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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 groRere Druckversion dieser Gebrauchsanweisung steht unter www.limacorporate.com im
entsprechenden Produktbereich zur Verfiigung.

REMARQUE : une version imprimée exhaustive de ces consignes d'utilisation est disponible sur le site
www.limacorporate.com, dans la section spécifique au produit.

NOTA: Encontrara una version mas completa de estas instrucciones de uso en www.limacorporate.com, en la
seccion especifica del producto correspondiente.

NOTA: uma versao mais alargada deste Manual de Utilizagao esta disponivel em www.limacorporate.com na
secgao especifica do produto.

OPOMBA: ta navodila za uporabo so v obseznejsi razlicici za tiskanje na voljo na spletnem mestu
www.limacor com, v razdelku rega izdelka.

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

POZNAMKA: rozsahlejsi verze toho navodu k pouziti pro tisk je k dispozici na strankach
www.limacorporate.com v ¢asti konkrétniho produktu.

POZNAMKA: Vytlacok tohto navodu na pouzitie vo verzii s vaésim pismom je k dispozicii na adrese
www.limacorporate.com v osobitnej produktovej casti.

LET OP: een uitgebreide printversie van deze gebruiksaanwijzing (IFU) is beschikbaar op
www.limacorporate.com, in de specifieke productsectie.
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INSTRUCTIONS FOR USE - FEMORAL HEADS

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

1. PRODUCT INFORMATION

LimaCorporate femoral heads are indicated for both partial and total hip replacement. Femoral modular heads are
used in total hip arthroplasty in combination with cemented or uncemented femoral and acetabular components.
Cephalic and Lock Bipolar heads are indicated for partial hip replacement in combination with cemented or
uncemented femoral stems.

Biolox®Delta revision heads are designed to allow surgeons to utilize a ceramic head in revision arthroplasty. Its
use is recommended when a revision for a fractured ceramic head is required.

The main goal of a joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy, in part or totally. The joint prosthesis
is intended to reduce pain and give 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.
LimaCorporate femoral heads must not be used with components from other systems or other manufacturers.

1.1 MATERIALS

Device Material

Ceramic Femoral Modular Heads Biolox®Delta

Biolox®Delta Revision Heads Biolox®Delta + Ti6AI4V

Metallic Femoral Modular Heads CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cephalic Heads AISI 316L

Lock Bipolar Heads CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE

Applicable standards

Biolox®Delta (ISO 6474-2) - CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537) — AISI 316L
(ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNDbN (ISO 5832-9) - Ti6Al4V (ISO 5832-3, ASTM F136) and UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)




Some patients may be hypersensitive or allergic to the implant materials; this should be appropriately considered
by the surgeon.

1.2 HANDLING AND STORAGE

Damaged Femoral Modular Heads must not be used. Particular care must be used for the handling of
ceramic femoral heads. A ceramic head that has fallen on the floor must not be implanted.

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 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 exactly
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 to verify the absence of damages. C from the must not be used if they
are dropped or suffer other accidental trauma. Devices must not be modified in any way. The device’s code
and lot number should be recorded in the patient’s case history by using the labels included with the component
packaging. The disposal of medical devices is to be performed by the hospitals in conformity with applicable laws.
Re-use of previously implanted devices must be absolutely avoided. Risks associated with reuse of single
use dewoes are: ¢ infection; ¢ early or late failure of the device or device fixation; * lack of appropriate

modular i (e.g.: taper connectlons), * device wear and wear debrls assoclated

. of di: (e.g.: HIV, o system /

2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

2.1 INDICATIONS

Femoral Modular heads are intended for use in total hip replacement with compatible cemented or uncemented
femoral and acetabular components. Cephalic and Bipolar heads are indicated for partial hip replacement with
compatible cemented or uncemented femoral components. LimaCorporate femoral heads can be used in both
primary and revision surgery.

Hip arthroplasty is intended for reduction or relief of pain and/or improved hip function in skeletally mature patients
with the following conditions: ¢ non-inflammatory degenerative joint disease including osteoarthritis, avascular
necrosis and dysplasia; ® advanced articular destruction generated by primary degenerative or rheumatoid arthritis,
or post-traumatic arthrosis or post-traumatic arthritis; ¢ correction of functional deformity;  treatment of non-union,
femoral neck fracture and trochanteric fractures of the proximal femur with head involvement, unmanageable by
other techniques; © revision procedures where other treatments or devices have failed.
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2.2 CONTRAINDICATIONS

All LimaCorporate Femoral Heads have the same contraindications.

Absolute contraindications include: e local or systemic infection; e acute or chronic infections; e septicaemia;
* persistent acute or chronic osteomyelitis; ® confirmed nerve or muscle lesion compromising hip joint function.
Relative contraindications include: ® serious muscular, neurological or vascular 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 adversely affect the implanted prosthesis; ® metal hypersensitivity to implant materials; ® patients with renal
impairment.

2.3 RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: ® overweight; ¢ heavy physical activities,
associated with frequent shocks, in which the prosthesis can be excessively overloaded (i.e. physical activity, heavy
work, sport competitions, etc.); ® incorrect implant positioning (e.g. varus positioning); ® wrong size of components;
* 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 therapies
that adversely affect bone quality, healing, or resistance to infection; ¢ drug addiction and/or drug, alcohol or
medicine abuse; ® marked osteoporosis or osteomalacia; ® patient’s resistance to disease generally weakened (HIV,
tumour, infections);  severe deformity leading to impaired anchorage or improper positioning of implants;  local
bone tumor; ¢ errors of operative technique.

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.

NOT ALLOWED COMBINATIONS

USE OF CERAMIC HEADS:
Ceramic heads, with the exception of Biolox® Delta revision heads, may only be used for brand new,
unused stem tapers and never for used ones.




USE OF SKIRTED FEMORAL HEADS:

In primary surgery, due to reduced flexion - extension range of motion, skirted femoral heads (28 - 32 mm #XL,

#XXL, #XXXL and 36 mm #XXL, #XXXL) should not be used with the protruded cups or liners.

In revision surgery where the hip femoral stem is left in place and the is

may consider the use of a skirted femoral head with protruded cups or liners 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 cup or liner is necessary to achieve joint stability, the patient should be warned of the chance

of |mp|ngement of the components as well as the possible consequences, including the risks and possible
i In such ci the pahen! should also be advnsed to Ilmn 'Iexnon extension joint

to help minimize the for and i

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.

Complications or failures of the total hip replacement are more likely to occur in heavy and highly
active patients and high offset combinations. 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 posslble effects of these factors.
Implants are single use devices; do not re-use i that were p 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

In case of revision surgery it is essential to Unacceptable taper damage
examine the taper of the femoral component, (DO NOT USE with BIOLOX® delta ceramic femoral
which remains in-situ, for any type of damages. heads for revision]

The operating surgeon has to make sure that this
damage is acceptable before using Biolox® Delta

revision femoral heads.
Inspection of the stem taper and decision criteria:
* Acceptable condition: used stem tapers

displaying fine marks from head-stem
disassembly.

« Unacceptable stem taper deformations: see Fig| Slanted taper Taper with Crushed taper
1 The Biolox® Delta revision heads must not be broad truncation

used with stem tapers under these conditions. Fig.1

Consult the surgical technique for more details g

on the femoral heads assembling procedures.

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 survival rate of the implant.

In the extremely rare occurrence of the fracture of a ceramic head, all ceramic pamcles must be

removed during revision surgery and the use of a revisi ic head is Ifap

cup or liner is being used it must be removed, even it is firmly in place.

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 implant site, incorrect positioning, alignment and fixation of the devices

followed by loosening of system, loss of functionality and 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): do not

remove the plastic protective cap, which protect the stem taper from damage, until immediately before the
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trial head is put on. Articular surfaces of the implants should be protected from scratches or any other
damage. All component coupling surfaces should be clean and dry before assembly. The stability of
component couplings should be verified as described in the surgical technique.

When placing a ceramic head on the stem:

* Place the head on the stem taper by twisting lightly and using axial manual pressure until it sits firmly;

* Place the plastic impactor on the pole of the head and with a light tap of the hammer in an axial direction firmly
and definitively fix it on the stem taper. The surface sh'udure of the metal taper becomes dlstorhed plastically
by the tapping of the impactor, causing an optimal distril of p and a torsit fixation.
Caution: never use a metal hammer on the ceramic heads. Use only the plastic head impactor provided for
this purpose in the instrument set.

A ceramic femoral head that has once been tapped onto a stem taper and then removed may not be placed
on again.

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 tissue.

The surgeon make the patient aware of the limitations of the 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 affect the outcome of
the surgical procedure.

3.4 POSSIBLE ADVERSE EFFECTS AND COMPLICATIONS

Adverse effects that most commonly and frequently occur in hip arthroplasty include: ® Excessive wear of
UHMWPE components; ® loosening of the prosthetic components; e prosthesis dislocation and instability;
* damage to the prosthetic implant;  instability of the system because of inadequate soft tissues balancing;

8



« dissociation due to a incorrect coupling of the devices; ¢ infection; ® subsidence; ¢ local hypersensitivity;
* local pain; * periprosthetic fractures; ¢ temporary or permanent nerve damage; * fractures of the devices;
* limb length discrepancies; ® additional surgery; ® squeaking and clicking (for ceramic heads); ® pseudotumor.
Some adverse effects can lead to death.

General complications include venous thrombosis with/without pulmonary embolism, cardiovascular or
pulmonary disturbances, haematomas, systemic allergic reactions, and systemic pain.

In very isolate cases, fracture of ceramic heads can occur. The cause of this can be an overload of the
prosthesis, for example through incorrect placement of the ceramic head on the stem taper or a wrong or
missing fit between the head and the taper. In case a ceramic component breaks, a pairing of metal head with
a polyethylene liner and of metal-on-metal components is contraindicated in revisions.

4. STERILITY

a. Implants

LimaCorporate Femoral Heads are provided sterile with a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. Metal and
ceramic components are sterilized by radiation or EtO, and UHMWPE components by EtO.

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.

o

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 implants.

The femoral heads have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The femoral
heads have 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
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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 for MR and X-ray scanner in CT.



ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO - TESTE FEMORALI

Prima di utilizzare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze ed istruzioni, oltre alle informazioni specifiche sul prodotto (come ad esempio
la brochure e la tecnica chirurgica).

1. INFORMAZIONE DI PRODOTTO

Le teste femorali LimaCorporate sono indicate per I'artroplastica totale o parziale dell’anca. Le teste femorali
modulari vengono utilizzate nell’artroplastica totale dell’anca in combinazione con componenti femorali e
acetabolari cementati o non cementati. Le teste cefaliche e Lock bipolari sono indicate per I'artroplastica
parziale dell’anca in combinazione con steli femorali cementati o non cementati.

Le teste da revisione Biolox®Delta sono state progettate per permettere ai chirurghi di utilizzare una testa in
ceramica durante gli interventi di artroplastica in revisione. Il loro uso & raccomandato quando & necessario
un intervento di revisione per la frattura di una testa in ceramica.

L'obiettivo principale di una protesi articolare € di riprodurre parzialmente o totalmente I'anatomia
dell’articolazione. Le protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare.
Il grado di riduzione del dolore e la mobilita raggiunta dipendono dalle condizioni pre-operatorie, dalle
possibilita intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria. Le teste femorali LimaCorporate non devono
mai essere usate con componenti di altri sistemi o di altri produttori.

1.1 MATERIALI
Dispositivo Materiale
Teste femorali modulari in ceramica Biolox®Delta
Teste da revisione Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V
Teste femorali modulari in metallo CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Teste cefaliche AlSI 316L
Teste bipolari Lock CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE

Standard dei materiali

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6Al4V (ISO 5832-3, ASTM F136) e UHMWPE
(ISO 5834-2, ASTM F648)




Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici al materiale utilizzato per I'impianto; questo deve
essere opportunamente valutato dal chirurgo.

1.2 MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Le teste femorali modulari danneggiate non devono essere ullllzzate Particolare cura e attenzione
devono essere pi alla i i delle teste iin ica. Una testa caduta
sul pavimento non deve essere impiantata.

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperature ambiente (indicativamente
tra 0-50°C /32-122°F) nell’apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambienti controllati e protetti da luce,
calore e sbalzi termici.

Una volta aperta la confezione controllare che il tipo e la taglia dell'impianto corrispondano esattamente
all'indicazione che compare sull'imballaggio. Evitare che I'impianto venga a contatto con oggetti o sostanze
che possano alterane la sterilita o I'integrita della superficie. Prima dell'impiego, procedere a un esame visivo
accurato di ogni impianto per verificare eventuali danneggiamenti.

Non utilizzare componenti che, una volta estratti dalla confezione, siano caduti o abbiano subito
traumi accidentali di altro genere. | dispositivi non devono essere in alcun modo modificati.

I numero di lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati nella cartella clinica del paziente mediante
apposizione di una delle copie delle etichette adesive contenute nella confezione.

Lo smaltimento di un dispositivo medlco deve essere effettuato dagli ospedali in conformita alle leggi vigenti.
Si deve evitare di riutili un i

Il riutilizzo di un dispositivo monouso compnrta i i rischi: e i i 5 ®

o tardivo del dlsposmvo o della sua fi . di un i approprlato tra
i i(es.: i i conici); © issione di ie (es.: AIDS, HE
complicazioni associate all’'usura del dispositivo e al rilascio di particolato; e risposta avversa del
sistema immunitario/rigetto.

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

2.1 INDICAZIONI

Le teste femorali modulari sono utilizzate nell’artroplastica parziale o totale dell’anca in combinazione con
componenti femorali e acetabolari compatibili, cementati o non cementati. Le teste cefaliche e bipolari sono
indicate per I'artroplastica parziale dell’anca in combinazione con componenti femorali compatibili, cementati
0 non cementati. Le teste femorali LimaCorporate possono essere utilizzate sia in chirurgia primaria che di
12



revisione.

Lintervento di artroplastica dell’anca viene effettuato per ridurre il dolore e/o migliorare la funzionalita
articolare in pazienti scheletricamente maturi che presentino le seguenti condizioni cliniche: ¢ patologie
articolari degenerative non infiammatorie come I'osteoartrite, la necrosi avascolare e la displasia dell’anca;
* danneggiamento articolare avanzato generato da artrosi primaria degenerativa o da artrite reumatoide,
oppure da artrosi post-traumatica o da artrite post-traumatica; ¢ correzione di deformita funzionale; e
trattamento di fratture scomposte del collo del femore e di fratture trocanteriche del femore prossimale con
coinvolgimento della testa, non gestibili con altre tecniche; ¢ procedure di revisione in casi di fallimento di
altri trattamenti o impianti.

2.2 CONTROINDICAZIONI

Tutte le teste femorali LimaCorporate hanno le stesse controindicazioni. Le controindicazioni assolute
includono: ¢ infezione locale o sistemica; ¢ infezioni acute o croniche; ¢ setticemia;  osteomielite acuta
persistente o cronica;  lesioni nervose o muscolari conclamate che compromettano la funzionalita articolare
dell'anca.

Le controindicazioni relative includono: ¢ gravi patologie muscolari, neurologiche o vascolari che colpiscono
I'arto interessato; * insufficiente patrimonio osseo (ad es. a causa dell’osteoporosi) che pud compromettere
la stabilita dell'impianto; e disordini metabolici che potrebbero compromettere la fissazione e la stabilita
dell'impianto; ® eventuali patologie concomitanti e dipendenze che possano compromettere il funzionamento
della protesi impiantata;  ipersensibilita verso i materiali metallici costitutivi dell’impianto; ® pazienti con
insufficienza renale.

2.3 FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati non soddisfacenti: ® sovrappeso;
o atti fisiche faticose, associate a shock frequenti, in cui la protesi puo essere sottoposta a un carico
eccessivo (cioé attivita fisica, lavoro pesante, competizioni sportive, ecc.); ® posizionamento non corretto
dellimpianto (ad es. posizionamento in varo); * taglia errata dei componenti; ¢ invalidita mediche che
potrebbero portare ad andatura e caricamento innaturali dell’articolazione dell’anca; e insufficienze
muscolari; * disabilita articolari multiple; e rifiuto da parte del paziente di modificare le attivita fisiche in fase
post-operatoria;  precedenti infezioni o cadute del paziente; ¢ patologie sistemiche e disordini metabolici;
* patologie neoplastiche localizzate o metastatiche; ® terapie farmacologiche che condizionano la qualita
ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; ® dipendenza da stupefacenti e/o abuso di stupefacenti,
alcool o farmaci; ® marcata osteoporosi od osteomalacia; ¢ paziente soggetto a malattie generalmente
debilitanti (HIV, tumore, infezioni); ® gravi deformita che possono causare un ancoraggio debole o un
posizionamento non corretto degli impianti; ® tumore osseo locale; ¢ errori nella tecnica chirurgica.
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3. AWERTENZE

3.1 PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati solo da chirurghi che conoscano bene le procedure di
sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche chirurgiche.

COMBINAZIONI CONSENTITE/NON CONSENTITE

UTILIZZO DELLE TESTE IN CERAMICA
Le teste in ceramica, ad eccezione delle teste Bi da revisi essere usate solamente
su steli nuovi.

UTILIZZO DELLE TESTE FEMORALI “CON GONNELLA

A causa del ridotto i in fl si evitare l'utilizzo delle teste femorali “con
gonnella” (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL e 36 mm #XXL, #XXXL) in accoppiamento con coppe e inserti protrusi.
Negli interventi di revisione dove lo stelo femorale & lasclato in sito e la coppa acetabolare viene rimossa, il

chirurgo puo utili le teste “con in i con inserti e coppe acetabolari pmtruse alfine
di creare una oorreﬂa stabilita articolare. In ogni caso bisogna tenere pi che questo

p portare all'impi trala testa e linserto con danno dellimpi: ela ita di
un ulteriore intervento di revisione.

Se il chirurgo ritiene io P'utilizzo di i i protrusi con le teste “con gonnella” al fine
di raggiungere una corretta stabilita arti il pazi deve esserei sul rischio di impil tra

i componenti e sulle possil onseguenze, compreso i rischi e le possibili complicazioni.
In questa circostanza, il paziente deve essere awermo della necessita di limitare il movimento arhoolare in
fl ione al fine di minimi: il ele licazioni ad esso

Una pianificazione preoperatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi in differenti formati, permette di ottenere
informazioni dettagliate sul tipo e sulla taglia dei componenti da utilizzare e sulla corretta combinazione dei
dispositivi richiesti sulla base dell’anatomia e delle specifiche condizioni di ogni paziente. Una pianificazione
preoperatoria inadeguata puo causare una scorretta scelta degli impianti e/o errori nel loro posizionamento.
Complicazioni o fallimenti sono piu probabili in pazienti molto pesanti o attivi e in combinazioni con
offset elev: | chirurgo deve eseguire un’attenta valutazione delle condizioni cliniche del paziente e del suo
livello di attivita fisica prima di eseguire I'intervento. Lo staff specializzato di Lima Corporate & a disposizione
per fornire informazioni riguardo alla pianificazione preoperatoria, alla tecnica chirurgica e assistenza sui
prodotti e sullo strumentario sia prima che durante I'intervento. |l paziente deve essere avvisato che la protesi
?E" ripristina la normale struttura ossea, che la stessa potrebbe rompersi o danneggiarsi a seguito di una




certa attivita o trauma, che la stessa ha una vita utile limitata e che potrebbe essere necessario sostituirla
in futuro.

| possibili effetti dei fattori citati nelle sezioni 2 e 3.4 devono essere considerati in fase preoperatoria e il
paziente deve venire informato su quall slano le possu)lh azioni da mtraprendere al fine di ridurre i possibili
effetti di questi fattori. Gli impi sono di gli impi; p usati in un
altro paziente non devono mai venire riutili i. Non riutili un impi; che é pi d

venuto a contatto con fluidi biologici o tessuti di un’altra persona. Gli strumenti chirurgici sono soggetti a
usura con il normale utilizzo. Dopo un lungo utilizzo o carichi eccessivi, gli strumenti sono sensibili a frattura.
Gli strumenti chirurgici devono essere usati solo per il loro scopo specifico. Prima dell’'uso, gli strumenti
chirurgici devono essere controllati; I'utilizzo di strumenti danneggiati potrebbe portare a un fallimento
prematuro dell'impianto. Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell’intervento.

3.2 INDICAZIONI INTRAOPERATORIE

Una testa femorale ceramica accoppiata ad un

cono e poi rimossa non pud essere riutilizzata. Criteri di esclusione
In caso di interventi di revisione & essenziale NON %SARE con le teste
i lap di iasi tipo di danno BIOLOX® delta da revisione)

sul cono della componente femorale che rimane

in-sito. Il chlrurgo deve essere sicuro che il danno
sia prlma d| il le teste

i Delta da i del cono
dello stelo e criteri di esclusione:

ile: il cono pi dei sottili

segni causati dal dis-assemblagglo tra la testa e
lo stelo; edeformazioni inaccettabili: vedi Fig 1. Le| Cono inclinato Cono con ampio Cono
teste da revisione Biolox®delta non devono essere troncamento schiacciato
utilizzate quando il cono dello stelo presenta queste .
condi . Consultare la tecnica chirurgica per Fig.1

maggiori dettagll sulle procedure di assemblaggio
delle teste femorali.

L'utilizzo dei componenti di prova é raccomandato per controllare la correttezza della preparazione della
sede, delle taglie e del posizionamento degli impianti da utilizzare. Si raccomanda di avere la disponibilita di
impianti aggiuntivi durante I'intervento per poterli usare in caso di necessita di dispositivi di diversa taglia o
quando non & stato possibile definire la protesi appropriata in fase preoperatoria. E estremamente importante
valutare correttamente sia I'impianto da utilizzare sia il suo posizionamento/inserimento. Un’inappropriata
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selezione dell'impianto ed errori nel suo posizionamento, allineamento e fissaggio possono causare tensioni
non usuali che possono condizionare le performance del sistema e la sopravvivenza dell’impianto.

Nel raro caso in cui avvenga la frattura di una testa femorale in ceramica, tutte le particelle ceramiche
devono essere rimosse nell’intervento di revisione e si suggerisce l'utilizzo di una testa ceramica da
revisione. Se & stato usato un inserto o una coppa in polietil , la bolare deve venire
rimossa anche se fermamente fissata. | 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 gli strumenti e le protesi di prova progettate per essere usate con il loro specifico
impianto. L’utilizzo di strumenti prodotti da altri fabbricanti o I'utilizzo di strumenti progettati per essere usati
in altri sistemi possono portare a un’inappropriata preparazione della sede d’'impianto e ad uno scorretto
posizionamento, allineamento e fissaggio dei dispositivi. Questo potrebbe causare mobilizzazione, perdita
di funzionalita, riduzione della durata dell'impianto e necessita di un ulteriore intervento. Prestare particolare
attenzione alla protezione delle superfici coinvolte nell’accoppiamento tra i diversi componenti (coni): fino
allistante in cui si sta per inserire la testa di prova, non rimuovere il cappuccio protettivo in plastica che
protegge da danni il cono dello stelo. Le superfici articolari dell’impianto non devono essere graffiate e
devono essere protette da altri tipi di danno. Tutte le superfici di accoppiamento devono essere lavate e
asciugate prima dell’assemblaggio. La stabilita dell’accoppiamento deve venir verificata come descritto nella
tecnica operatoria.

Quando si iz una testa in ica sullo stelo: * iz la testa sul collo dello stelo
girando e i mar una pi i assiale fino a quando la testa non & ben
iZi * posizionare ' in plastica sulla testa e con un leggero colpetto del martellol di
assiale fissarla initi l cono dello stelo. La
ico viene dlstorta i dal colpo dell’i un’ottimale di
i e una fi i alla torsione. Attenzione: non si deve mai usare un martello metallico

sulle teste in ceramica. Utilizzare solo 'impattatore in plastica fornito per questo scopo nello strumentario.

3.3 CONSIGLI POST-OPERATORI

Il chirurgo o altro personale medico adeguatamente qualificato deve provvedere a fornire al paziente adeguati
consigli post-operatori. Si suggerisce di effettuare regolari controlli radiografici per monitorare cambiamenti
nella posizione dell'impianto e del tessuto circostante.

Il chirurgo deve informare il paziente dei limiti della funzionalita dell’arto dopo I'intervento di protesi d’anca
e che I'articolazione deve essere caricata solo parzialmente per un certo periodo di tempo. Un’attivita fisica
intensa o traumi che interessano I’'anca possono portare al fallimento prematuro a causa di mobilizzazione,
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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 presentare al paziente le seguenti precauzioni:
* evitare il sollevamento ripetuto di carichi molto pesanti;  evitare di salire le scale in modo ripetuto o
continuato; ® 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 dislocazione.

La mancanza di appropriate istruzioni e cure per la riabilitazione post-operatoria possono influenzare
negativamente i risultati dell’intervento chirurgico.

3.4 POSSIBILI EFFETTI AVVERSI E COMPLICAZIONI

Gli effetti avversi che comunemente e frequentemente interessano gli interventi di protesi d’anca sono:

* eccessiva usura delle componenti in UHMWPE; ¢ mobilizzazione dei componenti protesici; ¢ dislocazione
e instabilita della protesi; ® danno dell'impianto protesico; ¢ instabilita del sistema a causa di un inadeguato
bilanciamento dei tessuti molli; ¢ disassemblaggio a causa dello scorretto accoppiamento dei dispositivi;
 infezione; ¢ subsidenza; ¢ ipersensibilita locale; ® dolore locale;  frattura periprostetica; ¢ danni temporanei
o permanenti alle strutture nervose; e fratture del dispositivo; ¢ differenza tra la lunghezza degli arti;
intervento aggiuntivo; ® cigolii e schiocchi (per le teste in ceramica);

* pseudotumore.

Alcuni effetti avversi possono portare alla morte.

Complicazioni generali includono trombosi venosa con/senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o
polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche e dolore sistemico.

Sono stati riportati alcuni casi isolati di frattura di una testa in ceramica. La causa di questo potrebbe essere
un sovraccarico della protesi, dovuto ad esempio a un non corretto posizionamento della testa ceramica sul
cono dello stelo o a un mancato accoppiamento tra testa e cono.

4. STERILITA

a. Impianti
Le teste femorali LimaCorporate vengono fornite sterili con un livello di sicurezza della sterilita (SAL) di 10°°.
| componenti metallici e ceramici vengono sterilizzati per irragiamento o con Ossido di Etilene, mentre per
i componenti in UHMWPE si utilizza solo I'Ossido di Etilene

Non utilizzare il componente se I'imballaggio é stato precedentemente aperto o appare danneggiato.




Non utilizzare gli impianti dopo la data di d indi sull

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti non sterili e prima dell’utilizzo devono essere lavati, disinfettati e sterilizzati
in accordo ad appropriati metodi validati (per ulteriori chiarimenti sui parametri di sterilizzazione far
riferimento alla brochure intitolata “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumentari”; questa
brochure & disponibile su richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.com nella sezione prodotti).
Gli utilizzatori devono validare i loro processi e i loro sistemi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione.

5. RISONANZA MAGNETICA (MRI)

Esistono rischi intrinseci associati all’uso di impianti metallici in un ambiente di RM, inclusi la migrazione delle
componenti, 'induzione di calore e interferenze o distorsioni del segnale nei pressi della(e) componente(i).
L’induzione termica degli impianti metallici & un rischio che dipende dalla geometria e dal materiale delle
componenti, nonché da aspetti inerenti la RM quali la potenza, la durata e la sequenza degli impulsi. Poiché
I'apparecchiatura RM non é standardizzata, la gravita di questi problemi e la probabilita che si verifichino con
questi impianti non sono note.

Le teste femorali non sono state sottoposte ad analisi di sicurezza e compatibilita in ambiente di risonanza
magnetica. Le teste femorali non sono state sottoposte a test per valutare il surriscaldamento o la migrazione
in ambiente di risonanza magnetica. Dal momento che questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate
non pud raccomandarne I'uso in ambiente RM, sia in riferimento alla sicurezza che all’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 - FEMURKOPFE

Vor der Verwendung eines LimaCorporate Produkts sollte der Operateur die nachfolgenden Empfehlungen, E
Warnhinweise und Anweisungen sowie die verfligbaren produktspezifischen Informationen (z. B.
Produktliteratur, Operationstechnik) sorgfaltig durchlesen.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

LimaCorporate Femurképfe sind sowohl fiir den teilweisen als auch den totalen Huftgelenkersatz indiziert.
Modulare Femurkopfe werden fiir die Huftgelenk-Totalendoprothetik in Kombination mit zementierten
oder zementfreien Femur- und Azetabulumkomponenten verwendet. Kugelképfe und Bipolarkopfe mit
Sicherungsring sind fiir den teilweisen Hiiftgelenkersatz in Kombination mit zementierten oder zementfreien
Femurschéften indiziert.

Biolox®delta Revisionskopfe sind dafiir ausgelegt, dem Operateur die Verwendung eines Keramikkopfes im
Rahmen der Revisionsendoprothetik zu ermdglichen. Die Verwendung dieser Képfe wird empfohlen, wenn
eine Revision infolge eines frakturierten Keramikkopfes erforderlich ist.

Der Hauptzweck einer Endoprothese besteht darin, die Anatomie des Gelenks ganz oder teilweise
nachzubilden. Die Gelenkprothese ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Gelenkmobilitdt des
Patienten zu verbessern. Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und Mobilitét sind teilweise auch
von der praoperativen Situation, intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhangig.
LimaCorporate Femurkopfe dirfen nicht mit Komponenten anderer Systeme oder anderer Hersteller
verwendet werden.

1.1 MATERIALIEN

Produkt Material

Modulare Femurkopfe aus Keramik Biolox®delta

Biolox®delta Revisionsképfe Biolox®delta + Ti6AI4V

Modulare Femurkopfe aus Metall CoCrMo, AlSI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Kugelkopfe AlSI 316L

Bipolarkopfe mit Sicherungsring CoCrMo +UHMWPE, AISI 316L +UHMWPE
Werkstoffnormen

Biolox®delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L (ISO
5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) und UHMWPE (ISO 5834-2,
ASTM F648)
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Patienten kénnen Uberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom
Chirurgen in angemessener Weise zu beriicksichtigen.

1.2 HANDHABUNG UND LAGERUNG

Beschadigte modulare Femurkopfe diirfen nicht verwendet werden. Bei der Handhabung der
Femurkopfe aus Keramik ist besondere Vorsicht geboten. Ist ein Kopf auf den Boden gefallen, darf
er nicht implantiert werden.

Alle Komponenten werden steril geliefert und miissen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0 — 50 °C/32 -
122 °F) in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Rdumen, vor Licht, Hitze und pl6tzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt aufbewahrt werden. Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob
Modell und GréBe des Implantats genau der Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie
jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstédnden oder Substanzen, die den sterilen Zustand
oder die Oberflachenintegritat verdndern kénnten. Es wird empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung
einer sorgfaltigen Sichtpriifung zu unterziehen, um sicherzustellen, dass es nicht beschadigt ist.

Aus der Ver K diurfen nicht verwendet werden, wenn sie einem
Sturz oder anderen ichti inwirkungen waren. Die P diirfen in
keiner Weise verdndert 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 Krankenh&usern unter Einhaltung der einschlagigen
Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Wurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umsténden wiederverwendet werden.
Zuden Rlslken der Wiederverwendung von Einmalprodukten gehdren:

. . i oder spa Versagen der Komponenle oder von deren leatlon * mangelnder
Halt an modularen Verbi (z. B. K * K infolge von
VerschleiB oder Abrieb der Komponenten ¢ Ubertragung von Krankheiten (z. B.: HIV, Hepatitis)

. ion / A

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU ANWENDUNGSGEBIETEN, GEGENANZEIGEN UND
RISIKOFAKTOREN

2.1 INDIKATIONEN

Modulare Femurkdpfe sind fiir die Verwendung bei der Hiiftgelenk-Totalendoprothetik in Verbindung mit
kompatiblen zementierten oder zementfreien Femur- und Azetabulumkomponenten bestimmt. Kugelkopfe
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und Bipolarképfe sind fiir die Huftgelenk-Teilendoprothetik in Verbindung mit kompatiblen zementierten oder
zementfreien Femurkomponenten indiziert. LimaCorporate Femurkopfe kénnen sowohl im Rahmen eines
Primér- als auch eines Revisionseingriffs verwendet werden.

Ziel der Huftgelenkendoprothetik ist die Reduzierung oder Linderung von Schmerzen und/oder die
Verbesserung der Huiftgelenksfunktion bei Patienten mit ausgereiftem Skelett und den folgenden Erkrankungen:
* nicht-entzlindliche degenerative Gelenkerkrankung, einschlieBlich Osteoarthrose, avaskularer Nekrose und
Dysplasie ® fortgeschrittene Gelenkzerstérung aufgrund einer priméren degenerativen oder rheumatoiden
Arthritis oder einer posttraumatischen Arthrose oder posttraumatischen Arthritis  Korrektur funktioneller
Fehlbildungen ¢ Behandlung von Pseudarthrose, Schenkelhalsbruch und Trochanterfrakturen des proximalen
Femurs mit Kopfbeteiligungen, die mit anderen Techniken nicht zu behandeln sind ¢ Revisionseingriffe, bei
denen andere Behandlungen oder Produkte versagt haben.

2.2 KONTRAINDIKATIONEN

Fir alle LimaCorporate Femurkopfe liegen dieselben Kontraindikationen vor. Absolute Kontraindikationen
sind unter anderem:  lokale oder systemische Infektion e akute oder chronische Infektionen ¢ Septikamie
* persistierende akute oder chronische Osteomyelitis ¢ bestatigte Nerven- oder Muskelldsion mit
Beeintrachtigung der Huftgelenksfunktion.

Relative Kontraindikationen sind unter anderem:  schwerwiegende Muskel-, GefaB- oder Nervenerkrankung
mit Auswirkung auf die betroffene GliedmaBe ¢ verminderte Knochenqualitit (z. B. bedingt durch
Osteoporose), die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigt ¢ Stoffwechselstérungen, die die Fixierung
und Stabilitédt des Implantats beeintréchtigen kénnten e jegliche Begleiterkrankung und Abhéngigkeit, die
negative Auswirkungen auf die implantierte Prothese haben kénnten ¢ Uberempfindlichkeit gegeniiber den
metallenen Implantatmaterialien ¢ Patient mit beeintrachtigter Nierenfunktion.

2.3 RISIKOFAKTOREN
Die folgenden Risikofaktoren kénnen zu mangelhaften Ergebnissen mit dieser Prothese filhren: » Ubergewicht
* schwere korperliche Aktivitaten, die mit haufigen Erschiitterungen verbunden sind, durch die es zu einer
starken Uberbelastung der Prothese kommen kann (d. h. kdrperliche Aktivitat, schwere kérperliche Arbeit,
sportliche Wettbewerbe usw.) ¢ falsche Positionierung des Implantats (z. B. Varusstellung) ¢ falsche GroBe der
Komponenten ¢ gesundheitliche Einschrénkungen, die ein unnatiirliches Gangbild mit verstérkter Belastung
des Hiiftgelenkes zur Folge haben konnen ¢ Muskelschwéche e Beeintrachtigung mehrerer Gelenke
Weigerung, postoperativ die kérperlichen Aktivitdten anzupassen e anamnestisch bekannte Infektionen
oder Stiirze ¢ Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen ¢ lokale oder gestreute Neoplasien e
medikamentése Therapien, die sich negativ auf die Knochenqualitat, Heilung oder die Widerstandskraft
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gegen Infektionen auswirken ¢ Drogenabhéngigkeit und/oder Missbrauch von Drogen, Alkohol oder
Medikamenten e ausgepragte Osteoporose oder Osteomalazie * allgemein geschwachte Abwehrkraft des
Patienten gegen Krankheiten (HIV, Tumoren, Infektionen) e schwere Missbildung, die zur Beeintrachtigung
der Verankerung oder der falschen Positionierung von Implantaten fiihrt e lokaler Knochentumor ¢ Fehler
bei der Operationstechnik.

3. WARNHINWEISE

3.1 PRAOPERATIVE PLANUNG

Die Produkte von LimaCorporate sollten nur von Operateuren implantiert werden, die mit den in den
spezifischen Operationstechniken beschriebenen Endoprothetikverfahren vertraut sind.

UNZULASSIGE KOMBINATIONEN

VERWENDUNG VON KERAMIKKOPFEN:

Keramikkdpfe, mit Ausnahme der Biolox® delta Revisionskdpfe, diirfen nur in Verbindung mit neuen,
ungebrauchten Schaftkonen verwendet werden und diirfen keinesfalls auf einen gebrauchten Konus
aufgesetzt werden.

VERWENDUNG VON FEMURKOPFEN MIT RANDEINFASSUNG:

Bei primaren Operationen sollten aufgrund des reduzierten Bewegungsbereichs (ROM) in der Flexion
- Extension keine Femurkopfe mit Randeinfassung (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL und 36 mm #XXL,
#XXXL) mit iiberstehenden Schalen oder Inlays verwendet werden. In der Revisionschirurgie kann der

[o] wenn der F der Hur in situ verbleibt und das Azetabulum rekonstruiert
wird, den Einsatz eines Femurkopfes mit Randeir mit oder Inlays
in Erwagung ziehen, um eine angemessene Gelenkstabilitidt zu erzielen. Allerdings kann dies zum
(Eil ) dem Kopf und dem Schaleninlay fithren und so

weise eine adi der verursachen, die einen weiteren chirurgischen

Eingriff erforderlich machen wiirde. Halt der Chirurg den Einsatz eines Hiiftkopfes mit Randeinfassung
mit Gberstehender Schale oder Inlay erforderlich, um die nétige Gelenkstabilitdt zu erreichen, muss
der Patient darauf hingewiesen werden, dass in diesem Fall die Mdglichkeit des Impingements der
Komponenten mit entsprechenden Folgen besteht, einschlieBlich der damit verbundenen Gefahren

und Unter dlesen i 1 muss der Patient auch angehalten werden,
nur ei a Flexions- und ingen des , um die Gefahr
eines Impingements und der damit K Zu minimi




Die praoperative Planung liefert anhand von Rontgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche
Informationen hinsichtlich der Art und GroBe der zu verwendenden Komponenten und die richtige
Kombination von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten
erforderlich sind. Eine ungenligende préoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate
und/oder einer nicht korrekten Posmomerung des Implantats fuhren Komplikationen oder Versagen
der totalen Hii treten mlt it bei schwerg i oder
sehr aktiven Patienten und in K i mit hohem Offset auf. Der Chirurg sollte vor Ausfiihrung
des Huftgelenkersatzes eine sorgféltige Beurteilung des klinischen Zustandes des Patienten und des
Intensitatsgrades seiner korperlichen Aktivitdten vornehmen. Die qualifizierten technischen Mitarbeiter
von LimaCorporate stehen bereit, um Sie bei der préoperativen Planung und der Operationstechnik zu
beraten und Sie sowohl vor als auch wahrend der Durchfiihrung der Operation hinsichtlich der Produkte
und Instrumente zu unterstitzen. 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 méglicherweise zu einem gegebenen Zeitpunkt in der Zukunft ausgetauscht
werden muss. Die moglichen 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
MaBnahmen er treffen kann, um d|e moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen. Implantate

sind fiir den Ei au die zuvor bei einem anderen Patienten implantiert
waren, kei lls wiederver d Kein wiederver das zuvor in Kontakt mit
Kérperflissi it oder be einer Person ist. Chirurgische Instrumente

unterliegen bei normaler Verwendung VerschleiB. Nach intensivem Gebrauch oder bei iibermaBiger Belastung
besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente dirfen nur fir ihren spezifischen
Zweck verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer Instrumente zu prifen,
da die Verwendung beschéadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der Implantate fiihren kann.
Beschadigte Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.
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3.2 INTRAOPERATIV

Bei Revisionseingriffen  ist es  unbedingt

" P . Inakzeptable Konusschiaden
er ), den in situ Konus der| T VERWENDEN mit BIOLOX® delta
Femurkomponente sorgféltig auf Beschadugungen zu Revisions-Femurképfen aus Keramik)
Der O muss vor

Revisions-Femurkopfe Biolox® delta si ),

dass dieser ist. Ir
des ws und i iteri i i

mit geringsten Spuren der Abnahme des Kopfs vom

Schaft. « ir

(siehe Abb. 1) Die Revisionsképfe Biolox® delta durfen abgeschragter ~ Konus mit breitem  zerdriickter
nicht verwendet werden, wenn der Schaftkonus Konus Abbruch Konus
einen dieser & ist. Weitere Eir

zu den Einsetzverfahren fiir Femurkdpfe sind der Abb. 1

Operationstechnik zu entnehmen.

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung des Operationssitus
sowie die GroBe und Positionierung der Implantate zu prifen. Fiir den Fall, dass Prothesen einer anderen
GroBe bendtigt werden oder die praoperativ ausgewahlte Prothese nicht verwendet werden kann, wird
empfohlen, wéhrend der Operation zusétzliche Implantate bereitzuhalten. Die korrekte Auswahl und
Einpassung/Platzierung des Implantats sind auBerordentlich wichtig. Eine falsche Auswahl, Positionierung,
Ausrichtung oder Fixierung der Implantatkomponenten kann zu auBerordentlichen Belastungen fiihren, die
die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats herabsetzen konnen Im extrem seltenen Fall
der Fraktur eines K i beim iff s& Keramil tikel entfernt
werden und wir empfehlen den Einsatz eines isi aus K ik. Bei Ver einer
Schale oder eines Inlays aus Polyethylen muss diese entfernt werden, auch wenn sie noch fest an
ihrem Platz sitzen. Die einzelnen Komponenten der original LimaCorporate Systeme missen gemaB der
Operationstechnik zusammengefiigt werden und dirfen nur fiir die zugelassenen Indikationen verwendet
werden. Nur Instrumente und Probeprothesen verwenden, die speziell fir 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 verkiirzter Lebensdauer des Implantats sowie der Notwendigkeit
weiterer Operationen. Besonders sorgféltig darauf achten, die Kontaktoberflachen fiir die Verbindung der
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Komponenten (Konen) zu schiitzen: Die Kunststoffkappe, die den Schaftkonus vor Beschadigung schiitzt,
erst unmittelbar vor dem Aufsetzen des Probekopfes entfernen. Die Gelenkoberflachen der Implantate sind
vor Kratzern und anderen Beschadigungen zu schiitzen. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen
vor dem Zusammenbau sauber und trocken sein. Die Stabilitat der Komponentenverbindungen ist geméas der
Beschreibung in der Operationstechnik zu tiberpriifen.

Beim eines K il auf den Schaft: * Den Kopf mit leichter Drehung auf den
Schaftkonus setzen und mit manuellem Druck in axialer Richtung einpressen, bis er fest sitzt.
* Den Ki ) am Pol des Kopfes ansetzen und mit einem
leichten Schlag in axialer Richtung den Kopf fest und endgiiltig auf dem Schaftkonus fixieren. Dle
Oberflachenstruktur des Metallkonus wird durch das Ei mit dem 1
verformt, so dass eine optimale Druckverteilung und verwindungsfeste Fixierung erreicht wird.
Vorsicht: Ni einen a auf Keramikkd ver Nur den K

K a ) ver der fiir diesen Zweck im Instrumentensatz enthalten ist.

Ein Femurkopf aus Keramik, der einmal auf den Schaftkonus eingeschlagen und dann wieder entfernt
wurde, darf nicht erneut eingesetzt werden.

3.3 POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge ist vom Chirurgen oder von anderem ausreichend qualifiziertem
medizinischem Personal durchzufiihren. RegelmaBige postoperative Rontgenuntersuchungen werden
empfohlen, um mégliche Dislokationen des Implantats und des umliegenden Gewebes zu ermitteln.
Der Chirurg muss den Patienten sowohl auf die Funktionseinschrankungen der betreffenden Extremitét
nach der Huft-Endoprothetik hinweisen, als auch auf die Notwendigkeit, das rekonstruierte Gelenk fiir einen
bestimmten Zeitraum vor der vollen Kraftbelastung zu schonen. Auf die Huiftgelenk-Endoprothese wirkende
berméaBige korperliche Aktivitaten und Traumata kénnen durch Lockern, Fraktur oder auBergewdhnlichen
VerschleiB der prothetischen Implantate zum vorzeitigen Versagen der Rekonstruktion fihren. Der Chirurg
sollte den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivitdten ermahnen und darauf hinweisen, dass
die ibermé&Bige Gelenkbeanspruchung zu Implantatversagen fiihren kann.

Insbesondere sollte der Chirurg den Patienten die folgenden VorsichtmaBnahme darlegen.

* wiederholtes Anheben schwerer Gewicht vermeiden ¢ GbermaBiges oder wiederholtes Treppensteigen
vermeiden  das Kérpergewicht unter Kontrolle halten, da Ubergewicht das Ergebnis des Hiiftgelenkersatzes
beeintréchtigen kann e plétzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivititen 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 kénnen.
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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 UND KOMPLIKATIONEN

Zu den am haufigsten auftretenden unerwiinschten Auswirkungen der Hiiftgelenk-Endoprothetik gehéren:

» UbermaBiger VerschleiB der Bauteile aus UHMWPE ¢ Lockerung der Prothesenkomponenten e Dislokation
und Instabilitdt der Prothese e Beschadigung des prothetischen Implantats e Instabilitit des Systems
aufgrund inadaquater Weichteilbalance * Loslésung aufgrund mangelhafter Verbindung der Vorrichtungen
o Infektion e Einsinken des Implantats  lokale Uberempfindlichkeit e lokaler Schmerz  periprothetische
Frakturen e voriibergehende oder bleibende Nervenschédigung ¢ Bruch der Implantate ¢ Léngenunterschiede
der Extremitdten e zusétzliche operative Eingriffe  Quietsch- und Klickgerdusche (bei Keramikkopfen) o
Pseudotumor.

Einige unerwiinschte Auswirkungen kénnen zum Tode fiihren.

Zu den allgemeinen Komplikationen gehéren Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulére
oder pulmonale Stérungen, Hamatome, systemische allergische Reaktionen und systemische Schmerzen.
In sehr seltenen Féllen kann es zu einer Fraktur der Keramikkopfe kommen. Die Ursache hierfiir kann eine
Uberlastung der Prothese sein, beispielsweise durch mangelhaftes Einsetzen des Keramikkopfes auf dem
Schaftkonus oder eine fehlerhafte oder fehlende Passung zwischen Kopf und Konus. Nach dem Bruch einer
Komponente aus Keramik sind Paarungen von Metallképfen mit Polyethylen-Inlay sowie Metall-Metall-
Paarungen bei der Revision kontraindiziert.

4. STERILITAT

a. Implantate

LimaCorporate Femurkopfe werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 geliefert.

Komponenten aus Metall und Keramik werden durch Bestrahlung oder mit Ethylenoxid sterilisiert,

Komponenten aus UHMWPE mit Ethylenoxid. Verwenden Sie keine Komponenten aus einer Packung, die

bereits gedffnet ist oder beschédigt zu sein scheint. Implantate nicht nach Ablauf des auf dem Etikett

aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren

gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. (Validierte Sterilisationsparameter konnen Sie der Broschiire

zu Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten entnehmen. Diese Broschire

erhalten Sie auf Anfrage oder als Download von www.limacorporate.com im Abschnitt ,Products*).

Anwender sollten ihre spezifischen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und -geréte
o validieren.



5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

NaturgemaB sind mit Metallimplantaten bei MRT-Untersuchungen Risiken verbunden; dazu zéhlen die
Migration von Komponenten, Warmeinduktion und Signalstérungen oder -verzerrungen in der Néhe der
Komponente(n). Die Warmeinduktion metallischer Implantate ist ein Risiko, das vom Material und der
geometrischen Form der Komponenten sowie der Feldstérke, Dauer und Impulssequenz des MRT-Gerats
abhangt. Da MRT-Gerate nicht standardisiert sind, sind das AusmaB und die Wahrscheinlichkeit einer
Waérmeinduktion fir diese Implantate nicht bekannt. Die Sicherheit und die Kompatibilitat der Femurkopfe
in der MRT-Umgebung wurden nicht evaluiert. Die Femurkopfe wurden nicht auf Erwarmung 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 Komponenten, die Moglichkeit einer wechselseitigen Stérung bei bestimmten
Bildgebungsmodalititen besteht, wie unter anderem eine Bildverzerrung bei dem MR- und Réntgenscanner
in der Computertomografie.
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FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - TETES FEMORALES

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité a 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).

1. INFORMATIONS PRODUIT

Les tétes fémorales de LimaCorporate sont indiquées pour le remplacement partiel ou total de la hanche.

Les tétes fémorales modulaires sont utilisées dans I'arthroplastie totale de la hanche, en combinaison avec des
composants fémoraux et acétabulaires cimentés et non cimentés. Les tétes céphaliques et bipolaires de blocage sont
indiquées pour le remplacement partiel de la hanche, en combinaison avec des tiges fémorales cimentées ou non
cimentées.

Les tétes de révision Biolox® delta sont congues pour permettre aux chirurgiens d’utiliser une téte en céramique dans
I"arthroplastie de révision. Leur utilisation est recommandée pour la révision des tétes en céramique fracturées.
Lobjectif principal d’une prothése d’articulation est de reproduire I'anatomie articulaire, partiellement ou totalement.
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 mobilité dépend, en partie, de la situation préopératoire, des options intra-opératoires
et de la rééducation post-opératoire.

Les tétes fémorales de LimaCorporate ne doivent pas étre utilisée avec des composants d’autres systemes ou d’autres
fabricants.
1.1 MATERIAUX

Dispositif Matériau

Tétes fémorales modulaires en céramique Biolox®Delta,

Tétes de révision Biolox® delta Biolox® delta + Ti6AI4V

Tétes fémorales modulaires métalliques CoCrMo, AISI 316L", FeCrNiMnMoNbN
Tétes céphaliques AISI 316L

Tétes bipolaires de blocage CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Normes des matériaux

Biolox® delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNDbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) et UHMWPE (ISO 5834-2,
ASTM F648)
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Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité, voire une allergie aux matériaux de I'implant. Le chirurgien
devra en tenir compte.

1.2 MANIPULATION ET STOCKAGE

Siles tétes i 3 sont ées, ne pas les utiliser. Des précautions particuliéres
doivent étre iquées lors de la i ion des tétes fé Une téte en céramique qui est
tombée au sol ne doit pas étre implantée.

Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative: 0 a 50 °C
/32 a 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement controlé, a I'abri de la lumiére, de
la chaleur et des changements brusques de température. Aprés ouverture de 'emballage, vérifiez que le modéle et
la taille de Iimplant correspondent exactement a la description indiquée sur les étiquettes. Evitez tout contact de
I'implant avec des objets ou substances qui pourraient compromettre sa stérilité ou l'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 endommagé. Les
retirés de | ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un choc accidentel.
Aucune modification 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 tre exécutée par les hopitaux conformément aux législations en vigueur. Evitez absolument
de réutiliser un implant. Risques liés a la réutilisation de matériel a usage unique:
« infection; * défaillance précoce ou tardive du dispositif ou de sa fixation; ® couplage inapproprié entre les
jonctions modulaires (raccords coniques par ex.), . compllcatlons lies a Iusure du dlsposmf et aux débris
d’usure; * ission de ies (SIDA, hé ; /rejet du e

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

2.1 INDICATIONS

Les tétes fémorales modulaires sont utilisées dans l'arthroplastie totale de la hanche, en combinaison avec des
composants fémoraux et acétabulaires compatibles cimentés et non cimentés. Les tétes céphaliques et bipolaires sont
indiquées pour le remplacement partiel de la hanche, en combinaison avec des composants fémoraux compatibles
cimentés ou non cimentés. Les tétes fémorales de LimaCorporate peuvent étre utilisées en premiére intention et en
révision.

Larthroplastie de la hanche est envisagée pour réduire ou soulager les douleurs et/ou améliorer la fonction de la hanche
chez les patients ayant un squelette adulte et présentant les problémes suivants :
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* maladie articulaire dégénérative non inflammatoire, notamment arthrose, ostéonécrose et dysplasie ; ® importante
destruction articulaire due a une arthrose dégénérative primaire ou une polyarthrite rhumatoide, ou une arthrose ou
arthrite post-traumatique ; ® correction d’une déformation fonctionnelle ; ¢ traitement de la pseudarthrose, fracture du
col du fémur et fracture trochantérienne du fémur proximal avec implication de la téte, ne pouvant étre prise en charge
par d’autres techniques ; ® procédures de révision lorsque d'autres traitements ou dispositifs ont échoué.

2.2 CONTRE-INDICATIONS

Toutes les tétes fémorales LimaCorporate ont les mémes contre-indications.

Les contre-indications absolues comprennent : e infection locale ou systémique ; e infections aigués ou
chroniques ; * septicémie ; ® ostéomyélite aigué ou chronique persistante ; ® dysfonctionnement de la hanche ddi a
des Iésions nerveuses ou musculaires.

Les contre-indications relatives comprennent : e maladie musculaire, neurologique ou vasculaire grave affectant le
membre concerné ; * faible capital osseux (par exemple, en cas d’ostéoporose) compromettant la stabilité de I'implant ;
« troubles métaboliques susceptibles de nuire a la fixation et & la stabilité de I'implant ; » toute maladie et dépendance
concomitantes susceptibles d’affecter la prothése implantée ; ¢ hypersenbilité aux constituants métalliques de
l'implant ; ¢ insuffisance rénale.

2.3 FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése : ® surpoids ; ® activités
physiques intensives associées a des chocs fréquents pouvant soumettre la prothése a des surcharges excessives (c.-
a-d. activité physique, travail intensif, compétitions sportives, etc.) ; ¢ positionnemen incorrect de I'implant (p. ex. en
varus) ; * taille inappropriée des composants ; ® handicaps pouvant induire une démarche non naturelle soumettant la
hanche a une charge excessive ; ® déficiences musculaires ; ® multiples handicaps articulaires ; ¢ refus de modifier les
activités physiques apres l'intervention ; ¢ antécédents d'infections ou de chutes du patient ; ® maladies systémiques
et troubles métaboliques ; ® maladies néoplasiques locales ou diffuses ; e traitements médicamenteux altérant la
qualité osseuse, la cicatrisation ou la résistance aux infections ; ® toxicomanie et/ou abus de drogues, d’alcool ou de
médicaments ; e ostéoporose ou ostéomalacie marquée ; * affaiblissement général de la résistance du patient aux
maladies (VIH, tumeur, infections) ; ¢ déformation importante entrainant une défaillance de I'ancrage incorrect ou un
positionnement incorrect des implants ; ® tumeur osseuse localisée ; ® erreurs dans la technique opératoire.

3. AVERTISSEMENTS

3.1 PLANIFICATION PREOPERATOIRE

Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures de
remplacement d’articulations décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques.
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COMBINAISONS NON AUTORISEES

UTILISATION DES TETES EN AMIQUE:
Les tétes en céramique, a I'exception des tétes de révision Biolox® delta, peuvent étre uniquement
utilisées pour des cones de tige neufs, jamais utilisés, et en aucun cas pour des cénes usagés.

UTILISATION DES TETES FEMORALES A JUPE:

Dans la chirurgie primaire, du fait des nombreux mouvements limitées de la flexion a
Pextension, les tétes fémorales a jupe (28 a 32 mm, #XL, #XXL, #XXXL et 36 mm #XXL, #XXXL)
ne peuvent étre utilisées avec coupes ou bordures saillantes. Dans la chirurgie de révision ou
la tige fémorale de la hanche reste en place et o Pacétabulum est reconstruit, les chirurgiens
doivent envisager l'utilisation d’une téte femorale a jupe avec coupes ou bordures salllantes,
pour obtenir la stabilité d’articulation h, C ceci peut géné un coir

entre la téte et la bord de coupe; coi qui peut p les
implants et nécessiter une opération supplémentaire.

Si le chirurgi idére que l'utilisation d’une téte a jupe avec une coupe ou bordure saillante
est nécessaire pour obtenir une stabilité d’artlculatlon, le patient dont étre informé des risques de
des ainsi que des des risques et

Dans ces iti il est important de conseiller au patient de limiter les

mouvements de flexion et d’extension de Iarticulation, de fagon a éviter la possibilité de coincement

et de complications associées.

A raide de modgles radiographiques de différents formats, la planification préopératoire recueille des informations
essentielles concernant le type et Ia taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison de dispositifs qui
correspond & Fanatomie et & I'état de chaque patient. Une planification preoperatmre insuffisante peut conduire &
sélectionner un implant inadapté et/ou & mal le positionner. Des i é du

total de la hanche sont plus fréquentes chez les patients lourds et trés actifs, et dans le cas de combinaisons a
fort décalage. 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 LimaCorporate est
a disposition pour fournir des conseils sur la planification pré-opératoire, la technique chirurgicale et '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 a un traumatisme,
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qu’elle a une durée de vie limitée et qu'il peut étre nécessaire de la remplacer & un certain moment futur. Le chirurgien
doit tenir compte dans la phase préopératoire de I'effet des facteurs mentionnés dans les sections 2 et 3.4 et informer le
patient des précautions & prendre pour réduire les effets possibles de ces facteurs. Les implants sont des dispositifs
a usage unique ; ne réutilisez jamais un implant qui a déja été implanté chez un autre patient. Ne réutilisez pas
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
uniguement aux fins spécifiques auxquelles ils sont congus. Vérifiez 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 l'intervention.

3.2 PENDANT L'OPERATION

En cas de chirurgie de révision, il est capital
d‘examiner le coéne du composant fémoral

qui reste in situ, pour détecter tout type Endommagement du céne inacceptable
d‘endommagement. Le chirurgien opérant (NE PAS UTILISER avec les tétes fémorales en

doit s‘assurer que cet endommagement est céramique BIOLOX® delta destinées a Ia révision;
acceptable avant d‘utiliser les tétes fémorales
Biolox® delta. Inspectlon des cones de tige et

criteres de déci 3
utiliser des coénes de tlge présentant de fines

liées au dé de la tige et et
de la téte. » déformations inacceptables de cone
de tige: voir Fig. 1, les tétes de révision Biolox® R .
delta ne doivent pas étre utilisées avec les cones| COnedebiais  Cone avec césure  Céne écrasé

de tige dans ces conditions. Konus importante
Consulter la technique chirurgicale pour Fig. 1
obtenir davantage de détails sur les procédures

d des tétes fé

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 taile de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses
sélectionnées a lavance. Il est tout & fait crucial de bien choisir et de bien placer/positionner Iimplant.
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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 survie de limplant.
Dans des cas extrémement rares de fracture d’une téte en céramique, toutes les particules de céramique
doivent étre retirées pendant la chirurgie de révision et I'utilisation d’'une téte de révision en céramique est
conseillée. Si une coupe ou une bordure en polyéthyléne est isée, elle doit étre retirées, méme si elle est
fermement fixée en place. 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'utilisez que des instruments et des prothéses d’essai congus spécialement pour les implants
employés. Lutilisation 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
l'implant, ainsi que du besoin d’une nouvelle opération. Il est important de prendre des précautions pour protéger les
surfaces impliquées dans I'accouplement entre les composants (cones): ne pas retirer le capuchon de protection en
plastique, qui protége le cone de tige contre les endommagements, jusqu’a ce que la téte de test soit installée. Les
surfaces articulaires des implants doivent étre protégées contre les éraflure sou tout autre endommagement. Toutes
les surfaces d’accouplement des composants doivent étre nettoyées et séchées avant 'assemblage. La stabilité des
accouplements des composants doit étre vérifiée comme le stipule la technique chirurgicale.

Lorsqu‘on installe une téte en céramique sur la tige:

 Placer la téte sur le cone de tige en la faisant Iégé pivoter et en i 1t une p
manuelle axiale, jusqu‘a ce qu‘elle soit fermement fixée;

* Placer I‘impacteur en plastique sur le tube de la téte et taper Iégérement avec le marteau
dans la direction axiale, de facon a fixer fermement et définitivement la téte sur le cone de
tige. La structure en plastique de la surface du céne métallique se déforme du fait de I‘action
de Iimpacteur, ce qui permet d‘avoir une répartition optimale de la pression et une fixation
résistant aux torsions. Mise en garde: ne jamais utiliser un marteau métallique sur les tétes en
cérami Utiliser uni uni de téte en i fourni a cet effet dans la trousse
df‘instruments. Une téte fémorale en céramique qui a déja été fixée sur un cone de tige, puis retirée,
ne peut étre utilisée a nouveau.

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 I'intervention pour détecter d’éventuels changements de position

de implant ou des tissus environnants. Le chirurgien doit informer le patient des limites des fonctions des membres

aprés larthroplastie de la hanche, et que larticulation reconstituée doit étre protégée contre les lourdes charges
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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, fracture ou usure
anormale des implants prothétiques. Le chirurgien doit conseillé 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; ® controler
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; e éviter les positions qui peuvent augmenter le risque de descellement.
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 EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS POSSIBLES

Les effets indésirables les plus fréquemment constatés au cours de I'arthroplastie de la hanche sont:

* usure excessive des composants en polyéthyléne de masse molaire trés élevée (UHMWPE) » descellement des
composants prothétiques; ¢ déviation ou instabilité de la prothése; e endommagement de I'implant prothétique;
 instabilité du systéme du fait d’un équilibre inapproprié des tissus mous; e dissociation du fait d’un
accouplement inapproprié des dispositifs; ¢ infection; e affaissement; ¢ hypersensibilité locale; ¢ douleur
locale; e fractures périprothétiques; ¢ lésions nerveuses temporaires ou permanentes; e fractures des
dispositifs; e variations de longueur des membres; ¢ opération chirurgicale supplémentaire nécessaire ;
grincements et claquements (pour les tétes en céramique) ; ® pseudotumeur.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés du patient. Les complications générales comprennent :
thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations cardiovasculaires, hématomes, réactions
allergiques systémiques et douleur systémique. Dans de trés rares cas, une fracture des tétes en céramique
peut se produire. La cause de cette fracture peut étre une surcharge de la prothése, par exemple via un
placement incorrect de la téte en céramique sur le cone de tige ou une mauvaise adaptation entre la téte et le
coéne. Si le composant en céramique se brise, il est contre-indiqué d’accoupler une téte métallique avec une
bordure en polyéthyléne et des composants métal-sur-métal.

4. STERILITE

a. Implants
Les tétes fémorales de LimaCorporate sont livrées stériles, avec un niveau d’assurance de stérilité (SAL)
de 10°°. Les composants en métal et en céramique sont stérilisés par radiation ou EtO, et les composants

34



UHMWPE sont stérilisés par EtO. N'utilisez jamais un composant provenant d’un emballage déja ouvert ou
qui semble endommagé. N'utilisez pas les implants aprés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.
b. Instruments

Les instruments sont livrés non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation,
par les méthodes homologuées adaptées (Consulter la brochure « Instrument Care, Cleaning, Disinfection
and Sterilization » pour connaitre les parameétres de stérilisation. Cette brochure est disponible sur
demande, ou téléchargeable sur le site www.limacorporate.com, section Products). 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 inhérents, notamment la migration
du composant, la génération de chaleur et des interférences ou la distorsion du signal a proximité du ou des
composants. La génération de chaleur dans les implants métalliques est un risque associé a la géométrie et au
matériau du composant ainsi qu’a I'intensité, a la durée et a la séquence d’impulsions de I'lRM. Les appareils
d’'IRM n’étant pas normalisés, la gravité et la probabilité d’une émission de chaleur est inconnue pour ces
implants. La sécurité et la compatibilité des tétes fémorales n’ont pas été évaluées dans un environnement
RM. L’échauffement et la migration des tétes fémorales n’ont pas été évalués dans un environnement RM.
Ces dispositifs n’ayant pas fait I'objet de tests, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations relatives
a I'utilisation de I''RM avec ces implants, ni de considérations relatives a la sécurité, ni en ce qui concerne
I'exactitude de I'examen par 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 en IRM et TDM.
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PANIS ESPAN

INSTRUCCIONES DE USO - CABEZAS FEMORALES

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,
advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacion especifica disponible sobre el producto (p.
ej., documentacion del producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

Las cabezas femorales de LimaCorporate estan indicadas tanto para reemplazos de caderas totales como
para reemplazos parciales. Las cabezas femorales modulares se usan en artroplastia total de cadera junto con
componentes femorales y acetabulares cementados o no cementados. Las cabezas cefalicas y las cabezas
bipolares de retencion estan indicadas para protesis de cadera parciales junto con véstagos femorales
cementados o no cementados.

Las cabezas para revision Biolox®Delta estan disefiadas para que los cirujanos puedan utilizar una cabeza
ceramica en artroplastia de revision. Se recomienda su uso cuando se requiera una revision para cabezas
cerémicas fracturadas.

El objetivo principal de una prétesis articular es reproducir de forma total o parcial la anatomia de la articulacion.
La finalidad de las protesis 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 postoperatoria.

Las cabezas femorales LimaCorporate no deben usarse con componentes de otros sistemas o fabricantes.
1.1 MATERIALES

Dispositivo Material

Cabezas femorales modulares de ceramica Biolox®Delta

Cabezas para revision Biolox® Delta Biolox®Delta + TiBAI4V

Cabezas femorales modulares de metal CoCrMo, AlSI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cabezas cefélicas AlSI 316L

Cabezas bipolares de retencion CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Esténdares de los materiales

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6Al4V (ISO 5832-3, ASTM F136) y UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)
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Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que es necesario que
el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad.

1.2 MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

No deben utilizarse cabezas femorales modulares que estén dafiadas. Debe prestarse especial
ion durante la i ion de las de ceramica. No debe implantarse
ninguna cabeza que se haya caido al suelo.

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 a la
exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos. Una vez que abra el envoltorio, aseglirese de
que el modelo y el tamafio del implante se corresponden exactamente con 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 esta danado Los componentes fuera de su embalaje no se deben usar si se han caido o han sufrido
algdn i Los di: itit no se deben alterar en modo alguno. El codigo del dispositivo
y el nimero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para ello las etiquetas incluidas con el
envoltorio del componente.

Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos de conformidad con las leyes pertinentes.
Debe evitarse absolutamente la reutilizacion de un implante. Riesgos asociados a la reutilizacion de un
dispositivo de un solo uso:

 infeccion; ¢ fallo prematuro o tardio del dispositivo o de la fijacion del di: itivo; ¢ falta de ient
apropiado entre las uniones modulares (por €j., umones de cono); ¢ i al
del di i ya ial de . ion de (por €j., VIH, hepatitis); * respuesta

del sistema inmunitario / rechazo.
2. INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

2.1 INDICACIONES
Las cabezas femorales modulares se usan en reemplazos de cadera totales junto con componentes
femorales y acetabulares cementados o no cementados compatibles. Las cabezas cefélicas y bipolares
estan indicadas para prétesis de cadera parciales junto con componentes femorales cementados o no
cementados compatibles. Las cabezas femorales de LimaCorporate pueden usarse tanto en cirugia primaria
como de revision.
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La finalidad de una artroplastia de cadera es aliviar el dolor y/o mejorar la funcién de la cadera en pacientes
esqueléticamente maduros que retinan las siguientes condiciones: ® enfermedad articular degenerativa no
inflamatoria como osteoartritis, necrosis avascular y displasia;  destruccion articular avanzada generada por
artritis primaria reumatoide o degenerativa, o artrosis o artritis postraumatica;  correccion de deformidad
funcional; * tratamiento de fractura de cuello femoral grave y fracturas trocantéricas de fémur proximal
con cabeza comprometida, intratable con otras técnicas; ¢ procedimientos de revision en los que otros
tratamientos o dispositivos no han funcionado.

2.2 CONTRAINDICACIONES

Todas las cabezas femorales de LimaCorporate tienen las mismas contraindicaciones.

Las contraindicaciones absolutas incluye infeccion local o sistémica; e infecciones agudas o crénicas;
septicemia; * osteomielitis aguda o crénica persistente; e lesién muscular o nerviosa confirmada que limite
la funcion articular de la cadera.

Las contraindicaciones relativas incluyen: ¢ enfermedades vasculares, neuronales o musculares graves
que afecten a la extremidad pertinente; ® reserva 6sea deficiente (por ejemplo, a causa de osteoporosis)
que limite la estabilidad del implante; e trastornos metabdlicos que puedan mermar la fijacién y estabilidad
del implante; * cualquier enfermedad concomitante y de dependencia que pueda afectar a las prétesis
implantadas;  hipersensibilidad a los metales del implante; ® pacientes con deterioro renal.

2.3 FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo podrian acarrear resultados deficientes con esta prétesis: ¢ sobrepeso;
* actividades fisicas intensas, asociadas con choques frecuentes, en los que la protesis se pueda
sobrecargar excesivamente (p. ej., actividad fisica, trabajo pesado, competiciones deportivas, etc.); e
colocacion incorrecta del implante (p. ej. colocacion en varo); ® componentes del tamafio equivocado; e
discapacidades médicas que conlleven una forma de andar y una carga antinaturales de la articulacion
de la cadera;  deficiencias musculares; ¢ discapacidades articulares muiltiples; ¢ negativa a modificar las
actividades fisicas posoperatorias; ¢ antecedentes del paciente con infecciones o caidas; ® enfermedades
sistémicas y trastornos metabdlicos; * enfermedades neoplésicas locales o diseminadas; ® terapias con
medicamentos que afecten negativamente a la calidad del hueso, la curacion o la resistencia a la infeccion;
* drogodependencia o abuso de drogas, alcohol o medicamentos; ¢ osteoporosis marcada u osteomalacia;
« resistencia general del paciente a las enfermedades debilitada (VIH, tumores, infecciones); * grave
deformidad que pueda perjudicar el anclaje o impedir la correcta colocacién de los implantes;  tumor dseo
local;  errores de la técnica quirlrgica.



3. ADVERTENCIAS

3.1 PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de reemplazo articular descritos en las técnicas quirlrgicas especificas.

COMBINACIONES NO PERMITIDAS

USO DE CABEZAS DE CERAMICA:

ion de las para ision Biolox® delta, las cabezas de céramica solo deben
utlllzarse con conos de vastago sin usar (nunca con conos usados).
USO DE CABEZAS FEMORALES CON FALDA:
En la cirugia primaria no deben utlllzarse cabezas femorales con falda (28 - 32 mm XL, XXL, XXXL
y 36 mm XXL, XXXL) con cétilos o que sol debido al ido intervalo de
flexion/extension que ofrecen. En cirugias de revision en las que se deje colocado el vastago femoral
de caderay se reconstruya el acetabulo los cirujanos deben plantearse el uso de una cabeza femoral
con falda con cétilos o que gan para que la arti ion tenga una
adecuada. Sin embargo, esto puede dar lugar a un pinzamiento entre la cabeza y el revestimiento
del cétilo, lo que podria ocasionar una serie de dafos al implante que requieran una intervencion
posterior. Si el cirujano se plantea utilizar esta cabeza con un cétilo o revestimiento sobresaliente

para estabilizar la articulacion, debe advertir al i de la ibili de pi i de los

y sus i los riesgos y Ias poslbles compllcaclones En estos
casos, se debe avisar al paciente que debe limitar los de flexion/ ion de la
articulacion para reducir al minimo el pi i ylas icacis

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

colocacion contraproducente de los mismos. La pt ili de icaci o fallos del reemplazo
total de cadera es mayor en i con Js] yen i muy activos, asi como cuando
se utilizan las muy El cirujano debe evaluar con atencién 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 disposicion para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirdrgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes
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y durante la intervencion quirdrgica. 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 duracién limitada y que posiblemente tenga que cambiarse en el futuro. Antes de la operacién 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 ilice nunca uni 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 quirlrgicos se desgastan con el uso normal. Después de un uso
continuado o tras cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir fracturas. Los instrumentos
quirdrgicos se deben usar Unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar la
funcionalidad de los instrumentos quirdrgicos; el uso de instrumentos dafiados podria provocar un fallo
prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de la intervencién quirtrgica.

3.2 FASE INTRAOPERATORIA

Cuando se trata de una cirugia de re n, es
fundamental examinar el cono del componente

femoral, que per para Deterioro del cono inaceptable
NO UTILIZAR con cabezas femorales
cualquler tipo de dafio. El cirujano que reahz.a la BIOLOX® delta ceramic en cirugia de revision)

intervencion debera gl de que el
sea aceptable antes de utilizar las
femorales para revision Biolox® Delta. Inspeccion
del cono del vastago y criterios de decision:

¢ condiciones aceptables: conos de vastago
usados que presentan marcas finas de desmontaje
del vastago de la cabeza.

* deformacion inaceptable del cono del vastago:

. o Cono Cono con
consulte la Fig. 1. Las cabezas para revision chaflanado hendidura ancha aplastado
Biolox® Delta no deben utilizarse con conos de P
vastago que se en estas i Fig.1

Para obtener mas informacion sobre los
imi de je de las

pr
femorales, consulte la técnica quirdrgica.
Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del sitio y el
tamaro y la colocacién de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén disponibles
Lrgplantes adicionales durante la operacién en caso de que se requieran protesis de diferentes tamarios 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, colocacion,
alineacion y fijacion 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.
En el caso improbable de que la cabeza de ceramica se rompa, habra que retirar todas las particulas
ceramicas durante la intervencion de re n y sera recomendable utilizar una cabeza de ceramica
para ision. Si se ha leado un cétilo o imi de polietil habra que quitarlo, aunque
esté bien sujeto. Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar
segun la técnica quirirgica y se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas. Use solo
instrumentos y prétesis especificamente disefiados para su uso con los implantes correspondientes. El uso
de instrumentos de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede
resultar en una preparacion inadecuada del entorno del implante, asi como en una colocacién, alineacion
y fijacion incorrectas de los dispositivos seguidas de aflojamiento del sistema, pérdida de funcionalidad y
reduccién de la duracion del implante, ademas de la necesidad de otra intervencién. Se debe tener cuidado
de proteger las superficies de acoplamiento de los componentes (conos). No quite la tapa de pléstico que
protege el cono del vastago hasta momentos antes de colocar la cabeza de prueba. 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.

Durante la colocacion de una cabeza de ceramica en el vastago: * Para colocar la cabeza en el cono
del vastago, gire ligeramente y ejerza preslon con la mano en direccién axial hasta que quede bien

* Coloque el ii de enel de la cabeza y fijela de manera definitiva
en el cono del vastago con un ligero golpe del martillo en direccion axial. El golpe del impactador
provoca una deformacion plastica en la estructura superficial del cono de metal que garantiza una

distribucion 6ptima de la presion y una fijacion resistente a la torsion. Atencién: no utilice un martlllu
de metal con las cabezas de ceramica. Solo debe utili eli de plasti
para este propdsito en el juego de instr No deberian volver a instalarse cabezas femorales

de ceramica que se hayan colocado sobre un cono de vastago y luego se hayan retirado.

3.3 CUIDADO POSTOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado postoperatorio
adecuado. Se recomienda realizar un seguimiento mediante radiografias postoperatorias periédicas para
detectar cualquier cambio en la posicion del implante o el tejido circundante. El cirujano debe informar al
paciente de que el miembro operado tendra una funcion limitada tras la artroplastia de cadera y que debe

M



evitar que la articulacion reconstruida soporte todo el peso durante un periodo de tiempo. La actividad fisica
excesiva o la contusién de la articulacién de cadera reemplazada pueden provocar el fracaso prematuro de
la artroplastia de cadera por aflojamiento, fractura o desgaste anormal de la prétesis 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) 0 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 postoperatorios adecuados puede repercutir de
forma negativa en el resultado del procedimiento quirdrgico.

3.4 POSIBLES EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

Los efectos adversos mas comunes y frecuentes de la artroplastia de cadera son:

* desgaste excesivo de los componentes de UHMWPE; e aflojamiento de los componentes de la protesis;
* luxacion e inestabilidad de la prétesis; ¢ deterioro del implante protésico;  inestabilidad del sistema causada
por una simetria inadecuada de los tejidos blandos; ¢ separacién debida al incorrecto acoplamiento de los
dispositivos; ¢ infeccién; ¢ hundimiento; e hipersensibilidad local; ® dolor local; * fracturas periprotésicas;
* dafio de los nervios temporal o permanente; * fracturas de los dispositivos; e diferencia de longitud de los
miembros; ¢ cirugia adicional; ¢ chirridos y chasquidos (en el caso de las cabezas cerdmicas); ® pseudotumor.
Algunos efectos adversos pueden ser mortales. Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa
con o sin embolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares o pulmonares, hematomas, reacciones alérgicas
sistémicas y dolor sistémico. En casos muy aislados, las cabezas femorales pueden romperse. Esto puede
deberse a una sobrecarga de la prétesis; por ejemplo, a causa de una colocacion incorrecta de la cabeza
de ceramica en el cono del vastago o a un ajuste incorrecto o insuficiente de la cabeza en el cono. En las
cirugias de revisién esta contraindicado mezclar una cabeza de metal con un revestimiento de polietileno y
componentes de metal cuando se rompe el componente de cerdmica.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Las cabezas femorales de LimaCorporate se suministran esterilizadas con un Nivel de Garantia de
Esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes de metal y cerdmica se esterilizan mediante radiacién o EtO,
mientras que los componentes de UHMWPE (polietileno de alta densidad) se esterilizan mediante EtO. No



utilice ningin componente si el envoltorio se ha abierto con anterioridad o sospecha que esta dafiado. No
utilice implantes después de la fecha de i imp en la eti

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso
segln los métodos aprobados apropiados (Consulte los pardmetros de esterilizacién validados en el
folleto “Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental” (“Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization”), que puede solicitar o descargar desde la seccién Products del sitio www.
limacorporate.com.) 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 metdlicos en el entorno de RM, incluida
la migracién de componentes, la induccion térmica y la interferencia o distorsién de la sefial cerca de los
componentes. La induccién térmica de los implantes metdlicos es un riesgo relacionado con la geometria de
los componentes y con los materiales, asi como con la potencia, duracién 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 de las cabezas femorales en el
entorno de RM. No se ha comprobado el calentamiento ni la migracion de las cabezas femorales en el entorno
de RM. Estos dispositivos no se han probado, por lo que LimaCorporate no puede recomendar el uso de IRM
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 imégenes obtenidas por
resonancia magnética y las imagenes tomogréficas obtenidas con escaner radiolégico.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - CABEGAS FEMORAIS

Antes de utilizar um produto LimaCorporate, o cirurgido deve estudar cuidadosamente as seguintes
recomendacdes, adverténcias e instrugées, bem como a informagao especifica do produto disponivel
(por ex: literatura do produto, técnica cirtrgica).

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

As cabecas femorais da LimaCorporate sa@o indicadas para substitui¢cao parcial e total da anca.

As cabecas femorais modulares sdo utilizadas em artroplastia total da anca em combinagdo com
componentes femorais e acetabulares cimentadas e nao cimentadas. As cabecas cefdlicas e bipolares
com anel de bloqueio sdo indicadas para substituicdo parcial da anca em combinacdo com hastes
femorais cimentadas ou nao cimentadas.

As cabecas de revisao Biolox® Delta sdo concebidas para permitir aos cirurgides utilizar uma cabeca
ceramica na artroplastia de revis@o. A sua utilizagao é recomendada quando é necessdria uma revisao
para uma cabega ceramica fraturada.

O principal objectivo da protese de uma articulacdo é a reprodugao, parcial ou total, da anatomia
articular. A protese da articulag@o destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular
ao paciente. O grau de mobilidade e de reduc@o de dor depende, parcialmente, da situagdo pré-
operatoria, das opgdes intra-operatdrias e da reabilitagdo pds-operatoria.

As cabecas femorais da LimaCorporate ndo devem ser usadas com componentes de outros sistemas
ou de outros fabricantes.

1.1 MATERIAIS

Dispositivo Material

Cabegas femorais modulares ceramicas Biolox®Delta

Cabegas de revisao Biolox® Delta Biolox®Delta + TiBAI4V

Cabecas femorais modulares metalicas CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cabegas cefélicas AlSI 316L

Cabecas bipolares com anel de bloqueio CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Normas dos materiais
Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6Al4V (ISO 5832-3, ASTM F136) and UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)
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Alguns pacientes podem ser hipersensiveis ou alérgicos ao material usado no fabrico dos implantes; este
facto deve ser devidamente analisado pelo cirurgigo.

1.2 MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Nao devem ser utili i danificadas. E necessario ter especial
cuidado com o de is ceramicas. Uma cabeca que tenha caido no
chao nao pode ser implantada.

Todos os dispositivos sdo 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 exposi¢do a luz solar, calor e alteragdes subitas de temperatura. Assim
que se abrir a embalagem, assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem
exactamente a descrigdo impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objectos ou
substancias que possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. E recomendada uma
examinagao V|sual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo para verificar a auséncia de danos. As

da nado devem ser utilizadas se cairem ou sofrerem outro tipo de

. Os di it nao devem, de forma nenhuma, ser modificados. O cédigo
do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos
incluidos com a embalagem do componente. A eliminagao de dispositivos médicos deve ser realizada pelos
hospitais de acordo com as leis aphcavels A reutlllza@ao de dispositivos previamente implantados tem de ser

absolutamente evitada. Riscos dos a de p de uso Unico: ¢ infecgao; * faléncia
precoce ou tardia do di itivo ou da sua fi; ao;  falta de apropriado entre as jungées

(por 0 oni . i o iadas a particulas de desgaste e
ao do di itivo; © issdo de cas (por ex.: VIH, hepatite); * resposta/rejeicao por

parte do sistema imunitario.
2. INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICAGOES, CONTRA-INDICACOES E FACTORES DE RISCO

2.1 INDICAGOES

As cabecas femorais modulares sdo utilizadas em artroplastia total da anca com componentes femorais e
acetabulares cimentadas e ndo cimentadas compativeis. As cabecas cefdlicas e bipolares séo indicadas
para substituicdo parcial da anca com componentes femorais cimentadas ou ndo cimentadas. As cabegas
femorais da LimaCorporate podem ser utilizadas tanto em cirurgia priméria como de revisao.
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A artroplastia da anca destina-se a redugao ou alivio de dor e/ou melhoria da fungédo da anca em pacientes
de esqueleto maduro com as seguintes condigoes: ¢ doenca das articulagdes degenerativa nao inflamatéria
incluindo osteoartrite, necrose avascular e displasia; ® destruicdo articular avangada causada por artrite
degenerativa primaria ou reumatoide ou artrose pds-traumdtica ou artrite pés-traumatica; ¢ corregdo de
deformidade funcional; ¢ tratamento de n&o-uniéo, fratura do colo do fémur e de fraturas trocantéricas do
fémur proximal com envolvimento da cabega, ndo tratdvel com outras técnicas; ® procedimentos de revisdo
nos casos em que outros tratamentos ou dispositivos tenham falhado.

2.2 CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes sdo as mesmas para todas as cabegas femorais da LimaCorporate.

As contraindicagdes absolutas incluem: e infegdo local ou sistémica; e infegdes agudas ou cronicas; ®
septicemia; ¢ osteomielite persistente aguda ou crénica; ¢ lesdo nervosa ou muscular confirmada que
comprometa a fungéo da articulagéo da anca.

As contraindicagdes relativas incluem: ® doengas musculares, neurolégicas ou vasculares graves que afetem
o membro em questdo; ® fraca reserva déssea (por exemplo, devido a osteoporose) que comprometa a
estabilidade do implante; * perturbagdes metabdlicas que possam prejudicar a fixagdo e estabilidade do
implante; ¢ qualquer doenca e dependéncia concomitante que possa afetar a prétese implantada de forma
adversa; * hipersensibilidade a metais dos materiais do implante; ¢ pacientes com insuficiéncia renal.

2.3 FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta prétese: ¢ excesso de peso; ®
atividades fisicas intensas, associadas a choques frequentes, em que a prétese possa ser excessivamente
sobrecarregada (ou seja, atividade fisica, trabalho pesado, competi¢ées desportivas, etc.); ® colocagdo
incorreta do implante (por ex. posicionamento varo); ¢ tamanho errado dos componentes; ¢ incapacidades
médicas que possam resultar numa marcha anormal ou numa carga sobre a articulago da anca; ® deficiéncias
musculares; ¢ incapacidades muiltiplas da articulagao; ¢ recusa em alterar as atividades fisicas pos-
operatdrias; ® histérico de infegdes ou quedas do paciente; ® doengas sistémicas e perturbagdes metabdlicas;
* doencas neopldasicas locais ou disseminadas; ¢ tratamentos medicamentosos que afetem de forma adversa
a qualidade dssea, a cicatrizagdo ou a resisténcia a infegoes;  dependéncia de drogas e/ou abuso de drogas,
alcool ou medicamentos; ¢ osteoporose ou osteomalacia acentuada; e resisténcia do paciente a doengas de
forma geral enfraquecida (VIH, tumores, infegoes); ® deformidade grave que conduza a fixagéo deficiente ou
posicionamento inadequado dos implantes; ¢ tumor 6sseo local; ® erros de técnica operatoria.

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

COMBINACOES NAO PERMITIDAS
UTILIZACAO DE CABECAS CERAMICAS:

Cabecas ceramicas, com a ao de de revisao Bi delta, apenas podem ser
utilizadas com cones de hastes nao utilizados e nunca com cones ja utilizados.

UTILIZACAO DE CABECAS FEMORAIS COM REFORCO (SAIA):

Em cirurgia priméria, devido a flexao reduzida - intervalo de ao de

femorais com reforgo (saia) (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL e 36 mm #XXL, #XXXL) nao devem ser
usadas com as coberturas ou revestimentos protuberantes. Em cirurgia de revisdo em que a haste
femoral da anca ¢ deixada no local e o acetéabulo é reconstruido, os cirurgides podem considerar a
utilizagao de uma cabeca femoral com reforgo (saia) com coberturas ou revestimentos protuberantes
para alcancar a estabilidade apropriada para a articulagdo. Contudo, esta ac¢ao pode conduzir a
interferéncia entre a cabeca e o revestimento da cobertura que pode causar danos nos implantes
requerendo cirurgia adicional. Se o clrurglao acreditar que a utilizacdo de uma cabeca com reforgo
(saia) com uma cobertura ou é aria para obter a estabilidade

da articulacéo, o pamente deve ser advertldo da de interferéncia dos
bem como das i os riscos e possiveis complicagoes. Nestas
circur o i deve i ser advertido para limitar os movimentos de flexao—
extensdo da articulagdo para ajudar a mini o ial de interferéncia e de

associadas.

O planeamento do pré-operatério, através de modelos radiogréficos em formatos diferentes, fornece a
informac@o essencial relativa ao tipo e tamanho de componentes a utilizar e & combinagéo correcta dos
dispositivos necessarios, com base na anatomia e na situagéo especifica de cada paciente. Um planeamento
do pré-operatério inadequado pode levar a selecgdo incorrecta de implantes e/ou ao posicionamento
incorrecto do implante. O surgimento de compllcagoes ou de falhas na substituicao total da anca tem
maior probabilidade de ocorrer em e activos e em combinagoes de
desvio elevado.

O cirurgido deve realizar uma avaliagdo cuidadosa da condicdo clinica do paciente e do nivel de actividade
fisica antes de realizar a substituicdo da anca. O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta
disponivel para dar aconselhamento relativamente a planeamento pré-operatdrio, técnica cirirgica, assisténcia
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de produto e de instrumentagéo, tanto antes como durante a cirurgia. O paciente deve ser advertido que a
prétese 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 implantagéo prevista finita e que pode
ter de ser substituida em determinada altura no futuro. O possivel impacto dos factores mencionados nas
secgoes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no pré-operatério. O paciente deve ser informado sobre
o que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos destes factores. Os implantes sao dlsposmvos de uso
Unico; nao reutilize implantes anteriormente il noutro i Nao tilize um

que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos corporais ou tecido de outra pessoa.

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

3.2 INTRA-OPERATORIO

No caso de uma cirugia de revisao é essencial

o cone do femoral, que Danos inaceitéveis no cone
rmanece |n-s|tu, em rela ao a qualquer tipo NAO UTILIZE com cabecas femorais ceramicas
5: dano. O ci i p:Ia a e BIOLOX® delta para revisao)

tem de se oerhflcar de que este dano é
antes de utilizar as cabecas femorais de revisao
Biolox® delta. Inspeccdo do cone da haste e i i

critérios de decisdo: * condicdo aceitavel: cones
de haste usados que apresentam marcas finas de
desmontagem de haste da cabeca. * deformacées
de cone de haste inaceitdveis: consulte a Fig. 1.
As cabecas de revisdo Biolox® delta ndo devem
ser usadas com cones de haste nestas condicdes.
Consulte a técnica clrurglca para obter mais

sobre os pr de Fig. 1
das cabecas femorais.

Cone Cone com Cone
inclinado truncamento amplo  esmagado




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 préteses de tamanhos diferentes ou quando
as préteses seleccionadas no pré-operatério ndo podem ser utilizadas. A selecgao correcta, bem como a
implantagé@o/colocagédo correcta do implante, é de extrema importancia. A selecg¢do, posicionamento,
alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem resultar em situagdes de tensao
invulgares, o que pode afectar negativamente o desempenho do sistema e a sobrevivéncia do implante.
Na extremamente rara situagéo de fractura de uma cabega ceramica, todas as particulas ceramicas
tém de ser removidas durante a cirurgia de revis@o e é sugerido o uso de uma cabeca ceramica de
revisdo. Se estiver a ser usada um revestimento ou cobertura de polietileno, este tem de ser removido,
mesmo que se na sua icdo. As componentes que constituem os sistemas
LimaCorporate originais tém de ser montados de acordo com a técnica cirdrgica e utilizados apenas para
as indicagdes rotuladas.

Utilize apenas instrumentos e testes de préteses concebidos especificamente para os implantes em utilizag&o.
A utilizagéo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagéo de instrumentos concebidos para utilizagdo
com outros sistemas pode conduzir a uma preparagéo inadequada do local da implantag&o, posicionamento
incorrecto, alihamento e fixagdo dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema, perda de
funcionalidade e reducdo da durabilidade do implante, e pela necessidade de cirurgia adicional. Deve ser
tomado cuidado para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes (cones): nao
remova a cobertura protectora plastica, que protege o cone da haste contra danos, até imediatamente antes
da cabega de teste ser colocada. 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 cirurgica.

Ao colocar uma cabeca ceramica na haste: * Coloque a cabeca no cone da haste rodando
ligeiramente e utilizando pressao manual axial até esta assentar firmemente; * Coloque o impactor
plastico no pélo da cabeca e com uma ligeira pancada do martelo numa direccao axial fixe-o de
forma firme e definitiva no cone da haste. A estrutura da supel do cone metdlico fica distorcida
pela doi pro uma distribuicdo ideal de pressao e fixacao
resistente a torsdo. Atencao: nunca utilize um martelo metdlico nas cabecas ceramicas. Utilize
apenas o impactor de cabeca plastico fornecido para este propésito no conjunto do instrumento.

Uma cabeca femoral ceramica que tenha sido alvo de uma pancada contra um cone da haste e, em
seguida, removida ndo pode ser colocada novamente.
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3.3 CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

Os cuidados de pds-operatério adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico
com qualificagbes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do pés-operatério com raios
X para detectar quaisquer alteragdes na posi¢do do implante ou dos tecidos circundantes. O cirurgido
deve alertar o paciente para as limitagdes da fungdo do membro apds artroplastia da anca e para o facto
de que a articulagao 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 precaucdes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido:

* evitar erguer grandes pesos repetidamente; ¢ evitar a subida excessiva ou repetida de escadas; ® manter
0 peso corporal sob controlo, as condigoes de excesso de peso podem afectar os resultados de substuicdo
de articulagdo de forma dversa; e 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
posicdes que podem aumentar o risco de deslocagao. A auséncia de instrugdes de reabilitagédo do pos-
operatdrio e de cuidados adequados pode influenciar negativamente o resultado do procedimento cirdrgico.

3.4 POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS E COMPLICAGOES

Os efeitos adversos mais comuns e que ocorrem com maior frequéncia em artroplastia da anca incluem:

* desgaste excessivo dos componentes de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular);
* afrouxamento dos componentes protéticos; ¢ deslocagao e instabilidade da prétes danos no implante
protético; e instabilidade do sistema devido a equilibrio de tecido mole inadequado; ¢ dissociagéo devido a
acoplamento incorrecto dos dispositivos; ® infecgédo; e subsidéncia; ® hipersensibilidade local; ¢ dor local;
o fracturas periprotéticas; ¢ danos tempordrios ou permanentes dos nervos; e fracturas dos dispositivos;
 discrepancias de comprimento dos membros; e cirurgia adicional; ¢ rangidos e estalidos (no caso das
cabegas femorais); ® pseudotumor.

Alguns eventos adversos podem levar & morte.

As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem embolia pulmonar, distdrbios cardiovasculares
ou pulmonares, hematomas, reacgdes alérgicas sistémicas e dor sistémica. Em casos muito isolados,
& possivel a ocorréncia de fractura das cabecas ceramicas. A causa disto pode ser uma sobrecarga da
prétese, por exemplo através de colocagao incorrecta da cabega ceramica no cone da haste ou um encaixe
errado ou inexistente entre a cabega e o cone. Caso um componente ceramico se parta, um acoplamento
de uma cabega metdlica com um revestimento de polietileno e de componentes de metal com metal é
contra-indicado em revisoes.
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4. ESTERILIDADE

a. Implantes

As cabegas femorais da LimaCorporate séo fornecidas esterilizadas com um Nivel de Garantia de
Esterilidade (SAL) de 10®. Os componentes metdlicos e ceramicos sao esterilizados por radiagao ou por
oxido de etileno, e os componentes UHMWPE por 6xido de etileno.

Nao utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente
esteja danificada. Nao utilize implantes apés a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos fornecidos nao estéo 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 sec¢do “Products”). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem,
desinfecgéo e esterilizagao especificos.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Existem riscos inerentes associados ao uso de implantes metélicos em ambiente de ressonancia magnética;
incluindo migragdo dos componentes, indugéo de calor e interferéncias no sinal ou distorgao 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 da poténcia da ressonancia magnética, duragdo e sequéncia
de impulsos. Como o equipamento para ressonancias magnéticas ndo é normalizado, a gravidade e
probabilidade de ocorréncia é desconhecida nestes implantes.

As cabegas femorais ndo foram testadas em relagéo a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM.
As cabegas femorais nao foram testadas em relagéo a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Uma
vez que estes dispositivos nao foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendagédo para
a utilizagdo de IRM com estes implantes devido a questdes de seguranga ou a precisédo da aquisicdo de
imagem. Estes sistemas incluem componentes que sao dispositivos metalicos passivos e, como com todos
os dispositivos passivos, existe potencial para interferéncia reciproca com algumas modalidades de imagem,
incluindo a distorgdo de imagem por RM e scanner de raios X em TC (tomografia computorizada).
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ENIAN - SLOVENSKO

NAVODILA ZA UPORABO - FEMORALNE GLAVE

Kirurg mora pred uporabo katerega koli izdelka druzbe LimaCorporate natanéno prebrati naslednja
priporocila, opozorila in navodila ter razpoloZljive specifi¢ne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku
in operacijski tehniki).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Femoralne glave LimaCorporate so indicirane za delno in celotno zamenjavo kolka.

Femoralne modularne glave se uporabljajo pri artroplastiki celotnega kolka v kombinaciji s cementiranimi in
necementiranimi femoralnimi ter acetabularnimi komponentami. Cefali¢ne glave in zaklepne bipolarne glave
so indicirane za delno zamenjavo kolka v kombinaciji s cementiranimi ali necementiranimi femoralnimi debli.
Glave za revizijske posege Biolox®Delta so zasnovane tako, da kirurgom pri revizijski artroplastiki omogoéajo
uporabo kerami¢ne glave. Priporo¢a se za uporabo pri revizijskem posegu zlomljene kerami¢ne glave.
Glavni cilj proteze sklepa je delno ali v celoti obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanjsati
bolecino in omogogiti 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. Femoralnih glav
LimaCorporate ne smete uporabljati s komponentami drugih sistemov ali drugih izdelovalcev.

1.1 MATERIALI

Pripomocéek Material

Kerami¢ne femoralne modularne glave Biolox®Delta

Revizijske glave Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

Kovinske femoralne modularne glave CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalne glave AISI 316L

Zaklepne bilpolarne glave CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Standardi glede materialov

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) in UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)

Nekateri bolniki so lahko preobgutljivi ali alergi¢ni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to
dejstvo ustrezno upostevati.
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1.2 RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Poskodovanih femoralnih glav ne smete up: jati. Prir ju s keramiénimi femoralnimi
gl i morate biti p j previdni. Glave, ki vam pade na tla, ne smete uporabiti.

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, vro¢ino in
nenadnimi temperaturnimi spremembami. Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka
natanéno ustrezata podatkom na oznakah. Preprecite 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 prepricate, da ni poskodovan. Komponent, ki ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti,
¢e so vam padle iz rok ali utrpele kako drugo poskodbo. Pripomockov ne smete na noben nacin
spreminjati. Kataloska in serijska Stevilka vsadka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, na nalepkah, ki
so priloZzene posameznim sestavnim delom. Medicinske pripomocke zavrzejo bolnisnice skladno z veljavnimi
zakoni. Ponovna uporaba Ze vsajenega pripomocka je strogo prepovedana Tveganja, povezana s ponovno

Is] pri vza uporabo SO ali pozna odp: ¢ka ali

$ ija pri ck pi j nih ih delov (npr konektorjev

konusa); * zapleti, povezanl z obrabo vsadka |n pri jo delcev kot p ice obrabe; ¢ prenos
bolezni (npr. HIV, | itis); * odziv i 'zavrnitev vsadka.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1 INDIKACIE
Femoralne modularne glave so namenjene uporabi pri zamenjavi celotnega kolka v kombinaciji s
cementiranimi in necementiranimi femoralnimi ter acetabularnimi komponentami. Cefali¢ne in bipolarne
glave so indicirane za delno zamenjavo kolka v kombinaciji s cementiranimi ali necementiranimi femoralnimi
komponentami. Femoralne glave LimaCorporate je mogoce uporabiti pri primarnih in revizijskih kirurkih
posegih.
Namen artroplastike kolka je zmanjsati ali odpraviti bole¢ino in/ali izbolj$ati delovanije ter stabilnost kolka pri
bolnikih z zrelim skeletom, ki imajo naslednje bolezni: ® nevnetna degenerativna bolezen sklepov, vkljuéno z
osteoartritisom, avaskularno nekrozo in displazijo; ® napredovano unicenje sklepa kot posledica primarnega
degenerativnega oziroma revmatoidnega artritisa ali potravmatske artroze ali potravmatskega artritisa; ®
popravilo funkcionalne nepravilnosti; ¢ zdravljenje nezra$¢anja, zlom vratu stegna in zlom trohanterja na
proksimalnem delu, ki jih ni mogoce obravnavati z drugimi tehnikami; e revizijski postopki, pri katerih druge
oblike zdravljenja in drugi pripomocki niso bili uspesni.
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2.2 KONTRAINDIKACIJE

Za vse femoralne glave LimaCorporate veljajo iste kontraindikacije.

Absolutne kontraindikacije so med drugim: e lokalna ali sistemska okuzba; ¢ akutne ali kroni¢ne okuzbe;
 septikemija; ® perzistentni akutni ali kronicni osteomielitis; ¢ potrjena lezija na Zivcu ali misici, ki ovira
delovanje kol¢nega sklepa.

Relativne kontraindikacije so med drugim: ® resne bolezni misic, Zivcev ali Zil, ki vplivajo na zadevno okoncino;
* slaba kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze), ki ogrozi stabilnost vsadka; ¢ presnovne bolezni, ki lahko
oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; ® kakr$na koli so¢asna bolezen, ki lahko neZeleno vpliva na vsajeno
protezo; ¢ preobcutljivost na kovine, iz katerih je izdelan vsadek; ¢ bolniki z ledvi¢no okvaro.

2.3 DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslab$ajo rezultate vsaditve te proteze: ® prekomerna telesna teza; ©
naporne telesne dejavnosti, povezane s pogostimi Soki, pri katerih bi lahko prislo do prekomerne obremenitve
proteze (tj. fizicna aktivnost, tezko delo, $portna tekmovanja ipd.); ® nepravilen polozaj vsadka (npr. varusni
polozaj); ® napacna velikost komponent; ¢ zdravstvene tezave, ki lahko povzrocijo nenaravno hojo in
obremenitev kolka; ® miSi¢ne pomanjkljivosti; ¢ prizadetost ve¢ kot enega sklepa; ® bolnikovo neupostevanje
spremembe telesne dejavnosti po operaciji; ® okuzbe ali padci v bolnikovi anamnezi;  sistemske bolezni in
presnovne motnje; ® lokalne ali razsirjene neoplasti¢ne bolezni; ¢ zdravljenje z zdravili, ki neZeleno vpliva na
kakovost kosti, celienje ali odpornost proti okuzbam; e odvisnost od drog in/ali zloraba drog, alkohola ali
zdravil; e izrazita osteoporoza ali osteomalacija; ® splo$no oslablien imunski sistem (HIV, tumor, okuzbe); ®
huda deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen poloZaj vsadka; ® tumor lokalne kosti; ® napake v operativni
tehniki.

3. OPOZORILA

3.1 PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vsaditi samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifiénimi kirur§kimi tehnikami.

KOMBINACIJE, KI NISO DOVOLJENE

UPORABA KERAMICNIH GLAV:
Keramiéne glave, z izjemo glav za revizijske posege Biolox® delta, se smejo uporabljati samo pri
novih, P ljenih ih za deblo, nikoli pri rabljenih.




UPORABA FEMORALNIH GLAV S SCITNIKI:

Pri primarnem kirurSkem posegu se femoralne glave s $&itniki (velikosti 28-32 mm #XL, #XXL*,
#XXXL* in 36 mm #XXL*, #XXXL*) ne smejo uporabljati skupa] s strleclml ponvicami ali oblogami
zaradi zmanj$anega razpona gibanja pri fleksiji in Pri ijskih kirurSkih jih,
pri katerih femoralno deblo ostane na mestu, acetabulum pa se rekonstruira, lahko kirurgi
pretehla]o moznost uporabe femoralnih glav s $&itniki skupaj s Strleéimi ponvicami ali oblogami
za d i sklepa, vendar to lahko povzrog¢i zatikanje med glavo in oblogo,
zaradi katerega se vsadki lahko poskodujejo, kar je treba zdraviti z dodatnimi kirurSkimi posegi.
Ce je kirurg prepriéan, da je uporaba glave s $éitnikom skupaj s StrleGo ponvico ali oblogo nujna
za doseganje stabllnostl sklepa, mora bolnlka opoz na moinost da se bodo komponente

ikale, in in itnimi zapleti. V takih okolis¢inah
je !reba bolniku tudi svetovall, da omeji fleksuo in ekstenzijo sklepa ter tako zmanj$a verjetnost
ja in z njim p pl

Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razliénih oblikah omogoca 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 |zb|ra vsadkov in/ali nepravilen poloZaj proteze.

Zapleti ali pri kolka so verjetnejsi pri bolnikih z veliko telesno maso in
zelo aktivnih bolnikih ter pri inacij; pri katerih pride do velikega odmika. Pred zamenjavo kolka
mora kirurg pozorno oceniti bolnikovo klini¢no stanje in stopnjo telesne aktivnosti. Pred kirurSkim 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 poskodb, 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 jih lahko sam uporabi za zmanjSanje morebitnih u¢inkov teh dejavnikov. Vsadki so namenjeni
enkratni uporabi. Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so Ze bili vsajeni v telo drugega bolnika. Ne
uporabljajte niti vsadkov, ki so predhodno bili v stiku s telesnimi tekocinami 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 uporaba pos$kodovanih instrumentov lahko pripomore k prezgodniji
poskodbi vsadka. Poskodovane instrumente je treba pred posegom zamenjati.
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3.2 MED POSEGOM

Pri revizijskih kirursSkih ih je nujno p!
konus femoralne komponente, ki ostane in-situ, NE UPO:ZEBﬁJeTI iva gos odba konusa .

in se prepricati, da ni poSkodovan. Klrurg, k| Za re e posege skupaj s
izvaja poseg, se mora pred uporabo kerami¢nimi femoralnimi qlavaml BIOLOX® delta)

femoralnlh glav Buolox® delta prepricati, da je
Kriteriji za pregled konusa debla in odlocitev:

* sprejemljivo stanje: na uporabljenem konusu

debla so vidne rahle sledi razstavljanja glave in

debla;
* nesprejemljive deformacije konusa debla: glejte

sliko 1; revizijskih glav Biolox® delta ne smete géikfgéa:ri\ Sirokootr)ﬂzekan zi';ﬂf"
uporabljati s konusi debla kisov takem stan]u konus

Za dod io ljanj;

femoralnih glav preucite kirurske tehnike. Fig. 1

Priporo¢amo vam uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo lokacije ter velikost
in polozaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporo¢amo 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 skra]sa]o Zivljenjsko dobo vsadka. Ce pride do izjemno redkega
zloma keramicne glave, je treba med i im kirurskim odstraniti vse keramicne delce,
priporo¢a pa se uporaba re\ ke keramiéne glave. Ce uporabljate ponvico ali oblogo iz polietilena,
jo morate odstraniti, ¢etudi je trdno namescena. Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme druzbe
LimaCorporate, morate sestaviti v skladu s kirursko tehniko 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 proizvajalcev ali instrumentov, ki so namenjeni drugim
sistemom, lahko pripelie do nepravilne priprave lokacije vsadka ter nepraviine 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):
ne odstranite plasticnega zascitnega pokrova, ki $¢iti konus debla pred poskodbami, dokler niste pripravljeni
za vstavitev poskusne glave. Povrsine sklepov na vsadkih morate zascititi pred praskanjem ali kakrsnimi koli
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drugimi poskodbami. 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 postavitvi keramiéne glave na deblo:

* postavite glavo na konus debla tako, da jo rahlo ¢ in jo i potisnite z roko, dokler
ni trdno nameséena;

* postavite plasti¢ni impaktor na drog debla, nato pa jo z rahlim udarcem kladiva v aksialni smeri
trdno in dokonéno fiksirajte na konus debla. Z udarci impaktorja se struktura povrslne kovmskega
konusa plasti¢no deformira, zaradi esar se pritisk il , kar ijo, ki
je odporna na torzijo. Svarilo: na keramiénih glavah nikoli ne upnrabl]ajte kovinskega kladiva.
Uporabite samo plastiéni impaktor za glavo, ki je za ta namen prilozen kompletu z instrumenti.
Keramiéne femoralne glave, ki je bila z udarci nameséena na konus debla, nato pa odstranjena,
ne smete znova namestiti.

3.3 POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblijeno medicinsko osebje. Po
opravlienem posegu se priporo¢a sledenje z rednim rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce 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 ¢asa ne sme polno obremenjevati. Cezmerna telesna aktivnost ali poskodba
zamenjanega kol¢nega sklepa lahko povzroCita 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 mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: ¢ izogibati se mora ponavljajoéemu se dvigovanju
teze; e izogibati se mora pretirani ali ponavljajoci se hoji po stopnicah; e ohranjati mora telesno maso, saj
¢ezmerna telesna masa lahko nezeleno vpliva na izid zamenjave sklepa; e izogibati se mora nenadnim
obremenitvenim sunkom (pri dejavnostih, kot sta tek ali 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.

3.4 MOREBITNI NEZELENI UCINKI IN ZAPLETI

Nezeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavijo pri artroplastiki kolka, so:

* prekomerna obraba UHMWPE sestavnih delov;  rahljanje komponent proteze; e dislokacija in nestabilnost
proteze; * poskodbe proteti¢nega vsadka; ¢ nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnotezenja mehkega
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tkiva; e locitev zaradi neustreznega prileganja pripomockov; ¢ okuzba; ¢ posedanje;  lokalna preobéutljivost;
* lokalna bolecina; ® zlomi ob protezi; ® zacasna ali trajna po$kodba Zivcev; ¢ zlom pripomockov; e razlike
v dolzini okon¢in; ® dodaten kirurski poseg; ¢ Skripanje in klikanje (za keramicne glave); ® psevdotumor.
Nekateri neZeleni ucinki lahko povzro€ijo smrt. Med splo$nimi mogocimi zapleti so venska tromboza s
plju¢no embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali pliju¢ne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije
in sistemska bolecina. V zelo redkih primerih se lahko zlomi kerami¢na glava. Vzrok je lahko preobremenitev
proteze, denimo zaradi nepravilne postavitve kerami¢ne glave na konus debla, ali napacno prileganje ali
neprileganje glave in konusa. Ce se kerami&na komponenta zlomi, je zdruZevanje kovinske glave z oblogo iz
polietilena in komponent s kovinskimi sti¢nimi povrsinami pri revizijskih posegih kontraindicirano.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Femoralne glave LimaCorporate so ob dobavi steriine s stopnjo zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10%°.
Kovinske in kerami¢ne komponente so sterilizirane s sevanjem ali etilenoksidom; komponente iz UHMWPE
so sterilizirane z etilenoksidom. 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 sterilizacijskih parametrih so v brosuri
»VzdrZevanje, ¢i$¢enje, 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, razkuzevanje in sterilizacijo.

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelocljivo povezana
tveganja. Ta vkljucujejo migracijo komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenije 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 impulzov pri magnetni resonanci. Pri
femoralnih glavah niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem. Ker oprema za
MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in njegova resnost pri teh vsadkih neznani. Femoralnih glav
niso testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonanénem okolju. Ker ti pripomocki niso bili
testirani, druzba LimaCorporate ne more priporociti njihove uporabe pri magnetnoresonanénem slikanju niti
v smislu varnosti niti v smislu natan¢nosti slike. Ker ti sistemi vsebujejo komponente, ki so pasivni kovinski
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pripomocki, tako kot pri vseh pasivnih pripomockih tudi tukaj obstaja moZnost medsebojne interference z
nekaterimi nacini slikanja. To vklju€uje popacenost slike pri magnetni resonanci in razpr$enost rentgenske
slike pri racunalni$ki tomografiji.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU - FEMORALNE GLAVE

Prije upotrebe proizvoda tvrtke LimaCorporate kirurg bi trebao pazljivo prouciti ove preporuke, upozorenja i
upute, kao i dostupne informacije specifiéne za odgovarajuéi proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirurskoj
tehnici itd.).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Femoralne glave LimaCorporate indicirane su za parcijalnu i totalnu zamjenu kuka.

Femoralne modularne glave koriste se u totalnoj artroplastici kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim
femoralnim i acetabularnim komponentama. Cefali¢ke glave i bipolarne glave s osigura¢em indicirane su za
parcijalnu zamjenu kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim femoralnim stemovima.

Revizijske glave Biolox® Delta oblikovane su tako da kirurzima omogucuju koristenje keramicke glave u
revizijskoj artroplastici. Primjena se preporucuje ako je potrebna revizija za slomljenu keramicku glavu.
Glavni cilj proteze zgloba jest rekonstrukcija artikularne anatomije, djelomicne ili totalne. Proteza zgloba
namijenjena je ublazavanju boli i omogucavanju artikularne pokretljivosti u pacijenta. Stupanj smanjenja boli
i pokretljivost djelomi¢no ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj
rehabilitaciji. Femoralne glave LimaCorporate ne smiju se koristiti s komponentama iz drugih sustava ili drugih
proizvodaca.

1.1 MATERIJALI

F Materijal

Keramicke femoralne modularne glave Biolox®Delta

Revizijske glave Biolox® Delta Biolox®Delta + TiBAI4V

Metalne femoralne modularne glave CoCrMo, AlSI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalicke glave AISI 316L

Bipolarne glave s osiguratem CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Standardi za materijale

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) i UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)

Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi ili alergi¢ni na materijal implantata pa kirurzi to moraju na odgovarajuci
nacin uzeti u obzir.
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1.2 RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Ostecene femoralne glave ne smiju se koristiti. Posebnu paznju treba obratiti na rukovanje
kerami¢kim femoralnim glavama. Glava koja je pala na pod ne smije se implantirati.

Sva pomagala isporucuju se u steriinom pakovanju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon 0 - 50 °C, 32 - 122 °F) u odgovarajuc¢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. Izbjegavajte bilo kakav kontakt
izmedu implantata i objekta ili tvari koja bi mogla izmijeniti sterilnost ili cjelovitost povrsine. Pazljivo vizualno
pregleda]te svaki implantat prije korlstenja kako biste se uvjerili da nije o$te¢en. Komponente izvadene iz
ne smije se up ako su pale na pod ili pretrpjele bilo kakvo sluéajno osteéenje.
Pomagala se ni na koji naéin ne smiju modificirati. Sifra i broj lota pomagala moraju se evidentirati u
povijesti bolesti pacijenta pomocu etikete koja se isporuuje s pakovanjem komponente. Odlaganje
medicinskih proizvoda i pripadajuéih pakovanja obavlja bolnica u skladu s vaze¢im zakonima. Apsolutno
treba izbjegavati ponovnu upotrebu veé¢ implantiranog pomagala. Rizici povezanl s ponovnom uporabom
]ednokratnlh pomagala su sljede * infekcija; ¢ rano ili kasno ji ili
ﬂluuwy spoja izmedu ji (npr. veze); ©
ji ljenj; * prijenos bolesti (npr. HIV, hepatitis); *

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA

2.1 INDIKACIE

Femoralne modularne glave koriste se u totalnoj zamjeni kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim
femoralnim i acetabularnim komponentama. Cefalicke bipolarne glave i bipolarne glave s osiguracem
indicirane su za parcijalnu zamjenu kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim femoralnim
komponentama. Femoralne glave LimaCorporate mogu se upotrebljavati za primarne i za revizijske operacije.
Artroplastika kuka namijenjena je smanjenju ili oslobadanju od boli i/ili poboljanju funkcije kuka kod
pacijenata zrelog kostanog sustava sa sliedecim uvjetima: ® neupalna degenerativna bolest zgloba ukljucujuci
osteoartritis, avaskularnu nekrozu i displaziju; ¢ uznapredovalo propadanje artikulacije prouzroeno
primarnim degenerativnim li reumatoidnim artritisom ili posttraumatskom artrozom ili posttraumatskim
artritisom;  korekcija funkcionalnog deformiteta; ¢ lijeGenje nesraslog prijeloma, prijeloma femoralnog vrata
i trohanternih prijeloma proksimalnog femura kada je zahvacena i glava, te druge tehnike nisu provedive; ®

revizijski postupci ako druga lije¢enja ili pomagala nisu bila uspjesna. 61



2.2 KONTRAINDIKACIJE

Sve femoralne glave LimaCorporate imaju iste kontraindikacije.

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju sliedeca stanja: ¢ lokalnu ili sistemsku upalu; ¢ akutne ili kroni¢ne
infekcije; ® septikemiju; ¢ perzistentni akutni ili kroni¢ni osteomijelitis; ® potvrdenu ozljedu Zivca ili misica
koja ugrozava funkciju kuka.

Relativne kontraindikacije ukljucuju sliedeca stanja/uvjete: ® teske misicne, neuroloske ili vaskularne bolesti
koje utjeGu na zahvacdeni 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 negativno utjecati na implantiranu protezu; ¢ preosjetljivost na metale iz
materijala implantata; ¢ pacijenti s oste¢enjem bubrega.

2.3 CIMBENICI RIZIKA

Sliededi ¢imbenici rizika mogu prouzrogiti lose rezultate pri ugradniji proteze: ® prekomjerna tjelesna tezina;
teske fiziCke aktivnosti povezane s Gestim udarima pri kojima se proteza moZe pretjerano opteretiti (tj. fizicka
aktivnost, naporan fizicki rad, sportska natjecanja itd.); ® nepravilan poloZaj implantata (npr. varus polozaj); ®
pogresdna veli¢ina komponenti; ® medicinska oStecenja koja mogu uzrokovati neprirodan hod i optereéenje
zgloba kuka; ® manjak miSicne mase; ® viSestruka ostedenja zgloba; ¢ odbijanje promjena u postoperativnim
fizickim aktivnostima; ® povijest bolesti pacijenta koja upucuje na Ceste infekcije ili padove; ® sistemske
bolesti i metabolicki poremecaji; * lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; * terapije lijekovima koji
Stetno utjecu na kvalitetu kosti, zacjeljivanje ili otpornost na infekciju; ® ovisnost o narkoticima i/ili zloupotreba
narkotika, alkohola ili lijekova;  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;  lokalni kostani tumori; ¢ pogre$ne operativne tehnike.

3. UPOZORENJA

3.1 PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode Lima Corporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba kako je to
opisano u specifiénim kirurSkim tehnikama.

ZABRANJENE KOMBINACIJE



KORISTENJE KERAMICKIH GLAV
Keramicke glave, i revizij; glave Bi delta, smiju se koristiti samo za potpuno
nove, nekoristene konusne stemove i nikako za rabljene.
KORISTENJE OBRUBLJENIH FEMORALNIH GLAVA:
U primarnoj kirurgiji, zbog smanjenog raspona kretanja fleksije/ekstenzije, ne smiju se koristiti
obrubl]ene femoralne glave (23 -32 mm #XL, #XXL, #XXXL i 36 mm #XXL, #XXXL) s produljenim
ili obl u ijskoj operaciji kada se femoralni stem kuka ne dira i rekonstruira
se acetabulum, kirurzi mogu razmotriti koriStenje obrubljene femoralne glave s prolabiranim
¢asicama ili oblogama kako bi se ostvarila odgovarajuca stabilnost zgloba. No, na taj naéin
moze doéi do sudaranja izmedu glave i obloge casice, §to moZe uzrokovati oStecenje
i p iju. Ako kirurg smatra da je koristenje obrubljene glave s
ili obl nuzno kako bi se postigla stabilnost zgloba, pacijenta treba
upozorltl da postoji moguénost sudaranja komponenti, kao i mogucih posljedica, ukljucujuéi
rizik i moguée 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 pomocu rendgenskih predloZaka razli¢itih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i veli€ini dijelova koji ¢e se koristiti i ispravnu kombinaciju potrebnih pomagala ovisno o anatomiji i
specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moZe dovesti
do nepravilnog odablra |mp|amata |/|I\ njegovog netoénog pozicioniranja. Kompllkacue ili zata]en]a
pri totalnoj jeni kuka vjerojatnije su u ij s veéom tjel i u vrlo akti

pacijenata te u sluéaju kombinacije visokog ofseta. Stoga bi kirurg prije zamjene kuka trebao provesti
pazljivu procjenu pacijentove klinicke situacije i stanja, kao i razine njegove fizicke aktivnosti. Struéno
osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s prijeoperativnim planiranjem,
kirurSkom tehnikom te pomodi u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom kirurSkog zahvata.
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 ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena
moze pokazati potreba za njezinom zamjenom. Prije operqcije potrebno je uzeti u obzir moguéi utjecaj
faktora navedenih u dijelovima 2 i 3.4 pa je potrebno informirati pacl]enta o tome Sto moze poduzeti za

smanjenje utjecaja navedenih faktora. su zaj
koristiti implantate koji su veé b|I| irani drugom ij J] koji
su pl bili u s i Gil ili tkivom neke druge osobe. Kirurski instrumenti

podlijeZu habanju uslijed koristenja. Nakon duljeg koriStenja ili pove¢anog opterecenja instrumenti su izloZeni
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lomovima. Kirurski instrumenti smiju se koristiti samo u svrhu za koju su namijenjeni. Prije upotrebe potrebno
je prekontrolirati kirurSke instrumente jer o$teceni instrumenti mogu dovesti do ranih zatajenja implantata.
Osteceni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.

3.2 INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

u slucaju revizijske operacije vazno je pregledati

dio koja se ne Neprihvatljivo oStecenje konusnog dijela
pomiée kako bi se provler il DO NOT USE with BIOLOX® delta ceramic

ostecenja. femoral heads for revision)

ijskih femoralnlh glava Bi
delta. Provjera konusnog stema i kriteriji za
donosenje odluke: ¢ prihvatljiv uvjet: rabljeni
konusni stemovi sa sitnim ogrebotinama
koje su nastale rastavljanjem glave i stema.
* neprihvatljive deformacije konusnog stema:

p Sliku 1 Bi delta, revizijske glave Ukoseni KS\rok zasjetl; na Zdrobljeni
ne smiju se koristiti s konusnlm stemovima konusni dio onusnom dijelu konusni dio
u owm ] iSe o

glava p zite u kirurskim Slika 1
tehnikama.

Koristenje probnih pomagala preporucuje se radi kontrole ispravnosti pripreme mjesta, velicine i
pozicioniranja implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu
primijeniti tijekom operacije u slu¢ajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima 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 dijelova implantata mogu
prouzrociti neuobicajen stres koji posljedi¢no moze utjecati na u¢inkovitost sustava i vijek trajanja implantata.
U izuzetno r||etk|m slucajewma prljeloma keramicke glave, svi keramicki dijelovi moraju se ukloni
tijekom izij ije i pi ¢uje se koristenje revizijske keramicke glave. Ako se Koristi
polietilenska ¢asica |I| obloga, mora se ukloniti, ¢ak i kada je ¢vrsto fiksirana. Komponente koje ¢ine
izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se slagati 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
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instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima mogu dovesti do neprimjerene pripreme mjesta
implantata, pogre$nog pozicioniranja, poravnanja i fiksiranja pomagala, $to posliedi¢cno moZe dovesti do
nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti implantata i potrebe za dodatnim kirur§kim
zahvatima. Potrebno je zastititi povrSine koje dolaze u dodir sa spojem izmedu komponenti (konusi): sve
do trenutka postavljanja probne glave, ne uklanjajte plasti¢ni zastitni poklopac koji ¢uva konusni stem od
ostecenja. Artikularne povrsine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugog oStecenja. Svi dijelovi
koji se spajaju s povrSinama moraju biti Cisti i suhi prije spajanja. Stabilnost spojeva dijelova mora se
verificirati kako je to opisano u kirurskim tehnikama.

Kod postavljanja keramicke glave na stem: ¢ F ite glavu na i stem
i ruénim aksijalnim pritiskom sve dok se &vrsto ne fiksira;
 Plastiéni i ite na pi z glave i i &ekicéa u ij smjeru

¢vrsto je i konaéno fiksirajte na konusni stem. Struktura povrSine metalnog konusa plastiéno ¢e
se iskriviti uslijed udarca impaktora te ¢e se na taj nacin pritisak optimalno distribuirati i postici
fiksacija otporna na torziju.

Oprez: nikada nemojte koristiti metalni ¢eki¢ na keramickim glavama. Koristite samo impaktor
s plastiénom glavom koji je za tu svrhu priloZzen u kompletu instrumenata. Keramicka femoralna
glava koja je jednom veé nabijena na konusni stem, a potom uklonjena, ne smije se viSe koristiti.

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 ograni¢enja funkcije ekstremiteta
nakon artroplastike kuka te da se rekonstruirani zglob u odredenom razdoblju mora zaétititi od potpunog
optereéenja. Pretjerana fizicka aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba kuka moZe dovesti do prijevremenog
zatajenja artroplastike kuka uslijed labavljenja, frakture ili abnormalnog habanja 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; ¢ izbjegavanje pretjeranog ili ponavljanog penjanja uz
stepenice; ® kontrolu tjelesne teZine jer pretilost moze negativno utjecati na konagan rezultat zamjene zgloba;
* izbjegavanje iznenadnih vrénih optereéenja (posljedice aktivnosti kao $to je tréanje i skijanje) ili pokreta koji
mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela; ® izbjegavanje polozaja koji mogu povecati rizik
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od is¢aSenja. Nepostovanje uputa u vezi s postoperativnom njegom i rehabilitacijom moZe negativno utjecati
na rezultat kirurSkog postupka.

3.4 MOGUCE STETNE POJAVE | KOMPLIKACIJE

Stetne pojave koje su najuobicajenije i najéesce u artroplastici kuka ukljuéuju:

* pretjerano troSenje UHMWPE-komponenti; e labavljenje protetskih dijelova; e dislokacija i nestabilnost
proteze; e ostecenja protetskog implantata; ® nestabilnost sustava zbog neadekvatnog balansa mekog
tkiva; e razdvajanje uslijed pogresnog spajanja pomagala; * infekcija; ® povlaenje simptoma; e lokalna
preosijetljivost; ¢ lokalna bol;  periprotetski lomovi; ¢ priviemeno ili trajno o$tecenje Zivca; ® lomovi pomagala;
e razlike u duljini ekstremiteta;  dodatni kirurski zahvati; e $kripanje i $kljocanje (za keramicke glave);
pseudotumor.

Neke nezeljene pojave mogu dovesti do smrti. Opc¢e komplikacije ukljucuju vensku trombozu s pulmonalnom
embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili pulmonalne smetnje, hematome, sistemske alergijske reakcije i
sistemsku bol. U vrlo malom broju slu¢ajeva, moze do¢i do loma keramicke glave. Razlog tome moze biti
preoptereéenje proteze, na primjer zbog neto¢nog postavljanja keramicke glave na konusni stem ili zbog
pogresnog ili loSeg sklapanja glave i konusa. U slu¢aju ako dode do loma kerami¢ke komponente, u reviziji
je kontraindikacija spajanje s metalnom glavom koja ima polietilensku oblogu i komponente s viSeslojnim
metalom.

4. STERILNOST

4.1 Implantati

Femoralne glave LimaCorporate isporuéuju se sterilne na razini osiguranja sterilnosti (SAL) od 10%.
Metalni i keramicki dijelovi steriliziraju se zracenjem ili etilen-oksidom, a dijelovi od UHMPWE-a samo
etilen-oksidom. Nemojte koristiti nijedan dio iz pakovanja koji je prethodno bio otvaran ili izgleda oste¢eno.
Nemojte koristiti implantate nakon $to im je prosao vijek trajanja koji je naveden na etiketi.

4.2 Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu
s odgovarajuéim metodama provjere (potvrdene parametre sterilizacije potrazite u brosuri “Odrzavanje,
Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; ta broSura moze se nabaviti na zahtjev ili se moze
pronaéi na www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti i potvrditi svoje
postupke i opremu za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.



5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MRI)

Postoje inherentni rizici povezani s uporabom metalnih implantata u okruZenju magnetske rezonancije,
uklju€ujucéi migraciju dijelova, toplinsku indukciju i pojedinacne smetnje ili iskrivljenje u blizini dijelova.
Toplinska indukcija metalnih implantata i rizik od nje povezani su s geometrijom i materijalom dijelova,
jacinom MR-sustava, trajanjem snimanja i slijedom impulsa. Buduéi da MR-oprema nije standardizirana, nije
poznata vjerojatnost nastanka komplikacija s ovom vrstom implantata.

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost femoralnih glava u MR okruZenju. Nije ispitano zagrijavanje ili
migracija za femoralne glave u MR okruZenju. Kako ova pomagala nisu ispitana, tvrtka LimaCorporate ne
moze dati preporuke za njihovu upotrebu s MR sustavima u smislu sigurnosti niti u smislu tocnosti 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 na¢ina snimanja, uklju€ujuci i iskrivljavanje slika
dobivenih snimanjem MR-om i RTG-om na CT-u.
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CZECH - CESKE

NAVOD K POUZITi - FEMORALNI HLAVICE

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

1. INFORMACE O PRODUKTU

Femoralni hlavice spole¢nosti LimaCorporate jsou uréené pro ¢astec¢nou i totalni nahradu kycelniho
kloubu. Moduldrni femordlni hlavice se pouzivaji pfi totalni artroplastice kyc¢le v kombinaci s
cementovanymi nebo necementovanymi femoralnimi nebo acetabuldrnimi komponentami. Cefalické
hlavice a bipolarni hlavice se samosvornym kuzelem jsou uréeny pro ¢aste¢nou ndhradu kycelniho
kloubu v kombinaci s cementovanymi nebo necementovanymi femoralnimi diky.

Revizni hlavice Biolox®Delta umoZziiuji chirurgovi pouzit keramickou hlavici pfi revizni artroplastice.
Doporuéuji se v pfipadé, Ze je zapotfebi provést revizni operaci, pokud doslo k prasknuti keramické
hlavice. Doporucuji se v pfipadé, Ze je zapotiebi provést revizni operaci, pokud doslo k prasknuti
keramické hlavice. Hlavnim cilem kloubni nahrady je z ¢asti nebo zcela reprodukovat anatomii kloubu.
Kloubni néhrada je uréena k tlumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupef zmirnéni
bolesti a mobilita ¢astecné zavisi na stavu pfed operaci, moznostech v prib&hu operace a poopera¢ni
rehabilitaci. Femoralni hlavice od spole¢nosti LimaCorporate se nesmi pouZivat se souc¢astmi jinych
systémi nebo od jinych vyrobcd.

1.1 MATERIALY

Prostredek Material

Keramické modularni femoraini hlavice Biolox®Delta

Revizni hlavice Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

Kovové modularni femoraini hlavice CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalické hlavice AlSI 316L

Biopolarni hlavice se samosvornym kuzelem CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Materialové normy

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) a UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)
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Neéktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergi¢ti na materidly implantétu, coz by mél chirurg peclivé
zvazit.

1.2 ZACHAZENI A SKLADOVANI{

Poskozené modularni femoralni hlavice nesméji byt pouzivany. PFi i is
femoralnimi hlavicemi je tfeba postupovat velmi opatrné. Hlavice, ktera spadla na zem, nesmi byt
implantovana pacientovi.

Vsechny prostiedky jsou sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0-50 °C
/32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem, teplem
a nahlymi zménami teploty. Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu
presné odpovida popisu vytisténému na stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s predméty
nebo latkami, které mohou narusit sterilitu nebo integritu povrchu Doporucuje se kazdy |mplantat pred
pouzitim dikladné zkontrolovat, jestli neni poskozen. i ¢ z obalu se
pokud spadnou na zem nebo pokud jsou nahodou vystaveny jinému narazu. Prostredky nesmi byt
2adnym zpUsobem upravovany. Koéd prostfedku a &islo $arze by mély byt zaznamenany do anamnézy
pacienta pomoci §titkl, které jsou soulasti baleni komponent. Likvidace lékaFskych prostredku \
nemocnicich musi byt provadena v souladu s prlslusnyml zakony Op é pouziti i

soucasti je prisné azano. Nebezp poj s op ym pouzitim prostf a urt':en)"ch na
jedno pouziti:
* infekce; ¢ d nebo pozdéjsi selhani nebo uvolnéni prostredku; ¢ Spatné nebo nevhodné
spojenl mezi modularnlml prechody (napr kuzel); * opotiebeni prostfedku a komplikace spojené
s Y pfi op: i; * pfrenos nemoci (napf. HIV, Zloutenka); * reakce

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1 INDIKACE

Modularni femoralni hlavice jsou indikovany pro pouziti pfi totalni endoprotéze kycle s kompatibilnimi
cementovanymi nebo necementovanymi femorainimi a acetabularnimi komponentami. Cefalické hlavice
a bipolarni hlavice se jsou ureny pro ¢aste¢nou endoprotézu kycle s kompatibilnimi cementovanymi
nebo necementovanymi femoralnimi komponentami. Femoralni hlavice LimaCorporate Ize pouzit jak k
primarnimu tak reviznimu chirurgickému zakroku.
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Artroplastika ky¢elniho kloubu slouzi ke zmirnéni nebo odstranéni bolesti a/nebo zlep$eni funkce kycle u
pacientl s ukonéenym vyvojem kostry trpicich témito obtizemi: ¢ nezanétlivé degenerativni onemocnéni
kloubl, v&etné osteoartritidy, avaskularni nekrozy a dysplazie; ® pokrogilé poskozeni kloubu v disledku
primarni degenerativni ¢i revmatoidni artritidy, nebo posttraumatickd artréza ¢i posttraumaticka artritida;
 korekce funkéni deformity; e Ié&ba chybgjicich srlstl, zlomenin femoralniho kréku a trochanterickych
zlomenin proximélniho femuru se zasaZenim hlavice, které neni mozné IéCit jinymi technikami; e revizni
operace v pfipadech, kdy jiné zplisoby lé¢by nebo prostiedky selhaly.

2.2 KONTRAINDIKACE

V$echny femordini hlavice LimaCorporate maji stejné kontraindikace. Absolutni kontraindikace zahrnuiji:
¢ lokélni nebo systémovou infekci; e akutni nebo chornické infekce; ¢ septikémii; ¢ pretrvavajici
akutni nebo chronickou osteomyelitidu; ® potvrzena nervové nebo svalové poskozeni ohroZujici funkci
kycelniho kloubu.

Relativni kontraindikace zahrnuji: ® zavazna svalova, neurologicka ¢i vaskularni onemocnéni postihujici
dot&enou kongetinu; ¢ snizenou kvalitu kostni tkané (napf. v disledku osteopordzy) ohrozujici stabilitu
implantatu; e metabolické poruchy, které by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu; e jakékoliv
soubé&zné onemocnéni &i okolnosti, které by mohly mit negativni vliv na implantovanou protézu; e
precitlivélost na kov materiall implantatu; ¢ pacienty s poruchou funkce ledvin.

2.3 RIZIKOVE FAKTORY

Nasledujici rizikové faktory mohou zpUsobit $patné vysledky pfi pouziti téchto endoprotéz: ¢ nadvaha;
tézkeé fyzicke aktivity, spojené s Eetnymi narazy, pfi kterych mize dochazet k nadmérnému pretézovani
implantatu (j. fyzicka aktivita, téZka prace, sportovni utkani atd.); ® nespravné umisténi implantatu (napf.
varézni poloha); ¢ nespravna velikost komponent; ¢ zdravotni postizeni, kterd mohou vést k nepfirozené
chlzi a zatizeni ky&elniho kloubu; e svalova nedostate¢nost; ¢ viceetna kloubni postizeni; » odmitnuti
upravit pooperaéni fyzické aktivity; ® anamnéza infekce nebo padd u pacienta; ® systémové choroby
a metabolické poruchy; e lokalni nebo roztrousend neoplastickd onemocnéni; ¢ farmakoterapie, které
negativné ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost vii¢i infekci; ¢ zavislost na drogach anebo
zneuzivani drog, alkoholu &i I€k(; ¢ vyrazna osteoporéza nebo osteomalacie; * celkové oslabena
odolnost pacienta vi¢i nemocem (HIV, nador, infekce); ¢ zavazné deformace vedouci k naruseni ukotveni
nebo nespravnému umisténi implantatd; ¢ lokalni kostni nador; ¢ pochybeni pfi operaénim vykonu.

3. VAROVANI

3.1 PREDOPERACNI PLANOVANI
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Produkty spole¢nosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich néhrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.
NEPOVOLENE KOMBINACE

POUZITi KERAMICKYCH HLAVIC:

Keramické hlavice, vyjma reviznich hlavic Biolox® delta, mohou byt pouzivany pouze na zcela nové,
nepouzité kuzele dfikd a nikdy ne na pouzité.

POUZITi FEMORALNICH HLAVIC PRODLOUZENYCH VALCOVOU CASTi:

U primarni operace by se v dUsledku snizeného rozsahu flexe — extenze nemély pouZivat femoralni
hlavice prodlouzené valcovou &asti (28-32 mm #XL, #XXL, #XXXL a 36 mm #XXL, #XXXL) s jamkami
nebo vlozkami jamky s presahem. P¥i revizni operaci, kdy se femoraini dfik ky&elniho kloubu nechava
na misté a provadi se rekonstrukce acetabula, mize chirurg zvazit pouziti femoraini hlavice prodlouzené
vélcovou ¢&asti s jamkami nebo viozkami jamek s presahem pro zajisténi vhodné stability kloubu. V
dusledku toho v&ak mize hlavice narazet na viozku jamky, a tim mize dojit k poskozeni implantatd, které
si vyzada dalsi operaci. Pokud se chirurg domniva, Ze je hlavice prodlouzena valcovou &asti a jamka s
presahem nezbytna pro zajisténi stability kloubu, mél by pacienta upozornit na moznost vzajemného
plsobeni 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
vzéjemné plsobeni komponent a souvisejici komplikace.

V ramci predoperaéniho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon rGznych formati se shromazduji
zékladni informace o typu a velikosti sou¢asti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich pozadovanych
prostFedklfl na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostate¢né predoperacni planovani
mize vést k nespravnému vybéru implantat a/nebo nespravnému umisténi implantatu. Komplikace nebo

selhani totalnl endoprotézy kycelniho kloubu je pr ép éjSi u tézky a vysoce i
ientd a v pfipadé i s velkym Pred provedenim nahrady kycelniho kloubu by mél
chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav a Uroven fyzické aktivity pacienta. Specializovani technici spole¢nosti
LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi pfedoperacnim planovani ¢i volbé chirurgické techniky
a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroji pfed i béhem operace. Pacienti by méli byt upozornéni,
e protézy nenahrazuji normalni zdravou kost a Ze se protéza mize zlomit nebo poskodit v disledku urcité
&innosti nebo urazu, ma urgitou predpokladanou Zivotnost a miZze byt zapotfebi ji nékdy v budoucnu znovu
vyménit. Pfed operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktorti uvedenych v &astech 2 a 3.4 a informovat pacienta
o zasadéch, které by mél dodrzovat, aby sniZil mozné vlivy téchto faktord. Implantaty jsou prostredky
na jedno pouziti. Nepouzwe]te implantaty, které jiz byly drive i any jlnemu i
zivejte znovu at, ktery jiz drive priSel do s télnimi i nebo
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jiné osoby. Chirurgické nastroje podléhaji opotiebeni pfi normalnim pouzivani. Po delSim pouZivani nebo
nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze
k ucelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné funkénost chirurgickych nastrojii zkontrolovat, jelikoz
pouziti poskozenych nastroji mize zplsobit pred¢asné selhani implantatd. Poskozené nastroje by mély byt
pred operaci vyménény.

3.2 INTRAOPERACNI

V pripadé revizni operace je nezbytné

Nepfijatelné poskozeni kuZele
kuzel alni K ty, (NEPOUZIVEJTE s keramickymi femorainimi
ktery zistava na mistg, jestli neni 3§ hlavicemi BIOLOX® delta pro revize)

Chirurg provadéjici operaci se musi uj
pripadné poskozeni pfijatelné, nez pouzije revizni
femoralni hlavici Biolox® delta.
Kontrola kuzele dfiku a rozhodovaci kritéria: i i
 prijatelny stav: pouzité kuzele

po sejmuti hlavice znamky poskoze!

* nepfijatelné deformace kuzele dfiku: viz obr.

1. Za téchto okolnosti nesmi byt revizni hlavice Sikmy kuzel Kuzel s Sirokym  Srazeny kuzel
Biolox® delta s kuzely dFikd pou1|ty sefiznutim

Vice informaci tykajicich se ani

femoralnich hlavic najdete v chirurgické technice. Obr. 1

Ke kontrole spravné pripravy mista implantace, velikosti a umisténiimplantat, které maji byt pouZity, se doporucuje
pouzit zkusebni prostfedek. V pFipadech, kdy jsou zapotiebi protézy riznych velikosti, nebo pro pfipad, ze nelze
protézu zvolenou pred operaci pouzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici dalsi implantaty.
Spravny vybér a usazeni/umisténi implantétu je velmi dlleZité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a fixace
soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmémé namahani, které mlize negativné ovlivnit vykon systému
a zivotnost implantatu. Ve velmi ojedinélych pfipadech prasknuti keramické hlavice je tfeba pfi revizni
operaci odstranit vSechny keramické ¢asti a poté se doporuéuje pouzit revizni keramickou hlavici. Pokud
se pouziva polyetylenova jamka nebo vlozka jamky, musi byt odstranéna, i pokud drzi pevné na misté.
Komponenty origindlnich systém( od spole¢nosti LimaCorporate musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouzity pouze pro uvedené indikace. PouZivejte pouze néstroje a zkusebni protézy specidiné navrzené
pro pouziti s pouzivanymi implantaty. Pouzivani nastrojii od jinych vyrobcti nebo nastrojii uréenych pro pouziti
s jinymi systémy muze vést k nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni
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prostiedku s naslednym uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi
operace. Je zapotiebi chranit povrchy souéasti v oblasti spoji (kuzely): ochranny plastovy kryt, ktery chrani kuzel
diiku pfed poskozenim, odstrarite az tésné pred nasazenim zkusebni hlavice. Kloubni povrchy implantatd by mély
byt chranény pfed poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vech sougasti v oblasti spoji by mély byt pred
sestavenim Cisté a suché. Stabilita spojii by méla byt ovéFena, jak je popsano v chirurgické technice.

Pfi nasazovani keramické hlavice na
* Keramickou hlavici nasadte na drﬂ( mirnym otoéenim a tlakem v axial 'm smeru, dokud pevne
 Plastovy i éte na stred hlavice a mirnym v

sméru pevné a finalné fixujte hlavici na kuZelu dfiku. Pisobenim impaktoru se struktura povrchu
kovového kuzelu plasticky deformuje, é&imz dojde k optimalnimu rozlozeni tlaku a fixaci, ktera je
rezistentni v(i&i torzi. Vystraha: na keramické hlavice nlkdy zivej kovove it

pouze pl y i ktery je casti i i alni hlavice, ktera jiz
byla nasazena na kuzel dfiku a poté sejmuta, ]IZ nemuze byt nasazena znovu.

3.3 POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni péci.
Doporucuje se pravidelné pooperacni RTG sledovani pro detekci zmén pozice implantatu nebo zmén okolni
tkané. Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce koncetiny po artroplastice ky&elniho kloubu a
o nutnosti vyvarovat se plného zatizeni kloubu po uréitou dobu. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni
nahrazeného ky&elniho kloubu miize vést k pfed&asnému selhani artroplastiky ky&elniho kloubu v dsledku
uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotfebeni protetickych implantatd. Chirurg by mél pacienta upozornit,
aby odpovidajicim zplisobem upravil své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v disledku nadmérného
opotrebeni kloubu selhat. Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami: e
vyhnéte se opakovanému zdvihani tézkych bfemen; ® vyhnéte se nadmérnému nebo opakovanému chozeni
do schodl; * udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou, nadvéha mize nepfiznivé ovlivnit vysledek provedeni
kloubni néhrady; * vyvarujte se narazové zatéze (disledky aktivit, jako je bé&h a lyzovani) nebo pohybu, které
mohou vést k nahlému zastaveni nebo otoceni; ® vyhybejte se pozicim, které mohou zvysit riziko dislokace.
Neposkytnuti vhodnych pokynii a pée pfi pooperaéni rehabilitaci miZe negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4 MOZNE NEZADOUCI UCINKY A KOMPLIKACE

Nezadouci ucinky, které se pfi artroplastice kycelniho kloubu nej¢astéji vyskytuji: ® nadmérné opotiebeni
komponent z ultravysokomolekuldrniho polyetylenu; ® uvolnéni protetickych komponent; ¢ dislokace a
nestabilita protézy; ¢ poskozeni protetického implantétu; ® nestabilita systému v désledku nedostate¢ného
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vyvazeni mékkych tkani; ¢ dislokace kvlli nespravnému spojeni prostiedkd; o infekce; e sedani; e lokalni
precitlivélost;  lokélni bolest; ® periprotetické zlomenina; ¢ dotasné nebo trvalé poskozeni nervi; ¢ prasknuti
prostiedk(;  rozdilné délky koncetin; ¢ dalsi chirurgicky zakrok; ¢ vrzani a cvakani (u keramickych hlavic);
pseudotumor.

Nékteré nezadouci ucinky mohou vést k Umrti. Obecné komplikace zahrnuiji Zilni trombdzy s plicni embolii
¢i bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, celkové alergické reakce a systémovou bolest.
V ojedinélych pfipadech mlize dojit k prasknuti keramické hlavice. Pfi¢inou mize byt nadmérné zatézovani
protézy, napfiklad v disledku nespravného nasazeni keramické hlavice na kuzel dfiku nebo nespravného &i
chybgjiciho licovani mezi hlavici a dfikem. Pokud dojde k prasknuti keramické komponenty, kontraindikuje
se pfi revizni operaci pouZiti kovové hlavice s polyetylenovou jamkou a komponent v kombinaci kov - kov.

4. STERILITA

a. Implantaty

Femoralni hlavice LimaCorporate jsou dodavany sterilni a maji hodnotu SAL (troveri zarucené sterility)
10°. Kovové komponenty jsou sterilizovany ozafovanim nebo pomoci EtO a souéasti z UHMWPE jsou
sterilizovany pomoci EtO. NepouZivejte Zadnou soucast z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo jevi
znamky poskozeni. N Zivejte i aty po i doby Zi i ¢ené na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje jsou doddvény nesterilni a musi byt pfed pouZitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany vhodnymi
a schvalenymi metodami. (Platné sterilizacni parametry viz pfirucka ,Péce, ¢isténi, dezinfekce a sterilizace
nastroji“. Tato pfirucka je k dispozici na vyzadani nebo ke stazeni na strankach www.limacorporate.com
v &asti Produkty.) UZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesti ¢isténi, dezinfekce a
sterilizace a vybaveni.

o

MAGNETICKA REZONANCE (MRI)

V prostiedi magnetické rezonance je pouZiti kovovych implantatd spojeno s neodstranitelnymi riziky, mezi
ktera patfi posunuti sou¢asti, tepelna indukce a ruseni nebo zkresleni signdlu v blizkosti jejich soucasti. Tepelna
indukce zpUsobena kovovymi implantéty pfedstavuje riziko souvisejici s geometrii a materidlem soucéasti a s
intenzitou, trvanim a pulzni sekvenci MR. Vzhledem k tomu, Ze pfistroje pro MR nejsou standardizovany, neni
zavaznost a pravdépodobnost rizik pro implantéty znama.

Femoralni hlavice nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance.
Femoralni hlavice nepro$ly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance. Jelikoz
prostiedky nebyly testované, spole¢nost LimaCorporate nem(ize poskytnout zadna doporuceni k pouZiti MR
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u téchto implantatli, bezpe&nostni opatfeni ani tidaje k pfesnosti zobrazeni. Tyto systémy obsahuji sou¢asti,
které maji charakter pasivnich kovovych prostfedki, a podobné jako u véech pasivnich prostiedki hrozi
recipro¢ni ruseni s uréitymi zobrazovacimi metodami, véetné deformace obrazu u vySetieni MR a rozptyleni
rentgenovych paprski u vysetfeni CT.
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AK - SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - FEMORALNE HLAVY

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate by si chirurg mal pozorne prestudovat nasledujice
odportéania, varovania a pokyny, ako aj dostupné $pecifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literattru
o vyrobku, opera¢né techniky).

1. INFORMACIE O VYROBKU

Femordine hlavy LimaCorporate su uréené na pouzitie pri ¢iastocnych aj celkovych nahradach bedrového
kibu.

Femorélne moduldrne hlavy sa pouzivaji pri celkovej artroplastike bedrového kibu v kombinacii s
cementovanymi alebo necementovanymi femoralnymi komponentmi a komponentmi acetabula. Cefalické
hlavy a bipolarne hlavy Lock st uréené na &iastoénti nahradu bedrového kibu v kombinécii s cementovanymi
alebo necementovanymi femoralnymi driekmi.

Revizne hlavy Biolox®Delta st navrhnuté tak, aby chirurg mohol pri reviznej artroplastike pouzit keramicku
hlavu. Jej pouzitie sa odporti¢a, ked' je potrebna revizia fraktirovanej keramickej hlavy.

Hlavnou tlohou protézy kibu je reprodukovat kibovti anatémiu, a to éiastoéne alebo celkovo. Kibova protéza
je ur€ena na znizenie bolesti a umoznenie hybnosti pacienta. Stupef zmiernenia bolesti a hybnost zavisia,
Ciastocne, od stavu pred operéciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitacie po operacii. Femoraine hlavy
LimaCorporate sa nesmu pouzivat s komponentmi inych systémov alebo od inych vyrobcov.

1.1 MATERIALY

F 0 Material

Keramické femoralne modularne hlavy Biolox®Delta

Revizne hlavy Biolox®Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

Kovové femordine modularne hlavy CoCrMo, AlSI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalické hlavy AlSI 316L

Bipolarne hlavy Lock CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Materidlové normy

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L

(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) a UHMWPE

(SO 5834-2, ASTM F648)

Niektori pacienti mézu byt hypersenzitivni alebo alergicki na materidly implantatu. Chirurg by mal na to brat
primerany ohlad.
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1.2 MANIPULACIA A SKLADOVANIE

Poskodené femoralne modularne hlavy sa nesmu pouzit. Mimoriadnu pozornost treba venovat
manipulacii s keramickymi femoralnymi hlavami. Hlava, ktora spadla na podlahu, sa nesmie
implantovat.

Vsetky pomdcky 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 zodpovedd popisu uvedenému na etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s
predmetmi alebo latkami, ktoré mézu sposobit zmenu steriiného stavu alebo neporusenosti povrchu.
Pred pouzitim sa odporuc¢a pozorne vizudlne skontrolovat kazdy implantat, aby sa overilo, &i implantat
nie |e poskodeny Komponenty vybrane z obalu sa nesmu pouzit, ak spadli alebo boli inak nahodne

6 sa nesmu Zi; o upravovat. Kod pomécky a ¢islo Sarze by sa mali
zaznamenat do chorobopisu kazdého pac|enta pricom by sa mali pouzit etikety, ktoré su v baleni kazdého
komponentu. L|kV|dac|u zdravotmckych pomdcok musia nemocnice vykonavat v stlade s platnymi zakonmi.

Opétovné zitie uz i ych pomé |e Y
Rizika spojené s opatovnym zitim jedr 6 st juce:
 infekcia; ¢ predéasné alebo neskorsie zlyhanle pomocky alebo flxacle pomocky, . nedostatocna
vézba medzi modularnymi spojmi (napr. zbi é spoje); © a op
a oterom z opotrebovanla pomocky, * prenos choréb (napr.: HIV, iti * reakcia i
ysté alebo i z jeho strany.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1 INDIKACIE
Femoralne moduldrne hlavy st uréené na pouzitie pri celkovej nahrade bedrového kibu s kompatibilnymi
cementovanymi alebo necementovanymi femoralnymi komponentmi a komponentmi acetabula. Cefalické
hlavy a bipoldrne hlavy st uréené na Giastoénli nahradu bedrového kibu s kompatibilnymi cementovanymi
alebo necementovanymi femoralnymi komponentmi. Femoralne hlavy LimaCorporate je mozné pouzit pri
primarnej aj reviznej operacii.
Artroplastika bedrového kibu je uréena na oslabenie alebo zmiernenie bolesti a/alebo zlepenie funkcie
bedrového kibu u skeletalne zrelych pacientov v nasledujlicich stavoch: e nezapalové degenerativne
ochorenie kibov vratane osteoartritidy, avaskuldrnej nekrézy a dysplazie, * pokrogild destrukcia kibov
sposobena primarne degenerativnou alebo reumatoidnou artritidou, posttraumatickou artrézou alebo
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posttraumatickou artritidou, ® korekcia funkénej deformity, e liecba nezrastenia, fraktira femoralneho kréka
a trochanterické zlomeniny proximalneho femuru s G¢astou hlavy, ktoré sa nedaju oSetrit inymi technikami, ®
revizne postupy, kde zlyhali iné liecby alebo pomdcky.

2.2 KONTRAINDIKACIE

V8etky femoralne hlavy LimaCorporate maju rovnaké kontraindikacie.

Medzi absolltne kontraindikacie patria: * lokdlna alebo systémova infekcia, e akutne alebo chronické
infekcie, * septikémia, ® neustupuijlica akitna alebo chronicka osteomyelitida, ® potvrdena nervova alebo
svalova ézia ohrozujtica funkciu bedrového kibu.

Medzi relativne kontraindikacie patria: ¢ vazne svalové, neurologické alebo cievne ochorenia pdsobiace
na prislu$nd konéatinu, * nizka kvalita kostnej hmoty (napriklad kvéli osteopordze), ktoré ohrozuje stabilitu
implantatu,  metabolické poruchy, ktoré mézu narusit fixdciu a stabilitu implantatu, ¢ akékolvek sprievodné
ochorenie a zavislost, ktoré by mohli neZiaduco ovplyvnit implantovanu protézu, ¢ hypersenzibilita na kov v
materidloch implantétu, ¢ pacienti s poruchami obliciek.

2.3 RIZIKOVE FAKTORY

K zlym vysledkom s touto kibovou protézou méze ddjst v dasledku tychto rizikovych faktorov: ® nadvéha, ®
tazka fyzickd aktivita spojend s Gastymi narazmi, ktoré moézu nadmerne pretazit protézu (napr. fyzicka aktivita,
namahava praca, $portové sutaze atd.), ® nespravne umiestnenie implantatu (napr. vybocené umiestnenie),
* nespravna velkost komponentov, ¢ zdravotné postihnutia, ktoré mézu viest k neprirodzenému spésobu
chddze a zatazeniu bedrového kibu, » svalovd nedostatoénost, * mnohopocetné postihnutie kibov, e
odmietnutie Upravy pooperaénych fyzickych aktivit, ¢ infekcie alebo pady v anamnéze pacienta, ¢ systémové
ochorenia a poruchy latkovej vymeny, ¢ lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia, ® terapie lieCivami,
ktoré nepriaznivo ovplyviiuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voci infekcii, ® drogova zavislost a/alebo
abuzus alkoholu alebo liekov, ® vyrazna osteoporéza alebo osteomalacia, ¢ vSeobecne oslabena odolnost
pacienta voci chorobam (HIV, nador, infekcie), ® zavazné deformdcie veduce k naruseniu ukotvenia alebo
nespravnej polohe implantatov, ® lokalny nador kosti, ® chyby operacnej techniky.

3. VAROVANIA
3.1 PREDOPERACNE PLANOVANIE
Vyrobky spolo¢nosti Lima Corporate by mali implantovat len chirurgovia, ktori si oboznameni's postupmi pri

nahrade kibu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikéch.
NEPOVOLENE KOMBINACIE
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POUZITIE KERAMICKYCH HLAV

ické hlavy, s vy ych hlav Bi delta, sa smu pouzit iba pre nové, nepouzité
konlcke drieky a nikdy pre uz pouZzité.
POUZITIE FEMORALNEJ HLAVY S LEMOM:

V primarnej chirurgii, v do izenia flexie - Sirenia rozsahu pohybu, femoralne hlavy s lemom
(28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL a 36 mm #XXL, #XXXL) sa nesmu pouZit' s preénievajlicimi manzetami
alebo p i. V reviznej chirurgii, kde al driek ostal na mieste a rekonstruovalo sa

acetabulum, chirurg méZe uvaZovat' s pouzitim femoralne] hlavy s lemom s preénievajlicou manZetou
alebo puzdrom na dosiahnutie vhodnej stzblhty kibu. To!o vSak méze viest ku konfliktu medzi hlavou
a puzdrom, o by mohlo spésobif s fou dalSieho cl
zakroku.

Ak je chirurg presvedéeny, ze pouzitie femoralne] hlavy s lemom s prec¢nievajlicou manzetou
alebo puzdrom je y é na i y kibu, i treba upozornit na moznost’
konfliktu komponentov, ako aj na moznost’ ikacii. Pri y i treba
upozornit aj na obmedzenie flexie - rozsah pohybu kibu s cielom minimalizovat moznosti
konfliktov a s tym spojenych komplikacii.

Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maji pouZit a o spravnej kombinacii pozadovanych
pomdcok podia anatémie a podla Specifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
pldnovanie moZe viest k nevhodnému vyberu implantétov a/alebo k nespravnemu osadeniu implantatu.
Vyskyt komplikacii alebo zlyhani pri totalnej nahrade bedrového klbu je pravdepodobnejsi u tazkych a
vysoko aktivnych pacientov a pri aciach s velkym
Chirurg by mal dokladne zhodnotit’ klinicky stav pacienta a troven jeho fyzickej aktivity eSte pred vymenou
bedrového kibu. Specializovany technicky personal spolocnosti LimaCorporate je potas predoperaéného
planovania plne k dispozicii, poskytne vam rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a indtrumentainej
asistencii pred operaciou aj po¢as nej. Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza
normélnu zdravi kost, Ze sa méZe zlomit alebo poskodit v désledku urcitych aktivit alebo Urazu, Ze ma
obmedzenu Zivotnost a v budtcnosti méZe byt nevyhnutné ju znova nahradit. Pred operéciou treba zvazit
mozny dopad faktorov uvedenych v ¢astiach 2 a 3.4 a pacient by mal byt informovany o krokoch, pomocou
ktorych moze redukovat’ mozne dopady tychto faktorov.

st uréené na j a
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ktory uz bol ii y inému i i, sa nesmie pouzit' este raz.

N zZivajte znova i at, ktory predtym priSiel do kontaktu s fyziologickymi tekutinami alebo
tkanivami inej osoby.

Chirurgické nastroje sa pri beZnom pouzivani opotreblvaji. Po Castom pouZivani alebo nadmernom
zataZeni s nastroje nachyliné na prasknutie. Chirurgické néstroje by sa mali pouZivat len na uréené Ucely.
Pred pouzitim by sa mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov, pretoze pouzivanie poskodenych
nastrojov moZze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené nastroje sa pred operaciou musia
vymenit.

3.2 POCAS OPERACIE

v pripade' reviznej chirurgie je nevyhnutné Neprijatelné poskodenie kénusu

konus NEPOUZIVAJTE s keramickymi fermoralnymi
ktory ostane na mieste, z hladiska akéhokolvek hlavami BIOLOX® delta pri reviziach)

poskodenia. Operujtici chirurg sa pred pouzitim
reviznej femoralnej hlavy Biolox® delta musi uistit,
ze takéto poskodenie je prijatelné.

InSpekcia kénusu drieku a kritéria pri rozhodovani:

* prijatelny stav: na pouzitom kénuse drieku su

viditeIné jemné znaky po demontazi hlavy drieku.
* neprijatelné deformacie kénusu drieku: pozrite
Obr. 1 Revizna hlavica Biolox® delta sa nesmie Zosikmeny Konus so Sirokym Nalomeny
pouzit's ko i drieku v taky: kénus skratenym zakoncenim kénus
PodrobnejSie informacie najdete v opise
chirurgickej techniky pre postupy montaze

femordinych hlav.

Spravnu pripravu 16Zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouzit, sa odporica
skontrolovat pomocou skisobnej pomécky. Odporica sa, aby pocas operdcie 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 operéciou. Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu st mimoriadne
dolezité. Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu méze spésobit stavy
s neobvyklym namahanim, ktoré mézu negativne ovplyvmt ucinnost systému a prezme |mplantatu Pri
mimoriadne vzacnych vyskytoch fraktury i j hlavy sa poéas h ur
musia odstranit’ vSetky keramické ¢astice a odporiuca sa pouZitie reviznej keramucke] hlavy. Ak sa
pouzila polyetylénova manzeta alebo puzdro, musia sa vybrat, aj ked’ st pevne osadené na mieste.
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Komponenty tvoriace origindlne systémy LimaCorporate sa musia zostavit podla chirurgickej techniky
a smu sa pouzit iba na oznac¢ené indikdcie. PouZivanie néstrojov od inych vyrobcov, alebo pouZivanie
nastrojov navrhnutych na pouZitie s inymi systémami, méZe viest k nevhodnej priprave l6zka pre implantat,
k nespradvnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixacii pomécok, nasledkom ¢oho méZe byt uvolnenie systému,
strata funkénosti a skratenie Zivotnosti implantétu, z oho vyplynie potreba dalSej operécie.Treba dbat na
ochranu parovacich povrchov komponentov (kénusov): neodstrariujte ochranné plastové viecko, ktoré
chrani kénus drieku pred poskodenim, skér, nez tesne pred nasadenim skugobnej hlavy. Povrchy kibov
implantatov treba chranit pred poskriabanim a pred akymkolvek inym pos$kodenim. VSetky parovacie povrchy
komponentu by mali byt pred montéZou ¢isté a suché. Stabilitu vézieb komponentov treba overit podla opisu
postupu operacnej techniky.

Pri umiestneni keramickej hlavy na driek:

¢ Hlavu nasadte na driek miernym otac¢anim a p: alne vyvinutého axia tlaku, aby
pevne dosadla;

* Nasadte plastovy nadstavec na ty¢ hlavy a miernym avanil i v axial smere
ho pevne zafixujte na konuse drieku. Povrchova struktura kovového kénusu sa zaéne plasticky
deformovat pod na , ¢o Zenie tlaku a fixaciu odoInd voéi
torznému naméhaniu. Upozornenie: na keramické hlavy nikdy nepouzivajte kovové i

F jte iba p & urcene na tento ugel, ktoré su stc¢astou sady nastrojov.

K icka al hlava na kénus drieku a potom odstranend, sa nesmie
znovu nasadit.

3.3 POOPERACNA STAROSTLIVOST
Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnut primerani pooperaénu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné rontgenové vysetrenia na zistenie vSetkych zmien polohy implantatu
a okolitého tkaniva. Chirurg by mal pacienta poucit o obmedzeniach funkcie koncatiny po chirurgickom
zékroku na bedre a o tom, ze rekonstruovany kib sa podas urgitej doby nesmie Uplne zatazovat. Nadmerna
fyzicka aktivita alebo trauma nahradeného bedrového kibu moze viest k predéasnému zlyhaniu bedrovej
artoplastiky spdsobenému uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov.
Chirurg by mal pacienta upozornit na to, aby si podla toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho o
moznosti zlyhania implantatov nasledkom nadmerného zatazovania kibu. Chirurg by mal pacienta oboznamit
predovsetkym s nasledujticimi 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
kibu; e vyhybat sa nahlej extrémnej zétazi (nasledky aktivit ako je behanie a lyzovanie) alebo pohybom, ktoré
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si vynucuiju prudké zastavenia alebo obratky; ¢ vyhybat sa poloham, ktoré zvysuiju riziko dislokacie.
Nedostatoné vhodné poucenie o pooperacnej rehabilitacii a starostlivosti méZe negativne ovplyvnit dopad
chirurgického zékroku.

3.4 MOZNE NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

NezZiaduce Ucinky, ktoré sa najcastejSie vyskytuju pri bedrovej artroplastike:

* nadmerné opotrebovanie UHMWPE komponentov; e uvolnenie protetickych komponentov; e dislokacia a
instabilita protézy; ¢ po$kodenie protetického implantatu; ¢ instabilita systému nésledkom neprimeraného
vyvézenia makkych tkaniv; ¢ rozpadnutie v dosledku nespravneho spojenia pomécok; e infekcia; ¢ pokles;
* lokélna hypersenzitivita; ¢ lokélna bolest; ® periprostetické fraktury; ¢ doCasné alebo permanentné
poskodenie nervu;  zlomenina pomécky; * nerovnaka dizka konéatin; e dalsia operécia, * vizganie a
cvakanie (pri keramickych hlavach), ¢ pseudotumor.

Niektoré neziaduce uginky mozu byt smrtelné.

V8eobecné komplikécie zahffiaju Zilovd trombdzu s plicnou embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo
plicne poruchy, hematémy, systémoveé alergické reakcie a systémovu bolest.

Vo velmi ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnit fraktira keramickych hldv. Pri¢inou méze byt pretazenie
protézy, napriklad prostrednictvom nespravneho osadenia keramickej hlavy na koénus drieku alebo
nespravne alebo chybajlice dosadnutie hlavy na kénus. V pripade zlomenia keramického komponentu je
pri revizii parovanie kovovej hlavy s polyetylénovym puzdrom a komponentov so zloZenim kov na kove
kontraindikované.

4. STERILITA

a. Implantaty

Femoralne hlavy LimaCorporate sa doddvaju sterilné s troviiou bezpecnej sterility (SAL) 10°. Kovové a
keramické komponenty su sterilizované oZiarenim alebo etylénoxidom (EtO) a komponenty UHMWPE
etylénoxidom (EtO). NepouZivajte Ziadny komponent z balenia, ktoré je uZ otvorené alebo sa zd4, Ze je
poskodené. N zivajte i aty po datume exspiracie vytlaé na etikete.

b. Nastroje

Naéstroje sa dodavaju nesterilné a musia sa vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred pouzitim vhodnymi
overenymi metédami (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”,
kde najdete validované parametre sterilizacie. Tato broZura je k dispozicii na poZziadanie alebo je k
dispozicii na prevzatie na internetovej stranke www.limacorporate.com v Casti Products (Vyrobky)). V
pripade svojich $pecifickych postupov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a svojej vybavy si pouZivatelia
musia overit moznost ich pouZitia vopred.




5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

PouZivanie kovovych implantdtov v prostredi MRI neodmyslitelne prind$a aj rizikd, vratane migréacie
komponentov, indukcie tepla a ruSenia alebo skreslenia signalu v blizkosti komponentu (komponentov).
Indukcia tepla z kovovych implantétov predstavuje riziko zavislé od geometrie a materidlu komponentu, ako
aj od intenzity MR a dizky a sekvencie impulzov. Vzhladom na to, ze vybava MR nie je $tandardizovana,
zavaznost a pravdepodobnost vyskytu portich pri tychto implantatoch nie s zndme. Nebola vyhodnocovana
bezpecnost ani kompatibilita femordlnych hlav v prostredi MR. Femordlne hlavy neboli testované na
zohrievanie ani migréciu v prostredi MR. Vzhladom na to, Ze tieto pomocky sa nepodrobili testovaniu,
spolocnost LimaCorporate neméze z bezpeénostnych hladisk ani pokial ide o presnost zobrazovania
odporucat, aby sa tieto implantaty podrobili vySetreniu MRI. Tieto systémy obsahuji komponenty, ktoré
predstavuju pasivne kovové pomacky, a ako pri véetkych pasivnych pomdckach aj pri nich existuje moznost
vzajomného ruenia pri urcitych reZimoch zobrazovania vratane skreslenia snimok pri snimani pomocou MR
alebo CT.
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DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSINSTRUCTIES - FEMORALE KOPPEN

Alvorens een product van LimaCorporate te gebruiken, moet de chirurg onderstaande aanbevelingen,
waarschuwingen en instructies, evenals de beschikbare specifieke productinformatie (bijv. productliteratuur,
chirurgische techniek) nauwkeurig doornemen.

1. PRODUCTINFORMATIE

Limacorporate femorale koppen zijn geschikt voor zowel partiéle als totale heupvervanging.

Femorale modulaire koppen worden gebruikt bij totale heuparthroplastiek in combinatie met gecementeerde
of ongecementeerde femorale en acetabulaire componenten. Cefalische koppen en vergrendelde bipolaire
koppen zijn bestemd voor gebruik bij partiéle heupvervanging in combinatie met compatibele gecementeerde of
ongecementeerde femurstelen.

De Biolox®Delta revisiekoppen zijn ontwikkeld zodat chirurgen keramische koppen kunnen gebruiken bij een
revisie-arthroplastiek. Gebruik hiervan wordt aanbevolen wanneer een revisie is vereist van een gefractureerde
keramische kop.

Het hoofddoel van een gewrichtsprothese is de partiéle of totale 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. Limacorporate femorale koppen mogen niet worden gebruikt met componenten van
andere systemen of andere fabrikanten.

1.1 MATERIALEN

Materiaal
Keramische modulaire femurkoppen Biolox®Delta
Biolox® Delta Revisie Koppen Biolox®Delta + Ti6AI4V
Metalen modulaire femorale koppen CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalische koppen AlISI 316L*
Vergrendelde bipolaire koppen CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Materiaalnormen

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) en UHMWPE

(SO 5834-2, ASTM F648)
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Sommige patiénten kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat; dit moet op
passende wijze worden beoordeeld door de chirurg.

1.2 GEBRUIK EN BEWARING

koppen mogen niet worden gebruikt. Voorzichtigheid is met name
bij het van i koppen. Een kop die op de grond is gevallen mag niet
worden geimplanteerd.

Alle componenten worden steriel geleverd en moeten bewaard worden op kamertemperatuur (bereik bij
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
nauwkeurig overeenstemmen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en
stoffen die de steriliteit of het oppervlak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk implantaat
voor gebruik zorgvuldig met het oog te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd is.
Componenten die uit de verpakking zijn verwijderd, mogen niet meer worden gebruikt als men ze laat vallen
of als er andere beschadigingen optreden. De componenten mogen op geen enkele manier worden gewijzigd.
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 geimplanteerde componenten moet absoluut vermeden worden.
Risico’s geassocieerd met hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik zijn:

* infectie;  vroegtijdig of later falen van het implantaat of de bevestiging van het implantaat; ® gebrek aan een
correcte koppeling tussen de modulaire onderdelen (bv. conusverbindingen);  implantaatslijtage en complicaties
ten gevolge van slijtagedeeltjes; * overdracht van ziekten (bv. HIV, hepatitis); ® respons/afstoting door het
immuunsysteem.

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

2.1 INDICATIES

Modulaire femorale koppen zijn bestemd voor gebruik bij totale heupvervanging met compatibele gecementeerde

of ongecementeerde femorale en acetabulaire componenten. Cefalische koppen en vergrendelde bipolaire koppen

zijn bestemd voor gebruik bij partiéle heupvervanging met compatibele gecementeerde of ongecementeerde

femorale componenten. LimaCorporate femorale koppen kunnen gebruikt worden bij zowel primaire als
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revisiechirurgie.

Heupartroplastie heeft als doel de pijn te verminderen of te verlichten en/of de heupfunctie te verbeteren bij
patiénten met een volgroeid skelet in de volgende gevallen: ¢ niet-inflammatoire degeneratieve gewrichtsziekten,
waaronder osteoartritis, avasculaire necrose en heupdysplasie; ® Gevorderde destructie van het gewricht
veroorzaakt door primaire degeneratieve of reumatoide artritis, posttraumatische artrose of posttraumatische
artritis; ® correctie van functionele deformiteiten; e behandeling van non-union, femorale nekfractuur en trochantere
fracturen van de proximale femur met aantasting van de kop, niet te behandelen d.m.v. andere technieken; ©
revisieprocedures wanneer andere behandelingen of hulpmiddelen hebben gefaald.

2.2 CONTRA-INDICATIES

Alle LimaCorporate Femorale koppen hebben dezelfde contra-indicaties. Absolute contra-indicaties zijn: ® lokale
of systemische infectie; * acute of chronische infecties; ¢ sepsis; ® blijvende acute of chronische osteomyelitis; ®
chronisch zenuw- of spierletsel waarbij de gewrichtsfunctie wordt gecompromitteerd.

Relatieve contra-indicaties zijn o.a.: ® Ernstige neurologische, vasculaire of spierziekten die het betreffende
ledemaat beinvioeden; ® verzwakt botmateriaal (bv. door osteoporose) waardoor de stabiliteit van het implantaat
wordt aangetast;  stofwisselingsziekten die de fixatie en stabiliteit van het implantaat nadelig kunnen beinvioeden;
 ledere bijkomende aandoening en afhankelijkheid die de geimplanteerde prothese kunnen aantasten;
overgevoeligheid voor het metaal van de te implanteren materialen; ® patiénten met nierinsufficiéntie.

2.3 RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden: ® overgewicht;  zware
lichamelijke activiteiten met frequente schokken, waarbij de prothese overmatig kan worden belast (zoals fysieke
activiteit, zwaar werk, sportcompetities, enzovoort); ¢ onjuiste implantaatpositionering (bijv. varuspositionering); ®
verkeerde maat van de componenten; ¢ 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; ¢ voorgeschiedenis met infecties of valpartijen; e
systemische aandoeningen en stofwisselingsziekten; ¢ plaatselijke of uitgezaaide neoplastische aandoeningen;
geneesmiddelen die een ongewenst effect hebben op de botkwaliteit, de genezing, of de weerstand tegen infectie;
 drugsverslaving en/of misbruik van drugs, alcohol of medicijnen; ¢ uitgesproken osteoporose of osteomalacie;
 algemeen verminderde weerstand van de patiént tegen ziekten (HIV, tumor, ontstekingen); ¢ ernstige deformiteit
die leidt tot een beperkte fixatie of onjuiste positionering van de implantaten; ¢ lokale bottumor; e fouten in de
operatietechniek.

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

NIET TOEGESTANE COMBINATIES

GEBRUIK VAN KERAMIEK KOPPEN:
K iek koppen, met ui ing van Biolox® delta revisi mogen uitslui worden gebruikt
voor geheel nieuwe, niet eerder ge en nooit voor g il

GEBRUIK VAN OMRANDE FEMORALE KOPPEN:
Bij primaire chirurgie vanwege beperkte flexie - extensie, mogen geen omrande femorale koppen
(28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL en 36 mm #XXL, #XXXL) worden gebruikt met de uitstekende cups of
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 cups of liners om de juiste gewrichtsstabiliteit te verkrijgen. Dit kan echter leiden tot
wrijving tussen de kop en de cup liner, de il igd 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
de in flexie - extensie te beperken om een mogelijk wrijving en de
hiermee gaande icaties tot een minii te bep!

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. Ontoereikende
preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van de implantaten en/of een verkeerde positionering
van het implantaat. Complicaties of falen van de volledige heupvervanging komt vaker voor bij zwaarlijvige
en zeer actieve en grote il 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.
Er staan gespecialiseerde technische medewerkers van LimaCorporate ter beschikking voor advies omtrent de
pre-operatieve 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
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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

men mag nooit implantaten gebruiken die reeds in een andere patiént gebruikt werden. Gebvulk 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. VO6r 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 véér 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. In het hoogst
uitzonderlijke geval van breuk van een keramiek kop, moeten alle keramiekdeeltjes worden verwijderd
tijdens revisiechirurgie en wordt het gebruik van een nieuwe keramiek kop aanbevolen. Bij gebruik van een
polyethyleen cup of liner dient deze te worden verwijderd, ook als hij stevig vastzit. De componenten die
de originele LimaCorporate-systemen vormen, moeten samengesteld worden met de juiste 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 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. Voorzichtigheid is geboden om de
oppervlakken te beschermen die door de koppeling van componenten (tapers) met elkaar in aanraking komen.
Verwijder de plastic beschermlaag die de steelkegel tegen beschadiging beschermt pas direct voordat de testkop
wordt geplaatst. De gewrichtsopperviakken van de implantaten moeten worden beschermd tegen krassen en
andere beschadigingen. Alle opperviakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn alvorens deze
te assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet gecontroleerd worden zoals beschreven in de
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chirurgische techniek.

Plaatsing van een keramiek kop op de steel:

* Plaats de kop op de steelkegel door deze enigszins te draaien en voer axiale handmatige druk uit
tot hij stevig vastzit;

* Plaats de plastic impactor op de kopsteel en zet deze met een zachte tik van de hamer in axiale
richting stevig en initief vast op de De opper van de metalen kegel
verandert plastisch van vorm door het tikken van de i een il distributie van
de druk wordt verkregen en een torsie-resistente fixatie.

Let op: gebruik nooit een metalen hamer voor keramiek koppen. Gebruik uitsluitend de hiervoor bij
de instr il met plastic kop. Een keramiek femorale kop die al een
keer op een kegelstaaf is bevestigd en vervolgens verwijderd, mag niet opnieuw worden geplaatst.

3.3 POSTOPERATIEVE VERZORGING

Gepaste postoperatieve verzorging moet gegeven worden door de chirurg of ander geschikt en bekwaam
medisch personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen 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 trappen lopen;
* houd uw lichaamsgewicht onder controle, overgewicht kan nadelig van invioed 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 GEVOLGEN EN COMPLICATIES

De meest voorkomende nadelige gevolgen van heuparthroplastiek zijn, o.a.:

* overmatige slijtage van de UHMWPE-componenten (polyethyleen van ultrahoog moleculair gewicht);
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* 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 componenten; e infectie;  verzakking; e lokale
overgevoeligheid; ® lokale pijn; ¢ periprothetische breuken; o tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging;
e fractuur van de componenten; e beenlengteverschil; ¢ bijkomende chirurgie; ® knarsen en klikken (bij
keramische koppen); ® pseudotumor.

Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden. Algemene complicaties omvatten een veneuze trombose
met/zonder longembolie, cardiovasculaire of longaandoeningen, hematomen, systemische allergische
reacties en systemische pijn. In zeer zeldzame gevallen kan zich een fractuur voordoen in de keramiek
koppen. Dit kan worden veroorzaakt door overbelasting van de prothese, bijvoorbeeld na een verkeerde
plaatsing van de keramiek kop op de kegelsteel of een verkeerde of ontbrekende aansluiting tussen de kop
en kegel. Ingeval van breuk van een keramiek component, vormt het koppelen van een metalen kop aan een
polyethyleen liner en van metalen componenten op metalen componenten een contra-indicatie bij revisies.

4. STERILITEIT

4.1 Implantaten

LimaCorporate Femorale koppen worden steriel geleverd met een steriliteitsgarantieniveau van 10-°SAL
(Sterility Assurance Level). Metalen en keramiek componenten worden gesteriliseerd via bestraling of EtO
en UHMWPE-componenten via EtO Gebruik geen componenten uit een verpakking die al eens is geopend
of beschadigd lijkt. Gebruik geen i na de h die op het etiket vermeld
staat.

4.2 Instrumenten

De instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en dienen védr 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.

o

MAGNETISCHE RESONANTIE-IMAGING (MRI)

Er zijn inherente risico’s verbonden aan het gebruik van metalen implantaten in de MRI-omgeving, met
inbegrip van migratie van componenten, warmte-inductie en signaalinterferentie of signaalvervorming
nabij de component(en). Warmte-inductie van metalen implantaten is een risico dat verband houdt met de
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configuratie en het materiaal van de component(en), evenals 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. De femorale koppen zijn niet getest op veiligheid en
compatibiliteit in een MRI-omgeving. De femorale koppen zijn niet getest op verhitting en migratie in een 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. Aangezien prothetische systemen componenten bevatten die passieve metalen
hulpmiddelen zijn, zoals het geval is bij alle passieve hulpmiddelen, is er kans op wederzijdse verstoring van
bepaalde beeldvormingsmodaliteiten, waaronder beeldvervorming bij MRI- en réntgenscans bij CT.
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Biolox® Delta M X & =< Biolox®Delta + Ti6A14V

S8 35 HE 2SS CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
oeld 2% AISI 316L
T34 A2 25 CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE
HEIIE

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L
(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6A14V (ISO 5832-3, ASTM F136) and UHMWPE
(ISO 5834-2, ASTM F648)
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RUSSIAN - PYCCKUN

WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO — FONOBKU BEOPA

Mepen vcnonb3osaHnem npoaykuuu LimaCorporate Xvpypr 4OSKEH BHUMATENbHO W3yuuTh Criefylolne
PEKOMEHAALMM, NPENOCTEPEXEHNS U MHCTPYKLUMM, @ Takke AOCTYMHYI0 WH(OPMALMIO O MPOAYKLMM
(Hanp1mep, TOBapOCONPOBOANTENLHYIO INTEPATYPY, XUPYPrudeckine METOAUKM).

1. UAHOGOPMALIMA O TOBAP!

lonosku 6eapa oT komnaHun LimaCorporate nokasaHbl kak Npy 4acTUYHOW, Tak U NpU MOMHOW 3ameHe
Ta306e/peHHOro CycTaga.

MoayribHble  ronoBku  6eapa  MCMOMb3yloTCst  MpU  TOTarbHOW — @pTPOnmacTuke  Ta3oGenpeHHoro
cycTaBa B COYETAHUM C LIEMEHTUPYEMbIMU WM HeLeMeHTUpY 6Geap v Beptny
KOMMoHeHTamu. Liedanuyeckue ronosku 1 GrokvpytoLme GUnonsipHbie rofoBKM NokasaHb! Npn YacTUHHOM
9HAONPOTE3NPOBaHIN Ta306€APEHHOTO CYCTaBa B COYETaHNM C LIEMEHTUPYEMBIMI UMW HELIEMEHTUPYEMBIMI
6eapeHHbBIMU HOXKaMK.

PeBu3anoHHble ronosku Biolox®Delta paspaboTtaHbl Ans Toro, 4Tobbl MOMOYL XUpypram WCMosb3oBaTb
KEpPaMMYECKyl0 TOMOBKY MPU PEBU3MOHHON apTPOMAacTuke. VX PeKOMEHAYeTCs WUCMonb3oBaTb B Tex
cnyyasix, Koraa TpeGyeTcs peBu3ns TPECHYBLLIEH KepamMUieCckoi rofoBKM.

OCHOBHbIM MpeaHa3Ha4YeHNeM WMCKYCCTBEHHOTO CycTaBa SIBMISIETCSi BOCCO3AaHWE aHaTOMUW CycTaea,
YaCTUYHO UMW MOMHOCTBIO. MICKYCCTBEHHBIN CYCTaB NpeAHa3HayueH AN yMEHbLIEH!S GONEeBbIX OLLYLLEHUI
W yBENMYEHUs MOABUXHOCTM B CycTaBe nauueHTta. CTeneHb CHKEHUs GOMM W NOABUKHOCTL YaCTUUYHO
3aBUCAT OT [JOONEPALMOHHON CUTYaLIMM, UHTPAOMEPALMOHHBIX BAPUAHTOB NEYEHNSs U NOCEoNnepaLUnoHHo
peabunutauum. Fonosku LimaCorporate He AOMKHLI MCMONB30BATLCS C KOMMOHEHTAM APYTAX CUCTEM UMK
ApYrUX NPON3BOAUTENEN.

1.1 MATEPUATbI

WUzpenue Martepuan
Kepamuueckve 6eapeHHbIE MOAYNbHbIE FONOBKM Biolox®Delta
PeBuauoHHble ronosku Biolox® Delta Biolox®Delta + TiBAI4V

MeTannuyeckue 6eapeHHble MoaynbHble ronoeku  CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN

Llecbanuyeckue ronosku AISI 316L
BrokvpytoLme GUNOnspHLIE roNoBKN CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE
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CraHpapTbl MaTepuanos
Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L

(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) 1 UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)

Y HEKOTOPbIX NALNEHTOB MOXET BbiTb rMMNEpPUyBCTBUTENLHOCTL UM anNeprist Ha MaTepuarns! UMNNaHTara
— 9TO COOTBETCTBYIOLMM 0GPA3OM IOMKHO YUUTLIBATLCS XMPYPTOM.

1.2 OBPALLEHUE N XPAHEHUE

3anpewaercs ucnonb3osatb r Cnepyer 6bITh
BHUMa npun c Kep r
TUPOBaThL Kep: YO T Yy, €CAN OHa ynana Ha non.

Bce v3genusi nocTaBnsiloTCA B CTEPUMBHOM BUAE W AOIDKHBI XPAHUTBCS MPWU KOMHATHOWM Temnepatype
(opueHTupoBOYHbIA AnanasoH 0-50° C / 32-122° F) B CBOWMX 3aKpbITbIX 3aLUMTHBIX YMakoBKax B
creumarnbHbIX KOMHaTaX, 3allMLEHHBIX OT CBETa, TEMMa 1 Pe3kux nepenaaos TemnepaTypbl.

Mocne BCKPbLITUS yNakoBkW yGeAUTECh, YTO MOfENb W pasMep MMMNaHTata B TOYHOCTU COOTBETCTBYIOT
ONMCaHMIO, HaneyaTaHHOMY Ha OTUKeTKax. M3beraiiTe mnIOBLIX KOHTAKTOB MeXay WMNNaHTaToM W
npeaMETamm1 Ui BELLeCTBaMu, KOTOpble MOTYT HapyLMTh CTEPUIBHOCTL UMK LENOCTHOCTL MOBEPXHOCTU.
PekomeHayeTcst TLaTenNbHbI OCMOTP KaX/Aoro MMNnaHTata nepea UCnomnb3oBaHueM, YToGel ybeanTses,
4TO OH He noepexaeH. K Thl, W ns y He [OMKHbI WCMONbL30BaThCs
nocne NageHus UM UHbIX cny4YyanHbIX Bo3aedcTBUiA. Jltobble
M3nenus HU B KOEM Criyyae Hernb3s BUAON3MeHsTb. Koal n3fienust u Homep napTum A0MmKHb BbITh 3aHECEHbI
B MCTOPYIO GOME3HN NaLMeHTa C UCMONb30BaHNEM STUKETOK U3eNNsl, MpumaraeMblX K KOMMOHEHTY BHYTPU
YNaKoBKM. YTUNN3aLNS U3AENUA MEAULIMHCKOTO HAa3HaYeHNs BbIMOMHAETCA GOMbHULAMN B COOTBETCTBUM C
3aKOHOM. HY B KOEM CIiy4ae He [JoMyCKaeTcsi NOBTOPHOE UCTONb30BaH1e UMMIaHTaToB. PUCKM, CBSA3aHHbIE
C NOBTOPHbIM UCMONB30BAHNEM O/IHOPA30BbIX U3AEMNNIA:

* MHEKLNS; * PaHO UMM NO3[HO U3[IENNE UMM er0 KPeMNneHWst BLIXOAST U3 CTPOS; * OTCYTCTBUE Ha/nexallen
CBSA3U MEXZY MOAYMbHBIMU COEANHEHNSIMU (HANpUMep, KOHYCHOTO COEMNHEHWS); * W3HOC M3AENUs UMn
OCIIOXHEHWS!, Bbl3BaHHble NpodyKTamMu M3Hoca; * nepepada 3abonesanunt (Hanpumep, BWY, rematur); «
OTBET UMMYHHOII CUCTEMbI / OTTOPXKEHME.
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2. OBLUASA UHOOPMALIUA O NOKA3AHUAX, MPOTUBOMOKA3AHUAX U PAKTOPAX PUCKA

2.1 NOKA3AHUA

MopyrbHble ronoskv Geapa nNpeaHasHayeHsl ANs UCMONb30BaHUA MpU MOMHONM 3aMeHe Ta3oBepeHHOro
cycTaBa C MCMOMb30BAaHWEM COBMECTUMbIX LEMEHTUPYEMbIX WM  HELEMEHTUPYeMbIX GeapeHHbIX
M BEPTIYXHbIX KOMMOHEHTOB. Lledanuuyeckne u GUMONspHbIE TONOBKN MOKa3aHsl MPU HYaCTUYHOM
3HAONPOT HAN PEHHOTO CYCTaBa C WUCMONb30BaHNEM COBMECTUMBIX LIEMEHTUPYEMbIX UM
HeLeMEeHTUpyeMbIX GeapeHHbIX KOMMNOHEHTOB. BefipeHHsle ronosku LimaCorporate MOXHO MCMonb3oBaTh
[Nl NEPBUYHOM 1 PEBU3MOHHON XNPYPIUN.

ApTponnacTika Ta3oBef|peHHOro CycTaBa MpeaHasHayeHa Ans CHWKeHUs wnu obnerueqnss Gonm w/
VNN ynyyienns dyHkuMu Geipa y MauneHToB CO COPMUPOBABLUMMCS CKENeToM Mpu CReayloLumx
3aboneBaHnsX: * HEBOCNAnUTeNbHble AereHepaTnBHbIe 3aGONeBaHNs CYCTaBoB, BKIIOYAs OCTEOAPTPUT,
aBackyNApHbI HEKPO3 W [WCMNa3nio; + MpOrpeccupyiollee MopaxeHne CycTaBoB, Bbi3BaHHOE
NepBUYHbIM JleTeHepaTUBHBIM UM PEBMATONAHBIM apTPUTOM, UMK MOCTTPaBMATUYECKUM apTPO3OM, Unu
NoOCTTPaBMaTUYECKUM apTPUTOM; * KOPPEKLMS (YHKLIMOHAMNbLHOI AedopmaLim; « NeYeHne HecpacTaHms,
TpeLLUVHbI Lweriki Gepa v BepTenbHbIX NePenomMoB NPOKCUManbHOro otaena 6eapa ¢ pacnpocTpaHeHnem
Ha rONoBKY, KOTOPbIE HEBO3MOXHO BbINEYUTE C MOMOLLLIO IPYIUX METOANK; * PEBU3NOHHbIE NPOLIEaYPbI, NPK
KOTOPbIX APYrie METOABI NEYEHNs UMW U3AENUS OKa3anuch GeapeaynsTaTHel.

2.2 NPOTUBOMOKA3AHUA

Bce GeqipeHHble ronosky LimaCorporate nMeloT Te xe NpoTuBonokasaHus. AGCOMIOTHLIE NPOTUBOMOKa3aHNs
BK/IOYAIOT B CEBS: * MECTHYIO WM CUCTEMHYIO MUH(EKUMIO; * OCTPble MMM XPOHUYECKUE WHEKLMK; *
CenTULEMIO; * NePCUCTUPYIOLLNIA OCTPLIV UM XPOHUYECKUI T OCTEOMMENNT; * NOATBEPKAEHHOE NopaxeH1e
HEepBa UNK MblLlLbl, yXyalwaoliee hyHKLUMN Ta306eipeHHOro cycTasa.

OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKA3aHMS BKMIOYAIOT B Ce6si: * TAXEnbie MblleyHble, HEBPOMOruyeckne Unm
cocyaucTble 3aGoneBaHisi, nopaxaioline paccMaTpuBAEMyI0 KOHEYHOCTb; * HE[OCTATOYHOE KOMMYECTBO
KOCTHOTO BellecTBa (HanpuMep, BCMEACTBME OCTEONOPo3a), U3-3a YEro MOXET CHU3UTBCS CTaBUNbHOCTL
VMNNaHTaTa; « HapylleHUs 06MeHa BELECTB, KOTOPbIE MOTYT YXYALWNTE (PUKCALINIO U CHU3NTL CTAaBGUNBHOCTL
vMnnauHTara; « niobble ConyTcTByoLLMeE 3aG0NeBaHNs 1 3aBUCUMOCTH, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO MOBMNSATHL
Ha UMNNaHTMPOBAHHbIA MPOTES; * FMNEPYYBCTBUTENBHOCTL K METANNNYECKM KOMMOHEHTaM UMNnaHTara; *
NaumneHTLl C HapyLIeHeM (yHKLMN NOYeK.

2.3 ®AKTOPbI PUCKA
Creayiolme hakTopbl pUcka MOrYT HEraTMBHO MOBMNATL Ha Pe3ynbTaThl NPOTE3NPOBAHNS: * N3GLITONHBIN
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BeC; * TsKenas uandeckas Harpyska, i C yacTbiMu pamu, Npu KOTOPbIX MPOTE3 MOXET
nofiBepraTbCs Ype3MepHoi Harpyske (Hanpumep, duanyeckas akTMBHOCTb, Tskenas paboTa, CriopTUBHbIE
COPEBHOBAHMS U TJ.); * HEMpaBWMbHAs yCTaHOBKAa MMMnaWTata (Hanpumep, BapycHas ycTaHoBka); *
HEBEPHBII Pa3vMep KOMMOHEHTOB; * HapyLIEHWs, BbI3BaHHbIE MEAWLMHCKAM BO3ZENCTBUEM, KOTOpble
MOTYT MPUBECTM K HEECTECTBEHHOW MOCTYNM M Harpyske Ha TasoGeApeHHbIi CycTas; * MbllleyHast
YHKLMOHAMBHAA HE0CTATOYHOCTb; * MHOXECTBEHHbIE HapYIIEHUs (DYHKLMOHMPOBAHMA CycTaBoB; *
0TKa3 W3MeHsITb NOCNEONEepaLMOHHYI0 (U3NYECKYI0 aKTUBHOCTb; * WHMEKUMOHHbIE 3abonesaHus vnn
najieH1s NaLueHTa B aHamMHe3e; * CUCTeMHble 3a6oneBaHns 1 HapylieHns o6MeHa BELLECTB; * NokanbHble
VNN AUCCEMUHMPOBAHHbIE OMNyXonesble 3aGoneBaHus; * MEeAMKAMEHTO3Has Tepanwsi, OTpuULaTenbHO
BMAIOLLAA HA KAYECTBO KOCTHOM TKaHM, 3aXUBIIEHNE UNU PE3UCTEHTHOCTb K MHGDEKLIMSIM; * HapKoTHYeckast
3aBMCMMOCTb W/MMK 3MOynoTpeBneHne HapkoTMKaM, ankoronem Wi NekapcTBeHHbIMK Mpenapatamu;
* BbIPAXEHHbI OCTEOMOPO3 WNM OCTEOMAansUWs; * CHkKeHHas obljas COMpOTMBNSEMOCTb NauueHTa
GonesHsm (BWY, omyxonu, nHdekumm); * cunbHas [edopMaunsi, KoTopas NpUBOAWT K HapyLIEHWo
KPEMMEHNs UMM HENPaBUIbHOMY PACTONOXKEHNIO UMMMNAHTATOB; * NOKarNbHas KOCTHasH OMyXofb; * OLINGKM
B XMPYPriyeckoi MeToauKe.

3. NPEAYNPEXOEHUA
3.1 NPEAONEPALNOHHOE NIAHUPOBAHUE

Wapenua LimaCorporate AOMXHbI MMNNAHTUPOBATLCS TOMbKO TEMU XWpYpramu, KOTOpble 3HaKoMbl C
npoueaypamy 3aMeHbl CyCTaBoB, ONUCAHHBIMU B KOHKPETHBIX XUPYPrU4ECKUX METOAMKAX.

SANPELIEHHBIE KOMBUHALIMA

Ucnont KepamMuyeckux ronosok

K e 3a ronosok Bi delta, moxHo
Tb TONbLKO C He y

HOXeK U ca Tb C UCNONb IMU.

WUcnonb3osaknue ronosok 6eapa c kaiimoit

TMpy NepBUYHOM XMPYPrUYecKoM BMeLIaTensCTBe BBUAY OFp; oro —

9KCTEH3MM He crieyeT UCNONb30BaTh rofoBKM Geapa ¢ kanmoi (28-32 mm #XL, #XXL, #XXXL n

36 mm #XXL, #XXXL) ¢ BbICTY wnu ITeNAMMU.
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Mpy peBU3UOHHOM XMPYPrMYECKOM BMeLaTeNbCTBe, koraa GeapeHHan HoXKa OCTaeTCA Ha MecTe
W BBINOIHAGTCA PEKOHCTPYKLMSA BEPTNYXHON BNAaAUHbI, XMPYPI MOXET paccMOTpeTh BOMpOC o

npuMeHeHun ronosku Geapa ¢ KaiiMoid, BbICTY yawku unu Tenwm,
4To6bl AOGUTLCA HeobGxoaumown c-raGMnbuoc-m cyctaBa. OpgHako 3TO MOXeT npuUBecTH
K C mexay r n Tenem 4Yawku, 4TO MOXeT cTaTb ﬂpM‘lVIHOM

TaToB, TpebyloWero MocneAyloWero XUpypruyeckoro

BMewarenscTea. Ecnun XUpYypr nonaraeT, 4TO UCNONb3oBaHMe ronoBkKKU C KaVIMOM MMeIOI-I-lEM
BbICTY VIO YaluKy unum Tenb, ANA AOCTUXEHMUA CTAaBUNBHOCTYM CycTaBa,
nauueHTa cneayeT npeaynpeauTs O BEPOATHOCTU C TOB 1
nocneacTBuUsAX, B TOM YMUCe O pUCKaX U BO3MOXHbIX OCMOXHEHUAX. I'Ipm Takux o6cToATENLCTBAX
nauueHTy crieflyeT Takxe NOPeKOMeHAOBaTb OrPaHMuYUTL ABWXEHMA cycTaBa C dinekcauweit
—_ GKCTEHBVIeﬁ, 4TOGbI CBECTU K MWHUMYMY BE€POATHOCTb CTONKHOBEHMA U CBA3AHHbIX C HUM
OCNOXHEHMIA.

MpenonepaunoHHoe NNaHMpoBaHWe Npv MOMOLLUM PeHTreHorpacmnyecknx WabnoHoB (MaTpul) B pasHbIX
hopmaTtax obecrneuvBaeT nonyyeHne HeobxoAMMOW WHGOPMauWM O TUME W pa3mepe KOMMOHEHTOB,
KoTopble ByAyT MCMONb30BaTLCS, U NPABUIBHOM COYETaHUU U3Aenuii, 0ByCrOBNEHHOM aHAaTOMUYECKUMU
0COBGEHHOCTSIMU U COCTOSIHUEM Kax/Aoro nauventa. Hewagnexaiiee npefonepaunoHHoe nnaHupoBaHue
MOXeT MpUBECTU K HenpasBuibHOMY BbIGOPY WMNNAHTaTOB W / UNM HENpaBUNbHOMY PAaCMONOXEHUIO
nMmnnaHTaTa.

(o] W HeYA; npu i 3aMeHe T ‘0 cycTaBa Gonee BepOATHLI Y NaUMEHTOB
€ 6OMbWMM BECOM M BbLICOKOW aKTMBHOCTbLIO, a TaKKe npu c
Xupypr [OMmKeH TuiaTenbHbIM 06pasoM OLEHWTb KIMHUYECKOe COCTOsIHME NauMeHTa U YpoBEHb ero
U3NYeCKON aKTUBHOCTM, Mpexae Yem BbINOMHSATL 3ameHy TaldobedpeHHoro cyctaea. Cneunanuctsl
komnaHnn LimaCorporate roToBbl NpeaocTaBUTL PekoMeHAauuu Mo Bonpocam MpeaonepaLioHHOro
NNaHUPOBaHNS U XUPYPTUHECKMX METOAMK, @ Takke NOMOYb C BbIGOPOM NPoAYyKUMW U MHCTPYMEHTapus 40
1 BO Bpems onepauuy. MauneHta Heo6XoAMMO NpeaynpeanTb, YTO NPOTE3bl HE 3aMEHSIIOT HOpMarbHbIe
3/10pOBble KOCTW, YTO OHW MOFYT CHOMaThbCs UMW MOMYy4YUTL NOBPEXAEHWe B pesynbrate onpeseneHHon
AEATeNbHOCTU NN TPaBMbI, UMEIOT ONPEAEneHHbI OXnaaeMblit CPok Cnyx6bl, 1, BO3MOXHO, B ByayLLem nx
npuAeTCa 3aMeHUTb. MmMnnaHTaThl SBRsoTCs nsgenvamMum ogHOpPasoBOro UCMNOMb30BaHUSA; He VICI'IOJ'Ib3yl7|TE
MOBTOPHO WMMNAaHTaT, KOTOPbIA yxe Gbin ycTaHOBMEH Apyromy nauueHTy. He ucnonbayidTe NOBTOPHO
nMmnnaxTar, KOTDPbIVI paHee Haxoauncsi B KOHTaKTe C XNAKOCTAMW Tena unu TKaHsMun Apyroro 4Yenoseka.

BoamoxHoe BnusiHne hakTopos, NpuBeaeHHbIX B pasaenax 2 1 3.4, HeobxoanMo paccMoTpeTb /10 onepaummn
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1 COOBUUTE MALNEHTY O TOM, Kakine Mepbl OH/OHA MOXET MPEANPUHSTH ANS YMEHbLIEHUS BO3MOXHBIX
NoCNEeACTBuA 3TX (haKTOPOB. XMPYpriieckne UHCTPYMEHTB! NOABEPXKEHBI K U3HOCY MPN UX HOPMArbHOM
1cnonb3oBaHuu. Mocne CRMWKOM [NUTENBHOTO UCMONb30BAHNS UMK MPU NPUMEHEHNN YPE3MEPHBIX
Harpy3ok MHCTPYMEHTLI MOTYT fIOMaTbCsl. XMPYPrinieckne UHCTPYMEHTbI AOMKHBI UCTONB30BATLCS TOMBKO
10 CBOEMY (hYHKLIMOHAMBHOMY HasHaueH1io. Heo6X0AMMO NpoBepsiTh (hyHKUMOHANBHOCTL XMPYPIUYECKUX
VHCTPYMEHTOB Nepe/ X UCNOMb30BaHMEM; UCNIOMNb30BaHME NOBPEXAEHHBIX MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTH
K GbICTPOI! NOMOMKE UMNNaHTaTa. MoBpeX/IeHHbIE MHCTPYMEHTBI A0MKHbI BbITh 3aMeHeHb! 10 onepaumi.

3.2 B XOQE ONEPALMUK

B cnyyae peBM3UOHHOrO  Xupypruyeckoro | Herp 108 ¢ uacTv

BMellaTeNnbCTBa KpailHe BaXHO OCMOTpeTb (3ANPELLAETCA MCMNONBb3OBATbL ¢
yacTb 0 Ta, KepamuuscK1MK rofioekamm 6eapa BIOLOX® delta

KOTOPBbIl OCTAaeTCs Ha CBOEM MecTe, Ha npeaMeT /ANA PEBMBVIOHHBIX ONepaLmii)

no6oro popa . Ol ]

XMpYpr [OMXeH y6eauThCsl, 4YTO  Takoe
noBpeXxaeHWe npuemnemo, npexae  uYem
MCNONL30BaTh PEBU3UOHHLIE ronoBku Geapa i i
Biolox® delta. OcmoTp cyxatoweica uacTn

HOXKM M KPUTEPUM AN NPUHATUS
* npuemnemMoe COCTOSIHME: CYXaloLMecs 4acTm

. HaknoHHas Cyxaroulaaca  PaspyweHHas
MCMONL30BaHHON HOXKM MMEIOT YeTKue METKU
CyXatowancs  UacTb G WMPOKMM  CYXAHOLLAACH
nocne paccoeiMHeHNsl FoNoBKN N HOXKM.
" N yacTb yceuerrem vacTe
4acTU HOXKN: CM. pUc. 1 PeBU3NOHHLIE ronoBKu Puc. 1

Biolox® delta He cnepyeT wucnonb3oBaTb ¢

CYXaIOWMUMNUCS 4acTAMU HOXKKM MpU  Takom

COCTOsIHUN.

CM. XMpYpruyeckyio TeXHWKy Ansi nony4eHus
T m o P:

cBopku ronoBok Geapa.
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PekomeHayeTca ucnonb3osatb TECTOBbIE YCTPOCTBA AN NPOBEPKM NPaBUIbHOCTW NOAFOTOBKM KOCTHOTO NOXeE,
pasmepa 1 pacrionoXeHst VMNIIaHTaToB, KoTopble GyayT Mcronb3oBaThbes. YKenaTternbHo, YToGbl BO BpeMms
onepauun B Hanuium Gbini [ONONHNTENbHBIE UMNMAHTaTbl Ha Cryyail, i NOHaZoBsTCH MpoTesbl Apyrux
pasmMepoB MK ecniv NpoTe3bl, BbibpaHHbie A0 onepaLyk, He MOryT GbiTe UCMONB30BaHbI. Ype3BblyaiiHo BaxHa
He TOMbKO MPaBUNbHOCTL Mofabopa, HO M MPaBUMbHOCTL MocaaKv/pasMeLLieHns UMnnaHTaTta. HenpaeunbHoit
BbIGOP, PacrionoXeHie, BbIPaBHMBAHUE 1 PUKCALMS KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa MOryT NPUBECTU K HEOBBIYHBIM
CTPECCOBbLIM YCIOBMAM, KOTOPbIE MOTYT HEraTyBHO MOBMUATL Ha (hyHKLMOHAIbHbIE XapaKTEPUCTUKM CUCTEMbI
Y1 MPOLIEHT MPVKVBABMOCTM UMIIaHTaTa. B upe3BblvaiiHO peakux criyyasx, korga

, BCE Kep: yAanuTbL BO BpPeMsi PEBU3MOHHOTO
xvlpyprvl\lecKoro BMeLaTeNbCTBa; PEKOMEHAYETCA Takke WCMONb30BaTh PEBU3MOHHYIO KepamMuyeckylo
Ecnn vawka vnm Tenb, OHU T

Y-
AaXe eCNW HafeXHO YCTaHOBMEHbI Ha CBOeM MecTe. COCTaBHbIE KOMMOHEHTbI OpUMMHAMBHBIX CUCTEM
LimaCorporate A0mKHbl COBUPaTLCS B COOTBETCTBUM C XVPYPrUYECKOW METOMKOW U WCTIONb30BaTbCs MULLb
COrMacHo y ot K np! 0. VICTIonb3yiiTe TOMbKO Te MHCTPYMEHTI 1 MPOGHbIE MpoTessl,
KOTOpblE CNeunansHo ! ans venor MMNAaHTaToB. MCNonb3oBaHne WHCTPYMEHTOB
[IpyrvX NPOM3BOAMTENEA UMW UHCTPYMEHTOB, MPeaHa3HajeHHbIX [N UCMOMb3OBaHNS C APYIUMU CACTEMaMM,
MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYIOLLEA MOAFOTOBKE KOCTHOTO FOXKE, HEMpaBUIbHOMY MO3ULMOHMPOBAHMIO,
BbIDABHMBAHMIO M (HMKCALWM W3AENWIA, YTO NPUBEAET K OCrabneHnio cUCTeMBI, MoTepe (hyHKLIMOHANBHOCTH,
CHIDKEHMIO CPOKa CriyxGbl UMNMaHTaTa, a Takke HEOBXOAUMOCTY AarbHEMLIERO XMPYPrUHECKOTo BMELLAaTeNbCTRa.
HeobXoaMMo BHUMATENbHO CreAWTb 33 3aLUMTON MOBEPXHOCTEN KOMMOHEHTOB (CYXAlOLMXCS) B MecTax
COE/IHEHSI; 3arpELLAETCs CHUMATL MMACTUKOBLIA 3aLUMTHBIA KOMNA4oK, KOTOPbIM 3aLMLIAET CyXKaloLyiocs
4aCTb HOXKM OT NOBPEXEHMS, — 3TO MOXKHO AenaTk TOMbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes] paMellieHeM npoBHoi
ronosku. CycTaBHble MOBEPXHOCTU UMMIAHTATOB HEOBXOVMO 3alLMLLATE OT Li@paniH 1 NPOYMX MOBPEXAEHNN.
Bce MOBEPXHOCTU KOMMOHEHTOB B MECTaxX COEAMHEHUS [IOMKHbI BbiTb YACTBIMW U CyxvMM nepes CGOPKOW.
CTaburnbHOCTL COEAMHEHMIA KOMMOHEHTOB [OMKHA MPOBEPSATLCS COMMACHO XMPYPIYECKM TEXHUKaM.

Mpn p: i Ha HOXKe wre y WHCTPYKUMMU.
« Pa3meLuaiite rorioBKy Ha CyXaloLencs YacTu HOXKM, Nerko ee p [
OCeBOe AaBfieHMe, NOKAa OHa MMOTHO HEe YCTAaHOBUTCA. * YCTaHOBUTE MNAcTUKOBbIA MMNAKTOp Ha
W Nerkumm nocTt MOSIOTKa B 0CeBOM P TBepao n
Gad)MKchyMTe ero Ha cy)Kalol.l.leMl:ﬂ Yyactn HO)KKM CprKTypa noBepxHOCTH MeTannmyeckon
yacTu np: y npu umnakTopa, u3-3a
yero on " ycToi K CKpy




OcTtopoxHo! Hukoraa He GeiiTe MeTannM4YeckuM MOSTIOTKOM Mo Kep: [ Te
TONbKO cheuuanbHbIi UMMAKTOP MNacTUKOBOW FOMOBKM, BXOAAWMA B HaGop WHCTPYMEHTOB.
b Kep: y y 6eapa, pyto yxe

y
Ha CYXaloLLYHCA HaCTb HOXKM.

3.3 MOCNEOMEPALIMOHHbIV YXO[,

AnexsaTHbIA NOCNEONePaLMOHHBIN YXOf 0MKeH 06ecrnedmnBaTbCa XMPYProM Unn ApYriM KeanuuLMpoBaHHbLIM
MeANUMHCKUM NepcoHanom. PeKOMeHI:lyeTCR perynsapHo aenatb nocneonepaunoHHble PeHTreHOBCKUE CHUMKKU
Ansi 0BHapyXeHNs BO3MOXHBIX M3MEHEHW B PacrONOXeHM UMNNaHTaTa N OKpYXatoLmx TkaHel. Xupypr
[OMKeH NpeaynpeauTh NaLmerTa 06 orpaHyeH M chyHKLIMIA KOHEYHOCTU NOCHE apTPONNacTUkv TasobeapeHHoro
cycTaBa W O TOM, YTO PEKOHCTPYMPOBaHHbI CycTaB HEOBXOAVMMO 3alMLLIATL OT MOMHON Harpy3kn B TedeHue
onpezeneHHoro nepuoaa. YpeamepHas uanyeckasi akTUBHOCTb UMW TPaBMa 3aMEHEHHOTO Ta30GepeHHOro
CycTaBa MOXET NPUMBECTU K npexaeBpeMeHHOMY BbIXOAy W3 CTpost VISJJGHVIVI B pesynbrate paclarbiBaHus,
nepenoMa unn 4pesmMepHoOro U3HOCa MPOTE3HbIX WUMMMAHTaToB. XVIpypI' AOMKeH npeaynpeavTe nauveHTa o
HEOBXOAMMOCTM KOHTPOMS (hM3NYECKOI aKTUBHOCTW M MpeaocTepedb O TOM, YTO MMMMaHTaThl MOryT GbiTb
NoBPeXAEHb! BCMEACTBIE YPE3MEPHOTO U3HOCA CyCTaBa. B 4aCTHOCTM, XUpypr [OMKEH COOBLUTL MaLMeHTy O
HEOBXOAUMOCTM CIIEAYIOLLMX MEP NPEAOCTOPOXHOCTH:

+ unaberaitTe 4acToro MOAHMMAHNA TSHKEMbIX MPEAMEToB; * uaberailTe YpesMepHOro WNM MHOTOKpaTHOro
BOCXOXAEHWUA NO fecTHuue; * Aepxute BeC Tena nog KoHTponem, N3BbITOYHbIN BEC MOXET HeGﬂal’Ol’lleﬂTHO
BNUSTb Ha pesynbTaT 3aMmeHbl CycTasa;  u3beraiiTe peskux MaKCUMarnbHbIX Harpy3ok (B pesynbrare Takix
3aHATUIA Kak Ber 1 KataHue Ha Mbbkax) Uk [ABWKEHWIA, KOTOpbIE MOTyT NPUBECTM K PE3KMM OCTaHOBKaM Wnn
passopoTam; * n3beraiiTe MONOXEHWIA, KOTOPbIE MOTYT YBENWYMTL PUCK BbiBUXa. OTCYTCTBIE COOTBETCTBYHOLLIMX
nocneonepaunoHHbIX I/IHCprKLlVIVI no peaGMJ'IVITaLlVIVI W yxogQy MOXET HeratMBHO NOBMUATL Ha pesynbrat
XMPYPr4ecKoro BMeLaTenbCTea.

3.4 BO3BMOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUA

Yalwe Bcero npw apTponnactuke TasobeapeHHOro CycTaBa BO3HUKAKOT CrieaytoLuye nobouHble achteKTbl:

* YpesmepHblit U3HOC komnoHeHTos UHMWPE; « pacluatbiBaHie KOMMOHEHTOB MpoTesa; ¢ HecTaburnbHOCTb
n LG npotesa; * noep e NpPOTe3HOro umnnaHTarta, © HeCTabunbHOCTb CUCTEMbI Bcneacresne
HepaBHOMEPHOTO pacnpeaeneHnst Harpy3kn Ha MArkue TkaHu; ¢ pacnag BCneacTsne HenpaBubHOMO COEANHEHUs
M&Eleﬂl’ll;l; . VIHq]eKLlIAﬂ; * ocefaHue; * MeCTHas rMnepyyBCTBUTENbHOCTb; * MEeCTHas GDJ'Ib;' ‘OKOnonpoTesHble
nepenombl;* BPEMEHHOe WM MOCTOSIHHOE NOBpeXAeHWe Hepea; * nepenomMbl Maqenmﬁ; * pasHas AnvHa
KOHEYHOCTEN; * A0MONHUTENbHbIE ONepaLIK; * CKpUN 1 LLENKaHbe (15 KepaMUHYECKIX FoNOBOK); * NCEBA0OMYXOrb.
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HekoTopble noGouHble ahthekTel MOryT NPUBOANTL K NETanbHOMY MCXOZY.

K OCHOBHBIM OCTOXHEHWNSIM OTHOCSITCSi BEHO3HBII TPOME03 C/6e3 TPOMGOIMBONMEN/1 Nero4Hoi apTepum,
CepAeYHO-COCYaUCTbIE W TErOuHble HapyLIEHUsi, TeMaToMbl, CUCTEMHbIE anmnepruyeckne peakuum n
cucTemHas Gonb. B o4eHb peaknx Cryqasix BO3MOXHBI TPELLUMHBI KEPaMUYECKUX FOMOBOK. MPUUYMHON MOXET
6bITb Ype3aMepHasi Harpyska Ha MpoTes, HampuMep M3-3a HEenpaBUIbHOTO Pa3MeLLeHNsi Kepamuyeckoi
TOMOBKM Ha CyXaloLLIECs YaCT! HOXKM UMK 13-33 HENPABUMBHOM UMK HE BbINONHEHHOI NOATOHKN COGAMHEHNS
MeXay rofoBKOM 1 CyXaloLerncs YacTblo. B criyyae pa3noma Kepamu4eckoro KOMMOHEHTa NpoTUBONOoKa3aHo
COEAVMHEHME METaNNNYECKO rOMOBKIA C MOMUATUNEHOBLIM Pa3AeniuTenemM U KOMMOHEHTaMn «MeTani Ha
meTanne» BO BpEMs PEBU3NIA.

4. CTEPUNBbHOCTb

a. UmnnanTatbl

lonoeku Gegpa LimaCorporate NocTaBnsoTCs CTEpPUbHBIMU C YPOBHEM rapaHTun ctepunbHocTH (SAL)
10, MeTannuyeckne 1 Kepamuieckne KOMMOHEHTbI CTEPUMM3YIOTCS AMEKTPOHHO-MYYEBLIM MYYKOM Uin
9TUNEHOKCUZIOM, @ KOMMOHEHTbI, W3rOTOBMEHHbIE M3 CBEPXBLICOKOMOMEKYNIAPHOrO NONMUaTUNEHa, —
9TUNEHOKCUAOM. He MCMOMb3yiiTe HUKakue KOMMOHEHTbI U3 OTKPLITONM PaHee YNakoBKM Wi YnakoBKM,
KOTOpasi UMeeT MNpu3Haku nospexaeHus. He ucnonbayite TaTkl nocne cpoka
FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

b. UHCTpYMEHTBI

VIHCTPYMEHTbI NOCTABNSIOTCH HECTEPUNBHBIMW U [JOMKHbI BbiTh OUMLLEHbI, MPOAE3NHOULMPOBAHLI 1
NPOCTEPUNN30BaHLI Nepes] UCTONb30BaHNEM B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHBIMM METoAaMu (CMOTpUTE
YTBEPXK/AEHHbIE NapamMeTpbl CTEPUNM3aLMN B GPOLLIOPE «YXOA 3a MHCTPYMEHTaMU, YNACTKA, Ae3nHeKLMs
1 CTepunm13aums». BpoLLiopy MOXHO MONYy4nThL Mo 3anpocy UnM 3arpyauTe C caiita www.limacorporate.com
B pa3zfiene «Mpoaykumsi»). Monb3oBaTeny [OMKHbI YTBEPANTL COBCTBEHHbIE MPOLEAYPLI CNELNanbHoM
OHMCTKN, AE3MHDEKLNM 1 CTEPUNU3ALINN, @ TakKe COOTBETCTBYIOLEE 060pyA0BaHME.

5. MATHUTHO-PE3OHAHCHASA TOMOIPA®USA (MPT)

CyLLecTByIOT PUCKY, CBSA3AHHbIE C NCNONb30BaHMEM METanIMYecknx MMNNaHTaToB B MarHUTHO-PE30HaHCHON
cpepe, BKIIOYas MUrpaumio KOMNOHEHTOB, WHAYKUMOHHOE HarpeBaHne M WHTepdepeHLMio CUrHanos unm
UX UcKaxeHne BONMN3N KOoMNoHeHTa (-0B). PUCK MHAYKUMOHHOTO HarpeBaHUsi MEeTaniMyeckux UMMIaHTaToB
CBSi3aH C reOMETPUYECKON CTPYKTYpOW W MaTepuanoMm W3genusi, a Takke C MOLIHOCTBIO MarHUTHOro
pesoHaHca, NPOAOIMKUTENBHOCTBIO M MMMYNbCHBIM — PeXWMOM.  [MOCKOMbKY — MarHUTHO-pe3oHaHCHOe
obopy/ioBaHVe He CTaHJapTU30BaHO, JaHHbIE O TSHKECTU U BEPOSITHOCTU BO3HUKHOBEHWS BbILLEU3TIOXEHHOTO
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NS 3TUX UMNNAHTATOB OTCYTCTBYIOT. OLieHka ronoBok 6e/pa B OTHOLLEHNN COBMECTUMOCTM 1 Ge3onacHoCTi
B YCITOBMSIX MarHUTHOTO pe3oHaHca He NpoBoAunack. Monosku G6eapa He UCMbITEIBANUCH Ha NpeaMeT Harpesa
U1 CMELLEHNS B YCIIOBUAX MarHUTHOTO pe3oHaHca. MockonbKy 3TW YCTPOCTBa He Gbin NpoTecTUPOBaHbI,
LimaCorporate He MOXeT AaTb peKOMEeHAALMIO MO NPOBEAEHUI0 MarHUTHO-Pe30HaHCHOI TomMorpadum ¢ aTMn
UMMNNaHTaTaMn HU C TOYKM 3peHUs 6e30nacHOCTU, HU OTHOCUTENbHO TOYHOCTW BU3yanusauuu. Cuctembl
NpOTE3/POBaHMA BKIKOYAKOT KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE ABMSAIOTCA NACCHBHLIMU METanIMYeckuMn yCTpoiicTeamu,
NpY UCMONb30BaHUN KOTOPBIX, KaK 1 MpU UCTOMb30BaHNM MioBbIX APYriX NacCyBHbIX YCTPOUCTB, CyLiecTBYeT
PUCK B3aMMHOTO BMMSIHUS B ONpe/eneHHbIX PeXxnuMax BU3yanuaauum, B TOM YUCHE UCKaXeHUsi M306paxeHns
Npu NpoBeAeHN MarHUTHO-PE30HaHCHbIX, peHTreHonornyecknx n KT-nccnegosaquin.



SWEDISH - SVENSKA

BRUKSANVISNING - FEMURHUVUDEN

Fore anvandning av en LimaCorporate-produkt ska kirurgen noga lasa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex. produktdokumentation och
information om operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

LimaCorporate femurhuvuden &r avsedda fér bade partiell och total héftledsplastik. Moduléra femurhuvuden
anvands vid total hoftledsartroplastik tillsammans med kompatibla cementerade eller ocementerade femorala
och acetabuldra komponenter. Halvproteser och fasta bipoldra huvuden ar avsedda for partiell héftledsplastik
i kombination med cementerade eller ocementerade femurstammar.

Biolox®Delta revisionshuvuden har en utformning som tillater kirurgen att anvinda keramiska huvuden
vid revisionsartroplastik. Anvandning rekommenderas nér en revision av ett frakturerat keramiskt huvud &r
nodvéandig.

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes &r att aterskapa den artikuldra anatomin, delvis eller totalt.
Ledprotesen ar avsedd att minska smérta och ge artikular mobilitet till patienten. Graden av smartlindring och
mobilitet beror delvis pa den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och postoperativ rehabilitering.
LimaCorporate femurhuvuden far inte anvandas med komponenter fran andra system eller andra tillverkare.
1.1 MATERIAL

Implantat Material

Keramiska moduléra femurhuvuden Biolox®Delta

Biolox® Delta revisionshuvuden Biolox®Delta + TiBAI4V

Moduléra femurhuvuden i metall CoCrMo, AlSI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Halvproteser AISI 316L

Fasta bipolara huvuden CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Materialstandarder
Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L

(1SO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (SO 5832-9), Ti6AI4V (SO 5832-3, ASTM F136) och UHMWPE
(SO 5834-2, ASTM F648)
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Vissa patienter kan vara 6verkansliga eller allergiska mot implanterade material vilket ska beaktas av kirurgen.

1.2 HANTERING OCH FORVARING

ara fe

r far inte a Sarskilt forsiktighet ska iakttas vid
hantering av keramiska femurhuvuden. Ett huvud som har tappats pé golet far inte anvéndas.

Alla implantat levereras sterila och skall férvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C/32-122 °F) i
sina forslutna skyddsférpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, varme och plétsliga
temperaturférandringar. N&r férpackningen 6ppnas skall man kontrollera att implantatets modell och
storlek exakt motsvarar det som anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och objekt eller
substanser som kan &ndra de sterila férhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje
implantat rekommenderas fore anvéndning for att verifiera att implantatet inte &r skadat. Komponenter som
tagits ut ur sina for i far inte a om de har tappats eller utsatts for andra stétar.
Implantaten far inte modifieras pa nagot sitt.

Implantatens kod och serienummer skall registreras i patientens journal genom med hjalp etiketterna som
medfoljer komponenten Kassering av medicintekniska produkter utférs av sjukhusen i enlighet med gallande
regelverk och lagar. Ateranvandnlng av tidigare anvénda implantat maste helt undvikas. Risker med
ater av dukter ar:

* infektion e tidiga eller sena kompllkatloner pa implantaten eller felaktig fixeringen av
implantat felaktlg i mellan (t.ex. platta/skruvkopplingar)
* komplikationer pa grund av slitage pa implantaten och slitagerester ¢ éverféring av sjukdomar (t.ex.
HIV, hepatit)  immunreaktion/avst6tning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1 INDIKATIONER

Moduldara femurhuvuden &r avsedda att anvéndas vid total hoftledsartroplastik tillsammans med
kompatibla cementerade eller ocementerade femorala och acetabuldra komponenter. Halvproteser och
bipolédra huvuden &r avsedda for partiell hoftledsplastik i kombination med kompatibla cementerade eller
ocementerade femorala komponenter. LimaCorporate femurhuvuden kan anvindas béde vid primér kirurgi
och revisionskirurgi.

Hoftledsartroplastiken &r avsedd att reducera smérta och/eller forbattra héftfunktionen hos patienter med
fardigvuxet skelett vid féljande tillstdnd: e icke-inflammatoriska degenerativa ledsjukdomar, inklusive artros,
avaskuldr nekros och dysplasi ® framskriden lednedbrytning orsakad av primar degenerativ eller reumatoid
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artrit eller posttraumatisk artros eller posttraumatisk artrit ¢ korrigering av funktionell deformitet e behandling
av utebliven frakturlakning, fraktur p& larbenshals och trokanterfrakturer i proximala femur inbegripet huvud
som ej kan behandlas med annan teknik ® revisioner dér andra behandlingar eller implantat inte har gett
onskat resultat.

2.2 KONTRAINDIKATIONER

Samma kontraindikationer galler fér alla LimaCorporate femurhuvuden. Absoluta kontraindikationer: e
lokala eller systemiska infektioner  akuta eller kroniska infektioner ¢ sepsis ¢ ihallande akut eller kronisk
osteomyelit ® bekréftad nerv- eller muskellesion som &ventyrar héftledsfunktionen.

Relativa kontraindikationer: e allvarliga muskel-, nerv- eller kérlsjukdomar som paverkar den berérda
extremiteten ¢ svag benstomme (t.ex. p& grund av osteoporos) som &dventyrar implantatets stabilitet
metaboliska stérningar som kan férsamra implantatets fixering och stabilitet ¢ samtidig sjukdom och
beroendetillstdnd som kan paverka den implanterade protesen e Gverkanslighet mot implantatmaterial av
metall » patienter med nedsatt njurfunktion.

2.3 RISKFAKTORER

Féljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: ¢ overvikt ® tunga fysiska aktiviteter,
forknippade med upprepade stétar, dar protesen kan bli for tungt belastad (t.ex. fysisk traning, tungt
kroppsarbete, idrottstavlingar osv.)  felaktig positionering av implantatet (t.ex. varusstalining) ® fel storlek pa
komponenter » medicinska funktionshinder som kan leda till en onaturlig gang och belastning av hoftleden
* muskeldefekter e flera funktionsnedsattningar i lederna ¢ véagran att &ndra postoperativa fysiska aktiviteter
« patienthistorik med infektioner eller fall  systemiska sjukdomar och metaboliska stérningar ¢ lokala eller
spridda neoplastiska sjukdomar e lakemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvalitet, lakning
eller infektionsresistens ¢ drogberoende och/eller missbruk av droger, alkohol eller lakemedel ® markerad
osteoporos eller osteomalaci ¢ patientens motstandskraft mot sjukdomar generellt forsvagad (HIV, tumér,
infektioner) ¢ allvarlig deformitet som leder till fSrsamrad forankring eller felaktig placering av implantat © lokal
bentumor e felaktig operationsteknik.

3. VARNINGAR
3.1 PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporates produkter far endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om de procedurer fér
ledersattning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna.



EJ TILLATNA KOMBINATIONER

av keramiska
Keramiska , med av Bi delta revisior , far endast anvandas
med helt nya, oanvinda femurstamtappar och aldrig med anvénda saddana.

Anviéndning av kragférsedda femurhuvudei

Vid primar kirurgi, pa grund av begrénsat ror (flexion/ i ska kragforsedda
femurhuvuden (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL och 36 mm #XXL, #XXXL) inte anvdndas med
framstickande cup eller inldgg. Vid revisionskirurgi dar héftens femurstam lamnas kvar och
acetabulum rekonstrueras kan kirurgen 6vervaga anvandning av ett kragférsett femurhuvud
med framstickande cuppar eller inlagg for att stadkomma lamplig ledstabilitet. Detta kan

dock leda till impi mellan och i som potentiellt kan orsaka
skada pa implantatet som kraver ytterllgare kirurgi. Om kirurgen anser att anvéndning av
kragforsedda med en fr cup eller linter &r nédvandig fér att uppnd
ledstabilitet ska patienten varnas om risken for impi hos P samt de
mojliga féljderna, i ive risker och komplikati: | dessa fall ska patienten
ocksa rddas att begrinsa flextion/extention-rérelser i leden fér att miniska risken fér

och ierade komplik

Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format, ger essentiell information ang&ende typ
och storlek p& komponenterna som skall anvdndas och korrekt kombination av nédvéndiga enheter med
utgdngspunkt fran patientens specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig preoperatlv planering kan leda
till olampligt val av |mplar\tat och/eller felaktigt implantatlage. K ikati eller av den
totala ho armer ikt hos tunga och mycket aktiva patienter med kombinationer med
hég forskjutning. Kirurgen ska noggrannt utvérdera patientens kliniska tillstdnd och grad av fysisk aktivitet
innan héftledsplastik genomférs. Specialiserad teknisk personal frén LimaCorporate stér till férfogande for att
ge rad om preoperativ planering och kirurgisk teknik samt for att ge produkt- och instrumentassistans, bade
fére och under operationen. Patienten ska varnas om att protesen inte ersatter normal friskt ben, att protesen
kan brytas av eller skadas till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess férvantade livslangd &r begrénsad och
att den kan behdva bytas ut ndgon gang i framtiden. Méjliga betydelser av faktorerna som namns i avsnitt 2
och 3.4 skall éverldggas preoperativt och patienten skall informeras om vilka méatt och steg som han/hon kan
ta for att reducera méjliga effekter av dessa faktorer. Implantat anvénds endast en géng. Ateranvind inte
implantat som tidigare varit implanterade i annan patient. Ateranvind inte ett implantat som tidigare
har kommit i kontakt med kroppsvétska eller vivnad fran annan person. Kirurgiska instrument utsétts
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for slitage under normal anvéndning. Efter extrem anvéndning eller belastning, ar instrumenten kansliga for
frakturer. Kirurgiska instrument skall endast anvéndas for sitt speciella &@ndamal. Fére anvandning skall det
kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvéandning av skadade instrument kan leda till for
tidiga komplikationer for implantaten. Skadade instrument skall erséttas fére operationen.

3.2 INTRAOPERATIVT

Vid revisi irurgi ar det nodvandi att R Oacceptabel skada pa tapp
underséka femurkomponentens kona, vilken (FAR EJ ANVANDAS med BIOLOX ® delta
lamnas kvar in situ, fér att utesluta skada. keramiska femurhuvuden for revision)

Den opererande kirurgen maéaste se till att
denna skada &r acceptabel fére anvandning
av Biolox® delta femurhuvuden. i

av  femur och iterier
. villkor: a i i
som visar fina méarken frdn isédrtagning av

huvud-femurstam. * oacceptabla deformationer
i femurstamtapp: se bild 1 Biolox® delta

revisionshuvuden far inte anvdndas med Snett skuren bTadpE me_d Hotpatryckt
femurstmtappar under dessa vilkor. Lds den tapp red kapning PP
kirurgiska tekniken for narmare informtion om

hur femurhuvudet monteringsprocedurer. 8ild 1

Anvéandningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt férberedelse av implantatstalle,
storlek och positionering av implantaten som skall anvéndas. Det rekommenderas ha extra implantat
tillgangliga under operationen i den héndelse en protes av annan storlek behévs eller nar den i férvag utvalda
protesen inte kan anvéndas. Béde korrekt val och korrekt placering av implantatet &r extremt viktigt. Felaktigt
val, placering, riktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka belastning pa ovanliga sétt och
leda till att protesens livslangd foérkortas.

I extremt séllsynta fall av fraktur av ett keramiskt huvud maste alla keramikpartiklar avldgsnas under

isi irurgi och a ing av ett keramiskt revisi as. Om en

eller inldgg anvdnds méaste den/det tas ut dven om den sitter pa plats. De komponenter som ingér i
LimaCorporates grundsystem maste monteras i enlighet med operationstekniken och far endast anvéndas
fér angivna indikationer. Anvand endast instrument och provproteser speciellt konstruerade fér anvéndning
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med anvéant implantat. Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som
konstruerats foér anvandning med andra system kan leda till olamplig forberedelse av implantatstallet, felaktig
positionering, inriktning och fixering av implantaten vilket féljs av lossning av systemet, forlust av funktion och
reduktion av implantatets livsldngd, och behov fér ytterligare kirurgi.

Var noga med att skydda ytorna som &r involverade i hopkopplingen av komponenter (tappar): ta inte av
skyddshylsan av plast som skyddar femurstamtappen fran skada tills omedelbart efter att provhuvudet har
satts pa. Artikuléra ytor pa implantatet ska skyddas fran repor och andra skador. Alla komponenter ska vara
rena och torra fore montering. Stabiliteten hos hopsatta komponenter ska verifieras enligt vad som beskrivs
i den kirurgiska tekniken.

Vid placering av ett keramiskt huvud pa stammen: ¢ Placera pa femr

genom att vrida latt och anvédnda axialt manuellt tryck tills den sitter p& plats ¢ Placera
impressningsredskapet av plast pa skaftet p4 huvudet med ett litt slag med hammaren i axial
riktning s& att den slutgiltigt flxeras pa femurstamtappen Ytstruktruren pd metalltappen
forvrids iskt genom med inpr pet vilket orsakar en optimal
distribution av tryck och en torsionsresistent fixering. Forsiktighet: anvédnd aldrig en
metallhammare pa keramiska huvuden. Anvind inpressningsredskapet av plast som |ngar
i for detta a al. Ett keramiskt femurhuvud som knackats fast pa en
femurstamtapp och dérefter tagits bort far inte sittas pa igen.

3.3 POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vérd ska ges av kirurgen eller av 1dmplig kvalificerad medicinsk personal. Regelbunden
postoperativ réntgenundersékning rekommenderas for att registrera eventuella fordndringar i implantatets
position och omgivande véavnader. Kirurgen ska informera patienten om den begrénsade ledfunktionen
som foljer héftatroplastik och att den rekonstruerade leden méste skyddas frén full belastning under en
viss tid. Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den ersatta leden kan leda for tidiga komplikationer hos
héftartroplastiken genom att den lossnar, bryts av eller att protesen néts pa ett avvikande sitt. Patienten
ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktivieter dérefter och varnas om att fel kan uppsta p& implantatet
pé grund av férhéjt ledslitage. | synnerhet ska féljande férsiktighetsatgérderna presenteras fér patienten av
kirurgen.

* undvik upprepade héga lyft med vikter e undvik fér mycket eller upprepad géng i trappor ® hall kroppsvikten
under kontroll, 8vervikt kan inverka negativt pa utfallet fér ledplastikingrepp. ® undvik plétsliga maxbelastningar
(félider av aktivieter som I6pning och skidékning) eller rérelser som kan leda till plétsliga stopp eller vridning
e undvik stdllningar som kan &ka risken fér luxation. Avsaknad av |dmpliga postoperativa
rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vérd kan péverka utfallet av det operativa ingreppet negativt.
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3.4 MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

Vanliga biverkningar vid héftledplastik omfattar:

* onddigt slitage p& UHMWPE-komponenterna e lossning av protesdelar  luxation och instabilitet hos
protesen * skada pa implantatet e instabilitet i systemet p& grunda av inadekvat mjukvévnadsbalans
 separation pa grund av felaktig hopkoppling av enheterna ¢ infektion ® nedsjunkning  lokal dverkénslighet
* lokal smarta * periprostetiska frakturer e tillfallig eller permanent nervskada e fraktur i produkterna e olika
langa ben e ytterligare kirurgi  gnisslanden och klickljud (fér keramiska huvuden) ¢ pseudotumér.

Vissa biverkningar kan orsaka dodsfall. Alménna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskulara eller pulmonella stérningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner och systemisk
smarta. | enstaka fall kan fraktur av keramiska huvuden férekomma. Orsaken till detta kan vara dverbelastning
av protesen, t.ex. genom felaktig placering av det keramiska huvudet pa femurstamtappen eller en felaktig
eller saknande passning mellan huvudet och tappen. | handelse av brott i keramiska komponenter &r parning
av metallhuvud med ett polyeteninlagg och metall/metall-komponenter kontraindierade i revisioner.

4. STERILITET

a. Implantat

LimaCorporate femurhuvuden levereras med en sikerhetsniva fér sterilitet (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10. Metall- och keramiska komponenter &r steriliserade med strélning eler EtO, och UHMWPE-
komponenter med EtO. Anvand inte komponenter ur en férpackning som tidigare 6ppnats eller som
forefaller skadad. Anvand inte i efter som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrument leverereas icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvandning enligt
lampliga validerade metoder (se broschyren “Instrumentvard, rengoring, desinfektion och sterilisering”
betréffande godkénda steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestéllas eller laddas ner fran
www.limacorporate.com i avsnittet Products). Anvandare skall utvérdera sina speciella rengérings-,
desinfektions- och steriliseringsprocesser samt utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Det finns inneboende risker férenade med anvandning av metallimplantat i MR-miljén. Dessa risker omfattar
komponentmigrering, véarmeinduktion och signalstérning eller signalférvrangning 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 &r standardiserad &r allvarlighetsgraden och sannolikheten fér forekomst av sddana problem
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okanda fér dessa implantat. Femurhuvudena har inte utvarderats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet
i en MR-milj6. Femurhuvudena har inte testats med avseende pa varmeutveckling och komponentmigration i
en MR-miljé. Eftersom dessa enheter inte har testats kan LimaCorporate inte lamna ndgon rekommendation
angéende anvéandning av MRI med dessa implantat, varken med avseende pa sékerhet eller avbildningens
noggrannhet. Dessa system innehdller komponenter som &r passiva metallenheter, och som med alla passiva
enheter foreligger en mojlig 6msesidig paverkan vid vissa avbildningstekniker, inklusive bildférvrangning vid
MR och réntgenstralning vid CT.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA - PROTEZY GLOWY KOSCI UDOWEJ

Przed przystapieniem do stosowania produktéw LimaCorporate chirurg powinien dokfadnie zapoznac sig z
nastepujacymi rekomendacjami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktow (np.
broszurami i technika operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Stosowanie protez gtowy kosci udowej firmy LimaCorporate jest zalecane zaréwno w przypadku czesciowej,
jak i catkowitej artroplastyki stawu biodrowego.

Protezy modutowe gtowy kosci udowej stosuije sie w artroplastyce catkowitej stawu biodrowego w potaczeniu
z cementowanymi lub bezcementowymi komponentami udowymi i panewkowymi. Protezy glowowe panewki
stawowej i blokujace bipolarne protezy panewki stawowej zaleca sie w przypadku czesciowej artroplastyki
stawu biodrowego w potgczeniu z cementowanymi lub bezcementowymi trzpieniami udowymi.

Glowy rewizyjne Biolox®Delta pozwalaja chirurgom na wykorzystanie ceramicznej gtowy w artroplastyce
rewizyjnej. Zaleca sig ich stosowanie w przypadku koniecznosci wykonania operaciji rewizyjnej peknigtej
gtowy ceramicznej.

Gtéwnym celem zatozenia protezy stawu jest czesciowe lub catkowite odtworzenie jego anatomii. Proteza
stawu ma za zadanie obnizenie bélu oraz przywrécenie pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukciji bolu
i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuaciji przedoperacyjnej, opciji srédoperacyjnych oraz
rehabilitacji pooperacyjnej. Protez gtowy kosci udowej firmy LimaCorporate nie wolno taczy¢ z komponentami
innych systemow lub systemami innych producentdw.

1.1 MATERIALY

Element Materiat

Ceramiczne modutowe gtowy kosci udowej Biolox®Delta

Gtowy rewizyjne Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

Metalowe modutowe glowy kosci udowej CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Protezy glowowe panewki stawowej AISI 316L

Blokujace gtowy dwubiegunowe CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE
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Normy dotyczace materiatow

Biolox®Delta (ISO 6474-2), CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537), AISI 316L

(ISO 5832-1), FeCrNiMnMoNbN (SO 5832-9), Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) oraz UHMWPE

(ISO 5834-2, ASTM F648)
Chirurg musi uwzglednic¢ fakt, ze niektérzy pacjenci moga wykazywac¢ nadmierng wrazliwos$¢ lub reakcje
alergiczne na materiaty implantu.

1.2 OBSEUGA | PRZECHOWYWANIE

Nie wolno uzywaé uszkodzonych modu’owych protez gtéw kosci udowej. Nalezy szczegdlnie
ostroznie i¢ siew i glowy kosci udowej. Nie wolno implantowaé
protezy gtowy kosci udowej, ktéra upad’a na podioge.

Wszystkie produkty dostarczane sa w stanie sterylnym i musza by¢ zawsze przechowywane w temperaturze
pokojowej (0-50°C / 32-122°F) w specjalnym zamknigtym opakowaniu zabezpieczajacym, w pomieszczeniach
z kontrolowang temperatura, z dala od Zrédet ciepta oraz zabezpieczone przed dostepem $wiatta i nagtymi
zmianami temperatury. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada
dokfadnie opisowi wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami
lub substancjami, ktére moga zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Zaleca sie doktadne,
wzrokowe sprawdzenie kazdego implantu przed uzyciem celem sprawdzenia, czy nie jest uszkodzony.
Elementy wyjete z opakowanla nie mogq zostaé uzyte, jesli zostaty upuszczone lub ulegly innym

pr L nie mozna w zaden spos6b modyfikowaé. Do karty choroby

pacjenta na\ezy dotaczyé samoprzylepna etykiete Zamleszczonq wewnqlrz opakowania komponentu,

zawierajgca kod i numer produktu. Szpital musi pr: przepiséw prawa w

wyrobéw medycznych.

W zadnym wypadku nie naleiy uiywaé Sniej zail ych pi 6w. Ryzyka zwi z
jedr go uzytku:

. zakazenle, . wczesne lub pézniejsze ie lub ie; ® brak

modutowymi tacznikami (np. potaczenie stozkowe); ¢ Scieranie si¢ elementéw i komplikacje powstate
na skutek zuzycia materiatu; * przenoszenie choréb (np. HIV, zapalenie watroby); * odpowiedz uktadu
odpor i go/ i

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA
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2.1 WSKAZANIA

Modutowe protezy gtowy kosci udowej sa przeznaczone do stosowania w artroplastyce catkowitej
stawu biodrowego w potaczeniu z cementowanymi lub bezcementowymi komponentami udowymi i
panewkowymi. Protezy gtowowe panewki stawowej i bipolarne protezy panewki stawowej zalecane sa
w przypadku czesciowej wymiany stawu biodrowego w potgczeniu z kompatybilnymi cementowanymi
lub bezcementowymi komponentami udowymi. Protezy gtowy kosci udowej firmy LimaCorporate mozna
wykorzystac do zabiegu pierwotnego i rewizyjnego.

Artroplastyka stawu biodrowego ma na celu redukcje lub likwidacje bolu i/lub poprawe funkcjonowania
stawu biodrowego u pacjentéw z wyksztatconym uktadem szkieletowym w nastepujacych przypadkach:
 niezapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. choroba zwyrodnieniowa stawéw, martwica wywotana
brakiem unaczynienia, dysplazja; ® zaawansowane zmiany w stawie w wyniku pierwotnej zwyrodnieniowej
choroby stawéw lub reumatoidalnego zapalenia stawéw badz pourazowej artrozy lub pourazowego zapalenia
stawdw; e korekta deformaciji funkcjonalnej;  leczenie niejednorodnego ztamania szyjki kosci udowej oraz
zlaman kretarzowych blizszego odcinka kosci udowej obejmujacych glowe kosci, ktérych leczenie innymi
technikami jest niemozliwe; ® zabiegi rewizyjne w sytuacjach, w ktdrych inne rodzaje leczenia lub urzadzenia
zawiodty.

2.2 PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku wszystkich protez gtowy kosci udowej firmy LimaCorporate przeciwwskazania s3 takie same.
Przeciwwskazania bezwzgledne: ¢ infekcje miejscowe lub ogélnoustrojowe; e ostre lub przewlekte infekcje; ®
posocznica;  trwate ostre lub przewlekte zapalenie kosci i szpiku; ® potwierdzona zmiana nerwu lub migsnia
zagrazajaca funkcjonowaniu stawu biodrowego.

Przeciwwskazania wzgledne: ® powazne choroby uktadu miesniowego, naczyniowego i nerwowego majace
wplyw na operowana koriczyne; ¢ stabe podtoze kostne (wynikajgce na przyktad z osteoporozy) zagrazajace
stabilnosci implantu; e zaburzenia metaboliczne, ktére moga ostabia¢ mocowanie i stabilno$é implantu;
* wszelkie choroby wspdtistniejace, ktére mogg mie¢ niekorzystny wplyw na implantowana proteze;
nadwrazliwo$¢ na metalowe elementy implantu;  pacjenci z niewydolnoscig nerek.

2.3 CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wptyw na wynik endoplastyki: ¢ nadwaga; ¢ intensywna
aktywnos¢ fizyczna wigzaca sie z czestymi wstrzasami, ktére moga powodowaé nadmierne obcigzenie
protezy (tj. ciezka praca fizyczna, zawody sportowe itp.); ® niewtasciwe umieszczenie implantu (np. szpotawe);
* niewtasciwy rozmiar komponentéw; ¢ implantacje u oséb niepetnosprawnych, ktére moga prowadzi¢ do
nienaturalnego chodu oraz obcigzenia stawu biodrowego; ¢ ostabienie migsni;  schorzenia wielostawowe;
* odmowa zmiany fizycznej aktywnosci pooperacyjnej; ® wczesniejsze, wynikajace z wywiadu infekcje lub
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wypadki; ® choroby ogdine i zaburzenia metaboliczne; ¢ choroby nowotworowe w kazdym stadium; e terapie
lekowe, ktére niekorzystnie wptywaja na jako$¢ kosci, zrost badZ odporno$¢ na infekcje; ® uzaleznienie od
narkotykéw i/lub naduzywanie substanciji psychoaktywnych, alkoholu lub lekéw; ¢ widoczna osteoporoza lub
osteomalacja; ¢ podatnos¢ lub przechodzenie choréb ostabiajacych odpornosé (HIV, nowotwdr, infekcje);
o ciezkie deformacje prowadzace do nieprawidiowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantow;
nowotwor kosci; ® btedy w technice operacyjnej.

3. OSTRZEZENIA

3.1 PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

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

KOMBINACJE NIEDOZWOLONE

ie gléw
Glowy i — z wyjatkiem gtow izyji Biolox® delta — mozna stosowaé wytacznie z
nowymi stoz i ienia (nigdy z uzy ymi stoz i ieni;

Stosowanie protez gtéw kosci udowej z osiong

W chirure rwotnej — z uwagi na i zakres ruchu zginani ia — nie p

sie stosowac protez giow kosci udowej z ostona (28-32 mm #XL #XXL, #XXXL 136 mm #XXL, #XXXL) z

i lub i. W chirurgii izyjnej, kiedy trzpien udowy stawu biodrowego

pozostaW|any jest na miejscu, a rekonstruowana jest panewka stawu blodrowego, chlrurdzy moga

rozwazy¢ zastosowanie protezy glowy kDSCI udowej zostongz ub

co pozwoli na P! Sci stawu. Moze to |ednak prowadzu: do udelzanla

protezy glowy kosci o [} h,aw dalsze] ji i do i

i ji P! Jezeli chirurg uwaza, ze dla uzyskania stabilnosci

stawu konleczne |est zastosowanle protezy glowy z oslona z [} lub nalezy

o w) 6w o siebie i

tego jawi: w tym o ryzy i mozliwych ikacj; W takich i SCi nalezy réwniei
i¢ j i i ie ruchéw zginania/pi jia stawu w celu zminimalizowania

uderzer i zwigzanych z nimi komplikacji.

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu wzornikow radiograficznych w réznych formatach, dostarcza
podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, ktére zostang zastosowane oraz
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umozliwia wybdr odpowiednich implantéw w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego
pacjenta. Nleodpowwedme planowame przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyboru i/
lub osadzenia implantu. jia i btedy w p stawu biod go s3 bardznej
prawdopodobne u pacjentéw o duzej wadze i os6éb bardzo aktywnych oraz przy

duzym przesunigciem. Chirurg musi bardzo uwaznie oceni¢ stan kliniczny pacjenta oraz zakres Jego
aktywnosci fizycznej przed implantacja stawu biodrowego. Wyspecijalizowany personel techniczny firmy
LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego planowania, techniki chirurgicznej i
produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed, jak i podczas zabiegu. Nalezy
poinformowac¢ pacjenta o tym, ze: proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, moze ulec ztamaniu lub
uszkodzeniu w wyniku aktywnosci lub urazu, ma okreslona zywotno$¢ i moze w przysztosci wymagac
wymiany. Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach 2 i 3.4 nalezy rozwazy¢ przed operacja, a
pacjenta nalezy pomformowac o tym jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢ ewentualny wptyw tych

czynnikow. to go uzytku; nie mozna ponownie uzywac implantéw, ktére
byty wczesmel uzyte w ciele mnego pacjenta Nie mozna ponownle uzywac implantéw, ktére miaty
iek kontakt z pty jowymi lub innego j Przy normalnym

uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu lub nadmiernym
obcigzeniu instrumenty sa podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢ wykorzystywane tylko
zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ narzedzi chirurgicznych,
poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia
implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed operacija.

3.2 SRODOPERACYJNIE



W przypadku chirurgii rewizyjnej konieczne Niedopuszczalne uszkodzenia stozka

jest zbadame pod katem uszkodzen stozka (NIE UZYWAC z ceramicznymi gtowami kosci
in-situ | udowej BIOLOX® delta podczas operacji

Przed zastosowaniem protez gtéw koscu rewizyjnej)

udowej Bi delta op: musi

sie, ze stopien kod: tego

jest dopuszczalny. Kontrola stozka trzpienia

i kryteria, jakie nalezy uwzgledni¢ przy ' I

pode]mowamu decyzll . stan dopuszczalny:

na

y
drobne slady wymka]qce z demontazu gtowy z

trzpienia. ¢ stanniedopuszczalny: deformacja Stozek Stozek z Stozek
P s ¥ y uszkodzony szerokim zgnieciony
trzpienia, patrz rys 1. Nie wolno stosowac P .
A skosnie ubytkiem
gtow delta ze
trzplenla w takim stanie. Wiecej informacji y
ych na temat zu protez gtéw 8ild 1

kosci udowej mozna znalezé w opisie techniki
chirurgicznej.

Zalecane jest uzywanie przymiardw protez w celu sprawdzenia prawidiowego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest rowniez posiadanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢
uzyta. Wiasciwy wybor, jak rdwniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sa niezwykle istotne.
Nieprawidfowy wybér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze powodowac
obcigzenia malace negatywny wpfyw na wydajnosc¢ systemu i zywotnosc |mplantu w przypadku wyjatkowo

rzadko eknigcia glowy cer Y nalezy usunaé
ji rewizyjnej; w izyj jest ie glowy
W pr gdy zostata i lub nalezy ja usunaé, nawet

jezeli jest mocno przytwierdzona. Komponenty tworzace oryginalny system firmy LimaCorporate musza
by¢ zaktadane zgodnie z technika operacyjna i wykorzystywane wytacznie do dozwolonych wskazar. Nalezy
uzywacé tylko instrumentéw i przymiardw specjalnie zaprojektowanych do danego typu implantéw. Stosowanie
instrumentéw innych producentéw lub instrumentdéw zaprojektowanych do innych systeméw moze
powodowac nieprawidfowe przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe pozycjonowanie, osadzenie
i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci

128



oraz potrzebe kolejnych operaciji. Nalezy chroni¢ powierzchnie taczenia komponentéw (stozki): nie usuwaé
ochronnej nasadki z tworzywa sztucznego zabezpieczajacej stozek przed uszkodzeniem az do momentu
bezposrednio poprzedzajacego natozenie przymiaru gtowy. Powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢
przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem wszystkie powierzchnie taczace
powinny by¢ czyste i suche. Stabilno$¢ potaczonych komponentéw nalezy zweryfikowa¢ w sposéb opisany
w technice operacyjnej.

Umi ie cerami j glowy na trzpieniu: * Umiesci¢ glowe na stozku trzpienia, lekko ja
obracajac i stosujac osiowy nacisk reczny az do go przytwi i

* Umiesci¢ impaktor z tworzywa na bi i lowy izap i uderzenia
miotkiem w kierunku osiowym mocno i ostatecznie zamocowac glowe na stozku trzpiel a
Struktura poW|erzchn|owa metalowego stozka po ulega zni

p! cop pty r i i odporna na skrecanie stabilizacje.
Uwaga: do gtéw ceramicznych nie nalezy nigdy uzywaé¢ metalowego miotka. Uzywaé tylko
mpaktora z gltowica z tworzywa dostar z instr
Ceramicznej gtowy kosci udowej, ktéra zostata umieszczona na stozku trzpienia, a nastepnie
zdjeta, nie mozna uzyé po raz drugi.

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednia opieke
pooperacyjna. Zalecane sa regularne kontrole pooperacyjne majace na celu wykrycie wszelkich zmian
pozycji lub stanu implantu albo tkanek otaczajgcych. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach
dziatania koriczyny po artroplastyce stawu biodrowego oraz o tym, Ze zrekonstruowany staw nalezy przez
pewien czas chroni¢ przed petnym obciazeniem. Nadmierna aktywnosc fizyczna lub uraz wymienionego
stawu moga prowadzi¢ do przedwczesnego niepowodzenia implantacji stawu poprzez obluzowanie,
ztamanie lub nieprawidfowe zuzycie elementéw implantu. Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacii
o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go, ze implanty moga ulec uszkodzeniu wskutek
nadmiernego zuzycia stawu.
W szczegdlnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace s$rodki ostroznosci: e unikanie
powtarzalnego dZwigania cigzarow; ® unikanie nadmiernego lub powtarzalnego wchodzenia po schodach;
* utrzymanie masy ciata pod kontrola, gdyz nadwaga moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki operacji;
unikanie nagtych duzych obciazen fizycznych (w konsekwencji dziatar takich, jak bieganie lub jazda na
nartach) lub aktywnosci, ktére moga prowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; ¢ unikanie pozycji
ciata, ktdre moga zwigkszy¢ ryzyko dyslokacji.
Brak odpowiednich pooperacyjnych instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki moze negatywnie wptynac¢
na wynik zabiegu.
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3.4 MOZLIWE SKUTKI UJEMNE | KOMPLIKACJE

Najbardziej powszechne i najczesciej wystepujace skutki ujemne artroplastyki stawu biodrowego to:

¢ nadmierne zuzycie sktadnikéw polietylenu UHMWPE e poluzowanie komponentéw protezy; e
przemieszczenie i niestabilno$¢ endoprotezy; ¢ uszkodzenie implantu; ¢ niestabilno$¢ spowodowana
niewystarczajgcym zbalansowaniem tkanek miekkich; e przemieszczenie spowodowane niewtasciwym
potaczeniem komponentow; e zakazenie; ¢ osiadanie; ® lokalna nadwrazliwosc;  bol miejscowy; ® ztamania
okotoprotezowe; ® czasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw; ® zlamanie elementéw implantu; ¢ zréznicowanie
dfugosci koriczyn; © kolejna operacja; ¢ skrzypienie i stukanie (w przypadku gtéw ceramicznych); ¢ guz
rzekomy.

Niektére dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do $mierci. Ogélne powikfania obejmuja zakrzepice zyt z
zatorowoscia ptucna lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, ogélnoustrojowe
reakcje alergiczne i bél catego ciata. W bardzo odosobnionych przypadkach moze wystapic¢ peknigcie gtéw
ceramicznych. Przyczyna moze by¢ przecigzenie protezy, np. poprzez nieprawidtowe umieszczenie gtowy
ceramicznej na stozku trzpienia, nieprawidtowe dopasowanie lub brak dopasowania gtowy i stozka. Jezeli
komponent ceramiczny ulegnie peknieciu, nie zaleca sig faczenia podczas operaciji rewizyjnej metalowej
glowy z polietylenowa wktadka lub komponentami typu ,metal na metalu”.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Protezy glowy kosci udowej firmy LimaCorporate sa dostarczane w postaci jatowej, zgodnie z poziomem
zapewnienia sterylno$ci (SAL) rzedu 10°. Komponenty metalowe i ceramiczne sa sterylizowane przez
napromieniowanie lub tlenkiem etylenu; komponenty z polietylenu UHMWPE s3 sterylizowane tlenkiem

etylenu.
Nie nalezy uzywaé komponentu, ktéry zostat wczesniej otwarty lub k1orego opakowame wydaje sne by¢
uszkodzone. Nie nalezy uzywaé implantéw po uptywie terminu z na

b. Instrumenty

Instrumenty sa dostarczane jako niesterylne i musza by¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane
przed uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami (aktualne informacje dotyczace
parametrow sterylizacji mozna znaleZz¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization”, dostepnej na zamdwienie lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com
w czesci Products (Produkty). Uzytkownicy poddac walidacji stosowane procesy i sprzet do czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacii.
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5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantdw w $rodowisku rezonansu magnetycznego wigza sie nieodtaczne
zagrozenia, w tym migracja elementéw, indukcja ciepina i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu w
poblizu elementu(éw). Indukcja cieplna w metalowych implantach stanowi ryzyko zwigzane z geometria
czesci implantéw i materiatami, jak réwniez ograniczeniem mocy, czasu i sekwencji impulséw rezonansu
magnetycznego. Poniewaz sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wptyw i
prawdopodobieristwo wystapienia zwigzanych z nim dziatari niepozadanych nie sa dla tych implantéw znane.
Protezy glowy kosci udowej nie zostaty poddane walidacji pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w
$rodowisku rezonansu magnetycznego. Protez glowy kosci udowej nie przetestowano pod katem indukcji
ciepta i migracji w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Poniewaz te elementy nie zostaty przetestowane,
firma LimaCorporate nie moze okresli¢ zaleceri dotyczacych stosowania rezonansu magnetycznego u osob
z wszczepionymi implantami tego typu; nie gwarantuje tez bezpieczeristwa ani doktadno$ci obrazowania. Te
systemy zawieraja komponenty bedace elementami metalowymi biernymi — jak w przypadku wszystkich
biernych urzadzen — istnieje mozliwo$¢ wystapienia interferencji w pewnych sposobach obrazowania, w tym
wystapienia znieksztatceri obrazu podczas rezonansu magnetycznego i rozproszenia promieni RTG podczas
tomografii komputerowej.



TURKISH - TURKG

KULLANIM TALIMATLARI - FEMORAL BASLAR

Cerrah, bir LimaCorporate triinini kullanmadan 6énce mevcut Uriine 6zel bilgilerin (Giriin literatiirdi, cerrahi
teknik gibi) yani sira asagidaki tavsiyelere, uyarilara ve talimatlara da dikkatli bir sekilde alismalidir.

1. URUN BILGILERI

LimaCorporate femoral baslar kismi ve total kalga replasmani igindir. Femoral modiiler baslar total kalga
artroplastisinde gimentolu veya gimentosuz femoral ve asetabular komponentlerle birlikte kullanilir. Sefalik
ve Kilit Bipolar baslar kismi kalga replasmani igin endikedir ve gimentolu veya gimentosuz femoral stemlerle
ile birlikte kullanilir.

Biolox®Delta revizyon baslari, cerrahlarin revizyon artroplastisinde seramik basini kullanmasina olanak
taniyacak sekilde tasarlanmistir. Kirk bir seramik kafa igin bir revizyon gerekli oldugunda kullaniimasi tavsiye
edilir.

Eklem protezinin esas amaci artikiler anatomiyi kismen veya tamamen yenilemektir. Eklem protezi, hastanin
agnilarini azaltmayi ve ona artikiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalmasi ve mobilite, kismen
operasyon 6ncesi duruma, operasyon sirasindaki segeneklere ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baglidir.
LimaCorporate femoral baslar, diger sistemlerin veya diger (Ureticilerin komponentleriyle birlikte
kullaniimamalidir.

1.1 MALZEMELER

Alet Materyal

Seramik Femoral Modiiler Baglar Biolox®Delta

Biolox®Delta Revizyon Baslari Biolox®Delta + Ti6AI4V

Metalik Femoral Moduler Baglar CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Sefalik Baglar AISI 316L

Kilit Bipolar Baslar CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

Uygulanabilir Standartlar

Biolox®Delta (ISO 6474-2) - CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537) — AISI 316L
(ISO 5832-1) - FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9) - Ti6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) ve UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)
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Bazi hastalar, implant materyallerine karsi asir duyarl veya alerjik olabilirler; bu durum, cerrah tarafindan
uygun bigimde degerlendirilmelidir.

1.2 ELLECLEME VE DEPOLAMA

Zarar gérmiisse, Femoral iiler Baslar ik femoral baslara ok
hassas sekilde davraniimasi tavsiye edilir. Seramik bas eger yere diismiisse implant olarak
kullaniimamalidir.

Tum aletler, steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, i1sidan ve ani i1si degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50° C / 32-122
°F) saklanmalidirlar. Paket agildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin etiketler Uzerinde yazili
tanimlara tamamen uyduklarindan emin olun. implantin sterilligini veya yiizey biitiinligtinii degistirebilecek
nesne veya maddeler ile temasindan kaginin. Her implantin kullanimdan énce, herhangi bir hasar olmadigini
teyit etmek amaciyla dikkatli bir gorsel muayeneden gegirilmesi tavsiye edili. Paketten cikarilan
komponentler, diisme veya kazara zarar gérme hallerinde kullaniimamalidir. Aletler hicbir sekilde
modifiye edilmemelidir. Aletin kodu ve lot numarasi, komponent paketinde yer alan etiketler kullanilarak
hastanin ge¢misine kaydedilmelidir. Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi ve paketlenmesi, yrirltkteki
kanunlara uygun bir sekilde hastaneler tarafindan gergeklestiriimelidir.
Onceden kullanilmis implant aletlerinin yeniden 1 kesinlikle Tek
aletlerin yeni iliskin riskler: ¢ enfeksiyon; ¢ alet veya alet fiksasyonunun
erken ya da ge¢ bozulmasi; * modiiler birlesimler arasinda uygun baglantinin bulunmamasi (konik
baglantilari gibi); ¢ alet asinmasi ve asinma artlklarlyla iliskili komplikasyonlar; ¢ hastalik yayma (HIV,
hepatit gibi); * bag sistemi tepkisi/

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BiLGILER

2.1 ENDIKASYONLAR

Femoral Modiiler baslar, uyumlu gimento veya ¢imentosuz femoral ve asetabular komponentli total kalca
replasmaninda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Sefalik ve bipolar baslar, uyumlu gimento veya ¢imentosuz
femoral komponentli kismi kalga replasmaninda kullaniimak tizere tasarlanmistir. LimaCorporate femoral
baslari hem primer hem de revizyon cerrahisinde kullanilabilir.

Kalca artroplastisi, asagidaki rahatsizliklara sahip yetiskin hastalarda agriyi hafifletmeye veya rahatlatmaya ve/
veya kalga fonksiyonunu gelistirmeye yoneliktir: ® osteoartrit, avaskiler nekroz ve displazi gibi rahatsizliklar
dahil, non-inflamatuvar dejeneratif eklem hastaligi;  primer dejeneratif veya romatoid artrit ya da !ravrnag
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sonras! artroz ya da travma sonrasi artrit ile olusan ileri diizey eklem yikimi; ¢ fonksiyonel bozulmanin
duzeltimesi;  diger teknikler tarafindan yonetilemeyen femoral boyun kingi olan birlesme olmayan durumlar
ve proksimal femurda kafa tutulumu olan trokanterik kirklarin tedavisi ve e diger tedavilerin veya aletlerin
basarisiz oldugu durumlarda revizyon proseddrleri.

2.2 KONTRENDIKASYONLAR

Tum LimaCorporate Femoral Baglar ayni kontraendikasyonlara sahiptir.

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: ¢ lokal veya sistematik enfeksiyon; ¢ akut ve kronik
enfeksiyonlar; e septisemi; ¢ kalici akut veya kronik osteomiyelit; ¢ kalga eklemi fonksiyonunu bozan
dogrulanmis sinir veya kas lezyonu.

Rolatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « ilgili uzvu etkileyen kas, nérolojik veya vaskiiler hastaliklar
« implantin stabilitesini bozan zayif kemik stoku (osteoporozdan kaynaklanan gibi); ¢ implant fiksasyonuna ve
stabilitesine zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; ® implante protezi olumsuz etkileyebilecek herhangi bir
konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; ¢ implant materyallerine karsi asin metal duyarliigi; ® bébrek yetmezligi
olan hastalar.

2.3 RiSK FAKTORLERI

Bu protez, asagidaki risk faktérleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: ® asiri kilo;  proteze ist ste asin
derecede yiik bindirebilecek fiziksel aktiviteler (6rn. fikizsel hareketler, agir is ylkii, spor yarismalar vb.); ®
yanlis implant konumu (6rn. varus konumu); ® komponentlerin yanlis boyutta olmasi;

* kalga eklemine normalin tizerinde baski bindirebilecek yirtiyisler ve kalga eklemine yiik bindirilmesine yol
agacak tibbi engeller; * kas eksiklikleri; ® goklu eklem yetersizlikleri; ® operasyon sonrasi fiziksel aktivitelerin
modifiye edilmesini kabul etmeme; e hastanin enfeksiyon ve disme gegmisi; ¢ sistematik hastaliklar
ve metabolik bozukluklar; ¢ lokal veya yayilmis neoplastik hastaliklar; ¢ kemik kalitesini, iyilesmeyi veya
enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag tedavileri;  uyusturucu kullanimi veya alkoliklik veya ilag
istismari; ¢ belirgin osteoporoz veya osteomalasi; ¢ hastanin hastaliga karsi direncinin genel olarak zayiflamasi
(HIV, timor, enfeksiyonlar); ® bozuk ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde konumlandirimasina
yol agan asir deformasyon; ¢ yerel kemik timorii; operatif teknik hatalari.

3. UYARILAR

3.1 OPERASYON ONCESi PLANLAMA

LimaCorporate Uriinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani prosediirlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestirilmelidir.

iZiN VERILMEYEN KOMBINASYONLAR
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SERAMIK BASLARIN KULLANIMI:
Seramik baslar sadece yepyeni, stem i iigin ku ilir; Bi Delta
revizyon baslari bunun istisnasidir.

CEVRILI FEMORAL BA§LARIN KULLANIMI:

Azalmis iyle primer ahide ¢ikintih kaplar ve laynerlerle birlikte genis hareket
kabiliyeti ve gevrili femoral baslar (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL ve 36 mm #XXL, #XXXL)
kullaniimamalidir.

Kalga femoral stemin yerinde kaldigi ve asetabulumun y,
cerrahlar, uygun eklem stabilitesi elde etmek igin gevrili femoral bas! ile ¢ikintili kaplav ve 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 cikintili kap veya

i dii

laynerli gevrili bir bas kullaniimasi gerektigil hasta, k garpigsma riskine
ve olasi sonuglara (6rn. riskler ve olasi i ) karsi uyar I karsi karsiya
kalabilecegi olasi ¢arpisma ve ilgili i en aza indirg L la bu gibi durumlarda

ayni iyon sinirlandirmasi ve uzatma eklem hareketleri 6nerilmelidir.

Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciligiyla operasyon oncesi planlama, faydall 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.

Agir ve son derece aktif hastalar ile yiliksek ofset kombinasyonlarinda, toplam kalca replasmani
1 ve n I i daha olasidir. Cerrah, kalca replasmanini

gerceklestirmeden 6nce hastanin klinik durumunu ve fiziksel aktivite seviyesini dikkatli bir sekilde

degerlendirmelidir.

LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem éncesinde hem de sonrasinda operasyon

oncesi planlama, cerrahi teknik ve triin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.

Sinirli bir implant kullanim émri oldugundan ve gelecekte degistirilmesi gerektiginden belirli bir aktivite veya

travma sonucunda protez kirilabilecegi veya zarar gérebilecegi igin protezin normal saglikli bir kemigin yerine

gecmedigi konusunda hasta uyariimalidir.

Bolim 2 ve 3.4’te belirtilen etkenlerin olasi etkisi, operasyon éncesinde degerlendirilmeli ve bu etkenlerin olasi

etkilerini azaltmak igin atabilecegi adimlar hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

i tek ir; daha once baska bir hastaya takilmis i

kullanmayin. Daha dnce baska bir kisinin viicut sivisi veya dokusu ile temas etmi

lantlari yeniden
implanti yeniden
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kullanmayin.

Cerrahi enstriimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asin yiikler sonrasinda
enstrimanlar kinimaya karsi duyarl hale gelirler. Cerrahi enstrimanlar sadece spesifik amaglarina gére
kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlann kullanilimasi implantlarin erken bozulmasina yol agabileceginden,
kullanmadan o6nce cerrahi enstriimanlarin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstriimanlar cerrahi
midahaleden énce degistirilimelidir.

3.2 OPERASYON SIRASINDA

yapiliyorsa femoral

gu yerdeki her
tirli olasi zaranmin tespiti icin incelenmesi . w
gereklidir. Operasyonu yapacak olan cerrah, LMY%%EW( delta seramik femoral
Biolox® Delta revizyon femoral baslan aganyia
kullanmadan 6nce bu hasarin kabul i

Revizyon cerrahisi

teyit
Stem konigin incelenmesi ve karar kriterleri:
* Kabul edilebilir kosul: Kullaniimis stem
koniklerde b temil ok i
ince izler y

. Stem koniklerinde kabul edilemez
deformasyonlar: Bakiniz Sekil 1 Biolox® Delta
revizyon baslan bu kosullar altinda stem
konikleriyle birlikte kullanilmamahdir. Fig.1
Femoral baslarin yerlest si usuliiyle ilgili
olarak daha aynntili bilgi icin cerrahi teknikle

danismalarda bulunun.

Dogru alanin hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebadini ve konumlandirimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullanilmas! tavsiye edilmektedir. Farkll ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi segilen protezin kullanlamadigi durumlarda kullanmak (izere cerrahi miidahale sirasinda ilave
implantlarin hazir bulundurulmasi tavsiye edilmektedir.

implantin dogru oturtulmasi/yerlestirimesi kadar, dogru se¢im de son derece &nemlidir. implant
komponentlerinin yanlis segimi, konumlandirimasi, hizalanmasi ve fiksasyonu sistem performansini ve
implantin yasama oranini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla sonuglanabilir.

Seramik basta ¢ok nadir bir sekilde kiriima olabilir, bdyle bir durumda tiim seramik pargalan revizyon
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cerrahisi sirasinda gikariimalidir; ayrica bir i ik basin tavsiye edilir. Bir
polietilen bardak veya layner kullaniliyorsa, bunlav saglam bir sekilde yerinde olsa bile, mutlaka
cikanimalidir,

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece
etikette yer alan gostergelere gore kullaniimalidir.

Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak tizere 6zel tasarlanmis test enstriimanlarini ve protezleri kullanin.
Diger dreticilerin enstriimanlarinin kullanimi veya baska sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin
kullanimi, implant sahasinin yanlis hazirlanmasi, yanlis konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle
sistemin gevsemesi, islevselligin kaybedilmesi, implantin dayanikliigin azalmasi ve ilave bir cerrahi miidahale
itiyacina yol agabilir.

Komponentler (konikler) arasindaki yiizeylere hassas bir sekilde muamele edilmelidir: Stem konigini koruyan
koruyucu plastik kap, deneme bas takiimadan hemen éncesine kadar ikarimamalidir. implantlarin artikiler
ylzeyleri giziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti yiizeyleri birlestiriimeden
once temiz ve kuru olmalidir. Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandigi sekilde teyit
edilmelidir.

Steme seramik bas yerlestirirken:

* Basl, hafifce biikerek ve sikica oturana kadar elle eksenel basing kullanarak stem konik {izerine
yerlestirin;

 Plastik carpma tertibatini bashgin diregine yerlestirin; eksensel ve hafif bir gekic darbesiyle parcayi
stem konik lizerine tam olarak yerle: in. Metal konigin yiizey yapisi, impaktoriin vurulmasiyla
plastik olarak distorte olur; bu da basincin optimal olarak dagiimasina ve burulmaya dayanikh bir
fiksasyon olusmasina yol acar.

Dikkat: Seramik baslara hig bir sekilde metal gekigle vurmayin. impactor her zaman igin plastik bash
olmalidir, alet setinde bu amaca uygun alet bulunmaktadir.

Daha o6nce bir stem konige vyerlestirilen ve cikarilan bir seramik femoral bas yeniden
yerlestirilemeyebilir.

3.3 OPERASYON SONRASI BAKIM

Cerrah veya diger uygun kalifiye tibbi personel tarafindan operasyon sonrasi yeterli dikkat gosteriimelidir.
implantin ya da gevreleyen dokularin pozisyonunda herhangi bir degisikligi tespit etmek icin operasyon
sonrasi dlizenli rontgen takibi tavsiye edilmektedir.

Cerrah, hastaya, kalga artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun sinirlandiriimasi ve yeniden yapilandirilan
eklemin bir siire boyunca tam ylike maruz kalmamasi gerektigini hatirlatmalidir. Degistirilen kalga ekleminde
agin fiziksel aktivite veya travma; prostetik implantlarin gevsemesi, kirimasi veya anormal aginmasiyla kalga
artroplastisinin erken bozulmasin yol agabilir. Hasta, aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri ekl?ar];



aginmasindan dolayi implantlarin basarisiz olabilecegine dair cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah tarafindan 6zellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: e Tekrarlayan sekilde fazla agirlik
kaldirmaktan kaginmak; ¢ Asin ve tekrarlayan merdiven tirmanislarindan kaginmak; ¢ Viicut agiriginin kontrol
altinda tutulmasi, fazla kilolu kosullar eklem replasmaninin sonuglarinda ters etkiye neden olabilir; ® Ani asin
ylklenmelerden (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.

3.4 OLASI ADVERS ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR

Kalga artroplastisinden en yaygin ve sik meydana gelebilecek yan etkiler arasinda sunlar da bulunur: e UHMWPE
komponentlerinde asir agsinma; e UHMWPE komponentlerinde asir asinma;  protez dislokasyonu ve instabilite;
* prostetik implantin zarar gérmesi; ® yetersiz yumusak doku dengelemesinden dolayi sistemin instabilitesi;
e aletlerin yanlis birlestiriimesinden dolayl dissosiyasyon; e enfeksiyon; e gokintl; e lokal
hipersensitivite; ¢ lokal agr; * periprostatik kiriklar; ® gegici veya kalici sinir hasarlar; e aletlerin kinlmasi;
* ekstremite esitsizligi; ¢ ilave cerrahi operasyon; ¢ gicirdama ve tiklama (seramik baslarda); ¢ psédottimaor.
Bazi yan etkiler 6lime yol agabilir.

Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolili/embolisiz venéz trombozlar, kardiyovaskiiler veya
pulmoner rahatsizliklar, hematom, sistematik alerjik reaksiyonlar ve sistemik agn yer almaktadir.

Cok nadir olmak (izere seramik baslar kurulabilir. Bu proteze asin yiik binmesinden kaynaklanabilir, bunun
nedeni de seramik basin stem konigine yanlis yerlestirimesi ya da basla konik arasindaki bagin yanls
veya uygunsuz yerlestirilmesinden kaynaklanabilir. Seramik komponentin kirilmasi durumunda, metal basla
polietilen layner ve metal tizerinde metal komponentlerin eslestiriimesi, revizyonlarda kontrendikedir.

4. STERILITE

a. implantlar

LimaCorporate Femoral Baslar Sterilizasyon Garanti Seviye (SAL) of 10® olan bir sterillikte sunulmaktadir.
Metal ve seramik komponentler radyasyon veya EtO ile UHMWPE komponentleri EtO ile sterilize edilmistir.
Daha 6nce agilmis veya hasarli goriinen paketlerden gikartilan komponentleri kullanmayin. Etiket lizerinde
yazil son kullanim tarihinden sonra implantlan kullanmayin.

b. Ekipmanlar

Enstriimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan 6nce uygun dogrulanmis metotlara
gore temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler, (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin
“Enstriman Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brosuriine bakiniz; bu brosir talep
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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 indiiksiyonu ve sinyal karigimi veya komponent(ler) yakininda bikiime.

Metalik implantlarda isi indiiksiyonu MR giicl, stiresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve
materyalle baglantilidir. MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana gelme
olasiligi bilinmemektedir.

Femoral baslar, MR ortaminda sahip oldugu giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Femoral
baslar, MR ortaminda isinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu aletler test edilmediginden,
LimaCorporate bu implantlarin MRI’ler ile birlikte kullaniimasina yonelik ne giivenlik 6nlemleri de gorintiileme
dogrulugu igin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir. Bu sistemler pasif metalik aletlerden olusmaktadir
ve tim pasif aletlerde oldugu gibi, MR ve CT X-ray taramalarinda goriintli bozulmasi da dahil, belirli
goriintileme metotlariyla karsilikli girisim potansiyeli bulunmaktadir.
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de stérilisation de ce dlsposmf sur I ‘étiquette | Ver ethueta adjunta para conocer el método de esterilizacion del
|mp|ante | Ver ethueta para conhecer o0 método de neste positivo | Podatek o naéinu
je naveden na | Vidi a vise i o metodi

ij ., , , smek ji pro metodu ili tohoto zanzem | Pozri priloZené oznacenia

pre metody etiket voor de van dit toestel | 1,

| Zi
178 Tﬁﬂﬁmﬂﬂﬁﬁﬁﬂ& |0| QII_J 2SO St 2B SHHS X | Cnocob cTepunusaLmn faHHOrO
nu3penus cMm. Ha npm(pennennou JTnKeTKE | Se pasatt etikett for sterliliseringsmetod foér denna enhet | Sprawdz
metode sterylizacji na przy ) ie | Bu aletin ili yontemi igin ekli etikete bakin

using iation | Sterilizzato ad il i to | ilisiert | Stérilisé par irradiation
| Esterilizado mediante radiacion | Esterilizado por| radlagaol ilizirano z j ilizi
zracenjem | Sterilizovano pomoc\ ozafovani | 1é Ziarenim | G
| BEFR ARG KE | = (Irradiation) | Crepunusosaqo obnyyenviem | Sterlllserad med
stralning | Sterylizowane promier | ile ]

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato ad Ossido di Etilene | Sterilisiert mit Ethylenoxid |
Stérilisé par oxyde d' ethylene | Ester\llzado med\ante oxido de etileno | Esterilizado por 6xido de
etileno | i | upotrebom etilen-oksida | Sterilizovano pomoci
etylenoxldu | Stenllzovane etylenox\dom | Gesteriliseerd d.m.v. ethyleenoxide | fli ¥ 5 Z.5 K

i# | 2=(Ethylene Oxide) | CrepunuaoBaHo aTuneHokcuaom | Steriliserad med etylenoxid |
Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile Sterilizasyon
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CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale on or by the order of a physician. | ATTENZIONE:
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo su richiesta di un medico. | VORSICHT: Nach
den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verwendet werden. | MISE EN GARDE : selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription médicale. | la ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion médica. | ATENCAO: a lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricido médica. | POZOR: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega proizvoda le,
¢e ga predpiSe zdravnik. | OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogra va prodaju tog ureda]a i moze ga se stoga
prodati samo po nalogu lijeénika. | UPOZORNENI: Federaln zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na prodej na zakladé objednavky doktora. | UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje
predaj, alebo objednavanie tohto zariadenia na lekara alebo objednavku lekara. | WAARSCHUWING: De

federale wet (VS) beperkt de verkoop van deze door of op ift van een dokter. |
SE, SRR EEERSE, EERME | Fo = MES USA = ogdol met Boisi2
ST KZECH | BHUMAHME: ®egepantHbiin 3akoH (CLUA) orp: aToro nuwe no

Ha3HauyeHuto Bpaya | VARNING: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast siljas av eller pa order av en
likare. | DIKKAT: Federal kanun (ABD) bu aletin bir doktorun talimati veya emri ile satisini kisitlamaktadir.
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