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NOTE: a larger print version of this IFU is available on www.limacorporate.com in the specific product section.

NOTA: questo foglietto & disponibile in una versione stampabile e maggiormente leggibile sul sito
www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: eine druckbare Version der Gebrauchsanweisung ist unter www.limacorporate.com im Produktbereich
verfiigbar.

REMARQUE: cette notice est disponibile dans une version imprimable et lisible sur le site www.limacorporate.com
dans chaque section relatives au produit.

NOTA: una version mas completa de las instrucciones de uso se encuentra disponible en el sitio
www.limacorporate.com en la especifica seccion de productos.

NOTA: uma versao alargada para impressao desta IFU esta disponivel em www.limacorporate.com na area
especifica de produto.

OPOMBA: ve¢ja natisljiva razlicica Navodil za uporabo vam je na razpolago na internetnem naslovu
www.limacorporate.com v rubriki o specificnem proizvodu.

NAPOMENA: veca verzija ovih Uputa za upotrebu za ispis dostupna je na web-stranici www.limacorporate.com u
odjeljku odgovarajuceg proizvoda.

POZN: PIna tisténa verze tohoto letaku je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici vyrobku.
POZNAMKA: verzia vo va¢$om rozlideni IFU je dostupna na www.limacorporate.com v sekcii $pecifikacia
produktu.

LET OP: een grotere printversie van deze IFU is beschikbaar op www. com in de
productsectie.
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INSTRUCTIONS FOR USE — DELTA ACETABULAR SYSTEM

Before using a LimaCorporate product, the surgeon must carefully study the following recommendations,
warnings and instructions, as well as the available product-specific information (e.g.: product literature,
surgical technique).

For each product of DELTA System refer to the specific surgical technique.

1. PRODUCT INFORMATION

DELTA System is intended to replace the natural acetabulum in total hip arthroplasty in cases of primary and
revision surgery. The components are intended for use in cementless applications.

The main goal of joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy. The joint prosthesis is intended to
reduce pain and give back articular mobility to the patient. The degree of pain reduction and mobility depend,
in part, on the pre-operative situation, intra-operative options and the post-op rehabilitation.

DELTA acetabular system includes acetabular metal shells (TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Revision, Revision
TT and Multihole TT cups), liners and other accessories (spacers, hemispheric modules and bone screws).
The components of DELTA acetabular system must not be used outside of the allowed combinations or with
components belonging to other manufacturers.

Information on the compatibility of the DELTA acetabular system components with components from other
LimaCorporate hip systems is available from LimaCorporate.

1.1. MATERIALS

Components Material

DELTATT acetabular cup Ti6AI4V
Ti6AI4V+PoroTi+HA
DELTA PF acetabular cup
Ti6AI4V+PoroTi
DELTA Fins acetabular cup Ti6AI4V+PoroTi+HA
Ti6AI4V+PoroTi
DELTA ST-C acetabular cup
Ti6AI4V+PoroTi+HA
DELTA One TT acetabular cup Ti6AI4V




DELTA Multihole TT acetabular cup Ti6AI4V
DELTA Revision TT acetabular cup Ti
DELTA Revision acetabular cup Ti+PoroTi
Hemispheric modules TiBAI4V
Ceramic liners Biolox®Delta
UHMWPE+Ti6AI4V
Polyethylene liners UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V
Dual mobility liners CoCrMo
UHWMPE
Mobile liner
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E)
Spacers TiBAI4V
Bone screws TiBAI4V

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) - UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) - PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) — HA Hyroxyapatite Coating (ISO 13779) - CoCrMo
(ISO 5832-12- ASTM F1537) - Biolox®Delta (ISO 6474-2)

*crosslinked UHMWPE

Some patients may be hypersensitive or allergic to the implant materials; this must be appropriately considered
and evaluated by the surgeon prior the surgery.

1.2. HANDLING AND STORAGE

All devices are provided sterile and should be stored at ambient temperature (indicative range 0-50° C / 32-
122°F) in their protective closed packaging in controlled rooms, protected from exposure to light, heat and
sudden changes in temperature. Once the package is opened, ensure that both the model and size of the
implant correspond to the description printed on the labels. Avoid any contact between the implant and objects
or substances that can alter the sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination of each
implant is recommended before use in order to verify that the implant is not damaged.
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C from the must not be used if they are dropped or suffer other
accldental trauma. Devices must not be modified in any way.

The device's code and lot number need to be recorded in the patient’s case history by using the labels included
in the component packaging.

The disposal of medical devices is to be performed by the hospltals in conformlty with appllcable laws.

Re-use of previously implanted devices must be absol ided. Risks d with reuse of
single use devnces are: « infection; « early or late failure of the dewce or device fixation; « lack of
appropriate j (e g.: taper ); dewce wear and wear
debris iated icati o tr issi i (e.g.: HIV, iti il system

response/rejection.
2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

2.1. INDICATIONS

The DELTA System is indicated for use in total hip arthroplasty. DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins,
DELTA TT, DELTA One TT and DELTA Multihole TT acetabular cups are intended to be used for reduction
or relief of pain and/or improved hip function in skeletally mature patients with the following conditions:
« non-inflammatory degenerative joint disease such as osteoarthritis or avascular necrosis; « hip dislocation
using protruded liners, spacers (which allow better protection, multiple offset and soft tissue tensioning) and
using coupling for dual mobility (which reduces jumping distance); « rheumatoid arthritis; « post-traumatic
arthritis; « correction of functional deformity in case of acetabulum verticalization, anteversion and retroversion;
« fractures of femoral neck.

DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision and DELTA Revision TT cups with spacers
and hemispheric modules are indicated also in: « revision of previous unsuccessful femoral head replacement,
cup arthroplasty or other procedure; « clinical management problem where arthrodesis or alternative
reconstruction techniques are less likely to achieve satisfactory results; « where bone stock is of poor quality or
is inadequate for other reconstructive techniques as indicated by deficiencies of the acetabulum.

The DELTA system is intended for cementless use.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « local or systemic infection; « septicaemia; « persistent acute or chronic
osteomyelitis; « confirmed nerve or muscle lesion compromising hip joint function.

Relative contraindications include: « vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; « poor bone stock
(for example due to osteoporosis) compromising the stability of the implant; « metabolic disorders which may
impair fixation and stability of the implant; « any concomitant disease and dependence that might affect the
implanted prosthesis; » metal hypersensitivity to implant materials.




2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; « strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning; + medical disabilities which
can lead to an unnatural gait and loading of the hip joint; » muscle deficiencies; + multiple joint disabilities;
« refusal to modify postoperative physical activities; « patient’s history of infections or falls; « systemic diseases
and metabolic disorders; ¢ local or disseminated neoplastic diseases; « drug use or alcoholism; « marked
osteoporosis or osteomalacia; * patient's resistance generally weakened (HIV, tumour, infections); * severe
deformity leading to impaired anchorage or improper positioning of implants.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products should be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques.

COMBINATIONS ALLOWED/NOT ALLOWED
The allowed and not allowed combinations are also reported in the DELTA System surgical techniques.

« DELTA PF cups outer diameter 50 and 52 mm for liners size Large must not be coupled with BIOLOX®
DELTA liners;

« All angled spacers are not allowed for coupling with DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins and DELTA ST-C
cups;

« Extra Large spacers can be coupled with DELTA Multhiole TT cup only, using liners size Large;

+ BIOLOX® DELTA liners must be coupled only with BIOLOX® DELTA femoral heads;

« Bone screws are intended to increase primary stability in acetabular reconstruction surgery if needed. The
following LimaCorporate acetabular components allow for additional bone screw fixation: DELTATT, DELTA
PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT;

« Any Liner size must match the size of any DELTA cup or internal size of the spacer;

+ The Spacer size has to match the DELTA cup size used;

« The DELTA Dual Mobility with CoCrMo liner is allowed with DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole
TT, Revision, Revision TT;

+ The DELTA Dual Mobility with ceramic liner is allowed with DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins and
DELTATT; with DELTA Multihole TT in combination with spacer size Extra-Large only;

+ DELTA Dual Mobility System can be coupled only with femoral heads dia. 28mm size S, M and L;

« DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT use with BIOLOX® DELTA liner
is allowed only in combination with spacers.




Use of Skirted Femoral Heads:

In primary surgery, due to reduced flexion - extension range of motion, skirted femoral heads (#XL, #XXL,
#XXXL) should not be used with protruded liners.

In revision surgery where the hip femoral stem is left in place and the acetabulum is reconstructed, surgeons
may consider the use of a skirted femoral head with the DELTA system Cup protruded liner to achieve
appropriate joint stability. However, this may lead to impingement between the head and the cup liner that
could potentially cause damage to the implants requiring further surgery. If the surgeon believes that the
use of a skirted head with a protruded liner is necessary to achieve joint stability, the patient should be
warned of the chance of impingement of the components as well as the possible consequences, including
the risks and possible complications. In such circumstances, the patient should also be advised to limit
flexion - extension joint movements to help minimize the potential risk for impingement and associated
complications.

Pre-operative planning, through radiographic templates in different formats, provides essential information
regarding the type and size of components to be used and the correct combination of devices required
based on the anatomy and specific conditions of each patient. Inadequate pre-operative planning can lead to
improper selection of the implants and/or incorrect implant positioning.

The surgeon should carefully plan the surgery, it is essential for the safety of the device that the covering
angle of the cup does not exceed 45° (an angle of 40° is better) and that the angle of ante-version is between
10° and 20°.

Complications or failures of the total hip replacement are more likely to occur in heavy and highly
active patients. The surgeon should perform a careful evaluation of the patient’s clinical condition and level of
physical activity before performing hip replacement.

LimaCorporate specialized technical staff is available to provide advice regarding pre-operative planning, the
surgical technique, and product and instrumentation assistance both prior to and during surgery.

The patient should be warned that the prosthesis does not replace normal healthy bone, that the prosthesis
can break or become damaged as a result of certain activity or trauma, that it has a finite expected implant life,
and may need to be replaced at some time in the future.

The possible impact of the factors mentioned in sections 2 and 3.4 should be considered preoperatively and
the patient informed as to what steps he/she can take to reduce the possible effects of these factors.
Implants are single use devices; do not re-use that were previ in another
patient. Do not re-use an implant that has previously come into contact with the body fluid or tissue
of another person.

Surgical instruments are subject to wear with normal usage. After extensive use or excessive loads,
instruments are susceptible to fracture. Surgical instruments should be used only for their specific purpose.
Before use, the functionality of surgical instruments should be checked since the use of damaged instruments
may lead to early failure of the implants. Damaged instruments should be replaced before surgery.




3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants be available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be used.
The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important. Improper
selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in unusual stress conditions
which may negatively affect system performance and the survival rate of the implant.

The components forming original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical
technique and used only for the labelled indications.

Use only instruments and prosthesis trials specifically designed for use with the implants being used. The
use of instruments from other manufacturers or the use of instruments designed for use with other systems
can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect positioning, alignment and fixation of the
devices followed by loosening of the system, loss of functionality, reduction of the durability of the implant, and
the need for further surgery.

Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling between components (tapers); articular
surfaces of the implants must be protected from scratches or any other damage. All component coupling
surfaces must be clean and dry before assembly. The stability of component couplings must be verified as
described in the surgical technique.

Care must be taken when handling Trabecular Titanium devices; they must not get in contact with fabrics as
this can release particles inside the Trabecular structure.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care should be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow up is recommended to detect any changes in position of the implant or
surrounding tissues. The surgeon should make the patient aware of the limitations of limb function after
hip arthroplasty and that the reconstructed joint must be protected from full load bearing for a period of
time. Excessive physical activity or trauma to the replaced hip joint can lead to premature failure of the hip
arthroplasty through loosening, fracture, or abnormal wear of the prosthetic implants. The patient should
be cautioned by the surgeon to govern activities accordingly and advised that the implants may fail due to
excessive joint wear.

In particular the following precautions should be presented to the patient by the surgeon: « avoid repeated
high weight lifting; « avoid excessive or repeated stair climbing; « keep body weight under control, overweight
conditions may adversely affect the outcomes of joint replacement; « avoid sudden peak loads (consequences
of activities such as running and skiing) or movements which can lead to sudden stops or twisting; « avoid
positions that can increase the risk of dislocation.

Lack of appropriate post-operative rehabilitation instructions and care can negatively influence the outcome
of the surgical procedure.



3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Adverse effects that most commonly and frequently occur in hip arthroplasty include: * excessive wear of
UHMWPE components (i.e. damaged articular surfaces or presence of particles); « loosening of the prosthetic
components; + prosthesis dislocation and instability; « damage to the prosthetic implant; « instability of the
system because of inadequate soft tissue balancing; « dissociation due to incorrect coupling of the devices;
« infection; « local hypersensitivity; * local pain; « temporary or permanent nerve damage; « fractures of the
devices; * limb length discrepancies; * additional surgery; ¢ blood loss; * squeaking.

Some adverse effects can lead to death. General complications include venous thrombosis with/without
pulmonary embolism, cardiovascular disturbances, haematomas, systemic allergic reactions and systemic
pain.

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the DELTA Acetabular system are provided sterile with a Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°°. Metal components are sterilized by radiation or EtO and UHMWPE components by EtO.
HA coated and Trabecular Titanium implants are sterilized by E-Beam and Gamma radiation. Do not use any
component from a package that has been previously opened or appears to be damaged. Do not use implants
after the expiration date printed on the label.

b. Instruments

Instruments are supplied non sterile and must be cleaned, disinfected and sterilized before use according
to appropriate validated methods (refer to the “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
brochure for validated sterilization parameters; this brochure is available on request or downloadable from
www.limacorporate.com in the Products section). Users should validate their specific cleaning, disinfection
and sterilization processes and equipment.

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

There are inherent risks associated with the use of metallic implants in the MR environment; including
component migration, heat induction and signal interference or distortion near the component(s). Heat
induction of metallic implants is a risk related to the component geometry and material, as well as the MR
power, duration and pulse sequence. Since MR equipment is not standardized, the severity and likelihood
of occurrence are unknown for these implants. The DELTA System has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. The DELTA System has not been tested for heating or migration in the
MR environment. Since these devices have not been tested, LimaCorporate cannot make a recommendation
for the use of MRIs with these implants, neither for safety considerations nor imaging accuracy. These systems
include components which are passive metallic devices and as with all passive devices, there is potential for
reciprocal interference with certain imaging modalities, including image distortion in MR and X-ray scannegr




inCT.
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ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’USO — SISTEMA ACETABOLARE DELTA

Prima di usare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti raccomandazioni,
avvertenze e istruzioni, oltre alle informazioni specifiche disponibili sul prodotto (p. es., documentazione
relativa al prodotto, tecnica operatoria).

Fare riferimento alla specifica tecnica chirurgica per ciascun prodotto del sistema DELTA.

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Il sistema Delta e progettato per la sostituzione dell'acetabolo nell'artroplastica totale d'anca, sia in chirurgia
primaria che di revisione. | componenti sono progettati per applicazioni non-cementate. L'obiettivo principale
di una protesi articolare & riprodurre I'anatomia dell’articolazione.

Le protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare del paziente. Il
grado di attenuazione del dolore e la mobilita conseguibile dipendono, in parte, dalle condizioni pre-operatorie,
dalle opzioni intra-operatorie e dalla riabilitazione postoperatoria. Il sistema acetabolare Delta include i gusci
acetabolari metallici (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision, Revision TT e MULTIHOLE TT), gli inserti e altri
accessori (spaziatori, moduli emisferici e viti ossee). | componenti del sistema acetabolare DELTA non devono
essere utilizzati a prescindere dalle combinazioni consentite o con componenti prodotti da altri fabbricanti.
Informazioni circa la compatibilita tra i componenti del sistema acetabolare Delta e quelli di altri sistemi d’anca
di LimaCorporate sono disponibili presso LimaCorporate.

1.1. MATERIALI
Componenti Materiale
Coppa acetabolare DELTATT Ti6AI4V
TiBAI4V+PoroTi+HA
Coppa acetabolare DELTA PF - -
TiBAI4V+PoroTi
Coppa acetabolare DELTA FINS TiBAI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
Coppa acetabolare DELTA ST-C
Ti6AI4V+PoroTi+HA
Coppa acetabolare DELTA ONE TT TiBAI4V




Coppa acetabolare DELTA MULTIHOLE TT Ti6AI4V
Coppa acetabolare DELTA REVISION TT Ti
Coppa acetabolare DELTA REVISION Ti+PoroTi
Moduli emisferici Ti6AI4V
Inserti ceramici Biolox®Delta

UHMWPE+Ti6AI4V
Inserti in polietilene UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamina E) +Ti6Al4V
Inserti a doppia mobilita CoCrMo

UHMWPE
Inserto mobile

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamina E) +Ti6Al4V
Spaziatori TiBAI4V
Viti ossee TiBAI4V
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) - PoroTi rivestito di titanio (ASTM F1580) — HA rivestito di idrossiapatite (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) - Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* UHMWPE crosslinkato

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali dellimpianto; il chirurgo deve
opportunamente prendere in considerazione e valutare tale eventualita prima dell'intervento.

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi vengono distribuiti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente
tra 0 °C e 50 °C/32 °F e 122 °F), nell'apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambiente controllato, al riparo da
luce, calore e improvvisi sbalzi termici. Una volta aperta la confezione, controllare che modello e dimensione
dellimpianto corrispondano esattamente all'indicazione riportata sull'etichetta. Evitare che I'impianto venga
a contatto con oggetti o sostanze capaci di alterarne la condizione di sterilita o I'integrita della superficie.
Prima dell'uso, si raccomanda un’accurata ispezione visiva di ciascun impianto, verificando I'assenza di danni.
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Non utilizzare i componenti che, una volta estratti dalla confezione, siano caduti o abbiano subito altro
genere di trauma accidentale. | dispositivi non devono essere in alcun modo modificati. Il numero di
lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati nella cartella clinica del paziente utilizzando le etichette
incluse nella confezione. Lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere effettuato dalle strutture sanitarie
in conformita alle leggi vigenti.

Il riutilizzo di un |mp|anto deve essere assolutamente evitato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso

comporta i rischi: p! 00 tardlvo del dlsposmvo o della sua
fissazione; * assenza dell’appropriato i tra dulari (p. es.,
conici); * compllcanze assoclate alr’ usura del dlsposmva e ai detr i a essa assoclablll, * trasmissione

di (p. es.,: HIV, . iolrigetto.

2. INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

2.1. INDICAZIONI

Il sistema DELTA ¢ indicato per I'utilizzo nell'artroplastica totale dell'anca. Le coppe acetabolari DELTA PF,
DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTA TT, DELTA One TT e DELTA Multihole TT sono indicate per la riduzione o
il sollievo del dolore e/o per il miglioramento della funzionalita articolare in pazienti scheletricamente maturi
interessati dalle seguenti condizioni cliniche: * malattia articolare non infiammatoria a decorso degenerativo,
come osteoartrosi e necrosi avascolare; * lussazione dell’anca con I'impiego di inserti protrusi e spaziatori (che
consentono una migliore protezione, un offset multiplo e la messa in tensione dei tessuti molli) e con I'impiego
di accoppiamenti per la doppia mobilita (che riduce la distanza di salto); « artrite reumatoide; « artrite post-
traumatica; * correzione della deformita funzionale in caso di verticalizzazione, antiversione e retroversione
dell'acetabolo; « fratture del collo femorale.

Le coppe DELTATT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision e DELTA Revision TT con spaziatori
e moduli emisferici sono indicate anche: « per la revisione di una precedente sostituzione di testa femorale non
riuscita, 'artroplastica della coppa o altre procedure; * per problemi di gestione clinica, quando le tecniche di
artrodesi o le tecniche di ricostruzione alternative hanno meno probabilita di conseguire risultati soddisfacenti;
* nei casi in cui la massa ossea ¢ di scarsa qualita o & inadeguata per I'esecuzione di altre tecniche ricostruttive
richieste da deficit dell'acetabolo.

Il sistema Delta & progettato per 'uso non-cementato.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni assolute: « infezione locale o sistemica; « setticemia; « osteomielite acuta persistente o
cronica; « lesioni nervose o muscolari confermate che compromettano la funzionalita articolare.
Controindicazioni relative: « patologie vascolari o nervose che colpiscono l'arto interessato; « insufficiente
massa ossea (per esempio a causa dell’'osteoporosi) che pud compromettere la stabilita dell'impianto;
« disordini metabolici che potrebbero impedire il fissaggio e la stabilita dell'impianto; * qualsiasi patologia
e dipendenza concomitante che potrebbero interessare la protesi impiantata; « ipersensibilita ai materiali
metallici costitutivi dell'impianto.
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2.3. FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati scadenti: * sovrappeso; * strenua
attivita fisica (sport attivi, lavoro fisico pesante); « posizionamento scorretto dell'impianto; « invaliditd mediche
che potrebbero portare ad andatura e caricamento innaturali dell'articolazione dell'anca; « insufficienze
muscolari; « patologie articolari multiple; « rifiuto di modificare le attivitd fisiche in fase postoperatoria;
« precedenti infezioni o cadute del paziente; « patologie sistemiche e disordini metabolici; « patologie
neoplastiche locali o metastatiche; * uso di droghe o alcolismo; + osteoporosi o osteomalacia marcate;
« paziente soggetto a patologia indebolente (HIV, tumore, infezioni); « malformazioni severe che portano
allindebolimento dell’ancoraggio o ad uno scorretto posizionamento degli impianti.

3. AVVERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA
| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati solo da chirurghi che conoscono bene le procedure di
sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche operatorie.

COMBINAZIONI CONSENTITE/NON CONSENTITE
Le combinazioni consentite e non consentite sono riportate anche nelle singole tecniche chirurgiche del
sistema DELTA.



« Le coppe Delta PF di diametro 50 e 52 mm per inserti taglia Large non sono adatte a inserti Biolox® Delta.

« Tutti gli spaziatori angolati non sono adatti a Delta TT, PF, Fins e ST-C.

« Gli spaziatori Extra Large possono essere accoppiati solo con le coppe DELTA Multihole TT, utilizzando inserti
di taglia Large;

« Gli inserti BIOLOX® DELTA vanno accoppiati solo a teste femorali BIOLOX® DELTA;

* Le viti ossee sono indicate per aumentare la stabilitd primaria negli interventi di ricostruzione acetabolare,
se necessario. | seguenti componenti acetabolari LimaCorporate consentono un fissaggio aggiuntivo con le
viti ossee: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA
Revision TT;

+ Qualsiasi taglia dellinserto deve corrispondere alla taglia di qualsiasi coppa DELTA o alla taglia interna dello
spaziatore;

+ La taglia dello spaziatore deve corrispondere alla taglia della coppa DELTA utilizzata;

+ DELTA Dual Mobility con inserto CoCrMo & consentito con DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole TT,
Revision, Revision TT;

+ DELTA Dual Mobility con inserto in ceramica & consentito con DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins e DELTA
TT; con DELTA Multihole TT solo in combinazione con spaziatori di taglia Extra-Large;

« Il sistema DELTA Dual Mobility pud essere accoppiato solo con teste femorali taglia S, M e L con dia. 28 mm;
« Lutilizzo di DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision e DELTA Revision TT con inserti BIOLOX®
DELTA & consentito solo in combinazione con spaziatori.

Utilizzo delle teste femorali “con gonnella”:

Nella chirurgia primaria, a causa del ridotto range di movimento in flesso-estensione, le teste femorali “con
gonnella” (# XL, # XXL, # XXXL) non devono essere utilizzate con inserti protrusi.

Negli interventi di revisione, quando lo stelo femorale viene lasciato in sito e la coppa acetabolare rimossa, al
fine di conseguire una corretta stabilita articolare, il chirurgo puo considerare I'utilizzo di una testa “con gonnella”
in combinazione con l'inserto protruso della coppa del sistema Delta. In ogni caso, bisogna tenere presente
che tale accoppiamento potrebbe portare a impingement tra testa e inserto della coppa, con conseguente
danneggiamento dellimpianto e necessita di un ulteriore intervento. Se il chirurgo ritiene necessario utilizzare
una testa “con gonnella” con un inserto protruso per ottenere la corretta stabilita articolare, il paziente deve
essere informato circa il rischio di impingement tra i componenti e delle possibili conseguenze, compresi rischi
e possibili complicanze. In tali circostanze, il paziente deve essere avvertito anche della necessita di limitare
il movimento articolare di flesso-estensione al fine di minimizzare il potenziale rischio di impingement e le
complicanze a esso associate.

La pianificazione preoperatoria, attraverso [l'utilizzo di lucidi in differenti formati, permette di ottenere
informazioni dettagliate sul tipo e sulla dimensione dei componenti da utilizzare e sulla corretta combinazione
dei dispositivi richiesti in base all'anatomia e alle specifiche condizioni di ogni paziente. Una pianificazione
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preoperatoria inadeguata pud determinare una scorretta scelta degliimpianti e/o errori nel loro posizionamento.
Il chirurgo deve pianificare attentamente I'intervento chirurgico. E essenziale per la sicurezza del dispositivo
che I'angolo di copertura della coppa non superi 45° (meglio 40°) e che I'angolo di antiversione sia compreso
tra 10° e 20°.

Complicanze o fallimenti della protesn totale d’anca sono piu p!
o fortemente attivi. Prima di eseguire I'intervento, il chirurgo deve condurre un’ attenta valutazione delle
condizioni cliniche del paziente e del suo grado di attivita fisica.

Lo staff specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire informazioni riguardo alla pianificazione
preoperatoria, alla tecnica chirurgica e all'assistenza su prodotti e strumentario, sia prima che durante
l'intervento.

Il paziente deve essere messo al corrente che la protesi non ripristina la normale struttura ossea, che
potrebbe rompersi o danneggiarsi a conseguenza di specifiche attivita fisiche o eventi traumatici, che ha una
vita utile limitata e, infine, che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro. In fase preoperatoria occorre
considerare il possibile impatto dei fattori indicati nelle sezioni 2 e 3.4, e il paziente deve essere informato
riguardo alle precauzioni da adottare per ridurre i possibili effetti attribuibili a tali fattori.
Gli impianti sono di i dispositivi p impi i su altro pazi non
devono mai essere riutilizzati. Non riutili un impi venuto p a con
fluidi biologici o tessuti di un’altra persona.

Il normale utilizzo degli strumenti chirurgici li sottopone a usura. Dopo I'impiego protratto nel tempo o se
sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti sono suscettibili di rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere
utilizzati solo per gli scopi a cui sono destinati. Prima dell'uso, controllare la funzionalita degli strumenti
chirurgici. L'impiego di strumenti danneggiati pud determinare il fallimento prematuro dell'impianto. Gli
strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell'intervento.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Si raccomanda I'utilizzo dei componenti di prova per controllare la corretta preparazione della sede, la
dimensione e il posizionamento degli impianti da utilizzare. Durante I'intervento, si raccomanda di predisporre
impianti aggiuntivi, da utilizzare nei casi in sui siano richieste protesi di dimensione differente o quando la
protesi selezionata in fase preoperatoria non possa essere utilizzata.

E estremamente importante valutare correttamente sia il tipo di impianto da utilizzare sia il suo corretto
posizionamento/inserimento. La scelta di un impianto non adatto ed eventuali errori di posizionamento,
allineamento e fissaggio, possono comportare insolite condizioni di stress, influenzando negativamente le
prestazioni del sistema e il tasso di sopravvivenza dell'impianto.

| componenti costitutivi di un sistema originale LimaCorporate devono essere assemblati coerentemente alla
tecnica chirurgica e utilizzati solo in base alle indicazioni d’uso.

Utilizzare solo strumenti e protesi di prova destinati specificamente agli impianti utilizzati. L'utilizzo di strumenti
realizzati da altri fabbricanti o progettati per sistemi diversi, pudé comportare I'inappropriata preparazione della
sede d'impianto e uno scorretto posizionamento, allineamento e fissaggio dei dispositivi, con conseguenti
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mobilizzazione, perdita di funzionalita, riduzione della vita utile dell'impianto e necessita di ulteriore intervento.
Prestare particolare attenzione a proteggere le superfici d’accoppiamento tra componenti (coni); le superfici
articolari dell'impianto devono essere preservate da graffi e altro genere di danno. Prima dell'assemblaggio,
ognuna delle superfici di accoppiamento deve essere lavata e asciugata. La stabilita del’accoppiamento deve
essere verificata come descritto nella tecnica operatoria.

Fare attenzione quando si maneggiano dispositivi in Titanio Trabecolare (TT). Tali dispositivi non devono
entrare in contatto con tessili capaci di rilasciare particelle all'interno della struttura trabecolare.

3.3. ASSISTENZA POSTOPERATORIA

Il chirurgo o altro personale medico qualificato dovrebbe fornire un’adeguata assistenza postoperatoria al
paziente . Sono raccomandati regolari controlli radiografici per monitorare eventuali cambiamenti di posizione
dellimpianto e dei tessuti circostanti.

E compito del chirurgo informare il paziente circa i limiti funzionali dell'arto dopo I'intervento di protesi d’anca e
avvertirlo che, per un certo periodo di tempo, potra caricare I'articolazione solo parzialmente. Un’attivita fisica
intensa o traumi a carico dell'anca possono portare al fallimento prematuro dell'artroplastica all'anca a causa
di mobilizzazione, frattura o usura eccessiva delle componenti protesiche. Il paziente deve essere avvertito
dal chirurgo su come controllare i movimenti ed essere avvisato sul possibile fallimento dell'impianto per
un’eccessiva usura dell'articolazione.

In particolare il chirurgo deve illustrare al paziente le seguenti precauzioni: « evitare il sollevamento ripetuto di
carichi molto pesanti; « evitare di salire le scale in modo ripetuto o eccessivo; * tenere sotto controllo il peso,
condizioni di sovrappeso potrebbero influenzare negativamente I'esito dell'intervento; ¢ evitare picchi di carico
improvvisi (conseguenza di attivita come la corsa o lo sci) o movimenti che possono portare ad improvvisi
arresti o torsioni; « evitare posizioni che possono aumentare il rischio di lussazione.

L'assenza di appropriate istruzioni e assistenza durante la fase di riabilitazione postoperatoria possono
influenzare negativamente i risultati dell'intervento chirurgico.

3.4. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi pit comuni e frequenti negli interventi di protesi d’anca sono: * eccessiva usura delle
componenti UHMWPE (ad es. superfici articolari danneggiate o presenza di particolato); « mobilizzazione
dei componenti protesici; * lussazione e instabilita della protesi; « danno dell'impianto protesico; « instabilita
del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; « disassemblaggio conseguente a
scorretto accoppiamento dei dispositivi; « infezione; ¢ ipersensibilita locale; « dolore locale; « danni temporanei
o permanenti alle strutture nervose; « fratture del dispositivo; ¢ differenza tra la lunghezza degli arti; » eccessiva
usura dei componenti UHMWPE a causa di superfici articolari danneggiate o per la presenza di particolato;
« intervento aggiuntivo; « perdita di sangue; « scricchiolio.

Alcuni eventi avversi possono avere esito letale.

Tra le complicanze generiche si includono trombosi venosa con/senza embolia polmonare, disturbi
cardiovascolari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche e dolore sistemico.




4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili del sistema acetabolare Delta vengono forniti sterili, con livello di garanzia
della sterilita (SAL) di 10®. | componenti metallici vengono sterilizzati mediante radiazioni o con ossido di
etilene, mentre per i componenti in UHMWPE si utilizza I'ossido di etilene. Gli impianti rivestiti di idrossiapatite
(HA) e quelli in Titanio Trabecolare (TT) vengono sterilizzati con elettro-radiazioni e con radiazioni gamma.
Non utilizzare il componente se I'imballaggio & stato precedentemente aperto o appare danneggiato. Non
utilizzare gli impianti dopo la data di sulleti

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti non-sterili. Pertanto, prima dell'utilizzo devono essere lavati, disinfettati e
sterilizzati con appropriati metodi validati (per ulteriori chiarimenti sui parametri di sterilizzazione validati,
far riferimento alla brochure “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumentari”; disponibile su
richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utilizzatori devono validare i
loro specifici processi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione cosi come I'attrezzatura.

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

Esistono rischi intrinseci associati alluso di impianti metallici in ambiente RM, inclusi la migrazione dei
componenti, induzione di calore e le interferenze o le distorsioni del segnale nei pressi del componente/dei
componenti. L'induzione termica degli impianti metallici & un rischio collegato alla geometria e al materiale
costitutivo dei componenti, nonché a specificita inerenti la RM in sé, quali potenza, durata e sequenza degli
impulsi erogati. Poiché le apparecchiature RM non sono standardizzate, gravita e probabilita del rischio
proveniente dal loro uso non sono noti. La sicurezza e la compatibilita del sistema DELTA non sono state
valutate in ambiente di RM. Il sistema DELTA non ¢ stato sottoposto a test volti a valutarne il surriscaldamento
e la migrazione in ambiente RM. Dal momento che questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate
non puo raccomandarne I'uso in ambiente RM, sia in riferimento alle questioni legate alla sicurezza sia per
l'accuratezza delle immagini. Questi sistemi includono dispositivi metallici passivi e, come con tutti i dispositivi
passivi, possono verificarsi dei fenomeni di interferenza con alcune modalita di imaging, inclusa la distorsione
delle immagini nella risonanza magnetica e negli scanner a raggi X delle TAC.



GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — DELTA AZETABULUMSYSTEM

Vor der Anwendung eines Produkts von LimaCorporate muss der Chirurg die folgenden Empfehlungen, E
Warnhinweise und Anweisungen sowie die zur Verfligung stehenden produktspezifischen Informationen (wie
Produktliteratur, Operationstechnik) aufmerksam durchlesen.

Fir jedes Produkt des DELTA Systems ist die spezielle Operationstechnik zu beachten.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das Delta System ist fiir den Ersatz der natiirlichen Hiftpfanne in einer totalen Hiftarthroplastik bei ersten
und wiederholten Operationen indiziert. Die Komponenten sind fiir den Einsatz in zementfreien Anwendungen
vorgesehen. Der Hauptzweck einer Gelenkprothese besteht darin, die Anatomie des Gelenkes nachzubilden.
Die Gelenkprothese ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Gelenkmobilitdt des Patienten
zu verbessern. Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und Mobilitat sind teilweise auch von der
praoperativen Situation, intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhéngig.

Das Azetabulumsystem Delta umfasst Metallschalen (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision, Revision
TT und MULTIHOLE TT), Inlays und weiteres Zubehor (Abstandsstiicke, halbrunde Komponenten und
Spongiosaschrauben). Die Komponenten des DELTA Azetabulumsystems diirfen weder mit anderen als den
erlaubten Kombinationen noch mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.

Informationen zur Kompatibilitdt der Komponenten des Delta Azetabulumsystems mit Komponenten von
anderen Hiiftsystemen von LimaCorporate erhalten Sie bei LimaCorporate.

1.1. MATERIALIEN

Komponenten Mate

DELTATT Pfannenschale Ti6AI4V
TiBAI4V+PoroTi+HA
DELTA PF Pfannenschale TI6AIAV+PoroTi
DELTA FINS Pfannenschale Ti6AI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
DELTA ST-C Pfannenschale TI6AI4V+PoroTi+HA
DELTA ONE TT Pfannenschale Ti6AI4V

DELTA MULTIHOLE TT Hiiftpfanne Ti6AI4V




DELTA REVISION TT Pfannenschale Ti
DELTA REVISION Pfannenschale Ti+PoroTi
Halbrunde Module Ti6AI4V
Keramik-Inlays Biolox®Delta
UHMWPE+Ti6AI4V
Polyethylen-Inlays UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima*+Vitamin E)+Ti6Al4V
Dual mobility Inlays CoCrMo
Mobiles Inlay UHMWPE
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima*+Vitamin E)+Ti6Al4V
Abstandsstiicke Ti6AI4V
Spongiosaschrauben Ti6AI4V

Materialstandards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) - PoroTi Titan-Legierung (ASTM F1580) — HA Hydroxylapatit-Legierung (ISO 13779) — CoCrMo
(ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* vernetztes UHMWPE

Patienten konnen iberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom
Operateur in angemessener Weise vor dem Eingriff zu beriicksichtigen.

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Alle Komponenten werden steril geliefert und missen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0 — 50 °C/32 —
122 °F) in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Rdumen, vor Licht, Hitze und plétzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt aufbewahrt werden. Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob
Modell und GréRe des Implantats der Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen
Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstanden oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die
Oberflachenintegritat verandern konnten. Es wird empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung einer
sorgfaltigen Sichtpriifung zu unterziehen, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht beschadigt ist.

Aus der Ver diirfen nicht verwendet werden, wenn sie
heruntergefallen sind oder anderweltlger Ki inwirkung waren. Die diirfen in
keiner Weise verindert werden.

Die Artikel- und Chargennummer des Produkts sind mithilfe der in der Implantatverpackung enthaltenen
Etiketten in der Patientenakte zu vermerken. Die Entsorgung von medizinischen Produkten ist von den
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Krankenh&usern unter Einhaltung der einschldgigen Rechtsvorschriften vorzunehmen.
Wurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umstanden _wiederverwendet

werden Zu den Rlslken der Wiederverwendung von Einmalprod .
oder P gen der Komp oder von deren leatlon . mangelnder Halt
dul; 1 (z. B. Ko K infolge von
Verschlell’s oder « Ubertragung von Kr i (z. B.: HIV, Hepatitis)

Y

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU ANWENDUNGSGEBIETEN, GEGENANZEIGEN UND
RISIKOFAKTOREN

2.1. INDIKATIONEN

Das DELTA System ist zur Verwendung bei der totalen Huftarthroplastik indiziert. DELTA PF, DELTA ST-C,
DELTAFins, DELTATT, DELTA One TT und DELTA Multihole TT Pfannenschalen dienen zur Reduzierung oder
Linderung von Schmerzen und/oder zur Verbesserung der Hiftgelenkfunktion bei Patienten mit reifem Skelett
bei Vorliegen folgender Bedingungen: « nicht-entziindliche degenerative Gelenkerkrankung, einschlieflich
Osteoarthrose oder avaskularer Nekrose « Hiiftdislokation durch Verwendung von iberstehenden Inlays,
Abstandsstiicken (besserer Schutz, mehrfaches Offset und Weichteilspannung) und Dual mobility Verbindung
(Verringerung der ,Jumping Distance®) « rheumatoide Arthritis « posttraumatische Arthritis « Korrektur von
funktionellen Deformitaten im Falle einer Vertikalisierung, Anteversion oder Retroversion des Azetabulums
« Schenkelhalsfrakturen.

DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision und DELTA Revision TT Schalen
mit Abstandsstiicken und halbrunden Modulen sind zudem indiziert bei: * Revisionsoperation eines
vorhergehenden fehlgeschlagenen Femurkopfersatzes, Hiiftpfannenarthroplastik oder anderen Verfahrens
« Problem im klinischen Management, bei dem eine Arthrodese oder alternative Rekonstruktionsverfahren
geringere Chancen auf ein zufriedenstellendes Ergebnis haben ¢ schlechtem oder fiir weitere rekonstruktive
Techniken unzureichenden Knochenbestand, angezeigt durch Schwachen am Azetabulum.

Das Delta System ist fiir den zementfreien Einsatz vorgesehen.

2.2. GEGENANZEIGEN

Absolute Gegenanzeigen umfassen: « lokale oder systemische Infektion * Sepsis * anhaltende akute
oder chronische Osteomyelitis + nachgewiesene Nerven- und Muskelldsion mit Beeintrachtigung der
Huftgelenkfunktion

Relative Gegenanzeigen umfassen: « GefaR- oder Nervenkrankheiten der betroffenen Extremitat « verminderte
Knochendichte (z. B. bedingt durch Osteoporose), welche die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen wiirde
« Stoffwechselstérungen, die Fixierung und Stabilitit des Implantats beeintrachtigen konnten
« jede Begleiterkrankung und Abhangigkeit, welche die implantierte Prothese beeintrachtigen konnte
« Metalliiberempfindlichkeit gegentiber Implantatmaterialien.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die  folgenden Risikofaktoren konnten zu schlechten Ergebnissen mit dieser Prothese fiihren:

» Ubergewicht « anstrengende kérperliche Tatigkeiten (aktiver Sport, schwere kérperliche Arbeit)
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« falsche Positionierung des Implantats « gesundheitliche Einschrankungen, die ein unnatirliches Gangbild
mit verstarkter Belastung des Hiftgelenks zur Folge haben koénnen < Muskeldefizienz + mehrfache
Gelenkbehinderung « Weigerung, kérperliche Aktivitaten nach der Operation zu modifizieren « Anamnese des
Patienten in Bezug auf Infektionen oder Stiirze « Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen < lokale
oder disseminierte Tumorerkrankungen « Drogenkonsum oder Alkoholismus ¢« ausgeprégte Osteoporose
oder Osteomalazie + allgemein schwache Widerstandskraft des Patienten (HIV, Tumoren, Infektionen)
« schwere Deformitaten, die zu einer Beeintrachtigung der Verankerung oder einer inexakten Positionierung
des Implantats fiihren.

3. WARNUNGEN

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Produkte von LimaCorporate sollten nur von Chirurgen implantiert werden, die (iber angemessene Erfahrungen
in den Gelenkersatzverfahren verfiigen, wie sie in den spezifischen Operationstechniken beschrieben sind.
ERLAUBTE/VERBOTENE KOMBINATIONEN

Die erlaubten bzw. verbotenen Kombinationen sind auBerdem in den Operationstechniken des DELTA
Systems aufgefiihrt.

« Delta PF Schalen mit einem Durchmesser von 50 und 52 mm fiir Inlays der GroRe ,groR* eignen sich nicht
fiir Biolox® Delta Inlays.

« Alle angewinkelten Abstandsstiicke eignen sich nicht fiir Delta TT, PF, Fins (Lamellen) und ST-C.

« Die extragroRen Abstandsstiicke diirfen nur mit der DELTA Multihole TT Schale (bei Verwendung von gro3en
Inlays) gekoppelt werden.

« BIOLOX® DELTA Inlays dirfen nur mit BIOLOX® DELTA Femurkopfen gekoppelt werden.

+ Spongiosaschrauben kénnen bei Bedarf die primare Stabilitdtt im Rahmen der Rekonstruktion der
Hiftgelenkpfanne erhohen. Die folgenden Azetabulumkomponenten von LimaCorporate ermdglichen eine
zusatzliche Fixierung mittels Spongiosaschraube: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA
Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT.

+ Die GroRe des Inlays muss jeweils der GroRe der DELTA Schale bzw. der Innengréfe des Abstandsstlicks
entsprechen.

« Das Abstandsstiick muss der GrélRe der verwendeten DELTA Schale entsprechen.

« Das DELTA Dual mobility Inlay mit CoCrMo eignet sich fiir DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole TT,
Revision und Revision TT.

+ Das DELTA Dual mobility Inlay mit Keramik eignet sich fiir DELTA PF, DELTA ST-C, DELTAFins und DELTATT;
bei DELTA Multihole TT ist es nur in Kombination mit extragroBen Abstandsstiicken geeignet.

* Das DELTA Dual mobility System darf nur mit Femurkdpfen vom Durchmesser 28 mm (GroRe klein, mittel und
groR) gekoppelt werden.

« Die Verwendung von BIOLOX® DELTA Inlays mit DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision und
DELTA Revision TT ist nur in Kombination mit Abstandsstticken erlaubt.
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Verwendung von Femurkdpfen mit Randeinfassung:

Bei primaren Operationen sollten aufgrund des reduzierten Bewegungsbereichs (ROM) in der Flexion/Extension
keine Femurkopfe mit Randeinfassung (Gr. XL, Gr. XXL, Gr. XXXL) mit Uiberstehenden Inlays verwendet werden.
In der Revisionschirurgie kann der Chirurg, wenn der Femurschaft der Huftprothese in situ verbleibt und das
Azetabulum rekonstruiert wird, den Einsatz eines Femurkopfes mit Randeinfassung mit tiberstehenden Delta
System Schaleninlays in Erwagung ziehen, um eine angemessene Gelenkstabilitat zu erzielen. Allerdings
kann dies zum Impingement (Einklemmungssyndrom) zwischen dem Kopf und dem Schaleninlay fiihren
und so mdglicherweise eine Beschadigung der Implantate verursachen, die einen weiteren chirurgischen
Eingriff erforderlich machen wiirde. Halt der Chirurg den Einsatz eines Hiftkopfes mit Randeinfassung
mit Uberstehendem Inlay fir erforderlich, um die nétige Gelenkstabilitit zu erreichen, muss der Patient
darauf hingewiesen werden, dass in diesem Fall die Méglichkeit des Impingements der Komponenten mit
entsprechenden Folgen besteht, einschlieRlich der damit verbundenen Gefahren und méglichen Komplikationen.
Unter diesen Bedingungen muss der Patient auch angehalten werden, nur eingeschrankte Flexions- und
Extensionsbewegungen des Gelenks auszufilhren, um die potenzielle Gefahr eines Impingements und der
damit verbundenen Komplikationen zu minimieren.

Die praoperative Planung liefert anhand von Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche

Informationen hinsichtlich der Art und GroRe der zu verwendenden Komponenten und die richtige Kombination

von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten erforderlich sind.

Eine ungeniigende préoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/oder einer nicht

korrekten Positionierung des Implantats flhren.

Der Chirurg sollte die Operation sorgféltig planen; Zum Schutz der Prothese ist es unabdingbar, dass der

Winkel, der abdeckenden Schale nicht weiter als 45° betragt (ein Winkel von 40° wére besser) und dass der

Anteversionswinkel zwischen 10° und 20° liegt.

Komplikationen oder Versagen der totalen Hii othese treten mit g Wahrsch

bei schwergewu:htlgen oder sehr aktiven Patienten auf. Der Chlrurg sollte vor Ausfuhrung des

Huftgelenkersatzes eine sorgfaltige Beurteilung des klinischen Zustandes des Patienten und des

Intensitatsgrades seiner korperlichen Aktivitdten vornehmen.

Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen jederzeit zur Verfiigung, um Sie bei

der praoperativen Planung und der Operationstechnik zu beraten und Sie sowohl vor als auch wahrend der

Durchfiihrung des Eingriffs hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstiitzen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Prothese keinen gesunden Knochen ersetzen

kann, infolge einer bestimmten Aktivitat oder eines Traumas brechen oder beschadigt werden kann und

moglicherweise zu einem gegebenen Zeitpunkt in der Zukunft ausgetauscht werden muss.

Die méglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4 genannten Faktoren sollten vor der Operation in

Betracht gezogen werden. Zudem sollte der Patient dariiber informiert werden, welche MaRnahmen er treffen

kann, um die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen.

Implantate slnd fur den Eil die zuvor bei einem anderen Patienten
f: wiederver Kein wiederverwenden, das zuvor in

Kontakt mlt Korperﬂussngkelt oder Gewebe einer anderen Person gekommen ist.
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Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung Verschleil. Nach intensivem Gebrauch oder
bei (ibermaRiger Belastung besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente dirfen
nur fiir ihren spezifischen Zweck verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer
Instrumente zu prifen, da die Verwendung beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der
Implantate fiihren kann. Beschédigte Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung des Operationssitus
sowie die Gréfe und Positionierung der Implantate zu priifen. Fir den Fall, dass Prothesen einer anderen
GroRe bendtigt werden oder die praoperativ ausgewahlte Prothese nicht verwendet werden kann, wird
empfohlen, wahrend der Operation zusatzliche Implantate bereitzuhalten.

Die korrekte Auswahl und Einpassung/Platzierung des Implantats sind auBerordentlich wichtig. Eine falsche
Auswahl, Positionierung, Ausrichtung oder Fixierung der Implantatkomponenten kann zu auRerordentlichen
Belastungen fiihren, welche die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats herabsetzen kénnen.
Die Komponenten der original LimaCorporate-Systeme miissen gemaR der Operationstechnik
zusammengefiigt und dirfen nur fiir die auf den Etiketten angegebenen Indikationen verwendet werden.

Nur Instrumente und Probeprothesen verwenden, die speziell fiir die verwendeten Implantate entwickelt
wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die fiir andere Systeme
entwickelt wurden, kann zu fehlerhafter Vorbereitung des Implantationssitus und zu inkorrekter Positionierung,
Ausrichtung und Fixierung der Implantate filhren und demzufolge zur Lockerung des Systems, zu
Funktionsverlust und verkirzter Lebensdauer des Implantats sowie der Notwendigkeit weiterer Operationen.
Es muss darauf geachtet werden, dass die an der Verbindungsstelle zwischen den Komponenten
(Konusverbindungen) befindlichen Flachen geschiitzt werden; Gelenkflachen der Implantate miissen vor
Verkratzungen und andere Schaden geschiitzt werden. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen
vor dem Zusammenbau sauber und trocken sein. Die Stabilitat der Komponentenverbindungen ist geman der
Beschreibung in der Operationstechnik zu tiberpriifen.

Bei der Handhabung von trabekuldren Titan-Implantaten muss mit Vorsicht gearbeitet werden; sie diirfen
nicht mit Stoffen in Kontakt kommen, die Partikel in das Innere der trabekuldren Struktur gelangen lassen.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge ist vom Chirurgen oder von anderem ausreichend qualifiziertem
medizinischem Personal durchzufiihren. RegelmaRige postoperative Rontgenuntersuchungen werden
empfohlen, um mdgliche Dislokationen des Implantats und des umliegenden Gewebes zu ermitteln.

Der Chirurg muss den Patienten sowohl auf die Funktionseinschrankungen der betreffenden Extremitat nach
Implantieren des Hiiftgelenkersatzes hinweisen, als auch auf die Notwendigkeit, das rekonstruierte Gelenk
fiir einen bestimmten Zeitraum vor der vollen Kraftbelastung zu schonen. Auf den Hiiftgelenkersatz wirkende
tbermaRige kérperliche Aktivitaten und Traumata kénnen durch Lockern, Fraktur oder auRergewdhnlichen
Verschleil der prothetischen Implantate zum vorzeitigen Versagen der Rekonstruktion fiihren. Der Chirurg
sollte den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivitdten ermahnen und darauf hinweisen, dass
die UberméaRige Gelenkbeanspruchung zu Implantatversagen fiihren kann.

Insbesondere sollte der Chirurg den Patienten die folgenden VorsichtsmaBnahme darlegen.
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« wiederholtes Anheben schwerer Gewicht vermeiden - UberméRiges oder wiederholtes Treppensteigen
vermeiden « das Kérpergewicht unter Kontrolle halten, da Ubergewncht das Ergebnis des Huftgelenkersatzes
beeintrachtigen kann < plétzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitditen wie Laufen oder Skifahren
auftreten) und Bewegungen, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kénnen, sind zu vermeiden
« Positionen vermeiden, die das Risiko einer Dislokation erhéhen konnen. Ein Mangel an geeigneten
Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation und Nachsorge kann einen negativen Einfluss auf das
Ergebnis der Operation haben.

3.4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN

Zu den am haufigsten auftretenden unerwiinschten Auswirkungen des Hiftgelenkersatzes gehdren:
+ (bermaRige Beanspruchung von UHMWPE-Komponenten (d. h. beschadigte Gelenkflachen oder
Vorhandensein von Partikeln) * Lockerung der Prothesenkomponenten < Dislokation und Instabilitidt der
Prothese « Beschadigung des prothetischen Implantats < Instabilitat des Systems aufgrund inadaquater
Weichteilbalance « Loslésung aufgrund mangelhafter Verbindung der Vorrichtungen « Infektion < lokale
Uberempfindlichkeit * lokaler Schmerz « voriibergehende oder bleibende Nervenschadigung « Bruch
der Implantate ¢ Langenunterschiede der Extremitdten < UberméaRige Beanspruchung von UHMWPE-
Komponenten aufgrund beschédigter Gelenkflachen oder Vorhandensein von Partikeln « zusétzliche operative
Eingriffe « Blutverlust « Quietschgerdusche.

Einige unerwiinschte Auswirkungen kénnen zum Tode fiihren.

Zu den allgemeinen Komplikationen gehéren Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulare
oder pulmonale Stérungen, Hamatome, systemische allergische Reaktionen und systemische Schmerzen.

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Delta Azetabulumsystems werden steril mit einem
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 geliefert. Metallkomponenten werden mittels Strahlung oder EtO
sterilisiert. UHMWPE-Komponenten werden mittels EtO sterilisiert. HA-beschichtete Implantate und Implantate
aus Trabecular Titanium werden mittels Elektronenstrahl und Gammastrahlung sterilisiert. Verwenden Sie
keine Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschadigt zu sein scheint. Implantate
nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.(Validierte Sterilisationsparameter kénnen Sie der Broschiire
zu Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten entnehmen; Diese Broschiire ist auf
Anfrage erhaltlich oder zum Herunterladen unterwww.limacorporate.com in der Rubrik Produkte verflugbar).
Anwender sollten ihre spezifischen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und -geréte
validieren.
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5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Naturgeman sind Metallimplantate in der MRT-Umgebung mit Risiken verbunden; dazu zahlen die Migration
von Komponenten, Warmeinduktion und Signalstdrungen oder -verzerrungen in der Nahe der Komponente(n).
Die Warmeinduktion bei metallenen Implantaten ist ein Risiko, das vom Material und von der geometrischen
Form der Komponenten sowie der MR-Stérke, -Dauer und -Impulssequenz abhangt. Da die MRT-Geréte nicht
vereinheitlicht sind, sind das Ausmaf und die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens bei diesen Implantaten nicht
bekannt. Die Sicherheit und Kompatibilitat des DELTA Systems in der MRT-Umgebung wurden nicht evaluiert.
Das DELTA System wurde nicht auf Erwérmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet. Da die Produkte
bisher nicht getestet wurden, kann LimaCorporate keine Empfehlung hinsichtlich der Anwendung von MRT
fiir diese Implantate aussprechen, weder hinsichtlich der Sicherheit noch der Bildgebungsgenauigkeit. Diese
Systeme umfassen passive Metallkomponenten, sodass, wie bei allen passiven Produkten, die Mdglichkeit
einer wechselseitigen Stérung bei bestimmten Bildgebungsmodalitaten besteht, wie unter anderem eine
Bildverzerrung in MRT-Geraten und Réntgenscannern bei der Computertomografie.



FRENCH - FRANGCAIS

MODE D’EMPLOI — SYSTEME ACETABULAIRE DELTA

Avant dutiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien doit lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit (telles que la
documentation produit et la technique chirurgicale).

Se reporter a la technique chirurgicale correspondante pour chaque produit du systéme DELTA.

1. INFORMATIONS PRODUIT

Le systeme Delta est congu pour remplacer I'acetabulum naturel dans le cadre d’'une arthroplastie totale
de la hanche en cas de chirurgie de premiére intention ou de révision. Les composants sont destinés & des
applications sans ciment.

L'objectif principal d’une prothése d'articulation est de reproduire I'anatomie articulaire. La prothése
d'articulation est congue pour réduire les douleurs et apporter une mobilité articulaire au patient. Le degré
de réduction des douleurs et de mobilit¢ dépend, en partie, de la situation préopératoire, des options
intra-opératoires et de la rééducation postopératoire. Le systéme acétabulaire Delta comprend des
coques acétabulaires en métal (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision, Revision TT et MULTIHOLE TT),
des inserts et d'autres accessoires (écarteurs, modules hémisphériques et vis a os). Les composants du
systéme acétabulaire DELTA ne doivent pas étre utilisés en dehors des combinaisons permises ou avec des
composants provenant d’autres fabricants.

Les informations relatives a la compatibilité des composants du systéeme acétabulaire Delta avec des
composants d'autres systémes de prothése de la hanche de LimaCorporate sont & votre disposition auprées
de LimaCorporate.

1.1. MATERIAUX

Composants Matériel

Cupule acétabulaire DELTATT TiBAI4V

TiBAI4V + PoroTi + HA
TiBAI4V + PoroTi

Cupule acétabulaire DELTA FINS TiBAI4V + PoroTi + HA

Cupule acétabulaire DELTA PF
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TiBAI4V + PoroTi
Ccupule acétabulaire DELTA ST-C
TiBAI4V + PoroTi + HA
Cupule acétabulaire DELTAONE TT TiBAI4V
Cupule acétabulaire DELTA MULTIHOLE TT TiBAI4V
Cupule acétabulaire DELTA REVISION TT Ti
Cupule acétabulaire DELTA REVISION Ti+PoroTi
Modules hémisphériques TiBAI4V
Inserts en céramique Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V
Inserts en polyéthyléne UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamine E) +Ti6Al4V
Inserts double mobilité CoCrMo
UHMWPE
Insert mobile
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamine E) +Ti6Al4V
Espaceurs TiBAI4V
Vis & os TiBAI4V

Normes des maté

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — Revétement en titane PoroTi (ASTM F1580) — Revétement Hydroxyapatite HA (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* UHMWPE réticulé

Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité, voire une allergie aux matériaux de I'implant ; le
chirurgien devra en tenir compte avant I'intervention.

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE
Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés & température ambiante (plage indicative : 0 &

28



50°C / 32 a 122°F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement contrélé, a I'abri de la
lumiere, de la chaleur et des changements brusques de température.

Aprés ouverture de 'emballage, vérifier que le modeéle et la taille de Iimplant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Eviter tout contact de I'mplant avec des objets ou substances qui
pourraient compromettre sa stérilité ou I'intégrité de sa surface. Il est conseillé de procéder a un examen visuel
minutieux de chaque implant pour s’assurer qu'il n’est pas endommageé.

Les retirés de | ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un
choc i Aucune ification ne doit étre apportée aux dispositifs.

La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre consignés dans le dossier du patient au moyen des
étiquettes fournies avec le composant.

La mise au rebut des dispositifs médicaux doit étre exécutée par les hopitaux conformément aux Iégislations
en vigueur.

Eviter absolument de réutiliser un implant. Risques liés a la réutilisation de matériel a usage unique :
« infection ; * defalllam:e precoce ou tardive du dispositif ou de sa fixation ; * couplage inapproprié
entre les j par ex) ; ¢ compllcatlons Ilees a P'usure du
dispositif et aux débris d’ usure ission de (p. ex. : VIH, ) 5 o rép je
du systéme immunitaire.

2. INFORMATIONS GENERALES SUR LES INDICATIONS, LES CONTRE-INDICATIONS ET LES
FACTEURS DE RISQUE

2.1. INDICATIONS

Le systeme DELTA est indiqué dans I'arthroplastie totale de hanche. Les cupules acétabulaires DELTA PF,
DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTA TT, DELTA One TT et DELTA Multihole TT sont indiquées pour atténuer la
douleur et/ou améliorer la fonction de la hanche chez des patients adultes présentant les affections suivantes :
« une maladie articulaire dégénérative non-inflammatoire telle que I'arthrose ou la nécrose avasculaire ; * une
luxation de la hanche, en utilisant des inserts & débord et des espaceurs (permettant une meilleure protection,
l'intégration de décalages multiples et la tension des tissus mous) ainsi que des raccords pour double mobilité
(qui réduisent la distance de ressaut) ; « arthrite rhumatoide ; « arthrite post-traumatique ; « la correction d'une
déformation fonctionnelle en cas de verticalisation, d’antéversion et de rétroversion de l'acétabulum ; « une
fracture du col du fémur.

Les cupules DELTA TT, DELTA ONE TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision et DELTA Revision TT avec
espaceurs et modules hémisphériques sont également indiquées dans les cas suivants : « reprise suite
un précédent échec du remplacement de la téte fémorale, d’'une arthroplastie par cupules ou d’une autre
procédure ; « probléme de prise en charge clinique au cours de laquelle I'arthrodése ou les techniques de
reconstruction alternatives ont moins de probabilités d'aboutir a des résultats satisfaisants ; « lorsque le capital
osseux est de mauvaise qualité ou inadéquat pour d’autres techniques de reconstruction comme l'indiquent
des déficiences de I'acétabulum.
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Le systeme Delta est destiné a une utilisation sans ciment.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues comprennent : « infection locale ou systémique ; « septicémie ; » ostéomyélite
chronique ou aigué persistante ; + lésion nerveuse ou musculaire confirmée, compromettant la fonction de
la hanche.

Lescontre-indicationsrelativescomprennent:*maladies vasculairesounerveusesaffectantlemembre concerné;
« faible capital osseux (par exemple, en cas d'ostéoporosecompromettant la stabilité de I'implant ; « troubles
métaboliques susceptibles de nuire a la fixation et a la stabilité de I'implant ; « toute maladie et dépendance
concomitantes susceptibles d’affecter la prothése implantée ; « hypersensibilité aux métaux des matériaux
de l'mplant.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése :
« surcharge pondérale ; + activités physiques intensives (sports actifs, travail physique lourd) ; « mauvais
positionnement de Iimplant ; + handicaps pouvant induire une démarche non naturelle soumettant
la hanche & une charge excessive ; « déficiences musculaires ; < troubles articulaires multiples ;
 refus de modifier les activités physiques postopératoires ; « antécédents d'infections ou de chutes
du patient ; « maladies systémiques et troubles métaboliques ; * maladies néoplasiques localisées ou
disséminées ; + consommation de drogues ou alcoolisme ; * ostéoporose ou ostéomalacie marquées ;
« affaiblissement général de la résistance du patient (VIH, tumeur, infections) ; « importante déformation
conduisant a un ancrage incorrect ou @ un mauvais positionnement des implants.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATIONPREOPERATOIRE
Les produits LimaCorporate doivent étre exclusivement implantés par des chirurgiens connaissant les
procédures remplacement des articulations décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques.

COMBINAISONS PERMISES/NON PERMISES
Les combinaisons autorisées et non autorisées sont également indiquées dans les techniques chirurgicales
du systéme DELTA.



« Les cupules Delta PF de 50 et 52 mm de diameétre pour inserts de taille Large ne sont pas indiquées pour les
inserts Biolox® Delta.

« Tous les écarteurs angulaires ne sont pas indiqués pour Delta TT, PF, Fins et ST-C.

+ Les espaceurs Extra Large peuvent étre associés uniquement & la cupule DELTA Multihole TT, avec des
inserts de taille Large.

« Les inserts BIOLOX® DELTA peuvent étre associés uniquement avec les tétes fémorales BIOLOX® DELTA.

« Les vis a os sont destinées a améliorer la stabilit¢ primaire en cas de besoin lors d’'une reconstruction
chirurgicale de I'acétabulum. Les composants acétabulaires LimaCorporate suivants permettent de fixer des
vis a os supplémentaires : DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA
Revision, DELTA Revision TT.

+ Une taille d'insert doit correspondre a la taille d’'une cupule DELTA ou a la dimension interne de I'espaceur.

« La taille de 'espaceur doit correspondre a celle de la cupule DELTA utilisée.

* Le systéme DELTA double mobilité avec insert en CoCr peut étre associé aux cupules DELTA TT, PF, Fins,
ST-C, One TT, Multihole TT, Revision et Revision TT.

« Le systeme DELTA double mobilité avec insert céramique peut étre associé aux cupules DELTA PF, DELTAST-
C, DELTA Fins et DELTATT ; et avec la cupule DELTA Multihole TT uniquement en ajoutant un espaceur de
taille Extra Large.

« Le systeme DELTA double mobilité peut étre associé uniquement aux tétes fémorales diam. 28 mm de tailles
S, MetL.

« L'utilisation des cupules DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision TT avec l'nsert BIOLOX® DELTA
est autorisée uniquement avec des espaceurs.

Utilisation des tétes fémorales a jupe :

Dans les interventions de premiére intention, en raison de I'amplitude réduite de flexion-extension, les tétes
fémorales a jupe (XL, XXL, XXXL) ne doivent pas étre utilisées avec des inserts a débord.

Dans la chirurgie de reprise ou la tige fémorale de la hanche reste en place et ot 'acétabulum est reconstruit, les
chirurgiens doivent envisager I'utilisation d’une téte fémorale a jupe avec insert a débord de la cupule du systeme
Delta pour obtenir la stabilité d’articulation souhaitée. Cependant, ceci peut générer un conflit par effet came
entre la téte et l'insert de la cupule ; conflit par effet came qui peut potentiellement endommager les implants et
nécessiter une opération supplémentaire. Si le chirurgien considére que I'utilisation d’une téte a jupe avec un
insert & débord est nécessaire pour obtenir une stabilité d’articulation, le patient doit étre informé des risques
de conflit des composants ainsi que des conséquences potentielles, notamment des risques et complications
possibles. Dans ces conditions, il est important de conseiller au patient de limiter les mouvements de flexion et
d'extension de l'articulation, de fagon & éviter le risque potentiel de conflit par effet came et de complications
associées.
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A laide de modeles radiographiques de différents formats, la planification préopératoire recueille des
informations essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison
de dispositifs qui correspond & I'anatomie et & I'état de chaque patient. Une planification préopératoire
insuffisante peut conduire a sélectionner un implant inadapté et/ou & mal le positionner.

Le chirurgien doit planifier I'intervention chirurgicale avec soin, il est essentiel pour la sécurité du dispositif
que I'angle de couverture de la cupule ne dépasse pas 45° (un angle de 40° est préférable) et que I'angle
d’antéversion se situe entre 10 et 20°.

Des complications ou défaillances du remplacement total de la hanche sont plus fréquentes chez les
patients lourds et trés actifs. Le chirurgien doit effectuer un examen rigoureux de la condition clinique et du
niveau d’activité physique du patient avant d’effectuer un remplacement de la hanche.

Le personnel technique spécialisé de Lima Corpotate est a disposition pour fournir des conseils sur la
planification préopératoire, la technique chirurgicale et I'assistance sur le produit et les instruments, avant
et pendant I'opération.

Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas un os normal sain, que la prothése peut se briser
ou étre endommagée suite a certaines activités ou & un traumatisme, qu’elle a une durée de vie limitée et qu'il
peut étre nécessaire de la remplacer @ un moment donné dans I'avenir.

Le chirurgien doit tenir compte dans la phase préopératoire de I'incidence des facteurs mentionnés dans les
sections 2 et 3.4 et informer le patient des précautions a prendre pour réduire les effets possibles de ces
facteurs Les implants sont des dispositifs a usage unique ; ne jamais réutiliser un implant qui a déja
été implanté chez un autre patient. Ne pas réutiliser un implant qui a été en contact avec des fluides
corporels ou des tissus d’une autre personne.

L'usure est un phénoméne normal des instruments chirurgicaux utilisés. Une utilisation prolongée ou des
charges excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux doivent étre
utilisés uniquement aux fins spécifiques auxquelles ils sont congus. Vérifier la fonctionnalité des instruments
chirurgicaux avant usage ; I'utilisation d’instruments endommagés peut étre a l'origine d'une défaillance
prématurée des implants. Tout instrument endommagé doit étre remplacé avant I'intervention.

3.2. PENDANT L’OPERATION

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d'essai pour que la préparation du site, la taille et le positionnement des
implants soient corrects. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant
'opération, s'il s'avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses
sélectionnées a I'avance. Il est tout a fait crucial de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant. Des
composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes
anormales susceptibles d’altérer les performances du systéme et la durabilité de I'implant.

Les composants constituant les systémes LimaCorporate d’origine doivent étre assemblés conformément
aux instructions de la technique chirurgicale, et leur utilisation doit étre réservée aux indications qui figurent
sur I'étiquette.

N'utiliser que des instruments et des protheses d’essai congus spécialement pour les implants employés.
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L'utilisation d'instruments d’autres marques ou congus pour d'autres systémes peut se traduire par une
préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de positionnement, d’alignement et de fixation
des dispositifs, suivi d’'un descellement du systéme, d’'une perte de fonctionnalités et d’'une réduction de la
résistance de I'implant, ainsi que de la nécessité d’une nouvelle opération.

Il est obligatoire de prendre des précautions afin de protéger les surfaces impliquées dans le couplage des
composants (cones) ; les surfaces articulaires des implants doivent étre protégées des éraflures ou de tout
autre dommage. Toutes les surfaces de couplage des composants doivent étre nettoyées et séchées avant
'assemblage. La stabilité des couplages des composants doit étre vérifiée comme le stipule la technique
chirurgicale.

Il est obligatoire de prendre des précautions lors de la manipulation des dispositifs trabéculaires en titane ; ils
ne doivent pas entrer en contact avec des matériaux susceptibles de libérer des particules dans la structure
trabéculaire.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins postopératoires appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par du personnel médical
qualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé aprés lintervention pour détecter d'éventuels
changements de position de I'implant ou des tissus environnants.

Le chirurgien doit informer le patient des limites des fonctions des membres aprés I'arthroplastie de la hanche,
et que Iarticulation reconstituée doit étre protégée contre les lourdes charges pendant un certain temps. Une
activité physique excessive ou un traumatisme de I'articulation remplacée peut provoquer une défaillance
prématurée de la prothése de hanche : descellement,rupture ou usure anormale des implants prothétiques.
Le chirurgien doit conseiller au patient d’adapter ses activités de maniére opportune et doit I'informer que les
implants peuvent s’abimer du fait d’'une usure excessive des articulations.

Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient : « éviter de soulever de fagon
répétée des poids lourds ; « éviter de monter des escaliers de maniére répétée ou excessive ; * contréler
son poids corporel, un surpoids pourrait avoir un effet négatif sur la prothése ; « éviter les charges de pointe
soudaines (conséquences d'activités comme la course ou le ski) ou les mouvements qui peuvent générer un
arrét ou un pivotement brutal ; « éviter les positions qui peuvent augmenter le risque de dislocation.
L'absence d'instructions et de soins lors de la réhabilitation postopératoire peut avoir des répercussions
négatives sur les résultats de I'opération.

3.4. POSSIBLES EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables les plus fréquemment constatés au cours de l'arthroplastie de la hanche sont :
+ usure excessive des composants UHMWPE (c.-a-d. surfaces articulaires endommagées ou
présence de débris) ; « descellement des composants prothétiques ; « dislocation ou instabilit¢ de la
prothése ; « endommagement de l'implant prothétique ; < instabilit¢ du systéme du fait d’'un équilibre
inapproprié¢ des tissus mous ; < dissociation du fait d’'un couplage inapproprié des dispositifs ;
« infection ; « hypersensibilité locale ; « douleur locale ; « Iésions nerveuses temporaires ou permanentes ;
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« fractures des dispositifs ; « variations de longueur des membres ; * usure excessive des composants
UHMWPE en raison de surfaces articulaires endommagées ou de la présence de particules ; « opération
chirurgicale supplémentaire nécessaire ; * perte sanguine ; * grincements.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le déces du patient.

Les complications générales comprennent : thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, troubles
cardiovasculaires, hématomes, réactions allergiques systémiques et douleur systémique.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables du systéme acétabulaire Delta sont fournis stériles avec un niveau
d'assurance de stérilité (SAL) de 10°¢. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation ou par EtO ;
les composants en UHMWPE sont stérilisés par EtO. Les revétements HA et les implants en titane trabéculaire
sont stérilisés par radiation E-Beam et gamma. N'utiliser jamais un composant provenant d’'un emballage
déja ouvert ou qui semble endommagé. N'utiliser pas les implants aprés la date d’expiration indiquée
sur I'étiquette.

b. Instruments

Les instruments fournis ne sont pas stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur
utilisation conformément aux méthodes validées qui conviennent (vous reporter a la brochure relative a
I'« Entretien, nettoyage, désinfection et stérilisation des instruments » pour y consulter les paramétres de
stérilisation validés ; cette brochure est disponible sur demande, ou vous pouvez la télécharger sur www.
limacorporate.com dans la section Produits). Les utilisateurs doivent valider leur matériel ainsi que leurs
procédures de nettoyage, désinfection et stérilisation.

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

L'utilisation d'implants métalliques en milieu IRM comprend des risques, notamment : migration du
composant, induction de chaleur et interférences ou distorsion du signal & proximité du ou des composants.
L'échauffement des implants métalliques est un risque associé a la géométrie et au matériau du composant
ainsi qu'a l'intensité, la durée et la séquence d'impulsions de I''RM. Les appareils d'IRM n’étant pas
normalisés, la sévérité et la probabilité d’une occurrence sont inconnues pour ces implants. La sécurité et
la compatibilité du systéme DELTA n’ont pas été évaluées dans un environnement IRM. L'échauffement et la
migration du systéme DELTA n’ont pas été évalués dans un environnement IRM. Ces dispositifs n’ayant pas
fait I'objet de tests, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations relatives a I'utilisation de I'lRM avec
ces implants en matiére de sécurité ni en ce qui concerne I'exactitude de 'examen d’'imagerie. Ces systémes
prothétiques contiennent des dispositifs métalliques passifs et, comme avec tout dispositif passif, il existe
un risque d’interférence réciproque avec certaines modalités d'imagerie, notamment la distorsion d'image
gn IRM et TDM.
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SPANISH - ESPAN

INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA DELTA ACETABULAR

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,
advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacién especifica disponible sobre el producto (por

ej., documentacion del producto, técnica quirtrgica).

Consulte la técnica quirdrgica correspondiente para cada producto del sistema DELTA. m

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

El sistema Delta esta disefiado para reemplazar el acetabulo natural mediante la artroplastia total de cadera
en casos de cirugia primaria y de revision. Los componentes estan concebidos para utilizarse en aplicaciones
sin cemento. El objetivo principal de la prétesis articular es reproducir de forma total o parcial la anatomia de
la articulacion. La finalidad de las prétesis articulares es mitigar el dolor y restablecer la movilidad articular
del paciente. La medida en que alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la situacion
preoperatoria, las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacion posoperatoria.

El sistema Delta acetabular incluye cubiertas metdlicas acetabulares (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision,
Revision-TT y MULTIHOLE TT), revestimientos y otros accesorios (espaciadores, médulos hemisféricos
y tornillos 6seos). Los componentes del sistema DELTA acetabular no deben utilizarse fuera de las
combinaciones permitidas ni con componentes que pertenezcan a otros fabricantes. La informacion sobre la
compatibilidad de los componentes del sistema Delta acetabular con los componentes de otros sistemas de
cadera de LimaCorporate esta disponible en LimaCorporate.

1.1. MATERIALES

Componentes Material

Cotilo acetabular DELTATT Ti6AI4V
. TiBAI4V+PoroTi+HA
Cotilo acetabular DELTA PF
TiBAI4V+PoroTi
Cotilo acetabular DELTA FINS Ti6AI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
Cotilo acetabular DELTA ST-C - -
TiBAI4V+PoroTi+HA
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Cotilo acetabular DELTA ONE TT Ti6AI4V
Cotilo acetabular DELTA MULTIHOLE TT TiBAI4V
Cotilo acetabular DELTA REVISION TT Ti
Cotilo acetabular DELTA REVISION Ti+PoroTi
Médulos hemisféricos TiBAI4V
Revestimientos de ceramica Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V
Revestimientos de polietileno UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamina E) +Ti6Al4V
Revestimientos para movilidad dual CoCrMo
UHMWPE
Revestimientos méviles
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamina E) +Ti6Al4V
Espaciadores Ti6AI4V
Tornillos 6seos TiBAI4V

Materiales estandar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — revestido de titanio PoroTi (ASTM F1580) — revestido de hidroxiapatita HA (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* UHMWPE reticulado

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que el cirujano
debe tener en cuenta esta posibilidad y evaluarla adecuadamente antes de la cirugia.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo
indicativo: 0-50 °C, 32-122 °F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas frente
ala exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos.

Una vez que abra el envoltorio, asegtrese de que el modelo y el tamafio del implante se corresponden con
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la descripcion impresa en las etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias que

pudieran alterar su esterilizacion o la integridad de su superficie. Se recomienda realizar un examen visual

meticuloso de cada implante antes de usarlo para verificar que no esté dafiado.

Los p i del io no se deben usar si se han caido o han sufrido algin
i Los di iti no se deben alterar en modo alguno.

El cédigo del dispositivo y el ntmero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para ello

las etiquetas incluidas en el envoltorio del componente. Los hospitales deben encargarse de eliminar los

dispositivos médicos de conformidad con las leyes pemnentes

Debe evitarse la izacion de un iados a la reutilizacién de
un dispositivo de un solo uso: * inf < fallo p 00 tardlo del di itivo o de la fijacion del
positi M falta de propiado entre las uni es (por ej., uni de cono);

al del di itivo y a material de desgaste; * transmision de
enfermedades (por ej.: VIH, itis); « resp del si i PP !

2. INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE
RIESGO

2.1 INDICACIONES

El sistema DELTA esta disefiado para utilizarlo en artroplastia total de cadera. Los cotilos acetabulares
DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTATT, DELTA One TT y DELTA Multihole TT estan indicados para
aliviar el dolor y/o mejorar la funcién de la cadera en pacientes esqueléticamente maduros que presentan
las caracteristicas siguientes: *+ enfermedad articular degenerativa no inflamatoria, como la osteoartritis o
la necrosis avascular; « dislocacién de la cadera, utilizando revestimientos que sobresalgan, espaciadores
(que ofrecen una mejor proteccion, multiples opciones de compensacion y para tensar los tejidos blandos),
asi como utilizando acoplamiento para movilidad dual (que reduce la distancia de salto); « artritis reumatoide;
« artritis postraumatica; « correccién de la deformidad funcional en caso de verticalizacion, anteversion y
retroversion del acetabulo; « fracturas del cuello femoral.

Los cotilos DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision y DELTA Revision TT con
espaciadores y moddulos hemisféricos también estan indicados en: « revision tras el procedimiento de
reemplazo fallido de la cabeza femoral, artroplastia de cotilo u otra intervencion; « problema en el tratamiento
clinico donde la probabilidad de lograr resultados satisfactorios es menor por causas de artrodesis u otras
técnicas de reconstruccion alternativas; « donde la reserva 6sea es de una calidad deficiente o inadecuada
para llevar a cabo otras técnicas de reconstruccion como las indicadas por deficiencias en el acetabulo.

El sistema Delta esta concebido para el uso sin cemento.

2.2 CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones absolutas incluyen: « infeccion local o sistémica; * septicemia; « osteomielitis aguda o
cronica persistente; « lesion de musculos o nervios comprobada que limita la funcion articular de la cadera.
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Las contraindicaciones relativas incluyen: « enfermedades vasculares o nerviosas que afecten a las
extremidades pertinentes; * reserva 6sea deficiente (por ejemplo, a causa de osteoporosis) que limita la
estabilidad del implante; « trastornos metabdlicos que puedan mermar la fijacion y estabilidad del implante;
+ cualquier enfermedad concomitante y de dependencia que pueda afectar a las protesis implantadas;
« hipersensibilidad a los metales del implante.

2.3 FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo podrian acarrear resultados deficientes con esta protesis: « sobrepeso;
« actividades fisicas intensas (deporte activo, trabajo fisico pesado); « posicién incorrecta del implante;
« discapacidades médicas que conlleven una forma de andar y una carga antinaturales de la
articulacion de la cadera;+ deficiencias musculares; « discapacidades articulares multiples; ¢ negativa
a modificar las actividades fisicas posoperatorias; « historial de caidas o infecciones del paciente;
« enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos; * enfermedades neoplasicas locales o diseminadas;
« consumo de drogas o alcoholismo; « osteoporosis marcada u osteomalacia; «  debilitamiento en términos
generales de la resistencia del paciente (VIH, tumor, infecciones); « grave deformidad que pueda perjudicar el
anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes.

3. ADVERTENCIAS

3.1 PLANIFICACION PREOPERATORIA
Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de reemplazo articular descritos en las técnicas quirdrgicas especificas.

COMBINACIONES PERMITIDAS Y NO PERMITIDAS
Las combinaciones permitidas y no permitidas también se indican en las técnicas quirtrgicas del sistema
DELTA.



« Los cotilos Delta PF de 50 y 52 mm de didmetro para los revestimientos de tamario grande no son aptos para
los revestimientos de Biolox® Delta.

« Todos los espaciadores angulados no son aptos para Delta TT, PF, Fins y ST-C.

« Los espaciadores de tamafio extragrande solo se pueden acoplar con el cotilo DELTA Multihole TT, utilizando
revestimientos de tamafio grande;

« Los revestimientos BIOLOX® DELTA solo se deben acoplar con cabezas femorales BIOLOX® DELTA;

« Los tornillos 6seos estan disefiados para aumentar la estabilidad primaria en cirugia de reconstruccion
acetabular en caso necesario. Los siguientes componentes acetabulares de LimaCorporate ofrecen una fijacién
adicional de los tornillos 6seos: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA
Revision, DELTA Revision TT.

« El tamafio de cualquier revestimiento debe coincidir con el tamario del cotilo DELTA o con el tamafio interno
del espaciador.

« El tamafio del espaciador tiene que coincidir con el tamafio del cotilo DELTA utilizado.

« El sistema DELTA de movilidad dual con revestimiento de CoCrMo se puede combinar con DELTATT, PF, Fins,
ST-C, One TT, Multihole TT, Revision, Revision TT.

« El sistema DELTA de movilidad dual con revestimiento de cerdmica se puede utilizar junto con DELTA PF,
DELTAST-C, DELTAFins y DELTATT; y con DELTA Multihole TT tinicamente en combinacion con espaciadores
de tamafio extragrande.

« El sistema DELTA de movilidad dual solo se puede acoplar con cabezas femorales de 28 mm de diametro en
los tamafios S, My L.

« El uso de DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT con revestimientos
BIOLOX® DELTA solo esta permitido en combinacion con espaciadores.

Uso de cabezas femorales con falda:

En cirugia primaria, las cabezas femorales con falda (XL, XXL, XXXL) no deben utilizarse con revestimientos
que sobresalgan debido al reducido intervalo de flexion/extension que ofrecen.

En cirugias de revision en las que se deje colocado el vastago femoral de cadera y se reconstruya el acetabulo,
los cirujanos deben plantearse el uso de una cabeza femoral con falda con el sistema Delta de revestimiento
sobresaliente del cofilo para que la articulacion tenga una estabilidad adecuada. Sin embargo, esto puede
dar lugar a un pinzamiento entre la cabeza y el revestimiento del cotilo, lo que podria ocasionar una serie de
dafios al implante que requieran una intervencion posterior. Si el cirujano se plantea utilizar esta cabeza con
un revestimiento sobresaliente para estabilizar la articulacién, debe advertir al paciente de la posibilidad de
pinzamiento de los componentes y sus consecuencias, incluidos los riesgos y las posibles complicaciones. En
estos casos, se debe avisar al paciente que debe limitar los movimientos de flexiéon/extension de la articulacion
para reducir al minimo el posible riesgo de pinzamiento y las complicaciones relacionadas.

En la planificacion preoperatoria mediante plantillas radiograficas de diferentes formatos se proporciona
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informacion fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que se van a utilizar, y sobre la
correcta combinacion de dispositivos en funcion de la anatomia y las condiciones concretas de cada paciente.
Una planificacion preoperatoria inadecuada podria conducir a una seleccion incorrecta de los implantes y/o
una colocacion contraproducente de los mismos.

El cirujano debe planificar meticulosamente la cirugia ya que, por seguridad del dispositivo, es fundamental
que el angulo de cobertura del cotilo no supere los 45° (mejor si el angulo es de 40°) y que el angulo de
anteversion sea entre10° y 20°.

La probabilidad de complicaciones o fallos del reemplazo total de cadera es mayor en pacientes
con sobrepeso y en pacientes muy activos. El cirujano debe evaluar con atencion la situacion clinica del
paciente y el nivel de actividad fisica que realiza antes de llevar a cabo el reemplazo de cadera.

El personal especializado de LimaCorporate esta a su entera disposicién para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirtrgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes
y durante la intervencion quirtrgica. Es preciso advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso
sano normal, que la prétesis puede romperse o dafarse a causa de ciertas actividades o traumatismos, que
tiene una duracion limitada y que posiblemente tenga que cambiarse en el futuro. Antes de la operacion es
preciso tener en cuenta el posible impacto de los factores mencionados en las secciones 2 y 3.4, e informar
al paciente de los métodos para reducir los posibles efectos de estos factores.

Los implantes son dispositivos de un solo uso; no tilice nunca uni il das anteriormente
en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que ha estado en contacto con el fluido o el tejido
corporal de otra persona.

Los instrumentos quirdrgicos se desgastan con el uso normal. Después de un uso continuado o tras cargas
excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir fracturas. Los instrumentos quirtirgicos se deben usar
unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos
quirargicos; el uso de instrumentos dafiados podria provocar un fallo prematuro de los implantes. Los
instrumentos dafiados se deben sustituir antes de la intervencion quirtrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del sitio y el tamafio
y la colocacion de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén disponibles implantes
adicionales durante la operacion en caso de que se requieran prétesis de diferentes tamafios o que las
protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar.

La seleccion correcta del implante, asi como su adecuada colocacién y asentamiento, son de extrema
importancia. Una eleccion, colocacién, alineacion y fijacién inadecuadas de los componentes del implante
pueden generar condiciones de tension inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el
rendimiento y la duracién del implante.

Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar segun la técnica
quirurgica y se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas.

Use solo instrumentos y protesis especificamente disefiados para su uso con los implantes correspondientes.
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El uso de instrumentos de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas
puede resultar en una preparacién inadecuada del entorno del implante, asi como en una colocacion,
alineacion y fijacion incorrectas de los dispositivos seguidas de aflojamiento del sistema, pérdida de
funcionalidad y reduccion de la duracion del implante, ademas de la necesidad de otra intervencion.

Se debe tener cuidado de proteger las superficies de acoplamiento de los componentes (conos); deben
evitarse arafiazos y otros dafios en las superficies articulares de los implantes. Todas las superficies de
acoplamiento de los componentes deben limpiarse y secarse antes de ensamblarlas. Todos los acoplamientos
de los componentes deben examinarse como se describe en la técnica quirdrgica.

Se debe tener cuidado cuando se manipulen los dispositivos de titanio trabecular; no deben ponerse en
contacto con materiales que puedan desprender particulas en el interior de la estructura trabecular.

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado posoperatorio adecuado.
Se recomienda realizar un seguimiento mediante radiografias posoperatorias periddicas para detectar
cualquier cambio en la posicion del implante o en los tejidos circundantes.

El cirujano debe informar al paciente de que el miembro operado tendra una funcion limitada tras la artroplastia
de cadera y que debe evitar que la articulacién reconstruida soporte todo el peso durante un periodo de
tiempo. La actividad fisica excesiva o la contusion de la articulacion de cadera reemplazada pueden provocar
el fracaso prematuro de la artroplastia de cadera por aflojamiento, fractura o desgaste anormal de la protesis
implantada. El cirujano debe advertir al paciente que debe adecuar su actividad como corresponda y que los
implantes pueden fallar a causa de un desgaste articular excesivo.

En particular, el cirujano debe pedir al paciente que adopte las siguientes medidas de precaucion: « evitar
levantar pesos de forma repetida; « evitar subir escaleras de forma repetida o en exceso; * controlar el peso
corporal, ya que el sobrepeso puede repercutir de forma negativa en el resultado del reemplazo articular;
« evitar picos de carga inesperados (a consecuencia de actividades como correr o esquiar) o movimientos que
puedan conllevar paradas o flexiones bruscas; * evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacion.
La falta de instrucciones de rehabilitacion y de cuidados posoperatorios adecuados puede repercutir de forma
negativa en el resultado del procedimiento quirtrgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas comunes y frecuentes de la artroplastia de cadera son: + desgaste
excesivo de los componentes de UHMWPE (p. ej., superficies articulares dafiadas o presencia de
particulas); « aflojamiento de los componentes de la prétesis; * luxaciéon e inestabilidad de la protesis;
« deterioro del implante protésico; « inestabilidad del sistema causada por una simetria inadecuada
de los tejidos blandos; * separacion debida al incorrecto acoplamiento de los dispositivos; « infeccion;
«hipersensibilidad local; « dolor local; « dafio de los nervios temporal o permanente; « fracturas de los dispositivos;
« diferencia de longitud de los miembros; « desgaste excesivo de los componentes de UHMWPE debido
a las superficies articulares dafadas o la presencia de particulas; « cirugia adicional; « pérdida de sangre;
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« chirridos.

Algunos efectos adversos pueden ser mortales.

Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa con o sin embolismo pulmonar, trastornos
cardiovasculares, hematomas, reacciones alérgicas sistémicas y dolor sistémico.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes del sistema Delta acetabular se suministran con un Nivel de Garantia de Esterilidad
(SAL) de 10°. Los componentes de metal se esterilizan mediante radiacion o EtO, mientras que los
componentes de UHMWPE se esterilizan mediante EtO. Los implantes revestidos de HA y los de titanio
trabecular se esterilizan mediante radiacion de haz de electrones y gamma. No utilice ningiin componente si
el envoltorio se ha abierto con anterioridad o sospecha que esta danado. No utilice implantes después de
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso
segun los métodos aprobados apropiados. (Consulte los parametros de esterilizacion validados en el folleto
“Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacién del instrumental” (“Instrument Care, Cleaning, Disinfections
and Sterilization”) que puede solicitar o descargar desde el sitio web www.limacorporate.com en la seccién
Productos). Los usuarios deben validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
especificos.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metélicos en el entorno de RM, incluida
la migracion de componentes, la induccion térmica y la interferencia o distorsion de la sefial cerca de los
componentes. La induccion térmica de los implantes metlicos es un riesgo relacionado con la geometria
de los componentes y con los materiales, asi como con la potencia, duracion y secuencia de impulsos de
RM. Dado que los equipos de RM no estan normalizados, se desconoce la probabilidad de incidencias de
estos implantes y su gravedad. No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema DELTA en el
entorno de RM. Tampoco se ha comprobado si el sistema DELTA se calienta o migra en el entorno de RM.
Estos dispositivos no se han probado, por lo que LimaCorporate no puede recomendar el uso de RM con
estos implantes, ni por consideraciones de seguridad ni por exactitud de imagen. Estos sistemas incluyen
componentes que son dispositivos metalicos pasivos y, como todos los dispositivos pasivos, pueden interferir
con determinadas modalidades de obtencion de imagenes, incluso distorsionar las imagenes obtenidas por
resonancia magnética y las imagenes tomogréficas obtenidas con escaner radiolégico.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA ACETABULAR DELTA

Antes de utilizar um produto da LimaCorporate, o cirurgido deve estudar atentamente as seguintes
recomendagdes, avisos e instrugdes, bem como a informagao especifica sobre o produto disponivel (por ex.,
literatura do produto, técnica cirtrgica).

Para cada produto do Sistema DELTA, consulte a técnica cirtrgica especifica.

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O sistema Delta destina-se a substituir o acetabulo natural em artroplastia total da anca em casos de cirurgia
priméria e de revisdo. Os componentes destinam-se & utilizagdo em aplicagGes ndo cimentadas.

O principal objectivo da prétese da articulagéo é reproduzir a anatomia articular. A prétese da articulagéo
destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de mobilidade e de
redugdo de dor depende, parcialmente, da situagdo pré-operatéria, das opgdes intra-operatérias e da
reabilitagdo pds-operatoria.

O sistema acetabular Delta inclui componentes acetabulares metalicos (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision,
Revision TT e MULTIHOLE TT), revestimentos e outros acessorios (espagadores, modulos hemisféricos e
parafusos 6sseos). Os componentes do sistema acetabular DELTA nao devem ser utilizados fora das
combinagdes permitidas ou com componentes pertencentes a outros fabricantes.

Na LimaCorporate estdo disponiveis informagdes sobre a compatibilidade dos componentes do sistema
acetabular Delta com componentes de outros sistemas de anca da LimaCorporate.

1.1. MATERIALES

Componentes Material

Copo acetabular DELTATT TiBAI4V
TiBAI4V+PoroTi+HA
Copo acetabular DELTA PF
TiBAI4V+PoroTi
Copo acetabular DELTA FINS TiBAI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
Copo acetabular DELTA ST-C -
TiBAI4V+PoroTi+HA
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Copo acetabular DELTA ONE TT Ti6AI4V
Copo acetabular DELTA MULTIHOLE TT TiBAI4V
Copo acetabular DELTA REVISION TT Ti
Copo acetabular DELTA REVISION Ti+PoroTi
Médulos hemisféricos TiBAI4V
Revestimentos ceramicos Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V
Revestimentos de polietileno UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamina E) +Ti6Al4V
Inserts de dupla mobilidade CoCrMo
Insert mével UHMWPE
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamina E) +Ti6Al4V
Espacadores Ti6AI4V
Parafusos ¢sseos TiBAI4V
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 - ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM
F648) — Revestimento PoroTi Titanium (ASTM F1580) — Revestimento Hidroxiapatite HA (ISO 13779)
— CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* UHMWPE reticulado

Alguns pacientes podem ser hipersensiveis ou alérgicos aos materiais do implante; este facto deve ser
devidamente ponderado pelo cirurgido antes da cirurgia.

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos sd@o fornecidos esterilizados e devem ser armazenados & temperatura ambiente
(intervalo indicado de 0-50°C / 32-122°F), nas suas embalagens protectoras fechadas, em salas com
ambiente controlado e protegidos da exposigéo a luz solar, calor e des sUbitas de ter Ira

Assim que se abrir a embalagem, assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem
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a descric@o impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objectos ou substéancias que
possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. E recomendada uma examinag&o visual
cuidadosa de cada implante antes da utilizagéo de modo a verificar que o implante n@o esteja danificado.

Os p r da n3o devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outro tipo
de i i is. Os instr néao devem ser modificados de nenhuma forma.

O codigo do dispositivo e o nimero do lote tém de ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem do componente. A eliminagédo de dispositivos médicos deve ser realizada pelos
hospnals de acordo com as Iels apllcavels

A izagdo de di tem de ser absolutamente evitada. Riscos
assoclados a reutilizacdo de produtos de uso Unico: ¢ infecgdo; ¢ faléncia precoce ou tardia do
itivo ou da sua do; falta de apropriado entre as jungdes modulares (por

i . iad  a particulas de desgaste e ao desgaste do

;o tr i de G (pov ex.: VIH, *resp ejeicdo por parte do

imun

2. INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICAGOES, CONTRA-INDICAGOES E FACTORES DE RISCO

2.1. INDICAGOES

O Sistema DELTA ¢ indicado para utilizagéo na artroplastia total da anca. As cupulas acetabulares DELTA
PF, DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTA TT, DELTA One TT e DELTA Multihole TT destinam-se a utilizagao
na reducéo ou alivio da dor e/ou na melhoria da fungdo da anca em pacientes de esqueleto maduro com
as seguintes condigdes: * doenga articular degenerativa ndo inflamatéria como osteoartrite ou necrose
avascular; « luxagdo da anca utilizando inserts protusos, espagadores (que permitem melhor protegéo, offset
multiplo e tensionamento dos tecidos moles), assim como acoplamento para dupla mobilidade (o que reduz a
distancia de salto); « artrite reumatoéide; « artrite pés-traumatica; « corregéo de deformidade funcional em caso
de verticalizagdo, anteversao e retroversao do acetabulo;  fraturas do colo femoral.

As clpulas DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision e DELTA Revision TT com
espagadores e modulos hemisféricos sdo também indicados em:  revisdes de substituicdo prévia da
cabega femoral sem sucesso, artroplastia copo ou outro procedimento; * problemas de gestao clinica em
que as técnicas de artrodese ou de reconstrugédo alternativa sdo menos propensas a alcangar resultados
satisfatorios; * que o stock 6sseo é de ma qualidade ou inadequado para outras técnicas reconstrutivas como
indicado por deficiéncias do acetabulo.

O sistema Delta destina-se a utilizagdo cimentada.

2.2. CONTRA-INDICAGOES

Contra-indicagdes absolutas incluem: « infec¢do local ou sistémica; « septicemia; « osteomilite persistente
croénica ou aguda; * lesao nervosa ou muscular confirmada que comprometa a fungéo da articulagéo da anca.
Contra-indicagdes relativas incluem: « doengas nervosas ou vasculares que afectam o membro em questéo;
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- fraca reserva 6ssea (por exemplo devido a osteoporose) que comprometa a estabilidade do implante;
« perturbagbes metabdlicas que possam prejudicar a fixagao e estabilidade do implante; « qualquer doenca
e dependéncia concomitante que possa afectar a préotese implantada; + hipersensibilidade metalica aos
materiais do implante.

2.3. FACTORES DE RISCO

Os seguintes factores de risco podem ter resultados insatisfatorios com esta prétese: « excesso de peso;
« actividades fisicas intensas (desportos muito activos, trabalho fisico intenso); * colocagéo incorrecta
do implante; + incapacidades médicas que podem provocar um movimento ou uma carga invulgar sobre
a articulagdo da anca; « deficiéncias musculares; « incapacidades mdultiplas da articulagdo; « recusa em
modificar as actividades fisicas em pés-operatorio; « histérico de infecgdes ou quedas do paciente; « doengas
sistémicas e perturbagdes metabdlicas; « doengas neoplésicas locais ou disseminadas; * consumo de drogas
ou alcoolismo; « osteoporose ou osteomalacia acentuada; « resisténcia do paciente geralmente debilitada
(VIH, tumores, infecgdes); * deformagéo grave que conduz a ancoragem ou posicionamento inadequado
dos implantes.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO DO PRE-OPERATORIO
Os produtos da LimaCorporate apenas devem ser implantados por cirurgides familiarizados com os
procedimentos de substituicao de articulagdes descritos nas técnicas cirurgicas especificas.

COMBINAGOES PERMITIDAS/NAO PERMITIDAS
As combinagdes permitidas e ndo permitidas sdo também indicadas nas técnicas cirtrgicas do Sistema
DELTA.



« Os diametros 50 e 52 mm dos copos Delta PF para revestimentos tamanho Grande n&o sao adequados
aos revestimentos Delta Biolox®.

+ Todos os espagadores angulares nao sao adequados aos Delta TT, PF, Fins e ST-C.

+ Os espacadores extra-grandes apenas podem ser acoplados a cupula DELTA Multhiole TT, utilizando
inserts de tamanho grande;

+ Os inserts BIOLOX® DELTA devem ser acoplados apenas as cabegas femorais BIOLOX® DELTA;

+ Os parafusos 6sseos destinam-se a aumentar a estabilidade primaria na cirurgia de reconstrugdo
acetabular, se necessario. As seguintes clpulas acetabulares da LimaCorporate permitem fixagdo com
parafusos 6sseos adicionais: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT,
DELTA Revision, DELTA Revision TT;

* Qualquer tamanho de insert deve corresponder ao tamanho de qualquer ctpula DELTA ou ao tamanho
interno do espagador;

« O tamanho do espagador deve corresponder ao tamanho da ctipula DELTA utilizada;

+ DELTA Dual Mobility com insert CoCrMo é permitida com DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole
TT, Revision, Revision TT;

+ DELTA Dual Mobility com insert ceramico & permitida com DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins e DELTA
TT; com DELTA Multihole TT apenas em combinagao com o espagador de tamanho extra-grande;

+ O Sistema DELTA Dual Mobility apenas pode ser acoplado as cabegas femorais de 28 mm de diametro,
tamanhos S, M e L;

« A utilizagdo de DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT com o insert
BIOLOX® DELTA apenas € permitida em combinag&o com espagadores.”

Utilizagao de Cabegas Femorais com reforgo (saia):

Na cirurgia primaria, devido a reduzida amplitude de movimento de flexdo-extens&o, nao devem ser usadas
cabegcas femorais com bordas laterais (nimeros XL, XXL, XXXL) com os inserts protusos.

Em cirurgia de revisdo em que a haste femoral da anca é deixada no local e o acetabulo é reconstruido,
os cirurgides podem considerar a utilizagdo de uma cabega femoral com reforgo (saia) o revestimento
Copo protuberante do sistema Delta para alcangar a estabilidade apropriada da articulagédo. Contudo, esta
acgao pode conduzir a interferéncia entre a cabega e o revestimento da cobertura que pode causar danos
nos implantes requerendo cirurgia adicional. Se o cirurgido acreditar que a utilizagdo de uma cabega com
reforgo (saia) com um revestimento protuberante é necessaria para obter a ili da articulagao, o
paciente deve ser advertido da possibilidade de interferéncia dos componentes bem como das possiveis
consequéncias, incluindo os riscos e possiveis complicagdes. Nestas circunstancias, o paciente deve
igualmente ser advertido para limitar os movimentos de flexdo-extensdo da articulagdo para ajudar a
minimizar o potencial risco de interferéncia e de complicagoes associadas.
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O planeamento do pré-operatério, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece a
informacao essencial relativa ao tipo e tamanho de componentes a utilizar e a combinagao correcta dos
dispositivos necessarios, com base na anatomia e na situagéo especifica de cada paciente. Um planeamento
do pré-operatorio inadequado pode levar a selecgdo incorrecta de implantes e/ou ao posicionamento
incorrecto do implante.

O cirurgido deve planear cuidadc a cirurgia, é essencial para a seguranga do dispositivo que o
angulo de cobertura do copo ndo exceda 45° (¢ melhor um angulo de 40°) e que o angulo de ante-verséo
seja entre 10° e 20°.

0O surgimento de complicagdes ou de falhas na substituigdo total da anca tem maior probabilidade de
ocorrer em pacientes. O cirurgido deve realizar uma avaliagao cuidadosa da condigéo clinica do paciente e
do nivel de actividade fisica antes de realizar a substituigao da anca.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate estd disponivel para disponibilizar aconselhamento
relativamente a planeamento pré-operatério, técnica cirirgica, assisténcia de produto e de instrumentagéao
tanto antes como durante a cirurgia.

O paciente deve ser advertido que a protese ndo substitui osso saudavel normal, que a protese pode partir-
se ou danificar-se como resultado de determinada actividade ou trauma, que a mesma tem uma vida de
implantag&o prevista finita e que pode ter de ser substituida em determinada altura no futuro.

O possivel impacto dos factores mencionados nas secgdes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no
pré-operatorio.O paciente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos destes
factores.

Os implantes sdo dispositivos de uso U(nico; nédo reutilize implantes anteriormente implantados
noutro paciente. Nao reutilize um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos
corporais ou tecido de outra pessoa.

Os instrumentos cirtrgicos estdo sujeitos a desgaste com utilizagdo normal. Apés uma utilizagdo extensiva
ou cargas excessivas, os instrumentos sdo susceptiveis a fractura. Os instrumentos cirtrgicos devem
ser utilizados apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua utilizagcado, deve-se verificar
a funcionalidade dos instrumentos cirtrgicos uma vez que a utilizagao de instrumentos danificados pode
provocar a falha prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos antes da
cirurgia.

3.2. INTRA-OPERATORIO

Recomenda-se a utilizagéo de dispositivos de teste para verificar a preparagéo correcta do local, tamanho e
posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais durante a
cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sdo necessdrias proteses de tamanhos diferentes ou quando as
proteses seleccionadas no pré-operatério nao podem ser utilizadas.

A selecgao correcta, bem como a implantagao/colocagéo correcta do implante, € de extrema importancia.
A selecgdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem
resultar em situagGes de tensdo invulgares, o que pode afectar negativamente o desempenho do sistema
e a sobrevivéncia do implante.
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Os componentes constituintes dos sistemas originais da LimaCorporate tém de ser montados de acordo com
a técnica cirurgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas.

Utilize apenas instrumentos e testes de proteses concebidos especificamente para os implantes em
utilizagdo. A utilizagéo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagéo de instrumentos concebidos
para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a uma preparagdo inadequada do local da implantagéo,
posicionamento incorrecto, alinhamento e fixagao dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema,
perda de funcionalidade e redugéo da durabilidade do implante, e pela necessidade de cirurgia adicional.
Devem ser tomados cuidados para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes
(hastes); as superficies articulares dos implantes devem ser protegidas contra riscos ou quaisquer outros
danos. Todas as superficies de acoplamento dos componentes devem ser limpas e secas antes da montagem.
A estabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrita na técnica cirtrgica.
Devem ser tomados cuidados ao manusear dispositivos Trabecular Titanium; estes ndo devem entrar em
contacto com tecidos que possam libertar particulas no interior da estrutura Trabecular.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

Os cuidados de pos-operatorio adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
qualificagbes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do poés-operatério com raios X para
detectar quaisquer alteragdes na posigéo do implante ou dos tecidos circundantes.

O cirurgido deve alertar o paciente para as limitagdes da fungédo do membro apds artroplastia da anca e para o
facto de que a articulagéo reconstruida ndo deve ser sujeita a uma carga total por um periodo de tempo. Uma
articulagao substituida sujeita a actividade fisica excessiva ou trauma pode apresentar uma falha prematura
da artroplastia da anca através de afrouxamento, fractura ou desgaste invulgar dos implantes protéticos. O
paciente deve ser advertido pelo cirurgido por forma a realizar as suas actividades de forma adequada e
informado de que os implantes podem falhar devido a desgaste excessivo da articulagéo.

As precaugdes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar erguer
grandes pesos repetidamente;  evitar a subida excessiva ou repetida de escadas; * manter o peso corporal
sob controlo, as condicGes de excesso de peso podem afectar os resultados de substituicao da articulagéo
de forma adversa; + evitar cargas de pico subitas (consequéncias de actividades como, por exemplo, correr
e esquiar) ou movimentos que podem conduzir a paragens ou rotagdes subitas; « evitar posigdes que podem
aumentar o risco de deslocagao.

A auséncia de instrugdes de reabilitagdo do pds-operatdrio e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtirgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos mais comuns e que ocorrem com maior frequéncia em artroplastia da anca incluem:
« desgaste excessivo dos componentes UHMWPE (ou seja, superficies articulares danificadas ou presenca
de particulas);  afrouxamento dos componentes protéticos; « deslocacdo e instabilidade da protese;
« danos no implante protético; + instabilidade do sistema devido a equilibrio de tecido mole inadequado;
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« dissociag&o devido a acoplamento incorrecto dos dispositivos; * infecg&o; » hipersensibilidade local; « dor local;
« danos temporarios ou permanentes dos nervos; « fracturas dos dispositivos; « discrepancias de comprimento
dos membros; « desgaste excessivo dos componentes UHMWPE devido a danos nas superficies articulares
ou a presenca de particulas; * cirurgia adicional; « perda de sangue; * rangidos.

Alguns eventos adversos podem levar a morte. As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem
embolia pulmonar, distirbios cardiovasculares, hematomas, reacgoes alérgicas sistémicas e dor sistémica.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema Delta Acetabular sdo fornecidos esterilizados com Nivel de
Garantia de Esterilidade (SAL) de 10°. Os componentes metalicos s&o esterilizados por radiagéo ou por 6xido
de etileno e os componentes UHMWPE por ¢xido de etileno. Os implantes revestidos a HA e trabeculares
de titanio s3o esterilizados por feixes de eletrdes e radiagédo gama. N&o utilize nenhum componente de uma
embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente esteja danificada. Nao utilize implantes
apos a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos fornecidos nao estao esterilizados e tém de ser lavados, desinfectados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos validados apropriados (consulte a brochura “Instrument Care,
Cleaning, Disinfections and Sterilization” para saber quais os parametros de esterilizagdo validados; esta
brochura esta disponivel mediante pedido ou pode ser transferida em www.limacorporate.com na secgao
“Produtos”). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem, desinfecg¢do e
esterilizagao especificos.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Existem riscos inerentes associados ao uso de implantes metalicos em ambiente de RM, incluindo migragédo
dos componentes, indugdo de calor e interferéncias no sinal ou distorgdo perto do(s) componente(s). A
indugéo de calor de implantes metalicos é um risco relacionado com a geometria e o material do componente,
bem como com a poténcia, duragédo e sequéncia de impulsos da RM. Como o equipamento para RM nao
€ normalizado, a gravidade e a probabilidade de ocorréncia é desconhecida no caso destes implantes. O
Sistema DELTA né&o foi testado quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. O Sistema DELTA
nao foi testado quanto a aquecimento ou migragdo no ambiente de RM. Uma vez que estes dispositivos
nao foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendagéo para a utilizagédo de IRM por
razdes de seguranca ou de precisdo da aquisicao de imagem. Estes sistemas incluem componentes que sdo
dispositivos metalicos passivos e, como acontece com todos os dispositivos passivos, existe a possibilidade
de interferéncia reciproca com certas modalidades de imagem, incluindo a distorgdo de imagem em RM e
no scanner de raios X da TC.
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NAVODILA ZA UPORABO — ACETABULARNI SISTEM DELTA

Kirurg mora pred uporabo katerega koli izdelka LimaCorporate natanéno prebrati naslednja priporocila,
opozorila in navodila ter razpoloZljive specificne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku in kirurski
tehniki).

Za vsak posamezen izdelek sistema DELTA glejte ustrezno kirursko tehniko.

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Sistem Delta je namenjen za zamenjavo naravnega acetabuluma pri popolni artroplastiki kolka pri primarnih in
revizijskih kirurskih posegih. Komponente so namenjene za uporabo za brezcementne aplikacije. d
Glavni cilj proteze sklepa je obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanjsati bolecino in
omogociti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni od stanja

pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu.

Acetabularni sistem Delta vkljucuje acetabularne kovinske ponvice (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision,

Revision TT in MULTIHOLE TT), obloge ter druge dodatke (distancniki, hemisferni moduli in kostni vijaki).

Komponent acetabularnega sistema Delta ni dovolieno uporabljati zunaj dovoljenih kombinacij ali s
komponentami drugih izdelovalcev. Informacije o zdruzljivosti komponent acetabularnega sistema Delta s
komponentami drugih kol¢nih sistemov LimaCorporate so na voljo pri druzbi LimaCorporate.

1.1 MATERIALI
Komponenta Material
Acetabularna ponvica DELTATT Ti6AI4V

TiBAI4V + PoroTi + HA
TiBAI4V + PoroTi
Acetabularna ponvica DELTA FINS TiBAI4V + PoroTi + HA
Ti6AI4V + PoroTi
TiBAI4V + PoroTi + HA
Acetabularna ponvica DELTA ONE TT Ti6AI4V

Acetabularna ponvica DELTA PF

Acetabularna ponvica DELTA ST-C
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Acetabularna ponvica DELTA MULTIHOLE TT Ti6AI4V
Acetabularna ponvica DELTA REVISION TT Ti
Acetabularna ponvica DELTA REVISION Ti + PoroTi
Hemisferni moduli Ti6AI4V
Kerami¢ne obloge Biolox®Delta
UHMWPE + Ti6AI4V
Polietilenske obloge UHMWPE X-Lima* + Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + vitamin E) +Ti6AI4V
Dvojno mobilnostne obloge CoCrMo
UHMWPE
Mobilna obloga
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + vitamin E) +Ti6AI4V
Distan&niki Ti6AI4V
Kostni vijaki TiBAI4V

Standardi glede materialov

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) - UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — prevleka iz poroznega titana (PoroTi) (ASTM F1580) — prevleka iz hidroksiapatita (HA)
(ISO 13779) — CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* navzkrizno povezani UHMWPE

Nekateri bolniki so lahko preobcutljivi ali alergiéni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to
dejstvo ustrezno upostevati pred posegom.

1.2. RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Vsi pripomocki so ob dobavi sterilni in jih je treba hraniti pri temperaturi okolja (od 0 do 50 °C/od 32 do 122 °F)
v posebni zaprti za$¢itni ovojnini v nadzorovanem okolju, zas¢itenem pred svetlobo, vrocino in nenadnimi
temperaturnimi spremembami.

Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka ustrezata podatkom na oznakah. Prepregite
stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali poSkodovali njegovo povrsino.
Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in se prepri¢ate, da ni poSkodovan.
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Komponent ki ste ]Ih vzell iz ovojnine, ne smete uporabltl &e so vam padle iz rok ali utrpele kako
drugo p ne smete spi na noben nacin.

Kataloska in seruska stewlka vsadka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, na nalepkah, ki so priloZzene
posameznim komponentam.

Medicinske prlpomocke zavrzejo bolnisnice skladno z veljavnimi zakoni.

Ponovna b pri &ka je strogo prep dana. Tveganja, p s p
uporabo pri ¢k za bo, so: * HES dnja ali pozna ¢k
ali neuspesna pritrditev prlpomocka, * nepravilno prllegan]e modularnlh sestavnih delov (npr.

« zapleti, b i z obrabo vsadka i inpr jo delcev kot ledice obrabe;
* prenos boleznl (npr. HIV, is); * odziv i nitev vsadka.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Sistem DELTA je indiciran za uporabo pri popolni artroplastiki kolka. Namen uporabe acetabularnih ponvic
DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTA TT, DELTA One TT in DELTA Multihole TT je zmanjsati ali
odpraviti bolecino in/ali izbolj$ati delovanje ter stabilnost kolka pri bolnikih z zrelim skeletom, ki imajo naslednje
bolezni: * nevnetna degenerativna bolezen sklepov, kot sta osteoartritis in avaskularna nekroza; « izpah kolka
z uporabo $trlecih oblog, distancnikov (ki omogocajo bolj$o zas¢ito, ve¢ odmikov in napetost mehkega tkiva)
in s spojitvijo za dvojno mobilnost (ki zmanj$a izskoéno razdaljo); « revmatoidni artritis; « potravmatski artritis;
« popravilo funkcionalne nepravilnosti v primeru vertikalizacije, anteverzije in retroverzije acetabuluma; « zlomi
vratu femurja.

Ponvice DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision in DELTA Revision TT z distanéniki
in hemisfernimi moduli so indicirane tudi za: « revizijski poseg pri pretekli neuspedni zamenjavi glave femurja,
artroplastiki ponvice ali drugem posegu; * tezavo pri kliniéni obravnavi, kjer z artrodezo ali alternativnimi
tehnikami rekonstrukcije najverjetneje ne bi bilo mogoce doseci zadovoljivih rezultatov; « primere slabse
ohranjene kostne osnove ali nezadostne kostne osnove za druge tehnike rekonstrukcije, kot nakazujejo
pomanikljivosti v acetabulumu.

Sistem Delta je namenjen za brezcementno uporabo.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije so med drugim: « lokalna ali sistemska okuzba; « septikemija; * perzistentni akutni
ali kroni¢ni osteomielitis; « potrjena lezija na Zivcu ali misici, ki ovira delovanje kol¢nega sklepa.

Relativne kontraindikacije so med drugim: « bolezni Zil ali Zivcev, ki prizadenejo zadevno okon¢ino;
+slaba kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze), ki ogrozi stabilnost vsadka; « presnovne bolezni, ki lahko
oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; « kakréna koli so¢asna bolezen, ki lahko vpliva na vsajeno protezo;
« preobéutljivost na kovine, iz katerih je izdelan vsadek.
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2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslab$ajo rezultate vsaditve te proteze: « Cezmerna telesna teza; » naporna
telesna dejavnost (aktivno Sportno udejstvovanie, tezko fizino delo); » nepravilen polozaj vsadka;  zdravstvene
teZave, ki lahko povzrocijo nenaravno hojo in obremenitev kolka; + mii¢ne pomanjkljivosti; « prizadetost ve¢
kot enega sklepa; * bolnikovo neupostevanje spremembe telesne dejavnosti po operaciji; « okuzbe ali padci
v bolnikovi anamnezi; « sistemske bolezni in presnovne motnje; « lokalne ali razsirjene neoplasti¢ne bolezni;
« uZivanje mamil ali alkoholizem; « izrazita osteoporoza ali osteomalacija; * splo$no oslabljen imunski sistem
(HIV, tumor, okuzbe); « huda deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen polozaj vsadka.

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE
Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vstavljati samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifiénimi kirurskimi tehnikami.

KOMBINACIJE, KI SO/NISO DOVOLJENE
Dovoljene in nedovoljene kombinacije so zabeleZene tudi v kirurskih tehnikah sistema DELTA.

« Ponvice Delta PF premerov 50 in 52 mm za obloge velikosti L niso primerne za obloge Biolox® Delta.

« Kotni distan¢niki niso primerni za pripomocke Delta TT, PF, Fins in ST-C.

« Distancnike velikosti XL je mogoce spojiti samo s ponvicami DELTA Multhiole TT skupaj z oblogami
velikosti L;

+ Obloge BIOLOX® DELTA morate spajati samo s femoralnimi glavami BIOLOX® DELTA;

« Kostni vijaki so namenjeni poveganju primarne stabilnosti pri acetabularnem rekonstrukcijskem posegu,
&e je potrebno. Naslednje acetabularne komponente druzbe LimaCorporate omogocajo dodatno pritrditev
s kostnimi vijaki: DELTATT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision,
DELTA Revision TT;

« Velikost obloge se mora ujemati z velikostjo ponvice DELTA ali notranjo stranjo distanénika;

« Distancnik se mora ujemati z uporabljeno velikostjo ponvice DELTA;

+ DELTA Dual Mobility z oblogo iz CoCrMo je dovoljeno uporabljati s prlpomockl DELTATT, PF, Fins, ST-C,
One TT, Multihole TT Revision, Revision TT;

« DELTA Dual Mobility s kerami¢no oblogo je dovoljeno uporabljati s pripomoc¢ki DELTA PF, DELTA ST-C,
DELTAFins in DELTATT; z DELTA Multihole TT samo v kombinaciji z distanénikom velikosti XL;

« Sistem DELTA Dual Mobility je mogoce spojiti samo s femoralnimi glavami premera 28 mm velikosti S,
Mand L;

« Uporaba pripomockov DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT z oblogo
BIOLOX® DELTA je dovoljena samo skupaj z distan¢niki.




Uporaba femoralnih glav s $¢itniki:

Pri primarnem kirurSkem posegu se femoralne glave s 3¢itniki (#XL, #XXL, #XXXL) ne smejo uporabljati
skupaj s Strlecimi oblogami zaradi zmanj$anega razpona gibanja pri fleksiji in ekstenziji.

Pri revizijskih kirurskih posegih, pri katerih femoralno deblo ostane na mestu, acetabulum pa se rekonstruira,
lahko kirurgi pretehtajo mozZnost uporabe femoralnih glav s 3¢itniki skupaj s $trle¢imi oblogami ponvic
sistema Delta za doseganje ustrezne stabilnosti sklepa. Vendar to lahko povzro¢i zatikanje med glavo in
oblogo ponvice, zaradi katerega se vsadki lahko poSkodujejo, kar je treba zdraviti z dodatnimi kirurskimi
posegi. Ce je kirurg prepri¢an, da je uporaba glave s ¢itnikom skupaj s $trleco oblogo nujna za doseganje
stabilnosti sklepa, mora bolnika opozoriti na moznost, da se bodo komponente zatikale, ter morebitne
posledice, vkljuéno s tveganji in moznimi zapleti. V takih okoli$¢inah je treba bolniku tudi svetovati, da omeji
fleksijo in ekstenzijo sklepa ter tako zmanj$a morebitno tveganje za zatikanje in z njim povezane zaplete.

Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razliénih oblikah omogoc¢a pridobitev osnovnih
informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomockov, ki temeljijo
na anatomiji in specifiénih lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega
nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen polozaj proteze.

Kirurg mora natan¢no nacrtovati poseg, saj je za varnost pripomocka bistvenega pomena, da dejanski kot
ponvice ne presega 45 (bD|jSI je kot 40 ) ter da je kot v anteverziji med 10° in 20°.

Zapleti ali kolka so verjetnejsi pri bolnikih z veliko telesno maso in
zelo aktivnih bolni Pred zamenjavo kolka mora kirurg pozorno oceniti bolnikovo kliniéno stanje in stopnjo
telesne aktivnosti.

Pred kirurs§kim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurski tehniki ter za
pomo¢ pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehni¢no osebje druzbe LimaCorporate.

Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne more zamenjati normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali poSkoduje
zaradi nekaterih dejavnosti ali po§kodb, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo bo v prihodnosti morda
treba zamenjati.

Morebitni vpliv dejavnikov, omenjenih v razdelkih 2 in 3.4, je treba upostevati Ze pred posegom ter obvestiti
bolnika o ukrepih, ki th lahko sam uporabi za zmanj$anje morebitnih uginkov teh dejavnikov.

Vsadki so jeni za enk P Nikoli pt ne vsadite dkov, ki so Ze bili vsajeni v
telo drugega bolnika. Ne up: ljajte niti dk k| so predhodno bili v stiku s telesnimi teko€inami
ali tkivi drugega ¢loveka.

Kirurski instrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete,
se lahko zlomijo. Kirurski instrumenti se smejo uporabljati izkljuéno za namene, za katere so bili izdelani. Pred
uporabo preverite njihovo delovanje, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripomore k prezgodnji
poskodbi vsadka. PoSkodovane instrumente je treba pred posegom zamenjati.

55



3.2. MED POSEGOM

Priporo€amo vam uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo lokacije ter velikost
in polozaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporocamo tudi, da imate med posegom na voljo dodatne
vsadke, ¢e boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez, ki ste jih
izbrali pred posegom.

Pravilna izbira proteze in njena pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira, postavitev,
poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko pripeljejo do neobicajnih stresnih pogojev, ki lahko poslabsajo
delovanje sistema in skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka.

Originalne komponente, ki sestavljajo sisteme druzbe LimaCorporate, morate sestaviti po navodilih kirurske
tehnike in jih uporabljati samo za navedene indikacije.

Uporabite samo tiste instrumente in testne proteze, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki, ki jih
nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov drugih izdelovalcev ali instrumentov, ki so namenjeni drugim
sistemom, lahko pripelje do nepravilne priprave lokacije vsadka ter nepravilne namestitve, poravnave in
pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in trajnosti vsadka ter potreba po dodatnih
kirurskih posegih.

Paziti morate, da zascitite povrsine, ki so udeleZene pri prileganju komponent (konusov): povrsine sklepov na
vsadkih morate za$cititi pred praskanjem ali kakrsnimi koli drugimi po$kodbami. Pred sestavljanjem morajo
biti vse povrsine za prileganje na vseh komponentah &iste in suhe. Stabilnost prileganja komponent morate
preveriti, kot je opisano v kirurski tehniki.

Pri ravnanju s pripomocki iz trabekularnega titana morate biti previdni, saj ne smejo priti v stik s tkaninami, ki
bi lahko sprostile delce v trabekularno strukturo.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporo¢a sledenje z rednim rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoc¢e opaziti
spremembe poloZaja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih.

Kirurg mora bolnika seznaniti z omejitvami delovanja okonéine po artroplastiki kolka in s tem, da
rekonstruiranega sklepa nekaj dasa ne sme polno obremenjevati. Cezmerna telesna aktivnost ali poskodba
zamenjanega kolénega sklepa lahko povzrodita prezgodnjo odpoved vsadka zaradi rahljanja, zloma ali
odvecne obrabe proteti¢nih vsadkov. Kirurg mora opozoriti bolnika, da mora to upostevati pri aktivnostih, in ga
obvestiti, da vsadek lahko odpove zaradi pretirane obrabe sklepa.

Zlasti mumora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: «izogibati se mora ponavljajoéemu se dvigovanju teZe;
« izogibati se mora pretirani ali ponavljajo¢i se hoji po stopnicah; ¢ ohranjati mora telesno maso, saj
lahko ¢ezmerna telesna masa nezeleno vpliva na izid zamenjave sklepa; ¢ izogibati se mora nenadnim
obremenitvenim sunkom (pri dejavnostih, kot sta tek in smucanje) ali gibom, pri katerih pride do nenadnega
ustavljanja ali sukanja; * izogibati se mora poloZajem, ki lahko povecajo tveganje za dislokacijo.

Ce bolnik po posegu ne dobi ustreznih navodil za pravilno rehabilitacijo in nego, je lahko rezultat operativnega
posega slabsi.
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3.4. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavijo pri artroplastiki kolka, so: ¢ pretirana obraba
komponent iz UHMWPE (tj. poskodovane povrsine sklepov ali prisotnost delcev); « rahljanje komponent
proteze; + dislokacija in nestabilnost proteze; « poskodbe proteticnega vsadka; * nestabilnost sistema zaradi
neustreznega uravnotezenja mehkega tkiva; ¢ loGitev zaradi neustreznega prileganja pripomockov; « okuzba;
« lokalna preobcutljivo: lokalna bolecina; + zacasna ali trajna poskodba Zivcev; * zlom pripomockov;
« razlike v dolZini okongin; « pretirana obraba komponent iz UHMWPE zaradi poSkodovanih povrsin sklepov ali
prisotnosti delcev; « dodaten kirurski poseg; * izguba krvi; « Skripanje.

Nekateri nezeleni ucinki lahko povzrogijo smrt.

Med splo$nimi mogocimi zapleti so venska tromboza s plju¢no embolijo ali brez nje, kardiovaskularne motnje,
hematomi, sistemske alergijske reakcije in sistemska bolecina.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente acetabularnega sistema Delta so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja sterilnosti
(SAL) 10. Kovinske komponente so sterilizirane z obsevanjem ali etilenoksidom, komponente iz UHMWPE
pa z etilenoksidom. Vsadki, prevleceni s hidroksiapatitom, in vsadki iz trabekularnega titana so sterilizirani z
obsevanjem z elektronskim snopom ali Zarki gama. Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila ovojnina Ze odprta
ali ¢e menite, da je poSkodovana. Ne uporabljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen
na nalepki.

b. Instrumenti

Instrumenti so ob dobavi nesterilni, zato jih je treba pred uporabo odistiti, razkuZiti in sterilizirati skladno
z ustreznimi validiranimi metodami (informacije o validiranih sterilizacijskin parametrih so v brosuri
»Vzdrzevanje, ¢isCenje, dezinfekcija in sterilizacija instrumentov«, ki je na voljo na zahtevo in na spletnem
mestu www.limacorporate.com v razdelku Izdelki (Products)). Uporabniki morajo validirati svoje specificne
postopke ter opremo za ¢iscenje, razkuZevanije in sterilizacijo

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelocljivo povezana
tveganja. Ta vkljuCujejo premik komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenje slike
v blizini ene ali ve¢ komponent. Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo in
materialom komponente ter z mocjo, trajanjem in zaporedjem pulzov pri magnetni resonanci. Ker oprema
za MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in njegova resnost pri vsadkih neznani. Pri sistemu DELTA niso
ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem. Sistema DELTA niso testirali za segrevanje
ali premik v magnetnoresonanénem okolju. Ker ti pripomocki niso bili testirani, druzba LimaCorporate ne more
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priporo€iti njihove uporabe pri magnetnoresonan¢nem slikanju niti v smislu varnosti niti v smislu natan¢nosti
slike. Ker ti sistemi vsebujejo komponente, ki so pasivni kovinski pripomocki, tako kot pri vseh pasivnih
pripomockih tudi tukaj obstaja moZnost medsebojne interference z nekaterimi nacini slikanja. To vkljucuje
popacenost slike pri magnetni resonanci in razpréenost rentgenske slike pri racunalniski tomografiji.



CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU - ACETABULARNI SUSTAV DELTA

Prije upotrebe proizvoda LimaCorporate kirurg mora pazljivo prouciti sliedece preporuke, upozorenja i upute,
kao i dostupne informacije specificne za odgovarajuci proizvod (npr.: literaturu o proizvodu, opis kirurske
tehnike).

Za svaki proizvod sustava DELTA pogledajte odgovarajuéu kirursku tehniku.

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Sustav Delta koristi se za zamjenu prirodnog acetabuluma u totalnoj artroplastici kuka za primarne i revizijske
operacije. Komponente se koriste za bescementne aplikacije.

Glavni je cilj proteze zgloba rekonstrukcija artikularne anatomije. Proteza zgloba namijenjena je ublazavanju E
boli i omogucéavaniju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i pokretljivost djelomi¢no
ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj rehabilitaciji.

Acetabularni sustav Delta ukljuuje acetabularna metalna lezista (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision,
Revision TT i MULTIHOLE TT), obloge i ostale dodatke (umetke, hemisferi¢cne module i kostane vijke).
Komponente acetabularnog sustava DELTA ne smiju se koristiti u nedopustenim kombinacijama ili s
komponentama drugih proizvodaca.

Informacije o kompatibilnosti komponenti acetabularnog sustava Delta s komponentama ostalih sustava
umjetnog kuka tvrtke LimaCorporate moZzete zatraZiti od tvrtke LimaCorporate.

1.1. MATERIJALI

Komponente Materijal

Acetabularna ¢asica DELTATT Ti6AI4V
TiBAI4V+PoroTi+HA
Acetabularna ¢asica DELTA PF
TiBAI4V+PoroTi
Acetabularna ¢asica DELTA FINS Ti6AI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
Acetabularna ¢asica DELTA ST-C
Ti6AI4V+PoroTi+HA
Acetabularna ¢asica DELTA ONE TT Ti6AI4V
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Polietilenske obloge

Acetabularna ¢aSica DELTA MULTIHOLE TT | Ti6AI4V

Acetabularna ¢asica DELTA REVISION TT Ti

Acetabularna ¢asica DELTA REVISION Ti+PoroTi

Hemisferi¢ni moduli Ti6AI4V

Keramicke obloge Biolox®Delta
UHMWPE+Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V

Obloge za dvostruku pokretljivost CoCrMo
. UHMWPE
Mobilna obloga - -
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V
Umetak TiBAI4V
Kostani vijci TiBAI4V

Standardi za materijale

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 - ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — premaz od titanija — PoroTi (ASTM F1580) — premaz od hidroksiapatita — HA (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* umrezeni UHMWPE

Neki pacijenti mogu biti preosijetljivi ili alergi¢éni na materijal implantata pa kirurg to mora na odgovarajuci nacin
uzeti u obzir i procijeniti prije kirurskog zahvata.

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Sva pomagala isporu¢uju se u sterilnom pakovanju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon 0 — 50 °C/32 — 122 °F) u odgovaraju¢em i zatvorenom pakovanju u kontroliranim prostorijama sa
zastitom od svjetlosti, vrucine i naglih promjena temperature.

Nakon otvaranja pakovanja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na
etiketama. |zbjegavajte bilo kakav kontakt izmedu implantata i objekta ili tvari koja bi mogla izmijeniti sterilnost
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ili cjelovitost povrsine. Pazljivo vizualno pregledajte svaki implantat prije koriStenja da biste provjerili ima li
ostecenja

p koje su i iz p ja ne smiju se koristiti ako su pale na pod ili su pretrpjele bilo
kakvo slu¢ajno ostec¢enje. Pomagala se ni na koji nacin ne smiju modificirati.
Sifra i broj lota pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta pomoéu etikete koja se isporuéuje
u pakovanju komponente.
Odlaganje medlcmsklh prO|zvoda i pripadajucih pakovanja obavlja bo\mca u skladu s vazeéim zakonima.

treba i upotrebu vec ci i s

ponovnom uporabom ]ednokratnlh su Ciz * i cija; + rano il kasno zata]en]e
[¢] ceg spoja izmedu (npr.:
uzr Senj ljenj « prijenos bolesti (npr.:

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

Sustav DELTA namijenjen je za upotrebu u potpunoj artroplastici kuka. Acetabularne ¢asice DELTA PF, DELTA
ST-C, DELTAFins, DELTATT, DELTA One TT i DELTA Multihole TT namijenjene su za upotrebu za smanjenje
ili ublazavanje boli i/ili pobolj$anje funkcije kuka kod pacijenata zrelog kostanog sustava sa sljiede¢im uvjetima:
* neupalna degenerativna bolest zgloba, kao $to su osteoartritis ili avaskularna nekroza; « iS¢aSenje kuka uz
upotrebu produljenih obloga, umetaka (koji omoguéuju bolju zastitu, viSestruki odmak i napinjanje mekoga
tkiva) i spajanja za dvostruku pokretljivost (¢ime se smanjuje sko¢na udaljenost); * reumatoidni artritis;
« posttraumatski artritis; « korekcija funkcionalnog deformiteta u slu€aju vertikalizacije, anteverzije i retroverzije
acetabuluma; + prijelomi femoralnog vrata.

Casice DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision i DELTA Revision TT s umecima
i hemisfericnim modulima koriste se i u sliede¢im slu¢ajevima: « revizijski zahvat prethodno neuspjesne
zamjene femoralne glave, artroplastike ¢asice ili drugog zahvata; + problem s klinickim postupkom u kojem
postoji manja vjerojatnost da artrodeza ili druge tehnike rekonstrukcije daju zadovoljavajuce rezultate; « ako
je temeljna kost ostecena ili nije prikladna za druge tehnike rekonstrukcije zbog nedostataka acetabuluma.
Sustav Delta namijenjen je za bescementnu primjenu.

2.2. KONTRAINDIKACIJE
Apsolutne kontraindikacije ukljucuju: « lokalnu ili sistemsku upalu; « septikemiju; « perzistentni akutni ili kroniéni
osteomijelitis; « potvrdenu ozljedu Zivca ili miSi¢a koja ugrozava funkciju kuka.

Relativne kontraindikacije uklju€uju: « bolesti vaskularnog ili Zivéanog sustava koje zahvacaju predmetni ud;
« oStecenu temeljnu kost (na primjer, uslijed osteoporoze) koja ugrozava stabilnost implantata; « metabolicke
poremecaje koji mogu ostetiti fiksaciju i stabilnost implantata; « bilo koju popratnu bolest i ovisnost koja moze
utjecati na implantiranu protezu; « hipersenzitivnost na metale iz materijala proteze.
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2.3. FAKTORI RIZIKA

Sliededi faktori rizika mogu prouzroCiti loSe rezultate pri ugradnji proteze: + prekomjerna tjelesna
tezina; « naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); + nepravilan poloZaj
implantata; + medicinska ostecenja koja mogu uzrokovati neprirodan hod i opterecenje zgloba kuka;
« anjak misicne mase; * viSestruka oSte¢enja zgloba; « odbijanje promjena u postoperativnim fizickim
aktivnosti povijest bolesti pacijenta koja upucuje na ceste infekcije i Ceste padove; ¢ sistemske bolesti
i metabolicki poremecaiji; « lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; * zlouporaba droga ili alkoholizam;
« izrazita osteoporoza ili osteomalacija; + opcenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih faktora (HIV,
tumori, infekcije); « teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata.

3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE
Proizvode LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba kako je to
opisano u specifiénim kirurkim tehnikama.

DOPUSTENE/ZABRANJENE KOMBINACIJE
Dopustene i zabranjene kombinacije navedene su i u opisu kirurskih tehnika za sustav DELTA.

« Casice Delta PF u dijametrima od 50 i 52 mm za obloge u veligini L nisu prikladne za obloge Biolox® Delta.
« Nisu svi umetci pod kutom prikladni za ¢asice Delta TT, PF, Fins i ST-C.

+ Umeci veli¢ine Extra Large mogu se spajati samo s ¢aSicom DELTA Multhiole TT, s oblogama veli¢ine
Large;

+ Obloge BIOLOX® DELTA moraju se spajati samo s femoralnim glavama BIOLOX® DELTA;

« Kostani vijci namijenjeni su za povecanje primarne stabilnosti u zahvatima acetabularne rekonstrukcije
ako je to potrebno. Sliedece acetabularne komponente tvrtke LimaCorporate omogucuju dodatnu fiksaciju
ko$tanih vijaka: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision,
DELTA Revision TT;

+ Svaka veli¢ina obloge mora odgovarati veli¢ini DELTA ¢asice ili unutradnjoj veli¢ini umetka;

« Veli¢ina umetka mora odgovarati veli¢ini upotrijebljene DELTA ¢asice;

« DELTA Dual Mobility s oblogom CoCrMo dopusten je s komponentama DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One
TT, Multihole TT, Revision, Revision TT;

« DELTA Dual Mobility s kerami¢kom oblogom dopusten je s komponentama DELTA PF, DELTA ST-C,
DELTA Fins i DELTA TT; s komponentom DELTA Multihole TT samo u kombinaciji s umetkom veli¢ine
Extra-Large;

+ Sustav DELTA Dual Mobility moze se spajati samo s femoralnim glavama promjera 28 mm veli¢ine S, Mi L;
+ Upotreba komponenti DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT s
oblogom BIOLOX® DELTA dopustena je samo u kombinaciji s umecima.
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Koristenje obrubljenih femoralnih glava:

U primarnoj operaciji, zbog smanjenog raspona fleksije/ekstenzije kretanja, ne smiju se koristiti obrubljene
femoralne glave (#XL, #XXL, #XXXL) s produljenim oblogama.

U revizijskoj operaciji kada se femoralni stem kuka ne dira i rekonstruira se acetabulum, kirurzi mogu
razmotriti koriStenje obrubljene femoralne glave s produljenom oblogom ¢asice sustava Delta kako bi se
postigla odgovarajuca stabilnost zgloba. No, na taj nac¢in moze doéi do sudaranja izmedu glave i obloge
casice, Sto moze uzrokovati oStec¢enje implantata i zahtijevati dodatnu operaciju. Ako kirurg smatra da je
koristenje obrubljene glave s produljenim oblogom nuzno kako bi se postigla stabilnost zgloba, pacijenta
treba upozoriti da postoji mogucénost sudaranja komponenti, kao i mogucih posliedica, ukljucujuéi rizik i
mogucée komplikacije. U takvim okolnostima pacijentu takoder treba savjetovati da ogranici fleksiju/
ekstenziju kretanja zgloba kako bi se smanjilo potencijalno sudaranje i s tim povezane komplikacije.

Predoperativno planiranje pomoc¢u rendgenskih predlozaka razli¢itih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i veli¢ini komponenti koje ¢e se koristiti i ispravnu kombinaciju potrebnih pomagala ovisno o anatomiji
i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moze dovesti do
nepravilnog odabira implantata i/ili njegovog netoénog pozicioniranja.
Kirurg treba paZljivo planirati operaciju. Sigurnost pomagala ovisi o tome da kut pokrivanja ¢asice ne
premasuje 45° (preporucuje se kut od 40°) i da je kut anteverzije izmedu 10° i 20°.
Kompllkacue ili zatajenja pn totalnoj zamjeni kuka vjerojatnija su u ij s veéom

i u vrlo akti Stoga bi kirurg prije zamjene kuka trebao provesti pazljivu procjenu
klinickog stanja pacijenta, kao i razine njegove fizicke aktivnosti.
Struéno osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s predoperativnim
planiranjem, kirur§kim tehnikama te proizvodima i instrumentima koji se primjenjuju prije i tijekom operacije.
Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moze slomiti ili oStetiti
uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ograni€en vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moze
pokazati potreba za njezinom zamjenom.
Prije operacije potrebno je uzeti u obzir moguci utjecaj faktora navedenih u odjeljicima 2 i 3.4 pa je potrebno
informirati pacuenta o tome §to | moze poduzeti za smanjenje utjecaja navedenih faktora.

su za j k upotrebu; nikada nemojte koristiti |mplantate koji su vec

bili i i drugom ij N jte koristiti i koji su prethodno bili
tjelesnim tekuc¢inama ili tkivom neke druge osobe.
Kirurski instrumenti podlijeZu tro$enju uslijed koriStenja. Nakon duljeg koriStenja ili pove¢anog opterecenja
instrumenti su izloZeni lomovima. Kirurski instrumenti smiju se koristiti samo u svrhu za koju su namijenjeni.
Prije upotrebe potrebno je prekontrolirati kirurSke instrumente jer osteéeni instrumenti mogu dovesti do ranih
zatajenja implantata. O$te¢eni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.
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3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Koristenje probnih pomagala preporucuje se radi kontrole ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijlekom operacije u slucajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slucajevima kada se ne mogu
koristiti prethodno odabrane proteze. Izuzetno je vaZan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno
pozicioniranje. Nepravilan odabir, pozicioniranje, poravnanje i fiksiranje komponenti implantata mogu
prouzrociti neuobicajen stres koji posliediéno moZe utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja implantata.
Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se spajati strogo u skladu s predvidenom
kirurskom tehnikom i indikacijama navedenim na oznaci proizvoda.

Koristite samo instrumente i probne proteze koje su posebno namijenjene koristenju s odredenim implantatima.
Primjena instrumenata drugih proizvodaca ili primjena instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima
mogu dovesti do neprimjerene pripreme mjesta implantata, pogre$nog pozicioniranja, poravnanja i fiksiranja
pomagala, $to posljediéno mozZe dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirurkim zahvatima.

Potrebno je zastititi povrsine koje dolaze u dodir sa spojem izmedu komponenti (konusi); artikularne povrsine
implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugog ostecenja. Sve povrsine na koje se spajaju komponente
moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost spojeva komponenti mora se provjeriti prema uputama u
kirurskim tehnikama.

Potrebno je paZljivo rukovati pomagalima od Trabecular Titaniuma; ne smiju doéi u doticaj s tkaninama koje
mogu otpustiti Cestice u strukturu Trabecular Titaniuma.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati adekvatnu postoperativnu njegu.
Redovite postoperativne rendgenske kontrole preporucuju se kako bi se otkrile moguce promjene u poziciji
implantata ili okolnog tkiva.

Kirurg mora upozoriti pacijenta na ogranicenja funkcije ekstremiteta nakon artroplastike kuka te da se
rekonstruirani zglob u odredenom razdoblju mora zastititi od potpunog opterecenja. Pretjerana fizicka
aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba kuka moze dovesti do prijevremenog zatajenja artroplastike kuka
uslijed labavljenja, frakture ili neuobicajenog trosenja

implantata proteze. Kirurg mora upozoriti pacijenta da na odgovarajuci nacin kontrolira svoje aktivnosti te da
se implantat moZe slomiti uslijed prekomjernog tro$enja zgloba.

Kirurg pacijenta posebice treba upozoriti na sljedece: + izbjegavanje uzastopnog podizanja teskih tereta;
zbjegavanje pretjeranog ili uzastopnog penjanja uz stepenice; « kontrolu tjelesne teZine jer pretilost moze
negativno utjecati na konacan rezultat zamjene zgloba; + izbjegavanje iznenadnih vrsnih opterecenja
(posljedice aktivnosti kao $to je tréanje i skijanje) ili pokreta koji mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili
savijanja tijela; « izbjegavanje poloZaja koji mogu povecéati rizik od i¢asenja.

Nepostovanje uputa u vezi s postoperativnom njegom i rehabilitacijom mozZe negativno utjecati na rezultat
kirur§kog postupka.
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3.4. MOGUCE STETNE POJAVE

Stetne pojave koje su najuobiajenije i najge$ce u artroplastici kuka ukljué « prekomjerno troSenje
komponenti od UHMWPE-a (tj. odtecenja na artikularnoj povrsini ili prisutnost Cestica); « labavljenje protetskih
komponenti; + dislokacija i nestabilnost proteze; « o3tecenja protetskog implantata; « nestabilnost sustava zbog
neadekvatnog balansa mekog tkiva; * razdvajanje uslijed pogresnog spajanja pomagala; * infekcija; * lokalna
preosjetljivost; « lokalna bol; + priviemeno ili trajno oStecenje Zivca; « lomovi pomagala; « razlike u duljini
ekstremiteta; « prekomjerno trosenje komponenti od UHMWPE-a zbog o$teéenja na artikularnoj povrsini ili
prisutnosti Cestica; « dodatni kirurski zahvati; « gubitak krvi; « Skripanje.

Neke neZeljene pojave mogu dovesti do smrti.

Opce komplikacije ukljuuju vensku trombozu s pulmonalnom embolijom ili bez nje, kardiovaskularne smetnje,
hematome, sistemske alergijske reakcije i sistemsku bol.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente za implantaciju acetabularnog sustava Delta isporuuju se sterilni na razini osiguranja
sterilnosti (SAL) od 10°. Metalne komponente steriliziraju se zraenjem ili etilen-oksidom, a komponente od
UHMWPE-a steriliziraju se etilen-oksidom. Implantati s premazom od hidroksiapatita i od Trabecular Titaniuma
sterilizirani su elektronskim snopom i gama zracenjem. Nemojte koristiti nijednu komponentu iz pakovanja koje
je bilo otvoreno ili izgleda ote¢eno. Nemojte koristiti implantate nakon $to im je prosao vijek trajanja koji
je naveden na etiketi.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se ogistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovaraju¢im metodama provjere (parametre za provjeru sterilizacije potrazite u broduri “Odrzavanje,
¢&idcenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru mozete dobiti na zahtjev ili je mozete preuzeti na
stranici www.limacorporate.com u odjeljku Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti i potvrditi svoje postupke i
opremu za Cidcenje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR-om)

Postoje rizici povezani s upotrebom metalnih implantata u MR okruZenju, ukljuéuju¢i migraciju komponenti,
toplinsku indukciju i pojedinacne smetnje ili iskrivlienje signala u blizini komponenti. Toplinska indukcija
metalnih implantata rizik je povezan s geometrijom i materijalom komponenti, kao i snagom MR sustava,
trajanjem snimanja i slijedom impulsa. Buduci da oprema za MR nije standardizirana, nije poznata vjerojatnost
nastanka komplikacija s implantatima. Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost sustava DELTA u MR
okruzenju. Nije ispitano zagrijavanje ili migracija sustava DELTA u MR okruZenju. Kako ova pomagala
nisu ispitana, tvrtka LimaCorporate ne moze dati preporuke za njihovu upotrebu s MR sustavima u smislu
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sigurnosti ni u smislu tonosti slike. Ovi sustavi sadrze komponente koje su pasivna metalna pomagala, pa kao
i kod svih pasivnih pomagala postoji moguénost za uzajamne smetnje u slucaju odredenih nacina snimanja,
ukljucujuéi i iskrivijavanje slika dobivenih snimanjem MR-om i RTG-om na CT-u.



CZECH - GESKY

NAVOD K POUZITi - ACETABULARNI SYSTEM DELTA

Pred pouzitim produktu spolecnosti LimaCorporate musi chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny a rovnéz dostupné informace o produktu (napf. produktové dokumentace, chirurgicka
technika).

Kazdy systém Delta viz specificka chirurgicka technika.

1. INFORMACE O PRODUKTU

Systém Delta nahrazuje pfirodni acetabulum v celkové artroplastice kycelniho kloubu u primarnich zakroku i
revizi. Soucasti jsou urcené k pouZiti v bezcementovych aplikacich.

Hlavnim cilem kloubni nahrady je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni ndhrada je uréena k tlumeni bolesti
a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupef zmirnéni bolesti a mobilita astecné zavisi na stavu pred
operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci.

Acetabularni systém Delta obsahuje acetabularni kovové jamky (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision,
Revision TT a MULTIHOLE TT), vioZky a dalSi pfisluSenstvi (distancni téliska, hemisférické moduly a kostni
Srouby).

Soucasti acetabularniho systému DELTA se nesmi pouzivat mimo povolenych kombinaci nebo se sou¢astmi
od jinych vyrobcd.

Informace o kompatibilité soucasti acetabularniho systému Delta se soucastmi jinych ky&elnich systému
spolecnosti LimaCorporate vam muze poskytnout spole¢nost LimaCorporate.

1.1. MATERIALY

Komponenty Materi

Acetabularni jamka DELTATT Ti6AI4V
. TiBAI4V+PoroTi+HA
Acetabularni jamka DELTA PF
TiBAI4V+PoroTi
Acetabularni jamka DELTA FINS Ti6AI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
Acetabularni jamka DELTA ST-C - -
TiBAI4V+PoroTi+HA
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Polyethylenové viozky

Acetabularni jamka DELTA ONE TT TiBAI4V

Acetabularni jamka DELTA MULTIHOLE TT TiBAI4V

Acetabularni jamka DELTA REVISION TT Ti

Acetabularni jamka DELTA REVISION Ti+PoroTi

Hemisférické moduly TiBAI4V

Keramické viozky Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V

UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + vitamin E) +Ti6AI4V

Vlozky Dual mobility

CoCrMo

Mobilni viozka

UHMWPE

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + vitamin E) +Ti6AI4V

Distanéni téliska

Ti6AI4V

Kostni $rouby

TiBAI4V

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — Titanovy potah PoroTi (ASTM F1580) — HA hydroxyapatitovy potah (ISO 13779) — CoCrMo
(ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* umrezeni UHMWPE

Neéktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergicti na materialy implantatu, coz by musi chirurg peclivé

zvazit a zhodnotit pfed zakrokem.

1.2. ZACHAZENI A SKLADOVANI

V3echny prostiedky jsou sterilni @ musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0-50 °C / 32—
122 °F) v ochrannych uzavfenych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem, teplem a nahlymi
zménami teploty. Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu odpovida popisu
vytisténému na $titcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s pfedméty nebo latkami, které mohou

68




narusit sterilitu nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pred pouzitim dikladné zkontrolovat,
jestli neni poskozen.

Soucasti vyjmuté z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou nahodou
vystaveny jinému narazu. Prostfedky nesmi byt Zadnym zptsobem ménény.

Kod prostredku a Cislo $arZe je tfeba zaznamenat do anamnézy pacienta pomoci Stitk{, které jsou soucasti
baleni komponent.

Likvidace Iekarskych prostredku v nemocmcu:h musi byt provadena v souladu s prlslusnyml zakony.

Op pouziti i e pFisné s op

pouzitim prostiedki uréenych na jedno pouzi nfekce; * ¢asné nebo pozdni selhani nebo uvolnenl
prostiedku; * Spatné nebo nevhodne spo]enl mezi modular fechody (napf. kuzel); * opotfebeni
prostiedku a komplikace jt s ymi pii opotfebeni; ¢ pfenos onemocnéni
(napf.: HIV, iti « reakce il itnil ysté ! i i

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Systém DELTA je urcen k pouZiti pro totalni artroplastiku kycelniho kloubu. Acetabularni jamky DELTA PF,
DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTA TT, DELTA One TT a DELTA Multihole TT jsou uréeny k pouZiti pro ucely
snizeni bolesti ¢i k ulevé od ni a/nebo pro zlepSeni funkce kycelniho kloubu pacientl se zralym skeletem
s nasledujicimi onemocnénimi: « nezanétlivé degenerativni onemocnéni kloubl, jako osteoartritida nebo
avaskularni nekroza; « dislokace kycle s viozkami s pfesahem, distancnimi télisky (které umoziuji lepsi
ochranu, vicecetny offset a napinani mékkych tkani) a s pouzitim spojeni pro pouziti systému Dual mobility
(ktera snizuje tzv. ,jumping distance"); « revmatoidni artritida; « posttraumaticka artritida; « korekce funkéni
deformity v pfipadé vertikalizace, anteverze a retroverze acetabula; « fraktury kréku femuru.

Komponenty DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision a DELTA Revision TT s
distancnimi télisky a hemisférickymi moduly jsou také uréeny k pouZiti v nasledujicich indikacich: « revize
predchozi nedspésné implantace femoralni hlavice, artroplastiky jamky nebo jiného zakroku; « klinické feseni
problému, kde artrodéza nebo alternativni rekonstrukéni techniky pravdépodobné neposkytnou uspokojivé
vysledky; * v terénu s nizkou kvalitou kostni hmoty nebo nedostatecnym charakterem kostni hmoty pro jiné
rekonstrukéni techniky dle deficienci acetabula.

Systém Delta je uréen k bezcementovému pouZiti.

2.2. KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace: « mistni nebo systémova infekce; « septikémie; « pretrvavajici akutni nebo chronicka
osteomyelitida; « potvrzena nervova nebo svalova poskozeni ohrozujici funkci ky&elniho kloubu.

Relativni kontraindikace: « cévni nebo nervové onemocnéni dané konéetiny; « slaba kostni hmota (napf. v
dusledku osteopordzy) ohrozujici stabilitu implantatu; « metabolické poruchy, které by mohly narusit fixaci a
stabilitu implantatu; « jakékoliv soub&zné onemocnéni ¢i okolnosti, které by mohly mit vliv na implantovanou
protézu; « precitlivélost na kov implantovanych material(.
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2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouziti téchto protéz mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha; « namahavé
fyzické aktivity (aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); » nespravné umisténi implantatu; « zdravotni
postizeni, kterd& mohou vést k nepfirozené chizi a zatizeni kycelniho kloubu; « svalova nedostatecnost;
« vice€etna kloubni postiZzeni; « odmitnuti zménit pooperacni fyzické aktivity; « anamnéza infekce nebo padi u
pacien systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena neoplasticka onemocnéni;
« uzivani drog nebo alkoholismus; « vyrazna osteoporéza nebo osteomalacie; + celkové oslabené odolnost
pacienta (HIV, nador, infekce); « zavazné deformace vedouci k hor§imu ukotveni nebo nespravnému umisténi
implantatd.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI
Produkty spolec¢nosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE
Povolené a nepovolené kombinace jsou rovnéz zapsany v chirurgickych technikach pro systém Delta.

« Jamky Delta PF s praméry 50 a 52 mm pro vlozky velikosti Velké nejsou vhodné pro viozky Biolox® Delta.
« Zadna uhlova distanéni téliska nejsou vhodna pro systémy Delta TT, PF, Fins a ST-C.

« Extra velkd (Extra large) distan¢ni téliska Ize sparovat pouze s jamkou DELTA Multihole TT, s pouzitim
vloZek velikosti ,Large”;

 Vlozky BIOLOX® DELTA musi byt spojeny pouze s femoralnimi hlavicemi BIOLOX® DELTA;

« Kostni Srouby jsou urceny pro zvyseni primarni stability pfi rekonstrukénim zakroku na acetabulu, je-li to
tfeba. Nasledujici acetabularni komponenty LimaCorporate umozriuji dal$i fixaci kostnim $roubem: DELTA
TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT;

« Velikost kazdé vlozky musi odpovidat velikosti jamky DELTA nebo vnitfnimu rozméru distanéniho téliska;
« Distancni télisko musi odpovidat pouZité velikosti jamky DELTA;

« Systém DELTA Dual Mobility s vioZkou ze slitiny CoCrMo je povoleno pouzit s komponentami DELTA TT,
PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole TT, Revision, Revision TT;

« Systém DELTA Dual Mobility s keramickou vloZkou je povoleno pouzit s komponentami DELTA PF, DELTA
ST-C, DELTA Fins a DELTA TT; s komponentami DELTA Multihole TT pouze v kombinaci s distanénim
téliskem velikosti Extra large;

+ Systém DELTA Dual Mobility mize byt sparovan pouze s femoralnimi hlavicemi o praméru 28 mm velikosti
S,Mal;

« Pouziti komponent DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT s viozkou
BIOLOX® DELTA je povoleno pouze v kombinaci s distancnimi télisky.
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Pouziti fa ich hlavic pr zeny casti:

U primarni operace by se v dusledku snlzeneho rozsahu flexe — extenze nemély pouzivat femoraini hlavice
prodlouZené valcovou Casti (#XL, #XXL, #XXXL) s vlozkami s pfesahem.

Pfi revizni operaci, kdy se femoralni dfik kycelniho kloubu nechava na misté a provadi se rekonstrukce
acetabula, muZe chirurg zvazit pouZiti femoralni hlavice prodlouZené valcovou ¢asti s viozkami jamek Delta
s pfesahem pro zajisténi vhodné stability kloubu. V disledku toho v8ak mizZe hlavice narazet na viozku
jamky, a tim muZze dojit k poskozeni implantatd, které si vyzada dalsi operaci. Pokud se chirurg domniva,
Ze je hlavice prodlouzena valcovou ¢asti a vlozka s pfesahem nezbytna pro zajisténi stability kloubu, mél
by pacienta upozornit na moznost vzajemného pusobeni komponent i pfipadné nasledky, véetné rizik a
moznych komplikaci. V takovém pfipadé by mél byt pacient rovnéz upozornén, aby omezil flexi — extenzi
kloubu, a tim pomohl minimalizovat potencialni vzajemné puisobeni komponent a souvisejici komplikace.

V ramci predoperaéniho planovani s vyuzitim radiografickych Sablon riznych formati se shromazduiji
zakladni informace o typu a velikosti soucasti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich pozadovanych
prostiedki na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostatecné predoperacni planovani
muze vést k nespravnému vybéru implantati a/nebo nespravnému umisténi implantatu.

Chirurg by mél zakrok peclivé naplanovat. Pro bezpecnost prostiedku je zasadni, aby kryci Uhel jamky
neprekrocil 45° (40° uhel je lepsi) a Uhel anteverze leZel v rozsahu 10 aZ 20°
Komplikace nebo selhani totalni endoprotézy kycelniho kloubu je pr €jSi u tézkych a
vysoce aktivnich pacientu. Pfed provedenim nahrady kycelniho kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit
klinicky stav a Uroveri fyzické aktivity pacienta.
Specializovani technici spolecnosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi pfedoperacnim
planovani &i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pred i béhem
operace.

Pacienti by méli byt upozornéni, Zze protézy nenahrazuji normalini zdravou kost a Ze se protéza muze zlomit
nebo poskodit v dusledku uréité ¢innosti nebo Urazu, ma urcitou predpokladanou Zivotnost a muze byt
zapotfebi ji nékdy v budoucnu znovu vyménit. Pied operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktort uvedenych
v Castech 2 a 3.4 a informovat pacienta o zasadach, které by mél dodrzovat, aby sniZzil mozné vlivy téchto
faktord.

Implantaty jsou prostredky na Jedno pouzm Nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfive implantovany
jinému jte znovu at, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s téInimi tekutinami
nebo tkanémi jiné osoby
Chirurgické nastroje podléhaji opotiebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouZivani nebo nadmérném
zatiZzeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouZivany pouze k tcelu, k
némuz jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné funk&nost chirurgickych nastroji zkontrolovat, jelikoz pouziti
poskozenych nastroji muze zplsobit predasné selhani implantati. Poskozené nastroje by mély byt pred
operaci vyménény.
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3.2. PEROPERACNI

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouzit zkusebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotfebi protézy riznych velikosti, nebo pro
pfipad, Ze nelze protézu zvolenou pred operaci pouzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty.

Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu je velmi dulezité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a fixace
soucasti implantatu maze mit za nasledek nadmérné namahani, které mize negativné ovlivnit vykon systému
a zivotnost implantatu.

Komponenty originalnich systému od spole¢nosti LimaCorporate musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouzity pouze pro uvedené indikace.

Pouzivejte pouze nastroje a zkusebni protézy specialné navrzené pro pouZziti s pouzivanymi implantaty.
Pouzivani nastroji od jinych vyrobct nebo nastroji uréenych pro pouZiti s jinymi systémy muze vést k
nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym
uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace.

Povrchy duleZité pro spojeni soucasti (ziZeni) se musi chranit. Kloubni povrchy implantatu chraite pred
poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoju musi byt pred sestavenim Cisté
a suché. Stabilita spoju musi byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice.

Pfi manipulaci s prostfedky Trabecular Titanium je nutné postupovat opatrné. Nesmi pfijit do kontaktu s
latkami, které by mohly do trabekularni struktury uvolnit Castecky.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni péci.
Doporucuje se pravidelné pooperaéni RTG sledovani pro detekci zmén pozice implantatu nebo zmén okolni
tkané.

Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce koncetiny po artroplastice kycelniho kloubu a o nutnosti
vyvarovat se plného zatizeni kloubu po ur¢itou dobu. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazeného
kycelniho kloubu muze vést k pfedéasnému selhani artroplastiky kycelniho kloubu v dusledku uvolnéni,
zlomeniny nebo abnormalniho opotiebeni protetickych implantatd. Chirurg by mél pacienta upozornit, aby
odpovidajicim zpusobem upravil své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v disledku nadmérného
opotiebeni kloubu selhat.

Chirurg by mél pacienta seznémit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami: * vyhnéte se opakovanému
zdvihani tézkych bfemen; « vyhnéte se nadmérnému nebo opakovanému chozeni do schod(; « udrZujte
télesnou hmotnost pod kontrolou, nadvaha muze nepfiznivé ovlivnit vysledek provedeni kloubni nahrady;
« vyvarujte se narazové zatéze (dusledky aktivit, jako je béh a lyZzovani) nebo pohyb, které mohou vést k
nahlému zastaveni nebo otoceni; « vyhybejte se pozicim, které mohou zvysit riziko dislokace.

Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pii pooperacni rehabilitaci mize negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.
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3.4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které se pfi artroplastice kycelniho kloubu nejcastéji vyskytu nadmeérné opotiebeni
soucasti z UHMWPE (napf. poskozeni kloubnich povrchi nebo pritomnost &astic); « uvolnéni protetickych
komponent; + dislokace a nestabilita protézy; < poSkozeni protetického implantatu; « nestabilita systému v
dusledku nedostatecného vyvaZeni mékkych tkani; « dislokace kvili nespravnému spojeni prostredk;
« infekce; « lokalni precitlivélost; « lokalni bolest; « do¢asné nebo trvalé poskozeni nervi; « prasknuti prostiedku;
« rozdilné délky koncetin; « nadmérné opotfebeni soucasti z UHMWPE kvuli poskozenym kloubnim povrchim
nebo pritomnosti ¢astecek; « dalsi operace; « krevni ztraty; « vrzani (squeaking).

Nékteré nezadouci U¢inky mohou vést k amrti.

Obecné komplikace zahrnuji Zilni trombézy s plicni embolii ¢i bez ni, kardiovaskularni poruchy, hematomy,
celkové alergické reakce a systémovou bolest.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3echny implantabilni sou¢asti acetabularniho systému Delta se dodavaji sterilni a maji hodnotu SAL (Uroveri
zarucené sterility) 10°. Kovové komponenty jsou sterilizovany zafenim nebo ethylenoxidem a komponenty
UHMWPE jsou sterilizovany ethylenoxidem. Implantaty potazené HA a implantaty Trabecular Titanium jsou
stenllzovany elektronovym paprskem a gama zaremm Nepouzwejte zadnou soucast z baleni, které bylo
jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poSkozeni. Nep j po uplynuti doby Z
vyznacené na Stitku.

b. Nastroje
Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouzitim je nutné je vy¢istit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v brozufe ,Péce o nastroj, Cisténi,
dezinfekce a sterilizace”. Brozura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
¢&asti Products (Produkty)). UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.

5. MAGNETICKA REZONANCE (MRI)

Pfi magnetické rezonanci existuji inherentni rizika spojena s pouZzitim kovovych implantatd, ktera zahrnuji
posunuti soucasti, tepelnou indukci a ruSeni nebo zkresleni signalu a zkresleni v blizkosti sou¢asti (soucasti).
Tepelna indukce kovovych implantatl predstavuje riziko spojené s geometrii a materidlem soucasti i s
vykonem MR, trvanim a pulzni sekvenci. Vzhledem k tomu, Ze zafizeni MR neni standardizované, neni
zavaznost a pravdépodobnost vyskytu téchto rizik pro tyto implantaty znama. Systém DELTA nebyl hodnocen
z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Systém DELTA neprosel testovanim
zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance. JelikoZ prostfedky nebyly testované, spole¢nost
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LimaCorporate nemuze poskytnout zadna doporuéeni k pouziti MR u téchto implantatu, bezpecnostni opatieni
ani Udaje k presnosti zobrazeni. Tyto systémy obsahuji soucasti, které maji charakter pasivnich kovovych
prostiedkd, a podobné jako u vech pasivnich prostfedkd hrozi reciprocni ruseni s urcitymi zobrazovacimi
metodami, véetné deformace obrazu u vysetfeni MR a rozptyleni rentgenovych paprskd u vySetfeni CT.



NAVOD NA POUZITIE - ACETABULARNY SYSTEM DELTA

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujuce
odportcania, varovania a pokyny, ako aj dostupné Specifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literattru
0 vyrobku, opera¢né techniky).

Pri kazdom produkte systému DELTA si prestudujte konkrétny chirurgicky postup.

1. INFORMACIE O VYROBKU

Systém Delta je uréeny na vymenu prirodzeného acetabula pri totalnej artroplastike bedrového kibu v
pripadoch priméarne; a reviznej operécie. Komponenty st uréené na pouZitie v necementovanych aplikéciach.
Hlavnou tlohou protézy kibu je reprodukovat kibovi anatémiu. Kibova proteza Je uréend na zniZenie bolesti
a umoznenie hybnosti pacienta. Stuperi zmiernenia bolesti a hybnost zavisia, Ciastocne, od stavu pred
operaciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitacie po operacii.

Acetabularny systém Delta zahffia acetabularne kovové plaste (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision,
Revision TT a MULTIHOLE TT), vystelky a iné prisluSenstvo (vymedzovace, hemisférické moduly a kostné
skrutky).

Komponenty acetabularneho systému DELTA sa nesmu pouzivat mimo povolenych kombinacii, alebo s
komponentmi patriacimi inym vyrobcom.

Informécie o kompatibilite komponentov acetabularneho systému Delta s komponentmi z inych bedrovych
systémov LimaCorporate st k dispozicii u spolo¢nosti LimaCorporate.

1.1. MATERIALY

Komponenty Material

Acetabularna jamka DELTATT TiBAI4V
. TiBAI4V+PoroTi+HA
Acetabularna jamka DELTA PF
TiBAI4V+PoroTi
Acetabularna jamka DELTA FINS TiBAI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi

Acetabularna jamka DELTA ST-C -
TiBAI4V+PoroTi+HA
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Polyetylénové vystelky

Acetabularna jamka DELTAONE TT Ti6AI4V

Acetabularna jamka DELTAMULTIHOLE TT | Ti6AI4V

Acetabularna jamka DELTA REVISION TT Ti

Acetabularna jamka DELTA REVISION Ti+PoroTi

Hemisférické moduly TiBAI4V

Keramickeé vystelky Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V

UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V

Dudlne mobilné vystelky

CoCrMo

Mobilna vystelka

UHMWPE

LimaVitTM (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6Al4V

Vymedzovace

Ti6AI4V

Kostné skrutky

TiBAI4V

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) —Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — PoroTi s titianovym povlakom (ASTM F1580) — HA s hydroxyapatitovym povlakom (ISO
13779) — CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) - Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* zosietovany UHMWPE

Niektori pacienti méZu byt hypersenzitivni alebo alergicki na materialy implantatu. Chirurg to musi pred

operaciou primerane zohladnit' a posudit.

1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

V3etky pomocky sa dodavaju sterilné a mali by byt uskladnené pri teplote okolia (priblizny rozsah 0-50 °C
/ 32-122 °F) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred
svetlom, teplom a nahlymi teplotnymi zmenami.

Po otvoreni obalu sa uistite, ¢i model a velkost implantatu presne zodpoveda popisu uvedenému na etiketach.
Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré mézu spésobit zmenu
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sterilného stavu alebo neporudenosti povrchu. Pred pouzitim sa odporiéa kazdy implantat pozorne vizualne
skontrolovat, aby sa overilo, ¢i nie je poskodeny
Komponenty vybraté z obalu sa nesma pouzit, pokial spadii alebo boli inak nahodne poskodené.

y sa nesmu
Kod pomocky a cislo sarze je potrebne zaznamenaf do chorobopisu kazdého pacienta, pricom by sa mali
pouzit etikety, ktoré su v baleni kazdého komponentu.
L|kV|dac|u zdravotmckych pomécok musia nemocnlce vykonavat’ v sulade s platnyml zakonm\

je Rizika j s

p
pouzitim ]ednarazovych 6cok su ja il ia, * pred¢ é alebo neskorsle zlyhanle
pomaécky alebo flxacle pomocky, * nedostatocna vazba medzi madularnyml spojmi (napr. zbiehavé
spoje), ¢ p s op i a oterom z opotrebovanla pomdcky, * prenos choréb
(napr.: HIV, iti . reakcia i Y 6 z jeho strany.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE

Systém DELTA je uréeny na pouZitie pri totalnej bedrovej artroplastike. Acetabularne jamky DELTA PF, DELTA
ST-C, DELTAFins, DELTATT, DELTA One TT a DELTA Multihole TT st uréené na pouZzitie na zmiernenie alebo
Uravu od bolesti a/alebo zlep$enie funkcie bedrového kibu u skeletélne zrelych pacientov s nasledujucimi
stavmi: + nezépalové degenerativne ochorenie kibov, napriklad osteoartritida alebo avaskularna nekréza;
« dislokacia bedrového klbu pomocou pre¢nievajicich vysteliek, vymedzovacov (ktoré umozfiuju lepSiu
ochranu, viacnasobné odsadenie a napnutie méakkého tkaniva) a pomocou spajania na Gcely dualnej mobility
(¢im sa znizi vzdialenost odskoku); * reumatoidna artritida; « posttraumaticka artritida; « korekcia funkénej
deformity v pripade vertikalizacie acetabula, anteverzie a retroverzie; « zZliomeniny femoralneho kréka.

Jamky DELTATT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision a DELTA Revision TT s vymedzovaémi
a hemisférickymi modulmi su indikované aj v nasledujucich pripadoch: « revizia predchadzajticej netspesnej
vymeny femorélnej hlavice, artroplastiky jamky, alebo iného zakroku, « pri probléme klinického zviadnutia,
ked je mensia pravdepodobnost dosiahnutia uspokojivych vysledkov pomocou artrodézy alebo alternativnych
rekonstrukénych technik, « tam, kde méa zostavajlica kost nizku kvalitu, alebo nepostacuje pre iné techniky
rekonstrukcie, ako to ukazuji nedostatky acetabula.

Systém Delta je ureny pre necementované pouzitie.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi absolutne kontraindikacie patria: « lokalna alebo systémova infekcia, * septikémia, * neustupujiuca
akutna alebo chronicka osteomyelitida, « potvrdena nervova alebo svalové lézia ohrozujtca funkciu bedrového
klbu.

Medzi relativne kontraindikécie patria: « cievne alebo nervové ochorenia posobiace na prislusnu konéatinu;
* nizka kvalita kostnej hmoty (napriklad kvoli osteoporéze), ktora ohrozuje stabilitu implantatu, » metabolické
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poruchy, ktoré mézu narusit fixaciu a stabilitu implantatu, « akékolvek sprievodné ochorenie a zavislost, ktoré
by mohli ovplyvnit implantovanu protézu; « hypersenzibilita na kov v implantovanych materialoch.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

ZIé vysledky s touto protézou mézu byt nasledkom nasleduijtcich rizikovych faktorov: » nadvaha; « namahava
fyzicka aktivita (aktivny $port, namahava manuélna praca), * nespravne umiestnenie implantatu, « zdravotné
postihnutia, ktoré mézu viest k neprirodzenému spdsobu chodze a zatazeniu bedrového kibu; + svalova
nedostatognost, + mnohopogetné postihnutie kibov, « odmietnutie Upravy pooperagnych fyzickych aktivit,
«anamnézainfekcii alebo padov, « systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny, « lokalne alebo diseminované
nadorové ochorenia, * pozivanie drog alebo alkoholizmus, * vyrazna osteoporéza alebo osteomalécia,
« vSeobecna oslabena odolnost pacienta (HIV, nador, infekcie); « zavazné deformacie vedlce k naru$eniu
ukotvenia alebo nespravnej polohe implantatov.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spolo¢nosti LimaCorporate by mali implantovat len chirurgovia, ktori st oboznameni s postupmi pri
nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikéch.

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACIE
V chirurgickych technikach systému DELTA sa uvadzaju aj povolené a nepovolené kombinacie.



« Jamky Delta PF s priemermi 50 a 52 mm pre vystelky s velkostou Large (Velké) nie st vhodné pre
vystelky Biolox® Delta.

« Ziadne zo$ikmené vymedzovace nie st vhodné pre Delta TT, PF, Fins a ST-C.

« Extra velké vymedzovace sa mozu spajat len s jamkou DELTA Multihole TT, a to pomocou vysteliek
velkej velkosti (Large);

« Vystelky BIOLOX® DELTA sa musia spajat len s femoralnymi hlavicami BIOLOX® DELTA;

+ Ulohou kostnych skrutiek je v pripade potreby zvysit primarnu stabilitu pocas rekonstrukénej operacie
acetabula. Pripevnenie dalSej kostnej skrutky umoZiuju nasledujice acetabularne komponenty
LimaCorporate: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision,
DELTA Revision TT.

« Vystelka kazdej velkosti sa musi zhodovat s velkostou kazdej jamky DELTA alebo internou velkostou
vymedzovaca.

+ Velkost vymedzovaca sa musi zhodovat' s velkostou pouzitej jamky DELTA.

+ Systém DELTA Dual Mobility s vystelkou CoCrMo je mozné pouzit' s komponentmi DELTA TT, PF, Fins,
ST-C, One TT, Multihole TT, Revision, Revision TT.

+ Systém DELTA Dual Mobility s keramickou vystelkou je mozné pouzit' s komponentmi DELTA PF, DELTA
ST-C, DELTA Fins a DELTA TT, s DELTA Multihole TT len v kombin&cii s vymedzovacom extra velkej
velkosti (Extra-Large).

+ Systém DELTA Dual Mobility je mozné spajat’ len s femoralnymi hlavicami s priemerom 28 mm, velkosti
S,Mal.

« Pouzivanie komponentov DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT s
vystelkou BIOLOX® DELTA je povolené len v kombindcii s vymedzovaémi.

Pouzitie femoralnej hlavice s lemom:

V primarnej chirurgii, sa v dosledku zniZenia rozsahu pohybu flexie — extenzie femoralne hlavice s lemom
(#XL, #XXL, #XXXL) nesmu pouzit s precnievajucimi vystelkami.

V reviznej chirurgii, kde femoréiny driek ostal na mieste a rekonstruovalo sa acetabulum, chirurg méze
uvazovat o pouZiti femoralnej hlavice s lemom s vystelkou, ktora precnieva ponad jamku systému Delta
na dosiahnutie vhodnej stability kibu. Toto véak mézZe viest ku konfliktu medzi hlavicou a vystelkou jamky,
¢o by mohlo spdsobit poskodenie implantatov s nevyhnutnostou dalSieho chirurgického zakroku. Ak je
chirurg presvedéeny, Ze pouZitie femoralinej hlavy s lemom s pre¢nievajicou vystelkou je nevyhnutné na
dosiahnutie stability klbu, pacienta treba upozornit na moznost konfliktu komponentov, ako aj na moznost'
komplikécii. V takychto okolnostiach treba pacienta upozornit aj na potrebu obmedzit pohyby flexie a
extenzie klbu s cieflom minimalizovat potenciélne riziko konfliktov a s tym spojenych komplikacii.
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Predopera¢né planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maji pouzit a o spravnej kombinacii pozadovanych
pomécok podlfa anatémie a podla $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacéné
planovanie moéZe viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nespravnemu osadeniu implantatu.
Chirurg by mal operéaciu starostlivo napla’novaf pre bezpecnost pomacky je nevyhnutné, aby uhol pokryvajtici
jamku neprekracoval 45° (uhol 40° je Iep51) a aby bol uhol anteverzie medzi 10° a 20°.

Vyskyt komplikacii alebo zlyhani pri totalnej nahrade bedrového kibu je pravdepodobneJSI u tazkych a
vysoko aktivnych pacientov. Chirurg by mal dékladne zhodnotit' klinicky stav pacienta a uroveri jeho fyzickej
aktivity este pred vymenou bedrového kibu.

Specializovany personal spolo¢nosti LimaCorporate je Uplne k dispozicii poas predoperaéného planovania,
poskytne rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a inStrumentalnej asistencii pred operéaciou, aj po¢as nej.
Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravl kost, Ze sa méze zlomit
alebo poskodit v désledku urcitych aktivit alebo Urazu, Ze ma obmedzenu Zivotnost a v budticnosti méze byt
nevyhnutné ju znova nahradit. Pred operaciou treba zvazit mozny dopad faktorov uvedenych v &astiach 2
a 3.4 a pacient by mal byt informovany o krokoch, pomocou ktorych méze redukovat moZné dopady tychto
faktorov.

s uréené na jednorazové pouziti a ktory uz bol i y inému 3
sa nesmle pouzn este raz. Nepouzivajte znova i ktory predtym priSiel do kontaktu s
i alebo tk 'inej osoby.

Chlrurglcke nastroje sa pri beznom pouzivani opotrebuvaji. Po ¢astom pouZivani alebo nadmernom
zatazeni su nastroje nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len na urené ucely.
Pred pouzitim by sa mala skontrolovat’ funkénost chirurgickych nastrojov, pretoZze pouzivanie poskodenych
nastrojov moze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. PoSkodené nastroje sa pred operaciou musia
vymenit.

3.2. INTRAOPERACNE

Spravnu pripravu 16zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouZit, sa odporica
skontrolovat pomocou sku$obnej pomocky. Odporica sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalSie
implantaty, a to pre pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouzit
protézy zvolené pred operaciou.

Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu si mimoriadne dolezité. Nespravny vyber,
umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu méze sposobit stavy s neobvyklym namahanim,
ktoré mozu negativne ovplyvnit' icinnost systému a pretrvanie implantatu.

Komponenty tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavit podra chirurgickej techniky a smu
sa pouzit iba pre oznacené indikacie.

Pouzivajte iba nastroje a skuSobné Sablény Specidlne navrhnuté na pouzitie s prisluSnymi implantatmi.
Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo pouZivanie néstrojov navrhnutych na pouZitie s inymi
systémami, méze viest k nevhodnej priprave |6Zka pre implantat, k nesprdvnemu umiestneniu, zarovnaniu
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a fixacii pomoécok, nasledkom ¢oho méze byt uvolnenie systému, strata funkénosti a skratenie Zivotnosti
implantatu, z €oho vyplynie potreba dalSej operacie. Povrchy spojov medzi komponentmi (kdnusy) musia byt
starostlivo chranené; kibovité povrchy implantatov musia byt chranené pred Skrabancami alebo akymkolvek
inym poskodenim. Vetky povrchy spojov komponentov musia byt pred zostavenim Gisté a suché. Stabilita
spojov komponentov sa musi overit podla opisu postupu operacnej techniky.

S pomockami z trabekularneho titanu sa musi manipulovat opatrne, nesmu sa dostat’ do styku s tkaninami,
ktoré mézu uvoliovat ¢astice do trabekulérnej Struktury.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany persondl by mal poskytnit primerant pooperaénl starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné rontgenové vysetrenia na zistenie vSetkych zmien polohy implantatu
a okolitych tkaniv.

Chirurg by mal pacienta poutit o obmedzeniach funkcie konatiny po chirurgickom zakroku na bedre a o tom,
Ze rekonstruovany kib sa pocas urcitej doby nesmie Uplne zatazovat. Nadmerna fyzickd aktivita alebo trauma
nahradeného bedrového kibu méZe viest k predéasnému zlyhaniu bedrovej artroplastiky spésobenému
uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta
upozornit na to, aby si podra toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho o moznosti zlyhania implantatov
nasledkom nadmerného zatazovania kibu.

Chirurg by mal pacienta oboznamit predovSetkym s nasledujtcimi opatreniami: « vyhybat sa opakovanému
dvihaniu tazkych bremien; « vyhybat sa nadmernému alebo opakovanému chodeniu po schodoch; « udrziavat
si stalu hmotnost, nadvaha méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky vymeny klbu; « vyhybat sa nahlej extrémnej
zatazi (nasledky aktivit ako je behanie a lyZovanie) alebo pohybom, ktoré si vynucuju prudké zastavenia alebo
obratky; « vyhybat sa poloham, ktoré zvy3uju riziko dislokacie.

Nedostato¢né vhodné poucenie o pooperaénej rehabilitacii a starostlivosti mdze negativne ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY i

NeZiaduce Ucinky, ktoré sa najcastejsie vyskytuju pri artroplastike bedrového kibu: « nadmerné opotrebovanie
komponentov UHMWPE (t. j. poSkodené artikularne povrchy alebo pritomnost ¢astic), « uvolnenie protetickych
komponentov, + dislokacia a nestabilita protézy, « poSkodenie protetického implantatu, « nestabilita systému
nasledkom neprimeraného vyvazenia makkého tkaniva, * rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia
pomécok, « infekcia, « lokélna hypersenzitivita, « lokélna bolest, « do¢asné alebo permanentné poSkodenie
nervu, « zZlomenina pomécky, * nerovnaka dizka konéatin, « nadmerné opotrebovanie komponentov UHMWPE
z dovodu poskodenia kibovych povrchov alebo pritomnosti astic, « dalsia operacia; « strata krvi; » vizganie.
Niektoré neziaduce ucinky mézu byt smrtelné.

V$eobecné komplikacie zahffiaju Zilov trombézu s plticnou embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo
plucne poruchy, hematomy, systémové alergické reakcie a systémovu bolest.
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4. STERILITA

a. Implantaty

V3etky implantovatelné komponenty systému Delta Acetabular sa dodavaju steriiné s Uroviiou bezpecnej
sterility (Sterility Assurance Level — SAL) 10°. Kovové komponenty su sterilizované oZiarenim alebo
etylénoxidom (EtO) a komponenty UHMWPE etylénoxidom (EtO). Implantaty s poviakom HA alebo z
trabekularneho titdnu su sterilizované katédovym a gama Ziarenim. NepouZivajte Ziadny komponent z
balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poSkodené. Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie
vytlaéenom na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesterilné a musia sa vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred pouZitim vhodnymi
overenymi metddami (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich istenie, dezinfekcia a sterilizacia”, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato brozura je k dispozicii na poziadanie alebo je k dispozicii
na prevzatie na internetovej stranke www.limacorporate.com v &asti Products (Vyrobky)). V pripade svojich
3Specifickych postupov ¢istenia, dezinfekcie a sterilizacie a svojej vybavy si pouzivatelia musia overit moznost’
ich pouZitia vopred.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pouzitie kovovych implantatov v MR prostredi je spojené s rizikom ru$enia; zahffia migraciu komponentov,
indukciu tepla a poruchy signalu alebo skreslenia v blizkosti komponentu (komponentov). Indukcia
tepla kovovych implantatov predstavuje riziko zévislé od geometrie a materidlu komponentu, ako aj od
intenzity MR a dizky a sekvencie impulzov. KedZe zariadenia na MR nie su $tandardizované, zavaznost
a pravdepodobnost vyskytu pre tieto implantaty nie je znama. Vyhodnotenie bezpe¢nosti a kompatibility
systému DELTA v prostredi MR nebolo vykonané. Systém DELTA nebol testovany na zohrievanie ani migréaciu
v prostredi MR. Vzhladom na to, Ze tieto pomdcky sa nepodrobili testovaniu, spoloénost LimaCorporate
nemoze z bezpecnostnych hfadisk ani pokial ide o presnost zobrazovania odporucat, aby sa MRI vySetrenie
vykonalo za pritomnosti tychto implantatov. Tieto systémy obsahuji komponenty, ktoré predstavuju pasivne
kovové pomaécky, a ako pri vetkych pasivnych poméckach aj pri nich existuje moznost' vzajomného rusenia
pri urcitych rezimoch zobrazovania vratane skreslenia snimok pri snimani pomocou MR alebo CT.



DUTCH - NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZINGEN — DELTA ACETABULUMSYSTEEM

Alvorens een product van LimaCorporate te gebruiken, moet de chirurg onderstaande aanbevelingen,
waarschuwingen en instructies, evenals de beschikbare specifieke productinformatie (bv. productliteratuur,

chirurgische techniek) nauwkeurig doornemen.

Raadpleeg voor ieder product van het DELTA-systeem naar de specifieke chirurgische techniek.

1. PRODUCTINFORMATIE

Deltasysteem is bedoeld om het natuurlijke acetabulum in totale heuparthroplastiek in gevallen van primaire

en revisiechirurgie te vervangen. De componenten zijn bedoeld voor gebruik in cementioze toepassingen.

Het hoofddoel van een gewrichtsprothese is de reproductie van de gewrichtsanatomie. De gewrichtsprothese
moet de pijn verminderen en de patiént meer gewrichtsmobiliteit geven. De graad van pijnverlichting en
mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de preoperatieve situatie, de intraoperatieve opties en de postoperatieve

revalidatie.

Delta acetabulumsysteem bestaat uit acetabulaire metalen schelpen (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revisie,
Revisie TT en MULTIHOLE TT), liners en andere accessoires (afstandhouders, hemisferische modules en

botschroeven).

De componenten van het DELTA acetabulumsysteem mogen niet buiten de toegelaten combinaties of met
componenten van andere producenten gebruikt worden.
Informatie over de compatibiliteit van de Delta acetabulumsysteem componenten met componenten van
andere LimaCorporate heupsystemen is beschikbaar bij LimaCorporate.

1.1. MATERIALEN

Componenten Mate
DELTATT acetabulaire cup Ti6AI4V
Ti6AI4V+PoroTi+HA
DELTA PF acetabulaire cup
TiBAI4V+PoroTi
DELTA FINS acetabulaire cup TiBAI4V+PoroTi+HA
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Ti6AI4V+PoroTi

Polyethyleen liners

DELTA ST-C acetabulaire cup
TiBAI4V+PoroTi+HA
DELTA ONE TT acetabulaire cup Ti6AI4V
DELTA MULTIHOLE TT acetabulaire cup Ti6AI4V
DELTA REVISION TT acetabulaire cup Ti
DELTA REVISION acetabulaire cup Ti+PoroTi
Hemisferische modules TiBAI4V
Keramische liners Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V

UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + vitamine E) +Ti6AI4V

Dual mobility liners

CoCrMo

UHMWPE

Materiaalnormen

Mobility liner - - —

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + vitamine E) +Ti6AI4V
Afstandhouders Ti6AI4V
Botschroeven TiBAI4V

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — PoroTi titanium coating (ASTM F1580) — HA hyroxyapatite coating (ISO 13779) — CoCrMo
(ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* gekruist UHMWPE

Sommige patiénten kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat; dit moet

voorafgaand aan de operatie op adequate wijze worden overwogen en beoordeeld door de chirurg.

1.2. GEBRUIK EN BEWARING

Alle componenten worden steriel geleverd en moeten bewaard worden op kamertemperatuur (bereik bij
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benadering tussen 0-50 °C / 32-122 °F) in hun beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen zonlicht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.
Wanneer de verpakking eenmaal geopend is, moet men nagaan of het model en de maat van het implantaat
overeenstemmen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en stoffen
die de steriliteit of het opperviak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk implantaat
voor gebruik zorgvuldig visueel te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd is.

die uit de ver i verwuderd zijn, mogen niet meer gebruikt worden als men ze laat
vallen of als er andere b igi . De mogen op geen enkele manier
gewijzigd worden.
De code en het lotnummer van de component moeten worden opgenomen in het medische dossier van de
patiént door gebruik te maken van de etiketten die bij de componentverpakking ingesloten zijn.
De afvoer als afval van medische hulpmiddelen en hun verpakking moet door de ziekenhuizen worden
uitgevoerd in overeenstemming met de geldende wetten.

Hergebruik van eerder gei moet vermeden worden. Risico’s
geassocieerd met hergebruik van hulpmlddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; * vroegtijdig of
later falen van het i of de van het i * gebrek aan een correcte koppelmg
tussen de modulai bindi .

(bv.
gevolge van slijtagedeeltjes; * overdracht van ziekten (bijv.: HIV, hepatitis); * responslafstotmg door
het immuunsysteem.

2. ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

2.1. INDICATIES

Het DELTA-systeem is geindiceerd voor gebruik in volledige heupartroplastiek. Acetabulaire cups van het type
DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTATT, DELTA One TT, DELTA One TT en DELTA Multihole TT zijn
bedoeld voor het verminderen of verlichten van pijn en/of het verbeteren van de heupfunctie bij patiénten met
een volwassen skelet met de volgende aandoeningen: + niet-inflammatoire degeneratieve gewrichtsziekten,
waaronder osteoartritis en avasculaire necrose; * heupdysplasie door middel van uitstekende voeringen,
afstandhouders (die een betere bescherming, meervoudige afzet en zachte weefselspanning mogelijk maken)
en het gebruik van een koppeling voor dubbele mobiliteit (die de spronglengte verkort); « reumatoide artritis;
« posttraumatische artritis, * correctie van functionele misvorming in geval van verticalisering, anteversie en
retroversie van de heupkom; « breuken in femorale nek.

Cups van het type DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision en DELTA Revision
TT met afstandhouders en hemisferische modules zijn ook geindiceerd in: « revisie van voorheen
mislukte vervanging van femorale kop, cuparthroplastiek of andere procedure; « klinisch beheersprobleem
ijnlijk is dat arthrodese of alternatieve reconstructietechnieken bevredigende
resultaten zullen opleveren; « waar het botmateriaal van slechte kwaliteit is of onvoldoende is voor andere
reconstructietechnieken zoals door ontoereikendheden van het acetabulum wordt geindiceerd.

Het Deltasysteem is bedoeld voor cementloos gebruik.
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2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties zijn: « lokale of systemische infectie; « septikemie; « blijvende acute of chronische
osteomyelitis; + chronisch zenuw- of spierletsel waarbij de gewrichtsfunctie wordt gecompromitteerd.
Relatieve contra-indicaties zijn: « vasculaire of zenuwziekten die de betreffende ledemaat aantasten; « verzwakt
botmateriaal (bv. door osteoporose) waardoor de stabiliteit van het implantaat wordt aangetast; « metabolische
stoornissen die de fixatie en stabiliteit van het implantaat nadelig kunnen beinvioeden; + iedere bijkomende
aandoening en afhankelijkheid die de geimplanteerde prothese kunnen aantasten; « overgevoeligheid voor het
metaal van de te implanteren materialen.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden: « overgewicht;
« inspannende lichamelike activiteiten (actieve sporten, zwaar lichamelijk werk); + onjuiste
implantaatpositionering; « medische aandoeningen die kunnen leiden tot een onnatuurlijke manier van lopen
en belasting van het heupgewricht; + spierdeficiénties; « meervoudige gewrichtsgebreken; « weigering om
de postoperatieve fysieke activiteiten aan te passen;  infecties of valpartijen van de patiént in het verleden;
+ systemische aandoeningen en metabolische stoornissen; ¢ plaatselijke of verspreide neoplastische
aandoeningen; « drugsgebruik of alcoholisme; « vastgestelde osteoporose of osteomalacie; * algemeen
verminderde immuniteit van de patiént tegen ziekten (HIV, tumor, ontstekingen); « ernstige deformiteit die leidt
tot een beperkte fixatie of onjuiste positionering van implantaten.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING
Producten van LimaCorporate mogen alleen geimplanteerd worden door chirurgen die vertrouwd zijn met de
procedures voor gewrichtsvervanging die beschreven zijn in de specifieke chirurgische technieken.

TOEGESTANE/NIET TOEGESTANE COMBINATIES
De toegestane en niet toegestane combinaties worden ook vermeld in de chirurgische technieken van het
DELTA-systeem.



« Delta PF cup diameters 50 en 52 mm voor liners van grootte Large zijn niet geschikt voor Biolox® Delta
liners.

« Alle hoekafstandhouders zijn niet geschikt voor Delta TT, PF, Fins en ST-C.

« Extra grote afstandhouders kunnen alleen aan de DELTA Multhiole TT cup worden gekoppeld, door middel
van liners van de maat Large;

+ BIOLOX® DELTA liners mogen alleen gekoppeld worden aan BIOLOX® DELTA femorale koppen;

+ Botschroeven zijn bedoeld om de primaire stabiliteit bij acetabulaire reconstructiechirurgie indien nodig te
verhogen. De volgende acetabulaire componenten van LimaCorporate maken extra botschroefbevestiging
mogelijk: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA
Revision TT;

« Elke liner maat moet overeenkomen met de maat van een DELTA cup of interne maat van de afstandhouder;
+ De maat van de afstandhouder moet overeenkomen met de gebruikte maat voor de DELTA cup;

+ DELTA Dual Mobility met CoCrMo liner is toegestaan met DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole
TT, Revision, Revision TT;

+ De DELTA Dual Mobility met keramische liner is toegestaan met DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins en
DELTATT; met DELTA Multihole TT in combinatie met afstandhoudermaat Extra-Large;

+ Het DELTA Dual Mobility Systeem kan alleen worden gekoppeld aan femurkoppen met een diameter van
28 mm grootte S, Men L;

+ DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision, DELTA Revision TT gebruiken met
BIOLOX® DELTA liner is alleen toegestaan in combinatie met afstandhouders.

Gebruik van omrande femorale koppen:

Bij primaire chirurgie vanwege beperkte flexie - extensie, mogen geen omrande femorale koppen ( #XL,
#XXL, #XXXL) worden gebruikt met uitstekende liners.

Bij revisiechirurgie waarbij de femorale heupsteel op de plaats wordt gehouden en de heupkom wordt
gereconstrueerd, kan de chirurg overwegen gebruik te maken van een omrande femorale kop met
uitstekende Delta Systeem cups of liners om de juiste gewrichtsstabiliteit te verkrijgen. Dit kan echter
leiden tot wrijving tussen de kop en de cup liner, waardoor de implantaten beschadigd kunnen raken en
een nieuwe ingreep nodig kan zijn. Indien volgens de chirurg voor het verkrijgen van gewrichtsstabiliteit
gebruik moet worden gemaakt van een omrande kop met een uitstekende cup of liner, moet de patiént
worden gewaarschuwd voor de kans op wrijving van de componenten en de mogelijke gevolgen hiervan,
inclusief de risico’s en eventuele complicaties. In dat geval moet de patiént tevens worden geadviseerd de
gewrichtsbewegingen in flexie - extensie te beperken om een mogelijke wrijving en de hiermee gepaard
gaande complicaties tot een minimum te beperken.

De preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle
informatie over het type en de maat van de componenten die gebruikt moeten worden en over de juiste
combinatie van componenten, afhankelijk van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént.

87



Ontoereikende preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van de implantaten en/of een
verkeerde positionering van het implantaat.
De chirurg moet de chirurgie nauwkeurig plannen. Het is essentieel voor de veiligheid van het toestel dat de
dekkende hoek van de cup niet meer dan 45° bedraagt (een hoek van 40° is beter) en dat de hoek van de
anteversie tussen 10° en 20° ligt.
Complicaties of falen van de volledige heupvervanging komt vaker voor bij zwaarlijvige en zeer actieve
patiénten. De chirurg moet een grondige evaluatie opmaken van de klinische toestand van de patiént en zijn
fysieke activiteiten, alvorens over te gaan tot een heupvervanging.
Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate staat ter beschikking voor advies omtrent de
preoperatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie, zowel voor
als tijdens de ingreep.
De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van normaal gezond bot, dat de
prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten of trauma, en dat de prothese
een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig is de prothese in de toekomst te vervangen.
De mogelijke gevolgen van de factoren die vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten preoperatief worden
beoordeeld en de patiént moet worden ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan ondernemen om de
mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.

zijn voor ig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die reeds
in een andere patiént gebruikt zijn. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht- of weefsel van een andere persoon.
Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige
belasting kunnen deze instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen gebruikt worden voor
hun specifieke doel. Voér hun gebruik moeten chirurgische instrumenten getest worden op hun functionaliteit;
het gebruik van beschadigde instrumenten kan leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde
instrumenten moeten voér de chirurgische ingreep vervangen worden.

3.2. INTRAOPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat en
positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Aanbevolen wordt om tijdens de chirurgische
ingreep extra implantaten beschikbaar te houden voor gebruik, voor gevallen waarin de protheses verschillende
maten moeten hebben of wanneer de preoperatief geselecteerde protheses niet gebruikt kunnen worden.

De juiste selectie, evenals de juiste zitting/plaatsing van het implantaat is uiterst belangrijk. Een verkeerde
keuze, positionering, uitlijning en fixatie van de implantaatcomponenten kan leiden tot ongebruikelijke
belastingen die de systeemprestaties en duurzaamheid van het implantaat negatief kunnen beinvioeden.

De componenten die de originele LimaCorporate-systemen vormen, moeten geassembleerd worden met de
gepaste chirurgische techniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties gebruikt worden.

Gebruik alleen instrumenten en testprotheses die specifiek ontworpen zijn voor de implantaten die gebruikt
zullen worden. Het gebruik van instrumenten van andere producenten of van instrumenten die ontworpen zijn
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voor gebruik met andere systemen kan leiden tot een ongepaste voorbereiding van de implantatieplek en een
verkeerde positionering, uitlijning en fixatie van de componenten. Dit kan aanleiding geven tot loslating, een
verlies aan functionaliteit en/of een verminderde levensduur van het implantaat en de noodzaak tot verdere
chirurgie.

De opperviakken die betrokken zijn bij de koppeling tussen componenten (tapers) moeten zorgvuldig
beschermd worden; articulaire oppervlakken van de implantaten moeten tegen krassen of enige andere
schade beschermd worden. Alle oppervlakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn
alvorens deze te assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet gecontroleerd worden zoals
beschreven in de chirurgische techniek.

Er moet voorzichtig omgegaan worden met Trabecular Titanium toestellen; deze mogen nooit met stoffen in
contact komen die deeltjes in de Trabecular structuur kunnen vrijlaten.

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

Gepaste postoperatieve verzorging moet geboden worden door de chirurg of ander geschikt en bekwaam
medisch personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels rontgenopnamen aanbevolen om
eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of het omliggende weefsel te ontdekken.

De chirurg moet de patiént erop wijzen dat de ledemaat na de heuparthroplastiek een beperkte beweeglijkheid
heeft en dat het gereconstrueerde gewricht gedurende een bepaalde tijd niet in staat is het volledige gewicht te
dragen. Een buitensporige fysieke belasting of een trauma aan het vervangen heupgewricht kan tot voortijdig
falen van het implantaat leiden door loslating, breuk of abnormale slijtage van de prothetische implantaten. De
patiént moet hiervoor door de chirurg gewaarschuwd worden zodat deze zijn activiteiten dienovereenkomstig
kan aanpassen en hij/zij ervan op de hoogte is dat de implantaten door een buitensporige gewrichtsslijtage
defect kunnen raken.

De chirurg moet de patiént met name de volgende waarschuwingen meegeven: « vermijd het herhaaldelijk
optillen van grote gewichten; « vermijd te vaak of herhaaldelijk traplopen; « houd uw lichaamsgewicht onder
controle, overgewicht kan nadelig van invloed zijn op de resultaten van de gewrichtsvervanging; * vermijd
plotselinge piekbelastingen (gevolgen van activiteiten zoals rennen of skién) of bewegingen die kunnen leiden
tot plotselinge stilstand of verdraaiingen; « vermijd posities die de kans op een ontwrichting vergroten.

Geen of een gebrekkige postoperatieve revalidatie en nazorg kunnen het resultaat van de chirurgische
ingreep negatief beinvioeden.

3.4. MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

De meest voorkomende nadelige gevolgen van heuparthroplastiek zijn, o.a.: *« bovenmatige slijtage
van UHMWPE componenten (d.w.z. beschadigde gewrichtsoppervlakken of de aanwezigheid van
deeltjes); + loslaten van de prothetische componenten; « ontwrichting en instabiliteit van de prothese;
« beschadiging van het prothetische implantaat; « instabiliteit van het systeem door onvoldoende balancering
van weke delen; + ontwrichting door een verkeerde koppeling van de toestellen; « infectie; « lokale
overgevoeligheid; « lokale pijn; « tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging; * fractuur van de componenten;
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« beenlengteverschil; + bovenmatige slijtage van UHMWPE componenten als gevolg van beschadigde
articulaire oppervlakken of aanwezigheid van deeltjes; « bijkomende chirurgie; * bloedverlies; « piepen.
Sommige bijwerkingen kunnen de dood tot gevolg hebben.

Algemene complicaties omvatten een veneuze trombose met/zonder longembolie, cardiovasculaire of
longaandoeningen, hematomen, systemische allergische reacties en systemische pijn.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het Delta Acetabular systeem worden steriel voorzien met een

steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 10. Metalen componenten worden gesteriliseerd met bestraling of EtO

en UHMWPE-componenten met EtO. HA-gecoate en Trabecular Titanium implantaten worden door E- en

Gamma-straling gesteriliseerd.

Gebrulk geen componenten uit een verpakking die al eens is geopend of beschadigd lijkt. Gebruik geen
nade die op het etiket vermeld staat.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en dienen véér gebruik gesteriliseerd te worden via de daarvoor
geschikte methoden (raadpleeg de brochure ‘Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization’) voor
gevalideerde sterilisatieparameters; deze brochure is op aanvraag verkrijgbaar of te downloaden op www.
limacorporate.com in de sectie Products). Gebruikers dienen hun specifieke reinigings-, desinfectie-, en
sterilisatieprocessen en -apparatuur te valideren.

5. MAGNETISCHE RESONANTIE-IMAGING (MRI)

Er zijn inherente risico’s verbonden aan het gebruik van metalen implantaten in de MRI-omgeving; onder
meer migratie van componenten, warmte-inductie en signaalinterferentie of signaalvervorming nabij het/
de component(en). Warmte-inductie van metalen implantaten is een risico dat verband houdt met de
configuratie en het materiaal van de component(en), alsook met de sterkte, de duur en de pulssequentie
van de MR. Aangezien MR-apparatuur niet gestandaardiseerd is, is niet bekend wat de ernst van en het
risico op dergelijke voorvallen bij deze implantaten is. Het DELTA Systeem is niet geévalueerd op veiligheid
en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Het DELTA Systeem is niet getest op verwarming en verplaatsing
in de MRI-omgeving. Aangezien deze hulpmiddelen niet zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbeveling
doen voor het gebruik van MRI met deze implantaten, noch om veiligheidsoverwegingen, noch voor de
nauwkeurigheid van de beeldvorming. Deze systemen bevatten componenten die passieve metalen
hulpmiddelen zijn en, zoals het geval is bij alle passieve hulpmiddelen, is er kans op wederzijdse verstoring
van beeldvormingsr 1, waaronder beeldvervorming bij MRI- en réntgenscans bij CT.
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RUSSIAN - PYCCKUHU

WHCTPYKUUSA NO MPUMEHEHUIO NS BEPTNYXKHbIX CUCTEM «DELTA»

Mepen vcnons3oBaHuem npoaykumm «LimaCorporate» xupypry crnegyeT BHUMATENbHO U3y4nTb crieaytoLine
peKkoMeHaaLum, NPEAOCTEPEXEHNS 1 UHCTPYKLMM, @ Takke [OCTYMHYK MHCOPMaLMIO O MPOAYKLNM
(Hanpumep, TOBaPOCONPOBOANTENbHYIO IUTEPATYPY, XMPYPrUYECKIME TEXHUKN 1 TOMY NO0GHOE).

Ans kaxpgoro npoaykta DELTA System Heo6xoanmo onpeaensitb COOTBETCTBYIOLLYIO XMPYPIUYECKYI0 TEXHUKY.

1. UHOOPMALIUA O TOBAPE

Cuctema «Delta» npegHasHadeHa Ans 3ameHbl €CTECTBEHHON BEPTNYXHOW BraauHbl Npu TOTanbHOM
NepBUYHON apTPONMACTUKE BO BPEMSi PEBU3MOHHOTO MMM MEPBUYHOTO XMPYPrUYECKOTO BMELIATENbCTBA.
3T KOMMOHEHTBI NpeHa3HaueHB! N5 UCMONb30BaHNS NPN GecLieMeHTHOM dukcaLmmn npotesa. OCHOBHLIM
npeaHa3HayYeHNeM MCKyCCTBEHHOTO CycTaBa SIBMSIETCA BOCCO3/laHWe aHaTOMUW CycTaBa. MCKYCCTBEHHbIN
cycTas npeql ans y GonesbIX O W U yBEeNnuU4eHUs NOABWKHOCTM B CycTase
nauveHTa. CTeneHb CHIKEHUs! GOMM 1 MOABMXKHOCTL YaCTMYHO 3aBUCAT OT [OOMEPALMOHHONM CUTyaLuu,
VHTPaoNepaLyMOoHHbIX BapUaHTOB fEYeHMs 1 MOCreonepaLvoHHoil peabunutaumun. BeptnyxHas cuctema
«Delta» conepxuT auetabynspHble metannuyeckue yawku (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision, Revision
TT v MULTIHOLE TT), pasgenuTeni u pyrue KOMMOHEHTbI (Crieiicepbl, Nonychepuyeckine Moy 1 KOCTHbIe
BWHTbI). KOMMOHEHTbI BepTnyxHon cuctembl «DELTA» cnefyeT ucnonb3oBaTb TOMbKO C 0A06pEHHbIMU
KOMMOHEHTaMI W He CriedyeT WCMoMb3oBaTh COBMECTHO C KOMMOHEHTaMU [PYrvX MpOM3BOAUTENEN.
VHdopmaLusi 0 COBMECTMMOCTU KOMMOHEHTOB BEPTIYXHOM cucTeMbl «Deltay ¢ ApyruMmu KOMNOHEHTaMM Anst
aptponnacTuku LimaCorporate goctynHa Ha Be6-caiite LimaCorporate.

1.1. MATEPUANbI

KoMnoHeHTb! Matepuan E

AueTabynspHbli konnadok «DELTA TT» Ti6AI4V

TiBAI4V+PoroTi+ruapokcuanatut
TiBAI4V+PoroTi
AueTabynspHblit konnadok «DELTA FINS» TiBAI4V+PoroTi+ruapokcuanatut
TiBAI4V+PoroTi
TiBAI4V+PoroTi+ruapokcuanarut

AueTabynspHblii konnadok «DELTA PF»

AueTabynsipHbliii konnavok «DELTA ST-C»
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AueTabynspHbli konnadok «DELTA ONE TT» Ti6AI4V
AueTabynsipHbliit konnadok «DELTA MULTIHOLE TT» | TiBAI4V
AueTabynsipHbii konnadok «DELTAREVISION TT» | Ti

AueTabynsipHblii konnadok «DELTA REVISION» Ti+PoroTi
Monycdepuyeckne mogynu Ti6AI4V
Kepamuueckvie pasgenutenn Biolox®Delta
CBMM3+TiBAI4V
MonnatuneHoBble pasgenuTenu CBMIM3 X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVitT (CBMM3BM X-Lima* + Butamnt E) + Ti6Al4
[BoiiHble NoABWXKHbIE pasgenuTenu CoCrMo
MoaBuxHbIA paspenuTens CBMNS
LimaVitT™ (CBMM3BI X-Lima* + Butamu+ E) + Ti6AI4
Cneiicepbl Ti6AI4V
KoCTHblE BUHTbI TiBAI4V

Tunbl MaTepnanos

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) — HA Hyroxyapatite Coating (ISO 13779) — CoCrMo
(ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* MoHHOCWMTBI CBMIMD

Y HEKOTOPbIX MALNEHTOB MOXKET BbiTb MNEPYyBCTBUATENBEHOCTL MW ANneprus Ha Matepuanbl MMNaHTaTa —
3TO COOTBETCTBYIOLLUMM 0BPA3OM AOMKHO YUNTLIBATLCS 1 OLEHNBATLCS XMPYProM Nepef onepauuet.

1.2. MTPABUNA OBPALLEHUA U XPAHEHUSA

Bce usgenus nocTaBnslOTCA B CTEPUNBHOM BUAE W [OMKHbI XPaHUTLCS MPU KOMHATHOW Temnepatype
(OpueHTUpPoBOYHBIN AnanasoH 0-50° C) B CBOMX 3aKPbITLIX 3ALUMTHBLIX yNakoBKax B cneumarnbHbIX KoMHaTax,
3alUMLIEHHBIX OT CBETA, Ternna i peskux nepenajios TeMnepaTtypsl.

Mocne BCKPLITUS yNakoBku yGeauTech, YTO MOAEMb W pasMep MMMnaHTata COOTBETCTBYIOT OMUCAHMIO,
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HaneyaTaHHOMY Ha aTukeTkax. W3aBerarite mnioGbIX KOHTAKTOB MEX[Iy WMMNaHTaToM 1 npeameTamu
WNU  BELIECTBaMK, KOTOPbIE MOrYT HapylWUTb CTEPUIbHOCTL MMM LIENOCTHOCTL MoBepxHocTU. [Mepea
VCrOMNb30BaHNEM PEKOMEH/YETCS BbINONHUTL TU(ATeNbHbI OCMOTP KaXa0ro UMnnaHTata n yGeanTscs, YTo
OH He nospexaeH.
Tbl, n3y He ITbCA, €CNU OHW ynanu wunu

NUCb APYrUM cryyait paspy ictemam. W HU B KOeM cnyyae
Henb3A BUAOUIMEHATE.
Koa u3fenusi u HoMep napTui HeOBXOAMMO 3aHECTU B UCTOPHIO GOME3HN NaLWEHTa C UCMONb30BaHUEM
9TUKETOK U3AENUsi, NPUNaraeMblx kK KOMIOHEHTY BHYTPU yMaKoBKM.
YTunusaunsi M3fenui MeANLINHCKOTO HasHAYEHNSs BbIMOMHAETCS GONMbHULAMM B COOTBETCTBIN C 3aKOHOM.

Hu B koem cnyuvae He gony Csl MOBTOP ucnonb: TaTtoB. Pucku, e

c [+ nucnonb: 1X 7HE) * paHo vunu No3aHo uspenve

WUnu ero KpenneHusi BbIXOAAT U3 CTpOﬁ, * OTCyTCTBMUE Ha,qne)xau.\en CBA3U Mexay moaynbHbIMU
Yy * U3HOC uwnu

npoaykTamu * nepea 7 BWY, renatut); * OTBET WMMMyHHOM

cncremm/o-rropmeume
2. OBLLUAST UHOOPMALIUS O MOKA3AHUAX, MPOTUBOMOKA3AHUAX U ®AKTOPAX PUCKA

2.1. MOKA3AHUA

Cuctema DELTA nokasaHa Ans npuMEHeHWs Npu ToTarnbHOW apTponnactuke TasobeapeHHOro cycrasa.
AuetabynspHble konnavku DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins, DELTA TT, DELTA One TT u DELTA
Multihole TT nokasaHbl Ans npi B Uensx y wnu obneryeHuss Gonu w/vnu ans
yryuleHnsi (yHKUMOHMPOBaHWUS Ta306eiPeHHOro CyCTaBa y NauneHToB co CHOPMUPOBABLUIMMCS CKENeToM
npy CreaylolLMX HapyLIEHNsX: * HeBOCManuUTenbHble [ereHepaTuBHbIe 3abonesaHus cycTasa, Hanpumep
0OCTE0apTPUT Wi aCeNTUYECKMiA HeKPO3; * BbIBUXM Beapa, C NOMOLLbIO BBICTYNAIOLMX YalLek, CNencepos (YTo
oBecneynsaeT Goree BbICOKMIl YPOBEHb 3aLLNTBI MPY MHOTOUMCIIEHHbIX CMELLEHUSIX Y HATSKEHUI MbILLIEYHO
TKaHW) W C UCMONMb3OBaHWEM COEAMHeHUs AN ABOWHbIX MOABWXHBLIX paspenuTenei (4To cokpaliaer
CMelleHue CycTaBa); * PEBMaTONAHbIN apTpUT; * NOCTTPaBMaTUYECKMIA apTPUT; * KOPPEKLINA (PYHKLMOHANLHON
Aecdopmaumi B Criyyae BEpTUKANM3aLuu, aHTeBEPCAM U PETPOBEPCUN BEPTYXHON BNaAUHBI; * Nepenomb!
weikn Gegpa.

Konnaukn DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision n DELTA Revision TT co
crieficepamu 1 NofychepuHecKMMI MOAYSISIMU TaKKe UCMOML3YITCS B TaKWX CAyYasix: « PEBU3NS NPeablayLei
HeyauHo 3aMeHbl rofloBkM Geapa, apTponnacTuka BEpTNYXHOW BMaavHbl WNW [pyrasi Mpouedypa;
+ npo6nema KIMHUYECKOrO MPUMEHEHMS!, KOTAa apTPOAE3 UMW ankTepHaTUBHAs METOAMKA PEKOHCTPYKLMN C
MeHblLe# BEPOSTHOCTLIO JACT YAOBNETBOPUTENbHbIN PE3YrLTaT; * NNoX0e KauyecTBO KOCTHOTO BelecTsa unm
OHO He NOZXOANT AN APYIMX METOANK PEKOHCTPYKLIMM 13-33 HE0CTATKOB BEPTIY)KHOI BMaauH!.

Cuctema «Delta» MCnonb3yeTcs B PeLEHNsIX C LEMEHTUPOBAHMEM 3HAONPOTe3a.
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2.2. NIPOTUBOMOKA3AHUA

ABCOnIOTHbIE NPOTMBONOKA3aHWA: * MECTHAA WM CUCTEMHAS MH(EKUNS; * CENTULEMUS:; * NEPCUCTEHTHBIRA
OCTPbIi UMM XPOHUHYECKUA OCTEOMUENWT; * NOATBEPKAEHHOE NOPaXeHNe HepBa MMM MblLLLb!, yXyALaloLiee
YHKUMOHMPOBaHNE Ta306epeHHOro CycTaBa.

OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKA3aHWA: * COCYAMCTbIE WNW  HepBHble 3abonesaHns paccmaTpuBaemoit
KOHEYHOCTH; * NOXOE KOCTHOE BELLECTBO (Hanpumep, U3-3a 0CTEON0PO3a), KOTOPOE YXYALIAET CTabUNLHOCTL
VMMnaKTara; * HapyleHnsi 06MeHa BeLeCTB, KOTOPbIE MOTYT MOCTaBUTL MOA Yrpo3y (hUKCALMIO U CTaBUBHOCTL
vMnnaxTara; * nioGble ConyTCTBYIOLLME 3aGONEBaHNs U 3aBUCUMOCTH, KOTOPLIE MOTYT HEraTUBHO MOBMVSTH
Ha UMNNaHTMPOBAHHBIE MPOTE3bI; * MUNEPYYBCTBUTENBHOCTL K METANNMYECKM KOMMOHEHTaM UMNMaHTaTa.

2.3. PAKTOPbl PUCKA

Crefiylouime hakTopel pUcka MOTYT HEraTUBHO MOBMWSATH Ha PesyrnkTaThl NPOTE3UPOBAHUS: * MULLIHWIA BEC;
* aKTUBHbIE (M3NYECKIE HArPY3Ku (aKTMBHbIE 3aHSATUS CIOPTOM, TSXKENbIA U3NHECKII TPYA); * HENPaBUbHOE
MO3NLMOHMPOBAHINE UMNNAHTATA; * MEANLMHCKME HapYLLEHWs], KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K HEECTECTBEHHOM
NOCTYNM 1 Harpyske Ha TazobeapeHHbIit CycTas; * NPOBnembl C MbllLaMK; * HapylweHne (yHKLMOHMPOBaHNS
CYCTaBOB; * OTKa3 U3MEHMUTb MOCNEeoNepaLMoHHyI0 (hN3UYECKYI0 aKTUBHOCTb; * MH(EKUNOHHbIE 3a6oneBaHmna
uwnu nageHus nauueHTa; ¢ CUCTEMHble 3abonesaHua u HapyweHus obmeHa BELUEeCTB; * InoOKanbHble
UMW AMCCEMUHUPOBAHHBIE OMyXomneBble 3abonesaHusi; * ynoTpeGneHne HapKOTUKOB WMN ankoronuam;
* BbIP@XeHHbI1 OCTEONOPO3 MNM OcTeoMansuus; * CHkeHHoe obluee conpoTuenexne (BWY, onyxonu,
MHEKUMM); * cunbHasi AecopMaLus, koTopasi MPUBOAUT K HAPYLIEHWIO KPEMMEHWS WM HENpaBUibHOMY
PaCroNOXeHUIo MMMNAHTaToB.

3. NPEAYNPEXOEHUA

3.1. NPEQONEPALUVNOHHOE NNAHUPOBAHUE
Manenms «LimaCorporate» AOMKHbI UMNAHTMPOBATLCS TOMBKO TEMWU XMPYpramy, KOTOpble 3HaKOMbI C
npoLieaypamn 3aMeHs! CyCTaBOoB, ONMCaHHBIMN B KOHKPETHBIX XMPYPru4ecKuX MeToaax.

PA3PELUEHHBIE/3ANPEELEHHBLIE COYETAHUA

[HonycTuMble M HEeAONyCTUMbIE COYETaHWA Takke OTMEYaloTCsi B XWUPYPrUYecKux TexHWKax Ans CUCTeMbl
DELTA.
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« Konnaykn «Delta PF» anametpom 50 n 52 mm ans paspenuteneit pasmepa «Large» He noxoast ans
paspenutenei «Biolox® Delta».

+ Bce yrnosble cneiicepbl He noaxoasT Ans «Delta TT», «PF», «Fins» n «ST-C».

* cneicepbl yBENWYEHHOTO pasmepa MOryT codeTaTbCsi Torbko C konnadkom DELTA Multhiole TT, ¢
npuMeHeHnem valek Gonbluoro pasmepa (Large);

« pasgenutenu BIOLOX® DELTA HeobxoaMMo MCMonb30BaTh TOMLKO B COMETaHWW C ronoskamu Geapa
BIOLOX® DELTA;

* KOCTHbl€ BWHTHI MPEAHA3HaYeHbl ANS MOBLILEHUS MEPBUYHON CTaGUNBHOCTW MpWU Onepauun no
PEKOHCTPYKLMW BEPTAY)KHON BNaAWHLI, €CMIM 3T0 Heobxoanmo. Creayiolne BepTykHbIE KOMMOHEHTbI
LimaCorporate obecneunBatoT [ONONHUTENbHYIO UKcaUMio KocTHbIMK BuHTamu: DELTA TT, DELTA PF,
DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT;

* paamep nioGoro pasaennTens [oMKeH COOTBETCTBOBATL pa3mepy konnadka DELTA unn BHyTpeHHeMy
paamepy cnevicepa;

* pa3mep cnencepa AOMKeH COOTBETCTBOBATL pasMepy UCnonbayemoro konnadka DELTA;

+ paspenutens DELTA Dual Mobility ¢ matepuanom CoCrMo aonyckaeTtcsi K UCONb30BaHNIo B COMETaHUU C
DELTATT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole TT, Revision, Revision TT;

+ DELTA Dual Mobility ¢ kepamuyeckum paspenurenem AOMYyCcKaeTcs K UCMOMb30BAHUI0 B COYETAHUN C
DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins n DELTA TT; DELTA Multihole TT ncnonb3yeTcsi Tofbko B codeTaHm
Co cneiicepom yBenuyeHHoro pasmepa (Extra-Large);

« cuctema DELTA Dual Mobility MoxeT mcnonb3oBaTbCs B COMETaHUM TOMbKO C ronoBkamu GeapeHHoro
cycraBa 28 MM B auameTpe, pasmepoB S, Mu L;

+ npumeHeHne DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT npu
ncnonb3oBaHuy ¢ pasaenutenem BIOLOX® DELTA gonyckaeTcs TOnbKo B COYETAHWN CO Criercepamu.

13



WUcnonb3oBaHue ronoBok 6eapa c kamon

Mp1 NEPBINYHOM XMPYPrUHECKOM BMELLATENbCTBE BBULY OrPaHNYEHHOTO ANanasoHa (nekcUn-aKCTEeH3NM
He cnepgyeT ucnonb3oBaTh ronosku Geapa c kanmon (# XL, # XXL, # XXXL) ¢ pasgenutensmn ans
BbICTYNAIOLLMX YaLleK.

Mpy pPeBM3NOHHOM XMPYPrAYECKOM BMellaTenscTee, korda GegpeHHas Hoxka OCTaeTcsi Ha MecTe 1
BBINOMHSETCS PEKOHCTPYKLIMS BEPTNY)KHOIN BNAAMHBI, XMPYPr MOXET PacCMOTPETh BOMPOC O MPUMEHEHNM
ronoeku Gespa ¢ kailMoil, MMeroLEel pasfenuTens ¢ BbICTynatoLlei Yalkoi «Delta», 4Tobbl fobutsca
HEeoBXOAUMON CTaBUBLHOCTH CycTasa. OfJHAKO ATO MOXET MPUBECTY K CTOMKHOBEHNIO MEXAY TOfoBKOA 1
pasfenuTenem YaLku, 4T MOXET CTaTb NPUYMHON BO3MOXHOTO MOBPEXAEHUS UMMNIAHTATOB, TpeByioLLero
NoCre/yioLIero XMPYPrudeckoro BmeluaTenscTea. ECnn xupypr nonaraer, YTo WCMonb3oBaHUe rOroBKM
C KaiMOil, MMEIOLeil BBICTYNAOWMIA Pa3aenuTens, HEOBXOAUMO ANA AOCTUKEHUS CTabunbHOCTH
cycTaBa, naumMeHTa creayeT npeaynpeauTs O BEPOATHOCTU CTOMKHOBEHWUS KOMMOHEHTOB 1 BO3MOXHBIX
NOCNEAICTBNSIX, B TOM YUCIIE O PUCKAX M BO3MOXKHBIX OCTIOKHEHMSIX. [PpU Takux 06CTOSTENLCTBAX NaLMeHTy
CcreayeT Takke MopeKOMEH/10BaTb OrPaHNYUTL [BIKEHNS CycTaBa C riekcaumeil — KCTeH3NeN, YTobb!
CBECTU K MUHUMYMY BEPOATHOCTb CTOSMIKHOBEHWUS U CBA3AHHBIX C HUM OCTOXHEHUN.

MpenonepaynorHoe nnaHupoBaHWe Npy MoOMoU PeHTreHorpachuyeckux WabnoHos (MaTpul) B pasHbix
copmatax oGecreunBaeT noryyeHne HeoBXOAUMOi WHCOpMAaLMM O TUMe U pasMepe KOMMOHEHTOB,
KOTOpble GyayT MCMOMb30BATLCA, U MPABUBHOM COYETAHUM W3AENUiA, OBYCMOBMEHHOM aHaTOMUYECKUMM
OCOBEHHOCTSIMI 1 COCTOSIHMEM Kaxgoro nauuveHta. HeHagnexallee npeaonepaLvoHHoe niaHuposaHue
MOXET MPUBECTU K HENpaBUbHOMY BbLIGOPY WMMAAHTATOB W/MMW  HENPaBUbHOMY —DPACMONOKEHMIO
vMnnaxTara.
Xupypr [IOMKeH TLIATEMbHO CMNaHMpOBaTh OMepaLiyio, Mockonbky Ansi Ge3onacHoCTU yCTpoicTea BaxHO,
4TOBbl Yron nepekpbITUs konnayka He npesbiwan 45° (nyywe 40°) u yron aHTeBepcun coctaensn ot 10°
1o 20°.
Ocnomueuuﬂ ¥ HeyAa4n npy NonHoi 3ameHe Ta3o6epeHHOro cycTasa Gonee BEPOATHbI Y NaLMEHTOB
Becom 1 aKTMBHOCTBLIO. XUpypr [OMKeH TuiaTenbHeIM 06pa3oM OLeHWTb
KJ'IMHVI‘-IeCKOe COCTOSHIE NaLMeHTa U ypoBeHb €ro hN3NIECKON aKTUBHOCTM, NPEX/E HYeM BbINOMHATL 3aMeHy
TazobeapeHHoro cyctasa.
Cneuvanuctsl  komnanum  «LimaCorporate»  roToBbl MPefOCTaBUTL — PeKOMEHAaLuuu Mo  BOMpocam
NpeonepaLyoHHOro NNaHNPOBaHUS U XMPYPTUYECKUX TEXHMK, a Talke NOMOYb C BbIGOPOM MpoayKuun 1
VHCTPYMEHTapus A0 1 BO BPEMsi OniepaLim.
MauveHTa HeOBXOAMMO MPeyNpPeanTb, YTO NPOTE3bl HE 3aMEHSIIOT HOPMAsTbHBIE 3[40POBbIE KOCTH, YTO OHU
MOryT CIIOMaTbCsi UK NONYYNTL MOBPEXAEHNE B pesynkTare ONpEeAerneHHON [EeATeNbHOCT UK TpaBMbl,
VIMEIOT Onpe/ieneHHbIN OXUIaeMBlii CPOK CIIYKGhbI, 1, BO3MOXHO, B GyayLLEM UX MPUAETCS 3aMEHUTL.
BoamoxHoe BninsiHue hakTopoB, NpuBeAeHHbIX B pasgenax 2 v 3.4, Heobxoanmo paccMoTpeTb A0 onepauun
1 COOGLMTE MAUNEHTY O TOM, Kakvue Mepbl OH/OHAa MOXET MPEANPUHSTE AMNS YMEHbLIEHNS BO3MOXHBIX
nocneacTBuiA 3TUX hakTopoB.

114




TaTbl 0 uUcnonk: He ucrnonb3yiite NOBTOPHO

TaT, PbIii yKe Gbin y ApYromy naumeHTy. He ncnonb3ayiiTe NOBTOPHO MMMNaHTaT,
KOTOpbIi paHee HaXOAWUNCA B KOHTAKTe C XXMAKOCTAMM Tena Unvm TKaHAMM APYroro Yenoseka.
Xupypruyeckne MHCTPYMEHTbI MoABEePXkeHb! K M3HOCY NPU UX HOPMAanbHOM UCMONb3oBaHNK. Mocne cuwKom
ANNTENbHOTO UCNONb30BaHUSA AW NPU NPUMEHEHUN YPE3MEPHbIX Harpy3oK MHCTPYMEHTLI MOTyT floMaTbCs.
XUpYpruyeckne UHCTPYMEHTbI OMKHBI UCMOMb30BATLCS TOMBKO MO CBOEMY (hyHKLMOHANLHOMY Ha3HaUYeHMI0.
Heobxoanumo npoBepsiTe thyHKUMOHANBHOCTE XUPYPTUYECKUX MHCTPYMEHTOB Nepea MX WCMOomnb3oBaHueMm;
1CMoMb30BaHMe MOBPEX/AEHHbIX WHCTPYMEHTOB MOXET NpuUBEeCTM K OGbICTPOi MOMOMKE MMNMaHTaTa.
MoBpexaeHHbIe NHCTPYMEHTbI JOMKHBI GbITh 3aMeHeHb! 40 onepaumi.

3.2. B XOOE OMNEPALMK

PeKoMeHAyeTCs MCronb30BaTh TECTOBbIE YCTPOWCTBA /st NPOBEPKW MPaBUMBLHOCTY MOAFOTOBKU KOCTHOTO
noxa, pasMepa U PacrofiokeHUs MMNMaHTaToB, KOTopble By/yT 1Cnonk3oBaTbCs. YKenatenbHo, 4Tobel BO
BPEMs OnepaLmuit B Hanuyuu Gbini AONOMNHUTENbHBIE UMMNAHTaTsI Ha Cryyail, eCri NoHaaoBsATCs NPoTesbl
[IPYrX pa3MepoB 1N eCn NpoTessl, BeIGPaHHbIE 10 ONepaLyu, He MOryT BbiTb UCMONb30BaHbI.
UpesBblualiHO BaXHa He TOMbKO NPaBUNbHOCTL NMoAGopa, HO M MPaBUMbHOCTL MOCAAKW/pasMeLLeHns
umnnanTata. HenpasunbHoOW  BbIGOP, pacnonoxeHue, BbipaBHWBAHWE W UKCALUMS  KOMMOHEHTOB
VMNMaHTaTa MOryT NPUBECTM K HEOGbIUHBIM CTPECCOBLIM YCMOBUSIM, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO NOBAUSTL Ha
YHKLMOHAMBHBIE XapaKTEPUCTUKN CUCTEMbI 1 MPOLIEHT MPUXMBAEMOCTI UMNNaHTaTa.

CocTaBHbIe KOMMOHEHThI OpUrMHanbHBIX cucTeM «LimaCorporate» AOMKHLI COBUPATLCA B COOTBETCTBUM C
XWUPYPTAYECKOM TEXHUKOI 1 UCTONL30BATLCS NLLL COMMACHO yKasaHHbIM NOKa3aHUsIM K IPUMEHEHMIO.
VicnonbayiTe TOMbKO Te WHCTPYMEHTHI W NPOGHbIE MPOTE3bl, KOTOPbIE CMEUMAnbHO MpefHa3HaqeHsl Ans
VCMOMb3yeMbIX UMMMAHTATOB. ICnone30BaH1e UHCTPYMEHTOB APYrUX NPOU3BOANUTENEN UMM UHCTPYMEHTOB,
npeaHa3HaYeHHsIX /NS UCMONb30BaHNS C [PYTUMM CUCTEMaMM, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYIOLLEN
MO/IrOTOBKE KOCTHOTO 10Xa, HENPaBUITbHOMY NO3VULIMOHUPOBAHMIO, BbIPABHNBAHMIO 1 UKCALIMM N3AENNIA, YTO
npuBesieT K ocnabnenmnio cucTeMbl, NoTepe (yHKUMOHANBHOCTM, CHIDKEHWIO CPOKa CryxGbl UMNNaHTaTa, a
Takke HeoBXOAMMOCTH JanbHENMILIEro XMPYPrMYECKOro BMeLLaTensCTaa.

Heobxoaumo BHUMaTeNbHO CreauTb 3a 3aluuToi (CYXaloWWXCA) MOBEPXHOCTEN KOMMOHEHTOB B MecTax
COeAuHeHns: CyCTaBHble MOBEPXHOCTU WMNNAHTaToB HeDﬁXD[Z[VIMO 3awmuwate OT uapanuvH U NpoYnx
noBpexaeHni. Bce NoBEpXHOCTU KOMMOHEHTOB B MECTaxX COEAMHEHWS! JOMKHbI BbiTb YMCTHIMU U CyXUMM
nepen c6opkoit. CTabunbHOCTb COEAMHEHNI KOMMOHEHTOR A0MKHA NPOBEPATLCA COMMACHO XMPYPTUYECKUM
TeXHUKaM.

Mpu ncnonb3oBaHumn ycTpoiicTs «Trabecular Titanium» cnenyet cobnioaatb OCTOPOXHOCTL; OHW HE AOMKHbI
KOHTaKTMPOBAaTh C TKaHbIO, HACTUUKM KOTOPO MOTYT MONAaCcTb BHYTPL CTPYKTYpbI «Trabecular.

3.3. MOCMNEOMNEPALIMOHHBIN YXOf
AflekBaTHbIi  MOCNEONEPaLMOHHBIi  YXOA4  AOMKeH — 0BecneuMBaTbCsl  XMPYProM Wi ApYrum
KBaNMAULUMPOBAHHKIM MEANLIMHCKIM NEPCOHANoM. PeKoMeHayeTCs perynsipHo enark nocneonepaLnoHHbie
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PEHTTEHOBCKME CHUMKM [N1si OGHapY)eHWsi BO3MOXHBLIX W3MEHEHUl B PACrONOXEHU UMMMaHTaTa unu
OKPYXaIOLLNX TKaHEM.

Xupypr oomkeH NpeaynpeanTs NauveHta 06 orpaHuYeHUn hyHKLWIA KOHEYHOCTW NOCe apTponnacTukin
Ta3obeapeHHOro cycTasa M O TOM, YTO PEKOHCTPYMPOBaHHBI CYCTaB HEOBXOAMMO 3aluiiaTb OT NOMHOR
HarpyskM B TedeHue onpefeneHHoro nepuoaa. qpeSMepHaﬂ q)I/IBIA‘-IeCKaR AKTUBHOCTb UNW Tpasma
3aMeHEeHHOTo Ta3oGePeHHOr0 CycTaBa MOXET NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY BbIXOAY U3 CTPOS U3enuii B
pesynbTaTe paclaTbiBaHWs, Nepenoma Unu YpesmMepHOro M3HOCa MPOTE3HLIX UMMNAHTaTOB. XMPYpr [OMKeH
npeaynpeanTs NauneHTa o HeoBXOAUMOCTM KOHTPOMS (PU3MUECKON aKTUBHOCTI U MPEAOCTEPEYb O TOM, YTO
VMMNaHTaThl MOTYT GbiTh NOBPEX/AEHbI BCIIEACTBUE YPE3MEPHOTO U3HOCA CyCTaBa.

B 4aCTHOCTH, XMPYPr [IOMKEH COOBLIMTL NALMEHTY O HEOBXOAMMOCTM CMEAYIOLLMX MEpP MPEAOCTOPOKHOCTM:
+ n3beraiiTe 4acToro MOAHUMAHNS TSKENbIX MPEAMETOB; * u3GeraiTe YPE3MEPHOTO WM MHOFOKPAaTHOrO
BOCXOXK/AEHMS MO NECTHULE; * IEPXIUTE BEC TeNna Nofl KOHTPONEM, U3BLITONHbI BEC MOXET HeBRaronpusTHO
BNVATL Ha Pe3yneTaT 3aMeHbl CycTaBa; * n3beraiTe peskux MakcuManbHbIX Harpy3ok (B pesyribtate Takux
3aHSATUIN Kak Ger 1 kaTaHne Ha fbhkax) Urn [IBIKEHNIA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K PE3KAM OCTaHOBKaM Wi
pa3sopoTam; « u3beraiite NOMOXEHWIA, KOTOPbIE MOTYT YBENUYMTL PUCK BbIBMXA.

OTCyTCTBME COOTBETCTBYIOLMX MOCNEONEPaLMOHHBIX MHCTPYKUMIA NO peabunutaumm v yxoany MOxXeT
HeraTMBHO NOBNUATL HA pe3ynbTaT XMpypruyeckoro BMeLlaTenbcTaea.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®DEKTbI

Yale BCero npu apTponsacTike TazobeapeHHOro CycTaBa BO3HMKAIT Criedyiowne noGouHble adeKTbl:
* U3HOC KOMMOHEHTOB, U3OTOBIEHHBIX U3 CBEPXBLICOKOMOIEKYTISIPHOMO MONMUaTUrEHa (T. €. NOBPEXAEHHbIE
CyCTaBHbIE MOBEPXHOCTY UMM HaMMYNE YacTuLL); * PACLUATLIBAHUE KOMMOHEHTOB NPOTE3a; * HECTaBULHOCTL
na npotesa; * r e NPOTE3HOTO UMMMAHTATa; * HECTaGUIBHOCTE CUCTEMBI BCIIEACTBUE
HEPaBHOMEPHOTO PAacripefieNieHns Harpyskn Ha MsrkMe TKaHW; * pacnaj BCNeACTBUE HEenpaBuibHOro
COEAVHEHWS N3ENNIA; * MHDEKLNS; * MECTHAs TUNEePHYBCTBUTENBHOCTL; * MECTHAs BOfb; * BDEMEHHOE MMn
NOCTOSIHHOE MOBPEXAeHWe HepBa; * MepenoMbl M3AENWI; * pasHas AnMHAa KOHEYHOCTEA; * NOBbILIEHHBIN
n3HOC koMMnoHeHToB CBMIM3 u3-3a noBpexaeHUs MOBEPXHOCTEN WMW Hanuuus CTOPOHHUX YacTwLl;
* AONOMNHUTENbHbIE ONepaumn; * NoTeps KPOBK; * CKpun.

HekoTopble noGouHbIe ahdekTbl MOryT NPUBOANTD K NETanbHOMY UCXOaY.

K OCHOBHbIM OCMOXHEHUSIM OTHOCSITCH BEHO3HbI TpomBo3 ¢ TpombGoamBonueir unu 6Ges, cepaedHo-
COCYAUCTbIE HapyLLIEHWS!, FeMaTOMbl, CUCTEMHbIE annepruyeckue peakLui u cuctemHas Gonb.

4. CTEPUNBHOCTb

a. UmnnanTate!

Bce nmnnaHTupyemble KOMNOHEHTbI BEPTHYXHOM cucTembl «Delta» NOCTaBRSIOTCS CTEPUMBHBIMI C YPOBHEM
rapaHTum ctepunbHocTH (SAL) 10, MeTannuyeckne KOMNOHEHTbI CTEPUNU3YIOTCS 3NEKTPOHHO-TNYHEBbIM
My4YKOM WMN STUMEHOKCUOM, @ KOMMOHEHTbI, M3roToBNEeHHble 13 CBMIMJ, — aTUneHoKcnaoM. MMnnaHTatsl
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¢ nokpbiTrem Trabecular Titanium unu u3 rmapokcuanaTTa CTEpUIU3YIOTCA ANEKTPOHHO-TTyYeBbIM U raMMa-
uanysexvem. He ucnonb3ayiite HUKakine KOMMOHEHTbI M3 OTKPBITO paHee ynakoBKW MM yNakoBky, koTopast
VMeeT npusHaku nospexaeHusi. He yiiTe TaTbl nocne cpoka rogHocTh,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

b. K
WHCTpYMeHTbI nocrasnstoTCs! HECTEPUMbHBIMA U AOMKHbI ObiTh  OUYMLLEHBI, MPOAE3NHDULMPOBaHLI 1
NpOCTEPUNN30BaHBI NEpes WCMONb30BaHWEM B COOTBETCTBUM C YTBEPKAEHHBIMKA METofamu (CMOTpUTe
YTBEPXK/AEHHbIE NapameTpbl CTEPUNU3aLMM B GPOLLIOPE «YXOA 3@ UHCTPYMEHTaMM, YUCTKa, AEe3NHMEKUMs 1
cTepunuaauusi». BpoLIopy MOXHO MONYYMTL MO 3anpocy UMK 3arpyauThb ¢ caitta www.limacorporate.com B
pasaene «Mpoaykums»). Monb3oBaTeni JOMKHb! yTBEPANTE COBCTBEHHBIE NPOLIEAYPbI CNIELNanbHON O4UCTKM,
[1e3nHdEKLAM 1 CTEPUNN3ALMK, @ TAaKKe COOTBETCTBYIOLLEE 06Opy/IoBaHME.

5. MATHUTHO-PE3OHAHCHASA TOMOIPA®USA (MPT)

CyL{ecTByIOT PUCKM, CBA3AHHBIE C MCMONbL30BAHNEM METANNNYECKNX UMNNAHTATOB B MarHUTHO-PE30HaHCHOM
cpefe, BKNYas MUrpaunio KOMMNOHEHTOB, MHAYKUMOHHOE HarpesBaHve u VIHTedeepeHuVIK) CcurHanos vnu
UX UCKaXeHWe BOBNM3N KOMMOHEHTa (-0B). PUCK MHAYKUMOHHOTO HarpeBaHusi MeTanimMyeckux UMniaHTaToB
CBS3aH C FeOMETPUYECKOI CTPYKTYPOII U MaTeprarnom U3AEenus, a Takke C MOLLIHOCTbIO MarHUTHORO Pe3oHaHca,
MPOAOIKUTENBHOCTBIO W UMNYSIbCHBIM PEXMMOM. [OCKOmMbKY MarHUTHO-pesoHaHcHoe 060pyaoBaHue He
CTaHAapTU30BaHO, AaHHbIE O TFXKECTU U BEPOSTHOCTU BO3HWUKHOBEHWS BbILUEU3NOKEHHOTO NS AaHHbIX
mmnnaHTaTos oTcyTcTByloT. OueHka cuctembl DELTA B OTHOLWIEHUM COBMECTMMOCTM 1 6e3onacHocTu B cpeae
MarHUTHOro pesoHaHca He nposogunack. Cuctema DELTA He ucnbiTbiBanach Ha npegmeT Harpesa unu
CMELLIEHs! B YCIIOBMSX MarHUTHOTO pe3oHaHca. MocKosnbKy 9T yCTpoicTBa He Bbini NpoTecTupoBaHsi, Li-
maCorporate He MOXeT /jaTb PEKOMEHAALNIO MO NPOBEAEHNIO MarHUTHO-PE3OHAHCHO TomMorpadum ¢ aTUMK
VIMNNaHTaTaMi HA C TOYKM 3PEHMUsi BE30MacHOCTU, HI OTHOCUTENBHO TOYHOCTM BU3yanuaauum. CUCTeMb!
NPOTE3MPOBAHNS BKIIOHAIOT KOMMOHEHTBI, KOTOPbIE SBMAIOTCA NACCUBHBIMI METAMNINHECKUMMU YCTPONCTBAMM,
NPy UCMONL30BAHNM KOTOPbIX, KaK 1 MPU MCNOMb30BaHUM NOBbIX APYTX NACCUBHBIX YCTPONCTB, CyLlecTByeT
PVCK B3aMMHOIO BNUSIHWA B ONpeAeneHHbIX pexumax susyannsaymm, B TOM YUCne UCKaXeHus MSOGDB)KGHVN
NPy NPOBEEHIN MarHUTHO-PE30HAHCHBIX, PEHTreHomnorM4eckux u KT-uccneaosaHmii.
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BRUKSANVISNING — DELTA ACETABULAR SYSTEM

Innan en LimaCorporate-produkt anvands maste kirurgen noga lasa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner samt tillgénglig produktspecifik information (t. ex. litteratur om produkten och
operationstekniken).

For varje produkt i DELTA-systemet hénvisas till den specifika operationstekniken.

1. PRODUKTINFORMATION

Deltasystemet ar avsett att ersatta den naturliga hoftledsskalen vid total hoftledsplastik vid primar- och
revisionskirurgi. Komponenterna &r avsedda att anvandas for cementerad applikation.

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes &r att aterskapa ledanatomin, helt eller delvis. Ledprotesen ar
avsedd att minska smarta och ge patienten ledrérlighet. Graden av smartlindring och rérlighet &r delvis
beroende av den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och den postoperativa rehabiliteringen.
Delta acetabular system bestar av en ledskal i metall (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision, Revision TT och
MULTIHOLE TT), inldgg och andra tillbehér (interpositionsproteser, hemisfariska moduler och benskruvar).
Komponenterna i DELTA acetabular system far inte anvandas med andra kombinationer &n de som &r tillatna
eller med komponenter fran andra tillverkare.

Information om kompatibiliteten mellan komponenterna i Delta acetabular system och komponenter fran andra
héftsystem fran LimaCorporate kan bestéllas hos LimaCorporate.

1.1. MATERIAL
Komponenter Mate
DELTATT ledskal TiBAI4V
TiBAI4V+PoroTi+HA
DELTA PF ledskal
TiBAI4V+PoroTi
DELTA FINS ledskal Ti6AI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
DELTA ST-C ledskal
Ti6AI4V+PoroTi+HA
DELTA ONE TT ledskal TiBAI4V
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DELTA MULTIHOLE TT ledskal TiBAI4V
DELTA REVISION TT ledskal Ti
DELTA REVISION ledskal Ti+PoroTi
Hemisfériska moduler Ti6AI4V
Keramikinlagg Biolox®Delta*

UHMWPE+Ti6AI4V
Polyeteninlagg UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V
Liners for dubbel mobilitet CoCrMo
Mobil liner UHMWPE

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V
Interpositionsproteser Ti6AI4V
Benskruvar TiBAI4V
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) — HA Hyroxyapatite Coating (ISO 13779) - CoCrMo
(ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* tvarbunden UHMWPE

Vissa patienter kan vara 6verkansliga eller allergiska mot implanterade material, vilket maste beaktas och
oOvervagas av kirurgen fére operationen.

1.2 HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och skall férvaras i rumstemperatur (indikativt intervall 0-50 °C) i sina férslutna
skyddsforpackningar i lagerutrymmen med kontrollerad atmosfar, i skydd mot ljus, varme och plétsliga
temperaturférandringar.

Nar férpackningen Gppnas ska bade modellen och storleken av implantatet kontrolleras sa att det exakt
motsvarar det som anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och foremal eller &mnen
som kan andra de sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat
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rekommenderas fore anvandning for att verifiera att implantatet inte &r skadat.

Anvand inte komponenter som har tagits ut ur forpackningen om de tappats eller utsatts for andra

stotar. Implantaten far inte modifieras pa nagot satt.

Implantatens kod och serienummer méste registreras i patientens journal med hjalp av etiketterna som

medfoljer komponenten.

Kassering av medicintekniska produkter ska utféras av sjukhusen i enlighet med géllande regelverk och lagar.

Ateranvandnmg av tidigare anvanda implantat maste helt undvikas. Riskerna med ateranvéndning av
odukter ar: ¢ i ion tldlga eller sena problem med i eIIer

. felaktlg ing mellan duldra (t. ex.

pa grund av implantatslitage och rester efter slitage * 6verforing av sjukdomar (t.ex. HIV, hepatit)

* immunreaktion/avstotning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

DELTA-systemet ar avsett att anvandas vid total hoftledsplastik. DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins,
DELTA TT, DELTA One TT och DELTA Multihole TT ledskalar &r avsedda att reducera smarta och/eller
forbattra hoftledsfunktion hos patienter med fardigvuxet skelett vid foljande tillstand: « icke-inflammatoriska
degenerativa ledsjukdomar, inklusive osteoartrit och avaskular nekros * héftluxation med utskjutande liners,
interpositionsproteser (som ger 6kat skydd samt méjliggor flera férskjutningar och spanning av mjukvavnad)
och koppling fér dubbel mobilitet (vilket minskar férflyttningsavstandet) « reumatoid artrit « posttraumatisk
artrit « korrigering av funktionell deformitet i handelse av vertikalisering, anteversion eller retroversion av
acetabulum - frakturer pa larbenshals.

Ledskalarna DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision och DELTA Revision
TT med interpositionsproteser och hemisfariska moduler &r aven indikerade vid: « revision av tidigare
misslyckad erséattning av femurhuvudet, ledskalsartroplastik eller andra ingrepp « problem med det kliniska
omhandertagandet dar artrodes eller andra rekonstruktionstekniker foga sannolikt ger ftillfredsstallande
resultat « dar benstommen ar av dalig kvalitet eller olamplig for 6vriga rekonstruktionstekniker, sasom vid
acetabulumdefekter.

Deltasystemet ar avsett for cementerat bruk.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer omfattar: « lokal eller systemisk infektion « sepsis « persisterande akut eller kronisk
osteomyelit « aftad nerv- eller mt 1 som aventyrar hoftledsfunktionen.

Relativa kontraindikationer omfattar: « karl- eller nervsjukdom som péaverkar den aktuella leden * svag
benstomme (t.ex. pa grund av osteoporos) som aventyrar implantatets stabilitet « metabola rubbningar som
kan férsamra implantatets fixering och stabilitet « samtidig sjukdom och beroendetillstand som kan paverka
den implanterade protesen « metalléverkanslighet mot implantatmaterialen.
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2.3. RISKFAKTORER

Féljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med protesen: « Gvervikt « anstrangande fysiska aktiviteter
(aktiv sport, tungt fysiskt arbete) « felaktigt implantatiage « medicinska funktionshinder som kan leda till en
onaturlig gang och belastning av leden « muskeldefekter + nedsatt funktion i ett flertal leder + vagran att
andra de postoperativa fysiska aktiviteterna « patientens sjukdomshistoria betréffande infektioner och fall
« systemiska sjukdomar och metabola rubbningar « lokala eller spridda neoplastiska sjukdomar « drogmissbruk
eller alkoholism « uttalad osteoporos eller osteomalaci « allmant nedsatt immunforsvar (HIV, tumdr, infektion)

« allvarlig deformitet som leder till férsamrad forankring eller dalig positionering av implantatet.

3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporate-produkterna ska endast implanteras av kirurger som ar vél fértrogna med de ledplastikingrepp
som beskrivs i den specifika operationstekniken.

TILLATNA/ICKE TILLATNA KOMBINATIONER
Tilldtna och icke tillatna kombinationer anges aven i DELTA-systemets operationstekniker.

« Ledskalarna Delta PF med diametrarna 50 och 52 mm fér inlagg i storleken Stor passar inte till Biolox®
Delta-inlagg.

« Vinklade interpositionsproteser passar inte till Delta TT, PF, Fins och ST-C.

« Extra Large interpositionsproteser kan endast kopplas till ledskalen DELTA Multhiole TT, med liners i
storlek Large.

+ BIOLOX® DELTA-liners kan endast kopplas till BIOLOX® DELTA:s femurhuvuden.

« Benskruvar ar avsedda att 6ka primar stabilitet vid rekonstruktiv kirurgi av acetabulum om s& behdvs.
Ytterligare fixering av benskruvar ar majligt med féljande acetabulara komponenter fran LimaCorporate:
DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision och DELTA
Revision TT.

« Linerstorleken maste passa storleken pa DELTA-ledskalen eller interpositionsprotesens invandiga matt.

« Interpositionsprotesens storlek maste passa storleken pa den DELTA-ledskal som anvands.

+ DELTA Dual Mobility med CoCrMo-liner ar tillatet med DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole TT,
Revision och Revision TT.

« DELTA Dual Mobility med keramisk liner ar tillatet med DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins och DELTATT;
med DELTA Multihole TT endast i kombination med Extra Large interpositionsprotes.

+ DELTA Dual Mobility System kan endast kopplas till femurhuvuden med diameter 28 mm storlek S, M
och L.

*+ Anvandning av DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision och DELTA Revision TT med
BIOLOX® DELTA liner ar endast tillatet i kombination med interpositionsproteser.
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Anviandning av kragférsedda femurhuvuden:

Pa grund av begransad flexion-/extensionsrorelse i leden ska kragférsedda femurhuvuden (XL, XXL, XXXL)
inte anvandas med utskjutande liners vid primér kirurgi.

Vid revisionskirurgi dér hoftens femurstam lamnas kvar och acetabulum rekonstrueras kan kirurgen
Overvaga att anvanda ett kragforsett femurhuvud med Deltasystemskélens framstickande inlagg for att
astadkomma adekvat ledstabilitet. Detta kan dock leda till inpingement mellan huvudet och ledskalens
inlagg, vilket potentiellt kan orsaka skada pa implantatet som kraver ytterligare kirurgi. Om kirurgen anser
att anvandning av kragférsedda huvuden med framstickande inlagg ar nédvandig for att uppna ledstabilitet
ska patienten informeras om risken fér inpingement av komponenter samt de mdjliga féljderna, inklusive
risker och eventuella komplikationer. | dessa fall ska patienten ocksa radas att begransa flexions- och
extentionsrérelserna i leden for att minska risken fér inpingement och férknippade komplikationer.

Preoperativ planering med hjalp av radiografiska mallar i olika format ger essentiell information om vilken

typ och storlek av komponenterna som skall anvédndas och om den korrekta kombinationen av nédvandiga

enheter med utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig preoperativ

planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktigt implantatiage.

Kirurgen ska planera operationen noggrant. Det &r viktigt fér enhetens sékerhet att ledskalens téckvinkel inte

overskrider 45° (en vinkel pa 40° ar battre) och att vinkeln i anteversion ar mellan 10° och 20°

Komplikationer och problem med en total héftledplastik uppstar mer sannolikt hos tunga och mycket

aktiva patienter. Kirurgen ska noggrant utvardera patientens kliniska tillstand och grad av fysisk aktivitet

innan hoftledsplastiken genomférs.

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till forfogande for att ge rad om preoperativ planering

och kirurgisk teknik samt ge produkt- och instrumentassistans, bade fére och under operationen.

Patienten ska informeras om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan brytas av eller

skadas till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess férvantade livslangd ar begransad och att den kan behéva

bytas ut nagon gang i framtiden.

Mojliga betydelser av faktorerna som namns i avsnitt 2 och 3.4 skall verlaggas preoperativt och patienten

skall informeras om vilka matt som han/hon kan vidta for att reducera de majliga effekterna av dessa faktorer.
ska endast dndas en gang. A andinte i som tidigare varit implanterade

i en annan patient. Ateranvénd inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med kroppsvétska

eller vivnad fran en annan person.

Kirurgiska instrument utsétts for slitage under normal anvandning. Efter extrem anvéndning eller belastning

ar instrumenten kénsliga for frakturer. Kirurgiska instrument ska endast anvandas for specifika andamal.

Fore anvandning skall det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvandning av skadade

instrument kan leda till tidiga problem med implantaten. Skadade instrument ska erséttas fére operationen.
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3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt forberedelse av implantatstalle,
storlek och positionering av implantaten som ska anvandas. Det rekommenderas att ha extra implantat
tillgangliga under operationen i den héndelse en protes av annan storlek behdvs eller nar den i forvag utvalda
protesen inte kan anvandas.

Béde korrekt val och korrekt placering av implantatet &r extremt viktiga. Felaktigt val och felaktig positionering,
inriktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka onormala belastningsférhallanden och leda till
att protesens prestanda forsdmras och dess livslangd férkortas.

De komponenter som ingar i LimaCorporates grundsystem maste monteras i enlighet med den kirurgiska
tekniken och endast anvandas fér angivna indikationer.

Anvand endast instrument och provproteser som ar sarskilt konstruerade fér anvandning med det implantat
som anvands. Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som &r
konstruerade fér anvéandning med andra system kan leda till olamplig férberedelse av implantatstéllet samt
felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten med atféljande lossning av systemet, forlust av
funktion, reduktion av implantatets livslangd och behov av ytterligare kirurgi.

Varsamhet méaste iakttas for att skydda ytorna som &r involverade i kopplingsdelen mellan protesdelarna
(konan). Implantatets ledytor maste skyddas mot repor och annan skada. Alla komponenter maste vara rena
och torra fére montering. Stabiliteten hos ihopsatta komponenter maste verifieras enligt vad som beskrivs i
den kirurgiska tekniken.

Varsamhet maste iakttas vid hanteringen av Trabecular Titanium-enheter. De far inte komma i kontakt med
textilier som kan frisatta partiklar inuti Trabecularstrukturen.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad medicinsk personal.
Regelbundna postoperativa réntgenundersokningar rekommenderas for att upptacka eventuella férandringar
i implantatets position och omgivande vévnader.

Kirurgen ska informera patienten om den begrénsade ledfunktion som foljer pa en héftledsplastik och att den
rekonstruerade leden maste skyddas fran full belastning under en viss tid. Extrem fysisk aktivitet eller trauma
mot den ersatta hoftleden kan leda till fortidiga problem med héftledsplastiken genom att den lossnar, bryts
av eller att protesen nots pa ett avvikande satt. Patienten ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteterna
darefter och informeras om att fel pa implantatet kan uppsté pa grund av férhéjt ledslitage.

Kirurgen ska i synnerhet presentera féljande fﬁrsiktighetsétgérder for patienten: « undvik upprepade lyft med
hoga vikter « undvik fér mycket eller upprepad gang i trappor ¢ hall kroppswkten under kontroll, vervikt kan
inverka negativt pa utfallet av ledplastikingrepp « undvik plétsliga maxb ingar (foljder av aktiviteter sasom
16pning och skidakning) eller rérelser som kan leda till plotsliga stopp eller vridning « undvik stallningar som kan
Oka risken for luxation. Avsaknad av lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vard
kan paverka utfallet av det operativa ingreppet negativt.
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3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar vid hoftledsplastik omfattar: « hogt slitage av UHMWPE-komponenter (dvs. skadade
ledytor eller forekomst av partiklar) « lossning av protesdelar « luxation och instabilitet av protesen + skada pa
implantatet « instabilitet i systemet pa grund av inadekvat mjukdelsvavnadsbalans + separation pa grund av
felaktig ihopkoppling av enheterna « infektion « lokal 6verkénslighet + lokal smarta - tillféllig eller permanent
nervskada ¢ fraktur av produkterna « olika langa ben « hogt slitage av UHMWPE-komponenter pa grund av
skadade ledytor eller férekomsten av partiklar » ytterligare kirurgi « blodforlust « gnissel.

Vissa biverkningar kan orsaka dédsfall.

Allméanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli, kardiovaskuléra stérningar, hematom,
systemiska allergiska reaktioner och systemisk smarta.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till Delta Acetabular system levereras med en sakerhetsniva for sterilitet
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Metallkomponenter &r steriliserade med stralning eller EtO och
UHMWPE-komponenter med EtO. HA-téckta implantat och Trabecular Titanium-implantat &r steriliserade med
stralning (elektronstrale eller Gamma). Anvand inte komponenter ur en férpackning som tidigare dppnats eller
som forefaller skadad. Anvénd inte i efter som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrumenten levereras icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore anvandning enligt
lampliga validerade metoder (se broschyren “Instrumentvard, rengéring, desinfektion och sterilisering” for
godkanda steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestéllas eller laddas ned pa www.limacorporate.
com i avsnittet Products(Produkter). Anvandare skall utvardera sina specifika rengorings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och sin utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Det finns inneboende risker forenade med anvandningen av metallimplantat i en MR-milj6. Dessa risker
omfattar komponentmigrering, varmeinduktion och signalstérning eller signalférvréngning néra komponenten/
komponenterna. Varmeinduktion i metallimplantat &r en risk som &r relaterad till komponentens geometri och
material samt den effekt, tidslangd och pulssekvens som anvands i samband med MR. Eftersom MR-utrustning
inte ar standardiserad ar allvarlighetsgraden och sannolikheten for forekomsten av sadana problem okénda
for dessa implantat. DELTA-systemet har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i
MR-milj6. DELTA-systemet har inte testats avseende uppvarmning eller migrering i MR-milj6. Eftersom dessa
enheter inte har testats kan LimaCorporate inte ge ndgra rekommendationer angaende anvandningen av MRT
med dessa implantat, varken med avseende pa sakerhet eller pa avbildningens noggrannhet. Dessa system
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innehaller komponenter som ar passiva metallenheter, och liksom med alla passiva enheter foreligger risk for
o6msesidiga storningar vid vissa avbildningstekniker, inklusive bildférvrangning vid MRT och réntgenstraining
vid DT.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI — SYSTEM PANEWKOWY DELTA

Przed przystgpieniem do stosowania produktu firmy LimaCorporate chirurg ma obowigzek doktadnie
zapoznac¢ sig¢ z nastepujgcymi zaleceniami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczgcymi
produktéw (np. broszurami i technikg operacyjna).

W przypadku kazdego produktu systemu DELTA nalezy zapoznac¢ sie z wiasciwg technika chirurgiczng.

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

System Delta jest przeznaczony do zastgpowania naturalnej panewki w przypadku catkowitej artroplastyki
stawu biodrowego w trakcie zabiegu pierwotnego i rewizyjnego. Jego komponenty sg przeznaczone do
stosowania bez cementu.

Glownym celem zalozenia protezy stawu jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma ograniczy¢
dolegliwo$ci bolowe oraz przywréci¢ pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bélu i odzyskania
ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rodoperacyjnych oraz rehabilitacji
pooperacyjnej.

System panewkowy Delta zawiera metalowe panewki (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revision, Revision TT
i MULTIHOLE TT), wktadki o raz inne akcesoria (elementy dystansowe, moduty pétkuliste i Sruby kostne).
Komponenty systemu panewkowego DELTA nie mogg by¢ uzywane inaczej niz w dozwolonych
kombinacjach lub z komponentami innych producentéw.

Informacje na temat zgodnosci komponentéw systemu panewkowego Delta z komponentami innych
systemow firmy LimaCorporate mozna uzyska¢ w firmie LimaCorporate.

1.1. MATERIALY

Komponenty Materi

Panewka DELTATT TiBAI4V
TiBAI4V+PoroTi+HA
Panewka DELTA PF
TiBAI4V+PoroTi
Panewka DELTA FINS Ti6AI4V+PoroTi+HA
TiBAI4V+PoroTi
Panewka DELTA ST-C - -
TiBAI4V+PoroTi+HA
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Wktadki polietylenowe

Panewka DELTAONE TT TiBAI4V

Panewka DELTA MULTIHOLE TT TiBAI4V

Panewka DELTA REVISION TT Ti

Panewka DELTA REVISION Ti+PoroTi

Moduty potkuliste TiBAI4V

Wkiadki ceramiczne Biolox®Delta
UHMWPE+TiBAI4V

UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + witamina E) +Ti6AI4V

Wktadki metalowe 2M

CoCrMo

Wktadka mobilna

UHMWPE

LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + witamina E) +Ti6AI4V

Elementy wypetniajace

Ti6AI4V

Sruby kostne

TiBAI4V

Normy dotyczace materiatéw

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — powtoka tytanowa PoroTi (ASTM F1580) — powtoka hydroksyapatytowa HA (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) — Biolox®Delta (ISO 6474-2)

* sieciowany UHMWPE

Przed przystapieniem do wykonania zabiegu chirurg musi uwzglednic i ocenic¢ fakt, ze niektdrzy pacjenci mogg

wykazywaé nadmierng wrazliwos¢ lub reakcje alergiczne na materiaty, z ktérych wykonano implant.

1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie urzadzenia dostarczane sg w postaci jatowej i muszg by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej (0-50°C/32-122°F) w zamknigtym opakowaniu ochronnym, w pomieszczeniach z kontrolowang
temperaturg, z dala od zrédet $wiatta i ciepta oraz zabezpieczone przed nagtymi zmianami temperatury.
Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada opisowi wydrukowanemu
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na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére moga zmieni¢

warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca si¢ doktadne, wzrokowe sprawdzenie

kazdego implantu pod katem uszkodzen.

Elementy wyjete z opakowanla nie moga zostaé uzyte, jesli zostaly upuszczone lub ulegly innym

nie mozna w zaden sposéb modyfikowac.

Do dokumentaql pacjenta nalezy dotgczy¢ etykiety zamieszczone wewnatrz opakowania komponentu,

zawierajgce kod i numer produktu.

Szpital musi przestrzegac przepiséw prawa w zakresle utyllzac]l wyrobéw medycznych.

W zadnym wypadku nie nalezy uzywac y produkté Ryzyka i

zp y y pr go uzytku: « zenie; * 6zniej
kodzeni Iub ie; * brak i i

( p
na skutek zuzycia materiatu;
. przenoszenle choréb (np HIV zapalenie wqtroby), . reakcja uktadu odpornosciowego/odrzut.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

System DELTA jest wskazany do stosowania w catkowitej artroplastyce stawu biodrowego. Panewki
DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA, DELTA TT, DELTA One TT i DELTA Multihole TT sg przeznaczone sg do
stosowania w celu redukgji lub likwidacji bélu i/lub poprawy funkcjonowania stawu biodrowego u pacjentéw z
wyksztatconym uktadem szkieletowym w nastepujacych przypadkach: « niezapalna zwyrodnieniowa choroba
stawéw, np. choroba zwyrodnieniowa stawéw lub martwica awaskularna; « zwichnigcie stawu biodrowego
za pomocg wysunigtych wktadek, elementéw wypetniajgcych (ktére zapewniajg lepszg ochrone, wielokrotne
przesuniecie i naprezenie tkanek migkkich) oraz stosowanie elementéw potgczeniowych w celu uzyskania
dwukierunkowej ruchomosci (co zmniejsza odlegto$¢ skoku); « reumatoidalne zapalenie stawdw; * pourazowe
zapalenie stawow; <+ przy korektach deformacji funkcjonalnej w przypadku wertykalizacji, antewersji i
retrowersji panewki; * ztamania szyi kosci udowe;j.

Panewki DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision i DELTA Revision TT z
elementami wypetniajacymi i modutami pétkulistymi sg réwniez wskazane w nastepujacych przypadkach:
* rewizja nieudanego wszczepienia implantu glowy kosci udowej, endoprotezoplastyki panewki lub innego
zabiegu; + trudnosci z leczeniem Klinicznym w przypadkach o mniejszym prawdopodobienstwie osiggniecia
zadowalajgcych rezultatow z uzyciem technik usztywnienia lub altematywnej rekonstrukcji; + w sytuacjach
nieodpowiedniej jakosci podioza kostnego lub stanu uniemozliwi lie innych technik
rekonstrukcyjnych z powodu ubytkéw w panewce.

System Delta jest przeznaczony do stosowania bez cementu.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania bezwzgledne: « infekcje miejscowe lub ogdlnoustrojowe; « posocznica; « trwate ostre lub
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przewlekte zapalenie kosci i szpiku; « potwierdzona zmiana nerwu lub migénia zagrazajgca funkcjonowaniu
stawu biodrowego.

Przeciwwskazania wzgledne: + choroby ukfadu naczyniowego i nerwowego majgce wplyw na operowang
konczyne; « stabe podioze kostne (wynikajgce na przyktad z osteoporozy) zagrazajace stabilnosci implantu;
« zaburzenia metaboliczne, ktére moga ostabia¢ mocowanie i stabilno$¢ implantu; < wszelkie choroby
wspdfistniejgce i uzaleznienia, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na implantowang proteze;
* nadwrazliwo$¢ na metalowe elementy implantu.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wplyw na wynik endoplastyki: « nadwaga; « wysoka
aktywnos¢ fizyczna (uprawianie sportéw wyczynowych, cigzka praca fizyczna); « niewtasciwe umieszczenie
implantu; « implantacje u oséb niepetnosprawnych, ktére mogg prowadzi¢ do nienaturalnego chodu oraz
obcigzenia stawu biodrowego; * stabe migsnie; « choroby wielostawowe; « odmowa rehabilitacji (aktywnosci)
pooperacyjnej; * wezesniejsze, wynikajace z wywiadu infekcje lub wypadki; « choroby ogdlne lub zaburzenia
metaboliczne; « choroby nowotworowe w kazdym stadium; + uzaleznienie od narkotykéw lub alkoholu;
« stwierdzona osteoporoza lub osteomalacja; *+ ogdlne ostabienie odpornosci pacjenta (HIV, nowotwor,
infekcje); « ciezkie deformacje prowadzace do nieprawidtowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantow.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate moga by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
protezoplastyki opisane w odpowiednich technikach operacyjnych.

KOMBINACJE DOZWOLONE/NIEDOZWOLONE

Dozwolone i niedozwolone kombinacje sg réwniez opisane w technikach chirurgicznych obowigzujgcych dla
systemu DELTA.
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« Panewki Delta PF o $rednicy 50 i 52 mm dla wktadek w rozmiarze duzym nie sg przeznaczone do
stosowania z wktadkami Biolox® Delta.

+ Wszystkie zagiete elementy dystansowe nie sg przeznaczone do stosowania z panewkami Delta TT, PF,
Fins i ST-C.

« Elementy wypetniajace w rozmiarze Extra Large mozna tgczy¢ tylko z panewkg DELTA Multihole TT,
uzywajac wktadek w rozmiarze Large;

« Wktadek BIOLOX® DELTA wolno uzywac¢ wytgcznie z gtowami kosci udowej BIOLOX® DELTA;

« Sruby kostne majg na celu zwigkszenie pierwotnej stabilno$ci w czasie zabiegu rekonstrukcji panewki,
jesli to konieczne. Nastgpujgce elementy panewki LimaCorporate umozliwiajg mocowanie dodatkowej
$ruby kostnej: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision,
DELTA Revision TT;

+ Poszczegodlne rozmiary wkiadek muszg pasowa¢ do rozmiaréw panewek DELTA lub wewnetrznego
rozmiaru elementu wypetniajgcego;

+ Rozmiar elementu wypetniajagcego musi odpowiada¢ zastosowanemu rozmiarowi panewki DELTA;

+ System DELTA Dual Mobility z wktadkg CoCrMo mozna stosowac z panewkami DELTATT, PF, Fins, ST-C,
One TT, Multihole TT, Revision, Revision TT;

+ System DELTA Dual Mobility z wktadkg ceramiczng mozna stosowac¢ z panewkami DELTA PF, DELTA
ST-C, DELTA Fins i DELTA TT; w przypadku panewki DELTA Multihole TT mozna stosowaé wytacznie w
kombinacji z elementem wypetniajagcym w rozmiarze Extra-Large;

+ System DELTA Dual Mobility mozna tgczy¢ wylgacznie z gtowami kosci udowej o $rednicy 28 mm w
rozmiarze S, MiL;

« Stosowanie panewek DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT z wktadka
BIOLOX® DELTA jest dozwolone wytgcznie pod warunkiem zastosowania elementéw wypetniajacych.

Stosowanie gtéw kosci udowej z ostong:

W chirurgii pierwotnej — z uwagi na zmniejszony zakres ruchu zginania/prostowania — nie nalezy stosowac¢
gtow kosci udowej z ostong (#XL, #XXL, #XXXL) i wysunietymi wktadkami.

W chirurgii rewizyjnej, kiedy trzpien udowy stawu biodrowego pozostawiany jest na miejscu, a
rekonstruowana jest panewka stawu biodrowego, chirurdzy moga rozwazy¢ zastosowanie glowy
kosci udowej z ostong z wysunietymi wktadkami dla panewek systemu Delta, co pozwoli na uzyskanie
odpowiedniej stabilnosci stawu. Moze to jednak prowadzi¢ do uderzania glowy kosci o wkiadke panewki,
a w dalszej kolejnosci do uszkodzenia implantéw i stwarza¢ koniecznos¢ przeprowadzania kolejnych
operacji. Jezeli chirurg uwaza, ze dla uzyskania stabilnosci stawu konieczne jest zastosowanie glowy z
ostong z wysunigta wktadka, nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwosci wystgpienia uderzania komponentéw
o siebie i konsekwencjach tego zjawiska, w tym o zagrozeniach i mozliwych powiktaniach. W takich
okoliczno$ciach nalezy réwniez doradzi¢ pacjentowi ograniczenie ruchoéw zginania/prostowania stawu w
celu zminimalizowania uderzen i zwigzanych z nimi powiktan.
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Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach, dostarcza podsta-
wowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentow, ktére zostang zastosowane oraz umozliwia
wybor odpowiednich implantéw w zalezno$ci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego pacjenta.
Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidiowego wyboru i/lub osadzenia
implantu.

Chirurg powinien doktadnie zaplanowac zabieg. Kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa urzadzenia ma za-
chowanie maksymalnego kata pokrycia panewki wynoszacego 45° (zaleca sie kat 40°) oraz maksymalnego
kata amewersji wynoszacego od 10° do 20°.

F il ia i btedy w stawu b sa u
o duzej wadze i os6b bardxo aktywnych. Chirurg musi bardzo uwaznie ocenlc stan kliniczny pacjenta oraz
zakres jego aktywnosci fizycznej przed implantacjg stawu biodrowego.

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie oprzyrzagdowania zaréwno przed, jak
i podczas zabiegu. Nalezy poinformowac pacjenta, Ze: proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, moze
ulec ztamaniu lub uszkodzeniu w wyniku aktywno$ci lub urazu, ma okreslong zywotno$¢ i moze w przysztosci
wymagac wymiany.

Mozliwy wptyw czynnikow wymienionych w punktach 2i34 naleiy rozwazy(: przed operacjg, a pacjenta
nalezy polnformowac o tym, jakie kroki powinien podjqc aby zmniejszy¢ ewentualny wplyw tych czynnikéw.

j go uzytku; nie mozna ponownie uzywa |mplanlow, ktére byty
u innego j N|e mozna p ie uzywac il ktére miaty
kontakt z p i i lub i innego ]

Przy normalnym uzytkowaniu |nstrumenty chlrurglczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu lub
nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢ wykor-
zystywane tylko zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ narzedzi
chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidtowego przygotowania miejsca implan-
tacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest rowniez przygotowanie dodatkowych implantéw
na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢ uzyta.
Wiasciwy wybdr, jak réwniez prawidlowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne.
Nieprawidiowy wybér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze spowodowac
nietypowe obcigzenia majace negatywny wplyw na wydajnos¢ systemu i zywotnos¢ implantu.

Komponenty tworzace oryginalny system firmy LimaCorporate muszg by¢ zaktadane zgodnie z technikg
operacyjng i wykorzystywane wyltgcznie do dozwolonych wskazan.

Nalezy uzywac tylko instrumentdw i przymiardéw przeznaczonych specjalnie dla danego typu implantow. Sto-
sowanie instrumentow innych producentdéw lub instrumentéw przeznaczonych dla innych systeméw moze
spowodowac nieprawidiowe przygotowanie miejsca implantacji, niewltasciwe pozycjonowanie, osadzenie i
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mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalno$ci, zmniejszenie trwatosci oraz
potrzebe wykonania kolejnych operacji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie taczenia komponentéw (stozki); powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢
przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Przed zaloZzeniem wszystkie powierzchnie tgczace
muszg by¢ czyste i suche. Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowaé w sposéb opisany w
technice operacyjnej.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w trakcie pracy z tytanowymi urzadzeniami o strukturze beleczkowa-
tej. Urzadzenia takie nie mogg stykac sie z materiatami, ktére mogtyby uwolni¢ czastki do wnetrza struktury
beleczkowatej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjng. Zalecane sg regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu wykrycia wszelkich zmian
pozycji lub stanu implantu badz sasiednich tkanek.

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach dziatania konczyny po artroplastyce stawu biodrowego
oraz o tym, Ze zrekonstruowany staw nalezy przez pewien czas chroni¢ przed peinym obcigzeniem. Nad-
mierna aktywnos$¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu mogg doprowadzi¢ do przedwczesnego niepow-
odzenia implantacji stawu poprzez obluzowanie, ztamanie lub nieprawidiowe zuzycie elementéw implantu.
Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go,
Zze implanty moga ulec uszkodzeniu wskutek nadmiernego zuzycia stawu.

W szczegolnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace $rodki ostroznosci: * unikanie wielokrotnego
dzwigania ciezaréw; « unikanie nadmiernego lub wielokrotnego wchodzenia po schodach; « utrzymanie masy
ciata pod kontrola, gdyz nadwaga moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki operacji; « unikanie nagtych duzych
obcigzen fizycznych (w konsekwenciji takich dziatan jak bieganie lub jazda na nartach) lub aktywnosci, ktére
mogg doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unikanie pozycji ciata, ktére mogg zwiekszy¢
ryzyko dyslokacji.

Brak odpowiednich instrukcji dotyczgcych rehabilitacji i opieki pooperacyjnej moze negatywnie wplynaé na
wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Najbardziej powszechne i najczesciej wystepujgce dziatania niepozadane artroplastyki stawu biodrowego
to: « nadmierne zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE (tzn. uszkodzone powierzchnie stawowe
lub obecnos¢ czastek); « poluzowanie komponentéw protezy; « przemieszczenie i niestabilno$é¢ endoprotezy;
« uszkodzenie implantu; * niestabilno$¢ spowodowana niewystarczajagcym zbalansowaniem tkanek migkkich;
« oddzielenie spowodowane niewtasciwym potgczeniem komponentdw; « zakazenie; « lokalna nadwrazliwos¢;
« bol miejscowy; « czasowe lub trwate uszkodzenie nerwow; « ztamanie elementéw implantu; « zréznicowanie
dtugosci konczyn; + nadmierne zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE w wyniku uszkodzenia powi-
erzchni stawowych lub obecno$¢ czastek; « kolejna operacja; + utrata krwi; « skrzypienie.
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Niektére dziatania niepozgdane mogg prowadzi¢ do $mierci.
Ogolne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub
oddechowego, krwiaki, ogéinoustrojowe reakcje alergiczne i bél catego ciata.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu panewkowego Delta sg dostarczane w postaci jatowej, zgodnie
z poziomem zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10¢. Komponenty metalowe sg sterylizowane promienio-
waniem lub tlenkiem etylenu (EtO). Komponenty wykonane z UHMWPE sg sterylizowane tlenkiem etylenu
(EtO). Implanty powlekane HA oraz tytanowe implanty o strukturze beleczkowatej sg sterylizowane wytgcznie
z wykorzystaniem wigzki elektronéw i promieniowania gamma. Implanty powlekane HA oraz tytanowe im-
planty o strukturze beleczkowatej sg sterylizowane wytgcznie z wykorzystaniem wigzki elektronéw. Nie nalezy
uzywac komponentu ktory zostat wezesniej otwarty lub ktorego opakowanle wydaje S|e by¢ uszkodzone. Nie

nalezy uzywa¢ implantéw po uptywie terminu waz p g

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg by¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami (aktualne informacje dotyczace parametrow
sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”, dostepnej
na zamoéwienie lub udostgpnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czesci Products (Produk-
ty). Uzytkownicy podda¢ walidacji stosowane procesy i sprzet do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantéw w $rodowisku rezonansu magnetycznego wigzg sie nieodtgczne
zagrozenia, w tym migracja komponentéw, indukcja cieplna i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu w
poblizu komponentu lub komponentéw. Indukcja ciepina w metalowych implantach stanowi ryzyko zwigzane z
geometrig implantéw i materiatami, jak rowniez ograniczeniem mocy, czasu i sekwencji impulséw rezonansu
magnetycznego. W zwigzku z tym, Ze sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wptyw i
prawdopodobieristwo wystapienia zwigzanych z nim dziatan niepozadanych dla tych implantéw nie sg znane.
System DELTA nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu mag-
netycznego. System DELTA nie badano pod katem wzrostu temperatury ani migracji w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Poniewaz te elementy nie zostaly przetestowane, firma LimaCorporate nie moze okresli¢
zalecen dotyczacych stosowania rezonansu magnetycznego u oséb z wszczepionymi implantami tego typu;
nie gwarantuje tez bezpieczenstwa ani doktadno$ci obrazowania. Te systemy zawierajg komponenty bedace
elementami metalowymi biernymi — jak w przypadku wszystkich biernych urzadzen — istnieje mozliwo$é¢
wystgpienia interferencji w pewnych sposobach obrazowania, w tym wystgpienia znieksztatcen obrazu w re-
zonansie magnetycznym i rozproszenia promieni RTG podczas tomografii komputerowe;j.

134



TURKISH - TURKGE

KULLANMA TALIMATLARI — DELTA ASETABULAR SiSTEMi

Cerrah, bir LimaCorporate Uriiniinii kullanmadan 6nce mevcut iriine ézel bilgilerin (tirin literatlirl, cerrahi
teknik gibi) yani sira asagidaki tavsiyelere, uyarilara ve talimatlara da dikkatli bir sekilde ¢alismalidir.
DELTA Sisteminin her driini igin spesifik cerrahi teknige bakin.

1. URUN BILGILERI

Delta sistemi, primer ve revizyon cerrahisi vakalarinda total kalga artroplastisinde dogal asetabulumun yerini
almayl amaglamaktadir. Komponentler, gimentosuz uygulamalarla kullanima yoneliktir. Eklem protezinin
esas amaci, artikller anatomiyi yenilemektir. Eklem protezi, hastanin agrilarini azaltmay ve ona artikiiler
mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalmasi ve mobilite, kismen operasyon 6ncesi duruma, operasyon
sirasindaki segeneklere ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baghdir. Delta asetabular sistemi, asetabular
metal kovanlar (TT, PF, Fins, ST-C, ONE TT, Revizyon, Revizyon TT ve MULTIHOLE TT kaplari), laynerler
ve benzeri aksesuarlar (ara pargalar, hemisferik modiller ve kemik vidalari) igerir. DELTA asetabular
sistemi komponentleri, izin verilen kombinasyonlarin disinda veya farkli (reticilere ait komponentlerle
kullaniimamalidir. Delta asetabular sistemi komponentlerinin diger LimaCorporate kalga sistemlerine ait
komponentlerle uyumlulugu hakkindaki LimaCorporate’'ten daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

1.1. MATERYALLER

Bilesenler Materyal

DELTATT asetabular kap Ti6AI4V
Ti6Al4V+PoroTi+HA
DELTA PF asetabular kap
Ti6Al4V+PoroTi
DELTA FINS asetabular kap Ti6Al4V+PoroTi+HA
Ti6Al4V+PoroTi
DELTA ST-C asetabular kap
TiBAI4V+PoroTi+HA
DELTA ONE TT asetabular kap Ti6AI4V
DELTA MULTIHOLE TT asetabular kap Ti6AI4V
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DELTA REVISION TT asetabular kap Ti

DELTA REVISION asetabular kap Ti+PoroTi
Hemisferik moddiller Ti6AI4V
Seramik laynerler Biolox®Delta
UHMWPE+Ti6AI4V
Polietilen laynerler UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V
ikili mobilite laynerleri CoCrMo
Mobil layner UHWMPE
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Vitamin E) +Ti6AI4V
Ara pargalar Ti6AI4V
Kemik vidalar Ti6AI4V

Materyal Standartlari

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) - PoroTi Titanyum Kaplama (ASTM F1580) — HA Hidroksiapatit Kaplama (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) - Biolox®Delta (ISO 6474-2)

*gapraz bagli UHMWPE

Bazi hastalar, implant materyallerine karsi asiri duyarli olabilirler; bu durum, ameliyat éncesinde cerrah
tarafindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

1.2. TASIMA VE DEPOLAMA

Tim aletler, steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, isidan ve ani 1si degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50° C /
32-122 °F) saklanmalidir.

Paket acildiginda hem implant modelinin hem de ebadinin, etiketlerin lzerindeki tanimlamalarla ayni
oldugundan emin olun. ‘implantln sterilligini veya ylizey bitinligini degistirebilecek nesne veya maddeler
ile temasindan kaginin. Implantin hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla kullanimdan 6nce her bir implantin
dikkatli bir sekilde incelenmesi tavsiye edilmektedir.

Paketten cikarilan bilesenler, diigmesi veya kazara zarar gérmesi halinde kullaniimamalidir. Aletler
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higbir sekilde modifiye edilmemelidir.

Aletin kodu ve lot numarasi, komponent paketinden yer alan etiketler kullanilarak hastanin gegmisine
kaydedilmelidir.

Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi ve paketienmesi, yiirlrlikteki kanunlara uygun bir sekilde hastaneler
tarafindan gergeklestirimelidir.

Onceden kullanilmig |mplant aletlerinin yeni k Tek
aletlerln y iligkin riskler: » Enfeksiyon; « Alet veya alet fiksasyonunun
erken ya da geg b * Modiiler birlegimler uygun (konik
1 gibi); « Alet ve aginma amklarlyla iligkili komplikasyonlar; * Hastalik yayma (HIV,
hepatit gibi); « Bag sistemi

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERi HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

DELTA Sistemi total kalga artroplastisinde kullanim igin endikedir. DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Flns
DELTATT, DELTA One TT ve DELTA Multihole TT asetabular kaplari, asagidaki sartlarda iskelet olarak
hastalarda agrinin azaltimasi veya hafifletimesi ve/veya iyilestiriimis kalga fonksiyonu igin diistinGim

+ osteoartit ya da avaskiler nekroz gibi non-inflamatuvar dejeneratif eklem hastaligi; + cikintili laynerleri, ara
pargalari (daha iyi koruma, coklu ofset ve yumusak doku gerginligi saglayan) ve ikili mobilite igin (atlama
mesafesini azaltan) kaplin kullanan kalga dislokasyonu; « Romatoid artrit; « Travma sonrasi artrit; « asetabulum
vertikalizasyonu, anteversiyon ve retroversiyon durumunda fonksiyonel deformitenin dizeltiimesi; « femoral
boyun kiriklar.

Bunun yani sira, ara pargalara ve hemisferik modiillere sahip DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT,
DELTA Revizyon ve DELTA Revizyon TT kaplari da belirtilmistir: « Onceki basarisiz femoral basi replasmani,
kap artroplastisi veya baska bir prosediiriin revizyonu; « Artrodez veya alternatif rekonstriiksiyon tekniklerinin
tatmin edici sonuglar elde etme olasiliginin dusiik oldugu klinik yénetim problemi; « Kemik stokunun kalitesiz
veya asetabulum eksiklikleri ile gbsterildigi gibi diger rekonstriiktif teknikler icin yetersiz oldugu durumlarda.
Delta sistemi, cimentosuz kullanima yoneliktir.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « Lokal veya sistematik enfeksiyon; « Septisemi; « Kalici
akut veya kronik osteomiyelit; « Kalga eklemi fonksiyonunu bozan dogrulanmis sinir veya kas lezyonu. Rélatif
kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « ligili uzvu etkileyen damar veya sinir hastaliklari * implantin
stabilitesini bozan zayif kemik stoku (osteoporozdan kaynaklanan gibi); « implant fiksasyonuna ve stabilitesine
zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; « implante protezi etkileyebilecek herhangi bir konkomitan
rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi asir metal duyarlilgr.
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2.3. RiSK FAKTORLERI

Bu protez, asagidaki risk faktorleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: « Fazla kilo;  Yorucu fiziksel aktiviteler
(aktif sporlar, agir fiziksel is); * Yanls implant konumlandirmasi; « Dogal olmayan yiriime sekline ve kalga
eklemine ylik uygulanmasina yol agabilecek tibbi engeller; « Kas eksiklikleri; «+ Coklu eklem yetersizlikleri;
« Operasyon sonrasi fiziksel aktivitelerin modifiye edilmesini kabul etmeme; « Hastanin enfeksiyon ve disme
gecmisi; « Sistematik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; < Lokal veya yayilmis neoplastik hastaliklar;
+ Uyusturucu kullanimi veya alkoliklik; « Belirgin osteoporoz veya osteomalasi; « Hasta direncinin genel
olarak zayiflamasi (HIV, timér, enfeksiyonlar); « Bozuk ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde
konumlandiriimasina yol agan asiri deformasyon.

3. UYARILAR

3.1. OPERASYON ONCESI PLANLAMA

LimaCorporate driinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani prosediirlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestirilmelidir.

iZiN VERILEN/VERILMEYEN KOMBINASYONLAR
izin verilen ve izin verilmeyen kombinasyonlar, DELTA Sistemi cerrahi tekniklerinde de bildirilir.

« Delta boylari 50 ve 52 mm caplari igin Biyiik boy laynerler, Biolox® Delta laynerler igin uygun degildir.

« Aclli ara pargalar Delta TT, PF, Fins ve ST-C igin uygun degildir.

« Ekstra Biyik ara parcalar, yalnizca Biiylik boyuttaki laynerler kullanilarak DELTA Multihole TT kap ile
eslestirilebilirler;

+ BIOLOX® DELTA laynerler yalnizca BIOLOX® DELTA femoral baslar ile eslestirimelidir;

« Kemik vidalari, gerektiginde asetabular rekonstriiksiyon cerrahisinde primer stabiliteyi artirmayi hedefler.
Asagidaki LimaCorporate asetabular bilesenleri ilave kemik vidasi fiksasyonuna izin verir: DELTA TT,
DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revizyon, DELTA Revizyon TT;

* Herhangi bir Layner boyutu, herhangi bir DELTA kapin boyutuna veya ara parganin i¢ boyutuna uygun
olmalidir;

« Ara parga boyutu kullanilan DELTA kap boyutuna uygun olmalidir;

+ CoCrMo laynerli DELTA ikili Mobiliteye, DELTA TT, PF, Fins, ST-C, One TT, Multihole TT, Revizyon,
Revizyon TT ile izin verilir;

« Seramik laynerli DELTA ikili Mobiliteye DELTA PF, DELTA ST-C, DELTA Fins ve DELTA TT ile izin verilir;
DELTA Multihole TT ise ara parga boyutunun sadece Ekstra Biiylik olmasi durumunda kullanilir;

« DELTA ikili Mobilite Sistemi, sadece 28 mm ¢apinda ve S, M ve L boyutlarindaki femoral baslar ile
eslestirilebilir;

+ DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revizyon, DELTA Revizyon TT'nin, sadece BIOLOX® DELTA
layner ile ara pargalar yoluyla kullanimina izin verilir.
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Cevrili Femoral Baslar kullanimi:

Azalmis fleksiyon ve genis hareket kabiliyeti nedeniyle primer cerrahide gikintili laynerler ve gevrili femoral
baslar (#XL, #XXL, #XXXL) ile birlikte kullaniimamalidir.

Kalga femoral stemin yerinde kaldigi ve asetabulumun yeniden yapilandiriidigi revizyon cerrahisinde,
cerrahlar, uygun eklem stabilitesi elde etmek igin gevrili femoral bas! ile Delta sistemi Kap gikintili laynerler
kullanabilir. Ancak, bu bas ve kap layneri arasinda sikismalara ve daha ileri cerrahi gerektiren implantlarda
hasara neden olabilir. Cerrahin uygun eklem stabilitesi elde etmek igin gikintili laynerli bir gevrili basa
kullaniimasi gerektigini disiinlyorsa, hasta, komponentlerin ¢arpisma riskine ve olasi sonuglara (6rn.
riskler ve olasi komplikasyonlar) karsi uyariimalidir. Hastanin karsi karsiya kalabilecegi olasi ¢arpisma ve
ilgili komplikasyon riskini en aza indirgemek amaciyla bu gibi durumlarda hastaya ayni zamanda fleksiyon
sinirlandirmasi ve uzatma eklem hareketleri dnerilmelidir.

Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciliiyla operasyon 6ncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin ebadi ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina bagl gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon 6ncesi yetersiz planlama uygunsuz
implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol agabilir.

Cerrah, cerrahi islemi dikkatli bir sekilde planlamalldlr Cihazin glvenligi agisindan kabin 6rtme agisinin 45°’yi
gegmemesi (40°’lik bir agi daha iyidir) ve ante versiyon agisinin 10° |Ie 20° arasinda olmasl o6nemlidir.

Agir ve son derece aktif hastalarda total kalga r lari ve b y
gelmesi daha olasidir. Cerrah, kalga replasmanini gergeklestirmeden énce hastanin klinik durumunu ve
fiziksel aktivite seviyesini dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.

LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem dncesinde hem de sonrasinda operasyon
oncesi planlama, cerrahi teknik ve Uriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.
Sinirli bir implant kullanim émrii oldugundan ve gelecekte degistirilmesi gerektiginden belirli bir aktivite veya
travma sonucunda protez kirilabilecegi veya zarar gorebilecedi igin protezin normal saglikli bir kemigin yerine
gegmedigi konusunda hasta uyariimalidir.

Boliim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olas etkisi, operasyon éncesinde degerlendirilmeli ve bu etkenlerin olasi
etkllerlnl azaltmak igin atabilecegi ad|m|ar hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

daha 6nce baska bir h
kullanmayin. Daha énce bagka bir k|§|n|n viicut sivisi veya dokusu ile temas etml§ bir lmplantl yenlden
kullanmayin.

Cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asiri yiikler
sonrasinda enstriimanlar kiriimaya karsi duyarl hale gelirler. Cerrahi enstriimanlar sadece spesifik amaglarina
gore kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlarin kullaniimasi implantlarin erken bozulmasina yol agabileceginden,
kullanmadan o6nce cerrahi enstriimanlarin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstriimanlar cerrahi
miidahaleden énce degistirilmelidir.
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3.2. OPERASYON SIRASINDA

Dogru alanin hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebatlarini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullaniimasi tavsiye edilmektedir. Farkli ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi secilen protezin kullanilamadigl durumlarda kullanmak lzere cerrahi miidahale sirasinda ilave
implantlarin hazir bulundurulmasi tavsiye edilmektedir.

implantin dogru oturtulmasi/yerlestiriimesi kadar, dogru segim de son derece 6nemlidir. Implant
komponentlerinin yanls segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve fiksasyonu sistem performansini ve
implantin yagsama oranini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla sonuglanabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece
etikette yer alan gostergelere gore kullanilimalidir. Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak tzere 6zel
tasarlanmis test enstriimanlarini ve protezleri kullanin. Diger Ureticilerin enstriimanlarinin kullanimi veya
baska sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin kullanimi, implant sahasinin yanhs hazirlanmasi,
yanhs konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle sistemin gevsemesi, islevselligin kaybediimesi,
implantin dayanikliigin azalmasi ve ilave bir cerrahi midahale ihtiyacina yol agabilir. Komponentler (konikler)
arasinda eslesmede yer alan ylizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir; implantlarin artikiiler yiizeyleri
ciziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti ylizeyleri birlestiriimeden 6nce
temiz ve kuru olmalidir. Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandigi sekilde teyit
edilmelidir. Trabekiiler Titanyum cihazlarla galisirken dikkatli olunmalidir; bu tiir cihazlar, Trabekiler yapinin
icindeki pargaciklari serbest birakabilecek kumaslarla temas etmemelidir.

3.3. OPERASYON SONRASI BAKIM

Cerrah veya diger uygun kalifiye tibbi personel tarafindan operasyon sonrasi yeterli dikkat gosterilmelidir.
implantin ya da gevreleyen dokularin pozisyonunda herhangi bir degisikligi tespit etmek icin operasyon
sonrasi dizenli rontgen takibi tavsiye edilmektedir.

Cerrah, hastaya, hip artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun sinirlandiriimasi ve yeniden yapilandirilan
eklemin bir siire boyunca tam yiike maruz kalmamasi gerektigini hatirlatmalidir. Degistirilen kalga ekleminde
asiri fiziksel aktivite veya travma; prostetik implantlarin gevsemesi, kirllmasi veya anormal aginmasiyla kalga
artroplastisinin erken bozulmasin yol agabilir. Hasta, aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri eklem
asinmasindan dolayi implantlarin basarisiz olabilecegine dair cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah tarafindan ozellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « Tekrarlayan sekilde fazla agirlik
kaldirmaktan kaginmak; « Asiri ve tekrarlayan merdiven tirmanislarindan kaginmak; « Viicut agirliginin kontrol
altinda tutulmasi, fazla kilolu kosullar eklem replasmaninin sonuglarinda ters etkiye neden olabilir; « Ani asir
yliklenmelerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani duruslara veya biikiilmeye yol agan
hareketlerden kaginma; « Dislokasyon riskini artirabilecek pozisyonlardan kaginma.

Operasyon sonrasi uygun rehabilitasyon talimatlarinin ve bakimin bulunmamasi, cerrahi islemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir.
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3.4. OLASI YAN ETKILER

Kalga artroplastisinden en yaygin ve sik meydana gelebilecek yan etkiler arasinda: «+ UHMWPE
komponentlerinde asiri asinma (hasarl artikiler yiizeyler veya pargaciklarin mevcudiyeti vb.); « Prostetik
komponentlerin gevsemesi; * Protez dislokasyonu ve instabilite; « Prostetik implantin zarar gormesi; * Yetersiz
yumusak doku dengelemesinden dolay sistemin instabilitesi; « Aletlerin yanlis birletirimesinden dolay
dissosiyasyon; « Enfeksiyon; « Lokal hipersensitivite; « Lokal agri; * Gegici veya kalici sinir hasarlari; « Aletlerin
kirlmast; « Ekstremite esitsizligi; « ilave cerrahi operasyon; « Kan kaybi; * Gicirdama.

Bazi yan etkiler dliime yol agab\llr Genel komplikasyonlar arasinda; pulmoner embolili/embolisiz venéz
trombozlar, kardiyovaskiiler rahatsizliklar, hematom, sistematik alerjik reaksiyonlar ve sistemik agri yer
almaktadir.

4. STERILITE

a. implantlar

Delta Asetabular sistemin tim implante edilebilen komponentleri 10° Sterilite Glvence Diizeyi ile sterile
edilmis bir sekilde temin edilmektedir. Metal bilesenler radyasyon veya EtO ile, UHMWPE bilesenleri ise EtO
ile sterilize edilir. HA kaplama ve Trabekdler Titanyum implantlar, sadece elektron isin radyasyonu ve Gamma
radyasyonu ile sterilize edilirler. Daha 6nce agilmis veya hasarli gériinen paketlerden gikartilan komponentleri
kullanmayn. Etiket {izerinde yazili son kullamim tarihinden sonra implantlari kullanmayin.

b. Ekipmanlar

Enstriimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan énce uygun dogrulanmis metotlara gére
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler, (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin “Enstriman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brosiiriine bakiniz; bu brosir talep edildiginde temin
edilebilir veya www.limacorporate.com adresi Uriinler bélimiinden indirilebilir). Kullanicilar kendi spesifik
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.

5. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Metalik implantlarin MR ortaminda kullaniimasiyla baglantili bazi dogal riskler bulunmaktadir; komponent
migrasyonu, IsI indliksiyonu ve sinyal karisimi veya komponent(ler) yakininda bikilme. Metalik implantlarda
istinditksiyonu MR giici, siiresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve materyalle baglantilidir.
MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana gelme olasiligi bilinmemektedir.
DELTA Sistemi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. DELTA Sistemi, MR
ortaminda 1sinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu aletler test edilmediginden, LimaCorporate
bu implantlarin MRI'ler ile birlikte kullaniimasina yénelik ne giivenlik dnlemleri ne de gériintileme dogrulugu
icin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir. Bu sistemler pasif metalik aletlerden olusmaktadir ve tim
pasif aletlerde oldugu gibi, MR ve CT X-ray taramalarinda gorintii bozulmasi da dahil, belirli gérintiileme
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metotlariyla karsilikli girisim potansiyeli bulunmaktadir.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ — ZYZTHMA KOTYAHZ DELTA

Mpiv atmé Tn xprion evég TpoiévTog Tng LimaCorporate, o XeIpoupydg TIPETTEI va MEAETAOEI TIPOCEKTIKG TIG
cua'rdczlg, TIg npozléonolr’]celg Kal TIg 0dnyieg TTou akoAouBoulv, kaBwg Kai Tig SIaBECIuESG TTANPOPOPIEG TTOU
a@opolv €I8IKG TO TTPOIV (T1.X.: BIBAIOYpa®ia TOU TIPOIOVTOG Kal XEIPOUPYIKT Texvlm)

Ma k&6 poidv cuoTtipartog DELTA avatpégte oTnv eIBIKR XEIPOUPYIKT TEXVIKN.

1. MAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

To ouotnpa DELTA TrpoopieTal yia TNV avTIKaTaoTacn TG QUOIKAG KOTUANG o€ OAIKT apBpoTTrAaaTIKr IoXiou,
o€ TIEPITITWOEIG apXIKNAG ETTEPRAONG Kal ETTEpRaong avabewpnong. Ta egapthpata Tpoopifoval yia Xpron oe
£QAPHOYES XWPIG TOIPEVTO.

O kUplog 0TOXOG TNG TTPOCTBETIKAG dpBpwaNg eival N avatmapaywyr TNg apbpIKAg avatopiag. H TpooBeTikr
apBpwon TTpoopileTal yia Tn WEiWON Tou TTOVOU Kal TNV aTOKATAoTAon TNG apBpIKAG KIVATIKOTNTAG Tou
aoBevols. O BaBuog Peiwong Tou TTOVOU Kal N KIVATIKOTNTA £E0PTWVTAI, EV UEPEI, OTTO TNV TTPOEYXEIPNTIKK
KATAOTAON, TIG DIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG KAl TN PETEYXEIPNTIKN ATTOKATACTAON.

To ouoTnpa kotUANg DELTA trepihapBaver petarhika kotuhiaia keAU@n (kutréAAia TT, PF, Fins, ST-C, One TT,
Revision, Revision TT kai Multihole TT), évBeta kai GAAa §apTApATA (ATTOOTATEG, NUICPAIPIKG OTOIXEIR Kal
00TIKEG BideG). Ta egapTApaTa Tou oUoTAPATog KoTUANG DELTA Sev TrpETTel va XpnoIPOTIoIoUvVTal EKTOG TWV
ETMTPETTOPEVWY OUVOUACUWY i} HE ESOPTANATA TTOU aViKOUV 0€ GAAOUG KATOOKEUQOTEG.

Mo TTANPo@opiEg OXETIKA PE TN CUPBATOTNTA TWV EEAPTNHATWY Tou ouoTApaToG KoTUANG DELTA pe e§aptripata
GMwv guoTnudaTtwy ioxiou Tng LimaCorporate ameuBuveeite atn LimaCorporate.

1.1. YAIKA
Eapripara Material
KutréAAio kotuAng DELTATT Ti6AI4V
Ti6AI4V+PoroTi+HA
KutréAAio koTUAng DELTA PF
Ti6AI4V+PoroTi
KutréAAio kotUAng DELTA Fins Ti6AI4V+PoroTi+HA
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Ti6AI4V+PoroTi
KutréAAio koTuAng DELTA ST-C
Ti6AI4V+PoroTi+HA
KutréAAio koTUANG DELTA One TT Ti6AI4V
KutréAAio kotuAng DELTA Multihole TT Ti6AI4V
KutréAAio koTuAng DELTA Revision TT Ti
KutréAAio koTUAng DELTA Revision Ti+PoroTi
Huioaipikd otoixeia TiBAI4V
Kepapika évbeta Biolox®Delta
UHMWPE+Ti6AI4V
‘EvBeTa ToAuaiBuAeviou UHMWPE X-Lima*+Ti6Al4V
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Bitapivn E) +TiBAI4V
"EvBETO BITTARG KIVNTIKOTNTAG CoCrMo
UHWMPE
KivnTo évBeto - - - -
LimaVit™ (UHWMPE X-Lima* + Bitapivn E)
ATtrooTéreg Ti6AI4V
OoTikég Bideg TiBAI4V
MpoéTuTra UNIKWV
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — Ti (ISO 5832-2 — ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM
F648) — EmioTpwon Titaviou PoroTi (ASTM F1580) — EtrioTpwon udpoguarraritn HA (ISO 13779) —
CoCrMo (ISO 5832-12- ASTM F1537) - Biolox®Delta (ISO 6474-2)

*8laouvdedepévo UHMWPE

Opiopévol aoBeveig evBEXETAl VA EPQAVIOOUV UTTEPEURITBNTIa 1 aAAepyia OTa UAIKG TWV EPQUTEUHATWY,
YEYOVOG TToU TTPETTEN va AN@OEi deGVTWG UTTOWN Kal va agloAoynBei aTré Tov XeIpoupyo, TIpIv atrd Ty eTéuBaon.
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1.2. XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH

‘OAa Ta TIpoidVTa TIapéxovTal aTrooTEIpwHEVa Kal Ba TTPETTEl va uAdocovTal ot Bepuokpaaia TrepIBGAAOVTOG
(evBeIKTIKO £UpOg 0-50 °C/32-122 °F) evT6G TNG KAEIOTAG TIPOOTATEUTIKIG CUOKEUATIAG TOUG, O€ EAEYXOUEVOUG
XWPOUG, TIPOQUAAYUEVT aTTO TNV £KBETN OTO YWG, TN BEPUATNTA KAl TIG AIPVIdIEG HETARBOAEG TNG BepUoKpaTiag.
MoAIg avoigete T ouokeuacia, dIACPAAIOTE OTI TOOO TO WOVTEAO OO0 Kal TO WEYEBOG TOU EPPUTEUNATOG
OUHQWVOUV PE TNV TIEPIYPAQPH TIOU avaypa@eTal OTIG ETIKETEG. PPOVTIOTE WOTE TO EPPUTEUNA VO NV £PBE!
O€ ETTOPA PE QVTIKEIPEVA 1} OUTiEg TTou PTTopoUV va SlakuBeoouv Tn OTEIPOTATA 1} TNV GKEPAIGTNTA TWV
ETMPAVEIWV TOU. ZUVIOTATAI TIPOOEKTIKN OTITIKA £EETAON KABE EUPUTEIUATOG TTPIV ATTO T XPROT, TIPOKEINEVOU
va emBeBaiwOEi 6TI TO EPPUTEUHD BEV EXEI [l RGN

Ta e§apTipara TTou £xouv amoé ™ fa dev TpémmEl va XpnolpotroloUvTal Of
TMEPITTTWON TTWOoNG 1| GAAou akoUoIoU XTUTTAHATOG. Ta TTPoidvVTa Sev TIPETTEI VA TPOTTOTIOIOUVTAI HE
Kavévav TpoTro.

O KwdIKAGG Kal 0 apIBPdg TTapTidag ToU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA KATAYPAPOVTAI OTO IOTOPIKG TTEPIOTATIKWY TOU
aoBevoUg, U XProN TWV ETIKETWY TTOU TTEPIAAPBAVOVTAI 0T TUOKEUACIX TOU EEAPTAHOTOG.

H améppiyn Twv 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV TTPETTEI VO TTPAYHUATOTIOIEITAI GTTO TO VOOOKOWEID, CUNQWVA
HE TNV I0XUoUCa VouoBeaTia.

ATmrayopeUeTal AUGTNPG N ETTAVAXPNCIPOTIOINCT TTPOIGVTWY TToU £X0oUV £UQUTELBEi oTO TTapeABOV oF
GAAoug acBeveig. O1 KivBUVOI TTOU OXETI{OVTAI PE TNV ETTAVAXPNTINOTIOINCN TPOIOVTWY piag Xpriong
gival o1 £§AG: * AoipwEn, * TPWIPN 1} GYIUN aoToXia TOU TTPOIGVTOG 1} TNG OTEPEWGCNG TOU TTPOIGVTOG,
* akaTdAANAN 00Zgugn PeTagl TWV aPBPWTWYV EVWOEWV (TT.X. KWVIKEG CUVBECEIG), * pBopd TTPoidvTog
Kal £MITAOKEG TTOU OXeTifovTan pe umoAsippata Adyw @Bopdg, * peTddoon voonudrtwy (m.x.: HIV,
NTaTinda), « avoocoaTmoKpIo / avoooaTToppIyn.

2. TENIKEZ MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TIZ ENAEIZEIZ, TIZ ANTENAEIZEIZ KAI TOYZ MAPAFONTEZ
KINAYNOY

2.1. ENAEIZEIZ

TooUoTtnua DELTAevdeikvuTal yia Xprion og oAkr apBpoTrAaaTikr 1oxiou. Ta kuTréAAIa koTUANg DELTAPF, DELTA
ST-C, DELTAFins, DELTATT, DELTAOne TT kai DELTAMultihole TT atrookotroUv oTn peiwon r Tnv avakou@ion
Tou Trévou fi/kal T BeATiwan TG AeiToupyiag Tou |cxiou O€ OKEAETIKG ubpluoug uceevsig He TIG €€Ag TaBRoEIg:
* un np)\svuovu)éng, EKQUNIOTIKI] apBpoTTdbeia, omug 00Te0aPBPITIdA, avdyyeia VEkpwon, * e§dpBpwon
IoXiou pE Xpron €vOETwv pE TIPOELOXH, unoc‘ru'rzg (TTou emiTpéTToUV KAAUTEPN TTPOCTATIA, noA)\uTr)\eg
HETATOTTIOEIG Kal TAON POAGKWY HOpiwv) Kal pe XpAon oUZeugng yia SITTAR KIVATIKOTNTA (TTOU WEIWVEI TNV
améoTaon GAJATOG), * PEUHATOEIDNG apBpiTida, * HETATPAUMATIKY apBpimida, * di16pBwaon AEITOUPYIKAG
TOPAUOPPWONG O  TIEPITITwON  KaBeTotroinong  KotuAng, Tpoobiag kAiong kai  omioBiag  KAiong,
* KaTaypa pnpiaiou auxéva.

Ta kuéAia DELTA TT, DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision kai DELTA Revision TT pe
QATTOOTATEG KAl NUICQAIPIKG aToixeia evdeikvuvTal €Tmiong yia Ta €§AG: * avaBewpnon TIPONyoUHEvNg
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QAVETTITUXOUG avTIKATAOTAONG HNpiaiag KEQAANG, apBpotAacTikh KUTTEAAioU 1) GAAN eméuBaon * TPOBANUa
KAWVIKAG Slaxeipiang, 6TTou n apBpOdea 1 o EVAANKTIKEG TEXVIKEG avaKaTaoKeug £xouv Aiyeg mBavoTnTeg va
ETMITUXOUV IKAVOTIOINTIKA ATTOTEAETATA, * KOKG TIOIGTNTAG OOTIKG ATTOBENA ) QVETTAPKEIX 00TIKOU ATTOBEUATOG
YIa GAAEG TEXVIKEG AVOKATAOKEUNG OTIWG UTTOSEIKVUETAI OTIG AVETTAPKEIEG TNG KOTUANG.

To ovotnua DELTA mpoopileTal yia xprion Xwpig ToIMévTo.

2.2. ANTENAEIZEIZ

AToAuTEG avTevdEigelg eival o1 €€RG: * TOTTIKA A cuoTNUATIKA Aoiuwén, * onyaiyia, « ppévouca ogeia fj xpovia
00TEOUEAITIOA, * EMREBaIWUEVN VEUPIKA 1) UTKR aAAoiwan TTou BETel o€ Kivduvo Tn AeiToupyia Thg apBpwong
TOU Ioxi0U.

ZXETIKEG avTEVOEIGEIG €ival oI EEAG: * AYYEIOKA I} VEUPIKA VOOTIHOTA TTOU ETTNPEALOUV TO EUTTAEKONEVO PEAOG,
* QVETTAPKEG aTTOBEPa 00TOU (Yia TTapadelyda AGyw OOTEOTTOPWONG) TTou BETEl O€ Kivduvo Tn oTaBepdTnTal
TOU EUQUTEUHATOG, * UETABOAIKEG BIATAPAXEG TTOU EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV OPVNTIKG TN OTEPEWON Kal TN
OTABEPOTNTA TOU EPPUTEUHATOG, * CUVUTIAPXOVTA VOOTIHATA KAl EEAPTACEIG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEGTOUY TNV
EPQUTEUPEVN TIPOOBEDN, * UTTEPEUaIoBNTia OE PETAAAX OTA UNIKG TOU EPQUTEUNATOG.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1 akdAouBol TTapdyovTeg KIVEUVOU EVOEXETAI VA OBNYAOOUV O PEIWHEVN ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG TTPOTBEONG:
* UTTEPPaPOG aoBeVNG, * ETTITTOVEG QUOIKEG SPaaTNEIGTNTES (Eviovn aBANTIK dpacTnpIdTnTa, Bapid CWHATIKA
£pyaocia), * eaQaAPévn TOTTOBETNON EPPUTEUUATOG, * TTABHOEIG TTOU PTTOPOUV VA 08NYACOUV GE LN QUOIOAOYIKA
Badion Kkai QOPTION TOu 10XiOU, * HUIKEG QVETTAPKEIEG * avaTnpieg ot TTOAATIAEG apBpwoelg, * apvnon
HETABOAAG TWV CWHATIKWY dPaCTNPIOTATWY HETEYXEIPNTIKA, * ATOUIKG I0TOPIKO ACIHWEEWY ) TITWOEWY TOU
Q0BeVOUg, * GUOTNUATIKG VOONUATA 1] HETABOAIKEG SIATAPAXES, * TOTTIKEG F VEVIKEUPEVEG VEOTTAUOHATIKEG
V60O, * XprioN OUCIWY ) GAKOONGHOG * EKOECNUACHEVN OOTEOTIOPWOT) 1} OCTEOUTAAKIQ, * VEVIKT) KATAOTOAR
NG avriotaong Tou aoBevoug (HIV, dykol, AIPWEEIS), « coBapr TTapapdpewan TTou odnyei o€ TpoRAfuaTa
OTEPEWONG 1 AKATAAANAN TOTTOBETNON TWV EPPUTEUPATWV.

3. NPOEIAONMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ IXEAIAZMOZ

Ta Trpoi6vta TnG LimaCorporate 8o TpETTel va EUQUTEUOVTAI HGVO aTTO XEIPOUPYOUS TTOU gival EEOIKEIWNEVO! HE
TIG EMEPBATEIG AVTIKATAGTAONG APBPUWOEWY TIOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG EISIKEG XEIDOUPYIKEG TEXVIKEG.
ENITPEMNOMENOI / MH ENITPEMOMENOI ZYNAYAZMOI

O1 EMTPETTOPEVOI KOl PN ETTITPETTOUEVOI CUVBUACHOI TTaPOUCIAlovTal ETTIONG OTIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TOU
ouoTratog DELTA.
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* Ta kutréAAIa DELTA PF pe e€wtepikn didpeTpo 50 mm kai 52 mm yia évOeTa peyéBoug Large dev Tipémrel va
ouleuxBouv pe évBeta BIOLOX® DELTA.

* Agv eTITPETETAI N OUZEUEN OAWY TWV YWVIWDWY aTTOoTATWV HE Ta KUTTEAAIa DELTA TT, DELTA PF, DELTA
Fins ka1 DELTA ST-C.

+ O1 amooTdreg peyEBoug Extra Large pmmopouv va ouleuxBoulv povo pe kutéAlia DELTA Multhiole TT, pe
xpron évBeTwv peyéBoug Large

« Ta évBeTa BIOLOX® DELTA mrpéTrel va ouleuxBo0v Hovo pe pnpiaieg keparég BIOLOX® DELTA.

« O1 o0TIKEG Bideg TrpoopifovTal yia TNV algnon TG apXIKAg oTaBepdTNTag O€ ETTEPBAON AVOKATAOKEURG
KOTUANG, eav amaiteital. Ta Trapakdtw Kotuhiaia egaptApara g LimaCorporate emiTpémouv TpooBeTn
oTepéwon Twv ooTIKWY Bidwyv: DELTA TT, DELTA PF, DELTA Fins, DELTA One TT, DELTA Multihole TT,
DELTA Revision, DELTA Revision TT.

« OTro10d1{TTOTE PéYEBOG £vBETOU TTPETTEN VO TaUPIGZE! e To péyeBog otroioudnTroTe kutreANiou DELTA 1) pe 1o
EOWTEPIKO PEYEBOG TOU OTTOTTATH.

+ To péyeBog Tou aTTooTATN TTPETTEN VO TaIPIAZE! PE To péyeBog Tou kKuTTeAiou DELTA TToU XpnoipoTrolital.

* To kepapikd €vBeTo SITTARG kivnTikéTTag DELTA emtpéetal pe Ta DELTA PF, DELTA ST-C, DELTAFins kai
DELTATT, pe 1o DELTA Multihole TT pévo o€ ouvduacud pe atmootaTtn peyéBoug Extra-Large.

+ To oUoTtnua SITArg kivnTIKéTNTag DELTA pTtopei va culeuxBei povo pe pnpiaieg kepaég diapétpou 28 mm
HeyéBoug S, M kai L.

+ H xprion Twv DELTA One TT, DELTA Multihole TT, DELTA Revision, DELTA Revision TT pe évBeto
BIOLOX® DELTA emTpETETQI HOVO OE CUVBUAOHO UE OTTOOTATEG.

Xprion i @aAWV pE KA

v apxikn eméPBaan, AGyw TOu HEIWPEVOU EUPOUG KIVNONG KAPWNG-EKTAONG, O UNPICIES KEPOAEG HE
KGAuppa (peyeBwv XL, XXL, XXXL) dev Ba TrpéTrel va XpnaldoTroloUvTal Je EVOETa PE TTPOEEOXT.

Ze emégBaon avabewpnong OTOU To pnpiaio OTEAEXOG I0Xiou uével oTn Béon Tou Kal n KOTUANn
QAVOKATAOKEUAZETA, OI XEIPOUPYOT UTTOPOUV va £EETACOUV TN XPAON WIAG UNEIaiag KEQAANG pE KGAUpUa padi
He évBeTo KUTTEANiOU Tou cuoTApaTog DELTA e Trpoggoxr, yia TNV eTTiTeugn NG katdAAnAng otabepoTntag
NG apBpwong. QoT600, auTd eVOEXETAI VO 0BNYROEI OE TTPOOKPOUGN PETAGU TNG KEPAARG Kal Tou £vBeTOU
KUTTEANIOU, YEYOVOG TTOU PTTOPET SUVNTIKG Vo TIPOKAAEDE! {NHIG OTA EPQUTEVHATA TTOU ATTAITOUV TIEPAITEPW
emépBaon. Edv o xeipoupyodg Bewpei 611 N Xprion piag KeQaAig ue kGAuppa padi pe éva EvBeTo e TIPoECoxr
eival atrapaitnTn yia TV £TTiITEVEN OTABEPOTNTAG TNV GPBpWaN, Ba TTPETTEI va TTPOEIdOTIOINOEl TOV a0BevA yia
TNV mMOaveTnTa TTPOCKPOUONG TWV EEAPTNHATWY, KABWG Kal TIG TMOAVEG CUVETTEIEG, CUNTTEPIAAUBAVOHEVWV
TWV KIVEOVWYV Kal Twv TOavwy ETTITTAOKWY. Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, Ba TTPETTel cuBouAeel TOV aoBevh
va TIEPIOPICEl TIG KIVAOEIG KAUWNG-EKTAONG TNG ApOpwong, TTPOKEINEVOU va GUPBAAEl oTnv eAayioToTroinon
Tou BuvNTIKOU KIVOUVOU TTPOOKPOUTNG KAl TWY CUVAQPWY ETTITTAOKWYV.
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O TIPOEYXEIPNTIKGG OXEBIATUOG HEGW AKTIVOYPUPIKWY TIPOTUTIWY BIGPOPWY HOPQWV TIAPEXE! TIG aTTapaiTNTEG
TIANPOPOPIEG TXETIKA HE TOV TUTIO Kall TO PEYEBOG TWV EEAPTAATWY TIOU TIPETTEI VA XPNOIHOTIOINBOUY, KaBWG
Kal OXETIKA pE TOV 0PBO OUVBUNOHO GUCKEUWY TTOU aTTaitolvTal, BACEl TNG QvaTopiag Kal Twv EISIKWY
TIABACEWY Tou KGO aoBevoUg. O QVETIAPKAG TTIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIACUOG HTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAEGHA TNV
€TMIAOY aKATAANAWY EPQUTEUPATWY /KAl TNV ETQAAPEVN TOTTOBETNON TWY EPPUTEUPATWV.

O xelpoupydg Ba TIPETTEI va OXEDIGOEI TIPOCEKTIKA TNV eTéPBaon. Mo Tnv ac@dAeia TNG OUOKEURG, eival
amapaitnTo N ywvia kGAuyng Tou KutreAAiou va pnv utrepBaivel Tig 45° (n ywvia 40° eival TTpoTIpdTEPN) KaI N
ywvia Twv TPonyoUHeVwY ek300EwV va gival petagl 10° kai 20°,

O1 emITTAOKEG 1) Ol aOoTOXiEG TNG OAIKAG QVTIKATACTAONG IoXiou gival mBavoTepeg o€ aoBeveig pe
augnuévo cwpaTiké BApog Kal évrovn cwpatiki dpactnpeiétnta. O xeipoupyods Ba TPETTEl va agioAoyrnoel
TTPOOEKTIKA TNV KAIVIKF) KOTAOTAON Kal To €TTTTEd0 SpaoTnpiétnTag Tou acBevoug TTPoToU TTPAYHATOTIONCE!
avTIKaTaoTaon IoXiou.

To e€eidikeupévo TTPOowTTIKOG TG LimaCorporate gival SIaBéoipo yia TNV TTapoxr CUPBOUAWY 60OV agopd Tov
TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIACUS KAl TN XEIPOUPYIKN TEXVIKR, KaBWS kal yia BoriBeia doov agopd To TTpoidv kai Tov
£pYaAEIOKO £GOTTAITHO, TOTO TIPIV ATTO TNV ETTEURAON 600 Kal KATa T dIdpKEIa auTig.

Oa TIPETTEI VA TIPOEIBOTIOINCETE TOV ACBEV OTI N TIPOCBETN SEV QVTIKABIOTA TO QUTIOAOYIKG UYIEG 00TO, OTI
evOEXETal va OTTAOE! 1) va UTTOOTEN {NPIG KATOTTIV OPICHEVWY PaAaTNPIOTATWY 1 TpaupaTog, kabwg kai 6T To
EPQUTEUPD EXEI TIETTEPATHEVO XPOVO NG Kal EVOEXETAI VO XPEIAOTEN QVTIKATAOTACK TOU KATTOIO OTIYHA OTO
HEANOV.

[e] meuvog avnK'ruTrog TWV TTAPAYOVTWY TTOU avapéPovTal arig evoTnTEG 2 Kai 3.4 Ba TpETel va AapBdvetal
UTIOWN TIPOEYXEIPNTIKA, EV) O AOBEVIG B0 TIPETTEI VO EVIUEPWVETAI GXETIKA HE Ta PETPA TTOU UTTOPET va AGBE!
WOTE VO PEIDTE TIG TIBAVES ETIBPATEIS AUTWY TWV TIAPAYOVTWY.

Ta gu@uTELPATA Eival TTPOIGVTA TTOU TrpoopifovTal yia pia pévo xprion. Mnv emavaxpnoIPOTIOIEITE
EPQUTEUPATA TTOU £XOUV EUPUTEUBET OTO TTapeABOV ot dAAoug aoBeveic. MV emavaXpnOIPOTIOIEITE
EQQUTEVPATA TTOU £XOUV £PBEI TTPONYOUHEVWG OE ETTAPI HE CWHATIKG UYPA 1} 1I0TOUG GAAoU aTépou.
Ta xeipoupyikG epyaAeia @Beipovtal pe TNV emavelAnuuévn xpnon. Katomv ekteTapévng xprong ri aoknong
UTTEPPBONIKWY PopPTiWY, Ta epyaleia Ta epyaleia evOEXETal va aTTaoouy. Ta XEIPOUpyIKG epyaAeia Ba TTpETTEl
Va XPNOIPOTIOIUVTAl HOVO yia TOV €I51KG OKOTTO yia Tov OTToi0 €XOUV KaTaoKeuadTei. Mpiv amd T xprion, 8a
TIPETTEI va EAEYXETE T AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWV EPYAAEiWY, KABWG N Xpron epyaAeiwv Tou £xouv
UTTOOTEN {NMIG EVOEXETAI Va TTPOKAAECEI TIPOWPN AOTOXIA TWV EPPUTEUPATWY. Oa TIPETTEI VA QVTIKABIOTATE T
£pYaAEia TTOU £X0UV UTTOOTET {NuIG TTPIV aTTd TNV ETTEURAON.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

SuvioTaral n Xprion SOKIHACTIKWY TIPOIGVTWY, TTPOKEINEVOU va emBEBaILBOUV N GpTia TTPOETOINasia Tou
onpeiou, n owoTh emAoyrn peyéBoUG Kal n KATGAANAN TOTTOBETNON TWV EUPUTEUHATWY TTOU TTPOKEITAl VO
XpnoiyotroinBouv. ZuvIoTATal va UTTApXOUV BlaBéoiua eTTITTAEOV EPQUTEUATA KaTd T JIGPKEIR TNG ETTEURAONG,
yia Xprion O€ TIEPITITOOEIG GTTIOU ATTAITOUVTAI TIPOCBETEIG BIAQOPETIKOU HeEYEBOUG 1} OTav Bev eival QKT N
XPrON TwV TTPOCBETEWY TIOU ETIIAEXBNKAY TTPOEYXEIPNTIKA.
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H owoTr emoyr], KaBwg Kal N owaTr £5pacn/ToTroBETNoN Tou ENPUTEUPATOG, £XOUV Kpiolun onuacia. H
£0@aApévn Aoy, TOTIOBETNON, EUBUYPAUKION Kal OTEPEWTT TWV EEAPTAHGTWY TOU EUQUTEUHATOG PTTOPET va
TIPOKAAEOOUV AOUVABEIG GUVBIKEG KATATIOVNGNG, OI OTIOIEG EVBEXETAI VA ETTNPEACOUY aPVATIKA TNV aTT6d00N
TOU GUCTAPATOG Kal TNV THBavOTNTa £TTRIWONG TOU EUPUTEUPATOG.

Ta egaptiparta TTou amapTtifouv Ta cuoTApaTa TG LimaCorporate TpéTTel va guvapuoAoyouvTal CUPQWVa UE
TN XEIPOUPYIKN TEXVIKI Kl Va XPNOIKOTIOIO0VTAI HOVO YIa TIG EVOEIEEI TTOU avaypapovTal OTIg ETIKETEG TOUG.
XpnolyoTroleite POVO epyaAgia kal SOKINAOTIKEG TTPOBECEIG TTOU €XOUV OXedIAOTEN EISIKG yia Xpron WeE Ta
XpnoiyotroloUpeva egeutelpata. H xprion epyaleiwy GAAwY KATAOKEUAOTWY 1 N Xpron epyaieiwv Tou £xouv
oxedlaoTel yia Xxprion pe GAAa ouoTApata pTTopei va odnyrioel o akatdAAnAn TTpogTolpacia Tou onueiou
EPQUTEUONG, ECPAAEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUHION KOl OTEPEWON TWV TIPOIGVTWY Kal, akoAoUBwG, xaAdpwaon
TOU OUCTAHATOG, ATTWAEIA AEITOUPYIKOTNTAG, HEIWON TNG aVTOXNAG TOU EPQUTEUMATOG Kal avaykn dle§aywyng
TEPAITEPW ETTEPBATNG.

ATIQITEITAI TIPOCOXI VIO TNV TTPOCTACIHN TWV ETIIPAVEIWDV TIOU GUHHETEXOUV OTn 0UZeuEn PETAEU £§apTNUATWY
(KwVIKEG OUVOEDEIG). MPETTEN VA TIPOCTATEVETE TIG APOPIKEG ETTIPAVEIEG TWV EUPUTEUHATWY ATTO YPATTOUVIEG
A GMeg npiEg. OAeg ol emiQaveleg OUVBETNG £EaPTNUATWY TIPETTEN VO ival KABAPEG Kal OTEYVEG TTPIV ATTO TN
guvappoAoynon. H oTaBepdtnTa Twy pECWV OUZEUENG TWY EEOPTNHATWY TTIPETTEI VO ETTAANBEVETAI CUPPWVA
HE TN XEIPOUPYIKF TEXVIKT.

ATTQITEITaI HEPIPVA KATA TOV XEIPIOHS TIPOIGVTWYV atrd oTroyywdeg TiTavio (Trabecular Titanium). Aev rpéel va
UTTApEel ETTaQn P upaopara, SI6TI UTTopei va atmeAeuBepwBolV owHATIdIa OTO ECWTEPIKO TNG OTIOYYWS0UG
Soprig.

3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATIQITEITaI ETTAPKNAG HETEYXEIPNTIKI QPOVTI®A aTIO TOV XEIPOUPYS 1 GAAOV appodIo ETTayYEAUATION UYEIDG.
SUVIOTATAl N TOKTIKI QKTIVOYPAQIKY HETEYXEIPNTIKA TIAPOKOAOUBNON TTPOKEINEVOU VA QVIXVEUBOUV TUXOV
alayEg oTn BEGN TOU EHQUTELHATOG I} OTOUG TIAPAKEIIEVOUS IGTOUG. O XEIPOUPYOS Ba TTPETTEN VO EVIHEPWOEI
ToV aoBevr OTI TO PENOG £XEI TIEPIOPICHEVN AEITOUPYIKOTNTA HETG TNV apBpOTTAACTIKY 10Xiou, KaBWG kai Ot
N AVOKATAOKEUAOPEVN GpBpwan TTPETTEl, yia éva SIAOTNUA, Va TIPOOTATEVETAI WOTE VA PN QEPEI OAOKANPO
T0 @optio TOU TNG avTioToIXEl. Tuxdv UTTEPBOAIKG €vTovn QUOIKA SpacTnPEIGTNTA | TPAUNATIONOS TNG
aATTOKATEOTNUEVNG GPBPWONG TOU 10XioU UTTOPEN va 0dNyAoEl o€ TIPOWPN aoToXia TNG apBPOTTAACTIKAG I0XioU
Aoyw XaAdpwong, KATaypaTog i PN QUGIOAOYIKAG PBOPAG TwY TTPOCBETIKWY EPPUTEUHATWY. O XEIpoUpyog Ba
TIPETTEI VA ETTICTACEI TNV TIPOOOXN OTOV a0Bev) WOTe 0 TeAeuTaiog va puBuiel katdAANAa TIg SpaaTnEIGTNTEG
Tou, yvwpifovtag 6T Ta euQUTEUUATA PTTOPEI vV TTAPOUCIAoouY acToxia Adyw uTTEpBOAIKAG @Bopdg TNG
apbpwong.

EidikéT1EPQ, O XEIPOUPYOG Ba TTPETTEl va EVNUEPWOEl ToV aoBevry 6T ammaitolvTal ol €§AG TTPOPUAGEEIG: * va
amo@eUyel TNV emavaAapBavopevn dpon peydAou BAPOUG, * va XPNOIPOTIOIE TIG OKAAEG TTEPIOPICUEVA KOl
oTopadikg, * va diatnpei uTTé €Aeyxo To BAPOG Tou, N TTAXUCOPKIO PTTOPET va ETTNPEATE! apvnTIKG TNV €KBaon
TNG avTIKATAoTACNG APBPWOEWY, * va aTTOPeUYEl TNV aipvidia TTAPN PApTIoN TG GpBpwang (TTou oeiAeTal
g€ dpaaTNPIOGTNTEG OTIWG TO TPEEINO Kal TO OKI) 1) KIVAOEIG TTOU UTTOPET va KATaANgouV o€ aigvidia SIakoTT 1
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TIEPIOTPOPI], * VA ATTOPEVYEI OTACEIG TTOU UTTOPOUV VA AUERCOUV TOV KivEUVO ETATOTTIONG.
H pn mapoxn Twv KatdAANAwy 0dnyIwv ammokardoTaong Kal TG aTaITOUPEVNG PPOVTIOAG OTO UETEYXEIPNTIKO
OTAdIO PTTOPE VO ETINPEACE! ApVNTIKG TNV EKBOOT TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG.

3.4. MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

O1 170 KOIVEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU TTAPATNPOUVTAI CUXVOTEPA OTNV apBPOTTAACTIKY I0XioU Eival ol
£§N1G: » uTIEPBOAIKT PBOPG TwV eapTnuaTwy amd UHMWPE (Tr.X. {nuI& OTIG apBpwTEG ETTIPAVEIES 1} TTapousia
OwHATBiWY), * XaAdpwon TwWV TPOOBETIKWY EEaPTNHATWY, * £GPBPWON Kal aoTabeia TNG TTPOoBETNG, * UG
TOU TTPOCBETIKOU EPPUTEUNATOG, * AOTABEIN TOU CUOTAHATOG AOYW QVETTAPKOUG I0OPPOTTIOG TWwY HOAGKWY
Hopiwy, * dlaxwplopdg Adyw eo@aiuévng oUZeuEng Twv TTPOIGVTWY, * Aoipwgn, * TOTTIKY UTTEpEUaloBnaia,
* TOTTIKOG TTOVOG, * TTIPOCWPIVA 1 HOVIUN VEUPIKA BAAGRN, * BpaUoEIg TwV TTPOIOVTWY, * SIAQOPES PAKOUG UETAGU
TWV PEAWY, * ETTavVaANTITIKY £TTEPRAON, * ATTWAEIX AiPATOG, * TPIYHOG.

Opiopéveg  avemBUUNTEG  evépyeleg EVOEXETal va  omoBouv  Bavatn@opeg. ZTIG  VEVIKEG  ETTITTAOKEG
TrepIAapBavovTar: PAEBIKA OpOPBWON PE 1) XWPIG TIVEUHOVIKF EUBOAT, KapBIayYEIaKES SIATAPAXES, AIPATWHATA,
OUCTNHATIKEG GAAEPYIKEG QVTIOPATEIG KAl CUCTNHATIKOG TTOVOG.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epguredpata

OAa T1a ep@uTEUOINA €EAPTAPATA TOU OUCTAPATOG KOTUANG DELTA TrapéxovTal amooTelpwpéva, e ETTITTESO
Siaopaliong oTeipdTnTag (SAL) 10°. Ta peTaAAikd e§apTripaTta amooTeipwvovTal Pe akTivoBoAia E 1j EtO, evi
Ta egaptApata UHMWPE amooteipivovtal pe EtO. Ta emkaAuppéva pe HA epgutedpaTa Kal Ta EQUTEUHATa
atd omoyywdeg TiTavio (Trabecular Titanium) amooTeipwvovTal pe akTivoBoAia E kal akTivoBoAia yaupa. Mn
XPNOIUOTIOIEITE EEAPTAHATA TTOU TTEPIEXOVTAI O€ OUOKEUATIT N OTToia £XEI AVOIXTED I QAIVETAI KATEOTPAUPEVT.
Mn XPnOIPOTIOIEITE TA EYPUTEVHATA TTEPAV TNG iag Ai§ng Trou YPAPETAI OTNV ETIKETA.

B. EpyaAcia

Ta epyaleia TTAPEXOVTAI U OTTOCTEIPWHEVA Kal TTPETTEl va uTToRGAAovVTal Oe KaBapIopd, atmoAupavon Kai
QATIOOTEIPWON TIPIV ATTd TN XPACT, CUNPWVA HE TIG KATAAANAQ ETTIKUPWUEVEG BIABIKATIES [yIa TIG ETTIKUPWHEVES
TIAPAPETPOUG OTTOOTEIPWONG avaTpégTe 0T0 QUAAGDIO «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (PpovTida, kaBapIoPOg, ATTOAUPAVON Kal ATTOOTEIPWON EPYAAEiwY), TO OTI0I0 WTIOPEITE VO
ATIOKTACETE KATOTIV TrapayyeAiag i va kateBdoere amd my evétnta «Products» (Mpoidvta) oTtov 10TéTOTTO
www.limacorporate.com]. O1 xpfioTeg Ba TPETTEI va ETTIKUPWOOUV TIG SIKEG TOUG DIadIKATIEG KAl TOV OXETIKO
€EOTTAIONO KaBapIoPOoU, ATTOAUHAVONG Kl ATTOOTEIPWONG.
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5. AMEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

YTdpxouv eyyeveig kivduvol Trou OxeTi(ovTal PE Tn XPAON HETOANKWY EPQUTEUPATWY Of TTEPIBAAAOV
HayvnTikoUu ouvToviopoU (MR), cupTrepIAauBAvopEVng TNG HETATOTTIONG TOU EEAPTANATOG, TNG ETTAYWYAS
BeppdTNTAg KAl TNG TTAPEUBOARG i} TTAPAPOPPWONG THHATOG £yYUG TwV eEaPTAUATWY. H eTTaywyr BeppdtnTag
oTa PETAAAIKG EPQUTEVHATA aTTOTEAE KiVOUVO TTOU OXETICETAI PE TN YEWHETPIA Kal TO UAIKG KATAOKEURG TOU
£gapTApaTog, KABWG Kal Pe TNV 10XV, Tn Sidpkeia kai TNV aAAnAouxia TaAuwy Tng odpwong MR. KaBot dev
UTTApxEl 10xUouca TuTroTroinan yia Tov e€omAiopd MR, n coBapdtnTa kai n mMeavotnTa EUPAVIONG AUTWY
TwV oupBavtwy Sev gival ywwoTn yia Ta ev Adyw egouTtelpara. To ouotnua DELTA dev éxel aglohoynBei wg
TPOG TNV ac@AaAeia Kai TN oupBardtnta ot mepIBaAAov payvnTikoU cuvToviopoU (MR). To oUuotnua DELTA
Odev €xel UTTOPBANBEI o€ SokIpég BEpUavong kal PETATOTTIONG o€ TTEPIBAAAOV payvnTikoU ouvToviopoU (MR).
Aedopévou 6T auTd Ta TTpoidvTa Sev £xouv uTTOBANBET o€ OXeTIKEG BoKIpég, n LimaCorporate dev ptropei va
TrpoBei oe ouoTaon yia T xprion MRI pe auTtd Ta EPQUTEVHATA, OUTE OXETIKG HE BEPATA AOPAAEIOG 1} OXETIKA
HE TNV aKPIiBEIO TNG ATTEIKOVIONG. AUTG TA CUCTARATA TIEPIAQUBAVOUV ECOPTAPATA TTOU aTTOTEAOUV TTABNTIKEG
HETAAAIKEG OUOKeUEG. OTIwg ouPBaivel Pe OAEG TIG TTABNTIKEG CUOCKEUEG, UTTAPXEI TBAvOTNTA aP@IdpOHNg
TIAPEUBOANG HE OPITUEVEG AEITOUPYIEG ATTEIKOVIONG, TUUTTEPIAUBAVOUEVWY TIAPAHOPPWOEWY TNG EIKOVAG
Kkatd TV ameikévion ocapwti MR kai aktivwy X oe CT.
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Single use | Uso unico | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel |
Za enkratno uporabo | Oznaka jednokratne upotrebe | K jednorazovému pouziti | Jedno Pouzitie
| Eenmalig gebruik | HLIRK{ER | 2L3E | O/:mopaaoaoe ucnonb3oBakne | For engangsbruk |
Do jednorazowego uzytku | Tek kullanimlik | Miag xpriong

Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade
| Uporabno do | Koristenje do | PouZijte do | Pouzit do | Gebruiken voor | {EJH# | AtZDI8t |
Wcnone3osate Ao | Utgangsdatum | Zuzyé do | Kullanim | Hpepopnvia Agng

Lot Number | Numero di lotto | Lot-Nummer | Numéro de lot | Numero de lote | Numero
do lote | Serijska S$tevilkka | Serijski broj | Cislo $arze | Vyrobné ¢&islo | Lotnummer |
fitS | WIZBS | Homep naptum | Lotnummer | Numer partii | Lot Numarasi | ApiBpég Traptidag

Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Nimero de
referéncia | Nimero de referéncia | Kataloska $tevilka | Referalni broj | Referencni Gislo | Referenéné
&islo | Referentienummer | Z% %5 | EZH S | AEHTUOUKALMOHHBI HOMEP | Referensnummer
| Numer referencyjny | Referans numarasi | Apibuo6g avagopag

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise En Garde | Atencion | Atengéo | Pozor | Oprez | Upozornéni
| Upozornenie | Waarschuwing | /\(x | 52| | Buumatue | Varning | Uwaga | Dikkat | Mpoooxr



Consult instructions for use | Consultare le istruzioni per I'uso | Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | Consulter les consignes d'utilisation | Consultar instrucciones de uso |
Consultar as instrugoes de utilizagdo | Preberite navodila za uporabo | Konzultirajte uputstvo za
upotrebu | Clele pribalovy letak | Konzultujte navod na pouzitie | Raadpleeg de instructies voor
gebruik | Z I L] ANEXE | Mpumute BO nonk: 17 | Se
bruksanvisning | Sprawdz instrukcje obstugi | Kullanim igin talimatlara bakin | ZupBouAeuteite Tig
oBnyieg xpriong

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Constructeur | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec |
Proizvodat | Vyrobce | Vyrobca | Producent | #ili# | &IZ2IAl | MPoussoanTEns | Tillverkare |
Producent | Uretici | KataokeuaoTrig

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des
rayons du soleil | No exponer a la luz solar | Manter afastado da luz solar | Shranjujte zasciteno pred
sonéno svetlobo | Ne izlagati sunéevom svjetlu | Chraiite pred slune¢nim zafenim | Nevystavovat‘
sinednému svitu | Verwijderd houden van zonlicht | %L ELAS | MAZLCZLEH 25 | Bepeds
OT conHeyHbIx nyyeii | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | Giines 1sigindan
uzak tutun | PUAGOOETE PaKPIG aTTé TO NAIKS PWG

Keep dry | Tenere all'asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco
| Shranjujte v suhem prostoru l Drzati na suhom mjestu | Uchovavejte v suchu | UdrZiavajte v
suchu | Droog houden | {55115 | 2Z8t &€ 2X | Xpanuts B cyxom mecte | Férvaras torrt |
Przechowywaé¢ w suchym miejscu | Kuru yerde tutun | Aiatnpeite 10 oTEYVO

Do not use if package is damaged | Non utilizzare se il confezionamento & danneggiato | Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé | No
usar si el paquete esta deteriorado | Nao usar se a embalagem estiver danificada | Ne uporabljajte,
&e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ukoliko je pakiranje osteéeno | NepouZivejte, pokud je
baleni poskozeno | NepouZivajte ak je obal poruseny | Niet gebruiken indien de verpakking is
beschadigd | fui&am iR, VIZfdA & E4Al AF232X | HE UCNOonb3oBATb, ECIM
YNAKOBKA MOBPEXAEHA | Anvéand inte om férpackningen &r skadad | Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania | Paket hasarliysa kullanmayin | Mnv 1o XpnoipoTroiite €av nj cuokeuaaia
£XEI UTTOOTET NIG

153



See affixed Iabel for method of sterlllzatlon of !hls devlce | Per il metodo di sterilizzazione del dispositivo si

| Bltte fiir dieses Produkt auf dem Etikett | Voir
e ili de ce étiq | Ver etiqueta adjun(a para conocer el metodo de
6n del implante | Ver etiqueta para saber o método de neste

| Podatek o nacinu sterilizacije medicinskega pripomocka je naveden na nalepkah | Vidi naljepnicu za
vise informacija o metodi sterilizacije | Pfipojeny Stitek obsahuje informace pro metodu sterilizace tohoto
zafizeni | Pozri prilozené oznadenia pre metody sterilizacie tohto zariadenia | Zie aangebracht etiket voor
de_sterilisatiemethode van dit toestel | SWAFENEL, THRILBBRMRE % | o ZXe ASSEl O
S2E 2HWS X | CMoTpeTh AOMOMHUTENLHYIO Hakneilky Ans cnoco6a crepunusauum 3toro npuGopa |
Se pasatt etikett for sterliliseringsmetod fér denna enhet | Sprawdz metode sterylizacji urzadzenia na przytwierdzonej
etyklecle | Bu aletin sterilizasyon yontemi igin ekli etikete bakin | Avarpégre otnv emmikoAAnpévn eTikéTa yia T péBodo
autig Tng

Sterilized using Irradiation \ Ster\llzzato ad irraggiamento | Sterilisiert mit Bestrahlung | Stérilisé par

irradiation | | com radlagao | Sterilizirano z obsevan]em
| Sterilizirano zracenjem | Sterilizovano pomoci ozafovani | \é Ziarenim |
d.m.v. bestraling | A THUNZKE | 4 S (Irradiation) | CTepunusosaHo obnyueHnem

| Steriliserad med stralning | Sterylizowane promieniowaniem | Isinlanma ile Sterilizasyon |
ATIOOTEIPWHEVO PE KTIVOBOAIQ

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato ad Ossido di Etilene | Sterilisiert mit Athylenoxid |
Stérilisé par oxyde d'éthyléne | Ester\llzado medlante oxido de etileno | Esterilizado com 6xido de
etileno | i z | upotrebom etilen-oksida | Sterilizovano pomoci
etylenoxldu | Sterilizované etylénoxidom | Gestenhseerd d.m.v. ethyleenoxide | fEfIFFHLEEK
| &% (Ethylene Oxide) | Cr | me
Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile S(enllzasyon | ATrooTelpwpévo pe aiBulevogeidio







X Lima

¢*motion

Limacorporate S.p.A.

Via Nazionale, 52

33038 Villanova di San Daniele del Friuli
Udine - Italy

t: +39 0432 945511

f: +39 0432 945512
info@limacorporate.com
limacorporate.com

MIP5522MM0003

09.2019



