7))
a)
<
n
T
-
<
o
o
=
Ll
L

¢ LimaCorporate

Orthopaedic ¢*motion

INSTRUCTIONS FOR USE — FEMORAL HEADS
ISTRUZIONI PER L'USO — TESTE FEMORALI
GEBRAUCHSANWEISUNG — FEMURKOPFE

MODE D’EMPLOI - TETES FEMORALES

INSTRUCCIONES DE USO — CABEZAS FEMORALES
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — CABECAS FEMORAIS
NAVODILA ZA UPORABO — FEMORALNE GLAVE

UPUTE ZA UPOTREBU — FEMORALNE GLAVE

NAVOD K POUZIT -~ FEMORALNI HLAVICE

NAVOD NA POUZITIE — FEMORALNE HLAVY
GEBRUIKSAANWIJZINGEN — FEMORALE KOPPEN
ERRA - BT

NS HHA - HHEIZF

WNHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHWIO - FTONOBKN BEAPA
BRUKSANVISNING — FEMURHUVUDEN

INSTRUKCJA OBSLUGI — PROTEZY GLOWY KOSCI UDOWEJ
KULLANIM TALIMATLARI — FEMORAL BASLAR

oo



-
o
n
(&)
>
»n
=
o

NOTE: a larger print version of this IFU is available on www.limacorporate.com in the specific product section.
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INSTRUCTIONS FOR USE - FEMORAL HEADS

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

1. PRODUCT INFORMATION

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

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

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

1.1. MATERIALS

Device Material

Ceramic Femoral Modular Heads Biolox®Delta

Biolox®Delta Revision Heads Biolox®Delta + TiBAI4V

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

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




Applicable Standards

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

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

1.2. HANDLING AND STORAGE

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

All devices are provided sterile and should be stored at ambient temperature (indicative range 0-50°C, 32-

122°F) in their protective closed packaging controlled rooms, protected from exposure to light, heat and

sudden changes in temperature.

Once the package is opened, ensure that both the model and size of the implant correspond exactly to the

description printed on the labels. Avoid any contact between the implant and objects or substances that can

alter the sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination of each implant is recommended

before use to verify the absence of damages. C from the must not be used if

they are dropped or suffer other accidental trauma Devices must not be modified in any way.

The device’s code and lot number should be recorded in the patient's case history by using the labels included

with the component packaging.

The dlsposal of medical dewces is to be performed by the hospitals in conformlty with applicable laws. Re-
isks

use of p must be . d with reuse of
single use dewces are: « mfectlon, . early or late failure of the devuce or device fixation; * lack of
appropriate li i (e. g.: taper . devu:e wear and wear
debris iated icati . ission of (e.g.: HIV, h . system

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

2.1. INDICATIONS

Femoral Modular heads are intended for use in total hip replacement with compatible cemented or uncemented
femoral and acetabular components. Cephalic and Bipolar heads are indicated for partial hip replacement with
compatible cemented or uncemented femoral components. LimaCorporate femoral heads can be used in both
primary and revision surgery.
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Hip arthroplasty is intended for reduction or relief of pain and/or improved hip function in skeletally mature
patients with the following conditions: « non-inflammatory degenerative joint disease including osteoarthritis,
avascular necrosis and dysplasia; « advanced articular destruction generated by primary degenerative or
rheumatoid arthritis, or post-traumatic arthrosis or post-traumatic arthritis; « correction of functional deformity;
« treatment of non-union, femoral neck fracture and trochanteric fractures of the proximal femur with head
involvement, unmanageable by other techniques; « revision procedures where other treatments or devices
have failed.

2.2. CONTRAINDICATIONS

All LimaCorporate Femoral Heads have the same contraindications.

Absolute contraindications include: « local or systemic infection; « acute or chronic infections; * septicaemia;
« persistent acute or chronic osteomyelitis; + confirmed nerve or muscle lesion compromising hip joint function.
Relative contraindications include: « serious muscular, neurological or vascular diseases affecting the
concerned limb; « poor bone stock (for example due to osteoporosis) compromising the stability of the implant;
« metabolic disorders which may impair fixation and stability of the implant; « any concomitant disease and
dependence that might adversely affect the implanted prosthesis; « metal hypersensitivity to implant materials;
« patients with renal impairment.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; « heavy physical activities,
associated with frequentshocks, inwhichthe prosthesis canbe excessively overloaded (i.e. physical activity, heavy
work, sportcompetitions, etc.); «incorrectimplant positioning (e.g. varus positioning); » wrong size of components;
« medical disabilities which can lead to an unnatural gait and loading of the hip joint; « muscle deficiencies;
« multiple joint disabilities; * refusal to modify postoperative physical activities; * patient’s history of infections
or falls; « systemic diseases and metabolic disorders; « local or disseminated neoplastic diseases; * drug
therapies that adversely affect bone quality, healing, or resistance to infection; « drug addiction and/or drug,
alcohol or medicine abuse; « marked osteoporosis or osteomalacia; « patient’s resistance to disease generally
weakened (HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to impaired anchorage or improper positioning
of implants; « local bone tumor; « errors of operative technique.

3. WARNINGS
3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

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



ALLOWED COMBINATIONS

LimaCorporate femoral heads must not be used with components from other systems or other
manufacturers with exception of the following possible combination: Femoral Heads made of
« Biolox Delta dia. 28mm taper 12/14 (S, M & L); « CoCrMo dia. 28mm taper 12/14 (S, M & L); + AISI 316/L
dia. 28mm taper 12/14 (S, M & L); + FeCrNiMnMoNbN dia. 22mm (-2, 0 & +4); » FeCrNiMnMoNbN dia.
28mm taper 12/14 (S, M & L); » Revision Biolox Delta dia. 28mm taper 12/14 (S, M & L), when used in
combination with the following LimaCorporate femoral stems: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short,
H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL, can be also coupled with @44mm to 68mm Symbol Cup (DM
CEM, DM HA, DMR HA) in combination with dual mobility PE Liner (for @22.2mm head: @44mm to 68mm;
for @28mm head: @46mm to 68mm) manufactured by Dedienne Santé. The cup/liner assemblies come
in corresponding sizes; the liner/head assemblies come in corresponding sizes, considering the internal
diameter of the liner.

The surgeon must consult also SYMBOL CUP DM instruction for use before using the mixed allowed
coupling between LimaCorporate and Dedienne Santé components.

NOT ALLOWED COMBINATIONS

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

USE OF SKIRTED FEMORAL HEADS:

In primary surgery, due to reduced flexion - extension range of motion, skirted femoral heads (28
- 32 mm #XL, #XXL, #XXXL and 36 mm #XXL, #XXXL) should not be used with the protruded cups
or liners.

In revision surgery where the hip femoral stem is left in place and the acetabulum is reconstructed,
surgeons may consider the use of a skirted femoral head with protruded cups or liners to achieve
appropriate joint stablllty However, this may lead to impingement between the head and the cup

liner that could ly cause ge to the i requiring further surgery. If the surgeon
believes that the use of a skirted head with a protruded cup or liner is necessary to achieve joint
stability, the patient should be warned of the chance of impi of the p as well as
ing the risks and ibll icati In such cir
the patient should also be advised to limit flexion - ion joint to help minimize the
for impi and d i

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

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

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

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

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

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

3.2. INTRAOPERATIVE

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

The operating surgeon has to make sure that
this damage is acceptable before using Biolox® i 1 r

Delta revision femoral heads. 4 f 7 3 y
Inspection of the stem taper and decision

criteria: « Acceptable condition: used stem

tapers dlsplaylng fne marks from head-stem
stem  taper
deformations: see Fig 1 The Biolox® Delta
revision heads must not be used with stem
tapers under these conditions.

Consult the surgical technique for more details
on the femoral heads assembling procedures.

Slanted taper Taper with Crushed taper
broad truncation

Fig.1




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

In the extremely rare occurrence of the fracture of a ceramic head, all ceramic particles must be
removed during revision surgery and the use of a revision ceramic head is suggested. If a polyethylene
cup or liner is being used it must be removed, even it is firmly in place.

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

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

Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling between components (tapers): do not
remove the plastic protective cap, which protect the stem taper from damage, until immediately before the trial
head is put on. Articular surfaces of the implants should be protected from scratches or any other damage. All
component coupling surfaces should be clean and dry before assembly. The stability of component couplings
should be verified as described in the surgical technique.

When placing a ceramic head on the stem: « Place the head on the stem taper by twisting lightly
and using axial manual pressure until it sits firmly; « Place the plastic impactor on the pole of the
head and with a light tap of the hammer in an axial direction firmly and definitively fix it on the stem
taper. The surface structure of the metal taper becomes distorted plastically by the tapping of the
impactor, causing an optimal distribution of pressure and a torsion-resistant fix: n.

Caution: never use a metal hammer on the ceramic heads. Use only the plastic head impactor
provided for this purpose in the instrument set.

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

3.3. POST-OPERATIVE CARE

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

The surgeon make the patient aware of the limitations of the limb function after hip arthroplasty and that the
reconstructed joint must be protected from full load bearing for a period of time. Excessive physical activity
8



or trauma to the replaced hip joint can lead to premature failure of the hip arthroplasty through loosening,
fracture, or abnormal wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned by the surgeon to
govern activities accordingly and advised that the implants may fail due to excessive joint wear.

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

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

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS AND COMPLICATIONS

Adverse effects that most commonly and frequently occur in hip arthroplasty include: « Excessive wear of
UHMWPE components; ¢ loosening of the prosthetic components; « prosthesis dislocation and instability;
« damage to the prosthetic implant; « instability of the system because of inadequate soft tissues balancing;
« dissociation due to a incorrect coupling of the devices; « infection; « subsidence; « local hypersensitivity;
« local pain; « periprosthetic fractures; « temporary or permanent nerve damage; « fractures of the devices;
« limb length discrepancies; » additional surgery; * squeaking and clicking (for ceramic heads); » pseudotumor.
Some adverse effects can lead to death.

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

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

4. STERILITY

a. Implants

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

Do not use any component from a package that has been previously opened or appears to be damaged.

Do not use implants after the expiration date printed on the label.

b. Instruments

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

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

There are inherent risks associated with the use of metallic implants in the MR environment; including
component migration, heat induction and signal interference or distortion near the component(s).

Heat induction of metallic implants is a risk related to the component geometry and material, as well as the MR
power, duration and pulse sequence. Since MR equipment is not standardized, the severity and likelihood of
occurrence are unknown for implants.

The femoral heads have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The femoral
heads have not been tested for heating or migration in the MR environment. Since these devices have not
been tested, LimaCorporate cannot make a recommendation for the use of MRIs with these implants, neither
for safety considerations nor imaging accuracy. These systems include components which are passive metallic
devices, and as with all passive devices, there is potential for reciprocal interference with certain imaging
modalities; including image distortion for MR and X-ray scanner in CT.



ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’'USO - TESTE FEMORALI

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

1. INFORMAZIONE DI PRODOTTO

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

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

L'obiettivo principale di una protesi articolare e di riprodurre parzialmente o totalmente I'anatomia
dell'articolazione. Le protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare. Il
grado di riduzione del dolore e la mobilita raggiunta dipendono dalle condizioni pre-operatorie, dalle possibilita
intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria.

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




Standard dei materiali

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

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

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Le teste f i iate non devono essere utilizzate. Particolare cura e attenzlone
devono essere prestate alla manipolazione delle teste in . Una testa fi
caduta sul pavimento non deve essere impiantata.

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperature ambiente (indicativamente tra 0-50°C
132-122°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
che possano alterane la sterilita o I'integrita della superficie. Prima dell'impiego, procedere a un esame visivo
accurato di ogni impianto per verificare eventuali danneggiamenti. Non utilizzare componenti che, una volta
estratti dalla confezione, siano caduti o abbiano subito traumi accidentali di altro genere. | dispositivi
non devono essere in alcun modo modificati.

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

Lo smaltimento di un dispositivo medico deve essere effettuato dagli ospedali in conformita alle leggi vigenti.
Si deve assolutamente evitare di nutlllzzare un impianto. Il riutilizzo di un dispositivo monouso

comporta | i rischi: ¢ infe pr o tardivo del dispositivo o della
sua di un approprlato tra i componentl modularl (es
accoppiamenti conlcl), « trasmissione di malattie (es.: AIDS, .

all’'usura del dispositivo e al rilascio di particolato; * risposta avversa del sistema immunitario/rigetto.
2. INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

2.1. INDICAZIONI

Le teste femorali modulari sono utilizzate nell'artroplastica parziale o totale dellanca in combinazione con
componenti femorali e acetabolari compatibili, cementati 0 non cementati. Le teste cefaliche e bipolari sono
indicate per l'artroplastica parziale del'anca in combinazione con componenti femorali compatibili, cementati o
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non cementati. Le teste femorali LimaCorporate possono essere utilizzate sia in chirurgia primaria che di revisione.
Lintervento di artroplastica dell’anca viene effettuato per ridurre il dolore e/o migliorare la funzionalita
articolare in pazienti scheletricamente maturi che presentino le seguenti condizioni cliniche: « patologie
articolari degenerative non infiammatorie come I'osteoartrite, la necrosi avascolare e la displasia dell'anca;
« danneggiamento articolare avanzato generato da artrosi primaria degenerativa o da artrite reumatoide,
oppure da artrosi post-traumatica o da artrite post-traumatica; « correzione di deformita funzionale;
« trattamento di fratture scomposte del collo del femore e di fratture trocanteriche del femore prossimale con
coinvolgimento della testa, non gestibili con altre tecniche; « procedure di revisione in casi di fallimento di altri
trattamenti o impianti.

2.2. CONTROINDICAZIONI

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

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

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati non soddisfacenti: « sovrappeso;
« attivita fisiche faticose, associate a shock frequenti, in cui la protesi pud essere sottoposta a un carico
eccessivo (cioé attivita fisica, lavoro pesante, competizioni sportive, ecc.); * posizionamento non corretto
dellimpianto (ad es. posizionamento in varo); « taglia errata dei componenti; « invalidita mediche che
potrebbero portare ad andatura e caricamento innaturali dell'articolazione dell’anca; « insufficienze
muscolari; « disabilita articolari multiple; « rifiuto da parte del paziente di modificare le attivita fisiche in fase
post-operatoria; * precedenll infezioni o cadute del paziente; « patologie sistemiche e disordini metabolici;
« patologie r e localizzate o v 1e; « terapie farmacologiche che condizionano la qualita ossea,
la guarigione o la resistenza alle infezioni; « dipendenza da stupefacenti e/o abuso di stupefacenti, alcool o
farmaci; » marcata osteoporosi od osteomalacia; « paziente soggetto a malattie generalmente debilitanti (HIV,
tumore, infezioni); « gravi deformita che possono causare un ancoraggio debole o un posizionamento non
corretto degli impianti; « tumore osseo locale; « errori nella tecnica chirurgica.

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.
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COMBINAZIONI CONSENTITE

Le teste femorali LimaCorporate non devono essere utilizzate con componenti di altri sistemi o di altri
produttori ad eccezione delle seguenti possibili combinazioni: Teste femorali composte da « Biolox Delta dia.
28mm Cono 12/14 (S, M e L); « CoCrMo dia. 28mm Cono 12/14 (S, M e L); « AISI 316/ L dia. 28mm Cono
12/14 (S, M e L); » FeCrNiMnMoNbN dia. 22mm (-2, 0 e +4); « FeCrNiMnMoNbN dia. 28mm Cono 12/14
(S, M e L); * Revision Biolox Delta dia. 28mm Cono 12/14 (S, M e L), quando utilizzate in combinazione
con i seguenti steli femorali LimaCorporate: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C,
H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL, possono essere accoppiate anche con la Symbol Cup con diametro da
44mm a 68mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) in combinazione con l'inserto a doppia mobilita in polietilene
(per testa con diametro 22,2mm: diametro da 44mm a 68mm, per testa con diametro 28mm: diametro da
46mm a 68mm) prodotta da Dedienne Santé. Gli accoppiamenti coppalinserto sono disponibili nelle taglie
corrispondenti; gli accoppiamenti inserto/testa sono disponibili nelle taglie corrispondenti, considerando il
diametro interno dell'inserto.

n chlrurgo deve consultare anche le istruzioni per l'uso SYMBOL CUP DM prima di utilizzare
I misto ito tra i i LimaCorporate e Dedienne Santé.

COMBINAZIONI NON CONSENTITE

UTILIZZO DELLE TESTE IN CERAMICA:
Le teste in ad i delle teste Bi da revisione, essere usate
solamente su steli nuovi.

UTILIZZO DELLE TESTE FEMORALI “CON GONNELLA"

A causa del ridotto in fl evitare I'utilizzo delle teste femorali
“con gonnella” (28 - 32 mm #XL, #XXL #XXXL e 36 mm #XXL, #XXXL) in accoppiamento con coppe
e inserti protrusi.

Negli interventi di revisione dove lo stelo femorale & lasciato in sito e la coppa acetabolare viene rimossa,
il chirurgo puo utilizzare le teste “con gonnella” in combinazione con inserti e coppe acetabolari
protruse al ﬂne di creare una corretta stablllta articolare. In ogni caso bisogna tenere presente che

questo potrebbe portare all i tra la testa e l'inserto con conseguente danno
dell’impi: ela ita di un i intervento di revisione. Se il chirurgo ritiene necessario
l'utilizzo di componenti acetabolarl protrusi con le teste “con al fine di i una
corretta stabi ta articolare, il deve essere i sul rischio di impi trai i
e sulle ibil p irischie le ibili icazioni. In questa cir il
pamente deve essere awerllto della necessita di Ilmltare il i arllcolare in fl i al

fine di il ele ioni ad esso
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Una pianificazione preoperatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi in differenti formati, permette di ottenere
informazioni dettagliate sul tipo e sulla taglia dei componenti da utilizzare e sulla corretta combinazione dei
dispositivi richiesti sulla base dell'anatomia e delle specifiche condizioni di ogni paziente. Una pianificazione
preoperatorla |nadeguata puo causare una scorret!a scelta degll impianti e/o errori nel loro posizionamento.
sono piu p in ienti molto pesanti o attivi e in combinazioni con
offse( elevati. Il chlrurgo deve eseguire un’attenta valutazione delle condizioni cliniche del paziente e del suo
livello di attivita fisica prima di eseguire l'intervento.
Lo staff specializzato di Lima Corporate & a disposizione per fornire informazioni riguardo alla pianificazione
preoperatoria, alla tecnica chirurgica e assistenza sui prodotti e sullo strumentario sia prima che durante
I'intervento. Il paziente deve essere avvisato che la protesi non ripristina la normale struttura ossea, che la
stessa potrebbe rompersi o danneggiarsi a seguito di una certa attivita o trauma, che la stessa ha una vita utile
limitata e che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro.
| possibili effetti dei fattori citati nelle sezioni 2 e 3.4 devono essere considerati in fase preoperatoria e il
paziente deve venire informato su quali siano le possibili azioni da intraprendere al fine di ridurre i possibili
effetti di questi fattori.

Gli impianti sono di itivi gli impianti pi usati in un altro paziente non
devono mai vel riutilizzati. Non riutilizzare un impi che é pi venuto a
con fluidi biologi tessuti di un’altra persona.

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



3.2. INDICAZIONI INTRAOPERATORIE

Una testa femorale ceramica accoppiata ad un Criteri di esclusione
cono e poi rimossa non puo essere riutilizzata. (NON USARE con le teste

In caso di interventi di rewslone & essenziale BIOLOX® delta da revisione)

lap di i tipo di danno
sul cono della componente femorale che rimane r
in-sito. Il chirurgo deve essere sicuro che il p £ f
danno sna accettablle prima dl utilizzare le teste I I

Delta da i
Valutazione del cono dello stelo e criteri di
i . il cono J |

presenta dei sottili segni causati dal dis- - Cono Cono con ampio - Cono.
assemblaggio tra la testa e lo stelo; « deform: ni inclinato troncamento schiacciato

inaccettabili: vedi Fig 1. Le teste da revisione

Biolox®delta non devono essere utilizzate quando Fig.1
il cono dello stelo presenta queste con
C latecnica detta
sulle procedure di assemblagglo delle teste femorali.

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

Nel raro caso in cui avvenga la frattura di una testa femorale in ceramica, tutte le particelle ceramiche
devono essere rimosse nell’intervento di revisione e si suggerlsce I’utlllzzo di una testa ceramica da
ne. Se é stato usato un inserto o una coppa in deve
venire rimossa anche se fermamente fissata.

| componenti costitutivi di un sistema originale LimaCorporate devono essere assemblati coerentemente alla
tecnica chirurgica e utilizzati solo in base alle indicazioni d’uso. Utilizzare solo gli strumenti e le protesi di prova
progettate per essere usate con il loro specifico impianto. L'utilizzo di strumenti prodotti da altri fabbricanti o I'utilizzo
di strumenti progettati per essere usati in altri sistemi possono portare a un’inappropriata preparazione della sede
d'impianto e ad uno scorretto posizionamento, allineamento e fissaggio dei dispositivi. Questo potrebbe causare
mobilizzazione, perdita di funzionalita, riduzione della durata dellimpianto e necessita di un ulteriore intervento.
Prestare particolare attenzione alla protezione delle superfici coinvolte nell’accoppiamento tra i diversi
componenti (coni): fino all'istante in cui si sta per inserire la testa di prova, non rimuovere il cappuccio
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protettivo in plastica che protegge da danni il cono dello stelo. Le superfici articolari dell'impianto non devono
essere graffiate e devono essere protette da altri tipi di danno. Tutte le superfici di accoppiamento devono
essere lavate e asciugate prima dell'assemblaggio. La stabilita dell'accoppiamento deve venir verificata come
descritto nella tecnica operatoria.

Quando si posiziona una testa in ceramica sullo stelo: « posizionare la testa femorale sul collo dello

stelo girando Ieggermente e i una pressione assiale fino a quando la testa
non é ben p i el in ica sulla testa e con un leggero colpetto del
martello in direzione assnale fissarla fer initi sul cono e dello stelo.
La struttura superflt:IaIe del cono metallico vnene dlstorta i dal colpo dell’i

un distr delle p i alla torsione.

Attenzione: non si deve mai usare un martello metalllco sulle teste in ceramica. Utilizzare solo
Pimpattatore in plastica fornito per questo scopo nello strumentario.

Una testa femorale in ceramica che é stata picchiettata una volta su un cono dello stelo e quindi
rimossa, non puo esservi nuovamente posizionata.

3.3. CONSIGLI POST-OPERATORI

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

Il chirurgo deve informare il paziente dei limiti della funzionalita dell’arto dopo I'intervento di protesi d’anca e che
l'articolazione deve essere caricata solo parzialmente per un certo periodo di tempo. Un'attivita fisica intensa
o traumi che interessano I'anca possono portare al fallimento prematuro a causa di mobilizzazione, frattura o
usura eccessiva delle componenti protesiche. Il paziente deve essere avvertito dal chirurgo su come controllare
i movimenti ed essere avvisato sul possibile fallimento dell'impianto per un’eccessiva usura dell’articolazione.

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

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

3.4. POSSIBILI EFFETTI AVVERSI E COMPLICAZIONI

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

« eccessiva usura delle componenti in UHMWPE; « mobilizzazione dei componenti protesici; « dislocazione

e instabilita della protesi; + danno dell'impianto protesico; * instabilita del sistema a causa di un inadeguato

bilanciamento dei tessuti molli; + disassemblaggio a causa dello scorretto accoppiamento dei dispositivi;

« infezione; « subsidenza; « ipersensibilita locale; * dolore locale; « frattura periprostetica; « danni temporanei o
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permanenti alle strutture nervose; « fratture del dispositivo; * differenza tra la lunghezza degli arti; « intervento
aggiuntivo; « cigolii e schiocchi (per le teste in ceramica); « pseudotumore.

Alcuni effetti avversi possono portare alla morte.

Complicazioni generali includono trombosi venosa con/senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o
polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche e dolore sistemico. Sono stati riportati alcuni casi isolati
di frattura di una testa in ceramica. La causa di questo potrebbe essere un sovraccarico della protesi, dovuto
ad esempio a un non corretto posizionamento della testa ceramica sul cono dello stelo o a un mancato
accoppiamento tra testa e cono.

4. STERILITA

a. Impianti

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

Non utilizzare il componente se I'imballaggio & stato precedemernente aperto o appare danneggiato.

Non utilizzare gli impianti dopo la data di sulleti

b. Strumenti

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

5. RISONANZA MAGNETICA (MRI)

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

Le teste femorali non sono state sottoposte ad analisi di sicurezza e compatibilita in ambiente di risonanza
magnetica. Le teste femorali non sono state sottoposte a test per valutare il surriscaldamento o la migrazione
in ambiente di risonanza magnetica. Dal momento che questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate
non pud raccomandarne I'uso in ambiente RM, sia in riferimento alla sicurezza che allaccuratezza delle
immagini. Questi sistemi includono dispositivi metallici passivi e, come con tutti i dispositivi passivi, possono
verificarsi dei fenomeni di interferenza con alcune modalita di imaging, inclusa la distorsione delle immagini
Tglla risonanza magnetica e negli scanner a raggi X delle TAC.



GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - FEMURKOPFE

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

1. PRODUKTINFORMATIONEN

LimaCorporate Femurkdpfe sind sowohl fiir den teilweisen als auch den totalen Hiiftgelenkersatz indiziert.
Modulare Femurkopfe werden fiir die Hiftgelenk-Totalendoprothetik in Kombination mit zementierten
oder zementfreien Femur- und Azetabulumkomponenten verwendet. Kugelképfe und Bipolarkdpfe mit
Sicherungsring sind fiir den teilweisen Hiftgelenkersatz in Kombination mit zementierten oder zementfreien
Femurschaften indiziert.

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

Der Hauptzweck einer Endoprothese besteht darin, die Anatomie des Gelenks ganz oder teilweise
nachzubilden. Die Gelenkprothese ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Gelenkmobilitat des
Patienten zu verbessern. Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und Mobilitat sind teilweise auch von
der préoperativen Situation, intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhéngig.

1.1. MATERIALIEN

Produkt Material

Modulare Femurkdpfe aus Keramik Biolox®delta

Biolox®delta Revisionskdpfe Biolox®delta + Ti6AI4V

Modulare Femurképfe aus Metall CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Kugelkopfe AISI 316L

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




Werkstoffnormen

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

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

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

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

Alle Komponenten werden steril geliefert und miissen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0 — 50 °C/32 —
122 °F) in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Raumen, vor Licht, Hitze und pl6tzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt aufbewahrt werden.

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob Modell und GrdRe des Implantats genau der Beschreibung
auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstanden
oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verdndern konnten. Es wird
empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgféltigen Slchtprufung zu unterziehen, um
sicherzustellen, dass es nicht beschadigt ist. Aus der Ver p diirfen
nicht verwendet werden, wenn sie einem Sturz oder ichti inwirkungen
ausgesetzt waren. Die Produkte diirfen in keiner Weise verandert werden.

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

Die Entsorgung von medizinischen Produkten ist von den Krankenhausern unter Einhaltung der einschlagigen
Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Waurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umstanden mederverwendet werden Zu

den Risiken der Wiederverwendung von Eil ader P
Versagen der Komponente oder von deren Halt an

(z. B. Konusver |nfo|ge von Verschleill oder Abrieb der Komponenten
« Ubertragung von K i (z. B.: HIV, } itis) ¢ ion /




2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU ANWENDUNGSGEBIETEN, GEGENANZEIGEN UND
RISIKOFAKTOREN

2.1. INDIKATIONEN

Modulare Femurképfe sind fiir die Verwendung bei der Hiftgelenk-Totalendoprothetik in Verbindung mit
kompatiblen zementierten oder zementfreien Femur- und Azetabulumkomponenten bestimmt. Kugelkdpfe
und Bipolarkopfe sind fiir die Hiiftgelenk-Teilendoprothetik in Verbindung mit kompatiblen zementierten oder
zementfreien Femurkomponenten indiziert. LimaCorporate Femurkopfe konnen sowohl im Rahmen eines
Primar- als auch eines Revisionseingriffs verwendet werden.

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

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Fir alle LimaCorporate Femurkdpfe liegen dieselben Kontraindikationen vor.

Absolute Kontraindikationen sind unter anderem: « lokale oder systemische Infektion + akute oder chronische
Infektionen « Septikamie « persistierende akute oder chronische Osteomyelitis « bestatigte Nerven- oder
Muskellasion mit Beeintrachtigung der Hiiftgelenksfunktion.

Relative Kontraindikationen sind unter anderem: « schwerwiegende Muskel-, GefaR- oder Nervenerkrankung
mit Auswirkung auf die betroffene GliedmaRe < verminderte Knochenqualitat (z. B. bedingt durch
Osteoporose), die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigt « Stoffwechselstérungen, die die Fixierung und
Stabilitét des Implantats beeintréchtigen kénnten « jegliche Begleiterkrankung und Abh&ngigkeit, die negative
Auswirkungen auf die implantierte Prothese haben kénnten « Uberempfindlichkeit gegeniiber den metallenen
Implantatmaterialien « Patient mit beeintrachtigter Nierenfunktion.

2.3. RISIKOFAKTOREN

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

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

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

ZULASSIGE KOMBINATIONEN

Die Femurkopfe von LimaCorporate diirfen nicht mit den Komponenten anderer Systeme oder anderer
Hersteller verwendet werden, mit Ausnahme der folgenden zuldssigen Kombinationen:

Femurkopfe aus « BIOLOX®delta, @ 28 mm, Konus 12/14 (S, M & L); « CoCrMo, @ 28 mm, Konus 12/14
(S, M &L); « AISI 316/L, @ 28 mm, Konus 12/14 (S, M & L); « FeCrNiMnMoNbN, @ 22 mm (-2, 0 & +4);
« FeCrNiMnMoNbN, @ 28 mm, Konus 12/14 (S, M & L); « Revision BIOLOX®delta, @ 28 mm, Konus 12/14
(S, M &L), bei Verwendung in Kombination mit den folgenden Femurschaften von LimaCorporate: Modulus,
Modulus R, Revision, Friendly Short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL, kann auch mit der
Symbol Pfanne (DM CEM, DM HA, DMR HA), @ 44 bis 68 mm, in Kombination mit dem Dual Mobility
PE-Inlay (fiir Kopf mit @ 22,2 mm: @& 44 bis 68 mm,; fiir Kopf mit & 28 mm: & 46 bis 68 mm) von Dedienne
Santé gekoppelt werden.

Die Pfannen-/Inlay-Einheiten werden in den entsprechenden GroRen geliefert; die Inlay-/Kopf-Einheiten
werden unter Beruckslchtlgung des Innendurchmessers des Inlays in den entsprechenden GréRen geliefert.
Vor dem Einsatz einer von K von LimaCorporate
und Dedienne Santé muss sich der Op: mit der Gebr i g der SYMBOL
PFANNE DM vertraut machen.

UNZULASSIGE KOMBINATIONEN

VERWENDUNG VON KERAMIKKC)PFEN

6 mit A i delta isi 6 diirfen nur in Verblndung
mlt neuen, ungebrauchten Schaﬂkonen verwendet werden und diirfen keinesfalls auf einen
gebr Konus werden.
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VERWENDUNG VON FEMURKOPFEN MIT RANDEINFASSUNG:

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

In der urgie kann der Op: wenn der F der Hiiftprothese in situ
verbleibt und das Azetabulum rekonstrulertwird den Einsatz eines Femurkopfes mit Randeinfassung
mit tiberstehenden Schalen oder Inlays in vaagung ziehen, um eine angemessene Gelenkstabllltat
zu erzielen. Allerdings kann dies zum (Ei ) dem

Kopf und dem Schaleninlay fiihren und so mdglicherweise eine B adi der

verursachen, die e n chir hen Eingriff erforderlich machen wiirde. Hélt der Chirurg
den Einsatz eines Hii mit i mit iib der Schale oder Inlay erforderlich,
um die nétige Gelenkstabllltat zu errelchen muss der Patient darauf hingewiesen werden, dass
in diesem Fall die N des der K mit ] Folgen
besteht, einschlieBlich der damit ver und mégli K ikati Unter

diesen Bedlngungen muss der Patient auch angehal(en werden, nur eingeschrankte Flexions- und
des , um die Gefahr eines Impingements und der

damit ver Komplikati zu

Die praoperative Planung liefert anhand von Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche
Informationen hinsichtlich der Art und GréRRe der zu verwendenden Komponenten und die richtige Kombination
von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten erforderlich sind.
Eine ungenligende praoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/oder einer nicht
kcrrek1en Positionierung des Implantats fiihren.

oder gen der totalen | treten mit gréBerer Wahrscheinlichkeit
bel schwergewichtigen oder sehr aktiven Pati und in K i mit hohem Offset auf. Der
Chirurg sollte vor Ausfilhrung des Hiiftgelenkersatzes eine sorgféltige Beurteilung des klinischen Zustandes
des Patienten und des Intensitatsgrades seiner korperlichen Aktivitaten vornehmen.
Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen bereit, um Sie bei der préoperativen
Planung und der Operationstechnik zu beraten und Sie sowohl vor als auch wahrend der Durchfiihrung der
Operation hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstiitzen. Der Patient muss darauf hingewiesen
werden, dass die Prothese keinen gesunden Knochen ersetzen kann, infolge einer bestimmten Aktivitat oder
eines Traumas brechen oder beschadigt werden kann und méglicherweise zu einem gegebenen Zeitpunkt in
der Zukunft ausgetauscht werden muss. Die méglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4 genannten
Faktoren sollten vor der Operation in Betracht gezogen werden. Zudem sollte der Patient dartiber informiert
werden, welche MaRnahmen er treffen kann, um die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen.

Implantate sind fiir den Ei auch b die zuvor bei einem anderen Patienten
waren, kei wiederver di Kein wiederver di das zuvor in
Kontakt mit Korperfliissigkeit oder einer Person ist.
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Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung VerschleiR. Nach intensivem Gebrauch oder
bei liberméaRiger Belastung besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente diirfen
nur fir 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. Beschadigte Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

Bei Revisionseingriffen ist es bedi I K had
erforderlich, den in situ verbleibenden (NICHT VERWENDEN mit BIOLOX® delta
Konus der Femurkomponente sorgfiltig Revisions-Femurkdpfen aus Keramik)
auf adi zu unter . Der
Op! muss vor A r 1 r
Femurkopfe Biolox® delta slcherstellen dass % £ ¥ o 3
dieser Schaden akzeptabel ist. ’
Inspektion des Schaftkonus und

i iterien: s i

gebrauchter  Schaftkonus mit geringsten

Spur_en der Abnahme def Kopfs vom Schaft. abgeschragter Konus mit serdriickter

. P for "
(siehe Abb. 1) Die Revisionsképfe Biolox® Konus :gi':ﬁg;] Konus
delta diirfen nicht verwendet werden, wenn der

Schaftkonus einen dieser Zustinde aufweist. Abb. 1

Weitere Einzelheiten zu den Einsetzverfahren
fiir Femurkopfe sind der Operationstechnik zu
entnehmen.

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung des Operationssitus
sowie die GroRe und Positionierung der Implantate zu priifen. Fiir den Fall, dass Prothesen einer anderen
GroRe benétigt werden oder die praoperativ ausgewahlte Prothese nicht verwendet werden kann, wird
empfohlen, wahrend der Operation zusétzliche Implantate bereitzuhalten. Die korrekte Auswahl und
Einpassung/Platzierung des Implantats sind auBerordentlich wichtig. Eine falsche Auswahl, Positionierung,
Ausrichtung oder Fixierung der Implantatkomponenten kann zu auferordentlichen Belastungen fiihren, die
die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats herabsetzen kénnen.

Im extrem seltenen Fall der Fraktur eines K beim isi ingriff
Keramikpartikel entfernt werden und wir empfehlen den Einsatz eines Revisionskopfes aus Keramik.
Bei Verwendung einer Schale oder eines Inlays aus Polyethylen muss diese entfernt werden, auch
wenn sie noch fest an ihrem Platz sitzen.
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Die einzelnen Komponenten der original LimaCorporate Systeme miissen gemaR der Operationstechnik
zusammengefiigt werden und diirfen nur fiir die zugelassenen Indikationen verwendet werden.

Nur Instrumente und Probeprothesen verwenden, die speziell fir die verwendeten Implantate entwickelt
wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die fiir andere Systeme
entwickelt wurden, kann zu fehlerhafter Vorbereitung des Implantationssitus und zu inkorrekter Positionierung,
Ausrichtung und Fixierung der Implantate filhren und demzufolge zur Lockerung des Systems, zu
Funktionsverlust und verkirzter Lebensdauer des Implantats sowie der Notwendigkeit weiterer Operationen.
Besonders sorgfaltig darauf achten, die Kontaktoberflachen fiir die Verbindung der Komponenten (Konen)
zu schiitzen: Die Kunststoffkappe, die den Schaftkonus vor Beschadigung schitzt, erst unmittelbar vor dem
Aufsetzen des Probekopfes entfernen. Die Gelenkoberflachen der Implantate sind vor Kratzern und anderen
Beschéadigungen zu schiitzen. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen vor dem Zusammenbau
sauber und trocken sein. Die Stabilitat der Komponentenverbindungen ist gemaR der Beschreibung in der
Operationstechnik zu Uberprifen.

Beim A eines K i auf den Schaft: « Den Kopf mit leichter Drehung auf den
Schaftkonus selzen und mit manuellem Druck in axialer Richtung einpressen, bis er fest sitzt.
* Den Ki ) am Pol des Kopfes ansetzen und mit einem leichten
Schlag in axlaler Richtung den Kopf fest und iiltig auf dem fixieren. Die
Oberflachenstruktur des Metallkonus wird durch das Ei mit dem i
verformt, so dass eine optimale Druckvertellung und verwmdungsfeste Fixierung erreicht wird.
Vorsu:ht i einen hig auf Keramil ver Nur den Ki

hla ) ver den, der fiir diesen Zweck im Instrumentensatz enthalten ist.
Ein Femurkopf aus Keramlk der einmal auf den Schaftkonus eingeschlagen und dann wieder
entfernt wurde, darf nicht erneut eingesetzt werden.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

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

Der Chirurg muss den Patienten sowohl auf die Funktionseinschrankungen der betreffenden Extremitat
nach der Huft-Endoprothetik hinweisen, als auch auf die Notwendigkeit, das rekonstruierte Gelenk fiir einen
bestimmten Zeitraum vor der vollen Kraftbelastung zu schonen. Auf die Hiiftgelenk-Endoprothese wirkende
uberméaRige korperliche Aktivitaten und Traumata konnen durch Lockern, Fraktur oder auBergewodhnlichen
Verschleilt der prothetischen Implantate zum vorzeitigen Versagen der Rekonstruktion fiihren. Der Chirurg
sollte den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivitdten ermahnen und darauf hinweisen, dass
die tiberméaRige Gelenkbeanspruchung zu Implantatversagen fiihren kann.

Insbesondere sollte der Chirurg den Patienten die folgenden Vorsichtmanahme darlegen: « wiederholtes

25



Anheben schwerer Gewicht vermeiden < (ibermaRiges oder wiederholtes Treppensteigen vermeiden
« das Kérpergewicht unter Kontrolle halten, da Ubergewicht das Ergebnis des Hiftgelenkersatzes
beeintrachtigen kann « plotzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivititen wie Laufen oder Skifahren
auftreten) und Bewegungen, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kénnen, sind zu vermeiden
« Positionen vermeiden, die das Risiko einer Dislokation erhéhen kénnen.

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

3.4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Zu den am haufigsten auftretenden unerwiinschten Auswirkungen der Hiftgelenk-Endoprothetik gehéren:
« UberméaBiger VerschleiR der Bauteile aus UHMWPE « Lockerung der Prothesenkomponenten « Dislokation
und Instabilitat der Prothese + Beschadigung des prothetischen Implantats < Instabilitdit des Systems
aufgrund inadéquater Weichteilbalance « Loslosung aufgrund mangelhafter Verbindung der Vorrichtungen
« Infektion « Einsinken des Implantats < lokale Uberempfindlichkeit + lokaler Schmerz « periprothetische
Frakturen « voriibergehende oder bleibende Nervenschadigung « Bruch der Implantate « Langenunterschiede
der Extremitaten « zusétzliche operative Eingriffe + Quietsch- und Klickgerausche (bei Keramikkopfen)
« Pseudotumor.

Einige unerwiinschte Auswirkungen kénnen zum Tode fiihren.

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

In sehr seltenen Féllen kann es zu einer Fraktur der Keramikkdpfe kommen. Die Ursache hierfiir kann eine
Uberlastung der Prothese sein, beispielsweise durch mangelhaftes Einsetzen des Keramikkopfes auf dem
Schaftkonus oder eine fehlerhafte oder fehlende Passung zwischen Kopf und Konus. Nach dem Bruch
einer Komponente aus Keramik sind Paarungen von Metallkdpfen mit Polyethylen-Inlay sowie Metall-Metall-
Paarungen bei der Revision kontraindiziert.

4. STERILITAT

a. Implantate

LimaCorporate Femurkopfe werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 geliefert.
Komponenten aus Metall und Keramik werden durch Bestrahlung oder mit Ethylenoxid sterilisiert,
Komponenten aus UHMWPE mit Ethylenoxid.

Verwenden Sie keine Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschadigt zu sein
scheint.

Implantate nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.



b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. (Validierte Sterilisationsparameter kénnen Sie der Broschiire zu
Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten entnehmen. Diese Broschiire erhalten Sie
auf Anfrage oder als Download von www.limacorporate.com im Abschnitt ,Products”). Anwender sollten ihre
spezifischen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und -gerate validieren.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

NaturgemaR sind mit Metallimplantaten bei MRT-Untersuchungen Risiken verbunden; dazu zahlen die
Migration von Komponenten, Warmeinduktion und Signalstérungen oder -verzerrungen in der Nahe der
Komponente(n).

Die Warmeinduktion metallischer Implantate ist ein Risiko, das vom Material und der geometrischen Form
der Komponenten sowie der Feldstarke, Dauer und Impulssequenz des MRT-Gerats abhangt. Da MRT-
Geréte nicht standardisiert sind, sind das AusmaR und die Wahrscheinlichkeit einer Warmeinduktion fiir diese
Implantate nicht bekannt.

Die Sicherheit und die Kompatibilitdt der Femurkdpfe in der MRT-Umgebung wurden nicht evaluiert. Die
Femurkopfe wurden nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet. Da die Produkte
bisher nicht getestet wurden, kann LimaCorporate keine Empfehlung hinsichtlich der Anwendung von MRT
fiir diese Implantate aussprechen, weder hinsichtlich der Sicherheit noch der Bildgebungsgenauigkeit. Diese
Systeme umfassen passive Metallkomponenten, sodass, wie bei allen passiven Komponenten, die Méglichkeit
einer wechselseitigen Stérung bei bestimmten Bildgebungsmodalitaten besteht, wie unter anderem eine
Bildverzerrung bei dem MR- und Rontgenscanner in der Computertomografie.
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FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - TETES FEMORALES

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité & lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit (telles que la

documentation produit et la technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS PRODUIT

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

cimentées ou non cimentées.

Les tétes de révision Biolox® delta sont congues pour permettre aux chirurgiens d'utiliser une téte en
céramique dans I'arthroplastie de révision. Leur utilisation est recommandée pour la révision des tétes en

céramique fracturées.

L'objectif principal d'une prothése darticulation est de reproduire I'anatomie articulaire, partiellement ou
totalement. La prothése d'articulation est congue pour réduire les douleurs et apporter une mobilité articulaire
au patient. Le degré de réduction des douleurs et de mobilité dépend, en partie, de la situation préopératoire,
des options intra-opératoires et de la rééducation post-opératoire.

1.1. MATERIAUX

positif

Tétes fémorales modulaires en céramique

Ma
Biolox®Delta,

lau

Tétes de révision Biolox® delta

Biolox® delta + Ti6AI4V

Tétes fémorales modulaires métalliques

CoCrMo, AISI 316L*, FeCrNiMnMoNbN

Tétes céphaliques

AISI 316L

Tétes bipolaires de blocage

CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE
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Normes des mat

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

Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité, voire une allergie aux matériaux de l'implant. Le
chirurgien devra en tenir compte.

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE

Si les tétes sont & ne pas les utiliser. Des précautions
partlculleres doivent etre iquées lors de la ion des tétes fémorales. Une téte en
céramique qui est tombée au sol ne doit pas étre lmplantee

Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative: 0 a
50 °C / 32 a 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement contrélé, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des changements brusques de température.

Apres ouverture de I'emballage, vérifiez que le modele et la taille de Iimplant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Evitez tout contact de I'implant avec des objets ou substances qui
pourraient compromettre sa stérilité ou l'intégrité de sa surface. Il est conseillé de procéder a un examen
visuel minutieux de chaque implant pour s’assurer qu'il n'est pas endommagé. Les 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 le composant.

La mise au rebut des dispositifs médicaux doit étre exécutée par les hopitaux conformément aux législations

en vigueur.
Ewtez absolument de réutiliser un implant. Risques liés a la reutlllsatlon de matériel a usage unique:

i « défaillance pré ou tardive du di itif ou de sa . inapproprié entre
Ies i ires (raccords i par ex., ), i Ilees alusure du dlsposmf etaux
débris d’usure; * ission de ies (SIDA, i eré jet du sy




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

2.1. INDICATIONS

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

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

2.2. CONTRE-INDICATIONS

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

Les contre-indications absolues comprennent : « infection locale ou systémique ; « infections aigués ou
chroniques ; * septicémie ; « ostéomyélite aigué ou chronique persistante ; « dysfonctionnement de la hanche
da & des lésions nerveuses ou musculaires.

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

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

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE
Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures
de remplacement d'articulations décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques.

COMBINAISONS AUTORISEES

Les tétes fémorales de LimaCorporate ne doivent pas étre utilisées avec des composants d’autres
systémes ou d’autres fabricants, excepté dans les combinaisons suivantes : Tétes fémorales : « Biolox
delta, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, M et L) ; « CoCrMo, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, MetL); « AISI 316/L, Dia.
28 mm, cone 12/14 (S, M et L) ; » FeCrNiMnMoNbN, Dia. 22 mm (-2, 0 et +4) ; » FeCrNiMnMoNbN, Dia. 28
mm, cone 12/14 (S, M et L) ; « Revision Biolox delta, Dia. 28 mm, céne 12/14 (S, M et L) ; en association
avec les tiges fémorales LimaCorporate suivantes : MODULUS, MODULUS R, REVISION, FRIENDLY
SHORT, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL, peuvent également étre couplées avec une cupule
SYMBOL CUP de diamétre 44 mm & 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) associée a un insert PE double
mobilité (pour une téte de diamétre 22,2 mm : Dia. 44 mm a 68 mm ; pour une téte de diamétre 28 mm : Dia.
46 mm a 68 mm) fabriqué par Dedienne Santé.

Les ensembles cupule/insert sont fournis dans les tailles correspondantes ; les ensembles insert/téte sont
fournis dans les tailles correspondantes, compte tenu du diamétre interne de l'insert.

Le chirurgien doit également consulter le mode d’emploi de la cupule SYMBOL CUP DM avant
d’utiliser la combinaison autorisée des composants LimaCorporate et Dedienne Santé.

COMBINAISONS NON AUTORISEES

UTILISATION DES TETES EN CERAMIQUE:
Les tétes en cé i ion des tétes de révisi i delta, p étre
utilisées pour des cones de tige neufs, jamais utilisés, et en aucun cas pour des cones usagés.




UTILISATION DES TETES FEMORALES A JUPE:

Dans la chirurgie primaire, du fait des nombreux mouvements limitées de la flexion a I’extension, les
tétes fémorales a jupe (28 a 32 mm, #XL, #XXL, #XXXL et 36 mm #XXL, #XXXL) ne peuvent étre utilisées
avec coupes ou bordures saillantes.

Dans la chirurgie de révision ou la tige fémorale de la hanche reste en place et ou I'acétabulum est
reconstruit, les chirurgiens doivent envisager I'util 'satlon d’une tete femorale a jupe avec coupes ou

bordures saillantes, pour obtenir la stabilité d’arti ceci peut générer un
coincement entre la téte et la bordure de coupe; coi qui peut p i les
etné iter une opérati & ire.

Si le chirurgien considére que l'utilisation d’une téte a jupe avec une coupe ou bordure saillante
est nécessaire pour obtenir une stabilité d’ amculatlon le pa!lent doit étre informé des risques de

coincement des composants ainsi que des des risques et

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

Ies mouvements de ﬂexlon et d’ extenslon de Particulation, de fagon a éviter la possibilité de
et de

A laide de modeles radiographiques de différents formats, la planification préopératoire recueille des
informations essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison
de dispositifs qui correspond a l'anatomie et a I'état de chaque patient. Une planification préopératoire
insuffisante peut condulre a sélectionner un implant inadapté et/ou a mal le positionner.

Des i i du [ total de la hanche sont plus fréquentes chez les
patients lourds et tres actifs, et dans le cas de combinaisons a fort décalage. Le chirurgien doit effectuer
un examen rigoureux de la condition clinique et du niveau d’activité physique du patient avant d'effectuer un
remplacement de la hanche.

Le personnel technique spécialisé de LimaCorporate est a disposition pour fournir des conseils sur la
planification pré-opératoire, la technique chirurgicale et 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 certain moment futur.

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

Les implants sont des dispositifs a usage unique ; ne réutilisez jamais un implant qui a déja été
implanté chez un autre patient. Ne réutilisez pas un implant qui a été en contact avec des fluides
corporels ou des tissus d’une autre personne.

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

3.2. PENDANT L’OPERATION

En cas de chirurgie de révision, il est capital du céne i
d le cone du fémoral qui reste (NE PAS UTILISER avec les tétes fémorales en
in situ, pour détecter tout type d endommagement céramique BIOLOX® delta destinées a la révision)
Le chirurgien opérant doit s‘assurer que cet

est avant d‘utiliser

les tétes femorales Biolox® delta. % f p f v
Inspection des cones de tige et critéres de décision: ’
. condltlon acceptable: er des cones de tige

defines

au
de la tlge etetdelatéte. deforrnauons |nacoeptables

de cone de tige: voir Fig. 1, les tétes de révision ééhe de biais Cf;ne ave‘c Cé-ne écrz‘asé

Biolox® delta ne doivent pas étre utilisées avec les .
cones de tige dans ces condltlons Konus _cesure
la importante
°] pour
obtenlr davantage de detalls sur les procédures .
des tétes Fig-1

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d’essai pour que la préparation du site, la taille et le positionnement des
implants soient corrects. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant
I'opération, s'il s'avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses
sélectionnées a l'avance. Il est tout a fait crucial de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant.
Des composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des
contraintes anormales susceptibles d'altérer les performances du systéme et la survie de l'implant.
Dans des cas extrémement rares de fracture d’une téte en céramique, toutes les particules de céramique
doivent étre retirées pendant la chirurgie de révision et I'utilisation d’une téte de révision en céramique
est conseillée. Si une coupe ou une bordure en polyéthyléne est utilisée, elle doit étre retirées, méme
si elle est fermement fixée en place. Les composants constituant les systémes LimaCorporate d’origine
doivent étre assemblés conformément aux instructions de la technique chirurgicale, et leur utilisation doit étre
réservée aux indications qui figurent sur I'étiquette. N'utilisez que des instruments et des prothéses d’essai
congus spécialement pour les implants employés. L'utilisation d’instruments d’autres marques ou congus pour
d'autres systémes peut se traduire par une préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de
positionnement, d’alignement et de fixation des dispositifs, suivi d'un descellement du systéme, d’'une perte de
34




fonctionnalités et d’une réduction de la résistance de I'implant, ainsi que du besoin d’une nouvelle opération.
Il est important de prendre des précautions pour protéger les surfaces impliquées dans I'accouplement
entre les composants (cones): ne pas retirer le capuchon de protection en plastique, qui protége le cone
de tige contre les endommagements, jusqu’a ce que la téte de test soit installée. Les surfaces articulaires
des implants doivent étre protégées contre les éraflure sou tout autre endommagement. Toutes les surfaces
d’accouplement des composants doivent étre nettoyées et séchées avant I'assemblage. La stabilité des
accouplements des composants doit étre vérifiée comme le stipule la technique chirurgicale.

Lorsqu‘on installe une téte en céramique sur la tige: * Placer la téte sur le céne de tige en la faisant
Iégérement pivoter et en appliquant une pression manuelle axiale, jusqu‘a ce qu‘elle soit fermement
fixée; * Placer I'impacteur en plastique sur le tube de la téte et taper Iégérement avec le marteau
dans la direction axiale, de fagon a fixer fermement et définitivement la téte sur le céne de tige. La
structure en plastique de la surface du céne métallique se déforme du fait de I‘action de I'impacteur,
ce qui permet d‘avoir une répartition optimale de la pression et une fixation résistant aux torsions.
Mlse en garde: ne jamais utiliser un marteau métallique sur les tétes en céramique. Uti

uni de téte en i fourni a cet effet dans la trousse d‘instruments.
Une téte fémorale en céramique qui a déja été fixée sur un cone de tige, puis retirée, ne peut étre
utilisée a nouveau.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

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

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

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

Les effets indésirables les plus fréqguemment constatés au cours de I'arthroplastie de la hanche sont: « usure
excessive des composants en polyéthyléne de masse molaire trés élevée (UHMWPE) « descellement des
composants prothétiques; « déviation ou instabilité de la prothése; « endommagement de I'implant prothétique;
« instabilit¢ du systéme du fait d’'un équilibre inapproprié des tissus mous; « dissociation du fait d’'un
accouplement inapproprié des dispositifs; « infection; « affaissement; « hypersensibilité locale; « douleur locale;
« fractures périprothétiques;  Iésions nerveuses temporaires ou permanentes; * fractures des dispositifs;
« variations de longueur des membres; * opération chirurgicale supplémentaire nécessaire ; * grincements et
claquements (pour les tétes en céramique) ; » pseudotumeur.

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

4. STERILITE

a. Implants

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

N'utilisez jamais un composant provenant d’'un emballage de]a ouvert ou qui semble endommagé.

N'utilisez pas les implants apreés la date d’exp: sur I'éti

b. Instruments

Les instruments sont livrés non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation, par
les méthodes homologuées adaptées (Consulter la brochure « Instrument Care, Cleaning, Disinfection and
Sterilization » pour connaitre les paramétres de stérilisation. Cette brochure est disponible sur demande,
ou téléchargeable sur le site www.limacorporate.com, section Products). Les utilisateurs doivent valider leur
matériel ainsi que leurs procédures de nettoyage, désinfection et stérilisation.

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

L'utilisation d'implants métalliques en milieu IRM comprend des risques inhérents, notamment la migration
du composant, la génération de chaleur et des interférences ou la distorsion du signal a proximité du ou des
composants. La génération de chaleur dans les implants métalliques est un risque associé a la géométrie
et au matériau du composant ainsi qu'a l'intensité, a la durée et a la séquence d'impulsions de I'IlRM. Les
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appareils d'IRM n’étant pas normalisés, la gravité et la probabilité d’'une émission de chaleur est inconnue pour
ces implants. La sécurité et la compatibilité des tétes fémorales n'ont pas été évaluées dans un environnement
RM. L'échauffement et la migration des tétes fémorales n'ont pas été évalués dans un environnement RM.
Ces dispositifs n’ayant pas fait I'objet de tests, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations relatives
a I'utilisation de I''RM avec ces implants, ni de considérations relatives a la sécurité, ni en ce qui concerne
I'exactitude de I'examen par imagerie. Ces systémes prothétiques contiennent des dispositifs métalliques
passifs et, comme avec tout dispositif passif, il existe un risque d'interférence réciproque avec certaines
modalités d'imagerie, notamment la distorsion d'image en IRM et TDM.
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SPANIS ESPANO

INSTRUCCIONES DE USO - CABEZAS FEMORALES

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

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

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

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

El objetivo principal de una prétesis articular es reproducir de forma total o parcial la anatomia de la articulacion.
La finalidad de las proétesis 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 situacién preoperatoria,
las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacién postoperatoria.

1.1. MATERIALES

Material
Cabezas femorales modulares de ceramica Biolox®Delta
Cabezas para revision Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V
Cabezas femorales modulares de metal CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cabezas cefélicas AISI 316L
Cabezas bipolares de retencion CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE
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Estandares de los materiales

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

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que es
necesario que el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

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

Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo
indicativo: 0-50°C, 32-122°F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas frente
a la exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos. Una vez que abra el envoltorio,
asegUrese de que el modelo y el tamafio del implante se corresponden exactamente con la descripcion
impresa en las etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias que pudieran alterar
su esterilizacion o la integridad de su superficie. Se recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada
implante antes de usarlo para verificar que no esta dafiado. Los componentes fuera de su embalaje no
se deben usar si se han caido o han sufrido algun i iti no se deben
alterar en modo alguno. El cédigo del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial del
paciente utilizando para ello las etiquetas incluidas con el envoltorio del componente.

Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos de conformldad con Ias Ieyes pertinentes.

de

Debe la ion de un

un dlsposmvo de un solo uso: infeccion; « fallo prematuro o tardlo del dlsposmvo o de la fijacion del
N falta de aproplado entre las (por ej., de cono);

. iadas al di: itivo y a ma!erlal de desgaste; * transmisién de

enfermedades (por ej., VIH, itis); o r del si itario / .

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

2.1. INDICACIONES

Las cabezas femorales modulares se usan en reemplazos de cadera totales junto con componentes femorales
y acetabulares cementados o no cementados compatibles. Las cabezas cefélicas y bipolares estan indicadas
para protesis de cadera parciales junto con componentes femorales cementados o no cementados compatibles.
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Las cabezas femorales de LimaCorporate pueden usarse tanto en cirugia primaria como de revision.

La finalidad de una artroplastia de cadera es aliviar el dolor y/o mejorar la funcién de la cadera en pacientes
esqueléticamente maduros que retinan las siguientes condiciones: « enfermedad articular degenerativa no
inflamatoria como osteoartritis, necrosis avascular y displasia; + destruccion articular avanzada generada
por artritis primaria reumatoide o degenerativa, o artrosis o artritis postraumatica; « correccion de deformidad
funcional; « tratamiento de fractura de cuello femoral grave y fracturas trocantéricas de fémur proximal
con cabeza comprometida, intratable con otras técnicas; « procedimientos de revisién en los que otros
tratamientos o dispositivos no han funcionado.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Todas las cabezas femorales de LimaCorporate tienen las mismas contraindicaciones.

Las contraindicaciones absolutas incluyen: « infeccion local o sistémica; « infecciones agudas o cronicas;
« septicemia; * osteomielitis aguda o cronica persistente; « lesion muscular o nerviosa confirmada que limite
la funcién articular de la cadera.

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

2.3. FACTORES DE RIESGO

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

3. ADVERTENCIAS
3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA
Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de reemplazo articular descritos en las técnicas quirtirgicas especificas.
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COMBINACIONES PERMITIDAS

Las cabezas femorales de LimaCorporate no deben usarse con componentes de otros sistemas o
fabricantes, salvo por la siguiente combinacién posible: Cabezas femorales que tienen estos materiales: «
Biolox Delta de 28 mm de di&. y cono 12/14 (S, My L); » CoCrMo de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L);
* AlSI 316/L de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L); » FeCrNiMnMoNbN de 22 mm de dia. (-2, 0 y +4);
* FeCrNiMnMoNbN de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L); « Biolox Delta Revision de 28 mm de dia. y
cono 12/14 (S, My L); si se combinan con estos vastagos femorales de LimaCorporate: Modulus, Modulus
R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S y MASTER SL; también se pueden acoplar con
cotilos Symbol Cup de 44 a 68 mm de dia. (DM CEM, DM HA, DMR HA) junto con insertos de PE de doble
movilidad (en cabezas de 22,2 mm de dia., de 44 a 68 mm de dia.; en cabezas de 28 mm de dia., de 46 a
68 mm de dia.) fabricados por Dedienne Santé.

Tanto los conjuntos de cotilo y revestimiento como los conjuntos de cotilo y cabezas vienen en los tamafios
correspondientes, tomando como referencia el diametro interno del inserto.

Antes de usar los acoples permitidos entre los componentes de LimaCorporate y de Dedienne
Santé, el cirujano debe consultar las instrucciones sobre el cotilo SYMBOL CUP DM.

COMBINACIONES NO PERMITIDAS

USO DE CABEZAS DE CERAMICA:
A excepcion de las cabezas para revision Biolox® delta, las cabezas de céramica solo deben
utilizarse con conos de vastago sin usar (nunca con conos usados).

USO DE CABEZAS FEMORALES CON FALDA:

En la cirugia primaria no deben utilizarse cabezas femorales con falda (28 - 32 mm XL, XXL, XXXL
y 36 mm XXL, XXXL) con cétilos o r que gan debido al r ido intervalo
de flexion/extension que ofrecen. En cirugias de revision en las que se deje colocado el vastago
femoral de cadera y se reconstruya el acetabulo, los cirujanos deben plantearse el uso de una
cabeza femoral con falda con cétilos o revestimientos que sobresalgan para que la articulacion
tenga una Sin go, esto puede dar lugar a un pinzamiento entre
la cabeza y el revestimiento del cétilo, lo que podrla ocasionar una serie de dafios al implante
que requieran una mtervencnon posterior. Si el cnrulano se plantea utilizar esta cabeza con un

cotilo o sobr para la ar ) debe advertlr al paciente de
la posibilidad de pi i de los y sus idos los riesgos
y Ias poslbles compllcaclones En estos casos, se debe avisar al paciente que debe limitar los

de de la ar para reducir al minimo el pinzamiento y las

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

La pi ili de icaci o fallos del reemplazo total de cadera es mayor en pacientes
con sobrepeso y en pacientes muy activos, asi como cuando se utilizan las combinaciones muy
descompensadas. El cirujano debe evaluar con atencion la situacion clinica del paciente y el nivel de
actividad fisica que realiza antes de llevar a cabo el reemplazo de cadera.

El personal especializado de LimaCorporate esta a su entera 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 quirirgica. Es preciso advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso
sano normal, que la prétesis puede romperse o dafarse a causa de ciertas actividades o traumatismos, que
tiene una duracién limitada y que posiblemente tenga que cambiarse en el futuro.

Antes de la operacion es preciso tener en cuenta el posible impacto de los factores mencionados en las
secciones 2 y 3.4, e informar al paciente de los métodos para reducir los posibles efectos de estos factores.
Los implantes son dispositivos de un solo uso; no 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.

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

Cuando se trata de una cirugia de revision, es Deterioro del cono inaceptable
fundamental examinar el cono del componente (NO UTILIZAR con cabezas femorales
femoral, que permanece colocado, para detectar BIOLOX® delta ceramic en cirugia de revision)

cualquier tipo de dafio. El cirujano que realiza
la intervencion debera asegurarse de que el
deterioro sea aceptable antes de utilizar las ’

par: Delta.
Inspecclon del cono del vastago y criterios de
conos de
vastago usados que presentan marcas finas
de desmontaje del vastago de la cabeza. ©
deformacion inaceptable del cono del vastago:
consulte la Fig. 1. Las cabezas para revision
Blolox® Delta no deben utilizarse con conos de
que se en en estas
Para obtener més |nformac|on sobre los
de las
femorales consulte la técnica quirurgica.

Cono Cono con Cono
achaflanado hendidura aplastado
ancha

Fig.1

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del sitio y el
tamafio y la colocacion de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén disponibles
implantes adicionales durante la operacién en caso de que se requieran protesis de diferentes tamafios o
que las protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar. La seleccién correcta del implante,
asi como su adecuada colocacién y asentamiento, son de extrema importancia. Una eleccion, colocacion,
alineacion y fijacion inadecuadas de los componentes del implante pueden generar condiciones de tension
inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el rendimiento y la duracién del implante.
En el caso improbable de que la cabeza de ceramica se rompa, habra que retirar todas las particulas
ceramicas durante la intervencion de revision y sera recomendable utilizar una cabeza de ceramica
para revision. Si se ha empleado un cétilo o revestimiento de polietileno, habra que quitarlo, aunque
esté bien sujeto. Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar
segun la técnica quirlrgica 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 de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede
resultar en una preparacion inadecuada del entorno del implante, asi como en una colocacion, alineacion
y fijacién incorrectas de los dispositivos seguidas de aflojamiento del sistema, pérdida de funcionalidad y
reduccién de la duracion del implante, ademas de la necesidad de otra intervencion. Se debe tener cuidado
de proteger las superficies de acoplamiento de los componentes (conos). No quite la tapa de plastico que
44




protege el cono del vastago hasta momentos antes de colocar la cabeza de prueba. Deben evitarse arafiazos
y otros dafios en las superficies articulares de los implantes. Todas las superficies de acoplamiento de los
componentes deben limpiarse y secarse antes de ensamblarlas. Todos los acoplamientos de los componentes
deben examinarse como se describe en la técnica quirdrgica.

Durante la colocacién de una cabeza de ceramica en el vastago: ¢ Para colocar la cabeza en el
cono del vastago, gire Ilgeramente y ejerza preslon con la mano en direccion axial hasta que quede
bien asentada. * Coloque el i de enel de la cabeza y fijela de manera
definitiva en el cono del vastago con un ligero golpe del martillo en direccién axial. El golpe del
impactador provoca una deformacion plastica en la estructura superficial del cono de metal que
garantiza una distribucién 6ptima de la presion y una fijacion resistente a la torsion.

Atencién: no utlllce un martillo de metal con las cabezas de ceramica. Solo debe utilizarse el

de

para este propésito en el juego de instrumentos.
No deberian volver a instalarse cabezas femorales de ceramica que se hayan colocado sobre un
cono de vastago y luego se hayan retirado.

3.3. CUIDADO POSTOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado postoperatorio adecuado.
Se recomienda realizar un seguimiento mediante radiografias postoperatorias periddicas para detectar cualquier
cambio en la posicién del implante o el tejido circundante. El cirujano debe informar al paciente de que el miembro
operado tendra una funcion limitada tras la artroplastia de cadera y que debe evitar que la articulacion reconstruida
soporte todo el peso durante un periodo de tiempo. La actividad fisica excesiva o la contusién de la articulacion de
cadera reemplazada pueden provocar el fracaso prematuro de la artroplastia de cadera por aflojamiento, fractura
o desgaste anormal de la protesis implantada. El cirujano debe advertir al paciente que debe adecuar su actividad
como corresponda y que los implantes pueden fallar a causa de un desgaste articular excesivo.

En particular, el cirujano debe pedir al paciente que adopte las siguientes medidas de precaucion: « evitar
levantar pesos de forma repetida; ¢ evitar subir escaleras de forma repetida o en exceso; * controlar el peso
corporal, ya que el sobrepeso puede repercutir de forma negativa en el resultado del reemplazo articular; «
evitar picos de carga inesperados (a consecuencia de actividades como correr o esquiar) 0 movimientos que
puedan conllevar paradas o flexiones bruscas; * evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacion.
La falta de instrucciones de rehabilitacién y de cuidados postoperatorios adecuados puede repercutir de forma
negativa en el resultado del procedimiento quirdrgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

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

excesivo de los componentes de UHMWPE; -« aflojamiento de los componentes de la protesis;

« luxacion e inestabilidad de la protesis; « deterioro del implante protésico; « inestabilidad del sistema causada

por una simetria inadecuada de los tejidos blandos; « separacion debida al incorrecto acoplamiento de los

dispositivos; « infeccién; + hundimiento; « hipersensibilidad local; « dolor local; « fracturas periprotésicas;
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« dafio de los nervios temporal o permanente; « fracturas de los dispositivos; « diferencia de longitud de los
miembros; ¢ cirugia adicional; « chirridos y chasquidos (en el caso de las cabezas ceramicas); « pseudotumor.
Algunos efectos adversos pueden ser mortales. Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa
con o sin embolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares o pulmonares, hematomas, reacciones alérgicas
sistémicas y dolor sistémico. En casos muy aislados, las cabezas femorales pueden romperse. Esto puede
deberse a una sobrecarga de la protesis; por ejemplo, a causa de una colocacion incorrecta de la cabeza
de ceramica en el cono del vastago o a un ajuste incorrecto o insuficiente de la cabeza en el cono. En las
cirugias de revision esta contraindicado mezclar una cabeza de metal con un revestimiento de polietileno y
componentes de metal cuando se rompe el componente de ceramica.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Las cabezas femorales de LimaCorporate se suministran esterilizadas con un Nivel de Garantia de Esterilidad
(SAL) de 10*. Los componentes de metal y ceramica se esterilizan mediante radiacion o EtO, mientras que los
componentes de UHMWPE (polietileno de alta densidad) se esterilizan mediante EtO.

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

b. Instrumentos

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

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metalicos en el entorno de RM, incluida la
migracion de componentes, la induccion térmica y la interferencia o distorsion de la sefial cerca de los componentes.
La induccion térmica de los implantes metalicos es un riesgo relacionado con la geometria de los componentes
y con los materiales, asi como con la potencia, duracion y secuencia de impulsos de RM. Dado que los
equipos de RM no estan normalizados, se desconoce la probabilidad de incidencias de estos implantes y su
gravedad. No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de las cabezas femorales en el entorno de
RM. No se ha comprobado el calentamiento ni la migracién de las cabezas femorales en el entorno de RM.
Estos dispositivos no se han probado, por lo que LimaCorporate no puede recomendar el uso de IRM con
estos implantes, ni por consideraciones de seguridad ni por exactitud de imagen. Estos sistemas incluyen
componentes que son dispositivos metalicos pasivos y, como todos los dispositivos pasivos, pueden interferir
con determinadas modalidades de obtencién de imagenes, incluso distorsionar las imagenes obtenidas por
zgsonancia magnética y las imagenes tomogréficas obtenidas con escéaner radiolégico.



PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - CABEGAS FEMORAIS

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

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

As cabecas femorais da LimaCorporate s&o indicadas para substituicdo parcial e total da anca. As cabegas
femorais modulares s&o utilizadas em artroplastia total da anca em combinagédo com componentes femorais
e acetabulares cimentadas e nao cimentadas. As cabecas cefalicas e bipolares com anel de bloqueio
sao indicadas para substituicdo parcial da anca em combinagdo com hastes femorais cimentadas ou néao
cimentadas.

As cabecgas de revisdo Biolox® Delta sdo concebidas para permitir aos cirurgides utilizar uma cabega
ceramica na artroplastia de revisao. A sua utilizagdo é recomendada quando é necessaria uma revisao para
uma cabega ceramica fraturada.

O principal objectivo da prétese de uma articulagéo é a reprodugéo, parcial ou total, da anatomia articular. A
prétese da articulagao destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau
de mobilidade e de redugao de dor depende, parcialmente, da situagdo pré-operatéria, das opgdes intra-
operatorias e da reabilitagdo pés-operatéria.

1.1. MATERIAIS

iSpo! o [ETEET
Cabegcas femorais modulares ceramicas Biolox®Delta
Cabegas de revisdo Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V
Cabegas femorais modulares metalicas CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cabegas cefalicas AISI 316L
Cabegas bipolares com anel de bloqueio CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE
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Normas dos materiais

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

Alguns pacientes podem ser hipersensiveis ou alérgicos ao material usado no fabrico dos implantes; este
facto deve ser devidamente analisado pelo cirurgido.

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Nao devem ser utilizadas cabegas femorais modulares danificadas. E necessario ter especial
i com o de gas femorais ceramicas. Uma cabega que tenha caido no
chéo nao pode ser implantada.

Todos os dispositivos séo fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente
(intervalo indicado de 0-50 °C/32-122 °F), nas suas embalagens protectoras fechadas, em salas com
ambiente controlado e protegidos da exposi¢éo a luz solar, calor e alteragdes stbitas de temperatura.
Assim que se abrir a embalagem, assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem
exactamente & descricdo impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objectos ou
substancias que possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. E recomendada uma
examinagao V|sual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo para verificar a auséncia de danos. As
r da nédo devem ser utilizadas se cairem ou sofrerem outro tipo de
tr i i Os di iti nao devem, de forma nenhuma, ser modificados.
O codigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos
incluidos com a embalagem do componente.
Aehmma(;ao de dlsposmvos médicos deve ser realizada pelos hospitais de acordo com as leis aplicaveis.
de

pr tem de ser absolutamente evitada. Riscos
de prod de uso Unico: © |nfecgao « faléncia precoce ou tardia do dlsposltlvo
ou da sua flxagao, . falta de acoplamento apropriado entre as jungoes (por
a particulas de eao do ivo; ¢ a

de doengas (por ex.: VIH, hepatite); * respostalrejeigao por parte do sistema imunitario.

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

2.1. INDICAGOES

As cabegas femorais modulares sao utilizadas em artroplastia total da anca com componentes femorais e
acetabulares cimentadas e n&o cimentadas compativeis. As cabegas ceflicas e bipolares s&o indicadas para
substitui¢éo parcial da anca com componentes femorais cimentadas ou ndo cimentadas. As cabegas femorais
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da LimaCorporate podem ser utilizadas tanto em cirurgia primaria como de reviséo.

A artroplastia da anca destina-se a reducao ou alivio de dor e/ou melhoria da fungéo da anca em pacientes
de esqueleto maduro com as seguintes condigdes: « doenca das articulagées degenerativa nédo inflamatéria
incluindo osteoartrite, necrose avascular e displasia; * destruicdo articular avangada causada por artrite
degenerativa primaria ou reumatoide ou artrose pés-traumatica ou artrite pés-traumatica; « corregdo de
deformidade funcional; « tratamento de ndo-unido, fratura do colo do fémur e de fraturas trocantéricas do
fémur proximal com envolvimento da cabega, ndo tratavel com outras técnicas; * procedimentos de revisdo
nos casos em que outros tratamentos ou dispositivos tenham falhado.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes s@o as mesmas para todas as cabegas femorais da LimaCorporate.

As contraindicagdes absolutas incluem: < infe¢do local ou sistémica; « infecdes agudas ou cronicas;
« septicemia; + osteomielite persistente aguda ou crénica; ¢+ lesdo nervosa ou muscular confirmada que
comprometa a fungéo da articulagéo da anca.

As contraindicagbes relativas incluem: « doengas musculares, neurolégicas ou vasculares graves que
afetem o membro em questao; « fraca reserva éssea (por exemplo, devido a osteoporose) que comprometa
a estabilidade do implante; « perturbagdes metabodlicas que possam prejudicar a fixagdo e estabilidade do
implante; « qualquer doencga e dependéncia concomitante que possa afetar a protese implantada de forma
adversa; * hipersensibilidade a metais dos materiais do implante; « pacientes com insuficiéncia renal.

2.3. FATORES DE RISCO

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

3. AVISOS

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

As cabegas femorais da LimaCorporate ndo devem ser usadas com componentes de outros sistemas ou
de outros fabricantes, com excegdo da seguinte combinag&o possivel: Cabegas femorais feitas de * Biolox
Delta dia. 28mm cone 12/14 (S, M & L); * CoCrMo Delta dia. 28mm cone 12/14 (S, M & L); « AISI 316/L
dia. 28mm cone 12/14 (S, M & L);  FeCrNiMnMoNbN dia. 22mm (-2, 0 & +4); » FeCrNiMnMoNbN dia.
28mm cone 12/14 (S, M & L); » Revision Biolox Delta dia. 28mm cone 12/14 (S, M & L); quando usadas em
combinagao com as seguintes hastes femorais da LimaCorporate: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly
short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL; podem ser também acopladas com a Symbol Cup
(DM CEM, DM HA, DMR HA) @44mm a 68mm em combinagéo com o inserto em polietileno de mobilidade
dupla (para cabega @22,2mm: @44mm a 68mm; para cabega @28mm: @46mm a 68mm) fabricada pela
Dedienne Santé.

Os conjuntos clpula/inserto séo fornecidos nos tamanhos correspondentes; os conjuntos inserto/cabeca
sao fornecidos nos tamanhos correspondentes, considerando o diametro interno do inserto.

O cirurgido deve também consultar as instrucdes de utilizagdo da SYMBOL CUP DM antes de utilizar
o acoplamento combinado permitido entre os componentes da LimaCorporate e da Dedienne Santé.

COMBINAGOES NAO PERMITIDAS

UTILIZAGAO DE CABEGAS CERAMICAS:
Cabecgas ceramicas, com a excepgdo de cabegas de revisdo Biolox® delta, apenas podem ser
utilizadas com cones de hastes nao utilizados e nunca com cones ja utilizados.

UTILIZAGAO DE CABEGAS FEMORAIS COM REFORGO (SAIA):
Em cirurgia primaria, devido a flexdo reduzida - intervalo de
femorais com reforgo (saia) (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL e 36 mm #XXL #XXXL) nao devem
ser usadas com as coberturas ou revestimentos protuberantes. Em cirurgia de revisdo em que
a haste femoral da anca é deixada no local e o acetabulo é reconstruido, os cirurgides podem
considerar a utilizagao de uma cabega femoral com reforgo (saia) com coberturas ou revestimentos

para a ili apropriada para a articulagdo. Contudo, esta accao
pode conduzlr a interferéncia entre a cabeqa e o revestimento da cobertura que pode causar
danos nos cirurgia . Se o cirurgido acreditar que a u(lllzagao de
uma cabeca com veforqo (saia) com uma cobertura ou i ante é aria para
obter a da arti o i deve ser advemdo da posslbll ade de interferéncia

dos componentes bem como das possi os riscos e possiveis
o Nestas il o i deve i ser advertido para limitar os
a arti a0 para ajudar a minimizar o potencial de interferéncia

ede compllcagoes associadas.
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O planeamento do pré-operatério, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece a
informagao essencial relativa ao tipo e tamanho de componentes a utilizar e @ combinagao correcta dos
dispositivos necessarios, com base na anatomia e na situagédo especifica de cada paciente. Um planeamento
do pré-operatério inadequado pode levar a selecgdo incorrecta de implantes e/ou ao posicionamento
incorrecto do implante.

O surgimento de compllcagoes ou de falhas na substituicao total da anca tem maior probabilidade de
ocorrer em activos e em de desvio elevado. O cirurgido
deve realizar uma avaliagdo cu|dadosa da condigéo clinica do paciente e do nivel de actividade fisica antes
de realizar a substituigdo da anca.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta disponivel para dar aconselhamento relativamente a
planeamento pré-operatério, técnica cirurgica, assisténcia de produto e de instrumentagao, tanto antes como
durante a cirurgia. O paciente deve ser advertido que a prétese nao substitui osso saudavel normal, que a
protese pode partir-se ou danificar-se como resultado de determinada actividade ou trauma, que a mesma
tem uma vida de implantagao prevista finita e que pode ter de ser substituida em determinada altura no futuro.
O possivel impacto dos factores mencionados nas secgdes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no pré-
operatoério. O paciente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos destes
factores.

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

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

No caso de uma cirugia de revisdo é essencial . Danos inaceitaveis no cone
i o cone do P femoral, que (NAO UTILIZE com cabegas femorais ceramicas
permanece in-situ, em relagdo a qualquer tipo BIOLOX® delta para revisao)

de dano. O cirurgido responsavel pela operagao

tem de se certificar de que este dano é aceitavel

antes de utilizar as cabegas femorais de revisao

Biolox® delta.

Inspecgao do cone da haste e critérios

de cones

de haste usados que apresentam marcas

finas de desmontagem de haste da cabeca.

« deformagoes de cone de haste inaceitaveis:
aFig. 1. As de revisao Bi

delta ndo devem ser usadas com cones de haste

nestas condigoes.

Consulte a técnica cirurgica para obter mais

pormenores sobre os procedimentos de

das fe i

Cone Cone com Cone
inclinado truncamento esmagado
amplo

Fig.1

Recomenda-se a utilizagio de dispositivos de teste para verificar a preparagao correcta do local, tamanho
e posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais durante
a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sdo necessarias proteses de tamanhos diferentes ou quando
as proteses seleccionadas no pré-operatdrio ndo podem ser utilizadas. A selecgé@o correcta, bem como a
implantagao/colocacdo correcta do implante, € de extrema importancia. A selecgdo, posicionamento,
alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem resultar em situagdes de tensédo
invulgares, o que pode afectar negat\vamente o desempenho do sistema e a sobrevivéncia do implante.

Na rara sif de de uma cabeca ceramica, todas as particulas ceramicas
tém de ser removidas durante a cirurgia de revisdo e é sugerido o uso de uma cabega ceramica de
revisdo. Se estiver a ser usada um revestimento ou cobertura de polietileno, este tem de ser removido,
mesmo que se encontre firmemente na sua posigao.

As componentes que constituem os sistemas LimaCorporate originais tém de ser montados de acordo com a
técnica cirrgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas.

Utilize apenas instrumentos e testes de proteses concebidos especificamente para os implantes em utilizagéo.
A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagao de instrumentos concebidos para utilizagao
com outros sistemas pode conduzir a uma preparagéo inadequada do local da implantagao, posicionamento
incorrecto, alihamento e fixagdo dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema, perda de
funcionalidade e redugéo da durabilidade do implante, e pela necessidade de cirurgia adicional.
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Deve ser tomado cuidado para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes
(cones): nao remova a cobertura protectora plastica, que protege o cone da haste contra danos, até
imediatamente antes da cabega de teste ser colocada. As superficies articulares dos implantes devem ser
protegidas contra riscos ou quaisquer outros danos. Todas as superficies de acoplamento dos componentes
devem ser limpas e secas antes da montagem. A estabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser
verificada conforme descrita na técnica cirtrgica.

Ao colocar uma cabega ceramica na haste: » Coloque a cabega no cone da haste rodando

ligeiramente e utilizando pressdo manual axial até esta fir * Coloque o i

plastico no pélo da cabega e com uma ligeira pancada do martelo numa direcgéo axial fixe-o de

forma firme e definitiva no cone da haste. A estrutura da superficie do cone metalico fica distorcida
pela da do pr uma distribuicado ideal de presséao e fixagdo

resistente a torséo.

Atencgdo: nunca utilize um martelo alico nas Utilize apenas o impactor de

cabecga plastico fornecido para este propésito no conjunto do instrumento.

Uma cabega femoral ceramica que tenha sido alvo de uma pancada contra um cone da haste e, em

néo pode ser

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

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

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

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

A auséncia de instrugdes de reabilitagdo do pés-operatério e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtrgico.
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3.4. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS E COMPLICAGOES

Os efeitos adversos mais comuns e que ocorrem com maior frequéncia em artroplastia da anca
incluem: « desgaste excessivo dos componentes de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular);
« afrouxamento dos componentes protéticos; + deslocagao e instabilidade da prétese; « danos no implante
protético; « instabilidade do sistema devido a equilibrio de tecido mole inadequado; « dissociagado devido
a acoplamento incorrecto dos dispositivos; * infecgéo; « subsidéncia; « hipersensibilidade local; * dor local;
« fracturas periprotéticas; * danos temporarios ou permanentes dos nervos; « fracturas dos dispositivos;
« discrepancias de comprimento dos membros; « cirurgia adicional; * rangidos e estalidos (no caso das
cabegas femorais); * pseudotumor.

Alguns eventos adversos podem levar & morte.

As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem embolia pulmonar, disturbios cardiovasculares ou
pulmonares, hematomas, reacgdes alérgicas sistémicas e dor sistémica.

Em casos muito isolados, é possivel a ocorréncia de fractura das cabegas ceramicas. A causa disto pode ser
uma sobrecarga da protese, por exemplo através de colocagéo incorrecta da cabega ceramica no cone da
haste ou um encaixe errado ou inexistente entre a cabega e o cone. Caso um componente ceramico se parta,
um acoplamento de uma cabega metdlica com um revestimento de polietileno e de componentes de metal
com metal é contra-indicado em revisdes.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

As cabecas femorais da LimaCorporate sdo fornecidas esterilizadas com um Nivel de Garantia de Esterilidade
(SAL) de 10°°. Os componentes metalicos e ceramicos sao esterilizados por radiagéo ou por 6xido de etileno,
e os componentes UHMWPE por éxido de etileno.

Nao utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente
esteja danificada.

Nao utilize implantes apés a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos fornecidos nao estao esterilizados e tém de ser lavados, desinfectados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos validados apropriados (consulte a brochura “Instrument Care,
Cleaning, Disinfections and Sterilization” para saber quais os parametros de esterilizagao 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, desinfecgao e
esterilizagéo especificos.



5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Existem riscos inerentes associados ao uso de implantes metélicos em ambiente de ressonancia magnética;
incluindo migragdo dos componentes, inducao de calor e interferéncias no sinal ou distorgao perto do(s)
componente(s).

A indugdo de calor de implantes metdlicos € um risco relacionado com a geometria e o material do
componente, bem como da poténcia da ressonancia magnética, duragéo e sequéncia de impulsos. Como o
equipamento para ressonancias magnéticas ndo € normalizado, a gravidade e probabilidade de ocorréncia é
desconhecida nestes implantes.

As cabegas femorais ndo foram testadas em relagao a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM.
As cabegas femorais néo foram testadas em relagao a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Uma
vez que estes dispositivos ndo foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendagéo para
a utilizagado de IRM com estes implantes devido a questoes de segurancga ou a precisdo da aquisigao de
imagem. Estes sistemas incluem componentes que s&o dispositivos metalicos passivos e, como com todos
os dispositivos passivos, existe potencial para interferéncia reciproca com algumas modalidades de imagem,
incluindo a distor¢do de imagem por RM e scanner de raios X em TC (tomografia computorizada).
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VENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO - FEMORALNE GLAVE

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

1. INFORMACIJE O IZDELKU

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

Femoralne modularne glave se uporabljajo pri artroplastiki celotnega kolka v kombinaciji s cementiranimi in
necementiranimi femoralnimi ter acetabularnimi komponentami. Cefali¢ne glave in zaklepne bipolarne glave

so indicirane za delno zamenjavo kolka v kombinaciji s cementiranimi ali necementiranimi femoralnimi debli.

Glave za revizijske posege Biolox®Delta so zasnovane tako, da kirurgom pri revizijski artroplastiki omogoc¢ajo
uporabo kerami¢ne glave. Priporo¢a se za uporabo pri revizijskem posegu zlomljene kerami¢ne glave.

Glavni cilj proteze sklepa je delno ali v celoti obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanj$ati
bolecino in omogociti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni

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

1.1. MATERIALI
Kerami¢ne femoralne modularne glave Biolox®Delta
Revizijske glave Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V
Kovinske femoralne modularne glave CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalne glave AISI 316L
Zaklepne bilpolarne glave CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE




Standardi glede materialov

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

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

1.2. RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Poskodovanih femoralnih glav ne smete up jati. Pri ju s keramiénimi femoralnimi
glavami morate biti posebej previdni. Glave, ki vam pade na tla, ne smete uporabiti.

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

Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka natan¢no ustrezata podatkom na oznakah.
Preprecite stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali poskodovali njegovo
povrsino. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in se prepri¢ate, da ni poSkodovan.
Komponent, ki ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti, ¢e so vam padle iz rok ali utrpele kako
drugo poskodbo. Pripomockov ne smete na noben nacin spreminjati.

Katalo$ka in serijska Stevilka vsadka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, na nalepkah, ki so priloZzene
posameznim sestavnim delom.

Medicinske pripomocke zavrzejo bolnisnice skladno z veljavnimi zakoni.

Ponovna uporaba ze vsajenega pnpomocka je strogo pr P . Tveganja, p s p!
p prip porabo, so: * dnja ali pozna odp d prip cka ali
$ ¢ka; * nepravilno pri ) nih ih delov (npr. jev
konusa); * zapleti, povezanl z obrabo vsadka ln pri tjo delcev kot ledice obrabe; * prenos
bolezni (npr. HIV, is); * odziv i nitev vsadka.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

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

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Za vse femoralne glave LimaCorporate veljajo iste kontraindikacije.

Absolutne kontraindikacije so med drugim: « lokalna ali sistemska okuzba; « akutne ali kroni¢ne okuzbe;
« septikemija; « perzistentni akutni ali kroniéni osteomielitis; « potriena lezija na Zivcu ali miSici, ki ovira
delovanje kolénega sklepa.

Relativne kontraindikacije so med drugim: « resne bolezni misic, Zivcev ali Zil, ki vplivajo na zadevno okon¢ino;
« slaba kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze), ki ogrozi stabilnost vsadka; « presnovne bolezni, ki lahko
oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; « kakrsna koli socasna bolezen, ki lahko neZeleno vpliva na vsajeno
protezo; « preobéutljivost na kovine, iz katerih je izdelan vsadek; « bolniki z ledviéno okvaro.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

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

3. OPOZORILA
3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vsaditi samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifi¢nimi kirurskimi tehnikami.
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DOVOLJENE KOMBINACIJE

Femoralnih glav LimaCorporate ne smete uporabljati s komponentami drugih sistemov ali drugih
izdelovalceyv, z izjemo naslednje mozne kombinacije: Femoralne glave, izdelane iz naslednjih materialov:

« Biolox Delta, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); * CoCrMo, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L);
« AISI 316/L, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); « FeCrNiMnMoNbN, premer 22 mm (-2, 0 in +4);
« FeCrNiMnMoNbN, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); « Revision Biolox Delta, premer 28 mm,
konus 12/14 (S, M in L); kadar se uporabljajo v kombinaciji z naslednjimi femoralnimi debli LimaCorporate:
Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL; je mogoce
spojiti tudi s ponvico Symbol @44 mm do 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) v kombinaciji z dvojno
mobilno oblogo PE (za glavo @22,2 mm: @44 mm do 68 mm; za glavo @28 mm: @46 mm do 68 mm), ki jo
je izdelala druzba Dedienne Santé.

Sestavi ponvice/obloge so na voljo v ustreznih velikostih; sestavi obloge/glave so na voljo v ustreznih
velikostih, ob upostevanju notranjega premera obloge

Kirurg mora pred do
Santé preveriti tudi navodila za uporabo ponwce SYMBOL cup DM

LimaCorporate in Dedienne

KOMBINACIJE, KI NISO DOVOLJENE

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

UPORABA FEMORALNIH GLAV S SCITNIKI:
Pri primarnem kirurSkem posegu se femoralne glave s $citniki (velikosti 28-32 mm #XL, #XXL*,
#XXXL* in 36 mm #XXL*, #XXXL*) ne smejo uporabljati skupaj s Strleimi ponvicami ali oblogami
zaradi zmanj$anega razpona gibanja pri fleksiji in eksten:
Pri revizijskih kirurskih posegih, pri katerih femoralno deblo ostane na mestu, acetabulum pa se
rekonstruira, lahko klrurgl pretehtajo moznost uporabe femoralnih glav s $¢itniki skupaj s trle¢imi
i i ali obl je ustrezne stabil i sklepa, vendar to lahko povzroéi zatikanje
med glavo in ohlogo. zaradl katerega se vsadki lahko poskodujejo, kar je treba zdraviti z dodatnimi
kirurskimi posegl Ce je kirurg prepri¢an, da je uporaba glave s $¢itnikom skupaj s $trleo ponvico
ali oblogo nujna za dosegan]e stabllnostl sklepa, mora bolnlka opozorm na moznost da se bodo
komponente zatikale, in imi zapleti. V takih
okolisc¢inah je treba bolniku tudi svetova!l, da ome]l fleksuo |n ekstenzl]o sklepa ter tako zmanjsa
verjetnost zatikanja in z njim p p!

Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razli¢nih oblikah omogoc¢a pridobitev osnovnih
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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 napaéna |zb|ra vsadkov in/ali nepravilen poloZaj proteze.
Zapleti ali pri kolka so verjetnejsi pri bolnikih z veliko telesno maso in
zelo aktivnil ikih ter pri i ij pri katerih pride do velikega odmika. Pred zamenjavo kolka

mora kirurg pozorno oceniti bolnikovo klini€no stanje in stopnjo telesne aktivnosti. Pred kirur§kim posegom
in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurski tehniki ter za pomo¢ pri izdelkih in
instrumentih na voljo specializirano tehniéno osebje druzbe LimaCorporate. Bolnika je treba opozoriti, da
proteza ne more zamenjati normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali poskoduje zaradi nekaterih dejavnosti
ali pokodb, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo bo v prihodnosti morda treba zamenjati.

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

Vsadki so namenjeni enkratni uporabi. Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so Ze bili vsajeni v telo
drugega bolnika. Ne uporabljajte niti vsadkov, ki so predhodno bili v stiku s telesnimi teko¢inami ali
tkivi drugega ¢loveka. N

Kirurski instrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete,
se lahko zlomijo. Kirurski instrumenti se smejo uporabljati izklju¢no za namene, za katere so bili izdelani. Pred
uporabo preverite njihovo delovanje, saj uporaba poskodovanih instrumentov lahko pripomore k prezgodnji
poskodbi vsadka. Poskodovane instrumente je treba pred posegom zamenjati.

3.2. MED POSEGOM

zijskih  kirurskih poseglh je nujno Nesprejemljiva poskodba konusa
konus (NE UPORABLJAJTE za revizijske posege skupaj s
ki ostane in-situ, in se prepriati da ni kerami¢nimi femoralnimi glavami BIOLOX® delta)
poskodovan. Kirurg, ki izvaja poseg, se mora

pred P! r ij glav '

Biolox® delta prepricati, da je morebitna % £ ¥ £ 0
poskodba sprejemljiva. ’

Kmerul za pregled konusa debla in odlocitev:

 sprejemljivo stanje: na up konusu

debla so vidne rahle sledi razstavljanja glave
in debla; * nesprejemljive deformacije konusa

debla: glejte siiko 1; revizijskin glav Bioloxe ~ SUan - Siroko odsekan Zdroblen
delta ne smete uporabljati s konusi debla, ki so K onus
8 onus
v takem stanju.
Za dodatne podrobnosti o postopkih sestavljanja Fig.1

femoralnih glav preucite kirurke tehnike.
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Priporo¢amo vam uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo lokacije ter velikost in
poloZaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporo¢amo tudi, da imate med posegom na voljo dodatne vsadke,
Ce boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez, ki ste jih izbrali
pred posegom. Pravilna izbira proteze in njena pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira,
postavitev, poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko pripeljejo do neobicajnih stresnih pogojev, ki lahko
poslab$ajo delovanje sistema in skrajsajo Zivljenjsko dobo vsadka.
Ce pride do iziemno redkega zloma keramiéne glave, je treba med revizijskim kirurSkim
odstraniti vse kerami¢ne delce, priporo¢a pa se uporaba revizijske keramiéne glave. Ce uporabl]ate
ico ali oblogo iz poli jo morate odstraniti, etudi je trdno names¢ena.
Komponente ki sestavljajo originalne sisteme druzbe LimaCorporate, morate sestaviti v skladu s kirursko
tehniko in jih uporabljati samo za navedene indikacije.
Uporabite samo tiste instrumente in testne proteze, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki, ki jih
nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov drugih proizvajalcev ali instrumentov, ki so namenjeni drugim
sistemom, lahko pripelje do nepravilne priprave lokacije vsadka ter nepravilne namestitve, poravnave in
pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in trajnosti vsadka ter potreba po dodatnih
kirurskih posegih.
Paziti morate, da za&citite povrSine, ki so udelezene pri prileganju komponent (konusov): ne odstranite
plastitnega zad¢itnega pokrova, ki ¢iti konus debla pred poSkodbami, dokler niste pripravljeni za vstavitev
poskusne glave. PovrSine sklepov na vsadkih morate zascititi pred praskanjem ali kakr$nimi 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 postavitvi kerami¢ne glave na deblo: « postavite glavo na konus debla tako, da jo rahlo zasucete

in jo aksialno potisnite z roko, dokler ni trdno na drog
debla, nato pa jo z rahlim udarcem kladiva v akslalnl smerl trdno in dokoncéno fiksirajte na konus
debla. Z udarci impaktorja se struktura p konusa iéno deformira, zaradi
Cesar se pritisk i , kar goc ijo, ki je odporna na torzijo.

Svarilo: na kerami¢nih glavah nikoli ne uporabljajte kovinskega kladiva. Uporabite samo plasti¢ni
impaktor za glavo, ki je za ta namen prilozen kompletu z instrumenti.

Keramiéne femoralne glave, ki je bila z udarci nameséena na konus debla, nato pa odstranjena, ne
smete znova namestiti.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

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



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

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

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

3.4. MOREBITNI NEZELENI UCINKI IN ZAPLETI

NeZeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavijo pri artroplastiki kolka, so: « prekomerna obraba
UHMWPE sestavnih delov; « rahljanje komponent proteze; « dislokacija in nestabilnost proteze; « poskodbe
protetinega vsadka; « nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnotezenja mehkega tkiva; « lo¢itev zaradi
neustreznega prileganja pripomockov; * okuzba; « posedanje; + lokalna preobcutljivost; * lokalna bolecina;
« zlomi ob protezi; « zacasna ali trajna poSkodba Zivcev; « zlom pripomockov; * razlike v dolZini okon¢in;
« dodaten kirurski poseg; * $kripanje in klikanje (za kerami¢ne glave); » psevdotumor.

Nekateri neZeleni ucinki lahko povzrocijo smrt.

Med splo$nimi mogocimi zapleti so venska tromboza s pljuéno embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali
pljuéne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije in sistemska bolecina.

V zelo redkih primerih se lahko zlomi kerami¢na glava. Vzrok je lahko preobremenitev proteze, denimo zaradi
nepravilne postavitve keramicne glave na konus debla, ali napa¢no prileganje ali neprileganje glave in konusa.
Ce se kerami¢na komponenta zlomi, je zdruZevanje kovinske glave z oblogo iz polietilena in komponent s
kovinskimi sti€nimi povr§inami pri revizijskih posegih kontraindicirano.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Femoralne glave LimaCorporate so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10°. Kovinske
in kerami¢ne komponente so sterilizirane s sevanjem ali etilenoksidom; komponente iz UHMWPE so
sterilizirane z etilenoksidom.

Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila ovojnina Ze odprta ali ¢e menite, da je poSkodovana.

Ne uporabljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

63



b. Instrumenti

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

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelocljivo povezana
tveganja. Ta vkljucujejo migracijo komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenje slike v
blizini ene ali ve¢ komponent.

Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo in materialom komponente ter z
mocjo, trajanjem in zaporedjem impulzov pri magnetni resonanci. Pri femoralnih glavah niso ocenili varnosti in
zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem. Ker oprema za MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in
njegova resnost pri teh vsadkih neznani.

Femoralnih glav niso testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonanénem okolju.
Ker ti pripomocki niso bili testirani, druzba LimaCorporate ne more priporociti njihove uporabe pri
magnetnoresonanénem slikanju niti v smislu varnosti niti v smislu natan¢nosti slike. Ker ti sistemi vsebujejo
komponente, ki so pasivni kovinski pripomocki, tako kot pri vseh pasivnih pripomockih tudi tukaj obstaja
moznost medsebojne interference z nekaterimi nacini slikanja. To vkljucuje popacenost slike pri magnetni
resonanci in razpréenost rentgenske slike pri radunalniski tomografiji.



CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU - FEMORALNE GLAVE

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

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Femoralne glave LimaCorporate indicirane su za parcijalnu i totalnu zamjenu kuka. Femoralne modularne
glave koriste se u totalnoj artroplastici kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim femoralnim i
acetabularnim komponentama. Cefalicke glave i bipolarne glave s osiguratem indicirane su za parcijalnu
zamjenu kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim femoralnim stemovima.

Revizijske glave Biolox® Delta oblikovane su tako da kirurzima omogucuju koristenje keramicke glave u
revizijskoj artroplastici. Primjena se preporucuje ako je potrebna revizija za slomljenu keramicku glavu.
Glavni cilj proteze zgloba jest rekonstrukcija artikularne anatomije, djelomi¢ne ili totalne. Proteza zgloba
namijenjena je ublazavanju boli i omoguc¢avanju artikularne pokretljivosti u pacijenta. Stupanj smanjenja boli
i pokretljivost djelomicno ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj
rehabilitaciji.

1.1. MATERIJALI

Pomagalo Materijal

Keramicke femoralne modularne glave Biolox®Delta

Revizijske glave Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

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

Bipolarne glave s osiguracem CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE
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Standardi za materijale

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

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

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Ostecene femoralne glave ne smiju se koristiti. Posebnu painju treba obratiti na rukovanje
ker all g Glava koja je pala na pod ne smije se implantirati.

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

Nakon otvaranja pakovanja provjerite odgovaraju li model i veli¢éina implantata opisu navedenom na
etiketama. Izbjegavajte bilo kakav kontakt izmedu implantata i objekta ili tvari koja bi mogla izmijeniti sterilnost
ili c]elovnost povrsine. PaZ|]IVO wzualno pregledajte svaki implantat prije koristenja kako biste se uvjerili da nije
ostecen. K ja ne smije se upotrebljavati ako su pale na pod ili pretrpjele
bilo kakvo slu¢ajno oSte¢enje. Pomagala se ni na koji na¢in ne smiju modificirati.

Sifra i broj lota pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta pomocu etikete koja se isporucuje
s pakovanjem komponente.

QOdlaganje medicinskih prulzvoda i pripadajucih pakovanja obavlja bolnlca u skladu s vaze¢im zakonima.

P! treba i P P! veé anog p Rizici p
P p jed ih p su sljedeéi ija; * rano ili kasno zatajenje
ili fi ij . g jué spoja izmedu modularnih spojeva (npr.
ze); ikacij k troSenjem i mrvljenj « prijenos bolesti (npr.

ve:
HIV, hepatitis); * reakcija i
2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

Femoralne modularne glave koriste se u totalnoj zamjeni kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim
femoralnim i acetabularnim komponentama. Cefalicke bipolarne glave i bipolarne glave s osiguraéem
indicirane su za parcijalnu zamjenu kuka u kombinaciji s cementnim ili necementnim femoralnim
komponentama. Femoralne glave LimaCorporate mogu se upotrebljavati za primarne i za revizijske operacije.
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Artroplastika kuka namijenjena je smanjenju ili oslobadanju od boli i/ili pobolj$anju funkcije kuka kod
pacijenata zrelog kostanog sustava sa sljedecim uvjetima: « neupalna degenerativna bolest zgloba uklju¢ujuci
osteoartritis, avaskularnu nekrozu i displaziju; « uznapredovalo propadanje artikulacije prouzro¢eno primarnim
degenerativnim ili reumatoidnim artritisom ili posttraumatskom artrozom ili posttraumatskim artritisom;
« korekcija funkcionalnog deformiteta; « lije¢enje nesraslog prijeloma, prijeloma femoralnog vrata i trohanternih
prijeloma proksimalnog femura kada je zahvacena i glava, te druge tehnike nisu provedive; « revizijski postupci
ako druga lije¢enja ili pomagala nisu bila uspjesna.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Sve femoralne glave LimaCorporate imaju iste kontraindikacije.

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

Relativne kontraindikacije ukljucuju sliedeca stanja/uvjete: « teSke misi¢ne, neuroloske ili vaskularne bolesti
koje utje€u na zahvaceni ud; « oStecenu temeljnu kost (na primjer, uslijed osteoporoze) koja ugroZava
stabilnost implantata; « metabolicke poremecaje koji mogu ostetiti fiksaciju i stabilnost implantata; « bilo koju
popratnu bolest i ovisnost koja mozZe negativno utjecati na implantiranu protezu; « preosjetljivost na metale iz
materijala implantata; « pacijenti s oste¢enjem bubrega.

2.3. CIMBENICI RIZIKA

Sljedeci ¢imbenici rizika mogu prouzrociti loe rezultate pri ugradnji proteze: * prekomjerna tjelesna tezina;
« teske fizicke aktivnosti povezane s ¢estim udarima pri kojima se proteza moze pretjerano opteretiti (tj. fizicka
aktivnost, naporan fizicki rad, sportska natjecanja itd.); « nepravilan poloZaj implantata (npr. varus polozaj);
« pogredna veli¢ina komponenti; « medicinska oStecenja koja mogu uzrokovati neprirodan hod i opterecenje
zgloba kuka; * manjak misi¢ne mase; * viSestruka ostecenja zgloba; « odbijanje promjena u postoperativnim
fizickim aktivnostima; « povijest bolesti pacijenta koja upucuje na ceste infekcije ili padove; « sistemske bolesti
i metabolicki poremecaiji; « lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; « terapije lijekovima koji Stetno utjecu
na kvalitetu kosti, zacjeljivanje ili otpornost na infekcij ovisnost o narkoticima ifili zloupotreba narkotika,
alkohola ili lijekova; « izrazita osteoporoza ili osteomalacija; « op¢enito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih
faktora (HIV, tumori, infekcije); + teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja
implantata; « lokalni kostani tumori; « pogre$ne operativne tehnike.

3. UPOZORENJA
3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

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

67



DOPUSTENE KOMBINACIJE

Femoralne glave tvrtke LimaCorporate ne smiju se koristiti s komponentama iz drugih sustava ili drugih
proizvodaca, izuzevsi sliede¢e moguce kombinacije: Femoralne glave izradene od « Biolox Delta promjera
28 mm, konus 12/14 (S, M i L); - CoCrMo promjera 28 mm, konus 12/14 (S, Mii L);  AISI 316/L promjera 28
mm, konus 12/14 (S, M i L); » FeCrNiMnMoNbN promjera 22 mm (-2, 0 i +4); « FeCrNiMnMoNbN promjera
28 mm, konus 12/14 (S, M i L); « Revision Biolox Biolox Delta promjera 28 mm, konus 12/14 (S, M i L); kada
se koriste u kombinaciji sa sliede¢im femoralnim stemovima LimaCorporate: Modulus, Modulus R, Revision,
Friendly short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL; mogu se kombinirati i s ¢aSicom Symbol Cup
promjera od 44 mm do 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) u kombinaciji s oblogom za dualnu mobilnost
PE (za glavu promjera 22,2 mm: promjer od 44 mm do 68 mm; za glavu promjera 28 mm: promjer od 46
mm do 68 mm) koju je proizvela tvrtka Dedienne Santé. Sklopovi ¢aSice/obloge dolaze u odgovarajuéim
veli¢inama, sklopovi obloge/glave dolaze u odgovarajucim veli¢éinama, pri ¢emu se uzima u obzir unutarnji
promijer obloge.
Kirurg mora provjeriti i upute za upotrebu za ¢asicu SYMBOL CUP DM prije koriStenja dopustenog
janja izmedu i tvrtki LimaCorporate i Dedienne Santé.

ZABRANJENE KOMBINACIJE

KORISTENJE KERAMICKIH GLAVA
glave, i ij glave Bi delta, smiju se koristiti samo za potpuno nove,
nekorlstene i nikako za j

KORISTENJE OBRUBLJENIH FEMORALNIH GLAVA:

U primarnoj kirurgiji, zbog raspona ije, ne smiju se koristiti
obrubljene femoralne glave (28-32 mm #XL, #XXL, #XXXL i 36 mm #XXL, #XXXL) s produljenim
¢asicama ili oblogama.

U revizijskoj operaciji kada se femoralni stem kuka ne dira i rekonstruira se acetabulum, kirurzi
mogu razmotriti koristenje obrubljene femoralne glave s prolabiranim ¢asicama ili oblogama kako bi
se ostvarila odgovarajuca stabllnost zgloba No, na taj nacin moze doc¢i do sudaranja izmedu glave i

obloge ¢asice, $to moze i i i dod operaciju. Ako kirurg

smatra da je koristenje obrubljene glave s pi ¢asi ili nuzno kako bi se
bill zgloba, ij treba upozorm da pos!o]l ¢ j i

kao i ¢ih juéujuc r|z|k i ije. U takvim i

takoder treba j i da ij ij ja zgloba kako bi se smanjilo

potencijalno sudaranje i s tim povezane kompllkacue

Predoperativno planiranje pomoéu rendgenskih predloiaka razliéitih formata pruia osnovne informacije o vrsti
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karakteristikama po]edlnog pacijenta. Neadekvatno predoperatlvno plamranje moze dovesti do neprawlnog
odablra implantata iili nJegovog netocnog pozicioniranja. Ki j prl totalnoj )
kuka vjerojatnije su u s veéom tj; zi iu vrlo ktivnih te u slucaju
kombinacije visokog ofseta. Stoga bi kirurg prije zamjene kuka trebao provesti pazljivu procjenu pacijentove
klinicke situacije i stanja, kao i razine njegove fizicke aktivnosti. Stru¢no osoblje tvrtke LimaCorporate na
raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s prijeoperativnim planiranjem, kirurSkom tehnikom te pomo¢i u
vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom kirur§kog zahvata. Pacijenta treba upozoriti na to da proteza
ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moze slomiti ili ostetiti uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da
ima ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moZe pokazati potreba za njezinom zamjenom.
Prije operqcije potrebno je uzeti u obzir moguci utjecaj faktora navedenih u dijelovima 2 i 3.4 pa je potrebno
informirati pacijenta o tome Sto moZe poduzeti za smanjenje utjecaja navedenih faktora. Implantati su
pomagala za jednokratnu p bu; nikada jte koristiti i koji su veé bili implantirani
drugom jte koristiti i koji su prethodno bili u s tj i il

ili tkivom neke druge osobe. Kirurdki instrumenti podlijeZzu habanju uslijed koritenja. Nakon duljeg koristenja
ili povecanog opterecenja instrumenti su izloZeni lomovima. Kirurski instrumenti smiju se koristiti samo u svrhu
za koju su namijenjeni. Prije upotrebe potrebno je prekontrolirati kirurSke instrumente jer o$teceni instrumenti
mogu dovesti do ranih zatajenja implantata. Osteceni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.

3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

U sluéaju revizijske operacije vazno je pregledati Neprihvatljivo ostecenje konusnog dijela
konusni dio femoralne komponente koja se ne (DO NOT USE with BIOLOX® delta ceramic
pomice kako bi se provjerilo ima li bilo kakvih femoral heads for revision)

ostecenja. Kirurg koji vrsi operaciju mora

dobro provjeriti je li oStecenje prihvatljivo prije

koristenja revizijskih femoralnih glava Biolox® % f p f v
delta. ’

Provjera konusnog stema i krit za

donosenje odluke: * prihvatljiv uvjet: rabljeni | | | | | 1
konusni stemovi sa sitnim ogrebotinama

koje su nastale rastavljanjem glave i stema. |, . . . - S -
+ neprihvatljive deformacije konusnog stema: k;ﬁ;sn?gio ni'rlfgnia;]g; kZdrobIj_edn_l
p jte Sliku 1 Bi delta, revizijske glave dielu onusni dio
ne smiju se koristiti s konusnim stemovima u d

ovm ”"’e""la o Slika 1

femoralnih glava potrazite u  kirurS8kim

tehnikama.
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Koristenje probnih pomagala preporucuje se radi kontrole ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijekom operacije u slu¢ajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima kada se ne mogu
koristiti prethodno odabrane proteze. Izuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno
pozicioniranje. Nepravilan odabir, pozicioniranje, poravnanje i fiksiranje dijelova implantata mogu prouzrogiti
neuoblcajen stres koji posIJe icno moze utjecati na uclnkovnost sustava i vuek !ra]anja implantata.

rijetkim jevi prueloma glave, svi dijelovi moraju se uklon
tijekom revizijske operacije i preporucuje se koristenje revizijske keramicke glave. Ako se koristi
polietilenska ¢asica ili obloga, mora se ukloniti, ¢ak i kada je ¢vrsto fiksirana.
Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se slagati strogo u skladu s predvidenom
kirurskom tehnikom i indikacijama navedenim na oznaci proizvoda.
Koristite samo instrumente i probne proteze koje su posebno namijenjene koristenju s odredenim implantatima.
Primjena instrumenata drugih proizvodaca ili primjena instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima
mogu dovesti do neprimjerene pripreme mjesta implantata, pogreSnog pozicioniranja, poravnanja i fiksiranja
pomagala, $to posljedicno moZe dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirur§kim zahvatima.
Potrebno je zastititi povrSine koje dolaze u dodir sa spojem izmedu komponenti (konusi): sve do trenutka
postavljanja probne glave, ne uklanjajte plasti¢ni zastitni poklopac koji ¢uva konusni stem od ostecenja.
Artikularne povrsine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugog o$tecenja. Svi dijelovi koji se spajaju
s povrsinama moraju biti Gisti i suhi prije spajanja. Stabilnost spojeva dijelova mora se verificirati kako je to
opisano u kirurskim tehnikama.

Kod postavljanja keramicke glave na stem: « P ite glavu na i stem i
i rucnlm aksualnlm pri skom sve dok se cvrsto ne fiksira; * Plastiéni impaktor postavite na
prod k glave i cekica u smjeru ¢vrsto je i konaéno fiksirajte na

konusnl stem. Struktura povr$ine metalnog konusa plastlcno ¢e se iskriviti uslijed udarca impaktora
te ¢e se na taj nacin pritisak optimalno distri i fiksacija otporna na torziju.

Oprez: nikada nemojte koristiti metalni ¢eki¢ na keramic¢kim glavama. Koristite samo impaktor s
plastiénom glavom koji je za tu svrhu prilozen u kompletu instrumenata.

Keramicka femoralna glava koja je jednom ve¢ nabijena na konusni stem, a potom uklonjena, ne
smije se viSe koristiti.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblie mora osigurati adekvatnu postoperativnu njegu.
Redovite postoperativne rendgenske kontrole preporucuju se kako bi se otkrile moguce promjene u poziciji
implantata ili okolnog tkiva. Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta nakon
artroplastike kuka te da se rekonstruirani zglob u odredenom razdoblju mora zastititi od potpunog optere¢enja.
Pretjerana fizicka aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba kuka moZe dovesti do prijevremenog zatajenja
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artroplastike kuka uslijed labavljenja, frakture ili abnormalnog habanja implantata proteze. Kirurg mora
upozoriti pacijenta da na odgovarajuci nacin kontrolira svoje aktivnosti te da se implantat moZze slomiti uslijed
prekomjernog tro$enja zgloba.

Kirurg pacijenta posebice treba upozoriti na sljedece: « izbjegavanje uzastopnog podizanja teskih tereta; «
izbjegavanje pretjeranog ili ponavljanog penjanja uz stepenice; « kontrolu tjelesne tezine jer pretilost moze
negativno utjecati na konacan rezultat zamjene zgloba; -+ izbjegavanje iznenadnih vrdnih optere¢enja
(posljedice aktivnosti kao $to je tréanje i skijanje) ili pokreta koji mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili
savijanja tijela; * izbjegavanje polozaja koji mogu povecati rizik od iS¢aSenja.

Nepostovanje uputa u vezi s postoperativnom njegom i rehabilitacijom moZe negativno utjecati na rezultat
kirurskog postupka.

3.4. MOGUCE STETNE POJAVE | KOMPLIKACIJE

Stetne pojave koje su najuobigajenije i najéesce u artroplastici kuka ukljuduju: * pretjerano trosenje UHMWPE-
komponenti; + labavljenje protetskih dijelova; « dislokacija i nestabilnost proteze; « oStecenja protetskog
implantata; « nestabilnost sustava zbog neadekvatnog balansa mekog tkiva; « razdvajanje uslijed pogresnog
spajanja pomagala; * infekcija; *« povlacenje simptoma; « lokalna preosjetljivost; « lokalna bol; « periprotetski
lomovi; « priviemeno ili trajno o$tecenje Zivca; « lomovi pomagala; « razlike u duljini ekstremiteta; « dodatni
kirurski zahvati; « Skripanje i $kljocanje (za keramicke glave); « pseudotumor.

Neke neZeljene pojave mogu dovesti do smrti.

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

U vrlo malom broju sluéajeva, moZe doci do loma keramicke glave. Razlog tome moZze biti preoptere¢enje
proteze, na primjer zbog netocnog postavljanja keramicke glave na konusni stem ili zbog pogresnog ili loseg
sklapanja glave i konusa. U slu¢aju ako dode do loma keramicke komponente, u reviziji je kontraindikacija
spajanje s metalnom glavom koja ima polietilensku oblogu i komponente s viSeslojnim metalom.

4. STERILNOST

a. Implantati

Femoralne glave LimaCorporate isporu¢uju se sterilne na razini osiguranja sterilnosti (SAL) od 10¢. Metalni i
keramicki dijelovi steriliziraju se zracenjem ili etilen-oksidom, a dijelovi od UHMPWE-a samo etilen-oksidom.
Nemojte koristiti nijedan dio iz pakovanja koji je prethodno bio otvaran ili izgleda o$te¢eno.

Nemojte koristiti implantate nakon $to im je pro$ao vijek trajanja koji je naveden na etiketi.

b. Instrumenti

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

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MRI)

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

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost femoralnih glava u MR okruZenju. Nije ispitano zagrijavanje ili
migracija za femoralne glave u MR okruZenju. Kako ova pomagala nisu ispitana, tvrtka LimaCorporate ne
moze dati preporuke za njihovu upotrebu s MR sustavima u smislu sigurnosti niti u smislu to¢nosti slike.
Ovi sustavi sadrze komponente koje su pasivha metalna pomagala, pa kao i kod svih pasivnih pomagala
postoji moguénost za uzajamne smetnje u slu¢aju odredenih nacina snimanja, ukljuéujudi i iskrivljavanje slika
dobivenih snimanjem MR-om i RTG-om na CT-u.



CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - FEMORALNI HLAVICE

Pred pouZitim produktu spole¢nosti 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

Femoralni hlavice spolecnosti LimaCorporate jsou uréené pro ¢astecnou i totalni nahradu kycelniho kloubu.
Modularni femoraini hlavice se pouzivaji pfi totalni artroplastice kycle v kombinaci s cementovanymi nebo
necementovanymi femoralnimi nebo acetabularnimi komponentami. Cefalické hlavice a bipolarni hlavice se
samosvornym kuzelem jsou uréeny pro ¢astecnou nahradu kyéelniho kloubu v kombinaci s cementovanymi
nebo necementovanymi femoralnimi diky.

Revizni hlavice Biolox®Delta umozriuji chirurgovi pouzit keramickou hlavici pfi revizni artroplastice. Doporu¢uiji
se v pfipadé, Ze je zapotiebi provést revizni operaci, pokud doslo k prasknuti keramické hlavice. Doporuéuji se I
v pfipadé, Ze je zapotfebi provést revizni operaci, pokud do$lo k prasknuti keramické hlavice.

Hlavnim cilem kloubni nahrady je z ¢asti nebo zcela reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je uréena

k tumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupef zmirnéni bolesti a mobilita ¢astecné zavisi

na stavu pred operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci.

1.1. MATERIALY

Prostfedek Mate!

Keramické modularni femoralini hlavice Biolox®Delta

Revizni hlavice Biolox® Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

Kovové modularni femoraini hlavice CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalicke hlavice AISI 316L

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

73



Materidlové

rmy

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

Neéktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergicti na materialy implantatu, coz by mél chirurg peclivé
zvazit.

1.2. ZACHAZENi A SKLADOVANi

je tieba p
implantovana paclentow

i hlavice nesméji byt p: y. Pri T
velmi opatrné. Hlavice, ktera spadla na zem nesmi byt

P

V3echny 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 pred svétlem, teplem a
nahlymi zménami teploty. Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu presné
odpovida popisu vytiténému na stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s pfedméty 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 nahodou vystaveny jinému narazu. Prostiedky nesmi byt z
upravovany. Kéd prostfedku a Eislo $arze by mély byt zaznamenany do anamnézy pac|enla pomoci §titku,
které jsou soucasti baleni komponent.
leV|dace Iekarskych prostredku \ nemocnlt:lch mu5| byt provadena v souladu s pnslusnyml zakony

Op pouzm

uvolnéni prostredku, * Spatné nebo nevhodne spo;enl mez| modularmml prechody (napr kuzel),
« opotiebeni pr a j s ymi pii op i; » pfenos
nemoci (napf. HIV, z *reakce i itnil ysté I i i

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACiCH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Modularni femoralni hlavice jsou indikovany pro pouziti pfi totalni endoprotéze kycle s kompatibilnimi
cementovanymi nebo necementovanymi femoralnimi a acetabularimi komponentami. Cefalické hlavice a
bipolarni hlavice se jsou urCeny pro ¢astenou endoprotézu kycle s kompatibilnimi cementovanymi nebo
necementovanymi femoralnimi komponentami. Femoralni hlavice LimaCorporate Ize pouZit jak k primarnimu
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tak reviznimu chirurgickému zakroku.

Artroplastika ky€elniho kloubu slouZi ke zmirnéni nebo odstranéni bolesti a/nebo zlepSeni funkce kycle u
pacienttl s ukonéenym vyvojem kostry trpicich témito obtizemi: « nezanétlivé degenerativni onemocnéni
kloubu, véetné osteoartritidy, avaskularni nekrézy a dysplazie; « pokrocilé poskozeni kloubu v dusledku
primarni degenerativni & revmatoidni artriti nebo posttraumaticka artréza ¢i posttraumaticka artritida;
« korekce funkéni deformity; « 1éba chyb ich sristt, zlomenin femorainiho kréku a trochanterickych
zlomenin proximalniho femuru se zasazenim hlavice, které neni mozné Ié€it jinymi technikami; « revizni
operace v pfipadech, kdy jiné zpisoby lé¢by nebo prostiedky selhaly.

2.2. KONTRAINDIKACE

V38echny femoralni hlavice LimaCorporate maji stejné kontraindikace.

Absolutni kontraindikace zahrnuji: « lokalni nebo systémovou infekci; « akutni nebo chornické infekce;
« septikémii; « pretrvavajici akutni nebo chronickou osteomyelitidu; « potvrzena nervova nebo svalova
poskozeni ohroZujici funkci ky&elniho kloubu.

Relativni kontraindikace zahrnuji: « zavazna svalova, neurologicka ¢i vaskularni onemocnéni postihujici
dotEenou konéetinu; « sniZzenou kvalitu kostni tkané (napf. v dusledku osteoporézy) ohrozujici stabilitu
implantatu; « metabolické poruchy, které by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoliv soubézné
onemocnéni ¢i okolnosti, které by mohly mit negativni vliv na implantovanou protézu; « precitlivélost na kov
materialG implantatu; « pacienty s poruchou funkce ledvin.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY
Nasleduijici rizikové faktory mohou zpUsobit $patné vysledky pfi pouZiti téchto endoprotéz: « nadvaha; « tézké
fyzické aktivity, spojené s cetnymi narazy, pii kterych miZe dochéazet k nadmérnému pretéZovani implantatu
(tj. fyzicka aktivita, téZka prace, sportovni utkani atd.); « nespravné umisténi implantatu (napf. varézni poloha);
« nespravna velikost komponent; « zdravotni postizeni, kterda mohou vést k nepfirozené chizi a zatizeni
kycelniho kloubu; « svalova nedostatecnost; « viceSetna kloubni postizeni; « odmitnuti upravit pooperaéni
fyzické aktivity; « anamnéza infekce nebo padu u pacienta; « systémové choroby a metabolické poruchy,
« lokalni nebo roztrou$ena neoplasticka onemocnéni; « farmakoterapie, které negativné ovliviuji
hojeni, nebo odolnost vuéi infekci; * zavislost na drogach anebo zneuzivani drog, alkoholu &i I€kd; « vyrazna
osteoporéza nebo osteomalacie; * celkové oslabena odolnost pacienta vic¢i nemocem (HIV, nador, infekce);
« zavazné deformace vedouci k naru$eni ukotveni nebo nespravnému umisténi implantatd; « lokalni kostni
nador; « pochybeni pfi opera¢nim vykonu.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spole¢nosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.
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POVOLENE KOMBINACE

Femoralni hlavy LimaCorporate se nesmi pouzivat spolu s komponentami jinych systému anebo od jinych
vyrobct, s vyjimkou nasledujicich moznych kombinaci: Femoralni hlavy vyrobené z « Biolox Delta, primér
28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « CoCrMo, primér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « AISI 316/L, pramér 28
mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « FeCrNiMnMoNbN, pramér 22 mm (-2, 0 a +4); » FeCrNiMnMoNbN, pramér
28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « Revision Biolox Delta, pramér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L) pfi pouziti v
kombinaci s nasledujicimi femoralnimi dfiky LimaCorporate: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short,
H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL; rovnéz Ize sparovat s jamkou Symbol Cup, @ 44 mm az
68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA), v kombinaci s dvojitou mobilitou PE Liner (pro hlavy s @ 22,2 mm: @
44 mm az 68 mm; pro hlavy s @ 28 mm: @ 46 mm az 68 mm), vyrabi spolecnost Dedienne Santé.
Sestavy jamkal/viozka se dodavaji v odpovidajicich velikostech; sestavy viozka/hlava se dodavaji v
odpovidajl’ i h velikostech s ohledem na vnitFm’ prﬂmér vlozky.

Pred i k LimaCorporate a Dedienne Santé musi
chirurg konzultovat také pouzm jamky SYMBOL CUP DM.

NEPOVOLENE KOMBINACE

POUZITI KERAMICKYCH HLAVIC:
Keramické hlavice, vyjma reviznich hlavic Biolox® delta, mohou byt pouzivany pouze na zcela nové,
nepouzité kuzele dfik a nikdy ne na pouzité.

POUZITi FEMORALNICH HLAVIC PRODLOUZENYCH VALcovou CASTi:

U primarni op by se v du ého rozsahu flexe - ext nemély

hlavice prodlouzené valcovou ¢asti (28-32 mm #XL, #XXL, #XXXL a 36 mm #XXL #XXXL) s jamkami
nebo viozkami jamky s presahem.

PFi revizni operaci, kdy se alni dfik kycelniho kloubu ava na misté a provadi se

rekonstrukce acetabula, muze chirurg zvazit pouziti femorélnl hlavice prodlouzené vélcovou casti
nebo z i jamek s p pro éni vhodné ility kloubu. V

toho vSak muze hlavice narazet na vlozku jamky, a tim maze dojit k poskozem implantatu, které si

vyzada dalsi operacl Pokud se chlrurg iva, Ze je hlavice pi castiajamka s

pro zajisténi y kloubu, mél by pacienta upozornit na moznost vzajemného

pusobenl komponent i pfipadné nasledky, véetné rizik a moznych komplikaci. V takovém pfipadé
by mél by! paclent rovnez upozornen aby omezil ﬂexl extenzi kloubu, a tim pomohl minimalizovat
a i komplikace.

V réamci predoperac¢niho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon riznych formati se shromazduiji
zakladni informace o typu a velikosti sou¢asti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich pozadovanych
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prostfedku na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostate¢né predoperacni planovani
muze vést k nespravnému vybéru implantatd a/nebo nespravnému umisténi |mplantatu

Komplikace nebo selhani totalni p! kycelniho kloubu je pi $i u tézkych a
vysoce aktivnich pacientt a v pfipadé kamblnace s velkym offsetem. Pfed provedenim nahrady kycelniho
kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav a urover fyzické aktivity pacienta. Specializovani
technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi pfedoperacnim planovani ¢i volbé
chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pred i b&hem operace. Pacienti by
méli byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normalni zdravou kost a Ze se protéza muze zlomit nebo poskodit
v dusledku urcité €innosti nebo Urazu, ma urcitou predpokladanou Zivotnost a mizZe byt zapotfebi ji nékdy v
budoucnu znovu vyménit. Pfed 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 sniZil mozné vlivy téchto faktord.

Implantaty jsou prostredky na jedno pouzm Nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfive implantovany
jinému jte znovu at, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s télnimi tekutinami
nebo tkanémi jiné osoby

Chirurgické nastroje podléhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouZivani nebo nadmérném
zatizeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze k UGcelu,
némuz jsou ureny. Pfed pouZzitim je nutné funkénost chirurgickych nastroji zkontrolovat, jelikoz pouz
poskozenych nastroji mize zpusobit pfedéasné selhani implantatt. Poskozené nastroje by mély byt pred
operaci vyménény.

3.2. INTRAOPERACNI

V pfipadé revizni operace je nezbytné
zkontrolovat kuzel femoralni komponenty,
ktery zlGstava na misté, jestli neni poSkozen.
Chirurg provadéjici operaci se musi ujistit, ze
j ipadné poskozeni prijatelné, nez pouzije
revizni femoralni hla iolox® delta.

Kontrola kuzele diiku a rozhodovaci kritéria:
« piijatelny stav: pouzité kuzele dfiki nevykazuji
po sejmuti hlavice znamky poskozeni.
* neprijatelné deformace kuzele dfiku: viz obr.
1. Za téchto okolnosti nesmi byt revizni hlavice
iolox® delta s kuzel dnku pouzlty

Vice informaci tykaji
femoralnich hlavic
technice.

najdete v chirurgické

Sikmy kuzel

Nepfijatelné poSkozeni kuzele
(NEPOUZIVEJTE s keramickymi femoralnimi
hlavicemi BIOLOX® delta pro revize)

Kuzel s Sirokym  Srazeny kuzel

sefiznutim

Obr. 1
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Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouZit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotfebi protézy riiznych velikosti, nebo pro
pripad, Ze nelze protézu zvolenou pred operaci pouZit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty. Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu je velmi dllezité. Nespravny vybér, umisténi,
vyrovnani a fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které mize negativné
ovlivnit vykon syslemu a zwotnost implantatu.

Ve velmi prasknuti ické hlavice je tfeba pfi revizni operaci odstranit
vsechny keramlcke casti a poté se dopurucuje pouzit revizni keramickou hlavici. Pokud se pouziva
polyetylenova jamka nebo vlozka jamky, musi byt odstranéna, i pokud drzi pevné na misté.
Komponenty originalnich systému od spolecnosti LimaCorporate musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouzity pouze pro uvedené indikace.

PouZivejte pouze nastroje a zku$ebni protézy specialné navrzené pro pouZiti s pouzivanymi implantaty.
Pouzivani nastroji od jinych vyrobci nebo nastrojl uréenych pro pouZziti s jinymi systémy mize vést k
nespravné pfipravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym
uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dal$i operace.

Je zapotrebi chranit povrchy soucasti v oblasti spojul (kuzely): ochranny plastovy kryt, ktery chrani kuzel dfiku
pred poskozenim, odstrarite az tésné pred nasazenim zkusebni hlavice. Kloubni povrchy implantatt by mély
byt chranény pfed poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoju by mély byt
pred sestavenim Cisté a suché. Stabilita spoji by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice.

P¥i nasazovani keramické hlavice na dfik: « Keramickou hlavici nasad'te na dfik mirnym otocenim
a tlakem v axnalmm smeru, dokud pevne nezapadne. ¢ Plastovy impaktor umistéte na stfed hlavice
a mirnym v alnim sméru pevné a finalné fixujte hlavici na kuzelu dfiku.
Pusobenim impaktoru se struktura povrchu kovového kuzelu plasticky deformuje, ¢imz dojde k
optimalnimu rozlozeni tlaku a fixaci, ktera je renstemnl vugéi torzi.

Vyslraha na keramlcke hlavme nikdy ivejte kovové ivko. Pouzivejte pouze plastovy

ktery astroju.

Keramicka femoralnl hlavice, k‘era byla nasazena na kuzel dfiku a poté sejmuta, jiz nemuze byt
nasazena znovu.

3.3. POOPERACNI PECE

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

Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce kongetiny po artroplastice kycelniho kloubu a o nutnosti
vyvarovat se plného zatizeni kloubu po ur¢itou dobu. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazeného
ky€elniho kloubu muZe vést k predéasnému selhani artroplastiky kycelniho kloubu v disledku uvolnéni,
zlomeniny nebo abnormalniho opotiebeni protetickych implantati. Chirurg by mél pacienta upozornit, aby
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odpovidajicim zptsobem upravil své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v disledku nadmérného
opotfebeni kloubu selhat.

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

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

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY A KOMPLIKACE

Nezadouci Uginky, které se pfi artroplastice kyCelniho kloubu nejéastéji vyskytuji: « nadmérné opotrebeni
komponent z ultravysokomolekularniho polyetylenu; + uvolnéni protetickych komponent; « dislokace a
nestabilita protézy; + poSkozeni protetického implantatu; « nestabilita systému v dusledku nedostate¢ného
vyvazeni mékkych tkani; « dislokace kvuli nespravnému spojeni prostfedku; « infekce; « sedani; « lokalni
precitlivélost; « lokalni bolest; * periproteticka zlomenina; « do¢asné nebo trvalé poskozeni nervd; « prasknuti
prostiedkd; « rozdilné délky koncetin; « dalsi chirurgicky zakrok; « vrzani a cvakani (u keramickych hlavic);
* pseudotumor.

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

4. STERILITA

a. Implantaty

Femoralni hlavice LimaCorporate jsou dodavany sterilni a maji hodnotu SAL (trovef zarugené sterility) 10,
Kovové komponenty jsou sterilizovany ozafovanim nebo pomoci EtO a sou¢asti z UHMWPE jsou sterilizovany
pomoci EtO.

Nepouzwejte zadnou soucast z balenl které bylo ji le drive oievreno nebo jevi znamky poskozeni.

p jf aty po uply doby p v na Stitku.

b. Néstroje
Nastroje jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany vhodnymi

a schvalenymi metodami. (Platné sterilizacni parametry viz pfirucka ,Péce, ¢isténi, dezinfekce a sterilizace
nastroju”. Tato pfirucka je k dispozici na vyzadani nebo ke staZeni na strankach www.limacorporate.com v
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Casti Produkty.) UZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouZivanych procesu ¢isténi, dezinfekce a sterilizace
a vybaveni.

5. MAGNETICKA REZONANCE (MRI)

V prostfedi magnetické rezonance je pouziti kovovych implantati spojeno s neodstranitelnymi riziky, mezi
ktera patfi posunuti soucasti, tepelna indukce a ruseni nebo zkresleni signalu v blizkosti jejich soucasti.
Tepelna indukce zpUsobena kovovymi implantaty predstavuje riziko souvisejici s geometrii a materialem
soucasti a s intenzitou, trvanim a pulzni sekvenci MR. Vzhledem k tomu, Ze pfistroje pro MR nejsou
standardizovany, neni zavaznost a pravdépodobnost rizik pro implantaty znama.

Femoralni hlavice nebyly hodnoceny z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility v prostiedi magnetické rezonance.
Femoralni hlavice neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance. Jelikoz
prostfedky nebyly testované, spolecnost LimaCorporate nemuze poskytnout Zzadna doporuceni k pouziti MR
u téchto implantatd, bezpecnostni opatfeni ani tdaje k pfesnosti zobrazeni. Tyto systémy obsahuji soucasti,
které maiji charakter pasivnich kovovych prostfedki, a podobné jako u vSech pasivnich prostfedkl hrozi
recipro¢ni ruseni s urcitymi zobrazovacimi metodami, véetné deformace obrazu u vySetfeni MR a rozptyleni
rentgenovych paprski u vysetreni CT.



NAVOD NA POUZITIE - FEMORALNE HLAVY

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

1. INFORMACIE O VYROBKU

Femoralne hlavy LimaCorporate st uréené na pouZzitie pri ¢iastocnych aj celkovych nahradach bedrového

kibu. Femoralne moduldrne hlavy sa pouZivaju pri celkovej artroplastike bedrového kibu v kombinacii s
cementovanymi alebo necementovanymi femoralnymi komponentmi a komponentmi acetabula. Cefalické
hlavy a bipolarne hlavy Lock st uréené na Eiastocnu nahradu bedrového kibu v kombinacii s cementovanymi

alebo necementovanymi femoralnymi driekmi.

Revizne hlavy Biolox®Delta st navrhnuté tak, aby chirurg mohol pri reviznej artroplastike pouzit keramicku
hlavu. Jej pouZitie sa odporuca, ked je potrebna revizia fraktdrovanej keramickej hlavy.

Hlavnou Glohou protézy kibu je reprodukovat kibovii anatémiu, a to &iastoéne alebo celkovo. Kibova protéza E
je urena na znizenie bolesti a umoznenie hybnosti pacienta. Stupef zmiernenia bolesti a hybnost' zavisia,
Ciastocne, od stavu pred operaciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitacie po operacii.

1.1. MATERIALY

Pomécka Material

Keramické femoralne modularne hlavy Biolox®Delta

Revizne hlavy Biolox®Delta Biolox®Delta + Ti6AI4V

Kovové femoralne modularne hlavy CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalické hlavy AISI 316L

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

Biolox®Delta (ISO 6474-2), — CoCrMo (ISO 5832-4/ASTM F75, ISO 5832-12/ASTM F1537) — AISI 316L
(ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (SO 5832-9) — TI6AI4V (ISO 5832-3, ASTM F136) — UHMWPE (ISO
5834-2, ASTM F648)

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

1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

Poskodene femoralne modularne hlavy sa nesmu pouzit. Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’
is i hlavami. Hlava, ktora spadla na podlahu, sa nesmie implantovat’.

V3etky pomocky sa dodavaju sterilné a mali by byt uskladnené pri teplote okolia (priblizny rozsah 0-50 °C, 32—
122 °F) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred svetlom,
teplom a nahlymi teplotnymi zmenami. Po otvoreni obalu sa uistite, ¢i model a velkost implantatu presne
zodpoveda popisu uvedenému na etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi
alebo latkami, ktoré mézu spdsobit zmenu sterilného stavu alebo neporusenosti povrchu. Pred pouZitim
sa odporuca pozorne vizualne skontrolovat kaidy implantat, aby sa overilo, ¢i implantat nie je poSkodeny.
Komponemy vybrane z obalu sa nesmu pouzit, ak spadli alebo boli inak nahodne poskodené.
y sa nesmu y bom upravovat’.
Kod pomocky a Cislo Sarze by sa mali zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta, pricom by sa mali
pouzit etikety, ktoré st v baleni kazdého komponentu.
leV|dac|u zdravotnlckych pomdcok musla nemocmce vykonavat v sulade s platnymi zakonml

Opé p uz ych p je ,’, é. Rizika j s ,." ,’,
pouziti 6 s j i ia; * predé¢ é alebo $

p y alebo flxacle ocky; ¢ ¢na vazba medzi a spojmi (napr. zblehave
spoje); ¢ pojené a op b a oterom z op b ia p ky; * prenos choréb
(napr.: HIV, h iti * reakcia i itné ystému alebo i ie pomocky z jeho strany.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE .

Femoralne modularne hlavy su uréené na pouZzitie pri celkovej nahrade bedrového kibu s kompatibilnymi
cementovanymi alebo necementovanymi femoralnymi komponentmi a komponentmi acetabula. Cefalické
hlavy a bipolarne hlavy su uréené na ¢iastoént nahradu bedrového klbu s kompatibilnymi cementovanymi
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alebo necementovanymi femoralnymi komponentmi. Femoralne hlavy LimaCorporate je mozné pouZzit' pri
primarnej aj reviznej operacii.

Artroplastika bedrového klbu je uréena na oslabenie alebo zmiernenie bolesti a/alebo zlepSenie funkcie
bedrového klbu u skeletélne zrelych pacientov v nasledujicich stavoch: « nezépalové degenerativne ochorenie
klbov vratane osteoartritidy, avaskularnej nekrézy a dysplazie, « pokrocila destrukcia klbov spésobena
primarne degenerativnou alebo reumatoidnou artritidou, posttraumatickou artrézou alebo posttraumatickou
artritidou, « korekcia funkénej deformity, « liecba nezrastenia, fraktura femoralneho kréka a trochanterické
zlomeniny proximalneho femuru s i¢astou hlavy, ktoré sa nedaju oetrit' inymi technikami, « revizne postupy,
kde zlyhali iné liecby alebo pomocky.

2.2. KONTRAINDIKACIE

V&etky femoralne hlavy LimaCorporate maju rovnaké kontraindikacie.

Medzi absoldtne kontraindikacie patria: « lokélna alebo systémova infekcia, « akutne alebo chronické infekcie,
« septikémia, « neustupujdca akutna alebo chronické osteomyelitida, « potvrdena nervova alebo svalova lézia
ohrozujica funkciu bedrového kibu.

Medzi relativne kontraindikacie patria: « vazne svalové, neurologické alebo cievne ochorenia posobiace
na prislusnt koncatinu, « nizka kvalita kostnej hmoty (napriklad kvoli osteoporéze), ktora ohrozuje stabilitu
implantatu, « metabolické poruchy, ktoré mézu narusit fixaciu a stabilitu implantatu, « akékolvek sprievodné
ochorenie a zavislost, ktoré by mohli neziaduco ovplyvnit implantovanu protézu, « hypersenzibilita na kov v
materidloch implantatu, « pacienti s poruchami obli¢iek.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

K zlym vysledkom s touto kibovou protézou moze déjst v désledku tychto rizikovych faktorov: « nadvéha,
« tazka fyzicka aktivita spojena s Castymi narazmi, ktoré mézu nadmerne pretaZzit' protézu (napr. fyzicka
aktivita, namahava praca, Sportové sutaze atd.), * nespravne umiestnenie implantatu (napr. vybocené
umiestnenie), * nespravna velkost komponentov, « zdravotné postihnutia, ktoré mézu viest k neprirodzenému
sposobu chodze a zataZeniu bedrového klbu, « svalova nedostatocnost, « mnohopocetné postihnutie klbov,
« odmietnutie Upravy pooperacnych fyzickych aktivit, « infekcie alebo pady v anamnéze pacienta, « systémové
ochorenia a poruchy latkovej vymeny, « lokdlne alebo diseminované nadorové ochorenia, * terapie lie¢ivami,
ktoré nepriaznivo ovplyvriuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost vocéi infekcii, « drogova zavislost a/alebo
abuzus alkoholu alebo liekov, « vyrazna osteoporéza alebo osteomalédcia, * v8eobecne oslabena odolnost
pacienta voéi chorobam (HIV, nador, infekcie), » zavazné deformacie veduce k naruseniu ukotvenia alebo
nespravnej polohe implantatov, « lokalny nador kosti, * chyby operacnej techniky.

3. VAROVANIA

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

nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach.
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POVOLENE KOMBINACIE

Femoralne hlavice LimaCorporate sa nesmu pouzivat s komponentmi inych systémov alebo od inych
vyrobcov s vynimkou nasledujicej moznej kombinacie: Femoralne hlavice vyrobené z « Biolox Delta priem.
28 mm koénus 12/14 (S, M a L); » CoCrMo priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L); « AISI 316/L priem. 28 mm
kénus 12/14 (S, M a L); « FeCrNiMnMoNbN priem. 22 mm (-2, 0 a +4); « FeCrNiMnMoNbN priem. 28 mm
konus 12/14 (S, M a L); « Revision Biolox Delta priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L) pri pouZiti v kombinacii
s nasledujucimi femoralnymi driekmi LimaCorporate: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX
C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL; m6Zu sa kombinovat aj s jamkami Symbol Cup (DM CEM, DM HA,
DMR HA) s @44 mm az 68 mm v kombinacii s PE vloZkou s dvojitou mobilitou (pre hlavicu s @22,2 mm: @44
mm az 68 mm,; pre hlavicu s @28 mm: @46 mm az 68 mm) od vyrobcu Dedienne Santé.

Zostavy jamky/vloiky sa dodévajﬂ v zodpovedajticich velkostiach; zostavy vloZzky/hlavice sa dodavaju v
zodpoveda clch velkosnach prlcom sa bene do uvahy vnutorny priemer viozky.

Pred spoja medzi komponentmi LimaCorporate a Dedienne
Santé si chirurg musi precitat’ aj navod na pouzitie jamky SYMBOL CUP DM.

NEPOVOLENE KOMBINACIE

POUZITIE KERAMICKYCH HLAV

avy, hlav Bi delta, sa smu pouzit’ iba pre nové, nepouzité
konu:ke dneky a mkdy pre uz pouzne

POUZITIE FEMORALNEJ HLAVY S LEMOM

V primarnej chirurgii, v doé ia flexie - Sirenia rozsahu pohybu, femoralne hlavy s
lemom (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL a 36 mm #XXL, #XXXL) sa nesmu pouzit' s pre€nievajucimi
manzetami alebo puzdrami.

v rewzne] chlrurgu kde femoralny dnek ostal na mieste a rekonstruovalo sa acetabulum, chirurg
moze j hlavy s lemom s preénievajucou manzetou alebo puzdrom
na dosiahnutie vhodnej stablllty klhu Toto vsak méoze viest' ku konfliktu medzl hlavou a puzdrom
¢o hy mohlo spé yh 'ou dal$ieho chirurgi

Ak je chlrurg presvedceny, ze pouzme femoralne hlavy s lemom s preénievajlicou manzetou alebo
p! je nevy i stablllty klbu, i treba upozormt’ na moznost konfliktu
k ako aj na z Pri y treba i upozornit’
aj na obmedzenie flexie - rozsah pohybu Kibu s clelom minimalizovat' moznosti konfliktov a s tym
spojenych komplikacii.

Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouzit a o spravnej kombinacii poZzadovanych
pomodcok podla anatémie a podia $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
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planovanie moéze viest k nevhodnému vyberu |mp|antatov a/alebo k nespravnemu osadeniu |mp\antatu
Vyskyt kompllkacu alebo zlyhanl pri latalnej a ého kibu je pravd i utazkycha
vysoko aktivny apri aciach s velkym im. Chirurg by mal dokladne zhodnotit
Klinicky stav pacienta a rove jeho fyzickej aktivity eSte pred vymenou bedrového kibu.

Specializovany technicky persondl spolo¢nosti LimaCorporate je potas predoperacného planovania plne k
dispozicii, poskytne vam rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a in§trumentainej asistencii pred operaciou
aj pocas nej. Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravu kost, Ze sa méze
zlomit' alebo poskodit v désledku urc€itych aktivit alebo Urazu, Ze m& obmedzenu Zivotnost a v budlcnosti
modze byt nevyhnutné ju znova nahradit. Pred operaciou treba zvazit mozny dopad faktorov uvedenych v
Gastiach 2 a 3.4 a pacient by mal byt informovany o krokoch, pomocou ktorych méze redukovat mozné
dopady tychto faktorov.

Implantéty st uréené na jed ktory uz bol i y inému i i,
sa nesmle poum’ este raz. N Zivajte znova il at, ktory p ym prisiel do s

i alebo i i inej osoby.
Chirurgické nastroje sa pri beZznom pouzivani opotrebuvaju. Po éastom 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 méze viest k
predéasnému po$kodeniu implantatov. Poskodené nastroje sa pred operaciou musia vymenit.

3.2. POCAS OPERACIE

V' pripade revnzne] chlrurgle |e nevyhnutné Neprijatelné poSkodenie kénusu
kon (NEPOUZIVAJTE s keramickymi fermoralnymi
ktory ostane na mleste, z hladiska akéhokolvek hlavami BIOLOX® delta pri reviziach)

poskodenia. Operujtci chirurg sa pred pouZzitim
reviznej femoralnej hlavy Biolox® delta musi

uistit, Ze takéto poskodenie je prijateln: % £ ¥ £ 0
InSpekcia kénusu drieku a kritéria pri ’

rozhodovani: « pruatel’ny stav: na pouzitom

kénuse drieku su viditelné jemné znaky po | | | | A |

demontazi hlavy drieku. * neprijatefné deformacie
kénusu drieku: pozrite Obr. 1 Revizna hlavica

Biolox® delta sa nesmie pouzit's konusmi drieku Zolfrnmuzny Konusrasg:wr%kym Nzla(lgmeny
v takychto podmienkach. zakonoerynm onus
Podrobnejsie  informacie najdete v opise

chirurgickej i pre az, obr. 1

femoralnych hlav.

85



Spravnu pripravu I6Zzka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouZit, sa odporuca
skontrolovat pomocou skuSobnej pomécky. Odporuca 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 st mimoriadne
dolezité. Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu méze sposobit stavy s
neobvyklym namahanim, ktoré mézu negativne ovplyvni innost systému a prezitie implantatu.

Pri_ mimoriadne vzacnych vyskytoch fraktury keramickej hlavy sa pocas revizneho chirurgického
zakroku musia odstranit’ vSetky keramické Castice a odporuca sa pouzitie reviznej keramickej hlavy.
Ak sa pouzila polyetylénova manzeta alebo puzdro, musia sa vybrat, aj ked’ s pevne osadené na
mieste.

Komponenty tvoriace originélne systémy LimaCorporate sa musia zostavit podfa chirurgickej techniky a smu
sa pouZit iba na oznacené indikacie.

Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo pouZivanie nastrojov navrhnutych na pouZzitie s inymi
systémami, moZe viest k nevhodnej priprave 16zka pre implantat, k nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu
a fixacii pomocok, nasledkom ¢oho méze byt uvolnenie systému, strata funkénosti a skratenie Zivotnosti
implantatu, z ¢oho vyplynie potreba dalSej operacie.

Treba dbat na ochranu parovacich povrchov komponentov (kénusov): neodstrariujte ochranné plastové
viecko, ktoré chrani konus drieku pred poskodenim, skér, nez tesne pred nasadenim skiSobnej hlavy. Povrchy
klbov implantatov treba chranit pred poskriabanim a pred akymkolvek inym poSkodenim. VSetky parovacie
povrchy komponentu by mali byt pred montazou ¢isté a suché. Stabilitu vézieb komponentov treba overit
podfa opisu postupu operaénej techniky.

Pri umiestneni keramickej hlavy na driek: « Hlavu nasad'te na driek miernym otacanlm a pomocou

h tlaku aby pevne * Nasadte p! y na tyé
hlavy a mlernym i smere ho pevne zaflxu]te na kénuse drieku.
Povrchova struktira kovového kénusu sa zaéne plasticky deformovat’ pod narazmi nadstavca, ¢o
sposobi optimalne rozlozenle tlaku a fixaciu odolnu vocl torznému namahanlu

Upozornenie: na hlavy nikdy kovové . F ivajte iba p
nadstavce urcene na tento ucel, ktore su sucastou sady nastrojov.
hlava na konus drieku a potom odstranena, sa nesmie

znovu nasadit..

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnut primerant pooperacnu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné rontgenové vysetrenia na zistenie vietkych zmien polohy implantatu
a okolitého tkaniva.



Chirurg by mal pacienta l;)our':it’ o obmedzeniach funkcie koncatiny po chirurgickom zakroku na bedre a o
tom, Ze rekon$truovany klb sa pogas urcitej doby nesmie Uplne zataZovat. Nadmerna fyzicka aktivita alebo
trauma nahradeného bedrového klbu méZze viest k predéasnému zlyhaniu bedrovej artoplastiky spésobenému
uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta
upozornit na to, aby si podla toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho o moZnosti zlyhania implantéatov
nasledkom nadmerného zatazovania klbu.

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

Nedostatocné vhodné poucenie o pooperacnej rehabilitacii a starostlivosti méZe negativne ovplyvnit dopad
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Neziaduce Ucinky, ktoré sa najcastejSie vyskytuju pri bedrovej artroplastike: < nadmerné opotrebovanie
UHMWPE komponentov; « uvolnenie protetickych komponentov; « dislokacia a instabilita protézy;
« poskodenie protetického implantatu; « instabilita systému nasledkom neprimeraného vyvazenia makkych
tkaniv; « rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia pomdcok; ¢ infekcia; « pokles; « lokalna hypersenzitivita;
« lokélna bolest; « periprostetické fraktury; « docasné alebo permanentné poSkodenie nervu; + zlomenina
pomocky; « nerovnaka dizka koncatin; « dalSia operacia, * vizganie a cvakanie (pri keramickych hlavach),
+ pseudotumor.

Niektoré neziaduce Gcinky mozu byt smrtelné.

V&eobecné komplikécie zahffiaju Zilovi trombdézu s plticnou embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo
pltcne poruchy, hematomy, systémové alergické reakcie a systémovu bolest.

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

4. STERILITA

a. Implantaty

Femoralne hlavy LimaCorporate sa dodavaju sterilné s Uroviiou bezpecnej sterility (SAL) 10°. Kovové a
keramické komponenty su sterilizované oZiarenim alebo etylénoxidom (EtO) a komponenty UHMWPE
etylénoxidom (EtO).

Nepouzivajte Ziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poskodené.
Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie vytlacéenom na etikete.
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b. Nastroje

Néstroje sa dodavaju nesterilné a musia sa vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat' pred pouzitim vhodnymi
overenymi metdédami (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato brozZura je k dispozicii na poZiadanie alebo je k dlspozmu
na prevzatie na internetovej stranke www.limacorporate.com v ¢asti Products (Vyrobky)). V pripade svojich
Specifickych postupov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a svojej vybavy si pouZivatelia musia overit moznost
ich pouzitia vopred.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pouzivanie kovovych implantatov v prostredi MRI neodmyslitelne prindSa aj riziké, vratane migracie
komponentov, indukcie tepla a rusenia alebo skreslenia signélu v blizkosti komponentu (komponentov).
Indukcia tepla z kovovych implantatov predstavuje riziko zavislé od geometrie a materialu komponentu, ako
aj od intenzity MR a diZky a sekvencie impulzov. Vzhladom na to, Ze vybava MR nie je $tandardizovana,
zavaznost a pravdepodobnost vyskytu portch pri tychto implantatoch nie st zname.

Nebola vyhodnocovana bezpecnost ani kompatibilita femoralnych hlav v prostredi MR. Femoraine
hlavy neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Vzhlfadom na to, Ze tieto pomécky sa
nepodrobili testovaniu, spolo¢nost LimaCorporate neméze z bezpe¢nostnych hladisk ani pokial ide o
presnost zobrazovania odporucat, aby sa tieto implantaty podrobili vySetreniu MRI. Tieto systémy obsahuju
komponenty, ktoré predstavuju pasivne kovové pomécky, a ako pri vSetkych pasivnych poméckach aj pri
nich existuje moznost vzajomného rusenia pri urcitych rezimoch zobrazovania vratane skreslenia snimok pri
snimani pomocou MR alebo CT.



DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSINSTRUCTIES - FEMORALE KOPPEN

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

1. PRODUCTINFORMATIE

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

of ongecementeerde femurstelen.

De Biolox®Delta revisiekoppen zijn ontwikkeld zodat chirurgen keramische koppen kunnen gebruiken

bij een revisie-arthroplastiek. Gebruik hiervan wordt aanbevolen wanneer een revisie is vereist van een
gefractureerde keramische kop.

Het hoofddoel van een gewrichtsprothese is de partiéle of totale reproductie van de gewrichtsanatomie. De
gewrichtsprothese moet de pijn verminderen en de patiént meer gewrichtsmobiliteit geven. De graad van
pijnverlichting en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de prec i situatie, de intraoperatieve opties en [kl
de postoperatieve revalidatie.

1.1. MATERIALEN

Implantaat Materiaal

Keramische modulaire femurkoppen Biolox®Delta

Biolox® Delta Revisie Koppen Biolox®Delta + Ti6AI4V

Metalen modulaire femorale koppen CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Cefalische koppen AISI 316L*

Vergrendelde bipolaire koppen CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE
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Materiaalnormen

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

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

1.2. GEBRUIK EN BEWARING

d femorale e koppen mogen niet worden gebruikt. Voorznchtlgheld is met name
boden bij h van koppen. Een kop die op de grond is gevallen mag
met worden gelmplanteerd

Alle componenten worden steriel geleverd en moeten bewaard worden op kamertemperatuur (bereik bij
benadering tussen 0-50°C / 32-122°F) in hun beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen zonlicht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.

Wanneer de verpakking eenmaal geopend is, moet men nagaan of het model en de maat van het implantaat
nauwkeurig overeenstemmen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat
en stoffen die de steriliteit of het opperviak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk
implantaat voor gebruik zorgvuldig met het oog te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd
is. C die uit de ver ing zijn verwijderd, mogen niet meer worden gebruikt als men ze
laat vallen of als er andere igil P . De mogen op geen enkele manier
worden gewijzigd.

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

De afvoer als afval van medische hulpmiddelen en hun verpakking moet door de ziekenhuizen worden
uitgevoerd in overeenstemming met de geldende wetten.

Hergebruik van eerder gei moet absol vermeden worden. Risico‘s
geassocieerd met hergebruik van hulpmlddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie;  vroegtijdig of
later falen van het i of de van het ; * gebrek aan een correcte koppellng
tussen de modulaire onderdelen (bv. o lijtage en ten

gevolge van slijtagedeeltjes; * overdracht van ziekten (bv. HIV, hepatitis); * respons/afstoting door
het immuunsysteem.



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

2.1. INDICATIES

Modulaire femorale koppen zijn bestemd voor gebruik bij totale heupvervanging met compatibele
gecementeerde of ongecementeerde femorale en acetabulaire componenten. Cefalische koppen en
vergrendelde bipolaire koppen zijn bestemd voor gebruik bij partiéle heupvervanging met compatibele
gecementeerde of ongecementeerde femorale componenten. LimaCorporate femorale koppen kunnen
gebruikt worden bij zowel primaire als revisiechirurgie.

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

2.2. CONTRA-INDICATIES

Alle LimaCorporate Femorale koppen hebben dezelfde contra-indicaties.

Absolute contra-indicaties zijn: + lokale of systemische infectie; < acute of chronische infecties; + sepsis;
« blijvende acute of chronische osteomyelitis; « chronisch zenuw- of spierletsel waarbij de gewrichtsfunctie
wordt gecompromitteerd.

Relatieve contra-indicaties zijn 0.a.: * Ernstige neurologische, vasculaire of spierziekten die het betreffende
ledemaat beinvioeden; « verzwakt botmateriaal (bv. door osteoporose) waardoor de stabiliteit van het
implantaat wordt aangetast; « stofwisselingsziekten die de fixatie en stabiliteit van het implantaat nadelig
kunnen beinvioeden; « ledere bijkomende aandoening en afhankelijkheid die de geimplanteerde prothese
kunnen aantasten; ¢ overgevoeligheid voor het metaal van de te implanteren materialen; « patiénten met
nierinsufficiéntie.

2.3. RISICOFACTOREN

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

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING

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

TOEGESTANE COMBINATIES

Femurkoppen van LimaCorporate mogen niet worden gebruikt met componenten van andere systemen of
andere fabrikanten met uitzondering van de volgende combinatie: Femurkoppen gemaakt van « Biolox Delta
dia. 28 mm taper 12/14 (S, M & L) « CoCrMo dia. 28 mm taper 12/14 (S, M & L) « AISI 316/L dia. 28 mm taper
12/14 (S, M & L) « FeCrNiMnMoNbN dia. 22 mm (-2, 0 en +4) « FeCrNiMnMoNbN dia. 28 mm taper 12/14 (S,
M & L) « Revision Biolox Delta dia. 28 mm taper 12/14 (S, M & L) kunnen bij gebruik in combinatie met de
volgende LimaCorporate-femurstelen: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX S,
MINIMA S, MASTER SL, ook worden gekoppeld met een Symbol Cup van @ 44 mm tot 68 mm (DM CEM,
DM HA, DMR HA) in combinatie met een PE liner voor dubbele mobiliteit (voor @ 22,2 mm kop: & 44 mm tot
68 mm; voor @ 28 mm kop: @ 46 mm tot 68 mm) vervaardigd door Dedienne Santé.

De cup-linercombinaties hebben overeenkomstige afmetingen en ook de liner-kopcombinaties hebben
overeenkomstige afmetingen, rekening houdend met de binnendiameter van de liner.

De chirurg moet ook de gebruiksaanwijzing van de SYMBOL CUP DM raadplegen alvorens de

inatie van van LimaCorporate en Dedienne Santé te gebruiken.

NIET TOEGESTANE COMBINATIES

GEBRUIK VAN KERAMIEK KOPPEN:
Keramiek koppen, met uif 1g van Bi delta isi mogen ui i worden
gebruikt voor geheel nieuwe, niet eerder gebruikte steelkegels en nooit voor gebruikte steelkegels.




GEBRUIK VAN OMRANDE FEMORALE KOPPEN:

Bij primaire chirurgie vanwege beperkte flexie - extensie, mogen geen omrande femorale koppen
(28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL en 36 mm #XXL, #XXXL) worden gebruikt met de uitstekende cups
of liners.

Bij revisiechirurgie waarbij de femorale heupsteel op de plaats wordt gehouden en de heupkom
wordt gereconstrueerd, kan de chirurg overwegen gebruik te maken van een omrande femorale
kop met uitstekende cups of liners om de juiste gewrlchlsstabllltelt te verkrijgen. Dlt kan echter
leiden tot wrijving tussen de kop en de cup liner, kunnen
raken en een nieuwe ingreep nodig kan zijn. Indien volgens de chirurg voor het verkrijgen van
gewrichtsstabiliteit gebruik moet worden gemaakt van een omrande kop met een uitstekende cup
of liner, moet de patiént worden gewaarschuwd voor de kans op wrijving van de componenten en
de mogelijke gevolgen hlervan |nc|us|ef de rlslco 's en eventuele complicaties. In dat geval moet
de patiént tevens worden g d de gewri gingen in flexie - te beperken om
een mogelijk wrijving en de hiermee gep: gaande icaties tot een mini te beperken.

De preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle
informatie over het type en de maat van de componenten die gebruikt moeten worden en over de juiste
combinatie van componenten, afhankelijk van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént.
Ontoereikende preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van de implantaten en/of een
verkeerde positionering van het implantaat.
Complicaties of falen van de volledlge heupvervanglng komt vaker voor bij zwaarlijvige en zeer
actieve patié en grote De chirurg moet een grondige evaluatie opmaken van
de klinische toestand van de patiént en zijn fysieke activiteiten, alvorens over te gaan tot een heupvervanging.
Er staan gespecialiseerde technische medewerkers van LimaCorporate ter beschikking voor advies omtrent
de pre-operatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie, zowel voor
als tijdens de ingreep. De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van
normaal gezond bot, dat de prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten
of trauma, en dat de prothese een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig is de prothese in
de toekomst te vervangen.
De mogelijke gevolgen van de factoren die vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten preoperatief worden
beoordeeld en de patiént moet worden ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan ondernemen om de
mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.

zijn voor ig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die reeds
in een andere patlent gebruikt werden. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht- of weefsel van een andere persoon.
Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige
belasting kunnen deze instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen gebruikt worden voor
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hun specifieke doel. Vé6r hun gebruik moeten chirurgische instrumenten getest worden op hun functionaliteit;
het gebruik van beschadigde instrumenten kan leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde
instrumenten moeten véor de chirurgische ingreep vervangen worden.

3.2. INTRAOPERATIEF

In geval van revisiechirurgie is het van Onaanvaardbare schade aan de kegel
essentieel belang de conus (taper) van de (NIET GEBRUIKEN met keramische
femurcomponent, die in situ blijft, te onderzoeken revisiefemurkoppen van BIOLOX® Delta)

op beschadigingen De chirurg moet zich ervan
vergewissen dat deze schade aanvaardbaar is
Dels

voordat hij koppen % f p f v
gebruikt. I I

van de i iteria:
« Aanvaardbare staat: gebrulkte steelkegels
vertonen geringe sporen van demontage van kop-
steel. * O dbar vor
zie afb. 1. Biolox® Delta-revisiekoppen mogen

Schuine Kegel metbrede  Geplette kegel

niet worden gebruikt met steelkegels in kegel afkmnotting
onderhavige gevallen.

Raadpleeg de chlrurglsche techniek voor meer

details over de p voor het Afb. 1

van femurkoppen.

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

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

In het hoogst uitzonderlijke geval van breuk van een keramiek kop, moeten alle keramiekdeeltjes
worden verwijderd tijdens revisiechirurgie en wordt het gebruik van een nieuwe keramiek kop
aanbevolen. Bij gebruik van een polyethyleen cup of liner dient deze te worden verwijderd, ook als
hij stevig vastzit.

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

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

Voorzichtigheid is geboden om de oppervlakken te beschermen die door de koppeling van componenten
(tapers) met elkaar in aanraking komen. Verwijder de plastic beschermlaag die de steelkegel tegen
beschadiging beschermt pas direct voordat de testkop wordt geplaatst. De gewrichtsoppervlakken van de
implantaten moeten worden beschermd tegen krassen en andere beschadigingen. Alle oppervlakken voor
componentkoppeling moeten schoon en droog zijn alvorens deze te assembleren. De stabiliteit van de
componentkoppelingen moet gecontroleerd worden zoals beschreven in de chirurgische techniek.

Plaatsing van een keramiek kop op de steel: * Plaats de kop op de | door deze

te draaien en voer axiale handmatige druk uit tot hij stevig vastzit; « Plaats de plastic impactor op
de kopsteel en zet deze met een zachte tik van de hamer in axiale richting stevig en definitief vast
op de steelkegel. De oppervlakstructuur van de kegel t i van vorm door
het tikken van de impactor, waardoor een optimale distributie van de druk wordt verkregen en een
torsie-resistente fixatie.

Let op: gebruik nooit een metalen hamer voor keramiek koppen. Gebruik uitsluitend de hiervoor bij
de instr i met plastic kop.

Een keramiek femorale kop die al een keer op een is igd en vervolgens verwijderd,
mag niet opnieuw worden geplaatst.

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

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

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

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

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

3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN EN COMPLICATIES

De meest voorkomende nadelige gevolgen van heuparthroplastiek zijn, o.a.: « overmatige slijtage
van de UHMWPE-componenten (polyethyleen van ultrahoog moleculair gewicht); « loslaten van de
prothetische componenten; « ontwrichting en instabiliteit van de prothese; + beschadiging van het
prothetische implantaat; + instabiliteit van het systeem door onvoldoende balancering van weke delen;
« ontwrichting door een verkeerde koppeling van de componenten; < infectie; < verzakking; ¢ lokale
overgevoeligheid; « lokale pijn; * periprothetische breuken; - tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging;
« fractuur van de componenten;  beenlengteverschil; « bijkomende chirurgie; « knarsen en klikken (bij
keramische koppen); « pseudotumor.

Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden.

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

In zeer zeldzame gevallen kan zich een fractuur voordoen in de keramiek koppen. Dit kan worden veroorzaakt
door overbelasting van de prothese, bijvoorbeeld na een verkeerde plaatsing van de keramiek kop op de
kegelsteel of een verkeerde of ontbrekende aansluiting tussen de kop en kegel. Ingeval van breuk van een
keramiek component, vormt het koppelen van een metalen kop aan een polyethyleen liner en van metalen
componenten op metalen componenten een contra-indicatie bij revisies.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

LimaCorporate Femorale koppen worden steriel geleverd met een steriliteitsgarantieniveau van 10°SAL
(Sterility Assurance Level). Metalen en keramiek componenten worden gesteriliseerd via bestraling of EtO en
UHMWPE-componenten via EtO.

Gebruik geen componenten uit een verpakking dle al eens is geopend of beschadigd lijkt.

Gebruik geen nade die op het etiket vermeld staat.

b. Instrumenten

De instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en dienen védr gebruik gesteriliseerd te worden via
de daarvoor geschikte methoden (raadpleeg de brochure “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization” voor gevalideerde sterilisatieparameters; deze brochure is op aanvraag verkrijgbaar of te
downloaden op www.limacorporate.com in de sectie Products). Gebruikers dienen hun specifieke reinigings-,
desinfectie-, en sterilisatieprocessen en -apparatuur te valideren.
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5. MAGNETISCHE RESONANTIE-IMAGING (MRI)

Er zijn inherente risico’s verbonden aan het gebruik van metalen implantaten in de MRI-omgeving, met
inbegrip van migratie van componenten, warmte-inductie en signaalinterferentie of signaalvervorming nabij
de component(en).

Warmte-inductie van metalen implantaten is een risico dat verband houdt met de configuratie en het materiaal
van de component(en), evenals met de sterkte, de duur en de pulssequentie van de MR. Aangezien MR-
apparatuur niet gestandaardiseerd is, is niet bekend wat de ernst van en het risico op dergelijke voorvallen
bij deze implantaten is.

De femorale koppen zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. De femorale
koppen zijn niet getest op verhitting en migratie in een MRI-omgeving. Aangezien deze hulpmiddelen niet
zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbeveling doen voor het gebruik van MRI met deze implantaten, noch
om veiligheidsoverwegingen, noch voor de nauwkeurigheid van de beeldvorming. Aangezien prothetische
systemen componenten bevatten die passieve metalen hulpmiddelen zijn, zoals het geval is bij alle passieve
hulpmiddelen, is er kans op wederzijdse verstoring van bepaalde beeldvormingsmodaliteiten, waaronder
beeldvervorming bij MRI- en réntgenscans bij CT.
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RUSSIAN - PYCCKUWN

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO — rONTOBKU BEOPA

Mepen vcnonb3oBaH1em npoaykunu LimaCorporate Xupypr AOMKEH BHUMATENbHO M3y4uThb Criedylouine
PeKOMeHAaUM, MPEAOCTEPEKEHNS U MHCTPYKLUMM, @ Takke AOCTYMHYIO WHCOPMALWIo O NPOAYKUMN
(Hanpumep, TOBAPOCONPOBOAUTESNLHYIO INTEPATYPY, XMPYPriieckine METOAMKM).

1. AHOOPMALIUSA O TOBAPE

lonosku G6egpa oT komnauun LimaCorporate nokasaHbl Kak NMpu 4acTUYHOI, Tak W NpW MOMHOW 3aMeHe
TaszoGepeHHoro cyctasa. MogynbHble ronosku 6eapa MCMONb3ylTCA NPWU TOTamnbHOW apTponacTuke
Ta30GePEHHOM0 CycTaBa B COMETaHWM C LIEMEHTUPYEMBIMA WM HELEMEHTUPYEMbIMU GEeAPEHHBIMI 1
BEPTYXHBIMI KOMMOHeHTamu. Liecdbanuyeckue ronioBku 1 GrokupyioLne GUNonspHLIE rONOBKN NokasaHs!
np1 4acTUYHOM IHAOMPOT HAM T HOrO CycTaBa B COMETAHUM C LEMEHTUPYEMbIMU WM
HEeLLeMEHTUPYEMbIMU BepEHHBIMU HOXKaMN.

PeBun3noHHble ronoekn Biolox®Delta paspaboTaHbl Ans Toro, 4To6bl MOMOYL XWpypram MCnonb3oBaTb
KePaMUYECKylo TOMOBKY MPU PEBU3NOHHONM apTPONacTuke. VX pPeKOMeHAYeTCs MCronb3oBaTh B TeX
cnyyasix, Koraa TpeByeTcs peBnU3ns TPECHYBLLIEH KepamMnIeckoi roNnoBKM.

OCHOBHbIM MpefHa3HaYeHNeM WCKYCCTBEHHOTO CycTaBa SIBMSETCS BOCCO3/jaHWe aHaTOMUM CycTasa,
YaCTUYHO UMM MOSHOCTBI0. VICKYCCTBEHHBIN CYCTaB NpeHa3HaueH Ansi yMEHbIIEHUS GOMeBbIX OLLyLIEHNA
W YBENUYEHUS MOMIBUXHOCTU B CycTaBe nauueHta. CTeneHb CHUKEHWs GOMM 1 MOABMKHOCTL YaCTUHYHO
3aBMCST OT J00NEPALINOHHON CUTYaLMN, UHTPAONEPALIMOHHbIX BAPUAHTOB NIEYEHNS 1 NOCNEoNepaLoHHON

peabunutauuu. E

1.1. MATEPUANBI

Wzpenune Marepuan

Kepamuyeckue GeapeHHble MOAyNbHbIE rONOBKU Biolox®Delta

PesuanonHble ronoskn Biolox® Delta Biolox®Delta + TiBAI4V
MeTtannuyeckne 6epeHHble MOAyrbHbIE FONoBKY CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Llecdhanuyeckue ronosku AISI 316L
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BrokupyioLime GunonsipHele ronosku CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE

CraHpaapTbl MaTepuanos

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

Y HEKOTOPbIX NAaLUMEHTOB MOXET GbITb rMNepyyBCTBUTENBHOCTL UM anneprus Ha matepuansl UMnnaHTara —
3TO COOTBETCTBYIOLIMM 06Pa30oM AOIMKHO YUMTBLIBATLCS XVUPYPTOM.

1.2. OBPALLEHUE U XPAHEHUE

3anp cA Th P p T CnepyeT 6bI1Th
BHUMAT npu c Kep: r
3 ] TMPOBATL Kep: yio r y, €CNK OHa ynana Ha non.

Bce n3fenus nocTaBnsloTcA B CTEPUIBHOM BUAE W AOMKHbI XPaHUTLCA MPU KOMHATHOW TemnepaType
(opveHTNPOBOYHBIN Anana3oH 0-50° C / 32—-122° F) B CBOMX 3aKPbITbIX 3aLUUTHbIX YNaKoBKax B CrieLmanbHbIX
KOMHaTax, 3alLMLEHHbIX OT CBETa, TeNMa 1 Peskux nepenasios TeMneparypebl.
lMocre BCKPLITUSI yNakoBkM yGeauTech, YTO MOAENb M pa3Mep WMMMaHTata B TOYHOCTW COOTBETCTBYIOT
OnmMcaHuIo, HaneyaTaHHoMy Ha aTukeTKax. Maberaiite NioBbiX KOHTAKTOB MEXY UMNAHTATOM W NpeamMeTamn
MNN BeLLLEECTBAMM, KOTOPbIE MOTYT HapYLIMTL CTEPUIBHOCTE UMK LIENOCTHOCTL NOBEPXHOCTY. PekomerayeTcs
TLLlaTSﬂbeIVI OCMOTP KaX/a0ro MNaHTaTa nepe/ UCMomnb30BaHNeM, 4To6bl yBeaUTLCA, HTO OH HE NOBPEXAEH.
Thl, n3y He bCA nocre MAN WHBIX
TBUiA. JloGble
quenmﬂ HIA B KOEM Cliyyae Herb3s BIUAON3MEHsTb. Koa 13nenus 1 Homep NapTun OMKHb! BbiTh 3aHeCeHs!
B UCTOpUIO 6onesHn nauyneHTa ¢ UCNonb3oBaHWeM 3TUKETOK U3aenus, npunaraemblX K KOMNOHEHTY BHYTpU
YNakoBK1. YTUNM3aLMs U3AENUI MEAULIMHCKOTO Ha3HAYeHWUs! BbINOMHSETCS GONbHULAMMU B COOTBETCTBUN C
3aKOHOM.

Hu B KOeM cnyyae He [ONYCKAeTCsi NOBTOPHOE WUCMONb: raToB. Pucku, 1e
c p nenons: 1X n: e * PaHo MM No3AHO M3aenue
VNN ero KpenneHusi BbIXOAAT W3 crpon, * OTCYTCTBME Haanexawen CBA3M Mexay MOAyﬂbelMVI
y * u3HoC nnmn bl
npoayKkramu ; * nepen n BWY, renatuT); ¢ OTBET MMMYHHOW

cucTeMbl / OTTOPXKEHMeE.
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2. OBLAA UHOOPMALIUA O NOKA3AHUAX, MPOTUBOMOKA3AHUAX U ®AKTOPAX PUCKA

2.1. MOKA3AHMUA

MopynbHble rofoBki Geapa npeaHasHadueHs! ANMs UCMONb30BaHWS MPW MOMHONM 3amMeHe Ta3o6eapeHHOro
cyctaBa C WCTMOMb30BAHNEM COBMECTUMbIX LEMEHTUPYEMbIX WM HELEeMEeHTUPYeMbIX —6eapeHHbIX
M BEPTNYXHbIX KOMMOHEHTOB. Lledanuyeckme u GUMONspHbIE [OMOBKM MOKa3aHbl MPU  YaCTUYHOM
9H[I0MPOTE3MPOBaHNM Ta30GEPEHHONO CyCTaBa C MCTONb3OBAHUEM COBMECTUMBIX LIEMEHTUPYEMbIX UMn
HeLEeMeHTUpyeMblx GefipeHHbIX KOMMOHeHTOB. BefpeHHble ronosku LimaCorporate MOXHO MCMONb3oBaTh
ANS NepBUYHON 1 PEBU3MOHHOM XMPYPruu.

ApTponnactuka Ta3o6eApeHHOro cycTaBa npeaHasHaveHa Ansi CHWXeHUs unn obnerdenus Gonu w/wunu
ynyulenus dyHkumum 6egpa y naumeHToB co chopMUpOBaBLUMMCS CKENETOM NPy CrieayioLmx 3a6oneBaHusix:
+ HeBOCManuTerbHble [ereHepaTuBHble 3abONeBaHWsi CycTaBOB, BKIKOYAsi OCTEOAPTPWUT, aBacKyNsPHbIA
HEKPO3 1 AUCMNa3Nio; * NPOrpeccupytolliee NopaxeHne CyCTaBoB, BbI3BaHHOE NEPBUYHBIM [iereHepaTUBHLIM
WNN PEBMATOMAHBIM apTPUTOM, UMW NOCTTPaBMATUYECKIM apTPO3OM, UMW NOCTTPABMAaTUYECKAM apTPUTOM;
* KOPPEKLMS PYHKLMOHANBHOM [ehOpMALIUK; * FIEYEHNE HECPACTaHNS!, TPELLMHBI LIk Gepa 1 BepTeNbHbIX
nepenomoB MPoOKCUMarbHOro oTaena Gefpa C pacnpoCTPaHEHMEM Ha FOMOBKY, KOTOPbIE HEBO3MOXHO
BbINEYNTL C MOMOLLBIO IPYTX METOANK; * PEBU3NOHHBIE NPOLIEAYPLI, MPU KOTOPLIX APYrve METob! NeveHms
Wnn U3aenvsi okasannck 6eapesynsTaTHbl.

2.2. NTPOTUBOMOKA3AHUA

Bce GeppeHHble ronosku LimaCorporate nMetoT Te e NpoTUBONOKa3aHus.

ABContoTHblE NPOTUBOMOKA3aHUs BKIIOYAIOT B CeOS: * MECTHYI WM CUCTEMHYIO WHGEKLUMIO; * OoCTpble
VNN XPOHMYECKNE UHMDEKLNKM; * CENTULIEMMIO; * NEPCUCTUPYIOLLNIA OCTPbIA UMM XPOHUYECKUI T OCTEOMNENNT;
* NOATBEPXKAEHHOE NMOPaXeHUe HepBa UMM MbILLLb, YXyALatoLiee hyHKUMN Ta3oGeapeHHOro cycTasa.
OTHOCUTENbHbIE MPOTUBONOKA3aHUS BKIMIOYAT B CeBS: * TsKEmble MbilleYHble, HEBPOMOrMYeckue unu
cocyaucTble 3abonesaHusi, Mopaxalolume PaccMaTpUBAEMyI0 KOHEYHOCTb; * HEAOCTATOYHOE KOMMYECTBO
KOCTHOMO BELIECTBA (HanpuMep, BCEACTBUE OCTEONOPO3a), U3-3a YEro MOXET CHU3UTLCS CTaGUIBbHOCTL
MMMNNaHTaTa; * HapyleHUs OBMeHa BELLECTB, KOTOPbIE MOTYT YXYAWMTL (UKCALMIO N CHU3UTL CTaGUIBHOCTL
vMnnaKTaTa; « niobble ConyTCTBylolUME 3a60NeBaHns 1 3aBUCUMOCTM, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO MOBMUSITL
Ha MMNNaHTMPOBaHHBIN NPOTE3; * rMNEPYYBCTBUTENBHOCTL K METAMNMYECKMM KOMMOHEHTaM WMNMaHTaTa;
* NaUMEHTBI C HapyLIEHMeM tYHKLMN NoYeK.

2.3. ®AKTOPbI PUCKA

Creaytolne akTopbl pUcka MOTYT HEraTUBHO NOBMMATL HA Pe3ynbTaTbl NPOTE3MPOBAHNS: * N3BLITOUHBIN
BEC, * Taxenasa d)VIGI/NeCKaﬂ Harpyska, cBa3aHHas C 4acTbiMW yaapamu, Npu KOTOPbIX MpOTe3 MOXeT
noaBepraTbCa Ype3MepHot Harpyske (Hanpumep, husnyeckas akTUBHOCTb, Tsxenas paboTa, CNopTUBHbIE
COpEBHOBaHWA W T.A.); * HenmpaBunbHas yCTaHOBKa MMMNMaHTaTa (Hanpumep, BapycHas YCTaHOBKa);
* HEBEpHbIIl Pa3Mep KOMMOHEHTOB; * HapyLIEHWsi, BbI3BaHHbIE MEAULMHCKUM BO3AENCTBMEM, KOTOpbIE
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MOryT MPUBECTM K HEECTECTBEHHOM MNOCTYNM U Harpyske Ha TasoGeapeHHblil CyCTaB; * MblleyHas
(byHKUMOHAmMbHAS HEAOCTAaTOMHOCTh; *  MHOXECTBEHHbIE HapyleHWsi (PYHKUMOHMPOBAHWUS —CyCTaBOB;
+ OTKa3 W3MEHsTb MOCNEONEPaLMOHHYIO (DU3MUECKYI0 AKTUBHOCTb; * MHCEKLMOHHbIE 3aboneBaHns unn
nafeHusi nalveHTa B ; * oUC 3a6c 1 HapylueHnsi obMeHa BELECTB; * NoKarbHbie
UMW [INCCEMUHMPOBaHHBIE OMyXoneBble 3aboneBaHns; * MEAMKaMEHTO3Has Tepanusi, OTpPULATENbHO
BNMSIOLIAs HA KAYECTBO KOCTHOM TKaHW, 3aXMBIIEHNE UMK PE3NCTEHTHOCTb K NHAEKUMSM; * HapKoTU4ecKas
3aBUCMMOCTb M/MNM 3noynoTpebrenHne HapkoTUKaMM, ankorofieM WM rekapcTBEHHbIMK npenaparamu;
* BbIpaXkeHHbII 0CTEONOPO3 NN OCTEOMANALMS; * CHIXEHHas 0bLLas ConpoTUBNSEMOCTb NnauneHTa GonesHam
(BWY, onyxonu, uHdekumn); * cunbHas Aedopmaums, kOTopas NpUBOAUT K HapYLIEHWIO KpenneHns unm
HernpaBunbHOMY PacrionoXeHWio UMNNaHTaToB; * fokarnbHas KOCTHAs OMyXofb; * OWNGKN B XMPYPru4eckon
metoauke.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAONEPALUNOHHOE NIIAHUPOBAHUE

Mspenna LimaCorporate [OMKHEI WMNNAHTUPOBATLCA TOMLKO TEMM XWpypramu, KOTOpble 3HAaKOMbI C
npoueaypamu 3amMeHbl CyCTaBOB, OMNCAHHBLIMMU B KOHKPETHbIX XMPYPrU4ECKNX METOAUKAX.

LOMNYCTUMBIE COYETAHUA

BeppenHbie ronosku LimaCorporate 3anpeliaeTcs CNONL30BaTb C KOMMOHEHTAMI APYTUX CACTEM Wi
[pYrux MpoW3BOAWTENENA, 3a UCKMIOHEHNEM CrieayIoLNX BO3MOXHBIX COYETaHMil: GeapeHHble ronoBK,
W3rOTOBNEHHbIE CO CrEAyIoWNMN KOMMOHEHTaMM: * KOHycHoe coeauHenue Biolox Delta, anametp 28
MM, 12/14 (S, M un L); « koHycHoe coeauHerne CoCrMo, anametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « koHycHoe
coepuHerue AlSI 316/L, auametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « FeCrNiMnMoNbN, auametp 22 mm (-2, 0
+4); * koHycHoe coeguHeHne FeCrNiMnMoNbN, anametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); * koHyCHOe coeanHeHue
Revision Biolox Delta, anametp 28 mm, 12/14 (S, M 1 L); npu ucnonb3oBaHnu co crieayolmu 6eapeHHbIM1
Hoxkamu LimaCorporate: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S,
MASTER SL Take MOXeT coeauHsTbes ¢ Symbol Cup @ 44-68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) B
coveTaHum ¢ ABOVHbBIM MOABWKHBIM M3-Bknagsiem (Ans ronosku @ 22,2 mm: @ 44—68 mm; ans ronoskv &
28 mm: @ 46-68 mm) npoumssoacTea Dedienne Santé.

Yalwku ¢ BKnagpiluem B cGope MOCTaBMAIOTCA COOTBETCTBYIOLINX PA3MEPOB; BKNAALILM C rONoBkamu B
c6ope NOCTaBNSIOTCS COOTBETCTBYIOLNX PA3MEPOB C YHETOM BHYTPEHHENO AnameTpa BKnajbila.

Takke Xupypry Heo6XoAWMO O3HAaKOMUTBLCH C MHCTPYKUMWei no npumeHexuto SYMBOL CUP DM
nepen 0 0 ToB LimaCorporate u
Dedienne Santé.

3AMPELEHHbLIE KOMBUHALIUK
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UCNONb30BAHUE KEPAMUYECKWUX FONTOBOK

P r 3a ronoBok Bi delta, MOXXHO NpUMeHATL
TONBKO C COBEPLIEHHO HOBLIMW, HE WCMOMb: MUy HOXeK U
3anpellaeTcs NPUMEHSATL C UCMOML30BaHHLIMMU.

MCMOMNb30BAHME rONOBOK BEAPA C KAVMOMN

Mpy NEePBUYHOM XMPYPrUYECKOM BMelaTenbLCTBe BBUAY Orp: —
IKCTEH3UM He crieAyeT UCNONbL30BaThL ronoBkn Geapa ¢ Kanmoii (28-32 mm #XL #XXL, #XXXL v 36
MM #XXL, #XXXL) ¢ BbICTYNalOWMMK HallkaMu UK pasgenurensmu.

Mpy peBU3MOHHOM XMPYPrUYECKOM BMelaTenbCcTBe, Koraa GeApeHHas HOXKa OCTaeTCA Ha MecTe
W BLINOMHAETCS PEKOHCTPYKLUWA BEPTNYXHOW BNaAWHbI, XWUPYPr MOXeT PaccMOTpeTb BOMPOC
O NpUMEHEHUM ronoBku Geapa ¢ KaiMOW, UMeloWen BLICTYNAKOWME HalKU UMK pa3aenuTeny,
4TOBLI  AOBMTLCA HeonopmMow cTabunbHocTM cyctaBa. OpHako 3TO MOXeT nNpuBecTU K

Mexay r n ITenem 4alku, 4HTO MOXeT CTaTb ﬂpM‘IMHOM BO3MOXHOro
TaToB, Tpebylowero 0 XUPYpPru4eckoro BMellaTenbCTBa.
Ecnun XUpypr nonaraet, 4TO UCNOMb30BaHMWe rofoBkKu c KaﬁMOVI, VIMeIOI.I.IeI;I BbICTYyNaKwLWYy Yawky
Wnu paspenutenb, HEOGXOAUMO ANS AOCTUMKEHWUS C M Cy , nauyueHTa Ay
npeaynpeauTs 0 BEPOATHOCTU TOB U BUAX, B TOM
Yucne O pUCKax U BO3MOXHbIX OCNOXHEHUAX. I'Ipw Takux OGCTOﬂTeﬂbCTBaX nauuveHTy cnepyet
TaKke NOPEKOMeHAOoBaTb OrpaHUYUTb Y c — 3KC W, 4TOGbI
CBeCTU K MUHUMYMY BEPOATHOCTL C " C HUM 7]

MpenonepalyoHHoe NnaHMpoBaHWe Npu NOMOLN peHTreHorpacdmyecknx WwabnoHos (Matpul) B pasHbix
¢dopmatax obecreumnBaeT noslyyeHne HeoBXOAWUMON MHOpMaUMW O TUME U pasvMepe KOMMOHEHTOB,
KoTopble GyAyT MCMOMb30BATLCS, U MPABUIBHOM COYETAHUW W3enuit, 0BYCMOBMEHHOM aHaTOMUYECKUMU
0COBEHHOCTSIMU 1 COCTOSIHMEM KaXaoro nauveHTa. HeHaanexallee npeaonepauvoHHoe nnaHupoBaHue
MOXET MPUBECTU K HEMpaBunbHOMY BbIGOPY WMMMAHTATOB U / UMW HEMpaBUMbHOMY PacroNOXEHMIo
uMnnaxTara.

OCrOXHEHUs U HeYAAuY NPY MOMHOM 3aMeHe Ta306eAPeHHOro cycTaBa Gonee BEPOSATHLI Y NAUMEHTOB
C 6OMbLIWMM BECOM U BLICOKOW aKTWBHOCTLIO, a Takke npu
Xvpypr AOMmKeH TuiaTenbHbIM OBPasoM OLEHWTb KIMHUYECKOE COCTOsHUE naumeHTa M ypoBeHb ero
(hU3NHECKON aKTMBHOCTY, NPEXIE YEM BbINONHATL 3aMEHyY Ta306eapeHHOro cycTasa.

Cneuuanuctel  komnanun  LimaCorporate  rotoBbl MpejocTaBUTb — pPekoMeHaauum Mo Bonpocam
NPEeaonepaLMoHHOro NNaHMPOBaHNS 1 XVUPYPTYECKNX METOMNK, a Takke MOMOYb C BbIGOPOM MpoaykLmMn v
WHCTPYMEHTapus A0 1 BO Bpems onepauuu.

MaumenTta HeoBXOANUMO NPeayNPeanTb, YTO MPOTE3bl HE 3aMEHSIOT HOPMAasbHbIE 3[0POBLIE KOCTU, YTO OHM
MOryT CIOMaTbCsi UMK MOMYYUTb MOBPEXAEHNE B pesynbTate OnpeeneHHon AesTenbHOCTU UM TPaBMmbl,
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MMEKT onpe/ieneHHbIit 0XaaeMbIi CPOK CyXGbl, 1, BOIMOXHO, B GyayLiem ux NpuaETCA 3aMeHNTb.
Bo3moxHOe BnusiHne hakTopoB, NpUBEAEHHbIX B pasaenax 2 u 3.4, HeobxoanMOo paccMOTPETb A0 onepauun
1 CooBWUTL NALUMEHTY O TOM, Kakue Mepbl OH/OHA MOXET MPEANPUHATL A YMEHbLIEHWS BO3MOXKHBIX
nocneacTBUi 3TUX hakTopoB.

TaThl 0 Ucnonk: He WUCMoNb3yiTe MOBTOPHO

TaT, Pl yXKe 6bin yc ApYromy naumeHTy. He ucnonb3yiite NOBTOPHO UMMIAHTaT,
KOTOPbIil paHee HaXOAUNCA B KOHTaKTe C XMAKOCTSIMU Tena U TKaHsiMW APYroro Yenosexa.
Xupyprudeckine MHCTPYMEHTbI NOABEPXKEHbI K U3HOCY MPU UX HOPMAITbHOM MCMONb30BaHMK. Mocne CrMLWKoM
[NUTENBLHOTO UCMONB30BAHMA UMM MPU NPUMEHEHUN YPE3MEPHBIX HArpy30K MHCTPYMEHTBI MOTYT OMaThCs.
Xupypriyeckue UHCTPYMEHTbI AOMKHbI MCMONb30BATLCA TONMBKO MO CBOEMY (hyHKLMOHANLHOMY Ha3HaueHUHo.
Heobxoanmo npoBepsiTe (DYHKLMOHANBHOCTL XMPYPrYECKMX WHCTPYMEHTOB NEepes MX MCMomnb3oBaHNem;
MCMOMb30BaHNE MOBPEXAEHHBIX WHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K GbICTPOK MOMOMKe MMMMaHTaTa.
MoBpex/aeHHbIe UHCTPYMEHTLI A0MKHbI GbITh 3aMeHeHb! A0 onepauum.

3.2. B XOAE ONEPALIUK

B crnyyae peBM3NOHHOTO  XMPYPrU4ecKoro t p
BMeLWaTenbCTBa KpaiHe BaXHO OCMOTPETh 4acTtu

y vacTk o Ta, (3AMPELLAETCS UCMOMNB30BATb ¢
KOTOpPbIA OCTaeTCsi Ha CBOEM MecTe, Ha Kkepamuyeckumu ronoskamu Gegpa BIOLOX®
npeametr  nwGoro poaa NOBPEXAEHUNA. delta Ans peBU3NOHHBIX onepauuin)
Onepvpytowwuii XMpypr AonxeH y6eanTbes, 4to _
Takoe NoBpeXAeHWe NpUeMneMo, npexae Yem 5
MCMONb30BaTh PEBU3NOHHbIE rONOBKM 6Geapa ’
Biolox® delta.
N KpUTEPUM  ANA NPUHATUS  PelleHus: L L L L
* o vactm HaknoHHas Cyxatowasics  PaspywenHas
VCMONb30BaHHOM HOXKM MMEKOT ueTkue Me-n(v: CyKAIWARCA  YACTH C WMPOKNM  CYKAIOLIAACH
nocne paccoeAMHEHWs TONOBKM 1 HOXKM. dacto yoedeHvem uacTb
HOXKM: cM. puc. 1 PeBM3nOHHbIE ronoBku Biolox®
delta He cneayet b C
YacTAIMM HOXKY NPY TaKOM COCTOSIHUM.
CM. XMpYpruyeckylo TeXHWKY Ans MonyuveHus
o

Ocmotp cyxatowieincsa yacTu HOXKMN
4actu

Puc. 1

p

c6opku ronosok 6eapa.
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PekomeHayeTca MCnonb3oBaTh TECTOBbIE YCTPOICTBA ANA NPOBEPKN NPaBUILHOCTU MOATOTOBKM KOCTHOTO
noXe, pasmMepa W pacrnonoXeHWs MMNnaHTaTos, koTopble ByayT ncnonb3osaTbesi. XenatensHo, 4Tobbl BO
BpEMSA onepauun B Hanuunv Gbiny AONONHUTENbHBIE UMMMAHTaTLI Ha Cryyai, ecnu NoHaaoBATCa NpoTesbl
[pyrux pa3MepoB Mk eCv NpoTesbl, BbiIGpaHHbIE 10 onepauym, He MOryT 6biTb UCMOMNb30BaHbI. YpessbiyaitHo
BaXHa He TOMbKO NpaBUNMbHOCTL Noabopa, HO M NPaBUNbHOCTL NOcafku/pasMelleHns WMnnaHTara.
HenpasunbHoii BLIGOP, pacnonoxeHue, BblpaBHWBaHWE W (PUKCALMS KOMMOHEHTOB WMMNnaHTata MoryT
NpUBECTM K HEOBbIYHLIM CTPECCOBBLIM YCNIOBUSIM, KOTOPbIE MOTYT HEraTMBHO MOBMUATL Ha (hyHKLIMOHANbHbIE
XapaKkTepUCTUKM CUCTEMbI U NPOLEHT NPUKMBAEMOCTM UMNNaHTarTa.

B upe3BblYaiiHO peakux yyanx, Korga T p: wor , BCe
4acTULbI yAanUTL BO BPeMs PEBU3UOHHOTO  XUPYPrUveckoro
amemarenbc'raa PEeKOMeHAYeTCs TakKe UCMOMNb30BaTk PEBU3UOHHYIO Kepamuyeckyto ronoeky. Ecnn
nonuat Yalka WUnu paspenuTenb, OHWU MoAMeXaT yAaneHuio, Aaxe ecnu

HaAeXHO YCTaHOBMEHLI Ha CBOEM MecTe.
CocTaBHble KOMMOHEHTbI OpUrMHarnbHbIX cuctem LimaCorporate 4omkHbI COGUPATLCS B COOTBETCTBUN C
XWPYPrveckoil METOANKOIA 1 UCMIONb30BaTLCS MMLLL COFMACHO YKa3aHHbIM NOKa3aHNsM K MPUMEHEHNIO.
Mcnonb3yiite TOMbKO Te WHCTPYMEHTbI M NPOGHbIE MPOTE3bl, KOTOPbIE CheuManbHo NpeaHasHadeHs! Ans
MCMOMb3yeMbIX MMMNNaHTaToB. /Cnonb3oBaHne UHCTPYMEHTOB ApYriX NPOW3BOAMUTENEN UM UHCTPYMEHTOB,
npeHasHa4eHHbIX NS UCMOMb30BaHUS C APYTMMU CUCTEMaMU, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYlOLIEN
MOArOTOBKE KOCTHOTO FI0XE, HENPaBUbHOMY MO3ULIMOHMPOBAHNIO, BbIPABHUBAHMIO U chiKCaLIN U3AENNIA, YTO
npuBeaeT K 0cnabneHnio CUCTEMbI, NOTepe (PYHKLUMOHANBHOCTM, CHIXKEHWIO CpOKa CryxGbl UMNNaHTaTa, a
Taloke HeOGXOAMMOCTU AanbHENLLIEro XMPYPrYecKoro BMeLlaTenbeTaa.

HeobxoanMmo BHMMaTENbHO CReauTb 3a 3aliUTON MOBEPXHOCTEN KOMMOHEHTOB (CyXaloWuxcs) B MecTax
COE/INHEHMS: 3aNpeLiaeTcs CHAMATL NNACTUKOBbIMA 3aLMTHbINA KOMMAYOK, KOTOPLIA 3alUMLLIAET CyXatoLlylocs
YacTb HOXKM OT MOBPEXAEHWS, — 3TO MOXHO [enaTb TONMbKO HENoCpPeACTBEHHO nepes pa3melleHrem
npoGHo rornosku. CycTaBHbIE MOBEPXHOCTV MMMNAHTATOB HEOBXOAMMO 3alMLIATh OT LiapaniH 1 NPoumMx
noBpexaeHnit. Bce NOBEPXHOCTN KOMMOHEHTOB B MECTaxX COEAVHEHWS [OMKHbI BbiTh YMCTBIMU U CyXUMU
nepef cGopkoi. CTabunbHOCTL COAUHEHWNI KOMMOHEHTOB A0MMKHA NPOBEPATLCA COMMACHO XMPYPrUYeckium
TeXHUKaMm.

123



Mpwu pa3melueHnn KepaMU4ECKO FONOBKM Ha HOXKe cobniofaiiTe crieayiowwme MHCTPYKLMUK.

* Pa3mewjaiiTe ronoBKy Ha CyXalOWEWCH 4acTW HOXKM, Nerko ee MoBopauuBasi U NpUMeHss
BPYYHYl0 OCeBOe AaBrieHue, MoKa OHa NMIIOTHO He YCTaHOBWTCA. * YCTaHOBUTE MNacTUKOBLIN
VIMNaKTop Ha CTepXeHb rONOBKY W NErkMMM MOCTYKVUBAHMAMM MOMOTKA B OCEBOM HamnpasneHun

TBEpAo n yBep #Te ero Ha 4acTU HOXKM. CprKTypa MOBEpPXHOCTH
met 7 iCs YacTu np NNacTU4eCcKy
MMnakTopa, M3-3a 4ero T onTl n

YCTONYMBAs K CKPY4MBaHMIO.

OctopoxHo! Hukorga He GeiiTe MeTan/IM4YeCKMM MOFIOTKOM MO KepamMM4ecKUM rofloBKaM.
Wcnonb3yitTe ToNbKO cneuvanbHbIi MMNAKTOP NNacTUKOBOW FOMOBKM, BXOAAWMIA B Habop
WHCTPYMEHTOB.

PHO yCT Tb Kep: yto ronosky 6esipa, KOTOPYIO YXKe HacaxuBanu
Ha CYXKaloLLYIOCS YacTh HOXKKM.

3.3. MOCNEOMNEPALMOHHBIN YXOO

AZeKBaTHBIA  MOCNEONEPALMOHHBI  YXOA4  AO/KEH — OBECreunBaTbCs  XMPYProM  MnM  ApYrum
KBaNUULMPOBAHHBIM MENLIHCKUM NepPCOHaNoM. PeKoMeH/YEeTCs PeryrsipHo ienark nocneonepaumnoHHsie
PEHTTEHOBCKNE CHUMKN ANs OBHAapYXEHUs BO3MOXHBIX W3MEHEHWIt B PAcrONOXEHUN MMMNaHTata umn
OKpYXaloLLMX TKaHei.

Xupypr AOMmKeH NpeynpeauTe NauMeHta o6 orpaHMyeHnr yHKUMIA KOHEYHOCTU Nocne apTponnacTukv
Ta306eqpeHHOro CycTaBa M O TOM, YTO PEKOHCTPYMPOBAHHBIM CycTas HEOGXOAMMO 3aliiiaTe OT NOMHOI
Harpy3ku B TeueHuWe onpefeneHHoro nepuoga. YpesmepHasi uamyeckas akTUBHOCTb WM TpaBma
3aMeHEeHHOro Ta3o6eiPEHHOTO CYCTaBa MOXET NPUBECTY K NPeXAeBPEMEHHOMY BbIXOAY U3 CTPOS U3Aenui B
pesynsTaTe paciuaTbiBaHus, Nepenoma Unn Ype3MepHOro N3HOCa MPOTE3HbIX UMMMAHTATOB. XUPYpr AOMKeH
npeaynpeanTb NauneHTa o HeOBXOAMMOCTU KOHTPONS (PU3MUYECKON aKTUBHOCTM U MPeSoCcTepeyb O TOM, YTO
MMMNaHTaTbl MOTYT GbiTb NOBPEXAEHbI BCIEACTBUE YPE3MEPHOTO U3HOCA CYCTaBa.

B 4aCTHOCTM, XUPYPr [IOMKEH COOBILUMTL NALMEHTY O HEOBXOAUMOCTM CRIEAYIOLLMX MEpP NPEAOCTOPOKHOCTM:
* n3beraiiTe 4acToro MOAHUMAHWUS TSHKENbIX NPEAMETOB; * u3beraitTe YPE3MEPHOTO WM MHOFOKPAaTHOMO
BOCXOX/IEHUSI 1O NIECTHULIE; * IEPXKMUTE BEC TeNa MO KOHTPOMEM, N3BLITOUHBIA BEC MOXET HEBNAaronpusTHoO
BNMSTL HAa PE3yneTaT 3amMeHbl CycTaBa; * u3eraiTe peskux MakcuMarlbHbiX Harpy3ok (B pesynstate Takux
3aHATUI Kak Ger v KaTaHue Ha Nbbkax) UMn JBVKEHNIA, KOTOPLIE MOTYT NPMBECTM K PE3KUM OCTaHOBKaM Unin
pa3BopoTamM; * n3beraiiTe MOMOXEHWNA, KOTOPLIE MOTYT YBENNYUTL PUCK BbIBMXA.

OTCyTCTBME COOTBETCTBYIOUIMX MOCNEONEPALMOHHBIX MHCTPYKUMIA MO peabunutaumn n yxomy MOXeT
HeraTMBHO NOBNUATL Ha pe3ynbTaT XMPYpPru4eckoro BMmeLllaTenscrea.




3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUSA

Yale BCero npu apTponnacTike TasobeapeHHOro CycTaBa BO3HWUKAKT Creylolme noGouHble athdeKTbl:
* YUpeamepHbliit n3Hoc komrnoHeHToB UHMWPE; « pacluaTtbiBaHWe KOMMOHEHTOB NpoTesa; * HecTabubHOCTb
1 CMelleHne npoTesa; * NOBPEXAEHUe NPOTE3HOTO UMNMAHTATa; * HECTaBUNBbHOCTL CUCTEMBI BCHIEACTBUE
HEPaBHOMEPHOTO PAaCMpe/ienieHnsi Harpyakin Ha Msrkue TKaHu; * pacnaj BCMeACTBUE HEnpasurbHOMO
[ 7, * MHO! i * OCefaHue; * MeCTHas TMNepyyBCTBUTENbHOCTb; * MECTHast Gorlb;
* OKOMNOMNPOTE3HbIE NEPENoMbl;* BPEMEHHOE WM MOCTOSIHHOE MOBPEX/EHWE HEPBa; * NepenoMsl U3Aenui;
* pasHas AnMHa KOHEYHOCTEW; * [OMONHNTENbHbIE OnepaLiy; * CKpUN W LenkaHbe (ANs Kepamuyeckux
rorIoBOK); * NCEBA0ONYXONb.

HekoTopble No6ouHbIe 3chdekTbl MOryT NPUBOAUTL K NETANIbHOMY UCXOAY.

K OCHOBHbLIM OCIOXHEHWAM OTHOCATCA BEHO3HbI TPOMGO3 c/6es TpomGoamBonueii/u nerodHon aprepum,
CepAEYHO-COCYANCTbIE U TEFOYHbIE HAPYLUEHUsI, TeMaToMbl, CUCTEMHbIE anmnepruieckue peakuum v
cucTemMHast Gonb. B 04eHb peakux cryyasix BO3MOXHbI TPELLMHbI KEPaMUUYECKIX FONOBOK. MPUUMHON MOXET
6bITh Ype3MepHasi Harpyska Ha MpoTes, Hanpumep W3-3a HEenpaBUIbHOTO Pa3MEeLEeHNsi KepamUUYEcKon
TOMOBKY Ha CYXKaIOLLECs YaCTU HOXKM UM U3-38 HENPABUITLHOM UM HE BLINOMHEHHOM MOATOHKM COEAMHEHMS!
MeX/y rofioBKOW 1 CYXXaloLLENcs YacTblo. B cryuae pa3noma kepamnyeckoro KOMMoHeHTa NpoTUBONOKasaHo
COEAMHEHWE METanNNYECKOol FONOBKN C MOMMITUIEHOBLIM PA3eNUTENeM U KOMMOHEHTaMU «MeTans Ha
meTanne» BO BpeMsi PEBU3NIA.

4. CTEPUITIbHOCTb

a. UmnnanTathl

lonoeku Geapa LimaCorporate nocTaensitoTcst CTepUrbHLIMWA C YPOBHEM rapaHTUn ctepunbHocTu (SAL)
10°®. MeTannuyeckue u KepaMmuyeckme KOMMOHEHTbl CTepUnu3yloTCs SMeKTPOHHO-NyYeBbIM My4kKoM unu
3TUNEHOKCHAOM, a KOMMOHEeHTbI, W3roTOBMEHHble W3 CBEpPXBbICOKOMOMNEKYNApPHOro nonuatuneHa, —
3TUNEHOKCUAOM.

He MCI'IOﬂbSyI;ITe HUKaKne KOMNOHEHTbI U3 OTKprTOI;I paHee ynakoBKvu U ynakoBKW, KOTOpas UMEeeT Npu3Haku
noBpexaeHus.

He VICﬂOanyl;lTe TaTbl Nocrne OKol CpOKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe.

b. UHCTpyMEHTBI

VIHCTPYMEHTb! NOCTABNAIOTCH HECTEPUMNBHBIMA W [OMKHBI GbiTb  OYMLLEHbI, MPOAE3NHMULMPOBAHLI 1
NPOCTEPUNN30BaHLI Nepef; WUCMONb3oBaHMEM B COOTBETCTBIM C YTBEPKAEHHBIMM METOAaMM (CMOTpUTe
YTBEPXKAEHHbIE NapamMeTpbl CTEPUNM3aLMM B BpOLLIOpe «YXOA 3a MHCTPYMEHTaMM, YMCTKa, Ae3nHdEKUNs 1
cTepunuaaunsy. BpoLuopy MOXHO MOMyYnUTL NO 3anpocy UNK 3arpy3nTs C caiita www.limacorporate.com B
pasgene «Mpoaykuusy). Monb3osaTenu AoMKHLI yTBEPANTL COBCTBEHHbIE NPOLIEAYPbI CreLnanbHON O4UCTKY,
[ie3nHdEKLMI 1 CTEPUNU3aLIMK, @ Takke COOTBETCTBYIoLLEee 0GopyoBaHMe.
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5. MAFTHUTHO-PE3OHAHCHASI TOMOIPA®UA (MPT)

CyLLECTBYIOT PUCKN, CBS3aHHBIE C UCTONL30BaHNEM METANIMYECKIX UMMIAHTATOB B MarHUTHO-PE3OHAHCHON
cpefie, BKIioYasi MUrPaLMIo KOMIMOHEHTOB, UHAYKLUWNOHHOE HarpeBaH1e 1 UHTEP(EPEHLMIO CUTHANOB UMu X
vckaxeHne BONM3n KOMMNoHeHTa (-0B).

PUCK MHAYKUMOHHOTO HarpeBaHnsi MeTanMYeckux UMMaHTaToB CBA3aH C reOMETPUYECKON CTPYKTYPOil 1
MaTepuanom U3aenus, a Takke ¢ MOLLHOCTBI0 MarHUTHOTO PE3OHAHCA, MPOLOMKUTENBHOCTBIO U MMMYTbCHBIM
pexumom. MocKonbKy MarHUTHO-pe3oHaHCHOe 0GOpyaOBaHNE He CTaHAapTU30BaHO, [jaHHbIe O TSKECTU 1
BEPOSTHOCTI BO3HUKHOBEHUS BbILLIEN3NOKEHHOTO A5 3TUX MMNINAHTATOB OTCYTCTBYIOT.

OueHka ronosok 6eapa B OTHOLLIEHNM COBMECTMMOCTM 1 GE30MacHOCTY B YCNIOBNSIX MarHUTHOTO pe3oHaHca
He nposoaunack. lonosku Geﬂpa He UCNbITbIBAaNUCb Ha NpeaMeT HarpeeBa UNU CMeELLeHUst B YCNoBUSAX
MarHuUTHOro peaoHaHca. MockonbKy 3T1 ycTpoiicTea He Gbln npoTecTupoBaHsl, LimaCorporate He MoxeT AaTe
PeKoMeHAaLMio Mo NPOBEAEHMI0 MarHUTHO-PE30HAHCHOW TOMOrpachii C 3TUMM UMMNAHTATaMI HU C TOYKU
3peHnsi 6e30MacHOCTH, HI OTHOCUTENBHO TOYHOCTM BU3yanmu3aumu. CUCTEMbI MPOTE3UPOBAHUS BKIIOYAT
KOMMOHEHTBI, KOTOpble SBASIKOTCS NACCUBHBIMM METaNIMYECKAMN  YCTPONCTBAMU, MPU  WCMONB30BAHUN
KOTOPbIX, KaK W MpW UCTONb30BAHM MioGbIX APYTMX MAacCUBHBIX YCTPOWCTB, CYLLECTBYET PUCK B3aUMHOMO
BIMSHUS B ONPEENeHHbIX PEXMMAaX BU3yann3aumnm, B TOM YMCIIE UCKaXEHMS M30BPaxXeHNsi Npu NpoBEASHUN
MarHUTHO-PE30HAHCHBIX, PEHTreHonoryecknx u KT-uccnefosanmii.
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BRUKSANVISNING - FEMURHUVUDEN

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

1. PRODUKTINFORMATION

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

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

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes ar att aterskapa den artikuléra anatomin, delvis eller totalt.
Ledprotesen ar avsedd att minska smarta och ge artikular mobilitet till patienten. Graden av smértlindring och
mobilitet beror delvis pa den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och postoperativ rehabilitering.

1.1. MATERIAL
Keramiska moduléra femurhuvuden Biolox®Delta
Biolox® Delta revisionshuvuden Biolox®Delta + TiBAI4V
Modulara femurhuvuden i metall CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN
Halvproteser AISI 316L
Fasta bipoléra huvuden CoCrMo + UHMWPE, AISI 316L + UHMWPE
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Materilalstandarder

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

Vissa patienter kan vara dverkansliga eller allergiska mot implanterade material vilket ska beaktas av kirurgen.

1.2. HANTERING OCH FORVARING

femur far inte a . Sarskilt forsikti ska iakttas vid hantering
av keramiska femurhuvuden. Ett huvud som har tappats pa golet far inte anvandas.

Alla implantat levereras sterila och skall férvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C/32-122 °F) i
sina forslutna skyddsférpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, varme och plétsliga
temperaturforandringar.

Nar forpackningen 6ppnas skall man kontrollera att implantatets modell och storlek exakt motsvarar det som
anges pé etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och objekt eller substanser som kan &ndra de
sterila férhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat rekommenderas fore
anvandning for att verifiera att implantatet inte ar skadat. Komponenter som tagits ut ur sina férpackningar
far inte anvdndas om de har tappats eller utsatts for andra stotar. far inte difi pa
nagot satt.

Implantatens kod och serienummer skall registreras i patientens journal genom med hjalp etiketterna som
medféljer komponenten.

Kassering av medicintekniska produkter utfors av sjukhusen i enllghe! med géllande regelverk och lagar.
Ateranvandning av tid maste helt sker med ateranvandning
av a odukter « tidiga eller sena kompllkatloner pa |mplantaten eller felaktlg
fixeringen av i . felaktlg ing mellan (t.ex. )
« komplikationer pa grund av slitage pa implantaten och slltagerester « dverforing av sjukdomar (t.ex.
HIV, hepatit) « immunreaktion/avstotning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

Moduldra femurhuvuden ar avsedda att anvéndas vid total héftledsartroplastik tillsammans med kompatibla
cementerade eller ocementerade femorala och acetabuldra komponenter. Halvproteser och bipoldra huvuden
ar for partiell t i kombination med kompatibla cementerade eller ocementerade femorala
komponenter. LimaCorporate femurhuvuden kan anvandas bade vid primér kirurgi och revisionskirurgi.
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Héftledsartroplastiken ar avsedd att reducera smarta och/eller forbattra hoftfunktionen hos patienter med
fardigvuxet skelett vid foljande tillstand: « icke-inflammatoriska degenerativa ledsjukdomar, inklusive artros,
avaskular nekros och dysplasi « framskriden lednedbrytning orsakad av primar degenerativ eller reumatoid
artrit eller posttraumatisk artros eller posttraumatisk artrit « korrigering av funktionell deformitet « behandling
av utebliven frakturlakning, fraktur pa larbenshals och trokanterfrakturer i proximala femur inbegripet huvud
som ej kan behandlas med annan teknik « revisioner dér andra behandlingar eller implantat inte har gett
oOnskat resultat.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Samma kontraindikationer galler for alla LimaCorporate femurhuvuden.

Absoluta kontraindikationer: « lokala eller systemiska infektioner « akuta eller kroniska infektioner « sepsis
« ihallande akut eller kronisk osteomyelit » bekréftad nerv- eller muskellesion som aventyrar héftledsfunktionen.
Relativa kontraindikationer: < allvarliga muskel-, nerv- eller kérlsjukdomar som paverkar den berdrda
extremiteten « svag benstomme (t.ex. pa grund av osteoporos) som aventyrar implantatets stabilitet
« metaboliska stérningar som kan forsamra implantatets fixering och stabilitet « samtidig sjukdom och
beroendetillstand som kan paverka den implanterade protesen « Gverkanslighet mot implantatmaterial av
metall « patienter med nedsatt njurfunktion.

2.3. RISKFAKTORER

oljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: « Gvervikt « tunga fysiska aktiviteter,
forknippade med upprepade stotar, dar protesen kan bli for tungt belastad (t.ex. fysisk tréning, tungt
kroppsarbete, idrottstavlingar osv.) « felaktig positionering av implantatet (t.ex. varusstalining) « fel storlek pa
komponenter + medicinska funktionshinder som kan leda till en onaturlig gang och belastning av héftleden
« muskeldefekter « flera funktionsnedsattningar i lederna « vagran att andra postoperativa fysiska aktiviteter
« patienthistorik med infektioner eller fall + systemiska sjukdomar och metaboliska storningar + lokala eller
spridda neoplastiska sjukdomar « ldkemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvalitet, lakning
eller infektionsresistens + drogberoende och/eller missbruk av droger, alkohol eller 1akemedel « markerad
osteoporos eller osteomalaci « patientens motstandskraft mot sjukdomar generellt férsvagad (HIV, tumér,
infektioner) « allvarlig deformitet som leder till forsamrad férankring eller felaktig placering av implantat « lokal
bentumor « felaktig operationsteknik.

3. VARNINGAR
3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporates produkter far endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om de procedurer for
lederséttning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna.
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TILLATNA KOMBINATIONER

LimaCorporate femurhuvuden far inte anvéndas med komponenter fran andra system eller andra tillverkare
med undantag for féljande méjliga kombination: Femurhuvuden gjorda av « Biolox Delta dia. 28 mm kona
12/14 (S, M och L); « CoCrMo dia. 28 mm kona 12/14 (S, M och L); « AISI 316/L dia. 28 mm kona 12/14 (S,
M och L); « FeCrNiMnMoNbN dia. 22 mm (-2, 0 och +4); « FeCrNiMnMoNbN dia. 28 mm kona 12/14 (S,
M och L); » Revision Biolox Delta dia. 28 mm kona 12/14 (S, M och L), vid anvandning i kombination med
foljande LimaCorporate larbenstammar: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX
S, MINIMA S, MASTER SL, kan ocksa kopplas med @44 mm till 68 mm Symbol Cup (DM CEM, DM HA,
DMR HA) i kombination med dubbelmobil PE Liner (fér @22,2 mm huvud: @44 mm till 68 mm, for @28 mm
huvud: @46 mm till 68 mm) tillverkad av Dedienne Santé.

Kopp-/mellanldggsaggregaten finns i motsvarande storlekar. mellanldggs-/huvudenheten finns i
motsvarande storlekar, med tanke pa mellanlaggets innerdiameter.

K|rurgen maste ocksa konsultera SYMBOL CUP DM-instruktioner fér anvandning innan han/
hon den tillatna i mellan LimaCorporate- och Dedienne Santé-
komponenter.

EJ TILLATNA KOMBINATIONER

ANVANDNING AV KERAMISKA HUVUDEN

/! delta revisi: den, far endast anvindas med
helt nya, oanvanda femurstamtappar och aldrig med anvanda sadana.

ANVANDNING AV KRAGFORSEDDA FEMURHUVUDEN

Vid primar kirurgi, pa grund av begransat a i ska kragforsedda
femurhuvuden (28 - 32 mm #XL #XXL, #XXXL och 36 mm #XXL, #XXXL) inte anvdndas med
framstickande cup eller inl
Vid revisionskirurgi dér hoftens femurstam ldamnas kvar och acetabulum rekonstrueras kan
kirurgen Gvervdga anvindning av ett kragforsett femurhuvud med framstickande cuppar eller
inlagg for att lamplig | ilitet. Detta kan dock leda till impingement mellan huvudet
och cupinldagget som potentiellt kan orsaka skada pa implantatet som kraver ytterllgare kirurgi.
Om kirurgen anser att anvindning av kragférsedda h med en cup eller
linter &r nédvandig for att uppna ledstabilitet ska patienten varnas om risken for |mp|ngement hos

komponenter samt de majliga foljderna, i ive risker och komplik | dessa fall
ska patlenten ocksa radas att begrinsa flextion/extention-rérelser i leden for att miniska risken for
och ierade komplikati
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Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format, ger essentiell information angéende typ
och storlek pa komponenterna som skall anvéndas och korrekt kombination av nédvandiga enheter med
utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig preoperativ planering kan leda till
olampligt val av implantat och/eller felaktigt implantatiage.

Ki ikati eller missly av den totala hoftledplastiken dr mer sannolikt hos tunga och
mycket aktiva patienter med kombinationer med hog forskjutning. Kirurgen ska noggrannt utvardera
patientens kliniska tillstand och grad av fysisk aktivitet innan hoftledsplastik genomfors.

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till forfogande for att ge rad om preoperativ planering
och kirurgisk teknik samt for att ge produkt- och instrumentassistans, bade fére och under operationen.
Patienten ska varnas om att protesen inte ersatter normal friskt ben, att protesen kan brytas av eller skadas
till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess forvantade livslangd ar begransad och att den kan behéva bytas
ut nagon gang i framtiden.

Mojliga betydelser av faktorerna som namns i avsnitt 2 och 3.4 skall dverlaggas preoperativt och patienten
skall informeras om vilka matt och steg som han/hon kan ta fér att reducera mojliga effekter av dessa faktorer.
Implantat anvinds endast en gang. Ateranvind inte implantat som tidigare varit implanterade i annan
patient. Ateranvénd inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med kroppsvitska eller
vavnad fran annan person.

Kirurgiska instrument utsétts for slitage under normal anvandning. Efter extrem anvéandning eller belastning,
ar instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument skall endast anvandas for sitt speciella andamal.
Fore anvandning skall det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvandning av skadade
instrument kan leda till for tidiga komplikationer for implantaten. Skadade instrument skall ersattas fore
operationen.
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3.2. INTRAOPERATIVT

Vid isi irurgi ar det nodvandigt att Oacceptabel skada pa tapp

o ur kona, vilken (FAR EJ ANVANDAS med BIOLOX ® delta
lamnas kvar in situ, for att utesluta skada. Den keramiska femurhuvuden for revision)
opererande kirurgen maste se t|II att denna
skada ar fore a av i 1 r 5
delta femurhuvuden. 4 2 v £ -
Inspekti av femur och ’
b iterier: < villkor: a
femurstamtappar som visar fina marken fran | | | | A |
isdrtagning av huvud . J |
;:i:al toneri far |ntese bild 1 med Snettt skuren Tapp med Hoptryckt tapp
femurstmtappar under dessa vilkor. app bred kapning
Las den kirurgiska tekniken for narmare .
informtion om hur femurhuvudet Bild 1
monteringsprocedurer.

Anvandningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt forberedelse av implantatstélle,
storlek och positionering av implantaten som skall anvéndas. Det rekommenderas ha extra implantat
tillgangliga under operationen i den héndelse en protes av annan storlek behovs eller nar den i forvag utvalda
protesen inte kan anvéandas. Bade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktigt. Felaktigt
val, placering, riktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka belastning pa ovanliga satt och
leda till att protesens livslangd forkortas.

I extremt sallsynta fall av fraktur av ett keramlskt huvud mésle alla keramlkpamklar avlagsnas under
T urgi och ing av ett s. Om en p

eller inldgg anviands maste den/det tas ut dven om den sitter pa plats.

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

Anvand endast instrument och provproteser speciellt konstruerade fér anvandning med anvént implantat.
Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som konstruerats for
anvandning med andra system kan leda till olamplig férberedelse av implantatstallet, felaktig positionering,
inriktning och fixering av implantaten vilket foljs av lossning av systemet, forlust av funktion och reduktion av
implantatets livslangd, och behov for ytterligare kirurgi.

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

Vid placering av ett keramiskt huvud pa *Placera pa femr genom att
vrida latt och anvéanda axialt manuellt tryck tills den sitter pa plats * Placera |mpressn|ngsredskapet
av plast pa skaftet pa huvudet med ett latt slag med hammaren i axial rlktnlng sa att den slutglltlgt
fixeras pa femurstamtappen. Ytstruktruren pa forvrids genom

med inpressningsredskapet vilket orsakar en optimal distribution av tryck och en torsionsresistent
fixering.

Forsiktighet: anvandaldng enmetallhammare pa keram|ska den.Anvéandinp dskap
av plast som ingar i instr for detta and:
Ett keramiskt femurhuvud som fast pa en och darefter tagits bort far inte

sattas pa igen.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av 1amplig kvalificerad medicinsk personal. Regelbunden
postoperativ réntgenundersékning rekommenderas for att registrera eventuella férandringar i implantatets
position och omgivande vavnader.

Kirurgen ska informera patienten om den begransade ledfunktionen som foljer héftatroplastik och att den
rekonstruerade leden méaste skyddas fran full belastning under en viss tid. Extrem fysisk aktivitet eller trauma
mot den ersatta leden kan leda for tidiga komplikationer hos héftartroplastiken genom att den lossnar, bryts
av eller att protesen néts pa ett avvikande satt. Patienten ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktivieter
darefter och varnas om att fel kan uppsta pa implantatet pa grund av forhéjt ledslitage. | synnerhet ska féljande
forsiktighetsatgarderna presenteras for patienten av kirurgen.

+ undvik upprepade hoga lyft med vikter « undvik fér mycket eller upprepad gang i trappor « hall kroppsvikten
under kontroll, dvervikt kan inverka negativt pa utfallet for ledplastikingrepp. « undvik plétsliga maxbelastningar
(folider av aktivieter som I6pning och skidakning) eller rérelser som kan leda till plotsliga stopp eller vridning
« undvik stéllningar som kan 6ka risken for luxation.

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

3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER
Vanliga biverkningar vid hoftledplastik omfattar: « onddigt slitage p4 UHMWPE-komponenterna  lossning av
protesdelar « luxation och instabilitet hos protesen + skada pa implantatet « instabilitet i systemet pa grunda
av inadekvat mjukvévnadsbalans « separation pa grund av felaktig hopkoppling av enheterna « infektion
 nedsjunkning « lokal Gverkanslighet « lokal smérta « periprostetiska frakturer - tillfallig eller permanent
nervskada  fraktur i produkterna ¢ olika langa ben « ytterligare kirurgi « gnisslanden och klickljud (fér keramiska
huvuden) « pseudotumér.
Vissa biverkningar kan orsaka dodsfall.
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Allmanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli, kardiovaskuldra eller pulmonella
storningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner och systemisk smarta.

| enstaka fall kan fraktur av keramiska huvuden férekomma. Orsaken till detta kan vara &verbelastning av
protesen, t.ex. genom felaktig placering av det keramiska huvudet pa femurstamtappen eller en felaktig eller
saknande passning mellan huvudet och tappen. | handelse av brott i keramiska komponenter ar parning av
metallhuvud med ett polyeteninldgg och metall/metall-komponenter kontraindierade i revisioner.

4. STERILITET

a. Implantat

LimaCorporate femurhuvuden levereras med en sakerhetsniva for sterilitet (Sterility Assurance Level, SAL) pa
10°%. Metall- och keramiska komponenter ar steriliserade med stralning eler EtO, och UHMWPE-komponenter
med EtO.

Anvand inte komponenter uren forpacknlng som tidigare oppnats eller som forefaller skadad.

Anvand inte i efter som anges pa etiketten.

b. Instrument

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

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Det finns inneboende risker féorenade med anvandning av metallimplantat i MR-miljén. Dessa risker omfattar
komponentmigrering, varmeinduktion och signalstérning eller signalférvrangning néra komponenten/
komponenterna.

Varmeinduktion i metallimplantat &r en risk som ar relaterad till komponentens geometri och material samt
den effekt, tidslangd och pulssekvens som anvands i samband med MR. Eftersom MR-utrustning inte &ar
standardiserad ar allvarlighetsgraden och sannolikheten for forekomst av sadana problem okéanda for dessa
implantat.

Femurhuvudena har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i en MR-m
Femurhuvudena har inte testats med avseende pa vérmeutveckling och komponentmigration i en MR-m
Eftersom dessa enheter inte har testats kan LimaCorporate inte Idmna nagon rekommendation angaende
anvandning av MRI med dessa implantat, varken med avseende pa sakerhet eller avbildningens noggrannhet.
Dessa system innehaller komponenter som ar passiva metallenheter, och som med alla passiva enheter
foreligger en méjlig dmsesidig paverkan vid vissa avbildningstekniker, inklusive bildférvrangning vid MR och
réntgenstralning vid CT.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA - PROTEZY GLOWY KOSCI UDOWEJ

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapozna¢ si¢ z
nastepujacymi rekomendacjami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktéw (np.
broszurami i technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Stosowanie protez glowy kosci udowej firmy LimaCorporate jest zalecane zaréwno w przypadku czesciowej, jak
i catkowitej artroplastyki stawu biodrowego. Protezy modutowe gtowy kosci udowej stosuje sig w artroplastyce
catkowitej stawu biodrowego w potgczeniu z cementowanymi lub bezcementowymi komponentami udowymi i
panewkowymi. Protezy gltowowe panewki stawowej i blokujgce bipolarne protezy panewki stawowej zaleca sig
w przypadku czgéciowej artroplastyki stawu biodrowego w potaczeniu z cementowanymi lub bezcementowymi
trzpieniami udowymi.

Gtlowy rewizyjne Biolox®Delta pozwalajg chirurgom na wykorzystanie ceramicznej glowy w artroplastyce
rewizyjnej. Zaleca si¢ ich stosowanie w przypadku konieczno$ci wykonania operacji rewizyjnej peknigtej
glowy ceramicznej.

Gtownym celem zatoZenia protezy stawu jest czesciowe lub catkowite odtworzenie jego anatomii. Proteza
stawu ma za zadanie obnizenie bolu oraz przywrécenie pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukciji bolu
i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuaciji przedoperacyjnej, opcji Srodoperacyjnych oraz
rehabilitacji pooperacyjnej.

1.1. MATERIALY

Element Materiat
Ceramiczne modutowe glowy kosci udowej ‘ Biolox®Delta ‘
| Glowy rewizyine Biolox® Delta | BioloxeDetta + TiBAI4V ‘
‘ Metalowe modutowe gtowy kosci udowej ‘ CoCrMo, AISI 316L, FeCrNiMnMoNbN ‘ =
| Protezy glowowe panewki stawowe] | Alsi316L ‘
‘ Blokujace gtowy dwubiegunowe ‘ CoCrMo + UHMWPE, AlSI 316L + UHMWPE ‘



Normy dotyczace materiatéw

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

Chirurg musi uwzgledni¢ fakt, ze niektérzy pacjenci mogg wykazywaé¢ nadmierng wrazliwo$¢ lub reakcje
alergiczne na materiaty implantu.

1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Nie wolno uzywac uszkodzonych modulowych protez gtéw kosci udowej. Nalezy szczegdlnie
sie w gtowy kosci udowej. Nie wolno implantowac
protezy gtowy kosci udowej, ktora upadta na podtoge.

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

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada doktadnie opisowi
wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami,
ktére mogg zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Zaleca sie doktadne, wzrokowe
sprawdzenie kazdego implantu przed uzyciem celem sprawdzenia, czy nie jest uszkodzony. Elementy
wyjete z opakowania nie moga zostac uzyte, jesli zostaty upuszczone lub ulegly innym przypadkowym
uszkodzeniom. Urzadzen nie mozna w zaden sposéb modyfikowac.

Do karty choroby pacjenta nalezy dotgczy¢ samoprzylepna etykiete zamieszczong wewnatrz opakowania
komponentu zawierajacg kod i numer produktu.

Szpital musi przestrzegac przepisow prawa w zakresue utyllzacp wyrobow medycznych

W zadnym wypadku nie nalezy uzywac ych p Ryzyka
zp y y pi uiytku: . zenie; * lub péz

ie lub ie; brak i i i i (np.
stozkowe); ¢ $cieranie sig i na skutek zuzycia materiatu;

« przenoszenie choréb (np. HIV, zapalenie wqtroby), . odpowuedz uktadu odpornosciowego/odrzucenie.
2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA
2.1. WSKAZANIA

Modutowe protezy glowy kosci udowej sg przeznaczone do stosowania w artroplastyce catkowitej stawu
136



biodrowego w potaczeniu z cementowanymi lub bezcementowymi komponentami udowymi i panewkowymi.
Protezy glowowe panewki stawowej i bipolarne protezy panewki stawowej zalecane sg w przypadku
czesciowej wymiany stawu biodrowego w potaczeniu z kompatybilnymi cementowanymi lub bezcementowymi
komponentami udowymi. Protezy glowy kosci udowej firmy LimaCorporate mozna wykorzysta¢ do zabiegu
pierwotnego i rewizyjnego.

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

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku wszystkich protez glowy kosci udowej firmy LimaCorporate przeciwwskazania sg takie same.
Przeciwwskazania bezwzgledne: « infekcje miejscowe lub ogélinoustrojowe; « ostre lub przewlekte infekcje;
« posocznica; * trwate ostre lub przewlekte zapalenie kosci i szpiku; « potwierdzona zmiana nerwu lub mig$nia
zagrazajgca funkcjonowaniu stawu biodrowego.

Przeciwwskazania wzgledne: « powazne choroby ukfadu migéniowego, naczyniowego i nerwowego
majgce wplyw na operowang koriczyne; « stabe podioze kostne (wynikajace na przyklad z osteoporozy)
zagrazajace stabilnosci implantu; « zaburzenia metaboliczne, ktére moga ostabia¢ mocowanie i stabilnos¢
implantu; « wszelkie choroby wspétistniejace, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na implantowang proteze;
* nadwrazliwo$¢ na metalowe elementy implantu; * pacjenci z niewydolnoscig nerek.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujgce czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wptyw na wynik endoplastyki: « nadwaga; « intensywna
aktywnos¢ fizyczna wigzaca sie z czestymi wstrzgsami, ktére moga powodowa¢ nadmierne obcigzenie
protezy (tj. ciezka praca fizyczna, zawody sportowe itp.); * niewtasciwe umieszczenie implantu (np. szpotawe);
* niewtasciwy rozmiar komponentéw; * implantacje u oséb niepetnosprawnych, ktére mogg prowadzi¢ do
nienaturalnego chodu oraz obcigzenia stawu biodrowego; « ostabienie migsni; « schorzenia wielostawowe;
« odmowa zmiany fizycznej aktywno$ci pooperacyjnej; * wczesniejsze, wynikajace z wywiadu infekcje lub
wypadki; * choroby ogdlne i zaburzenia metaboliczne; * choroby nowotworowe w kazdym stadium;  terapie
lekowe, ktore niekorzystnie wptywaja na jakos¢ kosci, zrost bgdz odpornos¢ na infekcje; « uzaleznienie od
narkotykéw i/lub naduzywanie substanciji psychoaktywnych, alkoholu lub lekéw; « widoczna osteoporoza lub
osteomalacja; * podatnos¢ lub przechodzenie choréb ostabiajgcych odpornosé (HIV, nowotwor, infekcje);
« cigzkie deformacje prowadzace do nieprawidiowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantow;
« nowotwor kosci; « bledy w technice operacyjnej.
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3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

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

DOZWOLONE KOMBINACJE

Protez glowy kosci udowej firmy LimaCorporate nie wolno tgczy¢ z komponentami innych systeméw
lub systemami innych producentéw z wyjatkiem nastepujgcej mozliwej kombinaciji: Glowy kosci udowej
wykonane z + Biolox Delta, ér. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L); » CoCrMo $r. 28 mm, stozek 12/14 (S,
M i L); « AISI 316/L, $r. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L); « FeCrNiMnMoNbN, $r. 22 mm (-2, 0 i +4); «
FeCrNiMnMoNbN, $r. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L); « Revision Biolox Delta, $r. 28 mm, stozek 12/14 (S,
M i L) w przypadku stosowania w potgczeniu z nastepujacymi trzpieniami udowymi firmy LimaCorporate:
Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX S, MINIMA S, MASTER SL moga by¢
réwniez tgczone z Symbol Cup o $r. od 44 mm do 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) w potgczeniu z
podwdjnie ruchoma wkiadkg PE (dla glowy @22,2 mm: @44 mm do 68 mm; dla glowy @28 mm: @46 mm do
68 mm) wyprodukowanymi przez firme Dedienne Santé.

Moduty czasza/wktadka sg dostepne w odpowiednich rozmiarach; moduty wktadka/gtowa wystepujg w
odpowiednich rozmiarach, biorac pod uwage wewnetrzng $rednice wktadki.

Chirurg musi zapoznaé 5|e rowmez z instrukcja uzyma SYMBOL CUP DM przed uzyciem mieszanego,
i firm LimaCorporate i Dedienne Santé.

KOMBINACJE NIEDOZWOLONE

ZASTOSOWANIE GLOW CERAMICZNYCH:
Glowy — z wyjatki gtéw rewizyjny i delta — mozna stosowac wytacznie z
y zkami trzpienia (nigdy z uzywanymi stozkami trzpieni
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STOSOWANIE PROTEZ GLOW KOSCI UDOWEJ Z OSLONA:

W chirurgii pierwotnej — z uwagi na zakres ruchu —

si¢ stosowac protez glow kosci udowe] z oslonq (28-32 mm #XL, #XXL #XXXL i 36 mm #XXL,
#XXXL) z wysunietymi p i lub

W chirurgii rewizyjnej, kiedy trzpien udowy stawu bi i jest na miej; a
rekonstruowana jest panewka stawu blodmwego chlrurdzy moga rozwazyc zastosowanie protezy
glowy kosci udowej z ostong z wy lub co pozwoli na uzyskanie

odpowiedniej stabilnosci stawu. Moze to jednak prowadzm do uderzania protezy gtowy kosci
o wkiadke panewki, a w dalszej kolej do 6w i stwarza¢ koniecznosé
Jezeli chirurg uwaza, ze dla uzyskanla stabilnosci stawu

)

konleczne ]est zastosowanle protezy glowy z oslona z wy eta p 3 lub 3, nalezy
o 6w o siebie i

tego zlaW|ska, w tym o ryzykach i mozllwych kompllkacjach W takich okolicznosciach

nalezy rownlez ie ruchow zgi jia stawu w celu

n i zwi ych z nimi komplikacji.

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu wzornikéw radiograficznych w réznych formatach, dostarcza
podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, 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 wyboru i/lub
osadzenia implantu.

Powi iai Medyw endopr stawu blodrowego sq bard2|ej prawdopodohne u paclentow
o duzej wadze i oséb bardzo aktywnych oraz przy h z duzym Chirurg musi
bardzo uwaznie oceni¢ stan kliniczny pacjenta oraz zakres jego aktywnosci fizycznej przed implantacjg stawu
biodrowego.

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

Mozliwy wplyw 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.

to jednor go uzytku; nie mozna ponownle uzywac |mp|antow, ktore byty
wczesnlej uzyte w <:|ele innego paqenta Nie mozna p uzywac i ktore miaty
kontakt z pty ustrojowymi lub tkankami innego pacjenta.

Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowanlu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢
wykorzystywane tylko zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnosé
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narzedzi chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze prowadzié do
przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed
operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

W przypadku chirurgii izyjl i ia stozka
jest zbadanle pod katem uszkodzen stozka (NIE UZYWAC z ceramicznymi glowaml kosci
in-situ udowej BIOLOX® delta podczas operaciji rewizyjnej)

Przed zastosowaniem protez gtow koscn
udowej Biolox® delta operator musi upewnié¢

sig, ze stopien uszkodzenia tego elementu jest % f p f v
dopuszczalny. ’
Kontrola stozka trzpienia i kryteria, jakie nalezy

i¢ przy j iu decyzji: « stan
dopuszczalny: na uzywanych stozkach trzpienia
wystepuja drobne slady wynikajace z demontazu

Stozek Stozek z Stozek

glowy z trzpienia. + stanniedopuszczalny: uszkodzon N o
> y szerokim zgnieciony
deformaqa trzplenla patrz rys. 1. leer::lr;: skosnie ubytkiem

stozkami trzp|en|a w tak|m stanie. .
Wiegcej informacji szczegétowych na temat Bild 1
montazu protez gitéw kosci udowej mozna

znalez¢ w opisie techniki chirurgicznej.

Zalecane jest uzywanie przymiarow protez w celu sprawdzenia pramdlowego przygotowania miejsca

implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez posiadanie dodatkowych

implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢

uzyta. Wiasciwy wybor, jak rowniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne.

Nieprawidtowy wyboér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze powodowa¢

obcigzenia majgce negatywny wplyw na wydajnosc systemu i zywotnosc |mplantu

W pr jal rzadko wy peknigcia glowy ] y

ceramlczne nalezy usunqc P operacji izyjnej; w rewizyjny jest
gto wy j. W przypadku gdy zostata poliety p lub

wktadka, nalezy ja usunag¢, nawet jezeli jest mocno przytwierdzona.

Komponenty tworzgce oryginalny system firmy LimaCorporate muszg by¢ zakitadane zgodnie z technikg

operacyjna i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan.

Nalezy uzywac tylko instrumentéw i przymiaréw specjalnie zaprojektowanych do danego typu implantow.

Stosowanie instrumentéw innych producentéw lub instrumentéw zaprojektowanych do innych systeméw
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moze powodowac nieprawidtowe przygotowanie miejsca implantaciji, niewtasciwe pozycjonowanie, osadzenie
i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalno$ci, zmniejszenie trwatosci oraz
potrzebe kolejnych operacji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie taczenia komponentéw (stozki): nie usuwaé ochronnej nasadki z tworzywa
sztucznego zabezpieczajacej stozek przed uszkodzeniem az do momentu bezposrednio poprzedzajgcego
natozenie przymiaru gtowy. Powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed zarysowaniem i wszelkimi
innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem wszystkie powierzchnie taczgce powinny by¢ czyste i suche.
Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowa¢ w sposéb opisany w technice operacyjne;j.

Umi i j glowy na trzpieniu: * Umiesci¢ glowe na stozku trzpienia, Iekko ja
obracajac i stosujac osiowy nacisk reczny az do przytwi i
* Umiesci¢ impaktor z tworzywa na b ie glowy i za lekki

iem w kierunku osiowym mocno i i glowe na stozku trzple ia. Struktura
puw:... i g stozka po iu i ulega zni plasty

i i odporna na skrecanie stabilizacje.
Uwaga do glow ceramlcznych nie nalezy nigdy uzywac metalowego mlotka Uzywac tylko mpaktora
z glowica z tworzywa dostar instr
Ceramlczne] glowy kosci udowej, ktéra zostata umieszczona na stozku trzpienia, a nastepnie zdjeta,
nie mozna uzy¢ po raz drugi.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA
Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednia opieke
pooperacyjna. Zalecane sa regularne kontrole pooperacyjne majace na celu wykrycie wszelkich zmian pozycji
lub stanu implantu albo tkanek otaczajacych. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach dziatania
konczyny po artroplastyce stawu biodrowego oraz o tym, Zze zrekonstruowany staw nalezy przez pewien
czas chroni¢ przed petnym obcigzeniem. Nadmierna aktywno$¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu
moga prowadzi¢ do przedwczesnego niepowodzenia implantacji stawu poprzez obluzowanie, ztamanie lub
nieprawidtowe zuzycie elementéw implantu. Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu
odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go, ze implanty moga ulec uszkodzeniu wskutek nadmiernego
zuzycia stawu.
W szczegoélnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace $rodki ostroznosci: « unikanie powtarzalnego
dzwigania cigzaréw; * unikanie nadmiernego lub powtarzalnego wchodzenia po schodach; « utrzymanie masy
ciata pod kontrolg, gdyz nadwaga moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki operacji; * unikanie nagtych duzych
obcigzen fizycznych (w konsekwencji dziatan takich, jak bieganie lub jazda na nartach) lub aktywnosci, ktore
moga prowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unikanie pozycji ciata, ktore moga zwiekszy¢ ryzyko
dyslokacji.
Brak odpowiednich pooperacyjnych instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki moze negatywnie wplynaé na
wynik zabiegu.
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3.4. MOZLIWE SKUTKI UJEMNE | KOMPLIKACJE

Najbardziej powszechne i najczesciej wystepujace skutki ujemne artroplastyki stawu biodrowego to:
« nadmierne zuzycie sktadnikéw polietylenu UHMWPE « poluzowanie komponentdw protezy; « przemieszczenie
i niestabilno$¢ endoprotezy; « uszkodzenie implantu; * niestabilno$¢ spowodowana niewystarczajgcym
zbalansowaniem tkanek miekkich; « przemi lie  spo e ni sciwym  potgczeniem
komponentéw; « zakazenie; * osiadanie; « lokalna nadwrazliwo$¢; « bol miejscowy; « ztamania okotoprotezowe;
« czasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw; « ztamanie elementéw implantu; « zréznicowanie dtugosci konczyn;
« kolejna operacja; * skrzypienie i stukanie (w przypadku gtéw ceramicznych); « guz rzekomy.

Niektére dziatania niepozgdane mogg prowadzi¢ do $mierci. Ogdlne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z
zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, ogolnoustrojowe
reakcje alergiczne i bl catego ciata. W bardzo odosobnionych przypadkach moze wystapi¢ pekniecie gtow
ceramicznych. Przyczyng moze by¢ przecigzenie protezy, np. poprzez nieprawidtowe umieszczenie gtowy
ceramicznej na stozku trzpienia, nieprawidiowe dopasowanie lub brak dopasowania gtowy i stozka. Jezeli
komponent ceramiczny ulegnie peknieciu, nie zaleca si¢ taczenia podczas operacji rewizyjnej metalowej
glowy z polietylenowa wktadka lub komponentami typu ,metal na metalu”.

4. STERYLNOSC

a. Implanty
Protezy gtowy kosci udowej firmy LimaCorporate sg dostarczane w postaci jatowej, zgodnie z poziomem
zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Komponenty metalowe i ceramiczne sg sterylizowane przez
napromieniowanie lub tlenkiem etylenu; komponenty z polietylenu UHMWPE s3 sterylizowane tlenkiem
etylenu.

Nie nalezy uzywa¢ komponentu, ktéry zostat wczesniej otwarty lub ktérego opakowanie wydaje sie by¢
uszkodzone.

Nie nalezy uzywac¢ implantéw po uptywie terminu waznosci pod na

y

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg by¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami (aktualne informacje dotyczace parametrow
sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”, dostepnej
na zamowienie lub udostgpnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czegéci Products
(Produkty). Uzytkownicy poddac walidacji stosowane procesy i sprzet do czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji.
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5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantéw w $rodowisku rezonansu magnetycznego wigzg si¢ nieodtgczne
zagrozenia, w tym migracja elementéw, indukcja cieplna i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu w poblizu
elementu(ow).

Indukcja cieplna w metalowych implantach stanowi ryzyko zwigzane z geometrig czeéci implantow i
materiatami, jak rowniez ograniczeniem mocy, czasu i sekwencji impulséw rezonansu magnetycznego.
Poniewaz sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wplyw i prawdopodobierstwo
wystgpienia zwigzanych z nim dziatai niepozadanych nie s3 dla tych implantéw znane.

Protezy glowy kosci udowej nie zostaty poddane walidacji pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
$rodowisku rezonansu magnetycznego. Protez glowy kosci udowej nie przetestowano pod katem indukcji
ciepta i migracji w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Poniewaz te elementy nie zostaty przetestowane,
firma LimaCorporate nie moze okresli¢ zalecen dotyczacych stosowania rezonansu magnetycznego u oséb
z wszczepionymi implantami tego typu; nie gwarantuje tez bezpieczenistwa ani doktadno$ci obrazowania.
Te systemy zawierajg komponenty bedace elementami metalowymi biernymi — jak w przypadku wszystkich
biernych urzadzen — istnieje mozliwo$¢ wystapienia interferencji w pewnych sposobach obrazowania, w tym
wystgpienia znieksztatcen obrazu podczas rezonansu magnetycznego i rozproszenia promieni RTG podczas
tomografii komputerowej.
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URKISH - TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI - FEMORAL BASLAR

Cerrah, bir LimaCorporate Uriiniini kullanmadan énce mevcut triine 6zel bilgilerin (lriin literatlrd, cerrahi
teknik gibi) yani sira asagidaki tavsiyelere, uyarilara ve talimatlara da dikkatli bir sekilde ¢aligmalidir.

1. URUN BILGILERI

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

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

Eklem protezinin esas amaci artikiiler anatomiyi kismen veya tamamen yenilemektir. Eklem protezi, hastanin
agrilarini azaltmayi ve ona artikiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalmasi ve mobilite, kismen
operasyon éncesi duruma, operasyon sirasindaki segeneklere ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baglidir.

1.1. MALZEMELER

Alet Materyal

Seramik Femoral Moddiler Baglar Biolox®Delta

Biolox®Delta Revizyon Baslari Biolox®Delta + Ti6AI4V

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

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




Uygulanabilir Standartlar

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

Bazi hastalar, implant materyallerine karsi asiri duyarl veya alerjik olabilirler; bu durum, cerrah tarafindan
uygun bigimde degerlendirilmelidir.

1.2. ELLEGLEME VE DEPOLAMA

Zarar gormiigse, Femoral Modiiler Baglar kullaniimamalidir. Seramik femoral baglara ok hassas
sekilde davraniimasi tavsiye edilir. Seramik bas eger yere diigmiigse implant olarak kullaniimamahdir.

Tum aletler, steril bir sekilde temin ediimektedir ve isiktan, 1sidan ve ani i1si degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliinda (gosterge araligi 0-50° C / 32-122
°F) saklanmalidirlar. Paket acildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin etiketler lizerinde yazili
tanimlara tamamen uyduklarindan emin olun. implantin sterilligini veya yiizey biitiinliigiini degistirebilecek
nesne veya maddeler ile temasindan kaginin. Her implantin kullanimdan énce, herhangi bir hasar
olmadigini teyit etmek amaciyla dikkatli bir gérsel muayeneden gegirilmesi tavsiye edilir. Paketten gikarilan
komponentler, diisme veya kazara zarar gérme hallerinde kullaniimamalidir. Aletler higbir sekilde
modifiye edilmemelidir.

Aletin kodu ve lot numarasi, komponent paketinde yer alan etiketler kullanilarak hastanin gegmisine
kaydedilmelidir.

Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi ve paketlenmesi, yirlrliikteki kanunlara uygun bir sekilde hastaneler
tarafindan gergeklestiriimelidir.

Onceden kullaniimig implant aletlerinin y Tek
aletlerin yeni: iskin riskler: « enfeksiyon; + alet veya alet fiksasyonunun
erken ya da ge¢ bozulmasi; ¢« modiiler birlesimler g (konik

baglantilari gibi); < alet aginmasi ve aginma amklarlyla iligkili kompllkasyonlar, hastalik yayma (HIV,
hepatit gibi); * bag sistemi tep

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLER| HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

Femoral Modiiler baslar, uyumlu ¢imento veya gimentosuz femoral ve asetabular komponentli total kalga
replasmaninda kullanilimak iizere tasarlanmistir. Sefalik ve bipolar baslar, uyumlu gimento veya gimentosuz
femoral komponentli kismi kalga replasmaninda kullaniimak lzere tasarlanmistir. LimaCorporate femoral
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basglari hem primer hem de revizyon cerrahisinde kullanilabilir.

Kalga artroplastisi, asagidaki rahatsizliklara sahip yetiskin hastalarda agriyi hafifletmeye veya rahatlatmaya
vel/veya kalga fonksiyonunu gelistirmeye yoneliktir: « osteoartrit, avaskiiler nekroz ve displazi gibi rahatsizliklar
dahil, non-inflamatuvar dejeneratif eklem hastaligi; « primer dejeneratif veya romatoid artrit ya da travma
sonrasl artroz ya da travma sonrasi artrit ile olusan ileri diizey eklem yikimi; « fonksiyonel bozulmanin
duizeltilmesi; « diger teknikler tarafindan yonetilemeyen femoral boyun kirigi olan birlesme olmayan durumlar
ve proksimal femurda kafa tutulumu olan trokanterik kiriklarin tedavisi ve « diger tedavilerin veya aletlerin
basarisiz oldugu durumlarda revizyon proseddrleri.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Tim LimaCorporate Femoral Baslari ayni kontraendikasyonlara sahiptir.

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

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

2.3. RISK FAKTORLERI

Bu protez, asagidaki risk faktorleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: = asiri kilo; « proteze Ust Uste asir
derecede yiik bindirebilecek fiziksel aktiviteler (6rn. fikizsel hareketler, agir is yliki, spor yarigsmalari vb.);
« yanhs implant konumu (6rn. varus konumu); « komponentlerin yanlis boyutta olmasi; « kalga eklemine normalin
uzerinde baski bindirebilecek yiirlyiisler ve kalga eklemine yiik bindirilmesine yol agacak tibbi engeller; « kas
eksiklikleri; « goklu eklem yetersizlikleri; « operasyon sonrasi fiziksel aktivitelerin modifiye edilmesini kabul
etmeme; + hastanin enfeksiyon ve diisme ge¢misi; « sistematik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « lokal
veya yayillmis neoplastik hastaliklar; « kemik kalitesini, iyilesmeyi veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz
etkileyen ilag tedavileri; « uyusturucu kullanimi veya alkoliklik veya ilag istismari; « belirgin osteoporoz veya
osteomalasi; « hastanin hastaliga karsi direncinin genel olarak zayiflamasi (HIV, timor, enfeksiyonlar); « bozuk
ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde konumlandiriimasina yol acan asiri deformasyon; « yerel
kemik timori; operatif teknik hatalari.

3. UYARILAR

3.1. OPERASYON ONCESIi PLANLAMA

LimaCorporate driinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani prosediirlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestirilmelidir.
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iZIN VERILEN KOMBINASYONLAR

LimaCorporate femoral baslar, asagidaki olasi kombinasyonlar disinda diger sistemlerin veya diger
ureticilerin komponentleriyle birlikte kullanilmamalidir: Femoral Baslar sunlardan yapilmistir: « Biolox Delta
cap 28mm konik 12/14 (S, M & L); + CoCrMo ¢ap 28mm konik 12/14 (S, M & L); « AISI 316/L ¢ap 28mm
konik 12/14 (S, M & L); » FeCrNiMnMoNbN ¢ap 22mm (-2, 0 & +4); « FeCrNiMnMoNbN ¢ap 28mm konik
12/14 (S, M & L); * Revision Biolox Delta ¢gap 28mm konik 12/14 (S, M & L); asagidaki LimaCorporate
femoral stemleriyle birlikte kullanildiginda: Modulus, Modulus R, Revision, Friendly short, H-MAX C, H-MAX
S, MINIMA S, MASTER SL; Dedienne Santé tarafindan dretilen ikili mobilite PE Layner (@22,2mm bas
icin: @44mm ila 68mm; @28mm bas igin: @46mm ila 68mm) ile kombin edilerek @44 ila 68 Symbol Cup
ile de birlestirilebilir.

Kapl/layner tertibatlari karsilik gelen boyutlarda gelir; layner/bas tertibatlari, laynerin i¢ gapi dikkate alinarak
karsilik gelen boyutlarda gelir.

Cerrah, LimaCorporate ve Dedienne Santé bilesenleri arasinda izin verilen karigik kaplini
kullanmadan 6nce SYMBOL CUP DM kullanim talimatina da bagvurmalidir.

izIN VERILMEYEN KOMBINASYONLAR

SERAMIK BASLARIN KULLANIMI:
Seramik baslar sadece yepyeni, kullaniimamig stem konikleri igin kullanilabilir; Biolox® Delta
revizyon baslari bunun istisnasidir.

CEVRILI FEMORAL BASLARIN KULLANIMI:
Azalmig fleksiyon nedeniyle primer cerrahide cikintili kaplar ve laynerlerle birlikte genis hareket
kabiliyeti ve cevrili femoral baglar (28 - 32 mm #XL, #XXL, #XXXL ve 36 mm #XXL, #XXXL)
kullaniimamalidir.
Kalga femoral stemin yerinde kaldigi ve 1ldig1 revizyon cerr
cerrahlar, uygun eklem stabilitesi elde etmek igin gevrlll femoral basi ile gikintili kaplar ve laynerler
kullanabilir. Ancak, bu bas ve kap layneri arasinda sikismalara ve daha ileri cerrahi gerektiren
implantlarda hasara neden olabilir. Cerrahin uygun eklem stabilitesi elde etmek icin gikintili kap veya
laynerli gevrili bir bag [¢] ! y hasta, in garpigma riskine
ve olasi sonuglara (6rn. riskler ve olasi i ) kar§| uyar i kars! kargiya
kalabilecegi olasi garpigma ve ilgili komplikasyonu en aza indirgemek amaciyla bu gibi durumlarda
ya ayni yon sinirlandirmasi ve uzatma eklem hareketleri 6nerilmelidir.
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Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciligiyla operasyon éncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin ebadi ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina bagh gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon éncesi yetersiz planlama, uygunsuz
implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol agabilir.

Agir ve son derece aktif has(alar ile yiiksek ofset kombinasyonlarinda, toplam kalca replasmani
komplikasy ve | i daha olasidir. Cerrah, kalga replasmanini
gergeklegtlrmeden once hastanin klmlk durumunu ve fiziksel aktivite seviyesini dikkatli bir sekilde
degerlendirmelidir.

LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem éncesinde hem de sonrasinda operasyon
oncesi planlama, cerrahi teknik ve iriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.
Sinirli bir implant kullanim 6mrii oldugundan ve gelecekte degistirilmesi gerektiginden belirli bir aktivite veya
travma sonucunda protez kirilabilecegi veya zarar gérebilecedi igin protezin normal saglikli bir kemigin yerine
gecmedigi konusunda hasta uyariimalidir.

B6lim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olas: etkisi, operasyon éncesinde degerlendirilmeli ve bu etkenlerin olasi
etkilerini azaltmak igin atabilecegi adimlar hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

Implantlar, tek kullanimlik aletlerdir; daha 6nce baska bir hast:

kullanmayin. Daha 6nce baska bir nin viicut sivisi veya dokusu ile temas e(m|§ bir |mp|ant| yenlden
kullanmayin.

Cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asir yukler
sonrasinda enstrimanlar kirilmaya karsi duyarli hale gelirler. Cerrahi enstrimanlar sadece spesifik amaglarina
gore kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlarin kullaniimasi implantlarin erken bozulmasina yol agabileceginden,
kullanmadan o6nce cerrahi enstrimanlarin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstrimanlar cerrahi
miidahaleden énce degistirimelidir.
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3.2. OPERASYON SIRASINDA

Revizyon cerrahisi yapiliyorsa femoral Kabul edilemez konik hasan
il gu yerdeki her (Revizyon igin BIOLOX® delta seramik femoral
turlu olasi zararinin tespiti igin incelenmesi baslariyla birlikte KULLANMAYIN)

gereklidir. Operasyonu yapacak olan cerrah,
Biolox® Delta revizyon femoral baslarn

kullanmadan énce bu hasarin kabul edilebilir ’ p £ f
teyit I I

Stem konigin incelenmesi ve karar kriterleri:
* Kabul edilebilir kosul: Kullanilmis stem
. e tod pere .

a 3
kaynaklanan ince izler tagiyorsa.

« Stem koniklerinde kabul edilemez Egimii konik Genis kesikli Ezilmis konik

deformasyonlar: Bakiniz Sekil 1 Biolox® Delta konik
rewzyon baslarni bu kosullar altinda stem
iyle birlikte N
Fig.1

Femoral baslarin yerlestiriimesi usuliiyle ilgili
olarak daha ayrintih bilgi igin cerrahi teknikle
damigmalarda bulunun.

Dogru alanin hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebadini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullaniimasi tavsiye edilmektedir. Farkli ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi segilen protezin kullanilamadigi durumlarda kullanmak Uzere cerrahi midahale sirasinda ilave
implantlarin hazir bulundurulmasi tavsiye ediimektedir.

Implantin  dogru oturtulmasi/yerlestirimesi kadar, dogru secim de son derece &nemlidir. Implant
komponentlerinin yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve fiksasyonu sistem performansini ve
implantin yagsama oranini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla sonuglanabilir.

basta ¢ok nadir bir sekilde kirlima olablllr, boyle bir durumda tiim seramik parcalarn rewzyon
sirasinda gikariimalidir; ayrica bir y ik basin tavsiye ed
polietilen bardak veya layner kullaniliyorsa, bunlar saglam bir sekilde yerinde olsa bile, mutlaka
cikariimalidir.

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

Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak lizere ézel tasarlanmis test enstriimanlarini ve protezleri kullanin.
Diger Ureticilerin enstriimanlarinin kullanimi veya bagka sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin
kullanimi, implant sahasinin yanlis hazirlanmasi, yanlis konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle
sistemin gevsemesi, islevselligin kaybedilmesi, implantin dayanikliigin azalmasi ve ilave bir cerrahi miidahale
ihtiyacina yol agabilir.
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Komponentler (konikler) arasindaki ylizeylere hassas bir sekilde muamele edilmelidir: Stem konigini koruyan
koruyucu plastik kap, deneme bas takilmadan hemen éncesine kadar gikariimamalidir. implantlarin artikiler
yuzeyleri ciziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti ylzeyleri birlestirilmeden
once temiz ve kuru olmalidir. Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandigi sekilde teyit
edilmelidir.

Steme seramik bag yerlestirirken: » Basi, hafifge biikerek ve sikica oturana kadar elle eksenel basing
kullanarak stem konik lizerine yerlestirin; * Plastik carpma tertibatini baghgin diregine yerlestirin;
eksensel ve hafif bir gekic darbesiyle pargayi stem konik iizerine tam olarak yerlestirin. Metal
konigin yiizey yapisi, impaktoriin vurulmasnyla plashk olarak distorte olur; bu da basincin optimal
olarak dagilmasina ve burulmaya d kli bir fi yol agar.

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

Daha o6nce bir stem konige yerlestirilen ve g¢ikarilan bir seramik femoral bas yeniden
yerlestirilemeyebilir.

3.3. OPERASYON SONRASI BAKIM

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

Cerrah, hastaya, kalga artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun sinirlandiriimasi ve yeniden yapilandirilan
eklemin bir stire boyunca tam yiike maruz kalmamasi gerektigini hatirlatmalidir. Degistirilen kalga ekleminde
asini fiziksel aktivite veya travma; prostetik implantlarin gevsemesi, kirilmasi veya anormal aginmasiyla kalga
artroplastisinin erken bozulmasin yol agabilir. Hasta, aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri eklem
asinmasindan dolay! implantlarin basarisiz olabilecegine dair cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah tarafindan ozellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « Tekrarlayan sekilde fazla agirlk
kaldirmaktan kaginmak; « Asiri ve tekrarlayan merdiven tirmanislarindan kaginmak; « Viicut agiriginin kontrol
altinda tutulmasi, fazla kilolu kosullar eklem replasmaninin sonuglarinda ters etkiye neden olabilir; « Ani asiri
yiklenmelerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani duruslara veya bikiilmeye yol acan
hareketlerden kaginma; « Dislokasyon riskini artirabilecek pozisyonlardan kaginma.

Operasyon sonrasi uygun rehabilitasyon talimatlarinin ve bakimin bulunmamasi, cerrahi igslemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir.

3.4. OLASI ADVERS ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR

Kalga artroplastisinden en yaygin ve sik meydana gelebilecek yan etkiler arasinda sunlar da bulunur: « UHMWPE

komponentlerinde asiriagsinma; « UHMWPE komponentlerinde asiri aginma; « protez dislokasyonu ve instabilite;

« prostetik implantin zarar gérmesi; * yetersiz yumusak doku dengelemesinden dolay! sistemin

instabilitesi; « aletlerin yanlis birlestiriimesinden dolay1 dissosiyasyon; < enfeksiyon; « ¢okiintli; « lokal
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hipersensitivite; « lokal agri; « periprostatik kiriklar; < gegici veya kalici sinir hasarlari; « aletlerin kirlmasi;
« ekstremite esitsizligi; < ilave cerrahi operasyon; « gicirdama ve tiklama (seramik baslarda); « psédotimér.
Bazi yan etkiler 6lime yol agabilir.

Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolililembolisiz vendz trombozlar, kardiyovaskiler veya
pulmoner rahatsizliklar, hematom, sistematik alerjik reaksiyonlar ve sistemik agri yer almaktadir.

Cok nadir olmak Uzere seramik baslar kurulabilir. Bu proteze asiri ylik binmesinden kaynaklanabilir, bunun
nedeni de seramik basin stem konigine yanls yerlestiriimesi ya da basla konik arasindaki bagin yanhs
veya uygunsuz yerlestirimesinden kaynaklanabilir. Seramik komponentin kiriimasi durumunda, metal basla
polietilen layner ve metal (izerinde metal komponentlerin eslestiriimesi, revizyonlarda kontrendikedir.

4. STERILITE

a. implantiar

LimaCorporate Femoral Baslar Sterilizasyon Garanti Seviye (SAL) of 10 olan bir sterillikte sunulmaktadir.
Metal ve seramik komponentler radyasyon veya EtO ile UHMWPE komponentleri EtO ile sterilize edilmistir.
Daha 6nce acilmis veya hasarli gériinen paketlerden ¢ikartilan komponentleri kullanmayin.

Etiket lizerinde yazili son kullanim tarihinden sonra implantlan kullanmayin.

b. Ekipmanlar

Enstrimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan 6nce uygun dogrulanmis metotlara gére
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler, (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri iin “Enstriman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brosiiriine bakiniz; bu brosir talep edildiginde temin
edilebilir veya www.limacorporate.com adresi Uriinler bélimiinden mdmleblllr) Kullanicilar kendi spesifik
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.

5. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Metalik implantlarin MR ortaminda kullaniimasiyla baglantili bazi dogal riskler bulunmaktadir; komponent
migrasyonu, Isi indiiksiyonu ve sinyal karigimi veya komponent(ler) yakininda biikilme.

Metalik implantlarda 1si indiiksiyonu MR glicil, siiresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve
materyalle baglantilidir. MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana gelme
olasiligr bilinmemektedir.

Femoral baslar, MR ortaminda sahip oldugu gtivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. Femoral
baslar, MR ortaminda 1sinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu aletler test edilmediginden,
LimaCorporate bu implantlarin MRI'ler ile birlikte kullaniimasina yonelik ne giivenlik 6nlemleri de goriintiileme
dogrulugu igin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir. Bu sistemler pasif metalik aletlerden olusmaktadir ve
tlim pasif aletlerde oldugu gibi, MR ve CT X-ray taramalarinda gériintii bozulmasi da dahil, belirli gériintileme
metotlariyla karsilikli girisim potansiyeli bulunmaktadir.
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&e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ukoliko je pakiranje oSteceno | NepouZiveijte, pokud je baleni
poskozeno | Nepouzivaite ak je obal poruseny | Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd
| AR, ISR IE ZAA A23X | HE UCMONb3OBATb, ECAM YMAKOBKA
NOBPEXAEHA | Anvand inte om forpackningen &r skadad | Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania | Paket hasarliysa kullanmayin
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See affixed Iabel for method of sterilization of thls devlce | Per il metodo di sterilizzazione del dispositivo si
vedano le | Bitte Sie die fiir dieses Produkt auf dem Etikett | Voir
la méthode de sténllsatlon de ce dispositif sur Iénqueue | Ver etiqueta adjunta para conocer el método de
esterilizacion del |mplante | Ver ethueta para saber [ metodo de esterilizagdo aplicavel neste dispositivo
| Podatek o nacinu pr je naveden na nalepkah | Vidi naljepnicu za
vise |nformac||a o metodi ilizacije | Pfip , ,’ §titek pro metodu sterilizace tohoto
zafizeni | Pozri prilozené oznacenia pre meto | Zie etiket voor
de sterilisatiemethode van dit toestel | 3%%5%5!& Tﬁﬂtmﬁ‘]ﬁm | ol FXS ASLPN et

Hag gy X | C Ans cnocoba crepunusaumm atoro npubopa |
Se pasatt etikett for sterliliseringsmetod for denna enhe! | Sprawdz metode sterylizacji urzadzenia na przytwierdzonej
etykiecie | Bu aletin sterilizasyon yontemi igin ekli etikete bakin

Sterilized using Irradiation | i ad ir I > | ilisiert mit Bestrahlung | Stérilisé par
irradiation | Esterilizado mediante Irradiacion | Esterilizado com radiagao | Sterilizirano z obsevanjem
| Sterilizirano zraéenjem | Sterilizovano pomoci ozafovani | Sterilizované Ziarenim | Gesteriliseerd
d.m.v. bestraling | fEHH FHUHLAKE | A S(Irradiation) | CrepunusosaHo obnyueHvem |
Steriliserad med stralning | Sterylizowane promieniowaniem | Isinlanma ile Sterilizasyon

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato ad Ossido di Etilene | Sterilisiert mit
Athylenoxid | Stérilisé par oxyde d'éthyléne | Esterilizado mediante 6xido de etileno | Esterilizado com
o6xido de etileno | Sterilizirano z etilenoksidom | Sterilizrano upotrebom etilen-oksida | Sterilizovano
pomoci elylenoxldu | Sterilizované etylénoxidom | Gesteriliseerd d.m.v. ethyleenoxide | ff %2
Bi KK | 2= (Ethylene Oxide) | CTepunusosaHo atuneHokcuaom | Steriliserad med etylenoxid |
Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile Sterilizasyon
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CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale on or by the order of a physician. | ATTENZIONE:
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo su richiesta di un medico. | VORSICHT: Nach
den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verwendet werden. | MISE EN GARDE : selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescri n médicale. | la ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion médica. | ATENGAO: a lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescrigao médica. | POZOR: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega proizvoda le,
¢e ga predpiSe zdravnik. | OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju tog uredaja i moze ga se stoga
prodati samo po nalogu lijeénika. | UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na prodej na zakladé objednavky doktora. | UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje
predaj, alebo objednavanie tohto zariadenia na lekara alebo objednavku lekara. | WAARSCHUWING: De
federale wet (VS) beperkt de verkoop van deze door of op ift van een dokter. |
* 52, MR R EL S, RAERSS | o 2 452 USA = oUwl O D
HXHOIN HIB8CH | BHAMAHUE: ®egnepanbHbiii 3akoH (CLUA) orp: aToro nvwe no
HasHaueHuio Bpaya | VARNING: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast siljas av eller pa order av en
lakare. | DIKKAT: Federal kanun (ABD) bu aletin bir doktorun talimati veya emri ile satigini kisitlamaktadir.
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