICTEaNM, KOTOPBI He B COGTORHUN GOBIORaTS yKasaHk
8. HeaoCTaTOuHIf MACCH KOCTH AN1A aNeKsaTHO/ NOAREPXKN U (k) (UKCaLIMM IHAONpOTEsa.

9. MeraGonuueckoe paccTpoiicTao, KOTOPOE MOXET HapyLaTh (hOPMHAPOBaHHE KOCTH.

10. Octeomansuyws.

1. YaaneHHbii 04ar UHBEKLUM, KOTOPEI MOKET PACTIPOCTPAHATECS Ha OBNACTS UMANaHTLAN,

12, BbICTPOE Pa3pylLeHHe CYCTaBa, BbIpAXEHHas NOTeps KOCTHOM TKAHM Ui Pe30pBLA KOCTH, NOATBEPKAGHHAR

peHTreHorpadeckn.
13. Cocyaucran veoCTaTO0CT, U2 aTPOCDUR WM HEPBHO-MBilLIEHHEIE 3360NeBaHUS.
1.t Tk THated, KoneHHbIf cyCTas.
15. Boneats lWapko.
16, sapycHan (we naccHeHbIM 0Gpazon) cabilue 15 rpaycos.
17. (e naccHaHbiM 06paaoN) cabilue 15 rpaaycos.
I'IPEI:lOCTEPE)KEHVIﬂ
HenpasunsHbii 85i60p, ycTaHosKa, B3amiHan W rcayus
MOTYT pHBECTH K i KOTOpbIX MOKeT Cpoka cnyxGel

KOMNOHEHTOB aHA0NpOTesa

2. HenpasinsHoe oGpalieHie C ANNZTATOM R0 WIM BO BPGNS ONEPALM HIW 810 OBPEXEHHE (4apaNV, BMATHHSI U 2p.)
MOTYT Bb138aTb KOHTAKTHYI0 KOPPO3HIO, nepenom u (wik) i HaHoC

3. 3anpelaeTch MOAMBULMPOBATS AMMNAHTATSI




4. 3anpewaeTCs MCNONb30BATS UMNNGHTATb NIOBTOPHO. XOTA UMNNGHTAT MOKET BHITMAAETS HEMOBPEKAEHHbIM, NPEASIYLIe
Harpy3K MOTAIM CO3AaT ACDeKTHI, KOTOPbIE COKPATAT CPOK CRYXGbi UMMNAHTAT. 3aNPeLAETCA YCTAHABMUBATS NAlEHTaM
MMANaHTaTbI/yCTPOICTBA, KOTOPbIe BbinK, NYCTh AAKE Ha KPATKOBPEMEHHO, pa3MelLieHbl B OpraHu3Me ApYroro nauuenTa
Kpowe Toro, N0BTOPHOE UCMONs30BAHHE MMIINGHTATA MOXET NIPUBECTH K BOSHUKHOBEHHIO UHCIEKLMOHHBIX OCTIOKHEHMTA Y

naywena.
5. HonpaBinsHas OpHENTaLYA U AVCGANaHC MATKHX TKaHelt CIOCOGHbI CO3RaBATS YPEIMEPHYIO HaTPY3KY Ha KOMTIOHOHTSI,
470 MOXET NpUBECTH K Warocy TpeHnn Wik 6 xoct. fins

B6ix0g3 3 CTpoR MoxeT
6. Heo6XoguMo CreauTe 3a Tew, 4TOBbl 06eCnedM s NONHYI0 OAREHXKY BCEX YACTeM HAONPOTE3a, NOTPYKEHHbIX B KOCTHBI
UENEHT, AR CHIKEHI HCKG KOHLEHTPALYIN HAMPAXEHU, CTOCOBHX TSR KHEYREUOUY WG nepaL Jins

YaHOCa TPYLXCA XHO
OBMACTH WNMTaTaTa N8DEA YCTaHOBKOY H YAATHTS OCTATKN KOCTHOTO uemewa MeTanneckie 1 ApYTE NOCTOpOHHHE

acThupl. Coob cnyvasx Wik BbIXORA 13 CTPOSI 13-3a PA3NOMa UEMEHTA.
7. Xupypr oBsaan nepes onepauei ¢ "
8. Maupentos creayer 6 onackocT Bospe i HATPY3KW, KOTOPAR MOXET BiTb peaynsTaToM

WHTEHCHBHOM XOR6Bbi, Gera, NORBEMOB Y3 MK 4PE3MEPHOM MBILIEHHOT i TPYSN 1332 80, 10Tpas N02UACT arpxy
Ha KOMEHHbIf CYCTaB W MOXET PHBECTH K yTp

9. Y KyPALYX NALMEHTOR MOXET HABMIOGATSCA JaAePXKA ocreomrerpauww‘ OTTOPKEHHE U (k) HapyWEHHE CTABHILHOCTH B
MECTE UMNNAHTALAN UITH BOKPYT HEro.

10, Heobxonumo coBIOGaT XHPYPTHYECKYIO TEXHHKY. OTKNOHEHHA OT XUPYPIHECKO TEXHUKM MOTYT NpHBECTH K
pattiemy i nonowre W K gpyr SBNEHNAM, KOTOPbIE OMUCAHS B
crieaylowem pasgene. Ha KMHMIECKWiA Pe3ynbTaT MOXET MOBIMSITH Ina

yanTeiBaT naupenTa,
aTaione npy Xpypra. Xupypi TeXHINKa BKNI0YaET no crcremsi

IHAONPOTEINPOBAHNS! KONEHHOTO CYCTaBa.
MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

Kak v npu ppyrux Hapyw i TEXHUKN HauGonee BEPOSTHbI MU ee.
0CBOEHMM. [INsi CBEAEHUS WX K MUHUMYMY, Nepea nposeneNMeM onepaumm xupypri B CLUA 0653aHb! (a B APYTUX pervoHax
wpa 10 npOiiTH Kyp CHCTEMbI YACTHIHOTO SHAONPOTEIMPOBAHHS

KoneHHoro cyctasa Oxford.

2. 3HEONPOTE3b CYCTABOB KOMNAHK Biomet N03BONSIOT XMPYPTY YMEHsWHTH GOTls U BOCCTAHOBMTH yHKUMIO CyCTaBa y
MHOXECTBa NalueHTOB. XOTA 9T YCTPOiGTBA B LienloM yCMIeWwHO CrpaBnsioTcs: G 3THMM 3aa3ami, He CellyeT OXWaaTh, 4To
OHM CIOCOGH YAYT NEPEHOGHT Te Xe YpOSHA BKTABKOCTH 1 Marpyaax yron anopaean KOCT U CyCTaB.

3. npasuna nepuona. NaUVeHTOM yKasaHwit
ans neproa, Bioas MOX@T 110CTaBUTb NOA yrpo:y ycnewMum onepau.
Naunenta saum
HORHOR HErDYSKH, NOKE HE MPOEOHGET ACTIHER UKCALIA npmwaneuwe UpeamepHas Lhmmeskaﬂ aKTUBHOCTS,
HeoBbINHBIE i (W) HENOBKIE JBMKEHMS, TPABMbI 1 Bec wornv bt 13

B peaynsTate nlepenona, BbIBUXa, NOJBbIBHXE 1 (WH)

w3Hoca P: MOXET BbigbiBaTh “acTUy usHoca
MMINaHTUPOBaHHBIX MaTEPHaNOB, a TakKe YCKOPEHYE MOBPEXAEHHS KOCTH, HTO YGNOXHSET YCMIWHYI0 PEBUIMOHHYI0
onepauyo. MauyeHTa crieayeT yBeoMHT, U NpeAYNPEAHT, 3apaHee 06 OBLIX PHCKaX XUDYPIHUECKO/ OnepaLiyk, BOSMOXHIX
WIBECTHBIX HEXEnaTenbHbIX ohdeKTax i HEOBXOMMMOCTH BLINONHSTL YKa3aHIA NevalLero Bpava, BKIYas BManTL!
nocneaykuero HabioAeHMs.

4. [In% KaXz0i CHCTEMbI JHONPOTEIMPOBAHHS CYCTABOB KoMNanws Biomet

104HO BLINOHATE 1 wnn

MMNNaHTaTOoB NIoGbIX APYriAX CHCTEM MOXET NPUBECTM K HETOYHOY NocazKe, BbiBopy pasmepa,
MIHOCY ¥ BBIXOAY HAOMPOTE3a U3 CTPOA.

5. CooBUjanach o Cy4asix MHTPAONEPALMOHHOI! MONOMKIM MM HADYLIEHHS! LIENOGTHOCTY MHCTPYMEHTOB. XVpyprusecke

NP 0BbI4HOM KoTopbie

MCTIONb30BaHII0 VM YPEIMEPHOIA Harpy3Ke, MOrYT NOMATLCA. Xupyp: cnenyer Tonsko
10 uX npsMomy Komnarus Biomet perynsipHo Bce Ha npeveT u3Hoca
W pechopmaymn.

6. Bce NpOGHBIE HMMNAHTATHI, ANEMEHTHI yNKOBKit M KOMMOHEHTb] UHCTPYMEHTOB HEOBXOAMMO YAANUTL Nepes 3aKpbiTHeM
onepauyoHHoro nons. He nMAnanTuposars.

BO3MOXHBIE HEXENATENbHBIE ABNEHNA
PacnpeseneHie HexenaTensHbix SENEHMA N0 BDEMeHH, NPUBEACHHOE B KIMHKHECKOM HCCTIEAOBAHHH CHCTEMsi YACTUHHOTO
3HAONOTE3UPOBAHMS KONEHHOTO CyCTasa Oxlord, oTpaxeHo & Tabnuye 1.

Tabnuya 1~ i 60 6pemter, 6 cucmens!
4acmUAH020 3HAONPOMe3UPOBaHUS KoMeHHo20 cycmasa OXford", npu i omkpeimoi
mexuuky
Mpouent
nauuenTos’
HexenatenbHsie agnenus Yactora (n=125)
Buaut MO | 6mec. | 1ro | 2roga | 3ropa | 4roga | >5ner
M none
CycrasHoit sbinot 1 08%
TnyGoxas ukperyns 1 08%
[lereHepaLys KoHTPANaTepanbHOr Mbllerka 1 3 32%




Mpouent
nauuenTos'
HexenarenkHule sneHms Yactora (n=125)
Buut MO | 6mec. | 1ron | 2ropa | 3ropa | 4roma | >5ner
MecTHble — onepaumoHHoe none
OcnaBnenvie Maccusa unu yaanetine 1 2 1 3.2%
ocreoduta
ToBpexaeHHe MArKIX Tkaweit 2 16%
Bolsux 2 1.6%
H 1 0.8%
Beisux 1 0.8%
PacwamisaHue KOMNOHeHMO8 1 2 3 4.8%
MlocTonepaLyoKHsIf nepenom KocTn 1 0,6%
Tpasma 1 0.6%
CHMNTOMs! MEXaHU|ECKO HEUCTIpABHOCTH 1 0.8%
HecmabunsHocms 1 0.8%
TMocmoskkas Gob 1 0.8%
W sHOG ONOpHO/ NIOBEPXHOCTU BeECTBNE 1 0.8%
ocreodnta
CHCTeMHbIe NoKasaTeny
Pa3BUTIe PEBMATONIHOTO apTPHTa 1 0.8%
* puaaitn pasa 2
V10 — wrpaonepaonsii
'Bee i nposeneni, 8 nonynALAK NaneHTOs
00 126 autooTesan newsoro ycrasa
wraioTe
Ofoamasentie »(up»blu wpwiprom Ludp yxasbmam Y ancno pena Opn
130 paun o i
B it nueparype pU YACTUNHOM 1 TOTaTISHOM GHAONPOTESUpOBAHI

KOMIEHHOTO CYCTaB, KOTOPbiE NOTEHLMATISHO HOTYT NIPOSBHTBCA B CYae CHCTEMbl HaCTHYHOTO SHAOMPOTESHPOBZHHR KOMEHHOTO
cycrasa Oxford
1. OcHoBHsIe XHPypIHECKHE PHCIH, a #,8 ToM swcne Wo3ra, nHesHONS,

nemepTs.
2. 0 €O CTOpOHSI Cep 1 CHCTM®, B TOM 4HCTE BEHO3HbI TPOMBO3, TPOMBOIMGONAR NerouHo/
apTepU M MH(APKT MHOKAPAR
BHeaanHoe najieHue apTepuanbHoro AaBIIeHUs: B X0fie ONepaLyti B CBSI3N C UCTIONb30BAHIEM KOCTHOTO LeMEHTa.
TIOBPEeHHe KPOBEHOCHbIX COCYAOB, FeMATON, 3aMeANeHHE JAXHBNEHNS PaH W (HTH) MHADEKLHS.
BPEMEHHOE ANH NOCTOSHHOE IOBPEXeHHE HEpBa, COCOGHOE BbISbIBATS G0 WM OHEMEHe.
Pearuyn uareprany MaTepHana B TaHH MOXET BLI3BATb THCTONOTHYECKHE
pearuum ¢ yvacrmem pasmepa. BaXHOCTS 3TOr0 a(pibexTa He
YCTaHOBNeHa, K KaK AHMOTHHIE HIMEHEHAS MOTYT POHCKORMTS Kak NPEAUIECTSEHHHKH NPOLECCa OCTEOMHTErpaL T
B X0/1e 9TOrO NpoLecca.
7. UacTusl HIHOCA 1 MaMeHeHHE LBeTa NOg Bo3ReH "
cycTasoe MoryT 8 TRGHAX WA KARKOCTH. CooB! L4l U3HOCa MOTYT
KNETOuHSI OTBET, NPHBOAALIMAH K OCTEONHSY, AN OCTEONI3 MOXET 6
8. Panhe wu noagHme " peakyus.
9. MTpH yoTaHOBKe IHAOTPOTES3 80 BPENS onepaLH BOSMOX'S HHTPAONEPAUOHHEA NepAOPALIR WM NEPENOM KOCTH,
0COBEHHO B CIy4ae HHIKOTO KaJeCTBa KOCTHOTO BEUIECTB, BHIIBAHHOTD OCTEONOPO3OM, AEHEKTaMM KOCTH B peaynsTare
NpeAWeCTByloWWK onepaui, pe3opBLyeli KocT

o oew

10, MoXeT npoU3OiTU PACLIATSIBAHIE UMW MTPALLAS UMNNAHTATOB BCNIECTEME HaPYLLHHS! (DAKCALIMM, TPABMS, HEKOPPEKTHOI
BIAMMHON OPUEHTALIAM, PEIOPGLUM KOCTH, 4PEIMEPHON IUIECKOT! AKTUBHOCTH.

" ® wn c cycrasa unk Ges Hee.

12, HepocTaroussii 06bem AsnKeHwi BsiG0pa unn

13, BblBUX M MONBLIBHX B pe3ybTaTe i oukcaun W it B3AUIHON
‘3T OCTIOKHEHHS MOTYT COMETATBCS! C MBILUEHHOT! M COBAUHATESHOTKAHHOM HELIOCTATOUHOCTbIO.

14, BOIMOKeH YCTANOCTHbIF MEPENIOM KOMTIOHEHTa B PE3yIbTATe YTPaTbl (DUKCALIMM, HHTEHCHBHO (IHIECKOIl aKTHBHOCTH,

asbi, Beca.
15. B MECTAX KOHTAKTa KOMTIOHEHTOB BOIMOXHbI KOHTAKTHS KOPPO3US U KOPOSHOHHbI UIHOC.
16. VIsHOC 1 (k) AEChOpMALS NOBEPXHOCTEH! TEHUR.

17, Banryco-sapycHas Aehopuauns

18. Y NaLMeHTOB ¢ CUbHO i W BaMbrYCHOT o cnysasx napanisa
ManoBepLOBO/i KOCTH N0CTE XHPYPTHECKOrD " i cycragos
apTPONNCTHKN KOMEHHOT CycTasa.

19. Paspsie i coRakn " CBA304HOTO annapara

20. MocTosHHas Gonb.



NPUHUUNBI OTEOPA NALIMEHTOB

Hme nepeuiceHs! (baKkTOPbi, KOTOPbIE CTEAYET PACCMATPUBATb NP OTEOPE NALIMeHTOS.
OyHyoansHas yenoctHocTs MKC u 3KC,

2. 3p03MS XPSILLA U KOCTH, OTPAHWNEHHAS NEPEHIM U CPEAHHM YHaCTKAMM MESHANIbHEIX OTAGNOB GeapeHHOM iunn
GonbLIeGep0B0/t KoCTef. MTpH 3TOM COXPaHAETCH HOPMANbHAR TONLMHA XPSILA B 33AHEN YACTH MEUaNbHOT OTAena U e
natepansHoM oTaene.

. MEqUanLHaA KOTAGTEpNoHas CaAIN3 CTPYKTYPHO He YXOPONH? (e, B3pYCHaR REQOPUBLIA NORAZETCS KOppeKLI):
4T p (wnu cunbiee
Ha HiX).

5 He 15 rpaaycoe.
6. Moa awecTeaueit BOIMOXHO NaCCHBHO CrUGaHMe KoNeHHoro cycTasa Ao 110 rpagycos.

7. HeobXoQuMOCTs oBnerdenys 6onM 1 ynyiueHs (yHKLMOHUPOBaHUS.

8. CNOCOGHOCTS NalyeHTa BINONHATH YKadaHIS, BKNI0YAS KOHTPON BECA U YPOBHA aKTHBHOCTH
9. Xopowwh anuMeHTapHbIf CTaTYC NaLeHTa.

10, TlauyeHT QoMK AOCTHYb NONHOTO Pa3BATS CKeneTa,

KNUHWYECKWE UCCNEQOBAHUA
n

cucTeMs! KomeHHoro cycrasa
Oxford, oxeaTbiBasLiee 125 3HAONPOTE308 KoNEHHOTO CycTasa y 107 NaLeHTO (cu. TaBNMLsI 2 1 3), 660 NpOBEASHO B
CUUA ¢ yensio " npuero c

1 OTKPBITOR XHpYP i TexHnkn. Bee " SBNEHHR B ITOM

PETUCTPHPOBANHICH ANA CHCTEMbI YACTUIHOTO IHAONPOTESHPOBAHHS KONEHHOTO CyCTasa OXford hasbl 2 — NpeAsiaylLei
8EPCHH SHAONPOTE3a TeKyLIEl (adbi 3, Y KOTOPOTi GEAPEHHSIt KOMTIOHEHT Gbi OAHOT pasuee, Sonbmeﬁepuashlw KonoKenT
YHHBEPCANSHO/ KOHCTPYKLMM (TeBbIH W NPaBBiFY) UMEN HECKOTSKO PASMEpOs, a

pAnom
Tabnuya 2-, 0 € Oxford asbi 2)
Bce BKNIOYEHHbIE SHAONPOTE3bI KONEHHOTO CycTaBa Oxford
OBiee k-80 GHAOMPOTE308 (K-B0 NALIMEHTOS) 125 (107)
CpeHuit BO3PACT, ol (AHanaaoH) 6310,6 (29-85)
Mon Myxckoit - 60 Xenckui - 65
MokasaHus Ocreoaptpur - 114
MocTTpasmatnieckuit apTput - 10
7t Hekpos - 1
Cropoka Tesas - 56 Mpasas - 69
Omen MeavansHsiii - 119 NatepansHbiii - 6
CpeaHui pOCT, Ao (AManasor) 67,0439 (59-77)
CpeaHHit Bec, (yHTs! (1anason) 187438,6 (105-256)
Tabnuya 3 - P Oxford assi 2), Ha
ocmompos
6 mecsiues 1rop 2ropa 3ropa 4ropa 5 ner
"TeopeTudecku oxugaemoe 125 125 125 13 102 84
2CMepTy 0 0 1 2 2 2
*PeBuanm 3 4 8 1 13 15
*Mpeanonaraemoe 122 121 16 100 87 67
K 100 10 80 83 69 51
¢TlpoLeHT nocneayloLero HaBnIoAeHS 82,0% 90,9% 69.0% 83,0% 79,3% 76,1%
' Rar sasepueHUs, NPOXoAMT A8 roRa noce onepaLk
“CyMMapHas BenMuMHa Co BpemeHem
*Yganiestie 7106010 KOMIOHEHT, CYMMAPHAS BEAHHIHA CO BpeNeHeN
“TeOpETU4ECKN OXHAGEMaR BeNHIMH - (CHEDTH * DEBHSHH)
5Chyan ¢ nOHSMM AakHuM (re. HSS, Touky
s 6

Kaxabli nalyieHT 10ABEPTancA OLeHKe Neped onepalyued, cpasy nocne onepaLi 1 ¢ UkTepsanami 8 6, 12 1 24 uecaua,
3aTEM EXETORHO A0 TOTO MOMEHTa, KOTAA NIOCTIEAHM BKTIOYEHHbIA NAUMEHT AOCTHTAN 3ABEPLIHHS 24-MECSYHOTO NEpUOLa
n0CNAYIOLLero HaBMI0AeHWA. NS NaLMeHTOS, 8 80 BOSHHKLLIME B XORE ONEpaLk
W TI0CAE HEe OCTIOKHEHHS, Kail CBRIaHHSIE, Tak 1 HE CBR3aHHbIE C OHAONPOTEIOM (cM. TabnuLy 1)

c LKA OLeHK KonexHoro cycrasa HSS (Hospital for

Special Surgery) u peHTreHorpadyueckuX AaHHbix. TTpH kaXAOM BUIUTE NOCNSAYILLErO HABNIOAHIR NPOMIBOAUNACH OLieHKa

KoneHHoro CycTasa no Wkane HSS 1 8 nep 11 4 60KOBO/ NDOEKLUAX. PEHTIEHOrpaMMbI
Xupyprom, Peaynsrats npuBeseHbl 8 Tabuue 4.




Onepaum CHMTanach YCMEWHOT, ECNIA MALMEHT OTBEYAN BCEM NPHBEACHHSIM HIKE KPHTEPUSM
OyeHka 1o wkane HSS X0powoloTMsHo, T.e. > 70 nyHKTOB,

z Yepes 1 rog nocne He AR WAPHHOT > 1 MM, OKpYXaioLyX > 50%
(OMTOHeHTa.
3. He pacTyux p PO3paHBiX 30H
4 He pesnaumiily,
Ta6nuuya 4 P Oxford* asei 2) npu
CMaHOaPMHOL OMAPBIMOL XUPYP2UYECKOU MEXHUKU
Roonep. | 1ron 2rona | 3roma | 4ropa 5ner
Cnysai ¢ oyexkoft no wkane HSS 123 110 80 83 69 51
Cpeansis olexka no wkane HSS 595 893 90,0 906 907 904
Ciy4ai ¢ OLeHKO/ XOPOWO/OTNHO MO 20123 | 105110 | 77180 82183 64/69 50/51
wkane HSS (163%) | (955%) | (96.3%) | (98.8%) | (92.8%) | (98.0%)
BeapeHHbie PEHTTEHONPO3PaUHbIE 0HH = 1 MM 6/108 2/80 2183 2/68 2151
(55%) (24% 4% | 9% | (9%
Eunhweﬁspuoshle peHTTeHONpO3patHble 5108 6180 883 7/68 3151
3061 =1 M 4.6%) (7.5%) ©6% | (103%) | (5.9%
UEn0 Cy4aes C OLEHKOM XOPOWO/OTINHHO C 0 0 0 0 1
PEHTTEHOMPOIPAUHbIMM TMHHSMA > 1 MM BOKPYT (Genpes-
> 50% kownosenTa i)
UC0 CRy4aes C OLEHKOM XOpOLO/OTAHO 0 0 0 1 0
 PACLIMPSIOLYAMHCA PEHTTEHOMPO3PaIHIMA (Gonbue-
30HaMH 6epuosbii)
*Pesmani 4 8 1 13 15
9675% | 9334% | 9073% | 8883% | 8682%
“Yonewksie cnysan 105 [ 82 63 49
STIpOUEHT yCnewHbIX cny4aes 925% 875% 87.2% 76,8% 74,2%
(10s/114) | (77188) | (82/94) | (63/82) | (49166)

* Ha 0cHOBaHUM AaTbI 3aBEPWEHNA, KOTAA ANS NOCNEAHEr0 BKNKYEHHOTO NAaYWeHTa NPOXOAMT 2 roaa nocne onepaymum
*Ouenka o wkane Hospital for Special Surgery > 70

24110 KOMMOHEHTOB, YAANEHHBIX Ha YKA32HHYIO BPEMEHHYIO TOYKY.
+ Peaynerarsi 10 Tabnue sixnaenocTh Kannawa-Meitepa
“Yrobel i M, Heobxoauma

no wkane HSS, yAanexui nioGoro
KOMTIOHEHT, OTCY TCTBUE PEHTIEHOTDO3PAHHBIX TAHAA > 1 M LAUPHO, OKPYXIOLIAK > 50% KOMNOHEHTA, OTCYTCTEMHE PACLIMPARLINXCA
PEHTTEHONO3DaUHEIX 30

> BHaMeHaTeNb BKOHaET CNyaH C OUSHKOR HSS, DEHTTCHOTpADUAECKHNA AaHKSIN W DEBHIMHA

B rpynne vccneaosanus Oxford 8Cero GbiNo 3aperuCTpHPOBaHO 23 peaHaUi (33 NEPHOA NOCTIBAYIOLIETD HABMIOREHHS HE

Menee 9 neT), Wa Hit 8 Gini MPOBEAEHb! B TeNEHKe Nepabix 2 neT nocne V13 8 peamauit, 3aper
O CTeeHMM 2 neT, 2 bin Bsisarsl i onopHolt 1—

1— nberuyed, 1 — i 1— aprpiron Tpasmbi,

1 — passuTiem apmpma wi— Ha CTbIKe KOCTH 1
uemenTa. Bo cex cnywasx, kp TpU peswat San ToTanbHbi
XOMEHHO CYCraBa, Cpe CTansHiix 15pesmw4 33PETUCTPUPOBAHHbIX 110 Mcre«ewMZner 6 66l Bb13BaHbI PACLIATHIBAHMEM,
4—npor oreene 1— i Gonsio, 1 —

1— M3HOC i Onof DNOM 1-

ocreodpura n Segpewow xocTnB 1 cnyuae 0 npHsHHe He coeﬁuanech Pegiauk B 3O NOCTIEAHeH TPYINe OCYWIECTBARHCH B
NepHoa o7 2 R0 12 fIeT nocrie onepauAn

Oxford, tbasei 28 rpynne
uepea 2 roga nocne anepauw socranmnd3 385, OGHOBHISAR 3 KOHESHOR TO® SN T YAZNSHIA 11OGOTO IOMTOHEHTS
Tabruya 5 coﬁnw TabnuLy Meitepa ansi rpynnsi Oxford 3a 8-netHuin

i ey
NPUBOLUMEIMA B nweparype 1719 BDYTHX CUCTEM YaCTUMHOTC SHIOTPOTESMPOBHR KOTISHHOTO CYGTasa, i G Koot DUMEHTaNM,

B Apyrux Oxford chasbi 2.
Ta6nuya 5 B ] Oxford assi2)
Tepuop nocne Konuuecteos | Uucnopesuauiis | %3anepdon | % kymynstuaHoi | [loBepuTenHbIi
onepaui (Fofbi) | Haane WHTEpBaNa | KOHUe WHTEPBANa | BIKWBAGMOCTA' | BbIKMBaGMOCTW! | WHTepsan 95%
04 125 4 96,75% 96.75% (93,61-99,98)
12 117 4 96,52% 93,38% (88,95-97.82)
23 109 3 97,16% 90.73% (88,50 - 95.95)
34 99 2 9791% 88,83% (83,08-94,57)




Nepwoa nocne Konuuecteos | Uucnopesuauis |  %3anepdon | % KyMynstueHoi | [loBepuTenbHbIi
onepauwi (fogbi) | Hasane ukTepsana | KoHue wHTepeana whTepsan 95%
45 90 2 97,74% 86,82% (80,57-93,07)
56 85 0 100% 86,82% (80,57-93,07)
67 65 3 94,92% 82,41% (75,21-89,60)
7.8 50 1 9787% 80,65% (73,35 - 87.95)
" Mpouent TONbKO 33 5TOT NEpHOA, nepuoga.
2Mpoyent it P

Kpowe Toro, ¢ 3 eaponelickux caiiros (2 & BenukoGpuTanu, 1 8 [onnawauk) Gbink CoBpas! KniHMIeCKite AaHHbie 0 328
cnysanx KoneHHoro cycrasa Texywie hadbi 3, UMINGHTUDOBAHHbIX C
i i TEXHUKN 1
ana baswi3. i noMowbl0
cicTemsi Knee Society Score (KSS). Yepea 2 roaa nocne onepauu 5 13 307 #A0NPOTE30B KoNeHHOrO cycTaga (1,6%), o KoTopsin
UMENVCS aHHble, NOABEPTIUCH PEBU3MH (Ch. TABNMLY 6).

Tabnuya 6~ Pesynsmamsi no ucmeyenuu 2 nem 0na Pasen2, i xupyp u
wemoduke, u asbi3, no i xupyp: i Memoduge.

0O6veanHeHHble

Mccneposanue RaHbie* caiit 1 caitt 2 caitt 3
Oxford, pasa2 | Oxford,dasa3 | Oxford,dhaza3 | Oxford,hasa3 | Oxford, dasa3
Knuhndeckoe | N =125 Konewmbix | N =328 konennbix | N =208 konewHoix | N =40 konennbix | N =80 koneHHbix

napamerpel cycrasos cycragos cycrasos cycrasos cycragos
Koschpuupent 6,8% 16% 2,0% 21% 0%
pesuami' ®117) (51307) (4196) (1137) (0r74)
Mpouent N=80 N=271 N= 160 N=37 N=74
aHgonpoTesos 96,3%° 83,0% 83.0%¢ 86,5%¢ 81,0%
KoneHHoro cycraga (77180) (2251271) (133/160) (32137) (60174)

C oLeHKoli X0powo
WM OTNINYHO?

* OBbeavHeHHbIe JaHHble esponeiickx caiiTos 1,213,
fickuit cair 1= Nuffield

caitr 2= Macclesfield Hospital (BenukoSpwrasss) caiit 3 = Groningen Hospital

(Fonmaaus).
' peswani (%) uepea 2 rona pesuaui/ (N preii - 8
HaBniogenw).

MpoueHT ouewor o wkane HSS wnu KSS epes 2 rona.

o HRonpoTesa s$

angonporesa Kss

‘g MMnnaHTaT cMCTEMBI YaCTUYHOTO IHAONPOTE3MPOBAHNS KONEHHOro cycTasa Biomet® Oxford B
MarHuTHo-pe3oHaHcHoi (MP) cpene
VIMIAGHTaTSI CHCTEMbl YaCTUHHOTO 3HAOMPOTEIHPOBAHMS KONEHHOTO CyCTaBa Biomet® OXford COCTORT U3 TakX He

(heppOMarKMTHLIX MaTepanos, kak TwTaH (Ti-6AI-4V), KoBansT-xpom (Co-Cr-Mo), TaHTan, CaepXBbICOKOMOneKyNApHSIi MOMKaTANEH
(CBMN3)
Komnasi Biormet NpBena CTeHA0BLIE UCTITAHHS 1 LUGPOBOE MOAENMPOBAHHE UMINGHTATOB CHCTEMs YaCTUHHOT

yeraga Oxford & cpege i (MPT). 31 ucnbiTarus ssinsani
oTcyTCTaMe KnuHuseckix spchexTos MPT ¢ yueTom Hay Oxford.

WHdpopwmauus o 6ezonackocTn MPT

CHICTeMa YaCTHHHOT SHAONPOTENPOBaHIS KoneHHoro cycasa Oxford Kk cMPT
co crannapTom ASTM F 2503-08 «Standard Practice for Marketing Medical Devices and Other ltems for Safety in the Magnetic
Resonance c yenosus yeTpoiicte WUHbIX Magenuil,

u Tepmiion PT
Wanenie, UCTITaHUs KOTOPOTO He BLIABHTIA HIBECTHbIX ONACHbIX (haKTOPOB B yka3aHHOi Cpeie MP npi KOHKDETHbIX YCTIOBMSX
YCNONb30BAHIS, KaK OTMEEHO HitKE.

no npoueayp MPT (re.

npu
W Ap) OTHOCHTCS K cucteman MPT,

creuubuKaLuaM:
+ HanpsxeHHOCTb CTATUHECKOr MarkWTHoro nons 1,5 Tecna (1,5 T)u 3,0 ecna (30 T)
+ TpocTpascreeHsit fpaaenT nons 2500 raycelcw i MeHee
M icTeie cucTemst MPT — CpeaHwii Ans BCEro Tena yaenbHbii Koo hULMEHT
nornowes (SAR) 2 BT & Teueite 15 MUHYT CKaHUPOBaHUA
+ OGbiHbIf pexunt paborsl MPT cicTems

.+ Odexrs MPT npy yposHsx, YKasamHbie,

+ OdhexTbi noKanbHbIX BY Karywe He wux 8 06nacTi He
PeKoMeHayeTca

- B © AomKHOM it npakTIKOM npi HOTU NAUEHTa He FOMKHbI CONPUKACATSCA, NpH 3TOM

€10 PYKIL U HOTH HE ZIOMXHbI KACATLCA BOKOBbIX CTEHOK TYHHES



Wcpopwmauns o MPT
Cucmema MPT 1,5 T
64 MTly, Karywka A7 sHayanusaum scero Tena GE Signa ot chctems! GE Signa MR, Howep moaeny 46- zsanoe« cepuiihbii

Homep 10146MRY,; ¢ OTCYTCTBYIOUMM MATHATOM A CO3AGHAS nons. BY akeprun
8OTIHOBOM PexHMe C Henons30saHwen npeaycunuTens HPBG40B (cepwitkbli Homep 1716A06448 ) n ycmwem ENI (wosens 3200L,
cepitsit Homep 469).

+ " TIpU HCTIOMb3083HIN MaKCHMAIbHOT BEHAMHbI BY UanyeHis, COOTBETCTBYIOLLEH CPEAHEMY AN BCET0 Tena yaenbHoMY
Koa(upenTy nornoweys (SAR) 2 BT & Teuerie 15 ukyT, Gbin 3aGUKCPOBaH NIOABEM TeMnepaTypbi Ha 1,6°C Wi
MeHee.

Cucmema MPT 3,0 T

128 MIy, GE Signa HDx 3T, sepcus NO=14LXIMR asinyck 110 14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi,

C aKTUBHIM SKPAHUPOBAHHEM W TODUIOHTANbHbIM CKAHEPOM NIONS.

+ TP HCTIOM53083HA MaKCHMATIbHOT BEMHMHb BY UanyeHis, COOTBETCTBYIOLLEH CPEAHEMY ANA BCET0 Tena yaenbHoMy
Koa(duHeHTy nornolens (SAR) 2 BT 8 Teuerite 15 MUHyT, Gbin 3aUKCHPOBaH NIOABEM TeMnepaTypbi Ha 1,4°C Wi
MeHee.

ApTedakTs! Bu3yanuaaumm

Kavectao MPT MoXeT ecnu

W OTHOCHTENbHO BAaKO K Hemy. Mpi VCkaxeHuii

cranaapTom ASTM F2M9 wa cuctente 3,0 T GE Signa HDx MR (8epens 110 14ILXIMR, esinyck MO hoNsA 0825 b). uckaxenus
ToaTomy MoxeT MPT npu

i MHTEpeC yJacTok psgom ¢

Hanuim yKa:awmx MMnnanTaTos.

Tpouee: TecTUPOBaHUE YKA3aNO Ha OTCYTCTBME UIBECTHBIX PUCKOB CMELLAIOLX YCHTIA WM BPALLAIOLETO MOMEHTa N0
B03NE/ICTBUEM MATHHTHOTO NONA.

CTEPUNBHOCTH
npotesa i yieHus ¢ i1 4030/t 25 KTP. TonsK0 AN 04HOPa30800
Mogropkoe He MogTophas He

PLITOf M ii ynakosKu. no
VCTENEHN CPOKA FOBHOCTH.

BHinwarine! GegepansHait 3ako CLUIA paspewaet pORaKy AaHHOTO YCTPOCTEA TOMbKO Bpasal W N0 3aKa3y Bpaseit

W3roToBMTeN W AUCTPHGLIOTOP: IucTpuGHIOTOp 8 CLUA:
Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,
Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive
Bridgend CF31 3XA, UK P.O.BOX 587

Warsaw, IN 46581 USA

Mapkuposka «CE Ka BKaAbILLE B YaKoBKY o i p «CE»
Ha aTUKeTKe NPOAYKTa.

( E 0086

OXFORD PARTIELLA KNASYSTEM
INSTRUKTIONER TILL OPERERANDE KIRURG
BESKRIVNING

Oxford partiella kné & ett medialt partiellt knéprotessystem som bestr av en femoral komponent, en tibial komponent och ett frit
rrligt menisklager.
Material

Femoral komponent: ~ CoCrMo-legering
Tibial komponent:  CoCrMo-legering

Menisklager: Polyetylen med ultrahg molekylarvikt (UHMWPE)
Markbrwire: Titanlegering

Markbrkulor: Tantal

INDIKATIONER

Oxford partiella kna ar avsett fr anvandning hos individer med osteoartrit eller avaskular nekros begransattill knéts mediala rum och
ar avset att implanteras med applikation av bencement



KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar:

1. infektion, blodforgiftning och osteomyelit

2. anvandning i kndets laterala kompartment.

3. reumatoid artrit eller andra inflammatoriska ledsjukdomr.

4. revision av ej funktionsduglig protes, misslyckad dvre tibial osteotom eller posttraumatisk artitefter tibiaplatafraktur.

5. insufficiens hos de kollaterala, frémre eller bakre korsbanden som skulle forhindra att protesen sitter stabilt.

6. fullstandig skada av det vikibarande omradet pa knets lateral komponent.

7. samarbetsovilliga patienter eller patienter som lider av neurologiska stGrningar som gor att de inte Klarar av att flja instruktioner.

8. oliracklig benvavnad for at tlhandahala sisd ochleler fixering il profesen.

9. som kan forsamra

10. osteomalaci.

1. infektionsfokus pa annan plats som kan spridas tilimplantatstalet.

12, snabb lednedbrytning, markant benforlust eller benresorption som syns tydligt pa rntgenbild.

13, Karlinsufficiens, muskulér atrofi, neuromuskulr sjukdom.

14, ofullsténdig eller bristfalliga mjukdelar runt knet.

15. Charcolts sjukdom.

16.  fixerad varusdeformitet (som inte kan korrigeras passivt) som & storre &n 15 grader.

17, fixerad flexionsdeformitet (som inte kan korrigeras passivt) som &r stérre &n 15 grader.

VARNINGAR
Felakiigt val, placering, positionering, inriktning och ﬂxermg av |mplantztkomponemema kan orsaka belastning pa ovanliga satt
som kan leda il att proteskomponenternas livslangd forkor

2. Olamplig preoperativ eller intraoperativ implantathantering ener skada (repor, mérken etc. kanleda tillspaltkorrosion, ntning,
utmattningsfraktur ochleller altor kraftigtsitage.

3. Modifiera nte implantatet

4. Meranvind inte implantatet. Aven om et implantat kan verka oskadat & det mdjligt att tidigare péfrestningar har orsakat defekter
som forkortar implantatets ivngd. Behanda nte patienter med mplantat som ens ilfaligt har placerats  en annan patient.
Dessutom kan avettimplantat ge

5. eller obalans i kan leda il att belastas allfer kraftigt, vilket kan orsaka kraftig
forslitning pé de patelléra eller tibiala lagerledytorna. Revision kan krvas for att forhindra komponentfel

6. Setl attalla delar av enheten som & inbaddade i bencement har fulsténdigt stod for att reducera risken for
belastningskoncentrationer vilket annars kan leda il att ingreppet misslyckas. Fér att minimera slitaget pé implantatets ledytor
r det mycket vikiigt att rengdra implantatstélet och ta bort skrép fran bencement, metallskrép och annat kirurgiskt skrép, innan
snittet sys ihop. Implantatiraktur och -lossning pa grund av cementfel har rapporterats.

7. Innan operation utférs maste kirurgen ha goda kunskaper om implantaten och instrumenten.

8. Patienter bor vamas for effekten av dverdriven belastning som kan resultera om patienten har ett arbete som inkluderar patagligt
gaende, [5pande, lyftande eller uttalad muskelbelastning p4 grund av extrema tyngdkrav pé knét vilka kan leda il felfungerande
eller dislocerad protes.

9. Fordrdjd eller utebliven I3kning och/eller &ventyrad stabilite  eller omkring operationsomradet kan uppsté om patienten & rokare.

10 Operationstekniken ska folas. Avvikelser fran operationstekniken kan leda till fértidig aviossning/felfunktion av enheten,
eller andra biverkningar som beskrivs i féljande avsnitt. Kiniska resultat kan paverkas av komponentplaceringen. Korrekt
implantatplacering ska 6vervéga individuell patientanatomi iksom aven Iakarens preferens. Den kirurgiska tekniken framstéller
tiktlinjer for placering av knsystemet

FORSIKTIGHETSATGARDER
Som med alla kirurgiska ingrepp, ar tekniska fel mer vanliga nar metoden haller pa att inlaras. For att reducera detta till ett
minimum, krévs det av kirurger i USA, och rekommenderas starkt  hela varlden, att de eltar i en instruktionskurs om Oxford:s
partiella kna innan forsik til operation gors

2. Biomets ledproteser gor att manga patienter upplever mindre smirta och att knéets funktion aterstalls. Aven om proteserna
generellt fungerar bra for att uppna dessa mal kan det inte forvantas att de ska tala samma akivitetsniva och belastning som
normala, friska ben- och ledvavnader.

3. Detar viktigtatt den postoperativa varden foljer accepterade rutiner. Om patienten inte foljer instruktionerna for postoperativ
rehabilitering kan detta leda il att operationen inte far dnskat resultat. Patienten méste informeras om begransningarna med
rekonstruktionen och om behovet att skydda implantatet fran full belastning tills knaet har fixerats och lakt pa tilfredsstallande
sétt. Overdriven, ovan ochleler olamplig rorelse ochleler aktivitet, trauma, viktuppgang eller Gvervikt kan leda till ortida
fel pa implantatet  form av avlossning, fraktur, forskjutning, subluxation ochleller frslitning. Implantataviossning kan leda
il 5kad produktion av nétningspartiklar och aven paskynda skador pa benvavnaden, vilket gor det svarare att genomfora
en lyckad revision. Patienten maste  f6rhand informeras om och varnas for allmanna risker med operationer samt mojliga
listade biverkningar. Patienten maste aven uppr tfolja fran Iakare och komma pa
uppfoljningsbesdken.

4. Speciellainstrument har konstruerats for Biomets ledprotessystem for att géra det attare for kirurgerna att implantera
proteskomponenterna korrekt. Om instrument eller implantatkomponenter fran nagra andra system anvands kan detta leda til
felaktig passform, storleksanpassning, kraftig forslitning samt protesfel.

5. Dethar rapporterats att intraoperativa frakturer har frekommit och att instrument har gatt sonder. Kirurgiska instrument utséts
for sltage vid normal anvandning. Instrument som har anvants valdigt mycket eller utsats for stora krafter ar kansliga for
frakturer. Kirurgiska instrument ska endast anvandas for angivet syfte. Biomet rekommenderar att alla instrument inspekteras
regelbundet fr att kontrollera om de har biivit sitna eller vanstéllda.

6. Alla prov, férpackningar och instrumentkomponenter maste avlagsnas innan operationsstallet orsluts. Implantera ej.




MOJLIGA BIVERKNINGAR
Itabell 1 i en fordelning a frén den Kiiniska 6 av Oxford partiella
kné med anvéindning av en standardiserad Gppen operationsteknik

Tabell 1 fordelning av som fran den Kiniska prévningen med Oxford partiella kna* med
anvandning av en standardiserad 6ppen operationsteknik

Procent av

populationen’

Frekvens (n=125)

Besok 10 [6man| 1ar | 2ar | 3ar | aar [ >5ar
Lokala - pa
Utgjutning 1 08%
Djup infektion 1 08%
Nedbrytning av kontralateral kondyl 1 3 3.2%
Aviagsnande av fri kropp ochfeller osteofyt 1 2 1 3.2%
Skada pa mjukvavnad 2 16%
Férskjutning 2 16%
Komponent-malalignment 1 0.8%
Patellaférskjutning 1 0.8%
Komponentlossing 1 2 3 48%
Postoperativ benfraktur 1 0,8%
Trauma 1 0.8%
Mekaniska symtom 1 0.8%
Instabilitet 1 0.8%
Ihallande sméirta 1 0.8%
Lagerslitage pé grund av osteofyt 1 0.8%
Systemiska
Utveckling av reumatoid artrit 1 0,8%

* Fas 2-proles
10 = intraoperativt

"Alla procenttal fér biverkningar baseras pa antalet forekomster som rapporterats i en patientpopulation med 125 knéioperationer.

Biverkningar som & angivna i kursivstil anses bero pa protesen

iffor i fetstil representerar revisioner pa grund av angiven biverkan. | ett yttrligare fal gjordes en revision 130 manader efter operationen. Orsaken
till denna &r okand.

Féljande komplikationer har ocksa rapporterats fran den Kiniska ltteraturen for partiella och totala knéartroplastiker och kan potentiellt

intraffa med Oxford:s partiella knzenhet

Omfattande operationsrisker med anestesikoppling, déribland hjrnskada, pneumoni, blodproppar, hjértattack och dodsfall

Kardiovaskulara strningar, t.ex. ventrombos, lungemboli och myokardinfarkt

Platsligt blodtrycksfall under operation pa grund av anvandningen av bencement

Skada pa blodkérl, hematom, forsenad sérlakning ocheller infektion.

Tillllig eller permanent nervskada kan leda till smarta och stelhet.

Materiella overkénslighetsreaktioner. Implantation av frammande material i vévnader kan leda il histologiska reaktioner som

involverar makrofager och fibroblaster av olika storlekar. Den Kiniska signifikansen av denna effekt &r osaker eftersom liknande

forandringar kan ske som en prekursor fil eller under lakningsprocessen.

7. tiklar och ing av metall- och i kan foreligga i nérliggande vévnad
eller vatska. Det har rapporterats att forslitningspartiklar kan initiera en elleakion somfder osteolys, eller ocksa kan
osteolys uppsta tillfld av implantatlossning.

8. Tidig eller sen postoperativ infektion eller allergisk reaktion.

9. Intraoperativ benperforation eller -fraktur kan intréiffa, sérskilt vid dalig benkvalitet tllf6jd av osteoporos, bendefekter fran

tidigare operationer, benresorption, eller nér protesen séts in

Implantaten kan lossna eller rubbas ur sitt lage pa grund av bristande fixering, trauma, malalignment, benresorption och intensiv

aktivitet.

1. Periartikular forkalkning eller benbildning, med eller utan férsémrad ledroriighet.

12, Ofillcicklig rorlighet pa grund av felaktigt val eller placering av komponenter.

13.Forskjutning och subluxation pa grund av otillracklig fixering och felaktig placering. Slapphet i muskelvavnad och fibrds vavnad

kan aven bidra il dessa ilstand

Utmattningsfrakturer | komponenter kan forekomma tllf3d av bristande fixering, anstrangande aktiviteter, malalignment, trauma,

utebliven frakturlakning eller Gvervikt,

15. Notning och kan forekomma i mellan

16.  Forslitning och/eller deformering av ledytor.

17, Valgus-/varusdeformitet,

18.  Overgaende peroneuspares som ar sekundar till kirurgisk manipulation och 6kade ledrérelser har rapporterats efter
knaartroplastik hos patienter med svar bij- och valgusdeformitet.

19, Patellar senruptur och slapphet  korsbanden

20. Ihallande smérta.
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PATIENTVAL

Posmva urvalsfaktorer:
De fréamre och bakre korsbanden & intakta.

2. Brosk- och benerosioner & begransade till mediala kompartmentets frémre och mellersta delar. Bakre delen av mediala
kompartmentet samt det laterala kompartmentet har brosk av normal tiocklek.

3. Detmediala kollaterala korsbandet & inte strukturellt forkortat (dvs. varusdeformitet kan korrigeras).

4. Patellofemoral ledskada & begransad till eller storre pa) de mediala benytorna

5. Fixerad bojdeformitet & mindre &n 15 grader.

6. 110 graders bojning ar mojlig under anestesi.

7. Patienten dr i behov av smartindring och forbtirad knafunktion.

8. Patienten har formaga och vila att folja instruktioner, bland annat for viktkontroll och akiivitetsniva.

9. Patienten har ett gott naringstillstand.

10. Patientens skelett maste vara fardigvuxet

KLINISKA STUDIER

En prospekiv, Klinisk multicenterunderstkning av Oxford partiella kn involverande 125 kndenheter hos 107 patienter (se tabellerna
20ch 3) genomfdrdes | USA for att faststélla enhetens sakerhet och effektivitet vid implantation med en standardiserad Gppen
operationsteknik. Ala Kiiniska resultat och biverkningar fran denna unders3kning hamtades fran Oxford partiella kngenhet fas 2, en
tidigare version av den akiuella fas 3-enheten, som hade en enda femoral komponentstorlek, en tibial komponent med universel
(vanster och hger) utformning av enstaka storlekar samt en meniskbarande komponent med en universell utformning och forlangda
storlekar.

Tabell 2 Demografiska patientuppgitter f6r den Kiniska studien av Oxford (fas 2-profes)

Alla Oxford-proteser som ingick i studien

Totalt antal knan (antal patienter) 125 (107)
Genomsnittsalder i 4r (intervall) 631106 (29-85)
Kon Man - 60 Kvinnor- 65
Indikationer Osteoartrit- 114

Posttraumatisk artrit - 10
Avaskular nekros - 1

Sida Vanster - 56 Hoger - 69
Kompartment Medialt - 119 Lateralt - 6
Genomnittslangd i tum (intervall) 67039 (59-77)
Genomsnittslangd i tum (intervall) 187 £38,6 (105-256)

Tabell 3 Protesforteckning for den Kiiniska studien av Oxford (fas 2-protes) baserat pé antalet slutforda kiniska
uppfljningsundersskningar

6 manader 1ar 241 3ar 4ar 54r
Teoretiskt forfallna 125 125 125 113 102 84
*Dodsfall 0 0 1 2 2 2
*Revisioner 3 4 8 1 13 15
“Forvantade 122 121 116 100 87 67
*Klinisk uppfdljning 100 110 80 83 69 51
sProcent uppfoljningar 82,0% 90.9% 69.0% 83,0% 79.3% 76.1%

" Baserat pa et traskeldatum som infol tva ar efter operationen for den sista patienten som togs med studien
2 Kumulativt dver tiden

+Komponent har tagits bort, kumulativt ver tiden

“Teoretiskt forfalna - (Dédsfall + Revisioner)

* Fall med fullstandiga Kiiniska data (dvs. HSS, rontgen) som registrerats vid den angivna tidpunkten

#Klinisk uppfdljning / Forvéintade

Vare patient utvérderades fore operation, omedelbart efter operation samt 6, 12 och 24 manader efter operation. Dérefter

utvrderades patienterna en gang om aret tills den sista patienten som togs med i studien hade gatt pa sitt uppfliningsbesdk 2 ar efter
operation. Alla operativa och postoperativa komplikationer registrerades for patienter som ingick  undersikningen (se Tabell 1). Detta

jord tt om var ller inte.
De Kiiniska resultaten med hjalp av H (Hospital for Special Surgery) och rontgendata. Vid varje
uppfdljningsbesok faststalldes en HSS-poéing och ochlaterala togs. granskades av den

Kirurg som utforde ingreppet. Kliniska studieresultat finns i Tabell 4.

Behandhngen av en patient anségs vara framgangsrik om patienten uppfylide alla nedanstaende kriterier
brafutmérkt HSS-resulat, dvs. > 70 poéing

z inga radiolucenta injer > 1 mm i bredd runt > 50 % av komponenten efter 1 4r in-situ

3. inga progressiva radiolucenta injer

4. ingen revision/borttagning av komponenter



Tabell 4 Kiniska studieresultat* (fas 2-protes) for Oxford vid anvéndning av en standardméssig Sppen operationstekik

Fére op. 1ar 24r 3ar 4ar 5ar
Fall med fullstandig HSS 123 10 80 83 69 51
Genomsittig HSS-poéing 595 893 90,0 9056 907 904
Fall som Klassas som Bra/Utmrkt HSS 20/123 105/110 77180 82183 64/69 50151
(163%) | (955%) | (963%) | (988%) | (92.8%) | (980%)
Femorala radiolucenta linjer = 1 mm 61108 (5,5%) | 2180 (2.4%) | 2083 (2.4%) | 2168 (2.9%) | 2/51 (2.9%)
Tibiala radiolucenta linjer = 1 mm 51108 (4,6%) | 6/80(75%) | 8183 (9,6%) | 7/68 (10,3%) | 3/51 (5.9%)
Antal brafutmérkta fall med radiolucenta 0 0 0 0 1 (femoral)
linjer > 1 mm runt >50% av
Antal brafutmérkta fall med progressiva 0 0 0 1 tbial) 0
radiolucenta linjer
*Revisioner 4 8 1 13 15
*Kumulativ dverlevnad 9675% | 9334% | 9073% | 8883% | 8682%
*Framgangsrika fall 105 [ 82 63 49
* Procent framgangsika fall 92,5% 87,5% 87,2% 76,8% 4,2%
(1051114 | (77188) (82/94) (63/82) (49/66)

* Baserat pa etttroskeldatum som infol va ar efter operationen for den sista patienten som tags med i studien

""Hospital for Special Surgery"-poéng

=Antal Komponenter som tagits bortvid en angiven tidpunkt

*Resultat fran Kaplan-Meiers livstabellsanalys

*Fr atrknassom et ramgangrikfal mast fand fkore uppiyles: bralmirkt HSS:poang, igen isionborttagning av kompanert,nga
radiolucenta linjer > 1 mm bredd runt > 5
*Namnaren innefattar fall med fullstandiga HSS- och rontgendata och revisioner.

Totalt 23 revisioner for Oxford (under en paminst 9 &r) och 8 av dessa dgde
rum under inom de 2 forsta aren efter Avde8 som hade néir 2 &r hade gétt berodde 2 pa
lagerforskjutning, 1 pé patellaforskjutning, 1 pa nfektion, 1 pa komponent-malalignment, 1 pa aterkommande artrit pa grund av trauma,
1 pé utbrytande av reumatoid artrit och 1 pa femoral lossning och fraktur pa bencementsytan. | ala fall utom et ersattes den gamla
protesen med ett totalkn. For de 15 aterstaende revisionerna som hade rapporterats nér 2 r hade gatt berodde 6 pa lossning, 4 pa
utveckling av osteoartriti det laterala kompartmentet, 1 pa inallande smérta, 1 pa instabiltet, 1 pa sammanststning med en osteofyt
och efterfoljande slitning pa tibiallagret, 1 pé osteofytsammanstotning pa larbenet och for et sista fallet hade ingen orsak rapporterats.
Revisioner i den senare gruppen utfordes fran 2 il 12 ar efter priméroperationen.

Den id 2 ar for med Oxfor partel fas 2-cnhetar 93,98 %, baserat 3 simélt
revisonbortagande a négon koot Tabel 5 via Pl under 8 4r for Oxford-

for & jamfGrbar med de siffror som aterfinns i lteraturen for andra partiella
knéenheter och fer siffrorna som terfinns frén andra studier med Oxford fas 2-enhet

Tabell 5 - Overlevnad for den kliniska studien av Oxford (fas 2-protes)

Intervall efter Antaliborjanav | Antalrevisioneri | % overlevnad for % kumulativ 95% Konfidens-

operation (ar) intervallet slutet av intervallet intervallet overlevnad? intervall
0-1 125 4 96,75% 96,75% (93,61-99,98)
12 "7 4 96,52% 93,38% (88,95 - 97,82)
23 109 3 97,16% 90,73% (88,50 - 95,95)
3-4 99 2 97,91% 88,83% (83,08 - 94,57)
4-5 90 2 97.74% 86,82% (80,57 -93,07)
5-6 85 0 100% 86,82% (80,57 -93,07)
67 85 3 94,92% 82,41% (75,21-89,60)
78 50 1 97,87% 80,65% (73,35-87,95)

"Procentuell tverlevnad endast or detta intervall, i slutet av intervallet.
2Procentuell kumulativ Gverlevnad i slutet av intervallet

Dessutom insamlades Kiniska data fran tre europeiska Kiiniker (tva  Storbritannien och en i Holland). Dessa data registrerades under
en 2-arsperiod och bygger pé 328 knan som implanterats med den nuvarande fas 3-protesen. Implantationerna utférdes med minimalt
invasiv operationsteknik och minimalt invasiva kirurgiska instrument som konstruerats specielltfor fas 3-protesen. De europeiska
Kiniska resultaten utvérderades med KSS-poaingsystemet (Knee Society Score). Tva ar efter operation hade, med tilgangliga data, 5
avde 307 knana (1,6 %) reviderats (se Tabell 6).



Tabell 6~ Resultat efter tva ar for fas 2-protesen vid anvéindning av en 6ppen operationsteknik och for fas 3-protesen vid anvéndning
av en minimalt invasiv operationsteknik

Kombinerade
iska data* inik 1 inik 2 inik 3
Oxford-studie Oxford Oxford Oxford Oxford
Kiniska fas 2 fas3 fas3 fas3 fas3
parametrar N =125 knin N =328 knéin N =208 knéin N =40 knan N=80 knin
Revisionsfrekvens’ 6.8% 1,6% 2,0% 21% 0%
@®/17) (5/307) (6196) (1137) (0r74)
Procent med bra N=80 N=271 N=160 N=37 N=T74
eller utmrkt 96,3% 83,0%° 83,1% 86,5%" 81,0%"
kndpoang? (77180) (2251271) (133/160) (32137) (60/74)

* Kombinerade data fran Europaklinik 1, 2 och 3.

Europakiinik 1 = Nuffield Orthopaedic Centre (U.K ), Europaklinik 2 = Macclesfield Hospital (U.K.) och Europakiinik 3 = Groningen Hospital (Holland).
(%) vid 2 &r = 1(N - antal dgdsfall - antal som inte kom pa uppfdljningsbesdk).

“Procent med bra eller utmérkt HSS- eller KSS-poéing vid 2 ar.

“Baserat pa HSS-poangsystemet.

“Baserat pa KSS-poangsystemet.

Biomet® Oxford partiella knéi vid (MR)

Biomet® Oxford partiella knaimplantat bestér av icke-ferromagnetiska material som t.ex. titan (Ti-6AI-4V), koboltkrom (Co-Cr-Mo),
tantalum och polyetylen med ultrahtg moleylarvikt (VHMWPE).

Biomet har utfort och numeriska med Oxford partiell knéi id bildatergivning i en
(MR)-mil6. Dessa test faststallde de icke-kiiniska effekterna av MR baserat pa Oxford:
relevanta egenskaper.

Sékerhetsinformation vid MR

Oxford partiella kna ar faststéllt att vara “MR Conditional” i enlighet med ASTM F2503-08 Standard Practice for Marking Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Vedertagen praxis for sakerhetsmarkering av medicinska instrument
och andra foremal i magnetiska resonansmiljéer). “MR Conditional innebr att en enhet ej har visat pa nagra kanda risker i en
specificerad MR-omgivning forutsatt att vissa villkor for anvandning & uppfylida, sasom namns ovan

Sakerhetsinformationen vid MRI-procedurer (t.ex. bildatergivning, angiografi, funktionell bildatergivning, spekiroskopi mm.) hanfor sig
tll avskarmade MRI-system under fSljande specifikationer

+ Statisk magnetfalt pa 1,5-Tesla (1.5T) och 3,0-Tesla (3.07)

+ Spatialgradientfalt pa 2 500 gaussicm, eller mindre

+ Beréknad maximal specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 Wikg under 15 minuters skanning for helkropps-MR

+ Normallige for MR-systemet

+ Effeklerna av att anvinda MR-villor ovan dessa niver har ] faststallts

+ Effekler av lokala RF-dverforingsspolar har inte undersokis och rekommenderas inte | implantatomradet

+ Enligtgod Kiinisk praxis, f& inte patientens ben nudda varandra samt arm och ben far inte vidrdra tunnelns sida under skanningen

MR-information

1.5T MR-system

64 MHz, GE Signa helkroppsspole fran GE Signa MR-system, modellnummer 46-258170G1 och serienummer 10146MRS; det

magnetproducerande statiska faltet forelag inte. RF-energi applicerades som konhnuerhg vag (CW) med en HP8640B (serienummer

1716A06448) rkare och en ENI (modell 3200L, 69).

+ Entemperaturdkning pa 1,5 °C eller mindre uppméttes vid en maximal genomsmmlg specifik absorptionsniva (SAR) for hela
kroppen pa 2 Wikg per 15 minuters RF-energi.

3,07 MR-system

128 MHz, GE Signa Hx 3T, programversion=14\LXIMR programutgéva.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI. Aktivt avskérmad, horisontell fatskanner.

+ Entemperaturdkning pé 1,4 °C eller mindre uppmaties vid en maximal genomsnittig specifk absorptionsniva (SAR) for hela
kroppen pé 2 Wikg per 16 minuters RF-energi.

Bil Idanelakter

MR kan dventy 4det finns i samma omrade eller befinner sig i nérheten av enhetens placering,
Distorsion fore\ag s éngt som & o frén implantatet i bildistorsionstester utforda enligt ASTMIF21191 ett 30 T GE Signa HDx
14.0.M5A.0828.b). Féljaktligen kan det vara ndvandigt att optimera
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OXFORD KISMI DIZ SISTEMI
CERRAHIN DIKKATINE

TANIM
Oxford Kismi iz bir femoral bilesen, bi tibial bilesen ve sinirlamasiz mobil bir meniskal rulmandan olusan bir medial Kismi diz
replasman sistemidr

MATERYALLER

Femoral Bilesen CoCrMo Alasimi

Tibial Bilesen: CoCrMo Alasimi

Meniskal Tasima: ~ Ultra Yiksek Molekiiler Agirlk Polietilen (VHMWPE)
Isaretleyici Tel Titanyum Alasimi

Isaretleyici Toplar:  Tantalyum

ENDIKASYONLAR
Oxford Kismi Diz sisteminin dizin medial bdlmesiyle sinirh osteoartrit veya avaskiiler nekrozu olan bireylerde kullaniimasi ve kemik
cimentosu ile implante edilmesi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar sunlari igerir

Enfeksiyon, sepsis ve osteomyelit

Dizin lateral kompartmaninda kullanim.

Romatoid arri ve diger enflamatuar eklem hastali pler.

Basarisiz protez revizyonu, st tibial osteotormi veya tbial plato sonra artrt.
Cihazin stabilitesini onleyecek sekilde kollateral, anterior veya posterior apraz baglarin yetersizii
Dizin lateral komponentinin yiik tasiyan alaninda tam kalilikta hasar.

Koopere olmayan hasta veya talimatlara uyamayacak sekilde nérolojik bozuklugu olan hastalar.
Protez igin yeterli destek velveya fiksasyon saglayamayacak yetersiz kemik yapisi

9. Kemik olusumunu bozabilecek metabolik bozukluklar.

10. Osteomalasi.

1. Implant bolgesine yayilabilecek uzak enfeksiyon odag.

12. Rontgende gbrillen hizl eklem harabiyeti, belirgin kemik kaybi veya kemik resorpsiyonu.

13, Vaskiler yetmezik, kas atrofisi, noromiskiler hastalik.

14, Dizi gevreleyen eksik veya yetersiz yumusak doku.

15. Charcot hastaligi

16. 15 dereceden fazla sabit varus deformitesi (pasif olarak dizeltilemeyen).

17. 15 dereceden fazla sabit fleksiyon deformitesi (pasif olarak dizeltilemeyen).

UVARILAR

implant m|e§emermm uygunsuz segimesi, yerlestirimesi, konumlandirimas, hizalanmasi ve fiksasyonu daha sonra protez
olagan dist stres durumlarina yol agabilr.

2. Uygunsuz preoperam veya intraoperatif implant kullanimi veya hasari (gizikler, grintler, vs,) yariklarda korozyona, stirtinmeye,
yorgunluk kinigina velveya asiri asinmaya neden olabilir.

3. Implantiarda modifikasyon yapmayin

4. Implantlan tekrar kullanmayin. Bir implant hasarsiz gérinebilirse de 6nceki baskilar implantin hizmet dmriind kisaltacak kusurlar
olusturmus olabillr Hastalar daha 6nce baska bir hastaya ok kisa bir siire igin ble olsa yerlestirimis implantiarla tedavi etmeyin
Ayrica, bir implanti tekrar kullanmak hasta kontaminasyonuna neden olabili.

5. Yanlis hizalanma veya yumusak doku dengesizIigi implantlar izerine dengesiz giigler bindirebilir ve sonugta patellar veya tiial
tasiyict eklem yapan yizeylerinde asiri asinma gelisebili. Bilesen arizasini dnlemekigin revizyon cerrahisi gerekebilir.
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6. Islemin bagansizlikla sonuglanmasina yol agabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek igin kemik gimentosu iginde yerlesmis
bulunan biitiin cihaz pargalarinin tam olarak desteklenmesini saglamaya dikkat etmelidir. Sahanin kapatimasi éncesinde implant
bolgesindeki kemik dolgusu kalintilarinin, metalik kalintlarin ve diger cerrahi kalintilarin tam olarak temizlenmesi ve gikartiimasi
implantin eklem olusturan yiizeylerinin asinmasini en aza indirmek agisindan kritik 5neme sahiptir. Dolgu bozulmasina ve
gevsemesine bagli implant kiriklar bildirilmistir

7. Cerrahin ameliyati gergeklestirmeden once implantlar ve aletlere tamamen asina olmas! gerekir.

8. Hastalar eger hasta onemli élgiide yirime, kosma, kaldirma veya asii kas yiikii il ilgil bi iste calistyorsa diz iizerine asir
yiik bindirebilecek ve cihazin arizasi veya yerinden oynamasiyla sonuglanabilecek agirlik nedeniyle asirt yiiklenmenin etkisi
konusunda uyariimalidr.

9. Hastanin sigara igmesi gecikmis iyilesmeye, iyilesmemeye ve/veya yerlestirme bolgesinde veya gevresinde stabilitenin olumsuz

etkilenmesine neden olabilr.

Cerrahiteknik izlenmelidir. Cerrahi teknikten sapma cihazin erken gevsemesilarizasina veya asagidaki kisimda ana hatlar

verilen advers olaylara neden olabili. Klinik sonug bilesenin konumlandirimasindan etkilenebilr. Implantin uygun yerlestiriimesi

bireysel hasta anatomisini ve ayrica cerrahin tercihini dikkate almalidir. Burada belirtilen cerrahi teknik diz sisteminin
yerlestirimesi icin kilavuz lkeler sunar.

ONLEMLER
Diger cerrahi islemlerle oldugu gibi teknik hatalari en sik olarak yontem dgrenilrken yapilir. Bunlari en aza indirmek gin
cerrahlarin bu ameliyata kalkismadan 6nce Oxford Kismi Diz sistemi izerine bir Egitim Kursuna katimasi Amerika Birlesik
Devletlerinde sarttir ve diinya gapinda kuvvetle oneril.

2. Biomet eklem replasman protezleri cerraha birgok hastada agriyi azaltma ve tekrar fonksiyon kazandirmanin bir yolunu saglar.
Bu cihazlar genelde bu hedefleri elde etmekte basaril olsa da normal sagliki bir kemigin ve eklem dokusunun akivite diizeyleri
ve yiiklerine dayanmas! beklenemez.

3. Postoperatif bakimda kabul edilmis uygulamalar nemlidir. Hastanin rehabilitasyona igil postoperatif bakim talimatiarini
izlememesi islemin basarisini tehikeye atabilir. Hasta rekonstriksiyonun kisitlamalari ve implantiarin yeterl fiksasyon ve iyilesme
olusuncaya kadar tam yiik tasimadan korunmasinin gerekigi konusunda uyarimalidir. Asir, olagandisi ve/veya norml dis
hareketler velveya faaliyetler, travma, fazla kilo ve obezitenin gevseme, kinima, dislokasyon, subliksasyon ve/veya asinma
yoluyla implantta erken basarisiziiga yol atg disiiniimektedir. implantiarin gevsemesi asinma partikillerinin olusmasinda
artisa neden olabilirken ayrica kemikte hasar hizlanabilir ve daha sonra basaril bir revizyon cerrahisinin yapilmasi giglesir. Hasta
genel cerrahi riskler ve listesi veridigi sekliyle olasi advers etkiler ve takip Ziyaretleri dahil olmak iizere tedavi eden doktorun
talimatlarina uyulmasi gerektigi konusunda onceden bilgilendiriimeli ve uyarimalidr

4. Protez bilesenlerinin dogru implantasyonuna yardimei olmak amaciyla Biomet eklem replasmani sistemleri icin ozel aletler
tasarlanmistir. Herhangi bir baska sistemden aletler veya implant bilesenlerinin kullaniimas! uygun olmayan uyuma veya
bilyiiklige, fazla asinmaya ve cihazin basarisiz olmasina neden olabilir.

5. Aletlerin intraoperatif larak catlamas veya kirilmas bildirimistir. Cerrahi aletler normal kullanimla asinabili. Asiri kullanim veya
asin giice maruz kalmis olan aletler kirimaya yatkindir. Cerrah aletler sadece tasar\andlklan amag gin kullaniimalidir. Biomet
tim aletlerin asinma ve sekil bozuklugu agisindan diizenli olarak incelenmesini neri

6. Tim deneme, paketleme ve alet bilesenleri cerrahi bolge kapatiimadan once mkanlmanmr Implante etmeyin.

OLASI ADVERS ETKILER
Oxford Kismi Diz ile standart bir a1k cerrahi teknik kullanilarak yapilan klinik arastirmada bildirilen advers olaylarin zaman icinde
dagilimi Tablo 1'de verilmistir.
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Oxford Kismi Diz" e standart bir agik cerrahi teknik kullanilarak yapilan Kinik arastirmada bildirlen advers+ olaylarin zaman inde
dagilimi

Popiilasyon
Yiizdesit
Advers Olaylar Siklik (n=125)
Ziyaret io | 6ay | 1yl | 2y | 3y | 4yn [>5yi
Lokal - Operatif Bolge
Efizyon 1 %08
Derin Enfeksiyon 1 %08
Kontralateral kondil dejenerasyonu 1 3 %3,2
Serbest cisimcik velveya osteofit gkarma 1 2 1 %32
Yumusak doku hasari 2 %16
Dislokasyon 2 %16
Bilesenlerde yanls hizalanma 1 %08
Patella dislokasyonu 1 %08
Bilesenlerin gevsemesi 1 2 3 %48
Postoperatif kemik kingi 1 %08
Travma 1 %08
Mekanik semptomlar 1 %08
Instabilite 1 %08




Popiilasyon
Yiizdesit

Advers Olaylar Siklik (n=125)
Ziyaret io | 6ay | 1yl | 2y | 3yl | 4yn [>5yi
Lokal - Operatif Bolge
Uzun silreli agri 1 %08
Osteofit nedeniyle tasima asinmas: 1 %08
Sistemik
Romatoid artrit gelismesi 1 %08

*Faz 2 cihaz tasanimi

0 = intraoperatif

‘Advers olaylar iin tim yiizdeler 125 diz vakali hasta ayisini

italik verilen olaylar ciazla gii olaylar olarak kabul edimektedr

Kalin verilen rakamiar belirtilen advers olay nedeniyle revizyonlari temsil eder. Ayrica bir vaka postoperatif 130. ayda revize edilmistir, ve nedeni
bilinmemektedir

Asafidaki komplikasyonlar da Kiinik yayinlarda Kismi ve total diz artroplastisitasarimlart gin bildirimistir ve Oxford Kismi Diz cihaziyla

gorilmeleri mimkindir:

1. Anesteziyle ilgil olarak beyin hasari, pnmoni, kan pihtlari, kalp krizi ve 6lim dahil olmak iizere biiyik cerrahi riskler.

Vendz tromboz, pulmoner emboli ve miyokard enfarktiisi dahil olmak tzere kardiyovaskiler bozukluklar.

Kemik dolgusu kullanimi nedeniyle intraoperatif olarak kan basincinda ani bir disme.

Kan damarlari hasari, hematom, gecikmis yara iyilesmesi velveya enfeksiyon.

Gegici veya kalici sinir hasari agri veya uyusmaya neden olabilr

Materyal duyarliii reaksiyonlari. Dokulara yabanci materyalin implantasyonu esitl bilytkliklerdeki makrofajlar ve

fibroblastlarin da karistig histolojik reaksiyonlara yol agabili. Iyilesme siirecinden 6nce veya bu sireg sirasinda benzer

degisiklikler gorilduginden bu etkinin Kiinik Snemi kesin degidi.

7. Komsu dokularda veya sivida eklem implantlarinin metalik ve polietilen bilesenlerinden partikilat asinma kalintilari ve renk
degisikiigi bulunabillr. Asinma kalintlarinin bir hilcresel cevab baslatabilecegi ve sonugta osteolize neden olabilecegi veya
osteolizin implant gevsemesinin bir sonucu olabileceg bildirimistir.

8. Erken veya geg postoperatif enfeksiyon ve alerjik reaksiyon.

9. Intraoperatif kemik perforasyonu veya kirimas! 6zelikle kemik yapisinin zayifolmasi, osteoporoz, daha éncekicerrahiden kemik

]

defektleri ve kemik veya cihazin i sirasinda goriilebilir.
10. Implantlarin gevsemesi veya yer degistirmesi fiksasyon kaybl, travina, yanlis hizalanma, kemik resorpsiyonu veya asiri aktivite
nedeniyle olabil.
1. EKlem hareketiigi bozularak veya periartikiler veya

12. Bilesenlerin uygun segiimemesi veya konumlandinimamasi nedeniyle yetersiz hareket araligi.

13. Yetersiz fiksasyon ve uygun olmayan konumlandirma nedeniyle dislokasyon ve subliksasyon. Kas ve fibroz doku gevsekiigi de

bu durumlara katkida bulunabil

Fiksasyon kaybi, asiri aktivite, yanlis hizalanma, travma, birlesmeme veya asiri Kiloya bagl olarak bilesenlerde yorulma kirgi

olabil.

15.  Bilesenler arasindaki arayiizde giirlime ve yarik korozyonu olusabilir.

16. Eklem yizeylerinde asinma velveya deformasyon olabilir.

17, Valgus-varus deformitesi.

18, Siddetlifleksiyon ve valgus deformitesi olan hastalarda diz artroplastisi sonrasinda cerrahi manipillasyon ve artmis eklem
hareketine sekonder gegici peroneal pals bildirimisti.

1. Patellar tendon rlptiri ve bag gevsekigi.

20. Uzun silreli agri.

HASTA SEGIMi

Dikkate alinmas! gereken pozitif hasta segimi faktorleri arasinda sunlar vardir:

1. ACLve PCL islevselliginin yerinde olmasi

2. Medial kompartmanin 6n ve orta kisimlariyla sinirl kikirdak ve kemik erozyonlari. Medial kompartman ve lateral kompartman arka
kisimlarinda normal kalinlikl kikirdak bulunmasi

Medial kollateral ligamanin yapisal olarak kisalmamis olmasi (yani varus deformitesi diizeltilebilir).
Medial fasetlerle sinirli (veya burada daha fazla olan) patellofemoral eklem hasari

15 dereceden az sabit fleksiyon deformitesi.

Anestezi altinda 110 dereceye kadar fleksiyon yapilabilmesi

Agriyt hafifletme ve islevi arttirma intiyaci.

Kilo ve aktivite seviyesi kontrolii dahil talimatlara uyma konusunda hastanin istekliligi ve iradesi.
Hastanin beslenme durumunun iyi olmas1

Hastanin tam iskelet olguniuguna erismis olmas! gereklidir

1
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KLINIK GALISMALAR

Amerika Birlesik Devletler/nde cihazin standart bir agik cerrahi teknik kullanilarak implante edildiginde givenlik ve etkinligini belirlemek
icin Oxford Kismi Dizin 107 hastadaki 125 diz cihazinda prospektif bir ok merkezli iinik arastirmas1 (bkz. Tablo 2 ve 3) yapilmistir.

Bu arastirma igin tlim Kinik sonuglar ve advers olaylar Faz 3 cihazin onceki versiyonu olan, tek bir femoral bilesen bilyGklig, birkag
bilyiklikte evrensel (sol ve sag) tasarim tibial bileseni ve genisletilmis biykiiklerde evrensel tasarimli meniskal rulman bileseni
bulunan Oxford Kismi Diz Faz 2 cihaziyla elde edilmistir.

Tablo 2 - Oxford Klinik Galismas igin Hasta Demografik Bilgileri (Faz 2 Cihaz)

Kaydedilen Tiim Oxford Dizleri

Toplam Diz Sayis! (Hasta Says)) 125 (107)
Yil olarak Ortalama Yas (aralik) 631106 (29-85)
Cinsiyet Erkekler - 60 Kadinlar - 65
Endikasyonlar Osteoartrt - 114

Posttravmatik Artrit - 10
Avaskiiler Nekroz - 1

Taraf Sol-56 Sag- 69
Kompartman Medial - 119 Lateral - 6
ing olarak Ortalama Boy (aralik) 67,0+39 (59-77)
Libre olarak Ortalama Agirlik (aralik) 187386 (105-256)

Tablo 3 - Tamamlanmis Kiinik takip muayenes sayist temelinde Oxford Klinik Galismas (Faz 2 Cihaz) igin Cihaz Muhasebesi

6ay 1yl 291 3yl 4yil Syl
"eorik Olarak Beklenen 125 125 125 13 102 84
20lim 0 0 1 2 2 2
*Revizyonlar 3 4 8 11 3 15
‘Beklenen 122 121 116 100 87 67
*Klinik Takip 100 10 80 83 69 51
“Yiizde Takip 82,0 %909 %690 %830 %79,3 K761

hasta kaydi 2 yillik yil donimiine tarihi temelinde

Zaman igin kimlatf

*Gikarilan herhangi bir bilesen, zaman iginde kimilatit

“Teorik Olarak Beklenen - (Olim + Revize)

*Belirlenen zaman noktasinda elde edilen, eksiksiz kinik verilei (6rn., HSS, radyografik) olan hastalar
“Klinik Takip | Beklenen

Her hasta preoperatif olarak ve sonra postoperatif ddnemde hemen v 6, 12 ve 24. ayda ve sonrasinda, kaydedilen son hasta 24 aylik
takibine gelinceye kadar yilda bir degerlendiridi, Arastirmaya katilan hastalar gin cihazla ilgiiolsun veya olmasin tim operatif ve
postoperatit komplikasyonlar kaydedildi (bakiniz Tablo 1)

Kiinik sonuglar Ozel Cerrahi Hastanesi (Hospital for Special Surgery, HSS) diz skorlama sistemi ve radyografik veriler kullanilarak
degerlendirildi. Her takip ziyaretinde bir HSS diz skoru ve anterioriposterior ve lateral filmler gekildi. Fimler implante edenler tarafindan
gézden gegirildi. Kinik galisma sonuglari igin bakiniz Tablo 4.

Bir hasta asagidaki krterlerin timind karsiliyorsa basarl olarak tanimlandi:
1. lyilMikemmel HSS skoru, yani > 70 puan.

2. 1ylinsitu kaldiktan sonra bilesenin > %50'sini geveleyen > 1 mm genislkte radyolisan gizgi yok.
3. Artan radyolisans yok.

4. herhangi birinde revi yok
Tablo 4 - Oxford Klinik Galisma Sonuglari* (Faz 2 Cihazi), standart agik cerrahi teknik kullanilarak
Preop 1yl 2yl 3yl 4yl syl
Tam HSS'li vakalar 123 10 80 83 69 51
Ortalama HSS Skoru 59,5 89,3 90,0 90,6 90,7 90,4
‘lyilMiikemmel HSS Olarak 20123 105/110 77180 82/83 64/69 50/51
Vakalar (%16.3) (%95,5) (%96,3) (%98,8) (%92,8) (%98,0)
Femoral Liisans = 1 mm 61108 (%5,5) | 2/80 (%2.4) | 2/83 (%2.4) | 2/68 (%2,9) | 2/51(%2.9)
Tibial Liisans = 1 mm 51108 (%4,6) | 6180 (%7,5) | 8/83 (%9.6) | 7/68 (%10,3) | 3/51(%5,9)
Bilesenin >%507si etrafinda >1 mm 0 0 0 0 1 (femoral)
radyoliisan izgi olan G/E vakas! sayis!
Progresif radyolisans olan G/E 0 0 0 1 (tibial) 0
vakas! sayis!




Preop 1yl 2y 3yl 4yl syl
“Revizyonlar 4 8 11 13 15
*Kimilatif Devam Etme %96,75 93,34 %9073 %88,83 %86,82
“Basaril Vakalar 105 i 82 63 49
sBasar Yizdesi %925 %875 %87,2 %76,8 %74,2
(10s5/114) | (77188) (82194) (63182) (49166)

*Kaydedilen son hasta kayd: 2 il postoperatfyil donimine ulastginda kesme tarni temelinde

'0Ozel Cerrahi Hastanesi skoru >

“Belitilen zaman noktasinda gikarilan bilesen sayisi

“Kaplan-Meier Yagam Tablosu sonuglari

“Basarih bir vaka igin lyiMakemmel HSS skoru, herhangi bi bilesenle revizyon/gikarma olmamasi,bilesenin > %50'sini evreleyen > 1 mm genisliginde
radyoliisan ilerleyici

*Paydaya revizyonlar ve tam HSS ve radyografi verler bulunan vakalar meveut

Oxford galisma grubunda bildirlen toplam 23 revizyon vardi (en az 9 yilk takip déneminde) ve bunlarin 81 sonraki
ilk 2 yilda goriildi. 2 yida bildirilen 8 revizyon ginde 2's tibial tasima dislokasyonu, 11 patellar dislokasyon, 1 enfeksiyon, ' bilesen
yanlis hizalanmasi, 1' travma nedeniyle rekiiran artrit, i romatoid artrit baslangici ve 1’ kemik-dolgu arayiiziinde femoral gevseme ve
kirik nedeniyleydi. 1 vaka disinda timiinde dizler total diz protezi seklinde revize edild. 2 yildan sonra bildirlen kalan 15 revizyondan
6's1 gevseme, 4'i lateral kompartmanda osteoartritlerlemesi, 11 uzun siireli agr, 1' instabilte, 11 bir osteofit izerine binme ve
sonrasinda tibial tasima kisminda asinma, 1' b osteofitin femur izerine binmesi nedeniyleydi ve 11 herhangi bir neden bildirmedi. Bu
ikinci gruptaki revizyonlar postoperatif 2 le 12 yil arasinda oldu.

Oxford Kismi Faz 2 cihazi galisma grubu cin herhangi birbilesenin revizyonulgikarimasi son noktasi temelinde postoperatit 2. yilda
sagkalim orani 993,38 bulundu. Tablo 5 Oxford calisma grubu gin postoperatif 8 yil boyunca sagkalim igin Kaplan-Meier yasam
tablosunu géstermektedir. Galisma grubu igin sagkalim oranlar iteratirde diger Kismi diz cihazlar ile ve Oxford Faz 2 cihazinin diger
galismalarinda goriilen oranlara benzerdir.

Tablo 5: Oxford Kiinik Galismas! (Faz 2 Cihaz) igin Devam Etme

Ameliyattan Sonra | Aralik Bagindaki | Aralik Sonundaki | % Aralik Devam % Kiimiilatif
Aralik (yil) Sayi Revizyon Sayisi Etme' Devam Etme? | %95 Gilven Arahgi

04 125 4 %496,75 %96,75 (93,61-99.98)
12 17 4 %96,52 993,38 (88,95-97,82)
23 109 3 %97,16 %9073 (88,50 -95.95)
34 99 2 %97,91 %88,83 (83,08-94,57)
45 90 2 %97,74 %86,82 (80,57-93,07)
56 85 0 %100 86,82 (80,57-93,07)
67 65 3 %94,92 %8241 (75,21-89,60)
78 50 1 %9787 80,65 (73,35-87,95)

y alindigi sekiyl aralikigin

 Avalik 8

Ayrica Faz 3 cihaz igin ozel olarak gelistiilen minimal invaziv cerrahi aletler ve minimal invaziv cerrahi teknik kullanilarak implante
edilen Faz 3 cihazin implante edildigi 328 diz vakasinin 2 yilk Kiinik verileri 3 Avrupa galismasinda (2 Birlesik Kralik, 1 Hollanda)
topland. Avrupa Kiinik sonuglari Diz Dernegi Skoru (KSS) skorlama sistemi kullanilarak degerlendirili. Cerrahiden 2 yi sonra verilerin
bulundugu 307 dizden 5' (%1,6) revizyondan gegmisti (bakiniz Tablo 6).

Tablo 6: Agik cerrahi teknik kullanilarak Faz 2 Cihaz ve minimal invaziv cerrahi teknik kullanilarak Faz 3 Cihaz igin 2 yillik sonuglar

Kombine Avrupa
Verileri AvrupaMerkez1 | AvrupaMerkez2 | AvrupaMerkez3
Oxford Galismast Oxford Oxford Oxford Oxford
Kiinik Faz2 Faz3 Faz3 Faz3 Faz3
Parametreler N=125diz N=328 diz N =208 diz N=40diz N =80 diz
Revizyon Orani' %6,8 1,6 %2,0 %27 %0
@117) (51307) (4196) (1137) (0r74)
Iyi veya Mikemmel N=80 N=271 N=160 N=37 N=74
Diz Skorlu Yiizde? %96,33° %83,04¢ %83,14¢ %86,54¢ %81,04¢
(77180) (225/271) (133/160) (32137) (60/74)

*Avrupa Merkez 1, Merkez 2 ve Merkez 3den kombine veriler

Avrupa Merkez 1 = Nuffield Ortopedi Merkezi (Birlesik Krallk), Merkez 2 = Macclesfield Hastanesi (Birlesik Krallik),
ve Merkez 3 = Groningen Hastanesi (Hollanda)

12 yilda revizyon orani (%) = kimilaif 1N -6lim sayisi-

22 yilda Iy veya Mikemmel HSS veya KSS diz skoru olan yiizde.

*HSS diz skorlama sistemi temelinde.

“KSS diz skorlama sistemi temelinde.

‘ Manyetik rezonans (MR) ortaminda Biomet® Oxford kismi diz implantlar




Biomet Oxford Kismi Diz implantlari Titanyum (Ti-6AI-4V), Kobalt Krom (Co-Cr-Mo) ve ultra yiksek molekiiler agilkli polietilen
(UHMWPE) gibi ferromanyetik olmayan materyallerden olusur.

Biomet bir Manyetik Rezonans Gorintileme (MRG) ortaminda Oxford Kismi Diz implantlari izerinde laboratuvar testleri ve sayisal
simillasyonlar yapmistir. Bu testler Oxford bilesenlerinin bilimsel olarak igii 6zellikleri temelinde MRG'nin Kiinik olmayan etkilerini
belirlemistir.

MR Giivenlik Bilgisi

Oxford Kismi Diz iriiniintin ASTM F2503-08 Manyetik Rezonans Ortaminda Cihazlar ve Diger Maddeleri Giivenlik Agisindan
Isaretleme igin Standart Uygulama uyarinca MR Kosullu oldugu belirlenmistir. MR Kosullu, asagida belirtilen kullanma kosullari ile
belirli bir MR ortaminda bilinen tehlike olusturmayan bir madde olarak tanimlanir.

MRG slemlerinde (yani gérintiileme, anjiyografi islevsel gériintileme, spektroskopi, vs.) kullanim igin givenlik bilgisi su

spesifikasyonlar altinda kalkanli MRG sistemleriigin gecerlidir

+ Statikmanyetik alan 1,5 Tesla (1.5T) ve 3,0 Tesla (3.0T)

+ 2500 Gausslcm veya altinda uzaysal gradiyent alan.

+ 15 dakika tarama igin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 Wikg

+ MRsisteminde normal mod.

+ Budiizeylerin izerinde MR kosulari kullanimasinin etkileri belirlenmenisti

+ Yerel RF iletme sarmallarinin etkileritest edilmemistir ve implant bélgesinde onerilmezer.

+ lyiKiinik uygulamalara gére tarama sirasinda hastanin bacaklari birbirine dokunmamali ve kollar ve bacaklar merkez bosluk
Kenarina dokunmarmalidir

MR Bilgisi

1.5T MR sistemi

64 MHz, GE Signa tim viicut sarmali, GE Signa MR Sistemi, model numarasi 46-258170G1 ve seri numarawsi 10146MR; statik alani

olusturan miknatis mevut degildi. RF gig siirekli dalga (CW) halinde bir HP8640B (seri numarasi 1716A06448) pre-amplifikator ve bir

ENI giig amplifikatérii (model 3200L, seri numarasi 469) kullanilarak uyguland.

+ 15 dakika RF giici uygulamasi igin 2 Wikg maksimum tam viicut ortalamali spesifik absorpsiyon oraninda (SAR) 1,5 °C veya
altinda bir sicakik artsi 6lgild.

3.0T MR sistemi

128 MHz, GE Signa HDx 3T, Yazlim Versiyonu =14\LX\MR Yazilim siirtimi.14.0.M5A.0828.b, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI. aktif kalkanll, yatay alan tarayici

+ 15dakika R giict uygulamasi igin 2 Wikg maksimum tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon oraninda (SAR) 1.4 °C veya
altinda bir sicakik artisi Glguidi.

Goriintii Artefaktiari
Tigilenilen bolge cihaz konumuyla ayni bolge veya nispeten yakinsa MR gorinti kalitesi olumsuz etkilenebili. Bir 3,0 T Signa HDx
MR sisteminde (Yazlim Versiyonu 14\LXIMR, Yazilim siirimi .14.0.M5A.0828.b) ASTM F2119 uyarinca yapilan goriinti distorsiyonu
testlerinde distorsiyon implantin 8 cm uzagina kadar uzanmistr. Bu nedenle MR gériintileme parametrelerini bu implantiarin varligi
agisindan optimize etmek gerekebilir.

Diger: Testler manyetik olarak indiiklenen displasman gilcii veya tork igin bilinen bir riske isaret etmemistir
STERILITE
Prostetik bilesenler minimum 25 kGy gamma radyasyonu dozuna maruz birakilarak sterilize edilrler. Sadece Tek Kullanimiktr. Tekrar

Kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Acik veya hasar gormils bir paketten higbir bileseni kullanmayin. implantlari son kulanma
tarihinden sonra kullanmayin

Uretici ve Distribiitor: Amerika Birlesik Devletleri'nde dagitan:

Biomet UK Ltd. Biomet Orthopedics,
Waterton Industrial Estate 56 East Bell Drive
Bridgend CF31 3XA, Birlesik Krallik P.0.BOX 587

Warsaw, IN 46581 A.B.D.

Prospektiisteki (Kullanma Talimat) CE Isaretirin etiketinde bir CE isareti olmadigi sirece gegerii degilir
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risterilizzare « R§H *{2| FX| « Niet opnieuw steriliseren « Skal
ikke steriliseres pa nytt « Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie *
Néo reesterilize « 3anpelaeTcs NnoBTOpHas CTepunusauus «
Omsterilisera inte « Tekrar sterilize etmeyin « B HE




Manufacturer « Vyrobce « Hersteller « Producent «
KataokeuaaTtno « Fabricante « Valmistaja « Fabricant « Gyartd
« Produttore » M| Z Xt « Fabrikant » Produsent * Producent
Fabricado por « Mpoussoautens « Tillverkare * Uretici « #ii&7

B

Date of manufacture « Datum vyroby « Herstellungsdatum

« Fremstillingsdato « Huepopnvia karagkeurjo « Fecha de
fabricacion « Valmistuspaivamaara « Date de fabrication

« A gyartas datuma « Data di produzione * M Z %} «
Productiedatum « Produksjonsdato « Data produkcji « Data de
fabrico * [lata nponssoacTsa * Tillverkningsdatum « Uretim

tarihi « £ B

>

Caution « Upozornéni « Achtung « Forsigtig * Mpoagoxn

« Precaucion « Huomautus « Mise en garde « Figyelem
Attenzione « 2| « Let op * Advarsel * Przestroga * Atengao *
BHumaHme ¢ Forsiktighet « Dikkat » &

Do not use if package is damaged « Nepouzivat, je-li obal
poskozen « Nicht verwenden, wenn die verpackung beschadigt
ist « Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget « Mn
XPNOIWOTT £av N gugkeuaaia exel {nuia « No debe utilizarse

si el envase esta dafiado ¢ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut « Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

« Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt « Non usare la
confezione se & stata aperta « ZX0| £4 & Z ALE35IX|

Ot A|2 « Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is « Ma
ikke brukes hvis emballasjen er skadet « Nie stosowa¢ produktu,
jezeli opakowanie jest zniszczone « Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada » He ucnons3osars, ecnu ynakoska
nospexgeHa * Anvand ej om forpackningen ar skadad « Ambalaj

hasarliysa kullanmayin « 1 RS ERE , E26ER

MR conditional « Vhodné za urcitych podminek pro MR « Bedingt
MR-sicher « MR-betinget « Ao@aAea yia xpnan g€ payvnrikn
Topoypa@ia utro TTpoUTroBeaelo « Condicional a la resonancia
magnética « Magneettikuvaukseen liittyva ehto « Compatible
avec I'lRM dans certaines conditions * MR kondicionalis «

MR conditional « MRO{| Z74% « Onder voorwaarden MR-veilig

* MR-betinget « Warunkowo bezpieczny w badaniu MRI «
Condicionado para RMN « PaspelueHo nucnonb3oBaHue

B NoMeLLeHnaxX Ans MpT npu cobnioaexun ycnosuii « MR
conditional (kan anvandas i mr-miljoer under vissa betingelser) «
MR kosullu « MR& 4




