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

NOTA: questo foglietto & disponibile in una versione stampabile e maggiormente leggibile sul sito

www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: eine druckbare Version der Gebrauchsanweisung ist unter www.lit com im Pr ich

verfiigbar.

REMARQUE: cette notice est disponibile dans une version imprimable et lisible sur le site www.limacorporate.

com dans chaque section relatives au produit.

NOTA: una version mas completa de las instrucciones de uso se encuentra disponible en el sitio

www.limacorporate.com en la especifica seccion de productos.

NOTA: uma versdo alargada para impressao desta IFU esta di: ivel em www.i com na area

especifica de produto.
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produktu.
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productsectie.
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INSTRUCTIONS FOR USE -~ MONOLITHIC CEMENTLESS 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 cementless stems are intended for partial or total primary hip joint replacement. Monolithic
cementless stems are used in uncemented 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, the monolithic cementless 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

C2 femoral stem (Standard-Lateralizing-Revision) Ti6AI4V
PLS femoral stem (Standard-Lateralizing) Ti6AI4V
SL Self Locking femoral stem Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S femoral stem (Standard-Lateralizing) TiBAI4V + HA
FIT femoral stem Ti6AI4V + PoroTi + HA
MINIMA S femoral stem (Standard-Lateralizing) TiBAI4V + PoroTi

. Ti6AIV + PoroTi
MASTERS* femoral stem (Standard-Lateralizing) - -

TiBAI4V + PoroTi + HA

Material Standards
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Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) - HA Hyroxyapatite
Coating (ISO 13779)

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

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.

Ci d from the L shall not be used if they are dropped or suffer other accidental
trauma. Devnces 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 Iaws

Re-use of pi devi must be ided. Risks i with reuse of
single use dewces are « infection; « early or late failure of the dewce or device fixation; ¢ lack of
appropriate pling (e.g. aper ) devu:e wear and wear
debris i icati . ission of (e.g. HIV, . system

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

2.1. INDICATIONS

Monolithic cementless stems are indicated for use in partial or total hip arthroplasty and they are intended for
press-fit (uncemented) use. When used in total hip arthroplasty, monolithic cementless 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.
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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 63Kg for SL Self Locking Size #02.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; « strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning (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.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

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

ALLOWED COMBINATIONS

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

For Master SL, Minima S and H-MAX S 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.




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 cementless stems have been tested according to ISO standards for fatigue strength.
Combinations with high offset femoral heads #XXL or #XXXL have not been assessed. 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.

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 pr d in another
patient. Do not re-use an implant that has previously come into contact with the body fluid or tissue
of another person.

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

3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants be available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be
used. The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important.
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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 of 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: « 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 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

Allimplantable components of monolithic cementless stems are provided sterile with a Sterility Assurance Level
(SAL) of 10®. Metal components are sterilized by radiation or EtO. UHMWPE components by EtO. HA coated
implants are sterilized only by radiation. Do not use any component from a package that has been previously
opened or appears to be damaged. Do not use implants after the expiration date printed on the label.

b. Instruments

Instruments are supplied non sterile and must be cleaned, disinfected and sterilized before use according
to appropriate validated methods (refer to the “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
brochure for validated sterilization parameters; this brochure is available on request or downloadable from
www.limacorporate.com in the Products section). Users should validate their specific cleaning, disinfection
and sterilization processes and 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 Cementless stems have not been evaluated for
safety and compatibility in the MR environment. The Monolithic Cementless 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.
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ISTRUZIONI PER L’'USO — STELI FEMORALI MONOLITICI NON CEMENTATI

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

1. INFORMAZIONE DI PRODOTTO

Gli steli femorali monolitici non cementati sono intesi per la sostituzione parziale o totale dell'anca, in
interventi di primo impianto. | componenti vengono utilizzati in applicazioni non cementate. L'obiettivo
principale di una protesi articolare & di riprodurre parzialmente o totalmente I'anatomia dell'articolazione.
Le protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare. Il grado di riduzione
del dolore e la mobilita raggiunta dipendono dalle condizioni pre-operatorie, dalle possibilita intra-operatorie e
dalla riabilitazione post-operatoria. In caso di sostituzione totale dell'articolazione, gli steli femorali monolitici
non cementati vengono utilizzati con teste modulari e coppe acetabolari compatibili. In caso di sostituzione
parziale dell'articolazione, essi vengono invece utilizzati con teste per la sostituzione parziale dell'articolazione
o con teste bipolari.

1.1. MATERIALI
Component Materiale
C2 femoral stem (Standard-Lateralizing-Revision) Ti6AI4V
PLS femoral stem (Standard-Lateralizing) Ti6AI4V
SL Self Locking femoral stem Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S femoral stem (Standard-Lateralizing) TiBAI4V + HA
FIT femoral stem Ti6AI4V + PoroTi + HA
MINIMA S femoral stem (Standard-Lateralizing) TiBAI4V + PoroTi
. Ti6AIV + PoroTi
MASTERS* femoral stem (Standard-Lateralizing) - -
TiBAI4V + PoroTi + HA




Materiali Standards

Ti6Al4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - Rivestimento in PoroTi (ASTM F1580) - HA Rivestimento in
Idrossiapatite (ISO 13779)

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

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperature ambiente (indicativamente tra

0-50°C /32-122°F) nell'apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambienti controllati e protetti da luce, calore

e sbalzi termici. Una volta aperta la confezione controllare che il tipo e la taglia dellimpianto corrispondano

esattamente all'indicazione che compare sull'imballaggio. Evitare che I'impianto venga a contatto con oggetti

o sostanze che possano alterane la sterilita o I'integrita della superficie. Prima dell'impiego, procedere a un

esame visivo accurato di ogni impianto per verificare eventuali danneggiamenti.

| componenti rimossi dalla confezione che abblano subito urti accidentali non possono essere

utilizzati. | dispo: i nessun modo.

Il numero di lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati nella cartella clinica del paziente mediante

apposizione di una delle copie delle etichette adesive contenute nella confezione. Lo smaltimento di un

dispositivo medico deve essere effettuato dagli ospedali in conformita alle leggi vigenti. Non & possibile

riutilizzare un impianto

Il riutilizzo di un di i comporta i i rischi: « i i .

o tardivo del dispositivo o della sua i . dl un i approprlato tra i
dulari (es. . di ie (es.: AIDS,

« complicazioni associate aII usura del dlsposmvo e al rilascio di particolato; ¢ risposta avversa del

sistema immunitario/rigetto.

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

2.1. INDICAZIONI

Gli steli femorali monolitici non cementati vengono utilizzati per la sostituzione parziale o totale dell'articolazione
dell'anca e sono intesi per uso non cementato. In caso di sostituzione totale dell'articolazione, gli steli femorali
monolitici non cementati vengono utilizzati con teste modulari e coppe acetabolari compatibili. In caso di
sostituzione parziale dell'articolazione, essi vengono invece utilizzati con teste per la sostituzione parziale
dell'articolazione o con teste bipolari.

Lartroprotesi d’anca viene praticata per ridurre il dolore e/o migliorare la funzionalita articolare in pazienti adulti
che presentino le seguenti problematiche: « patologie degenerative non infiammatorie come I'osteoartrite, la
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necrosi avascolare e la displasia dell’anca; « artrite reumatoide; ¢ trattamento della frattura della testa femorale
e del collo.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni assolute: « infezione locale o sistemica; * setticemia; * osteomielite cronica o acuta
persistente; « lesioni nervose o muscolari confermate che compromettano la funzionalita articolare.
Controindicazioni relative: + patologie vascolari o nervose che colpiscono l'arto interessato dall'intervento;
« insufficiente trofismo osseo (per esempio a causa dell'osteoporosi o di precedenti interventi di revisione) che
pud compromettere la stabilita dell'impianto; « disordini metabolici che potrebbero danneggiare la fissazione e
la stabilita dellimpianto; « alcune patologie concomitanti e dipendenze che possano compromettere la protesi
impiantata; « ipersensibilita verso i materiali metallici che costituiscono I'impianto.

Le controindicazioni assolute includono anche: ¢ i pazienti con massa superiore a 63 Kg per SL Self Locking
taglia #02.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

| fattori di rischio, che potrebbero portare a risultati scadenti nellutilizzo di questa protesi, sono:
« sovrappeso; * eccessiva attivita fisica (attivita sportive, pesanti attivita lavorative); « posizionamento scorretto
dell'impianto (es. : posizionamento varo); « invalidita mediche che potrebbero portare ad un’andatura e ad un
caricamento innaturale dell'articolazione dell'anca; « insufficienza muscolare; « invalidita articolari multiple;
« rifiuto da parte del paziente a modificare I'usuale attivita fisica dopo I'intervento; « storia clinica del paziente
di infezioni o cadute; + patologie sistemiche e disordini metabolici; « patologie neoplastiche localizzate o
metastasi; ¢ terapie farmacologiche che condizionano la qualitd ossea, la guarigione o la resistenza alle
infezioni; « uso di droghe e alcolismo; « marcata osteoporosi o osteomalacia; * paziente soggetto a patologie
indebolenti (AIDS, tumori e infezioni); « malformazioni severe che portano ad un danneggiamento della
fissazione o ad uno scorretto posizionamento degli impianti.

3. AVVERTENZE

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



COMBINAZIONI CONSENTITE

Gli steli non 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 Master SL, Minima S e H-MAX S, le 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 disponibili nelle taglie corrispondenti, considerando il diametro interno dell'inserto.

] chlrurgo deve consultare anche le istruzioni per Puso SYMBOL CUP DM prima di utilizzare
I 1to misto ito tra i i LimaCorporate e Dedienne Santé.

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

Il chirurgo deve pianificare attentamente I'intervento considerando in particolare i seguenti aspetti:

1. Steli di taglia SMALL: gli steli di taglia SMALL sono stati progettati per pazienti con un canale intramidollare
e/o una regione metafisaria di piccole dimensioni. La ridotta dimensione (larghezza medio-laterale) di questi
steli corrisponde a una riduzione della resistenza a fatica dell'impianto;

2. Combinazioni con offset elevati (utilizzo di steli lateralizanti): gli steli lateralizzanti sono progettati per
ripristinare l'offset funzionale dell'articolazione dell’anca cosi da essere paragonabili con quello dell'altra
articolazione. Tuttavia maggiori lunghezze di collo sono accompagnate da un pil alto rischio di fallimento (ad
esempio rottura per fatica).
b icazioni o falli

i sono piu p ili in ienti molto pesanti o attivi e in combinazioni con
offset elevati.

Il chirurgo deve eseguire un’attenta valutazione delle condizioni cliniche del paziente e del suo livello di attivita
fisica prima di eseguire l'intervento.

NOTA: per valutare la resistenza a fatica, gli steli monolitici non cementati sono stati testati in
accordo alle norme ISO. Non sono state testate le combinazioni con le teste #XXL or #XXXL. Se per
raggiungere un’appropriata stabi articolare il chirurgo decide di utilizzare le teste #XXL o #XXXL,
deve considerare attentamente i rischi introdotti da combinazioni ad elevato offset.

Lo staff specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire informazioni riguardo alla pianificazione
preoperatoria, alla tecnica chirurgica e assistenza sui prodotti e sullo strumentario sia prima che durante
I'intervento. Il paziente dovrebbe essere avvisato che le protesi non ripristinano la normale struttura ossea,
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che le protesi potrebbero rompersi o danneggiarsi a seguito di una certa attivita o trauma, che hanno una vita
utile limitata e che potrebbe essere necessario sostituirle in futuro. | possibili effetti dei fattori citati nelle sezioni
2 e 3.4 devono essere considerati in fase preoperatoria e il paziente deve venire informato su quali siano le
possibili azioni da intraprendere al fine di ridurre i possibili effetti di questi fattori.

Gli impianti sono di itivi gli impianti pi usati in un altro paziente non
devono mai venire riutilizzati. Non riutilizzare un impi che é pi venuto a

con fluidi biologici o tessuti di un’altra persona.

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

3.2. INDICAZIONI INTRAOPERATORIE

L'utilizzo dei componenti di prova & raccomandato per controllare la correttezza della preparazione della sede,
delle taglie e del posizionamento degli impianti da utilizzare. Si raccomanda di avere la disponibilita di impianti
aggiuntivi durante l'intervento per poterli usare in caso di necessita di dispositivi di diversa taglia o quando
non e stato possibile definire la protesi appropriata in fase preoperatoria. E estremamente importante valutare
correttamente sia I'impianto da utilizzare sia il suo posizionamento/inserimento. Un'inappropriata selezione
dell'impianto ed errori nel suo posizionamento, allineamento e fissaggio possono causare tensioni non usuali
che possono condizionare le performance del sistema e la sopravvivenza dellimpianto. | componenti di un
sistema originale LimaCorporate devono essere assemblati in accordo alla tecnica chirurgica e usati solo
secondo le indicazioni d’uso. Utilizzare solo gli strumenti e le protesi di prova progettate per essere usate con
il loro specifico impianto. L'utilizzo di strumenti prodotti da altri fabbricanti o I'utilizzo di strumenti progettati per
essere usati in altri sistemi possono portare a un'inappropriata preparazione della sede d’impianto e ad uno
scorretto posizionamento, allineamento e fissaggio dei dispositivi. Questo potrebbe causare mobilizzazione,
perdita di funzionalita, riduzione della durata dell'impianto e necessita di un ulteriore intervento. Prestare
particolare attenzione alla protezione delle superfici coinvolte nell’accoppiamento tra i diversi componenti
(coni); le superfici articolari dell'impianto non devono essere graffiate e devono essere protette da altri tipi
di danno. Tutte le superfici di accoppiamento devono essere lavate e asciugate prima dell’assemblaggio.
La stabilita del’accoppiamento deve venir verificata come descritto nella tecnica operatoria.

3.3. CONSIGLI POST-OPERATORI

Il chirurgo o altro personale medico adeguatamente qualificato deve provvedere a fornire al paziente adeguati
consigli post-operatori. Si suggerisce di effettuare regolari controlli radiografici per monitorare cambiamenti
nella posizione dellimpianto e dei tessuti circostanti. Il chirurgo deve informare il paziente dei limiti della
funzionalita dellarto dopo lintervento di protesi d’anca e che [l'articolazione deve essere caricata solo
parzialmente per un certo periodo di tempo. Un’attivita fisica intensa o traumi che interessano I'anca possono
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portare al fallimento prematuro a causa di mobilizzazione, frattura o usura eccessiva delle componenti
protesiche. Il paziente dovrebbe essere avvertito dal chirurgo su come controllare i movimenti ed essere
avvisato sul possibile fallimento dell'impianto per un’eccessiva usura dell'articolazione.

In particolare il chirurgo deve presentare al paziente le seguenti precauzioni: « evitare il sollevamento ripetuto
di carichi molto pesanti; « evitare di salire le scale in modo ripetuto o continuato; « tenere sotto controllo il
peso (condizioni di sovrappeso 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 dislocazione.

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

3.4. POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

Gli effetti avversi che pit comunemente e frequentemente interessano gli interventi di protesi d’anca sono:
+ mobilizzazione dei componenti protesici; + dislocazione e instabilita della protesi; « danno dell'impianto
protesico; « instabilita del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; « disassemblaggio
a causa dello scorretto accoppiamento dei dispositivi; « infezione; « subsidenza; « ipersensibilita locale;
« dolore locale;  frattura periprostetica; « danni temporanei o permanenti alle strutture nervose; « fratture del
dispositivo; « differenza tra la lunghezza degli arti; « perdita di sangue; « interventi chirurgici aggiuntivi.

Alcuni effetti avversi possono portare alla morte. Complicazioni generali includono trombosi venosa con/senza
embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche e dolore
sistemico.

4. STERILITA

a. Impianti

Gli steli femorali monolitici non cementati sono forniti con un livello di sicurezza della sterilita SAL (Sterility
Assurance Level) di 10°. | componenti metallici vengono sterilizzati per irragiamento o con Ossido di Etilene
mentre per i componenti in UHMWPE si utilizza solo I'Ossido di Etilene. | prodotti rivestiti in HA sono sterilizzati
solo per irraggiamento. Non utilizzare il componente se I'imballaggio € stato precedentemente aperto o appare
danneggiato. Non utilizzare gli impianti dopo la data di indi sull’eti

b. Strumenti

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

Esistono rischi intrinseci associati all’'uso di impianti metallici in un ambiente di RM, inclusi la migrazione delle
componenti, I'induzione di calore e interferenze o distorsioni del segnale nei pressi della(e) componente(i).
L'induzione termica degli impianti metallici & un rischio che dipende dalla geometria e dal materiale delle
componenti, nonché da aspetti inerenti la RM quali la potenza, la durata e la sequenza degli impulsi. Poiché
I'apparecchiatura RM non & standardizzata, la gravita di questi problemi e la probabilita che si verifichino con
questi impianti non sono note. Gli steli monolitici non cementati non sono stati sottoposti ad analisi di sicurezza
e compatibilita in ambiente di risonanza magnetica. Gli steli monolitici non cementati non sono stati sottoposti
a test per valutare il surriscaldamento o la migrazione in ambiente di risonanza magnetica. Dal momento che
questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate non pud raccomandarne '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 - NICHT-MODULARE, ZEMENTFREIE FEMURSCHAFTE

Vor der Anwendung eines Produkts von LimaCorporate sollte der Chirurg sorgféltig die folgenden
Empfehlungen, Warnhinweise und Anweisungen beachten, sowie die zur Verfigung stehenden
produktspezifischen Informationen (wie Produktliteratur, Operationstechnik) studieren.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Nicht-modulare, zementfreie Fermurschéafte werden bei dem partiellen oder totalen Hiiftersatz in der Primér-
eingesetzt. Die Komponenten sind fiir die zementfreie (Press-fit) Anwendung bestimmt. Das Hauptziel einer
Gelenkprothese ist die teilweise oder gesamte Rekonstruktion der Geler lie. Die G othese soll
Schmerzen vermindern und dem Patienten Gelenkmobilitat zurlickgeben. Der Grad der Schmerzverringerung
und der Mobilitdt hangt teilweise von der praoperativen Situation, den intraoperativen Optionen und der
postoperativen Rehabilitation ab. In der totalen Hiiftrekonstruktion werden die nicht-modularen, zementfreien
Femurschafte zusammen mit Hiiftképfen und kompatiblen Acetabulumpfannen verwendet. Bei der partiellen
Huftendoprothtetik werden sie mit den Hiift- oder Bipolarkdpfen kombiniert.

1.1. MATERIALIEN

Komponente Mati
C2 Femurschaft (Standard, lateralisierend, Revision) Ti6AI4V
PLS Femurschaft (Standard, lateralisierend) Ti6AI4V
SL Femurschaft (selbstverankernd) Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S Femurschaft (Standard, lateralisierend) TiBAI4V + HA
FIT Femurschaft Ti6AI4V + PoroTi + HA
MINIMA S Femurschaft (Standard, lateralisierend) TiBAI4V + PoroTi

. Ti6AIV + PoroTi
MASTERS" Femurschaft (Standard, d) - -

TiBAI4V + PoroTi + HA




Materialnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) - HA Hyroxyapatite
Coating (ISO 13779)

Patienten kénnen tiberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dieses sollte vom
Arzt in angemessener Weise beriicksichtigt werden.

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Alle Komponenten werden steril geliefert und miissen bei Raumtemperatur im Bereich von 0-50° C
(32-122° F) in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten R&umen, vor Licht, Hitze und
plétzlichen Temperaturveranderungen geschiitzt gelagert werden. Priifen Sie nach dem Offnen der Packung,
ob sowohl das Modell und die GréRe des Implantats genau der Beschreibung entsprechen, die auf den
Etiketten aufgedruckt sind. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstéanden oder
Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verédndern kénnten. Es wird empfohlen,
jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgfaltigen Sichtpriifung zu unterziehen um sicherzustellen, dass
das Implantat nicht beschadigt ist.

Produkte, die aus der Verpackung genommen wurden, diirfen nicht verwendet werden, wenn sie
heruntergefallen sind oder versehentlich beschadigt wurden. Die Vorrichtungen diirfen in keiner
Weise modifiziert werden.

Die Artikel- und Chargennummer des Produkts miissen in der Patientenakte mithilfe der dem Produkt
beigefiigten Etiketten vermerkt werden. Die Entsorgung und Beseitigung von medizinischen Produkten
werden von den Krankenh&usern in Ubereinstimmung und unter Einhaltung der giiltigen Rechtsvorschriften
durchgefiihrt. Ein bereits verwendetes Produkt kann nicht wiederverwendet werden.

Die mit der Wiederverwendung von Ei i ver Risiken sind: ¢ Infektion
. r-' g der K oder dessen leatlon * Mangelhafte Verblndung

Ei (zB. K )+ Ki ieb
oder Kompllkatlonen die sich daraus ergeben + Ubertragung von Kr i (z.B. HIV, | itis)

« AbstoBungsreaktionen.
2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN, GEGENANZEIGEN UND RISIKOFAKTOREN

2.1. ANWENDUNGSGEBIETE

Nicht-modulare, zementfreie Femurschafte sind fir den partiellen oder totalen Hiiftersatz und fiir die
(zementfreie) Press-fit-Anwendung bestimmt. In der totalen Hiiftrekonstruktion werden die nicht-modularen,
zementfreien Femurschafte zusammen mit modularen Hiftkpfen und kompatiblen Acetabulumpfannen
verwendet. Bei der partiellen Hiftendoprothetik werden sie mit Hiift- oder Bipolarkdpfen kombiniert. Die
Huftendoprothese ist zur Verringerung oder Linderung von Schmerzen und/oder einer Verbesserung der

18



Hiiftfunktion bei Patienten mit voll ausgebildetem Skelett unter den folgenden Bedingungen bestimmt:
« nicht entziindliche degenerative Gelenkerkrankungen, einschlieRlich Osteoarthritis und avskuldre Nekrose
sowie Hiftdysplasie « Rheumatoide Arthritis « Behandlung von Frakturen des Femurkopfes — oder halses.

2.2. GEGENANZEIGEN

Zu den absoluten Gegenanzeigen gehoren: « lokale oder systemische Infektion « Septikamie « persistierende
akute oder chronische Osteomyelitis « bestatigte Nerven- oder Muskellasion, durch die die Funktion des
Hiftgelenks beeintrachtigt wird.

Zu den relativen Gegenanzeigen gehoren: « GefaR- oder Nervenerkrankungen, die die betroffene Extremitat
betreffen « schlechtes Knochenmaterial (z. B. aufgrund von Osteoporose oder ausgedehnter vorheriger
Revisionsoperation), durch das die Stabilitat des Implantats beeintrachtigt ware « Stoffwechselstérungen,
welche die Fixierung und Stabilitat des Implantats beeintrachtigen kénnen « jede Begleiterkrankung und
Abhéngigkeit, die die implantierte Endoprothese beeintréchtigen knnte « Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Metall der Implantatmaterialien.

Weitere absolute Kontraindikationen sind unter anderem: « Patienten mit einem Korpergewicht von mehr als
63 kg fiir den SL selbst-sichernden Femurschaft GroRe 02.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnen zu schlechten Ergebnissen bei Einsatz dieser Prothese fiihren:
« Ubergewicht « anstrengende kérperliche Aktivitdten (Aktivsport, schwere korperliche Arbeit) * falsche
Positionierung des Implantats (z.B. Varus-Position) « Behinderungen, die zu einer unnatiirlichen Gangart
oder unnatirlichen Belastung des Hiiftgelenks filhren kénnen « Muskelschwéache < Schadigungen
mehrerer Gelenke ¢ Weigerung, die postoperativen korperlichen Aktivitidten zu &ndern + Vorgeschichte
des Patienten weist Infektionen oder Stiirze auf « systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen
« lokale oder gestreute neoplastische Erkrankungen « Therapien, die die Knochenqualitét, dessen Heilung
oder Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen negativ beeinflussen « Drogengebrauch oder Alkoholismus
« ausgepragte Osteoporose oder Osteomalazie + allgemein geschwachter Zustand des Patienten (HIV, Tumor,
Infektionen) « schwere Deformitaten, die zu einer Beeintrachtigung der Verankerung oder einer inexakten
Positionierung des Implantats fiihrt.

3. WARNHINWEISE
3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Produkte der LimaCorporate dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die sich mit den
Gelenkersatzverfahren, die in den spezifischen Operationstechniken beschrieben werden, auskennen.



ZULASSIGE KOMBINATIONEN

Die monolithischen zementfreien Schéfte von LimaCorporate dirfen nicht mit den Komponenten
anderer Systeme oder anderer Hersteller verwendet werden, mit Ausnahme der folgenden zulassigen
Kombinationen:

Bei Master SL, Minima S und H-MAX S 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 (fur Kopf mit @ 22,2 mm: @ 44 bis 68 mm; fiir Kopf mit @ 28 mm: @ 46 bis 68 mm) von
Dedienne Santé gekoppelt werden.

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

Die praoperative Planung mithilfe von Rontgenschablonen in verschiedenen Formaten liefert wesentliche
Informationen in Bezug auf den Typ und die GroRe der zu verwendenden Komponenten und die richtige
Kombination von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und der speziellen Bedingungen jedes Patienten
erforderlich sind. Eine ungentigende praoperative Planung kann zur ungeeigneten Auswahl von Implantaten
und/oder einer nicht korrekten Positionierung des Implantats fiihren.

Der Chirurg sollte die Operation unter Berlicksichtigung des Folgenden sorgfaltig planen:

1. Kleine Schifte: die kleinen Schéfte sind fiir Patienten mit einem kleinen intramedullaren Kanal und/oder
kleinem Metaphysenbereich des Femurs bestimmt. Die reduzierte GroRe (M/L-Dimensionierungen) dieser
Schéfte fiihrt zu einer entsprechenden Verringerung der Dauerfestigkeit des Implantats.

2. Kombinationen mit groBem Offset (Verwendung von lateralisierenden, modularen Halsen): die
lateralisierenden Schéfte sind dafiir bestimmt, den funktionalen Offset des Hiiftgelenks wiederherzustellen,
so dass dieser vergleichbar dem der kontra-lateralen Hiifte ist. GroRere Halslangen unterliegen jedoch einem
hoheren Versagensrisiko (z.B. Bruch aufgrund von Materialermidung).

Kompllkatlonen oder ein Versagen der Hiifttotalendoprothese treten eher bei schweren und sehr
aktiven F in K mit g Offset auf. Der Chirurg muss eine sorgfaltige Evaluation
des klinischen Zustands und des Grades der kérperlichen Aktivitat vornehmen, bevor er eine Hiiftendoprothese
implantiert.




ACHTUNG nlcht-modulare, zementfrele Femurkopfe sind hend des ISO auf
Dauer worden. Ki mit “High- Offset“-Huftkopfen in den Halslangen XXL
oder XXXL wurden nicht validiert. Entscheidet sich der Operateur zwecks Erreichen einer adaquaten
Gelenkstabilitat fiir einen XXL - oder XXXL -Hiiftkopf, so sollte er die Risiken, die mit einer ,High-
Offset“-Kombination verbunden sind, beriicksichtigen.

Das Fachpersonal von LimaCorporate steht Ihnen zur Unterstiitzung bei der praoperativen Planung,
der Operationstechnik und OP-Begleitung, fir den Produkt- und Instrumenteneinsatz vor und wahrend
der Operation zur Verfugung. Der Chirurg muss den Patienten darauf hinweisen, dass die Endoprothese
kein gleichwertiger Ersatz fir den gesunden physiologischen Knochen ist und das Implantat in Folge
bestimmter Aktivitdten oder eines Traumas brechen kann. Ferner ist der Patient darliber aufzuklaren, dass
die Endoprothese eine begrenzte Lebensdauer hat und gegebenenfalls zu einem spateren Zeitpunkt ersetzt
werden muss. Die méglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4 genannten Faktoren sollten vor der
Operation in Erwégung gezogen und der Patient sollte dariiber informiert werden, welche Schritte er einleiten
kann, um die moglichen Effekte dieser Faktoren 2u redu2|eren

Implantate sind fiir den Eil auch ein wiederver das zuvor
bei einem il iert g ist. Kein wiederver das zuvor in
Kontakt mit der Km perfliissi it oder dem einer Person

Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Anwendung Verschleil. Nach umfangrelchem Gebrauch
oder bei (ibermaRiger Belastung sind diese Vorrichtungen bruchgeféhrdet. Chirurgische Instrumente dirfen
nur fir ihren speziellen Zweck verwendet werden. Vor dem Gebrauch muss die Funktionalitat chirurgischer
Instrumente gepriift werden. Die Verwendung von beschéadigten Instrumenten kann zu einem frithzeitigen
Versagen der Implantate fiihren. Beschédigte Instrumente missen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeprothesen wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung des Operationssitus,
die GréRe und Positionierung der verwendeten Implantate zu priifen. Es wird empfohlen, wahrend der
Operation zusétzliche Implantate bereitliegen zu haben, wenn Prothesen verschiedener GroRen benétigt
werden, oder wenn die préoperativ ausgewahlten Prothesen nicht verwendet werden kénnen. Die korrekte
Auswahl sowie die korrekte Einpassung/Platzierung des Implantats sind auRerordentlich wichtig. Eine falsche
Auswahl, Positionierung, Ausrichtung oder Fixierung der Implantat-Komponenten kann zu ungewdhnlichen
Belastungsbedingungen fiihren, die die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats beeintrachtigen
konnen. Die Komponenten, aus denen die LimaCorporate Original-Systeme bestehen, miissen gemaf
der angegebenen Operationstechnik zusammengesetzt werden. Sie diirfen nur fur die auf dem Etikett
angegebenen Indikationen verwendet werden. Die Verwendung von Probeprothesen wird empfohlen, um
die korrekte Vorbereitung des Operationssitus, die GréRe und Positionierung der verwendeten Implantate
zu priifen. Es wird empfohlen, wahrend der Operation zusétzliche Implantate bereitliegen zu haben, wenn
Prothesen verschiedener GréRen benétigt werden, oder wenn die praoperativ ausgewahlten Prothesen nicht
verwendet werden konnen. Die korrekte Auswahl sowie die korrekte Einpassung/Platzierung des Implantats
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sind auRerordentlich wichtig. Eine falsche Auswahl, Positionierung, Ausrichtung oder Fixierung der Implantat-
Komponenten kann zu ungewdhnlichen Belastungsbedingungen fiihren, die die Systemleistung und die
Lebensdauer des Implantats beeintrachtigen kénnen. Die Komponenten, aus denen die LimaCorporate
Original-Systeme bestehen, miissen gemaR der angegebenen Operationstechnik zusammengesetzt werden.
Sie durfen nur fir die auf dem Etikett angegebenen Indikationen verwendet werden.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge ist vom Chirurgen oder anderem ausreichend qualifizierten
medizinischen Personal zu gewahrleisten. RegelmaRige postoperative Rontgenuntersuchungen werden
empfohlen, um Anderungen in der Implantatposition oder des umgebenen Gewebes zu entdecken. Der
Chirurg muss den Patienten Uber die eingeschrénkte Funktionsfahigkeit der Extremitét nach der Implantation
informieren und dariiber, dass das Gelenk fiir einen gewissen Zeitraum nicht voll belastet werden darf.
UberméRige kérperliche Aktivitaten oder eine Verletzung der betroffenen Hiifte kann zu einem vorzeitigen
Versagen der Endoprothese aufgrund von Lockerung, Fraktur oder abnormalem Verschleil fiihren. Der
Chirurg muss den Patienten hinsichtlich seiner Aktivitaten zur Vorsicht raten und ihn dariiber informieren, dass
das Implantat aufgrund von iibermaRigem Gelenkverschleif versagen kann.

Der Chirurg sollte den Patienten insbesondere iber die folgenden VorsichtsmaRnahmen informieren:
« wiederholtes Anheben schwerer Gewichte vermeiden « libermaRiges oder wiederholtes Treppensteigen
vermeiden « das Korpergewicht kontrollieren (Ubergewicht oder eine Gewichtszunahme Uber das fir das
Implantat zulassige Korpergewicht hinaus kann das Ergebnis des Gelenkersatzes beeintrachtigen) « plétzliche
Spitzenbelastungen (Folgen von Aktivitaten wie Laufen oder Skilaufen) oder Bewegungen vermeiden, die zu
plotzlichen Stopps oder Drehungen fiihren « Positionen vermeiden, die das Dislokationsrisiko 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 NEBENWIRKUNGEN

Zu den haufigsten und bekanntesten Nebenwirkungen, die bei einer Hiftendoprothetik auftreten kénnen
gehdren: « Lockerung der Prothesenkomponenten « Dislokation und Instabilitét der Prothese « Beschadigung
der Endoprothese + Instabilitiat des Systems aufgrund von ungenligendem Weichteil-Balancing « Dissoziation
aufgrund der fehlerhaften Verbindung der Vorrichtungen + Infektion * Nachsinken * lokale Uberempfindlichkeit
« lokale Schmerzen  periprothetische Frakturen « temporére oder permanente Nervenschadigung « Frakturen
der Endoprothesen unter unnatiirlichen oder unerwarteten Belastungen « Beinldngenunterschiede « Blutverlust
- eine weitere Operation.

Einige unglnstige Auswirkungen kénnen zum Tode fiihren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehdren
Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulére Stérungen, Hdmatome, systemische allergische
Reaktionen und systemische Schmerzen.



4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten der nicht-modularen, zementfreien Femurschafte werden steril mit
einem SAL-Wert von 10 geliefert. Metallkomponenten werden mittels Strahlung oder EtO und UHMWPE-
Komponenten durch EtO-Gas sterilisiert. HA-beschichtete Implantate werden nur mittels Strahlung sterilisiert.
Verwenden Sie keine Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschadigt zu sein
scheint. Verwenden Sie keine Implantate nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum.

b. Instrumente

Instrumente werden nicht steril geliefert und miissen vor dem Gebrauch gemaR den entsprechend validierten
Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. (Validierte Sterilisationsparameter finden Sie in der
Broschire ,Instrumentenpflege, Reinigung, Desinfektion. Diese Broschiire erhalten Sie auf Anfrage oder
als Download von www.limacorporate.com im Abschnitt “Produkte“. Anwender sollten ihre spezifischen
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und Ausriistung Uberpriifen.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

NaturgemaR sind mit Metallimplantaten bei MRT-Untersuchungen Risiken verbunden; dazu zéhlen die
Migration von Komponenten, Warmeinduktion und Signalstérungen oder -verzerrungen in der Nahe der
Komponente(n). Die Warmeinduktion metallischer Implantate ist ein Risiko, das vom Material und der
geometrischen Form der Komponenten sowie der Feldstarke, Dauer und Impulssequenz des MRT-Geréts
abhangt. Da MRT-Gerate nicht standardisiert sind, sind das AusmaR und die Wahrscheinlichkeit einer
Warmeinduktion fir diese Implantate nicht bekannt. Die Sicherheit und die Kompatibilitat der monolithischen
zementfreien Schéfte in der MRT-Umgebung wurden nicht untersucht. Die monolithischen zementfreien
Schéfte wurden nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet. Da die Produkte
bisher nicht getestet wurden, kann LimaCorporate keine Empfehlung hinsichtlich der Anwendung von MRT
fur diese Implantate aussprechen, weder hinsichtlich der Sicherheit noch der Bildgebungsgenauigkeit. Diese
Systeme umfassen passive Metallkomponenten, sodass, wie bei allen passiven Produkten, die Méglichkeit
einer wechselseitigen Stérung bei bestimmten Bildgebungsmodalitdten besteht, wie unter anderem eine
Bildverzerrung in MRT-Geraten und Rontgenscannern bei der Computertomografie.
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FRENCH - FRANCAIS

INSTRUCTIONS D’UTILISATION - TIGES FEMORALES MONOBLOCS NON 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

Le but des tiges fémorales monoblocs non cimentées est le remplacement partiel ou total de I'articulation de la
hanche en premiére intention. Ses composants sont congus pour des utilisations sans ciment (ajustement par
pression). Le principal objet d’'une prothése articulaire est de reproduire partiellement ou totalement I'anatomie
de larticulation. La prothése doit & la fois réduire la douleur du patient et lui permettre de mobiliser son
articulation. Le degré de diminution de la douleur et de mobilité obtenu dépend en partie de la situation
pré-opératoire, des choix faits par le chirurgien au cours de I'opération et de la réhabilitation postopératoire.
Employées dans le cadre d’une arthroplastie totale de la hanche, les tiges fémorales monoblocs non cimentées
sont destinées a étre utilisées avec des tétes fémorales et des cotyles prothétiques compatibles. Lorsqu’elles
sont employées en arthroplastie partielle de la hanche, elles sont utilisées avec des tétes fémorales en vue du
remplacement partiel de la hanche ou avec des tétes bipolaires.

1.1. MATERIAUX

Composants Mati

Tige fémorale C2 (standard-latéralisante-révision) Ti6AI4V

Tige fémorale PLS (standard-latéralisante) Ti6AI4V

Tige fémorale autobloquante SL TiBAI4V + Poro Ti

Tige fémorale H-MAX S (standard-latéralisante) TiBAI4V + HA

Tige fémorale FIT TiBAI4V + PoroTi + HA

Tige fémorale MINIMA S (standard-latéralisante) Ti6AI4V + PoroTi
o o TiBAIV + PoroTi

Tige fémorale MASTERS® (stand: ite) - -

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Matériaux standard

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) - HA Hyroxyapatite
Coating (ISO 13779)

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

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE

Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative: 0°-50°
C/32-122° F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement contrélé, a I'abri de la lumiére,
de la chaleur et des changements brusques de température. Aprés ouverture de I'emballage, vérifiez que le
modele et la taille de I'implant correspondent exactement a la description indiquée sur les étiquettes. Evitez
tout contact de I'implant avec des objets ou substances qui pourraient compromettre sa stérilité ou 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. L'élimination des dispositifs médicaux doit étre exécutée par les
hépitaux conformément aux législations en vigueur.

EVItez absolument de reutlllser un implant. Risques liés a la réutilisation de matériel a usage unique:

i . p! ou tardive du dispositif ou de sa flxatlon . couplage inapproprié entre
les j i i ( i par ex.); * i Ilees al usure du dispositif
et aux débris d’usure ; ¢ ission de ies (SIDA, hépati eré ire / rejet.

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

2.1. INDICATIONS

Les tiges fémorales monoblocs non cimentées sont indiquées pour I'emploi en arthroplastie partielle ou totale
de la hanche et elles sont destinées a I'emploi par ajustement par pression (non cimenté). Dans le cadre
d’une arthroplastie totale de la hanche, les tiges fémorales monoblocs non cimentées sont destinées a étre
utilisées avec des tétes modulaires et des cotyles prothétiques compatibles. Lorsqu’elles sont employées
en arthroplastie partielle de la hanche, elles sont utilisées avec des tétes fémorales en vue de I'arthroplastie
partielle de la hanche ou avec des tétes bipolaires.

L'arthroplastie de la hanche vise a la diminution ou soulagement de la douleur et/ou a 'amélioration de la
fonction coxo-fémorale des patients au squelette adulte dans les conditions suivantes: « maladie articulaire
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dégénérative non inflammatoire dont I'ostéoarthrose, la nécrose avasculaire et la dysplasie; ¢ arthrite
rhumatoide; « traitement de fracture de la téte et du col du fémur.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications absolues: « infections locales ou systémiques; * septicémie; « ostéomyélites aigués ou
chroniques persistantes; « Iésions nerveuses ou musculaires confirmées compromettant la fonction articulaire
de la hanche.

Contre-indications relatives: « pathologies vasculaires ou nerveuses affectant le membre concerné; - faible
capital osseux (par exemple a cause de I'ostéoporose ou d’une importante intervention de révision antérieure))
compromettant la stabilité de I'implant; « troubles du métabolisme susceptibles d’entraver la fixation et la
stabilité de I'implant; « toute pathologie concomitante ou dépendance pouvant toucher la prothése en place;
« hypersensibilité aux matériaux constituant 'implant.

Les contre-indications absolues comprennent également : « les patients ayant un poids supérieur a 63 kg pour
la Taille auto-bloquante n°02.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent étre & I'origine de mauvais résultats de cette prothése: * surpoids;
« activités physiques ardues (sports intensifs, travail physique pénible); « positionnement du systéme en
varus; + handicaps pouvant induire une démarche non naturelle soumettant I'articulation de la hanche a une
charge excessive; « déficiences musculaires; « multiples handicaps articulaires; « refus de modifier ses activités
physiques aprés I'opération; + antécédents d'infections ou de chutes chez le patient; « maladies systémiques et
troubles du métabolisme; « maladies néoplasiques locales ou diffuses; « traitements médicamenteux altérant la
qualité osseuse, la guérison ou la résistance aux infections; « usage de drogues ou alcoolisme; * ostéoporose
ou ostéomalacie marquée; + affaiblissement général de la résistance du patient aux maladies (HIV, tumeur,
infections); « importante déformation conduisant a un ancrage incorrect ou a un mauvais positionnement des
implants.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE
Les produits LimaCorporate ne doivent étre implantés que par des chirurgiens qui connaissent les procédures
d’arthroplastie articulaire décrites dans les techniques chirurgicales correspondantes.
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COMBINAISONS AUTORISEES

Les tiges fémorales monobloc sans ciment 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 MASTER SL, MINIMA S et H-MAX S, les tétes fémorales fabriquées par LimaCorporate
suivantes : + Biolox delta, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, M et L) ; » CoCrMo, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, M
etL); « AISI 316/L, Dia. 28 mm, cone 12/14 (S, M et L) ; » FeCrNiMnMoNbN, Dia. 22 mm (-2, 0 et +4) ;
« FeCrNiMnMoNbN, Dia. 28 mm, céne 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 & 68 mm (DM
CEM, DM HA, DMR HA) associée a un insert PE double mobilité (pour une téte de diameétre 22,2 mm : Dia.
44 mm a 68 mm ; pour une téte de diamétre 28 mm : Dia. 46 mm a 68 mm) fabriqué par Dedienne Santé.
Les ensembles cupule/insert sont fournis dans les tailles correspondantes ; les ensembles insert/téte sont
fournis dans les tailles correspondantes, compte tenu du diamétre interne de l'insert.

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

La planification préopératoire s'appuie sur des gabarits radiographiques de différents formats pour recueillir
des informations essentielles concernant le type et la taille des composants & utiliser, ainsi que sur
la combinaison de dispositifs qui correspond & I'anatomie et a I'état de chaque patient. Une planification
préopératoire insuffisante peut conduire & sélectionner un implant inadapté et/ou & mal le positionner.

Le chirurgien veillera a planifier soigneusement son intervention, en considérant notamment les points
suivants:

1. Tiges de petite taille: les tiges de petite taille sont congues pour les patients présentant un canal médullaire
étroit et/ou petite zone métaphysaire sur le fémur. La taille (Largeur M/L) réduite de ces tiges s’accompagne
d’une moindre résistance de I'implant a la fatigue.

2. Combinaisons a décalage important (utilisation de cols modulaires latéralisés): les cols latéralisés sont
destinés a restaurer le décalage fonctionnel de I'articulation de la hanche pour qu'il soit comparable & celui de
la hanche contro-latérale. Toutefois, les cols plus longs s’accompagnent d’'un plus grand risque de défaillance
(par exemple, rupture due a la fatigue).

Les complications ou échecs des prothéses totales de hanche sont plus fréquents chez les patients
en surpoids et tres actifs et combinaisons a offset important. Il est conseillé au chirurgien d'évaluer
soigneusement I'état clinique du patient et son niveau d’activité physique avant de procéder a une arthroplastie
de hanche.

REMARQUE: les tiges fé non ci ées ont été testees conformement aux normes
ISO relatives a la résistance a la fatigue. Les inai; a tétes f important
#XXL ou #XXXL n’ont pas été évaluées. Sl Ioperateur opte pour 'emploi d‘une tate fémorale #XXL
ou #XXXL afin de parvenir a une ilité ar ble, il devrait p ¢ avec soin les
risques inhérents a une combinaison a décalage important.

28



Les spécialistes de LimaCorporate se tiennent a votre entiére disposition pour vous aider a planifier 'opération
et & maitriser la technique chirurgicale, le produit et ses instruments, et vous conseiller avant et pendant
I'intervention. Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas I'os normal et sain, et que la
prothése peut étre a risque de rupture ou endommagée par certaines activités ou traumatismes, qu'elle
posséde une durée de vie limitée, et pourrait avoir besoin d’étre remplacée dans le futur. Le chirurgien doit
tenir compte dans la phase préopératoire de I'effet des facteurs mentionnés dans les sections 2 et 3.4 et
informer le patient des précautions a prendre pour réduire les effets possibles de ces facteurs.

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

L'usure est un phénomeéne normal des instruments chirurgicaux utilisés. Une utilisation prolongée ou des
charges excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux doivent étre
utilisés exclusivement dans le but pour lequel ils ont été congus. Vérifiez la fonctionnalité des instruments
chirurgicaux avant usage; I'utilisation d'instruments endommagés peut étre a l'origine d'une défaillance
prématurée des implants. Tout instrument endommagé doit étre remplacé avant l'intervention.

3.2. PENDANT L’OPERATION

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 l'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
implant. Des composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer
des contraintes anormales susceptibles d'altérer les performances du systéme et la survie de I'implant.
Les composants modulaires constituant les systémes de LimaCorporate doivent étre assemblés conformément
aux instructions de la technique chirurgicale, et leur utilisation doit étre réservée aux indications qui figurent
sur I'étiquette. N'utilisez que des instruments et des prothéses d’essai congus spécialement pour les implants
employés. L'utilisation d’'instruments d'autres marques ou congus pour d’autres systémes peut se traduire par
une préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de positionnement, d’alignement et de fixation
des dispositifs. Il peut s’ensuivre un relachement, une perte de fonctionnalité, une réduction de la durée de vie
de I'implant et/ou la nécessité d’'une nouvelle intervention. Veillez a protéger les surfaces d’assemblage des
composants (cones); les surfaces articulaires des implants doivent étre protégées des éraflures et de toute autre
altération. Toutes les surfaces de couplage des composants doivent étre propres et séches avant 'assemblage.
Pour vérifier la stabilité des couplages, suivez les instructions de la technique chirurgicale.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins postopératoires appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par du personnel médical
ualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé apreés l'intervention pour détecter tout changement

de position de I'mplant ou des tissus avoisinants. Le chirurgien doit informer le patient des limites du
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fonctionnement de son membre aprés une arthroplastie de la hanche, et de la nécessité de ne pas soumettre
ses articulations a une pleine charge pendant un certain temps. Une activité physique excessive ou un
traumatisme de la hanche opérée pourrait entrainer une défaillance prématurée par relachement, fracture ou
usure anormale de I'implant. Le chirurgien doit enjoindre au patient d’organiser ses activités en conséquence,
et I'informer du risque de défaillance des implants imputable a une usure articulaire excessive.

En particulier, le chirurgien doit conseiller au patient de prendre les précautions suivantes: « éviter de soulever
des poids importants de maniére répétée; « éviter de monter des escaliers de fagon intensive ou répétée;
= controler son poids corporel (le surpoids ou la prise de poids supérieure & la limite pourrait avoir un effet
négatif sur la prothése); « éviter les pics de charge (qui peuvent survenir lors d’activités comme la course &
pied ou le ski) et les mouvements conduisant a s'arréter ou pivoter brusquement; « éviter les positions qui
augmentent le risque de luxation.

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 pouvant survenir le plus fréquemment dans le cadre de I'arthroplastie de la hanche:
« relachement des composants prothétiques; « luxation et instabilité de la prothése; « dégradation de I'implant
prothétique; « instabilité du systéme due a une répartition inadéquate des tissus mous; * dissociation due a
un assemblage incorrect des dispositifs; « infection; « affaissement; + hypersensibilité locale; « douleur locale;
« fractures périprothétiques; + dégradation temporaire ou permanente des nerfs; « fractures des dispositifs
soumis & des charges anormales ou imprévues; + différences de longueur des membres; + perte de sang;
« nouvelle intervention.

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

Les tiges fémorales monoblocs non cimentées sont livrés stériles, avec un niveau garanti de stérilité (SAL)
de 10°. Les composants en métal sont stérilisés par irradiation ou EtO et les composants UHMWPE, a 'ETO.
Les implants revétus de HA (hydroxyapatite) sont stérilisés par irradiation uniquement. N'utilisez jamais un
composant provenant d’'un emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. N’utilisez pas les implants

apreés la date d’exp sur |

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

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

L'utilisation d'implants métalliques en milieu IRM comprend des risques inhérents, notamment la migration
du composant, la génération de chaleur et des interférences ou la distorsion du signal & proximité du ou des
composants. La génération de chaleur dans les implants métalliques est un risque associé a la géométrie
et au matériau du composant ainsi qu'a l'intensité, a la durée et a la séquence d'impulsions de I''RM.
Les appareils d'lRM n’étant pas normalisés, la gravité¢ et la probabilité d'une émission de chaleur est
inconnue pour ces implants. La sécurité et la compatibilité des tiges Monolithiques Non cimentées n’ont
pas été évaluées dans un environnement RM. L'échauffement et la migration des tiges Monolithiques Non
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 I'examen par imagerie. Ces
systémes prothétiques contiennent des dispositifs métalliques passifs et, comme avec tout dispositif passif,
il existe un risque d'interférence réciproque avec certaines modalités d'imagerie, notamment la distorsion
d'image en IRM et TDM.
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INSTRUCCIONES DE USO - VASTAGOS FEMORALES MONOBLOC NO CEMENTADOS

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,

advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacion especifica disponible sobre el producto

(p. ej. documentacion del producto, técnica quirrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

Los vastagos femorales monobloc no cementados estan disefiados para protesis totales o parciales de
cadera primarias. Los vastagos femorales monobloc no cementados estan concebidos para usarlos en
aplicaciones sin cemento (a presion o “press-fit”). El objetivo principal de una prétesis articular consiste en
reproducir la anatomia de la articulacion, ya sea de forma parcial o total. Con la protesis articular se pretende
reducir el dolor y que la articulacién del paciente recupere movilidad. El grado de reduccién del dolor y de
movilidad depende en parte de la situacion preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la rehabilitacion
postoperatoria. Los vastagos femorales monobloc no cementados estan disefiados para uso en artroplastia
total o parcial de cadera. Cuando sean usados para artroplastia total de cadera, los vastagos femorales
monobloc no cementados estan pensados para usarse con cabezas femorales y acetabulos compatibles.
Cuando se usen en artroplastia parcial de cadera estan disefiados para usarse con cabezas femorales para

prétesis parcial o cabezas bipolares.

1.1. MATERIALES

Componentes Mati

Vastago femoral C2 (Estandar-Lateralizado-Revision) TiBAI4V
Vastago femoral PLS (Estandar-Lateralizado) Ti6AI4V
Vastago femoral SL Ti6AI4V + Poro Ti
Vastago femoral H-MAX S (Estandar-Lateralizado) TiBAI4V + HA

Vastago femoral FIT

TiBAI4V + PoroTi + HA

Vastago femoral MINIMA S (Estandar-Lateralizado)

TiBAI4V + PoroTi

Vastago femoral MASTERS* (Estandar-Lateralizado)

Ti6AI4V + PoroTi

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Materiales estandar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - Recubrimiento de titanio PoroTi (ASTM F1580) - Recubrimiento
de hidroxiapatita HA (ISO 13779)

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alergicos a los materiales del implante; es necesario que el
cirujano tenga en cuenta esta posibilidad.

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 y en salas controladas y protegidas

frente a la exposicion solar, el calor excesivo y los cambios de temperatura repentinos. Una vez abierto el

envoltorio, compruebe que el modelo y el tamafio corresponden exactamente con la descripcién impresa

en las etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias que puedan alterar su

esterilizacion o la integridad de su superficie. Se recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada

implante antes de usarlo para comprobar que no esta dafiado.

Los componentes extraidos del envoltorio no deberian usarse si se han caido o han sufrido algin
Los di iti no deberian alterarse en modo alguno.

El codigo del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial del paciente refiriéndose para ello

a las etiquetas incluidas con el embalaje del componente. Los hospitales deben encargarse de eliminar los

dispositivos medlcos de conformidad con las leyes.

Debe la ion de un i iesg iados a la e
un dispositivo e un solo uso: * i ion; « fallo pr o tardio del di: itivo o de la fijacion del

It ; » falta de i apropiado entre las uni dul (por ej., uni de cono);
. i iadas al del di: itivo y a material de desgaste ¢ transmision de
enfermedades (por ej., SIDA, itis); o r del si: i itario /

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

2.1. INDICACIONES

Los vastagos femorales monobloc no cementados estan disefiados para uso en artroplastia total o parcial
de cadera y para uso press-fit (no cementado). Cuando sean usados para artroplastia total de cadera,
los vastagos femorales monobloc no cementados estan pensados para usarse con cabezas femorales y
acetabulos compatibles. Cuando se usen en artroplastia parcial de cadera estan disefiados para usarse con
cabezas femorales para protesis parcial o cabezas bipolares.

La artroplastia de cadera pretende la reduccién o eliminacion del dolor y/o la mejora de la funcion de la cadera
en pacientes con esqueleto maduro con las siguientes patologias: + enfermedad articular degenerativa no
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inflamatoria incluyendo osteoartritis, necrosis avascular y displasia; « artritis reumatoide; « tratamiento de
fracturas de cabeza y cuello femoral.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones absolutas estan: « infeccion local o sistémica; « septicemia; « osteomielitis cronica
0 aguda persistente; + lesion muscular o nerviosa confirmada que perjudique la funcién de la articulacion de
la cadera.

Entre las contraindicaciones relativas estan: « enfermedades vasculares o nerviosas que afecten al miembro
en cuestion; » escasa densidad dsea (por ejemplo, debido a la osteoporosis 0 a una cirugia de revision
previa ampliada) que afecte a la estabilidad del implante; + desérdenes metabdlicos que puedan perjudicar la
fijacion y la estabilidad del implante; « cualquier enfermedad concomitante que pudiera afectar a la protesis
implantada; « hipersensibilidad a los metales de los implantes.

Las contraindicaciones absolutas también incluyen: « pacientes con un peso superior a 63 kg para el tamafio
n.° 02 de SL Self Locking.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo siguientes podrian causar resultados inferiores a los esperados con esta protesis:
« sobrepeso; « actividades fisicas intensas (deporte activo, trabajo fisico pesado); « incorrecta colocacion
del implante (por ejemplo, posicién en varo); « discapacidades médicas que puedan derivar en un caminar
irregular y una carga de la articulacion de la cadera; * deficiencias musculares; « discapacidades en diferentes
articulaciones; * rechazo a modificar las actividades fisicas postoperatorias; « historial de caidas o infecciones
del paciente; * enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos;  neoplasias locales o diseminadas;
« terapias farmacolégicas que perjudiquen la calidad, curacion y resistencia a la infeccion del hueso;
« consumo de drogas o alcohol; « osteoporosis acentuada u osteomalacia; ¢ resistencia del paciente a
enfermedades debilitadas de forma generalizada (VIH, tumor, infecciones); « grave deformidad que pueda
perjudicar el anclaje o impedir el correcto posicionamiento de los implantes.

3. ADVERTENCIAS
3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos familiarizados con los
procedimientos de sustitucion de articulaciones descritos en las técnicas quirirgicas especificas.
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COMBINACIONES PERMITIDAS

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

Los vastagos Master SL, Minima S 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, M y 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, My L);
« FeCrNiMnMoNbN de 22 mm de dia. (-2, 0 y +4); « FeCrNiMnMoNbN de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S,
My L); « Biolox Delta Revision de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, 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.

La planificacion preoperatoria, a través de plantillas radiograficas de diferentes formatos, aporta informacion
esencial sobre el tipo y el tamafio de los componentes que se han de usar, asi como la correcta combinacion
de los dispositivos necesarios basandose en la anatomia y circunstancias de cada paciente. Una planificacion
preoperatoria inadecuada podria conducir a una seleccion incorrecta de los implantes y/o a una colocacion
contraproducente de los mismos.
El cirujano debe planificar detenidamente la cirugia teniendo en cuenta lo siguiente:
1. Vastagos de tamaiio mas pequeiio: los vastagos pequefios estan disefiados para pacientes con canal
intramedular pequefio y/o region metafiseal del fémur pequefia. El reducido tamafio (anchura M/L) de estos
vastagos resulta en la correspondiente dlsmmuclon de la resistencia a esfuerzos de este implante;
2.C de gran 6n (uso de vastagos lateralizados): los vastagos lateralizados estan
disefiados para restaurar la compensacién funcional de la articulaciéon de la cadera a niveles comparables
a los de la cadera contralateral, pero longitudes mayores de cuello van acompafiadas de mayor riesgo de
fracaso (p. ej. rotura por fatiga).
Los pacientes con exceso de peso o muy activos y las inaci de gran

mayor pr de o fallos tras la sustitucion total de la cadera. El
clrujano debe estudiar detenidamente el caso clinico del paciente y su nivel de actividad fisica antes
de llevar a cabo una sustitucion de cadera.
El personal especializado de LimaCorporate esta disponible para proporcionar consejos referentes a la
planificacion preoperatoria, la técnica quirtrgica, el producto y su instrumental antes y durante la cirugia.

NOTA: los va femorales se han ido a pruebas de resistencia
a la fatiga de acuerdo con las normas ISO. No se han las inaci con
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femorales de gran compensacion #XXL o #XXXL. Si el cirujano decide utilizar una cabeza femoral
#XXL o #XXXL para consegulr una estabilidad amcular apropiada, deberia considerar los riesgos que
de gran
El paclente debe ser advertido de que la prétesis no reemplaza el hueso normal y sano, que la prétesis
pueden romperse o dafiarse como resultado de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una vida util
limitada y que pueden necesitar ser reemplazada en el futuro. Antes de la operacion es preciso tener en
cuenta el posible impacto de los factores mencionados en las secciones 2 y 3.4, e informar al paciente de los
métodos para reducir los posibles efectos de estos factores.
Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades implantadas anteriormente
en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que haya estado en contacto con los fluidos o
tejidos corporales de otra persona.
Los instrumentos quirirgicos pueden desgastarse con el uso normal. Después de un uso continuado o
tras cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir fracturas. Los instrumentos quirdrgicos
se deben usar Unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar la funcionalidad
de los instrumentos quirtirgicos; el uso de instrumentos dafados podria provocar un fallo prematuro de los
implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de la intervencion quirtrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del sitio, el tamafio
y el posicionamiento del implante que se va a usar. También se recomienda que estén disponibles implantes
adicionales durante la operacion en caso de que se requieran protesis de diferentes tamafios o cuando
las protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar. La seleccion correcta del implante asi
como su adecuada colocacion y asentamiento son de extrema importancia. Una eleccion, posicionamiento,
alineamiento y fijacion inadecuados de los componentes del implante pueden generar condiciones de tension
inusuales que, a su vez, pueden repercutir en el rendimiento y duracién 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 pruebas de prétesis especificamente
disefiados para su uso con los implantes correspondientes. El uso de instrumentos de otros fabricantes o de
instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede resultar en una preparacion inadecuada
del entorno del implante, asi como en una colocacién, alineacion y fijacion incorrectas de los dispositivos. Esto
podria provocar que el implante se afloje, pierda funcionalidad y/o dure menos, y la necesidad de una cirugia
posterior. Se debe extremar el cuidado para proteger las superficies en contacto (‘“tapers”); las superficies
articulares de los implantes se deben proteger para que no sufran arafiazos o cualquier otro dafio. Todas
las superficies de los componentes que se acoplan se deben limpiar y secar antes de montarlas. Todas las
superficies de los componentes que se acoplen se deben limpiar y secar antes de montarlas. La estabilidad de
los componentes combinados se debe comprobar tal como se describe en la técnica quirtrgica.
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3.3. CUIDADO POSTOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado postoperatorio adecuado.
Se recomienda un seguimiento de radiografias postoperatorias a fin de detectar cualquier cambio de posicién
del implante o de los tejidos circundantes. El cirujano debe comunicar al paciente las limitaciones funcionales
del miembro después de una artroplastia de cadera y que se debe evitar que las articulaciones reconstruidas
soporten cargas totales durante una temporada. Una actividad fisica excesiva o algun trauma que afecten a la
cadera podrian provocar un fallo prematuro de la prétesis que podria aflojarse, fracturarse o sufrir un desgaste
anormal. El cirujano debe poner en guardia al paciente para que realice actividades acordes a su condicién y
avisarle de que los implantes pueden fallar a consecuencia de un desgaste articular excesivo.

Entre las advertencias al paciente, el cirujano debe insistir especialmente en las precauciones siguientes:
« evitar levantar cargas pesadas de forma repetitiva; * evitar subir demasiadas escaleras; * 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 repentinos (resultantes de actividades como
correr o esquiar) o movimientos susceptibles de acabar con una pronunciada frenada o giros bruscos; * evitar
posiciones que puedan aumentar el riesgo de dislocacion.

La falta de instrucciones de rehabilitacion adecuadas y de cuidado postoperatorio pueden repercutir de forma
negativa en el resultado del procedimiento quirdrgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas comunes en artroplastia de cadera son: « aflojamiento de los componentes de la
protesis; » dislocacion e inestabilidad de la protesis; « dafio en el implante protésico; « inestabilidad del sistema
por un inadecuado equilibrio de los tejidos blandos; « disociacién debida a un acoplamiento incorrecto de
los dispositivos; « infeccion; « hundimiento; « hipersensibilidad local; « dolor local; « fracturas periprotésicas;
« dafio nervioso temporal o permanente; « fracturas de los dispositivos; « discrepancias en la longitud de los
miembros; « pérdida de sangre; * cirugia adicional.

Algunos efectos adversos pueden provocar la muerte. Las complicaciones generales incluyen trombosis
venosa con o sin embolismo pulmonar, perturbaciones cardiovasculares, hematomas, reacciones alérgicas
sistémicas y dolor sistémico.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Los vastagos femorales monobloc no cementados se suministran esterilizados con un Nivel de Garantia
de Esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes metdlicos estan esterilizados mediante radiaciéon o EtO y
los componentes de UHMWPE mediante EtO. Los implantes recubiertos con HA son esterilizados solo con
radiacién. No use componentes con un envoltorio que se haya abierto anteriormente o que presente algin
dafio. No utilice los implantes después de la fecha de p! enla
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b. Instrumentos

Los instrumentos suministrados no son estériles y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar segin los
métodos aprobados apropiados antes de su su utilizacion. Consulte los parametros de esterilizacién validados
en el folleto “Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental” (“Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization”); que puede solicitar o descargar desde la seccion Products del sitio www.
limacorporate.com). Los usuarios deben validar los procesos y el equipamento de limpieza, desinfecion y
esterilizacion.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metélicos en el entorno de RM, incluida
la migracién de componentes, la induccién térmica y la interferencia o distorsion de la sefial cerca de los
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, duracion y secuencia de impulsos de la
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 monoliticos
no cementados en el entorno de RM. No se ha comprobado si los vastagos monoliticos no cementados 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 metalicos pasivos y, como todos los
dispositivos pasivos, pueden interferir con determinadas modalidades de obtencion de imagenes, incluso
distorsionar las imagenes obtenidas por resonancia magnética y las imagenes tomogréaficas obtenidas con
escaner radiolégico.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - HASTES FEMORAIS MONOLITICAS NAO CIMENTADAS

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

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

=

As hastes femorais monoliticas nao cimentadas destinam-se a artroplastias parciais ou total primaria da anca.
Foram concebidas para utilizagdo em aplicagdes sem cimento. O objectivo principal de uma prétese articular

é reproduzir a anatomia articular, total ou parcialmente. A prétese articular destina-se a reduzir a dor e a
proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de redugdo da dor e de mobilidade depende em parte

da situagdo do pré-operatério, das opgdes do intra-operatério e da reabilitagdo do pds-operatério. Quando
utilizadas em artroplastia da anca, as hastes femorais monoliticas ndo cimentadas deverdo ser acopuladas

com cabegas femorais e componentes acetabulares compativeis. Quando utilizadas em artroplastia da anca
parcial, as hastes femorais monoliticas deveréo ser acopuladas em conjunto com cabegas femorais usadas

para substituicéo parcial da anca ou cabegas bipolares.

1.1. MATERIAIS

Componentes Mati
Haste femoral C2 (standard-lateralizada-revisdo) Ti6AI4V
Haste femoral PLS (lateralizada-standard) Ti6AI4V
Haste femoral SL auto-bloqueante TiBAI4V + Poro Ti
Haste femoral H-MAX S (standard-lateralizada) TiBAI4V + HA
Haste Femoral FIT TiBAI4V + PoroTi + HA
Haste Femoral MINIMA S (standard-lateralizada) Ti6AI4V + PoroTi

X TiBAI4V + PoroTi
Haste Femoral MASTERS" (standard-lateralizada)

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Normas da qualidade

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - Revestimento de Titanio PoroTi (ASTM F1580) - Revestimento
Hidroxyapatite (ISO 13779)

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

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente
(intervalo indicado 0-50° C / 32-122° F) nas suas embalagens protectoras fechadas, em compartimentos
controlados, protegidos da exposicdo a luz solar, calor e alterages sUbitas de temperatura. Assim que se
abrir a embalagem, verificar se tanto o modelo como as dimensées do implante correspondem exactamente
a descricao impressa nos rétulos. Evitar qualquer contacto entre o implante e os objectos ou substancias que
possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma inspecgéao visual
atenta de cada |mplante antes da sua utilizagdo, de modo a verificar se o mesmo n&o se encontra danificado.
Os da n&o devem ser utilizados, se cairem ou sofrerem outro tipo
de danos acidentais. Os instrumentos nao devem ser modificados de nenhuma forma.

O codigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando as
etiquetas incluidas na embalagem do componente. A eliminagdo de produtos médicos deve ser realizada
pelos hospltals de acordo com as leis apllcavels

e deve ser ab. evitada. Riscos
assoclados a reutilizagdo de produtos de uso Unico: ¢ infecgédo; falencla precoce ou tardia do
dispositivo ou da sua flxaqao, . fal!a de aproprlado entre as 0 dul; (por

o tr de d (por HIV, i . o
associadas a particulas de e ao do di: itivo; do si il itario/

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

2.1. INDICAGOES

As hastes femorais monoliticas nao cimentadas destinam-se a utilizagao em artroplastias parciais ou totais da
anca e devem ser colocadas em press-fit (ndo cimentagéo). No caso da artroplastia total da anca, as hastes
femorais monoliticas ndo cimentadas destinam-se a utilizagdo com cabecas modulares e componentes
acetabulares compativeis. No caso da artroplastia parcial da anca, as hastes femorais monoliticas destinam-
se a utilizagdo com cabegas femorais para artroplastia parcial ou cabegas bipolares.



Alintencao da artroplastia da anca é reduzir ou aliviar a dor e/ou melhorar a fungao da anca em pacientes com
estrutura 6ssea madura e nas seguintes condigbes: * doenga articular nao-inflamatéria degenerativa, necrose
avascular e displasia; ¢ artrite reumatdide; « tratamento da cabega femoral e fraturas do colo.

2.2. CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes absolutas incluem: « infecg¢do local ou sistémica; « septicemia; * osteomielite aguda
persistente ou crénica; * lesdo neurolégica ou muscular confirmada, que comprometa o desempenho da
articulagé@o coxofemoral.

As contra-indicagdes relativas incluem: « doengas vasculares ou neurolégicas que afectem o membro em
questao; « reserva ossea fraca (por exemplo, devido a osteoporose ou cirurgia de revisdo anterior extensa),
comprometendo a estabilidade do implante; « perturbagdes metabdlicas que possam comprometer a fixagéo
e estabilidade do implante; « qualquer doenga concomitante e dependéncia que possa afectar a protese
implantada; « hipersensibilidade a metais dos materiais de implante.

Contraindicagdes absolutas incluem também: « pacientes com massa superior a 63Kg para SL Self Locking
tamanho #02.

2.3. FACTORES DE RISCO

Os seguintes factores de risco podem levar a resultados insatisfatérios com esta prétese: « excesso de peso;
- actividades fisicas intensas (desportos com elevado grau de actividade, trabalho fisico intenso);  colocagdo
incorrecta do implante (ex: varus); * incapacidades médicas que possam provocar uma marcha artificial e
carga sobre a articulagdo coxofemoral; « deficiéncias musculares; « incapacidades multiplas da articulagao;
« recusa em modificar a actividade fisica no pés-operatério; « histérico de infecgées ou quedas do paciente;
+ doengas sistémicas e perturbagdes metabolicas; ¢ doengas neoplasicas locais ou disseminadas;
« terapéuticas medicamentosas que possam afectar adversamente a qualidade 6ssea, o processo de
cicatrizagdo ou a resisténcia as infecgdes; « consumo de drogas ou alcoolismo; * osteoporose ou osteomalacia
acentuada; -« resisténcia do paciente a doengas geralmente debilitantes (SIDA, tumores, infecgdes);
« deformag&o grave que afecte a ancoragem, ou posicionamento inadequado dos implantes.

3. AVISOS
3.1. PLANEAMENTO DO PRE-OPERATORIO

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

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

Para hastes Master SL, Minima S e H-MAX S, cabegas 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 combinagéo
com o inserto em polietileno de mobilidade dupla (para cabega @22,2mm: @44mm a 68mm; para cabeca
@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 instrucdes de utilizacdo da SYMBOL CUP DM antes de
utilizar o acoplamento combinado permitido entre os componentes da LimaCorporate e da
Dedienne Santé.

O planeamento do pré-operatério, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece a
informagao essencial relativa ao tipo e dimensées dos componentes a utilizar e a combinagédo correcta dos
dispositivos necessarios, com base na anatomia e na situagéo especifica de cada paciente. Um planeamento
do pré-operatério inadequado pode levar & selecgdo incorrecta de implantes e/ou ao posicionamento
incorrecto dos mesmos.
O cirurgido deve planear cuidadosamente a cirurgia, tendo em atengéo o seguinte:
1. Hastes de tamanho pequeno: as hastes de tamanho pequeno foram concebidas para pacientes com
um canal intramedular e/ou regidao metafisaria do fémur reduzidos. O tamanho reduzido (largura M/L) destas
hastes resulta numa redugao correspondente da resisténcia a fadiga do implante;

de offset elevado (utilizagdo de hastes lateralizadas): o objectivo das hastes lateralizadas
é restaurar o offset funcional da protese de anca e torna-la equivalente a anca contralateral, no entanto os
grandes colos representam um maior risco de faléncia (i.e. faléncia devido a fadiga do material).
As compllcaqoes ou falhas da substituicdo total da anca ocorrem com maior probabilidade em

ou activos em des com offset elevado.

O cirurgido deve efectuar uma avaliagdo cuidadosa da situagdo clinica do paciente e do seu nivel de
actividade fisica, antes de efectuar a substituicdo da anca.
NOTA: as hastes monoliticas sdo testadas de acordo com os padres standard da ISO para a

resisténcia a fadiga do matenal As bi das de offset elevado #XXL e

#XXXL néo estdo idas. Se o cirurgido decidir usar a cabega femoral #XXL

ou #XXXL por forma a consegulr uma aproprlada estabilidade da prétese, devera considerar os riscos
das de offset




O pessoal especializado da LimaCorporate esta disponivel para prestar aconselhamento relativamente ao
planeamento pré-operatorio, a técnica cirlrgica e assisténcia a instrumentagéo e ao produto, quer antes quer
durante a cirurgia. O paciente deve ser alertado de que uma prétese nao € igual ao osso normal saudavel,
podendo partir-se ou ficar danificada em resultado de grande actividade ou trauma, e de que tem uma vida util
esperada finita, pelo que pode ter que ser substituida no futuro. O possivel impacto dos factores mencionados
nas secgdes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no pré-operatéro. O paciente deve ser informado do
que deve fazer para reduzir o impacto destes factores.

Os implantes sdo dispositivos descartaveis; nunca reutilizar implantes anteriormente implantados
num outro paciente. Ndo reutilizar um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com
fluidos corporais ou tecido de outra pessoa.

Os instrumentos cirdrgicos estéo sujeitos a desgaste com a utilizagao normal. Apds uma utilizagédo extensiva
ou cargas excessivas, os instrumentos sdo susceptiveis de fractura. Os instrumentos cirirgicos devem
ser utilizados apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua utilizagao, deve ser verificada a
funcionalidade dos instrumentos cirtrgicos; a utilizagao de instrumentos danificados pode provocar a faléncia
prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRA-OPERATORIO

Recomenda-se a utilizagao de dispositivos de teste para verificar a preparagéo correcta do local, a dimensédo
e o posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais durante
a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que forem necessarias proteses de diferentes tamanhos ou quando
as proteses seleccionadas no pré-operatorio ndo puderem ser utilizadas. A selecgao correcta, bem como a
colocag@o correcta do implante, sdo de extrema importancia. A selecgao, posicionamento, alinhamento e
fixagao inadequados dos componentes do implante podem resultar em situagdes de tensao anormais, o que
pode afectar o desempenho do sistema e a o tempo de vida do implante. Os componentes constituintes dos
sistemas originais da LimaCorporate tém de ser montados de acordo com a técnica cirurgica e utilizados
apenas para as indicagdes rotuladas. Trabalhe apenas com instrumentos e implantes de teste concebidos
especificamente para uso com os implantes em utilizagao. A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes
ou de instrumentos concebidos para a utilizagdo com outros sistemas pode levar a preparacgao inadequada do
local do implante e ao posicionamento, alinhamento e fixagéo incorrectos dos dispositivos. Isto pode provocar
“loosening”, diminuicdo de desempenho e/ou redugdo da durabilidade do implante e necessidade de outra
cirurgia. Deve-se ter cuidado para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre os componentes
(conicos); as superficies articulares dos implantes devem ser protegidas contra riscos ou qualquer outro
dano. Todas as superficies de acoplamento do componente devem estar limpas e secas antes da montagem.
A estabilidade dos acoplamentos de componente deve ser verificada como descrito na técnica cirrgica.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO
Os cuidados adequados no pés-operatorio devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
a qualificagdo adequada. Recomenda-se o acompanhamento regular do pés-operatério com raios X, para
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detectar quaisquer alteragdes da posigao do implante ou tecidos circundantes. O cirurgido deve advertir o
paciente das limitagdes do movimento da perna apos a artoplastia da anca e de que as articulagbes devem
ser protegidas de quaisquer esforgos, durante um periodo de tempo. A actividade fisica excessiva ou lesdes
na anca afectada podem provocar uma falha prematura, através do “lafrouxamento”, fractura ou desgaste
anormal dos implantes protésicos. O cirurgido deve advertir o paciente para gerir as suas actividades de
forma adequada e avisar que os implantes podem falhar devido ao desgaste excessivo da articulagao.
Particularmente, as precaugbes seguintes devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: * evitar o
levantamento repetido de grandes pesos; « evitar a subida de escadas excessiva e repetida; * manter o
peso corporal sob controlo (condigées de excesso de peso ou aumento de peso em relagao a limitagdo em
massa podem afetar adversamente os resultados da substitui¢do da articulagéo); « evitar esforgos repentinos
(consequéncias de actividades como correr e esquiar) ou movimentos que possam provocar paragens €
viragens repentinas; « evitar posigdes que possam aumentar o risco de deslocamento.

A auséncia de instrucbes de reabilitagdo do pés-operatoério e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtrgico.

3.4. EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Nos efeitos adversos mais comuns e frequentes que podem ocorrer numa artroplastia da anca incluem-se:
« Loosening dos componentes protésicos; « deslocamento e instabilidade da prétese; « danos no implante;
« instabilidade do sistema devido a gestdo inadequada dos tecidos moles; « dissociagdo devido ao
acoplamento incorrecto dos dispositivos; « infeccao; « afundamento; « hipersensibilidade local; « dor local;
« fracturas periprotésicas; » danos neurolégicos temporarios ou permanentes ; « fracturas dos dispositivos
quando sujeitos a cargas artificiais ou imprevistas; + discrepancias do comprimento do membro; « perda de
sangue; * cirurgia adicional.

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

4. ESTERILIZAGAO

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis das hastes femorais monoliticas ndo cimentadas sdo disponibilizados
esterilizados com um Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10°. Os componentes metalicos s&o
esterilizados por radiagdo ou por EtO e os componentes UHMWPE por 6xido de etileno. Os implantes
revestidos a Hydroxiapatite sdo esterilizados apenas por radiagdo. N&o utilizar componentes de uma
embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente estar danificada. Nao utilizar implantes
apos a data de validade impressa no rétulo.



b. Instrumentos

Os instrumentos fornecidos ndo estéo esterilizados e deverao ser lavados, desinfectados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos validados (consultar o catalogo “Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization” disponivel por pedido ou através de download do site www.limacorporate.
com na secg¢do “Products”). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem,
desinfecgdo e esterilizagao.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Existem riscos inerentes associados ao uso de implantes metalicos em ambiente de ressonancia magnética;
incluindo migragédo dos componentes, indugéo de calor e interferéncias no sinal ou distorgdo perto do(s)
componente(s). A indugdo de calor em implantes metélicos € um risco relacionado com a geometria e o
material do componente, bem como poténcia, a duragéo e a sequéncia de impulsos da ressonancia magnética.
Como o equipamento para ressonancias magnéticas ndo € normalizado, a gravidade e probabilidade de
ocorréncias é desconhecida no que se refere a estes implantes. As hastes monoliticas ndo cimentadas nao
foram avaliadas quanto & seguranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia magnética. As hastes
monoliticas ndo cimentadas nao foram testadas para aquecimento ou migragcdo no ambiente de ressonancia
magnética. Uma vez que estes dispositivos ndo foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma
recomendacao para a utilizagdo de IRM com estes implantes devido a questdes de seguranga ou a precisao
da aquisicdo 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¢éo de imagem em RM e no scanner de raios X da TC.
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SL

VENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO — MONOLITNA BREZCEMENTNA DEBLA

Pred uporabo kateregakoli proizvoda LimaCorporate naj kirurg natanc¢no prebere naslednja priporocila,
opozorila, navodila in razpoloZljive specificne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku, kirursko tehniko).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Monolitna brezcementna debla se uporabljajo za delno ali totalno primarno artroplastiko kolka. Monolitna
brezcementna debla so namenjena brezcementni (press-fit) aplikaciji. Glavni cilj sklepne proteze je
reprodukcija sklepne anatomije delno ali v celoti. Sklepna proteza naj bi zmanj$ala bolecino ter pacientu
omogocila gibljivost sklepa. Stopnja zmanj$anja bolecine ter stopnja gibljivosti sklepa sta delno odvisni od
predoperativnega stanja, medoperativnih opcij ter pooperativne rehabilitacije. Pri totalni artroplastiki kolka
se monolitna brezcementna debla uporabljajo s femoralnimi glavami in kompatibilnimi acetabularnimi
ponvicami. Pri delni artroplastiki kolka pa se uporabljajo s femoralnimi glavami za parcialno kol¢no protezo

ali z biartikularnimi glavami.

1.1. MATERIALI
Komponente Mati
C2 femoralno deblo (standardno-lateralizirano-revizijsko) Ti6AI4V
PLS femoralno deblo (standardno-lateralizirano) TiBAI4V
SL samozaklepno femoralno deblo Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S femoralno deblo (standardno- lateralizirano) TiBAI4V + HA

FIT femoralno deblo

Ti6AI4V + PoroTi + HA

MINIMA S femoralno deblo (standardno-lateralizirano)

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi

MASTERSL femoralno deblo (standardno izirano)

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Standardi za materiale

TI6AI4V (SO 5832-3 - ASTM F1472) - plasé iz porotitanija (ASTM F1580) - HA plasé iz hidroksiapatita
(IS0 13779)

Nekateri pacienti so lahko preobcutljivi ali alergicni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki; kirurg mora
ustrezno upostevati to dejstvo.

1.2. RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Vsi pripomocki so sterilno pakirani in jih je potrebno hraniti pri sobni temperaturi (od 0 do 50° C / od 32 do
122°F) v zaprtem zascitnem ovoju v kontroliranih prostorih tako, da so za$citeni pred svetlobo, vrocino ter
nenadnimi temperaturnimi spremembami. Ko je ovoj odprt preverite, ali se tip vsadka in njegova dimenzija
ujemata s podatki, navedenimi na nalepkah. Preprecite, da vsadek pride v stik s predmeti ali snovmi, ki bi
ogrozili sterilnost ali po$kodovali njegovo povrsino. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno
pregledate ter tako preverite, da ni poSkodovan.

Sestavnih delov vsadka, ki ste jih vzeli iz ovoja, ne smete uporabiti, ¢e so vam padli iz rok ali utrpeli
kaksno drugo poskodbo. Pripomockov na noben naéin ne smete spreminjati.

Kataloska in serijska Stevilka vsadka morata biti zabeleZeni v pacientovi kartoteki, kar vam omogocajo
nalepke, ki so priloZene k vsaki komponenti. Medicinske pripomocke odstranijo bolnisnice v skladu z
zakonsklml dolocbami. Ponovna uporaba Ze vgrajenega vsadka je strogo prepovedana

Tveganja, p! S p uporabo, i za enkratno up ja: i

. ja ali pozna dp d ali janje vsadka; ¢ nepravi janj nih delov
(npr. konektorjev), * komplikacije, povezane z obrabo vsadka in p- jo delcev kot i
obrabe; * prenos bolezni (npr. HIV, hepatitis); * reakcija i ! ¢anj

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH TER FAKTORJIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Monolitna brezcementna debla se uporabljajo za delno ali totalno artroplastiko kolka ter se vgrajujejo
brezcementno (press-fit). Pri totalni artroplastiki kolka se uporabljajo z modularnimi glavami ter kompatibilnimi
acetabularnimi ponvicami. Pri delni artroplastiki kolka pa se uporabljajo s femoralnimi glavami za parcialne
proteze ali z biartikularnimi glavami.

Artroplastika kolka je namenjena zmanj$anju ali popolnemu odvzemu bolecine ter/ali izbolj$anju
funkcionalnosti sklepa pri skeletno zrelih pacientih z naslednjimi bolezenskimi stanji: « nevnetne degenerativne
sklepne bolezni, kot so osteoartritis, avaskularna nekroza in displazija; « revmatoidni artritis; « zdravljenje
zlomov femoralne glave in vratu.



2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije zajemajo: « lokalne ali sistemske infekcije; * septikemijo; « vztrajni akutni ali kroniéni
osteomielitis; « potrjeno Zivéno ali misi¢no lezijo, ki kompromitira funkcijo kolénega sklepa.

Relativne kontraindikacije zajemajo: « vaskularna ali Zivéna obolenja, ki u€inkujejo na zadevni ud; « slabo
kostno maso (npr. zaradi osteoporoze ali kot posledica obsezne revizijske operacije), ki kompromitira
stabilnost vsadka; « metabolicne motnje, ki lahko ovirajo pricvrstitev in stabilnost vsadka; « kakr$nokoli
isto€asno bolezen ali odvisnost, ki bi lahko vplivala na vgrajeni vsadek; « preobéutljivost na kovinske materiale,
iz katerih je izdelan vsadek.

Absolutne kontraindikacije so med drugim tudi: + bolniki s telesno tezo, vecjo od 63 kg, za samozaklepno
femoralno deblo SL, velikosti 02.

2.3. FAKTORJI TVEGANJA

Naslednji faktorji tveganja so lahko vzrok slabih rezultatov vsaditve te proteze: « prekomerna teza; « zahtevne
fizicne aktivnosti (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); « nepravilen poloZaj vsadka (npr. polozaj
varus); « zdravstvene nezmoznosti, ki lahko pripeljejo do nenaravne hoje in obremenjevanja kol¢nega sklepa;
« misicne pomanjkljivosti; « prizadetost ve¢ kot enega sklepa; « zavracanje spremenjenih pooperativnih fizi¢nih
aktivnosti; « pacientova zgodovina infekcij ali padcev; « sistemske bolezni in motnje metabolizma; « lokalne ali
razsirjene neoplasticne bolezni; « terapije z zdravili, ki zmanjSujejo kvaliteto kosti, zdravljenje ali odpornost
na infekcije; « uzZivanje drog ali alkohola; « izraZena osteoporoza ali osteomalacija; « pacientov Sibak imunski
sistem (HIV, tumor, infekcije); « resna deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen polozaj vsadka.

3. OPOZORILA
3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Proizvode podijetja LimaCorporate lahko vsadijo le kirurgi, ki so seznanjeni s postopkom vsaditve sklepne
endoproteze, opisanim v specifiénih kirurskih tehnikah.
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DOVOLJENE KOMBINACIJE

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

Za debla Master SL, Minima S in H-MAX S 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, Min L); « AISI 316/L, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); « FeCrNiMnMoNbN, premer 22 mm (-2,
0 in +4); « FeCrNiMnMoNbN, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); * Revision Biolox Delta, premer 28
mm, konus 12/14 (S, M in L); 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 uporabo ji LimaCorporate in Dedienne
Santé preveriti tudi navodila za uporabo ponwce SYMBOL CUP DM.

Predoperativno naértovanje s pomocjo rentgenskih $ablon razli¢nih formatov nudi osnovne informacije o tipu
ter velikosti komponent in o pravilnih kombinacijah pripomockov, ki jih nameravate uporabiti, osnovanih na
anatomiji ter specificnih lastnostih vsakega pacienta. Neustrezno predoperativno nac¢rtovanje lahko povzro¢i
napacno izbiro vsadkov in/ali nepravilen polozaj proteze.

Kirurg mora pazljivo nacrtovati poseg, pri ¢emer naj uposteva sledece:

1. Debla majhnih velikosti: debla majhnih velikosti so oblikovana za potrebe pacientov z ozkim
intramedularnim kanalom in/ali metafizarnim delom stegnenice. Manj$a velikost (M/L §irina) teh debel
posledi¢no zmanj$a odpornost vsadka na pojav utrujenosti kovine;

2. Kombinacije z velikim offsetom (uporaba lateraliziranih debel): lateralizirana debla so oblikovana z
namenom ponovne vzpostavitve funkcionalnega offseta kol¢nega sklepa na nacin, da je le-ta primerljiv z
nasprotno leze¢im kolkom, ¢eprav uporaba dolgih vratov z lateraliziranimi debli hitreje privede do odpovedi
vsadka (npr. zloma vsadka zaradi utrujenosti materiala).

Ki ikacije ali i pri totalni ar iki kolka so jSi pri ientih s povis telesno
tezo ter pri zelo fizicno aktivni ientih ter inacijah z velikim

Kirurg mora pred posegom pazljivo oceniti pacientovo klini¢no stanje in nivo njegove fizicne aktivnosti.
OPOMBA: monolltna brezcementna debla so bila testirana v skladu s standardi ISO za odpornost proti
utruj i materiala. K s femoralnimi glavami velikega offseta #XXL ali #XXXL niso bile
ocenjene. Ce se kirurg odloéi za uporabo femoralnih glav #XXL ali #XXXL z namenom doseé&i primerno
stabilnost sklepa, mora dobro razmisliti o tveganju, ki ga prinasa uporaba velikih offsetov.

Strokovno usposoblieno osebje podjetia LimaCorporate je na razpolago za nasvete in pomo¢ pri
predoperativnem nacrtovanju, pri vprasanjih v zvezi s kirurS8ko tehniko ter vprasanjih glede proizvoda in
indtrumentov pred in med samim operativnim posegom. Pacienta je potrebno opozoriti, da vsadek ne
nadomesti normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali poskoduje zaradi dolocene aktivnosti ali travme, da
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ima omejeno Zzivljenjsko dobo in ga bo tako neko¢ v prihodnosti potrebno zamenjati. Mozni vpliv faktorjev,
omenjenih v odstavku 2 in 3.4 je morda potrebno upostevati predoperativno ter obvestiti pacienta o korakih, ki
jih lahko sam izvede, da bi zmanj$al moZne ucinke omenjenih faktorjev.

Vsadki so namenjeni enkratni uporabi; n|ko|| ponovno ne vsadite vsadkov, ki so ze bili vsajeni v
telo drugega pacienta. Prav tako ne up: ljaj , ki so predhodno bili v stiku s telesnimi
tekocinami ali tkivi drugega cloveka. N

Kirurski inStrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete,
se lahko zlomijo. Kirurski inStrumenti se lahko uporabljajo izkljuéno za opravila, za katera so bili izdelani.
Pred uporabo preverite njihovo delovanje; uporaba poskodovanih instrumentov lahko pripomore k prezgodnji
odpovedi vsadka. Poskodovane instrumente je potrebno pred posegom zamenjati.

3.2. MED POSEGOM

Priporo¢amo uporabo testnih vsadkov, s katerimi preverite pravilno pripravo lokacije, velikost ter polozaj
vsadka, ki ga nameravate vsaditi.. Priporo¢amo tudi, da imate med posegom pripravljene dodatne vsadke, ¢e
boste morda potrebovali protezo druge velikosti ali za primer, ko predoperativno izbranih vsadkov ne morete
uporabiti.Pravilna izbira proteze in njena pravilna namestitev/polozaj sta izredno pomembni. Nepravilna izbira,
postavitev, poravnava ter pri¢vrstitev komponent vsadka lahko privedejo do neobicajnih stresnih pogojev,
ki lahko zmanj$ajo ucinkovitost sistema ter skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka. Komponente, ki sestavljajo
originalne sisteme proizvajalca LimaCorporate, morate sestaviti v skladu z navodili kirurske tehnike in jih
smete uporabiti samo za navedene indikacije. Uporabljajte le tiste inStrumente in testne proteze, ki so
posebej oblikovani za uporabo z vsadki, ki jih nameravate vsaditi. Uporaba in$trumentov drugih proizvajalcev
ali uporaba instrumentov, ki so namenjeni drugim sistemom lahko privede do nepravilne priprave lokacije
ter nepraviine namestitve, poravnave in pricvrstitve vsadka; tak vsadek se lahko omaje, izgubi svojo
funkcionalnost in/ali ima kraj$o Zivljenjsko dobo ter zahteva ponovni operativni poseg. Pazljivo ravnajte s
komponentami, ki jih sestavljate med seboj (konusi); njihovo povrsino dobro zascitite pred praskami in drugimi
poskodbami. Preden jih sestavite, preverite, da so Ciste in suhe. Stabilnost sestavljenih komponent preverite
v skladu z navodili kirurske tehnike.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposobljeno medicinsko osebje.
Priporo€amo redno pooperativno slikanje RTG, s katerim opazite morebitne spremembe poloZaja vsadka ali
spremembe v okoliskem tkivu. Kirurg naj pacienta seznani z omejitvami v funkcionalnosti uda po artroplastiki
kolka ter ga opozori, da sklepa nekaj Casa ne sme polno obremenjevati. Prevelika fizicna aktivnost ali
poskodba operiranega kolka lahko pripelieta do prezgodnjega omajanja, zloma ali neobitajne obrabe
proteti¢nega vsadka. Kirurg naj pacienta opozori, da svojemu stanju prilagodi svoje aktivnosti ter ga seznani z
dejstvom, da lahko vsadek odpove zaradi pretirane obrabe sklepa.

Kirurg naj pacientu predstavi predvsem naslednje previdnostne ukrepe: « naj se izogiba ponavljajoemu
dvigovanju velike teZe; * naj se izogiba pretiranemu in ponavljajoéemu vzpenjanju po stopnicah; « ohranjati
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mora telesno teZo (prekomerna telesna teza ali povecanje telesne teze prek omejitve mase lahko neZeleno
vpliva na izid zamenjave sklepa); * naj se izogiba nenadnim velikim obremenitvam (posledice aktivnosti, kot
sta tek in smucanje) ali gibom, kot sta nenadno zaustavljanje ali zvijanje; « naj se izogiba poloZajem, ki lahko
povecajo tveganje izpaha.

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

3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI

NezZeleni ucinki, ki se najpogosteje in najobicajneje pojavijo pri artroplastiki kolka, so: « omajanje protetiéne
komponente; « izpah in nestabilnost proteze; « poskodba proteticnega vsadka; * nestabilnost sistema zaradi
neustreznega uravnoteZenja mehkih tkiv; « posamezni deli proteze se lahko zaradi nepravilnega sestavljanja
razstavijo; « infekcije; * pogrezanje proteze; * lokalna preobcutljivost; « lokalna bolecina; * periprotetiéni zlomi;
« za¢asna ali trajna poSkodba Zivca; « zlom vsadka zaradi nenaravnih ali nepricakovanih obremenitev; ¢ razlika
v dolZini udov; « izguba krvi; « dodatni operativni posegi.

Nekateri stranski ucinki lahko povzrocijo smrt. Splosne komplikacije zajemajo vensko trombozo s plju¢nim
embolizmom ali brez, kardiovaskularne motnje, hematome, sistemske alergi¢ne reakcije in sistemsko bole¢ino.

4. STERILNOST

a. Vsadki
TVse vgradljive komponente monolitnih brezcementnih debel so dobavljene sterilne, s stopnjo zagotavijanja
sterilnosti (SAL) 10°. Kovinske komponente so sterilizirane z obsevanjem ali z etilenoksidom, polietilenske
(UHMWPE) pa z EtO. Vsadki, prekriti s HA, so sterilizirani samo z obsevanjem Ne uporabljajte komponent, ce
je bila ovolnlna Ze odprta ali ¢e se vam zdi, da je poskodovana. Vsadkov s pi rokom b

rok be je natisnjen na nalepki.

b. In§trumenti

Indtrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je pred uporabo potrebno odistiti, dezinficirati in sterilizirati v skladu
z ustreznimi veljavnimi metodami. (Za informacje o veljavnih sterilizacjskih parametrih si oglejte broSuro z
naslovom »Nega, ¢iS¢enje, dezinfekcija in sterilizacija inStrumentov«; broSuro lahko narocite pri podjetju
Limacorporate S.p.A. oziroma jo najdete na spletni strani www.limacorporate.com v razdelku Proizvodi
(Products)). Uporabniki morajo ovrednotiti svoje specificne procese ter opremo za &iscenje, dezinfekcijo in
sterilizacijo.




5. SLIKANJE Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelogljivo povezana
tveganja. Ta vkljucujejo migracijo komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenje slike
v blizini ene ali ve¢ komponent. Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo
in materialom komponente ter z mocjo, trajanjem in zaporedjem impulzov pri magnetni resonanci. Ker
oprema za MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in njegova resnost pri teh vsadkih neznani. Pri
monolitnih brezcementih deblih niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonan¢nim okoljem.
Monolitnih brezcementih 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. Ker ti sistemi vsebujejo
komponente, ki so pasivni kovinski pripomocki, tako kot pri vseh pasivnih pripomockih tudi tukaj obstaja
moznost medsebojne interference z nekaterimi nacini slikanja. To vkljucuje popacenost slike pri magnetni
resonanci in razpréenost rentgenske slike pri racunalniski tomografiji.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU —~ MONOLITNA BESCEMENTNA FEMORALNA TIJELA

Prije upotrebe proizvoda tvrtke LimaCorporate kirurg bi trebao pazljivo pocitati sliedece preporuke, upozorenja i upute

kao i raspoloZive informacije specificne za odgovarajuci proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirur§ku tehniku).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Monolitna bescementna femoralna tijela namijenjena su djelomiénoj ili potpunoj primarnoj zamjeni zgloba kuka.
Komponente su namijenjene za upotrebu u bescementnim primjenama (namjestanje pritiskom). Glavni je cilj zglobne
proteze je vratiti artikularnu anatomiju kuka, djelomicno ili u cijelosti. Zglobna proteza namijenjena je za smanjivanje
boli i davanje artikularne mobilnosti pacijentu. Stupanj smanjenja boli i mobilnosti ovisi, djelomi¢no, o predoperacijskoj
situaciji, intraoperacijskimopcijama i postoperativnoj rehabilitaciji. Kad se upotrebljavaju u potpunoj artroplastici
kuka, monolitna bescementna femoralna tijela namijenjena su za primjenu s femoralnim glavama i odgovaraju¢im
acetabulamim ¢asicama. Kad se upotrebljavaju u djelomi¢noj artroplastici kuka, namijenjeni su za primjenu s

femoralnim glavama kod djelomi¢ne zamjene kuka ili bipolarnih glava.

1.1. MATERIJALI

Komponente

C2 femoralno tijelo (standardno-lateralno-revizija) Ti6AI4V

PLS femoralno tijelo (standardno-lateralno) TiBAI4V

SL samozatvarajuce femoralno tijelo Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S femoralno tijelo (standardno-lateralno) TiBAI4V + HA

FIT femoralno tijelo

Ti6AI4V + PoroTi + HA

MINIMA S femoralno tijelo (standardno-lateralno)

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi

MASTERSL femoralno tijelo (standardno-lateralno)

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Standardi za materijale

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi titan obloga (ASTM F1580) - HA Hiroksiapatit obloga
(IS0 13779)

Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi ili alergi¢ni na materijal implantata, kirurg bi trebao na odgovarajuéi nacin
uzeti to u obzir.

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Svi uredaji se isporucuju se sterilnom pakiranju i treba ih skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni raspon
je od 0 do 50 °C / od 32 do 122 °F), u njihovoj zastitnoj i zatvorenoj ambalazi u prostorijama pod nadzorom,
zasticenima od izlaganja svjetlosti, vrucini i naglim promjenama temperature. Nakon $to je pakiranje otvoreno,
prekontrolirajte odgovaraju li model i veli¢ina implantata to¢no onom opisu koji je tiskan na etiketi. Izbjegavajte
bilo kakav kontakt izmedu implantata i bilo kojeg predmeta ili tvari koja bi mogla izmijeniti stanje sterilnosti ili
integritet povrsine. PazZljivo vizualno pregledajte svaki implantat prije upotrebe kako biste provjerili da implantat
nije ostecen.
K

koje su i iz ze ne smiju se upotrebljavati ako su pale na pod ili su
gretrpjele bilo kakvo slu¢ajno ostecenje. Uredaji se ni na koji naéin ne smiju modificirati.

ifra uredaja i njegov serijski broj moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta pomocu oznaka koje se
isporucuju zajedno s komponentom Odlaganje medicinskih prmzvoda obavlja bolmca u skladu sa zakomma

Ponovna upotreba veé |mplantlranog uredaja mora se p i. Rizici p s
p Pt i uredaja i ija; * rani ili kasni Iom uredaja |I| f‘ksacue uredaja;
. g g kod (npr. jevi); « prijenos bolesti
(na primjer HIV, . ikacijt Senj materl]ala, « reakcija (odbacivanje)

imunoloskog sustava.
2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | RIZIENIM CIMBENICIMA

2.1. INDIKACIJE

Monolitna bescementna femoralna tijela indicirana su za primjenu kod djelomicne ili potpune artroplastike kuka
i, ovisno o modelu, za bescementnu ili cementnu primjenu. Kad se upotrebljavaju za potpunu artroplastiku
kuka, monolitha bescementna femoralna tijela namijenjena su za primjenu s modularnim glavama i
odgovarajucim acetabularnim ¢asicama. Kad se upotrebljavaju za djelomi¢nu artroplastiku kuka, namijenjena
su za primjenu s femoralnim glavama kod djelomicne artroplastike kuka ili bipolarnih glava.

Artroplastika kuka namijenjena je za smanjenje ili ublaZavanje boli i/ili pobolj$anu funkciju kuka kod pacijenata
dozrele kostane strukture, sa sliedeéim stanjima: * neupalna degenerativna bolest zglobova s osteoartritisom,
avaskularna nekroza i displazija; « reumatoidni artritis; « lijeCenje prijeloma glave i vrata femura.
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2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju: « lokalne ili sistemske infekcije; « septicemije; « perzistentni akutni ili
kronicni osteomijelitis; « potvrdene Zivéane ili misi¢éne lezije koje ugroZavaju funkciju kuka.

Relativne kontraindikacije uklju€uju: « vaskularne bolesti ili bolesti Zivaca koje utje€u na promatrani zglob;
« lodu kostanu masu (npr. zbog osteoporoze ili unistene prethodnom revizijskom operacijom) ¢ime se ugrozava
stabilnost implantata; « metabolicke smetnje koje mogu $tetno utjecati na fiksaciju i stabilnost implantata kao
i na formaciju kosti; « bilo kakve bolesti i ovisnosti koje mogu utjecati na implantiranu protezu; « preosjetljivost
na metal implantata.

Apsolutne kontraindikacije ukljuCuju i sliedeca stanja: + pacijenti ¢ija masa iznosi vise od 63 kg za SL Self
Locking veli¢ine #02.

2.3. RIZICNI CIMBENICI

Sljededi rizicni ¢imbenici mogu rezultirati lo$im rezultatom proteze: « prekomjerna tjelesna tezina; « naporne
fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, teZak fizicki rad); « nepravilan polozaj implantata (npr. varus
poloZaj); « tielesna ostecenja cija je posljedica neprirodan hod i opterecenje kuka; « defekti misica; ¢ visestruka
ostecenja zglobova; « odbijanje modificiranja postoperativnih fizickih aktivnosti; « povijest bolesti pacijenta koja
ukazuje na Ceste infekcije i Ceste padove; « sistemske bolesti i metabolicke smetnje; « lokalne ili diseminirane
maligne bolesti; « terapije lijekovima koji nepovoljno utje¢u na kvalitetu kosti, zacjeljivanje, ili otpornost na
infekcije. « upotreba droga ili alkohola; « dijagnosticirana osteoporoza ili osteomalacija; « opéenito slabo stanje
pacijena zbog nekih drugih faktora (HIV, tumori, infekcije); * teSke deformacije koje dovode do otezanog ili
nepravilnog pozicionoranja implantata.

3. UPOZORENJA
3.1. PRED-OPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smije implantirati samo kirurg koji je upoznat s postupcima zamjene zgloba
kako je to opisano u kirur§kim tehnikama.
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DOPUSTENE KOMBINACIJE

Monolitni bescementni stemovi tvrtke LimaCorporate ne smiju se koristiti s komponentama iz drugih sustava
ili drugih proizvodaca, izuzevsi sliede¢e moguce kombinacije:
Za stemove Master SL, Minima S i H-MAX S, femoralne glave koje je proizvela tvrtka LimaCorporate
izradene od: « Biolox Delta promjera 28 mm, konus 12/14 (S, M i L); « CoCrMo promjera 28 mm, konus 12/14
(S, MiL); » 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 odgovarajucim veli¢inama, sklopovi obloge/glave dolaze u odgovarajuéim
veli¢inama, pri éemu se uzima u obzir unutarnji promjer obloge.
Kirurg mora provlerltl i upute za upotrebu za ¢asicu SYMBOL CUP DM prije koriStenja dopustenog
izmedu i tvrtki LimaCorporate i Dedienne Santé.

Predoperativno planiranje, pomoc¢u rendgenskih predloZaka u razli¢itim formatima, pruza osnovne informacije
o vrsti i veli¢ini komponenata koje ¢e se upotrebljavati i ispravnoj kombinaciji potrebnih uredaja prema
anatomiji i specificnim karakteristikama svakog pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moze
dovesti do nepravilnog odabira implantata i/ili neto¢nog pozicioniranja implantata.

Kirurg treba pazljivo planirati operaciju uzimajuéi u obzir sliedece:

1. Tijela malih veli¢ina: takva tijela dizajnirana su za pacijente s malim intramedularnim kanalom i/ili
metafizealnom regijom femura. Reducirana veli¢ina (M/L $irina) tih tijela rezultira odgovaraju¢om redukcijom
jacine umora materijala implantata;

2. Kombinacije velikog pomaka (primjena lateraliziranih tijela): lateralizirana tijela izradena su u svrhu
povrata funkcionalnog pomaka zgloba kuka tako da bude usporediv s kontralateralnim zglobom, medutim
vece duzine vrata popracene su vec¢im rizikom od neuspjeha (primjerice pucanje zbog zamora).
Komplikacije ili lomovi kod potpune zamjene kuka prije ce se dogoditi kod pacijenata s vecom
tjelesnom tezinom kao i kod onih koji su vrlo aktivni s velikog Kirurg bi trebao
provesti paZljivu evaluaciju pacijentova klini¢kog stanja pacijentova klinickog stanja kao i razine njegove fizicke
aktivnosti prije provedbe zamjene kuka.

NAPOMENA: monolitna tijela ispitana su prema ISO normama jaé¢ine zamora. Kombinacije s glavama
femura visokog pomaka #XXL ili #XXXL nisu procijenjene. Ako kirurg odluéi primijeniti glavu femura
#XXL ili #XXXL za postizanje odgovarajuce stabilnosti zgloba, treba dobro razmotriti rizike kombinacija
visokog pomaka.

Struéno tehnicko osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s predoperativnim
planiranjem, kirurS8kom tehnikom te proizvodima i instrumentima prije i za vrijeme operacije. Pacijenta treba
upozoriti da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost, da se proteza moze slomiti ili ostetiti kao rezultat
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odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ograni¢en vijek trajanja te da se moZe ukazati potreba za njenom
zamjenom za neko vrijeme. Moguci utjecaj imbenika navedenih u odjelicima 2. i 3.4 treba uzeti u obzir
predoperatlvno i pacuenta informirati o tome $to moZe uciniti da b| smanjio utjecaj navedenlh Simbenika.
su uredaji za j ; nikada P lj koji su ve¢ bi

irani drugom ij Takoder jte upot lj i one il koji su prethodno bili u
Ci ili tkivom neke druge osobe.
Kirurski |nstrument| podlijezu habanju uslijed koristenja. Nakon duljeg koristenja, ili pove¢anog opterecenja,
instrumenti su skloni lomovima. Kirur§ke instrumente treba prekontrolirati; oSte¢eni instrumenti mogu dovesti
do ranih lomova i kvarova na implantatu pa ih se stoga treba prije operacije zamijeniti.

3.2. INTRA-OPERATIVNI POSTUPCI

Koristenje probnih uredaja preporucuje se radi kontrole odgovarajuce pripreme mjesta, veli€ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se upotrijebiti. Preporucuje se za vrijeme operacije na raspolaganju imati dodatne implantate
kako bi ih se moglo upotrijebiti u slucajevima koji zahtijevaju proteze razlicitih veli¢ina ili tamo gdje se
predoperativno izabrane proteze ne mogu upotrijebiti. Odgovarajuéi izbor, kao i odgovarajuée pozicioniranje
implantata, koji mora opravilno “sjesti”, od izvanredne je vaznosti. Nepravilan odabir, pozicioniranje,
namijestanje i fiksacija komponenti implantata moze rezultirati neuobi¢ajenim uvjetima napetosti koji pak,
mogu negativno utjecati na ucinak i vijek trajanja implantata. Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke
LimaCorporate moraju se sastavljati prema pravilima kirurSke tehnike i upotrebljavati samo za navedene
indikacije. Upotrebljavajte samo instrumente i probne proteze koje su specijalno dizajnirane za upotrebu s
implantatima o kojima je rije¢. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata dizajniranih
za upotrebu s drugim sustavima mogu dovesti do neprimjerene pripreme implantata, neto¢nog pozicioniranja,
pogresnog poravnanja i fiksiranja implantata $to moZze voditi nestabilnosti, gubitku funkcionalnosti, smanjenju
trajnosti implantata, i potrebi za daljnjim operacijama. Mora se paziti na to da se zastiti povrina koja je
uklju€ena u spajanje komponenti (konus); zglobne povrsine implantata treba zastititi od ogrebotina ili drugih
ostecenja. Sve komponente koje se spajaju s povr§inama moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost
spojeva komponenti mora se provjeriti kako je to opisano u kirurskim tehnikama.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg, ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovarajuéu postoperativnu njegu.
Regularne postoperativne rtg-kontrole preporucuju se radi otkrivanja bilo kakvih promjena u poloZaju
implantata ili okolnog tkiva. Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije njegovog ekstremiteta
nakon artroplastike kuka kao i na to da mora zatititi zglobove od punog opterecenja tijekom odgovarajuéeg
vremenskog razdoblja. Prevelika fizicka aktivnost ili trauma zamijenjenog kuka moze voditi preranom lomu
uslijed olabavljenja, frakture ili abnormalnog habanja protetskog implantata. Kirurg treba pacijenta takoder
upozoriti da na odgovarajuci nacin prilagodi svoje aktivnosti i upozoriti ga da se implantat moZe slomiti uslijed
prevelikog koristenja i opterecenja kuka.
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Pogotovo treba pacijenta upozoriti na sliedece: « izbjegavati ponovljeno dizanje teskih tereta; « izbjegavati
preveliko ili opetovano penjanje stepenicama; + kontrolu tjelesne teZine (pretilost ili povecanje teZine iznad
ograniéenja mase moze negativno utjecati na konacan rezultat zamjene zgloba); + izbjegavati iznenadna
vrdna opterecenja (posljedice aktivnosti kao $to su tréanje i skijanje) ili pokrete koji mogu voditi iznenadnom
zaustavljanju ili savijanju tijela; « izbjegavati poloZaje koji mogu povecati rizik od is¢asenja kuka.

Nedostatak odgovarajuéih uputa za postoperativni oporavak i odgovaraju¢e njege mogu negativno utjecati
na ishod kirurskog zahvata.

3.4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kod artroplastike kuka najéesce i najuobiCajenije nuspojave su: < olabavljenje protetskih komponenata;
« dislokacija proteze i njezina nestabilnost; * oSte¢enja protetskg implantata; « nestabilnost sustava zbog
neodgovarajuce ravnoteze mekog tkiva; « razdvajanje zbog neodgovarajuceg spajanja uredaja; * infekcija;
« propadanije; ¢ lokalna preosjetljivost; « lokalna bol; « periprotetski lomovi; « priviemeno ili trajno oStecenje
Zivca; « frakture uredaja; « razliCite duljine ekstremiteta; « gubitak krvi; « dodatne operacije.

Neke nuspojave mogu dovesti do smrti. Opée komplikacije su: venozna tromboza ss pluénom embolijom ili bez
nje, kardiovaskularne smetnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije i sistemska bol.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve implantabilne komponente monolitnih bescementnih tijela isporucuju se sterilne s razinom osiguranja
sterilnosti (SAL) od 10°. Metalne komponente sterilizirane su zracenjem ili etilen-oksidom, a UHMPWE
komponente etilen-oksidom. Implantati s HA premazom steriliziraju se samo zracenjem. Nemojte upotrebljavati
ni jednu komponentu iz paketa koji je prethodno bio otvaran ili izgleda o3teceno. Nemojte upotrebljavati
implantate nakon $to im je prosao vijek trajanja koji je naveden na etiketi.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporu€uju nesterilni i moraju se odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovaraju¢im provjerenim metodama (za provjerene parametre sterilizacije pogledajte brosuru “Odrzavanje,
cisc¢enje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru mozete dobiti na zahtjev, ili ju mozete naci
na www.limacorporate.com u odjeljiku Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje procedure i opremu za
¢idcenje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MRI)

Postoje inherentni rizici povezani s uporabom metalnih implantata u okruZenju magnetske rezonancije,
uklju€ujuéi migraciju dijelova, toplinsku indukciju i smetnje ili iskrivijenje signala u blizini dijelova. Toplinska
indukcija metalnih implantata jest rizik povezan s geometrijom i materijalom dijelova, ja¢inom MR sustava,
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trajanjem snimanja i slijedom impulsa. Budu¢i da MR oprema nije normirana, nije poznata vjerojatnost
nastanka komplikacija s ovom vrstom implantata. Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost monolitnih
bescementnih stemova u MR okruZenju. Nije ispitano zagrijavanje ili migracija za monolitne bescementne
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 to¢nosti slike. Ovi sustavi sadrze
komponente koje su pasivna metalna pomagala, pa kao i kod svih pasivnih pomagala postoji mogu¢nost za
uzajamne smetnje u slu¢aju odredenih nacina snimanja, ukljucujudi i iskrivljavanje slika dobivenih snimanjem
MR-om i RTG-om na CT-u.
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CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - MONOLITICKE NECEMENTOVANE FEMORALNi DRIKY

Pfed pouzitim produktu LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuéeni, varovani
a pokyny a rovnéz dostupné informace specifické pro produkt (napf. produktova dokumentace, chirurgicka

technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

Monolitické necementované femoralni dfiky jsou doporuceny pro ¢astec¢nou nebo celkovou primarni nahradu
kycelniho kloubu. Monolitické necementované femoralni dfiky jsou uréeny pro pouZiti v necementovanych
(pfitlacnych) aplikacich. Hlavnim cilem kloubni protetiky 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 ¢astecné zavisi na stavu pred operaci, moznostech v prib&hu operace a pooperaéni rehabilitaci.
Pfi celkové artroplastice kycelniho kloubu se doporuéuje pouzit monolitické femoralni dfiky s femoralnimi
hlavicemi a odpovidajicimi acetabularnimi jamkami. Pfi ¢aste¢né artroplastice ky&elniho kloubu se doporuduji

pouzit s femoralnimi hlavicemi uréenymi pro ¢aste¢nou nahradu nebo s bipolarnimi hlavicemi.

1.1. MATERIALY

Komponenty Mati

C2 femoralni dfik (Standard-Lateralizovany-Revizni) Ti6AI4V

PLS femoralni dfik (Standard-Lateralizovany) Ti6AI4V

SL self locking femoralni diik Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S femoralni dfik (Standard- Lateralizovany) TiBAI4V + HA

FIT femoralni dfik

Ti6AI4V + PoroTi + HA

MINIMA S femoralni dfik (Standard- Lateralizovany)

TiBAI4V + PoroTi

MASTERS' femoralni dfik (Standard- Lateralizovany)

Ti6AI4V + PoroTi

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Materialovy standard

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi titanovy nastfik (ASTM F1580) - HA hydroxyapatitovy
nastfik (ISO 13779)

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

1.2. MANIPULACE A SKLADOVANi
V3echna zafizeni jsou sterilni a musi byt skladovana pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0 - 50 °C /
32-122°F) v ochrannych uzavfenych obalech v kontrolovanych mistnostech, chranéna pred ptsobenim svétla,
tepla a néhlymi zménami teploty. Po otevieni baleni zkontrolujte, zda model a velikost implantatu presné
odpovida popisu vytisténému na titcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s predméty nebo latkami,
které mohou narusit sterilitu nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pred pouZitim dukladné
zkontrolovat Jestll neni poskozen.

yj é z obalu se &ji pouzu pokud spadnou na zem nebo pokud jsou nahodou
vystaveny jinému narazu. F fedky nesmi byt z
Kéd prostredku a ¢islo Sarze by mély byt Zaznamenany do anamnézy pacienta pomoci $titkd, které jsou
soucasti baleni. Likvidace Iékaiskych prostfedkd a jejich obal(l v nemocnicich musi byt provadéna v souladu
s pfisluénymi zakony.
Opé pouziti i ych casti je pFisné s
pouzmm prostredku uréenych na jedno pouziti: « infekce * ¢asné nebo pozdejsl selhani nebo uvolnenl
prostiedku * Spatné nebo nevhodne spojen mezu modularnlml prechody (napr spo]enl kuzelu),
« opotiebeni prostr a j s Y pfi op ; ¢ pfenos

nemoci (napf. HIV, z « reakce il itnil ysté !

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACiCH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Monolitické necementované femoralni dfiky jsou doporuceny pro &astec¢nou nebo celkovou primarni nahradu
kycelniho kloubu a k press-fit (necementovanému) pouziti. Pfi celkové artroplastice kycelniho kloubu se
doporucuje pouzit monolitické necementované femoralni dfiky s femoralnimi hlavicemi a odpovidajicimi
acetabularnimi jamkami. Pfi ¢aste¢né artroplastice kycelniho kloubu se doporucuji pouzit s femoralnimi
hlavicemi uréenymi pro ¢aste¢nou nahradu nebo s bipolarnimi hlavicemi.

Artroplastika kycelniho kloubu je uréena ke sniZeni bolesti nebo k Ulevé od bolesti a/nebo k lep$i funkci
kycelniho kloubu u kosterné dospélych pacient s nasledujicimi podminkami: « nezanétliva degenerativni
onemocnéni kloubu véetné osteoartritidy, avaskularni nekrézy a dysplazie; * revmatoidni artritida; « Iécba
Zzlomenin femoralni hlavice a kréku.
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2.2. KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace zahrnuiji: « mistni nebo systémova infekce; * septikémie; « pretrvavajici akutni nebo
chronicka osteomyelitida; * potvrzena nervova nebo svalova poskozeni ohrozi funkci ky¢elniho kloubu.
Relativni kontraindikace zahrnuji: « cévni nebo nervové onemocnéni ovliviiujici danou konéetinu « slaba
kostni hmota (napfiklad z divodu osteopordzy nebo rozsahlé predchozi revizni operace) ohroZujici
stabilitu implantatu; « metabolické poruchy, které mohou narudit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoliv
soubézné onemocnéni a okolnosti, které by mohly mit vliv na implantovanou protézu; « precitlivélost na kov
implantovanych materiald.

Absolutni kontraindikace zahrnuji rovnéz: « pacienti s hmotnosti vy$si nez 63 kg u samozamykaciho
prostfedku SL velikosti €. 02.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky implantace této nahrady mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory:

« nadvaha; « namahavé fyzické aktivity (aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); « nespravna poloha implantatu
(napf. varézni poloha); « zdravotni postiZeni, ktera mohou vést k nepfirozené chlzi a zatiZzeni kycelniho
kloubu; « svalova nedostatecnost; « vicecetna kloubni postiZeni; « odmitnuti zménit pooperacni fyzické aktivity;
« anamnéza infekce nebo padil u pacienta; * systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo
roztrouena neoplasticka onemocnéni; « farmakoterapie, které negativné ovlivriuji kvalitu kosti, hojeni, nebo
odolnost vigi infekci; * uzivani drog nebo alkoholismus; « vyrazna osteoporéza nebo osteomalacie; » celkové
oslabena odolnost pacienta viéi nemocem (HIV, tumor, infekce); « zavazné deformace vedouci k horsimu
ukotveni nebo nespravnému umisténi implantatu.

3. VAROVANI
3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spolecnosti LimaCorporate by mély implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.
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POVOLENE KOMBINACE

Monolitické necementované dfiky LimaCorporate se nesmi pouzivat spolu s komponentami jinych systému
anebo od jinych vyrobced, s vyjimkou nasledujicich moznych kombinaci:
U dfikd Master SL, Minima S a H-MAX S jde o femoralni hlavy spole¢nosti LimaCorporate vyrobené z:
* Biolox Delta, primeér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); » CoCrMo, prameér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L);
« AISI 316/L, pramér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); * FeCrNiMnMoNbN, primér 22 mm (-2, 0 a +4);
« FeCrNiMnMoNbN, primér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); * Revision Biolox Delta, primér 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 jamkal/viozka se dodavaji v odpovidajl’cl’ch velikostech; sestavy vlozka/hlava se dodavaji v
odpowdajl i h vellkostech s ohledem na vnitfni prumer vlozky.

spojeni k LimaCorporate a Dedienne Santé musi
chlrurg konzultovat také pouzm jamky SYMBOL CUP DM.

Predoperaéni planovani s vyuZitim radiografickych ablon riznych formati poskytuje zakladni informace o
typu a velikosti soucasti, které budou pouZzity, a o spravnych kombinacich potfebnych prostfedkiina zakladé
anatomie a specifického zdravotniho stavu kazdého pacienta. Nedostate¢né predoperaéni planovani mize
vést k nespravnému vybéru implantati a/nebo nespravnému umisténi implantatu.

Chirurg by mél operaci peclivé naplanovat a pfi tom vzit v potaz nasledujici:

1. Diiky malych velikosti: dfiky malych velikosti jsou uréeny pro pacienty s malym intramedularnim kanalem
a/nebo matefyzarni oblasti femuru. Mensi velikost (M/L $itka) téchto dfiki vede k odpovidajicimu sniZeni
unavové pevnosti implantatu;

2. Kombinace vysokého offsetu (pouZitim lateralizovanych dfika): lateralizované dfiky jsou navrzeny tak,
aby bylo obnoveno funkéni vyva'ieni kycelniho kloubu srovnatelné s kontralateralnim postavenim kycle, delsi
kreky jsou vSak spojeny s vyS8im rizikem selham (napr z divodu tinavového poskozem)

Komplikace nebo selhanl tatalnl p! y kycelniho kloubu je pi
vysoce akti i s velkym

Pred provedenim nahrady kycelnlho kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav pacienta a urover
fyzické aktivity.

POZNAMKA: monolitické dfiky byly testovany podle norem ISO na u
femoralnimi hlavickami velikosti #XXL nebo #XXXL nebyly hodnoceny. Pokud se Iekar rozhodne pouzﬂ
femoralni hIavncky velikosti #XXL nebo #XXXL k dosazeni stability kloubniho spojeni, mél by peclivé
2zvazit rizika pi ého offsetu.

Speuallzovam technici spolecnosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pii predoperacnim
planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pfed i béhem
operace. Pacienti by méli byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normaini zdravou kost a Ze se protéza
mize zlomit nebo poskodit v disledku urcité ¢innosti nebo Urazu, méa urcitou predpokladanou Zivotnost a
68

p j$i u tézkych a




mizZe byt zapotfebi ji nékdy v budoucnu znovu vymeénit. Pfed operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktor(
uvedenych v ¢astech 2 a 3.4 a informovat pacienta o zasadach, které by mél dodrzovat, aby snizil mozné
vlivy téchto faktorG.

Implantaty jsou prostiedky na jedno pouziti; nikdy nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfive
i vany jinému i i. Nepouzivejte znovu implantat, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s
télnimi tekutinami nebo tkané né osoby.

Chirurgické nastroje podléhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouzivani nebo nadmérném
zatiZzeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze k uéelu, k némuz
jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné funkénost chirurgickych nastroji jelikoZz pouZiti poSkozenych nastroju
muze zpUsobit pfedCasné selhani implantati. Poskozené nastroje by mély byt pred operaci vyménény.

3.2. INTRAOPERACNI

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouZit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotfebi protézy riiznych velikosti, nebo pro
pripad, Ze nelze protézu zvolenou pred operaci pouZit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty. Spravny vybér a rovnéz spravné usazeni/umisténi implantatu je velmi duleZité. Nespravny
vybér, umisténi, vyrovnani a fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které
muZze ovlivnit vykon systému a Zivotnost implantatu. Komponenty tvofici originalni systém LimaCorporate
musi byt sestaveny v souladu s chirurgickymi postupy a pouZzity pouze pro oznac¢ené indikace. Pouzivejte
pouze nastroje a zku$ebni protézy specialné uréené pro pouzité implantaty. Pouzivani nastroju od jinych
vyrobcl nebo nastroji uréenych pro pouZiti s jinymi systémy mize vést k nespravné pfipravé mista
implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym uvolnénim, ztratou funk&nosti
a/nebo snizeni trvanlivosti implantatu a nutnosti dal$i operace. Je zapotfebi chranit povrchy soucasti v oblasti
spoju (kuzely); kloubni povrchy implantatd by mély byt chranény pred poskrabanim nebo jinym poskozenim.
Povrchy véech soucasti v oblasti spoju by mély byt pred sestavenim Cisté a suché. Stabilita spoju 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.
Doporucuje se pravidelné pooperaéni RTG sledovani pro detekci zmén pozice implantatu nebo v okolni tkani.
Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce konc&etiny po operaci ky€elniho kloubu a o nutnosti
po urcitou dobu chranit klouby pfed pinym zatizenim. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazené
kycle muze vést k predéasnému selhani v disledku uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotfebeni
protetickych implantatd. Chirurg by mél pacienta upozornit, aby odpovidajicim zptsobem upravil své aktivity,
a informovat, Ze implantaty mohou v disledku nadmérného opotfebeni kloubu selhat.

Chirurg by mél pacientovi sdélit zejména tyto bezpecnostni zasady: * vyhnéte se opakovanému zdvihani
téZkych bfemen; + vyhnéte se nadmémému nebo opakovanému chozeni do schodu; * udrZujte télesnou
hmotnost pod kontrolou (nadvaha nebo nartst hmotnosti nad limit miZe nepfiznivé ovlivnit vysledek provedeni
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kloubni nahrady); « vyvarujte se narazové zatéze (disledky aktivit jako je béh a lyZovani) nebo pohybu, které
mohou vést k nahlému zastaveni nebo otocenti; « vyhybejte se pozicim, které mohou zvysit riziko dislokace.
Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pfi pooperaéni rehabilitaci mohou negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Gcinky, které se mohou pfi artroplastice kycelniho kloubu vyskytnout: « uvolnéni protetickych
komponent « dislokace a nestabilita protézy; * poskozeni protetického implantatu; + nestabilita systému v
disledku nedostatec¢ného vyvazeni mékkych tkani; « odlou¢eni kvili nespravnému spojeni zafizeni; « infekce;
« sesednuti; « lokalni precitlivélost; « lokalni bolest; « periproteticka zlomenina; « doasné nebo trvalé poskozeni
nerv(; « zZlomeni prostiedk; « rozdilné délky koncetin; < krevni ztraty; « dals$i operace.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou vést k umrti. Obecné komplikace zahrnuji Zilni trombdzy s/bez plicni
embolie, kardiovaskularni poruchy, hematomy, celkové alergické reakce a systémovou bolest.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3echny implantabilni komponenty monolitickych necementovanych dfiki jsou sterilni a maji Uroven zaru¢ené
sterility (SAL) 10°. Kovové komponenty su sterilizované Ziarenim alebo etylénoxidom a UHMWPE soucasti
jsou sterilizovany etylenoxidem. Implantaty s HA nastfikem jsou sterilizovany pouze zarenim. NepouZivejte
Zadnou soucast z baleni, ktere byIOle dfive otevreno nebo jevi znamky poskozeni. Nepouzivejte implantaty
po uplynuti doby pouzi v ¢ na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje jsou dodavany nesteriini a musi byt pfed pouZzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany
vhodnymi a schvalenymi metodami (Platné sterilizacni parametry viz pfirucka ,Péce, cisténi,
dezinfekce a sterilizace nastroju“. Tato pfirucka je k dispozici na vyzadani nebo ke staZeni na strankach
www.limacorporate.com v &asti Produkty). UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procest
¢idténi, desinfekce a sterilizace nastroji a vybaveni.

5. SNIMKOVANiI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

V prostiedi magnetické rezonance je pouziti kovovych implantatd spojeno s neodstranitelnymi riziky, mezi
ktera patfi posunuti soucasti, tepelna indukce a ruseni nebo zkresleni signalu v blizkosti jejich soucasti.
Tepelna indukce zpUsobena kovovymi implantaty predstavuje riziko souvisejici s geometrii a materialem
soucasti i s intenzitou, trvanim a pulzni sekvenci MR. Vzhledem k tomu, Ze pfistroje pro MR nejsou
standardizovany, neni zavaznost a pravdépodobnost rizik pro implantaty znama. Monolitické necementované
dFiky nebyly hodnoceny z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Monolitické
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necementované dfiky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance. Jelikoz
prostfedky nebyly testované, spolecnost LimaCorporate nemuze poskytnout zadna doporuceni k pouziti MR
u téchto implantatt, bezpecnostni opatieni ani udaje k presnosti zobrazeni. Tyto systémy obsahuji soucasti,
které maiji charakter pasivnich kovovych prostfedki, a podobné jako u vSech pasivnich prostfedkt hrozi
recipro¢ni rudeni s urcitymi zobrazovacimi metodami, véetné deformace obrazu u vySetfeni MR a rozptyleni
rentgenovych paprski u vySetieni CT.
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OVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - MONOLITICKE NECEMENTOVANE FEMORALNE DRIEKY

Pred pouZitim vyrobku LimaCorporate, by si lekar mal pozorne prestudovat nasledujuce odporucania,
upozornenia a navod, ako aj dostupné $pecifické informacie o vyrobku (napr. literatiru o vyrobku, operaéné

techniky).
1. INFORMACIE O VYROBKU

Monolitické necementované femoralne drieky su uréené pre &iasto&nt alebo Uplnu primarnu nahradu kibu.
Monolitické necementované femoraine drieky su uréené pre pouZitie necementovanou aplikaciou. Hlavnym
cielom klbnej nahrady je obnovit' anatémiu kibu, Ciastoéne, alebo kompletne. Klbova protéza je uréena k
tomu, aby zniZzila bolest a umoznila pacientovi klbovt hybnost. Stupefi zniZenia bolesti a hybnost zavisia
Ciastotne od predoperacnej situécie, predoperaénych moZnosti a pooperacnej rehabilitacie.Pri pouziti
totalnej endoprotézy bedrového klbu st monolitické necementované femoraine drieky uréené na pouZzitie s
femoralnymi hlavicami a kompatibilnymi acetabularnymi jamkami. Pri pouZiti Ciasto€nej nahrady bedrového
kibu st uréené na pouzitie s femoralnymi hlavicami uréenymi pre ciasto¢nt nahradu bedrového kibu alebo

bipolarnymi hlavicami.

1.1. MATERIALY

Komponent Mati

C2 femoralny driek (3tandardny-lateralizovany-revizny) Ti6AI4V

PLS femoralny driek (Standardny-lateralizovany) Ti6AI4V

SL self locking femoralny driek TiBAI4V + Poro Ti
H-MAX S femoralny driek (Standardny-lateralizovany) TiBAI4V + HA

FIT femoralny driek

Ti6AI4V + PoroTi + HA

MINIMA S femoralny driek (Standardny-lateralizovany)

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi

MASTERS! femoralny driek (Standardny izovany)

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Materialové normy

Ti6Al4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - Titanova povrchova uprava PoroTi (ASTM F1580) -
hydroxyapatitova povrchova uprava (ISO 13779)

Niektori pacienti méZu byt hypersenzitivni alebo alergicki na material implantatu; toto by malo byt nalezZite
brané do uvahy operatérom.

1.2. MANIPULACIA A USKLADNENIE

V3etky pristroje sa dodavaju sterilné a mali by byt uskladnené pri teplote okolia (v rozpéti 0-50 °C / 32-122 °F)
v ich ochrannom uzatvorenom obale v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred svetiom, teplom a
nahlymi teplotnymi zmenami.

Ako nahle otvorite balenie, skontrolujte, & model a velkost implantatu koreSponduju presne s opisom, ktory
je vytlaceny na etiketach. Vyhnite sa akémukolvek kontaktu medzi implantatom a predmetmi, alebo latkami,
ktoré moézu zmenit steriiné podmienky, alebo integritu povrchu. Pred pouZitim sa odporti¢a skontrolovat
pozorne kazdy implantat , aby sa overilo, Ze implantat nie je po§kodeny.

Komponenty, ktoré boli vybraté z obalov by sa nemali pouzit, ak spadli na zem, alebo utrpeli iné
neumyselné poskodenie. Tiez by sa nemali akymkolvek spésobom upravovat.

Kéd pomocky a vyrobné &islo (LOT) by sa mali zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta a mali by
sa pouzit etikety, ktoré su sucastou obalu komponentu. Lekarske pristroje musia nemocnice zlikvidovat' v
sulade so zakonom.

Vyrobok, ktory bol uz raz pouzity sa nesmie opatovne pouzit. Riziko
nastrojov, ktoré su na jedno pouzme einfekcia; * véasné alebo neskorie zlyhanle komponentu

alebo jeho fixacie; ibilita medzi nymi spojmi (napr. kuZefové spoje);
* komplikacie v doé P! ia alebo U ; * prenos choréb (napr. HIV, hepatitida);
« reakcia alebo i ie i itny ysté

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE

Monolitické necementované femorélne drieky su uréené na pouZitie pri Ciastoénej alebo Uplnej nahrade
bedrového klbu st uréené na necementované (press-fit) pouZitie. Pri pouZiti totalnej nahrady bedrového kibu,
monolitické necementované femoralne drieky su ur€ené na pouzitie s modularnymi hlavicami a kompatibilnymi
acetabularnymi jamkami. Pri pouziti Ciastocnej nahrady bedrového kibu, su uréené na pouZitie s femoralnymi
hlavicami uréenymi pre ¢iastoént nahradu bedrového kibu alebo bipolarnymi hlavicami.



Nahrada kibu je uréena na zniZenie alebo ulavu od bolesti a zlepenie funk&nosti bedrového kibu u dospelych
pacientov s nasledujlcimi ochoreniami: « nezapalové degenerativne ochorenie vratane osteoartrézy,
avaskularnej nekrozy a dysplazie; « reumatoidna artritida; « liecba zlomenin femoralnej hlavice a kréku.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Absolutne kontraindikécie zahffiaja: « lokélnu, alebo systémovu infekciu; * septikémiu; « trvalu, alebo chronickd
osteomyelitidu; * potvrdené poskodenie nervu, alebo svalu, ktoré ohrozuje funkciu bedrového kibu.

Relativne kontraindikacie zahffiaju: « cievne alebo nervové ochorenia pésobiace na prislusnu konéatinu;
+ nedostatocna kostnd hmota (napriklad z dévodu osteoporézy alebo rozsiahlej predchadzajlcej reviznej
operéacie) ohrozujuca stabilitu implantatu; « metabolické poruchy, ktoré mézu narusit fixaciu a stabilitu
implantatu; « akakolvek sprievodna choroba a zavislost, ktora by mohla ovplyvnit implantovanu protézu;
« hypersenzitivita na kov obsiahnuty v implantovanych materialoch.

Medzi absolltne kontraindikacie patria taktiez: « pacienti s hmotnostou vacsou ako 63 kg pre velkost SL Self
Locking €. 02.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Nasledujuce rizikové faktory mézu mat za nasledok zIé vysledky s protézou: « nadvaha; « namahavé fyzické
aktivity (aktivny Sport, tazka manuélna praca); * nespravne umiestnenie implantatu (napr. varézna pozicia);
« choroby, ktoré méZu viest k neprirodzenému spésobu chédze a zatazi bedrového kibu; + nedostacujuca
svalova hmota; » afekcia viacerych kibov; « odmietnutie upravit pooperacné fyzické aktivi anamnéza
infekcii, alebo padov; « systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalne alebo diseminované neoplazie;
« terapie lieivami, ktoré ovplyvriuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost’ voci infekii; « pouzivanie drog alebo
alkoholizmus; + vyrazna osteoporéza, alebo osteomalécia; * vSeobecne oslabena odolnost’ pacienta voci
chorobam (HIV, nador, infekcie); + zdvazné deformity vedce k naru$eniu ukotvenia, alebo nespravnej pozicii
implantatu.

3. UPOZORNENIA
3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky LimaCorporate by mali implantovat' len chirurgovia, ktori si obozndmeni s postupmi pri nahrade
bedrového klbu. Tieto metédy su opisané v $pecifickych chirurgickych technikach.
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POVOLENE KOMBINACIE

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

Pre drieky Master SL, Minima S a H-MAX S, femoralne hlavice od vyrobcu LimaCorporate vyrobené z:

« Biolox Delta priem. 28 mm koénus 12/14 (S, M a L); « CoCrMo priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a
L); = AISI 316/L priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L); » FeCrNiMnMoNbN priem. 22 mm (-2, 0 a +4);
« FeCrNiMnMoNbN priem. 28 mm koénus 12/14 (S, M a L); * Revision Biolox Delta priem. 28 mm koénus
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 kombin&cii s PE vloZkou s dvojitou mobilitou (pre hlavicu s @22,2 mm: @44 mm az 68 mm; pre
hlavicu s @28 mm: @46 mm az 68 mm) od vyrobcu Dedienne Santé.

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

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

Predoperacné planovanie, pomocou réntgenovych $ablén v réznych formatoch, poskytuje nevyhnutné
informacie tykajtice sa typu a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouZit a spravnu kombinaciu potrebnych
pristrojov zaloZenych na $pecifickych podmienkach kazdého pacienta. Neadekvatne predoperaéné planovanie
moze viest k nevhodnému vyberu implantétov a/ alebo nespravnemu osadeniu implantatu.
Operatér by mal pozorne naplanovat operaciu a zobrat' do vahy nasledujtce:
1. Malé drieky: malé drieky st uréené pre pacientov s malym intramedularnym kanalom a/alebo metafyzarnou
Gastou stehennej kosti. Redukovana velkost (M/L $irka) tychto driekov ma za nasledok zodpovedajicu
redukciu unavoveJ pevnostl |mplantatu
2. K (pouZitie lateralizovanych driekov): lateralizované drieky su navrhnuté
na obnovenie funkcneho odsadenia bedrového kibu, aby by bolo porovnatelné s kolateralnym bedrom, aviak
vagsie dizky kreku su sprevadzane s vy88im rizikom zlyhania (napr zlomenie v désledku tinavy materialu).
Je p podobné, ze ie, alebo pri totalnej nahrade bedrového kibu sa skér
vyskytni u pacientov, ktori su tazki a vysoko aktivni v kombinacii s vysokym odsadenim. Operatér
by mal dokladne vyhodno!lt klinicky stav paclenta a uroven fyzn:kej aktivity pred vymenou bedrového kibu.
drieky boli podla normy ISO pre inavovu pevnost.
Komblnacle s vysokym odsadenim femoralnej hlavice #XXL alebo #XXXL neboli hodnotené. Ak sa
lekar rozhodne pouzit' #XXL alebo #XXXL femoralnu hlavicu na dosiahnutie vhodnej stability kibu, mal
by starostlivo zvazit riziko spojené s vysokym odsadenim.
Specializovany personal spoloénosti LimaCorporate je kompletne k dispozicii potas predoperaéného
planovania, poradi nielen s chirurgickymi metédami, ale aj pocas operéacie. Pacient by mal byt informovany
o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravu kost, Ze sa méze zlomit alebo poskodit v dosledku urcitych
aktivit alebo trazu, ma obmedzenu Zivotnost a v budicnosti mdZe byt nutné ju znova nahradit. Mozny dopad
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faktorov zmienenych v sekciach 2 a 3.4 by mal byt zvaZeny pred operaciou a pacient by mal byt informovany
ako by mohol redukovat mozné dopady tychto faktorov.

Implantaty s uréené na ]ednarazove pouzme Nie je mozné opat' |mp|antovat’ implantat, ktory uz
raz bol vany inému znovu ktory prisiel do kontaktu s
i iného i alebo i i inej osoby.

Chlrurglcke nastroje sa opotrebovavaju pocas bezného pouzivania. Po extenzivnom pouzivani, alebo
nadmernej zataZi sa nastroje lahko zlomia. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len k tomu ucelu, na aky
st ur¢ené. Pred pouzitim by sa mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov; pouzivanie poskodenych
nastrojov moze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené nastroje by sa mali vymenit pred
operaciou.

3.2. PEROPERACNE

Odporucaju sa pouzit skiSobné Sablony na to, aby sa overila korektnost' pripravy 16zka pre implantat, velkost
a umiestnenie implantatov, ktoré sa maji pouzit. Odportca sa, aby pocas operéacie boli k dispozicii dalSie
implantaty, pre pripad, Ze budu potrebné protézy réznych velkosti, alebo sa nebudi méct pouZit pred operaciou
vybrané protézy. Spravny vyber, ako aj spravne umiestnenie implantatu si extrémne délezité. Nespravny
vyber, umiestnenie, nastavenie a fixacia komponentov implantatu mézu spdsobit nezvycajny tlak, ktory moze
ovplyvnit funkénost systému a dlhodobu stabilitu implantatu. Modularne komponenty sa musia zostavit podla
operaéného postupu a byt pouZzité len pre oznacené indikacie. PouZivajte iba nastroje a skusobné $ablony
Specidlne navrhnuté na pouzitie s prisluSnymi implantatmi. Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo
pouzivanie nastrojov navrhnutych pre pouZitie s inymi systémami moze viest k nevhodnej priprave l6zka pre
implantat a nespravnemu umiestneniu, nastaveniu, a fixacii protéz. To méze mat za nasledok uvolnenie, stratu
funkénosti a/ alebo zniZenie trvanlivosti implantatu a potrebu dal$ej operacie. Je potrebné chranit povrchy,
ktoré hraja tlohu pri spajani komponentov ( kuZefov); artikulérne povrchy implantatov sa musia chranit pred
poskriabanim, alebo akymkolvek inym poskodenim. VSetky parovacie povrchy komponent by mali byt pred
montaZou ¢isté a suché. Stabilita sparovanych komponent by sa mala overit podra toho, ako je to uvedené
v operaénom navode.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg, alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnut adekvatnu poopera¢nu starostlivost.
Odporuc¢a sa pravidelny pooperaény rontgen, ktory by odhalil akékolvek zmeny v umiestneni implantatu
alebo okolitych tkaniv. Chirurg by mal oboznamit pacienta s obmedzeniami funkcie kon&atiny po endoprotéze
bedrového kibu a s tym, Ze kiby sa musia po urciti dobu chranit pred pinym zatazenim. Nadmerna fyzicka
aktivita, alebo zranenie predmetného kibu mézu viest k predéasnému zlyhaniu v désledku uvolnenia,
Zlomenia, alebo abnormalneho opotrebovania kibovych nahrad. Operatér by mal upozornit pacienta na to,
aby si podra toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho, Ze implantaty mézu zlyhat pri nadmernom
zatazovani kibu.
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Chirurg by mal pacienta obzvlast oboznamit' s nasledujlcimi opatreniami: « vyhybat sa opakovanému dvihaniu
tazkych zévazi; « vyhybat sa nadmerne, alebo opakovanej chédzi do schodov; « udrZiavajte si stalu hmotnost
(nadvaha alebo zvySenie hmotnosti nad limit méZe nepriaznivo ovplyvnit' vysledky vymeny klbu); « vyhybat
sa nahlej extrémnej zatazi (nasledky aktivit ako je behanie a lyZovanie) alebo pohybom, ktoré mézu viest k
nahlym zastaveniam, alebo obratkam; « vyhybat sa poziciam, ktoré zvysuiju riziko dislokacie.

Nedostatok vhodnych pooperaénych rehabilitacnych instrukcii a starostlivosti méze negativne ovplyvnit
vysledok operacného zakroku.

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Medzi neziadtce Gcinky, ktoré sa najéastejsie vyskytuju pri artroplastike bedrového kibu, patria: « uvolnenie
protetickych komponentov; « dislokacia a nestabilita protézy; « poskodenie protézy; « nestabilita systému kvoli
neadekvatnemu vyvazeniu mékkych tkaniv; « rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia segmentov;
« infekcia; « prienik implantatu hibsie do kosti; « lokalna hypersenzitivita; « lokalna bolest; « periprotetické
Zzlomeniny; « do¢asné, alebo permanentné poskodenie nervu; « zliomenina implantatu v désledku neprirodzenej,
alebo neodakavanej zataze;  nezrovnalosti v dizke konéatiny; « strata krvi; « daldia operacia.

Niektoré neziaduce ucinky moézu viest k umrtiu. VSeobecné komplikacie zahfiiaju Zilovi trombdzu s plicnou
embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie a systémovi
bolest.

4. STERILITA

a. Implantaty ’

Monolitické necementované femoralne drieky su sterilné s Uroviiou Zabezpecenia Sterility (Sterility Assurance
Level, SAL)10°. Kovové komponenty su sterilizované Ziarenim alebo etylénoxidom a UHMWPE (polyetylén
s ultra-vysokou molekularnou hustotou) komponenty etylénoxidom (EtO). Implantaty s HA povrchom
(Hydroxiapatit) su sterilizované jedine Ziarenim. Nepouzwajte Ziadny komponent z balenla ktoré bolo predtym
otvorené alebo sa zda byt poskodené. Nep j aty po datume expiracie, ktory je vytlaceny
na etikete.

b. Nastroje

Pristroje su dodavané nesterilné a musia byt vycistené, dezinfikované a sterilizované pred pouzitim
podia prislusnych overenych metdd. (Pozri brozuru pre overené sterilizatné parametre ,Starostlivost o
nastroje, Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia“, tato broZura je k dispozicii na poziadanie alebo k stiahnutiu z
www.limacorporate.com v sekcii Produkty). Nevystavujte polyetylén parnej sterilizacii. V pripade $pecifickych
procesov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie je potrebné moZznost ich pouZitia vopred overit.



5. MAGNETICKA REZONANCIA (MR)

Pouzivanie kovovych implantatov v prostredi MRI neodmyslitelne prinasa aj rizika, vratane migracie
komponentov, indukcie tepla a ruSenia alebo skreslenia signalu v blizkosti komponentu (komponentov).
Indukcia tepla v kovovych implantatoch predstavuje riziko zavislé od geometrie a materialu komponentu, ako
aj od intenzity MR a od dlZky a sekvencie impulzov. Vzhladom na to, Ze systémy MR nie su $tandardizované,
zévaznost a pravdepodobnost’ vyskytu portich pri tychto implantatoch nie st zname. Nebola vyhodnocovana
bezpe¢nost ani kompatibilita monolitickych necementovanych driekov v prostredi MR. Monolitické
necementované drieky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Vzhladom na to, Ze
tieto pomdcky sa nepodrobili testovaniu, spolo¢nost LimaCorporate nemdze z bezpecnostnych hladisk ani
pokial ide o presnost zobrazovania odporucat, aby sa tieto implantaty podrobili vySetreniu MRI. Tieto systémy
obsahuju komponenty, ktoré predstavuju pasivne kovové pomaécky, a ako pri vetkych pasivnych poméckach
aj pri nich existuje moznost vzajomného rusenia pri ur¢itych reZzimoch zobrazovania vratane skreslenia snimok
pri snimani pomocou MR alebo CT.
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DUTCH - NEDERLANDS

GEBRUIKSINSTRUCTIES — MONOLITISCHE CEMENTLOZE FEMURPINNEN

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 cementloze femurpinnen zijn bedoeld voor gedeeltelijke of gehele primaire vervanging van
het heupgewricht. De monolitische cementloze femurpinnen zijn aangewezen voor gebruik in cementvrije
(drukklare) toepassingen. Het hoofddoel van een gewrichtsprothese is de volledige of gedeeltelijke
reproductie van de gewrichtsanatomie. De gewrichtsprothese moet de pijn verminderen en de patiént meer
gewrichtsmobiliteit geven. De graad van punverllchtlng en mobllltelt hang! gedeeltelijk af van de preoperatieve
situatie, de intro-op opties en de postc lidatie. Bij gebruik in totale heupartroplastie zijn
de monolitische cementloze femurpinnen bedoeld voor gebrulk met femurkoppen en bijpassende acetabulaire
kommen. Bij gebruik in gedeeltelijke heupartroplastie zijn deze bedoeld voor gebruik met femurkoppen die
bestemd zijn voor gedeeltelijke heupvervanging of met bipolaire koppen.

1.1. MATERIALEN

Component Materiaal
C2 femurpin (standaard-lateraliserend-revisie) Ti6AI4V
PLS femurpin (standaard-lateraliserend) Ti6AI4V
SL self locking femurpin TiBAI4V + Poro Ti
H-MAX S femurpin (standaard-lateraliserend) TiBAI4V + HA
FIT femurpin TiBAI4V + PoroTi + HA
MINIMA S femurpin (standaard-lateraliserend) Ti6AI4V + PoroTi

. TiBAI4V + PoroTi
MASTERS! femurpin (standaard-lateraliserend) - -

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Standaard materiaal

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi titaniumomhulling (ASTM F1580) - HA
hydroxyapatietomhulling (ISO 13779)

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

1.2. GEBRUIK EN BEWARING

Alle componenten worden steriel geleverd en moeten bewaard worden op kamertemperatuur (indicatief
bereik 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 volledig 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. Er wordt aanbevolen om ieder implantaat véor 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
zijn gevallen of als er andere P . De p mogen niet op
enige wijze worden gemodificeerd.

De code en het lotnummer van de componenten moeten opgenomen worden in het medische dossier van
de patiént door gebruik te maken van de etiketten die bij de componenten ingesloten zijn. De beschikking
over medische implantaten moet worden 1oegepast door de ziekenhuizen conform aan de geldende wetten.

Hergebruik van voorgaand moet absol vermeden worden. Risico’s

geassocieerd met hergebruik van |mplamaten voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; * vroegtijdig of

later falen van het i of de van het 5o gebrek aan een correcte koppellng

tussen de modulaire onderdelen (bv. zwakke ver . slijtage en

ten gevolge van slijtage . van zi wekkers (e.g. HIV, hepatitis); * respons/
g door het i Y

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

2.1. INDICATIES

Monolitische cementloze femurpinnen zijn geindiceerd voor gedeeltelijke of totale heupartroplastie, met
behulp van press-fit (ongecementeerd). Bij gebruik in totale heupartroplastie zijn de monolitische cementloze
femurpinnen bedoeld voor gebruik met modulaire koppen en bijpassende acetabulaire kommen. Bij gebruik
in gedeeltelijke heupartroplastie zijn deze bedoeld voor gebruik met femurkoppen die bestemd zijn voor
gedeeltelijke heupartroplastie of met bipolaire koppen.
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Heupartroplastie is bedoeld voor de vermindering of pijnverlichting en/of verbeterde heupfunctie bij
patiénten met een volgroeid skelet en de volgende aandoeningen: * non-inflammatoir degeneratieve
gewrichtsaandoening, waaronder osteoatritis, avasculaire necrose of dysplasie; * reumatoide artritis;
« behandeling van femurkop- en -nekfracturen.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties omvatten: « lokale of systemische ontsteking; « septikemie; + persisterende acute
of chronische osteomyelitis;  vastgestelde zenuw- of spierletsels die een goede functie van het heupgewricht
belemmeren.

Matige contra-indicaties omvatten:  vasculaire of zenuwaandoeningen waardoor het betreffende ledemaat
wordt aangetast; « verzwakt botmateriaal (bijvoorbeeld vanwege osteoporose of uitgebreide eerdere revisie-
ingreep) waardoor de stabiliteit van het implantaat wordt aangetast; « metabolische aandoeningen die de fixatie
en de stabiliteit van het implantaat nadelig beinvioeden; « iedere bijkomende aandoening en afhankelijkheid
die het implantaat kunnen aantasten; « overgevoeligheid aan metaal voor het implanteren van materialen.
Absolute contra-indicaties zijn ook: « patiénten met een gewicht van meer dan 63 kg voor SL Self Locking
maat #02.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden:
« overgewicht; + inspannende lichamelijke activiteiten (actieve sporten, zwaar lichamelijk werk); * onjuiste
implantaatpositionering (bijvoorbeeld varusplaatsing); * medische aandoeningen die kunnen leiden tot
een onnatuurlijke wandelgang en belasting van het heupgewricht; « spierdeficiéntie; + meervoudige
gewrichtsgebreken; « weigering om de postoperatieve fysieke activiteiten aan te passen; ¢+ ontstekingen
of valpartijen van de patiént in het verleden; « systemische aandoeningen en metabolische stoornissen;
« plaatselijke of verspreide neoplastische aandoeningen; * geneesmiddelentherapie die een ongewenst effect
uitoefent op de botkwaliteit, + drugsgebruik of alcoholisme; « vastgestelde osteoporose of osteomalacie;
« algemeen verminderde immuniteit van de patiént tegen ziekten (HIV, tumor, ontstekingen); « zware deformiteit
die leidt tot een nadelige 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 heupvervangingen, welke omschreven worden in de specifieke chirurgische technieken.
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TOEGESTANE COMBINATIES

Monolithische cementloze stelen van LimaCorporate mogen niet worden gebruikt met componenten van

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

Bij Master SL-, Minima S- 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.

De preoperatieve planning, met radiografische opnamen in verschillende formaten, biedt essentiéle informatie
over het type en de maat van de componenten die gebruikt moeten worden en over de juiste combinatie
van componenten, afhankelijk van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént. Ontoereikende
preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten en/of een verkeerde positionering
van het implantaat.

De chirurg moet de ingreep zorgvuldig plannen, rekening houdend met:

1. Pinnen met een klein formaat: de pinnen met een klein formaat zijn ontworpen voor patiénten met een
smal intramedullair kanaal en/of een smalle metafysaire femurale zone. De kleine maat (M/L breedte) van
deze pinnen geeft een overeenkomstige vermindering van de vermoeungssterkte van het |mp\antaat

2. High Offset (compensatie-)combinaties (gebruik van de pinnen): de de pinnen
zijn ontworpen voor een herstel van de functionele compensatie van het heupgewricht die vergelijkbaar
is met dat van de contralaterale heup. Langere nekken bevatten een hoger risico op falen (breken door
matenaalmoeheld)

Ver of van i komen vaker voor bij zwaarlijvige en
fysiek zeer actieve patiénten. De chirurg moet een grondige evaluatie opmaken van de klinische toestand
van de patiént en zijn fysieke activiteiten alvorens over te gaan tot een heupvervanging.

OPMERKING: monolitische cementloze pinnen zijn getest aan de hand van ISO-normen voor

tegen mater Ci ies met ‘high offset’-femurkop maat XXL of XXXL zijn
niet beoordeeld. Als de chirurg besluit een XXL - of XXXL -femurkop te gebruiken voor de juiste
gewrichtsstabiliteit, moet hij de risico’s van een ‘high offset’ inatie zorgvuldig

Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate staat ter beschikking voor advies rond pre-
operatieve planning, de operatieve techniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie zowel voor
als tijdens de ingreep. De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van
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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 vermeld in secties 2 en 3.4 moeten
preoperatief worden beoordeeld en de patiént moet op de hoogte worden gebracht welke stappen hij/zij kan
nemen om de mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.

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

3.2. INTRA-OPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat en
positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Het is aanbevolen om tijdens de chirurgische
ingreep bijkomende implantaten beschikbaar te houden voor gebruik, in gevallen wanneer 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 systeemperformantie en duurzaamheid van het implantaat kunnen
beinvioeden. De componenten die de originele LimaCorporate-systemen vormen, moeten geplaatst worden
met de gepaste chirurgische techniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties gebruikt worden. Gebruik
alleen instrumenten en testprotheses die specifiek zijn ontworpen voor de implantaten die gebruikt zullen
worden. Het gebruik van instrumenten van andere producenten of van instrumenten ontworpen voor gebruik
met andere systemen, kan leiden tot een ongepaste voorbereiding van de implantatiesite 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 een revisie
operatie. Men moet voorzichtig zijn met de oppervlakken betrokken bij de koppeling van de componenten
(conussen); de gewrichtsopperviakken van de implantaten moeten beschermd worden tegen krassen en
andere beschadigingen. Alle oppervlakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn alvorens
deze te plaatsen. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet gecontroleerd worden zoals beschreven
in de chirurgische techniek.
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3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

Gepaste postoperatieve verzorging moet uitgevoerd worden door de chirurg of ander geschikt en bekwaam
medisch personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of de omliggende weefsels te detecteren. De
chirurg moet de patiént wijzen op de beperkte beweeglijkheid van het ledemaat na de arthroplastiek van het
heupgewricht en moet tevens vermelden dat de gewrichten gedurende een bepaalde tijd niet volledig belast
mogen worden. Een buitensporige fysieke belasting of een trauma aan de desbetreffende heup kan tot een
voortijdig defect leiden door loslating, breuk of abnormale slijtage van de prosthetische implantaten. De patiént
moet door de chirurg gewaarschuwd worden zodat deze zijn activiteiten overeenkomstig kan aanpassen en
ervan op de hoogte is dat de implantaten door een buitensporige gewrichtsslijtage defect kunnen raken.

De chirurg moet de patiént in het bijzonder de volgende waarschuwingen meegeven: « vermijd het herhaaldelijk
optillen van grote gewichten; « vermijd het buitensporig of herhaald op- en aflopen van trappen; « 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
lopen of skién) of bewegingen die kunnen leiden tot plotselinge stilstand of verdraaiingen; « vermijd posities
die de kans op een ontwrichting vergroten.

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

3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN

Nadelige gevolgen die gebruikelijk en frequent voorkomen bij een arthroplastiek van het heupgewricht
zijn onder meer: « loslaten van de prosthetische componenten; « ontwrichting en instabiliteit van de
prothese; « beschadiging van het prosthetische implantaat; « instabiliteit van het systeem omwille van een
onaangepaste uitbalancering van het zachte weefsel; + ontwrichting omwille van een verkeerde koppeling
van de componenten; « infectie; + verzakking; « lokale overgevoeligheid; « lokale pijn; « periprosthetische
breuken; « tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging; « breuken van de componenten door onnatuurlijke
of onverwachte belastingen; « afwijkende lengten van de ledematen; « bloedverlies; + bijkomende heelkunde.
Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden. Algemene verwikkelingen omvatten een veneuze
trombose met/zonder longembolie, cardiovasculaire stoornissen, hematomen, systemische allergische
reacties en systemische pijn.

4. STERILITEIT
a. Implantaten
Monolitische cementloze femurpinnen worden steriel geleverd met een Sterility Assurance Level (SAL)

(Steriliteitsgarantieniveau) van 10°. Metalen componenten worden gesteriliseerd via bestraling of EtO en
UHMWPE-componenten via EtO. HA-gecoate implantaten worden alleen gesteriliseerd via bestraling.
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Gebruik geen componenten uit een verpakking die voordien reeds geopend werd of beschadigd lijkt. Gebruik
geen a de afgedrukt op het etiket.

b. Instrumenten

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

5. MAGNETISCHE-RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)

Er zijn inherente risico’s verbonden aan het gebruik van metalen implantaten in de MRI-omgeving, met
inbegrip van migratie van componenten, warmte-inductie en signaalinterferentie of signaalvervorming nabij de
component(en). Warmte-inductie van metalen implantaten is een risico dat verband houdt met de geometrie
van de componenten en het materiaal, alsook van de kracht, duur en pulssequentie bij 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
de MRI-omgeving. De Monolithische gecementeerde stelen zijn niet getest op verhitting en migratie in de MRI-
omgeving. Aangezien deze hulpmiddelen niet zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbeveling doen voor
het gebruik van MRI met deze implantaten, noch om veiligheidsoverwegingen, noch voor de nauwkeurigheid
van de beeldvorming. Deze systemen bevatten componenten die passieve metalen hulpmiddelen zijn
en, zoals het geval is bij alle passieve hulpmiddelen, is er kans op wederzijdse verstoring van bepaalde
beeldvormingsmodaliteiten, waaronder beeldvervorming bij MRI- en réntgenscans bij CT.
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KOREAN

A& Al 2E XI& A — MONOLITHIC CEMENTLESS STEMS
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A0l XIg=S 28 femoral headlt bipolar head2t &M AHESHCH.
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23
C2 femoral stem (Standard-Lateralizing-Revision) Ti6AI4V
PLS femoral stem (Standard-Lateralizing) TiBAI4V
SL Self Locking femoral stem TiBAI4V + Poro Ti
H-MAX S femoral stem (Standard-Lateralizing) TiBAI4V + HA
FIT femoral stem TiBAI4V + PoroTi + HA
MINIMA S femoral stem (Standard-Lateralizing) Ti6AI4V + PoroTi

- Ti6AI4V + PoroTi

MASTERS' femoral stem (Standard-Lateralizing) . .

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) - HA Hyroxyapatite
Coating (ISO 13779)
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2. XIAAE, AF2 SN2 d2 0210 1O 5 918 24

2.1. XIAIALE

Monolithic cementless stem2 £& =2 dMZHQ LH0| 2ELS=0 MSHBH,
press—ft (uncemented)&& o2 NFAIH AISSHCH MMEQ AH0| 2HLSHS0AM
A& M, monolithic uncemneted femoral stem2 modular head?t &0l %=
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acetabular cupat & AFESHCH 22X AH0|
AHO| HELE =S 9I8t fe
AHO| HELY=2 1

lsS aAlZICH

 BUEY, PQEZHIYAL Y JE EEE HES LOIIX Y= Y HE Y
c SHEIAY 2EF « Femoral head?t neck fracture2l XI=.

2.2. A8 3X2 B2

HUNQ AESX AR « B2 E2 T4l 2E; - HES; - 24 2, 0y Z4Y;
< OHM MHEE B2 2R 220 28Y.

A& X2 AL« ALXIOI F&S == 2 ZS0IU JFEE0| A= 2« Implant
OHH0 FES F= Y Lo H2 FR (WE S0 SUSS0IU ofaelz 20
O0l™Ql revision === QI5l) « t &I implantel DEWY HFHS &A=
CHAFZ B0l A= B2 « 4UE ImplantOil 2o +BtEl E2 SEE 20 JAs 2R
- UIE THEO et 2% NS,

E5 EAS SIBME ST UASLICH « SL A DEE I #0229 < MBS0l 63kg
2 Zote At

2.3. 918 24

EX U2 4+ JWE LIEIY £ A= A0« PSS, « HBSH A &S (B#SHQ AXE,
BE FHMCS); - HRE YEE ZIXAHY (0 varus positioning); « =S &ATHE 0I5
SO FHOHQ hip 2EO0l HIZ SX0IX fe 2L« 28] 2E,; - S84 2E Z0H;
s 2 AF UNESCR S HE; - 2F 52 HG4E HO| U= &AL - MAUZET
& AMZEIL 28 = M9l SLIES - A, I8 = 2g Mol
SN2 012 £ Us U2, - OIS & LIS SSA - BOUBS & SAHS 2L
c HEF HAZY SR (01X, B, 2); « anchorageES &4 &N GtHL SHEE
implant ZXIAE S REE =~ A= A28 IIE.
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3.31

3.1. == & A&

leaCoroorate HMEES 13 28e &0l 28 Jl=2 =Xst 2 Aol 25 Al=S 0{0k
SHCH.

Sl8H= =%

UmaCorporate UHE PAIUNEY A2 OS2 Jts =& 01219 Bt AIAEOIL CHE
MZELHMO REEN &M ALEH M= o SLICH

Master SL, Minima S & H-MAX S A&1°] 2= LimaCorporate®| HEIZ2F= 222
&I ASLICEH « Biolox Delta & 28mm HIOIH 12/14(S, M, L) » CoCrMo =&
28mm EIOIH 12/14(S, M, L) « AISI 316/L =& 28mm HIOITH 12/14(S, M, L)
* FeCrNiMnMoNbN &2 22mm(-2, 0, +4) « FeCrNiMnMoNbN =& 28mm El0l 4
12/14(S, M, L) « Revision Biolox Delta & 28mm HIOIH 12/14(S, M, L) Dedienne
SanteOlAl HIZES 5 2YElEl PE 20l (@22.2mm Bi2l: @44~68mm, @28mm
02l: @46~68mm)2t &M AtZ8t @44~68mm Symbol Cup (DM CEM, DM HA, DMR
HA) BtE 288 & UASLICH

2ol W AFS Defoted & 2 elolles Y AH0IE22 MBELICH 2ol &
el g2 oile AOI=2 MIZELICH

2| A= LimaCorporate 2 Dedienne Santé &= 2t2 51&5= 28 S ALE6H| MOl
SYMBOL CUP DM At S HAS & X8H0k &LICH

+= ® HE, ol HEYO0IES SoiA 28 UH2S L0of X2 AEHol JI=56t:
JhE got2 AEZ Holl Als2 St == ® AHE0l 25206t 2HES implants
BB L \mplam ANLTS é‘%é‘ = ACH

ObeHOl AtEHS 1245H01 == HI& S MIRIOF St
1. 2 AMOIZ9 stem: &2 A}OIXEI stem& small intramedullary canal (M/L width)
s 3:‘1 AU HHEIZQ 40l &2 SXE 2ol CIXALACH AMOIZI EHESS

implant? OI2 &&= 122 S0t&l E}.
2. High Offset combinations (lateralized stem2| Al): lateralized stems& BHIHZ 1} Hl
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wote Jgol A& JIsHQ offsetS S76HI| 2ok D AUCH neck 2010t HE =
ATHO ST ZOLXCHOE SO D22 QI8 Ite).

B S0IU Total hip wAHES AE ACS SHE 8 &2 282 ol= BNEUA
LIEHHCH QI AHE S0l 28 R 01M0fl At SHE 252 i & Xto A4

2ICIE S D2ABI0I AI&GHOF & 240ICH
=1 monolithic cementless stem2 ISO E&0| et L2 ZEE MESIUCH =2 offset
femoral heads #XXLOILF #XXXL12| &2 HIOIE == ICH A #XXLOILE #XXXL
femoral head® AIE26tJ|Z ZF 6 I8 HES 2E AP LS JFotI| fI6 =2 2
high offset combination0ll 2/5i OFJ1E A& S DeAGHOF BLH.

LimaCorporate® MEX0Ql I8 £= Mo HE, = €AY D2l 4N J2 =
ZO0l 2SI =2 ML == S0 &3S £ 5 AL FEASE DAHE o1z 2
A2EH OIF AEH S 2FGHH HHGHKE REHCH FEHAIS0 M0l AEREE
2E =2 24 Aol QA RHE =5 AT GIDIX Re OlcHel A= AdhA X
=0| 2% =5 UL Section 22 3 2l 40M AZE FoYAgE &= M0l
St X 5 03 QASO M Jts4dsS 2AAID| Ad HE BESS 85t
2'0tOF BFCY.

AZEE= 23| A J|F0ICH TE ST AIRE 0 E LAERE
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CE AE2l MY X0 &0 AAS IR YEZHEE T MEH b= CH

+E£& J|FE LeEQ AZ0A &0 €. felst AFZ0ILE EDtE A2 bl
J172 Ot20t #19 S8 LOIXD| bt =28 J|7= ST& SHS )L AU
EHE SSE I MBS YEYE 22 T AHE ZHE = A 20 ALESHI]
doil, E26| 1 JIsS SAGHH JEUE 22| A BES SOILIJIOF 810 == &

EHE =8 P = BEA WAHE 00k BtCH.

A £ #=0 2R35i0
AOIZ2] implantsE &S

AEE implants® 22 X EH|, ZIIMHLE D =
Al
22 90|z = © detst
SHCH. |

+= S0 220l implants2 &M &UG6H JHE =St
SS trialS YUSH2ZMH dH2E =

tol
to

= gle od QUCH ek &
g2 F=tds QA trialS A6t HE8 implantsE Z&8tCH Implants2l ALKl
Qtol JtE HESH XelE ot O E RERASH HHYSHH Lot XS MEst=s
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A8 implantel MEE0N A

ElCt. LimaCorporate system?l &
HOO0 HIIE 2t WMetd M2 28
USSUE AIBS 9Io S0l NoteE
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Fhs01 20t € 2 PSS
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A HE surgical technique (==J18)0il
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3.4. M JisEt 2AE

ALYl AELHHS0A OHY 240D EH LoiL= RHS: - A 32AE &5 .
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Jl7E AS0l DX e e oA SSeL, 2 & HEE 2ol Oetd AS6t
ZHEX &S MRS AEHZ AFZOHOF SHCH (012 224 5H0 ‘Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization” X &S &O&HCL 0l MIts LESHAU www.
limacorporate.com 2| Products Section 0lA Ct22E & == ULt Polyethylene HZ 2
UESHHE= AH A5 Y S MWedhMes o &0t HA 2EE HSE2 A E-beam
radiationOil 2o EZ M2l EUCH AFEXHs 2t J172 S e ME « 22, A5
Xt HHIS 2eldloF BtCt.
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5. XJl Y 94 (MRI - Magnetic Resonance Imaging)

MR SZ0lAd 2EE 0SS, € 8 ¥ &5 2ol £= PHE F22 22X s
S 254 0lA2 A2 2EE A-0l LHHZO ASLICH 254 0lA82 € e
T8 JIoteA Xt M0 OtLich. MR &, XIS A2 & EA AIFAN H2E
ELLICH MR ZHIDt EESHE X Z A 0 OIE{&* OlAl 20l LIEtLIE 24 HE ot
S22 2 U ASULCH 2HE PAIUMEL AHEES MR 2Z0IM 0”(1“1} SEs
L2 AHAXIX LUASLILCH LHE SAUEL AHS MR 2Z20AM HE £= 0ls
HAES X &AUASLICH 0f XSOl HAES X 2&4AI| W0 LimaCorporates
= 0lAI20l CHEE MRI AFSO0Il AN ™ Def ALEOILE 29 SE.FEOH AJEH dIE &
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RUSSIAN - PYCCKU

WHCTPYKUMA NO NOJNIb30BAHUIO — MOHOJIUTHBIE BE3LLIEMEHTHBIE HOXKW

Mepen vcnonbsoBaHuem npogykuum LimaCorporate, xupypr AOMKEH BHUMATENbHO M3y4YuTb Criedyloline
pekoMmeHaauuu, nNpeafocTepexeHns U UHCTPYKUUW, a Takke cneumd)weckyno, CBA3aHHYI0 C NpoayKToM
WHGopMaumMio  (HanpuMep, TOBApPOCOMNPOBOAWTENbHYIO NWUTEPaTypy, XUPYPruveckne TEXHUKU U TOMy
nopo6Hoe).

1. UHOOPMALIUA O TOBAPE

MoHomnnTHble Ge3LeMeHTHbIE HOXKM MpeaHasHayeHbl NS WUCTONb30BaHUA NPU YacTUYHOM UMW MOMHOM
NEepBUYHOM JH[IONPOTE3MPOBaHNM Ta30GeApPEHHOTO CycTaBa. KOMMOHEHThI nokasaHbl Ans 6ecLEeMEeHTHON
(c nnotHoit nocaakoit) dukcaumm. OCHOBHbIM MpeAHasHaveHneM c6OpHOro MpoTesa SBMSETCS YacTUYHOEe
WNN MOMHOE BOCCO3A@HME aHaToMuu cycTaBa. COOpHbI MPOTE3 MpeaHasHayeH Ans yMeHbLIEHUs
60MeBbIX OLLYLIEHU 1 BOCCTAHOBMEHWSI CYCTABHOI MOABWKHOCTU y naumeHTa. CTeneHs CHUKeHUs Gonn
M MOABWKHOCTb YaCTU4YHO 3aBUCST OT [0OMEPALNOHHON CUTYaLMW, WHTPAONEPaLMOHHBIX BapuaHToB
NeYeHNs M MOCNeonepaLmMoHHoi peabunutaumi. Mpyu NOMHOM 3HAOMPOTE3NPOBAHMN Ta30GePEHHOTO
CycTaBa MOHONMUTHbIE GeCLEMEHTHbIE HOXKW WUCMONb3YIOTCS C GeapeHHBIMA rOloBKaMM U COBMECTUMBIMI
aueTabynapHeIMM Yalukamu. Mpu 4aCTM4HOR apTponnacTuke TasobeapeHHOro CycTasa OHM UCMOMNb3YyloTCA
C GepeHHbIMM TOMOBKAMU ANt YACTUYHOTO  3HAOMPOTE3NPOBaAHMS Ta3oGedpeHHOro cyctaBa Wnu
[1BYMOMIOCHBIMI FOfIOBKaMM.

1.1. MATEPUATbI

Ko HEHTbI Matepuan
BeppeHHas Hoxka C2 (CTaHAapTHas 1 natepanbHas peBuans) TiBAI4V

BenpeHHas Hoxka PLS (cTaHaapTHas v natepanbHas) Ti6AI4V

C; p Hoxka SL Ti6AI4V+Poro Ti
BenpeHHas Hoxka H-MAX S (cTaHpapTHas v natepanbHas) TiBAI4V+HA
BeapeHHas Hoxka FIT Ti6Al4V+Poro Ti + HA
BenpenHas Hoxka MINIMA S (ctaHpapTHas 1 natepanbHas) Ti6Al4V+Poro Ti
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Ti6AI4V+Poro Ti

BenpeHHas Hoxka MASTERS" (cTaHaapTHas v natepanbHas)

Ti6AI4V+Poro Ti + HA

Ti6Al4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — PoroTi TutaHoBoe nokpbiTne (ASTM F1580) —
HA ruppokcuanatutoBoe nokpbitue (1ISO 13779)

Y HEKOTOpbIX NaLUNeHTOB MOXET BbiTb MMNepyyBCTBUTENLHOCTL MW anneprisa Ha mMaTtepuan npotesa — 310
COOTBETCTBYIOLIM 06Pa3OM [I0MKHO YUUTLIBATLCS XMPYProM.

1.2. MPABUNA 3KCMNYATALUU U XPAHEHUA

Bce u3nenvsi NoCTaBnsioTcst B CTEPUNILHOM COCTOSIHUM W [OMKHbI XPAHUTLCS B YCIIOBUSIX TeMreparypbl
okpyxatoLeii cpeabl (B npegenax or 0 go 50 °C / 32-122°F) B CBOMX 3aLUNTHbIX 3aKPbITbIX YNakoBKax B
cneL nometL OT cBeTa, Tenna U pesknx nepenagoB Temnepartypsl. Mocne
OTKPBITUS YNaKOBKM yﬁeqMTer 4TO MOAEMb W pasMep WMMMAHTAaToB TOYHO COBMAAAKOT C OMUCAHMEM,
yKa3aHHbIM Ha aTukeTKe. V3GeraiiTe NioBOro KOHTaKTa MMMNaHTaTa ¢ NpeAMeTaMu U BeLecTBamu, KOTopbIe
MOTYT HapyLnTb CTEPUNBHOCTL MMM LIENOCTHOCTL MOBEPXHOCTU. PekoMeHayeTCsi NPOBOANTL TLIATEMbHbIA
BU3yarbHbIA OCMOTP KaXK/J0r0 MMNMaHTaTa Nepez UCNomnb30BaHNEM, HTOGLI yBeaUTLCS, UTO OH He MOBPEXAEH.

Tbl, n3y He , €CNM OHWM ynanu unu noaBeprnucb
ApYruM cnyyaii paspy icteuam. W HU B KOEM criyyae He noanexar
BUAOU3MEHEHUIO.

Koa u3nenust n Homep napTn [OMkHbI GbiTb 3aHECEHbI B WUCTOPUIO GOME3HM nauueHTa MocpeAcTBOM
[0GaBneHnst B Hee OTUKETOK M3AENUs. YTUNM3auus MeAWMLMHCKUX YCTPOWCTB AOMXKHAa MPOMU3BOAUTLCS
MEAULIMHCKAMM YUPEXAEHUSIMIA B COOTBETCTBIM C TPEGOBAHMSIMU MPUMEHMMOTO 3aKOHOAATENbCTRA.
n Pl nenons: TaToB CTPOro Pucku, le C MOBTOPHLIM
necnons: . * PaHHss UNKM NO3AHAN NONMOMKA YCTPOWCTBA NGO HapylieHue ero
cuKcaumn; © OTCYTCTBME Haanexaiiei CBA3N Mexay
KOHYCHBIMU); * U3HOC YCTPOCTBA WNM OCNOKHEHWsI, BLI3BaHHbIe NPOAYKTaMM W3HOCA; * nepeaaya
BWY, renatut); ¢ p y !

OTTOpXeHue.
2. OBLUASI UH®OPMALIUA O MOKA3AHUSIX, MPOTUBOMOKA3AHUAX U DAKTOPAX PUCKA

2.1. NOKA3AHUA

MoHONMNTHble Ge3LUEMEHTHbIE HOXKM MpeaHasHaueHbl ANs UCMOMb30BaHUA MPU YacTUUYHOM WNM MOMHOM
apTponnacTuke Ta3obeapeHHOro cyctaBa W ycTaHaenuealoTcs MeTodom «press-fity (63 uemeHTa).
Mpu NOMHOM apTPONMACTUKE Ta30GEAPEHHOND CycTaBa MOHOMUTHBbIE GeapeHHbIE HOXKNA MPUMEHSIIOTCS
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C MOAYNbHBIMU (YHUULIMPOBAHHBIMM) TOMOBKAMU W COBMECTUMbIMM aLeTabynspHbiMu Yalukamu. Mpu
YaCTUYHOW apTpOnnacTuke Ta3obeapeHHOro CycTaBa OHM WCMONb3YITCS C GeapeHHbIMU rofoBkamMn Ans
YaCTUYHOTO BHAOMPOTE3NPOBAHUS Ta30GEAPEHHOND CyCTaBa UMK ABYNOMIOCHBIM FONOBKaMN.
ApTponnactuka Ta3oGeApeHHOro CycTaBa NpeaHasHayeHa AN YCTPaHEeHUs! UMM YMeHbLUEHUs GoMeBbiX
OLLyLIEHUA u/mnu yny yHKUM T HHOTO CyCTaBa y B3POCIbIX MALMEHTOB B CREAYIOLUMX
Criyyasx: * Mpu HEBOCMANWUTEeNbHOM [AEereHepaTMBHOM 3aGorneBaHnM CyCTaBOB, BKIloYasi OCTEOApPTPWT,
aBacKymNApHBI HEKPO3 W [IUCMNA3NIo; * NPU PEBMATMYECKOM NONMApTPUTE; * ANs BOCCTAHOBMEHUS Mmocre
nepenomoB GeapeHHbIX FOMOBOK U Lueek.

2.2. MPOTUBOMOKA3AHUA

ABCONOTHBIMU NPOTMBOMNOKa3aHUsAMU ABNAIOTCA: * MeCTHas WM CucTemHas MHq)eKuMﬂ; * centuuemus;
* NEPCUCTEHTHBIN OCTPBIN WU XPOHUYECKMI OCTEOMUENUT; * NOATBEPXK/AEHHbIE NaTONOrNyeckne UMeHeHUs
HEPBOB UMM MBILLILL, KOTOPbIE HapyLLakT thyHKLMIO Ta306eapeHHOro cycTasa.

OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKA3aHWs BKMIOYAKT: * 3abofeBaHUsi COCYAOB WMN  HEPBHON CUCTEMbI,
3aTparvBaloLLMe yKasaHHYI0 KOHEYHOCTb; * HU3Kas NAOTHOCTL KOCTHOI TKaHW (HanpuMep, 13-3a ocTeonoposa
My 0BLLMPHOI NPe/bIAyLIEit NOBTOPHOIN ONepaLui), KOTOpasi CTaBMUT MOA YrPo3y CTaBUNLHOCTL UMNMaHTaTa;
* MeTabonmM4eckme paccTPONCTBa, KOTOPLIE MOTYT HAPYLLINTL (UKCALMIO U CTAGUIBHOCTL UMNNAHTATa; * MioGble
conyTcTaylolve 3a6onesaHus 1 3aBUCUMOCTY, KOTOPbIE MOTYT MOBMUSTL HA MMMNAHTUPOBAHHBIE NPOTE3bl;
* TUNEPYYBCTBUTENBHOCTL K METANMYECKM KOMMOHEHTaM UMNaHTaTa.

ABcontoTHble MPOTUBONOKa3aHUs Takke BKMoYaloT B cebs: * Bec nauvenTa Gonee 63 kr ans SL Self Locking,
pasmep Ne02.

2.3. PAKTOPbI PUCKA

Cnenytolme hakTopbl pucka MOryT HEraTMBHO NOBMUATL Ha (hyHKLMOHMPOBaHME NPOTesa: * N3GLITONHbIN BEC;
* aKTUBHbIE (PM3NYecKkne Harpy3ku (aKTUBHbIE 3aHATUS CMIOPTOM, TSXENbIi (hU3MYECKUI TPYA); * HEKOPPEKTHOE
pacnonoxeHue nvnnadTata (HaanMep, BapycHoe); * MeULUMHCKWE OrpaHn4eHuns, KOTopble MOryT NpusecTn
K HeecTecTBEHHOIA noxogke W Harpyske Ha TaJOﬁeﬂpeHHblﬁ CyCTaB; * MbllleYyHaa HeOOCTaTOYHOCTb;
* MHOXeCTBEHHble HapyLLeHUs (yHKLUUM CyCTaBa; * OTKa3 NepecMoTPeTb (YMEHBLUMTL) NocreonepaunoHHyo
¢M3MH&CKym aKTUBHOCTb; * MH(beKuMOHHbIe 3aboneBaHus wnu TpaBMbl; * CUCTEMHbIE 3abonesaHus
W HapylweHus obmeHa BeLWeCTB; * JloKanbHble WU AUCCEeMUHUPOBAHHbIE OMyxonesble 3660ﬂeBﬁHVIH;
* MeAMKaMeHTO3Hasa Tepanus, oTpuuaresnbHO BANAKLLAA Ha Ka4ecTBo KOCTHOW TKaHu, BbI3AOpOBNeHne nnu
yCTOVI‘-MBOCTb K VIHq)eKLLMﬂM: . ynoTpeGneHVle HapKOTUKOB MW ankoronuam; « Eblpa)’(eHHbll;i 0ocTeonopos
WNKU OCTeoMansiuusi; * CHWKeHHasi oblias ConpoTMBNsemMocTb GonesHsm (BWY, onyxonwu, uHdekuum);
* cUnbHas AedopMaLms, KOTopas MPUBOAUT K HAPYLLEHWIO KPEMNEeHUs NN HenpaBubHOMY PacnoNoXeHNo
UMnNNaHTaToB.
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3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAOMNEPALNOHHASA NOArOTOBKA

Mspenna LimaCorporate [OMKHBI WMNNAHTUPOBATLCA TOMLKO TEMM XWpypramu, KOTOpble 3HAaKOMbI C
npoueaypamu 3amMeHbl CyCTaBOB, OMNCAHHBIMM B KOHKPETHbIX XMPYPrUYECKNX TeXHMKaX.

LOMYCTUMBIE COYETAHUA

MoHonuTHble HeuemeHTpyemble Hoxkn LimaCorporate 3anpellaeTcsi UCNonb30BaTh C KOMMOHEHTaM1
[PYrvX CUCTEM UMW APYTX NPOU3BOAUTENEN, 3a UCKITIOHEHNEM CIIEAYIOLLIMX BO3MOXHbIX COMETaHMIA:

Anst Hoxek Master SL, Minima S n H-MAX S GeapeHHble ronosku npoussoactea LimaCorporate co
criefyoLMMI KOMMOHEHTaMu: * KOHyCHoe coeanHenune Biolox Delta, auametp 28 mm, 12/14 (S, M n L);
* KOHycHoe coeanHeHne CoCrMo, anametp 28 mm, 12/14 (S, M n L); « koHycHoe coeauHerve AISI 316/L,
avametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « FeCrNiMnMoNbN, anametp 22 mm (-2, 0 u +4); * KOHyCHOe CoeiuHeHne
FeCrNiMnMoNbN, auametp 28 mm, 12/14 (S, M u L); * koHycHoe coeauHenne Revision Biolox Delta,
avameTp 28 mm, 12/14 (S, M u L) Takke mMoxeT coeanHaTbesi ¢ Symbol Cup @ 44-68 mm (DM CEM, DM
HA, DMR HA) B co4eTaHum ¢ ABOiiHbIM NOABMKHBIM [13-Bknaabilem (ans ronosku @ 22,2 mm: & 44-68 mm;
Ans ronoskn @ 28 mm: @ 46—68 mm) npounasoacTea Dedienne Santé.

Yalwku ¢ BKnagpiluem B cGope MOCTaBMAIOTCA COOTBETCTBYIOLINX Pa3MEpOB; BKNaAbILM C roNoBkamu B
c6ope MoCTaBNAoTCH COOTBETCTBYIOLLMX PA3MEPOB C Y4ETOM BHYTPEHHErO AMaMeTpa BKnaabILa.

Takke Xupypry Heo6XoAWMO O3HAaKOMUTLCH C MHCTPYKUMWei no npumeHexuro SYMBOL CUP DM
0 0 ToB LimaCorporate n

nepen
Dedienne Santé.

MpefonepauyroHHoe NaHMpPOBaHNE NPU MOMOLLM PEHTreHorpauieckux WaGnoHoB (MaTpuL) B pasHbIX
opmarax obecrieunBaeT MonydeHMe HeOoBXOAMMOI WH(OPMALMU OTHOCUTENLHO TUMA W pasvepa
KOMMOHEHTOB, KOTOpbIe GyAYT UCMOMNbL30BATLCS, @ TaKkKe NPaBUILHOMO COYETaHUS U3AENUil, 06YCOBNEHHOTO
aHatoMuert 1 cneundnyeckuM COCTOSHMEM Kaxaoro nauueHTa. HeapjeksaTHoe npeaonepaLmMoHHoe
MNaHMPOBaHME MOXET MPUBECTY K HEMPaBUMBLHOMY BbIGOPY W/MMN PACMONOKEHNIO UMMNAHTaTa.
Xupypr OMKeH TiiaTenbHbIM 0GPa3oM CrNaHMpoBaTh OMepaLuio, yunTbIBas creayloLee:
1. Manbie pa3mepbl HOXEK: HOXKM MarnbiX Pa3viepoB MpegHasHaueHs! NS MauueHToB C Marbim
MHTPaMeaynnspHLIM KaHanom wunn metaguaapHor obnacTelo GeapeHHoit KOCTU. YMeHbleHWe pasvepa
(umpmHa MIL) atux HOXEK NPHBOAWT K COOTBETCTBYIOLLIEMY CHUKEHMIO YCTanocTHO! NPOYHOCTV MMNNaHTaTa;
c G (vcronb3oBaHe NaTepanuaoBaHHbIX HOKeEK): NaTepanusoBaHHbIe
HO)KKIA npeaHasHaveHbl Ans BOCCTAHOBNEHUSI (PYHKUMOHANbHbLIX CMeLieHnid TazobeapeHHoro cyctasa 1
NPOTUBONOCTABNEHUST €r0 MPOTUBONONOXHOMY CycTaBy. OfHako, MpUMeHeHWe LWeek C Gomblueil AnnHON
COMPSIKEHO C MOBBILLEHHBIM PUCKOM OTKa3a WMMNaHTata (Hanpumep, W3-3a paspylueHWUs BCReacTBue
ycTanoctu).
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OCnoXHEHNA W Heyaauu Mpu MOnHOW 3ameHe Ta3oGeApeHHOro cycTaBa, ckopee Bcero, GyayT
NpoMCXoauUThL Yy NauMeHToB ¢ 6 BeCoM U M aKTUBHOCTBIO, @ Takke B CRyyasx
ucnons: i c 6 odceTom.
Xvpypr AOMKeH TuaTenbHbIM 0BPasoM OLEHWTb KIMHUYECKOE COCTOSIHME MauueHTa M ypoBEHb ero
(hU3NYECKON aKTMBHOCTY, NPEX/IE YEM BbINONHATL 3aMeHy Ta306eapeHHOro cycTasa.
NMPUMEYAHMUE: THble ITHbIE HOXKMN WCMbITaHUA Ha ycTanocTHyro npoquocm
B COOTBETCTBMM co cTaHaapTamm ISO. K c T
#XXL wvnu #XXXL wucnbitaHuam He nopsepranuck. B cnywae, ecnu xupypr npumet peujerwle
vcnonb3oBaTtk GeapeHHyto ronosky #XXL unu #XXXL ana AOCTUXKEHUS COOTBETCTBYHOLIErO YPOBHA
CTabuUnNbHOCTU cycTaBa, OH 06sA3aH MPUHATL BO [ c
6onbwum ocgceTom.
KsanuduumposaHHblii nepcoHan komnaun LimaCorporate rotoB NpPOKOHCYNbTMpOBaTh MO  BOMpOcam
[100MEPALIMOHHOTO  MNTaHUPOBAHUAN, XUPYPTUYECKUX TEXHWK , a Talke MOMOYb C BLIGOPOM MpoAYyKUMK
W VHCTPYMEHTapusi 40 U BO Bpemsi onepauuu. MauueHTa HeobXxoaMMo MpeaynpeauTb, YTO MpoTesbl He
3aMEHSIIOT HOpMasibHbIE 3[0POBbIE KOCTM, MOTYT CrIOMaTbCs MMM MOMYYNTb MOBPEXAEHWE B pesynbrare
ONpefieneHHON [EATENbHOCTI UMW TPaBMbI, MMEIOT YCTAHOBMEHHbIM CPOK BKCMMyaTaLMOHHOM CryxGel, U,
BO3MOXHO, B GyayLEM VX NPUAETCS 3aMeHNTb. BoaMoxHoe BnMsiHMe (hakTopoB, NPUBEAEHHBIX B pasaenax
4

2 1 3.4., HeOBXOAMMO PaCcCMOTPETL A0 ONEpaLM 1 COOGLIMTL NALMEHTY O TOM, Kakine Mepbl OH/OHa MOXET
NPEANPUHSTL A5 YMEHBLUIEHNS BO3MOXHBIX MOCIEACTBUIA 3TUX d)akropos.
TaT HUKoraa He ynTe TaT,
7 yxe y Apyromy nauueHTy. He ncnonb:xyvrre NOBTOpPHO wMnnanTar, KOTOpBbIi

npeABapuUTenbHO KOHTAKTUPOBAs € XUAKOCTSAMM Tena Ui TKaHAMMU ApYroro Yenoseka.
Xupypryeckne MHCTPYMEHTHI M3HALLMBAKTCS BO Bpemst SKcnnyaTauun. locne crMWwKoM AnuTernbHOro
MCMONb30BaHUS UMW YPE3MEPHBIX HArpy3oK MHCTPYMEHTbI MOTYT NOMaThCA. XUPYprisieckne WHCTPYMEHTbI
[IOMXHBI MCMONb30BaTLCS TOMbKO NO CBOEMY (hyHKLMOHANbHOMY HasHaudeHuto. Meped ucnonb3osaHnem
WHCTPYMEHTOB  HEeoBXOAMMO NpOBEPATb  NPaBUMbHOCTL  UX  (DYHKUMOHMPOBAHWA —  WCMOMb3oBaHWE
MOBPEXAEHHbLIX MHCTPYMEHTOB MOXeT NpPWBECTM K paHHel mnonoMke aHAonpoTesa. [loBpexaeHHble
WHCTPYMEHTbI AOMKHbI BbITh 3aMeHeHb! 40 onepaumu.

3.2. B XO[E ONEPALMN

PeKoMeH/lyeTCs Cnonb3oBaTe TECTOBbIE YCTPONCTBA AMs NPOBEPKU MPaBUIbHOCTU MOAFOTOBKM KOCTHOTO
noxa, pasvepa v pacronoXeHnsi UMNaHTaToB, KoTopkle ByAyT UCNONb3oBaTbCs. XKenatensHo, YToBkbl BO
BPEMsi Onepauui B Hannuuu GbiNu OMONHNTENbHEIE UMNMAHTATBI AN UCTIONL30BaHNS B CryyasX, ecnn
NoHAA06ATCA NPOTesbl ApYriX Pa3MepoB MMM ecrii NpoTesbl, BbIGpaHHbIe 0 Onepauuu, He MoryT GbiTb
MCMonb3oBaHbl. YpesBblyaiHO BaXHa He TOMbKO MPaBUMbHOCTL NoaGopa, HO M NpaBMMbHOCTL nocaakn/
pa3smelLeHnst MnnaHTaTa. HenpasuribHol BbIGOP, pacronoxeHue, BblpaBHUBaHNE 1 (PUKCALIMS KOMMOHEHTOB
MMNNaHTaTa MOXET NPUBECTU K HEOBbIYHLIM Harpy3kam Ha YCTPOACTBO, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO CkalaTbCsa
Ha 9KCrMyaTauuoHHble CBOWMCTBAX CUCTEMbl W MPUXKWBAEMOCTU WMNMaHTaTta. COCTaBHbIE KOMMOHEHTbI
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opuruHarnbHeIx cuctem LimaCorporate [OmkHEI COBUPaTLCA B COOTBETCTBUM C XUPYPTUYECKOM TEXHUKOM 1
MCMONb30BaTLCS NULLL COMMACHO OMPEAENeHHbIM MOKa3aHUsM K MPUMEHeHWo. [INs yCTaHoBKM MPOTe30B
MCONb3YITE TOMBKO CrieUmMansHO paspaBoTaHHble A HUX UHCTPYMEHTbI. MCMonb3oBaHne UHCTPYMEHTOB
CTOPOHHUX MPON3BOAUTENEN WMN MHCTPYMEHTOB, MpPeAHa3HaueHHbIX AMs WCMONb3oBaHUs C ApYriMn
cUcTEMami, MOXET MPUBECTU K HEKOPPEKTHOM MOArOTOBKE KOCTHOMO f10a, HENPaBuUibHOMY PasMeLLieHmio,
BbIPABHMBAHIO 1 PUKCALMI M3AENUIA, HTO COMPOBOXAAETCS OCMaBNeHnem CUCTEMbI, YTPATON ABUraTeNbHON
byHKUMM, CHWKEHMEM M3HOCOCTOMKOCTM MMMMaHTaTa, a Takke HeoGXONUMOCTbIO  AarnbHemLero
XMPYPryveckoro BmellaTenscTea. Heobxoaumo cobniofaTe Mepkl Ge30MacHOCTM st 0BecneyeHms 3aluuTel
NOBEPXHOCTEN, KOTOPble B3aMMOAENCTBYIOT B MECTE COSAMHEHWUS KOMMOHEHTOB; CyCTaBHbIE MOBEPXHOCTH
OMKHB! GbiTh 3alMLiEeHbl OT LapanuH W ApYrux nospexaeHui. Bce BsanmopeiicTeylolMe NOBEPXHOCTI
KOMMOHEHTOB B MeCTax CoeAVWHEeHUst OOIMKHbI BbiTb YACTBIMK W Cyxumn nepepj cknagbiBaHuem. CTONKOCTb
NapHbIX KOMMOHEHTOB [J0MKHA NPOBEPSTLCS COMMACHO XUPYPrUYECKUM TeXHUKaM.

3.3. MOCNEOMNEPALMOHHbBIN YXO[O

AZleKBaTHBbIN NOCNEONePaLMOHHbIN YXOZ AOMKEH 06ECMe MBaTLCS XUPYPIroM U APy M KBanndULMPOBaHHLIM
MEAULIMHCKVM NEepCoHarnoM. PekoMeHyeTcst perynsipHo Aenatb NocieonepaUnoHHbIe PEHTTEHOBCKIUE CHUMKN
Ansi 06HApYXXEHUs U3MEHEHWA B PaCroNOXEHUM UMNIAHTATOB WU OKPYXAIOLLUMX TKaHel. Xnpypr AOMmKeH
npeaynpeanTb naunenTa o6 orpaHndeHnsix yHKUMIA KOHEYHOCTW Mocnie apTPONNacTuki Ta3obeapeHHoro
CycTaBa 1 0 TOM, 4TO B Te4EHUE ONpe/erneHHOoro Nepuoaa HeoGxoaMMo Gepedb CyCTaBbl OT MOMHOM Harpy3ku.
YpeamepHas usndeckast akTBHOCTb UMK TpaBma 6eapa MOXeT NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY BbIXOAY
13 CTPOSi MNNaHTaTa B BWAE pacllaTbiBaHus, Mepenoma i HYpesMEpHOro 3HaLLMBaHNS. XUpypr [OMKeH
npeaynpeanTb NauneHTa o HeobXoAMMOCTI KOHTPONS CBOEIA aKTUBHOCTW U NPEeAOCTepeYb, YTO MMANaHTaTb!
MOryT BbITh NOBPEXAEHBI BCMEACTBIE YPE3MEPHOro U3HOCa CycTasa.

B 4aCTHOCTH, XUPYPT [OMKEH MPOUHCTPYKTUPOBATL MaLUeHTa OTHOCUTENBHO COBMIoAeHUs Creayiomnx Mep
6e3onacHocTy: « u3beraiiTe 4acToro NOAHATUS TSHKENbIX NPEAMETOB; * u3beraiite Ype3MEpPHOro UMK YacToro
XOX[EHUSI MO NIECTHULIE; * AEPXKUTE BEC TeNa NoA KOHTPONeM (M3BLITONHbIN BEC UMW YBENUYEHME BECa CBEPX
OrpaHUYEHIs N0 Macce MOXET HEGNAaronpUATHO BIUSATL Ha Pe3yrisTaT 3aMeHbl CycTaa); « 3GeraiTe peskux
BonbluMX Harpy3ok (B peaynbraTte Takux 3aHATWIA, kak Ber n kataHue Ha nbbkax) UK ABUXEHWUIA, KoTopble
MOTYT NPUBECTM K PE3KUM OCTaHOBKaM UMK PasBopoTam; * n3beraiiTe nonoXeHWi, KOTOpbIE MOTYT YBENNINTL
puck BeiBUXa. OTCYTCTBME COOTBETCTBYIOLIMX MOCIEONEPaLMOHHBIX MHCTPYKLMIA MO peabunutaumn 1 yxody
MOXeT HeraTUBHO NOBMMSATL Ha PE3ynkTaT XUPYPruYeckoro BMeLLaTenbCTea.

3.4. BO3MOXHbIE HEXXENATE/IbHbIE ABNEHUA

HexenatenbHble sBneHWsi, Haubonee 4acTo BO3HWKalLWMe npu apTponnactuke TasobeapeHHoro
CyCTaBa, BKMIOYalOT: ¢ pacliatbiBaHNWe KOMMOHEHTOB MNpoTesa; * HecTabunbHOCTb 1 cMelleHne npotesa;
* noBpexaeHue umnnadTara; * HecTabunNbHOCTb CUCTEMbI BCNeACTBME HEepaBHOMEPHOro pacnpegenenus
Harpyskvt Ha MArkue TkaHu; * pasbeiMHeHe KOMNOHEeHTOB BCNEACTBUE HENPaBuIibHOMo CoeAvHeHns IASIZleJ'IW;i;
. IAH[beKLlIAH; . ocnaﬁneHMe, * MeCTHasi runep4yBCTBUTENbHOCTD; * MECTHas GOJ'Ib; * nepenombl BOKpYr NpoTesa;
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* BPEMEHHOE WM NOCTOSIHHOE NOBPEX/AEHNE HEPBa; * NepenoMbl U3AENUIA; * N3MEHEHUE [NNHBI KOHEYHOCTH;
* NI0Tepst KPOBM; * [LONONHUTENbHbIE ONEepaLmu.

HeKoTopble HexenaternbHble BMEeHNs), NPUBOASILLNE K NETanbHOMy UCXOZY.

K OCHOBHbIM OCMOMXHEHWSIM OTHOCATCA BEHO3HbI TpomMB03 ¢ TpomBoambornueit nerodHoit aptepumn unu Ges
Hee HapyLLEeHsl, FeMaToMbI, CUCTEMHbIE annepruieckine peakuum 1 cuctemHas 6onb.

4. CTEPUNBHOCTb

a. UmnnauTatbl

Bce MMNNaHTUpyeMble KOMMOHEHTbI CUCTEMbI MOHOMMTHBIX GE3LIEMEHTHbIX HOXEK, UMEIOT YPOBEHb rapaHTmn
cTepunbHocTn SAL 10°. Metans KOMMOHEHTbI cTep| nany VNN 3TUNEHOKCUAOM,
a KOMMOHEHTbI, M3rOTOBMEHHbIE U3 CBEPXBLICOKOMOMEKYMSIPHOrO MONMATUANEHa, — JTUMEHOKCUAOM.
MMnnaHTaThl C rMAPOKCMANaTUTOBLIM NOKPLITUEM CTEPUNM3YIOTCS TOMbKO  U3nyyeHneM. He ucnonbayiite
KOMMOHEHTBI U3 paHee OTKPHLITOM YNakOBKW WK YNakoBKW, HA KOTOPOI €CTb MpuU3Haku nospexaeHusi. He
ncnonb3yite TaTkl nocne CpoKa roiHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

6. UHCTpYMeHTbI

VIHCTPYMEHTbI NOCTABMSIOTCH HECTEPUMBHBIMA 1 [OMKHBI GbiTb  OYMLLEHbI, MPOAE3NHMULMPOBAHBI 1
NPOCTEPUNN30BaHbI Nepe/ UCMONb30BaHNEM COTMacHO COOTBETCTBYIOLIMM MPOBEPEHHBIM MeTofam (CM.
YTBEPXKAEHHbIE NapamMeTpbl CTEPUNU3ALMM B BPOLLIOPE «YXOA 3@ MHCTPYMEHTaMM, YMCTKa, Ae3nHMEKUNs 1
cTepunusaums». bpoLuopy MOXHO Nony4nTb MO 3anpocy WM 3arpysnTb C caita www.limacorporate.com B
pasgene «Products» (Mpoaykuus)). Monb3oBaTtenu AOMkHbI NONYYUTb 0A0GPEHNe COBCTBEHHbLIX Npoueayp
cneumanbHo AE3NHGEKUMN 1 CTepunmu3aLmm, a Takke 060pyaoBaHmNs.

5. MAFTHUTHO-PE3OHAHCHAS TOMOIPA®UA (MPT)

CyLLECTBYIOT PUCKN, CBS3aHHBIE C UCTONb30BaHNEM METANTIMYECKIX UMMIAHTATOB B MarHUTHO-PE3OHAHCHON
cpefie, BKIioYasi MUrPaLMIo KOMMOHEHTOB, UHAYKUNOHHOE HarpeBaH1e 1 UHTEP(EPEHLMIO CUTHANOB UMK X
ncKaxeH1e BGNM3N KOMNOHEHTA(-0B). PUCK NHAYKLUVOHHOTO HarpeBaHusi METannyeckux MMNMaHTaTos cBs3aH
C reOMETPUYECKON CTPYKTYPOIl U MaTepnanom U3Aenusi, a Takke C MOLLHOCTBIO MAarHUTHOTO Pe3oHaHca, ero
NPOAOIKMTENBHOCTBIO 11 UMMYTbCHBIM PEXMMOM. OCKOSbKY MarHUTHO-pe3oHaHCcHoe 06opy/ioBaHue He
CTaH[japTM30BaHO, [JaHHble O CEPbE3HOCTV U BEPOSITHOCTU BO3HUKHOBEHWUS BBILIEUINOKEHHOTO [N 3TUX
MMMNNaHTaTOB OTCYTCTBYIOT. OLEHKA MOHOMUTHBIX HELIEMEHTUPYEMBIX HOXEK B OTHOLLEHMM COBMECTUMOCTH
1 6e30MacHOCTM B YCTIOBUSX MArHUTHOTO Pe3oHaHca He NpoBoannach. MOHOMUTHbIE HELieMeHTUpyeMble
HOXKW He WCMbITbIBANUCb Ha MNpeaMeT Harpesa U CMeLleHUst B YCNOBUMAX MarHWTHOrMO pes3oHaHca.
Mockonbky 3TU ycTpoiicTea He Gbinu npoTecTuposaHbl, LimaCorporate He MoXeT aaTb pekomeHaauumio no
NPOBEAEHMNIO MarHUTHO-PE30HAHCHON ToMorpacui C ATUMM UMMNMAHTaTaMU HIt C TOUKI 3peHUst Ge30nacHoCTH,
HI OTHOCUTENIbHO TOYHOCTU BU3yanu3aumu. CUCTEMbl MPOTE3NPOBAHWS BKIKOMAIOT KOMMOHEHTI, KOTOpbIe
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ABNSAIOTCA NACCUBHBLIMM METamnfIM4eckUMM  yCTPONCTBAMM, MPU  WUCMONb30BAHWUM  KOTOPbLIX, Kak W Mpu
Mcnonb3oBaHUM Niobbix APYriX NACCUBHBIX YCTPOICTB, CYLIECTBYET PUCK B3aMMHOTO BIMSIHUS B ONPeAeneHHbIX
pexumax Bu3yanuaauuu, B TOM HYUCTE UCKaKEHWA M306paxeHns npy npoBeAeHUM MarHUTHO-PEe30HaHCHbIX,
peHTreHonornyeckux n KT-nccnenosanuin.
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SWEDIS VENSKA

BRUKSANVISNING - OCEMENTERADE MONOBLOCK-FEMURSTAMMAR

Fére anvéandning av en LimaCorporate produkt, skall kirurgen ldsa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner, samt tillganglig produktspecifik information (t.ex. produktinformation och

kirurgiteknik).
1. PRODUKTINFORMATION

Ocementerade monoblock femurstam-system &ar avsedda for partiell, total primar eller hoftatroplastik.
Komponenterna &r avsedda for anvandning i cementfria (press-fit) applikationer. Huvudsyftet for en ledprotes
ar att reproducera ledanatomin, helt eller delvis. Ledprotesen ar avsedd att reducera patientens smartor och
gora leden rorlig. Graden av smartreducering och mobilitet beror delvis pa den preoperativa situationen,
intraoperativa alternativ. och den postoperativa rehabiliteringen. Vid anvéndning i total hoftartroplastik,
ar ocementerade monoblock-femurstammar avsedda fér anvéndning med femurhuvud och kompatibla
acetabular cupar. Vid anvandning inom partiell héftartroplastik, ar de avsedda for anvandning med femurhuvud

avsedda for partiell hoftplastik eller bipolara huvud.

1.1. MATERIAL
Komponenter Mati
C2 femurstam (standard-lateraliserande-revision) Ti6AI4V
PLS femurstam (standard-lateraliserande) Ti6AI4V
SL femurstam sjalvlasande Ti6AI4V + Poro Ti
H-MAX S (standard: i de) TiBAI4V + HA
FIT femurstam Ti6AI4V + PoroTi + HA
MINIMA S (standard-| i de) TiBAI4V + PoroTi
MASTERSt (standard-| I de) TI6AI4V + PoroTi

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Materialstandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi Titanium ytskikt (ASTM F1580) - HA Hydroxylapatit
Coating (ISO 13779)

Vissa patienter kan vara éverkansliga eller allergiska mot implanterade material; detta skall beaktas noga
av kirurgen.

1.2. HANTERING OCH FORVARING
Alla implantat levereras sterilt och skall férvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C / 32-122 °F) i deras
skyddsforpackningar i kontrollerade lagerutrymmen, skyddade mot ljusinverkan, varme och plétsliga
temperaturandringar. Nar forpackningen 6ppnas skall man kontrollera att implantatets modell och storlek exakt
motsvarar beskrivningarna som ar tryckta pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och foremal
eller substanser som kan andra de sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av
varl implantat rekommenderas fore anvandnlng for att verifiera att implantatet inte ar skadat.

nasom fran for i skall inte a om de tappats eller utsatts for
andra stotar. Enheterna far inte modifieras pa nagot satt.
Implantatens kod och serienummer skall registreras i patientens journal genom att anvénda etiketterna som
medféljer komponenten. Kassering av medicintekniska produkter utféres av sjukhusen i enlighet med géllande
regelverk och lagar.
Ateranvandnmg av tidigare anvanda lmplantat maste absolut undvikas. Risker med ateranvandning
av prod or uk ar: « « tidiga eller sena kompllkatloner pa |mp|antaten eller
fixeringen av « felaktig ing mellan d t.ex.
« dverforing av sjukdomar (t.ex: HIV, hepatit); + komplikationer pa grund av slitage och slltagerester,
« immunreaktioner / avstotning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

Ocementerade monoblock-femurstammar indikeras fér anvandning i total eller partiell héftartroplastik och ar
de avsedda for press-fit (ocementerad) anvandning. Vid anvéandning i total héftartroplastik, &r ocementerade
monoblock-femurstammar avsedda fér anvandning med modulara huvud och kompatibla acetabulara cupar.
Vid anvandning inom partiell héftartroplastik, &r de avsedda for anvandning med femurhuvud avsedda for
partiell hoftartroplastik eller bipolara huvud.

Héftartroplastik ar avsedd for reducering eller lindring av smarta och/eller férbattrad hoftfunktion hos patienter
med moget skelett med féljande férutsattningar: « icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom som t.ex.
osteoartrit, avaskular nekros och dysplasi; * reumatoid artrit; « behandling av frakturer pa femurhuvud och
-hals.
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2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer ar: + lokal eller systemisk infektion; « sepsis; « persistent akut eller kronisk
osteomyelit; * a nerv- eller mu som férsamrar hoftledsfunktionen.

Relativa kontraindikationer &r: « kérlsjukdommar som paverkar det berérda benet « dalig benstomme (t.ex.
pa grund av osteoporos eller tidigare storre revisionskirurgi) som férsamrar implantatets stabilitet; « metabola
rubbningar som kan inverka negativt pa implantatets fastsattning och stabilitet; « alla féljdsjukdomar och
beroenden som kan paverka den implanterade protesen; « verkénslighet fér implantat av metall.

Absoluta kontraindikationer omfattar &ven: « patienter som vager 6ver 63 kg for SL Self Locking storlek 02.

2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: « dvervikt; « anstrangande fysiska aktiviteter
(aktivt idrottande, tungt fysiskt arbete); « felaktigt implantatiége (t.ex varuslage); « medicinskt handikapp som
kan leda till onaturlig gang och belastning av héftleden; » muskeldefekter; « multipla héfthandikapp + végran
att &ndra postoperativa fysiska aktiviteter; « patientens historik angaende infektioner och fall; « systemiska
sjukdomar och metabola rubbningar; « lokala eller spridda neoplastiska sjukdomar; « lakemedelsterapier som
nedstatter benkvaliteten, I&kning eller immunforsvaret; « anvandning av droger eller alkoholism; « markant
osteoporos eller osteomalaci; * patient med nedsatt immunférsvar (HIV, tumér, infektioner); « allvarlig
deformitet som leder till forsamrad frankring eller dalig placering av implantat.

3. VARNINGAR
3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporate produkter skall endast implanteras av kirurger som ar fértrogna med de operationstekniker
som beskrivs i de specifika operationsmanualerna/operationsteknikerna.
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TILLATNA KOMBINATIONER

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

For Master SL-, Minima S- och H-MAX S 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, fér @28 mm huvud: @46 mm till
68 mm) tillverkad av Dedienne Santé.

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

Klrurgen maste ocksd konsultera SYMBOL CUP DM-instruktioner fér anvdndning innan han/
hon den tilldtna i mellan LimaCorporate- och Dedienne Santé-
komponenter.

Preoperativ planering, genom réntgenmallar i olika format, ger essentiell information angaende typ och storlek
pa komponenterna som skall anvandas och korrekt kombination av nédvandiga enheter med utgangspunkt
fran patientens speciella anatomi och forutsattningar. Felaktig preoperativ planering kan leda till olampligt val
av implantat och/eller felaktigt implantatiage.

Kirurgen bér noga planera operationen med hansyn till foljande:

1. Stammar med liten storlek: sma stammar &r konstruerade for patienter med liten intramedullar kanal och/
eller distalt pa larbenet. Den reducerade storleken (M/L bredd) pa dessa stammar ger motsvarande reducering
av implantatets elasticitet och hallfasthet;

2. High offset-kombinationer (anvandning av lateraliserande stammar): de lateraliserande stammarna &r
konstruerade for att aterstélla hoftledens funktionella offset for jamférelse med den hos kontralaterala hoften,
men en stérre halslangd atfoljs av hogre risk for komplikationer (t.ex. brott pa grund av utmattning).
Sannolikheten for komplikationer eller omopera(loner ar storre for totala hoftplastiker hos extremt
aktiva pati och ngh ffset: Kirurgen skall utféra en noggrann utvardering av patientens
kliniska tillstand och nivan for fysisk aktivitet innan hoftleden ersétts.

OBS: ad: har testats enligt ISO standarder med avseende pa
utmattning. Komblnatloner med femurhuvud med hog offset #XXL eller #XXXL har inte bedémts. Om
kirurgen beslutar att anvanda en #XXL eller #XXXL femurhuvud fér att uppna tillracklig ledstabilitet
skall denna noggrant éverviaga riskerna som infoérs pa grund av High offset-kombinationer.
LimaCorporate specialiserade tekniska personal ger rad angédende planeringen fére operation, kirurgisk
teknik, och hjalper till med produkten och instrumenten bade fére och under operationen. Patienten maste
informeras om att implantatet inte ersatter normal, frisk benvévnad och att det kan ga sénder eller skadas
om det utsétts for alltfor stor belastning eller trauma, samt att det har en begransad livslangd och darfor kan
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behova bytas ut nagon gang i framtiden. Méjliga betydelser av faktorerna som namns i avsnitt 2 och 3.4 skall
overldggas preoperativt och patienten skall informeras om vilka matt och steg som han/hon kan ta for att
reducera mojliga effekter av dessa faktorer.

Implantat anvinds endast en gang; ateranvand aldri
annan patient. Ateranvind inte ett implantat som ti
vévnad fran annan person.

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

implantat som tidigare varit implanterade i
gare kommit i kontakt med kroppsvétska eller

3.2. INTRAOPERATIV

Anvandningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt férberedelse av platsen, storlek och
placering av implantaten som skall anvandas. Det rekommenderas att extra implantat skall vara tillgangliga
under operationen for anvandning i fallen med olika storlekar eller nar de i férvag utvalda protesen inte kan
anvandas. Korrekt utvalt samt korrekt lage/placering av implantatet ar extremt viktigt. Felaktigt val, placering,
riktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka belastning pa ovanliga satt och leda till att
protesens livsléangd forkortas. Komponenterna som ingar i originalsystem fran LimaCorporate maste monteras
samman i enlighet med den kirurgitekniken och endast anvandas fér angivna indikationer. Anvénd endast
instrument och provproteser speciellt konstruerade for anvandning med anvant implantat. Anvandning av
instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som konstruerats for anvandning med andra
system kan leda till olamplig forberedelse av implantatplatsen, felaktig placering, positionering och fixering av
implantaten med foljd attimplantaten lossnar, sdmre funktion, reducerad hallbarhet hos implantatet, samt behov
av ytterligare operationer. Man méaste vara noga med att skydda ytorna som berérs av hopkopplingen mellan
komponenterna (konan); implantatens ledytor skall skyddas mot repor eller andra skador. Komponentens alla
kopplingsytor skall vara rena och torra fére monteringen. Komponentkopplingarnas stabilitet skall verifieras
sa som beskrivs i kirurgitekniken.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Korrekt postoperativ vard kan Iamnas av kirurgen eller av Iamplig kvalificerad medicinsk personal. Regelbunden
postoperativ rontgenundersokning rekommenderas for att registrera eventuella andringar i implantatet eller
omgivande vavnader. Kirurgen skall géra patienten uppmarksam pa begransningarna i benfunktionen efter
en hoftartroplastik och att lederna maste skyddas mot full belastning under en viss tidsperiod. Extrem fysisk
aktivitet eller trauma mot den berérda héften kan leda till fortida komplikationer genom lossning, brott eller
abnormt slitage pa protesen. Kirurgen skall gora patienten uppméarksam pa att anpassa aktiviteterna i enlighet
med detta och att implantaten i annat fall kan forstéras pa grund av for stort ledslitage.

Kirurgen skall speciellt informera om fdljande forsiktighetsatgérder: » undvik upprepade lyft av tunga foremal;
« undvik extrem eller upprepad gang i trappor; « hall kroppsvikten under kontroll (&vervikt eller viktdkning
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over gransen for kroppsmassa kan ha en negativ inverkan pa ledplastikingreppets utfall); « undvik plétsliga
belastningar (konsekvenser av aktiviteter som 16pning och skidakning) eller rérelser som kan leda till plétsliga
stopp eller vridningar; « undvik lagen som kan oka risken for luxation. Brist pa lampliga post-operativa
vardinstruktioner och vard kan paverka resultatet av det operativa ingreppet pa ett negativt satt.

3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Biverkningar som ar vanligast och som ofta upptrader i hoftartroplastik omfattar: « lossning av av protesens
komponenter; « luxation och instabilitet av protesen; « skada pa protesens komponenter; « instabilt system pa
grund av felaktig balansering av mjukvavnad; « separation pa grund av felaktig hopkoppling av implantaten;
« infektion; « sjunking;  lokal 6verkanslighet; « lokal smarta; « protesnara frakturer; « temporar eller permanent
nervskada; ¢ frakturer pa implantaten; « skillnader i benlangd; « blodforlust; « ytterligare operation.

Vissa negativa effekter kan leda till dodsfall. Allmanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan
lungemboli, kardiovaskulara storningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner och systemisk smarta.

4. STERILITET

a. Implantat

Ocementerade monoblock femurstammar levereras sterilt med en Sterility Assurance Level (SAL) pa 10°®.
Metallkomponenterna &r steriliserade med stralning eller EtO och UHMWPE komponenter av EtO. Implantat
med HA-belaggning steriliseras bara med stralning. Anvand inte komponenter uren forpacknmg som Oppnats
tidigare eller forefaller vara skadad. Anvénd inte i efter sista forbr g som visas pa
etikett.

b. Instrument

Instrument levereras icke sterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras innan de anvénds enligt
lampliga, giltiga metoder. (se i broschyren "Instrumentvard, rengdring, desinfektion och sterilisering” for giltiga
steriliseringsparametrar; denna broschyr kan bestéllas eller laddas ned fran www.limacorporate.com
i produktavsnittet). Anvandare skall utvardera deras speciella rengérings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

Det finns inneboende risker férenade med anvandning av metallimplantat i MR-miljon. Dessa risker omfattar
komponentmigrering, varmeinduktion och signalstorning eller signalférvrangning néra komponenten/
komponenterna. Varmeinduktion i metallimplantat &r en risk som ar relaterad till komponentens geometri
och material samt den effekt, tidslangd och pulssekvens som anvéands i samband med MR. Eftersom MR-
utrustning inte &r standardiserad &r allvarlighetsgraden och sannolikheten fér férekomst av sddana problem
okanda for dessa implantat. De monolitiska ocementerade stammarna har inte utvérderats med avseende pa
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sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. De monolitiska ocementerade stammarna har inte testats avseende
uppvarmning eller migrering i MR-milj6. 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. Dessa system innehaller komponenter som &r passiva
metallenheter, och liksom med alla passiva enheter foreligger risk fér 6msesidiga stérningar vid vissa
avbildningstekniker, inklusive bildférvrangning vid MRT och réntgenstralning vid DT.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - TRZPIENIE BEZCEMENTOWE MONOLITYCZNE

Przed przystgpieniem do uzycia produktéw LimaCorporate, chirurg powinien doktadnie zapozna¢ sie z
ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami i instrukcjami oraz dostepnymi informacjami dotyczacymi konkretnego
produktu (np. literaturg zwigzang z produktem, technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Trzpienie bezcementowe monolityczne sg przeznaczone do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej alloplastyki
stawu biodrowego. Komponenty sg przeznaczone do aplikacji bezcementowej. Gtéwnym celem protez
stawowych jest odtworzenie anatomii stawu, czesciowo lub catkowicie, zmniejszenie bélu i przywrdcenie
pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bélu i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czgsciowo od
sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz pooperacyjnej rehabilitacji. Trzpienie bezcementowe
monolityczne uzywane podczas catkowitej alloplastyki stawu biodrowego sg uzywane tacznie z glowg udowg
i kompatybilng panewka. Trzpienie bezcementowe monolityczne uzywane podczas czeéciowej alloplastyki
stawu biodrowego sg uzywane tgcznie z przeznaczong do cze$ciowej wymiany stawu gtowg kosci udowej
lub glowa bipolarng.

1.1. MATERIALY

Komponenty LEICHELY

C2 trzpien udowy (standardowy-lateralizowany-rewizyjny) Ti6AI4V

PLS trzpien udowy (standardowy-lateralizowany) TiBAI4V

SL samo-mocujacy trzpien udowy TiBAI4V + Poro Ti
H-MAX S trzpien udowy (standardowy-lateralizowany) TiBAI4V + HA

FIT trzpien udowy TiBAI4V + PoroTi + HA
MINIMA S trzpien udowy (standardowy-lateralizowany) Ti6AI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi

MASTERSL trzpien udowy (standardowy-lateralizowany)

TiBAI4V + PoroTi + HA
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Standardy materiatowe

Ti6AIl4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - napylone PoroTi (ASTM F1580) - HA pokryte hydroksyapatytem
(ISO 13779)

Niektérzy pacjenci mogg wykazywaé¢ nadwrazliwo$¢ lub reakcje alergiczne na materiat; musi by¢ to wziete
pod uwage przez chirurga.

1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Produkty sterylne musza by¢ zawsze przechowywane w temperaturze pokojowej ( 0 — 50°C ) w zamknigtym
opakowaniu zabezpieczajacym, przechowywane w pomieszczeniach z kontrolowang temperaturg i
zabezpieczone przed $wiattem, ogrzewaniem i naglymi zmianami temperatury. Po otwarciu opakowania
nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada doktadnie opisom wydrukowanym na etykietach.
Nalezy wyeliminowac jakikolwiek kontakt pomigedzy implantem i przedmiotami lub substancjami, ktére moga
zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Zaleca sig doktadne sprawdzenie wzrokowe
kazdego implantu przed uzyciem celem potwierdzenia, ze nie sg uszkodzone.

Elementy wyjete z opakowania nie moga byc uzyte, jesll zostaiy upuszczone lub ulegty innym
przyp: i Modyfik iek sposob jest

Kod produkiu i numer partii musi by¢ odnotowany w historii choroby pacjenta, poprzez wklejenle przylepnej
etykiety dotgczonej wewnatrz opakowania. Utylizacja wyrobow medycznych przez szpital musi by¢ zgodna z
obowigzujgcym prawem.

Bezwzglednie nie wolno p ie uzywacé dni ionych produktéw. Ryzyka zwia;
z ym uzyciem produktow j go uzycia: * i ja; * Sniej; badz pézniej;
i ia lub jego ia; ¢ brak i i

(np. potaczenie stozka); * zuzycie
* przenoszenie choréb (np. HIV, zapalenie wqtroby), . reakcje ze strony uktadu odpornosciowego.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

Trzpienie monolityczne bezcementowe przeznaczone do czesciowej lub catkowitej alloplastyki stawu
biodrowego sg przeznaczone do osadzania bezcementowego (Press-fit). Trzpienie bezcementowe
monolityczne uzywane podczas catkowitej alloplastyki stawu biodrowego sg uzywane tacznie z glowg udowg
i kompatybilng panewka. Trzpienie bezcementowe monolityczne uzywane podczas cze$ciowej alloplastyki
stawu biodrowego sg uzywane fgcznie z przeznaczong do tego gtowg udowa lub gtowg bipolarng.
Alloplastyka stawu biodrowego jest przeprowadzana celem redukcji bolu i/lub przywrécenia dojrzatemu
szkieletowo pacjentowi ruchomosci stawu w nastgpujgcych przypadkach: < niezapalna choroba
zwyrodnieniowa taka jak: zapalenie stawoéw, jatowa martwica i dysplazja stawu biodrowego; « reumatoidalne
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zapalenie stawow; * leczenie ztaman glowy i szyjki kosci udowej; « operacje korekcyjne w przypadkach
posiadania odpowiedniej ilosci ( jakosci ) kosci udowej.

Wzgledne przeciwwskazania obejmujg: * choroby uktadu naczyniowego i nerwowego majace wplyw na
operowang konczyne; « kos¢ stabej jakosci (np. z powodu osteoporozy lub wczesniejszej operaciji korekcyjnej),
co mogtoby zagrozi¢ stabilno$ci implantu; « zaburzenia metaboliczne, ktére moga mie¢ wptyw na mocowanie
i stabilno$¢ implantu; « wszelkie choroby wspétfistniejgce, ktére mogg mie¢ wplyw na implantowang proteze.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Bezwzgledne przeciwwskazania obejmuja: « infekcje miejscowe lub ogélnoustrojowe; « posocznice; * trwate
ostre lub przewlekte zapalenie szpiku; * potwierdzone choroby nerwowo-mig$niowe, majgce wplyw na
funkcjonowanie stawu biodrowego.

Wzgledne przeciwwskazania obejmuja: * choroby uktadu naczyniowego i nerwowego majgce wplyw na
operowang konczyne; « kos¢ stabej jakosci (np. z powodu osteoporozy lub wezesniejszej operacji korekcyjnej),
co mogtoby zagrozi¢ stabilnosci implantu; « zaburzenia metaboliczne, ktére moga mie¢ wptyw na mocowanie
i stabilnos$¢ implantu; « wszelkie choroby wspétistniejace, ktére moga mie¢ wptyw na implantowang proteze;
« nadwrazliwo$¢ na metale, z ktérych wykonano implant.

Do bezwzglednych przeciwwskazan zalicza sie réwniez: « pacjenci o masie ciata przekraczajgcej 63 kg w
przypadku rozmiaru nr 02 trzpienia SL Self Locking.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; + strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning (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.

3. OSTRZEZENIA
3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty LimaCorporate moga by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajacych procedury
implantacji stawéw opisane w specyficznych technikach operacyjnych.
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DOZWOLONE KOMBINACJE

Monolitycznych trzpieni bezcementowych firmy LimaCorporate nie wolno gczy¢ z komponentami innych
systemow lub systemami innych producentéw z wyjatkiem nastgpujacej mozliwej kombinacji:

W przypadku trzpieni Master SL, Minima S i H-MAX S gtowy 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, Mi L); « AISI 316/L, ér. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L); » FeCrNiMnMoNbN, $r. 22 mm (-2,
0 i +4); » FeCrNiMnMoNDbN, $r. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L); « Revision Biolox Delta, $r. 28 mm, stozek
12/14 (S, Mii L) mogg by¢ réwniez tgczone z Symbol Cup o $r. od 44 mm do 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR
HA) w pofgczeniu z podwdjnie ruchoma 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.

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

Chirurg musi zapozna¢ slg rowmez zinstrukcja uzycla SYMBOL CUP DM przed uzyciem mieszanego,
dozw i firm LimaCorporate i Dedienne Santé.

Planowanie przedoperacyjne, poprzez réznego rodzaju wzorniki radiologiczne dajg podstawowg informacje
dotyczaca rodzaju i rozmiaru protezy, ktéra moze by¢ wybrana oraz wszystkie mozliwe kombinacje elementow
odpowiednie dla anatomii i specyficznych cech pacienta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego doboru implantéw i/lub nieprawidtowego osadzenia implantu.
Chirurg powinien doktadnie zaplanowac¢ operacje z uwzglednieniem nastepujacych czynnikdw:
1. Trzpienie o malym rozmiarze: maty rozmiar trzpienia jest przeznaczony dla pacjentow z waskim kanatem
szpikowym i/lub matg czeécig przynasadowg kosci udowej. Zredukowany rozmiar (M/L) tego trzpienia
koresponduje z odpowiednim zmniejszeniem wytrzymatosci zmeczeniowej implantu;
2. Wysoki Offset (uzycie trzpieni lateralizowanych): trzpienie lateralizowane s przeznaczone do odtworzenia
osi funkcjonalnej stawu biodrowego, tak aby byta zblizona do osi w przeciwleglym, jednak wigksza szyjka
zmeksza ryzyko ztamania ( np. ztamania zmeczeniowe ).

ia i porazki w p! stawu blodrowego sa bardzle] prawdopodobne u ciezkich
i bardzo ywny jentow oraz w przyp:. ych. Chirurg powinien
wykona¢ staranng ocene stanu klinicznego pacjenta | poziomu aktywnosci fizycznej przed wykonaniem
wymiany stawu blodrowego

UWAGA: Wytrzy i trzpieni y y jest

zgodnie z normami ISO. Nle i inacji z uzyciem gtéw kosci ych #XXL lub #XXXL.
Jezeli chirurg, celem powi iej ilnosci stawu, podejmi decyZJQ o uzymu g!ow kosci
udowych #XXL lub #XXXL ini zy¢ ryzyko ki

Wyspecjalizowany personel techniczny leaCorporate jest dostepny w sprame doradztwa w zakresle
przedoperacyjnego planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy zaréwno przed jak i podczas
zabiegu. Pacjent powinien by¢ uprzedzony, ze proteza nie zastgpi normalnej zdrowej kosci, ze proteza moze
ulec ztlamaniu lub uszkodzeniu w wyniku aktywnosci lub urazu, ze implant ma ograniczong zywotno$c¢ i moze
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wymagaé wymiany w pewnym momencie w przysztosci. Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach
2 i 3.4 nalezy rozwazy¢ przed operacjg, a pacjent powinien by¢ poinformowany o tym, jakie kroki powinien
podjaé, aby zmniejszy¢ ewentualny wptyw tych czynnikéw.

Implanty s3 jednorazowego uzytku; nie mozna p ie uzywac i 6w, ktore byly

uzyte dla innego ji Nie mozna p: ie uzywac il ow, ktore miaty $niej j.

kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami innego pacjenta.

Instrumenty chirurgiczne ulegaja zuzyciu przy normalnym uzytkowaniu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢
wykorzystywane tylko zgodnie z ich przeznaczeniem. Przed uzyciem funkcjonalno$¢ narzedzi chirurgicznych
powinna by¢ sprawdzana, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze prowadzi¢ do
wczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zostac zastapione przed operacja.

3.2. ZALECENIA SRODOPERACYJNE

Zalecane jest uzywanie przymiarow protez aby sprawdzi¢ prawidiowe przygotowanie pola, pozycjonowanie
oraz rozmiar implantu. Zalecane jest réwniez posiadanie dodatkowych implantéw na wypadek
zZmiany rozmlaru lub w przypadku gdy wybrana proteza nie moze zosta¢ uzyta. Wiasciwy wybdr, jak
réwniez pr ! umiej; lie implantu jest niezwykle istotne. Nieprawidtowy doboér,
pozycjonowanie, zastosowanie i mocowanie elementéw implantu moze spowodowac obcigzenia, ktére mogag
negatywnie wplyngé na wydajnos¢ systemu i dtugos$¢ przetrwania implantu. Komponenty tworzace oryginalny
system LimaCorporate muszg by¢ uzytkowane zgodnie z technikg operacyjna i wykorzystywane wytacznie
do dozwolonych wskazan. Nalezy uzywac tylko instrumentoéw i przymiaréw specjalnie zaprojektowanych
do danego typu implantéw. Uzywanie instrumentariow innych producentéw lub uZzywanie instrumentariow
zaprojektowanych do innych systeméw moze powodowac¢ nieprawidiowe przygotowanie lozy, niewlasciwe
pozycjonowanie, osadzenie i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci,
zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe kolejnych operacji. Nalezy uwazag, aby chroni¢ powierzchnie taczace
elementy systemu; powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed zarysowaniem lub jakimkolwiek
innym uszkodzeniem. Wszystkie powierzchnie tgczace powinny by¢ czyste i suche przed implantacja.
Stabilno$¢ potaczonych komponentéw powinna by¢ zweryfikowana w sposéb opisany w technice operacyjnej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Odpowiednia opieka pooperacyjna powinna by¢ zapewniona przez chirurga lub inny odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny. Zalecana jest regularna pooperacyjna kontrola rentgenowska (x-ray)
oraz obserwacja w celu wykrycia jakichkolwiek zmian w pozycji implantu lub tkanek otaczajgcych. Chirurg
powinien poinformowa¢ pacjenta o potencjalnych ograniczeniach funkcji koriczyny po endoprotezoplastyce
stawu biodrowego oraz, ze zrekonstruowany staw biodrowy musi by¢ przez pewien czas chroniony przed
petnym obcigzaniem. Nadmierna aktywnos$¢ fizyczna lub uraz operowanego biodra moze prowadzié¢
do przedwczesnego niepowodzenia artroplastyki stawu biodrowego poprzez obluzowanie, ztamanie
lub nieprawidlowe zuzycie elementéw implantu. Pacjent powinien zosta¢ uprzedzony przez chirurga o
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konieczno$ci odpowiedniego ograniczenia aktywnosci fizycznej i poinformowany, ze implanty mogg ulec
zniszczeniu wskutek nieprawidiowych obcigzen.

W szczegdlnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujgce $rodki ostroznosci: + nalezy unikaé
powtarzalnego dzwigania ciezaréw; « nalezy unika¢ nadmiernego lub powtarzajgcego sie chodzenia po
schodach; « utrzymanie masy ciata pod kontrolg, gdyz nadwaga lub wzrost masy ciata powyzej wskazanych
wartosci granicznych mie¢ negatywny wptyw na wyniki operacji; « unika¢ nagtych obcigzen szczytowych (w
konsekwencji dziatan, takich jak bieganie lub jazda na nartach) lub aktywnosci, ktére moga prowadzi¢ do
nagtego zatrzymania lub skrecenia; * unika¢ pozycji, ktére mogg zwigkszy¢ ryzyko dyslokacji.

Brak odpowiednich pooperacyjnych instrukcji rehabilitacji i opieki moze negatywnie wptyna¢ na wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatar niepozadanych, ktére mogg wystgpi¢ w alloplastyce stawu biodrowego naleza: + obluzowanie
elementéw endoprotezy; « przemieszczenie i niestabilno$¢ endoprotezy; ¢ uszkodzenie implantu;
« niestabilno$¢ spowodowana nieodpowiednim zbalansowaniem tkanek miekkich; « roztaczenie spowodowane
niewtasciwym potgczeniem komponentéw; « infekcja; « osiadanie; « lokalna nadwrazliwo$c¢; « bol miejscowy;
« zlamania okotoprotezowe; * czasowe lub trwate uszkodzenie nerwdéw; ¢ ztamania elementéw implantu;
« réznice dlugosci konczyn; « utrata krwi; « kolejna operacja.

Niektére dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do $mierci. Ogolne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z/bez
zatorowosci ptucnej, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub ptucne, krwiaki, ogélnoustrojowe reakcje alergiczne
i bol uktadowy.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie implantowane trzpienie monolityczne bezcementowe sg dostarczane sterylne zgodnie
z Gwarantowanym Poziomem Sterylnosci (SAL) z 10°. Komponenty metalowe sg sterylizowane
promieniowaniem lub tlenkiem etylenu; komponenty UHMWPE sg sterylizowane tlenkiem etylenu EtO.
Implanty powlekane HA sg sterylizowane tylko promieniowaniem. Nie nalezy uzywac¢ zadnego komponentu,
ktory zostat wczesniej otwarty lub k!orego opakowanle wyda]e sle byc uszkodzone. Nie nalezy uzywac
implantéw po uptywie terminu z y

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesteryine i musza by¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi zaakceptowanymi metodami (patrz broszura “Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and Sterilization”). Broszura ta jest dostgpna na zadanie lub mozliwa do pobrania ze strony
www.limacorporate.com w dziale Produkty). Uzytkownicy powinni zatwierdzi¢ proces i sprzet uzywany do
czyszczenia, dezynfekcii i sterylizacji.
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5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantéw w $rodowisku rezonansu magnetycznego wigzg sie nieodtgczne
zagrozenia, w tym migracja elementéw, indukcja cieplna i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu w poblizu
elementu(éw). Indukcja cieplna w metalowych implantach stanowi ryzyko zwigzane z geometrig czesci
implantéw i materiatami, jak réwniez moca, diugoscig i sekwencjg impulséw rezonansu magnetycznego.
Poniewaz sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wplyw i prawdopodobienstwo
wystgpienia zwigzanych z nim dziatan niepozadanych nie sg dla tych implantéw znane. Monolityczne
trzpienie bezcementowe nie zostaly poddane ocenie pod wzgledem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w
$rodowisku MR. Monolitycznych trzpieni bezcementowych nie badano pod katem wzrostu temperatury ani
migracji w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Poniewaz te elementy nie zostaly przetestowane, firma
LimaCorporate nie moze okresli¢ zalecen dotyczacych stosowania rezonansu magnetycznego u oséb z
wszczepionymi implantami tego typu; nie gwarantuje tez bezpieczenstwa ani doktadno$ci obrazowania. Te
systemy zawierajg komponenty bedgce elementami metalowymi biernymi — jak w przypadku wszystkich
biernych urzadzen — istnieje mozliwo$¢ wystapienia interferencji w pewnych sposobach obrazowania, w
tym wystgpienia znieksztalcen obrazu w rezonansie magnetycznym i rozproszenia promieni RTG podczas
tomografii komputerowe;j.
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TURKISH - TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI - MONOLITIK GIMENTOSUZ STEMLER

Bir LimaCorporate Griiniini kullanmadan 6nce cerrah, mevcut triine ¢zel bilgilerin (liriin literatérd, cerrahi
teknik gibi) yani sira asagidaki tavsiyelere, uyarilara ve talimatlara da dikkatli bir sekilde ¢aligmalidir.

1. URUN BILGILERI

Monolitik gimentosuz stemler kismi veya tam primer kalga eklem replasmanina yénelik olarak hazirlanmistir.
Monolitik gimentosuz stemler gimento kullaniimayan uygulamalarda kullaniimaktadir. Eklem protezinin
esas amaci artikiiler anatomiyi kismen veya tamamen yeniden ortaya gikartmaktir. Eklem protezi, hastanin
agrilarini azaltmayi ve ona artikiiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalma derecesi ve mobilite bir
dereceye kadar operasyon dncesi duruma, operasyon seceneklerine ve operasyon sonrasi rehabilitasyona
baghdir. Total kalga artroplastisinde kullanildiginda monolitik gimentosuz 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.

1.1. MATERYALLER

Komponentler Materyal

C2 femoral stem (Standart-Lateral-Revizyon) Ti6AI4V

PLS femoral stem (Standart-Lateral) TiBAI4V

SL kendinden kilitli femoral stem TiBAI4V + Poro Ti

H-MAX S femoral stem (Standart-Lateral) TiBAI4V + HA

FIT femoral stem Ti6AI4V + PoroTi + HA

MINIMA S femoral stem (Standart-Lateral) TiBAI4V + PoroTi
TiBAI4V + PoroTi

MASTERS' femoral stem (Standart-Lateral) - -
TiBAI4V + PoroTi + HA




Materyal Standartlar

Ti6Al4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi Titanyum Kaplama (ASTM F1580) - HA Hidroksiapatit
Kaplama (ISO 13779)

Bazi hastalar implant materyallerine karsi asir duyarli veya alerjik olabilirler; bu durum cerrah tarafindan
uygun bigimde degerlendirilmelidir.

1.2. TASIMA VE DEPOLAMA

Tum aletler steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, isidan ve ani isi degisikliklerinden korunarak,
kontrolli odalarda, koruyucu kapali paketlerinin iginde ortam sicakliginda (gésterge araligi 0-50° C / 32
122 °F) saklanmalidirlar. Paket agildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin etiketler (
yazili tanimlara tamamen uyduklarindan emin olun. Implantin steril kosullarini veya ylizey bii
degistirebilecek nesneler veya maddeler ile temas etmesinden kacinin. Implantin hasar gérmedigini teyit
etmek amaciyla kullanimdan 6nce her bir implantin dikkatli bir sekilde gozle incelenmesi tavsiye edilmektedir.
Paketten gikartilan komponentler, diigmeleri veya kaza ile zarar gormeleri 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, yurirlikteki kanunlara uygun bir
;ekilde hastaneler tarafindan gergeklestirimelidir.

aletlerin y
Tek aletlerin yeni yla iligkili riskler: -enfekslyon, « alet veya alet fiksasyonunun
erken ya da geg b . diiler birlegimler uygun (konik
1 gibi); « alet ve aginma artiklanyle iligkili komplikasyonlar; « hastalik yayma (HIV,
hepatit gibi); * bag sistemi isi i

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERi HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

Monolitik gimentosuz stemler kismi veya total kalga artroplastisinde kullanim igin belirtilmiglerdir ve pres gegme
(press-fit) (¢imentosuz) kullanima yoneliktirler. Total kalga artroplastisinde kullanildiginda monolitik gimentosuz
stemler modiiler baslar ve uyumlu asetabular kaplar ile kullanima yoneliktir. Kismi kalga artroplastisinde
kullanildiginda, kismi kalga artroplastisi veya bipolar baslar igin femoral baslarla kullanima yoneliktir.

Kalga artroplastisi agriyi ye veya rat ya velveya g i kosullarda yetiskin hastalarda
kalga fonksiyonunu gelistirmeye yéneliktir: « osteoartit, avaskiiler nekroz ve displaziyi kapsayan non-
inflamatuvar dejeneratif eklem hastaligi; « romatoid artrit; « femoral bas ve boyun kiriimalarinin tedavisi.
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2.2. KONTRENDIKASYONLAR

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

Rélatif kontrendikasyonlar arasinda: « ilgili uzvu etkileyen damar veya sinir t 1; « implantin

bozan zayif kemik stogu (osteoporoz veya gecmiste genisletiimis revizyon cerrahisinden kaynaklanan)
« implant fiksasyonuna ve stabilitesine zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; « implante protezi
etkileyebilecek herhangi bir konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi asirn metal
duyarhligr.

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar da yer alir: » SL Kendinden Kilitleme boyutu #02 igin kiitlesi 63 kg'in
(izerinde olan hastalar.

2.3 RISK FAKTORLERI :

Asagidaki risk faktorleri bu protezle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: < fazla kilo; » yorucu fiziksel aktiviteler (aktif
sporlar, agir fiziksel is); « yanlis implant konumlandirma (varus konumlanmasi gibi); « dogal olmayan y e
sekline ve kalga eklemine yiike yol agabilecek tibbi engeller; « kas eksiklikleri; « goklu eklem yetersizlikleri;
« operasyon sonrasi fiziksel akitivitelerin modifiye edilmesini kabul etmeme; « hastanin enfeksiyon ve diisme
gecmisi; * sistematik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; < lokal veya yayllmis neoplastik hastaliklar;
« kemik kalitesini, iyilesmeyi veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag tedavileri; « uyusturucu
kullanimi veya alkoliklik; « belirgin osteoporoz veya osteomalasi; « hastanin hastaliga karsi direncinin genel
olarak zayiflamasi (HIV, tiimér, enfeksiyonlar); « bozuk ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde
konumlandiriimasina yol agan asiri deformasyon.

3. UYARILAR
3.1. OPERASYON ONCESIi PLANLAMA

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

LimaCorporate monolitik ¢imentosuz stemler, asagidaki olasi kombinasyonlar disinda diger sistemlerin
veya diger Ureticilerin komponentleriyle birlikte kullanilmamalidir:

Master SL, Minima S ve H-MAX S stemleri icin LimaCorporate tarafindan uretilen femoral baglar sunlardan
yapilmistir: « Biolox Delta cap 28mm konik 12/14 (S, M & L); * CoCrMo gap 28mm konik 12/14 (S, M & L);
+AlSI 316/L gap 28mm konik 12/14 (S, M &L); » FeCrNiMnMoNbN gap 22mm (-2, 0 & +4); « FeCrNiMnMoNbN
cap 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 icin: @44mm ila 68mm; @28mm bas igin:
@46mm ila 68mm) ile kombin edilerek @44mm ila 68mm Symbol Cup ile de birlestirilebilir.

Kapl/layner tertibatlari karsilik gelen boyutlarda gelir; layner/bas tertibatlari, laynerin i¢ gapi dikkate alinarak
karsilik gelen boyutlarda gelir.

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

Farkh formatlarda radyografik sablonlar araciliglyla operasyon 6ncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin ebadi ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina bagli gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekll bilgiler saglamaktadir. Yetersiz operasyon 6ncesi planlama uygun olmayan
implant segimine ve/veya yanli: plant konumlandirmasina yol agabilir.
Cerrah, asagida verilenleri g nde bulundurmak suretiyle cerrahi iglemi dikkatli bir sekilde planlamalidir:
1. Kiigiik ebath stemler: kiiciik ebatli stemler, kiciik intramedler kanala sahip hastalar ve/veya femurun
metafizer bolgesi icin tasarlanmistir. Bu stemlerin ebadinda (M/L genisliginde) kiigliime, karsiliginda implantin
yorulma mukavemetinde azalmayla sonuglanir.
2. Yiiksek Ofset kombinasyonlan (lateral stemlerin kullanimi): lateral stemler kontrlateral kalganinkiyle
kiyaslanabilir kalga ekleminin fonksiyonel ofsetini geri kazandirmak Uizere tasarlanmistir ancak daha biyik
boyun uzunluklari beraberinde daha yiiksek bozulma riskini de (yorulmadan dolay kirilma gibi) getirmektedir.
Agir ve son derece aktif hastalar ile yiiksek ofset kombinasyonlarinda, toplam kalga replasmani
1ve n i daha olasidir.
Cerrah, kalga replasmanini gercekles!lrmeden once hastanin klinik durumunu ve fiziksel aktivite seviyesini
dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.
NOT: monolitik gimentosuz stemler yorulma dayanikliligina karsi ISO standartlarina gore test
edilmiglerdir. Yiiksek ofset femoral bas kombinasyonlari #XXL veya #XXXL degerlendirilmemistir.
Eger cerrah, uygun eklem stabilitesini elde etmek igin #XXL veya #XXXL femoral bas kullanmaya
karar verirse yiiksek ofset kombinasyonlarinda belirtilen riskleri dikkatli bir sekilde géz éniinde
bulundurmahdir.
LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi midahelenin hem 6ncesinde hem de sonrasinda operasyon
oncesi planlama, cerrahi teknik ve iriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.
Sinirli bir implant kullanim 6mrii oldugundan ve gelecekte degistiriimesi gerektiginden belirli bir aktivite
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veya travma sonucunda protez kirilabilecegdi veya zarar gorebilecedi icin protezin normal saglikli bir kemigin
yerine gegmedidi konusunda hasta uyariimalidir. B6liim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olasi etkisi operasyon
oncesinde degerlendirilmeli ve bu etkenlerin olasi etkilerini azaltmak igin atabilecegi adimlar hakkinda hasta
bilgilendirilmelidir.

tek ir; daha once baska bir y
kullanmayin. Daha 6nce baska bir kiginin viicut sivisi veya dokusu ile temas e(m|§ bir |mp|ant| yenlden
kullanmayin.

Cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asiri yiikler
sonrasinda enstrimanlar kirllmaya karsi duyarl hale gelirler. Cerrahi enstriimanlar sadece spesifik amaclarina
gore kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlarin kullaniimasi implantlarin erken bozulmasina yol agabileceginden,
kullanmadan o6nce cerrahi enstriimanlarin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstriimanlar cerrahi
miidaheleden énce degistirimeidir.

3.2. OPERASYON SIRASINDA

Dogru alan hazirlandiini, kullanilacak implantlarin ebatlarini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullaniimasi 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
secim de son derece 6nemlidir. Implant komponentlerinin yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi
ve fiksasyonu sistem performansini ve implantin yasama oranini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres
kosullariyla sonuglanabilir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler cerrahi teknige
gore monte edilmeli ve sadece etikette yer alan gostergelere gore kullaniimalidir. Sadece, kullanilan
implantlarla kullaniimak lizere 6zel tasarlanmis test enstriimanlarini ve protezleri kullanin. Diger dreticilerin
enstriimanlarinin kullanimi veya baska sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin kullanimi, implant
sahasinin yanlis hazirlanmasi, yanlis konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle sistemin gevsemesi,
islevselligin kaybedilmesi, implantin dayanikliiginin azalmasi ve ilave bir cerrahi midahale ihtiyacina yol
acabilir. Komponentler (konikler) arasinda eslesmede yer alan yiizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir;
implantlarin artikiiler ylzeyleri giziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti
ylzeyleri birlestiriimeden 6nce 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,
kirlmasi veya anormal asinmasiyla kalga artroplastisinin erken bozulmasin yol agabilir. Hasta, aktiviteleri

133



gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri eklem asinmasindan dolayi implantlarin basarisiz olabilecegine dair
cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah tarafindan ozellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « tekrarlayan sekilde fazla agirlik
kaldirmaktan kaginmak; « asiri ve tekrarlayan merdiven tirmanislarindan kaginmak; « viicut agirhgini kontrol
altinda tutun (asir kilolu olma durumu veya kitle sinirindan fazla kilo artisi eklem replasmani sonuglarini
olumsuz etkileyebilir); + ani agir yiiklenmelerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani
duruslara veya biikiilmeye yol agan den kaginma; « dislokasyon riskini arttirabilecek pozisyonlardan
kaginma.

Operasyon sonrasi uygun rehabilitasyon talimatiarinin va bakimin bulunmamasi cerrahi islemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Kalga artroplastisinden en yaygin ve sik meydana gelebilecek yan etkiler arasinda: + UHMWPE
komponentlerinde asir asinma; * prostetik komponentlerin g ; « protez dislokasyonu ve instabilite;
« prostetik implantin zarar gérmesi; « yetersiz yumusak doku dengelemeslnden dolay! sistemin instabilitesi;
« aletlerin yanlis birlestirimesinden dolayi dissosiyasyon; « enfeksiyon; « ¢okiinti; « lokal hipersensitivite; « lokal
agri; « periprostatik kiriklar; « gegici veya kalici sinir hasarlari; « aletlerin kirilmasi; « ekstremite esitsizligi; « kan
kaybi; « ilave cerrahi operasyon.

Bazi yan etkiler 6liime yol agabilir.

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

4. STERILITE

a. Implantlar

Monolitik gimentosuz stemlerin tim implante edilebilen komponentleri 10® Sterilite Giivence Diizeyi sterile
edilmis bir sekilde temin edilmektedir. Metal komponentler radyasyon veya EtO ile ve UHMWPE komponentler
ise EtO ile sterilize edilmislerdir. HA kaplama impantlar sadece radyasyon ile sterilize edilmiglerdir. Daha énce
aciimis veya hasarli goriinen paketlerden gikartilan komponentleri kullanmayin. Etiket {izerinde yazili son
kullanim tarihinden sonra implantlar kullanmayin.

b. Enstriimanlar

Enstriimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan 6nce uygun dogrulanmis metotlara gére
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler. (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri icin “Enstriiman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brostiriine bakiniz; bu brosir talep edildiginde temin
edilir veya www.limacorporate.com adresi Uriinler béliimiinden indirilebilir). Kullanicilar kendi spesifik temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.
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5. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Metalik implantlarin MR ortaminda kullaniimasiyla baglantili bazi dogal riskler bulunmaktadir; komponent
migrasyonu, Isi indlksiyonu ve sinyal karisimi veya komponent(ler) yakininda biikilme. Metalik implantlarda
1st indiiksiyonu MR giicii, siiresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve materyalle
baglantiidir. MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana gelme olasiligi
bilinmemektedir. Monolitik Cimentosuz stemleri, MR ortaminda sahip oldugu giivenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendiriimemistir. Monolitik Cimentosuz stemleri, MR ortaminda isinma veya migrasyon agisindan test
edilmemistir. Bu aletler test edilmediginden, LimaCorporate bu implantlarin MRI'ler ile birlikte kullaniimasina
yonelik ne givenlik 6nlemleri de gorlintileme dogrulugu igin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir.
Bu sistemler pasif metalik aletlerden olusmaktadir ve tim pasif aletlerde oldugu gibi, MR ve CT X-ray
taramalarinda gériintli bozulmasi da dahil, belirli gériintileme metotlariyla karsilikli girisim potansiyeli
bulunmaktadir.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ — MONOAIOIKA EZTEAEXH XQPIZ 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 povoNiBiké oTeAEXN XwPIG TOIPEVTO TIpoOpPIfovTal yia WEPIKN 1) OAIKA apXIKA A ETEUBAC avTIKATAoTaong Tou
1oxiou. Ta HOVOAIBIKG OTEAEXN XWPIG TOIMEVTO XPNOIKOTIOIOUVTAI OE EPAPHOYEG XWPIG TOIPEVTO.

O kUpIog OTEX0G pIag TTPOOBETIKIAG GPBPWONG ival N aTToKATACTACN TNG APXIKAG avaTopiag TG apbpwang,
£V UEPEI 1} OUVOAIKA. H TTpOOBETIKA dpBpwon TTPoopIeTal yia TN PEIWON TOU TTGVOU Kal TNV aTTOKATAoTaon TG
apBPIKAG KIVATIKGTNTAG Tou aoBevous. O BaBUOG HEIWGNG TOU TIOVOU Kal N KIVATIKGTNTA EE0PTWOVTAI, €V HEPEI,
ammé TNV TIPOEYXEIPNTIKI KATACTAGN, TIG BIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG Kal TN WETEYXEIPNTIKN atrokatdoTacn. Otav
XpnoigotroloUvtal o€ oAIKfy apOpPOTTAACTIKN 10XioU, Ta HOVOAIBIKG OTEAEXN Xwpig TaIPEVTO TTpoopifovTal yia
XPNOoN PE Unpiaieg KEQAAES kal oupBard koTuAiaia KUTIEANIG. OTav XpnoIKOTIOIOUVTal O€ HEPIK apBPOTTAQCTIKY
Ioxiou, TTpoopidovTal yia Xprion He UNpIaieg KEQAAEG TTOU TTPoopIdovTal yia PEPIKF) avTIKATAOTAON Tou 10Xiou
) HE SITTOAIKEG KEQOAEG.

1.1. YAIKA

Egaptipara 6

Mnpiaio oTéAexog C2 (Kavoviké-MNMAeupiké-EmravainTrTikd) Ti6AI4V

Mnpiaio aTéAexog PLS (Kavoviko-MAgupiko) TiBAI4V

Mnpiaio oTéAexog SL Self Locking TiBAI4V + Poro Ti
Mnpiaio oTéAexog H-MAX S (Kavoviké-MAgupikd) TiBAI4V + HA
Mnpiaio atéAexog FIT TiBAI4V + PoroTi + HA
Mnpiaio otéAexog MINIMA S (Kavoviké-TMAeupikd) Ti6AI4V + PoroTi

TiBAI4V + PoroTi
TiBAI4V + PoroTi + HA

Mnpiaio oTéAexog MASTERS: (Kavoviko-MAeupiko)
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MpoéTUTIa UNIKGOV

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - PoroTi pe emioTpwaon Titaviou (ASTM F1580) - HA pe eioTpwaon
udpoguarraritn (ISO 13779)

Opiopévol aoBeveig evOEXETAI Va EPPavicouV UTTEPEUAITONGia ) aAAepyia oTa UAIKE TwV EPQUTEUPATWY. AUTO
Ba TTPETTE va An@OEi SEOVTWG UTTOYN ATTO TOV XEIPOUPYO.

1.2. XEIPIZMOZ KAI ®YAAZH

‘OAa Ta TPOIGVTA TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA Kal Ba TTPETTEl va QUAGTCOVTal OF Beppokpaaia TrepIBaAAovTog
(eveikTikG €0pog 0-50 °C/32-122 °F) evidg TNG KAEIOTHAG TIPOCTATEUTIKAG OUOKEUATIOG TOUG, O EAEYXOUEVOUG
XWPOUG, TTPOQUAaYpEVa aTrd TNV EKBECN OTO QWG, TN BEPUOTNTA Kal TIG alpVidIEg HETABOAEG TNG Beppokpaciag.
MoAig avoigete T ouokeuacia, Siac@alioTe 611 TG00 TO POVTEAO GO0 Kal TO UEYEBOG TOU EPPUTEUNATOG
OUUQWVOUV UE TNV TIEQIYPAQN TIOU avaypAa@eTal OTIG ETIKETEG. PPOVTIOTE WOTE TO EUPUTEUNA va unv EpBEl
O€ ETTOQA HE QVTIKEIPEVA 1 OUCTiEG TToU PTTopoUv va BIaKUBEUCOUV TN OTEIPOTNTA ) TNV AKEQAIOTNTA TWV
EMPAVEIWY TOU. TUVIOTATAI TIPOCEKTIKI] OTITIKA EEETAON KABE EUQUTEUHATOC TIPIV QTG TN XPIOT, TIPOKEIEVOU
va emBeBaiwdei 6Ti To euQUTEUNA BV £XEl UTIOOTET JpId.

Ta eapTipata TOU £XouV aQaIpEBei amo T ia Sev mpémel va xpnoipotroloUvTal o€
TEPITTWON TTWONG 1] GAAOU aKOUCIOU XTUTTHATOG. Ta TTPOIGVTA SEV TIPETTEI VO TPOTTOTTOIOUVTAI HE
Kavévav TpoTro.

O KwBIKAG Kal 0 apIBUGS TTapTIdag Tou TTPoidVTOg Ba TTPETTEI Va KaTaypd@ovTal OTO IGTOPIKG TTEPIOTATIKOU TOU
aoBevoUg, Pe XPAON TWV ETIKETWYV TToU TrepIAapBAavovTal 0Tn CUoKeuaaia Tou egapTripatog. H amdppiyn Twv
1ATPOTEXVONOYIKWYV TTPOIOVTWY TTPETTEI VA TTPAYHUATOTIOIEITAl ATTd TO VOOOKOUEIO, CUNPWVA HE TNV I0XUoUCa
vopoBeaia.

ATTayopeUETAl QUOTNPA N ETTAVAXPNOIMOTIOINGON TTPOIGVTWY TToU £XOUV EUQUTEUBEI OTO TTapeABOV Ot
dAAoug aoBeveig. O1 KivBuvol TTOU OXETI{OVTal PE TNV ETTAVAXPNOIKOTIOINCT TPOIOVIWY Hiag XpRong
givai o1 €§fg: * Aoipwgn, * TPWIKN 1} GYIUN aTToTUYXid TOU TTPOIOVTOG I} TNG OTABEPOTNTAG TOU TTPOIGVTOG,
* akaTdAANAN oUeusn PETaU TWV APBPWTWV EVWOEWV (TT.X. KWVIKEG OUVBETEIS), -q;eopa POIdVTOg
Kol EMITTAOKEG TTOU axz'n(ov‘ml ME uTmAclppum Aoyw @Bopdg, * perddoon voonudrwv (m.x. HIV,
Natinda), * avocoaToKpITh) .

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

2.1. ENAEIZEIZ

Ta povoliBikG OTEAEXN XWPiG TOINEVTO eVEIKVUVTAI Via XPON O€ PEPIKA A OAIKY) apBpOTTAACTIKK Tou IoXiou
Kal TTpoopifovTal yia XpAon He epappoyr We Triean (Xwpig Toluévio). OTav XpnolpoTrolouvTal Ot OAIKH
apBPOTTAACTIKN 10Xi0U, Ta HOVOAIBIKA OTEAEXN XWPIG TOIPEVTO TTPOOPICOVTaI VIO XPRON HE apBpWTEG KEPAUAEG
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kal oupBard kotuhiaia KutTéAAIa. OTav xpnoipoTiolouvTal Ge UEPIKR apBpoTTAACTIKN 10Xiou, TrpoopidovTal yia
XPAoN He punpiaieg KEQaAEG TTou TTpoopifovTal yia UEPIKA apOPOTTAACTIKY TOU I0XioU ) HE DITTOAIKEG KEPAAEG.
H apBpoTrAaoTIKA TOu 10XioU aTTOOKOTIEI OTN pEiWON A TNV avakou@ion Tou TTévou f/kal Tn BeAtiwon Tng
AeiToupyiag Tou 10XiouU 0€ OKEAETIKG WPIMOUG AOBEVEG PE TIG £§AG TTABAOEIG: * N GAEYHOVWBNG, EKPUAIOTIKF
apBpoméeia, oupTrepIAapBavopévng TN ooTeoapBpimdag, TNG avayyelag vEKpwong Kal g duoTrAaoiag,
* peupaTOEIBAG apBpiTida, « Bepatreia TNG KATAYPATWY PNpIciag KEPAARS KOl QUXEVIKWY KATAYUATWY.

2.2. ANTENAEIZEIZ

ATIOAUTEG avTeVDEigEI eival o1 €ERG: * TOTTIKA 1} cuGTNUATIKR Aoidwén, * onyaiyia, * eppévouca ogeia r xpovia
0OTEOHUEAITISN, * TIRERaIWPEVN VEUPIKA 1} YUK aAAoiwon TTou B£Tel o Kivduvo Tn AsiToupyia Tng dpBpwong
Tou Ioxiou.

ZxeTikég avTevdeiCelg eival ol e§AG: ¢ ayyelokd 1 VEUPIKG VOOHHOTA TTOU ETINPEGJOUV TO EUTTAEKOUEVO
HENOG, * avemapkég amoBepa ooTou (yia TTApPAdelyua AOyw OCTEOTIOPWONG N EKTETAUEVNG TTPONYOUHEVNG
avabewpnTIKAG ETTEPBACNG) TTOU BETEI O€ KiVOUVO T OTABEPATNTA TOU EPPUTEULATOG, * UETABOAIKEG DIaTaPaxEG
TIOU EVOEXETAI VO ETTNPEATOUV APVNTIKG T OTEPEWON Kal TN OTABEPGTNTA TOU EUPUTEUHATOG, * GUVUTIAPXOVTO
vooRruaTa Kal eEapTACEIG TTOU EVOEXETAI VO ETTNPEGTOUV TNV EUQPUTEUPEVN TIPOOBEDN, * UTTEpEUaIoBNOia o€
pETaANa OTa UAIKG TOU EPQUTEUNATOG.

AToAuTEG avTevdEigeg eival Kal ol €§AG: « aoBeveig pe pada peyaAutepn atmoé 63 kg yia péyeBog oteAéxoug SL
Self Locking #02.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1  akoAouBol  TTapdyovTeg KIVOUVOU EVOEXETAl va  OBNYAOOUV O  HEIWHEVN  OTTOTEAECUATIKOTNTO
Mg TPooBeong: ¢ UuTEPPBOPOG AOBEVAG, ¢ ETIITTOVEG QUOIKEG dpacTnpidTnTeG  (Eviovn  aBANTIKA
SpacTnpEIdTNTa, PBapid CwHATIK €pyacia), * eo@alpévn TOTTOBETNON epQUTEDPATOS (TT.X. Ot Béon
paiBéTNTAG), * TABRAOEIG TTIOU WTIOPOUV va odnyfoouv Ot Wn QUOIOAOYIKR BASIoNn kal @OpTIon Tou
I0XioU, * HUIKEG QVETTAPKEIEG * avarnpieg ot TOAATAEG apBpwotlg, + dpvnon WETABOARG  Twv
OWHATIKWV dpacTnPIOTATWY HETEYXEIPNTIKA, * ATOUIKO I0TOPIKO ACIHWEEWY 1 TITWOEWV Tou aoBevoug,
* OUOTNUATIKE VOORuaTa f METABONKEG BlATAPAXEG, * TOTTIKEG R VEVIKEUUEVEG VEOTTAAOMATIKEG VOOOI,
* POPHOKEUTIKEG BEPATTEIEG PE APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTNV OCTIKK TroI0TNTA, TNV €TTOUAWON 1 TNV avtioTaon
KOTG TwV AOIHWEEWY, * XPAON OUCIWV 1 AAKOOAIOHOG * EKOEONUOOHEVN OOTEOTTOPWON 1 ooTeopaAakia,
* VEVIKA KOTAOTOAr Tng avTioTaong Tou aoBevolg kard Twv voonudtwy (HIV, oykol, AoIpwEErg),
+ ocoBapry Tapapépewon Tou odnyei o TpoBAfuara  oTepéwong 1 akataAAnAn ToTroBéTnon  Twv
EPPUTEUPATWV.
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3. MPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ IXEAIAZMOX

Ta mpoiévTa TG LimaCorporate Ba TpETel va ePQUTEVOVTAI HOVO OTIO XEIPOUPYOUS TTOU Eival EEOIKEIWHEVOI PE
TIG ETTEUPACEIG AVTIKATACTAONG APOPWOEWY TTOU TIEPIYPAPOVTAI OTIG EISIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

ENITPEMOMENOI ZYNAYAZMOI

Ta povoAiBikd aTeAéxn xwpic Tolpévto Tng LimaCorporate Sev TpéTrel va xpnalyoTroloUvTal Ue eEapTApaTa
oo GAAa cuoTApaTa ff GAAOUG KATAOKEUOOTEG, UE €aipean Tov akoAouBo TBavé ouvduaopo:

MNa 1a oteAéxn Master SL, Minima S kai H-MAX S, or pnpiaieg kepaAég TTou kataokeuddovial atmod TV
LimaCorporate kai eival kataokeuaopéveg amo: « Biolox Delta, Siapérpou 28 mm, kwvikég, 12/14 (S, M & L)
* CoCrMo, Siapétpou 28 mm, Kwvikég, 12/14 (S, M & L) « AlSI 316/L, diapétpou 28 mm, kwvikég, 12/14 (S,
M & L) « FeCrNiMnMoNbN, Siapétpou 22 mm (-2, 0 & +4) « FeCrNiMnMoNbN, diapétpou 28 mm, KwVIKEG,
12/14 (S, M & L) « Revision Biolox Delta, diapétpou 28 mm, kwvikég, 12/14 (S, M & L), umropouUv etmiong va
ougeuxBolv pe Symbol Cup @44 mm éwg 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) ot ouvduaopé pe £vOeto
atré TToAUaIBUAEVIO BITTAAG KIVATIKOTNTAG (yia KEQaAr @22,2 mm: @44 mm €wg 68 mm, yia kepaAr) @28 mm:
@46 mm £wg 68 mm) Tou kKatackeuaovtal amo Ty Dedienne Santé.

O1 diatdgeig kutreANiou/evBETou BiaTiBevTal o€ avTioToIXa PEYEDN, o SlaTdgelg evBETOU/KePaANG SlaTiBevTal oe
avTioTolxa HEYEDN, AapBAavovTag UTTOWIV TV ECWTEPIKF BIGUETPO Tou EVBETOU.

O xe1poupydg TpETrel, £TTioNG, va oUPBOUAEUTEI TIg 0Bnyieg Xpriong SYMBOL CUP DM mpiv amé
™ XPAON QUTAG TNG EMITPETTOPEVNG QVAUEPEIYHEVNG OUZEUENG PETagl Twv €apTnUdATWY Tng
LimaCorporate ka1 Tng Dedienne Santé.

O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIACHOG HETW AKTIVOYPAPIKWY TTPOTUTTIWY SIGQOPWY HOPPWY TTAPEXE! TIG ATTAPAITATEG
TIANPOQPOPIEG TXETIKA pE TOV TUTTO Kal TO PEYEBOG TwV EEAPTNHATWY TTOU TTPETTEI VO XPNOILOTIOINBOUY, KaBwg
Kal OXETIKG PE TOV 0pBO CUVOUAOHO GUOKEUWV TTOU ataitoUvTal, BACEl TNG avatopiag Kal Twy EIBIKWYV
TTabRoewv Tou KaBe aoBevoUs. O aveTTaPKAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIACHOG PTTOPET VA €XEI WG ATTOTEAETHA TV
£TMAOYA aKATAAANAWY EPPUTEUPATWYV /KAl TNV ECPAAPEVN TOTTOBETNOTN TWV EUPUTEUHATWIV.

O xelpoupyos Ba TTPETTEN va OXEDIAOEI TIPOCEKTIKG TNV EyXEipion, AauBdvovTag utrdyn Ta akéAouba:

1. ZteAéXn MIKPOU peyEBoug: Ta OTEAEXN WIKPOU MeyéBoug eival Oxedlaopéva yia aoBeveiG pe HIKPO
£VOOPUEAIKO KavaAl fi/Kal PETAQUOIAKT TTEPIOX Tou pnpoU. To peiwpévo péyeBog (TTAGTog ML) auTtwv Twv
OTEAEXWV 0BNYEI O€ QVTIOTOIKN WEIWAN TNG AVTOXNAG TOU EUPUTEUHATOG OTNY KOTTWOT.

2. Tuvduaopoi unAng PETATOTTIONG (XPON TTAEUPIKWY OTEAEXWV): Ta TTAEUPIKA OTEAEXN EXOUV OXEDIOOTET
yia TNV amroKaTaoTaon TG AEITOUPYIKAG HETATOTNIONG TNG GpBpWOng Tou I0Xiou, WATE va ival CUYKPIoIuN PE
QuTA Tou avTiTTAEUpPOU I0XioU, WOTOCO Ta PeYaAUTEPD WAKN QUXEVWY CuvodeUovTal amré uywnASTEPO Kivouvo
aoToxiag (Tr.x. Bpavon Adyw kOTTWong).

O1 emITTAOKEG 1) 01 A0TOYiEG TNG OAIKIG AVTIKATAOTAGNG IoXioU gival MBavoTepeg o aoBeveig e peydAo
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owpatiké Bapog 1 éviovn CWUATIKA SPACTNEIGTNTA KAl Of OUVBUACHOUG UWNARG HETATOMIONG.
O xelpoupydg Ba TPETTEl va agloAOYACE! TIPOOEKTIKG TNV KAIVIKA KATAOTOON Kal TO ETHTTIESD CWHATIKAG
SpacTNEIGTNTAG TOU AaBeVOUG TIPOTOU TIPAYHATOTIOINCE! AVTIKATAOTAOT I0Xi0U.

ZHMEIQZH: Ta povoMiBikd oTeAEXN Xwpig TOIPEVTO £Xouv eAeyxOei oUNPWVa pe Ta TTpoTUTTa ISO yia
avToxr oTNV KOTTwon. Zuvduaopoi ue pnpiaieg ke@aAég upnAng peraromiong #XXL f #XXXL dev £xouv
agioAoynBei. EGv o Xeipoupyodg atmopaacioel va x| NOEI pnpiaia Ktq)u)\n #XXL i #XXXL yia v
z'nm:uin NG KatdAANAng oTaBepoTNTAG TNG apepwun;, Ba pérel va AGBel uTTOYN TOUG KIVEUVOUG TTou
OGUVETTAYOVTal O GUVBUACHOI UPNARG PETATOTTIONG.

To egeIdIkeupévo TeXVIKO TTpoowTTkG TG LimaCorporate eival S1aB€aipo yia TV TTapoxry CupBoUAwY 6oov
aPOPA TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIACHS Kal TN XEIPOUPYIKI TEXVIKF, KaBWG kal yia BoriBeia doov agopd To TTpoidv
Kal Tov epyaAeiakd eEOTTAIONO, TOOO TTPIV aTTd TNV £TEURACT 600 Kal KATd T SIGPKEIQ AUTAG.

Oa TIPETTEl va TTPOEISOTIOINCETE TOV agBevr] 6T N TTPOCBETN Sev AVTIKABIOTAE TO PUCIOAOYIKS UYIEG 0OTO, OTI
UTTapXEl TTEPITTTWON Bpavong f KC(TC(UTqu)ﬁg e Tpéo6eong wg ATIOTEAETUA OPICHEVWY SPACTNPIOTATWY
1 TPAUPATICUWY, KABWG Kal 6T TO EUQUTEUHA EXEI TIETTEPACHEVO XPOVO WIiG Kal EVBEXETAI VO XPEINCTEN
QAVTIKATAOTAOT HEAAOVTIKA.

O mMBavég avTiKTUTIOg Twv TTapayovTwyY TTou avagépovTal oTi evoTnTeg 2 Kai 3.4 Ba TTpéTTel va AapBavetal
UTTOWN TIPOEYXEIPNTIKG, VW) O A0BEVNAG Ba TIPETTEI Va EVNUEPWVETAI OXETIKG HE Ta PETPA TTIOU UTTOPET va AaBel
QOTE VOl PEIDOEI TIG TBAVEG EMBPGOEIC QUTWV TWV TIAPAYOVTWY.

Ta eugurelpaTa Eival TPOIGVTa TTOU TPoopiZovTal yia pia pévo xprion. Mnv emavaxpnaipoTIoIETE
EHQUTEGHATA TIOU EXOUV EQUTELBET 0TO TTapeABSV oe GAAoug agBeveis. Mnv ETTavaxpnoIpoTTOIEiTE
EHQUTEGATA TTOU EXOUV £pBEI TTPONYOUHEVWG OF ETTAQN HE TWHATIKG UYPA 1 10TOUG GAAOU aTépou.

Ta xeipoupyika epyaleia @Beipovtal pe v emmavelnupévn xpron. Karémv ektetapévng Xpriong rj aoknong
UTTEPPBOAIKWV QOopTiWY, Ta epyaleia eival emippet) ot Bpadoelg. Ta xelpoupyika epyaheia Ba TTpEmel va
XPNOIPOTTOIOUVTal POVO yia TOV EIBIKG OKOTTO yIa TOV OTToi0 £XOUV KaTaokKeuaoTei. Mpiv atmmé Tn xpron, Ba
TIPETTEI VO EAEYXETE TN AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWYV EPYAAEiWY, KabBwg n xpron epyaAgiwy Tou £xouv
UTTOOTEN {NUIG EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI TIPOWPEN ACTOXIO TWVY EJPUTEUPATWY. Oa TIPETTEI VA QVTIKABIOTATE Ta
£pyaAeia TTOU €XOUV UTTOOTET {NIG TTPIV aTTd TNV TEURaON.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

ZuVvIOTATaI N XPHoN SOKIJAOTIKWY TIPOIOVTWY TTPOKEIPEVOU va ETTIBEBAIWOET OTI N TTpOETOINATIT TOU OnpEiou,
n emAoyr peyEBOUG Kal N TOTIOBETNON TWV EPPUTEUPATWY TTOU TTPOKEITAI VA XPNOIPoTToINBoUV gival owaTd.
ZuvioTaTal va uttdpxouv SlaBéaipa eTTITTAéOV eUQUTEUPATA KATd TN SIdPKEIR TNG ETTEPRAONG, YIa XPAon ot
TIEPITITWOEIG OTTOU ATTAITOUVTAI TIPOTBECEIG DIAPOPETIKOU HeYEBOUG 1) OTav dev eival EQPIKTA N XpRon Twv
TIPOCBETEWY TTOU ETTIAEXBNKAV TIPOEYXEIPNTIKA. H owoTh emihoyr, KaBWG Kal N owaoTh édpacn/TomobiTnan
TOU EUQUTEUPATOG, £XOUV Kpiolun onuacia. H eo@aApévn emAoyr, TOTTOBETNON, EUBUYPAUUION Kal OTEPEWDN
TWV €§APTNUATWY TOU EUPUTEULATOG PTTOPET VO TTPOKAAECOUV aCUVABEIG CUVBRKEG KATATTOVNONG, Of OTToIEG
EVOEXETAI VO ETINPEACOUV apPVNTIKA TNV amod00n Tou GUOTAPATOG Kal TNV TeavotnTa mpBiwong Tou
EPQUTEUATOG.
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Ta egapTriparta Tou atraptifouv Ta guoTApata Tng LimaCorporate TTpémel va ouvappoAoyolvTal cUNQWYa HE
TN XEIPOUPYIKN TEXVIKF KOl VO XPNOILOTIOIOUVTal HOVO Yia TIG EVOEIEEI TIOU avaypapovTal OTIG ETIKETEG TOUG.
Xpnoipotrolgite povo epyaleia Kal SOKIPAOTIKEG TTPOOBETEIG TToU €Xouv OXeDIQOTE EIBIKG yia Xprion HE Ta
XpnoigotroloUpeva eppuTelparTa. H xprion epyaleiwyv GAAwY KATAOKEUAOTWY A N Xpon epyaAeiwy TTou £xouv
OxedIaoTel yia Xprion pe GAAa ouoTAPATA PTTOPEl va odnyRoel oe akatdAANAn TIPOETOIHOCIa TOU onuEiou
EPQUTEUONG, ECPAAUEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUKION Kal OTEPEWOT TWV TTPOIOVTWY Kal, aKoAoUBwg, XaAdpwon
TOU OUGCTAHATOG, OTTWAEIX AEITOUPYIKATNTAG, HEIWON TNG AVTOXNAG TOU EUPUTEUHATOS Kal avaykn diegaywyng
TEpAITéPW €TEPPRACNG. ATIQITEITAI TTPOTOXN YIG TNV TTPOCTACIA TWV ETIQYAVEIWY TIOU CUHHETEXOUV OTN
OUCEUEN PETAGU €aPTNUATWY (KWVIKEG TUVOEDEIG). Oa TIPETTEI VO TTPOCTATEUETE TIG APOPIKES ETTIPAVEIEG TWV
EPQUTEUPATWYV OTTO YPATOOUVIEG 1) GAAEG CNHIEG. OAeG o1 eTTIPAVEIEG OUZEUENG TWV ECOPTNUATWY Ba TIPETTEN VO
€ival KaBapEg Kal OTEYVEG TIPIV aTTé T ouvappoAdynon. H oTaBepdTnTa Twv HECWY OUZEUENG TwY ELaPTNUATWY
Ba TpéTTel va eTaAnBeVETal GUNPWV JE T XEIPOUPYIKH TEXVIKH.

3.3. METErXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATTQITEITON ETTAPKAG HETEYXEIPNTIKY QPOVTIda aTré Tov XeIpoupyd f GAAov apuoddio emayyeAparia uyeiag.
ZUVIOTATAI N TAKTIKA AKTIVOYPOPIKY METEYXEIPNTIKA TTApAKoAOUBNON TTPOKEINEVOU va aviXVEUBOUV TUXOV
aAAayég oTn B€0n TOU EPPUTEUPATOG 1) OTOUG TTAPUKEIPEVOUG I0TOUG.

O xelpoupydg Ba TIPETTEI va EVNUEPWOEI TOV aoBevA OTI To PEAOG EXEl TIEPIOPICHEVN AEITOUPYIKOTNTA PETE
NV apBpPOTTACCTIKA 10XioU, KaBWG Kal OTI N avakaraoKeuaopévn apbpwon TIPETTEl, yia éva dIGoTnua,
VO TTPOCTATEUETAl WOTE VO W QEPEI OAOKANPO TO QOPTIO TIOU TNG avTIOTOIKEl. Tuxdv UTTEPBOAIKG évtovn
QUOIKI BPACTNEIGTNTA i TPAUNATIOPNOG TNG OTTOKATESTNHEVNG APOPWONG TOU IoXioU UTTOPEl va 0dnyRoel
oe TIPOwpPN acToxia TG apBPOTTAACTIKAG I0XioU Adyw XAAGPWONG, KATAYHATOg fj UN QUOIOAOYIKAG ®BoPAg
TWV TTPOCBETIKWY EPPUTEUNATWY. O XEIPOUPYOS Ba TIPETTEI VA ETIOTACEI TNV TTIPOCOX OTOV QOBEVH WOTE
o TeheuTaiog va puBpigel KatdAnAa TIG SpacTNPEIGTNTEG Tou, yvwpiloviag OTI Ta EUPUTEUHATA PTTOPET Vo
TIapoucidoouv aoToxia Adyw UTTEPBOAIKAG pBOPAg TNG GpBpwaong.

EidIKOTEPQ, O XEIPOUPYOG Ba TIPETTEI VO EVNHEPWOEI TOoV aoBevr OTI amaitodvial ol §AG TTPOPUAGEEIS:
* va amo@elyel TNV UTTEPBOAIKA Kai eTTavaAapBavopevn aviywon BAPOUG Kal VO XPNOIMOTIOIE TIG OKAAEG
TrEpIOPIoUEVA Kal OTTOPadIKd, « va diatnpei uTto €Aeyxo To BAPOg Tou (n Traxuoapkia rf n avgnon Tou Bapoug
TIEPAV TOU OXETIKOU OPIOU UTTOPET VO ETTNPEATEI APVNTIKG TNV €KBACT TNG OTTOKATACTAONG APBPWOEWY), * Vo
aTroQeUyel TNV aIpvidia TTARPN @épTIoN TG GPBPWaNG (TTou oQeiAeTal o€ dPACTNPIOTNTEG OTIWG TO TPEGILO Kal
TO OKI) i} KIVAOEIG TTOU PTTOPET va KATAANEOUV O aipvidia SIaKOTIM 1) TTEPIOTPOPN, * VA ATTOPEUYEI OTATEIG TTOU
HTTOpPE va augRooUV TOV KivEUVO PETATOTTIONG.

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 TTAPATNPOUVTAl CUXVOTEPA OTNV apBPOTTAACTIKY I0Xiou gival ol
€§AG: * XaAdpwaon Twv TIPOCBETIKWY egapTnudTwy, * e§pBpwon Kal acTabeia TNG TPOCOEoNG, * JnuIG Tou
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TIPOCBETIKOU EPPUTEULATOG, * AOTABEIR TOU CUOTANATOG ASYW QVETIAPKOUG ICOPPOTTIAG TWV HAAAKWY HOPIwY,
* SlaxwpIopog Adyw £0QaApEVNg 0UZEUENG Twv TTPOIGVTWY, * Aoiuwén, « kaBignan, « ToTTKr uTrEpEUaIoBnaTia,
* TOTKOG TIOVOG, * TTEPITTPOOBETIKG KATAyuaTa, * TPOCWPIVE) A HOvIUN VEUPIK BAGRN, * Bpaloelg Twv
TTPOIGVTWY, * DIAPOPEG HAKOUG HETASU TWV PEAWV, * OTTWAEIR AiJATOG, * ETTAVOANTITIKY ETTEUBAOT.

Opiopéveg  avetmBuuNTEG  eVEPYeElEG WTTOPOUV  va  atoPfouv  Bavatn@Opeg. ZTIG  VEVIKEG  ETTITTAOKEG
TrepIAapBavovTal: AEBIKA BpOUBwWoN PE i XWPIG TIVEUHOVIKN ePBOAY, Kapdiayyelakég dIaTapayEg, aIuaTwHAT,
OUOTNHATIKEG AAAEPYIKEG QVTIBPATEIG KOl GUGTNHATIKGG TTOVOG.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epguredpara

Oha 1o EPQUTEVCIPA EEAPTAPATA TWV HOVOANIBIKWV OTEAEXWY XWwpig TOIUEVTO TTapéxovTal oTeipa pe ETimedo
Slaopdahiong oTelpdtnTag (SAL) 10, Ta petalAika egapTripaTa amooTelpwvovTal e akTivoBohia fi EtO. Ta
egaptipata UHMWPE amooTeipwvovTtal pe EtO. Ta emikaAuppéva pe HA ep@uTEIaTA QTTOCTEIPWVOVTAI HOVO
Je akTivoBoAia. Mn XpnOIUOTIOIEITE €UPTANATA TTOU TTEPIEXOVTAI O CUOKEUQODIA, N oTroia €ival avolypévn
A @aivetal kateoTpappévn. Mn XPNOIHOTIOIEITE Ta EUQUTEUHATA TrépaV TNG nuepopnviag ARgng rou
AVAYPAPETAI OTNV ETIKETA.

B. EpyaAsia

Ta epyaeia TTAPEXOVTAI W GTTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEN va UTTORGAAOVTal O€ KaBapiopd, aTToAUpavon kai
ATIOOTEIPWON TTPIV AT TN XPAON, GUPQWVA HE TIG KATAAANAX ETIIKUPWHEVES SIOBIKATIES [yIa TIG ETTIKUPWHEVEG
TIAPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG avaTpégte oTo QUAAGDIO «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (Ppovtida, kaBapiopdg, amoAUPAVON Kal ATTOOTEIPWON €PYTAEiwY), To OTOI0 PTTOpEiTE Va
OTTOKTAOETE KATOTTIV TTapayyeAiag i va kateBdoeTe amd tnv evotnta «Products» (Mpoiévta) aTov 10TdTOTTO
www.limacorporate.com]. O1 XprioTeg Ba TTPETTEI VO ETTIKUPWOOUV TIG BIKEG TOUG DIABIKATIEG KOl TOV OXETIKO
£€0TTAIOPO KaBapIoPOoU, aTTOAUAVONG Kal ATTOOTEIPWONG.

5. AMEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

YTAapxouv €eyyeveig Kivduvol Trou OXeETIovTal HE T XPAON METAAAIKWY EUQUTEUHATWY Ot TTEPIBAAAOV
payvnTikoU cuvtoviopoU (MR), cuptrepIAapBavopévng TNG METATOTTIIONG TOU €EQPTAHATOG, TNG ETTAYWYNAG
BeppdTNTOG KAl TNG TTAPEUBOANG 1) TTAPAHOPPWONG THATOG £YYUG TWV £5apTNUATWY. H eTraywyr) Beppdtnrag
OTa PETAANIKG EUQUTEUPOTA ATTOTEAET KiVOUVO TTOU OXETICETQI HE TN YEWUETPIO KAl TO UNIKO KOTAOKEUNG TOU
£gapTrpaTog, KaBwg Kal Pe TNV 10XV, Tn didpkeia Kai TV aAnAouxia TraApwy Tng odpwong MR. Kabuwg dev
UTTapxE! I0XUoUCa TUTTOTIOINON Yia Tov £0TTAIoG MR, n ocoBapdTnTa Kai n meavoTnTa EPAvIoNG auTWY TwV
oupBaviwy dev gival yvwoTH yia Ta eV Adyw epgutedpaTa.

Ta HOVONIBIKG OTEAEXN XwpiG TOINEVTO Bev £xouv agloAoynBei wg TTPOG TNV AoPAAEIX Kal TN oUPBATOTNTE TOUG
oe mepIBaAov payvnTikoU ouvToviopoU (MR). Ta povoliBika oTeAéXn xwpig ToIpEVTO dev £Xouv UTTOBANBET
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o€ JoKIUEG BEpPAvONG Kal PETATOTIONG Ot TEPIBAAAOV payvnTikoU cuvtoviopou (MR). Aedopévou 61 auTd
Ta TIpoidvTa dev €xouv UTTOBANBET ot OXeTIKEG Sokiuég, n LimaCorporate Sev utropei va rpoPei o€ oUoTaon
yia 0 Xprion MRI pe autd Ta epuTedpaTa, oUTE OXETIKG Je BEUATA AOPAAEIOG 1} OXETIKA WE TV akpiBela NG
QTTEIKGVIONG. AUTA Ta CUCTHAHATA TTEPIAAUBAVOUV EEAPTAHATA TTOU ATTOTEAOUV TTABNTIKEG METAAAIKEG CUOKEUEG.
Omwg oupBaivel e OAEG TIG TTABNTIKEG OUOKEUEG, UTTAPXE! TIBAVOTNTA au@idpoung TTapeBoARg e OPICUEVEG
A€ITOUpYIiEG ATTEIKOVIONG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TIAPAUOPPWOEWY TNG EIKOVAG KATA TNV ATTEIKOVION TOpWTH
MR kai aktivwy X og CT.



145



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 | .7k fi/fl | 282 | OpHopasosoe ucnonbsosanme | Fér engangsbruk |
Do jednorazowego uzytku | Tek kullammluk | Miag xpriong

| Uporabno do | Koristenje do | Pouzijte do | Pouzit do | Gebruiken véor | i fH# | AF=II8H |

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
do lote | Seruska Stevilka | Serijski broj | Cislo $arze | Vyrobné ¢islo | Lotnummer |
fit's | MIZ®S | Homep naprm | Lotnummer | Numer partii | Lot Numarasi | ApiBuég Traptidag

Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Numero de

R E F referéncia | Numero de referéncia | Kataloska Stevilka | Referalni broj | Referenéni Cislo | Referenéné
&islo | Referentienummer | 2% 5 | #X#S | UBEHTUOUKALUMOHHBIN HOMEP | Referensnummer |
Numer iny | Referans numarasi | Api6u6g avagopag

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise En Garde | Atencion | Atengéo | Pozor | Oprez | Upozornéni
| Upozornenie | Waarschuwing | /(> | 22| | Buumarme | Varning | Uwaga | Dikkat | Mipocoxr
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Consult instructions for use | Consultare le istruzioni per l'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 H B AEXIE | MpumuTe BO BHUMAHWE WHCTPYKUWIO nonb3osatens | Se
bruksanvisning | Sprawdz instrukcje obstugi | Kullanim igin talimatlara bakin | ZupBouAeuteite Tig
odnyieg xpriong

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Constructeur | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec |
Proizvodaé | Vyrobce | Vyrobca | Producent | il | KIZE3IA | MPoussoamTens | 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 | Shramujle zasCiteno pred
sonéno svetlobo | Ne izlagati sunéevom svjetlu | Chrarite pfed slune¢nim zéfenim | Nevyslavovat’
slnegnému svitu | Verwijderd houden van zonlicht | #4:FIEE S | ZAZEHC22E 25 | Bepedb
OT conHeuHbIx nyyeii | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | Giines 1s1gindan
uzak tutun | QUAGOGETE PaKpIG a6 To NAIAKS 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 | {#5 T4 | 21Z 8 AEf Rl | XpaHuTs B cyxom mecTe | Forvaras torrt |
Przechowywac¢ 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 | ¥4k, YIZfEH] HE EAAl AM2Z3XA | HE MCNOnb30oBATL, ECAM
YMNAKOBKA MOBPEXAEHA | Anvand inte om forpackningen ar skadad | Nie uzywac w przypadku
[ lia op: | Paket t kullanmayin | Mnv To xpnoigoTrolgiTe €dv n ouokeuaoia

€€l uToOTEl (UG
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See affixed Iabel for method of sterilization of thls devlce | Per il metodo di sterilizzazione del dispositivo si
vedano le | Bitte Sie die fiir dieses Produkt auf dem Etikett | Voir
la méthode de sténllsatlon de ce dispositif sur Iénqueue | Ver etiqueta adjunta para conocer el método de
esterilizacion del |mplante | Ver ethueta para saber [ metodo de esterilizagdo aplicavel neste dispositivo
| Podatek o nacinu pr je naveden na nalepkah | Vidi naljepnicu za
vise |nformac||a o metodi ilizacije | Pfip , ,’ §titek pro metodu sterilizace tohoto
zafizeni | Pozri prilozené oznacenia pre meto | Zie etiket voor
de sterilisatiemethode van dit toestel | 3%%5%5!& Tﬁﬂtmﬁ‘]ﬁm | ol FXS ASLPN et

Hag gy X | C Ans cnocoba crepunusaumm atoro npubopa |
Se pasatt etikett for sterliliseringsmetod for denna enhe! | Sprawdz metode sterylizacji urzadzenia na przytwierdzonej
etykiecie | Bu aletin sterilizasyon yoéntemi igin ekli etikete bakin | Avatpé€re otnv emmikoAAnpévn eTIKETA yia TN péBodo
ATTOCTEIPWONG AUTHG TNG CUCKEUNG

Sterilized using Irradiation | ili ad i I | ilisiert mit Bestrahlung | Stérilisé par
irradiation | Esterilizado mediante Irradiacion | Esterilizado com radiagao | Sterilizirano z obsevanjem
| Sterilizirano zracenjem | Sterilizovano pomoci ozafovani | Sterilizované Ziarenim | Gesteriliseerd
d.m.v. bestraling | {iHETHIFLXKE | 2AS(lrradiation) | CrepunmsoaHo obnyueHuem
| 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 elylenoxldu | Sterilizované etylénoxidom | Gesteriliseerd d.m.v. ethyleenoxide | ff {2
Bi KK | &S (Ethylene Oxide) | CrepunusosaHo atuneHokeuaom | Steriliserad med etylenoxid
| Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile Sterilizasyon | ATrooTeipwpévo pe aiBulevogeidio
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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 objednévku Ieka’ra. | WAARSCHUWING: De
federale wet (VS) beperkt de verkoop van deze ift van een dokter. |
* 5, SR EA A, REERSS | xo: E Qs: USA = oldyol mat TSR
HXHOIN HIB8CH | BHAMAHUE: ®epepanbHbii 3akoH (CLUA) orp: aToro nvwe 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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