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Rapporter om brott pa HMRS-férankringsstammar har kommit till Stryker Orthopaedics kannedom.
Huvuddelen av de kédnda brotten intraffade i det distal Iarbenet i en konstruktion med fixerad led.

Implantat

Stambeskrivning Katalognummer

Bdjda HMRS-férankringsstammar 12 mm till 6365-5-0XX dar XX = 12,13,14,15,16,17
19 mm och 19

Raka HMRS-férankringsstammar 11 mm till 6367-4-0XX dar XX = 11,12,13,14 eller
15 mm 15

Bdjda GMRS/HMRS PLUS-férankringsstammar 6365-5-1XX dar XX = 12,13,14,15,16,17
12 mm till 19 mm eller 19

Raka GMRS/HMRS PLUS-férankringsstammar 6367-4-1XX dar XX = 11,12,13,14 eller
11 mm till 15 mm 15

Mdjliga risker

Férankringsstammen kan gd av pa grund av éverbelastning. Den méjliga resulterande
patientskadan ar féljande:

Fldnsen eller stammen kan helt eller delvis ga av

Ett implantatbrott kan orsaka skelettinstabilitet

Ett implantatbrott kan orsaka irritation i mjuka vavnader L
Ett brott p& stammen skulle kunna orsaka spanningskoncentrationer i benet, vilket

skulle kunna leda till benbrott

Om nagon av riskerna ovan foérverkligas kan revisionskirurgi bli nédvandig.
Riskreducerande faktorer

For att minska sannolikheten fér ovannamnda skada pa patienten bér féljande
riskreducerande faktorer noteras:

e Patientens vikt - Eftersom brottet sker pa grund av utmattningsbelastning kan
patientens vikt bidra till risken fér brott p& HMRS-férankringsstammen.
e Patientens aktivitetsniv§ - Ju mer aktiv patienten &r, desto mer belastas

komponenten, vilket kan leda till ett implantatbrott.

e Tiden med implantat — N&r antalet belastningscykler 6kar pd implantatet 6kar dven
risken for brott. Darfér ar risken for brott hégre ju langre implantatet sitter i
kroppen.

e Patientens benkvalitet - For patienter med dalig benkvalitet maste stammen béra
upp en stérre procentandel av vikten, vilket darmed 6kar risken for ett brott.

e Implantatets ldge - Om en stdrre resektion gérs och stammen placeras langre ned
pa diafysen, s3 finns det mindre benlangd som kan ta upp belastningen.

e Ledtypen - En tillampning med fixerad led ger en stérre pafrestning pd implantatfixeringen
jamfért med mindre ofria knaproteser.

Kontakta Chandana (Chandy) Bala, produktchef fér kndmarknadsféring, om du har fragor
om rapporten. E-post: chandana.bala@stryker.com Telefonnummer: 1-201-831-5698
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En kirurg maste alltid anvanda sig av sin professionella kliniska omdémesférmaga vid beslut om en viss patient ska
behandlas med en viss produkt. Stryker ger inte medicinska rad och rekommenderar att kirurger ar utbildade i hur
en produkt ska anvandas innan de anvander produkten vid operationer. Informationen hari ar avsedd att visa
bredden p& Strykers sortiment. Kirurger maste alltid lasa bipacksedeln, produktens etikett och/eller bruksanvisning
innan de anvander produkter fr8n Stryker. Samtliga produkter &r kanske inte tillgangliga pa alla marknader
eftersom tillgéngligheten beror pd de enskilda marknadernas férordningar och/eller medicinska praxis. Kontakta en
representant fran Stryker om du har freczgor om vilka Stryker-produkter som é&r tillgangliga i din region.

Stryker Corporation eller dess underavdelningar eller andra dotterbolag ager, anvander eller har ansékt om
foljande varumarken eller tjanstemarken: Stryker. Alla andra varumarken ar varumarken som tillhor sina
respektive dgare eller innehavare.



