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INSTRUCTIONS FOR USE — MONOLITHIC CEMENTED STEMS

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

Monolithic cemented stems are intended for partial or total primary hip joint replacement. Monolithic cemented
stems are intended for use in cemented applications.

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. When
used in total hip arthroplasty, monolithic cemented stems are intended for use with femoral heads and
compatible acetabular cups. When used in partial hip arthroplasty, they are intended for use with femoral
heads intended for partial hip replacement or bipolar heads.

1.1. MATERIALS

Components Material Accessories Accessories Material

SL Self Locking
femoral stem

UHMWPE/UHMWPE +

TiBAI4V Cement Plugs AISI 316L

LOGICA MIRROR

femoral stem with UHMWPE/UHMWPE +

Cement Plugs

FeCrNiMnMoNbN and
UHMWPE

Centralizer AlSI 316L
CL TRAUMA femoral UHMWPE/UHMWPE +
stem AISI 316L Cement Plugs AlS| 316L




FRIENDLY
FRIENDLY femoral . accessories (plugs,
stem FeCrNiMnMoNbN hoods and proximal
centralizer)

PMMA and UHMWPE

FRIENDLY SHORT FRIENDLY SHORT

FeCrNiMnMoNbN accessories (plugs PMMA and UHMWPE
femoral stem and hood)
H-MAX C femoral stems FeCrNiMnMoNbN Cement Plugs UHMWPE/UHMWPE +

(Standard-Lateralizing) AISI 316L

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (Biocompatibility USP Class V1)

Note: for Accessories instruction for use, see the specific IFU related (Instruction for use of Cement plugs
and Centralizers)

Some patients may be hypersensitive or allergic to the implant materials; this should be appropriately
considered by the Surgeon. Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA) for preparing
the bone cement applying bone cement for prosthesis fixation.

1.2. HANDLING AND STORAGE

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

Once the package is opened, ensure that both the model and size of the implant correspond to the description
printed on the labels. Avoid any contact between the implant and objects or substances that can alter the
sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination of each implant is recommended before
use in order to verify that the implant is not damaged.

Comp [ from the shall not be used if they are dropped or suffer other accidental
trauma. Devices shall not be modified in any way.

The device’s code and lot number should be recorded in the patient’s case history by using the labels included
in the component packaging. The disposal of medical devices is to be performed by the hospitals in conformity
with applicable laws.
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Re-use of previ d devi must be absolutel ided. Risks iated with reuse
of single use dewces are: « |nfect|on early or late failure of the dewce or device fixation; « lack of
appropriate i (e g- taper . devme wear and wear
debris iated icati . issi (e.g. HIV, . system
response / rejection.

2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

2.1. INDICATIONS

Monolithic cemented stems are indicated for use in partial or total hip arthroplasty and they are intended for
cemented use. When used in total hip arthroplasty, monolithic cemented stems are intended for use with
modular heads and compatible acetabular cups. When used in partial hip arthroplasty, they are intended for
use with femoral heads intended for partial hip arthroplasty or bipolar heads.

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; * rheumatoid arthritis; « treatment of femoral head and neck fractures.

2.2. CONTRAINDICATIONS

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

Relative contraindications include: « vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; « poor bone stock
(for example due to osteoporosis or extended previous revision surgery) compromising the stability of the
implant; « metabolic disorders which may impair fixation and stability of the implant; « any concomitant disease
and dependence that might affect the implanted prosthesis; + metal hypersensitivity to implant materials.
Absolute contraindications include also: « patients with mass higher than 71Kg for: - H-MAX C sizes #9
(Standard and Lateralizing) and #10 (Standard and Lateralizing); - LOGICA MIRROR size #1; - FRIENDLY
sizes #1 (132° version) and #2 (125° and 132° versions). « patients with mass higher than 66Kg for: - LOGICA
MIRROR size #0; - FRIENDLY sizes #1 (125° version). « patients with mass higher than 63Kg for SL Self
Locking size #02.

2.3. RISK FACTOR

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; « strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning (e.g varus positioning); » medical
disabilities which can lead to an unnatural gait and loading of the hip joint; « muscle deficiencies; * multiple
joint disabilities; « refusal to modify postoperative physical activities; « patient 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 use or alcoholism; « 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.
5



3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

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

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

The surgeon should carefully plan the surgery considering the following:

1. Small sized stems: the Small sized stems are designed for patients with a small intramedullary canal and/
or metaphyseal region of the femur. The reduced size (M/L width) of these stems results in a corresponding
reduction in the fatigue strength of the implant;

2. High Offset combinations: (use of lateralized stems): the lateralized stems are designed to restore the
functional offset of the hip joint to be comparable to that of the contralateral hip, however greater neck lengths
are accompanied by a higher risk of failure (e.g. breakage due to fatigue).

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.

NOTE: monolithic cemented stems have been tested according to ISO standards for fatigue strength.
Combinations with high offset femoral heads #XXL or #XXXL has not been assessed for all cemented
stems with exception Friendly Short stem in standard version. If the surgeon decides to use a #XXL
or #XXXL femoral head to achieve appropriate joint stability he should carefully consider the risks
introduced by high offset combinations.



COMBINATION ALLOWED/NOT ALLOWED

« Femoral stems made from AISI 316L stainless steel (ISO 5832-1) are not suitable for coupling with
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) femoral heads.

« FRIENDLY SHORT stems in lateralized version is limited in use with heads up to L size.

« FRIENDLY SHORT stem #0 in standard version is limited in use with heads up to XXL size.

LimaCorporate monolithic cemented stems must not be used with components from other systems or other
manufacturers with exception of the following possible combination:

For Friendly short and H-MAX C stems, femoral heads manufactured by LimaCorporate 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), 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 cuplliner 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.

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

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

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

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

3.2. INTRAOPERATIVE
The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
7



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

The components forming original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical
technique and used only for the labelled indications. Use only instruments and prosthesis trials specifically
designed for use with the implants being used. The use of instruments from other manufacturers or the use
of instruments designed for use with other systems can lead to inappropriate preparation of the implant
site, incorrect positioning, alignment and fixation of the devices followed by loosening of the system, loss of
functionality, reduction of the durability of the implant, and the need for further surgery. Care must be taken to
protect the surfaces involved in the coupling between components (tapers); articular surfaces of the implants
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.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

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

The surgeon should make the patient aware of the limitations of limb function after hip arthroplasty and that
the reconstructed joint must be protected from full load bearing for a period of time. Excessive physical activity
or trauma to the replaced hip joint can lead to premature failure of the hip arthroplasty through loosening,
fracture, or abnormal wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned by the surgeon to
govern activities accordingly and advised that the implants may fail due to excessive joint wear.

In particular the following precautions should be presented to the patient by the surgeon: « avoid repeated
high weight lifting; « avoid excessive or repeated stair climbing; « keep body weight under control (overweight
conditions or increase of weight over the limitation in mass 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.
Appropriate post-operative rehabilitation instructions and care must be provided to avoid a negative influence
on the outcome of the surgical procedure.

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

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

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

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of monolithic cemented stems are provided sterile with a Sterility Assurance Level
(SAL) of 10%. Metal components are sterilized by radiation or EtO. UHMWPE components by EtO.

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

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

b. Instruments

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

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

There are inherent risks associated with the use of metallic implants in the MR environment; including
component migration, heat induction and signal interference or distortion near the component(s). Heat
induction of metallic implants is a risk related to the component geometry and material, as well as the MR
power, duration and pulse sequence. Since MR equipment is not standardized, the severity and likelihood of
occurrence are unknown for these implants.

The Monolithic cemented stems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.
The Monolithic cemented stems 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 in MR and
X-ray scanner in CT.






ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’'USO — STELI MONOLITICI CEMENTATI

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

1. INFORMAZIONE DI PRODOTTO

Gli steli monolitici cementati sono destinati alla sostituzione primaria, parziale o totale, dell'anca. Gli steli
monolitici cementati sono progettati per I'utilizzo in applicazioni cementate.

Obiettivo principale di una protesi articolare & quello di riprodurre, parzialmente o totalmente, I'anatomia
dell'articolazione. Le protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare
del paziente. Il grado di attenuazione del dolore e la mobilita conseguibile dipendono, in parte, dalle condizioni
pre-operatorie, dalle opzioni intra-operatorie e dalla riabilitazione postoperatoria. Nell'artroplastica totale
dell'anca, gli steli monolitici cementati sono intesi per I'uso con teste femorali e coppe acetabolari compatibili.
Se usati in procedure di artroplastica parziale dell’anca, devono essere utilizzati con teste femorali progettate
per la sostituzione parziale dell’anca o con teste bipolari.

1.1. MATERIALI

Compone!

Stelo femorale SL
autobloccante

Mat

Ti6AI4V

Accessori

Tappi di cemento

Materiale (accessori)

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Stelo femorale con
centralizzatore
LOGICA MIRROR

FeCrNiMnMoNbN e
UHMWPE

Tappi di cemento

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Stelo femorale CL
TRAUMA

AISI 316L

Tappi di cemento

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Stelo femorale
FRIENDLY

FeCrNiMnMoNbN

Accessori FRIENDLY
(tappi, cappucci

e centralizzatore
prossimale)

PMMA e UHMWPE




Accessori FRIENDLY
Stelo femorale . N
FeCrNiMnMoNbN SHORT (tappi e PMMA e UHMWPE
FRIENDLY SHORT cappuccio)
Steli femorali
H-MAX C (Standard- | FeCrNiMaMoNbN Tappi di cemento IAMIEE/UHMWWPE +
Lateralizzante)

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) - FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) - PMMA (Biocompatibilita USP Classe V1)

Nota: per le istruzioni per 'uso degli accessori vedere le relative IPU specifiche (istruzioni per I'uso dei tappi
di cemento e dei centralizzatori)

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali d'impianto. Il chirurgo deve
opportunamente prendere in considerazione tale eventualita.

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

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi vengono distribuiti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente
tra 0 °C e 50 °C/32 °F e 122 °F), nell'apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambiente controllato, al riparo da
luce, calore e improvvisi sbalzi termici. Una volta aperta la confezione, controllare che modello e dimensione
dellimpianto corrispondano esattamente all'indicazione riportata sull’etichetta. Evitare che I'impianto venga
a contatto con oggetti o sostanze capaci di alterarne la condizione di sterilita o I'integrita della superficie.
Prima dell'uso, si raccomanda un’accurata ispezione visiva di ciascun impianto, verificando I'assenza di danni.
Non utilizzare componenti che, una volta estratti dalla confezione, siano caduti o abbiano subito altro
genere di trauma accidentale. | dispositivi non devono essere in alcun modo modificati.

Il numero di lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati nella cartella clinica del paziente utilizzando
le etichette incluse nella confezione.

non é ito. Il riutili diund comporta i i
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2. INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

2.1. INDICAZIONI

Gli steli monolitici cementati sono indicati per I'impiego nell’artroplastica totale o parziale dell'anca e intesi
solo per 'uso cementato. Nell'artroplastica totale dell'anca, gli steli monolitici cementati sono intesi per
I'utilizzo con teste modulari e coppe acetabolari compatibili. Se usati in procedure di artroplastica parziale
d’anca, devono essere utilizzati con teste femorali progettate per I'artroplastica parziale d’anca o con teste
bipolari. L'artroplastica dell'anca ¢ intesa alla riduzione o al sollievo del dolore e/o a migliorare la funzionalita
articolare in pazienti scheletricamente maturi interessati dalle seguenti condizioni cliniche: « patologie articolari
degenerative non infiammatorie come I'osteoartrite, la necrosi avascolare e la displasia dell'anca; « artrite
reumatoide; * trattamento di fratture a carico della testa o del collo femorale.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni assolute: « infezione locale o sistemica; ¢+ setticemia; * osteomielite persistente acuta o
cronica; « lesioni nervose o muscolari confermate che compromettano la funzionalita articolare dell’anca.
Controindicazioni relative: « patologie vascolari o nervose che colpiscono l'arto interessato; « insufficiente
massa ossea (per esempio a causa di osteoporosi o di un precedente intervento estensivo di revisione) che
puo compromettere la stabilita dell'impianto; + disordini metabolici che potrebbero impedire la fissazione e la
stabilita dell'impianto; « qualsiasi patologia e dipendenza concomitante che potrebbero interessare la protesi
impiantata; « ipersensibilita ai materiali metallici costitutivi dell'impianto.

Le controindicazioni assolute includono anche: « i pazienti con massa superiore a 71 kg per: - H-MAX C taglie
#9 (standard e lateralizzante) e #10 (standard e lateralizzante); - LOGICA MIRROR taglia #1; - FRIENDLY
taglie #1 (versione 132°) e #2 (versioni 125° e 132°). « i pazienti con massa superiore a 66 kg per: - LOGICA
MIRROR taglia #0; - FRIENDLY taglia #1 (versione 125°). « i pazienti con massa superiore a 63 kg per SL
Self Locking taglia #02.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

| seguenti fattori di rischio possono determinare risultati scadenti con questa protesi: * sovrappeso;
« strenua attivita fisica (sport attivi, lavoro fisico pesante); « scorretto posizionamento dellimpianto (p. es,
posizionamento in varo); « invalidita mediche che potrebbero portare ad andatura e caricamento innaturali
dell'articolazione dell'anca; « insufficienze muscolari; « patologie articolari multiple;  rifiuto di modificare le
attivita fisiche in fase postoperatoria; * precedenti infezioni o cadute del paziente; « patologie sistemiche e
disordini metabolici; + patologie neoplastiche locali o metastatiche; « terapie farmacologiche che condizionano
sfavorevolmente la qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; * uso di droghe o alcolismo;
«+ osteoporosi o osteomalacia marcate; * pazienti soggetti a malattie indebolenti (HIV, tumore, infezioni);
« malformazioni severe che portano ad un danneggiamento della fissazione o ad uno scorretto posizionamento
degli impianti.



3. AVVERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA

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

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

Il chirurgo deve pianificare con attenzione I'intervento sulla base di quanto segue:

1. Steli di taglia Small: gli steli di taglia Small sono designati per pazienti con canale intramidollare e/o
regione metafisaria del femore di dimensioni ridotte. La taglia ridotta (larghezza M/L) di questi steli comporta
una corrispondente riduzione della resistenza alla fatica dellimpianto.

2. Combinazioni a offset elevato (uso di steli lateralizzanti): gli steli lateralizzanti sono progettati per
ripristinare I'offset funzionale dell’articolazione dell’anca, in modo che sia paragonabile a quello dell'anca
controlaterale. Tuttavia, la maggiore lunghezza del collo si associa a un piu elevato rischio di fallimento (p.
es., rottura dovuta alla fatica).

Complicanze o fallimenti di protesi totali dell’anca sono piu probabili in pazienti molto attivi e
sovrappeso e con combinazioni a offset elevato. Prima di eseguire I'intervento di protesi all'anca, il chirurgo
deve condurre un’attenta valutazione delle condizioni cliniche del paziente e del suo grado di attivita fisica.
NOTA: gli steli monolitici cementati sono stati testati a fatica secondo gli standard ISO

Combinazioni con teste f li a offset elevato di taglia XXL o XXXL non sono state verificate per tutti
gli steli cementati ad eccezione dello stelo Friendly Short in versione standard. Se il chirurgo decide di
utilizzare una testa femorale di taglia XXL o XXXL per ire un’ads ilita articolare, deve

attentamente considerare i rischi introdotti da combinazioni a offset elevato.



COMBINAZIONI CONSENTITE/NON CONSENTITE

* Gli steli femorali jaio AISI 316L (ISO 5832-1) non sono adatti per
Paccoppiamento con teste femorali in CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).

« Lo stelo Friendly Short nella versione lateralizzante puo essere utilizzato solo con teste fino alla taglia L.

* Lo stelo Friendly Short taglia 0 in versione standard pu essere utilizzato solo con teste fino alla taglia XXL.

Gli steli cementati monolitici LimaCorporate non devono essere utilizzati con componenti di altri sistemi o di altri
produttori ad eccezione della seguente possibile combinazione:
Per gli steli Friendly short e H-MAX C, teste femorali prodotte da LimaCorporate 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), 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
d|spon|b||| nelle taglie corrispondenti, considerando il diametro interno dellinserto.

go deve anche le i ioni per P'uso SYMBOL CUP DM prima di utilizzare
I i misto ito tra i i LimaCorporate e Dedienne Santé.

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

Il paziente deve essere messo al corrente che la protesi non ripristina la normale struttura ossea, che potrebbe
rompersi o danneggiarsi in conseguenza di specifiche attivita fisiche o eventi traumatici, che ha una vita utile
limitata e, infine, che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro.

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

Gli impianti sono di positivi pi impi i su altro i non
devono mai essere riutilizzati. Non riutili: e un impi venuto p a con
fluidi biologici o tessuti di un’altra persona.

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

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

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

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

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

3.3. ASSISTENZA POSTOPERATORIA

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

E compito del chirurgo informare il paziente circa i limiti funzionali dell’arto dopo I'intervento di protesi d’anca
e avvertirlo che, per un certo periodo di tempo, potra caricare I'articolazione solo parzialmente. Un'attivita
fisica intensa o traumi a carico dell'anca possono portare al prematuro fallimento della protesi 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 del possibile fallimento dellimpianto per
un’eccessiva usura dell'articolazione.

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

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

Gli eventi avversi pitl comuni e frequenti negli interventi di artroplastica dell'anca sono: « eccessiva usura
delle componenti UHMWPE; « mobilizzazione dei componenti protesici; « lussazione e instabilita della protesi;
« danno dellimpianto protesico; « instabilita del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti
molli; + disassemblaggio dovuto a scorretto accoppiamento dei dispositivi; + infezione; « subsidenza;
« ipersensibilita locale; « dolore locale; « frattura periprostetica; « danni temporanei o permanenti alle strutture
nervose; * fratture del dispositivo; « differenza tra la lunghezza degli arti; + perdita di sangue; * intervento
aggiuntivo.

Alcuni eventi avversi possono avere esito letale.

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

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili degli steli monolitici cementati vengono forniti sterili con livello di sicurezza di
sterilita (SAL) di 10¢. | componenti metallici sono sterilizzati per irraggiamento o con ossido di etilene.

| componenti UHMWPE sono sterilizzati solo con Ossido di etilene.

Non utilizzare il componente se I'imballaggio & stato precedentemente aperto o appare danneggiato. Non
utilizzare gli impianti dopo la data di sull’eti

b. Strumenti

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

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

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

Gli steli monolitici cementati non sono stati sottoposti ad analisi di sicurezza e compatibilita in ambiente
di risonanza magnetica. Gli steli monolitici cementati non sono stati sottoposti a test per valutare il
surriscaldamento o la migrazione in ambiente di risonanza magnetica. Dal momento che questi dispositivi
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non sono stati testati, LimaCorporate non pud raccomandarne I'uso in ambiente RM, sia in riferimento alla
sicurezza che all'accuratezza delle immagini.

Questi sistemi includono dispositivi metallici passivi e, come con tutti i dispositivi passivi, possono verificarsi
dei fenomeni di interferenza con alcune modalita di imaging, inclusa la distorsione delle immagini nella
risonanza magnetica e negli scanner a raggi X delle TAC.



GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — MONOLITHISCHE ZEMENTIERTE SCHAFTPROTHESEN

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

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Monolithische zementierte Schaftprothesen sind fiir den teilweisen oder gesamten, erstmaligen Ersatz des
Hiiftgelenks vorgesehen. Monolithische zementierte Schaftprothesen sind fiir den Einsatz in zementierten
Anwendungen vorgesehen.

Der Hauptzweck einer Gelenkprothese besteht darin, die Anatomie des Gelenkes 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 Mobilitét sind teilweise auch von
der préoperativen Situation, intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhangig. Bei
Einsatz als totaler Hiiftgelenkersatz sind die monolithischen zementierten Schaftprothesen zur Verwendung
mit Femurképfen und kompatiblen Pfannenschalen vorgesehen. Bei Einsatz als partieller Hiftgelenkersatz,
sind sie fiir die Verwendung mit Femurkopfen vorgesehen, die fir den partiellen Hiiftgelenkersatz oder als
Bipolarképfe indiziert sind.

1.1. MATERIALIEN

Komponenten Material (Zub:
'S:!e.rzﬁlrgit};:if;:hernder Ti6AI4V Zementstopfen gg’:’lﬁgf/ UHMWPE +
Femurschaftmit | FSCINMIMONON UG | 7 criiopron UHMWPE UHMIPE +
Zentrierstiick

g;‘;frgg}'g‘; AISI 316L Zementstopfen XEI;A:\';I\{Z’II_E/UHMWPE *




FRIENDLY FRIENDLY Zubehér
Femurschaft FeCrNiMnMoNbN (Stopfen, Kappen und PMMA und UHMWPE
proximales entrierstiick)
FRIENDLY SHORT
CL REVISION " o
Femurschaftprothese FeCrNiMnMoNbN Zubehér (Stopfen und PMMA und UHMWPE
Kappe)
H-MAX C
Femurschifte " UHMWPE/UHMWPE +
(Standard- FeCrNiMnMoNbN Zementstopfen AISI 316L
Lateralisierend)

Materialstandards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (Biokompatibilitat USP-Klasse VI)

Hinweis: Hinweise zum Gebrauch der Zubehorteile sind der spezifischen zugehérigen Gebrauchsanweisung
(Gebrauchsanweisung fiir Zementstopper und Centralizer) zu entnehmen.

Patienten konnen iberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom
Chirurgen in angemessener Weise zu beriicksichtigen. Befolgen Sie die Herstelleranweisungen des
Knochenzements (PMMA) bei der Vorbereitung des Knochenzements zur Fixierung der Prothese.

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

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

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob Modell und GréRe des Implantats der Beschreibung auf
den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstanden oder
Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verandern kénnten. Es wird empfohlen,
jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgféltigen Sichtpriifung zu unterziehen, um sicherzustellen, dass
das Implantat nicht beschadigt ist.

Aus der Ver K diirfen nicht verwendet werden, wenn sie
heruntergefallen sind oder anderweitiger Kr inwirkung waren. Die 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
Krankenh&usern unter Einhaltung der einschlagigen Rechtsvorschriften vorzunehmen.

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

Zu den Risiken der Wiederverwendung von Einmalpr gt HEY . i oder
spateres Versagen der Komponente oder von deren leatlon . Halt an

Ver * Ki |nfo|ge von VerschleiBl oder Abrleb
der Komponenten * Ubertragung von Krankheiten (z. B. HIV, | !
AbstoRung.

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU ANWENDUNGSGEBIETEN, GEGENANZEIGEN UND
RISIKOFAKTOREN

2.1. INDIKATIONEN

Monolithische zementierte Schaftprothesen sind fiir die partielle oder totale Huftarthroplastik vorgesehen
und fiir die zementierte Anwendung indiziert. Bei Einsatz als totaler Hiiftgelenkersatz sind die monolithischen
zementierten Schaftprothesen zur Verwendung mit modularen Femurképfen und kompatiblen Pfannenschalen
vorgesehen. Bei Einsatz als partieller Hiiftgelenkersatz, sind sie fiir die Verwendung mit Femurképfen
vorgesehen, die fiir den partiellen Hiiftgelenkersatz oder als Bipolarképfe indiziert sind.

Ziel der Huftarthroplastik ist die Reduzierung oder Linderung von Schmerzen und/oder die Verbesserung der
Huftgelenkfunktion in Patienten mit reifem Skelett bei Vorliegen folgender Bedingungen: « nicht-entzindliche
degenerative Gelenkerkrankungen, einschlieBlich Osteoarthritis, avaskuldre Nekrose und Dysplasie
« rheumatoide Arthritis « Behandlung von Frakturen am Femurkopf und -hals.

2.2. GEGENANZEIGEN

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

Relative Gegenanzeigen umfassen: « Gefalk- oder Nervenkrankheiten der betroffenen Extremitét « verminderte
Knochendichte (z.B. bedingt durch Osteoporose oder erweiterte frilhere Revisionsoperation), welche die
Stabilitat des Implantats beeintrachtigen wiirde « Stoffwechselstérungen, die Fixierung und Stabilitat des
Implantats beeintrachtigen kénnten + jede Begleiterkrankung und Abhéngigkeit, welche die implantierte
Prothese beeintrachtigen konnte « Metalliiberempfindlichkeit gegentiber Implantatmaterialien.

Weitere absolute Kontraindikationen sind unter anderem: « Patienten mit einem Korpergewicht von mehr als
71 kg fiir: - H-MAX C GréRe 9 (Standard und lateralisierend) und 10 (Standard und lateralisierend); - LOGICA
MIRROR GroRe 1; - FRIENDLY GroRe 1 (132°-Version) und 2 (125°- und 132°-Version). « Patienten mit einem
Kérpergewicht von mehr als 66 kg fiir: - LOGICA MIRROR GroRke FRIENDLY GréRe 1 (125°-Version).
« Patienten mit einem Kdrpergewicht von mehr als 63 kg fiir SL selbst-sichernden Femurschaft GroRe 02.
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2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnten zu schlechten Ergebnissen mit dieser Prothese fiihren:
« Ubergewicht + anstrengende korperliche Tétigkeiten (aktiver Sport, schwere kérperliche Arbeit)
« falsche Positionierung des Implantats (z. B. Varus-Position) « gesundheitliche Einschrankungen,
die ein unnatiirliches Gangbild mit verstarkter Belastung des Hiiftgelenks zur Folge haben kénnen
+ Muskeldefizienz « mehrfache Gelenkbehinderung « Weigerung, korperliche Aktivitaten nach der Operation
zu modifizieren « Anamnese des Patienten in Bezug auf Infektionen oder Stiirze + Systemerkrankungen
und Stoffwechselstérungen « lokale oder disseminierte Tumorerkrankungen « Medikamentose Therapien,
die sich negativ auf die Knochenqualitat, Heilung oder die Widerstandskraft gegen Infektionen auswirken
+ Drogenkonsum oder Alkoholismus « ausgepragte Osteoporose oder Osteomalazie  allgemein schwache
Widerstandskraft des Patienten gegen Krankheiten (HIV, Tumoren, Infektionen) « schwere Deformitaten, die
zu einer Beeintrachtigung der Verankerung oder einer inexakten Positionierung des Implantats fiihren.

3. WARNUNGEN

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG
Produkte von LimaCorporate sollten nur von Chirurgen implantiert werden, die (iber angemessene Erfahrungen
in den Gelenkersatzverfahren verfiigen, wie sie in den spezifischen Operationstechniken beschrieben sind.
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 ungeniigende praoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/oder einer nicht
korrekten Positionierung des Implantats fiihren.
Der Chirurg sollte die Operation unter Berlicksichtigung des Folgenden vorsichtig planen:
1. Schifte mit kleinen GréRen: die Schafte mit kleinen GroRen wurden fiir Patienten mit kleinem
Markraumkanal und/oder metaphysérem Abschnitt des Femur konzipiert wurden. Die reduzierte GroRe (Breite
M/L) dieser Schéfte fiihrt zu einer entsprechenden Redu2|erung der Dauerfestigkeit des Implantats;
2. Kombinationen mithohem Offset: (Einsatz von ten Schaften): die ten Schaftprothesen
sind zur Wiederherstellung des funktionalen Offsets des Hiiftgelenks, relativ zur kontralateralen Hiifte
konzipiert; allerdings gehen gréRere Schenkelhalsldngen auch mit einem gréReren Fehlfunktionsrisiko einher
(z B. Ermiidungsbruch).

oder gen der totalen } treten mit groRerer Wahrscheinlichkeit
bei schwergewichtigen oder sehr aktiven Pati und in Ki i mit hohem Offset auf.
Der Chirurg sollte vor Ausfilhrung des H‘L‘nﬂgelenkersatzes eine sorgféltige Beurteilung des klinischen
Zustandes des Patienten und des Intensitatsgrades seiner korperlichen Aktivitdten vornehmen.

HINWIS lithisch te wurden gemdB ISO Standards auf
i i K inati mit hohen Offset-Femurképfen Nr. XXL oder XXXL
wurden firalle ierten Schafte mit A von Friendly Short Schéften in der Standardversion
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nicht bewertet Entscheidet su:h der Chirurg fiir den Einsatz eines #XXL- oder #XXXL-Femurkopfes,
um die sollte er die durch Kombinationen mit hohem Offset
entstehenden Risiken sorgféltig abwégen.

ERLAUBTE/NICHT ERLAUBTE KOMBINATIONEN

* Femurschéfte aus AISI 316L Edelstahl (ISO 5832-1) eignen sich nicht fiir die Verbindung mit
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) Femurkopfen.

 Friendly Short Schéfte in der lateralisierten Ausfithrung sind auf die Verwendung bis KopfgréRe
L beschrénkt.

* Friendly Short Schaft Nr. 0 in der Standardausfiihrung ist auf die Verwendung bis KopfgréRe
XXL beschrankt.

Die monolithischen zementierten Schéafte von LimaCorporate dirfen nicht mit den Komponenten
anderer Systeme oder anderer Hersteller verwendet werden, mit Ausnahme der folgenden zuldssigen
Kombinationen:

Bei Friendly Short und H-MAX C Schaften: von LimaCorporate hergestellte Femurkdpfe 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), 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 GréRen geliefert; die Inlay-/Kopf-Einheiten
werden unter Berlicksichtigung des Innendurchmessers des Inlays in den entsprechenden GroRen

geliefert.
Vor dem Einsatz einer zuldssi K ination von K von LimaCorporate
und Dedienne Santé muss sich der Op mit der Gebr i g der

SYMBOL PFANNE DM vertraut machen.

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

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

Durchfiihrung des Eingriffs hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstitzen.

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

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

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

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

Betracht gezogen werden. Zudem sollte der Patient dariiber informiert werden, welche MaBnahmen er treffen
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kann, um die mdglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen.

Implantate sind fiir den Eil auch die zuvor bei einem anderen Patienten
i t waren, il wiederver Kein wiederver das zuvor in
Kontakt mit Korperfliissigkeit oder einer Person ist.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung Verschlei. Nach intensivem Gebrauch oder
bei UibermaRiger Belastung besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente dirfen
nur fir ihren spezifischen Zweck verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer
Instrumente zu prifen, da die Verwendung beschadigter Instrumente zu einem frithzeitigen Versagen der
Implantate fiihren kann. Beschadigte Instrumente missen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

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

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

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

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

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

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

Insbesondere sollte der Chirurg den Patienten die folgenden Vorsichtsmalinahme darlegen.

« wiederholtes Anheben schwerer Gewicht vermeiden « ibermaRiges oder wiederholtes Treppensteigen
vermeiden « das Korpergewicht kontrollieren (Ubergewicht oder eine Gewichtszunahme Uber das fiir das
Implantat zulassige Korpergewicht hinaus kann das Ergebnis des Gelenkersatzes beeintrachtigen),
« 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

Zu den am héaufigsten auftretenden unerwiinschten Auswirkungen des Hiiftgelenkersatzes zahlen:
« (berméaRige Beanspruchung von UHMWPE-Komponenten « Lockerung der Prothesenkomponenten
«+ Dislokation und Instabilitit der Prothese * Beschadigung des prothetischen Implantats « Instabilitat
des Systems aufgrund inadaquater Weichteilbalance - Loslésung aufgrund mangelhafter Verbindung
der Vorrichtungen « Infektion * Einsinken des Implantats * lokale Uberempfindlichkeit * lokaler Schmerz
« periprothetische Frakturen « voriibergehende oder bleibende Nervenschédigung + Bruch der Implantate
« Langenunterschiede der Extremitaten « Blutverlust « zusétzliche operative Eingriffe.

Einige unerwiinschte Auswirkungen kénnen zum Tode filhren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehdren
Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskuldre oder pulmonale Stérungen, Hamatome,
systemische allergische Reaktionen und systemische Schmerzen.

4. STERILITAT
Knochenschrauben kénnen steril oder unsteril geliefert werden.

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten der monolithischen zementierten Schafte werden steril mit einem
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 geliefert. Metallkomponenten werden mittels Strahlung oder EtO
sterilisiert. UHMWPE-Komponenten werden mit EtO sterilisiert.

Verwenden Sie keine Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschédigt zu sein
scheint. Implantate nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.
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b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (Beachten Sie auch die Gebrauchsanleitung ,Instrumentenpflege,
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation* beziiglich der validierten Sterilisationsparameter; diese Broschire
ist auf Anfrage erhaltlich oder kann unter www.limacorporate.com in der Rubrik Produkte heruntergeladen
werden). Anwender sollten ihre spezifischen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und
-geréate validieren.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

NaturgemaR sind mit Metallimplantaten bei MRT-Untersuchungen Risiken verbunden; dazu zahlen die
Migration von Komponenten, Warmeinduktion und Signalstdrungen oder -verzerrungen in der Nahe der
Komponente(n). Die Warmeinduktion metallischer Implantate ist ein Risiko, das von dem Material und der
geometrischen Form der Komponenten sowie der Feldstarke, Dauer und Impulssequenz des MRT-Geréts
abhangt. Da MRT-Gerate nicht vereinheitlicht sind, sind das AusmaR und die Wahrscheinlichkeit einer
Warmeinduktion dieser Implantate nicht bekannt.

Die Sicherheit und die Kompatibilitat der monolithischen zementierten Schafte in der MRT-Umgebung wurden
nicht untersucht. Die monolithischen zementierten Schafte wurden nicht auf Erwédrmung oder Migration in
der MRT-Umgebung getestet. Da die Produkte bisher nicht getestet wurden, kann LimaCorporate keine
Empfehlung hinsichtlich der Anwendung von MRT fir diese Implantate aussprechen, weder hinsichtlich der
Sicherheit noch der Bildgebungsgenauigkeit.

Diese Systeme umfassen passive Metallkomponenten, sodass, wie bei allen passiven Produkten, die
Moglichkeit einer wechselseitigen Storung bei bestimmten Bildgebungsmodalitdten besteht, wie unter
anderem eine Bildverzerrung in MRT-Geréten und Réntgenscannern bei der Computertomografie.



FRENCH RANGCAIS

MODE D‘EMPLOI - TIGES MONOLITHIQUES CIMENTEES

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 tiges monolithiques cimentées sont destinées aux prothéses primaires partielles ou totales de I'articulation
de la hanche. Les tiges monolithiques cimentées sont prévues pour une utilisation dans le cadre d‘applications
cimentées.

L‘objectif principal d'une prothése d‘articulation est de reproduire I'anatomie articulaire, partiellement ou
totalement. La prothése d‘articulation est congue pour réduire les douleurs et apporter une mobilité articulaire
au patient. Le degré de réduction des douleurs et de mobilité dépend, en partie, de I'état préopératoire, des
options intra-opératoires et de la rééducation post-opératoire. Dans le cadre d'une arthroplastie totale de
la hanche, les tiges monolithiques cimentées sont prévues pour étre utilisées avec des tétes fémorales et
des cupules acétabulaires compatibles. Dans le cadre d‘'une arthroplastie partielle de la hanche, elles sont
congues pour étre utilisées avec des tétes fémorales prévues pour le remplacement partiel de la hanche ou
des tétes bipolaires.

1.1. MATERIAUX

Composants LET Accessoires Ma | (accessoires)
Tige fémorale SL Self N . . UHMWPE/UHMWPE +
Locking Ti6AI4V Bouchons Cimentés AIS| 316L

Tige fémorale LOGICA
MIRROR munie d’un
dispositif de centrage

FeCrNiMnMoNbN et
UHMWPE

UHMWPE/UHMWPE +

Bouchons Cimentés AISI 316L

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Tige fémorale CL

TRAUMA AISI 316L Bouchons Cimentés
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Accessoires
Tige fémorale " FRIENDLY (fiches,

FRIENDLY FeCrNiMnMoNbN capuchons et dispositif | ~ MMA et UHMWPE
de centrage proximal)

: " Accessoires
.Fr:%gqegggﬁom FeCrNiMnMoNbN FRIENDLY SHORT PMMA et UHMWPE
(fiches et capuchon)

Tiges fémorales
H-MAX C (fixation FeCrNiMnMoNbN Bouchons Cimentés e Ef/ UHMWPE +

latérale standard)

Normes des mats

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (Biocompatibilit¢ USP Classe V1)

Remarque : Pour le mode d’emploi des accessoires, se référer au mode d’emploi spécifique relatif (mode
d’emploi des Bouchons Cimentés et des Centralisateurs).

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

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

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE

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

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

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

La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre consignés dans le dossier du patient au moyen des
étiquettes fournies avec le composant.
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La mise au rebut des dispositifs médicaux doit étre exécutée par les hopitaux conformément aux Iégislations

en vigueur.

Eviter absolument de réutiliser un implant. Rlsques liés a la reutlllsatlon de materlel a usage unique :
« infection; defalllance précoce ou tardive du ou de sa inapproprié
entre les j; ires (r i parex.); * icati Ilees a I’usure du dispositif
et aux débris d’usure; * ission de ies (p. ex. VIH, hépatite) ; * rép Irejet du syste
immunitaire.

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

2.1. INDICATIONS

Les tiges monolithiques cimentées sont indiquées pour I‘arthroplastie partielle ou totale de la hanche et
elles sont prévues pour une utilisation cimentée. Dans le cadre d‘une arthroplastie totale de la hanche, les
tiges monolithiques cimentées sont prévues pour étre utilisées avec des tétes modulaires et des cupules
acétabulaires compatibles. Dans le cadre d'une arthroplastie partielle de la hanche, elles sont congues
pour étre utilisées avec des tétes fémorales prévues pour I'arthroplastie partielle de la hanche ou des tétes
bipolaires.

L'arthroplastie de la hanche est prévue pour réduire ou soulager les douleurs et/ou améliorer la fonction
de la hanche chez les patients ayant un squelette mature, avec les conditions suivantes: + pas de maladie
articulaire dégénérative non-inflammatoire, notamment ostéoarthrite, nécrose avasculaire et dysplasie;
« arthrite rhumatoide; « traitement de la téte fémorale et des fractures du col.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

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

Les contre-indications relatives comprennent: « maladies vasculaires ou nerveuses affectant le membre
concerné; « faible capital osseux (par exemple, en cas d'ostéoporose ou d‘intervention chirurgicale préalable
prolongée), ce qui compromet la stabilité de I'implant; « troubles métaboliques susceptibles de nuire a la
fixation et & la stabilité de I'implant; « toute maladie et dépendance concomitantes susceptibles d‘affecter la
prothése implantée; « hypersensibilité aux métaux des matériaux de I'implant.

Les contre-indications absolues comprennent également : « patients pesant plus de 71 kg pour : - les tiges
H-MAX C tailles 9 et 10 (standard et latéralisées) ; - les tiges LOGICA MIRROR taille 1 ; - les tiges FRIENDLY
tailles 1 (version 132°) et 2 (versions 125° et 132°). « patients pesant plus de 66 kg pour : - les tiges LOGICA
MIRROR taille 0 ; - les tiges FRIENDLY taille 1 (version 125°). « les patients pesant plus de 63 kg pour les
tiges autobloquantes SL taille 02.
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2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése: « surpoids;
« activités physiques intensives (sports actifs, travail physique lourd); « positionnement incorrect de I'implant
(p-ex. varus prothétique); « handicaps pouvant induire une démarche non naturelle soumettant la hanche a une
charge excessive; * déficiences musculaires; « troubles articulaires multiples; « refus de modifier les activités
physiques postopératoires; « antécédents d'infections ou de chutes du patient; « maladies systémiques et
troubles métaboliques; » maladies néoplasiques localisées ou disséminées; « traitements médicamenteux qui
affectent négativement la qualité, la guérison ou la résistance de I'os aux infections; + consommation de
drogues ou alcoolisme; + ostéoporose ou ostéomalacie marquées; + affaiblissement général de la résistance
du patient & la maladie (VIH, tumeur, infections); « importante déformation conduisant & un ancrage incorrect
ou a un mauvais positionnement des implants.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE

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

A l'aide 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 I'anatomie et a I'état de chaque patient. Une planification préopératoire
insuffisante peut conduire a sélectionner un implant inadapté et/ou a mal le positionner.

Le chirurgien doit planifier I'intervention chirurgicale avec soin en tenant compte de ce qui suit:

1. Tiges de taille Small: les tiges de taille Small sont congues pour des patients dont le canal intramédullaire
et/ou la région métaphysaire du fémur sont de petite taille. La taille réduite (largeur M/L) de ces tiges donne
Ileu a une reductlon correspondante de la résistance a la fatigue de I'implant ;

a fort décalage: (utilisation de tiges de latéralisation): les tiges de latéralisation sont

con@ues pour rétablir I'‘équilibre fonctionnel de I'articulation de la hanche afin qu'il soit comparable a celui de la
hanche controlatérale, cependant les longueurs de col supérieures s‘accompagnent d‘un risque accru d'échec
(p. ex. rupture due a la fatigue).
Des icati ou défai dur tolal de la hanche sont plus fréquentes chez
les patients lourds et trés actifs, et dans le cas de a fort Le chirurgien doit
effectuer un examen rigoureux de I'état clinique et du niveau d‘activité phys|que du patient avant d'effectuer
un remplacement de la hanche.

REMARQUE: les tiges monolithiques cimentées ont fait I‘'objet de tests conformes aux normes ISO en
matiére de résistance a la fatigue. Les combinaisons de tétes fémorales avec un fort décalage #XXL
ou #XXXL n‘ont pas été évaluées pour toutes les tiges cimentées a I‘'exception de la tige Friendly Short
dans la version standard. Si le chirurgien décide d‘utiliser une téte fémorale #XXL ou #XXXL pour
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obtenir une stabilité articulaire appropriée, il devra étre particulierement attentif aux risques impliqués
par les combinaisons a fort décalage.

COMBINAISONS AUTORISEES / INTERDITES

¢ Les tiges fé ées d‘acier i AISI 316L (ISO 5832-1) ne conviennent pas a un
couplage avec des tétes fémorales CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).

Les tiges Friendly Short, en version latéralisée, sont limitées dans I'utilisation avec des tétes jusqu’a
la taille L.

La tige Friendly Short #0 dans la version standard est limitée dans I'utilisation avec des tétes jusqu’a
la taille XXL.

Les tiges fémorales monobloc cimentées de LimaCorporate ne doivent pas étre utilisées avec des
composants d’autres systémes ou d’autres fabricants, excepté dans les combinaisons suivantes :

Pour les tiges FRIENDLY SHORT et H-MAX C, les tétes fémorales fabriquées par LimaCorporate
suivantes :

* Biolox delta, Dia. 28 mm, céne 12/14 (S, M et L) ; « CoCrMo, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, M et L) ;
« AISI 316/L, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, M et L) ; « FeCrNiMnMoNbN, Dia. 22 mm (-2, 0 et +4) ;
« FeCrNiMnMoNDbN, Dia. 28 mm, coéne 12/14 (S, M et L) ; » Revision Biolox delta, Dia. 28 mm, cone 12/14
(S, M et L), peuvent également étre couplées avec une cupule SYMBOL CUP de diamétre 44 mm a
68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) associée & un insert PE double mobilité (pour une téte de diamétre
22,2 mm : Dia. 44 mm a 68 mm ; pour une téte de diametre 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.

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

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

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

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

3.2. PENDANT L‘OPERATION

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d'essai pour 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 I'avance.

Il est tout a fait crucial de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant. Des composants mal sélectionnés,
mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes anormales susceptibles d’altérer
les performances du systéme et la durabilité de I'implant.

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

N'utiliser que des instruments et des 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 fonctionnalités et d‘une réduction de la
résistance de l'implant, ainsi que de la nécessité d‘une nouvelle opération.

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

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

Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient: « éviter de soulever de fagon
répétée des poids lourds; « éviter de monter des escaliers de maniére répétée ou excessive; * controler son
poids corporel (le surpoids ou la prise de poids supérieure a la limite pourrait avoir un effet négatif sur la
prothése); « éviter les charges de pointe soudaines (conséquences d‘activités comme la course ou le ski)
ou les mouvements qui peuvent générer un arrét ou un pivotement brutal; « éviter les positions qui peuvent
augmenter le risque de dislocation.

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

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables les plus fréquemment constatés au cours de l‘arthroplastie de la hanche sont:
« usure excessive des composants UHMWPE; « descellement des composants prothétiques; + dislocation
ou instabilité de la prothése; «+ endommagement de I'implant prothétique; « instabilité du systéeme du fait
d‘un équilibre inapproprié des tissus mous; « dissociation du fait d'un couplage inapproprié des dispositifs;
« infection; « affaissement; + hypersensibilité locale; « douleur locale; « fractures périprothétiques; « Iésions
nerveuses temporaires ou permanentes; « ruptures des dispositifs; « variations de longueur des membres;
« perte de sang; * opération chirurgicale supplémentaire nécessaire.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés du patient.

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

4. STERILITE

a. Implants stériles

Tous les composants des tiges monolithiques cimentées sont fournis stériles avec un niveau d‘assurance
de stérilité¢ (SAL) de 10°. Les composants en métal sont stérilisés par irradiation ou EtO. Les composants
UHMWPE sont stérilisés par EtO.

Ne jamais utiliser un composant provenant d'un emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas
utiliser les implants apreés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

b. Instruments

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

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

L'utilisation d'implants métalliques en milieu IRM comprend des risques inhérents, notamment: migration du
composant, induction de chaleur et interférences ou distorsion du signal a proximité du ou des composants.
L'induction de chaleur dans les implants métalliques est un risque associé a la géométrie et au matériau du
composant ainsi qu'a l'intensité, la durée et la séquence d'impulsions de I'|lRM. Les appareils d'IRM n'étant
pas normalisés, la sévérité et la probabilité d'une occurence est inconnue pour ces implants.

La sécurité et la compatibilité des tiges Monolithiques cimentées n'ont pas été évaluées dans un
environnement RM. L’échauffement et la migration des tiges Monolithiques cimentées 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 '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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INSTRUCCIONES DE USO - VASTAGOS CEMENTADOS MONOLITICOS

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 (por

ej., documentacion del producto, técnica quirtrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

Los vastagos cementados monoliticos estan disefiados para la protesis articular de cadera total o parcial,
primaria. Los vastagos cementados monoliticos estan disefiados para utilizarse en aplicaciones cementadas.
El objetivo principal de una protesis 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 situacion
preoperatoria, las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacion posoperatoria. Si se utilizan en artroplastia
total de cadera, los vastagos monoliticos cementados estan disefiados para utilizarse con cabezas femorales
y cotilos acetabulares compatibles. Si se utiliza en artroplastia parcial de cadera, los vastagos cementados
monoliticos estan disefiados para utilizarse con cabezas femorales indicadas para reemplazos parciales de

cadera o cabezas bipolares.

1.1. MATERIALES

Componentes

Vastago femoral de
autorretencién SL

Mat

Ti6AI4V

Accesorios

Tapones de cemento

Material (accesorios)

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Vastago femoral
LOGICA MIRROR con
centralizador

FeCrNiMnMoNbN e
UHMWPE

Tapones de cemento

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Vastago femoral CL
TRAUMA

AlSI 316L

Tapones de cemento

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Vastago femoral
FRIENDLY

FeCrNiMnMoNbN

Accesorios FRIENDLY
(clavijas, tapas
y centralizador proximal)

PMMA e UHMWPE
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Accesorios FRIENDLY

Vastago femoral " -
FRIENDLY SHORT FeCrNiMnMoNbN ZISSSI}T (clavijas y PMMA e UHMWPE

Vastagos
femorales H-MAX
C (Lateralizacion-
estandar)

Materiales estandar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) — PMMA (Biocompatibilidad USP de clase VI)

UHMWPE/UHMWPE +

FeCrNiMnMoNbN Tapones de cemento AISI 316L

Nota: Para ver las instrucciones de uso de los accesorios, consulte las instrucciones de uso especificas
relacionadas (Instrucciones de uso de tapones de cemento y centralizadores)

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que es
necesario que el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad.
Siga las instrucciones del fabricante del cemento 6seo de polimetilmetacrilato (PMMA) cuando prepare el
cemento 6seo que se aplicara en la fijacion de la protesis.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

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

Una vez que abra el envoltorio, aseglrese de que el modelo y el tamafio del implante se corresponden con la
descripcion impresa en las etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y los 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 i del io no deberian usarse si se han caido o han sufrido algun
i i Los di itivos no deberian alterarse 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 en el envoltorio del componente.

Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos de conformidad con las leyes
pertinentes.

Debe evitarse absolutamente la reutilizacién de un implante. Riesgos asociados a la reutilizacion de
un dispositivo de un solo uso: * i ion; « fallo pr o tardio del di: itivo o de la fijacion del
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; « falta de i apropiado entre las uni dul (por ej., uni de cono);
i iadas al del di: itivo y a malerlal de desgaste, * transmision de

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

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

2.1. INDICACIONES

Los vastagos cementados monoliticos estan indicados para utilizarse en artroplastia total o parcial de cadera
y disefiados para uso cementado. Si se utilizan en artroplastia total de cadera, los vastagos cementados
monoliticos estan disefiados para utilizarse con cabezas modulares y cotilos acetabulares compatibles. Si se
utiliza en artroplastia parcial de cadera, los vastagos cementados monoliticos estan disefiados para utilizarse
con cabezas femorales indicadas para artroplastia parcial de cadera o cabezas bipolares.

La artroplastia de cadera es un procedimiento dirigido a aliviar el dolor y/o mejorar la funcién de la cadera
en pacientes esqueléticamente maduros que tienen las siguientes caracteristicas: * enfermedad articular
degenerativa no inflamatoria, incluidas osteoartritis, necrosis avascular y displasia; * artritis reumatoide;
« tratamiento de fracturas de la cabeza y del cuello femoral.

2.2. CONTRAINDICACIONES

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

Las contraindicaciones absolutas también incluyen: « pacientes con un peso superior a los 71 kg para:
- tamafios n.° 9 y n.° 10 de H-MAX C (tanto estandar como lateralizados); - tamafio n.°1 de LOGICA MIRROR;
- tamafo n.° 1 de FRIENDLY (version 132) y tamafio n.° 2 (versiones 125° y 132). » pacientes con un peso
superior a los 66 kg para: - tamafio n.°0 de LOGICA MIRROR; - tamafio n.° 1 de FRIENDLY (versién 125).
« pacientes con un peso superior a los 63 kg para tamafio n.°02 de SL Self Locking.

2.3. FACTORES DE RIESGO
Los siguientes factores de riesgo podrian acarrear resultados deficientes con esta proétesis: « sobrepeso;
« actividades fisicas intensas (deporte activo, trabajo fisico pesado); * colocacion incorrecta del implante (por
ej. colocacién varus); « discapacidades médicas que conlleven una forma de andar y una carga antinaturales
de la articulacion de la cadera; « deficiencias musculares; + discapacidades articulares multiples; « negativa
a modificar las actividades fisicas posoperatorias; * antecedentes del paciente con infecciones o caidas;
« enfermedades sistémicas y trastornos metabolicos; « enfermedades neoplésicas locales o diseminadas;
« terapias farmacoldgicas que afecten negativamente a la calidad 6sea, la cicatrizacion o la resistencia a
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infecciones; + consumo de drogas o alcoholismo; « osteoporosis marcada u osteomalacia; * debilitamiento
en términos generales de la resistencia del paciente a la enfermedad (VIH, tumor, infecciones); « grave
deformidad que pueda perjudicar el anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

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

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.

El cirujano debe planificar meticulosamente la cirugia y tener en cuenta lo siguiente:

1. Los vastagos de tamaiio pequefio: los vastagos de tamafio pequefo estan disefiados para pacientes con
un canal intramedular pequefio y/o con una region metafisaria femoral pequefia. El tamafio reducido de estos
véastagos (de anchura MIL) conlleva una correspondiente disminucién en la resistencia a la fatiga del implante;
2.C muy (uso de va lateralizados): aunque longitudes de cuello
mas grandes conlleven un mayor riesgo de fracaso (por ej. roturas por fatiga), los vastagos lateralizados estan
disefiados para restablecer la descompensacion funcional de la articulacion de cadera para que sea similar
a la de la cadera contralateral.

La pl de i o fallos del 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 situacién clinica del paciente y el nivel de
actividad fisica que realiza antes de llevar a cabo el reemplazo de cadera.

NOTA: los va liti han sido p segun las normas ISO relativas a la
resistencia a la fatiga. Las i i con muy XXL o XXXL
no han sido evaluadas para todos los va a ion del vastago Friendly Short
en su verslon estandar El cirujano debe 'se con mi iosi los riesgos r i con
las muy si decide utilizar una cabeza femoral XXL o XXXL para que

la articulacién tenga una estabilidad adecuada.



COMBINACIONES PERMITIDAS/NO PERMITIDAS

¢ Los vastagos femorales de AISI 316L en acero inoxidable (ISO 5832-1) no son apropiados para el

de de CoCrMo (ISO 5832~ 12 ASTM F1537). L
« El uso de los vastagos Friendly Short en versi esta limi a hasta la
talla L.
* Eluso del vastago Friendly Short 0 en i esta limi a hasta la talla XXL.

Los vastagos femorales monoliticos cementados de LimaCorporate no deben usarse con componentes
de otros sistemas o fabricantes, salvo por la siguiente combinacion posible:

Los vastagos Friendly short y H-MAX C se pueden acoplar a cabezas femorales fabricadas por
LimaCorporate que tienen estos materiales:

« Biolox Delta de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L); « CoCrMo de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S,
My L); « AISI 316/L de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, M y L); « FeCrNiMnMoNbN de 22 mm de dia.
(-2, 0y +4); » FeCrNiMnMoNbN de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, M y L); « Biolox Delta Revision de 28
mm de dia. y cono 12/14 (S, M y L); 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.

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

Es preciso advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso sano normal, que la prétesis puede
romperse o dafiarse 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 2y 3.4, e informar al paciente de los métodos para reducir los poslbles efectos de estos factores.
Los implantes son dispositivos de un solo uso; no ilice nunca 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 quirtirgicos se deben usar
unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos
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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.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

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

La seleccion correcta del implante, asi como su adecuada colocacion y asentamiento, son de extrema
importancia. Una eleccion, colocacion, alineacion vy 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 duracion del implante.

Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar segun la técnica
quirtrgica 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 fijacion incorrectas de los dispositivos seguidas de aflojamiento del sistema, pérdida de
funcionalidad y reduccién de la duracion del implante, ademés de la necesidad de otra intervencion.

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

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

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

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

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

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

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas comunes y frecuentes de la artroplastia de cadera son: * desgaste excesivo
de los componentes de UHMWPE; -« 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; « infeccion; « hundimiento; « hipersensibilidad local; « dolor local; « fracturas periprotésicas;
« dafio de los nervios temporal o permanente; « fracturas de los dispositivos; « diferencia de longitud de los
miembros; « pérdida de sangre; * cirugia adicional.

Algunos efectos adversos pueden ser mortales.

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

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes para los implantes de vastagos cementados monoliticos se suministran con un Nivel
de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes metalicos estan esterilizados mediante radiacion
o EtO. Los componentes de UHMWPE, mediante EtO.

No utilice ninglin componente si el envoltorio se ha abierto con anterioridad o sospecha que esta dafiado. No
utilice implantes después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran sln esterilizar y se deben Ilmplar desinfectar y esterilizar antes del uso
segun los métodos aprobados ap (Consulte los p os de esterilizacion validados en el folleto
,Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del |nslrumemal" (,Instrument Care, Cleaning, Disinfections
and Sterilization”) que puede solicitar o descargar desde el sitio www.limacorporate.com en la secciéon
Productos). Los usuarios deben validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
especificos.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metalicos en el entorno de RM, incluida
la migracion de componentes, la induccién térmica y la interferencia o distorsién de la sefial cerca de los
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componentes. La induccién térmica de los implantes metalicos es un riesgo relacionado con la geometria de
los componentes y con los materiales, asi como con la potencia, duracién y secuencia de impulsos de RM.
Dado que los equipos de RM no estan normalizados, se desconoce la probabilidad de incidencias de estos
implantes y su gravedad.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los vastagos cementados monoliticos en el entorno de
RM. No se ha comprobado si los vastagos cementados monoliticos se calientan o migran en el entorno de
RM. Estos dispositivos no se han probado, por lo que LimaCorporate no puede recomendar el uso de RM con
estos implantes, ni por consideraciones de seguridad ni por exactitud de imagen.

Estos sistemas incluyen componentes que son dispositivos metdlicos pasivos y, como todos los dispositivos
pasivos, pueden interferir con determinadas modalidades de obtencién de imagenes, incluso distorsionar
las imagenes obtenidas por resonancia magnética y las imagenes tomograficas obtenidas con escaner
radiolégico.



PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO -HASTES CIMENTADAS MONOLITICAS

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

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

-
As hastes cimentadas monoliticas destinam-se a substituicdo parcial ou total primaria da anca. As hastes

cimentadas monoliticas destinam-se a utilizagdo em aplicagdes cimentadas.
O principal objectivo da prétese de uma articulagéo é a reprodugéo, parcial ou total, da anatomia articular.
A protese da articulagao destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O
grau de mobilidade e de reducdo de dor depende, parcialmente, da situacdo pré-operatéria, das opgdes
intra-operatorias e da reabilitagdo pdés-operatéria. Quando utilizada na artroplastia total da anca, cimentadas
monoliticas destinam-se a utilizagdo nas cabegas femorais e nos copos acetabulares compativeis. Quando
utilizada na artroplastia parcial da anca, destina-se a utilizagdo nas cabecas femorais destinadas a

substituigao parcial da anca ou nas cabegas bipolares.

1.1. MATERIAIS

Componentes

Haste femoral auto
bloqueante SL

Mat

Ti6AI4V

Acessoérios

Plugues de cimento

Material (acessorios)

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Haste femoral com
Centralizador LOGICA
MIRROR

FeCrNiMnMoNbN e
PEUAPM

Plugues de cimento

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Haste femoral CL
TRAUMA

AISI 316L

Plugues de cimento

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Haste femoral
FRIENDLY

FeCrNiMnMoNbN

Acessorios FRIENDLY
(plugues, tampas e
centralizador proximal)

PMMA e PEUAPM
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Acessoérios FRIENDLY
FeCrNiMnMoNbN SHORT (plugues e PMMA e PEUAPM
tampas)

Haste femoral
FRIENDLY SHORT

Hastes femorais
H-MAX C (Standard- | FeCrNiMnMoNbN Plugues de cimento | Wi IVPE/UHMPE +
Lateralizante)

Materiais Standard

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (Biocompatibilidade USP Classe V1)

Nota: para instrugdes de uso de acessoérios, consulte o especifico IPU relacionado (Instrugdo para uso de
plugues de cimento e centralizadores)

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

Seguir as instrugées do fabricante do cimento 6sseo (PMMA) para a preparagdo do cimento dsseo nas
aplicagoes deste em fixagéo de proteses.

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos sdo 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 exposigéo 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

a descricdo impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objectos ou substéancias que

possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. E recomendada uma examinagéo visual

cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo de modo a verificar que o implante nao esteja danificado.

Os componentes retlrados da embalagem néo devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outro tipo

de tr Os instr néo devem ser modificados de nenhuma forma.

O cadigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos

incluidos na embalagem do componente.

AeIlmlnacao de dlsposmvos médicos deve ser reallzada pelos hospitais de acordo com as leis aplicaveis.

A de tem de ser absolutamente evitada. Riscos

associados a reutilizagdo de produtos de uso Unico: ¢ infecgédo; * faléncia precoce ou tardia do

dispositivo ou da sua flxaqao, . falta de acoplamemo apropriado entre as jungées modulares (por
das a particulas de desgaste e ao desgaste do
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5ot issdo de d (por ex.:VIH, i . jeigdo por parte do
imunitario.

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

2.1. INDICAGOES

As hastes cimentadas monoliticas estdo indicadas para utilizagdo na artroplastia total ou parcial da anca
e destinam-se a uso cimentado. Quando utilizada na artroplastia total da anca, as hastes cimentadas
monoliticas destinam-se a utilizagdo com cabegas femorais e nos copos acetabulares compativeis. Quando
utilizada na artroplastia parcial da anca, destinam-se a utilizagdo com cabegas femorais destinadas a
artroplastia parcial da anca ou cabegas bipolares.

A artroplastia da anca destina-se a redugao ou alivio de dor e/ou melhoria da fungéo da anca em pacientes
de esqueleto maduro com as seguintes condigoes: * doenga de articulagdo degenerativa nédo-inflamatéria
incluindo osteoartrite, necrose avascular e displasia; ¢ artrite reumatéide; « tratamento da cabega femoral e
fracturas do pescogo.

2.2. CONTRA-INDICAGOES

Contra-indicagdes absolutas incluem: + infecgdo local ou sistémica; « septicemia; « osteomilite persistente
crénica ou aguda; * les@o nervosa ou muscular confirmada que comprometa a fungdo da articulagdo da anca.
Contra-indicagbes relativas incluem: « doencas nervosas ou vasculares que afectam o membro em
questao; « fraca reserva 6ssea (por exemplo, devido a osteoporose ou cirurgia de revisdo prévia alargada)
que comprometa a estabilidade do implante; « perturbagdes metabdlicas que possam prejudicar a fixagdo
e estabilidade do implante; « qualquer doenga e dependéncia concomitante que possa afectar a protese
implantada; « hipersensibilidade metdlica aos materiais do implante.

Contraindicagbes absolutas incluem também: « doentes com peso superior a 71Kg para: - H-MAX C
tamanhos n°. 9 (Normal e Lateralizante) e n°. 10 (Normal e Lateralizante); - LOGICA MIRROR tamanho n°. 1;
- FRIENDLY tamanhos n°. 1 (versdo a132°) e n°. 2 (versdes a 125° e 132°). « doentes com peso superior a
66Kg para: - LOGICA MIRROR tamanho n°. 0; - FRIENDLY tamanhos n°. 1 (versdo a125°). « doentes com
peso superior a 63Kg para SL Self Locking tamanho n°. 02.

2.3. FACTORES DE RISCO

Os seguintes factores de risco podem ter resultados insatisfatorios com esta protese: « excesso de peso;
« actividades fisicas intensas (desportos muito activos, trabalho fisico intenso); * posicionamento incorrecto
do implante (por ex.: posicionamento em varo); « incapacidades médicas que podem provocar um movimento
ou uma carga invulgar sobre a articulagédo da anca; « deficiéncias musculares; ¢ incapacidades multiplas
da articulagéo; + recusa em modificar as actividades fisicas em pos-operatdrio; « histérico de infecgdes ou
quedas do paciente; « doengas sistémicas e perturbacdes metabdlicas; « doengas neoplasicas locais ou
disseminadas; « tratamentos farmacolégicos que afectem de forma adversa a qualidade dssea, cicatrizagdo
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ou resisténcia a infecgdes; « consumo de drogas ou alcoolismo; * osteoporose ou osteomalécia acentuada;
« resisténcia do paciente a doenga geralmente debilitada (VIH, tumores, infecgdes); « deformagao grave que
conduz a ancoragem ou posicionamento inadequado dos implantes.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO DO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate apenas devem ser implantados por cirurgides familiarizados com os
procedimentos de substituigdo de articulagdes descritos nas técnicas cirirgicas especificas.

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

O cirurgido deve planear cuidadosamente a cirurgia, considerando o seguinte:

1. Hastes de tamanho Pequeno (S): as hastes de tamanho Pequeno (S) sdo destinadas a pacientes com
um canal intramedular pequeno e/ou regido metafisaria do fémur. O tamanho reduzido (largura M/L) destas
hastes resulta numa redugéo correspondente na resisténcia a fadiga do implante;

2. Combinagdes de aumento do offset: (utilizagdo de hastes lateralizadas): as hastes lateralizadas sao
destinadas para restaurar o offset da articulagdo da anca para ser comparavel ao da anca contralateral, no
entanto comprimentos de pescogo maiores sdo acompanhados por um maior risco de falha (por ex.: ruptura

devido a fadiga).
O surgimento de compllcagoes ou de falhas na substituigao total da anca tem maior probahllldade de
ocorrer em activos e em de desvio elevado. O cirurgido

deve realizar uma avaliagéo culdadosa da condigéo clinica do paciente e do nivel de actividade fisica antes
de realizar a substituicdo da anca.

NOTA: as hastes ci iti foram de acordo com normas ISO para resisténcia a
fadiga. As i oes com is de offset elevado #XXL ou #XXXL nao foram avaliadas
para todas as hastes cimentadas, com excecdo da haste Friendly Short na versdao padrdo. Se o
cirurgido decidir utlllzar uma cabeca femoral #XXL ou #XXXL para alcangar a estabilidade articular,
deve iderar os riscos i i pelas oes de do offset.




COMBINAGOES AUTORIZADAS/NAO AUTORIZADAS

* As hastes femorais feitas de ago inoxidavel AISI 316L (ISO 5832-1) ndo sdo adequadas para o
com is CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).
* As hastes Friendly Short, na versao i imif a utilizagdo com cabegas
até ao tamanho L.
* A haste #0 Friendly Short, na versdo padrao, encontra-se limitada a utilizagdo com cabecas até ao
tamanho XXL.

As hastes monoliticas cimentadas da LimaCorporate ndo devem ser usadas com componentes de outros
sistemas ou de outros fabricantes, com excegao da seguinte combinagao possivel:

Para hastes Friendly short e H-MAX C, cabecas femorais fabricadas pela LimaCorporate 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); podem ser
também acopladas com a Symbol Cup (DM CEM, DM HA, DMR HA) @44mm a 68mm em combinagdo
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 cupula/inserto sao fornecidos nos tamanhos correspondentes; os conjuntos inserto/cabega
sao fornecidos nos tamanhos correspondentes, considerando o diametro interno do inserto.

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

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

O paciente deve ser advertido que a protese ndo substitui osso saudavel normal, que a prétese pode partir-
se ou danificar-se como resultado de determinada actividade ou trauma, que a mesma tem uma vida de
implantag3o prevista finita e que pode ter de ser substituida em determinada altura no futuro.

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

Os implantes sao dispositivos de uso Unico; nao 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 utilizagdo normal. Apés uma utilizagéo extensiva
ou cargas excessivas, os instrumentos sdo susceptiveis a fractura. Os instrumentos cirtrgicos devem
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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.

3.2. INTRA-OPERATORIO

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

A selecgao correcta, bem como a implantagéo/colocagao correcta do implante, é de extrema importancia.
A selecgéo, posicionamento, alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem
resultar em situagdes de tensdo invulgares, o que pode afectar negativamente o desempenho do sistema
e a sobrevivéncia do implante.

Os componentes constituintes dos sistemas originais da LimaCorporate tém de ser montados de acordo com
a técnica cirlrgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas.

Utilize apenas instrumentos e testes de préteses concebidos especificamente para os implantes em
utilizagdo. A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagdo de instrumentos concebidos
para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a uma preparacao inadequada do local da implantagéo,
posicionamento incorrecto, alinhamento e fixagdo dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema,
perda de funcionalidade e redugdo da durabilidade do implante, e pela necessidade de cirurgia adicional.
Devem ser tomados cuidados para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes
(hastes); as superficies articulares dos implantes devem ser protegidas contra riscos ou quaisquer outros
danos. Todas as superficies de acoplamento dos componentes devem ser limpas e secas antes da montagem.
Aestabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrita na técnica cirtrgica.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

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

O cirurgido deve alertar o paciente para as limitagdes da fungao do membro ap6s 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
articulag&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 precaugoes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar erguer
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grandes pesos repetidamente; « evitar a subida excessiva ou repetida de escadas; + manter o peso corporal
sob controlo (condigdes de excesso de peso ou aumento de peso em relagdo a limitagdo em massa podem
afetar adversamente os resultados da substituicao da articulagao);

« evitar cargas de pico subitas (consequéncias de actividades como, por exemplo, correr e esquiar) ou
movimentos que podem conduzir a paragens ou rotagdes suUbitas; « evitar posi¢des que podem aumentar o
risco de deslocagao.

A auséncia de instru¢gdes de reabilitagdo do pés-operatério e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirurgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos mais comuns e que ocorrem com maior frequéncia em artroplastia da anca incluem:
« desgaste excessivo dos componentes PEUAPM; « afrouxamento dos componentes protéticos; « deslocagdo
einstabilidade da prétese; « danos no implante protético; « instabilidade do sistema devido a equilibrio de tecido
mole inadequado; « dissociagao devido a acoplamento incorrecto dos dispositivos; « infecgao; « subsidéncia;
« hipersensibilidade local; « dor local; « fracturas periprotéticas; * danos temporarios ou permanentes dos
nervos; « fracturas dos dispositivos; « discrepancias de comprimento dos membros; « perda de sangue;
« cirurgia adicional.

Alguns eventos adversos podem levar a morte.

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

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis das hastes cimentadas monoliticas s&o fornecidos esterilizados com
Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10. Os componentes metalicos s&o esterilizados por radiagéo ou
por EtO. Os componentes UHMWPE por EtO.

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

b. Instrumentos

Os instrumentos sao fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos, desinfectados e esterilizados antes da
utilizagdo de acordo com os métodos validados adequados. (consulte a brochura “Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization” para saber quais os parametros de esterilizagdo validados; esta brochura
esta disponivel mediante pedido ou pode ser transferida em www.limacorporate.com na secgéo Produtos).
Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem, desinfecgéo e esterilizagdo
especificos.
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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). Aindugéo de calor de implantes metalicos é um risco relacionado com a geometria e o material
do componente, bem como da poténcia da ressonancia magnética, duracéo e sequéncia de impulsos. Como
0 equipamento para ressonancias magnéticas ndo é normalizado, a gravidade e probabilidade de ocorréncia
& desconhecida para estes implantes.

As hastes monoliticas cimentadas nao foram avaliadas quanto & seguranga e compatibilidade no ambiente de
ressonancia magnética. As hastes monoliticas cimentadas nao foram testadas para aquecimento ou migragéo
no ambiente de ressonancia magnética. Uma vez que estes dispositivos nao foram testados, a LimaCorporate
nao pode fazer uma recomendagao para a utilizagdo de IRM com estes implantes devido a questdes de
seguranga ou a precisao da aquisi¢do de imagem.

Estes sistemas incluem componentes que sao dispositivos metalicos passivos e, como acontece com
todos os dispositivos passivos, existe a possibilidade de interferéncia reciproca com certas modalidades de
imagem, incluindo a distor¢do de imagem em RM e no scanner de raios X da TC.



SLOVENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO -~ MONOLITNA CEMENTIRANA DEBLA

Kirurg mora pred uporabo katerega koli izdelka LimaCorporate natan¢no prebrati naslednja priporogila,
opozorila in navodila ter razpoloZljive specificne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku in kirurski
tehniki).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Monolitna cementirana debla so namenjena za popolno ali delno primarno zamenjavo kolka. Monolitna
cementirana debla so namenjena za uporabo za cementirane aplikacije.

Glavni cilj proteze sklepa je delno ali v celoti obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanj$ati
bolecino in omogoditi gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni
od stanja pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu. Ob uporabi
pri popolni artroplastiki kolka so monolitha cementirana debla namenjena za uporabo skupaj s femoralnimi
glavami in zdruZljivimi acetabularnimi ponvicami. Ob uporabi pri delni artroplastiki kolka je pripomocek
namenjen za uporabo skupaj s femoralnimi glavami, namenjenimi za delno zamenjavo kolka, ali bipolarnimi
glavami.

1.1. MATERIALI

Komponenta

Samozaklepno
femoralno deblo SL

Mat

Ti6AI4V

PLLE]

Cementni Sepki

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Femoralno deblo
s centralizatorjem
LOGICA MIRROR

FeCrNiMnMoNbN in
UHMWPE

Cementni ¢epki

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Femoralno deblo CL
TRAUMA

AISI 316L

Cementni ¢epki

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Femoralno deblo
FRIENDLY

FeCrNiMnMoNbN

Dodatki FRIENDLY
(Cepki, pokroveki

in proksimalni
centralizator)

PMMA in UHMWPE
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Dodatki FRIENDLY
FeCrNiMnMoNbN SHORT (Cepki in PMMA in UHMWPE
pokrovéek)

Femoralno deblo
FRIENDLY SHORT

Femoralna debla
H-MAX C (standardna- | FeCrNiMaMoNbN Cementni depki IAMIEE/UHMWWPE +
lateralizirana)

Standardi glede materialov

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) - FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (biozdruzljivost USP razred VI)

Opomba: Za navodila za uporabo dodatkov si oglejte povezana specificna navodila za uporabo (navodila za
uporabo cementnih ¢epkov in centralizatorjev).

Nekateri bolniki so lahko preobéutljivi ali alergi¢ni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora
to dejstvo ustrezno upostevati. Upostevajte navodila izdelovalca kostnega cementa (PMMA) za pripravo
kostnega cementa in uporabo kostnega cementa za pritrditev proteze.

1.2. RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

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

Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka ustrezata podatkom na oznakah. Preprecite
stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali po$kodovali njegovo povrsino.
Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in se prepricate, da ni poSkodovan.
Komponent ki ste jlh vzell iz ovojnine, ne smete uporabltl, ¢e so vam padle iz rok ali utrpele kako
drugo ne smete sp na noben nacin.

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

Medicinske pripomoéke zavriejo bolnisnice skladno z veljavnimi zakoni.

Ponovna uporaba Ze vsajenega pripomocka je strogo prep. dana. Tveganja, p s p
uporabo prlpomockov za enkratno uporabo, so: ¢ ok ; » zgodnja ali pozna odpoved prip ck
ali neuspesna pritrditev prlpomocka, * nepravilno pri J] nih ih delov (npr.

« zapleti, P i z obrabo vsadka i in pri: tjo delcev kot ice obrabe;
* prenos boleznl (npr. HIV, is); * odziv i nitev vsadka.
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2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Monolitna cementirana debla so indicirana za uporabo pri delni ali popolni artroplastiki kolka. Namenjena so
za cementirano uporabo. Ob uporabi pri popolni artroplastiki kolka so monolitha cementirana debla namenjena
za uporabo skupaj z modularnimi glavami in zdruzljivimi acetabularnimi ponvicami. Ob uporabi pri delni
artroplastiki kolka je pripomocek namenjen za uporabo skupaj s femoralnimi glavami, namenjenimi za delno
artroplastiko kolka, ali bipolarnimi glavami.

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 displazijo; * revmatoidni artritis; « zdravljenje zlomov glave in vratu
femurja.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

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

Relativne kontraindikacije so med drugim: « bolezni Zil ali Zivcev, ki prizadenejo zadevno okon¢ino; « slaba
kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze ali razsirjenega preteklega revizijskega kirurSkega posega), ki
ogrozi stabilnost vsadka; « presnovne bolezni, ki lahko oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; « kakrsna koli
socasna bolezen, ki lahko vpliva na vsajeno protezo; * preobcutljivost na kovine, iz katerih je izdelan vsadek.
Absolutne kontraindikacije so med drugim tudi: « bolniki s telesno tezo nad 71 kg za: - H-MAX C velikosti
9 (standardna in lateralizirana) in velikosti 10 (standarda in lateralizirana); - LOGICA MIRROR velikosti 1;
- FRIENDLY velikosti 1 (razli¢ica 132°) in 2 (razli¢ici 125° in 132°). + bolniki s telesno teZo nad 66 kg za: -
LOGICA MIRROR velikosti 0; - FRIENDLY velikosti 1 (razli¢ica 125°). « bolniki s telesno teZo, vecjo od 63 kg
za samozaklepno deblo SL, velikosti 02.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslab$ajo rezultate vsaditve te proteze: « Cezmerna telesna teza;
* naporna telesna dejavnost (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); « nepravilen polozaj vsadka
zdravstvene tezave, ki lahko povzro€ijo nenaravno hojo in obremenitev kolka;
prizadetost ve¢ kot enega sklepa; « bolnikovo neupostevanje spremembe telesne
dejavnosti po operaciji; « okuzbe ali padci v bolnikovi anamnezi; « sistemske bolezni in presnovne motnje;
« lokalne ali razsirjene neoplasticne bolezni; « zdravljenje z zdravili, ki neZeleno vpliva na kakovost kosti,
celjenje ali odpornost na okuzbe; + uzivanje mamil ali alkoholizem; « izrazita osteoporoza ali osteomalacija;
« splo$no oslabljen imunski sistem (HIV, tumor, okuZbe); « huda deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen
poloZaj vsadka.
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3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vstavljati samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,

skladno s specificnimi kirurskimi tehnikami.

Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razli¢nih oblikah omogoca pridobitev osnovnih

informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomoc¢kov, ki temeljijo

na anatomiji in specificnih lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega

nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen polozaj proteze.

Kirurg mora natancno nacrtovati poseg z upostevanjem naslednjega:

1. Debla manj$e velikosti: debla manjSe velikosti so zasnovana za bolnike z majhnim intramedularnim

kanalom in/ali predelom metafize femurja. Zaradi manjSe velikosti (Sirina M/L) teh debel se zmanj$a tudi

obrabna trdnost vsadka.

2. Kombinacije, pri katerih pride do velikega odmika (uporaba lateraliziranih debel): lateralizirana debla so

zasnovana za obnovitev funkcionalnega odmika kol¢nega sklepa, da je primerljiv z odmikom kontralateralnega

kolka, vendar pa se zaradi dalj$e dolZine vratu pojavlja vecje tveganje za neuspeh (npr. zlom zaradi obrabe).

Zapleti ali neuspeh pri zamenjavi celotnega kolka so verjetnejsi pri bolnikih z veliko telesno maso in zelo

aktivnih bolnikih ter pri kombinacijah, pri katerih pride do velikega odmika. Pred zamenjavo kolka mora kirurg

pozorno oceniti bolnikovo klini¢no stanje in stopnjo telesne aktivnosti.

OPOMBA Monolltna cementlrana dehla so testirali glede obrabne i v skladu s

IsO. i i #XXL ali #XXXL, pri katerih pride do velikega odmika, niso
,' li za nobeno irano deblo zizjemo debla FRIENDLYSHORTV standardni razli¢ici. Ce se

kirurg odlo¢i za uporabo femoralne glave velikosti #XXL ali #XXXL za d je primerne stabill

sklepa, mora skrbno pi ih, ki jo zaradi inacij, pri katerih pride do velikega

odmika.




DOVOLJENE / NEDOVOLJENE KOMBINACIJE

*Femoralna debla, ki so |zde|ana iz nerjavecega jekla AISI 316L (ISO 5832-1), niso primerna za
P! skupaj s gl iz CoCrMo (ISO 5832- 12 ASTM F1537).

« Debla Friendly Short v lateralizirani razl se lahko up ljajo samo z g i do velil L.

« Deblo Friendly Short #0 v standardni ra: se lahko up lja samo z =,' i do velil i XXL.

Monolitnih cementiranih debel LimaCorporate ne smete uporabljati s komponentami drugih sistemov ali
drugih izdelovalcev, z iziemo naslednje mozne kombinacije:

Za debla Friendly short in H-MAX C je femoralne glave, ki jih izdeluje LimaCorporate iz naslednjih
materialov: « Biolox Delta, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); « CoCrMo, premer 28 mm, konus 12/14
(S, MinL); « 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); 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 i LimaCorporate in
Dedienne Santé preveriti tudi navodila za uporabo ponvme SYMBOL CUP DM.

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

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

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

Vsadki so namenjeni za enkratno uporabo. Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so zZe bili vsajeni v
telo drugega bolnika. Ne uporabljajte niti vsadkov, ki so predhodno bili v stiku s telesnimi tekoginami
ali tkivi drugega ¢loveka.

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

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

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

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

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

Paziti morate, da za$citite povrsine, ki so udeleZene pri prileganju komponent (konusov): povrsine sklepov na
vsadkih morate za$¢ititi pred praskanjem ali kakr$nimi koli drugimi poskodbami. Pred sestavljanjem morajo
biti vse povrsine za prileganje na vseh komponentah Ciste in suhe. Stabilnost prileganja komponent morate
preveriti, kot je opisano v kirurski tehniki.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporo¢a sledenje z rednim rentgenskim slikanjem, s katerim bo 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 ponavljajoéi se hoji po stopnicah; « ohranjati mora telesno teZo (prekomerna
telesna teza ali povecanije telesne teZe prek omejitve mase lahko nezZeleno vpliva na izid zamenjave sklepa);
« izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom (pri dejavnostih, kot sta tek in smucanje) ali gibom, pri
katerih pride do nenadnega ustavljanja ali sukanja; * izogibati se mora poloZajem, ki lahko povecajo tveganje
za dislokacijo.

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

NeZeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavijo pri artroplastiki kolka, so: * pretirana obraba

komponent iz UHMWPE; - rahljanje komponent proteze; « dislokacija in nestabilnost proteze; « poskodbe

proteticnega vsadka; + nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkega tkiva;

« locitev zaradi neustreznega prileganja pripomockov; * okuzba; * posedanje; + lokalna preobéutljivost;
« lokalna bole¢ina; « zlomi ob protezi; « zacasna ali trajna poskodba Zivcev; « zlom pripomockov; « razlike v

dolZini okon¢i izguba krvi; « dodaten kirurski poseg.

Nekateri nezelenl ucinki lahko povzrogijo smrt.

Med splo$nimi mogogimi zapleti so venska tromboza s pljuéno embolijo ali brez nje, kardiovaskularne motnje,

hematomi, sistemske alergijske reakcije in sistemska bolecina.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente monolitnih cementiranih debel so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja sterilnosti
(SAL) 10%. Kovinske komponente so sterilizirane z obsevanjem ali z etilenoksidom. Komponente iz UHMWPE
so sterilizirane z etilenoksidom.

Ne uporabljajte komponent, e je bila ovojnina Ze odprta ali ¢e menite, da je poSkodovana. Ne uporabljajte
vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

b. Instrumenti

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

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelocljivo povezana
tveganja. Ta vkljuujejo premik komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenje slike
v blizini ene ali ve¢ komponent. Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo in
materialom komponente ter z mogjo, trajanjem in zaporedjem pulzov pri magnetni resonanci. Ker oprema za
MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in njegova resnost pri vsadkih neznani.

Pri_monolitnih cementiranih deblih niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem.
Monolitnih cementiranih debel 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 natanénosti slike.
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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 razprdenost rentgenske slike pri racunalniski tomografiji.



CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU — MONOLITNI CEMENTNI STEMOVI

Prije upotrebe proizvoda LimaCorporate kirurg bi trebao pazljivo prouciti sliede¢e preporuke, upozorenja i upute,
kao i dostupne informacije specificne za odgovarajuci proizvod (npr.: literaturu o proizvodu, opis kirurSke tehnike).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Monolitni cementni stemovi koriste se za parcijalnu ili totalnu primarnu zamjenu zgloba kuka. Monolitni

cementni stemovi koriste se za cementne aplikacije.

Glavni je cilj proteze zgloba rekonstrukcija artikularne anatomije, djelomicne ili totalne. Proteza zgloba
namijenjena je ublaZavanju boli i omoguc¢avanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli
i pokretljivost djelomi¢no ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim mogucénostima i postoperativnoj
rehabilitaciji. Kada se koriste u totalnoj artroplastici kuka, monolitni cementni stemovi namijenjeni su upotrebi s
femoralnim glavama i kompatibilnim acetabularnim ¢asicama. Kada se koriste u parcijalnoj artroplastici kuka,
namijenjeni su upotrebi s femoralnim glavama koje se koriste za parcijalnu zamjenu kuka ili s bipolarnim

glavama.
1.1. MATERIJALI

Komponente

Femoralni stem SL
Self Locking

Ti6AI4V

[PLLEL

Cementni Sepovi

Materijal (dodaci)

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Femoralni stem
LOGICA MIRROR s
centralizatorom

FeCrNiMnMoNbN i
UHMWPE

Cementni ¢epovi

UHMWPE/UHMWPE +
AlISI 316L

Femoralni stem CL
TRAUMA

AISI 316L

Cementni ¢epovi

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

Femoralni stem
FRIENDLY

FeCrNiMnMoNbN

FRIENDLY - dodaci
(epovi, pokrovi

i proksimalni
centralizator)

PMMA i UHMWPE

59



Femoralni stem : FRIENDLY SHORT - .

FRIENDLY SHORT FeCrNiMnMoNoN dodaci (epovi i pokrov) | PMMATUHMWPE
Femoralni stemovi

H-MAX C (standardno- | FeCrNiMnMoNbN Cementni ¢epovi gg’;ﬁg\,{gEIUHMWPE +
lateralno)

Standardi za materijale

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (biokompatibilnost, USP razred V1)

Napomena: za upute za upotrebu dodataka pogledajte odgovarajuée upute za upotrebu koje se na njih odnose
(Upute za upotrebu cementnih epova i centralizatora).

Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi ili alergi¢ni na materijal implantata pa kirurg to mora na odgovarajuci
nacin uzeti u obzir.
Slijedite upute proizvodaca kostanog cementa (PMMA) za pripremu ko$tanog cementa i njegovu primjenu u
fiksiranju proteze.

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Sva pomagala isporucuju se u sterilnom pakovanju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon 0 — 50 °C/32 — 122 °F) u odgovarajuéem 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. Izbjegavaijte bilo kakav kontakt izmedu implantata i objekta ili tvari koja bi mogla izmijeniti sterilnost
ili cjelovitost povrsine. Pazljivo vizualno pregledajte svaki implantat prije koriStenja da biste provjerili ima i
ostecen]a

koje su i iz pi iju se koristiti ako su
kakvo sluéajno ostecenje. Pomagala se n| na koji na¢in ne smiju modifi i.
Sifra i broj lota pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta pomocu etikete koja se isporuéuje
u pakovanju komponente.
Odlagan]e medicinskih pr0|zvoda i pripadaju¢ih pakovan]a obavlja bolnlca u skladu s vaZeéim zakonima.

le na pod ili su pretrpjele bilo

treba j p P anog p Rizici p s
p jed i su ',' deci: « il ija; * rano ili kasno zatajenje
ili ij . g juceg spoja izmedu modularnih spojeva (npr.,



konusne veze); * kompllkacue uzr k
HIV, hepatitis); * reakcija i

ljenj « prijenos bolesti (npr.,

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

Monolitni cementni stemovi koriste se u parcijalnoj ili totalnoj artroplastici kuka te su namijenjeni za cementnu
primjenu. Kada se koriste u totalnoj artroplastici kuka, monolitni cementni stemovi namijenjeni su upotrebi s
modularnim glavama i kompatibilnim acetabularnim ¢asicama. Kada se koriste u parcijalnoj artroplastici kuka,
namijenjeni su upotrebi s femoralnim glavama koje se koriste za parcijalnu zamjenu kuka ili s bipolarnim
glavama.

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 ukljucujuci
osteoartritis, avaskularnu nekrozu i displaziju; « reumatoidni artritis; « lijeenje prijeloma femoralne glave i
vrata.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju: « lokalnu ili sistemsku upalu; * septikemiju; « perzistentni akutni ili kroni¢ni
osteomijelitis; « potvrdenu ozljedu Zivca ili misi¢a koja ugrozava funkciju kuka.

Relativne kontraindikacije ukljucuju: « bolesti vaskularnog ili Zivéanog sustava koje zahvacaju predmetni ud;
« ostecenu temeljnu kost (na primjer, uslijed osteoporoze ili nakon sloZene revizijske operacije) koja ugrozava
stabilnost implantata; « metabolicke poremecaje koji mogu ostetiti fiksaciju i stabilnost implantata; « bilo
koju popratnu bolest i ovisnost koja moZe utjecati na implantiranu protezu; + hipersenzitivnost na metale iz
materijala proteze.

Apsolutne kontraindikacije ukljuéuju i sliedeca stanja: « pacijenti ¢ija masa iznosi vise od 71 kg za: - H-MAX C
veli¢ine #9 (standardne i lateralne) i #10 (standardne i lateralne); - LOGICA MIRROR veli¢ine #1; - FRIENDLY
veli¢ine #1 (verzija od 132°) i #2 (verzije od 125° i 132°). « pacijenti Gija masa iznosi vi$e od 66 kg za: - LOGICA
MIRROR veli¢ine #0; - FRIENDLY veli¢ine #1 (verzija od 125°). « pacijenti ¢ija masa iznosi viSe od 63 kg za
SL Self Locking veli¢ine #02.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sljedeci faktori rizika mogu prouzroditi loSe rezultate pri ugradnji proteze: * prekomjerna tjelesna tezina;
« naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « nepravilan poloZaj implantata
(npr., varus poloZaj); * medicinska oStecenja koja mogu uzrokovati neprirodan hod i optereé¢enje zgloba
kuka; + manjak misicne mase; « visestruka oStecenja zgloba; + odbijanje promjena u postoperativnim fizickim
aktivnostima; « povijest bolesti pacijenta koja upucuje na Ceste infekcije ili Ceste padove; + sistemske bolesti
¢ lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; « terapije lijekovima koji Stetno utjecu
na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost na infekciju; « zlouporaba droga ili alkoholizam; « izrazita
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osteoporoza ili osteomalacija; « opcéenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih faktora (HIV, tumori, infekcije);
« teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata.

3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE
Proizvode LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba kako je to
opisano u specificnim kirurskim tehnikama.
Predoperativno planiranje pomoc¢u rendgenskih predloZzaka razlicitih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i velicini komponenti koje ¢e se koristiti i ispravnu kombinaciju potrebnih pomagala ovisno o anatomiji
i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moze dovesti do
nepravilnog odabira implantata i/ili njegovog neto¢nog pozicioniranja.
Kirurg treba pazljivo planirati operaciju imajuci na umu sliedece:
1. Stemovi male velicine: stemovi male veli¢ine namijenjeni pacijentima s malenom intramedularnom
Supljinom i/ili metafiznim podru¢jem femura. Smanjenje veli¢ine (Sirine M/L) stemova moZe dovesti do
odgovarajué¢eg smanjivanja dinamicke ¢vrstoc¢e implantata;
2. Kombinacije viSeg odmaka: (upotreba lateralno postavljenih stemova): lateralno postavljeni stemovi
namijenjeni su vracanju funkcionalnog odmaka zgloba kuka da bi odgovarao kontralateralnom zglobu kuka,
no veca duzina vrata donosi vedi rizik od zatajenja (npr., prljeloma zbog naprezanja)
Kompllkacue ili zatajenja pri totalnoj zamjeni kuka jerojatnije su kod s vecom tj

i kod vrlo tes i viseg Stoga bi kirurg prije zamjene
kuka trebao provesn pazljlvu proqenu kllnlckog stanja pacuenta kao i razine angove fizicke aktivnosti.
NAPOMENA je u skladu s ISO

. Kombinacij s im g viseg ka br. XXL ili XXXL nisu procijenjene na

sve ine Friendly Short u s\andardnoj verzul Ako se kirurg odluci
na upotrebu femoralne glave #XXL ili #XXXL da bi se g J] zgloba, treba
uzeti u obzir rizike koji P ija viSih odmak




DOZVOLJENE/NEDOZVOLJENE KOMBINACIJE

o F i stemovi od jjuceg Celika AISI 316L (ISO 5832-1) nisu prikladni za spajanje s femoralnim
glavama od legure CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).

« Stemovi Friendly Short u boénoj verzi aju ograni¢enu uporabu s glavama veli¢ine do L.

« Stem Friendly Shortbr. 0 u ic uporabu s g: veli¢ine do XXL.

Monolitni cementni stemovi tvrtke LimaCorporate ne smiju se koristiti s komponentama iz drugih sustava
ili drugih proizvodaca, izuzevsi sliede¢e moguce kombinacije:
Za stemove Friendly short i H-MAX C, femoralne glave koje je proizvela tvrtka LimaCorporate koji su
izradeni od « Biolox Delta promjera 28 mm, konus 12/14 (S, M i L); « CoCrMo promjera 28 mm, konus
12/14 (S, M i 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); 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¢éinama, sklopovi obloge/glave dolaze u odgovaraju¢im
veli¢inama, pri éemu se uzima u obzir unutarnji promjer obloge.
Klrurg mora prov;erm i upute za upotrebu za ¢aSicu SYMBOL CUP DM prije koristenja dopustenog
g ja izmedu k i tvrtki LimaCorporate i Dedienne Santé.

Struéno osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s predoperativnim
planiranjem, kirurskim tehnikama te proizvodima i instrumentima koji se primjenjuju prije i tijekom operacije.
Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moze slomiti ili ostetiti
uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moze
pokazati potreba za njezinom zamjenom.

Prije operacije potrebno je uzeti u obzir moguéi utjecaj faktora navedenih u odjeljcima 2 i 3.4 pa je potrebno
informirati pacijenta o tome $to moze poduzeti za smanjenje utjecaja navedenih faktora.

Implantatl su pomagala za ]ednokratnu P ; nikada jte koristiti i koji su vec
bili i irani drugom jte koristiti i koji su p bili u s
tjelesnim tekucinama ili tkivom neke druge osobe.

Kirurski instrumenti podlijeZu tro$enju uslijed koristenja. Nakon duljeg koristenja ili pove¢anog optere¢enja
instrumenti su izloZeni lomovima. Kirurski instrumenti smiju se koristiti samo u svrhu za koju su namijenjeni.
Prije upotrebe potrebno je prekontrolirati kirurSke instrumente jer osteceni instrumenti mogu dovesti do ranih
zatajenja implantata. Osteceni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.
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3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Koristenje probnih pomagala preporucuje se radi kontrole ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti tijekom
operacije u slu¢ajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima kada se ne mogu koristiti
prethodno odabrane proteze.

|zuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno pozicioniranje. Nepravilan odabir,
pozicioniranje, poravnanje i fiksiranje komponenti implantata mogu prouzrociti neuobitajen stres koji
posljedi€no moze utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja implantata.

Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se spajati strogo u skladu s predvidenom
kirur§kom 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, Sto posliedi¢no moze dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirur§kim zahvatima.

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

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA
Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblie mora osigurati adekvatnu postoperativnhu 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 opterecenja. Pretjerana fizicka
aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba kuka moZe dovesti do prijevremenog zatajenja artroplastike kuka
uslijed labavljenja, frakture ili neuobicajenog troSenja implantata proteze. Kirurg mora upozoriti pacijenta da
na odgovarajuci na¢in kontrolira svoje aktivnosti te da se implantat mozZe slomiti uslijed prekomjernog tro$enja
zgloba.
Kirurg pacijenta posebice treba upozoriti na sljedece: * izbjegavanje uzastopnog podizanja teskih tereta;
«izbjegavanje preijeranog ili uzastopnog penjanja uz stepenice; « kontrolu tjelesne teZine (pretilost ili povecanje
teZine iznad ograni¢enja mase moze negativno utjecati na konacan rezultat zamjene zgloba); « izbjegavanje
iznenadnih vr$nih opterecenja (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.
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3.4. MOGUCE STETNE POJAVE

Stetne pojave koje su najuobiCajenije i najéeSce u artroplastici kuka ukljucuju: < prekomjerno troSenje
komponenti od UHMWPE-a; + labavljenje protetskih komponenti; « dislokacija i nestabilnost proteze;
« ostecenja protetskog implantata; ¢ nestabilnost sustava zbog neadekvatnog balansa mekog tkiva;
« razdvajanje uslijed pogre$nog spajanja pomagala; + infekcija; ¢ povlacenje simptoma; ¢ lokalna
preosijetljivost; « lokalna bol; « periprotetski lomovi; « priviemeno ili trajno o$tecenje Zivca; * lomovi pomagala;
« razlike u duljini ekstremiteta; « gubitak krvi; « dodatni kirurski zahvati.

Neke neZeljene pojave mogu dovesti do smrti.

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

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente za implantaciju monolitnih cementnih stemova isporu¢uju se sterilni na razini osiguranja
sterilnosti (SAL) od 10°¢. Metalne komponente sterilizirane su zracenjem ili etilen-oksidom. Komponente od
UHMWPE-a sterilizirane se etilen-oksidom.

Nemojte koristiti nijjednu komponentu iz pakovanja koje je bilo otvoreno ili izgleda oSte¢eno. Nemojte koristiti
implantate nakon $to im je prosao vijek trajanja koji je naveden na etiketi.

b. Instrumenti

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

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR-om)

Postoje inherentni rizici povezani s uporabom metalnih implantata u MR okruzenju, uklju€uju¢i migraciju
komponenti, toplinsku indukciju i pojedinacne smetnje ili iskrivljenje u blizini komponenti. Toplinska indukcija
metalnih implantata i rizik od nje povezani su s geometrijom i materijalom komponenti, kao i ja¢inom MR
sustava, trajanjem snimanja i slijedom impulsa. Buduci da oprema za MR nije standardizirana, nije poznata
vjerojatnost nastanka komplikacija s implantatima.

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost monolitnih cementnih stemova u MR okruZenju. Nije ispitano
zagrijavanje ili migracija za monolitne cementne stemove u MR okruZenju. Kako ova pomagala nisu ispitana,
tvrtka LimaCorporate ne moze dati preporuke za njihovu upotrebu s MR sustavima u smislu sigurnosti niti u
smislu tocnosti slike.
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Ovi sustavi sadrze komponente koje su pasivha metalna pomagala, pa kao i kod svih pasivnih pomagala
postoji mogucnost za uzajamne smetnje u sluc¢aju odredenih nacina snimanja, uklju€ujudi i iskrivljavanje slika
dobivenih snimanjem MR-om i RTG-om na CT-u.



CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - CEMENTOVANY DRiK MONOLITHIC

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

Cementované diiky Monolithic jsou uréené k parcialni nebo totalni primarni nahradé kycelniho kloubu.
Cementované dfiky Monolithic slouZi k pouZiti v cementovanych aplikacich.

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

k tlumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stuperi zmirnéni bolesti a mobilita aste¢né zavisi

na stavu pred operaci, moznostech v prib&hu operace a pooperaéni rehabilitaci.

V celkové artroplastice kycelniho kloubu jsou cementované dfiky Monolithic uréeny k pouZziti s femoralnimi
hlavicemi a kompatibilnimi acetabularimi jamkami. P¥i pouziti v parcialni artroplastice ky&elniho kloubu jsou Ik
uréeny k pouziti v kombinaci s femoralnimi hlavicemi slouzicimi k parcialni nahradé kycelniho kloubu nebo
bipolarnimi hlavicemi.

1.1. MATERIALY

Komponenty islus i ial (pfislusenstvi)

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

femoralni drik SL TiGAI4V Cementové zatky

Femoralni dfik s

FeCrNiMnMoNbN a UHMWPE/UHMWPE +

centralizérem LOGICA Cementové zétky

MIRROR UHMWPE AISI 316L

Femoralni dfik CL - UHMWPE/UHMWPE +
TRAUMA AISI 316L Cementové zatky AISI 316L

Ali A Prislusenstvi
Femoraini dfik FeCrNiMnMoNbN FRIENDLY (zétky, kryty | PMMA a UHMWPE
FRIENDLY \DLY(z VY
a proximalni centralizér)
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PrisluSenstvi
FeCrNiMnMoNbN FRIENDLY SHORT PMMA a UHMWPE
(zatky a kryty)

Femoralni diik
FRIENDLY SHORT

Femoralni diky

H-MAX C (standardni- | FeCrNiMnMoNbN Cementové zétky UHMWPE/UHMIWPE +
lateralizacni)

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (biokompatibilita USP tFida VI)

Poznamka: navod k pouZiti pfisluSenstvi viz konkrétni souvisejici Navod k pouziti (ndvod k pouZiti
cementovych zatek a centralizérd).

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

Dodrzujte pokyny vyrobce kostniho cementu (PMMA) k pfipravé a aplikaci kostniho cementu pouZivaného
k fixaci nahrady.

1.2. ZACHAZENI A SKLADOVANi
V8echny prostfedky jsou sterilni @ 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 odpovida popisu vytisténému na
Stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s predméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu nebo
|ntegntu povrchu Doporucuje se kazdy |mplantat pred pouzitim dukladné zkontrolovat, jestli neni poskozen.
z obalu se pouzu pokud spadnou na zem nebo pokud jsou nahodou
vystavenyjlnemu narazu. F fedky nesmi byt z
Kéd prostredku a ¢islo Sarze by mély byt zaznamenény do anamnézy pacienta pomoci $titk(, které jsou
soucasti baleni komponent.
lewdace lékafskych prostredku v nemocmcnch musn byt provadena v souladu s pnslusnyml zakony.
é pouziti i prisné s

pouzmm prostiedkd uréenych na jedno pou: « infekce; * ¢asné nebo pozdnl ‘selhani nebo uvolnenl
prostredku, . spatne nebo nevhodne spojem me2| modularnlm prechody (napf. kuzel), * opotiebeni

a j s ymi pfi opotiebeni; * pfenos nemoci (napf.
HIV, Z * reakce i itnil & ! i i.
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2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Cementované dfiky Monolithic jsou uréené k parcialni nebo celkové artroplastice ky&elniho kloubu a
cementovanému pouziti. V celkové artroplastice kycelniho kloubu jsou cementované dfiky Monolithic uréeny
k pouziti s modularnimi hlavicemi a kompatibilnimi acetabul&arnimi jamkami. Pfi pouZiti v parcidlni artroplastice
ky¢elniho kloubu jsou uréeny k pouziti v kombinaci s femoralnimi hlavicemi slouzicimi k parcialni artroplastice
kycelniho kloubu nebo bipolarnimi hlavicemi.

Ucelem artroplastiky kycle je zmirnéni nebo odstranéni bolesti a/nebo zleps$eni funkce kycle u pacientd s
ukonéenym vyvojem kostry trpicich témito obtiZzemi: « nezanétlivé degenerativni onemocnéni kloubu, véetné
osteoartritidy, avaskularni nekrézy a dysplazie; « revmatoidni artritida; « lécba fraktur hlavice nebo krcku
femuru.

2.2. KONTRAINDIKACE

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

Relativni kontraindikace: « cévni nebo nervové onemocnéni dané koncetiny; « slaba kostni hmota (napf.
v dusledku osteoporézy nebo rozsahlejsi predchozi revize) ohroZujici stabilitu implantatu;  metabolické
poruchy, které by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoliv soubézné onemocnéni ¢i okolnosti,
které by mohly mit vliv na implantovanou protézu; « precitlivélost na kov implantovanych materialt.

Absolutni kontraindikace zahrnuji rovnéz: « pacienty s hmotnosti vy3si nez 71 kg pro: - H-MAX C velikosti ¢. 9
(standardni a lateraliza¢ni) a ¢. 10 (standardni a lateraliza¢ni); - LOGICA MIRROR velikost ¢&. 1; - FRIENDLY
velikosti €. 1 (132° verze) a €. 2 (125° a 132° verze). « pacienty s hmotnosti vys$si nez 66 kg pro: - LOGICA
MIRROR velikost €. 0; - FRIENDLY velikosti &. 1 (125° verze). * pacienty s hmotnosti vy$8i neZ 63 kg u
samozamykaciho prostfedku SL velikosti €. 02.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouziti téchto protéz mohou zplsobit nasledujici rizikové faktory: < nadvaha;
« namahavé fyzické aktivity (aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); « nespravna poloha implantatu (napf.
varozni); « zdravotni postizeni, kterd mohou vést k nepfirozené chuzi a zatizeni kycelniho kloubu; « svalova
nedostate¢nost; « vice¢etna kloubni postizeni; + odmitnuti zménit pooperaéni fyzické aktivity; « anamnéza
infekce nebo padu u pacienta; « systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena
neoplasticka onemocnéni; « farmakoterapie, které negativné ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost vaci
infekci; * uZivani drog nebo alkoholismus; « vyrazna osteoporéza nebo osteomalacie; * celkové oslabena
odolnost pacienta vici nemocem (HIV, nador, infekce); « zavazné deformace vedouci k hor§imu ukotveni nebo
nespravnému umisténi implantatd.
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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.

V ramci predoperacniho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon riznych formatd se shromazduji

z&kladni informace o typu a velikosti sou€asti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich pozadovanych

prostfedku na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostate¢né predoperaéni planovani

muZe vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu.

Chirurg by mél zakrok peclivé naplanovat a zvazit nasledujici polozky:

1. Dfiky malych velikosti: dfiky malych velikosti jsou urené pro pacienty s malym drefiovym kanalem a/

nebo metafyzérni oblasti femuru. Mensi velikosti (Sitka M/L) téchto dfiki povede k odpovidajicimu poklesu

unavové pevnosn |mplantatu

2. K i ff: (pouZiti lateralizovanych dfiku): lateralizované dfiky slouzi k obnové

funkéniho offsetu kycelnlho kloubu do stavu srovnatelného s kontralateralnim kycelnim kloubem. Del$i kréky

jsou viak spojené s vy$sim rizikem selhani (kupf. zlomeni v dusledku Unavy).

Komplikace nebo selhanl totalni endoprotezy ycelnil kloubu je p €jSi u tézkych

a vysoce U a v pfipadé s velkym offsetem. Pfed provedenim nahrady

kycelniho kloubu by mél chlrurg peclivé zhodnotll klinicky stav a uroven fyZ|cke aktlvny paclenta

POZNAMKA: driky prosly dle norem ISO.

Komhmace s femoralmml hlavicemi s vysokym offsetem #XXL nebo #XXXL nebyly hodnoceny pro
diiky s vyji dfiku Friendly Short ve standardnim provedeni. Pokud se

ch:rurg rozhodne pouzit femoralni hlavici #XXL nebo #XXXL ve snaze dosahnout poZadovanou

stabilitu kloubu, musi peclivé zvazit rizika J] s i s vysoky




POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

3 alni driky vy é oceli AISI 316L (ISO 5832-1) nejsou vhodné ke spojeni s femoralnimi
hlavicemi ze slitiny CoCrMo (ISO 5832 12, ASTM F1 537).

« Driky Friendly Short v p i jsou na pouziti s i i do velil i L.

« Drik Friendly Short #0 ve im p ije na pouziti s i i do velikosti XXL.

Monolitické cementované dfiky se nesmi pouzZivat spolu s komponentami jinych systémt anebo od jinych
vyrobcd, s vyjimkou nasledujicich moZnych kombinaci:

U dfikt Friendly short a H-MAX C jde o femoralni hlavy spole¢nosti LimaCorporate vyrobené z

« Biolox Delta, primér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « CoCrMo, pramér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L);
« AISI 316/L, pramér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « FeCrNiMnMoNbN, prameér 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) 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 jamka/vlozka se dodavaji v odpovidajl’cich velikostech; sestavy vlozka/hlava se dodavaji v
odpovidaji cu:h vellkostech s ohledem na vmtrnl prumer vlozky.

Pred z pojeni LimaCorporate a Dedienne Santé musi
chirurg konzultovat také pouzm jamky SYMBOL CUP DM.

Specializovani technici spolecnosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi predoperacnim

planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pred i béhem

operace.

Pacienti by méli byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normalni zdravou kost a Ze se protéza muze zlomit

nebo poskodit v dusledku urcité ¢innosti nebo urazu, ma uréitou predpokladanou Zivotnost a muze byt

zapotrebi ji nékdy v budoucnu znovu vyménit.

Pred operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktord uvedenych v ¢astech 2 a 3.4 a informovat pacienta o

zasadach, které by mél dodrzovat, aby snizil mozné vlivy téchto faktor(.

Implantaty jsou prostredky na jedno pouzltl Nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfive implantovany
P jte znovu at, ktery jiz dfive priSel do kontaktu s télnimi tekutinami

Chirurgické nastroje podiéhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del§im pouZivani nebo nadmérném
zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouZivany pouze k Gcelu, k
némuz jsou urceny. Pfed pouZitim je nutné funkénost chirurgickych nastroju zkontrolovat, jelikoZz pouZiti
poskozenych nastroji mize zpusobit pfedéasné selhani implantati. Podkozené nastroje by mély byt pred
operaci vyménény.

kel



3.2. PEROPERACNI

Ke kontrole spravné pripravy mista implantace, velikosti a umisténi implantat, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouzit zkusebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotiebi protézy ruznych 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 dilezité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a fixace
soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které maze negativné ovlivnit vykon systému
a zZivotnost implantatu.

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

PouZivejte pouze nastroje a zkudebni 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.

Povrchy dlleZité pro spojeni soucasti (zGZeni) je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu chrarite pred
poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoji by mély byt pred sestavenim
Cisté a suché. Stabilita spoji by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice.

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
tkéng.

Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce kongetiny po artroplastice kycelniho kloubu a o nutnosti
vyvarovat se plného zatiZzeni kloubu po urgitou dobu. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazeného
kycelniho kloubu muZe vést k predéasnému selhani artroplastiky kycelniho kloubu v disledku uvolnéni,
zlomeniny nebo abnormainiho opotiebeni protetickych implantati. Chirurg by mél pacienta upozornit, aby
odpovidajicim zplsobem upravil své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v dusledku nadmérného
opotfebeni kloubu selhat.

Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami: « vyhnéte se opakovanému
zdvihani tézkych bremen; « vyhnéte se nadmérnému nebo opakovanému chozeni do schodu; « udrzujte
télesnou hmotnost pod kontrolou (nadvaha nebo nartist hmotnosti nad limit maze nepfiznivé ovlivnit vysledek
provedeni kloubni nahrady); « vyvarujte se narazové zatéze (disledky 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 pokyni a péce pfi pooperacni rehabilitaci miZe negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.



3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci Ucinky, které se pfi artroplastice kycelniho kloubu nejcastéji vyskytuji: « nadmérné opotrebeni
soucasti z UHMWPE; « uvolnéni protetickych komponent; « dislokace a nestabilita protézy; « poskozeni
protetického implantatu; « nestabilita systému v dusledku nedostateéného vyvazeni mékkych tkani; « dislokace
kvili nespravnému spojeni prostiedku; ¢ infekce; « subsidence; « lokalni precitlivélost; « lokalni bolest;
« periproteticka zlomenina; « do¢asné nebo trvalé poskozeni nervi; « prasknuti prostfedkd; « rozdilné délky
koncetin; « krevni ztraty; « dalSi operace.

Nékteré nezadouci ucinky mohou vést k amrti.

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

4. STERILITA

a. Implantaty
Vsechny implantabilni soucéasti cementovanych dfik Monolithic se dodavaiji sterilni a maji hodnotu SAL
(uroveri zarucené sterility) 10. Kovové soucasti jsou sterilizovany zafenim nebo EtO. Souéasti z UHMWPE
pomoci EtO.
Nepouzivejte Zzadnou soucast z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni.

pouzivejte il aty po uplynuti doby zif i v ¢ené na Stitku.

b. Nastroje

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

5. MAGNETICKA REZONANCE (MRI)

Pfi magnetické rezonanci existuji inherentni rizika spojena s pouzitim kovovych implantatd, kterd zahrnuji
posunuti sou¢asti, tepelnou indukci a ruseni nebo zkresleni signalu a zkresleni v blizkosti sou¢asti (soucasti).
Tepelna indukce kovovych implantati predstavuje riziko spojené s geometrii a materidlem soucasti i s
vykonem MR, trvanim a pulzni sekvenci. Vzhledem k tomu, Ze zafizeni MR neni standardizované, neni
zavaznost a pravdépodobnost vyskytu téchto rizik pro tyto implantaty znama.
Monolitické cementované dfiky nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi
magnetické rezonance. Monolitické cementované dfiky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v
prostfedi magnetické rezonance. JelikoZ prostfedky nebyly testované, spole¢nost LimaCorporate nemize
poskytnout Zadna doporucéeni k pouZiti MR u téchto implantatl, bezpecnostni opatfeni ani idaje k presnosti
zobrazeni.
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Tyto systémy obsahuiji soucasti, které maji charakter pasivnich kovovych prostiedku, a podobné jako u vSech
pasivnich prostfedkl hrozi recipro¢ni ruseni s uréitymi zobrazovacimi metodami, véetné deformace obrazu u
vySetfeni MR a rozptyleni rentgenovych paprski u vySetfeni CT.



OVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - MONOLITICKE CEMENTOVANE DRIEKY

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, operacné techniky).

1. INFORMACIE O VYROBKU

Monolitické cementované drieky s uréené na &iastoénu alebo totalnu nahradu bedrového kibu, primarnu.
Monolitické cementované drieky su uréené na pouzitie v cementovanych aplikaciach.

Hlavnou tlohou protezy kibu j je reprodukovat' kibovti anatémiu, a to Eiastoéne alebo celkovo. Kibova protéza
je uréena na zniZenie bolesti a umoznenie hybnosti pacienta. Stuperi zmiernenia bolesti a hybnost zavisia,
ciastocne, od stavu pred operaciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitdcie po operacii. Pri pouziti na
totalnu bedrovu artroplastiku s monolitické cementované drieky uréené na pouzitie s femoralnymi hlavicami a
kompatibilnymi acetabularnymi jamkami. Pri pouZiti na ¢iastoéna bedrova artroplastiku st uréené na pouZitie s
femoralnymi hlavicami uréenymi na ¢iasto¢nt nahradu bedrového kiba alebo s bipolarnymi hlavicami.

1.1. MATERIALY

Komponenty Mat lusenstvo usenstvo)
Femoralny driek
SL Self Locking TiGAIY Cementované zatky | e PE/UHMWPE

(Samouzamykaci)

Femoralny driek
LOGICA MIRROR FeCrNiMnMoNbN a
s centrovacom UHMWPE

Centralizer

Cementované zatky XEI;AQ/XI;EIUHMWPE M

UHMWPE/UHMWPE +

Femoralny driek CL P
AISI 316L Cementované zatky AISI 316L

TRAUMA
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Femoralny driek
FRIENDLY

FeCrNiMnMoNbN

Prislusenstvo pre
FRIENDLY (zatky,
kapucne a proximalny

PMMA a UHMWPE

centrovac)

Prislusenstvo pre
FRIENDLY SHORT
(zatky a kapucria)

Femoralny driek

FRIENDLY SHORT FeCrNiMnMoNbN

PMMA a UHMWPE

Femoralne drieky
H-MAX C ($tandardna UHMWPE/UHMWPE +

lateralizacia) AISI 316L

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (Biokompatibilita USP Trieda VI)

FeCrNiMnMoNbN Cementované zatky

Poznamka: v pripade pouzivania prisluSenstva si pozrite konkrétny suvisiaci navod na pouzitie (Navod na
pouzitie cementovanych zatok a centratorov).

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

Pri aplikacii kostného cementu na fixaciu protézy dodrZiavajte pokyny vyrobcu kostného cementu (PMMA) na
pripravu kostného cementu.

1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

Vsetky 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.

Vyhybaijte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré mézu spdsobit zmenu

sterilného stavu alebo neporusenosti povrchu. Pred pouZitim sa odportca kazdy implantat pozorne vizualne

skontrolovat, aby sa overilo, &i nie je poskodeny.

Komponenty vybra!e z obalu sa nesmu pouzit', poklal‘ spadli alebo boli inak nahodne poskodené.
y sa nesmu y

Kod pomocky a Eislo $arze by sa mali zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta, pricom by sa mali

pouzit etikety, ktoré st v baleni kazdého komponentu.
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L|kV|dac|u zdravotnlckych pomécok musla nemocmce vykonavat’ v sulade s platnyml zakonml
Ri

P y je vy izika s opatovnyn
Zi écok su juce: ¢ i ia; * predéasné alebo 3
pomocky alebo flxacle ocky; ¢na vazba medzi a ||y|l|| spojml (napr. zblehave
spoje); ¢ jené s op im a oterom z op ; » prenos choréb
(napr. HIV, iti « reakcia i itné ysté alebo i ie pomocky z jeho strany.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCHH

2.1. INDIKACIE

Monolitické cementované drieky st ur¢ené na pouzitie na Ciastocnu alebo totalnu artroplastiku bedrového
kibu a st uréené na cementované pouzitie. Pri pouZiti na totalnu artroplastiku bedrového kibu st monolitické
cementované drieky uréené na pouzitie s modularnymi hlavicami a kompatibilnymi acetabulérnymi jamkami.
Pri pouZiti na Ciastoénd bedrovu artroplastiku st uréené na pouZzitie s femoralnymi hlavicami uréenymi na
Ciastoénu artroplastiku bedrového klbu alebo s bipolarnymi hlavicami.

Artroplastika bedrového kibu je uréena na oslabenie alebo zmiernenie bolesti a/alebo zlepSenie funkcie
bedrového klbu u skeletalne zrelych pacientov v nasledujucich stavoch: « nezépalové degenerativne
ochorenie klbov vratane osteoartritidy, avaskularnej nekrézy a dysplazie; * reumatoidna artritida; « liecba
zlomenin femoralnej hlavy a kréka.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi absolutne kontraindikacie patria: + lokdlna alebo systémova infekcia; « septikémia; + neustupujica
a]kutna alebo chronicka osteomyelitida; * potvrdena nervova alebo svalova lézia ohrozujlca funkciu bedrového
klbu.

Medzi relativne kontraindikacie patria: « cievne alebo nervové ochorenia pdsobiace na prislusnd konéatinu;
« nizka kvalita kostnej hmoty (napriklad kvéli osteoporéze alebo rozsiahlej predchadzajlicej reviznej operacii),
ktora ohrozuje stabilitu implantatu; « metabolické poruchy, ktoré mézu narusit fixaciu a stabilitu implantatu;
« akékolvek sprievodné ochorenie a zavislost, ktoré by mohli ovplyvnit implantovanut protézu; « hypersenzibilita
na kov v implantovanych materialoch.

Medzi absolutne kontraindikacie patria taktiez: « pacienti s hmotnostou vy§Sou nez 71 kg pre: - H-MAX C
velkosti €. 9 (Standardné a lateralizacné) a ¢. 10 ($tandardné a lateralizané); - LOGICA MIRROR veflkost €. 1;
- FRIENDLY velkosti ¢. 1 (125° verzia) a €. 2 (125° a 132° verzie). * pacienti s hmotnostou vy$3ou nez
pre: - LOGICA MIRROR velkost ¢&. 0; - FRIENDLY velkosti €. 1 (125° verzia). « pacienti s hmotnostou vaésou
ako 63 kg pre velkost SL Self Locking €. 02.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY
ZIé vysledky s touto protézou méZu byt nésledkom nasledujtcich rizikovych faktorov: « nadvaha; « naméhava
fyzicka aktivita (aktivny Sport, namahava manuaina praca), * nespravne umiestnenie implantatu (napr.
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vybocené umiestnenie?; « zdravotné postihnutia, ktoré moézu viest k neprirodzenému spdsobu chdédze a
zatazeniu bedrového kibu; « svalova nedostatoénost;  mnohopoéetné postihnutie kibov; » odmietnutie Upravy
pooperacnych fyzickych aktivit; « infekcie alebo pady v anamnéze pacienta; « systémové ochorenia a poruchy
latkovej vymeny; ¢ lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia; « terapie liecivami, ktoré nepriaznivo
ovplyviiuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voéi infekcii; « poZivanie drog alebo alkoholizmus; * vyrazna
osteopordza alebo osteomalécia; « véeobecna oslabena odolnost pacienta voci chorobam (HIV, nador, infekcie);
« zavazné deformacie veduce k naruseniu ukotvenia alebo nespravnej polohe implantatov.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky sroloénosti LimaCorporate by mali implantovat len chirurgovia, ktori st oboznameni s postupmi pri
nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikéach.

Predoperacéné planovanie pomocou radiografickych Sablén v roznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maji pouZit a o spravnej kombinacii poZzadovanych
pomdcok podla anatémie a podfa $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
plénovanie moéze viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nespravnemu osadeniu implantatu.
Chirurg by mal operéciu starostlivo naplanovat so zohladnenim nasledujuceho faktu:

1. Malé drieky: drieky vo velkosti Small (Malé) st navrhnuté pre pacientov s malym intramedularnym kanalom
alalebo metafyzealnou oblastou femuru. Zmensena velkost (Sirka M/L) tychto driekov ma za nasledok
zodpovedajlice zniZenie Unavovej odolnosti implantatu;

2. Kombinacie High Offset (s vysokym odsadenim): (pouZitie lateralizovanych driekov): lateralizované
drieky st uréené na obnovenie funkéného odsadenia bedrového kibu, aby bolo porovnatelné s odsadenim
kontralateralneho bedra, aviak vaésie dizky kréka su sprevadzané vy$8im rizikom zlyhania (napr. zZlomenie
sposobené Ginavou materialu).

Vyskyt kompllkacu alebo zlyhanl pri latalnej a bedrového kibu je pravd j8i u tazkych a
vysoko akti apri iach s velkym im. Chirurg by mal dokladne zhodnotit’
klinicky stav paclenta a uroven jeho fyzu:kej aktlvny este pred vymenou bedroveho klbu.

POZNAMKA: drieky boli na ’ podfa noriem ISO.
Poklal' |de o vsetky drleky s vyni drieku Friendly Short v Standardnej verzii, |ch

i i i #XXL alebo #XXXL s vysokym neboli vy

Ak sa chlrurg rozhodne pouz ’ femoralnu hlavu:u #XXL alebo #XXXL na doslahnutle patriénej stablllty
kibu, mal by starostlivo zvazit' rizika spé aciami s vysokym




KOMBINACIE POVOLENE/ NEPOVOLENE

* Femoralne drieky vyrobené z nerezovej ocele AISI 316L (ISO 5832-1) nie si vhodné na spéjanie s
femoralnymi hlavicami CoCrMo (ISO 5832 12, ASTM F1537).

 Pouzitie driekov Friendly Short v j verzii s i i az do velkosti L je obmedzené.

* Pouzitie driekov Friendly Short #0 v standardnej verzii s hlavicami az do velkosti XXL je obmedzené.

Monolitické cementované drieky LimaCorporate sa nesmu pouZivat s komponentmi inych systémov
alebo od inych vyrobcov s vynimkou nasledujlicej moznej kombinacie:

Pre drieky Friendly short a H-MAX C, femoralne hlavice od vyrobcu LimaCorporate vyrobené z

« Biolox Delta priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L); » CoCrMo priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L);
« AISI 316/L priem. 28 mm koénus 12/14 (S, M a L); « FeCrNiMnMoNbN priem. 22 mm (-2, 0 a +4);
* FeCrNiMnMoNbN priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L); * Revision Biolox Delta priem. 28 mm kénus
12/14 (S, M a L) mézu 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/vlozky sa dodévajﬂ v zodpovedajlcich velkostiach; zostavy vlozky/hlavice sa dodavaju v
zodpoveda]umch velkostlach prlcom sa berie do Uvahy vnutorny priemer viozky.

Pred ého sp 01 medzi komponentmi LimaCorporate a Dedienne
Santé si chirurg musi precitat’ a] navod na pouzitie jamky SYMBOL CUP DM.

Specializovan\,’/ personal spolocnosti LimaCorporate je tplne k dispozicii po¢as predoperacného planovania,
poskytne rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a inStrumentainej asistencii pred operéaciou, aj pocas nej.
Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normainu zdravt kost, Ze sa méze zlomit
alebo poskodit v désledku urcitych aktivit alebo Urazu, Ze ma obmedzenu Zivotnost a v budticnosti méze byt
nevyhnutné ju znova nahradit.
Pred operéaciou treba zvazit mozny dopad faktorov uvedenych v astiach 2 a 3.4 a pacient by mal byt
informovany o krokoch, pomocou ktorych moze redukovat mozné dopady tychto faktorov
Implantaty sa uréené na j p at, ktory uz bol il y inému
sa nesmle pouzn' este raz. pouzivajte znova i at, ktory p
| kuti i alebo i i inej osoby.
Chirurgické nastroje sa pri beZnom pouZivani opotreblvaji. Po Castom pouzivani alebo nadmernom
zataZeni sU nastroje nachyiné na prasknutie. Chirurgické néstroje by sa mali pouzivat len na uréené ucely.
Pred pouzitim by sa mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov, pretoze pouzivanie poskodenych
nastrojov méze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. PoSkodené nastroje sa pred operaciou musia
vymenit.

ym priSiel do s
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3.2. INTRAOPERACNE

Spravnu pripravu I6Zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouZit, sa odportca
skontrolovat pomocou sku$obnej pomocky. Odporica sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalsie
implantaty, a to pre pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouzit
protézy zvolené pred operaciou.

Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu st mimoriadne délezité. Nespravny vyber,
umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu méze sposobit' stavy s neobvyklym namahanim,
ktoré m6Zu negativne ovplyvnit G¢innost systému a pretrvanie implantatu.

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

PouZivajte iba nastroje a skuSobné $ablony Specidlne navrhnuté na pouZitie s prislusnymi implantatmi.
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 pomécok, nasledkom Soho méZe byt uvolnenie systému, strata funkénosti a skratenie Zivotnosti
implantatu, z ¢oho vyplynie potreba dalSej operacie. .

Povrchy spojov medzi komponentmi (kénusy) musia byt starostlivo chranené; klbovité povrchy implantatov
by mali byt chranené pred Skrabancami alebo akymkolvek inym poSkodenim. VSetky povrchy spojov
komponentov maju byt pred zostavenim ¢isté a suché. Stabilitu spojov komponentov treba overit podia opisu
postupu operacnej techniky.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnut primerant pooperacnu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné rontgenové vySetrenia na zistenie vSetkych zmien polohy implantatu
a okolitych tkaniv.

Chirurg by mal pacienta poucit' o obmedzeniach funkcie konéatiny po chirurgickom zakroku na bedre a o tom,
Zze rekonstruovany kib sa pocas urcnej doby nesmie Uplne zataZovat. Nadmerna fyzicka aktivita alebo trauma
nahradeného bedrového kibu moze viest k predéasnému zlyhaniu bedrovej artroplastiky spésobenému
uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta
upozornit na to, aby si podra toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho o moznosti zlyhania 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; * udrziavajte
si stalu hmotnost (nadvaha alebo zvySenie hmotnosti nad limit 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 zvysuiju riziko dislokacie.
Nedostatocné vhodné poucenie o pooperaénej rehabilitacii a starostlivosti méZe negativne ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.
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3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce Uginky, ktoré sa najéastejie vyskytujd pri artroplastike bedrového kibu: « nadmerné
opotrebovanie komponentov UHMWPE, « uvolnenie protetickych komponentov, ¢ dislokacia a instabilita
protézy, « poskodenie protetického implantatu, « nestabilita systému nasledkom neprimeraného vyvazenia
makkého tkaniva, rozpadnutie v dosledku nespravneho spojenia pomécok, ¢ infekcia, * pokles,
« lokalna hypersenzitivita, « lokalna bolest, « periprostetické fraktury, + do¢asné alebo permanentné poskodenie
nervu, * zlomenina pomdcky, * nerovnaka dizka kon¢atin, « strata krvi; « dal$ia operéacia.

Niektoré neziaduce G¢inky mozu byt smrtelné.

V3eobecné komplikacie zahfriaju Zilovi trombdzu s plticnou emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo
pltcne poruchy, hematdmy, systémové alergické reakcie a systémovu bolest.

4. STERILITA

a. Implantaty

Vsetky implantovatelné komponenty monolitickych cementovanych driekov sa dodavaju sterilné s droviiou
bezpetnej sterility (Sterility Assurance Level — SAL) 10¢. Kovové komponenty su sterilizované Ziarenim alebo
etylénoxidom. Komponenty UHMWPE etylénoxidom.

Nepouzivajte Zziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poSkodené.
Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie vytlacéenom na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia vygcistit, vydezinfikovat' a sterilizovat vhodnymi
overenymi metédami. (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato brozura je k dispozicii na poZiadanie alebo je k dispozicii
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)

Pouzitie kovovych implantatov v MR prostredi je spojené s rizikom ru$enia; zahffia migraciu komponentov,
indukciu tepla a poruchy signélu alebo skreslenia v blizkosti komponentu (komponentov). Indukcia tepla
kovovych implantatov predstavuije riziko zavislé od geometrie a materialu komponentu, ako aj od intenzity MR
a dizky a sekvencie impulzov. KedZe zariadenia na MR nie st §tandardizované, zavaznost a pravdepodobnost
vyskytu pre tieto implantaty nie je znama.

Nebola vyhodnocovana bezpeénost ani kompatibilita monolitickych cementovanych driekov v prostredi MR.
Monolitické cementované drieky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Vzhladom na to,
Ze tieto pomocky sa nepodrobili testovaniu, spolo¢nost LimaCorporate neméze z bezpe¢nostnych hladisk ani
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pokial ide o presnost zobrazovania odportéat, aby sa tieto implantaty podrobili vySetreniu MRI.

Tieto systémy obsahuju komponenty, ktoré predstavuji pasivne kovové pomdcky, a ako pri vSetkych
pasivnych poméckach aj pri nich existuje mozZnost vzajomného rusenia pri urcitych rezimoch zobrazovania
vratane skreslenia snimok pri snimani pomocou MR alebo CT.



DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSAANWIJZINGEN — MONOLITISCHE GECEMENTEERDE STELEN

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

1. PRODUCTINFORMATIE

Monolitische

gecementeerde

stelen  zijn

bedoeld  voor

gedeeltelijke

of volledige

primaire

heupgewrichtvervanging. Monolitische gecementeerde stelen zijn bedoeld voor gebruik in gecementeerde

toepassingen.

Het hoofddoel van een gewrichtsprothese is de partiéle of totale reproductie van de gewrichtsanatomie. De
gewrichtsprothese moet de pijn verminderen en de patiént meer gewrichtsmobiliteit geven. De graad van
pijnverlichting en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de preoperatieve situatie, de intraoperatieve opties
en de postoperatieve revalidatie. Wanneer monolitische gecementeerde stelen worden gebruikt in totale
heuparthroplastiek, zijn ze bedoeld voor gebruik met femorale koppen en compatibele acetabulaire cups.
Wanneer deze in partiéle heuparthroplastiek wordt gebruikt, is deze bedoeld voor gebruik met femorale
koppen voor partiéle heuparthroplastiek of bipolaire koppen.

1.1. MATERIALEN

Componenten

SL zelfsluitende
femorale steel

Ti6AI4V

Accessoires

Cementpluggen

Materiaal
(accessoires)

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

LOGICA MIRROR

FeCrNiMnMoNbN en

UHMWPE/UHMWPE +

femorale steel met Cementpluggen

centraliseerder UHMWPE AISI 3161

CL TRAUMA femorale UHMWPE/UHMWPE +
steel AISI 316L Cementpluggen AISI 316L
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FRIENDLY accessoires
FRIENDLY femorale " (pluggen, deksels

steel FeCrNiMnMoNbN en proximale PMMA en UHMWPE
centraliseerder)

FRIENDLY SHORT

FRIENDLY SHORT

FeCrNiMnMoNbN accessoires (pluggen PMMA en UHMWPE
femorale steel en deksel)
H-MAX C femorale
stelen (standaard FeCrNiMnMoNbN Cementpluggen :IZI}A:\EI\{EE/U HMWPE +

lateralisatie)

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (bio-compatibiliteit USP Klasse VI)

Opmerking: voor gebruiksaanwijzingen voor accessoires, zie de betreffende IFU (Gebruiksaanwijzing voor
Cementpluggen en Centralizers).

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

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

1.2. GEBRUIK EN BEWARING

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

Wanneer de verpakking eenmaal geopend is, moet men nagaan of het model en de maat van het implantaat
overeenstemmen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en stoffen
die de steriliteit of het oppervlak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk implantaat
voor gebruik zorgvuldig visueel te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd is.
Componenten die uit de verpakking zun verwuderd mogen beslist niet meer worden gebruikt als ze
zun gevallen of als er andere p . De mogen niet op
enige wijze worden gemodificeerd.
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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 de moet vermeden worden. Risico’s
geassocieerd met hergebruik van hulpmlddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; « vroegtijdig of
later falen van het i of de van het ; * gebrek aan een corvecte koppellng
tussen de modulaire onderdelen (bv. i 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

Monolitische gecementeerde stelen worden geindiceerd voor gebruik in gedeeltelijke of volledige
heuparthroplastiek en ze zijn bedoeld voor gecementeerd gebruik. Wanneer monolitische gecementeerde
stelen worden gebruikt in totale heuparthroplastiek, zijn ze bedoeld voor gebruik met modulaire koppen en
compatibele acetabulaire cups. Wanneer monolitische gecementeerde stelen worden gebruikt in gedeeltelijke
heuparthroplastiek, zijn ze bedoeld voor gebruik met femorale koppen voor gedeeltelijke heuparthroplastiek
of bipolaire koppen.

Heuparthroplastiek heeft tot doel de pijn te verminderen of te verlichten en/of de heupfunctie te verbeteren bij
patiénten met een volgroeid skelet in de volgende gevallen: « ontstekingsvrije degeneratieve gewrichtsziekten,
waaronder osteoartritis, avasculaire necrose en dysplasie; * reumatoide artritis; « behandeling van femorale
kop en nekbreuken.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties zijn: « lokale of sy ische infectie; « i ie; « blijvende acute of chronische
osteomyelitis; « chronisch zenuw- of spierletsel waarbij de gewrichtsfunctie wordt gecompromitteerd.
Relatieve contra-indicaties zijn: « vasculaire of zenuwziekten die de betreffende ledemaat aantasten;
« verzwakt botmateriaal (bv. door osteoporose of verlengde voorgaande revisiechirurgie) waardoor de
stabiliteit van het implantaat wordt aangetast; » metabolische stoornissen die de fixatie en stabiliteit van het
implantaat nadelig kunnen beinvioeden; « overgevoeligheid voor het metaal van de te implanteren materialen.
Absolute contra-indicaties zijn ook: + patient met een gewicht van meer dan 71 kg voor: - H-MAX C maat
#9 (Standaard and Lateraliserend) en #10 (Standaard en Lateraliserend); - LOGICA MIRROR maat #1;
- FRIENDLY maat #1 (132° versie) en #2 (125° en 132° versies). * patiénten met een gewicht van meer dan
66 kg voor: - LOGICA MIRROR maat #0; - FRIENDLY maat #1 (125° versie). * patiénten met een gewicht van
meer dan 63 kg voor SL Self Locking maat #02.
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2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden: « overgewicht;
«inspannende lichamelijke activiteiten (actieve sporten, zwaarlichamelijk werk); s onjuisteimplantaatpositionering
(bv. varuspositionering); *+ medische aandoeningen die kunnen leiden tot een onnatuurlike manier
van lopen en belasting van het heupgewricht; « spierdeficiénties; « meervoudige gewrichtsgebreken;
« weigering om de postoperatieve fysieke activiteiten aan te passen; « infecties of valpartijen van de patiént
in het verleden; « systemische aandoeningen en metabolische stoornissen; ¢ plaatselijke of verspreide
neoplastische aandoeningen; » geneesmiddelentherapie die een ongewenst effect hebben op de botkwaliteit,
genezing, of weerstand tegen infectie; + drugsgebruik of alcoholisme; « vastgestelde osteoporose of
osteomalacie; + algemeen verminderde immuniteit van de patiént tegen ziekten (HIV, tumor, ontstekingen);
« ernstige deformiteit die leidt tot een beperkte fixatie of onjuiste positionering van implantaten.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING

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

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 specificke toestand van iedere patiént.
Ontoereikende preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van de implantaten en/of een
verkeerde positionering van het implantaat.

De chirurg moet de chirurgie nauwkeurig plannen en het volgende overwegen:

1. Kleine stelen: de kleine stelen zijn ontworpen voor patiénten met een klein intramedullair kanaal
en/of metafysaire regio van het dijbeen. De beperkte grootte (M/L breedte) van deze stelen leidt tot een
corresponderende vermindering van de vermoeiingssterkte van het implantaat;

2. Hoge neutraliserende combinaties (gebruik van gelateraliseerde stelen): de gelateraliseerde stelen zijn
ontworpen om de functionele neutralisatie van het heupgewricht te herstellen zodat deze vergelijkbaar is met
deze van de contralaterale heup. Grote neklengten gaan echter gepaard met een hoger risico op falen (bijv.
breuk als gevolg van vermoeidheid).

Complicaties of falen van de volledlge heupvervanging komt vaker voor bij zwaarlijvige en zeer
actieve patié en grote schillen. 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.
NOTA: monolitische gecementeerde stelen zijn getest volgens ISO-normen voor vermoeiingssterkte.
Grote combinatieverschillen met femorale koppen #XXL of #XXXL zijn niet beoordeeld voor alle
gecementeerde stelen, met uitzondering van de Friendly Short-steel in standaarduitvoering. Indien
de chirurg beslist een #XXL of #XXXL femorale kop te gebruiken om de gepaste gewrichtsstabiliteit
te verwezenlijken, dient hij voorzichtig de risico’s te overwegen die door grote combinatieverschillen
worden geintroduceerd.
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TOEGESTANE/NIET TOEGESTANE COMBINATIES

« Femorale stelen bestaande uit AISI 316L roestvrij staal (ISO 5832-1) zijn niet geschikt voor koppeling
met CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537) femorale koppen.

« Friendly Short-stelen in gelateraliseerde uitvoering zijn beperkt in het gebruik met koppen tot
maximaal maat L.

* Friendly Short-steel #0 in standaarduitvoering is beperkt in het gebruik met koppen tot maal maat XXL.

Monolithische gecementeerde stelen van LimaCorporate mogen niet worden gebruikt met componenten

van andere systemen of andere fabrikanten met uitzondering van de volgende combinatie:

Bij Friendly short- en H-MAX S-stelen kunnen door LimaCorporate vervaardigde 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) 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.

Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate staat ter beschikking voor advies omtrent de
preoperatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie, zowel voor
als tijdens de ingreep.
De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van normaal gezond bot, dat de
prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten of trauma, en dat de prothese
een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig is de prothese in de toekomst te vervangen.
De mogelijke gevolgen van de factoren die vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten preoperatief worden
beoordeeld en de patiént moet worden ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan ondernemen om de
mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.

zijn voor ig gebruik; men mag nooit |mplantaten gebrunken die reeds
in een andere patlent gebruikt zijn. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht- of weefsel van een andere persoon.
Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige
belasting kunnen deze instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen gebruikt worden voor
hun specifieke doel. Véor 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. &7




3.2. INTRAOPERATIEF

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

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

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

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

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

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

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

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

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

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

3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN

De meest voorkomende nadelige gevolgen van heuparthroplastiek zijn, o.a.: « bovenmatige slijtage van
UHMWPE componenten; « loslaten van de prothetische componenten; « ontwrichting en instabiliteit van de
prothese; « beschadiging van het prothetische implantaat; « instabiliteit van het systeem door onvoldoende
balancering van weke delen; « ontwrichting door een verkeerde koppeling van de toestellen; « infectie;
« verzakking; * lokale overgevoeligheid; ¢+ lokale pijn; + periprothetische breuken; - tijdelijke of permanente
zenuwbeschadiging; « fractuur van de componenten; « beenlengteverschil; « bloedverlies; « bijkomende
chirurgie.

Sommige bijwerkingen kunnen de dood tot gevolg hebben.

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

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van monolitische gecementeerde stelen worden steriel voorzien met een
steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 10°. Metalen componenten worden gesteriliseerd via bestraling of EtO.
UHMWPE componenten worden gesteriliseerd door EtO.

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

Gebruik geen na de die op het etiket vermeld staat.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en moeten gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd worden
alvorens deze volgens geldende gevalideerde methoden te gebruiken. (raadpleeg de brochure ‘Instrument
Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization’ voor gevalideerde sterilisatieparameters; deze brochure is
verkrijgbaar of te downloaden op www.limacorporate.com in de sectie Products). Gebruikers dienen hun
specifieke reinigings-, desinfectie-, en sterilisatieprocessen en -apparatuur te valideren.

5. BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE (MRI)

Er zijn inherente risico’s verbonden aan het gebruik van metalen implantaten in de MRI-omgeving; dit zijn
onder meer 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
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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 Monolithische gecementeerde stelen zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving.
De Monolithische gecementeerde stelen 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.

Deze systemen bevatten componenten die passieve metalen hulpmiddelen zijn en, zoals het geval is bij
alle passieve hulpmiddelen, is er kans op wederzijdse verstoring van bepaalde beeldvormingsmodaliteiten,
waaronder beeldvervorming bij MRI- en réntgenscans bij CT.
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of et Zint MK BE FFES MSS| HI|OF shi|C

A3 UANY AHE ABS |SO BE O2E Ak HAES SdSLC) %#Fiol 2 EO|E|
25 #XXL EE HOXL 232 BE EOIJSH Friendly, shor AHS FQStd BE Al
E AHQ| Eﬂalﬁ WILE|X]| Ik LT Mo 2 otdMd g %‘Q 1o CHE|ZF #XXL £
£ H0KLE A 83| 2 2ot 22 Qs HAE0] E ZEoR RYULHE Ede
A153| asfof gfLct.

58/28 Zg

AlSI 316L 2H|212|2Z(1SO 5832-1)22 H|Z=E CHE| AR2 CoCrMo(ISO 5832-12,
ASTM F1537) CHE| 2 F2to| ZHetol X gfstx| &L Ch

+ W% BT Friendly Short AEI2 L AtO|=7}HX|2| At&0)| 0| AISHE L Ct.
«EFH Q| Friendly Short 2| #02 XXL AO|=7}X| 2] A+RO]| A0 AISHEILICE.

LimaCorporate YX&E A|HE AHI2 Ct39| 7t X 0[2|9| Ef A|AHO[L} CHE
M= +EZa 2H Ar8siAM = ek ELCh

Friendly short 3 H-MAX C 2&2| Z2 LimaCorporate 2| CHE[ZF& CHE22
NESEEEA=IEu A

+ Biolox Delta Z/Z 28mm E|O|T 12/14(S, M, L) « CoCrMo =& 28mm HO|H
12/14(S, M, L) = AISI 316/L = 28mm H|O|TH 12/14(S, M, L) « FeCrNiMnMoNbN % &
22mm(-2, 0, +4) « FeCrNiMnMoNbN ZZ 28mm E|O|Z 12/14(S, M, L) « Revision
Biolox Delta 2/ 28mm E|O|H 12/14(S, M, L) Dedienne SantéOlA HM=gt L
DHa|E| PE 2t0|L(@22.2mm H2|: @44~68mm, @28mm HZ|: @46~68mm)2t &7
A28t @44~68 Symbol Cup (DM CEM, DM HA, DMR HA) It Zgts 4= Ql&L|Ch
2to|l4o| L& XAS nefsto] E A 2to|id & siY Ato|=2 HFE Ut 2ol &
Ha| e ofe AFO|=2 XM SELch

OJAH= LimaCorporate % Dedienne Santé A E 7to| 518l ZEgS A8317|
Hoj| SYMBOL CUP DM A8 HEME FZslof gLch

LimaCorporate®| MEXQl 7|72 =2 © A&, +=& 7|&, HE & 77|t 2| ==
Mot =2 B0 =22 EE = AU

o
oy
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RUSSIAN - PYCCKUM

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO ANA MOHONUTHbLIX LEMEHTUPYEMbIX HOXEK

Mepen vcnonb3osaHnem npoaykunn «LimaCorporate» Xvpypr [IOMKeH BHUMATENbHO U3y4nThb Criedyioline
PEeKOMEeHfaLnM, NPEOCTEPEXEHNS U MHCTPYKUMM, @ Takke [OCTYMHYI WMHKOpMaLmMio O MpoayKuun
(Hanpumep, TOBapOCONPOBOAUTENbHYIO NITEPATYPY, XMPYPrudeckme TexHNKkN 1 ToMy nofo6Hoe).

1. UHOOPMALIUA O TOBAPE

MOHOMNTHbIE LIEMEHTUPYEMbIE HOXKM NPeHa3HauYeHbI 151 BbINOMHEHNS YaCTUYHON UM NOMHOM NEPBUYHON
apTponnacTuki Ta3oGeapeHHOro cycTaBa. MOHOMUTHbIE LEMEHTUPYEeMble HOXKM MpeaHasHaueHsl Ans
MCNOMb30BaHMS NPU LIEMEHTHON huKcaumn npoTesa.

OCHOBHbIM  MPEAHa3HaYeHNEM WCKYCCTBEHHOTO CycTaBa SIBNISIETCS BOCCO3AAHME aAHATOMUN CycTaBa,
YaCTUYHO UMK MOMHOCTBIO. VICKYCCTBEHHBIN CycTaB NpefHa3HayeH ans y 6Gonesbix oLy

W yBENUYEHWs NOABWKHOCTM B CycTaBe nauneHta. CTeneHb CHWXeHMA GOnM 1 NOABMKHOCTbL HYacTUYHO
3aBMCST OT A0ONEPALVMOHHOI CUTYaLUN, MHTPAONEPALMOHHbIX BapUAHTOB NeYeHns 1 rnocreonepaumoHHon
peabunutaummn. pu BLIMONMHEHUM TOTANbHOM apTPONNAacTUKM Ta3o6enpeHHOro CcycTaBa MOHOMUTHbIE
LUeMeHTVpyeMble HOXKM WCTIONb3yloTCA B COYeTaHuM C ronoskamu Geapa M COOTBETCTBYOLUMMM
auetabynspHbiMu  konnadkamu. Mpy BLINOMHEHMW 4YacTU4HOW apTponnacTuku TasobeapeHHoro cycrasa
OHW WCMOMb3YITCA B COYETaHMW C ronoekamu 6Geapa, NpeaHasHajeHHbIMM AN YaCTUYHON 3ameHbl
TazobeapeHHOro cycTasa, Unu GUNONSAPHLIMK FoNoBKaMu.

1.1. MATEPUATbI

KomnoHeHTb! man MpuHaanexHocTi [ ———
Cowodmmcupyousntn | gy | Uowamise rposo UanperE
EECA)PGeIE:ah’;II;oR)Kg;» c Eeféwwg“éONbN LlemeHTHble npobkun Bi?é\{v;%/tj HMWPE
UEeHTPanmM3aTopomMm HOXKU

Beapetas woxka «CL | arsi 3161 LiemeHTHbIe npoGis Y £/ UHMWPE
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[HononHutensHble
NPUHAANERHOCTH K
FeCrNiMnMoNbN | 6eapeHHOM HOXKe PMMA n UHMWPE
«FRIENDLY» (BKknagbiu,
KO3bIPbKM 11 LIEHTPANM3aTop)

BeapeHHasn HoXKa
«FRIENDLY»

OononHuTenbHble

BeApeHHas HoXka MPUHAANEXHOCTU K

FeCrNiMnMoNbN | 6eapeHHOW HOXKe PMMA n UHMWPE
«FRIENDLY SHORT» «FRIENDLY SHORT»
(BKNaAbILLM U KO3bIPEK)
BeppenHble HoXKu UHMWPE/UHMWPE

«H-MAX C» (cTaHaapTHas n FeCrNiMnMoNbN | LiemeHTHble npoGku + AISI 316L
naTepanu3oBaHHas Bepcus)

bl MaTepuanos

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9
—ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (61ocoemecTmocTb knacca VI
cornacHo AmepukaHckoi ®apmakoneun (USP))

MpUMeYaHne: MHCTPYKUMIO NO MPUMEHEHWIO NPUHAANEXHOCTER CM. B COOTBETCTBYIOLIEN MHCTPYKUMM MO
MPUMEHEHMIO (MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO LIEMEHTHBIX NPOBOK 1 LIGHTPan13aTopos)

Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB MOXET BbiTb M1NepYyBCTBUTENBHOCTL UK anmeprusi Ha Matepuank UMnNaHTaTa —
3TO COOTBETCTBYIOLMM 06PA30OM [OMKHO YUNTBIBATLCS XMPYPrOM.

[na npurotoBneHust kocTHoro uemeHTa (PMMA) pans cwukcaunn npoTesa criedyiiTe WHCTPYKUMAM
NPON3BOAMTENS KOCTHOTO LiEMEHTa.

1.2. MPABUITA OBPALLEHWUA U XPAHEHUA

Bce u3fennsi NOCTaBnslOTCS B CTEPUMBHOM BUAE M [OMKHBI XPAHUTLCA MPU KOMHATHON TemnepaTtype
(OpUEHTMPOBOYHBIN Anana3oH 0-50° C) B CBOMX 3aKPbITbIX 3aLUMTHLIX YNAKOBKaX B CMeLnanbHeIX KOMHaTax,
3alLMLIEHHbIX OT CBETA, TENMa 1 PE3KNX Nepenazios TemnepaTypsl.

lMocne BCKPbITUA ynakoskv yGeauTech, YTO MOAerb W pasMep WMNMaHTaTa COOTBETCTBYIOT OMUCAHMIO,
HaneyaTaHHOMy Ha oTukeTkax. M3Geraiite nioGbIX KOHTAKTOB MeXAy WMNAAHTaTOM M npeameTamn
unn BellectBaMmu, KOTOpble MOryT HapywuTb CTEPUNbHOCTb UMW LENOCTHOCTb MOBEPXHOCTW. I'Iepe/:l
MCNOMb30BaHNEM PEKOMEHYETCS BbINOMHUTL TLIATENbHBIA OCMOTP KaXAO0ro UMnNaHTata u ybeanTses, 4to
OH He MOBPeX/IeH.
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Thl, W: u3y He , €CAIN OHU ynanu unu noaBeprauch
ApYyruMm criyyai paspywn hctBuam. U HU B KOEM crfiyyae He noanexar
BUIOM3MEHEHNIO.

Koz n3nenus u HoMep napTui AOMKHbI BbiTh 3aHECEHBI B UCTOPUIO GOME3HU NaLMEHTa C UCMONb30BaHNEM
9TUKETOK M3AEMNNS, NPUNaraeMbiX K KOMMOHEHTY BHYTPW YNakKOBKM.

YTUAn3aums U3Aenii MENLIMHCKOTO Ha3HaueHWs BLINOMHAETCS GONMbHMLAMM B COOTBETCTBUN C 3aKOHOM.

Hu B Koem criyyae He AOMYCKaeTCs MOBTOPHOE WCMOfb: TaToB. Pucku, le

¢ nosTop ncnons: 7HE * PaHo MMM No3AHO M3aenue

VNN ero KpemnneHusi BbIXOAAT W3 CTPOsi; * OTCYTCTBME HaAnexalleil CBA3N MeXAY MOAYNbHLIMM
y o * u3HoC nnmn

npoayKTaMu u3Hoca; ° nepen i BWY, renatuT); * OTBET WUMMYHHOI

cucTeMbI/OTTOpXKEHME.

2. OBLWAA UHOOPMALIUA O MOKA3AHUAX, MPOTUBOMOKA3AHUAX U ®AKTOPAX PUCKA

2.1. MOKA3AHMUA

MOHOMNTHbIE LIEMEHTUPYEMbIE HOXKNA MOTYT MPUMEHSITECA MPX BBINOMHEHUM YACTUHHONA NGO TOTarbHOM
apTPONNacTiki Ta3oB6eapeHHOro CycTaBa U WCTOMb3yloTCA MpW LeMeHTHoI cukcaumn npotesa. [Mpn
BbINONHEHMN TOTaNbHON APTPONNAcTUKN Ta3oBeapeHHOro CycTaBa MOHOMUTHBIE LIEMEHTUPYEMbIE HOXKN
MCMOMb3YI0TCA B COMETaHNM C MOZYTbHbIMM FONOBKaMI 1 COOTBETCTBYIOLLMMM aLeTaByNsAPHLIMY konnaykamu.
IMpy BBLINONHEHUN YACTUYHON apTPONNACTMKM Ta306EAPEHHOr0 CycTaBa OHM UCMOMb3YIOTCS B COYETaHUN C
ronoskamu 6eﬂpa, npegHasHa4YeHHbIMn  Ans YacTUYHOM apTponnacTukun Ta306e,qpeHHoro cyctaea, unu
6UNOMNAPHLIMMU FONOBKAMM.

ApTponnactuka Ta3obeapeHHOro CycTaBa MpeaHasHadeHa A CHUKEHUs Unu obnerdyeHus Gomu w/vnn
yrydweHns yHKUMM Geapa y NaumeHToB CO ChOPMUPOBABLUMMCS CKEMETOM MpW CREYIoLMX YCIOBUSIX:
* HeBOCMANNTENbHbIE AereHepaTUBHLIE 3aG0NeBaHs CycTaBa, BKIKYas OCTE0APTPUT, aCenTUIECKUi HEKPO3
¥ ANCNNa3uio; * PEBMATOWAHBIN apTPUT; * NEPErOMbI FONOBKM U LISk GeApeHHON KOCTU.

2.2. MIPOTUBOMNOKA3AHUA

AGCOMIOTHbIE NPOTUBOMOKA3AHMS: * MECTHAs UM CUCTEMHAs UH(EKLWS; * CeNnTULEMNS:; * NEPCUCTEHTHBIA
OCTPBIl UMW XPOHUYECKI OCTEOMUENIT; * MOATBEPKAEHHOE NOPaXeHNe HepBa N MblLLLL!, yXyallakllee
(byHKUMOHMPOBaHHE Ta3o6eapeHHOro CycTasa.

OTHOCHTENbHBIE NPOTUBOMNOKA3aHNS!: * COCYANCTbIE N HEPBHbIE 3a60NeBaHIs PAaCCMAaTPUBAEMON KOHEYHOCTH;
* NNoxoe Ka4yecTBO KOCTHOIO BeljecTBa (Hanpumep, u3-3a 0CTeornopo3a NGO pacLUMPEHHOW PEBU3NOHHON
onepaLyu, NPOBEAEHHON paHee), YTO yXyALaeT CTaGUbHOCTL UMMNaHTaTa; * HapylleH!s oGMeHa BeLecTs,
KOTOpbIE MOTYT MOCTaBUTL MOZ, YTPo3y UKCALMIo U CTAaBUILHOCTL UMANaHTaTa; * fMiobble ConyTCTBYILLME
3aboneBaHNsi 1 3aBUCUMOCTM, KOTOPbIE MOrYT HEraTMBHO MOBMWSTL HA WMMAAHTUPOBAHHbLIE MPOTE3bl;
* rMNEPYYBCTBUTENBHOCTL K METANMYECKAM KOMMOHEHTaM UMNaHTaTa.

ABconioTHble NMpOTUBOMOKA3aHWA Takke BKNoYalT B cebs: * nauneHToB ¢ maccoi Tena Gonee 71 kr
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B oTHoweHun: - H-MAX C, pasamepbl Ne 9 (cTaHaapTHble v natepanusoBaHHble) 1 Ne 10 (cTaHgapTHble 1
natepanusosaHHble); - LOGICA MIRROR, pa3smep Ne 1; - FRIENDLY, pasmepsl Ne 1 (Bepcua 132°) u Ne 2
(Bepcww 125° n 132°). » naumeHToB ¢ Maccoil Tena Gonee 66 kr B oTHoweHuu: - LOGICA MIRROR, pa3smep
RIENDLY, paamep Ne 1 (Bepcus 125°). * naumeHToB ¢ maccoii Tena Gonee 63 kr B OTHOLIEHUN
caModJlAKchpy»ou.lewcﬂ Hoxku SL, paamep Ne 02.

2.3. ®PAKTOPbI PUCKA

Crneaylolne hakTopel pUcka MOTYT HEraTUBHO NOBNUATL HAa PE3yNbTaTbl MPOTE3NPOBAHMSA: * NULLIHWIA BEC;
* aKTUBHbIE (hU3NIECKNE Harpy3Ki (aKTUBHbIE 3aHATUS CTIOPTOM, TSHKENbIA hU3NYECKNIA TPY/L); * HENpaBubHas
YCTaHOBKa MMNNaHTaTa (Hanpumep, BapycHasi yCTaHOBKAa HOXKM); * MEAMLMHCKWE HapylLeHWs, KoTopble
MOTYT NPUBECTY K HEECTECTBEHHOI NOCTYNN W Harpyske Ha Ta3obeapeHHbIit CycTas; * NpoBnemsl ¢ MblluLaMM;
* HapyLLEHNe PYHKLIMOHMPOBAHIS CYCTaBOB; * 0TKA3 U3MEHUTb NOCNE0NEPALIMOHHYIO (PU3NUECKYIO aKTUBHOCTS;
* MHEKLNOHHBIE 3a60neBaHNs UK NafeH!s NaLMEeHTa; * CUCTEMHbIe 3aGorneBaHus U HapylueHust obMeHa
BELLECTB; * NIOKasbHbIE UK AUCCEMUHMPOBAHHBIE OMyXoneBble 3a60NeBaHus; * MeAUKaMEHTO3Has Tepanis,
OTpULIATENBHO BAMSIOWAs Ha KA4eCTBO KOCTHOM TKaHM, BbI3[OPOBIEHUE UMK YCTOMYMBOCTL K UHCDEKLMSM;
* yNoTPeBeHne HapKOTUKOB WM arnkorofinam; * BbIpaeHHBI OCTEONOPO3 UMK OCTEOMASIAILINS; * CHIDKEHHOE
obuee conpotueneHue GonesHsim (BUY, onyxonu, nhdekuun); « cunbHas aedopmanms, Kotopas NpUBOAUT K
HapYLIEHMIO KPEMIIEHNs! NN HENPaBUITLHOMY PaCTONOXEHMIO MMMNaHTaToB.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAONEPALUNOHHOE NIAHUPOBAHUE

Uapenus «LimaCorporate» [OMKHbI MMNNAHTUPOBATLCS TOMBKO TEMM XMPYpramu, KOTOPble 3HAKOMbl C
npoLieaypami 3aMeHb! CyCTaBOB, ONUCAHHBIMU B KOHKPETHBIX XMPYPrU4ecKUX MeToaax.

lMpeaonepaLvoHHoe NNaHupoBaHUe MPU MOMOLLM PEHTreHOorpauieckux WabnoHoB (MaTpuL) B pasHbix
opmarax obecrieumBaeT nosyyeHue HeoGXOAUMON WH(POPMALMU O TUME W pPasMepe KOMMOHEHTOB,
KOTOpble GyayT MCMOMbL30BATLCS, U NPABUILHOM COYETAHAM M3NENM, OBYCIOBMEHHOM aHATOMUYECKUMI
0COBEHHOCTAMM 1 COCTOSIHMEM KaX/oro nauveHTa. HeHaanexallee npeaonepauvoHHoe nnaHupoBaHue
MOXeT MPWUBECTU K HEMPaBWUMbHOMY BbIGOPY MMMMAHTATOB W/MMN  HENPaBUMILHOMY PacroNOXeHIo
umMnnaxTara.

Xupypr AOMKeH TuIaTeNbHO CNNaHMpOoBaTh ONEpaLMio, Y4uTLIBas NPy 3TOM Crielylouine hakTopsl.

1. HOXKM Manoro pasmepa: HOXKM Maroro pasMepa MPUMEHSIITCS y MaUNeHTOB C HeGoMbLLNM
KOCTHOMO3rOBbLIM KaHanom u/unu metadusapHoi obnacteto 6eapa. Mcnons3oBaHne HOXek YMEHbLIEHHOro
pasmepa (cpeaHeit/6onbLLOI LUMPUHBI) MPUBOANUT K COOTBETCTBYIOLLIEMY CHKEHMIO MPOYHOCTU MMNNaHTaTa;
2. Fonosku 6eapa ¢ (np! naTepanu3oBaHHbIX HOXeEK): NaTepann3oBaHHble
HOXKM MpeaHasHaueHbl A BOCCTAHOBMEHWS (PYHKUMOHANBHOMO CMELeHUs TasoGelpeHHoro cyctasa
nofobHo KoHTpanatepanbHoMy TasobeapeHHOMy cycTasy, xoTsi npu Gonblueit AnuHe Lweiikn Geapa
BO3pacTaeT PUCK BO3HUKHOBEHWS MEPEioMOB  (HanpuMep, NepenoMoB, BbI3BAHHBLIX HEAOCTATOYHON
MPOYHOCTBIO).
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OCnoXHEHNA U HeyAauy Npu NOMHoOM 3aMeHe Ta306eAPeHHOro cycTaBa Gonee BEPOATHLI y NaUMEHTOB
C 6OMNbIWMM BECOM U BLICOKOW aKTUBHOCTLIO, @ Takke npu
Xvpypr AOMKeH TuatenbHbIM 0BPasoM OLEHUTb KIMHUYECKOE COCTOSHUE naumeHTa M ypoBEHb ero
(hU3NYECKON aKTMBHOCTY, NPEX/E YEM BBINONHATL 3aMeHy Ta306epeHHOro cycTasa.

MPUMEYAHME. MMp« b THbIX LIEMEHTUPY HOXeK Obina UcnbiTaHa B COOTBETCTBUM
co ctaHaaptamu ISO. UcnbiTaHuUA HOXek B cr Geppa c

pa3mepoB #XXL unu #XXXL He npoBOAMNMCb HM ANA KakKMX LEMEHTUPYEMbIX HOXeK, Kpome
cTaHgapTHoW Bepcum Hoxek «Friendly Short». Ecnu xupypr ucnonb3yeT rornoBku 6eapeHHoN KocT
pa3mepa XXL unu XXXL Ans AocTukeHUsi HeoGXoAUMOW CTabUNBbHOCTM CycTaBa, OH 06si3aTenbHO
AOMKEH YHUTLIBaTL PUCKHM, npun ronoBokK ¢

PA3PELUEHHBIE / HEPA3PELUEHHbLIE KOMBUHALIUKX

. HOXKW, 13T us " ctanu mapku AISI 316L (ISO 5832-1), He
MOTYT MCMOMbL30BaTLCA B COYETaHUU C T 6eapa, u3rot IMM 13 MaTepi
CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).

* Natepanu3oBaHHbie HOXkn «FRIENDLY SHORT» coBMecTMMbl TONbKO C rorioBkamu, pasmep
KOTOPbIX He npeBbiwaer L.

* CtaHpapTHble HoXKkN «FRIENDLY SHORT» #0 UMbl TOMNbKO C T pasmep p!
He npesbiwaet XXL.

MoHonuTHble LeMeHTUpyemble Hoxku LimaCorporate 3anpellaeTcs UCMONMb30BaTh C KOMMOHEHTaMu
[PYrX CUCTEM UMK IPYTAX NPOU3BOAMUTENEN, 3@ UCKITIOYEHNEM CIIEAYIOLINX BOIMOXHbIX COYETaHMIA:
ana Hoxek Friendly short n H-MAX C, GegpeHHble ronoeku npoussofctBa LimaCorporate co
cneayloWmUMM KOMNOHEHTaMK: * KOHycHoe coeauHeHue Biolox Delta, anametp 28 mm, 12/14 (S, M u
L); » koHycHoe coeauHenune CoCrMo, anametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « koHycHoe coeaunHeHune AlSI
316/L, anametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « FeCrNiMnMoNbN, anametp 22 mm (-2, 0 u +4); * KOHyCHOe
coeauHeHne FeCrNiMnMoNbN, anametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); * koHycHoe coeauHeHne Revision
Biolox Delta, guametp 28 mm, 12/14 (S, M u L) Takke moxeT coeanHsTecst ¢ Symbol Cup @ 44-68 mm
(DM CEM, DM HA, DMR HA) B coveTaHuy ¢ ABOMHbLIM NOABWXHbLIM M3-BkNagsilwem (Ans ronosku @ 22,2:
@ 44-68 mm; ans ronosku @ 28 mm: @ 46-68 mm) npouseoacTea Dedienne Santé.

Yaluku ¢ Bknaaeliem B c60pe NOCTaBASIOTCH COOTBETCTBYIOIMX Pa3MEPOB; BKNabilM C ronoskami B
cBope NocTaBnsioTCs COOTBETCTBYIOLMX PA3MEPOB C YHETOM BHYTPEHHEro AnameTpa BKnajbilua.
Takxe xupypry Heo6XoAUMO O3HaKOMMUTLCS C MHCTPYKUMeih no npumeHenuio SYMBOL CUP DM
nepea ucnonsb: 0 ) ToB LimaCorporate
v Dedienne Santé.
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Creuunanuctel  komnawun  «LimaCorporate» roToBbl NpefocTaBUTL — PEKOMEHAALMM Mo BOMpocam
MPEAONEepaLMOHHOTO MNNAHNPOBAHMS U XMPYPrUYECKUX TEXHUK, @ Takke MOMOYb C BbIGOPOM MPOAyKUMM v
MHCTPYMEHTapusi 10 U BO BPEMsi OnepaLmu.
MauuneHTa HEOBXOAMMO NPeayNPeaunTh, YTO NPOTE3bl HE 3aMEHSIIOT HOPMASIbHBIE 30POBLIE KOCTH, YTO OHM
MOTYT CflOMaTbCsi UMM MOMYYNTL MOBPEXAEHUE B PE3ynbTaTe ONPeaeneHHoN AeATENbHOCTY UNu TPaBMbl,
MMEIOT OMpe/eneHHbIN OXNAAEMbI CPOK CIIYXGbi, 1, BO3MOXHO, B GyayLLeM X NPUAETCS 3aMEHUTb.
BoamoXxHoe BnusiHie (hakTopoB, NpuBEaEHHbIX B pasenax 2 u 3.4, Heo6XoAUMo paccMOTpeTh A0 onepaLinm
1 Coo6WMTL NALMEHTY O TOM, Kakue Mepbl OH/OHA MOXET MPEANpUHATL A YMEHbIIEHNS BO3MOXHBIX
nocneacTBUin aTUX PakTopoB.

TaThbl 0 He yiTe p

TarT, PbIN yKe Gbin yC Apyromy naumenty. He ynTe TaT,
KOTOpAbI paHee HaXOAMUNCS B KOHTAKTe C XWUAKOCTAMM Tenla Unu TKaHsIMU ApYroro uenoseka.
Xupyprudeckue UHCTPYMEHTbI NOABEPXKEHbI K U3HOCY MPU UX HOPMANbHOM UCMONb30BaHNM. Mocne CNWKOM
[NUTENBHOTO UCMONB30BAHMS UMK MPU MPUMEHEHUN YPE3MEPHBIX HArPY30K MHCTPYMEHTbI MOTYT SOMaThCs.
Xupypruyeckume NHCTPYMEHTbI [OMKHbI UCMOMB30BATLCA TOMBKO MO CBOEMY (hyHKLIMOHAMBHOMY Ha3HaYEHNIo.
HeobxoaMmo npoBepsiTe PYHKUNOHANBHOCTL XMPYPrUYECKMX MHCTPYMEHTOB NEPed WX WCMofb3oBaHUeM;
UCONb30BaHNE MOBPEXAEHHBIX WHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K BbICTPOV MOMOMKE WMNMaHTaTa.
TMoBpeX/iEHHBIE NHCTPYMEHTbI JOMMKHBI GbiTh 3aMeHeHb 10 onepaunm.

. B XOAE OMEPALIUK
PeKoMeH/lyeTCs 1CNonb3oBaTe TECTOBbIE YCTPOWNCTBA A NPOBEPKU MPaBUMbHOCTU MOAFOTOBKM KOCTHOTO
noxa, pasmepa v pacrnofnoxXeHns UMNAaHTaToB, koTopkle GyayT ucrnonb3oBaThbes. XenarenbHo, YTobbl BO
BpemMs onepauuv B Hanu4uu Bbinu AONONHUTENbHbIE UMNNAHTaTbl Ha CﬂyHaFl, ecnu I'IOHa/:lDﬁﬂTCﬂ npoTesbl
[PYrvx pa3mMepoB UNn ecriv NpoTesbl, BbIGPaHHbIE O onepaLum, He MOryT GbiTb UCMONb30BaHbI.
UpesBblualiHO BaxHa He TOMbKO NPaBUMLHOCTL MOAGOPA, HO U MPaBUMBLHOCTb MOCaAKW/pa3MeLeHus
uMnnanTata. HenpasunbHO  BLIGOP, PACMONOXEHWE, BbIPABHUBAHWE U  (DUKCALMS  KOMMOHEHTOB
MMMfaHTata MoryT NPUBECTU K HEOBLIYHBIM CTPECCOBBLIM YCIOBUSIM, KOTOPbIE MOTYT HEraTMBHO NOBANSTHL Ha
(byHKLVOHAMBHBIE XaPaKTEPUCTIKM CUCTEMBI U MPOLIEHT NPUKMBAEMOCTI MMNNAHTaTa.
CocTaBHble KOMMOHEHTLI OpUrMHanbHeIX cuctem «LimaCorporate» AOMmkHBI COBUPATLCA B COOTBETCTBUM C
XMPYPrUYECKOI TEXHMKOI 1 UCTIOMNb30BATLCS MNLLL COMMACHO Y ol K np
Vicronb3yiiTe TONMbKO Te MHCTPYMEHTl U NpoGHbIe MpoTe3bl, KOTOpblE CreuuansHo npenHaaHaqubl ans
MCMOMNb3YeMbIX MMMNNaHTaToB. /CNonb30BaHe MHCTPYMEHTOB APYrvX MPOV3BOAUTENEN UM MHCTPYMEHTOB,
npeaHasHayYeHHbIX AMS UCMOMb30BaHNS C APYIMMM CUCTEMaMM, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYHLLEN
MO/IFOTOBKE KOCTHOTO 10Xa, HEeMpaBUIbHOMY NO3ULIMOHNPOBAHMIO, BbIPABHUBAHMIO U (hUKCALIM N3ENNIA, HTO
npveeaer K ocnabnexuio cucTembl, notepe beHKLWIOHa"IbHDCTVI, CHWKEHUIO Cpoka CJ'Iy)KGbI uMnnaHTara, a
Talke HeOGXOAMMOCTU AanbHENLLIEro XMPYPrYecKoro BMeLlaTenbcTaa.
HeobxoanMmo BHMMATENbHO CReauTb 3a 3aliMTON (CYXKaloLMXCs) NOBEPXHOCTEN KOMMOHEHTOB B MecTax
COEAMHEHWS: CyCTaBHble MOBEPXHOCTU MMMNIAHTATOB HEOGXOAMMO 3alWlWaTh OT LapanuH W Npounx
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nospexaeHnii. Bce NoBEPXHOCTM KOMMOHEHTOB B MECTax COEANHEHWS AOMKHbI BbiTb YMCTBIMKM U CyXvumM
nepep c6opkoi. CTabunbHOCTL COEAVNHEHUI KOMMOHEHTOB [JOMKHA NPOBEPATLCA COMNACHO XVUPYPritvecknm
TeXHUKam.

3.3. MOCNEOMNEPALMOHHBIN YXOO

AZeKBaTHbIA  MOCNEONEPALMOHHBI  YXOA  AO/KeH — 0BEecrieunBaTbCs  XMPYProM — MnM  ApYrum
KBaNUULMPOBAHHBIM MENLIHCKUM NepCOHarnoM. PekoMeH/YeTCs peryrsipHo fienark nocneonepaumnoHHsie
PEHTTEHOBCKNE CHUMKN ANs OGHAapYXEHUs BO3MOXHBIX W3MEHEHWt B PACrONOXEHUN MMMNNaHTata unn
OKPYXaloLLWX TKaHew.

Xvpypr AomkeH npeaynpeauTb nauveHTa o6 orpaHuyeHUn yHKUWA KOHEYHOCTM nocre apTponnacTiki
TazobeApeHHOro cyctaBa U O TOM, YTO PEKOHCTPYWPOBAHHBIN CycTaB HEOBXOAMMO 3alvLiaTh OT MOMHON
Harpysku B TeYeHue OnpefeneHHoro nepuoga. YpeamepHas uanyeckas akTUBHOCTb WMW Tpasma
3aMeHEeHHOro Ta3o6eipeHHOTO CYCTaBa MOXET NPUBECTY K NPEeXIeBPEMEHHOMY BbIXOAY U3 CTPOS U3Aenui B
pesynkTare paciuaTbiBaHWs, EepPenoma Unu YPeamMepHOro N3HOCa NPOTE3HbIX UMMAHTATOB. XUPYpr [OMKEH
npeaynpeanTb NauneHTa o HeOBXOAMMOCTU KOHTPONS (PU3MUYECKON aKTUBHOCTM U NPeSoCTepeyb O TOM, YTO
MMMNaHTaTbl MOryT GbiTb NOBPEX/AEHbI BCIEACTBUE YPE3MEPHOTO U3HOCA CYCTaBa.

B 4aCTHOCTY, XVPYPT AOMKEH COOBLNTL NALMEHTY O HEOBXOAUMOCTM CrIEAYIOLIMX MEp NPELOCTOPOXHOCTM:

* n3beraiiTe 4acToro MOAHUMAHWUS TSHKENbIX NPEAMETOoB; * u3beraitTe YPE3MEPHOTO WM MHOTOKPAaTHOTO
BOCXOX/IEHUS N0 NECTHULIE; * IEPXIUTE BEC Tena Mofl KOHTPOMEM (M3BbITOYHbIA BEC Ui HaGop Beca CBEpX
OrPaHMYEHNs MO Macce MOXET HeGNaronpusTHO BIUSATL Ha Pe3yrsTaT 3aMeHbl CycTasa); * u3beraiTe peskux
MaKCMMarbHbIX Harpy3ok (B pesynkTaTe Takux 3aHATWIA Kak Ger 1 kaTaHue Ha Nbbkax) NN ABWKEHWHA, KOTOpbIe
MOTYT NPMBECTM K PE3KNM OCTaHOBKaM UMM Pa3BopoTam; « nberaiite NONOXEHWNA, KOTOPbIE MOTYT yBENNIUTL
pucK BbIBUXA.

OTcyTCTBME COOTBETCTBYIOWUMX MOCNEONEPALMOHHBIX MHCTPYKLMIA MO peabunutauum u yxoay MoxeT
HEraTBHO NOBMNATL HA PE3yNbTaT XUPYPrAYECKOro BMellaTenbCTea.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Yalie BCero npy apTponnacT1ke TasoGeApeHHOro CycTaBa BO3HMKAIOT crieaylolume NoGouHbIe addeKThi:

* U3HOC KOMMOHEHTOB, U3OTOBIMEHHbIX M3 CBEPXBLICOKOMOSEKYMSIPHOTO MONMATUNEHa; * PacilaTbiBaH1e
KOMMOHEHTOB MPOTE3a; * HECTABUIBHOCTb 1 CMELLIEHNE NPOTE3a; * NOBPEX/AEHNE NPOTE3HONO UMMMaHTaTa;

* HecTabuUnbHOCTb CUCTEMbI BCTIEACTBME HEPABHOMEPHOTO PacnpeleneHns Harpy3ku Ha Msrkue TKaHu;
+ pacnajl BCMEACTBUE HEMPaBUMbHOTO COEMAVHEHUS W3AENWA; * MHAEKuMs:; * oceaaHue; * MecTHas
UNEPUYBCTBUTENBHOCTD; * MECTHast GOMb; * OKOMOMPOTE3HbIE MEPErNoMbl; * BPEMEHHOE MNU MOCTOsIHHOE
NoBpeXaeHne Hepea; * Nepenombl U3AenUii;  pasHas AnMHa KOHEYHOCTEN; * NOTeps KPOBY; * AONOMHUTENbHbIE
onepauuu.

HekoTopble NoGouHbIe ahheKTbl MOTYT NPUBOANTL K NIETanbHOMY UCXOAY.

K OCHOBHbIM OCIIOXXHEHWUSIM OTHOCSITCSi BEHO3HbIN TPOMBO3 ¢ TpomGoambonuen unu 6e3, cepaedHo-
COCYAUNCTbIE HAPYLLEHWS!, FeMaTOMbI, CUCTEMHBIE anfepruieckne peakumun 1 cucTemHasi Gosb.
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4. CTEPUNBHOCTb

a. UmnnanTatel

Bce UMNMaHTUPYeMble KOMMOHEHTbI MOHOMUTHBIX LIEMEHTUPYEMBIX HOXEK MOCTABMSIOTCH CTEPUIIBHBIMU C
YPOBHEM rapaHTuu crepunbHoctu (SAL) 10€. MeTannuyeckue KOMMOHEHTbI CTEPUNU3YIOTCH WU3My4YeHnem
UMM 9TUNEHOKCUOM. KOMMOHEHTBI, W3rOTOBMEHHBIE 13  CBEPXBLICOKOMOMEKYISPHOTO — MONMaTUneHa
CTEPUNMYIOTCS ATUNEHOKCUIIOM.

He 1Cronb3yiiTe HUKaK1e KOMMOHEHTbI 3 OTKPLITON PaHee ynakoBK1 Ui yNakoBKM, KOTOpasi UMEET NPU3HaKu
NOBPEXAEHNS.
He n

ITe TaTbl nocne CpOKa roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha aTUKeTKe.

b. KoHTp p!

VIHCTPYMEHTbI  MOCTaBNSIOTCS HECTEPUMbHBIMA 11 [IOMKHBI BbiTh  OUMLLEHBI, MPOAE3VHGULMPOBAHBLI 1
MPOCTEPUNN30BaHBI NMEPea UCTOMb30BAHUEM B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMU METOAaMM. (CMOTpUTE
YTBEPXKAEHHbIE NapaMeTpbl CTepUnU3aLmMn B GpoLIiope «YXOA 3@ MHCTPYMEHTaMU, YKCTKa, Ae3MHeKLms
v cTepunn3aumsi». BpoLiopy MOXHO MOMy4KTL MO 3aNpocy UK 3arpy3nTb C caitta www.limacorporate.com
B pasgene «[Ipodykyus»). Monb3oBaTenu AOMKHbI YTBEpAUTb COBCTBEHHbIE MpoLeaypbl crneuuanbHok
OHUCTKN, AE3MHDEKLNM 1 CTEPUNU3ALINM, @ TakKe COOTBETCTBYIoLEe 060py0BaHME.

5. MATHUTHO-PE3OHAHCHASI TOMOIPA®UA (MPT)

CyLLECTBYIOT PUCKM, CBSA3aHHBIE C UCMONL30BaHNEM METanNMYeckux UMNaHTaToB B MarHUTHO-PE30HaHCHON
cpefie, BKIIOYask MUArPaLMIO KOMMOHEHTOB, UHAYKLWOHHOE HarpesaHue W MHTepepeHUMIo CUrHanos unm
WX UCKaXeHWe BONN3N KoMMoHeHTa (-0B). PUCK MHAYKLMOHHOTO HarpesaHusi MeTanMyecknx UMNNaHTaTos
CBA3aH C reOMEeTPUYECKON CTPYKTYpOii W MaTepuanom W3Aenus, a Takke C MOLIHOCTbIO MarHUTHOro
pesoHaHca, NPOAOIKUTENBHOCTLIO M UMMYSbCHLIM — PEXUMOM.  [MOCKOMbKY — MarHUTHO-pe3oHaHCHoe
obopynoBaHne He CTaHAapTU30BaHO, JaHHbIE O TSXKECTU U BEPOATHOCTY BOSHUKHOBEHMS BbILLEN3IOKEHHOTO
ANA JaHHbIX UMNMNaHTaTOB OTCYTCTBYIOT.

OueHka MOHOMUTHBIX LIEMEHTUPYEMbIX HOXEK B OTHOLLEHWW COBMECTUMOCTM 1 Ge3onacHocTU B yCroBuaX
MarHUTHOTO pesoHaHca He nposoaunacs. MOHONUTHblE LEMEHTUPYEMbIE HOXKM He WCMbITbiBanuch Ha
npegMeT Harpesa Wi CMELLIEHNS B YCIIOBUSX MarHUTHOTO pe3oHaHca. MockorbKy 3Th YCTPOMCTBa He Bblnn
npotecTpoBaHbl, LimaCorporate He MOXeT AaTb PEKOMEHALMI0 N0 NPOBEAEHUIO MarHUTHO-PE30HaHCHON
TOMOrpachuM C 3TUMU UMMNNAHTaTaMW HW C TOYKM 3peHUst Ge30nacHOCTW, HU OTHOCUTENbHO TOYHOCTW
BU3yanusauum.

CucTeMbl NPOTE3NPOBaHUS BKIKOHYAIOT KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE SBMSIOTCA NacCUBHLIMU METanMyeckumm
YCTPOWCTBaMM, NPU UCMOMNL30BAHMM KOTOPbIX, Kak W NPY MCNONb30BaHNM NioGbIX APYrinX NacCHBHbIX YCTPOIACTB,
CYLLECTBYET PUCK B3aUMHOTO BIIMAHUS B OMNpeAereHHbIX Pexumax Bu3yanusaunm, B TOM YUCE UCKaKEHUs
n3o6paxeHns nNpy NPOBEAEHNN MarHUTHO-PE30HAHCHbIX, PeHTreHonoruyecknx 1 KT-uccnenosaHuii.
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SWEDISH VENSKA

BRUKSANVISNINGAR -~ MONOLITISKA CEMENTERADE STAMMAR

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

1. PRODUKTINFORMATION

Monolitiska cementerade stammar ar avsedda for partiell eller total primér hoftledsplastik eller hoftleds.
Monolitiska cementerade stammar &r avsedda fér anvandning vid cementerade applikationer.

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes &r att aterskapa ledanatomin, helt eller delvis. Ledprotesen ar
avsedd att minska smérta och ge patienten ledrorlighet. Graden av smartlindring och rorlighet ar delvis
beroende av den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och den postoperativa rehabiliteringen.
Néar de monolitiska, cementerade stammarna anvéands for total héftledsplastik ar de avsedda att anvandas
tillsammans med femurhuvuden och kompatibla ledskalar. Nar stammarna anvands for partiell hoftledsplastik
ar de avsedda att anvandas tillsammans med femurhuvuden som &r avsedda for partiell hoftledsersattning
eller med bipolara huvuden.

1.1. MATERIAL

Komponenter

SL Self Locking " UHMWPE/UHMWPE +
femurstam Ti6AI4V Cementpluggar AISI 316L
LOGICA MIRROR

FeCrNiMnMoNbN och UHMWPE/UHMWPE +

femurstam med Cementpluggar

centralisering UHMWPE AlSI 316L

CL TRAUMA UHMWPE/UHMWPE +
femurstam AISI 316L Cementpluggar AISI 316L

FRIENDLY tillbehor
FRIENDLY femurstam FeCrNiMnMoNbN (pluggar, kapor och PMMA och UHMWPE
proximal centraliserare)
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FRIENDLY SHORT
FRIENDLY SHORT FeCrNiMnMoNbN tilloehér (pluggar och | PMMA och UHMWPE
femurstam 2

kapa)
H-MAX C
femurstammar " UHMWPE/UHMWPE +
(Standard- FeCrNiMnMoNbN Cementpluggar AIS| 316L
lateraliserande)

Materiaalnormen

TiBAI4V (SO 5832-3 - ASTM F1472) — AlSI 316L (SO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (Biocompatibility USP Class V1)

Anmarkning: Fér anvandning av tillbehér, se respektive bruksanvisning (bruksanvisningar till cementpluggar
och centreringsenheter).

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

1.2. HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och skall férvaras i rumstemperatur (indikativt intervall 0-50 °C) i sina forslutna

skyddsforpackningar i lagerutrymmen med kontrollerad atmosfar, i skydd mot ljus, varme och plétsliga

temperaturforandringar.

Nar férpackningen 6ppnas ska bade modellen och storleken av implantatet kontrolleras sa att det exakt

motsvarar det som anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och féremal eller amnen

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.

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

stotar. Implantaten far inte modifieras pa nagot satt.

Implantatens kod och serienummer skall registreras i patientens journal med hjélp av etiketterna som

medfoljer komponenten.

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

Ateranvindning av tldlgare maste helt ikas. Riskerna med éteranvandnlng av
ar: i ion - tidiga eller sena p med il eller i ixeringen

« felaktig ing mellan dulara i (t.ex. i ) . ikati
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pa grund av implantatslitage och rester efter slitage * 6verféring av sjukdomar (t.ex. HIV, hepatit)
« immunreaktion/avstétning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

Monolitiska cementerade stammar ar avsedda att anvandas for partiell hoftledsplastik och de &r avsedda for
cementerat bruk. Nar de monolitiska cementerade stammarna anvands for total hoftledsplastik ar de avsedda
att anvandas tillsammans med femurhuvuden och kompatibla ledskalar. Nar stammarna anvénds for partiell
hoftledsplastik ar de avsedda att anvéandas tillsammans med femurhuvuden som ar avsedda for partiell
héftledsplastik eller med bipoléra huvuden.

Héftledsartroplastiken ar avsedd att reducera smérta och/eller forbattra héftfunktionen hos patienter med
fardigvuxet skelett vid foljande tillstand: « icke-inflammatoriska degenerativa ledsjukdomar, inklusive artros,
avaskular nekros och dysplasi * reumatoid artrit « behandling av femurhuvuden och cervikala frakturer.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer omfattar: « lokal eller systemisk infektion « sepsis « persisterande akut eller kronisk
osteomyelit « bekréaftad nerv- eller muskellesion som &ventyrar héftledsfunktionen.

Relativa kontraindikationer omfattar: « karl- eller nervsjukdom som paverkar den aktuella leden « svag
benstomme (till exempel pa grund av osteoporos eller tidigare utdragen revisionskirurgi) som satter ned
implantatets stabilitet « metabola rubbningar som kan férsamra implantatets fixering och stabilitet « samtidig
sjukdom och beroendetillstdnd som kan paverka den implanterade protesen « metalléverkanslighet mot
implantatmaterialen.

Absoluta kontraindikationer omfattar dven: « patienter som vager mer an 71 kg for: - H-MAX C storlek 9
(standard och lateraliserande) och 10 (standard och lateraliserande); - LOGICA MIRROR storlek 1;
- FRIENDLY storlek 1 (version 132°) och 2 (version 125° och 132°). « patienter som vager mer an 66 kg
for: - LOGICA MIRROR storlek 0; - FRIENDLY storlek 1 (version 125°). « patienter som véger 6ver 63 kg for
SL Self Locking storlek 02.

2.3. RISKFAKTORER

Foliande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med protesen: « Overvikt + anstrangande fysiska
aktiviteter (aktiv sport, tungt fysiskt arbete) « felaktig positionering av implantatet (t. ex. varusstalining)
+ medicinska funktionshinder som kan leda till en onaturlig gang och belastning av leden
« muskeldefekter « nedsatt funktion i ett flertal leder « vagran att andra de postoperativa fysiska aktiviteterna
« patientens sjukdomshistoria betraffande infektioner eller fall « systemiska sjukdomar och metabola rubbningar
« lokala eller spridda neoplastiska sjukdomar ¢ Idkemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvaliteten,
lakningen eller motstandskraften mot infektion « drogmissbruk eller alkoholism « uttalad osteoporos eller
osteomalaci « allmént nedsatt immunférsvar (HIV, tumér, infektion) « allvarlig deformitet som leder till fSrsamrad

forankring eller dalig positionering av implantatet.
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3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

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

Preoperativ planering med hjalp av radiografiska mallar i olika format ger essentiell information om vilken
typ och storlek av komponenterna som skall anvandas och om den korrekta kombinationen av nédvandiga
enheter med utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och forutsattningar. Felaktig preoperativ
planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktigt implantatiage.

Kirurgen ska planera operationen noggrant och ta foljande i beaktning:

1. Stammar med liten storlek: Stammarna med liten storlek &r utformade fér patienter vars larben har en
liten margkanal och/eller ett litet metafysomrade. Den reducerade storleken (bredd M/L) av dessa stammar
resulterar i en motsvarande minskning av implantatets utmattningsstyrka.

2. K inati med hdg forskjutni (anvéandning av lateraliserade stammar): de lateraliserade
stammarna ar framtagna for att aterstélla hoftledens funktionella forskjutning sa att den ar jamférbar med den
kontralaterala hoftens forskjutning. Stérre halslangder &r dock forenade med en hdgre risk fér problem (t.e.x.
brott pa grund av utmattning).

Komplikationer eller problem med den totala héftledplastiken uppstar mera sannolikt hos tunga och
mycket aktiva patienter med kombinationer med hog férskjutning. Kirurgen ska noggrant utvardera
patientens k||n|ska tlllstand och grad av fysisk aktivitet innan hoﬂledsplastlken genomfors.

de ade na har testats i med ISO: der for

i ka. inati med femurhuvud med stor forskjutning, storlek XXL och XXXL har

ats for alla ade med und; for Friendly Short stam i standardversion.

Om kirurgen beslutar sig for att anvinda ett femurhuvud av storleken XXL eller XXXL for att uppna
en adekvat ledstabilitet, maste riskerna som foljer med i med hég férskjutning noga

beaktas.

118



TILLATNA/OTILLATNA KOMBINATIONER

« Femurstammar som &r gjorda av rostfritt stal AISI 316L (ISO 5832-1) Iampar sig inte for koppling till
femurhuvuden av CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).

« Friendly Short: i laterali version ar begra till a ing med upp
Il storlek L.
« Friendly Short: nr. 0 i ion ar begra till a ing med upp

till storlek XXL.

LimaCorporate monolitiska cementerade stammar far inte anvandas med komponenter fran andra
system eller andra tillverkare med undantag for féljande méjliga kombination:

For Friendly short- och H-MAX C-stammar, femurhuvuden tillverkade av LimaCorporate 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), kan ocksa kopplas med @44 mm till 68 mm Symbol Cup (DM CEM, DM HA, DMR HA) i
kombination med dubbelmobil PE Liner (for @22,2 mm huvud: @44 mm till 68 mm, for @28 mm huvud:
@46 mm till 68 mm) tillverkad av Dedienne Santé.

Kopp-/mellanlaggsaggregaten finns i motsvarande storlekar. mellanldggs-/huvudenheten finns i
motsvarande storlekar, med tanke pa mellanldggets innerdiameter.

Kirurgen maste ocksa konsultera SYMBOL CUP DM-instruktioner foér anvandning innan han/
hon den tillatna mellan LimaCorporate- och Dedienne Santé-
komponenter.

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for att ge rad om preoperativ planering
och kirurgisk teknik samt ge produkt- och instrumentassistans, bade fére och under operationen.
Patienten ska informeras om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan brytas av eller
skadas till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess foérvantade 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 méatt som han/hon kan vidta for att reducera de majliga effekterna av dessa faktorer.
ska endast dndas en gang. Ateranvind inte implantat som tidigare varit implanterade
i en annan patient. Ateranvind inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med kroppsvitska
eller vavnad fran en annan person.
Kirurgiska instrument utsatts for slitage under normal anvandning. Efter extrem anvandning eller belastning
ar instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument ska endast anvéndas for specifika andamal.
Fore anvandning skall det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvéndning av skadade
instrument kan leda till tidiga problem med implantaten. Skadade instrument ska ersattas fore operationen.
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3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandningen av provproteser rekommenderas fér att kontrollera korrekt férberedelse av implantatstélle,
storlek och positionering av implantaten som ska anvandas. Det rekommenderas att ha extra implantat
tillgéngliga under operationen i den handelse en protes av annan storlek behdvs eller nér den i férvag utvalda
protesen inte kan anvandas.

Béade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktiga. Felaktigt val och felaktig positionering,
inriktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka onormala belastningsférhallanden och leda till
att protesens prestanda férsamras och dess livslangd forkortas.

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

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

Varsamhet maste iakttas for att skydda ytorna som ar involverade i i 1 mellan pr na
(konan). Implantatets ledytor ska skyddas mot repor och annan skada. Alla komponenter ska vara rena och
torra fore montering. Stabiliteten hos ihopsatta komponenter ska verifieras enligt vad som beskrivs i den
kirurgiska tekniken.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad medicinsk personal.
Regelbundna postoperativa réntgenundersékningar rekommenderas for att upptacka eventuella forandringar
i implantatets position och omgivande vavnader. Kirurgen ska informera patienten om den begrénsade
ledfunktion som foljer pa en hoftledsplastik och att den rekonstruerade leden maste skyddas fran full
belastning under en viss tid. Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den ersatta hoftleden kan leda till fortidiga
problem med héftledsplastiken genom att den lossnar, bryts av eller att protesen néts pa ett avvikande satt.
Patienten ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteterna darefter och informeras om att fel pa implantatet
kan uppsta pa grund av forhdjt ledslitage.

Kirurgen ska i synnerhet presentera foljande forsiktighetsatgarder for patienten: « undvik upprepade lyft med
hdga vikter « undvik fér mycket eller upprepad gang i trappor  hall kroppsvikten under kontroll (6vervikt eller
viktékning over grénsen for kroppsmassa kan ha en negativ inverkan pa ledplastikingreppets utfall) « undvik
plotsliga maxbelastningar (foljder av aktiviteter sdsom I6pning och skidakning) eller rorelser som kan leda till
plotsliga stopp eller vridning « undvik stéliningar som kan 6ka risken for luxation.

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

120



3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar vid héftledsplastik omfattar: « hégt slitage av. UHMWPE-komponenter « lossning av
protesdelar « luxation och instabilitet av protesen « skada pa implantatet « instabilitet i systemet pa grund av
inadekvat mjukdelsvavnadsbalans « separation pa grund av felaktig ihopkoppling av enheterna « infektion
* nedsjunkning < lokal 6verkénslighet « lokal smarta « periprostetiska frakturer « tillfallig eller permanent
nervskada - fraktur av produkterna « olika langa ben « blodforlust « ytterligare kirurgi.

Vissa biverkningar kan orsaka dédsfall.

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

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till de monolitiska stammarna levereras med en sékerhetsniva for sterilitet
(Sterility Assurance Level, SAL) 10°¢. Metallkomponenterna &r steriliserade med stralning eller EtO. UHMWPE-
komponenterna med EtO.

Anvéand inte komponenter ur en forpacknlng som tidigare oppna!s eller som forefaller skadad.

Anvand inte i efter som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrumenten levereras osterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras fore anvandning i enlighet
med lampliga validerade metoder. (se broschyren "Instrumentvard, rengéring, desinfektion och sterilisering”
for validerade steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestéllas eller laddas ner pa www.limacorporate.
com i avsnittet Products (Produkter). Anvandare skall utvardera sina specifika rengérings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och sin utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Det finns inneboende risker forenade 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 &r relaterad till komponentens geometri
och material samt den effekt, tidslangd och pulssekvens som anvands i samband med MR. Eftersom MR-
utrustning inte ar standardiserad ar allvarlighetsgraden och sannolikheten for férekomst av sadana problem
okanda for implantat.
De monolitiska cementerade stammarna har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatlbllltet
i MR-miljo. De monolitiska cementerade stammarna har inte testats avseende uppvarmnlng eller migrering
i MR-miljo. Eftersom dessa enheter inte har testats kan LimaCorporate inte ge nagra rekommendationer
angaende anvandningen av MRT med dessa implantat, varken med avseende pa sakerhet eller pa
avbildningens noggrannhet.
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Dessa system innehaller komponenter som &r passiva metallenheter, och liksom med alla passiva enheter
foreligger risk for Smsesidiga stérningar vid vissa avbildningstekniker, inklusive bildférvrangning vid MRT och
réntgenstralning vid DT.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI - MONOLITYCZNE TRZPIENIE CEMENTOWANE

Przed przystgpieniem do stosowania produktu firmy LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapozna¢
sie z nastepujgcymi zaleceniami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktéw (np.
broszurami i technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Monolityczne trzpienie cementowane sg przeznaczone do czesciowej lub catkowitej pierwotnej protezoplastyki
stawu biodrowego. Monolityczne trzpienie cementowane sg przeznaczone do stosowania z cementem.
Gtownym celem zatozenia protezy stawu jest czesciowe lub catkowite odtworzenie jego anatomii. Proteza
stawu ma ograniczy¢ dolegliwosci bélowe oraz przywrdéci¢ pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bolu
i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rodoperacyjnych oraz
rehabilitacji pooperacyjnej. W przypadku catkowitej artroplastyki stawu biodrowego monolityczne trzpienie
cementowane sg przeznaczone do stosowania z glowami kosci udowej oraz zgodnymi panewkami. W
przypadku czesciowej artroplastyki stawu biodrowego trzpien przeznaczony jest do stosowania z glowami
kosci udowej przeznaczonymi do protezoplastyki czgéciowej lub gtowami dwubiegunowymi.

1.1. MATERIALY

Komponenty Mati Akcesoria Materiat (akcesoria)
Samoblokujacy trzpien N . UHMWPE/UHMWPE +
udowy SL TiBAI4V Wtyczki cementowe AISI 316L

Trzpien udowy " .

LOGICA MIRROR z e MIMONEN Wiyczki cementowe IAMIPE/UHMWWPE +
centralizerem

Trzpien udowy CL AISI 316L Wiyczki cementowe UHMWPE/UHMWPE +

TRAUMA AISI 316L

Trzpien udo Akcesoria FRIENDLY
FRI‘ENDLY wy FeCrNiMnMoNbN (wtyczki, kapturki i PMMA i UHMWPE
centralizer proksymalny)
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Trzpien udowy
FRIENDLY SHORT

FeCrNiMnMoNbN

Akcesoria FRIENDLY
SHORT (wtyczki i
kapturek)

PMMA i UHMWPE

Trzpienie udowe
H-MAX C (standardowe-

FeCrNiMnMoNbN

Wtyczki cementowe

UHMWPE/UHMWPE +

lateralizowane) AISI 316L

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) - FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) - PMMA (zgodnos¢ z USP, klasa V1)

Uwaga: aby uzyskac instrukcje uzytkowania akcesoriéw, nalezy zapozna¢ sig¢ z okreslong powigzang IFU
(Instrukcja uzytkowania wtyczek cementowych i centralizatoréw)

Chirurg musi uwzgledni¢ fakt, ze niektérzy pacjenci mogg wykazywa¢ nadmierng wrazliwo$¢ lub reakcje
alergiczne na materiaty, z ktérych wykonano implant.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta cementu kostnego (PMMA) dotyczacych przygotowania cementu
kostnego przed fiksacjg protezy.

1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie urzadzenia dostarczane sg w postaci jatowej i muszg by¢ przechowywane w temperaturze

pokojowej (0-50°C/32-122°F) w zamknigtym opakowaniu ochronnym, w pomieszczeniach z kontrolowang

temperaturg, z dala od Zrodet $wiatta i ciepta oraz zabezpieczone przed nagtymi zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada opisowi wydrukowanemu

na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére moga zmieni¢

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

kazdego implantu pod katem uszkodzen.

Elementy wyjete z opakowanla nie moga byc uzyte, jesll zostaiy upuszczone lub ulegty innym
Modyfik sposob jest

Do dokumentaql pacjenta nalezy dmaczyc etykiety zamleszczone wewnatrz opakowania komponentu.

zawierajace kod i numer produktu.

Szpital musi przestrzegac przepiséw prawa w zakresie utylizacji wyrobéw medycznych.

124



W zadnym wypadku nie nalezy uzywac $niej zail p 6w. Ryzyka zwia

y
zp y y pr go uzytku: zenie; * lub

ie lub ie; brak i ied; i i (np. i
stozkowe); ¢ $cieranie sig i ikacje p na skutek zuzycia materlalu,
* przenoszenie choréb (np. HIV, ie watroby); « odpowiedz uktadu odpornosci:

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

Monolityczne trzpienie cementowane sg przeznaczone do stosowania z cementem w czesciowej lub
catkowitej artroplastyce stawu biodrowego. W przypadku catkowitej artroplastyki stawu biodrowego
monolityczne trzpienie cementowane s przeznaczone do stosowania z modutowymi gtowami kosci udowej
oraz zgodnymi panewkami. W przypadku czeséciowej anroplastyki stawu biodrowego sg one przeznaczone
do stosowania z gtowami kosci udowej przeznaczonymi do cze$ciowej artroplastyki stawu biodrowego lub
gtowami dwubiegunowymi.

Artroplastyka stawu biodrowego ma na celu redukcje lub likwidacje bélu i/lub poprawe funkcjonowania stawu
biodrowego u pacjentéw z wyksztatconym uktadem szkieletowym w nastgpujgcych przypadkach: « niezapalna
zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. choroba zwyrodnieniowa stawéw, martwica wywotana brakiem
unaczynienia, dysplazja; « reumatoidalne zapalenie stawéw; « leczenie ztaman gtowy i szyi kosci udowe;j.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania bezwzgledne: « infekcje miejscowe lub ogolnoustrojowe; * posocznica; ¢ trwate ostre lub
przewlekte zapalenie kosci i szpiku; * potwierdzona zmiana nerwu lub mieénia zagrazajgca funkcjonowaniu
stawu biodrowego.

Przeciwwskazania wzgledne: * choroby uktadu naczyniowego i nerwowego majace wplyw na operowang
konczyne; « stabe podtoze kostne (wynikajace na przyktad z osteoporozy lub rozlegtej wczesniejszej operacii
rewizyjnej) zagrazajgce stabilnosci implantu; « zaburzenia metaboliczne, ktére mogg ostabia¢ mocowanie i
stabilnos¢ implantu; « wszelkie choroby wspélistniejgce i uzaleznienia, ktére moga miec¢ niekorzystny wptyw
na implantowang proteze; « nadwrazliwo$¢ na metalowe elementy implantu.

Do bezwzglednych przeciwwskazan zalicza si¢ réwniez: « pacjenci o masie ciata przekraczajacej 71Kg w
przypadku: - rozmiaréw nr 9 (zaréwno standardowych, jak i lateralizujgcych) i nr 10 trzpienia H-MAX (zaréwno
standardowych, jak i lateralizujgcych); - rozmiaréw nr 1 trzpienia LOGICA MIRROR; - rozmiaréw nr 1 (w wersji
132°) i nr 2 trzpienia FRIENDLY, (zaréwno w wersji 125°, jak i 132°). « pacjenci o masie ciata przekraczajgcej
66Kg w przypadku: - rozmiaréw nr 0 trzpienia LOGICA MIRROR; - rozmiaréw nr 1 (w wersji 125°) trzpienia
FRIENDLY. « pacjenci o masie ciata przekraczajgcej 63Kg w przypadku rozmiaru nr 02 SL Self Locking.
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2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka mogg mie¢ niekorzystny wptyw na wynik endoplastyki: « nadwaga; * wysoka
aktywnos¢ fizyczna (uprawianie sportéw wyczynowych, ciezka praca fizyczna); « niewtasciwe umieszczenie
implantu (np. szpotawe); « implantacje u oséb niepetnosprawnych, ktére moga prowadzi¢ do nienaturalnego
chodu oraz obcigzenia stawu biodrowego; + stabe miesnie; « choroby wielostawowe; « odmowa rehabilitacji
(aktywnosci) pooperacyjnej; « infekcje lub wypadki w wywiadzie; « choroby ogéine lub zaburzenia metaboliczne;
« choroby nowotworowe w kazdym stadium; « terapie lekowe, ktére niekorzystnie wptywajg na jakosc¢ kosci,
zrost badz odpornosé na infekcje; « uzaleznienie od narkotykdw lub alkoholu; « stwierdzona osteoporoza lub
osteomalacja; * podatnos¢ lub przechodzenie chordb ostabiajgcych odpornos¢ (HIV, nowotwdr, infekcje);
« ciezkie deformacje prowadzace do nieprawidlowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantow.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

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

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach, dostarcza
podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentdw, ktore zostang zastosowane oraz
umozliwia wybdr odpowiednich implantéw w zalezno$ci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego
pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyboru i/lub
osadzenia implantu.

Chirurg powinien doktadnie zaplanowa¢ zabieg, pamietajac, Ze:

1. mate trzpienie: mate trzpienie sg przeznaczone dla pacjentow o matym kanale $rodszpikowym i/lub
przynasadowym obszarem kosci udowej. Zmniejszony rozmiar (szeroko$¢ M/L) tych trzpieni powoduje
odpowiednig redukcje wytrzymato$ci zmeczeniowego implantu.

2. Kombinacje z duzym offsetem: (zastosowanie trzpieni lateralizowanych): trzpienie lateralizowane sg
przeznaczone do przywracania funkcjonalnego offsetu stawu biodrowego do poziomu poréwnywalnego ze
stawem przeciwstronnym, jednakze wieksze diugosci szyi zwigzane sg z wyzszym ryzykiem niepowodzenia
(np. ztamania zmgczeniowego).

F il i btedy w endopr stawu blodrowego EE] bardmej prawdopodobne u pacjentéow
o duzej wadze i oséb bardzo aktywnych oraz przy j z duzym i Chirurg musi
bardzo uwaznie oceni¢ stan kliniczny pacjenta oraz zakres jego aktywnosci fizycznej przed implantacjg stawu
biodrowego.
UWAGA li ieni zostaty zbad: dnie normami ISO pod katem
$ i j. Nie i inacji z koscn udowej z duzym offsetem
#XXL “lub #XXXL dla zad ych trzpieni z wyja Friendly Short w wersji
standardowe] Jesll chlrurg padejmle decyzle o uzyclu glowy #XXL lub #XXXL w celu uzyskanla
stawu, p r yé zagrozenia zwi

komblnacjl z duzym offsetem.
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KOMBINACJE DOZWOLONE/ NIEDOZWOLONE

« Trzpienie udowe pr ze stali nier j AISI 316L (ISO 5832-1) nie s przeznaczone do
stosowania z glowami kosci udowej wykonanymi z CoCrMo (Iso 5832 12, ASTM F1537).

« Zastosowanie trzpieni Friendly Short w wersji j jest ograni do gtow w
rozmiarze L.

« Zastosowanie trzpienia Friendly Short #0 w wersji j jest ograni do gtow w
rozmiarze XXL.

Monolitycznych trzpieni cementowanych firmy LimaCorporate nie wolno tgczy¢ z komponentami innych
systemoéw lub systemami innych producentéw z wyjatkiem nastepujacej mozliwej kombinacii:

W przypadku trzpieni Friendly short i H-MAX C glowy kosci udowej wyprodukowane przez firme
LimaCorporate sg wykonane z « Biolox Delta, $r. 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, 0i +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) moga by¢ réwniez taczone z Symbol Cup o $r. od 44 mm do 68 mm (DM CEM, DM
HA, DMR HA) w potaczeniu z podwdjnie ruchomg wktadkg 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.

Moduly czasza/wkiadka sg dostepne w odpowiednich rozmiarach; moduty wktadka/gtowa wystepuja w
odpowiednich rozmiarach, biorac pod uwage wewnetrzng érednice wktadki.

Chlrurg musi zapoznaé sie rownlez z |nstrukc]q uzycia SYMBOL CUP DM przed uzyciem
i firm LimaCorporate i Dedienne

Santé.

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie oprzyrzadowania zaréwno przed, jak
i podczas zabiegu.
Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze: proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, moze ulec ztamaniu lub
uszkodzeniu w wyniku aktywno$ci lub urazu, ma okreslong zywotno$¢ i moze w przysztosci wymagac
wymiany.
MozZliwy wptyw czynnikdw 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.
Implanty to elementy jednorazowego uzytku; nie mozna ponownie uiywaé implantéw, ktére byly
wczesniej wszczepione u innego pacjenta. Nie mozna ponownie uzywaé implantéw, ktére miaty
kontakt z pty ustrojowymi lub tkankami innego pacjenta.
Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢
wykorzystywane tylko zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢
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narzedzi chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzié do
przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed
operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidtowego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢ uzyta.
Wiasciwy wybdr, jak réwniez prawidlowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne.
Nieprawidtowy wybér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze spowodowac
nietypowe obcigZenia majgce negatywny wptyw na wydajnos¢ systemu i Zywotno$¢ implantu.

Komponenty tworzgce oryginalny system firmy LimaCorporate muszg by¢ zakitadane zgodnie z technikg
operacyjng i wykorzystywane wytacznie do dozwolonych wskazan. Nalezy uzywac tylko instrumentéw
i przymiaréw przeznaczonych specjalnie dla danego typu implantéw. Stosowanie instrumentéw innych
producentéw lub instrumentéw przeznaczonych dla innych systeméw moze spowodowaé nieprawidiowe
przygotowanie miejsca implantacji, niewlasciwe pozycjonowanie, osadzenie i mocowanie, a w dalszej
kolejnosci obluzowanie implantu, utratg funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe wykonania
kolejnych operacji. Nalezy chroni¢ powierzchnie tgczenia komponentéw (stozki); powierzchnie stawowe
implantéw nalezy chroni¢ przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem wszystkie
powierzchnie tgczace powinny by¢ czyste i suche. Stabilnos¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowaé
w sposdb opisany w technice operacyjnej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

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

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach dziatania kornczyny po artroplastyce stawu biodrowego
oraz o tym, ze zrekonstruowany staw nalezy przez pewien czas chroni¢ przed petnym obcigzeniem. Nadmierna
aktywnos¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu mogg doprowadzi¢ do przedwczesnego niepowodzenia
implantacji stawu poprzez obluzowanie, ztamanie lub nieprawidiowe zuzycie elementéw implantu. Chirurg
powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnos$ci oraz uprzedzi¢ go, ze
implanty mogg ulec uszkodzeniu wskutek nadmiernego zuzycia stawu.

W szczegdlnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujgce srodki ostroznosci: « unikanie wielokrotnego
dzwigania ciezaréw; « unikanie nadmiernego lub wielokrotnego wchodzenia po schodach;  utrzymanie masy
ciata pod kontrola, gdyz nadwaga lub wzrost masy ciata powyzej wskazanych wartosci granicznych mie¢
negatywny wptyw na wyniki operacji; « unikanie nagtych duzych obcigzen fizycznych (w konsekwencji takich
dziatan jak bieganie lub jazda na nartach) lub aktywnosci, ktére moga doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania
lub skrecenia; « unikanie pozyciji ciata, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko dyslokacji.
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Brak odpowiednich instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki pooperacyjnej moze negatywnie wplyna¢ na
wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Najbardziej powszechne i najczesciej wystgpujace dziatania niepozadane artroplastyki stawu biodrowego
to: « nadmierne zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE; « poluzowanie komponentéw protezy;
« przemieszczenie i niestabilno$¢ endoprotezy; ¢ uszkodzenie implantu; « niestabilno$¢ spowodowana
niewystarczajgcym zbalansowaniem tkanek miekkich; » oddzielenie spowodowane niewtasciwym potgczeniem
komponentow; « zakaZenie; » osiadanie; « lokalna nadwrazliwo$¢; « bol miejscowy; « ztamania okotoprotezowe;
« czasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw; « ztamanie elementéw implantu; « zréznicowanie dtugosci konczyn;
« utrata krwi; « kolejna operacja.

Niektére dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do $mierci.

Ogédlne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krgzenia lub
oddechowego, krwiaki, ogélnoustrojowe reakcje alergiczne i bol catego ciata.

4. STERYLNOSC

a. Implanty
Wszystkie wszczepialne komponenty monolitycznych trzpieni cementowanych sg dostarczane w postaci
jatowej, zgodnie z poziomem zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Komponenty metalowe sg
sterylizowane promieniowaniem lub tlenkiem etylenu. Komponenty wykonane z UHMWPE s3 sterylizowane
tlenkiem etylenu.

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

Nie nalezy uzywa¢ implantéw po uptywie terminu

na etyki

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane Jako niesterylne i muszg zostac umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odp imi poddanymi ji metodami (aktualne informacje dotyczace parametrow
sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”, dostepnej
na zamowienie lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czeéci Products
(Produkty). Uzytkownicy poddac walidacji stosowane procesy i sprzet do czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji.

5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantéw w $rodowisku rezonansu magnetycznego wigzg si¢ nieodtaczne
zagrozenia, w tym migracja komponentéw, indukcja cieplna i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu
w poblizu komponentu(-6w). Indukcja cieplna w metalowych implantach stanowi ryzyko zwigzane z
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geometrig implantow i materiatami, jak réwniez ograniczeniem mocy, czasu i sekwencji impulséw rezonansu
magnetycznego. W zwigzku z tym, Ze sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wptyw i
prawdopodobienstwo wystapienia zwigzanych z nim dziatan niepozgdanych dla tych implantéw nie sg znane.
Monolityczne trzpienie cementowane nie zostaty poddane walidacji pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci
w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Monolitycznych trzpieni cementowanych nie badano pod katem
wzrostu temperatury ani migracji w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Poniewaz te elementy nie
zostaly przetestowane, firma limacorporate nie moze okresli¢ zalecen dotyczacych stosowania rezonansu
magnetycznego u os6b z wszczepionymi implantami tego typu; nie gwarantuje tez bezpieczenstwa ani
dokfadnosci obrazowania.

Te systemy zawierajg komponenty bedagce elementami metalowymi biernymi — jak w przypadku wszystkich
biernych urzagdzen — istnieje mozliwo$¢ wystapienia interferencji w pewnych sposobach obrazowania, w
tym wystgpienia znieksztatcen obrazu w rezonansie magnetycznym i rozproszenia promieni RTG podczas
tomografii komputerowej.
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URKISH - TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI - MONOLITIK GIMENTOLU STEMLER

Bir LimaCorporate Griinini kullanmadan 6nce, cerrah mevcut triine 6zel bilgilerin (liriin literatlirii, cerrahi
teknik gibi) yani sira asagidaki tavsiyelere, uyari ve talimatlara da dikkatli bir sekilde galismalidir.

1. URUN BILGILERI

Monolitik gimentolu stemler kismi veya tam temel kalga eklemi replasmanina yonelik olarak hazirlanmistir.
Monolitik gimentolu stemler, gimentolu uygulamalara yénelik olarak hazirlanmistir.

Eklem protezinin esas amaci artikiiler anatomiyi kismen veya tamamen yenilemektir. Eklem protezi, hastanin
agrilarini azaltmay! ve ona artikiiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalmasi ve mobilite, kismen
operasyon 6ncesi duruma, operasyon sirasindaki segeneklere ve operasyon sonrasi rehabilitasyona bagldir.
Total kalga artroplastisinde kullanildiginda, monolitik gimentolu stemler femoral baslar ve uyumlu asetabular
kaplar ile kullanima yéneliktir. Kismi kalga artroplastisinde kullanildiginda, kismi kalga replasmani veya bipolar
baslar i¢in femoral baslarla kullanima yéneliktir.

1.1. MATERYALLER

lesenler Materyal Aksesuarlari Materyal (aksesuarlari)
SL kendiliginden " . UHMWPE/UHMWPE +
kitlenen femoral stem | 0AMY Gimento tikaglar AlSI 3161

LOGICA MIRROR

merkezleyicili femoral FeCrNIMnMoNbN ve UHMWPE/UHMWPE +

Cimento tikaclar

merkezleyici)

merk UHMWPE AISI 3161
CL TRAUMA femoral ! UHMWPE/UHMWPE +
stem AISI 316L Cimento tikaglari AlS| 316L
FRIENDLY aksesuarlari
::z'rﬁNDLY femoral FeCrNiMnMoNbN (fis, baslik ve proksimal | PMMA ve UHMWPE
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FRIENDLY SHORT
FeCrNiMnMoNbN aksesuarlar (fis ve PMMA ve UHMWPE
baslik)

FRIENDLY SHORT
femoral stem

H-MAX C femoral stem . . UHMWPE/UHMWPE +
(Standart-Lateral) FeCrNiMnMoNbN Cimento tikaglari AIS| 316L

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) - PMMA (Biyouyumluluk USP Class V1)

Not: Aksesuar kullanim talimati igin, ilgili IFU’ya bakin (Cimento tikaglari ve Ortalayicilar kullanim talimati)

Bazi hastalar implant materyallerine karsi asiri duyarli olabilir ya da hastalarin bu materyallere alerjisi olabilir,
bu durum cerrah tarafindan uygun sekilde degerlendiriimelidir.

Protez sabitleme igin kemik cimentosu hazirlama ve uygulama islemleri icin kemik ¢imentosu (PMMA)
ureticisinin talimatlarini takip edin.

1.2. TASIMA VE DEPOLAMA
Tim aletler steril bir sekilde temin edilmektedir ve 1siktan, 1sidan ve ani isi degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50° C / 32-
122 °F) saklanmalidirlar. Paket agildiginda, hem implant modelinin hem de ebadinin etiketlerin (izerindeki
tanimlamalarla ayni oldugundan emin olun. implantin sterilligini veya yiizey bitinligiinii degistirebilecek
nesne veya maddeler ile temasindan kaginin. Implantin hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla kullanimdan
once her bir implantin dikkatli bir sekilde gozle incelenmesi tavsiye edilmektedir.
Paketten gikarilan bilegenler, diigmesi veya kazara zarar gérmesi halinde kullaniimamalidir. Aletler hig
bir sekilde modifiye edilmemelidir.
Aletin kodu ve lot numarasi, komponent paketinden yer alan etiketler kullanilarak hastanin gegmisine
kaydedilmelidir. Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi ve paketlenmesi, yirirliikteki kanunlara uygun bir
%ekilde hastaneler tarafindan gergeklestiriimelidir.
nceden kullanilmig implant aletlerin yeni inlil Tek
aletlerin y iskin riskler: « Enfeksiyon; « Alet veya alet fiksasyonunun
erken ya da geg bozulmasi; « Modiiler birlesimler arasinda uygun baglantinin bulunmamasi (konik
g 1 gibi); * Alet ve aginma artiklaniyla iligkili komplikasyonlar; « Hastalik yayma (HIV,
hepatit gibi); - Bag sistemi tepkisi i
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2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

Monolitik gimentolu stemler ¢cimentolu kullanima yoneliktir ve kismi veya total kalga artroplastisinde kullaniimak
icin belirtilmistir. Total kalga artroplastisinde kullanildiginda, monolitik ¢imentolu stemler femoral baslar ve
uyumlu asetabular kaplar ile kullanima yéneliktir. Kismi kalga artroplastisinde kullanildiginda, kismi kalga
replasmani veya bipolar baslar i¢in femoral baglarla kullanima yéneliktir.

Kalga artroplastisi, asagidaki rahatsizliklara sahip yetiskin hastalarda agriyi hafiftletmeye veya rahatlatmaya
ve/veya kalga fonksiyonunu gelistirmeye yoneliktir: « Osteoartrit, avaskiler nekroz ve displazi gibi rahatsizliklar
dahil, non-inflamatuvar dejeneratif eklem hastaligi; < Romatizmal eklem iltihabi; < Femoral bas ve boyun
kiriimalar.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda: « Lokal veya sistematik enfeksiyon; « Septisemi; « Kalici akut veya kronik
osteomiyelit; + Kalga eklem fonksiyonunu bozan sinir veya kas lezyonu teshisi.

Rélatif kontrendikasyonlar arasinda: « ligili uzvu etkileyen damar veya sinir t 1; « Implantin ilitesini
bozan zayif kemik stogu (6rn. osteoporoz veya gegmiste yapilmis uzun revizyon cerrahisi); * implant
sabitlenmesi ve stabilitesine zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; * implante protezi etkileyebilecek
herhangi bir konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi asiri metal duyarliligi.

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar da yer alir: « Kiiltesi 71 kg'nin izerinde olan hastalar: - H-MAX
C boyutlarl #9 (Standart ve Lateralizasyon) ve #10 (Standart ve Lateralizasyon); - LOGICA MIRROR boyut
#1; - FRIENDLY boyutlar #1 (132° versiyon) ve #2 (125° ve 132° versiyon). « Kiiltesi 66 kg'nin (izerinde olan
hastalar: - LOGICA MIRROR boyut #0; - FRIENDLY boyutlari #1 (125° versiyon). « SL Kendinden Kilitleme
boyutu #02 igin kiitlesi 63 kg'in lizerinde olan hastalar.

2.3. RISK FAKTORLERI

Bu protez asagidaki risk faktorleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: « Fazla kilo; « Yorucu fiziksel
aktiviteler (aktif sporlar, agir fiziksel is); « Yanlis implant konumlandirmasi (6rn. varus konumlandirma);
« yliriime bozukluklarina yol agabilecek ve kalga eklemine yik bindirebilecek engeller; « kas yetersizlikleri;
« Coklu eklem yetersizlikleri; + Operasyon sonrasi fiziksel aktivitelerin modifiye edilmesini kabul etmeme;
« Hastanin enfeksiyon ve diisme gegmisi; « Sistematik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « Lokal veya
yayilmis neoplastik hastaliklar; « kemik kalitesini, iyilesmeyi veya enfeksiyon direncini olumsuz etkileyen ilag
tedavileri « uyusturucu ve alkol kullanimi; « Belirgin osteoporoz veya osteomalasi; + Hastanin direncinin genel
olarak zayiflamasi (HIV, timér, enfeksiyonlar); « Bozuk ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde
konumlandiriimasina yol agan asiri deformasyon.
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3. UYARILAR

3.1. OPERASYON ONCESIi PLANLAMA

LimaCorporate Uriinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani proseddrlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestiriimelidir.

Farkh formatlarda radyografik sablonlar araciliglyla operasyon éncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin ebadi ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina bagli gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon 6ncesi yetersiz planlama uygunsuz
implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol agabilir.

Cerrah, asagida verilenleri g6z 6niinde bulundurmak suretiyle cerrahi iglemi dikkatli bir sekilde planlamalidir:
1. Kiigiik ebath stemler: Kiigiik ebatli stemler, kiiglik intrameddler kanala sahip hastalar ve/veya femurun
metafizer bélgesi igin tasarlanmistir. Bu stemlerin ebadinda (M/L genisliginde) kiiglilme, karsiliginda implantin
yorulma mukavemetinde azalmayla sonuglanir.

2. Yiiksek ofsetli kombinasyonlar: (Lateral stemlerin kullanimi): Lateral stemler kontrlateral kalganinkiyle
kiyaslanabilir kalga ekleminin fonksiyonel ofsetini geri kazandirmak iizere tasarlanmistir ancak daha buyik
boyun uzunluklari beraberinde daha yiiksek bozulma riskini de (yorulmadan dolayi kiriima gibi) getirmektedir.
Agir ve son derece aktif hastalar ile yiiksek ofset kombinasyonlarinda, toplam kalga replasmani
komplikasy 1 ve " i daha olasidir. Cerrah, kalga replasmanini
gergeklestirmeden once hastanin klmlk durumunu ve fiziksel aktivite seviyesini dikkatli bir sekilde
degerlendirmelidir.

NOT: Monolitik gimentolu stemler yorulma dayanikliigina karsi 1SO standartlarina gore test
edilmiglerdir. Standart siiriimdeki Friendly Short stemler haricinde tiim gimentolu stemler igin ylisek
ofset femoral bag kombinasyonlarn #XXL veya #XXXL degerlendirilmemistir. E§er cerrah, uygun eklem
stabilitesini elde etmek igin #XXL veya #XXXL femoral bas kullanmaya karar verirse yiiksek ofset
kombinasyonlarinda belirtilen riskleri dikkatli bir sekilde g6z 6niinde bulundurmahdir.




iZIN VERILEN/VERILMEYEN KOMBINASYONLAR

« AISI 316L paslanmaz celikten iiretilen femoral stemler (ISO 5832-1), CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM
F1537) femoral baslar ile birlikte kullanilmaya uygun degildir.

« Lateral siiriimlerdeki Friendly Short stemler, L boyutuna kadar baslar igin sinirlandiriimisgtir.

« Standart siiriimlerdeki Friendly Short stem no. 0, XXL boyutuna kadar baslar i¢in sinirlandiriimistir.

LimaCorporate monolitik gimentolu stemler, asagidaki olasi kombinasyonlar disinda diger sistemlerin
veya diger ureticilerin komponentleriyle birlikte kullaniimamalidir:

Friendly short ve H-MAX C stemleri i¢in LimaCorporate tarafindan Uretilen femoral baslar sunlardan
yapilmistir: « Biolox Delta gap 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); Dedienne Santé tarafindan uretilen ikili mobilite PE Layner (&@22,2mm bas igin: @44mm ila
68mm; @28mm bas icin: @46mm ila 68mm) ile kombin edilerek @44mm ila 68mm Symbol Cup ile de
birlestirilebilir.

Kap/layner tertibatlar karsilik gelen boyutlarda gelir; layner/bas tertibatlari, laynerin ig gapi dikkate
alinarak karsllik gelen boyutlarda gelir.

Cerrah, LimaCorporate ve Dedienne Santé bilesenleri arasinda izin verilen karigik kaplini
kullanmadan énce SYMBOL CUP DM kullanim talimatina da bagvurmalidir.

LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahelenin hem 6ncesinde hem de sonrasinda operasyon
oncesi planlama, cerrahi teknik ve iriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.
Sinirlt bir implant kullanim émrii oldugundan ve gelecekte degistirilmesi gerektiginden belirli bir aktivite veya

travma sonucunda protez kirilabil i veya zarar gorebi i icin protezin normal saglikli bir kemigin yerine
gecmedigi konusunda hasta uyariimalidir.

Bolim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olasi etkisi operasyon éncesinde dederlendirilmeli ve bu etkenlerin olasi
etkilerini azaltmak icin atabilecegi adlmlar hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

tek ; daha 6nce bagka bir
kullanmayin. Daha énce baska bir kiginin viicut sivisi veya dokusu ile temas etm|§ bir |mplant| yenlden
kullanmayin.
Cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yodun kullanim veya asiri ylikler
sonrasinda enstriimanlar kirilmaya karsi duyarli hale gelirler. Cerrahi enstriimanlar sadece spesifik amaglarina
gore kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlarin kullaniimasi implantlarin erken bozulmasina yol agabileceginden,
kullanmadan o6nce cerrahi enstrimanlarin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstrimanlar cerrahi
miidahaleden 6nce degistirilmelidir.
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3.2. OPERASYON SIRASINDA

Dogru alan hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebatlarini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullanilmas: tavsiye edilmektedir. Farkli ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi secilen protezin kullanilamadigi durumlarda kullanmak iizere cerrahi miidahale sirasinda ilave
implantlarin hazir buludurulmasi tavsiye edilmektedir. implantin dogru oturtulmasi/yerlestiriimesi kadar dogru
segim de son derece énemlidir. implant komponentlerinin yanlis segimi, konumlandirimasi, hizalanmasi
ve fiksasyonu sistem performansini ve implantin yagama oranini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres
kosullariyla sonuglanabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler cerrahi teknige goére monte edilmeli ve sadece
etikette yer alan gostergelere gore kullaniimalidir. Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak Ulzere 6zel
tasarlanmis test enstrimanlarini ve protezleri kullanin. Diger dreticilerin 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 dayaniklihgin azalmasi ve ilave bir cerrahi miidahale ihtiyacina yol agabilir.

Komponentler (konikler) arasinda eslesmede yer alan ylizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir; implantlarin
artikller yizeyleri giziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti ylzeyleri
birlestiriimeden &nce temiz ve kuru olmalidir. Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte
tanimlandidi sekilde teyit edilmelidir.

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, hip artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun sinirlandiriimasi ve yeniden yapilandirilan
eklemin bir siire boyunca tam yiike maruz kalmamasi gerektigini hatirlatmalidir. Degistirilen kalga ekleminde
asiri fiziksel aktivite veya travma; prostetik implanitarin 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 o6zellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « Tekrarlayan sekilde fazla agirlik
kaldirmaktan kaginmak; « Asir ve tekrarlayan merdiven tirmaniglarindan kaginmak; < viicut agirhgini
kontrol altinda tutun (asin kilolu olma durumu veya kitle sininndan fazla kilo artisi eklem replasmani
sonuglarini olumsuz etkileyebilir); « Ani asiri yliklenmelerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari)
veya ani duruslara veya biikiilmeye yol agan hareketlerden kaginmak; + Dislokasyon riskini arttirabilecek
pozisyonlardan kaginmak.

Operasyon sonras! uygun rehabilitasyon talimatlarinin ve bakimin bulunmamasi cerrahi iglemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir.
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3.4. OLASI YAN ETKILER

Kalga artroplastisinden en yaygin ve sik meydana gelebilecek yan etkiler arasinda: « UHMWPE
komponentlerinde asiri asinma; « Prostetik komponentlerin gevsemesi; « Protez dislokasyonu ve instabilite;
« Prostetik implantin zarar gérmesi; + Yetersiz yumusak doku dengelemesinden dolay sistemin instabilitesi;
« Aletlerin yanlis birlestirilmesinden dolayi dissosiyasyon; « Enfeksiyon; « Cokiintl; « Lokal hipersensitivite;
« Lokal agri; « Periprostatik kiriklar; « Gegici veya kalici sinir hasarlari; « Aletlerin kirilmasi; « Ekstremite
esitsizligi; + kan kaybi; « llave cerrahi operasyon.

Bazi yan etkiler olime yol agabili. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolili/embolisiz venéz
trombozlar, kardiyovaskiiler rahatsizliklar, hematom, sistematik alerjik reaksiyonlar ve sistemik agri yer
almaktadr.

4. STERILITE

a. implantiar

Monolitik gimentolu stemlerin tim implante edilebilen komponentleri 10 Sterilite Glivence Diizeyi ile sterile
edilmis bir sekilde temin edilmektedir. Metal komponentler radyasyon veya EtO ile sterilize edilmiglerdir.
UHMWPE komponentler EtO tarafindan.

Daha 6nce acilmis veya hasarli gériinen paketlerden ¢ikartilan komponentleri kullanmayin.

Etiket tizerinde yazili son kullanim tarihinden sonra implantlari kullanmayin.

b. Enstriimanlar

Enstriimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan 6nce uygun dogrulanmis metotlara gore
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler. (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri i¢in “Enstriiman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brostiriine bakiniz; bu brosir talep edildigine temin edilir
veya www.limacorporate.com adresinin Uriinler bélimiinden indirilebilir). Kullanicilar kendi spesifik temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.

5. MANYETiIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Metalik implantlarin MR ortaminda kullaniimasiyla baglantili bazi dogal riskler bulunmaktadir; komponent
migrasyonu, 1si indlksiyonu ve sinyal karisimi veya komponent(ler) yakininda biikiilme. Metalik implantlarda
1s1 indiiksiyonu MR giicl, siiresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve materyalle baglantilidir.
MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana gelme olasiligi bilinmemektedir.
Monolitik gimentolu stemleri, MR ortaminda sahip oldugu giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.
Monolitik gimentolu stemleri, MR ortaminda 1sinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu aletler test
edilmediginden, LimaCorporate bu implantlarin MRI'ler ile birlikte kullaniimasina yonelik ne giivenlik énlemleri
de goriintiileme dogrulugu igin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir.
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Bu sistemler pasif metalik aletlerden olusmaktadir ve tim pasif aletlerde oldugu gibi, MR ve CT X-ray
taramalarinda goriintli bozulmasi da dahil, belirli goriintileme metotlariyla karsilikli girisim potansiyeli
bulunmaktadir.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ — MONOAIOIKA ZTEAEXH ME TZIMENTO

Mpiv atmé T xprion evog Tpoidvtog TG LimaCorporate, o xeipoupydg Ba TTPETTEl v HEAETAOEI TIPOCEKTIKG
TIG OKOAOUBEG OUCTACEIG, TIPOEIBOTTOINCEIG Kal odnyieg, kabwg kar TG dIabéoiueg TANPOYOPiEG yia TO
OUYKEKPIPEVO TTPOIOV (TT.X. EVTUTIO TTPOIOVTOG, XEIPOUPYIKI TEXVIKY).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

Ta povoAIBIKG OTEAEXN WE TOINEVTO TTPOOPICOVTal yia HEPIKN 1} OAIKRA, ApXIKA A ETTEPBACN QVTIKATAOTAONG TNG
apBpwang Tou Ioxiou. Ta uovoliBIkG aTEAEXN WE TOIPEVTO TTPOOPICOVTaI VIO XPHON OF EPAPHOYEG HE TOIMEVTO.
O kUpIog OTEX0G pIag TTPOTBETIKAG GPBPWONG ival N aTToKATAcTACN TNG APXIKAG avaTopiag TG apbpwang,
€V UEPEI | OUVOAIKA. H TIpooBeTIKh GpBpwan TTpoopileTal yia Tn WEiWOn TOu TTOVOU Kal TNV aTToKATAoTaon
NG apBPIKNAG KIVATIKOTNTAG Tou aoBevoUg. O BaBUdS HEIWONG Tou TTOVOU Kai N KIVATIKOTNTA EapTWVTal, €V
PEPEI, TG TNV TIPOEYXEIPNTIK KATAOTOON, TIG BIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG Kal T PETEYXEIPNTIK ATTOKATACTAON.
Katé v oAk apBpotrAaaTik} Tou Ioxiou, Ta HOVOAIBIKG OTEAEXN pE TOIPEVTO TTpoopifovTal yia Xprion WE
pnpicieg KEQaAég kal aupBaTd kutréANIar KoTUANG. OTav XpnaigoTroloUvTal o€ HEPIKT apBpPOTTAACTIKR IXioU,
TTpoopifovTal yia Xpon PE Hnpiaieg KEQAAEG TTou TTpoopifovTal yia PEPIK QVTIKATAOTAON Tou IoXiou A pe
SITIONIKEG KEQAAEG.

1.1. YAIKA
Egaptipara YAik6 peAKOpEVA YAIKA (MopeAk6peva)
Mnpiaio otéAexog SL . . . UHMWPE/UHMWPE +
Self Locking TieARY Moo To1pEvToU AISI 316L

Mnpiaio oTéAexog pe

emikevipwr LOGICA FeCrNiMnMoNbN kai

Mépa To1pévTou UHMWPE/UHMWPE +

MIRROR UHMWPE AISI 316L
Mnpiaio oTéAexog CL . . UHMWPE/UHMWPE +
TRAUMA AISI 316L Mwpa To1pévToy AISI 316L
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Mnpiaio oTéAexog

FeCrNiMnMoNbN

MapeAképeva Tou
FRIENDLY (mwpara,

PMMA kai UHMWPE

FRIENDLY SHORT

FeCrNiMnMoNbN

FRIENDLY KaAUppaTa Kal eyyug
ETTIKEVTPWTAG)
. . MapeAkopeva Tou
Mnpiaio oTéAexog

FRIENDLY SHORT
(WAt Kol KGAUPpa)

PMMA kai UHMWPE

Mnpiaia oteAéxn
H-MAX C
Standard-Lateralizing

FeCrNiMnMoNbN

Mwpa To1péviou

UHMWPE/UHMWPE +
AISI 316L

MpéTuTIa UAIKWOV

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — AISI 316L (ISO 5832-1) — FeCrNiMnMoNbN (ISO 5832-9 —
ASTM F1586) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — PMMA (BiooupBatétnTa kata USP karnyopiag
Vi)

Znueiwon: yia TIg 0dnyieg Xpriong Twv TTapeAkopévwy, SEITE TIG avTioToIXEG 0dnyieg Xpriong (odnyieg xprong
YIQ TQ TIOPATA TOIMEVTOU KOl TOUG ETTIKEVTPWTEG)

Opiopévol aoBeveig eVOEXETAI VA EPPAVIOOUV UTTEPEURITBNTIa ) aAAepyia 0Ta UAIKG TwV EPPUTEUPATWY. AUTO
Ba TpETEl va An@Bei SedvTwg uTrdWn até Tov Xelpoupyo. AKOAOUBEITE TIG 0Bnyieg TOU KATAOKEUAOTH Tou
00oTIkoU ToIpéviou (PMMA) 600V agopd TNV TIPOETOINAGCIA Kal TNV £QUPHOYH TOU OO0TIKOU TOIMEVTOU yia TN
oTEPEWON TNG TTPGOBEONG.

1.2. XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH

‘OAa Ta TTPOIOVTA TIAPEXOVTaI OTTOCTEIPWHEVA Kal Ba TTPETTEl va QUAGOCOVTal Ot Beppokpaaia TepiBaAAovTOg
(EV5€IKTIKO €0pog 0-50°C/32-122°F) eviog TNG KAEIOTAG TTPOCTATEUTIKAG CUCKEUATING TOUG, O€ EAEYXOHEVOUG
XWPOUG, TTPOQUAaYHEVa aTrd TNV EKBECT OTO QWG, TN BEPPETNTA KAl TIG aIPVISIEG HETAROAES TNG BEppoKpaTiag.
MoAig avoi€ete Tn cuokeuaoia, dIacPaAioTe 0TI TG00 TO POVTEAO 60O Kal TO WEYEBOG TOU ENPUTEUNATOG
CUUQWVOUV HE TNV TTEPIYPAQK TIOU QVAYPAPETAl OTIG ETIKETEG. PPOVTIOTE WOTE TO EPPUTEUNA va unv EPBEl
OF ETTAQN HE QVTIKEIPEVA i OUTiEG TTOU PTTOPOUV va dlakuBeUoouv Tn OTEIPOTNTA R TNV aKEPAIOTNTA TWV
ETTIQAVEIWV TOU. ZUVIOTATAI TIPOCEKTIK OTITIKA £§£TAON KABE EUQUTEUHATOG TTPIV OTIO TN XPHON, TTPOKEIPEVOU
va eTmReRaIwWBEi OTI TO EPPUTEUHA BEV £XEI UTTOOTET CNMIA.

Ta e§aptApata mMou €xouv agaipebei amd Tn Oev TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAlI OF
TEPITTWON MTWOoNG 1 GAAou akoUoIou XTUTTAHATOG. Ta TTPOIGVTA SEV TIPETTEI VA TPOTTOTIOIOUVTAI HE
Kavévav TpoTro.
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O KwdIKAG Kal 0 apIBUOG TIAPTIdAg TOU TIPOIGVTOG Bal TTPETTEI VAl KATAYPAPOVTal OTO IGTOPIKG TTEPICTATIKOU TOU
aoBevoUg, He XPrON TWV ETIKETWYV TToU TrepIAapBAavovTal 0Tn cuoKeuaaia Tou egapTipatog. H amdppiyn Twv
1ATPOTEXVONOYIKWYV TIPOIOVTWY TTPETTEI VA TTPAYHUATOTIOIEITAl ATTd TO VOOOKOUEIO, OUNQWVA PE TNV I0XUoUCa
vopoBeaia.

ATTayopeUETAl QUOTNPA N ETTAVAXPNOCIMOTIOINGON TTPOIGVTWY TTOU £XOUV ENQUTEUBEI OTO TTapeABOV OE
uAAou; aogBeveig. O1 kivduvol TTou ax:'n(ovml ue MV znuvaxpnalponolnan npolov‘rwv piag xpnan;
givar o1 £8Ac: * Aoipwgn, TPWINN A SYIUN aTroTUYia TOu TIPOIGVTOS K TG OTEPEWANS TOU TTPOIGVTOG,
* akatdAANAn oUZeugn pETOgU TWV APBPWTWV EVWOEWV (TT.X. KWVIKEG CUVBETEIG), © (peopu TPOIGVTOG
Kol €MITTAOKEG TTOU oxs‘n(ov‘rul HE u'rroAalppqm Aoyw @Bopdg, * peradoon voonudtwv (m.x. HIV,
nmarinda), * avoooa pion / pRIYN.

2. FENIKEZ MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TIZ ENAEIZEIZ, TIZ ANTENAEIZEIZ KAl TOYZ MAPAIFONTEZ
KINAYNOY

2.1. ENAEIZEIZ

Ta povoAIBIkG aTeAéXN pE TOIPEVTO EVBEIKVUVTAI Via Xprion O€ PEPIKR R OAIKA apBpOTTAACTIKY Tou I0Xiou Kal
TIpoopifovTal va XpnoipotrolodvTal pe Tolpévio. Katd Tnv oAikr) apBpoTTAaoTKh Tou 1oXiou, Ta HOVONBIKE
OTEAEXN HE TOIPEVTO TTpoopilovTal yia XpAon e apBpwTég KEPAAEG kal aupBartd KutTéAAIa KoTUAng. Otav
XPNOIHOTIOIOUVTaI OE WEPIKF apBpPOTTAACTIKY 10Xiou, TrpoopifovTal yia Xpion HE HNPICIEG KEPAAEG TTOU
TTPoOPIfoVTal Vi HEPIKT APOPOTTAACTIKN TOU IXIOU 1] HE DITTOAIKEG KEQAAEG.

H apBpoTrAacTIKi TOU 10XioU aTTOOKOTIEI OTN PEiWON 1 TNV avakou@ion Tou Tovou fi/kal Tn BeAtiwon Tng
A&IToupyiag Tou 10Xiou 0€ OKEAETIKG WPIHOUG AOBEVEIG PE TIG €§AG TTABATEIG: * U QAEYHOVWDNG, EKPUAICTIKR
apBpomdBela, oupTrepihapBavopévng Tng ooTeoapBpitidag, TNG avayyeiag VEKpwong kal Tng duoTtrAaciag,
* peupaToeldig apBpiTIda, « Bepatreia TNG KATAYUATWY PNPICiag KEQAARG KOl QUXEVIKWY KATAYHATWY.

2.2. ANTENAEIZEIZ
ATTOAUTEG avTEVDEIGEIG Eival 01 EEAG: * TOTTIKA f CUCTNHATIKA Aoipwégn, * onwaiyia; * €mipovn, ogeia 1 Xpovia
00TEOHUENITION; * ETIRERaIWpEVN VEUPIKA 1) MUIKT BAGBN TToU eTTNPEGdEl apvnTIKG TN AeiToupyia TG apBpwaong
TOU (WpoU.
ZXETIKEG QVTEVOEIEEIG €ival o1 €§AG: * ayyeloKd R VEUPIKG vooruaTta TTou €TMPEAJOUV TO EUTTAEKOPEVO
PENOG, * avemtapkég ammoBepa ooTou (yia TTAPASElyHa AOyw OCTEOTIOPWONG N EKTETAUEVNG TTPONYOUHEVNG
avaBewpnTIKAG ETTEPRAONG) TTOU BETEN O€ KiVOUVO Tr OTABEPATNTA TOU EPPUTEUHATOG, * HETAROAIKEG DIATAPAXES
TIOU EVOEXETAI VA ETTNPEACOUY APVNTIKA TN OTEPEWOT) Kal TN OTABEPATNTA TOU EPPUTEULATOG, * TUVUTIAPXOVTT
VOOHHaTa Kal EEAPTACEIG TIOU EVOEXETAI VO ETTNPEGTOUV TNV EPPUTEUNEVN TTPOOBEDN, * UTTIEPEUAICONTIa OE
PETaMa OoTa UAIKG TOU EPQUTEUATOG.
ATéAuTEG avTeVBEiteIG gival Kal ol €€AG: + aoBeveig Bapoug dvw Twv 71 Kg yia: - Ta peyédn #9 (Standard kai
Lateralizing) kai #10 (Standard kai Lateralizing) Tou oteAéxoug H-MAX C; - 10 péyeBog #1 Tou oTEAEXOUG
LOGICA MIRROR; - 1a peyédn #1 (ékdoon 132°) kai #2 (ekd60eig 125° kai 132°) Tou oTeAéxoug FRIENDLY.
* aoBeveig Bapoug dvw Twv 66 Kg yia: - 1o péyeBog #0 Tou oTeAéxoug LOGICA MIRROR; - 1o péyebog #1
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(éxdoon 125°) Tou oTteAéxoug FRIENDLY. « aoBeveig Bapoug avw Twv 63 Kg yia To péyeBog #02 Tou aTeAEXOUG
SL Self Locking.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1 akéAouBol TTapayovTEG KIVOUVOU EVOEXETAI Va 0BNYHOOUV O€ PEIWHEVN ATTOTEAETHATIKOTNTA TNG TTPOOOEONG:
* UTTEPPaPOG AOBEVIG, * ETTIITTOVEG PUOIKEG BPaaTNPIOTNTEG (EvTovn aBAnTiki dpacTnEIdTNTA, BAPIG CWHUATIKA
epyaocia), « eQAAPEVN TOTTOBETNON €PPUTELHATOG (TT.X. Ot BEéon paiBOTNTag), * TTABACEIG TTOU PTTOPOUV Vo
0dnyAoouv o€ Un QUOIOAOYIKF BAdION Kal POPTION TOU I0XIOU, * HUIKEG OVETTAPKEIES * aVATINPIEG € TTOAATIAEG
ApOPWOEIS, * GpvNon HETABOAG TWV OWHATIKWY SPACTNPIOTHTWV PETEYXEIPNTIKE, * QTOHIKG I0TOPIKS AOILMEEWY
f TTWoEWV Tou aceevoug * OUOTNUATIKA vooruara r usmBo)\msg Siatapayég, * Tomng A YEVIKEUPEVEG
VEOTTAUGHATIKEG VOTOI, * QUPUAKEUTIKEG BEPATTEIEG HE APVNTIKEG ETTITITCEIG GTNV OCTIKN TTOIGTNTA, TNV ETOUAWON
A TNV avtioTaon Katé Twv ACIMWEEWY, * Xprion ouoIWV 1 GAKOONICUOG * EKOECNUACUEVN OOTEOTTOPWON 1y
00TEOPaATKIQ, * YEVIKA KATAOTOAR TNG avTioTaong Tou aoBevolg katd Twv voonudtwy (HIV, dykol, AoIpwEEIg),
« goBapn TapapdpPwon TTou odnyei o€ TTPOBARUATA OTEPEWONG I} AKATAAANAN TOTTOBETNON TWV EPPUTEUHATWV.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MPOErXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ

Ta poidvTa g LimaCorporate Ba TPETEl va ep@UTEVOVTAl HOVO ATTO XEIPOUPYOUS TTOU Eival £GOIKEIWPEVOI PE
TIG ETTEUPACEIG AVTIKATACTAONG APBPWCEWY TTOU TIEQIYPAPOVTAI OTIG EIBIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

O TIPOEYXEIPNTIKOG OXESIAOUOG HECW OKTIVOYPAPIKWV TTPOTUTIWY SIGPOPWY HOPPWY TIAPEXE! TIG ATTOPAITNTEG
TIANPOYOPIEG TXETIKG HE TOV TUTTO KAl TO PEYEBOG TWV EEAPTNHATWY TTOU TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBOUV, KABWG Kal
OXETIKA HE TOV 0pBO GUVBUAOHS GUOKEUWY TTOU aTTaitodvTal, BACE! TG avaTopiag Kal Twv EISIKWY TTaBRoewv
Tou KGBe a0Bevoug. O aveTTOPKAG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG UTTOPET VA €XEI WG OTTOTEAETUA TNV €TTIAOYH
AKATAAANAWY EPPUTEUHATWY /KAl TNV ECPAAPEVN TOTTOBETNOTN TWV EPPUTEUPATWV.

O xelpoupydg Ba TIPETTEI va OXEDIAOEI TIPOCEKTIKA TNV £YXEipIoN, AapuBavovTag utréyn Ta akoAouba:

1. ZTeAéXn pIkpoU peyEBoug: Ta OTEAEXN UIKPOU HeYEBOUG eival OXESIAONEVA VIO AOBEVEIG PE PIKPO EVEOUUENKO
kavéah f/kal peTaguoiakn Tepioxr) Tou unpou. To peiwpévo péyebog (TTAGTog M/L) auTwv Twv OTEAEXWY odnyel
oe avtioToIXn Weiwon Tg uwoxr’]g TOU EYQUTEUPATOG OTNV KOTIWOT).

2. Zuvduaopoi UPNAAG HETATOTTIONG: (XPON OTEAEXWV HE €§w aTTOKAION): Ta OTEAEXN HE €Ew aTTOKAION
(lateralized) €xouv OXedIQOTEl yia TNV OTTOKATAOTAON TNG AEITOUPYIKAG WETATOTIIONG TNG GpBpwong Tou
ioXiou TTPOKEINEVOU Va eival avaAoyn QuTAG Tou ETEPOTTAEUPOU I0XIOU, WOTOGO Ta MEYAAUTERQ HIKN QUXEVWY
ouvodetovTal atmé uPnAdTEPO KivBUVO aoToxiag (TT.X. Bpauon Adyw KOTIwong).

O1 emITTAOKEG 1) 01 A0TOYiEG TNG OAIKIG AVTIKATAOTAGNG IoXioU gival TIBavoTepeg o aoBeveig pe peydAo
owpatiké Bapog 1 éviovn CWUATIKA SPAcTNEIGTNTA KAl Of OUVBUACHOUG UWNARG HETATOMIONG.
O xelpoupydg Ba TPETTEl va afloAOYAOE! TIPOOEKTIKG TNV KAIVIKA KATAOTOON Kal TO ETHTTIESD OWHATIKAG
SpacTNEIGTNTAG TOU A0BeVOUG TIPOTOU TIPAYHATOTIOINCE! AVTIKATAOTAOT I0Xi0U.

ZHMEIQZH: Ta povoAiBikd mt:)\:xn HE TOIPEVTO EXOUV unoﬁAnOel ot 60K|pn oUPQWVA HE TA TTPOTUTTA
ISO yia Tnv avtoxn otnv ). O1 Hoi pe @aAég upnAng petaromiong #XXL 7
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#XXXL dev éxouv aglohoynsi yia roug crsAtxn ME TOINEVTO pE :&ulpwn 70 oTéAexog Fnendly Short
Kavovikou TUtrou. Edv o xeip P! 1 Vo Xpn: unpiaia ke@aAn #XXL i #XXXL
yia Tnv emiteun Tng KamMnAnq crmezpornm; g dpBpwong, Ba mpémel va AdBel uroYn Toug
KIVEUVOUG TToU GUVETTGYOVTal Ol CUVBUACHOI UWNANG HETATOTTIONG.

EMITPEMOMENOI / MH ENITPEMOMENOI ZYNAYAZMOI

* Ta pnpiaia oTeAEXN TTOU KaTaokeuddovTal atréd avogeidwro xdAuBa AISI 316L (ISO 5832-1) dev sivai
kaTdAANnAa yia gUgeugn pe Tig unpiaieg ke@ahég CoCrMo (ISO 5832-12, ASTM F1537).

* Ta oteAéxn FRIENDLY SHORT pe é§w amékAion OV va Xpnt 0800V pe KeQaAég péxpl
peyéBoug L.

* To otéAexog FRIENDLY SHORT #0 kavovikoU TUTrou pTropei va XpnoipomoinBsi pe kepahég péxpl
peyéBoug XXL.

Ta MOVOI\ISIKG ms)\zxn HE TOINEVTO TNG leaCorporate Bev TIPETTEN VO XPNOIOTIOIOUVTal HE eEapTripaTa
atmd GAAa ouoTAPATA ) GAAOUG KATAOKEUAOTEG, HE cﬁulpscrr] Tov akoAouBo TMBave cuvduaouo:

Ma 1a otehéxn Friendly short kai H-MAX C, ol pnpiaieg KeQaAég TTou kartaokeuadovral omd Tnv
LimaCorporate kai eival kataokeuaopéveg amd « Biolox Delta, Siapétpou 28 mm, Kwvikég, 12/14 (S, M &
L)« CoCrMo, diapétpou 28 mm, KwVIKEG, 12/14 (S, M & L) « AISI 316/L, diapéTpou 28 mm, Kwvikég, 12/14
(S, M & L) » FeCrNiMnMoNbN, Siapétpou 22 mm (-2, 0 & +4) « FeCrNiMnMoNbN, Siapétpou 28 mm,
KwVIKEG, 12/14 (S, M & L) « Revision Biolox Delta, diapétpou 28 mm, kwvikég, 12/14 (S, M & L), pmropolv
eTmiong va ougeuxBouv pe Symbol Cup @44 mm €wg 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) o€ ouvduaouo
pe évBeTo amé TOAUCIBUAEVIO JITTARG KIVATIKOTNTAG (YIa KEQOAA @22,2 mm: @44 mm £wg 68 mm, yia
Ke@aAr P28 mm: @46 mm £wg 68 mm) TTou kataokeudovTal amé v Dedienne Santé.

O1 diardgeig kutreAAiou/evBéTou diaTiBevTal o€ avtioToixa PeyEDN, ol Blatdgelg evOéTou/kepaAng diatiBevral
o€ avTioTolXa PeEYEDN, AapBAavovTag uTToWIv TNV ECWTEPIKT SIGUETPO TOU EVOETOU.

O Xe1poupyodg TPETTEL, ETTIONG, VA cupBOUAEUTEN TIG 0dnyieg Xpriong SYMBOL CUP DM mpiv amé
TN XPAON QUTAG TNG ETMITPETOUEVNG OVAMEPEIYREVNG OUZEUENG peTall Twv eapTNUAETWY TNG
LimaCorporate ka1 Tng Dedienne Santé.

To e&eIdIkeupévo TeXVIKO TTpoowTTIkG TG LimaCorporate eival SiaBéaipgo yia v Trapoxr cupBouAwv 6cov
aPOPd TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIACHO Kal TN XEIPOUPYIKF TEXVIKR, KaBWS kal yia BoriBeia doov agopd To TTpoidv
Kal Tov epyaAgiakd eEOTTAIONO, TOOO TTPIV AT TNV £TEURACT 600 Kal KT T SIGPKEIQ QUTAG.

Oa TIPETTEl va TIPOEISOTIOINCETE TOV agBevr} OTI N TTPOCBETN Sev AVTIKABIOTA TO PUCIOAOYIKS UYIEG 0OTO, OTI
UTTapxEl TTEPITTTWON Bpauong i KATAOTPOPAG TNG TTPOCBETNG WG ATTOTEAETUA OPICHEVWY SPACTNPIOTATWY
f TPAUMATIOPWY, KABWS Kal 6Tl TO EUQUTEUHA EXEI TIETTEPACHEVO XPOVO {WHG Kal EVOEXETAl VO XPEIAOTED
QVTIKATAOTAOT HEAAOVTIKA.
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O mBavég avTikTuTIog TwV TIaPayOVTIWV TToU ava@épovTal oTIg evoTnTeg 2 Kai 3.4 Ba TpéTel va AapBaveral
UTTOWN TIPOEYXEIPNTIKG, EVW O a0BEVAG Ba TIPETTEI VA EVNHEPWVETAI OXETIKA LE Ta JETPA TIOU UTTOPET VO AGBE!
WOTE VO PEIWOEN TIG TIBAVES ETIOPATEIS AUTWV TWV TIAPAYOVTWY.

Ta eugurelpaTa £ival TPOiGvTa TOU TPoopiZovral yia pia pévo xprion. Mnv emavaxpnaoiuoToIEiTE
EUQUTEDPATA TTOU EXOUV EHQ oTo og dGAhoug . Mnv eavaxpnoiyoToIEiTe
EPQUTEUHATA TTOU £XOUV £PBEI TTPONYOUHEVWG OF ETTAQI] HE CWHATIKG uvpa 1} 10T0UG GAAOU aTOpOU.

Ta xeipoupyikd epyaleia @BeipovTal pe TNV eTmavelAnuuévn xprion. Katomv eKTeTapévng Xprong f doknong
UTTEPROAIKWV QOpTiWY, Ta epyaleia eival emppetr) oe Bpadoeig. Ta xelpoupyika epyaheia Ba TTpémer va
XpnaigotroloUvTal HOvVo yia Tov €181kG OKOTIO yia Tov oTroio £xouv katackeuadTei. Mpiv améd T xpron, 6a
TIPETTEI Va EAEYXETE TN AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWY EPYAAEiwY, KAaBWG n xpron epyaAsiwv TTou xouv
UTTOOTEN {NUIG EVBEXETAI VA TIPOKAAEDEI TIPOWPN ACTOXIO TWVY EJPUTEUPATWY. Oa TIPETTEI VA QVTIKABIOTATE Ta
£PYaAEia TTOU £XOUV UTTOOTET NUIG TIPIV aTTé TNV ETTEPBAOT.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

ZuvIOTATal N XPron SOKIHAOTIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEIPEVOU Vo ETTIBERAIWOET OTI N TTpOETOINATia TOU OnpEiou,
n emAoyr pEYEBOUG Kal N TOTIOBETNON TWYV EPPUTEUPATWY TTOU TTPOKEITAI VO XPNOIKOTIOINBoUV gival OwaoTd.
SUVIOTATAl Va UTIGPXOUV SIaBECING ETTITTAEOV EHQUTELHOTA KaTd TN BIGPKEIA TNG EMEURACTS, yia XPron Ot
TIEPITITWOEIG OTTOU ATTaITOUVTAI TIPOCBETEIG SIPOPETIKOU peyEBOUG 1} GTaV Bev €ival EQIKTA N XPAON Twv
TIPOCBETEWY TTOU ETTIAEXONKAV TIPOEYXEIPNTIKG. H owoTr emihoyr), KaBWG Kal N owaTh édpacn/TomobéTnan
TOU EUQUTEUPOTOG, £XOUV Kpialun onuacia. H eo@aApévn emAoyr, ToToBETNON, EUBUYPAUUION Kal OTEPEWDN
TWV €§APTNUATWY TOU EUPUTEULATOG PTTOPEI VO TIPOKAAECOUV aCUVABEIG CUVBIKEG KATATTOVNONG, Of OTTOIES
EVOEXETAI VO ETINPEACOUV apPVNTIKA TNV amddoon Tou CUCTAPATOG Kal TV TeavotnTa empBiwong Tou
EPPUTEUPATOG.

Ta egapTipara Tou atraptifouv Ta guoTpata Tng LimaCorporate TTpémel va ouvappoAoyolvTal cUNQWYa e
TN XEIPOUPYIKN TEXVIKF KOl VO XPNOIMOTIOIOUVTal HOVO Yia TIG EVOEIEEI TTOU avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG TOUG.
XpnoiyoTroleite pévo epyaleia Kal SOKIUAOTIKEG TIPOCBETEIG TTOU £XOUV OXEDIAOTEN €IDIKA yia XprAon HE Ta
XpnoipoTtroloUpeva eppuTelpaTa. H Xprion epyaAeiwy GAAWY KATAOKEUAOTWV 1 N XPAOT EPYAAEIWY TTOU £X0UV
OxedIaoTel yia Xprion pe GAAa oUCTAPATA PTTOPEl va 0dnyRoEl 0¢ akatdAANAn TIPOETOINaCIa TOU onueEiou
EPQUTEUONG, ECPAAUEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUKION KAl OTEPEWTT TWV TTPOIOVTWY Kal, akoAoUBwG, XaAdpwon
TOU OUCTAPATOG, ATTWAEIQ AEITOUPYIKOTNTAG, PEIWON TNG AVTOXNAG TOU EUQUTEUHATOS Kal avaykn die§aywyng
TrepaITépw €TMEPBAONG. ATIQITEITAI TTPOTOXI YIO TNV TIPOOTACIO TWV ETIYAVEIWY TIOU CUHMETEXOUV OTn
OUCEUEN PETOGU €CAPTNUATWY (KWVIKEG TUVOETEIG). Oa TIPETTEI VO TTPOCTATEUETE TIG APOPIKES ETTIPAVEIEG TWV
EPPUTEUPATWYV OTTO YPATOOUVIEG 1) GAAEG CNPIEG. OAeG o1 TIPAveIeg OUZEUENG TWV EEOPTNUATWY Ba TIPETTEN VO
ival KaBapEg Kal OTEYVEG TIPIV aTTO TN ouVappoAdynon. H oTaBepdTnTa Twv PECWV 0UZEUENG TwV E5apTNHATWY
Ba TTpéTTel va eTTAANBEVETAI TUPPWVT UE T XEIPOUPYIKH TEXVIKI.



3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

AmraiTeital €TTAPKAG WETEYXEIPNTIKN @POVTIda atmd Tov XeIPoupyd A GAAov apuddio emayyeApatia uyeiag.
ZUVIOTATAI N TAKTIKA AKTIVOYPOPIK HETEYXEIPNTIKA TTAPAKOAOUBNON TTPOKEIPEVOU va aviXVEUBOUV TUXOV
aAAayég oTn B€0n TOU EPPUTEUPATOG 1) OTOUG TIAPUKEIPEVOUG I0TOUG.

O xelpoupydg Ba TIPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV a0Bevh OTI TO PEAOG EXEI TIEPIOPITUEVN AEITOUPYIKOTNTA PETE
MV apBpOoTTACCTIKA 10XioU, KaBWG kal OTI N avakaraokeuaouévn apbpwon TIPETTEl, yia éva dIGoTnua,
va TTPOOTATEUETAl WOTE VA N QEPEI OAOKANPO TO @opPTio TTOU TG avTioToiXel. Tuxdv utrEpBOAIKG évtovn
QUOIKI BPACTNEIOTNTA f TPAUNATIOPOG TNG OTTOKATESTNHEVNG GPOPWONG TOU I0XioU UTTOPEl va 0dnyRoel
oe TIPOwpPN aoToxia TG apBPOTTAACTIKIG I0XioU Adyw XAAGPWONg, KATAYHATog fj Un QUOIOAOYIKAG ®OOPAg
TWV TTPOCBETIKWY EPPUTEUNATWY. O XEIPOUPYOS Ba TIPETTEI VOl ETTIOTATEI TNV TTIPOCOX OTOV QOBEVH WOTE
o TeAeuTaiog va puBpigel KatdAANAa TIG SpaoTNPEIGTNTEG Tou, yvwpiloviag OT Ta EUQUTEUHATA PTTOPET Vo
TIapoucIdaouv acToxia Adyw uTTEPPBOAIKAG pBOPGS TNG GpBpwaong.

EIdIK6TEPQ, O XEIPOUPYOG Ba TIPETTEI v EVNUEPWOE! TOV aaBev) 6TI aTmauToUvTal ol £§AG TTPOPUAGEEIS: * va
ammo@elyel TNV emavalapBavopevn apon peyGAou BAPOUG, ¢ va XPNOIUOTIOIET TIG OKAAEG TTEPIOPITUEVA
Kal oTTopadikd, « va diatnpei uTIo €Aeyxo To BAPOg Tou (n Traxuoapkia A n avgnon Tou BApoug TrEpav Tou
OXETIKOU Opiou PTTOPET Va ETTNPEACEI apvnTIKG TNV €KBaCn TNG aVTIKATACTAONG apBPWOEwWY), * va aToQeUyel
TV aipvidia TTARPN @opTIoN TNG APBpwaong (TTou oQEeiAeTal o€ dPACTNPIGTNTEG OTTWG TO TPEEIUO Kal TO OKI) fj
KIVAOEIG TTOU UTTOPET va KataAf§ouv o€ aipvidia SIAKOTTA 1 TTEPIOTPOPH, * Va aTTOQPEUYEI OTACEIG TTOU UTTOPOUV
Va au§oouV Tov KivBuvo PETATOToNG.

H pn Tapoxr Twv KatdAANAwY odnyIwy aTToKaTaoTaong Kal TG aTTaiTOUPEVNG PPOVTISAG OTO PETEYXEIPNTIKO
OTAdI0 UTTOPET va ETTNPEGCEI apvnTIKG TNV €KBaCN TNG XEIPOUPYIKIG ETTEURAONG.

3.4. MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPIEIEZ

O1 O KOIVEG QVETTIBUNNTEG EVEPYEIEG TTOU TTAPATNPOUVTAI CUXVOTEPA OTNV apBPOTTAACTIKY I0Xiou gival ol
€§AG: * uttepPoAIkn Bopd Twv egaptnudatwy amdé UHMWPE, « xaAdpwon Twv TTPOCBETIKWY £EapTAUATWY,
« apBpwon kal aoTabela TG TTPOOBETNG, * (NI TOU TTPOCBETIKOU EPPUTEUNATOG, * ACTABEIN TOU CUCTHHATOG
Aoyw avemapkoUg 100pPOTHAG TwV HOAGKWY popiwy, * SlaxwpIouog Adyw eo@aipévng oUleugng Twv
TTPOIGVTWY, * AoidwEn, * Kabignon, * TOTTIKA UTTEPEUAIOBNTI, * TOTTIKOG TTOVOG, * TIEPITIPOCHETIKA KATAYHATA,
* TTpoowpIVA 1 YOVIUN VEUPIKA BAGRN, * Bpauoelg Twv TTIPOIGVTWY, * BIAPOPEG PAKOUG PETAEU TwV HEAWYV,
* aTIWAEIT afpaTog, * ETTAVAANTITIKY ETTEUBAOT.

Opiopéveg  avemBOPNTEG  €VEPYEIEG PTTOPOUV va  atmoBolv  Bavatn@opeg.  ETIG  VEVIKEG  ETTITTAOKEG
TrepIAapBavovTal: QAEBIKA BPOPBWON PE ) XWPIG TTVEUHOVIKNA EPPBOAT, KAPBIAYYEIAKES DIATAPAXEG, AIHOTWHATA,
oUOTNUATIKEG AAAEPYIKEG QAVTIBPACEIG KAl GUOTNUATIKOG TIOVOG.
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4. ZTEIPOTHTA

a. EMeureopara

OAa 1a eP@UTEUDINO ESAPTAHATA TWV MOVOAIBIKWV OTEAEXWY WE TOIUEVIO TTAPEXOVTAI ATTOOTEIpWUEVA HE
emimedo dlaopdahiong oTelpotnTag (SAL) 106, Ta peTaAAIKG e€apTAHATA ATTOCTEIPWVOVTAl PE aKTIVOBOAIa 1
EtO. Ta e§apmpara UHMWPE amooTeipwvovtal pe EtO.

Mn xpnoipoTroieiTe €§apTAHATA TTOU TIEPIEXOVTQI O€ CUOKEuaaia, n otoia eival avolypévn n @aiverar
KOTECTPAHPEVN.

Mn xpnoips iTe Ta epQuUTEUPOTA TTEPAV TNG NUEPOpNViag A§ng TTou YPAPETAI OTNV ETIKETA.

B. EpyaAceia

Ta epyoheia Tapéxovial pn amooTElpwHEVA Kal TIPETTEl va kaBapifovTal, va aTmmoAupaivovTal Kal va
ATOOTEIPWVOVTAl TIPIV aTré TN XPron oUugwva pe TIG Kat@AANAeg emkupwuéveg ueBodoug. [Ma Tig
ETTIKUPWHEVEG  TIAPAMETPOUG  OTTOOTEIPWONG, avatpégte 010 QUAAGSIO  «Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization» (Ppovtida, kaBapIoudg, aToAUPAVON Kal ATTOOTEIPWON EPYaAEiwY), To oTroio
eival dlaBéoipo KardTv airuarog f diariBetal Tpog Afyn oTnv TomoBecia www.LimaCorporate.com otnv
evotnTa «Products» (MpoidvTa)]. Or xproTeg Ba TIPETTEN va ETTIKUPWOOUV TIG JIKEG TOUG DladIKagieg Kal Tov
OXETIKO £EOTTAIOUO KaBapiopoU, aTTOAUHAVONG Kal ATTOoTEIPWONG.

5. ANEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

Ymdpxouv eyyeveig Kivduvol Tou OXETI(ovTal pE TN XPAON METGANIKWV EUQUTEUHATWY OF TTEPIBAAAOV
payvnTikoU guvtoviopoU (MR), cupTrepIAQpUBAVOPEVNG TNG METATOTTIONG TOU €EAPTAMATOG, TNG ETTAYWYAG
BeppdTNTaG KAl TG TTAPEUBOARG A TTaPAOPPWONG CAUATOG £yyUG TWV e§apTnudTwy. H eTraywyr BeppdtnTag
oTa PETAAAIKG EUQUTEUPOTA ATTOTEAET KiVOUVO TTOU OXETICETQI HE TN YEWUETPIO Kal TO UNIKO KOTAOKEUNG TOU
egapTrpaTog, kabwg kal Ue TNV 10X0, T Sidpkeia kai TNV aAAnAouxia TaApWy TNg odpwong MR. KaBoT dev
uTdpyel IoxUouoa TuTroTToinon yia Tov §0TTAIcp6 MR, n ooBapdtnTa Kai n meavoTnTa EPPAVIONG AUTWY TwV
oupBavTwy dev €ival yVwOoTH yia Ta v Adyw PQUTEDPATA.

Ta povohiBiké oTeAéxn pe ToIpévTo Bev Exouv aglohoynBei wg TTPog TNV ao@aAEia Kal T oupBarétnTa ot
TepIBAAAOV payvnTikoU ouvtoviopou (MR). Ta povoAiBiké oTeAEXN pe ToIpEVTO Bev £xouv UTTOBANBET O€ SOKIPEG
B€ppavong Kal PETATOTTIONG OE TrEPIBAAAOV payvnTikoU auvtoviopou (MR). Aedopévou 6T auTd Ta TIPoidvVTa
Sev éxouv UTTOBANBEI O OXETIKEG BOKIPEG, N LimaCorporate dev pmropei va TpoBei o ouaTtaon yia T XxprRon
MRI pe auTtd Ta epUTEDPATA, OUTE OXETIKG JE BEPATA AOPAAEIAG 1) OXETIKA PE TNV OKPIBEIA TG ATTEIKOVIONG.
Auta 1o ouothpata TrepIAapBavouy egapTipata TTou atroTeAoUv TTABNTIKEG METAAAIKEG OUOKeuég. OTiwg
oupBaivel pe OAeG TIG TTABNTIKEG CUOKEUEG, UTIGPYXEl TNOAVOTNTA au@idpoung TTapeUBOAAG HE OPICHEVEG
AEITOUpYiEG ATTEIKOVIONG, CUNTIEPIAAHBAVOHEVWY TTAPAPOPPWOIEWY TNG EIKOVAG KATA TNV ATTEIKOVION TAPWTH
MR kai akTtivwy X oe CT.
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SYMBOLOG

Single use | Uso unico | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel |
Za enkratno uporabo | Oznaka Jednokra(ne upotrebe | K jednorazovému pouziti | Jedno Pouzitie
| Eenmalig gebruik | H.fli [l | 228 | OpHopasosoe ucnonbsosanue | Fér engangsbruk |
Do jednorazowego uzytku | Tek kullammluk | Miag xpriong

| Uporabno do | Koristenje do | Pouzijte do | Pouzit do | Gebruiken voor | i # | AFR 7|8t |

Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade
Wcnone3oeatk ao | Utgangsdatum | Zuzy¢ do | Kullanim | Huepopnvia Afgng

Lot Number | Numero di lotto | Lot-Nummer | Numéro de lot | Nimero de lote | Nimero
o lote | Serijska Stevilka | Serijski broj | Cislo 3arze | Vyrobné &islo | Lotnummer |
5 | MIZ=ES | Homep naptvm | Lotnummer | Numer partii | Lot Numarasi | ApiBpég Traptidag

Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Numero de

R E F referéncia | NUmero de referéncia | Katalo3ka Stevilka | Referalni broj | Referencni ¢islo | Referenéné
¢islo | Referentienummer | 245 | #ZEHS | BEHTUOUKALMOHHBIN HOMEP | Referensnummer |
Numer iny | Referans numarasi | Api6u6g avagopag

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise En Garde | Atencion | Atencéo | Pozor | Oprez | Upozornéni
| Upozornenie | Waarschuwing | /(> | 32| | Buumarme | Varning | Uwaga | Dikkat | Mpocoxr
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Consult instructions for use | Consultare le istruzioni per I'uso | Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | Consulter les consignes d'utilisation | Consultar instrucciones de uso |
Consultar as instrucdes de utilizacdo | Preberite navodila za uporabo | Konzultirajte uputstvo za
upotrebu | Ctéte pribalovy letak | Konzultujte navod na pouzitie | Raadpleeg de instructies voor
gebruik | 2 i AFEX|E | MpumuTe BO BHUMaHWE MHCTPYKUMIO nonbsosatens | Se
bruksanvisning | Sprawdz instrukcje obstugi | Kullanim igin talimatlara bakin | ZupBouAeuteite Tig
odnyieg xpriong

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Constructeur | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec |
Proizvodaé | Vyrobce | Vyrobca | Producent | fili& | MZ2|A} | NPoussoauTEns | Tillverkare |
Producent | Uretici | Kataokeuaotig

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des
rayons du soleil | No exponer a la luz solar | Manter afastado da luz solar | Shranjuj(e zasciteno pred
sonéno svetlobo | Ne izlagati sunéevom svjetlu | Chrarite pred s\unecnlm zarenim | Nevystavovat
slne&nému svitu | Verwijderd houden van zonlicht | it flOEELfT | HAIE MO 2 2E 23 | Bepeus
OT conHenHbIx Mydeit | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym | Giines I1sigindan
uzak tutun | QUAGOGETE PAKPIG aTT6 TO NAIGKS QWG

Keep dry | Tenere all'asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco
| Shranjujte v suhem prostoru L Drzati na suhom mjestu | Uchovavejte v suchu | Udrziavajte v
suchu | Droog houden | {RF5 T | ZiZot HEl RX| | Xparus 8 cyxom mecte | Forvaras torrt |
Przechowywaé w suchym miejscu | Kuru yerde tutun | Aiatnpeite 1o oTeyvo

Do not use if package is damaged | Non utilizzare se il confezionamento & danneggiato | Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé | No
usar si el paquete esta deteriorado | N&o usar se a estiver i Ne

&e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ukoliko je pakiranje o3te¢eno | NepouZivejte, pokud je
baleni poskozeno | NepouZivajte ak je obal poruseny | Niet gebruiken indien de verpakking is

beschadigd | GLAUIAHR, P12 2% =JA A83Xl | He ucnonesosaTs, ECIM
YMAKOBKA MOBPEXAEHA | Anvand inte om férpackningen &r skadad | Nie uzywac w przypadku
[ lia op: | Paket t kullanmayin | Mnv To xpnoigoTrolgiTe €dv n ouokeuaoia
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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 etiket voor
de sterilisatiemethode van dit toestel | Sﬂﬁ?ﬁﬂﬁﬁiv Tﬂl‘ﬂﬂﬁﬂ‘]xﬂ?ﬁ* | °| A*|o| *E"’:’ﬂoﬂ st

BiEl gEg #BXE | C Ans cnocoba cTepunusaumm atoro npubopa |
Se pasatt etikett for sterliliseringsmetod for denna enhe! | Sprawdz metode sterylizacji urzadzenia na przytwierdzonej
etykiecie | Bu aletin sterilizasyon yoéntemi igin ekli etikete bakin | Avatpé€re otnv emmikoAAnpévn eTIKETA yia TN péBodo
ATTOCTEIPWONG AUTHG TNG CUCKEUNG

Sterilized using Irradiation | ili adir I | ilisiert mit Bestrahlung | Stérilisé par
irradiation | Esterilizado mediante Irradiacion | Esterilizado com radiagao | Sterilizirano z obsevanjem
| Sterilizirano zracenjem | Sterilizovano pomoci ozarovani | Sterilizované Ziarenim | Gesteriliseerd
d.m.v. bestraling | MR TFHRIFLKE | 2S(Irradiation) | CTepunuzosaHo oBnyueHrem
| Steriliserad med stralning | Sterylizowane promieniowaniem | Isinlanma ile Sterilizasyon |
ATooTEIpPWHEVO PE aKTIVOBOAIT

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 etylenoxidu | Sterilizované etylénoxidom | Gesteriliseerd d.m.v. ethyleenoxide | fii [I¥4 2
5K | 2% (Ethylene Oxide) | CTepunusosaHo aTuneHokcuaom | Steriliserad med etylenoxid |
Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile Sterilizasyon | ArooTeipwpévo pe ailBulevogeidio
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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. |
% 3, SR EA A, REERSE | o 2 AE2 UsA 3 ool mel mojsia
EXH0| A A S} | BHUMAHUE: depepankhbiin 3akon (CLUA) orp: atoro nnwe no
HasHaueHuto Bpaya | VARNING: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast séljas av eller pa order av
en lakare. | DIKKAT Federal kanun (ABD) bu aletin bir doktorun talimati veya emri ile sal|§|n| kisitlamaktadir. |
H opoo ] (Twv HMA) £ TV TWANON QUTAG TNG CUOKEUNG HOVO aTrd 1aTpo 1 KATOTIV
£VTOANG 1aTpOU.
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