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

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

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

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

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

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

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

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

POZN: PIna tisténa verze tohoto letaku je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici vyrobku.

POZNAMKA: verzia vo va¢$om rozlideni IFU je dostupna na www.limacorporate.com v sekcii $pecifikacia
produktu.

LET OP: een grotere printversie van deze IFU is beschikbaar op www. com in de
productsectie.

NOTERA: en storre tryck version av IFU &r tillgénglig pa www.limacorporate.com i produket avsnittet.

UWAGA: peiniejsza wersja do druku niniejszej instrukcji jest dostepna na stronie www.limacorporate.com w
wybranej sekcji produktowej.



INSTRUCTIONS FOR USE — DISCOVERY ELBOW SYSTEM
Intended for cemented fixation

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

The main goal of an elbow joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy. The joint prosthesis is
intended to reduce pain and give articular mobility to the patient. The degree of pain reduction and mobility
depends in part on the pre-operative situation, intra-operative options and on the post-op rehabilitation.
Discovery elbow system is a semi-constrained elbow replacement system intended for primary and revision
joint arthroplasty for use in cemented applications. Discovery elbow system includes humeral stem, ulnar
stems, humeral condyle components and ulnar bearing kit.

1.1. MATERIALS

Components Material

Ti6AI4V
Ti6AI4V + Bond Coat

UHMWPE + Ti6Al4V

Humeral stem

Ulnar stem UHMWPE + TI6AI4V + Bond Coat
Humeral Condyle Set CoCrMo + Ti6AI4V

Condyle Lock Screw TiBAI4V

Ulnar Bearing Kit UHMWPE + Ti6AI4V

Material standards
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



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

Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA) for preparing the bone and applying the
bone cement for prosthesis fixation.

1.2. HANDLING AND STORAGE

All devices are provided sterile and should be stored at ambient temperature (indicative range 0-50° C / 32-
122° F) in their protective closed packaging in controlled rooms, protected from exposure to light, heat and
sudden changes in temperature.

Once the package is opened check 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 in order to verify that the implant is not damaged. Components removed from the package should
not be used if they are dropped or suffer other accidental impacts. Devices should 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
in the components 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 devices are: « infection; « early or late failure of the device or device fixation; « lack of appropriate coupling
between modular junctions (e.g. taper connections); « device wear and wear debris associated complications;
« transmission of diseases (e.g. HIV, hepatitis); « immune system response / rejection.

2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

2.1. INDICATIONS

Discovery Elbow system is indicated for patients with: « Non-inflammatory degenerative joint disease including
osteoarthritis and avascular necrosis. «+ Rheumatoid arthritis. + Revision where other devices or treatments
have failed. « Correction of functional deformity. « Treatment of acute or chronic fractures with humeral
epicondyle involvement, which are unmanageable using other treatment methods.

All Discovery Elbow components are intended for use with bone cement.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « infection, « sepsis, * osteomyelitis.

Relative contraindications include: « uncooperative patient or patient with neurologic disorders who is
incapable of following directions, « osteoporosis, * metabolic disorders which may impair bone formation,
« osteomalacia,  distant foci of infections which may spread to the implant site, « rapid joint destruction, marked
bone loss or bone resorption apparent on roentgenogram.



2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « obesity’; « strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning; + muscle deficiencies; « refusal
to modify postoperative physical activities; « patient history of infections; + systemic diseases and metabolic
disorders; « drug therapies that adversely affect bone quality, healing, or resistance to infection; « patient's
resistance to disease generally weakened (HIV, infections); « severe deformity leading to impaired anchorage
or improper positioning of implants; « use our combinations with products, prosthesis or instruments of another
manufacturer; « patient smoking.

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. 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.

COMBINATIONS ALLOWED/NOT ALLOWED

X-small humeral components should only be used with x-small ulnar components.
X-small humeral condyles should only be used with x-small humeral components.
X-small bearing kits should only be used with x-small ulnar components.

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 section 2 and 3.4. should be considered preoperatively and the
patient informed as to what steps he/she can take to reduce the possible effects of these factors.

Patient selection factors to be considered include: 1) need to obtain pain relief and improve function, 2) ability
and willingness of the patient to follow instructions, including control of weight and activity levels, 3) a good

1. According to the definition of the World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal to 30



nutritional state of the patient, and 4) the patient musl have reached full skeletal maturlty

Implants are single use devices; do not re-use 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. After use, the device may be a potential biohazard. Reuse of devices labeled for single-
use may result in product contamination, patient infection and/or failure of the device to perform as intended.
Surgical instruments are subject to wear with normal usage. After extensive use or excessive loads,
instruments are susceptible to fracture. Surgical instruments should be used only for their specific purpose.
Before use, the functionality of surgical instruments should be checked since the use of damaged instruments
may lead to early failure of the implants. Damaged instruments should be replaced before surgery.

3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants be available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be used.
The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important. Improper
selection, positioning, align-ment and fixation of the implant components may result in unusual stress
conditions which may negatively affect system performance and survival rate of the implant. Malalignment
of the components or inaccurate implantation can lead to excessive wear and/or failure of the implant or
procedure. Inadequate preclosure cleaning (removal of surgical debris) can lead to excessive wear. Improper
preoperative or intraoperative implant handling or damage (scratches, dents, etc.) can lead to crevice
corrosion, fretting, fatigue fracture and/or excessive wear. Care is to be taken to assure complete support of
all parts of the device embedded in bone cement to reduce the risk of stress concentrations that may lead to
failure of the procedure. Complete preclosure cleaning and removal of bone cement debris, metallic debris
and other surgical debris at the implant site is critical to minimize wear of the implant articular surfaces. Implant
fracture due to cement failure has been reported.

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

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

Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling between components (tapers); articular
surfaces of the implants 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. Use clean gloves when handling implants. Laboratory testing indicates
that implants subjected to body fluids, surgical debris or fatty tissues have lower adhesion strength to cement
than implants handled with clean gloves.



3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care should be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow up is recommended to detect any changes in position of the implant or
surrounding tissues.

The surgeon should make the patient aware of the limitations of limb function after elbow arthroplasty and
that the reconstructed joint must be protected from full load bearing until adequate fixation and healing have
occurred. Excessive physical activity or trauma to the replaced elbow joint can lead to premature failure of
the elbow 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 placing
excessive loads on the implant; « avoid lifting more than 2,25kg (5 Ibs) with the operated arm after surgery;
« avoid repeated high weight lifting; « avoid putting full body weight on the operated arm when rising from
seated position; « keep body weight under control; » avoid sudden peak loads (consequences of activities such
as contact sports, playing tennis) or movements which can lead to sudden stops or twisting; « avoid positions
that can increase the risk of dislocation.

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

Patient smoking may result in delayed healing, non-healing and/or compromised stability in or around the
placement site.

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Adverse effects that can occur in elbow arthroplasty include: « Material sensitivity reactions. Implantation of
foreign material in tissues can result in histological reactions involving various sizes of macrophages and
fibroblasts. The clinical significance of this effect is uncertain, as similar changes may occur as a precursor
to or during the healing process. Particulate wear debris and discoloration from metallic and polyethylene
components of joint implants may be present in adjacent tissue or fluid. It has been reported that wear debris
may initiate a cellular response resulting in osteolysis or osteolysis may be a result of loosening of the implant.
« Early or late postoperative infection and/or allergic reaction. « Intraoperative bone perforation or fracture may
occur, particularly in the presence of poor bone stock caused by osteoporosis, bone defects from previous
surgery, bone resorption, or while inserting the device. ¢+ Infection is a rather common problem in elbow
procedures. « Impairment due to injury of the ulnar nerve is a major concern in elbow procedures. « Loosening,
migration, and/or fracture of the implants can occur due to loss of fixation, trauma, malalignment, bone
resorption, and/or excessive activity. « Periarticular calcification or ossification, with or without impediment
of joint mobility. *« Inadequate range of motion due to improper selection or positioning of components.
« Undesirable shortening or lengthening of limb. « Dislocation and subluxation due to inadequate fixation,
improper positioning, trauma, excessive range of motion, and/or excessive activity. Muscle and fibrous tissue
laxity can also contribute to these conditions. « Fatigue fracture of component can occur as a result of loss
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of fixation, strenuous activity, malalignment, trauma, non-union, or excessive weight. « Fretting and crevice
corrosion can occur at interfaces between components. « Wear and/or deformation of articulating surfaces.
« Intraoperative or postoperative bone fracture and/or postoperative pain. * Bearing and/or condyle components
may disassociate causing the elbow to disarticulate. « Revision and post-traumatic patients are susceptible to
higher wear rates if varus/valgus constraints are compromised.

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the Discovery Elbow system are provided sterile with a Sterility Assurance
Level (SAL) of 10%. All components are sterilized by radiation. Do not use any component from a package
that has been previously opened or appears to be damaged. Do not use implants after the expiration date
printed on the label.

b. Instruments

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

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

Discovery Elbow System components have not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. The devices have not been tested for heating or migration in the MR environment. The risks
associated with a passive implant in an MR environment have been evaluated for other prosthetic systems and
are known to include heating, migration and image artifacts at or near the implant site.



ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’'USO — SISTEMA DISCOVERY ELBOW

P per la fi

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. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

L'obiettivo principale di una protesi articolare del gomito & riprodurre I'anatomia dell’articolazione. Le protesi
articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare del paziente. Il grado di
attenuazione del dolore e la mobilita conseguibile dipendono in parte dalle condizioni pre-operatorie, dalle
opzioni intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria. Discovery Elbow & un sistema semivincolato
per la sostituzione del gomito destinato all'artroplastica primaria e di revisione dell'articolazione, da impiegare
in applicazioni cementate. Il sistema Discovery Elbow include uno stelo omerale, uno stelo ulnare, un kit di
componenti per condili omerali e un kit di cuscinetti ulnari.

1.1. MATERIALI
Componenti Materiale

Ti6AI4V
Ti6AI4V + strato di materiale ancorante
UHMWPE + Ti6AI4V

Stelo omerale

Stelo ulnare UHMWPE + Ti6AI4V + strato di materiale
ancorante

Kit di componenti per condili omerali CoCrMo + Ti6AI4V

Vite di blocco per condilo Ti6AI4V

Kit di cuscinetti ulnari UHMWPE + Ti6AI4V

Standard dei materiali
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali d'impianto. Il chirurgo deve
9




opportunamente prendere in considerazione tale eventualita.
Per la preparazione e I'applicazione del cemento osseo (PMMA) per il fissaggio della protesi, attenersi alle
istruzioni del produttore.

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura 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
allindicazione che compare sull'imballaggio. Evitare che I'impianto venga a contatto con oggetti o sostanze
capaci di alterarne la condizione di sterilita o I'integrita della superficie. Prima dell'uso, si raccomanda
un’accurata ispezione visiva di ciascun impianto, verificando I'assenza di danni. | componenti rimossi dal
pacchetto non devono essere utilizzati se sono caduti o se hanno subito impatti accidentali. | 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, utilizzando
le etichette incluse nella confezione.

Lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere effettuato dalle strutture sanitarie in conformita alle leggi
vigenti.

Il riutilizzo di un impianto deve essere assolutamente evitato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso comporta
i seguenti rischi: « infezione; « fallimento precoce o tardivo del dispositivo o della fissazione del dispositivo;
mancato accoppiamento corretto fra le giunzioni modulari (ad es. accoppiamenti conici); « complicanze dovute
all'usura del dispositivo e ai detriti da usura; « trasmissione di malattie (ad es. HIV, epatite); * reazione del
sistema immunitario/rigetto.

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

2.1. INDICAZIONI

Il sistema Discovery Elbow € indicato per i pazienti con: « malattie articolari non infiammatorie a decorso
degenerativo quali osteoartrosi e necrosi avascolare; ¢ artrite reumatoide; « procedure di revisione dove altri
trattamenti o dispositivi hanno fallito; « correzione di deformita funzionale; « trattamento di fratture acute o
croniche con coinvolgimento dell'epicondilo omerale che risultino ingestibili con altri metodi di trattamento.
Tutti i componenti di Discovery Elbow sono destinati all’'utilizzo con cemento osseo.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute includono: « infezioni, * sepsi, « osteomielite.

Le controindicazioni relative includono: « paziente non cooperativo o affetto da disturbi neurologici che non
sia in grado di seguire istruzioni, * osteoporosi, « disordini metabolici che possono impedire la formazione
dell'osso, « osteomalacia, « focolai di infezione distanti che possono diffondersi alla sede dell'impianto, « rapida
distruzione delle articolazioni, perdita ossea marcata o riassorbimento osseo evidente nelle radiografie.
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2.3. FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati non soddisfacenti: « obesita’;
« attivita fisiche faticose (sport attivi, lavoro fisico pesante); « posizionamento non corretto dell'impianto; « deficit
muscolari; ¢ rifiuto da parte del paziente di modificare le attivita fisiche in fase post-operatoria; * precedenti
infezioni o cadute registrate nella storia clinica del paziente; + malattie sistemiche e disordini metabolici;
« terapie farmacologiche che condizionino sfavorevolmente la qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle
infezioni; « generale riduzione della resistenza del paziente alle malattie (HIV, infezioni); * grave deformita
che possa compromettere la fissazione dell'impianto o che porti al suo scorretto posizionamento; « impiego o
combinazione con prodotti, protesi o strumenti di altri produttori; « pazienti fumatori.

3. AVVERTENZE

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. La pianificazione pre-operatoria,
attraverso I'utilizzo di lucidi in differenti formati, permette di ottenere informazioni dettagliate sul tipo e
sulla dimensione dei componenti da utilizzare e sulla corretta combinazione dei dispositivi richiesti in base
all'anatomia e alle specifiche condizioni di ogni paziente. Una pianificazione pre-operatoria inadeguata pud
determinare una scelta non corretta degli impianti e/o errori nel loro posizionamento.

COMBINAZIONI CONSENTITE/NON CONSENTITE

| componenti omerali X-small devono essere utilizzati soltanto con componenti ulnari X-small.
| condili omerali X-small devono essere utilizzati soltanto con componenti omerali X-small.
| kit di cuscinetti X-small devono essere utilizzati soltanto con componenti ulnari X-small.

Lo staff specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire consigli riguardo alla pianificazione pre-
operatoria, alla tecnica chirurgica e all’assistenza su prodotti e strumentario, sia prima che durante I'intervento.
Il paziente deve essere messo al corrente del fatto che la protesi non ripristina la normale struttura ossea, che
ha una vita utile limitata e, infine, che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro.

In fase pre-operatoria occorre considerare il possibile impatto dei fattori indicati nelle sezioni 2 e 3.4, e il
paziente deve essere informato riguardo alle precauzioni da adottare per ridurre i possibili effetti attribuibili
a tali fattori.

| fattori da considerare per la selezione del paziente includono: 1) necessita di ottenere un beneficio an!alglco
e migliorare la funzionalita, 2) capacita e determinazione del paziente nel seguire le istruzioni, tra cui il

1. Secondo la definizione dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS), Indice di massa corporea (IMC) superiore o uguale a 30
1"



controllo del peso e i livelli di attivita, 3) un buono stato nutrizionale del paziente, e 4) il fatto che il paziente
abbla ragglumo la plena matuma scheletrica.

Gli i sono

non devono mai essere riutilizzati. Non riutilizzare un i venuto pi

fluidi biologici o tessuti di un’altra persona. Dopo l'uso il dlsposmvo puo costituire un potenzmle nschlo
biologico. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso pud causare contaminazioni di prodotti, infezioni
di pazienti e/o il fallimento del dispositivo per quanto concerne I'uso previsto.

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

i suun altro

3.2. FASE INTRA-OPERATORIA

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

E estremamente importante valutare correttamente sia il tipo di impianto da utilizzare sia il suo corretto
posizionamento/inserimento. Eventuali errori nella selezione, nel posizionamento, nell'allineamento e nella
fissazione dei componenti dellimpianto possono causare tensioni anomale che possono condizionare
negativamente le prestazioni del sistema e la sopravvivenza dellimpianto. L'errato allineamento dei
componenti 0 un impianto eseguito in modo approssimativo possono determinare un’usura eccessiva e/o il
fallimento dell'impianto o della procedura. Un'inadeguata pulizia pre-chiusura (rimozione dei detriti chirurgici)
puod portare ad un'usura eccessiva. Una manipolazione inadeguata o il danneggiamento degli impianti (graffi,
ammaccature, ecc.) in fase pre-operatoria o intra-operatoria possono comportare corrosione delle fessure,
fretting, fratture da fatica e/o usura eccessiva. Occorre agire con cautela per far si che tutte le parti del
dispositivo integrate nel cemento osseo siano ben supportate, in modo da ridurre il rischio di concentrazioni
di sollecitazione che potrebbero provocare il fallimento della procedura. La completa pulizia pre-chiusura e
la rimozione dei detriti di cemento osseo, dei detriti metallici e di altri detriti chirurgici nella sede dell'impianto
sono operazioni di fondamentale importanza per ridurre al minimo I'usura delle superfici articolari dellimpianto.
Sono stati segnalati casi di frattura dell'impianto dovuti al fallimento del cemento.

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

Utilizzare solo strumenti e protesi di prova destinati specificamente all'uso con gli impianti impiegati.
L'utilizzo di strumenti progettati per I'uso con altri sistemi pud portare ad una preparazione non appropriata
del sito dell'impianto, nonché ad un posizionamento, ad un allineamento e ad una fissazione non corretti
dei dispositivi; le conseguenze possono essere la mobilizzazione del sistema, la perdita di funzionalita, la
riduzione della durata dell'impianto e la necessita di un ulteriore intervento.

Prestare particolare attenzione a proteggere le superfici d’accoppiamento tra componenti (coni); le superfici
12



articolari degli impianti devono essere preservate da graffi e danni di altro genere. Prima dell'assemblaggio,
ognuna delle superfici di accoppiamento deve essere lavata e asciugata. La stabilita del’accoppiamento
dei componenti deve essere verificata come descritto nella tecnica operatoria. Utilizzare guanti puliti per
manipolare gli impianti. | test di laboratorio indicano che gli impianti entrati in contatto con fluidi corporei,
detriti chirurgici o tessuti grassi hanno un minor potere di adesione al cemento rispetto agli impianti manipolati
con guanti puliti.

3.3. ASSISTENZA POST-OPERATORIA

Il chirurgo o altro personale medico qualificato dovrebbe fornire un’adeguata assistenza post-operatoria
al paziente. Sono raccomandati regolari controlli radiografici post-operatori per monitorare eventuali
cambiamenti di posizione dell'impianto e dei tessuti circostanti.

E compito del chirurgo informare il paziente circa i limiti funzionali dell'arto dopo I'artroplastica del gomito e
avvertirlo che non potra caricare completamente I'articolazione ricostruita fino a quando la fissazione e la
guarigione non saranno avvenute correttamente. Un’attivita fisica intensa o traumi all'articolazione del gomito
sostituita possono portare al fallimento prematuro dell'artroplastica del gomito a causa di mobilizzazione,
frattura o usura eccessiva degli impianti protesici. Il paziente deve essere avvertito dal chirurgo su come
controllare i movimenti ed essere avvisato sul possibile fallimento dellimpianto per un’eccessiva usura
dellarticolazione.

In particolare il chirurgo deve illustrare al paziente le seguenti precauzioni: + evitare di posizionare carichi
eccessivi sullimpianto; « evitare di sollevare piu di 2,25 kg (5 Ib) con il braccio operato dopo l'intervento;
- evitare di sollevare pesi ripetutamente; « evitare di caricare tutto il peso del corpo sul braccio operato quando
ci si alza da una posizione seduta; « tenere sotto controllo il peso corporeo; « evitare carichi improwvisi (come
conseguenza di attivita quali sport di contatto, tennis) o movimenti che possano portare a bruschi arresti o
torsioni; « evitare posizioni che possano aumentare il rischio di lussazione.

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

Il fumo pud causare ritardi nella guarigione, impedire del tutto la guarigione e/o compromettere la stabilita
all'interno o attorno alla sede dell'impianto.

3.4. POSSIBILI EFFETTI NEGATIVI
| possibili effetti negativi di un’artroplastica articolare del gomito includono: + Reazioni per sensibilita ai
materiali. L'impianto di materiali estranei nei tessuti pud scatenare reazioni istologiche con macrofagi e
fibroblasti di varie dimensioni. L'importanza clinica di questo effetto € incerta, in quanto variazioni di questo
tipo possono verificarsi in una fase preliminare del processo di guarigione o durante il processo stesso. Le
particelle di detriti da usura e le tracce di scolorimento dei componenti in metallo e polietilene degli impianti
articolari possono essere presenti nei tessuti o nei fluidi adiacenti. Sono stati segnalati casi in cui i detriti da
usura hanno avviato una reazione cellulare con conseguente osteolisi oppure I'osteolisi pud essere dovuta ad
una mobilizzazione dell'impianto.
« Infezione prematura o tardiva e/o reazione allergica post-operatorie. * In sede intra-operatoria possono
verificarsi la perforazione o la frattura dellosso, specialmente in presenza di insufficiente patrimonio
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osseo dovuto ad osteoporosi, difetti ossei da precedenti interventi chirurgici, riassorbimento osseo oppure
all'operazione di inserimento del dispositivo. « L'infezione & un problema abbastanza comune negli interventi
sul gomito. « Linvalidita provocata da lesioni al nervo ulnare € una delle principali preoccupazioni durante gli
interventi sul gomito. « La mobilizzazione, la migrazione e/o la frattura degli impianti si possono verificare a
causa della perdita di fissazione, di traumi, di un allineamento errato, di riassorbimento osseo e/o di attivita
eccessiva. * Calcificazione od ossificazione peri-articolari, con o senza disturbi della mobilita articolare.
» Range di movimento inadeguato a causa di errori nella selezione o nel posizionamento dei componenti.
« Accorciamento o allungamento non desiderato dell’arto. « Lussazione e sublussazione dovute a fissazione
inadeguata, posizionamento errato, traumi, range di movimento eccessivo e/o attivitd eccessiva. La lassita
muscolare e dei tessuti fibrosi pud contribuire anch’essa alle condizioni sopra descritte. « Puo verificarsi
una frattura da fatica del componente in conseguenza di una perdita di fissazione, di attivita pesanti, di un
allineamento errato, di traumi, di una mancata unione o di peso eccessivo. ¢ Il fretting e la corrosione delle
fessure si possono verificare sulle interfacce tra i componenti. « Usura e/o deformazione delle superfici articolari.
« Frattura dell'osso intra-operatoria o post-operatoria e/o dolore postoperatorio. « | componenti di cuscinetti e/o
condili possono dissociarsi provocando la disarticolazione del gomito. « | pazienti post-traumatici o sottoposti a
revisione sono soggetti a tassi di usura piu elevati in caso di compromissione dei vincoli varo/valgo.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantatili del sistema Discovery Elbow vengono forniti sterili, con un livello di sicurezza
della sterilita (SAL) di 10®. Tutti i componenti sono sterilizzati mediante radiazioni. Non utilizzare alcun
componente proveniente da una confezione il cui imballaggio & stato precedentemente aperto o appare
danneggiato. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti non sterili. Pertanto, prima dell'utilizzo, devono essere lavati, disinfettati e
sterilizzati secondo idonei metodi approvati (per ulteriori chiarimenti sui parametri di sterilizzazione approvati,
far riferimento alla brochure “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumentari”; disponibile
su richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utilizzatori devono
convalidare i loro specifici processi ed attrezzature per il lavaggio, la disinfezione e la sterilizzazione.

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

| componenti del sistema Discovery Elbow non sono stati sottoposti ad analisi di sicurezza e compatibilita in
ambiente di risonanza magnetica. | dispositivi non sono stati sottoposti a test per valutare il surriscaldamento
e la migrazione in ambiente di risonanza magnetica. | rischi associati all'impianto passivo in ambiente di
risonanza magnetica sono stati valutati per altri sistemi protesici ed & noto che includano il riscaldamento, la
migrazione e artefatti di immagine nel sito di impianto o vicino ad esso.



DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - DISCOVERY ELLENBOGENSYSTEM
Fiir die zementierte Fixierung

Vor der Verwendung eines LimaCorporate Produkts sollte der Operateur die nachfolgenden Empfehlungen,
Warnungen und Anleitungen sowie die produktspezifischen Informationen (z. B. Produktliteratur, Operationstechnik)
sorgféltig lesen.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Der Hauptzweck einer Gelenkprothese fiir den Ellenbogen besteht in der Nachbildung der Gelenkanatomie. Die
Gelenkprothese ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Gelenkmobilitat des Patienten zu verbessern.
Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und Mobilitét ist teilweise auch von der praoperativen Situation, den
intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhéngig. Bei dem Discovery Ellenbogensystem
handelt es sich um ein Eller tem zur zementierten Implantation fiir die primére
und die Revisionsgelenkarthroplastik. Das Discovery Ellenbogensystem umfasst Humerusschaft, Ulnaschéfte,
Humerus-Kondylen-Komponenten und Ulna-Gleitlager-Set.

1.1. MATERIALIEN

Komponenten Material

Ti6AI4V

Huperusschalt TIBAI4V + Haftschicht

Ulnarschaft UHMWPE + Ti6AI4V .
UHMWPE + Ti6AI4V + Haftschicht

Humerus-Kondylen-Set CoCrMo + Ti6AI4V

Ki ly Sicher Ti6AI4V

Ulna-Gleitlager-Set UHMWPE + Ti6AI4V

Werkstoffnormen
CoCrMo: ISO 5832-12, ASTM F1537; UHMWPE: ASTM F648-98; Ti6Al4V: ASTM F136



Patienten kénnen tberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom Chirurgen
in angemessener Weise zu beriicksichtigen.

Folgen Sie hinsichtlich der Vorbereitung und Anwendung des Knochenzements fiir die Prothesenfixierung den
Anweisungen des Herstellers fiir Knochenzement (PMMA).

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Alle Komponenten werden steril geliefert und miissen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0 — 50 °C/32 — 122 °F)
in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Raumen, vor Licht, Hitze und plétzlichen
Temperaturschwankungen %eschutzt aufbewahrt werden.

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob Modell und GréRe des Implantats genau der Beschreibung
auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegensténden
oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verdndern konnten. Es wird empfohlen,
jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgféltigen Sichtpriifung zu unterziehen, um sicherzustellen, dass das
Implantat nicht beschadigt ist. Aus der Verpackung entnommene Komponenten diirfen nicht verwendet werden,
wenn sie heruntergefallen sind oder anderweitiger Krafteinwirkung ausgesetzt waren. Die Implantate dirfen in
keiner Weise veréndert werden.

Die Artikel- und Chargennummer des Produkts ist mithilfe der in der Implantatverpackung enthaltenen Etiketten in
der Patientenakte zu vermerken.

Die Entsorgung von Medizinprodukten ist von den Krankenhdusern unter Einhaltung der einschlagigen
Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Wurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Zu den Risiken
der Wiederverwendung von Einmalprodukten gehéren: « Infektion; « frilhes oder spates Versagen des Implantats
oder der Implantatfixierung; + mangelnder Halt an modularen Verbindungsstellen (z. B. Konusverbindungen);
» Komplikationen infolge von Verschleit oder Abrieb des Implantats; « Ubertragung von Krankheiten (z. B. HIV,
Hepatitis); « Immunsystemreaktion/Abstoung.

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

2.1. INDIKATIONEN

Das Discovery Ellenbogensystem ist indiziert fiir Patienten, bei denen Folgendes vorliegt: « nicht entziindliche
degenerative Gelenkerkrankung, einschlieRlich Osteoarthrose und avaskularer Nekrose; « rheumatoide Arthritis;
« Revision in Fallen, in denen andere Behandlungen erfolglos waren; = Korrektur funktioneller Fehlbildungen;
« Behandlung von akuten oder chronischen Frakturen mit Beteiligung der Humerusepikondylen, die mit anderen
Behandlungsmethoden nicht beherrschbar sind.

Alle Discovery Ellenbogenkomponenten sind zur Verwendung mit Knochenzement vorgesehen.

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen sind: « Infektion; « Sepsis; « Osteomyelitis.

Relative Kontraindikationen sind: « unkooperativer Patient oder Patient mit neurologischen Stérungen, der

nicht imstande ist, Anweisungen zu befolgen; + Osteoporose; « Stoffwechselstérungen, die die Knochenbildung
itigen kénnen; ¢ O ie; « entfernte Infektionsherde, die sich auf die Implantationsstelle ausweiten

koénnen; « schnelle Gelenkzerstérung, ausgepragter Knochenverlust oder apparente Knochenresorption (gemaf

Rontgenaufnahmen).
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2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnten zu ungeniigenden Ergebnissen mit dieser Prothese fiihren: « Adipositas;'
- anstrengende korperliche Aktivitaten (aktiver Sport, schwere korperliche Arbeit); « falsche Positionierung des
Implantats; « Muskelschwache; « Weigerung, postoperativ die kérperlichen Aktivitaten anzupassen; « anamnestisch
bekannte Infektionen; « Systemerkrankungen und Stoffwechselstorungen; « medikamentése Therapien, die sich
negativ auf die Knochenqualitat, die Heilung oder die Widerstandskraft gegen Infektionen auswirken; « allgemein
geschwéchte Abwehrkrafte des Patienten (HIV, Infektionen); « schwere Fehlbildungen, die zur Beeintréchtigung
der Verankerung oder der falschen Positionierung von Implantaten fiihren; « Verwendung bzw. Kombination mit
Produkten, Prothesen oder Instrumenten eines anderen Herstellers; * Raucherstatus des Patienten.

3. WARNUNGEN

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Produkte von LimaCorporate sollten nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den spezifischen
Operationstechniken des beschriebenen Gelenkersatzverfahrens vertraut sind. Die préoperative Planung liefert
anhand von Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche Informationen hinsichtlich der Art und
Grofke der zu verwendenden Komponenten und die richtige Kombination von Implantaten, die aufgrund der
Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten erforderlich sind. Eine ungentigende préoperative Planung
kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/oder einer nicht korrekten Positionierung des Implantats fiihren.

ZULASSIGE/UNZULASSIGE KOMBINATIONEN

Humeruskomponenten der Gréfe X-Small diirfen nur mit Ulnakomponenten der GréRe X-Small verwendet
werden.

Humerus-Kondylen-Komponenten der GroRe X-Small dirfen nur mit Humeruskomponenten der GroRe
X-Small verwendet werden.

Gleitlager-Kits der GréRe X-Small diirfen nur mit Ulnakomponenten der GréRe X-Small verwendet werden.

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 des Eingriffs
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 Manahmen er treffen kann, um die
moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen.

Bei der Patientenauswahl missen folgende Faktoren beriicksichtigt werden: 1) Notwendigkeit von

1. GemaR Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ein Body Mass Index (BMI) von 30 oder mehr.



Schmerzlinderung oder Funktionsverbesserung; 2) der Patient muss fahig und bereit sein, Anweisungen Folge
zu leisten, einschlieRlich Anweisungen beziiglich Gewichtskontrolle und kérperlicher Betétigung; 3) der Patient
befindet sich in einem guten Ernahrungszustand und 4) das Skelett des Patienten muss ausgewachsen sein.

sind fiir den Eil au die zuvor bei einem anderen Patienten
implantiert waren, diirfen keinesfalls wwderverwende! werden. Es darf kein Implantat wiederverwendet
werden, das zuvor in Kontakt mit Kérper oder be einer Person ist.

Nach der Verwendung stellt das Implantat eine mogliche Biogefahrdung dar. Bei der Wiederverwendung von
Implantaten, die fiir den Einmalgebrauch ausgewiesen sind, kann es zur Implantatkontamination, zur Infektion des
Patienten und/oder zum At iben der bestimmungsg alken Funktion des Implantats kommen.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung Verschlei. Nach intensivem Gebrauch oder bei
bermaRiger Belastung besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente diirfen nur fiir ihren
spezifischen Zweck verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer Instrumente zu
priifen, da die Verwendung beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der Implantate fiihren kann.
Beschéadigte Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

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

Die korrekte Auswahl und Einpassung/Platzierung des Implantats sind auRerordentlich wichtig. Eine falsche
Auswahl, Positionierung, Ausrichtung oder Fixierung der Implantatkomponenten kann zu aulerordentlichen
Belastungen fiihren, die die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats herabsetzen konnen. Eine
Fehlausrichtung der Komponenten sowie ungenaue Irr ion kann zu GibermaRi Verschleil und/oder Ausfall
des Implantats bzw. Fehlschlagen des Eingriffs filhren. Eine mangelhafte Reinigung vor dem Wundverschluss
(Beseitigung von Operationsrickstéanden) kann zu tiberméRigem Verschleil filhren. UnsachgeméRer Umgang
mit dem Implantat vor oder wahrend der Operation sowie Beschadigungen (Kratzer, Dellen usw.) kdnnen
zu Spaltkorrosion, Passungskorrosion, Ermidungsbriichen und/oder tbermaBigem Verschleilt fiihren. Es
muss unbedingt sichergestellt werden, dass alle in Knoct 1 Teile vollstandig gestitzt
werden, um eine Belastungskonzentration zu vermeiden, die zum Fehlschlagen des Eingriffs fiihren kann. Die
vollstandlge Reinigung, bei der vor dem Wundverschluss Knochenzementriickstdnde, Metallriickstande und
andere Operationsriickstande im Bereich des Implantats beseitigt werden, ist mageblich, um den Verschleil® der
Gelenkflachen des Implantats zu minimieren. Implantatfrakturen durch Zementfehler sind bekannt.

Die einzelnen Komponenten der original LimaCorporate Systeme miissen gemaR der Operationstechnik
zusammengefiigt werden und diirfen nur fir die zugelassenen Indikationen verwendet werden.

Es durfen nur Instrumente und Probeprothesen verwendet werden, die speziell fiir die verwendeten Implantate
entwickelt wurden. Die Verwendung von Instrumenten, die fiir andere Systeme entwickelt wurden, kann zu
fehlerhafter Vorbereitung der Implantationsstelle und zu inkorrekter Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der
Implantate fiihren und demzufolge zur Lockerung des Systems, zu Funktionsverlust und verkdrzter Lebensdauer
des Implantats sowie der Notwendigkeit weiterer Operationen.

Auf den Schutz der Kontaktoberflachen zur Verbindung der Komponenten (Konen) ist besonders sorgféltig zu
achten. 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
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Komponentenverbindungen ist gemaR der Beschreibung in der Operationstechnik zu iiberpriifen. Beim Umgang
mit Implantaten saubere Handschuhe tragen. Labortests haben gezeigt, dass I , die Korperfli
Operationsriickstanden oder Fettgewebe ausgesetzt waren, weniger gut am Zement haﬂen als Implantate, die m\t
sauberen Handschuhen gehandhabt wurden.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge ist vom Chirurgen oder von anderem ausreichend qualifiziertem
medizinischen Personal durchzufiihnren. RegelmaBige postoperative Réntgenuntersuchungen werden empfohlen,
um mdgliche Dislokationen des Implantats oder des umliegenden Gewebes zu ermitteln.

Der Chirurg muss den Patienten sowohl auf die Funktionseinschréankungen der betreffenden Extremitat nach der
Ellenbogenarthroplastik hinweisen, als auch auf die Notwendigkeit, das rekonstruierte Gelenk bis zur adaquaten
Fixierung und Ausheilung vor einer vollstdndigen Belastung zu schiitzen. Auf den Ellenbogengelenkersatz wirkende
tbermaRige korperliche Aktivititen und Traumata konnen durch Lockern, Fraktur oder auRergewdhnlichen
Verschlei} der prothetischen Implantate zum vorzeitigen Versagen der Ellenbogenarthroplastik fiihren. Der Chirurg
sollte den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivitaten ermahnen und darauf hinweisen, dass die
(ibermaRige Geler ruchung zu Implar gen fiihren kann.

Insbesondere sollte der Chirurg den Patienten die folgenden VorsichtsmaBnahmen darlegen: « eine ibermaRige
Belastung des Implantats vermeiden; « nach der Operation mit dem betroffenen Arm keine Lasten heben, die
schwerer sind als 2,25 kg (5 Ibs); « wiederholtes Anheben schwerer Gewichte vermeiden; « beim Aufstehen aus
dem Sitzen nicht das vollstandige Koérpergewicht mit dem betroffenen Arm abstiitzen; « das Korpergewicht unter
Kontrolle halten; « plotzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitaten wie Kontaktsporl oder Tennis auftreten)
und Bewegungen, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen filhren kénnen, vermeiden; « Positionen vermeiden,
die das Risiko einer Dislokation erhéhen kénnen.

Ein Mangel an geeigneten Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation und Nachsorge kann einen negativen
Einfluss auf das Ergebnis der Operation haben.

Ein Raucherstatus des Patienten kann zu verzégerter Heilung, Ausbleiben der Heilung und/oder einer
Einschrankung der Stabilitat an oder im Bereich der Implantationsstelle fiihren.

3.4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte ~ Wirkungen, die bei der Ellenbogenarthroplastik auftreten kénnen, sind:
« Uberempfir onen auf i Materialien. Die Implantation von Fremdmaterial in Gewebe
kann histologische Reaktionen herbeifiihren, an denen unterschiedlich groRe Makrophagen und Fibroblasten
beteiligt sind. Die klinische Bedeutung dieser Auswirkung ist bislang unklar, da vergleichbare Reaktionen auch
als Vorlaufer oder im Rahmen der Heilung auftreten konnen. In angrenzenden Geweben oder Flissigkeiten
kénnen Verunreinigungen durch Abrieb sowie Verfarbungen durch Gelenkimplantatkomponenten aus
Polyethylen oder Metall auftreten. Es sind Falle bekannt, in denen Osteolysen durch Zellreaktionen infolge von
Abriebsverunreinigungen oder eine Lockerung des Implantats ausgelost wurden.

«Friihe oder spate postoperative Infektionen und/oder allergische Reaktionen. « Intraoperative Knochenperforationen
oder -frakturen konnen vorkommen, insbesondere bei einer schlechten Knochenqualitat aufgrund von
Osteoporose, Knochendefekten durch friihere Operationen, Knochenresorption oder beim Einsetzen der Prothese.
« Infektionen sind bei Eingriffen im Bereich des Ellenbogens ein weitverbreitetes Problem. « Beeintréchtigungen
durch eine Verletzung des Nervus ulnaris gehoren bei Eingriffen im Bereich des Ellenbogens zu den wichtigsten
Bedenken. « Lockerung, Migration und/oder Frakturen der Implantate kénnen infolge von Fixationsverlusten,
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Traumata, Fehlausrichtung, Knochenresorption und/oder ubermafBiger Aktivitat auftreten. - Periartikulare
Kalkablagerungen oder Ossifikationen, mit oder ohne Beeintrachtigung der Gelenkmobilitat. « Ein unzureichendes
Bewegungsausmaf durch die falsche Auswahl oder Positionierung von Komponenten. « Unerwiinschte Verkiirzung
oder Verldngerung von GliedmaRen. « Dislokation oder Subluxation durch inadaquate Fixierung, falsche
Positionierung, Traumata, tibermaRiges Bewegungsausmaf und/oder (ibermaRige Aktivitit. Schwaches Muskel-
und Bindegewebe kann dabei ebenfalls eine Rolle spielen. « Ermiidungsfrakturen der Komponenten kénnen
durch Fixationsverluste, anstrengende kérperliche Aktivitaten, Fehlausrichtungen, Traumata, Pseudarthrosen
oder UbermaRiges Gewicht herbeigefiihrt werden. « An den Schnittstellen zwischen einzelnen Komponenten
koénnen Passungs- und Spaltkorrosionen auftreten. « Verschlei® und/oder Deformation der Gelenkflachen.
« Intraoperative oder postoperative Knochenfrakturen und/oder postoperative Schmerzen. « Gleitlager- und/oder
Kondylen-Komponenten kénnen sich I6sen, was zu einem Disartikulieren des Ellenbogens fiihren kann. « Bei
Revisions- und posttraumatischen Patienten ist die Verschleitrate hoher, wenn Varus-/Valguseinschrankungen
vorliegt.

4. STERILITAT

A. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Discovery Ellenbogensystems werden sterii mit einem
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10° geliefert. Alle Komponenten werden mittels Bestrahlung sterilisiert.
Verwenden Sie keine Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschadigt zu sein scheint.
Implantate nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

B. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. (Validierte Sterilisationsparameter konnen Sie der Broschiire ,Pflege,
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten” entnehmen. Diese Broschiire steht Ihnen aqunfrage
oder zum Download auf www.limacorporate.com im Bereich Produkte zur Verfiigung.) Anwender sollten ihre
spezifischen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und -geréte validieren.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die Sicherheit und Kompatibilitat der Komponenten des Discovery Ellenbogensystems in der MRT-Umgebung
wurden nicht evaluiert. Die Implantate wurden nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet.
Die Risiken passiver Implantate in der MRT-Umgebung wurden fiir andere Prothesensysteme getestet und
beinhalten bekanntlich Erwarmung, Migration und Bildartefakte im Bereich des Implantats.



FRANGAIS

MODE D’EMPLOI — PROTHESE DE COUDE DISCOVERY
Pour une fixation cimentée

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité a lire attentivement les recommandations, E
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit (telles que la
documentation produit et la technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS PRODUIT

L'objectif principal d’'une prothése de coude est de reproduire I'anatomie articulaire. La prothése d'articulation
est congue pour réduire les douleurs et apporter une mobilité articulaire au patient. Le degré de réduction
des douleurs et de regain de mobilité dépendent en partie de la situation préopératoire, des options intra-
opératoires et de la rééducation postopératoire. La prothése de coude Discovery est un systeme de
remplacement du coude semi-contraint destiné a I'arthroplastie de premiére intention et de révision dans
le cadre d’applications cimentées. La prothése de coude Discovery comprend une tige humérale, des tiges
ulnaires, des composants de condyle huméral et un kit de paliers ulnaires.

1.1. MATERIAUX

Composants Matériau

h TiBAI4V

[Coshtnsrale TiBAI4V + revétement de liaison
UHMWPE + Ti6Al4V

Tige ulnaire UHMWPE + Ti6AI4V + revétement de
liaison

Ensemble condyle huméral CoCrMo + Ti6AI4V

Vis de blocage du condyle TiBAI4V

Kit de paliers ulnaires UHMWPE + Ti6AI4V

Normes des matériaux
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Certains patients peuvent présenter une hypersenslbllne voire une allergie aux matériaux de I'implant ;
chirurgien devra en tenir compte de maniére appropriée.

Suivre les instructions du fabricant de ciment osseux (PMMA) pour la préparation et I'application du ciment
osseux dans le cadre de la fixation de la prothése.

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE

Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative :
0450 °C/32 a 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement controlé, a I'abri de la
lumiere, de la chaleur et des changements brusques de température.

Aprés ouverture de I'emballage, vérifier que le modéle et la taille de I'implant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Eviter tout contact de I'implant avec des objets ou substances qui
pourraient comprometire 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 composants retirés de
I'emballage 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 les composants.

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

Eviter absolument de réutiliser un implant. Risques liés a la réutilisation de matériel & usage unique :
« infection ; « défaillance précoce ou tardive du dispositif ou de sa fixation ; « couplage inapproprié entre les
jonctions modulaires (p. ex. raccords coniques) ; « complications liées a I'usure du dispositif ou aux débris
d'usure ; « transmission de maladies (p. ex. VIH, hépatite) ; « réaction/rejet du systéme immunitaire.

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

2.1. INDICATIONS

Indications de la prothése de coude Discovery : « Maladie articulaire dégénérative non inflammatoire dont
I'arthrose et la nécrose avasculaire. « Polyarthrite rhumatoide. « Procédures de reprise d’autres traitements
ou dispositifs ayant échoué. « Correction d’une déformation fonctionnelle. « Traitement de fractures aigués ou
chroniques impliquant I'épicondyle huméral que I'on ne peut pas prendre en charge a l'aide d'autres méthodes
de traitement.

Tous les composants de la prothése de coude Discovery sont destinés a étre utilisés avec du ciment osseux.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues comprennent : « infection, « sepsis, * ostéomyélite.

Les contre-indications relatives comprennent : <« patient non coopératif ou présentant des troubles
neurologiques, n’étant pas en mesure de se conformer au directives ; « ostéoporose ; « troubles métaboliques
susceptibles d'affecter la formation osseuse ; + ostéomalacie ; « foyer d'infection distant susceptible de se
propager au site de I'implant ; « destruction articulaire rapide ; « perte osseuse marquée ou résorption osseuse
gzpparente a la radiographie.



2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése : « obésité’ ;
« activités physiques intensives (sports intensifs, travail physique pénible) ; « posmonnement incorrect de
Fimplant ; + déficiences musculaires ; « refus de modifier les activités physiques aprés lintervention ;
. ante’ce’dents d'infections du patient ; + maladies systémiques et troubles métaboliques ; « traitements
médicamenteux altérant la qualité osseuse, la cicatrisation ou la résistance aux infections ; « affaiblissement
général de la résistance du patient aux maladies (VIH, infections) ; « déformation importante entrainant une
défaillance de I'ancrage ou un positionnement incorrect des implants ; « utilisation ou combinaison avec des
produits, prothéses ou instruments d’un autre fabricant ; « tabagisme du patient.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE

Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures
de remplacement d’articulations décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques. A l'aide de
transparents adaptés a I'agrandissement radiologique, la planification pré-opératoire fournit des informations
essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison des
dispositifs nécessaires selon I'anatomie et I'état spécifique de chaque patient. Une planification pré-opératoire
insuffisante peut mener a sélectionner un implant inadapté et/ou a un mauvais positionnement de I'implant.

COMBINAISONS PERMISES/NON PERMISES

Les composants huméraux de taille X-Small doivent étre utilisés uniquement avec des composants ulnaires
de taille X-Small.

Les condyles huméraux de taille X-Small doivent étre utilisés uniquement avec des composants huméraux
de taille X-Small.

Les kits de paliers de taille X-Small doivent étre utilisés uniquement avec des composants ulnaires de
taille X-Small.

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

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

Le chirurgien doit tenir compte dans la phase pré-opératoire de I'incidence des facteurs mentionnés dans
Ifes sections 2 et 3.4 et informer le patient des précautions a prendre pour réduire les effets possibles de ces
facteurs.

1. Selon la définition de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal & 30.
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Les facteurs de sélection des patients a prendre en considération comprennent : 1) nécessité de soulager
la douleur et d’améliorer la fonction, 2) capacité et volonté du patient de suivre les instructions, y compris le
contrdle du poids et des degrés d'activité, 3) un bon état nutritionnel du patient et 4) le patient doit avoir atteint
la compléte maturité du squelette.

Les implants sont des dispositifs a usage unique : ne jamais réutiliser un implant qui a déja été
implanté chez un autre patient. Ne pas réutiliser un implant qui a été en contact avec des fluides
corporels ou des tissus d’une autre personne. Aprés utilisation, le dispositif peut constituer un danger
biologique. La réutilisation de dispositifs & usage unique peut entrainer une contamination du produit, une
infection du patient et/ou un fonctionnement incorrect du dispositif.

L'usure des instruments chirurgicaux utilisés est un phénoméne normal. Une utilisation prolongée ou des
charges excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux doivent
étre utilisés uniquement aux fins spécifiques pour lesquelles ils sont congus. Veérifier la fonctionnalité des
instruments chirurgicaux avant usage ; l'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

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d’essai pour contréler la préparation du site, la taille et le positionnement
des implants. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant I'opération,
s'il s'avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses sélectionnées
al'avance.

Il est extrémement important de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant. Des composants mal
sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes anormales
susceptibles daltérer négativement les performances du systéme et la survie de I'implant. Un mauvais
alignement des composants ou une implantation incorrecte peuvent entrainer une usure excessive et/ou
I'échec de I'implant ou de la procédure. Un nettoyage (retrait des débris chirurgicaux) inadéquat précédant la
fermeture peut entrainer une usure excessive. Une manipulation inadéquate ou un endommagement (rayures,
bosses, etc.) de I'implant en phase pré-opératoire ou peropératoire peut entrainer une corrosion fissurante, de
contact, une rupture due a la fatigue et/ou une usure excessive. Veiller a ce que tous les éléments du dispositif
insérés dans le ciment osseux soient parfaitement soutenus, afin de réduire le risque de concentration des
contraintes susceptible de faire échouer la procédure. Réaliser un nettoyage exhaustif avant la fermeture et
retirer les débris de ciment osseux, les débris métalliques et autres débris chirurgicaux au site de I'implant
est essentiel pour minimiser I'usure des surfaces articulaires de I'implant. Une fracture de I'implant due a un
échec de la cimentation a été signalée.

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

N'utiliser que des instruments et des prothéses d’essai congus spécialement pour les implants employés.
L'utilisation d’instruments 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 fonctionnalité et d’'une réduction de la résistance de I'implant, ainsi
que de la nécessité d’'une nouvelle opération.
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Il est obligatoire de prendre des précautions afin de protéger les surfaces impliquées dans le couplage des
composants (cones) ; les surfaces articulaires des implants doivent étre protégées des éraflures ou de tout
autre dommage. Toutes les surfaces de couplage des composants doivent étre nettoyées et séchées avant
'assemblage. La stabilité des couplages des composants doit étre vérifiée comme le stipule la technique
chirurgicale. Utiliser des gants propres lors de la manipulation des implants. Des analyses en laboratoire
indiquent que les implants exposés aux fluides corporels, aux débris chirurgicaux ou aux tissus graisseux
présentent moins bonne adhérence au ciment que les implants manipulés avec des gants propres.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

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

Le chirurgien doit informer le patient des limites fonctionnelles des membres apres I'arthroplastie de coude. Il
doit également I'informer qu’avec I'articulation reconstituée, il faut éviter de porter de lourdes charges tant que
la fixation et la cicatrisation ne sont pas suffisantes. Une activité physique excessive ou un traumatisme du
coude remplacé peut provoquer une défaillance prématurée de la prothése articulaire : descellement, rupture
ou usure anormale des implants prothétiques. Le chirurgien doit conseiller au patient d’adapter ses activités en
conséquence, et I'informer du risque de défaillance des implants du fait d'une usure excessive de I'articulation.
Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient : « éviter de soumettre I'implant a
des charges excessives ; « éviter de soulever plus de 2,25 kg avec le bras opéré aprés l'intervention ; « éviter
de soulever de fagon répétée des poids lourds ; « éviter de faire porter tout le poids du corps sur le bras opéré
pour se lever d’une position assise ; « contréler son poids corporel ; * éviter les pics de charge (qui peuvent
survenir lors d’activités comme les sports de contact ou le tennis) ou les mouvements conduisant a s’arréter ou
a pivoter brusquement ; « éviter les positions qui peuvent augmenter le risque de luxation.

L'absence d'instructions et de soins appropriés lors de la rééducation postopératoire peut avoir des
répercussions négatives sur les résultats de I'opération.

Le tabagisme du patient peut étre responsable d’un retard de cicatrisation, de I'échec de la cicatrisation et/ou
d'une altération de la stabilité au site d'insertion ou autour.

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables qui peuvent se produire dans I'arthroplastie du coude incluent : « Réactions de sensibilité
aux matériaux. L'implantation de matériaux étrangers dans les tissus peut donner lieu a des réactions
histologiques avec production de macrophages et de fibroblastes de différentes tailles. La significativité
clinique de cet effet est incertaine, car des changements similaires peuvent survenir avant ou durant le
processus normal de cicatrisation. Des particules d’usure et une décoloration des composants métalliques
et en polyéthyléne des implants articulaires peuvent apparaitre dans les tissus ou liquides adjacents. Il a été
signalé que les débris dus a I'usure peuvent donner lieu a une réponse cellulaire aboutissant a une ostéolyse
ou qu’une ostéolyse peut résulter du descellement de I'implant.

« Infection et/ou réaction allergique postopératoire précoce ou tardive. « Une perforation osseuse ou une
fracture peropératoire peuvent survenir, particulierement en présence d'un capital osseux de mauvaise
qualité imputable a I'ostéoporose, de défauts osseux résultant d'une intervention chirurgicale antérieure, de
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résorption osseuse ou se produisant au moment de l'insertion du dispositif. « L'infection est un probleme
relativement courant dans les opérations du coude. « Linvalidité résultant d’une Iésion du nerf ulnaire est
une préoccupation majeure dans les procédures pratiquées sur le coude. « Un descellement, une migration
et/ou une rupture des implants peuvent survenir en raison d’une perte de fixation, d’'un traumatisme, d’un
mauvais alignement, d’une résorption osseuse et/ou d’une activité excessive. « Calcification ou ossification
péri-articulaire, avec ou sans géne pour la mobilité articulaire. «+ Amplitude de mouvement inadéquate
due a un choix ou un positionnement incorrects des composants. « Raccourcissement ou allongement
indésirable du membre. « Luxation et subluxation dues a une fixation inadéquate, un positionnement
incorrect, un traumatisme, une amplitude de mouvements excessive et/ou une activité excessive. Une laxité
musculaire et des tissus fibreux peuvent aussi contribuer a ces affections. « Une fracture due a la fatigue du
composant peut survenir par suite d’'une perte de fixation, d’'une activité intensive, d'un mauvais alignement,
d'un traumatisme, d’'une pseudarthrose ou d’un excés de poids. + Une corrosion de contact et fissurante
peut survenir aux interfaces entre les composants. « Usure et/ou déformation des surfaces articulaires.
« Fracture osseuse per- ou postopératoire et/ou douleur postopératoire. « Les paliers et/ou composants
condyliens peuvent se dissocier entrainant la désarticulation du coude. + Les patients ayant bénéficié d’'une
chirurgie de reprise ou post-traumatique sont sujets a des taux plus élevés d'usure si les contraintes varus-
valgus sont compromises.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables de la prothése de coude Discovery sont fournis stériles avec un niveau
d'assurance de stérilité (SAL) de 10. Tous les composants sont stérilisés par irradiation. Ne jamais utiliser
un composant provenant d'un emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas utiliser les implants
apres la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

b. Instruments

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

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Les composants de la prothése de coude Discovery n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de
compatibilité dans un environnement RM. L'échauffement et la migration des dispositifs n'ont pas été évalués
dans un environnement RM. Les risques associés a un implant passif dans un environnement RM ont été
évalués pour d’autres systémes prothétiques et comprennent : échauffement, migration et artéfacts sur les
clichés au site de I'implant ou a proximité.



ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA DISCOVERY ELBOW
Indicadas para una fijacion cementada

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 m
(p. €j., documentacion del producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

El objetivo principal de una protesis articular de codo es reproducir 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 posoperatoria. El sistema Discovery Elbow es un sistema de sustitucion de
codo semilimitado indicado para artroplastia primaria y de revisién de la articulacion para uso en aplicaciones
con cemento. El sistema Discovery Elbow incluye un vastago humeral, vastagos cubitales, componentes del
condilo humeral y un kit de movilidad cubital.

1.1. MATERIALES

Componentes Material

Ti6AI4V
Vastago humeral Ti6Al4V + capa de pintura adhesiva

UHMWPE + Ti6AI4V

Vastago cubital UHMWPE + Ti6Al4V + capa de pintura
adhesiva

Juego de condilos humerales CoCrMo + Ti6AI4V

Tornillo de bloqueo de céndilo TiBAI4V

Kit de movilidad cubital UHMWPE + Ti6AI4V

Materiales estandar
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



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.

Siga las instrucciones del fabricante de cemento ¢seo (PMMA) para preparar el hueso y aplicar el cemento
oseo para la fijacion de la protesis.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

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

Una vez abierto el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio del implante se corresponden
exactamente con la descripcion impresa en las etiquetas. Evite el contacto entre el implante y objetos o
sustancias que puedan alterar las condiciones de esterilidad o la integridad de la superficie. Se recomienda
realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes de usarlo para verificar que no esta dafado.
Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido o han sufrido algun impacto
accidental. Los dispositivos no deben alterarse 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 en el embalaje de los componentes.

Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos de conformidad con las leyes aplicables.
Debe evitarse por completo la reutilizacién 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 dispositivo;
- falta de acoplamiento apropiado entre las uniones modulares (p. ej., uniones de cono); « complicaciones
asociadas al desgaste del dispositivo y al material de desgaste; * transmision de enfermedades (p. €j., VIH,
hepatitis); « respuesta del sistema inmunitario/rechazo.

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

2.1. INDICACIONES

El sistema Discovery Elbow esta indicado para pacientes que tienen: « Enfermedad articular degenerativa
no inflamatoria como osteoartritis y necrosis avascular. « Artritis reumatoide. « Revisién por fallo de otros
dispositivos o tratamientos. « Correccion de deformidad funcional. « Tratamiento de fracturas agudas o
cronicas con afectacion del epicondilo humeral, que no se pueden tratar mediante otros métodos.

Todos los componentes de Discovery Elbow estan disefiados para usarse con cemento dseo.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas incluyen: « infeccion, « sepsis, * osteomielitis.
Lascontraindicacionesrelativasincluyen: «paciente quenocolaboraopaciente contrastornos neurolégicosquees
incapazde seguirindicaciones, * osteoporosis, * trastornos metabdlicos que pueden perjudicar laformacion ¢sea,
« osteomalacia, * focos distantes de infecciones que se pueden extender al lugar del implante, « destruccion
articular rapida, pérdida ¢ésea acentuada o resorcién ésea aparente en radiografia.
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2.3. FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo podrian acarrear resultados deficientes con esta protesis: « obesidad’;
« actividades fisicas extenuantes (deportes activos, trabajo fisico intenso); « colocacién incorrecta del implante;
« deficiencias musculares; * negativa a modificar las actividades fisicas posoperatorias; « antecedentes del
paciente con infecciones; « enfermedades sistémicas y trastornos metabolicos; « terapias con medicamentos
que afectan negativamente a la calidad del hueso, la curacion o la resistencia a la infeccion; « resistencia
general del paciente a las enfermedades debilitada (VIH, infecciones); « grave deformidad que pueda
perjudicar el anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes; « uso de nuestras combinaciones con
productos, prétesis o instrumentos de otro fabricante; « paciente fumador.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de reemplazo articular descritos en las técnicas quirlrgicas especificas. En la planificacion
preoperatoria mediante plantillas radiograficas de diferentes formatos se proporciona informacién fundamental
sobre el tipo y el tamafio de los componentes que se van a utilizar, y sobre la correcta combinacién de
dispositivos en funcion de la anatomia y las condiciones concretas de cada paciente. Una planificacion
preoperatoria inadecuada podria conducir a una seleccion incorrecta de los implantes o a una colocacion
contraproducente de estos.

COMBINACIONES PERMITIDAS Y NO PERMITIDAS

Los componentes humerales extra pequefios solo se deben usar con componentes cubitales extra
pequefos.

Los céndilos humerales extra pequefios solo se deben usar con componentes humerales extra pequefios.
Los kits de movilidad extra pequefios solo se deben usar con componentes cubitales extra pequefios.

El personal especializado de LimaCorporate esta a su entera disposicion para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirirgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes y
durante la intervencion quirurgica.

Es preciso advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso sano normal, que puede romperse o
dafarse a causa de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una duracién limitada y que posiblemente
tenga que reemplazarse 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.

1. Segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un indice de masa corporal (IMC) superior o igual a 30.
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Los factores de seleccion de pacientes que deben considerarse incluyen: 1) la necesidad de obtener alivio
del dolor y mejorar la funcion, 2) la capacidad y voluntad del paciente de seguir las instrucciones, incluidos
el control de peso y los niveles de actividad, 3) un buen estado nutricional del paciente, y 4) el paciente debe
haber alcanzado la madurez esquelética completa.

Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades implantadas 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. Después de usarlo, el dispositivo puede suponer un posible riesgo biolégico. La
reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un solo uso puede provocar la contaminacién del producto,
la infeccion del paciente o el fallo del dispositivo a la hora de funcionar.

Los instrumentos quirdrgicos se desgastan con el uso normal. Después de un uso continuado o tras cargas
excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir roturas. Los instrumentos quirirgicos deben usarse
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 deben sustituirse antes de la intervencion quirurgica.

3.2. INTRAOPERATORIO

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

La seleccion correcta del implante, asi como su adecuada colocacion y asentamiento, son de extrema
importancia. La eleccién, colocacion, alineacion vy fijacién inadecuadas de los componentes del implante
pueden generar condiciones de tensién inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el
rendimiento y la duracién del implante. La mala alineacién de los componentes o la implantacién inexacta
puede conducir a un desgaste excesivo y/o fracaso del implante o procedimiento. La limpieza inadecuada
(retirada de residuos quirrgicos) puede conducir a un desgaste excesivo. La manipulacién preoperatoria
o intraoperatorio inadecuada del implante o los dafios (arafiazos, abolladuras, etc.) en este pueden llevar
a la corrosién por grietas, fractura por fatiga y/o desgaste excesivo. Hay que asegurarse de que todas las
piezas del dispositivo que estén integradas en cemento dseo estén sujetas por completo para reducir el
riesgo de concentraciones de tension que pueden provocar el fallo del procedimiento. La limpieza completa
y la eliminacion de los restos de cemento para huesos, residuos metalicos y otros residuos quirtirgicos en el
sitio del implante es fundamental para minimizar el desgaste de las superficies articulares del implante. Se ha
notificado la fractura del implante debido a un fallo del cemento.

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

Use solo instrumentos y protesis especificamente disefiados para su uso con los implantes correspondientes.
El uso de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede resultar en una preparacién
inadecuada del lugar del implante, asi como en una colocacion, alineacion vy fijacion incorrectas de los
dispositivos, ademas de en el aflojamiento del sistema, la pérdida de funcionalidad, la reduccién de la
durabilidad del implante y la necesidad de realizar mas intervenciones quirdrgicas.
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Se debe tener cuidado de proteger las superficies de acoplamiento de los componentes (conos); deben
evitarse arafiazos y otros dafios en las superficies articulares de los implantes. Todas las superficies de
acoplamiento de los componentes deben estar limpias y secas antes de ensamblarlas. La estabilidad de
todos los acoplamientos de los componentes debe examinarse como se describe en la técnica quirtrgica.
Use guantes limpios cuando manipule los implantes. Las pruebas de laboratorio indican que los implantes
expuestos a la accion de fluidos corporales, residuos quirdrgicos o tejidos grasos tienen menor fuerza de
adhesion al cemento que los implantes manipulados con guantes limpios.

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

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

El cirujano debe informar al paciente de que la extremidad correspondiente tendra una funcién limitada tras la
artroplastia de codo y que debe evitar que la articulacion reconstruida soporte todo el peso hasta que alcance
el grado adecuado de curacion y fijacion. La actividad fisica excesiva o cualquier contusion en la articulacion
de codo reemplazada pueden provocar el fracaso prematuro de la artroplastia de codo 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
colocar cargas excesivas sobre el implante; « evitar levantar mas de 2,25 kg con el brazo operado tras la cirugia;
« evitar levantar pesos de forma reiterada; « evitar descargar el peso de todo el cuerpo sobre el brazo operado
al levantarse desde la posicion sentada; + controlar el peso corporal; « evitar picos de carga inesperados (a
consecuencia de actividades como deportes de contacto o jugar al tenis) o movimientos que puedan conllevar
paradas o flexiones bruscas; « evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacion.

La falta de instrucciones de rehabilitacion y de cuidados posoperatorios adecuados puede repercutir de forma
negativa en el resultado del procedimiento quirtrgico.

Si el paciente fuma, se puede retrasar la curacion, no llegar a producirse o ponerse en peligro la estabilidad
del lugar de colocacion de la prétesis o sus alrededores.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos que se pueden producir en la artroplastia de codo incluyen: « Reacciones de sensibilidad
a los materiales. La implantacion de material extrafio en los tejidos puede dar lugar a reacciones histolégicas
que implican diversos tamarios de macréfagos y fibroblastos. La importancia clinica de este efecto es incierta,
ya que se pueden producir cambios similares como precursores del proceso de curacion o durante este.
Pueden aparecer residuos del desgaste de particulas y decoloracion de los componentes metalicos y de
polietileno de los implantes de articulaciones en el tejido o el fluido adyacentes. Se ha notificado que los
residuos del desgaste pueden iniciar una respuesta celular que provoque ostedlisis o la ostedlisis puede ser
el resultado del aflojamiento del implante.
« Infeccion posoperatoria prematura o reaccion alérgica. « Se puede producir una perforacion o fractura 6sea
intraoperatoria, especialmente en presencia de reserva ¢sea deficiente causada por osteoporosis, defectos
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oseos de una cirugia anterior, resorcion dsea o al insertar el dispositivo. « La infeccion es un problema bastante
comun en las intervenciones de codo. « La discapacidad debido a la lesién del nervio cubital es un problema
importante en las intervenciones de codo. « Se puede producir el aflojamiento, la migracion o la fractura de los
implantes debido a una pérdida de fijacién, un traumatismo, un desajuste, una resorcién 6sea o una actividad
excesiva. « Calcificacion u osificacion periarticular, con o sinimpedimento de movilidad de la articulacion. « Rango
de movimiento inadecuado debido a la seleccion o colocacién incorrecta de los componentes. « Acortamiento
o alargamiento no deseado de la extremidad. « Luxacién y subluxacién debidas a una fijacién inadecuada,
una colocacion incorrecta, un traumatismo, un rango de movimiento exagerado o una actividad excesiva. La
laxitud del tejido fibroso muscular también puede contribuir a estas afecciones. * Se puede producir la fractura
por fatiga del componente como resultado de una pérdida de fijacion, una actividad extenuante, un desajuste,
un traumatismo, una fractura no consolidada o el peso excesivo. * Se puede producir desgaste y corrosion
por grietas en areas de contacto entre componentes. « Desgaste o deformacion de las superficies articuladas.
« Fractura 6sea intraoperatoria o posoperatoria o dolor posoperatorio. * Los componentes de movilidad o de
condilo se pueden disociar y provocar que el codo se desarticule. « Los pacientes de revision y postraumaticos
son propensos a mayores indices de desgaste si se ven comprometidas las limitaciones varas/valgas.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema Discovery Elbow se suministran esterilizados con un Nivel
de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10°. Todos los componentes se han esterilizado por radiacién. No utilice
ninglin componente si el envoltorio se ha abierto con anterioridad o sospecha que esta dafiado. No utilice
implantes después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

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

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los componentes del sistema Discovery Elbow en el
entorno de RM. No se ha comprobado el calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de
RM. Se han evaluado los riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM para otros sistemas
protésicos y se deduce que incluyen calentamiento, migracion y generacion de artefactos de imagen en el
lugar del implante o cerca de él.



PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA DE COTOVELO DISCOVERY
Destina-se a fixagao cimentada

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

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O principal objetivo da protese de uma articulagéo do cotovelo é reproduzir a anatomia articular. A prétese da
articulag@o destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de mobilidade
e de redugdo de dor depende, parcialmente, da situagéo pré-operatdria, das opgoes intraoperatérias e da
reabilitagdo pés-operatoria. O sistema de cotovelo Discovery é um sistema de substituigdo semiconfinada do
cotovelo concebida para artroplastia primaria e de revisao da articulagao para uso em aplicagdes cimentadas.
O sistema de cotovelo Discovery inclui haste do Umero, hastes do cubito, componentes condilo umerais e
kit de ligagdo do cubito.

1.1. MATERIAIS

Componentes Material

- Ti6AI4V
Haste do umero TiBAI4V + Revestimento de Ligago

UHMWPE + Ti6AI4V

Haste do cubito UHMWPE + Ti6AI4V + Revestimento
de Ligagdo

Conjunto Condilo Umeral CoCrMo + Ti6AI4V

Parafuso de Bloqueio do Céndilo TiBAI4V

Kit de Ligagédo do Cubito UHMWPE + Ti6AI4V

Padrdes dos materiais
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Alguns pacientes podem ser hipersensiveis ou alérgicos aos materiais do implante; este facto deve ser
devidamente analisado pelo cirurgido.

Siga as instrugdes do fabricante de cimento 6sseo (PMMA) para preparar o osso e aplicar o cimento 6sseo
na fixagao da proétese.

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos sé@o fornecidos esterilizados e devem ser armazenados & temperatura ambiente
(intervalo indicado de 0-50 °C/32-122 °F) nas suas embalagens protetoras fechadas, em salas com ambiente
controlado e protegidos da exposicéo a luz solar, calor e alterages subitas de temperatura.

Assim que se abrir aembalagem, assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem,
exatamente, & descricdo impressa nos rotulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objetos ou
substancias que possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma
inspecgao visual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo de modo a confirmar que o implante ndo esta
danificado. Os componentes retirados da embalagem nao devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outro
tipo de traumatismos acidentais. Os instrumentos nao devem ser modificados de nenhuma forma.

O cadigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem dos componentes.

A eliminagéo de dispositivos médicos deve ser realizada pelos hospitais de acordo com as leis aplicaveis.
Areutilizagéo de dispositivos previamente implantados tem de ser absolutamente evitada. Riscos associados
a reutilizagdo de dispositivos de uso Unico: « infegao; « falha precoce ou tardia do dispositivo ou da fixagédo
do dispositivo; ¢ falta de acoplamento adequado entre as jungdes dos mddulos (ex.: conexdes conicas);
+ complicagGes associadas a desgaste do dispositivo e a particulas de desgaste; * transmissdo de doengas
(ex.: VIH, hepatite); « resposta / rejeicao por parte do sistema imunitario.

2. INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

2.1. INDICAGOES

O Sistema de Cotovelo Discovery esta indicado para doentes com: « Doenga degenerativa nao inflamatéria
da articulag@o, incluindo osteoartrite e necrose avascular. « Artrite reumatoide. * Revisdo, quando outros
dispositivos ou tratamentos tiverem falhado. Correcao de deformidade funcional. « Tratamento de fraturas
agudas ou crénicas com envolvimento do epicondilo umeral que sdo impossiveis de tratar com outros
métodos.

Todos os componentes do Cotovelo Discovery estdo concebidos para utilizagdo com osso cimentado.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes absolutas incluem: « infecéo, * sépsis, * osteomielite.

As contraindicagdes relativas incluem: « doentes que ndo cooperam ou doentes com distlrbios neurolégicos que
saoincapazesdeseguirorientagdes, “«osteoporose, «disturbiosmetabolicosquepodemimpediraformagaoossea,
« osteomalacia, * focos de infe¢des distantes que se podem espalhar para o local do implante, « destruigao
rapida da articulagdo, acentuada perda dssea ou reabsor¢do dssea evidente em exame radiografico.
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2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta protese: - obesidade’;
« atividades fisicas extremas (desportos ativos, trabalho fisico pesado); * posicionamento incorreto do
implante; « deficiéncias musculares; « recusa em modificar as atividades fisicas pos-operagéo; * historial de
infecdes do doente; « doengas sistémicas e distirbios metabolicos; « terapias medicamentosas que afetam
negativamente a qualidade do osso, a cicatrizagéo, ou a resisténcia a infegdes; * resisténcia do doente a
doencas enfraquecidos de forma geral (VIH, infegdes); « deformidade grave que conduz a ancoragem ou
posicionamento inadequado dos implantes; « utilizagdo das nossas combinagdes com produtos, préteses ou
instrumentos de outro fabricante; « doente fumador.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate devem ser implantados apenas por cirurgides familiarizados com os
procedimentos de substituicdo de articulagdes descritos nas técnicas cirdrgicas especificas. O planeamento
do pré-operatorio, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece a informagéao essencial
relativa ao tipo e tamanho de componentes a utilizar e @ combinagéo correta dos dispositivos necessarios,
com base na anatomia e nas condi¢des especificas de cada paciente. Um planeamento pré-operatério
inadequado pode levar a seleg&o incorreta dos implantes e/ou ao posicionamento incorreto de implantes.

COMBINAGOES PERMITIDAS/NAO PERMITIDAS

Os componentes do Umero tamanho XS s6 devem ser utilizados com componentes do cubito tamanho XS.
Os condilos do umero tamanho XS sé devem ser utilizados com componentes do timero tamanho XS.
Os kits de ligagao tamanho XS s6 devem ser utilizados com componentes do cubito tamanho XS.

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

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

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

Os fatores de selegdo dos doentes a ser considerados incluem: 1) necessidade de obter alivio da dor e

1. De acordo com a definigéo da Organizagao Mundial de Satde (OMS), Indice de Massa Corporal (IMC) superior ou igual a 30
35



melhorar a fungéo, 2) capacidade e vontade por parte do doente de seguir instrugées, incluindo o controlo
do peso e niveis de atividade, 3) um bom estado de nutricdo do doente, e 4) o doente tem de ter atingido
completa maturidade do esqueleto.

Os implantes sdo dispositivos de uso (nico; nédo reutilize implantes anteriormente implantados
noutro paciente. Ndo reutilize um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos
corporais ou tecido de outra pessoa. Apos a utilizagéo, o dispositivo pode ser um eventual perigo bioldgico.
Areutilizagao de dispositivos rotulados para uso Unico pode resultar em contaminagéo do produto, infe¢ao do
doente e/ou falha do dispositivo em funcionar como pretendido.

Os instrumentos cirtrgicos estao sujeitos a desgaste com utilizagdo normal. Apos uma utilizagao extensiva ou
cargas excessivas, 0s instrumentos sao suscetiveis a fratura. Os instrumentos cirtrgicos devem ser utilizados
apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua utilizagdo, deve verificar-se a funcionalidade
dos instrumentos cirurgicos uma vez que a utilizagdo de instrumentos danificados pode provocar a falha
prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de teste para verificar a preparagéo correta do local, tamanho e
posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se que implantes adicionais estejam disponiveis durante
a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sdo necessarias préteses de tamanhos diferentes ou quando as
proteses selecionadas no pré-operatdrio ndo podem ser utilizadas.

A selegao correta, bem como a implantagdo/colocagéo correta do implante, € de extrema importancia.
A selegdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante pode resultar
em situages de tenséo invulgares, o que pode afetar negativamente o desempenho do sistema e a taxa de
sobrevivéncia do implante. O mau alinhamento dos componentes ou a implantagéo inadequados pode levar
a desgaste excessivo e/ou a falha do implante ou do procedimento. A limpeza inadequada antes de fechar
(remocé&o de particulas cirirgicas) pode conduzir a desgaste excessivo. O manuseamento do implante pré-
operatorio e intraoperatério ou danos (arranhaduras, mossas, etc.) pode conduzir a corrosdo com fendas,
atrito, fratura por fadiga e/ou desgaste excessivo. Deve tomar-se cuidado para assegurar o apoio completo
de todas as partes do dispositivo embutidas no cimento 6sseo para reduzir o risco de concentragdes de
tensdo que possam conduzir a falha do procedimento. A limpeza completa antes de fechar e a remogao de
particulas de cimento 6sseo, de particulas metalicas e de outras particulas cirirgicas no local do implante
& essencial para minimizar o desgaste das superficies articulares do implante. Tem-se verificado fratura do
implante devido a falha do cimento.

Os 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 utilizagao.
A utilizagao de instrumentos concebidos para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a preparagédo
inadequada do local da implantagao, ao posicionamento incorreto, ao alinhamento e fixagéo dos dispositivos
seguidos pelo afrouxamento do sistema, & perda de funcionalidade, & reducéo da durabilidade do implante e
a necessidade de cirurgia adicional.
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Deve ter-se cuidado para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes
(adaptadores); as superficies articulares dos implantes devem estar protegidas de arranhdes ou de qualquer
outro dano. Todas as superficies de acoplamento dos componentes devem ser limpas e secas antes da
montagem. A estabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrita na
técnica cirtrgica. Utilize luvas limpas quando manusear os implantes. Testes de laboratério indicam que
implantes expostos a fluidos corporais, particulas cirdrgicas ou tecidos gordos tém uma forga de aderéncia ao
cimento mais baixa do que implantes manuseados com luvas limpas.

3.3. CUIDADOS DE POS-OPERATORIO

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

O cirurgido deve informar o paciente sobre as limitages da fungdo do membro apos a artroplastia do
cotovelo e que a articulagdo reconstruida ndo pode suportar a capacidade de carga total até que a fixagdo
e a cicatrizagdo adequadas se verifiquem. Atividade fisica excessiva ou trauma na articulagédo do cotovelo
substituida pode levar a falha prematura da artroplastia do cotovelo por meio de afrouxamento, fratura ou
desgaste anormal dos implantes protéticos. O paciente deve ser advertido pelo cirurgido por forma a realizar
as suas atividades de forma adequada e informado de que os implantes podem falhar devido a desgaste
excessivo da articulagéo.

As precaugdes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar aplicar
cargas excessivas no implante; ¢ evitar levantar mais de 2,25kg (5 Ibs) com o brago operado apés a cirurgia;
« evitar levantar pesos elevados repetidos; + evitar aplicar o peso todo do corpo no brago operado quando
se levantar de uma posigéo sentada, « manter o peso corporal sob controlo; « evitar picos de carga subitos
(consequéncia de atividades tais como desportos de contacto, jogar ténis) ou movimentos que possam levar
a paragens ou torgdes repentinas; * evitar posi¢cdes que possam levar ao aumento do risco de deslocagao.

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

Um doente fumador pode resultar em atraso na cicatrizagdo, na nado cicatrizagdo e/ou em estabilidade
comprometida no ou a volta do local da colocagéo.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem ocorrer na artroplastia do cotovelo incluem: « Reagdes de sensibilidade ao
material. Aimplantagdo de materiais estranhos nos tecidos pode resultar em reagoes histologicas envolvendo
varios tamanhos de macrofagos e fibroblastos. A importancia clinica deste efeito é incerta, dado que
alteragdes semelhantes podem ocorrer como precursor de ou durante o processo de cicatrizagao. Particulas
de desgaste e descoloragdo dos componentes metélicos e de polietileno dos implantes das articulagbes
podem estar presentes nos tecidos ou fluidos adjacentes. Tem sido relatado que particulas de desgaste
podem desencadear uma resposta a nivel celular que resulta em ostedlise ou a ostedlise pode ser um
resultado do afrouxamento do implante.
« Infecdo pods-operatéria precoce ou tardia e/ou reagdo alérgica. + Pode ocorrer perfuragdo ossea
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intraoperatdria ou fratura, em particular na presenca de reserva 6ssea insuficiente causada por osteoporose,
defeitos dsseos devidos a cirurgias anteriores, reabsorgdo dssea, ou durante a inser¢do do dispositivo.
« Alinfegcao é um problema bastante comum em procedimentos do cotovelo. « Deficiéncia devido a lesdo do
nervo ulnar € uma das principais preocupagdes em procedimentos do cotovelo. « Pode ocorrer afrouxamento,
migragao e/ou fratura dos implantes devido a perda de fixag&do, trauma, mau alinhamento, reabsor¢édo éssea
e/ou atividade excessiva. * Calcificagéo ou ossificagdo periarticular, com ou sem impedimento da mobilidade
da articulagdo. «+ Amplitude de movimento inadequada devido a selegdo impropria ou posicionamento
dos componentes. * Encurtamento ou alongamento indesejavel do membro. « Deslocagao ou subluxagéo
devido a fixagdo inadequada, posicionamento impréprio, trauma, amplitude de movimentos excessiva
elou atividade excessiva. Laxiddo muscular e dos tecidos fibrosos também pode contribuir para estas
condigdes. * A fratura por fadiga do componente pode ocorrer em resultado de perda de fixagao, atividade
estrénua, mau alinhamento, trauma, ndo unido ou peso excessivo. « Pode ocorrer atrito e corrosdo com
fendas nas interfaces entre os componentes. « Desgaste e/ou deformacao das superficies articulares.
« Fratura ¢ssea intraoperatéria ou pés-operatéria e/ou dor pés-operatéria. « A ligagdo e/ou componentes do
condilo podem dissociar-se, causando a desarticulagdo do cotovelo. « Revisdo e doentes pés-traumaticos sdo
suscetiveis de taxas de desgaste mais elevadas se existirem deformidades em varus/valgus.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema de Cotovelo Discovery sao fornecidos esterilizados com um
Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10°. Todos os componentes séo esterilizados por radiagéo. Nao
utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente estar
danificada. N&o utilize implantes ap6s a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

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

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Os componentes do Sistema de Cotovelo Discovery nao foram testados quanto a seguranga e compatibilidade
em ambiente de RM. Os dispositivos nao foram testados quanto a aquecimento ou migragdo em ambiente de
RM. Os riscos associados a um implante passivo em ambiente de RM foram testados para outros sistemas
protéticos e sabe-se que incluem aquecimento, migragdo e artefactos de imagem no ou junto ao local do
implante.
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NAVODILA ZA UPORABO — KOMOLCNI SISTEM DISCOVERY
Namenjeno za pritrditev s cementom

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

1. INFORMACIJE O IZDELKU

i
Glavni cilj proteze komolénega sklepa je obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanjsati
bolecino in omogoditi 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. Komoléni sistem
Discovery je delno omejeni sistem za zamenjavo komolca, namenjen za primarno ali revizijsko artroplastiko
sklepa pri cementiranih aplikacijah. Komoléni sitem Discovery zajema humeralno deblo, ulnarna debla,
komponente humeralnega kondila in komplet ulnarnih lezajev.

1.1. MATERIALI
Komponenta Material

TiBAI4V
TiBAI4V + vezna prevleka

UHMWPE + Ti6Al4V
UHMWPE + Ti6Al4V + vezna previeka

Humeralno deblo

Ulnarno deblo

Komplet humeralnega kondila CoCrMo + Ti6AI4V
Zaklepni vijak kondila Ti6AI4V
Komplet ulnarnih lezajev UHMWPE + Ti6AI4V

Standardi glede materialov

CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Nekateri bolniki so lahko preob¢utljivi ali alergi¢ni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to
dejstvo ustrezno upostevati.

Upostevajte navodila izdelovalca kostnega cementa (PMMA) za pripravo kosti in uporabo kostnega cementa
za pritrditev proteze.

1.2. RAVNANJE IN SKLADISCENJE

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

Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka natancno ustrezata podatkom na oznakah.
Preprecite stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali poskodovali njegovo
povrsino. Priporocamo, 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 naklju¢no
poskodbo. Pripomockov ne smete spreminjati na noben nacin.

Katalo$ka in serijska Stevilka pripomocka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, na nalepkah, ki so
prilozene posameznim komponentam.

Medicinske pripomocke zavrzejo bolni$nice skladno z veljavnimi zakoni.

Ponovna uporaba Ze vsajenega pripomocka je strogo prepovedana. Tveganja, povezana s ponovno uporabo
pripomockov za enkratno uporabo, so: * okuzba; * zgodnja ali pozna odpoved pripomocka ali neuspesna
pritrditev pripomocka; « nepravilno prileganje modularnih sestavnih delov (npr. konektorjev konusa); « zapleti,
povezani z obrabo pripomocka in prisotnostjo delcev kot posledice obrabe; * prenos bolezni (npr. virusa HIV,
hepatitisa); +  odziv imunskega sistema/zavrnitev vsadka.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2,1. INDIKACIJE

Komoléni sistem Discovery je namenjen za bolnike z naslednjimi stanji: « nevnetna degenerativna bolezen
sklepov, vkljuéno z osteoartritisom in avaskularno nekrozo; « revmatoidni artritis; * revizija, pri kateri so bili drugi
pripomocki ali zdravljenja neuspesni; « popravilo funkcionalne nepravilnosti; ravljenje akutnih ali kroni¢nih
zlomoyv, ki zajemajo humeralni epikondil in jih ni mogoce zdraviti z drugimi nacini zdravljenja.

Vse komponente komol¢nega sistema Discovery so namenjene za uporabo s kostnim cementom.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije so med drugim: * okuzba, * sepsa, * osteomielitis.

Relativne kontraindikacije so med drugim: « nesodelujoéi bolnik ali bolnik z nevroloskimi motnjami, ki ni
zmozZen upostevati navodil, « osteoporoza, * presnovne bolezni, ki lahko, negativno vplivajo na nastajanje
kostne mase, * osteomalacija, * oddaljena Zari§¢a okuzbe, ki bi se lahko razsirila na mesto vsadka, * hitro
uni¢enje sklepa, obéutna izguba kostne mase ali resorpcija kostne mase, vidna na rentgenogramu.
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2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslab$ajo rezultate vsaditve te proteze: « debelost'; « naporna telesna
dejavnost (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); * nepravilen polozaj vsadka; * misi¢ne
pomanjkljivosti; « bolnikovo neupostevanje spremembe telesne dejavnosti po operaciji; « okuzbe v bolnikovi
anamnezi; « sistemske bolezni in presnovne motnje; « zdravljenje z zdravili, ki nezeleno vpliva na kakovost
kosti, celjenje ali odpornost na okuzbe; * splo$no oslablien imunski sistem (HIV, okuzbe); « huda deformacija,
ki ogrozi sidranje ali pravilen poloZaj vsadka; * uporaba nasih kombinacij z izdelki, protezami ali instrumenti
drugega proizvajalca; * kajenje bolnika.

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vsaditi samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifi¢nimi kirurskimi tehnikami. Predoperativno naértovanje z radiografskimi predlogami v razli¢nih
oblikah omogoca pridobitev osnovnih informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah
potrebnih pripomockov, ki temeljijo na anatomiji in specificnih lastnostih posameznega bolnika. Posledici
neustreznega predoperativnega nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen polozaj
proteze.

KOMBINACIJE, KI SO/NISO DOVOLJENE

Zelo majhne humeralne komponente smete uporabljati samo z zelo majhnimi ulnarnimi komponentami.
Zelo majhne humeralne kondile smete uporabljati samo z zelo majhnimi humeralnimi komponentami.
Zelo majhne komplete leZajev smete uporabljati samo z zelo majhnimi ulnarnimi komponentami.

Pred kirurSkim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovaniju 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 zaradi nekaterih
dejavnosti ali poSkodb zlomi oziroma po$koduje, 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, s katerimi lahko sam zmanj$a morebitne ucinke teh dejavnikov.

Dejavniki za izbiro bolnikov, ki jih je treba upostevati, zajemajo naslednje: 1) potrebna odprava bolecine in
izbolj$anje funkcije, 2) zmoZznost in pripravljenost bolnika za upostevanje navodil, vklju¢no z nadzorom teZe in
ravni dejavnosti, 3) dobro prehransko stanje bolnika in 4) bolnik je Ze dosegel polno zrelost skeleta.

1.V skladu z definicijo Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) je to indeks telesne mase (ITM), vecji ali enak 30.
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Vsadki so Nikoli p ne vsadite , ki so ze bili vsajem
v telo drugega holnlka Prav tako ne uporabljajte ki so bili predhodno v stiku s
tekocinami ali tkivi drugega ¢loveka. Po uporabi lahko pripomocek predstavlja bionevarnost. Ponovna
uporaba pripomockov, oznacenih za enkratno uporabo, lahko privede do kontaminacije izdelka, okuzbe
bolnika in/ali nedelovanja pripomocka, kot bi moral.

Kirurski instrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete,
se lahko zlomijo. Kirurske instrumente smete uporabljati izkljuéno za namene, za katere so bili izdelani. Pred
uporabo preverite njihovo delovanije, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripomore k prezgodnji
odpovedi vsadka. Poskodovane instrumente morate pred posegom zamenjati.

3.2. MED POSEGOM

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

Pravilna izbira vsadka in njegova pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira, postavitev,
poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko privedejo do neobi¢ajnih stresnih pogojev, ki lahko poslabsajo
delovanje sistema in skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka. Napac¢na poravnava komponent ali netoéna vsaditev
lahko privede do prekomerne obrabe in/ali odpovedi vsadka ali postopka. Neustrezno ¢iS¢enje mesta posega
pred zaprtiem (odstranitev kirurdkih okruskov) lahko privede do pretirane obrabe. Neustrezno rokovanje
z vsadkom pred operativnim posegom ali med njim ter poskodbe (praske, udrtine ipd.) lahko privedejo do
Spranjske korozije, drgnjenja, zloma zaradi obrabe in/ali prekomerne obrabe. Skrbno je treba zagotoviti
popolno podporo vseh delov pripomoc¢ka, ki so vdelani v kostni cement, da se zmanj$a tveganje stresnih
koncentracij, ki bi lahko privedle do odpovedi postopka. Popolno ¢iS¢enje mesta posega pred zaprtiem in
odstranitev okrugkov kostnega cementa, kovinskih okruskov in drugih kirurskih okruskov na mestu vsaditve
je kriticnega pomena za zmanjSanje obrabe sklepnih povrsin vsadka. Porocali so o zlomu vsadka zaradi
odpovedi cementa.

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, ki so namenjeni drugim sistemom, lahko privede do nepravilne
priprave mesta vsaditve ter nepravilne namestitve, poravnave in pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje
sistema, izguba funkcije in zmanj$anje trajnosti vsadka ter potreba po dodatnih kirurskih posegih.

Paziti morate, da zascitite povrsine, ki so udeleZene pri prileganju komponent (konusov): povrsine sklepov na
vsadkih morate za&¢ititi pred praskanjem ali kakrnimi koli 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 rokovanju z vsadki uporabite Ciste rokavice. Laboratorijski
preizkusi so pokazali, da je pri vsadkih, ki so bili izpostavljeni telesnim tekocinam, kirurkim okruskom ali
masc¢obnim tkivom, mo¢ adhezije na cement nizja kot pri vsadkih, s katerimi se je rokovalo s €istimi rokavicami.

42




3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporo¢ajo redni pregledi z rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce opaziti
spremembe poloZaja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih.

Kirurg mora bolnika seznaniti z omejitvami delovanja okon¢ine po artroplastiki komolca in s tem, da
rekonstruiranega sklepa nekaj ¢asa ne sme polno obremenjevati, dokler ne pride do ustrezne fiksacije in
celienja. Prekomerna telesna dejavnost ali poSkodba zamenjanega komolénega sklepa lahko povzroci
prezgodnjo odpoved vsadka zaradi rahljanja, zloma ali neobi¢ajne obrabe proteti¢nih vsadkov. Kirurg mora
opozoriti bolnika, da naj prilagodi svojo telesno aktivnost in da lahko vsadek odpove zaradi pretirane obrabe
sklepa.

Zlasti mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: « na vsadek ne sme namescati prekomernih bremen;
* po operaciji z operirano roko ne sme dvigovati ve¢ kot 2,25kg (5 Ibs); « izogibati se mora ponavljajo¢emu se
dviganju velike teZe; « pri vstajanju iz sede¢ega poloZaja na operirano roko ne sme prena$ati celotne telesne
teze; + ohranjati mora nadzor nad svojo telesno teZo; « izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom
(pri dejavnostih, kot so kontaktni $porti in igranje tenisa) 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 prejme ustreznih navodil za pravilno rehabilitacijo in nego, je lahko rezultat
operativnega posega slabsi.

Kajenje bolnika lahko povzroci pocasnej$e celjenje, neceljenje in/ali ogrozi stabilnost v ali okoli mesta
namestitve.

3.4. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni nezeleni ucinki pri artroplastiki komol¢nega sklepa vklju€ujejo naslednje: » Ob&utljivostne reakcije na
material. Vsaditev tujega materiala v tkiva lahko privede do histoloskih reakcij, ki vkljucujejo razliéne velikosti
makrofagov in fibroblastov. Kliniéni pomen tega ucinka je negotov, saj lahko do podobnih sprememb pride
pred ali med postopkom celjenja. Delci okruskov zaradi obrabe in razbarvanje zaradi kovinskih in polietilenskih
komponent sklepnih vsadkov so lahko prisotni v sosednjih tkivih ali tekoCini. Poroc¢ali so, da lahko okruski
zaradi obrabe sproZijo celi¢ni odziv, ki privede do osteolize, osteoliza pa je lahko tudi rezultat razrahljanja
vsadka.

» Zgodnja ali pozna pooperativna okuzba in/ali alergijska reakcija. «+ Med operacijo lahko pride do
predrtja ali zloma kosti, e posebej v primeru slabe kostne mase zaradi osteoporoze, poskodbe kosti pri
predhodnem kirurSkem posegu, resorpcije kosti, ali med vstavijanjem pripomocka. « Okuzba je precej
pogosta teZava pri posegih na komolcu. * Pri posegih na komolcu je prisotno veliko tveganje za okvaro
zaradi poskodbe ulnarnega Zivca. « Zaradi razrahljanja pritrditve, poSkodbe, napacne poravnave,
resorpcije kosti in/ali prekomerne dejavnosti lahko pride do razrahljanja, premika in/ali zlioma vsadkov. *
Periartikularna kalcifikacija ali okostenelost, z oviranjem mobilnosti sklepa ali brez njega. + Neustrezen
razpon gibanja zaradi napacne izbire ali namestitve komponent. « NeZeleno skraj$anje ali podalj$anje uda.
« Dislokacija ali subluksacija zaradi nezadostne pritrditve, neustreznega polozaja, travme, prekomernega
razpona gibanja in/ali prekomerne dejavnosti. K tem stanjem lahko prispeva tudi ohlapnost misic ali
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vlaknastega tkiva. * Zaradi razrahljanja pritrditve, naporne dejavnosti, napacne poravnave, travme,
nezdruzitve ali prekomerne teZe lahko pride do zloma komponente zaradi obrabe. « Na vmesnikih med
komponentami lahko pride do drgnjenja in Spranjske korozije. « Obraba in/ali deformacija sklepnih povrsin.
» Medoperativni ali pooperativni zlom kosti in/ali pooperativna bolec¢ina. + Komponente leZaja in/ali kondila se
lahko lo€ijo, kar povzrogi izpah komolca. * Revizijski in potravmatski bolniki so izpostavljeni vi§jim stopnjam
obrabe, Ge se presega omejitve varusa/valgusa .

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente komol¢nega sistema Discovery so ob dobavi steriine s stopnjo zagotavljanja
sterilnosti (SAL) 10°. Vse komponente so sterilizirane s sevanjem. 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 v skladu z
ustreznimi validiranimi metodami (informacije o validiranih sterilizacijskih parametrih so navedene v brouri
»VzdrZevanje, ¢iscenje, dezinfekcija in sterilizacija instrumentov, ki je na voljo na zahtevo in na spletnem
mestu www.limacorporate.com v razdelku Izdelki (Products)). Uporabniki morajo validirati svoje specificne
postopke ter opremo za ¢isCenje, razkuzevanije in sterilizacijo.

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri komponentah komol&nega sistema Discovery niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim
okoljem. Pripomockov niso testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonan¢nem okolju.
Tveganja, povezana s pasivnim vsadkom v magnetnoresonanénem okolju, so ocenili za druge proteticne
sisteme in znano je, da zajemajo segrevanje, premike in artefakte na sliki na mestu vsaditve ali njegovi bliZini.




HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU — LAKATNI PROTETSKI SUSTAV DISCOVERY
Namijenjeno za cementno fiksiranje

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

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glavni je cilj proteze Iakatnog zgloba rekonstrukcija artikularne anatomije. Proteza Zgloba namijenjena je
ublazavanju boli i omogucavanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i stupanj
pokretljivosti djelomicno ovise o prijeoperativnoj situaciji, intraoperativnim mogucnostima i poslijerativnoj E
rehabilitaciji. Lakatni protetski sustav Discovery djelomicno je ogranieni sustav zamjene lakta namijenjen
primarnoj i revizijskoj artroplastici zgloba za upotrebu kod cementnih aplikacija. Lakatni protetski sustav
Discovery obuhvac¢a humeralni stem, ulnarne stemove, komponente humeralnih kondila i komplet ulnarnih

nosaca.

1.1. MATERIJALI

Komponente Materijal

TiBAI4V
TiBAI4V + spojni sloj

UHMWPE + Ti6AI4V

Humeralni stem

Samislen UHMWPE + TiBAI4V + spojni sloj
Komplet humeralnih kondila CoCrMo + Ti6AI4V

Vijak za uévrséivanje kondila TiBAI4V

Komplet ulnarnih nosaca UHMWPE + Ti6AI4V

Standardi za materijale

CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi ili alergi¢ni na materijal implantata pa kirurg to mora na odgovarajuci
nacin uzeti u obzir.

Slijedite upute proizvodaca kostanog cementa (PMMA) za pripremu kosti i njegovu primjenu u fiksiranju
proteze.

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

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

Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na
naljepnicama. Izbjegavaite bilo kakav kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje bi mogle izmijeniti
sterilnost ili cjelovitost povr§ine. Preporucuje se da pazljivo pregledajte svaki implantat prije upotrebe da biste
provjerili ima li o$te¢enja. Komponente izvadene iz pakiranja ne smiju se upotrebljavati ako su pale na pod ili
su pretrpjele bilo kakvo slu¢ajno ostecenje. Pomagala se ni na koji nacin ne smiju modificirati.

Sifra i broj serije pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta s pomoc¢u naljepnica isporu¢enih
u pakiranju komponente.

Odlaganje medicinskih proizvoda obavlja bolnica u skladu s vazeéim zakonima.

Ve¢ implantirano pomagalo nipo$to se ne smije ponovno upotrijebiti. Rizici su povezani s ponovnom
upotrebom jednokratnih pomagala sljededi: « infekcija; + rano ili kasno zatajenje pomagala ili fiksacije
pomagala; « nedostatak odgovaraju¢eg spoja izmedu modularnih spojeva (npr., konusne veze); « komplikacije
uzrokovane trodenjem i mrvljenjem pomagala; * prijenos bolesti (npr. HIV, hepatitis); + reakcija imunolo$kog
sustava / odbacivanje pomagala.

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | CIMBENICIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

Lakatni protetski sustav Discovery namijenjen je za pacijente sa sljede¢im stanjima / u sljede¢im uvjetima:
« neupalna degenerativna bolest zgloba kao $to su osteoartritis i avaskularna nekroza; « reumatoidni artritis;
« revizijski zahvati u sluaju neuspjes$nih primjena drugih pomagala ili lijeenja; « korekcija funkcionalnog
deformiteta; « lijecenje akutnih ili kroni¢nih prijeloma s ozliedom humeralnih epikondila kada druge metode
lijecenja nisu provedive.

Sve komponente lakatnog protetskog sustava Discovery namijenjene su za upotrebu u kombinaciji s kostanim
cementom.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije ukljuCuju sliedeca stanja: « infekcija; * sepsa; « osteomijelitis.

Relativne kontraindikacije ukljuéuju sliedeca stanja/uvjete: « pacijenti koji ne suraduju ili pacijenti s neuroloskim
poremecajima koji nisu u stanju pridrzavati se uputa; * osteoporoza; « metaboli¢ki poremecaiji koji mogu ostetiti
fiksaciju i stabilnost stvaranja kostanog tkiva; * osteomalacija; « udaljena Zarista infekcija koje se mogu pro$iriti
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na mjesto implantata; « brzo propadanje zgloba, znatan gubitak ko$tane strukture ili resorpcija kosti vidljiva
na rendenskoj slici.

2.3. CIMBENICI RIZIKA

Sliedeci ¢imbenici rizika mogu prouzrociti loSe rezultate pri ugradnji proteze: « pretilost'; « naporne fizicke
aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad) « nepravilno postavljanje implantata; « manjak misi¢ne
mase; * odbijanje promjena u poslijeoperativnim tjelesnim aktivnostima;  povijest bolesti pacijenta; « sistemske
bolesti i metabolicki poremecaji; « terapije lijekovima koji Stetno utjeCu na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili
otpornost na infekciju; « opcenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih ¢imbenika (HIV, tumori, infekcije);
+ tedke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata; * upotreba nasih
proizvoda u kombinaciji s proizvodima, protezama ili instrumentima drugih proizvodaca; * puenje pacijenta.

3. UPOZORENJA

3.1. PRIJEOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba
opisanima u specifi¢nim kirurskim tehnikama. Prijeoperativnim planiranjem s pomoc¢u rendgenskih predlozaka
razlicitih formata pruZaju se osnovne informacije o vrsti i veli¢ini komponenata koje ¢e se upotrebljavati i
ispravnoj kombinaciji potrebnih pomagala ovisno o anatomiji i specificnim karakteristikama pojedinog
pacijenta. Neprikladno prijeoperativno planiranje moZe dovesti do neispravnog odabira implantata i/ili njegova
nepravilnog postavljanja.

DOPUSTENE/ZABRANJENE KOMBINACIJE

Humeralne komponente veli¢ine XS trebaju se upotrebljavati iskljuivo u kombinaciji s ulnarnim
komponentama veli¢ine XS.

Humeralni kondili veli¢ine XS trebaju se upotrebljavati iskljucivo u kombinaciji s humeralnim komponentama
veli¢ine XS.

Kompleti nosaca veli¢ine XS trebaju se upotrebljavati iskljuivo u kombinaciji s ulnarnim komponentama
veli¢ine XS.

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 o3tetiti

1. Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), indeks tjelesne mase (BMI) ve¢i od ili jednak 30
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uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ograni¢en vijek trajanja te da ¢e je nakon nekog vremena mozda
biti potrebno zamijeniti.

Prije kirurSkog zahvata potrebno je uzeti u obzir moguéi utjecaj ¢imbenika navedenih u odjelicima 2. i 3.4.,
stoga je potrebno obavijestiti pacijenta o tome $to moze poduzeti kako bi se smanjili moguci u€inci navedenih
&imbenika.

Cimbenici prilikom odabira pacijenta koje treba uzeti u obzir ukljuéuju sliedece: 1. potreba za ublazavanjem
boli i pobolj$anjem funkcija; 2. sposobnost i spremnost pacijenta da slijedi upute, uklju€ujuéi kontrolu tjelesne
tezine i razine tjelesne aktivnosti; 3. dobro prehrambeno stanje pacijenta; i 4. nuZna potpuna razvijenost
kostura pacijenta.

Implantati su pomagala za jednokratnu up. ; nikada j p javati i koji
su ve¢ bili |mplant|ran| kod drugog j i il koji su p
bili u ili tkivom neke druge osohe Pomaga\o nakon upotrebe moze

predstavljan blolosku opasnost. Ponovna upotreba pomagala koja su oznacena za jednokratnu upotrebu
moze dovesti do kontaminacije proizvoda, infekcije pacijenta i/ili onemoguciti rad pomagala na predvideni
nagin.

Kirurski instrumenti podlijeZzu tro$enju uslijed uobicajene upotrebe. Nakon dulje upotrebe ili povec¢anog
opterecenja instrumenti su skloni lomljenju. Kirurski instrumenti smiju se upotrebljavati samo u svrhu za koju
su namijenjeni. Prije upotrebe potrebno je provjeriti kirurSke instrumente jer otec¢eni instrumenti mogu dovesti
do ranih zatajenja implantata. OSteceni instrumenti moraju se zamijeniti prije kirurSkog zahvata.

3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Upotreba probnih pomagala preporucuje se radi provjere ispravnosti pripreme mijesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se upotrebljavati. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijekom kirurskih zahvata u slu¢ajevima u kojima su potrebne proteze drugih veli€ina ili u slu¢ajevima u kojima
se ne mogu upotrebljavati prethodno odabrane proteze.

Izuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno namjestanje/postavljanje. Neispravan
odabir, postavljanje, poravnanje i fiksiranje dijelova implantata mogu prouzrociti neuobi¢ajeno naprezanje
koje posliedi€no moze utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja implantata. Neispravno poravnanje
komponenata ili neispravna implantacija mozZe prouzroCiti prekomjerno troenje i/ili zatajenje implantata ili
neuspjesno obavljanje zahvata. Neprikladno ¢iS¢enje prije zatvaranja (uklanjanje kirurskih otpadaka) moze
prouzrociti prekomjerno troenje. Nepravilno prijeoperativno ili intraoperativno rukovanje implantatom ili
ostecenja (ogrebotine, udubljenja itd.) mogu dovesti do pukotinske korozije, abrazivnog poliranja, puknuca
kao posljedice pretjeranog naprezanja i/ili prekomjernog trosenja. Potrebno je osigurati potpunu potporu svim
dijelovima pomagala ugradenima u kostani cement kako bi se umanijio rizik od pretjeranog naprezanja koje
moze dovesti do neuspjesnog obavljanja zahvata. Potpuno &iscenje prije zatvaranja i uklanjanje otpadaka
kostanog cementa, metalnih otpadaka i ostalih kirurskih otpadaka na mjestu implantata klju¢no je kako bi se
smanijilo trosenje artikularne povrsine implantata. ZabiljeZeni su slu€ajevi puknuc¢a implantata uslijed zatajenja
kostanog cementa.

Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se sastavljati u skladu s predvidenom
kirurskom tehnikom i upotrebljavati iskljucivo za indikacije navedene na oznaci proizvoda.
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Upotrebljavajte samo instrumente i probne proteze koje su posebno namijenjene za implantate koji se
upotrebljavaju. Primjena instrumenata namijenjenih za upotrebu s drugim sustavima mozZe dovesti do
neprimjerene pripreme mijesta implantata, pogre$nog postavljanja, poravnanja i fiksiranja pomagala $to
posliedicno moze dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti implantata i
potrebe za dodatnim kirurkim zahvatima.

Potrebno je zaétititi povrSine koje dolaze u dodir sa spojem izmedu komponenata (konusi); artikularne
povrsine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugih oSte¢enja. Sve povrSine na koje se spajaju
komponente moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost spojeva komponenata mora se provjeriti u skladu
s uputama u kirur8kim tehnikama. Prilikom rukovanja implantatima nosite rukavice. Laboratorijskim testiranjem
utvdeno je da implantati izloZeni tjelesnim tekucinama, kirurdkim otpatcima ili masnim tkivima slabije prianjaju
uz cement nego implantati kojima se rukuje uz upotrebu gistih rukavica.

3.3. POSLIJEOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovarajucu poslijeoperativnu njegu.
Preporuéuju se redovite poslijeoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile mogucée promjene u poloZaju
implantata ili okolnog tkiva.

Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta nakon artroplastike lakta te da se
rekonstruirani zglob odredeno vrijeme mora $tititi od potpunog opterecenja, sve do potpune fiksacije
i zacjeljenja. Pretjerana tjelesna aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba moZe dovesti do prijevremenog
zatajenja artroplastike lakta uslijed labavljenja, puknuca ili nenormalnog troSenja implantata proteze. Kirurg
mora upozoriti pacijenta da na odgovarajuci nacin kontrolira svoje aktivnosti te da implantat moze zatajiti
uslijed prekomjernog trodenja zgloba.

Kirurg pacijenta posebice treba upozoriti na sliedece: « izbjegavanje prekomjernog opterecenja implantata;
«izbjegavanje podizanjateretatezih od 2,25 kg (5 Ibs) nakon kirur§kog zahvata, rukom na kojoj je obavljen zahvat;
« izbjegavanje ¢estog podizanja teskih tereta; « izbjegavanje prebacivanja cijele tezine tijela na ruku na kojoj
je obavljen zahvat prilikom ustajanja iz sjedeceg polozaja; * kontrolu tjelesne teZine; « izbjegavanje iznenadnih
vrénih opterecenja (posljedice aktivnosti kao §to su kontaktni sportovi i tenis) ili pokreta koji mogu dovesti
do iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela; « izbjegavanje poloZaja koji mogu povecati rizik od is¢asenja.
Nepridrzavanje uputa za poslijeoperativnu rehabilitaciju i njegu moze negativno utjecati na rezultat kirurskog
zahvata.

Pusenje pacijenta moZe prouzrociti kasnije zacjeljenje, izostanak zacjeljenja i/ili ugroziti stabilnost na mjestu
ili oko mjesta postavljanja.

3.4. MOGUCI STETNI UCINCI

Stetni uginci koji se mogu javiti kod artroplastike lakta ukljucuju sliedece: » Reakcije preosjetljivosti na materijal.
Implantacija stranog materijala u tkiva moze prouzro€iti histoloske reakcije koje ukljucuju razlicite veli¢ine
makrofaga i fibroplasta. Klinicka vaznost tog ucinka nije jasno utvrdena jer se sline promjene mogu pojaviti
prije ili tijekom procesa zacjeljenja. Cestice otpadaka koje nastaju troSenjem ili promjena boje djelovanjem
metalnih ili polietilenskih komponenata zglobnih implantata mogu biti prisutne u okolnom tkivu ili tekucini.
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Zabiljezeno je da djelovanje otpadaka koji nastaju troSenjem moze pokrenuti stani¢ni odgovor koji dovodi do
osteolize ili pak osteoliza moZze biti posljedica labavljenja implantata.

« Rana ili kasna poslij ivna infekcija i/ili ij reakcija. * MoZe doci do intraoperativne perforacije
ili loma kosti, posebno u slu¢aju slabe kostane mase kao posljiedice osteoporoze, ostecenja kosti nastalih
zbog prethodnih kirurskih zahvata, resorpcije kosti, ili tijekom umetanja pomagala. « Infekcije su uobicajen
problem kod zahvata implantacije lakta. < OStecenje kao posliedica ozljede ulnarnog Zivca glavni je
problem kod zahvata implantacije lakta. « Do labavljenja, migracije i/ili puknuéa implantata moZe doéi zbog
slablienja fiksacije, traume, neispravnog poravnanja, resorpcije kosti i/ili pretjerane tjelesne aktivnosti. «
Periartikularna kalcifikacija ili osifikacija koja utjece ili ne utjece na pokretljivost zglobova. « Neodgovarajuci
raspon pokreta zbog neispravnog odabira ili postavijanja komponenata. + NeZelieno skracivanje ili
produljenje ekstremiteta. « I3¢asenje i blago i¢adenje kao posliedica neodgovarajuce fiksacije, neispravnog
postavljanja, traume, prevelikog raspona pokreta i/ili pretjerane tjelesne aktivnosti. Slabljenje misi¢nog i
vlaknastog tkiva takoder moze pridonijeti tim stanjima. « Do puknu¢a komponente kao posljedice pretjeranog
naprezanja mozZe doc¢i zbog slabljenja fiksacije, napornih tjelesnih aktivnosti, neispravnog postavljanja,
traume, nesraslog prijeloma ili prekomjerne tjelesne tezine. « Do abrazivnog poliranja i pukotinske korozije
moze doci na dodirnim povrsinama izmedu komponenata. « Tro$enje i/ili deformacija artikularnih povrsina.
« Intraoperatini ili poslijeoperativni prijelom kosti i/ili poslijeoperativna bol. « Komponente nosaca i/ili kondila
mogu se odvojiti Sto dovodi do loma lakta. « Pacijenti na kojima se provode revizijski zahvati i pacijenti koji
su pretrpjeli traumu podloZni su veéem stupnju troSenja ako su ugroZena ograni¢enja zbog varusa/valgusa.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente lakatnog protetskog sustava Discovery isporucuju se sterilne na razini osiguranja sterilnosti
(SAL) od 10°. Sve komponente sterilizirane su zra¢enjem. Nemojte upotrebljavati nijednu komponentu iz
pakiranja koje je bilo otvoreno ili izgleda o$te¢eno. Nemojte upotrebljavati implantate kojima je pro$ao rok
trajanja naveden na naljepnici.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovaraju¢im metodama provjere (parametre za provjeru sterilizacije potraZite u broSuri ,Odrzavanje,
ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru moZete dobiti na zahtjev ili je moZete preuzeti na
web-mjestu www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje postupke i opremu
za Ciséenje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost komponenata lakatnog protetskog sustava Discovery u MR
okruzenju. Pomagala nisu ispitana na zagrijavanje ili migraciju u MR okruZenju. Opasnosti povezane s
pasivnim implantatima u MR okruZenju procijenjene su za druge protetske sustave i poznato je da ukljucuju
zagrijavanje, migraciju i anomalije slike na mjestu implantata ili u njegovoj blizini.
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CESKY
NAVOD K POUZITi — SYSTEM LOKETNi NAHRADY DISCOVERY

Uréeno k cementované fixaci

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

1. INFORMACE O PRODUKTU

Hlavnim cilem kloubni nahrady loketniho kloubu je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je urcena

k tlumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stuperi zmirnéni bolesti a mobilita astecné zavisi

na stavu pfed operaci, moznostech v prilbéhu operace a pooperaéni rehabilitaci. Systém loketni nahrady
Discovery predstavuje ¢astecné omezeny systém nahrady loketniho kloubu uréeny pro primarni a revizni
artroplastiku k pouziti s cementovanymi aplikacemi. Systém loketni nahrady Discovery obsahuje humeraini I

dFik, ulnarni dfiky, komponenty kondyll a sadu ulnarnich loZisek.

1.1. MATERIALY

Komponenty Material

Ti6AI4V
TiBAI4V + potah spojeni

UHMWPE + Ti6Al4V

Humeralni dfik

Wi el UHMWPE + TiBAI4V + potah spojeni
Sada kondyli humeru CoCrMo + Ti6AI4V

Zamykaci Sroub kondylu TiBAI4V

Sada ulnérnich lozisek UHMWPE + Ti6AI4V

Materidlové normy

CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Néktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergi¢ti na materidly implantatu, coz by mél chirurg peclivé
zvazit.

DodrZujte pokyny vyrobce kostniho cementu (PMMA) k pfipravé kosti a aplikaci kostniho cementu
pouzivaného k fixaci nahrady.

1.2. MANIPULACE A SKLADOVANI

V8echny prostfedky 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 pfed svétlem, teplem a
nahlymi zménami teploty.

Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu presné odpovida popisu vytisténému
na §titcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s predméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu
nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pred pouzitim dukladné zkontrolovat, jestli neni
poskozen. Soucasti vyjmuté z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou ndhodné
vystaveny jinému narazu. Prostfedky nesmi byt Zadnym zptisobem upravovany.

Do zaznamu pacienta je tfeba viozit kod prostiedku a islo $arze pomoci $titkl, které jsou soucasti baleni
komponent.

Likvidace zdravotnickych prostfedkd v nemocnicich musi byt provadéna v souladu s pfislusnymi zakony.
Opakované pouziti implantovanych soucasti je pfisné zakazano. Nebezpedi spojena s opakovanym pouzitim
prostfedkd uréenych na jedno pouZiti: « infekce; « asné nebo pozdni selhani prostfedku nebo fixace
prostiedku; « nespravné spojeni v oblasti modularnich spoji (napf. kuzelové spojeni); « opotfebeni prostfedku
a komplikace zpUsobené necistotami uvoliiovanymi pfi opotrebenti; « pfenos onemocnéni (napt. HIV, hepatitis);
« reakce imunitniho systému / odmitnuti.

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Systém loketni nahrady Discovery je urCen pro pacienty pfi: * nezanétlivém degenerativnim onemocnéni
kloubl vcetné osteoartritidy a avaskularni nekrozy; < revmatoidni artritidé; « revizi v pfipadech, kdy jiné
prostiedky ¢i zpisoby IéEby selhaly; « korekci funkéni deformity; « 16¢bé akutnich nebo chronickych zlomenin
v oblasti epikondylu humeru, které nelze fesit pomoci jinych Ié¢ebnych metod.

V&echny komponenty loketni nahrady jsou uréeny k pouZiti s kostnim cementem.

2.2. KONTRAINDIKACE
Absolutni kontraindikace zahri

: « infekce, * sepse, « osteomyelitida.
Relativnikor i espolupracujicipacientnebopacientsneurologickymonemocnénim, kteryneni
schopendodrzovatnasledujici pokyny, osteoporéza, s metabolickd onemocnénti, kterd mohou ovlivnittvorbu kosti,
« osteomalécie, * vzdalena infekéni loZiska, ktera se mohou $ifit do mista implantatu, « nahla destrukce kosti,
znacna ztrata kosti ¢i resorpce kosti, ktera je zfejma z rentgenogramu.
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2.3. RIZIKOVE FAKTORY
Nasledujici rizikové faktory mohou zpUsobit Spatné vysledky pfi pouZiti téchto endoprotéz: « obezita;
- silové fyzické aktivity (aktivni sporty, tézka fyzicka prace); « nespravné umisténi implantatu; < svalova
nedostate¢nost; » odmitnuti upravit pooperacni fyzické aktivity; « infekce v anamnéze pacienta; * systémova
onemocnéni a metabolicka onemocnénti; « Iécba pfipravky, které nezadoucim zptsobem ovliviiuji kvalitu kosti,
hojeni &i odolnost vici infekci; « celkové snizena odolnost pacienta vici onemocnéni (HIV, infekce); « zdvazné
deformity vedouci ke snizené kvalité ukotveni ¢i nespravnému umisténi implantatu; « pouZiti kombinaci s
prostiedky, protézami ¢i nastroji od jiného vyrobce; * koufeni pacienta.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spolecnosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v prislusnych chirurgickych technikéch. V ramci pfedoperaéniho pléanovani
s vyuzitim radiografickych $ablon riznych formati se shromazduji zakladni informace o typu a velikosti
soucasti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich pozadovanych prostfedkd na zakladé anatomie a
konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostatecné pfedoperacni planovani mize vést k nespravnému vybéru
implantat a/nebo nespravnému umisténi implantatu.

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

X-malé humeraini komponenty je tfeba pouzivat pouze s x-malymi ulnarnimi komponentami.
X-malé humeraini kondyly je tfeba pouzivat pouze s x-malymi humeralnimi komponentami.
X-malé sady loZisek je tfeba pouzivat pouze s x-malymi ulnarnimi komponentami.

Specializovani technici spoleénosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi predoperacnim
planovani ¢&i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pred i béhem
operace.

Pacienti by méli byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normaini zdravou kost a Ze se protéza muze zlomit
nebo poskodit v disledku urcité ¢innosti nebo Urazu, ma urcitou predpokladanou Zivotnost a muze byt
zapotebi ji nékdy v budoucnu znovu vyménit.

Pred operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktor(i uvedenych v ¢astech 2 a 3.4 a informovat pacienta o
zasadach, které by mél dodrZovat, aby omezil mozné vlivy téchto faktorG.

Faktory pro vybér pacientt, které je tfeba zvazit, zahrnuji: 1) potfebu dosahnout Ulevy od bolesti a zlepSeni

1. Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) je Body Mass Index (BMI) vy3si nebo roven 30
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funkce, 2) schopnost a vile pacienta dodrzovat pokyny, véetné kontroly hmotnosti a trovni aktivity, 3) dobry
nutriéni stav pacienta a 4) pacient musi dosahnout pIné skeletalni zralosti.

Implantaty jsou prostredky na jedno pouziti. Nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfive implantovany
jinému jte znovu at, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s télnimi tekutinami
nebo tkanémi jiné osoby Po pouziti muze prostfedek predstavovat potencidlni biologické riziko. Opakované
pouziti prostfedku, které nesou oznaceni jako jednorazové, mize vést ke kontaminaci prostfedku, infekci
pacienta anebo selhani zafizeni ve funkci, ke které je urcen.

Chirurgické nastroje podiéhaji opotiebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im 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 nastroju zkontrolovat, jelikoZ pouZiti
poskozenych nastroji muze zpusobit predasné selhani implantati. Poskozené nastroje by mély byt pred
operaci vyménény.

3.2. PEROPERACNI OBDOBI

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, 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
dal$i implantaty.

Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu jsou velmi dulezité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a
fixace soucasti implantatu maze mit za nasledek nadmérné namahani, které mize negativné ovlivnit vykon
systému a Zivotnost implantatu. Nespravné zarovnani komponent nebo nepfesna implantace mize vést k
nadmérnému opotfebeni anebo k selhani implantatu ¢i zakroku. Nepfiméreni Cisténi pred uzavienim operaéni
rany (odstranéni Glomkd vzniklych pfi chirurgickém zakroku) muze zplUsobovat nadmérné opotiebeni.
Nespravna predoperaéni ¢i peropera¢ni manipulace s implantatem ¢&i jeho poskozeni (poskrabani, proméacknuti
atd.) muze vést ke térbinové korozi, vibraéni korozi, inavové zlomeniné anebo k nadmérnému opotiebeni.
Je tfreba dbat na to, aby byla zajisténa plna podpora v8ech soucasti prostfedku, ktery je zapustén do kostniho
cementu, aby se sniZilo riziko koncentraci tlaku, ktery by mohl zpUsobit selhani zakroku. Provedeni cisténi
pfed uzavienim operacni rany a odstranéni Ulomku kosti a cementu, kovovych Glomki a ostatnich dlomku
vzniklych pfi chirurgickém zakroku v misté implantatu je pro minimalizaci opotfebeni kloubnich povrch
implantatu zasadni. Byla hlasena zlomenina implantatu kvili selhani cementu.

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

Pouzivejte pouze nastroje a zkusebni nahrady specidlné navrzené pro pouZziti s pouzivanymi implantaty.
Pouzivani nastroji uréenych pro pouZiti s jinymi systémy muze vést k nespravné pfipravé mista implantace,
chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym uvolnénim, ztratou funk&nosti a/nebo
snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dal$i operace.

Povrchy dulezité pro spojeni soucasti (zuzeni) je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu chrante pred
poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoju musi byt pred sestavenim Cisté
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a suché. Stabilita spoju by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice. Pfi manipulaci pouzivejte
Cisté rukavice. Laboratorni testovani stanovilo, ze implantaty vystavené télesnym tekutindm, dlomkdam
vzniklym pii chirurgickém zékroku & tukovym tkanim maji niz§i silu adheze k cementu, nez implantéty, se
kterymi se manipuluje v Cistych rukavicich.

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 loketniho kloubu a o nutnosti
vyvarovat se plného zatiZzeni kloubu, dokud nedojde k pfiméfené fixaci a zhojeni. Nadmérna fyzicka aktivita
nebo poranéni nahrazeného kloubu muze vést k pfedéasnému selhani artroplastiky loketniho kloubu v
dusledku uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotiebeni protetickych implantatu. Chirurg by mél pacienta
upozornit, aby odpovidajicim zptisobem upravil své aktivity, a informovat jej, Ze implantaty mohou v dusledku
nadmérného opotfebeni kloubu selhat.

Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami: « zamezte vyvijeni nadmérné
z&téZe na implantat; « po operaci nezvedejte biemena o vice nez 2,25 kg (5 liber) operovanou horni konéetinou;
« nezvedejte t&Zké pfedméty opakovanég;  pfi zvedani ze sedu zamezte zatiZzeni plnou vahou téla na
operovanou koncetinu; * udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou; « zamezte nahlym maximalnim zatézim (v
dusledku aktivit, jako jsou napriklad kontaktni sporty, hrani tenisu) ¢i pohybim, které mohou vést k nahlému
zastaveni ¢i rotacim; « zamezte poloham, které zvysuiji riziko dislokace.

Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pfi pooperacni rehabilitaci mize negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

Koufeni pacienta muze vést k opozdénému zhojeni, nezhojeni anebo narusit stabilitu v misté implantatu ¢i
v jeho okoli.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

NeZzadouci Uc¢inky, které se mohou objevit pfi artroplastice loketniho kloubu, zahrnuiji: « Reakce pfi precitlivélosti
na material. Implantace cizorodych materiali do tkani muze vést k hlstologlckym reakcnm které zahrnuiji
vyskyt ruzného mnozstvi makrofagl a fibroblastd. Kllnlcky vyznam tohoto jevu je nejasny, nicméné podobne
zmény se mohou objevit jako prekurzor procesu hojeni ¢i béhem néj. V oblasti pfilehlé tkané ¢i tekutiny muze
dojit k opotfebeni ¢astic tlomky vzniklymi pfi chirurgickém zakroku a ke zméné barvy v dusledku pisobeni
kovovych a polyethylenovych komponent kloubnich implantati. Bylo hlaSeno, Ze opotfebeni Glomky muze
spustit buné&nou odpovéd vedouci k osteolyze nebo nasledkem uvolnéni implantatu mize dojit k osteolyze.
« Casna nebo pozdni pooperaéni infekce anebo alergicka reakce. « Mize dojit k intraoperaéni perforaci
kosti ¢i fraktufe, zejména pfi snizené kvalité kostni tkané zpusobené osteoporézou, kostnimi defekty z
predeslych operaci, resorpci kosti ¢i b&hem zavadéni prostredku. ¢ Infekce je u zakroku v oblasti loketniho
kloubu bé&znym problémem. « Poskozeni kvuli poranéni nervus ulnaris pfedstavuje pfi zakrocich v oblasti
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loketniho kloubu zavazné riziko. « Mize dojit k uvolnéni, migraci anebo fraktufe implantatu kvuli ztraté fixace,
traumatu, nespravnému zarovnani, resorpci kosti anebo v dusledku nadmémé aktivity. « Periartikualrni
kalcifikace Ci osifikace s omezenim pohyblivosti kloubu & bez omezeni. « Nepfiméfeny rozsah pohybu
zpUsobeny nespravnym vybérem ¢i umisténim komponent. « NedmysIné zkraceni ¢i prodlouZeni koncetiny.
« Dislokace a subluxace kvuli nedostacujici fixaci, nespravnému umisténi, traumatu, nadmérnému rozsahu
pohybu anebo nadmérné aktivité. Laxita svall ¢i vazi muze rovnéz pfispivat k témto predpokladium.
V dusledku ztraty fixace, silové aktivity, nespravného zarovnani, traumatu, nedostate¢ného srustu ¢i
nadmérné hmotnosti mize dojit k unavové zlomeniné komponenty. « Vibraéni a $térbinova koroze se
muzZe objevit v oblasti rozhrani mezi komponentami. « Opotfebeni anebo deformace kloubnich povrchu.
« Peroperaéni nebo pooperaéni fraktura kosti anebo pooperaéni bolest. « LoZisko anebo komponenty kondylt
se mohou oddélit, coz zpusobi disartikulaci loketniho kloubu. « Pacienti podstupujici revizi a pacienti po
traumatu jsou nachylngj§i k vétsi mife opotfebeni, pokud je naruSeno valgézni/varézni omezeni pohybu
kloubu.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3echny implantabilni soucasti systému loketni nahrady Discovery se dodavaiji sterilni a maji hodnotu SAL
(uroven zarucené sterility) 10°. V3echny komponenty jsou sterilizovany ozafovanim. Nepouzivejte zadnou
soucast z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poSkozeni. NepouZivejte implantaty po
uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitku.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZzitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovit
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v broZzufe ,Péce o nastroj, B
dezinfekce a sterilizace". Brozura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
&asti Products (Produkty)). UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.

5. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

Komponenty loketniho systému Discovery nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi
magnetické rezonance. Prostfedky neproSly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické
rezonance. Riziko spojené s pasivnim implantatem v prostfedi magnetické rezonance bylo hodnoceno u
jinych protetickych systéml a je znamo, Ze zahrnuje ohfev, migraci a artefakty na snimku v misté nebo v
blizkosti implantatu.



NAVOD NA POUZITIE — LAKTOVY SYSTEM DISCOVERY

Uréené na cementovanti fixaciu

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujuce
odporucania, varovania a pokyny, ako aj dostupné $pecifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literatiru
o vyrobku, opera¢né techniky).

1. INFORMACIE O VYROBKU

Hlavnou tlohou protézy laktového kibu je reprodukovat kibovii anatémiu. Kibova protéza je uréena na znizenie
bolesti a umoznenie hybnosti pacienta. Stupefi zmiernenia bolesti a hybnost zavisi ¢iastocne od stavu pred
operéciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitacie po operéacii. Laktovy systém Discovery je polospojeny
systém nahrady lakta urdeny na primarnu a reviznu artroplastiku kibu na pouZitie pri cementovanych
aplikaciach. Laktovy systém Discovery zahffia komponenty ramennej hlavice, laktovej hlavice, ramenného

kondylu a nosnu stpravu lakta. m

1.1. MATERIALY

Komponenty Material

a q Ti6AI4V
Ramenna hlavica Ti6AI4V + vézbovy potah

UHMWPE + Ti6Al4V

Lakt'ova hlavica UHMWPE + TiBAI4V + vézbovy potah

Suprava ramenného kondylu CoCrMo + Ti6AI4V
Poistna skrutka kondylu Ti6AI4V
Nosna suprava lakta UHMWPE + Ti6AI4V

Materidlové normy

CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Niektori pacienti mézu byt hypersenzitivni alebo alergicki na materialy implantatu. Chirurg by mal na to brat'
primerany ohlad.

Pri priprave kosti a aplikacii kostného cementu na fixaciu protézy dodrZiavajte pokyny vyrobcu kostného
cementu (PMMA).

1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

V8etky pomocky sa dodavaju steriiné a musia 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 skontrolujte, ¢i model a velkost implantatu presne zodpovedaju popisu uvedenému na
etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo Iatkami, ktoré mézu sposobit’
zmenu sterilného stavu alebo neporudenosti povrchu. Pred pouzitim sa odporuca kazdy implantat pozorne
vizudlne skontrolovat, aby sa overilo, ¢i nie je poSkodeny. Komponenty vybrané z obalu sa nesmu pouZit,
ak spadli alebo boli inak ndhodne poskodené narazom. Pomdcky sa nesmu Ziadnym spésobom upravovat.
Kaod pomdcky a Cislo $arZze sa musia zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta prostrednictvom etikiet,
ktoré su v baleni kazdého komponentu.

Likvidaciu zdravotnickych pomécok musia nemocnice vykonévat v sulade s platnymi zakonmi.

Opétovné pouzitie uz implantovanych pomécok je vyslovne zakazané. S opatovnym pouzitim jednorazovych
pomécok st spojené tieto rizika: « infekcia, « skoré alebo neskorsie zlyhanie pomacky alebo fixacie pomdcky,
* nedostatocny kontakt medzi modularnymi spojmi (napr. kuZelovymi spojmi), + opotrebovanie pomdcky
a komplikacie spojené s usadeninami z opotrebovania, * prenos choréb (napr. HIV, hepatitida), « reakcia
imunitného systému alebo odmietnutie pomécky z jeho strany.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2,1. INDIKACIE

Laktovy systém Discovery je indikovany u pacientov s nasledujicimi stavmi: + nezapalové degenerativne
ochorenie kibov vratane osteoartritidy a avaskularnej nekrozy, « reumatoidna artritida, « revizia v pripade
zlyhania inych pomécok alebo liecby, « korekcia funkénej deformity, « lie¢ba akutnych alebo chronickych fraktur
zahffiajucich epikondylus ramennej kosti, ktoré sa nedaju riesit inymi terapeutickymi metédami.

Vsetky laktové komponenty Discovery Elbow st uréené na pouZitie s kostnym cementom.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi absolutne kontraindikacie patria: « infekcia, « sepsa, * osteomyelitida.

Medzi relativne kontraindikacie patria: « nespolupracujlci pacient alebo pacient s neurologickymi poruchami,
ktory nie je schopny dodrziavat pokyny, « osteoporéza, » metabolické poruchy, ktoré mézu narusit tvorbu kosti,
« osteomalacia, * vzdialené infekené loZiska, ktoré sa mozu rozsirit na miesto implantécie, * rychla destrukcia
klbu, vyznamna strata kosti alebo resorpcia kosti zjavna na rontgenograme.
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2.3. RIZIKOVE FAKTORY

ZIé vysledky s touto protézou mozu byt nasledkom nasledujucich rizikovych faktorov: « obezita'; « namahava
fyzicka aktivita (aktivny Sport, namahava manuélna praca); * nespravne osadenie implantatu; + svalova
nedostatocnost; « odmietnutie Upravy pooperacnych fyzickych aktivit; « infekcie v anamnéze pacienta;
« systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny; ¢ terapie liecivami, ktoré nepriaznivo ovplyviiujd kvalitu
kosti, hojenie alebo odolnost voéi infekcii; « vSeobecne oslabené odolnost pacienta voci chorobam (HIV,
infekcie); « zavazné deformécie veduce k narueniu ukotvenia alebo nespravnej polohe implantatov; « pouZitie
nasich kombinacii s produktmi, protézami alebo indtrumentmi iného vyrobcu; « faj¢enie pacienta.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spoloénosti LimaCorporate smu implantovat len chirurgovia, ktori s oboznameni s postupmi pri
nahrade kibu opisanymi v 3$pecifickych chirurgickych technikach. Predoperacné planovanie pomocou
radiografickych $ablon v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné informacie o type a velkosti komponentov,
ktoré sa maju pouzit a o spravnej kombinacii pozadovanych pomécok podla anatémie a podfa Specifického
stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné planovanie moéze viest k nevhodnému vyberu
implantatov a/alebo k nespravnemu osadeniu implantatu.

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACIE

Extra malé ramenné komponenty sa maju pouzivat len s extra malymi laktovymi komponentmi.
Extra malé ramenné kondyly sa maju pouzivat len s extra malymi ramennymi komponentmi.
Extra malé nosné supravy sa maju pouzivat len s extra malymi laktovymi komponentmi.

Specializovany technicky personal spolo¢nosti LimaCorporate je plne k dispozicii po¢as predoperaéného
planovania, poskytne rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a indtrumentalinej asistencii pred operaciou,
aj pocas nej.

Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravi kost, Ze sa moze zlomit'
alebo poskodit v dosledku urcitych aktivit alebo Urazu, Ze ma obmedzenu Zivotnost a v buducnosti méze byt
nevyhnutné ju znova nahradit’.

Pred operaciou treba zvazit mozny dosah faktorov uvedenych v ¢asti 2 a 3.4 a pacient by mal byt informovany
o krokoch, pomocou ktorych méZe redukovat mozné dosahy tychto faktorov.

Faktory, ktoré treba zvazit pri vybere pacienta, st napriklad: 1) potreba zabezpedit ulavu od bolesti a

1. Podra definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 30 alebo viac.
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zlepSenie funkcie, 2) schopnost a ochota pacienta dodrziavat pokyny vratane regulécie hmotnosti a Urovne
aktivity, 3) dobry stav vyzwy pacienta a 4) doslahnutle plnej kostnej zrelosti pacienta.

Implantéty st uréené na jednorazové p at, ktory uz bol i y inému
sa nesmie pouZit este raz. Nep jte znova i ktory predtym prisiel do kontaktu s
i alebo i inej osoby. Pomocka moZze po pouZiti predstavovat’ potencnalne

biologické nebezpecenstvo Opakované pouzitie pomocok oznacenych na jedno pouzitie moze viest ku
kontaminacii produktu, infekcii pacienta alebo nedosiahnutiu uréenych vlastnosti pomacky.

Chirurgické nastroje sa pri beZznom pouzivani opotreblvaji. Po &astom pouzivani alebo nadmernom
zatazeni su nastroje nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len na uréené ucely.
Pred pouzitim by sa mala skontrolovat’ funkénost chirurgickych nastrojov, pretoze pouzivanie poskodenych
nastrojov moze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené nastroje sa pred operaciou musia
vymenit.

3.2. INTRAOPERACNE

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

Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu si mimoriadne dolezité. Nespravny vyber,
umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu mézu mat za nasledok stavy s neobvyklym
namahanim, ktoré mézu negativne ovplyvnit G€innost systému a prezitie implantatu. Nespravne zarovnanie
komponentov alebo nepresna implantacia mézu viest k nadmernému opotrebovaniu alebo zlyhaniu
implantatu alebo postupu. Nespravne ogistenie pred uzavretim (odstranenie operacnych tlomkov) méze viest
k nadmernému opotrebovaniu. Nespréavna predoperac¢na alebo intraopera¢na manipulécia s implantatom
alebo jeho poskodenie (poskriabanie, preliaciny a pod.) mozu viest ku korézii $kar, korézii trenim, unavovym
zlomeninam alebo nadmernému opotrebuivaniu. Postupujte opatrne, aby sa zabezpecila kompletna podpora
véetkych stcasti pomdcky, ktoré sa vnoruji do kostného cementu, s ciefom znizit riziko koncentracii
namahania, ktoré by mohli viest k zlyhaniu postupu. UpIné ocistenie pred uzavretim a odstranenie ilomkov z
kostného cementu, kovovych Ulomkov a inych operaénych negistét na mieste implantécie je nevyhnutné pre
minimalizaciu opotrebovania kibovych plach implantatu. Bola hlasena fraktura implantatu z dévodu zlyhania
cementu.

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

Pouzivajte iba nastroje a skuSobné $ablény Specidlne navrhnuté na pouzitie s prislusnymi implantatmi.
Pouzivanie nastrojov navrhnutych na pouZzitie s inymi systémami méze viest k nevhodnej priprave 16zka pre
implantat, k nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixacii pomécok, nasledkom ¢oho méze dojst k uvolneniu
systému, strate funkénosti a skrateniu Zivotnosti implantatu, z oho vyplynie potreba dal$ej operacie.
Povrchy spojov medzi komponentmi (kdnusy) musia byt starostlivo chranené; kibovité povrchy implantatov
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by mali byt chréanené pred Skrabancami alebo akymkolvek inym poSkodenim. VSetky povrchy spojov
komponentov maju byt pred zostavenim &isté a suché. Stabilitu spojov komponentov treba overit podlia opisu
postupu operacnej techniky. Pri manipuldcii s implantatmi pouZivajte Cisté rukavice. Z laboratérnych testov
vyplyva, Ze implantaty vystavené telesnym tekutinam, operaénym tlomkom alebo mastnym tkanivam maja
nizsiu pevnost prifnutia k cementu ako implantaty, s ktorymi sa manipulovalo v istych rukaviciach.

3,3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

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

Chirurg by mal pacienta poucit o obmedzeniach funkcie kon&atiny po artroplastike laktového kibu a o tom,
Ze zrekonstruovany klb sa musi chranit pred dplnym zataZovanim, kym neddjde k primeranej fixacii a
zhojeniu. Nadmerna fyzicka aktivita alebo trauma nahradeného laktového klbu mozu viest k pred€asnému
zlyhaniu artroplastiky laktového kibu spésobenému uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim
protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta upozornit na to, aby si podra toho upravil svoje fyzické
aktivity a informovat ho o moZnosti zlyhania implantatov nasledkom nadmerného zataZovania kibu.

Chirurg by mal pacienta oboznamit predov$etkym s nasledujicimi opatreniami: « zamedzit nadmernému
zataZovaniu implantatu, « po operacii sa vyhybat zdvihaniu bremien s hmotnostou nad 2,25 kg (5 libier) s
operovanym ramenom, * vyhybat sa opakovanému dvihaniu tazkych bremien, « vyhybat sa zataZovaniu
operovaného ramena pinou telesnou hmotnostou pri vstavani zo sedu, « udrZiavat si stalu hmotnost, « vyhybat’
sa nahlej extrémnej zatazi (nasledky takych aktivit, ako su kontaktné Sporty, hranie tenisu) alebo pohybom,
ktoré si vyZaduju prudké zastavenia alebo otocenia, * vyhybat sa poloham, ktoré zvysuju riziko dislokacie.
Nedostato¢né vhodné poucenie o pooperaénej rehabilitacii a starostlivosti mdzZe negativne ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.

Fajéenie pacienta méze spdsobit pomalsie hojenie, nezahojenie alebo narusenu stabilitu v mieste osadenia
alebo jeho okoli.

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Pri artroplastike laktového kibu sa mézu vyskytnt tieto neZiaduce Gginky: « Reakcie spdsobené citlivostou
na materiél. Implantacia cudzieho materialu do tkaniv méze viest k histologickym reakciam zahffiajicim
makrofagy a fibroblasty réznych velkosti. Klinicky vyznam tohto efektu je neisty, pretoZe podobné zmeny sa
mozu diat’ aj ako prekurzor procesu hojenia alebo po¢as hojenia. V susediacich tkanivach alebo tekutinach
moéZu byt Castice Ulomkov z opotrebovania a zmena farby z kovovych a polyetylénovych komponentov
kibovych implantatov. Existuju hldsenia o tom, Ze Ulomky z opotrebovania mézu vyvolat bunkovt odpoved
veducu k osteolyze, resp. osteolyza méze byt désledkom uvolnenia implantatu.

« Skora alebo neskora poopera¢na infekcia alebo alergicka reakcia. « M6Ze dojst k intraoperaénej perforacii
alebo frakture kosti, a to najma v pripade slabej kostnej hmoty z dévodu osteoporézy, kostnych defektov po
predchadzajucich operaciach alebo z dovodu resorpcie kosti alebo pri zavadzani pomdcky. « Infekcia je pomerne
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bezny problém pri zékrokoch na lakti. « Porucha funkcie z dévodu poskodenia laktového nervu je velkym
rizikom pri zakrokoch na lakti. « Z dovodu straty fixacie, traumy, nespravneho zarovnania, resorpcie kosti alebo
nadmernej aktivity mZe nastat uvolnenie, posun alebo frakttra implantétov. « Periartikularna kalcifikacia alebo
osifikacia, s narusenim pohyblivosti kibu alebo bez narusenia. « Neadekvatna hybnost z dévodu nespravneho
vyberu alebo umiestnenia komponentov. « NeZiaduce skrétenie alebo predizenie kongatiny. « Dislokacia a
subluxacia z dévodu neprimeranej fixacie, nespravneho umiestnenia, traumy, nadmernej hybnosti alebo
nadmernej aktivity. K tymto stavom méZze prispievat ak laxnost svalového a vézivového tkaniva. « Unavova
zlomenina komponentu sa méze vyskytnut v dosledku straty fixacie, namahavej aktivity, nespravneho
zarovnania, traumy, nezrastenia alebo nadmernej hmotnosti. « Na kontaktnych plochach medzi komponentmi
sa moéze vyskytnut korézia trenim a korézia $kar. « Opotrebovanie alebo deformécia klbovych pléch.
« Intraopera€na alebo pooperacné zlomenina kosti a pooperatné bolestivost. « Nosné alebo kondylové
komponenty sa mézu rozpojit a sposobit vyklbenie lakta. « Pacienti podstupujuci reviziu a pacienti po uraze
maijd tendenciu k rychlej$iemu opotrebuvaniu, ak st narusené limity vybocenia/vbocenia.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3etky implantovatelné komponenty laktového systému Discovery sa dodavaiju sterilné s troviiou bezpecnej
sterility (Sterility Assurance Level — SAL) 10°. V8etky komponenty su sterilizované Ziarenim. Nepouzivajte
Ziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poSkodené. NepouzZivajte implantaty po
datume exspiracie vytlatenom na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesteriiné 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 internetovej stranke www.limacorporate.com v Casti Vyrobky). V pripade svojich $pecifickych postupov
Cistenia, dezinfekcie, sterilizacie a vybavenia si pouZivatelia musia vopred overit moznost ich pouZitia.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Vyhodnotenie bezpecnosti a kompatibility komponentov laktového systému Discovery v prostredi MR nebolo
vykonané. Pomdcky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Rizika spojené s pasivnym
implantatom v prostredi MR boli postidené pre iné protetické systémy a vie sa, Ze zahffiaju zohrievanie,
migraciu a obrazové artefakty v mieste implantatu alebo v jeho blizkosti.



NEDERLANDS

GEBRUIKSINSTRUCTIES — DISCOVERY-ELLEBOOGSYSTEEM
Bedoeld voor gecementeerde fixatie

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

Het hoofddoel van een elleboogprothese is de reproductie van de gewrichtsanatomie. De gewrichtsprothese
is bedoeld om de pijn te verminderen en de patiént meer gewrichtsmobiliteit te geven. De graad van
pijnverlichting en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de pre-operatieve situatie, de intra-operatieve opties en
de postoperatieve revalidatie. Het Discovery-elleboogsysteem is een vervangingssysteem voor ellebogen
met bewegingsbeperking en is bedoeld voor primaire gewrichtsartroplastiek en revisie ervan, voor gebruik
in gecementeerde toepassingen. Het Discovery-elleboogsysteem bestaat uit een humerusstam, ulnaire
stammen, humerale condylcomponenten en een ulnaire draagset.

1.1. MATERIALEN -
Componenten [VEICHEE

Ti6AI4V
Ti6Al4V + verbindingslaag

UHMWPE + Ti6AI4V
UHMWPE + Ti6AI4V + verbindingslaag

Humerusstam

Ulnaire stam

Humerale condylset CoCrMo + Ti6AI4V
Condyl borgschroef TiBAI4V
Ulnaire draagset UHMWPE + Ti6AI4V

Materiaalnormen
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Sommige patiénten kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat; dit moet op
passende wijze worden beoordeeld door de chirurg.

Volg de instructies van de fabrikant van botcement (PMMA) voor de voorbereiding van het bot en toepassing
van botcement om de prothese te fixeren.

1.2. GEBRUIK EN BEWARING

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.

Zodra de verpakking is geopend, 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 opperviak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk
implantaat voér gebruik zorgvuldig visueel 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 onopzettelijke beschadigingen optreden. De componenten mogen op geen enkele manier
worden gewijzigd.

De code en het partijnummer van het component moeten worden opgenomen in het medische dossier van de
patiént door gebruik te maken van de etiketten die in de componentverpakking zijn bijgesloten.

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; « falen van de component of de fixatie
daarvan in een vroeger of later stadium; « onjuiste koppeling tussen modulaire verbindingen (bijv. conische
verbindingen); « slijtage van het component en complicaties door afbraakmateriaal door slijtage; « overdracht
van ziekten (bijv. HIV, hepatitis); « respons/afstoting door het immuunsysteem.

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

2.1. INDICATIES

Het Discovery-elleboogsysteem is bedoeld voor patiénten met: « Non-inflammatoire degeneratieve
gewrichtsaandoeningen, waaronder osteoartritis en avasculaire necrose. * Reumatoide artritis. + Revisie
waar andere instrumenten of behandelingen hebben gefaald. + Correctie van functionele deformiteiten.
« Behandeling van acute of chronische breuken met betrekking tot de humerus-epicondylus, die niet met
andere behandelingsmethoden kunnen worden beheerst.

Alle Discovery-elleboogcomponenten zijn bedoeld voor gebruik met botcement.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties zijn: « infectie, * sepsis, + osteomyelitis.

Relatieve contra-indicaties zijn o.a.: « onbereidwillige patiént of een patiént met neurologische aandoeningen
die geen aanwijzingen kan volgen, * osteoporose, * metabolische aandoeningen die botvorming kunnen
belemmeren, « osteomalacie, * afgelegen foci van infecties die zich naar de implantatielocatie kunnen
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verspreiden, « snelle gewrichtsvernietiging, gemarkeerd botverlies of botresorptie die duidelijk zichtbaar is
op rontgenopname.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden: ¢ obesitas’;
« zware lichamelijke inspanningen (actieve sporten, zwaar fysiek werk); « onjuiste plaatsing implantaat;
« spierdeficiénties; » weigering om fysieke activiteiten na de operatie aan te passen; * geschiedenis van patiént
van infecties; « systemische ziekten en metabolische aandoeningen; « geneesmiddelentherapieén die een
slechte invloed hebben op de kwaliteit van botten, genezing of weerstand bieden aan infectie; « weerstand
van de patiént tegen ziekte algemeen afgezwakt (HIV, infecties); « ernstige misvorming dat leidt tot aangetaste
verankering of onjuiste plaatsing van implantaten; * gebruik van onze combinaties met producten, prothesen
of instrumenten van andere fabrikanten; « patiént rookt.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PRE-OPERATIEVE 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. 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 pre-
operatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten en/of een verkeerde positionering
van het implantaat.

TOEGESTANE/NIET TOEGESTANE COMBINATIES

X-small humerale componenten mogen alleen worden gebruikt met x-small ulnaire componenten.
X-small humerale condylen mogen alleen worden gebruikt met x-small humerale componenten.
X-small draagsets mogen alleen worden gebruikt met x-small ulnaire componenten.

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 dat de prothese
een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig is de prothese in de toekomst te vervangen.

1. volgens de definitie van de Wereld Gezondheidsorganisatie (WGO), is de Body Mass Index (BMI) groter dan of gelijk aan 30
65



De mogelijke gevolgen van de factoren die vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten pre-operatief 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.
Factoren inzake patiéntselectie die in beschouwing moeten worden genomen, zijn onder andere: 1) behoefte
om pijnverlichting te krijgen en functie te verbeteren, 2) mogelijkheid en bereidheid van de patiént om
instructies te volgen, inclusief controle van gewicht en activiteitenniveaus, 3) een goede voedingsstatus van
de patiént en, 4) de patiént moet een volledig volgroeid skelet hebben.

zijn p voor ig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die reeds
in een andere patiént zijn gebruikt. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht- of weefsel van een andere persoon. Na gebruik kan het apparaat een potentieel biologisch
gevaar vormen. Hergebruik van instrumenten die voor eenmalig gebruik zijn gelabeld, kan mogelijk resulteren
in productcontaminatie, infectie bij de patiént en of dat het instrument niet naar behoren presteert.
Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige
belasting kunnen instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor hun
specifieke doel. Voor hun gebruik moeten chirurgische instrumenten worden getest op hun functionaliteit;
het gebruik van beschadigde instrumenten kan leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde
instrumenten moeten voor de chirurgische ingreep worden vervangen.

3.2. INTRA-OPERATIEF

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, alsook 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.
Foutieve uitlijning van de componenten of onnauwkeurige implantatie kan leiden tot overmatige slijtage en/
of falen van het implantaat of de procedure. Ontoereikende reiniging (verwijdering van chirurgisch debris)
voor het sluiten, kan tot overmatige slijtage leiden. Onjuiste hantering of beschadiging (krassen, deuken,
etc.) voor of tijdens de operatie, kan leiden tot spleetcorrosie, slijting, vermoeidheidsfractuur en/of overmatige
slijtage. Er moet voorzichtig worden gehandeld om volledige ondersteuning te garanderen van alle onderdelen
van het instrument die in botcement zijn genesteld. Dit is belangrijk om het risico op stressconcentraties te
verminderen die mogelijk tot falen van de procedure kunnen leiden. Volledige reiniging en verwijdering van
debris van botcement, metallisch debris en ander chirurgisch debris bij de implantatielocatie is van cruciaal
belang om slijtage aan de gewrichtsvlakken van het implantaat te minimaliseren. Er is melding gemaakt van
breuk aan implantaten door cementfalen.

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 zijn ontworpen voor de implantaten die zullen
worden gebruikt. Het gebruik van instrumenten met andere systemen kan leiden tot een ongepaste
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voorbereiding van de implantatielocatie en een verkeerde positionering, uitlijning en fixatie van de
componenten, wat kan leiden tot loslating, een verlies aan functionaliteit en/of een verminderde levensduur
van het implantaat en de noodzaak tot verdere chirurgie.

De opperviakken die betrokken zijn bij de koppeling tussen componenten (tapers) moeten zorgvuldig
beschermd worden; articulaire oppervlakken van de implantaten moeten tegen krassen of enige andere
schade beschermd worden. Alle oppervlakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn
alvorens deze te assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet worden gecontroleerd,
zoals wordt beschreven in de chirurgische techniek. Gebruik schone handschoenen bij het hanteren van
implantaten. Uit laboratoriumtests is gebleken dat implantaten die aan lichaamsvloeistoffen, chirurgisch debris
of vetweefsel zijn onderworpen een lagere adhesiesterkte hebben voor cement dan implantaten die met
schone handschoenen zijn gehanteerd.

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

Gepaste postoperatieve verzorging moet worden geboden door de chirurg of andere geschikte en bekwame
medische medewerkers. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of het omliggende weefsel te detecteren.

De chirurg moet de patiént erop wijzen dat het ledemaat na de elleboogarthroplastiek een beperkte
beweeglijkheid heeft en dat het gereconstrueerde gewricht geen volledige belasting mag dragen totdat
de fixatie en heling voldoende is. Een buitensporige fysieke belasting of een trauma aan het vervangen
ellebooggewricht kan tot voortijdig falen van de elleboogarthroplastiek leiden door loslating, breuk of abnormale
slijtage van de prothetische implantaten. De patiént moet er door de chirurg voor worden gewaarschuwd
zodat hij/zij zijn/haar 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 overmatige belasting
op het implantaat; « vermijd optillen van meer dan 2,25 kg (5 Ibs) met de geopereerde arm na de operatie;
« vermijd herhaaldelijk zware dingen optillen; * vermijd volledig lichaamsgewicht op de geopereerde arm te
plaatsen bij het opstaan vanuit een zitpositie; *« houd lichaamsgewicht onder controle; « vermijd plotselinge
piekbelasting (consequenties van activiteiten zoals contactsport, tennissen) of bewegingen die tot plotseling
stoppen of draaien kunnen leiden; « vermijd posities die het risico op dislocatie kunnen verhogen.

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

Als een patiént rookt, kan dit resulteren in vertraagde heling, niet-heling en/of aangetaste stabiliteit in of
rondom de plaatsingslocatie.

3.4. MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Nadelige gevolgen die kunnen voorkomen bij elleboogartroplastiek zijn onder andere: « Reacties op
gevoeligheid voor materiaal. Implantatie van vreemd materiaal in weefsel kan resulteren in histologische
reacties met betrekking tot diverse maten van macrofagen en fibroblasten. De klinische betekenis van dit
effect is onzeker, aangezien dezelfde veranderingen kunnen optreden als een voorbode voor of tijdens
het helingsproces. In naastliggend weefsel of vioeistof kan slijtage door deeltjesafval en verkleuring van
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componenten van metaal en polyethyleen
slijtagedeeltjes een cellulaire reactie kunnen i
losraken van het implantaat kan ontstaan.

« Vroegtijdige of latere postoperatieve infectie en/of allergische reactie. « Intraoperatieve botperforatie of
botbreuk kunnen optreden, vooral bij aanwezigheid van slechte botmassa veroorzaakt door osteoporose,
botdefecten door vorige operaties, botresorptie of tijdens het invoeren van het instrument. « Infectie is een veel
voorkomend probleem bij elleboogprocedures. « Beperkingen door letsel aan de elleboogzenuw is een grote
zorg bij procedures aan de elleboog. « Losraken, migratie en/of breken van de implantaten kan optreden wegens
verlies van fixatie, slechte uitlijning, botresorptie en/of overmatige activiteiten. « Periarticulaire kalkafzetting
of ossificatie, met of zonder belemmering van mobiliteit van het gewricht. + Onvoldoende bewegingsbereik
wegens onjuiste keuze of plaatsing van componenten. + Ongewenste verkorting of verlenging van ledemaat. «
Dislocatie en subluxatie wegens onvoldoende fixatie, onjuiste positionering, trauma, overmatig bewegingsbereik
en/of overmatige activiteiten. Laksheid van spier- en vezelig weefsel kan ook aan deze condities bijdragen.
» Vermoeidheidsbreuk van component kan optreden als resultaat van verlies van fixatie, inspannende
activiteiten, foute uitlijning, trauma, onvolledige heling of overmatig gewicht. « Slijten en spleetcorrosie kan
optreden bij interfaces tussen componenten. « Slijtage en/of vervorming van scharnierende oppervlakken.
* Intraoperati of postoperati botbreuk en/of postoperatieve pijn. « Dragende en/of condylcomponenten
kunnen losraken waardoor de elleboog uit elkaar gaat. « Revisie en post-traumatische patiénten zijn gevoeliger
voor snellere slijtage als beperkingen aan de varus/valgus zijn aangetast.

gewrichtsimplantaten optreden. Er zijn meldingen dat
ren. Dit kan resulteren in osteolyse dat als resultaat van

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het Discovery-elleboogsysteem worden steriel aangeleverd met een
steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 10®. Alle componenten worden door middel van straling gesteriliseerd.
Gebruik geen componenten uit een verpakking die al eens is geopend of beschadigd lijkt. Gebruik geen
implantaten na de houdbaarheidsdatum die op het etiket staat vermeld.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en dienen véér gebruik te worden gesteriliseerd 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 het gedeelte Products). De gebruikers dienen hun specifieke reinigings-, desinfectie-, en
sterilisatieprocessen en -apparatuur te volgen en toe te passen.

5. MRI (BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE)

De componenten van het Discovery-elleboogsysteem zijn niet gecontroleerd op veiligheid en compatibiliteit
in de MR-omgeving. De componenten zijn niet getest op opwarming en migratie in de MR-omgeving.
De risico’s die gepaard gaan met een passief implantaat in een MR-omgeving zijn gecontroleerd voor
andere prothesesystemen en het is bekend dat zij verwarming, migratie en beeldartefacten bij of nabij de
implantaatlocatie opleveren.
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BRUKSANVISNING - DISCOVERY ELBOW SYSTEM
Avsedd fér cementerad fixering

Innan en LimaCorporate-produkt anvands ska kirurgen noga lasa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex. produktinformation och
operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes for armbagen ar att aterskapa ledanatomin, helt eller delvis.
Ledprotesen &r avsedd att minska smarta och ge patienten ledrorlighet. Graden av smartlindring och
rérlighet ar delvis beroende av den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och den postoperativa
rehabiliteringen. Discovery Elbow System &r en halvrérlig protes fér armbage som ar avsedd for primér eller
revisionsartroplastik i leden, for anvandning i cementerade tillampningar. | Discovery Elbow System ingar
humeral stam, ulnarstam, humeralkondylkomponenter och sats for ulnar glidyta.

1.1. MATERIAL
Komponenter Material
]

Ti6AI4V
TiBAI4V + Fastskikt

UHMWPE + Ti6Al4V

Humeral stam

Ulnarstam UHMWPE + Ti6AI4V + Fastskikt
Humeralkondylset CoCrMo + Ti6AI4V
Kondyllasskruv TiBAI4V

Sats for ulnar glidyta UHMWPE + Ti6AI4V

Materialstandarder
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Vissa patienter kan vara 6verkansliga eller allergiska mot implanterade material, vilket ska beaktas av kirurgen.
Folj instruktionerna fran tillverkaren av bencement (PMMA) for forberedning av bencementet och applicera
bencement for protesfixering.

1.2. HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och ska forvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C/32-122 °F) i
sina forslutna skyddsforpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, varme och plétsliga
temperaturférandringar.

Nar forpackningen 6ppnas ska du kontrollera att implantatets modell och storlek exakt motsvarar det som
anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och féremal eller &mnen som kan andra de
sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat rekommenderas
fore anvandning for att verifiera att implantatet inte ar skadat. Anvand inte komponenter som har tagits ut ur
férpackningen om de har tappats eller utsatts for andra stétar. Implantaten far inte modifieras pa nagot satt.
Implantatens kod- och partinummer ska registreras i patientens journal med hjalp av etiketterna som medfljer
i komponentférpackningen.

Kassering av medicintekniska produkter ska utforas av sjukhusen i enlighet med gallande regelverk och lagar.
Ateranvéndning av tidigare anvénda implantat maste undvikas helt. Risker férknippade med ateranvéndning
av engangsprodukter ar: ¢ infektion « tidiga eller sena problem med implantatet eller implantatfixeringen
« felaktig koppling mellan olika moduléra delar (t.ex. platta/skruvkopplingar) * komplikationer pa grund av
implantatslitage och rester efter slitage « 6verféring av sjukdomar (t.ex. HIV, hepatit)
immunreaktion/avstétning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

Discovery Elbow System é&r indikerat for patienter med: « icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom,
inklusive osteoartrit och avaskular nekros « reumatoid artrit » revision dar andra implantat eller behandlingar
misslyckats « korrigering av funktionell deformitet « behandling av akuta eller kroniska frakturer som inbegriper
humeralepikondylen och som inte kan behandlas med andra metoder.

Alla Discovery Elbow-komponenter &r avsedda fér anvandning med bencement.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer &r bland andra: « infektion « sepsis * osteomyelit.

Relativa kontraindikationer ar bland andra: « icke samarbetsvillig patient eller patient med neurologiska
stérningar som ar oférmégen att félja anvisningar « osteoporos « metaboliska storningar som kan férsamra
benbildning « osteomalaci « avlagsen infektion som kan sprida sig till implantatstallet « snabb lednedbrytning,
markant benforlust eller benresorption som syns pa rontgenbilder.
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2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: « fetma' « anstrangande fysisk aktivitet
(idrott, tungt fysiskt arbete) « felaktig implantatplacering « muskeldefekter » vagran att andra postoperativa
fysiska aktiviteter « patienthistoria med infektioner + systemiska sjukdomar och metaboliska storningar
« lakemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvalitet, l&kning eller infektionsresistens « patientens
motstandskraft mot sjukdomar generellt forsvagad (HIV, infektioner) « allvarlig deformitet som leder till
férsdmrad forankring eller felaktig placering av implantat « anvandning av vara kombinationer med produkter,
proteser eller instrument fran en annan tillverkare ¢ patienten roker.

3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporates produkter ska endast implanteras av kirurger som har k&nnedom om de procedurer
for ledersattning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna. Preoperativ planering med hjélp av
radiografiska mallar i olika format ger essentiell information om vilken typ och storlek av komponenterna som
skall anvandas och om den korrekta kombinationen av nédvandiga enheter med utgangspunkt fran patientens
specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig preoperativ planering kan leda till oldmpligt val av implantat
och/eller felaktigt implantatiage.

TILLATNA/ICKE TILLATNA KOMBINATIONER

Humeralkomponenter i storlek x-small ska bara anvandas med ulnarkomponenter i storlek x-small.
Humeralkondyler i storlek x-small ska bara anvandas med humeralkomponenter i storlek x-small.
Glidytesatser i storlek x-small ska bara anvandas med ulnarkomponenter i storlek x-small.

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till forfogande for att ge rad om preoperativ planering
och kirurgisk teknik samt ge produkt- och instrumentassistans, bade fore och under operationen.

Patienten ska informeras om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan brytas av eller
skadas till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess forvantade livslangd ar begransad och att den kan behova
bytas ut nagon gang i framtiden.

Méjlig inverkan av de faktorer som namns i avsnitt 2 och 3.4 ska Overvagas preoperativt och patienten ska
informeras om vilka atgarder som han/hon kan vidta for att reducera de méjliga effekterna av dessa faktorer.
Faktorer att 6vervaga vid val av patient omfattar: 1) behov av att uppna smartlindring och forbéattra funktion,
2) patientens férmaga och villighet att folja anvisningar, inklusive kontroll av vikt och aktivitetsnivaer, 3) bra
nutritionsstatus hos patienten och 4) full skelettmognad hos patienten.

1. Enligt Vérldshalsoorganisationens (WHO) definition ett BMI (Body Mass Index) lika med eller stérre &n 30
al



far endast a en gang. a nte i som tidigare varit implanterade
i en annan patient. Ateranvind inte ett |mplantat som tldlgare har kommit i kontakt med kroppsvétska
eller vavnad fran en annan person. Efter anvandning kan implantatet utgéra en potentiell biologisk risk.
Ateranvandning av utrustning markt fér engangsbruk kan leda till kontaminering av produkter, infektion hos
patienten och/eller att implantatet inte fungerar som avsett.
Kirurgiska instrument utsatts for slitage under normal anvandning. Efter omfattande anvandning eller hog
belastning &r instrumenten kénsliga for frakturer. Kirurgiska instrument ska endast anvandas for sina specifika
andamal. Fére anvandning ska det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvandning
av skadade instrument kan leda till tidiga problem med implantaten. Skadade instrument ska ersattas fore
operation.

3.2. INTRAOPERATIVT

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

Béade korrekt val och korrekt placering av implantatet &r extremt viktiga. Felaktigt val, placering, inriktning och
fixering av implantatets komponenter kan orsaka ovanliga belastningstillstand vilket kan leda till férsdmrade
systemprestanda och lagre overlevnadsgrad for protesen. Felinriktning av komponenterna eller felaktig
implantering kan leda till omfattande slitage och/eller fel pa implantatet eller proceduren. Otillracklig rengoring
fére tillslutning (borttagning av operationsavfall) kan leda till omfattande slitage. Felaktig hantering av eller
skador pa implantat fére eller under operation (repor, bucklor osv.) kan leda till fratning pa skaror, skavning,
utmattningsfraktur och/eller omfattande slitage. Man maste vara noggrann med att sakerstélla fullstandigt stod
for alla delar av enheten som &r inbaddade i cement for att minska risken for belastningskoncentrationer som
kan orsaka fel pa produkten. Det &r avgérande att implanteringsstéllet rengdrs fullstandigt fore forslutning
samt att allt avfall fran bencement, metallavfall och annat operationsavfall aviagsnas for att minimera slitaget
pa implantatets ledytor. Implantatfraktur pa grund av cementfel har rapporterats.

De komponenter som ingér i LimaCorporates grundsystem maste monteras i enlighet med operationstekniken
och endast anvéandas for angivna indikationer.

Anvand endast instrument och provproteser som &r sarskilt konstruerade for anvéndning med det implantat
som anvénds. Anvéandning av instrument som &r konstruerade for anvandning med andra system kan leda till
olamplig forberedelse av implantatstallet samt felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten med
atféljande lossning av systemet, funktionsférlust, reduktion av implantatets livslangd och behov av ytterligare
kirurgi.

Varsamhet maste iakttas for att skydda ytorna som ar involverade i kopplingsdelen mellan protesdelarna
(konan). Implantatets ledytor ska skyddas mot repor och annan skada. Alla komponenter ska vara rena och
torra fore montering. Stabiliteten hos ihopsatta komponenter ska verifieras enligt vad som beskrivs i den
kirurgiska tekniken. Anvand rena handskar nar implantaten hanteras. Laboratorietester visar att implantat som
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har utsatts fér kroppsvatskor, operationsavfall eller fettvédvnad har en I&gre vidhaftningsstyrka mot cement &n
implantat som har hanterats med rena handskar.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad medicinsk personal.
Regelbundna postoperativa uppféljande rontgenundersékningar rekommenderas i syfte att upptacka
eventuella forandringar i implantatets position eller omgivande vavnader.

Kirurgen ska informera patienten om den begransade ledfunktion som folier pa armbagsartroplastik
och att den rekonstruerade leden maste skyddas fran full belastning tills tillracklig fixering och lakning
har uppnatts. Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den utbytta leden kan leda till fortida problem med
armbagsartroplastiken genom att den lossnar, bryts av eller att protesen nots pa ett avvikande satt. Kirurgen
ska uppmana patienten att anpassa sina aktiviteter darefter och informera om att fel pa implantatet kan uppsta
pa grund av forhgjt ledslitage.

Kirurgen ska i synnerhet presentera foljande forsiktighetsatgarder for patienten: « undvik att utsatta implantatet
for hog belastning + undvik Iyft av mer an 2,25 kg (5 Ibs) med den opererade armen efter operationen
« undvik upprepade lyft med tunga vikter « undvik att Iagga hela kroppsvikten pa den opererade armen nar du
reser dig fran sittande stallning « hall kroppsvikten under kontroll « undvik plétsliga maxbelastningar (féljder av
aktiviteter sasom kontaktsport eller tennis) eller rérelser som kan leda till plétsliga stopp eller vridning « undvik
stallningar som kan 6ka risken for luxation.

Avsaknad av lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vard kan paverka utfallet av
det operativa ingreppet negativt.

Om patienten roker kan det leda till fordréjd 1akning, utebliven lakning och/eller forsamrad stabilitet i eller runt
implantatstallet.

3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan uppstd vid armbéagsartroplastik inkluderar: « reaktioner vid materialkanslighet.
Implantation av frammande material i véavnad kan orsaka histologiska reaktioner, med makrofager och
fibroblaster i olika storlekar. Den kliniska betydelsen av denna effekt &r osaker, eftersom liknande férandringar
kan férekomma fore eller under lakningsprocessen. Slitageprodukter i partikelform och missfargning av
metall- och polyetylenkomponenter i ledimplantat kan forekomma i narliggande vavnad eller vétska. Det har
rapporterats att slitageprodukter kan inleda en cellrespons som leder till osteolys, eller sa kan osteolys vara
resultatet av implantataviossning.

« Tidig eller sen postoperativ infektion och/eller allergisk reaktion. ¢ Intraoperativ benperforering eller fraktur
kan férekomma, sarskilt vid dalig benmassa som orsakats av osteoporos, bendefekter fran tidigare ingrepp,
benresorption eller vid inférandet av enheten. « Infektion &r ett relativt vanligt problem vid ingrepp i armbagen.
« Funktionsnedsattning till foljd av skada pa ulnarnerven &r ett stort problem vid ingrepp i armbagen. Avlossning,
migrering och/eller fraktur i implantaten kan forekomma vid forlorad fixering, trauma, felinriktning, benresorption
och/eller verdriven aktivitet. « Periartikular kalcifiering eller benbildning, med eller utan forsamrad ledrérlighet.
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« Otillrackligt rorelseomfang pa grund av felaktigt val eller felaktig placering av komponenter. « Odnskad
forkortning eller férlangning av extremiteten. « Luxation och subluxation pa grund av ofillracklig fixering, felaktig
positionering, trauma, for stort rérelseomfang och/eller 6verdriven aktivitet. Slapphet i muskelvavnad och fibros
vavnad kan ocksa bidra till dessa tillstand. « Utmattningsfrakturer kan férekomma hos komponenterna som ett
resultat av forlorad fixering, anstrangande aktivitet, felinriktning, trauma, utebliven frakturlakning eller dvervikt.
« Fratning och skavning kan férekomma pa ytor mellan komponenter. » Slitage och/eller deformering av ledytor.
« Intraoperativ eller postoperativ benfraktur och/eller postoperativ smérta. « Glidyta och/eller kondylkomponenter
kan separeras, vilket kan leda till desartikulering av armbagen. « Revisionspatienter och posttraumatiska
patienter kan utséattas for stérre slitage om begransningarna for varus/valgus éverskrids.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till Discovery Elbow System levereras sterila med en sakerhetsniva for
sterilitet (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Alla komponenter &r steriliserade med stralning. Anvand inte
komponenter ur en foérpackning som tidigare har 6ppnats eller som forefaller skadad. Anvéand inte implantat
efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrumenten levereras icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvandning enligt
lampliga validerade metoder (godkanda steriliseringsparametrar finns i broschyren Instrumentvard, rengéring,
desinfektion och sterilisering. Denna broschyr kan bestallas eller laddas ned pa www.limacorporate.com i
avsnittet Products (Produkter)). Anvandare ska validera sina specifika rengérings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och sin utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Komponenterna i Discovery Elbow System har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet
i en MR-milj6. Enheterna har inte testas avseende uppvarmning eller migrering i en MR-milj. De risker
som forknippas med ett passivt implantat i en MR-milj har utvarderats fér andra prc m och omfattar
uppvarmning, migrering och bildartefakter vid eller i narheten av implantatstallet.




INSTRUKCJA OBSLUGI — SYSTEM STAWU LOKCIOWEGO DISCOVERY

P do i g

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac sig z
nastgpujacymi rekomendacjami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczgcymi produktéw (np.
broszurami i technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Gtéwnym celem zatoZenia protezy stawu fokciowego jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma
ograniczy¢ dolegliwoéci bolowe oraz przywréci¢ pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bolu i
odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz
rehabilitacji pooperacyjnej. System stawu tokciowego Discovery to czgéciowo ograniczony implant stawu
fokciowego przeznaczony do artroplastyki i artroplastyki rewizyjnej stawdéw z wykorzystaniem cementu.
System stawu fokciowego Discovery obejmuje trzpien ramienny, trzpien tokciowy, komponenty kiykcia
ramiennego i zestaw panewki stawu tokciowego.

1.1. MATERIALY

Komponenty Materiat

— . Ti6AI4V
zplenleamienny TiBAI4V + powloka wiazaca
Trzpiei tokcio UHMWPE + Ti6Al4V
P wy UHMWPE + TiBAI4V + powloka wigzaca
Zestaw klykcia ramiennego CoCrMo + Ti6AI4V
Sruba blokujaca kiykcia TiBAI4V
Zestaw panewki stawu fokciowego UHMWPE + Ti6AI4V

Normy dotyczace materiatow
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) — UHMWPE (ASTM F648-98) — Ti6AI4V (ASTM F136)



Chirurg musi uwzgledni¢ fakt, ze niektérzy pacjenci moga wykazywa¢ nadmierng wrazliwos¢ lub reakcje
alergiczne na materialy, z ktérych wykonano implant.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta cementu kostnego (PMMA) dotyczacych przygotowania kosci i
stosowania cementu kostnego do fiksacji protezy.

1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie produkty dostarczane sg w stanie sterylnym i musza by¢ zawsze przechowywane w temperaturze
pokojowej (0-50°C / 32—122°F) w specjalnym zamknietym opakowaniu zabezpieczajacym, w pomieszczeniach
z kontrolowang temperaturg, z dala od zrodet ciepta oraz zabezpieczone przed dostgpem $wiatta i nagtymi
zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada doktadnie opisowi
wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami,
ktére mogg zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca sie doktadne,
wzrokowe sprawdzenie kazdego implantu pod katem uszkodzen. Elementy wyjete z opakowania nie moga
zosta¢ uzyte, jesli zostaty upuszczone lub ulegty innym przypadkowym uderzeniom. Urzgdzen nie mozna w
zaden sposéb modyfikowac.

Do dokumentacji pacjenta nalezy dotaczy¢ etykiety zamieszczone wewnatrz opakowania komponentow,
zawierajgce kod i numer produktu.

Szpital musi przestrzegac¢ przepiséw prawa w zakresie utylizacji wyrobéw medycznych.

W zadnym wypadku nie nalezy uzywa¢ wczesniej zaimplantowanych produktéw. Ryzyka zwigzane z
ponownym uzyciem produktéw jednorazowego uzytku: « infekcja; « wczesne lub pézniejsze uszkodzenie badz
obluzowanie; « brak potaczenia pomigdzy tgcznikami modutowymi (np.: potgczenia stozkowe); « $cieranie sig
elementow i komplikacje powstate na skutek powstania szczatkow; « przenoszenie chorob (np. HIV, zapalenie
watroby); « odpowiedz uktadu odporno$ciowego/odrzut.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

System stawu tokciowego Discovery jest przeznaczony dla pacjentéw z: « niezapalng zwyrodnieniowg chorobg
stawéw, w tym z chorobg zwyrodnieniowg stawdw, martwicg awaskularng, dysplazjg; « reumatoidalnym
zapaleniem stawow; ¢ przy zabiegach rewizyjnych w sytuacjach, gdy inne rodzaje leczenia lub urzgdzenia
zawiodly; * przy korektach deformacji funkcjonalnej; « przy leczeniu ostrych lub przewlektych ztamaniach
obejmujgcych nadtykie¢ ramienny, ktorych nie mozna wyleczy¢ przy uzyciu innych metod.

Wszystkie elementy systemu stawu tokciowego Discovery sg przeznaczone do stosowania z cementem
kostnym.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania bezwzgledne: ¢ infekcja; « sepsa; « zapalenie kosci i szpiku.
Przeciwwskazania wzgledne: « pacjenci niewspotpracujacy lub pacjenci z zaburzeniami neurologicznymi
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niebedacy w stanie postgpowac zgodnie ze wskazaniami; * osteoporoza; * zaburzenia metaboliczne, ktére
moga niekorzystnie wptywaé na tworzenie tkanki kostnej; + osteomalacja; + odlegte ogniska infekcji, ktére
moga rozprzestrzenia¢ sie¢ w miejscu wszczepienia implantu; « postepujgca degradacja stawéw, znaczna
utrata tkanki kostnej lub resorpcja kosci widoczna na rentgenogramie.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wplyw na wynik endoplastyki: * otylosc¢'; « wysoka
aktywnos¢ fizyczna (uprawnianie sportéw wyczynowych, cigezka praca fizyczna); * niewtasciwe umieszczenie
implantu; « ostabienie miesi odmowa zmiany fizycznej aktywno$ci pooperacyjnej; « wczesniejsze infekcje;
« choroby ogoéline i zaburzenia metaboliczne; + terapie lekowe, ktére niekorzystnie wptywajg na jako$¢ kosci,
zrost badz odpornos¢ na infekcje; + podatnos$c lub przechodzenie chordb ostabiajgcych odpornosé (HIV,
infekcje); * cigzkie deformacje prowadzace do nieprawidtowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantéw;
« stosowanie naszych komponentéw w potgczeniu z produktami, protezami lub instrumentami innych
producentéw; « palenie tytoniu.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate mogg by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
protezoplastyki opisane w odpowiednich technikach operacyjnych. Planowanie przedoperacyjne przy
uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach, dostarcza podstawowych informacji dotyczacych
rodzaju i rozmiaru komponentow, ktére zostang zastosowane oraz umozliwia wybér odpowiednich implantéw
w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego pacjenta. Nieodpowiednie planowanie
przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidtowego doboru i/lub osadzenia implantu.

KOMBINACJE DOZWOLONE/NIEDOZWOLONE

Bardzo mate komponenty ramienne powinny by¢ stosowane wytgacznie z bardzo matymi komponentami
tokciowymi.
Bardzo mate kiykcie ramienne powinny by¢ stosowane wyigcznie z bardzo matymi komponentami
ramiennymi.
Bardzo mate zestawy panewek powinny by¢ stosowane wytgcznie z bardzo matymi komponentami
tokciowymi.

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego

1. Zgodnie z definicja Swiatowej organizacji zdrowia (WHO) wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy lub rowny 30
7



planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed, jak
i podczas zabiegu.
Nalezy poinformowac pacjenta, ze: proteza nie zastgpi normalnej, zdrowej kosci, moze ulec ztamaniu lub
uszkodzeniu w wyniku aktywnosci lub urazu, ma okreslong Zzywotno$¢ i moze w przysztosci wymagac
wymiany.
Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach 2 i 3.4 nalezy rozwazy¢ przed operacja, a pacjenta
nalezy poinformowac o tym, jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢ ewentualny wptyw tych czynnikéw.
Czynniki doboru pacjentéw, ktére nalezy uwzgledni¢: 1) potrzeba ulzenia w bélu i poprawy funkcjonowania;
2) zdolno$¢ i gotowos¢ pacjenta do przestrzegania instrukcji, w tym dotyczacych kontrolowania wagi ciata i
aktywnosci fizycznej; 3) dobry stan odzywienia paCJenta 4) peina doJrzaOosc szkieletowa.
to j go uzytku; nie mozna ponownie uzywac |mp|antow, ktore byty
u innego j Nie mozna p ie uzywac ktére miaty
kontakt z p j i lub i innej osoby. Po uzyciu urzadzenie
moze stanowi¢ potenqalne zagrozenle blologlczne Ponowne uzycie urzadzen oznaczonych jako urzadzenia
jednorazowego uzytku moze spowodowac¢ zanieczyszczenie produktu, zakazenie pacjenta i/lub wadliwe
dziatanie wyrobu wzgledem jego przeznaczenia.
Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢
wykorzystywane tylko zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnos¢
narzedzi chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzi¢ do
przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed
operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidlowego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢ uzyta.
Wiasciwy dobor, jak réwniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne.
Nieprawidiowy dobér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze powodowac
obcigzenia majgce negatywny wplyw na wydajnos¢ systemu i zywotno$¢ implantu. Nieprawidiowe
umiejscowienie komponentéw lub nieprawidiowa implantacja moze prowadzi¢ do nadmiernego zuzycia i/lub
uszkodzenia implantu, badz niepowodzenia przeprowadzenia zabiegu. Niedostateczne czyszczenie przed
zamknigciem (usuwanie pozostatosci pooperacyjnych) moze prowadzi¢ do nadmiernego zuzycia. Niewtasciwe
przedoperacyjne lub $rédoperacyjne obchodzenie sie z implantem lub jego uszkodzenie (zadrapania,
wgniecenia itp.) moze prowadzi¢ do korozji w szczelinach, korozji ciernej, ztaman zmeczeniowych i/
lub nadmiernego zuzycia. Nalezy zadba¢ o petne podparcie wszystkich czesci urzadzenia osadzonych w
cemencie kostnym, aby zmniejszy¢ ryzyko wystepowania koncentracji naprezen, ktére mogg negatywnie
wptyngé na wynik zabiegu. W celu zminimalizowania zuzycia powierzchni stawowych implantu niezbedne jest
doktadne oczyszczenie przed zamknigciem oraz usunigcie resztek cementu kostnego, odtamkéw metalowych
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i innych zanieczyszczen pooperacyjnych. Zgtaszano pekanie implantéw spowodowane uszkodzeniem
cementu.

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

Nalezy uzywaé tylko instrumentéw i przymiaréw przeznaczonych specjalnie dla danego typu implantow.
Stosowanie instrumentéw przeznaczonych dla innych systeméw moze spowodowac nieprawidiowe
przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe pozycjonowanie, osadzenie i mocowanie, a w dalszej
kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe wykonania
kolejnych operacji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie fgczenia komponentéw (stozki); powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢
przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem wszystkie powierzchnie tgczace
powinny by¢ czyste i suche. Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowaé w sposéb opisany w
technice operacyjnej. W trakcie pracy z implantami nalezy uzywac czystych rekawic. Badania laboratoryjne
wykazuja, ze przyczepnos¢ cementu w przypadku implantéw poddawanych dziataniu ptynéw ustrojowych,
pozostatosci pooperacyjnych lub tkanki ttuszczowej jest nizsza niz w przypadku implantéw obstugiwanych w
czystych rekawicach.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

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

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach funkcji koficzyny po artroplastyce stawu fokciowego
oraz o tym, ze zrekonstruowany staw nalezy chroni¢ przed petnym obcigzeniem do czasu odpowiedniego
osadzenia i zagojenia sig. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu fokciowego moga
doprowadzi¢ do przedwczesnego niepowodzenia implantacji stawu tokciowego poprzez obluzowanie,
ztamanie lub nieprawidtowe zuzycie elementéw implantu. Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informaciji
o podejmowaniu odpowiedniej aktywnoéci oraz uprzedzi¢ go, ze implanty mogq ulec uszkodzeniu wskutek
nadmiernego zuzycia stawu.

W szczegolnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujace $rodki ostroznosci nikanie nadmiernego
obcigzania implantu; « po operacji unikanie podnoszenia ciezarow o wadze wigkszej niz 2,25 kg (5 funtéw);
« unikanie wielokrotnego dzwigania cigzaréw; « unikanie wspierania catej masy ciata na operowanym ramieniu
przy wstawaniu z pozycji siedzacej; * utrzymywanie mase ciata pod kontrolg; + unikanie nagtych duzych
obcigzen fizycznych (w konsekwencji uprawiania sportéw kontaktowych, gry w tenisa) lub aktywnosci, ktore
moga doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unikanie pozycji ciata, ktére mogg zwiekszy¢
ryzyko dyslokacji.

Brak odpowiednich instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki pooperacyjnej moze negatywnie wptyngé na
wynik zabiegu.

Palenie tytoniu przez pacjenta moze skutkowa¢ wolniejszym gojeniem, brakiem gojenia i/lub pogorszeniem
stabilnosci w miejscu umiejscowienia lub wokét niego.
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3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane w przypadku artroplastyki stawu fokciowego obejmujg: Reakcje uczuleniowe na
materialy. Implantacja ciata obcego w tkankach moze powodowac¢ reakcje histologiczne obejmujgce rézne
wielkosci makrofagow i fibroblastow. Nie ma pewnosci co do klinicznego znaczenia tego efektu, poniewaz
podobne zmiany mogg wystapi¢ jako wstep do procesu gojenia lub w jego trakcie. W sasiednich tkankach lub
w plynach ustrojowych moga wystepowac drobne odtamki powstajgce w wyniku tarcia, a takze przebarwienia
pochodzace z komponentéw metalowych i polietylenowych implantéw stawowych. Zgtoszono, ze odtamki
moga zapoczatkowaé reakcje komorkowg prowadzgca do osteolizy. Osteoliza moze by¢ takze wynikiem
obluzowania implantu.

» Wczesniejsze lub podzniejsze wystepowanie infekcji pooperacyjnej i/lub reakcji alergicznej. « Istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia $rodoperacyjnej perforacji lub ztamania kosci, w szczegdlnosci w przypadku ztego
stanu tkanki kostnej spowodowanego osteoporoza, ubytkami kostnymi wynikajgcymi z przeprowadzenia
wczesniejszych operacji, resorpcja kosci lub podczas zaktadania urzadzenia. + Do$¢ powszechnym
problemem dotyczacym zabiegéw przeprowadzanych na stawie tokciowym jest infekcja. « Powaznym
problemem dotyczacym zabiegéw przeprowadzanych na stawie fokciowym jest uposledzenie spowodowane
uszkodzeniem nerwu tokciowego. + W wyniku obluzowania, urazu, nieprawidiowego ustawienia,
resorpcji kosci ilub nadmiernej aktywnos$ci moze doj$¢ do poluzowania, przemieszczenia i/lub ztamania
implantu. « Zwapnienie lub kostnienie okotostawowe z ograniczeniem lub bez ograniczenia ruchomosci
stawéw. « Niewystarczajacy zakres ruchu spowodowany niewtasciwym doborem lub umiejscowieniem
komponentéw. « Niepozgdane skrocenie lub wydtuzenie konczyny. « Przemieszczenie lub nadwichniecie
w wyniku niewtasciwego zamocowania, ustawienia, urazu, nadmiernego zakresu ruchu i/lub nadmiernej
aktywnosci. Do tego stanu moze doprowadzi¢ takze zwiotczenie migsni i tkanek widknistych. « W wyniku
obluzowania, intensywnej aktywnosci, nieprawidtowego ustawienia, urazu, niezro$nigcia si¢ lub nadmiernej
wagi ciata moze wystgpi¢ zlamanie zmeczeniowe komponentu. « W miejscach styku komponentow
moze wystapi¢ korozja cierna i szczelinowa. « Zuzycie ilub deformacja powierzchni przegubowych.
« Srédoperacyjne lub pooperacyjne ztamanie kosci i/lub bol pooperacyjny. « Oddzielenie panewki i/lub
komponentéw klykcia spowodowane rozcztonkowaniem stawu fokciowego. ¢« W przypadku pacjentow
poddanych operaciji rewizyjnej lub pourazowych wystepuje wieksze ryzyko zuzycia, jesli naruszone zostang
deformacije szpotawe/koslawe.

4. STERYLNOSC

a. Implanty
Wszystkie wszczepialne komponenty systemu fokciowego Discovery dostarczane sg w postaci jatowej,
zgodnie z poziomem zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Wszystkie komponenty s3 sterylizowane za
pomoca promieniowania. Nie nalezy uzywa¢ komponentu, ktérego opakowanie zostato wczesniej otwarte
lub ktéry wydaje sie by¢ uszkodzony. Nie nalezy uzywac¢ implantéw po uptywie terminu wazno$ci podanego
na etykiecie.
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b. Instrumenty

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

5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Komponenty systemu tokciowego Discovery nie zostaty poddane walidacji pod katem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Elementéw systemu nie przetestowano pod
katem indukciji ciepta i migracji w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Ryzyko zwigzane z wystgpowaniem
pasywnego implantu w $rodowisku MR zostato poddane ocenie w przypadku innych systemoéw protetycznych
i wiadomo, ze obejmuje ono wzrost temperatury, migracje i pojawianie sie artefaktéw na obrazie w miejscu
implantacji lub w jego poblizu.
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Do not use if package is damaged | Non utilizzare se la confezione & danneggiata | Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
| No usar si el embalaje esta dafiado | Nao utilizar se a embalagem estiver danificada | Ne
uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ako je paket odtecen | Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno | Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny | Niet gebruiken indien verpakking
is beschadigd | Anvéand inte om férpackningen ar skadad | Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
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See affixed label for method of sterilization of this devlce| Leggere Ieti affissa i todo di il i
di questo dlsposmvo | Etlkel( mit Angabe des fiir das | Voir le mode de

de ce sur Pétiq | Consulte la e(lqueta adherlda sobre eI metodo de esterilizacion de
este dispositivo | Ver rétulo para saber qual o método de para este | Nagin sterlllzacue
pripomocka je naveden na oznaki na pripomocku | Informacue o nacinu potrazite na
na proizvodu | Informace k metodé sterilizace tohoto p! na pfil Stitku | ili metoda

pre tito poméacku je uvedena na etikete | Zie het aangebrachte etiket voor de
Produktens steriliseringsmetod anges pa fastsatt etikett | Sprawdzi¢ metode sterylizacji na zataczonej etykiecie

Sterilized using Irradiation | Sterilizzato per irraggiamento | Sterilisiert durch Strahlung | Stérilisé

par irradiation | Esterilizado mediante radiacion | Esterilizado com irradiagdo | Sterilizirano
'STERILE| R s sevanjem | Sterilizirano zraenjem | Sterilizovéano zafenim | Sterilizované oziarenim |
met | Steriliserad med stralning | Wysterylizowano za pomoca

promieniowania

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato con Ossido di etilene | Sterilisiert durch Ethylenoxid
| Stérilisé par oxyde d'éthyléne | Esterilizado mediante 6xido de etileno | Esterilizado com 6xido
de etileno | Sterilizirano z etilenoksidom | Sterilizirano etilen-oksidom | Sterilizovano etylénoxidem
| Sterilizované etylénoxidom | Gesteriliseerd met ethyleenoxide | Steriliserad med etylenoxid |
Wysterylizowano za pomoca tlenku etylenu
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