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INSTRUCTION FOR USE - REVISION STEM
INTENDED FOR UNCEMENTED FIXATION

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

1. PRODUCT INFORMATION

The LimaCorporate Revision hip stem is indicated for cementless revision hip arthroplasty of either an
uncemented or cemented previous femoral hip implant. 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 depends in part on the pre-operative situation, intra-
operative options and post-op rehabilitation. Revision is a modular system which includes femoral stems and
modular necks.

1.1. MATERIALS

Device Material
Femoral stems Ti6AI4V
TiBAI4V

Modular necks
UHMWPE

Applicable Standards
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) —- UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. HANDLING AND STORAGE

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
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implant correspond exactly to the description printed on the labels. Avoid any contact between the implant and
objects or substances that can alter the sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination
of each implant is recommended before use in order to verify that the implant is not damaged. Components
removed from the package should not be used if they are dropped or suffer other accidental trauma.
Devices should not be modified in any way. The device’s code and lot number should be recorded in the
patient's case history by using the labels included in the component packaging.

The disposal of medical devices and their packaging is to be performed by the hospitals in conformity with
applicable laws.

Re-Use of previously implanted devices must be . Risks i with reuse
of single use devices are: * mfectlon . early or late failure of the devnce or device fixation; * lack of
appropriate pling b Ji i (e g taper . devu:e wear and wear
debris iated icati o tr issi (e.g. HIV, . system

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

2.1. INDICATIONS

The LimaCorporate Revision hip stem is indicated for cementless revision hip arthroplasty of either an
uncemented or cemented previous femoral hip implant. In particular, it is indicated in case of: « Revision
procedures due to trauma or peri-prosthetic fracture; « Revision procedures due to aseptic or septic
loosening; « Revision procedures in which other treatments or devices have failed.

2.2. CONTRAINDICATIONS

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

Relative contraindications include: « vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; « poor bone
stock compromising the fixation and the stability of the implant; « metabolic disorders which may impair
fixation and stability of the implant and bone formation; « any concomitant disease and dependence that might
affect the implanted prosthesis; * metal hypersensitivity to implant materials.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; « heavy physical
activities in which the prosthesis can be excessively overloaded (i.e. physical labor, heavy work, active
sports, etc); « fretting of modular junctions; « incorrect implant positioning (e.g. varus positioning); « wrong
size of components; + muscle deficiencies; « multiple joint disabilities; « medical disabilities which can lead to
an unnatural gait and loading of the hip joint; « refusal to modify postoperative physical activities;  patient’s
history of infections or falls; « systemic diseases and metabolic disorders; « local or disseminated neoplastic
diseases; * drug therapies that adversely affect bone quality, healing, or resistance to infection; « drug addiction

4



and/or drug, alcohol or medicine abuse; « marked osteoporosis or osteomalacia; « patient's resistance to
disease generally weakened (HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to impaired anchorage or
improper positioning of implants; « errors of operative technique.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

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

COMBINATIONS ALLOWED/NOT ALLOWED

Allowed combination between LimaCorporate Femoral heads and Revision femoral necks: only the sizes S,
M and L can be coupled with Revision necks.

Use of femoral heads with greater neck lengths may result in failure of the hip stem (e.g. breakage due
to fatigue).

The combinations of diameters 14 mm and 15 mm Revision stems with Lateralized Revision necks are
not allowed.

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

For Revision 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); » AlSI 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 cup/liner assemblies come in corresponding sizes; the liner/head assemblies come in corresponding
sizes, considering the internal diameter of the liner.

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

Pre-operative planning, through radiographic templates in different formats (the templates and x-rays must
have the same magnification), provides useful, but indicative 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 surgery considering the following:



1. Smaller sized femoral implants (e.g. 14, 15 and 16 mm stems): the smaller sized femoral implants are
designed for patients with a small intramedullary canal and/or diaphyseal region of the femur. The reduced size
(diameter) of these stems results in a corresponding reduction in the fatigue strength of the implant;

2. High Offset inati (use of ized modular necks): the lateralized necks are designed to restore
the functional offset of the hip joint, 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. Patients who are overweight (BMI >25 kg/m2) or have high
activity levels may not be did. for a modular hip r In case of bone loss or insufficient
femoral bone stock, bone grafting or other adjunctive reinforcement procedures is advisable to provide
proximal support to the stem. This is necessary because, without proximal support, the stem is vulnerable
to fracture. If proximal support cannot be achieved, an alternative surgical option should be considered. If
proximal support is weak, the patient should be warned of an increased risk for potential fatigue fracture.
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 implants
that were previously implanted 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 are available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be
used. The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important.
Improper selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in unusual stress
conditions which may negatively affect system performance and survival rate of the implant. The components
forming original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical technique and used only
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for the labelled indications. Use only instruments and prosthesis trials specifically designed for use with the
implants being used. The use of instruments from other manufacturers or the use of instruments designed for
use with other systems can lead to inappropriate preparation of implant site, incorrect positioning, alignment
and fixation of the devices followed by loosening of 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 the limb function after
hip arthroplasty and that the reconstructed joint must be protected from full load bearing for a period of time.
Revision surgeries normally need a long rehabilitation period to restore joint functions. Excessive physical
activity or trauma to the replaced hip joint can lead to premature failure of hip arthroplasty through loosening,
fracture, or abnormal wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned by the surgeon to
govern activities accordingly and advised that the implants may fail due to excessive joint wear.

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

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

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Adverse effects can occur in hip arthroplasty include: « loosening of the prosthetic components; « prosthesis
dislocationand instability; « fretting of modularjunctions; « excessive wearof UHMWPE components; « breakage
or damage of the prosthetic implant; « instability of the system because of inadequate soft tissues
balancing; « dissociationduetoincorrectcouplingofthedevices; « infection; « subsidence; « localhypersensitivity;
«local pain; « periprosthetic fractures; « temporary or permanent nerve damage; » metallosis; « limb length
discrepancies; « blood loss; * additional surgery.

Some adverse effects can lead to death. General complications include venous thrombosis with/without
pulmonary embolism, cardiovascular or pulmonary disturbances, hematomas, systemic allergic reactions,
systemic pain, temporary or permanent paralysis.



4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the Revision system are provided sterile with a Sterility Assurance Level (SAL)
of 10%. Metal components are sterilized by irradiation or EtO and UHMWPE components by EtO. HA coated
implants are sterilized only by irradiation. 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). Do not expose polyethylene to steam sterilization. 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. LimaCorporate performed tests to evaluate displacement
force, torque, heating and artifacts produced by the interaction between the MRI and some configurations
of LimaCorporate systems. The results indicate that the application of a MR up to 3T is not expected to raise
concerns of migration and heating of the devices. Prosthetic 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 CT scans.



ITALIAN - ITALIAN

STELO NON CEMENTATO

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

Lo stelo REVISION é indicato per interventi di revisione senza cemento di precedenti protesi d’anca sia
cementate che 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 mobilitd raggiunta dipendono dalle condizioni
pre-operatorie, dalle possibilita intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria. Il sistema femorale
REVISION & composto da uno stelo femorale e da dei colli modulari.

1.1. MATERIALI
Dispo: 0 LE e
Stelo femorale Ti6AI4V
TiBAI4V
Colli modulari
UHMWPE

Norme di riferimento

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici al materiale utilizzato per I'impianto; questo deve
essere opportunamente e preventivamente 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 alterarne la sterilita o I'integrita della superficie. Prima dellimpiego, procedere a un
esame visivo accurato di ogni impianto per verificare eventuali danneggiamenti. | componenti rimossi dalla
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confezione che abbiano subito urti acci essere utilizzati. | di itivi non devono
essere modificati in nessun modo. Il numero d| Iono 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 e del confezionamento deve essere effettuato dagli
ospedali in conformita alle leggi vigenti

Si deve assolu(amente evnare di r|u Ilzzare un impianto. Il riutilizzo di un dispositivo monouso
comporta | rischi. o o tardivo del dispositivo o della
sua fi . di un i appropnato tra | cumponentl modularl (es
accoppiamenti conici); * trasmissione di malattie (es.: AIDS, H

all’'usura del dispositivo e al rilascio di particolato; * risposta avversa del sistema immunitario/rigetto.

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

2.1. INDICAZIONI

Lo stelo REVISION é indicato per interventi di revisione senza cemento di precedenti protesi d’anca sia
cementate che non cementate. In particolare, € indicato in caso di: « Procedure di revisione dovute a trauma
o frattura periprotesica; « Procedure di revisione dovute a mobilizzazione asettica o settica; « Procedure di
revisione in cui altri trattamenti o dispositivi non hanno avuto successo.

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 dallintervento;
« insufficiente trofismo che pud compromettere la fissazione e la stabilitd dell'impianto; « disordini metabolici
che potrebbero danneggiare la fissazione e la stabilita dellimpianto nonché la ricrescita ossea; * alcune
patologie concomitanti e dipendenze che possano compromettere la protesi impiantata; « ipersensibilita verso
i materiali metallici che costituiscono Iimpianto.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

| fattori di rischio, che potrebbero portare a risultati scadenti nell'utilizzo di questa protesi,
sono: * sovrappeso; * attivita fisiche pesanti in cui la protesi potrebbe essere sovraccaricata in modo
eccessivo (ad. es. lavoro fisico, attivita lavorative pesanti, attivita sportive, ecc.); « fretting delle
giunzioni modulari; + posizionamento scorretto dellimpianto (es: posizionamento varo); » errate taglie
dei componenti; « 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 attivitd fisica dopo lintervento; ¢ storia clinica del paziente
di infezioni o cadute; ¢ patologie sistemiche e disordini metabolici; « patologie neoplastiche localizzate
o metastasi; « tossicodipendenza e/o abuso di droghe, farmaci e alcolismo;+uso di droghe e
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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 « errori nella tecnica operatoria.

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/NON CONSENTITE

Sono consentite le seguenti combinazioni tra teste femorali e colli REVISION: solo le taglie S, M e L
possono essere accoppiate con i colli REVISION.

L'utilizzo di teste femorali con lunghezze di collo maggiore potrebbe causare il fallimento dell'impianto (ad
esempio rottura per fatica).

Gli steli REVISION con diametro 14 mm e 15 mm non possono essere utilizzati con i colli REVISION
lateralizzanti.

Gli steli REVISION non devono essere utilizzati con componenti di altri sistemi o di altri produttori ad
eccezione della seguente possibile combinazione:

Per gli steli Revision, 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.

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

Una pianificazione preoperatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi in differenti formati (i lucidi e le immagini
radiografiche devono presentare lo stesso livello di ingrandimento), permette di ottenere informazioni,utili
seppur indicative 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 pud causare una scorretta scelta degli impianti e/o errori nel loro posizionamento.
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1 chlrurgo deve planlfcare attentamente I'intervento considerando in particolare i seguenti aspetti:

1. i ridotta (steli dia. 14,15 e 16 mm): gli impianti femorali di dimesione
ridotta sono stati progenan per pazienti con un canale intramidollare e/o una regione diafisiaria di piccole
dimensioni. La ridotta dimensione (diametro) di questi steli corrisponde a una riduzione della resistenza a
fatica dell'impianto;

2. Combinazioni con offset elevati (utilizzo di colli modulari lateralizzanti): i colli lateralizzanti sono progettati
per ripristinare I'offset funzionale dell'articolazione dell'anca. Tuttavia maggiori lunghezze di collo sono
accompagnate daun p|u alto rischio di fal||mento (ad esemplo rottura per fatica).

Ci o sono piu p in 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 I'intervento. Pazienti in sovrappeso (BMI>25 Kg/m?) o con alti livelli di
attivita potrebbero non essere candidati per protesi modulare d’anca. In caso di perdita ossea o di
insufficiente supporto osseo, sono consigliati innesti ossei di sostegno o altre procedure di rinforzo aggiuntive
per fornire supporto prossimale allo stelo. Questo & necessario perché, senza supporto prossimale, lo stelo
pud risultare vulnerabile a frattura. Se il supporto prossimale non pud essere ottenuto, potrebbe essere
considerata un’ opzione chirurgica alternativa. Se il supporto prossimale & debole il paziente dovrebbe essere
avvisato dell'aumento del rischio di una potenziale frattura a fatica. 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 l'intervento. Il paziente dovrebbe essere
avvisato che le protesi non ripristinano la normale struttura ossea, che le protesi potrebbero rompersi o
danneggiarsi a seguito di una certa attivita o trauma, che ha una vita utile limitata e che potrebbe essere
necessario sostituirla in futuro. | possibili effetti dei fattori citati nelle sezioni 2 e 3.4 devono essere considerati
in fase preoperatoria e il paziente deve venire informato su quall siano le posslblll azioni da |ntraprendere
al fine di ridurre i possibili effetti di questi fattori. Gli impi: sono di gli impi
precedentemente usati in un altro paziente non devono mal vel riutilizzati. Non riutilizzare un
i cheép venuto a con fluidi biol i 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
agglunnw durante l'intervento per poterli usare in caso di necessita di dispositivi di diversa taglia o quando
non & stato possibile definire la protesi appropriata in fase preoperatoria. E estremamente importante valutare

12



correttamente sia I'impianto da utilizzare sia il suo posizionamento/inserimento. Un'inappropriata selezione
dellimpianto ed errori nel suo posizionamento, allineamento e fissaggio possono causare tensioni non
usuali o spostamenti che possono condizionare le performance del sistema e la sopravvivenza dell'impianto.
| 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 dell'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 dell'impianto e del tessuto circostante.

Il chirurgo deve informare il paziente dei limiti della funzionalita dell'arto dopo l'intervento di protesi d’anca
e che l'articolazione deve essere caricata solo parzialmente per un certo periodo di tempo. Gli interventi di
revisione normalmente richiedono un lungo periodo di riabilitazione per ripristinare la funzionalita articolare.
Un’attivita fisica intensa o traumi che interessano I'anca possono portare al fallimento prematuro a causa di
mobilizzazione, frattura o usura eccessiva delle componenti protesiche. Il paziente 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 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 possono interessare gli interventi di protesi d’anca sono: s mobilizzazione dei
componenti protesici; « dislocazione e instabilita della protesi; « fretting delle giunzioni modulari; * usura
eccessiva delle componenti in UHMWPE; « rottura o danno dell'impianto protesico; « instabilita del sistema
a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; « disassemblaggio a causa dello scorretto
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accoppiamento dei dispositivi; « infezione; « subsidenza; « ipersensibilita locale; « dolore locale; « frattura
periprostetica; + danni temporanei o permanenti alle strutture nervose; « metallosi; « differenza tra la lunghezza
degli arti; « sanguinamento; « 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, dolore
sistemico, paralisi temporanea o permanente.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili del sistema REVISION sono forniti con un livello di sicurezza della sterilita SAL
(Sterility Assurance Level) di 10°. | componenti metallici vengono sterilizzati per irraggiamento 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'mballaggio & stato precedentemente
aperto o appare danneggiato. Non utilizzare gli impianti dopo la data di sull

b. Strumenti

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

Gli utilizzatori devono validare i loro processi e i loro sistemi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione.

5. RISONANZA MAGNETICA (MRI)

Esistono rischi intrinseci associati all'uso di impianti metallici in un ambiente di RM, inclusi la migrazione delle
componenti, 'induzione di calore e interferenze o distorsioni del segnale nei pressi della(e) componente(i).
L'induzione termica degli impianti metallici & un rischio che dipende dalla geometria e dal materiale delle
componenti, nonché da aspetti inerenti la RM quali la potenza, la durata e la sequenza degli impulsi. Poiché
I'apparecchiatura RM non & standardizzata, la gravita di questi problemi e la probabilita che si verifichino con
questi impianti non sono note. Limacorporate ha effettuato dei test per valutare la forza di dislocamento, la
coppia, il riscaldamento e manufatti generati dall'interazione tra la RM e alcune configurazioni dei sistemi
LimaCorporate. | risultati indicano che I'applicazione di una RM fino a 3T non dovrebbe presentare rischi di
migrazione e riscaldamento dei dispositivi. | sistemi protesici includono dispositivi metallici passivi e, come
con tutti i dispositivi metallici passivi, possono verificarsi dei fenomeni di interferenza con alcune modalita di
imaging, inclusa la distorsione delle immagini nelle scansioni RM e TC.



GERMAN - DEUTSCH

FUR DIE UNZEMENTIERTE BEFESTIGUNG BESTIMMT

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

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das REVISION-Hiiftschaftsystem von LimaCorporate ist fiir die zementfreie Revisions-Huftendoprothetik
sowohl nach unzementierten als auch zementierten priméren Femurimplantaten bestimmt. Das Hauptziel einer
Gelenkprothese ist die teilweise oder vollstandige Wiederherstellung der Gelenkanatomie. Die Gelenkprothese soll
Schmerzen vermindern und dem Patienten Gelenkmobilitat zurlickgeben. Der Grad der Schmerzverringerung und
der Mobilitat hangt teilweise von der praoperativen Situation, den intraoperativen Optionen und der postoperativen
Rehabilitation ab. REVISION ist ein modulares System, welches Femurschafte und modulare Halse beinhaltet.

1.1. MATERIALIEN

Komponente Mati
Femurschéfte TiBAI4V
TiBAI4V

Modulare Halse
UHMWPE

Geltende Normen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Alle Komponenten werden steril geliefert und missen 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 Modell und GréRe des Implantats genau der Beschreibung entsprechen, die auf den Etiketten aufgedruckt
ist. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegensténden oder Substanzen, die den
sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verandern kénnten. Es wird empfohlen, jedes Implantat v?sr



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 herunter sind oder ver igt wurden. Die Komponenten diirfen in
keiner Weise modifiziert werden. Die Code- und Chargennummer des Produkts sind in der Patientenakte
mithilfe der dem Produkt beigefligten Etiketten zu vermerken.

Die Entsorgung von medizinischen Produkten und deren Verpackung ist von den Krankenhausern unter
Einhaltung der gliltigen Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Ein bereits verwendetes Produkt darf nicht wiederverwendet werden Mit der Wlederverwendung

medizinischer ~ Einmalprodukte  ver Risiken: «Fr Versagen
der Komponente oder deren leatlon- Verbi h den dul;
Ei (z.B. K * Komplikati: infolge von Verschlei® oder

Abrieb der Komponenten « Ubertragung von Krankhelten (z.B. HIV, Hepatitis) * Immunantwort/
AbstoRungsreaktionen.

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN, GEGENANZEIGEN UND RISIKOFAKTOREN

2.1. ANWENDUNGSGEBIETE

Das REVISION-Huftschaftsystem von LimaCorporate ist fir die zementfreie Revisions-Hiiftendoprothetik
sowohl nach unzementierten als auch zementierten priméren Femurimplantaten bestimmt. Dies gilt
insbesondere fiir die folgenden Félle: « Revision-Verfahren aufgrund von Traumata oder peri-prothetischen
Frakturen;  Revision-Verfahren aufgrund aseptischer oder septischer Lockerung; « Revision-Verfahren, bei
denen andere Behandlungen oder Geréte versagt haben.

2.2. GEGENANZEIGEN

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

Zu den relativen Gegenanzeigen gehoren: « Gefal- oder Nervenerkrankungen, die die betroffene Extremitat
betreffen « schlechtes Knochenmaterial, durch das die Fixierung und die Stabilitat des Implantats beeintrachtigt
ware « Stoffwechselstérungen, welche die Fixierung und Stabilitdt des Implantats und die Knochenbildung
beeintrachtigen kénnen ¢ jede Begleiterkrankung und Abhangigkeit, die die implantierte Endoprothese
beeintrachtigen kdnnte « Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Metall der Implantatmaterialien.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnen zu schlechten Ergebnissen bei Einsatz dieser Prothese
fihren: « Ubergewicht « schwere korperliche Aktivititen, bei denen die Prothese UbermaRig belastet
werden kann (z.B. korperliche Arbeit, schwere Arbeit, aktive Sportarten, etc.); « Abrieb (“Fretting”) der
modularen  Verbindung ¢ falsche Positionierung des Implantats (z.B. Varusstellung) * unpassende
KomponentengréRe « Behinderungen, die zu einer unnatirlichen Gangart und Belastung des
Hiftgelenks fiihren  kénnen » Muskelschwache « Schadigungen  mehrerer ~ Gelenke * Weigerung, — die
postoperativen korperlichen Aktivitaten zu andern « Infektionen oder Stiirze in der Vorgeschichte
des Patienten « Systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen ¢ lokale oder gestreute
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neoplastische Erkrankungen « Therapien, die die Knochenqualitat, Heilung oder Widerstandsfahigkeit
gegen Infektionen negativ beeinflussen « Drogenabhéngigkeit und/oder Drogen-, Alkohol- oder
Medikamentenmissbrauch; « Ausgepragte Osteoporose oder Osteomalazie * Allgemein  geschwachter
Zustand des Patienten (HIV, Tumor, Infektionen) « Schwere Deformitét, die zu einer Beeintrachtigung der
Verankerung oder einer inexakten Positionierung des Implantats fiihrt « Fehler der Operationstechnik.

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG
LimaCorporate Produkte diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den Gelenkersatzverfahren, die
in den spezifischen Operationstechniken beschrieben werden, vertraut sind.

ERLAUBTE/NICHT ERLAUBTE KOMBINATIONEN

Zulassige Kombinationen zwischen Femurkopfen und Revisionshélsen sind: nur die GréRen S, M und L

kénnen mit Revision-Halsen gekoppelt werden.

Der Einsatz von Femurkopfen mit langerem Hals kann den Implantationserfolg gefahrden (z. B. Bruch

durch Belastung).

Die Kombination aus isi héften vom Durchi 14 mm und 15 mm und lateralisierten
ist nicht

Die Revision Schafte diirfen nicht mit den Komponenten anderer Systeme oder anderer Hersteller verwendet
werden, mit Ausnahme der folgenden zuldssigen Kombinationen:

Bei Revision Schéften: von LimaCorporate hergestellte Femurkopfe aus « BIOLOX®delta, @ 28 mm, Konus
12/14 (S, M & L); * CoCrMo, @ 28 mm, Konus 12/14 (S, M & L); * AISI 316/L, @ 28 mm, Konus 12/14 (S,
M & L); » FeCrNiMnMoNbN, @ 22 mm (-2, 0 & +4); « FeCrNiMnMoNbN, @ 28 mm, Konus 12/14 (S, M & L);
* Revision BIOLOX®delta, @ 28 mm, Konus 12/14 (S, M & L), kann auch mit der Symbol Pfanne (DM CEM,
DM HA, DMR HA), @ 44 bis 68 mm, in Kombination mit dem Dual Mobility PE-Inlay (fir Kopf mit @ 22,2 mm:
@ 44 bis 68 mm; fir Kopf mit @ 28 mm: @ 46 bis 68 mm) von Dedienne Santé gekoppelt werden.

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

Die praoperative Planung mithilfe von Rontgenschablonen in verschiedenen Formaten (Schablonen und
Réntgenaufnahmen miissen jeweils denselben MaRstab aufweisen) liefert wesentliche Informationen in Bezug
auf den Typ und die GréRRe der zu verwendenden Komponenten und die richtige Kombination von Implantaten,
die aufgrund der Anatomie und der speziellen Bedingungen jedes Patienten erforderlich sind. Eine ungeniigende
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praoperative Planung kann zur ungeeigneten Auswahl von Implantaten und/oder einer nicht korrekten
Positionierung des Implantats fiihren.

Der Chirurg sollte die Operation unter Beriicksichtigung des Folgenden sorgféltig planen:

1. Femurimplantate geringerer GréRe (z. B. mit 14-, 15- und 16-mm-Schaften): Femurimplantate kleinerer
GroRe sind fiir Patienten mit kleinem intramedulléren Kanal und/oder kleinem Diaphysenbereich des Femurs
bestimmt. Die reduzierte Gréfke (Durchmesser) dieser Schafte fihrt zu einer entsprechenden Verringerung der
Dauerfestigkeit des Implantats.

2. High Offset-Kombinationen (Verwendung von lateralisierten modularen Halsen): Die lateralisierten Halse
sind dafiir bestimmt, den funktionalen Offset des Hiiftgelenks wiederherzustellen, so dass dieser vergleichbar
dem der kontralateralen Hiifte ist, groRere Halslangen unterliegen jedoch einem hoheren Versagensrisiko (z. B.
Bruch aufgrund von Materialermiidung).

Komplikationen oder ein Versagen der Hiifttotalendoprothese treten eher bei schwergewichtigen und
sehr aktiven Patienten und bei Einsatz von Kombinationen mit vergréRertem Offset auf.

Der Chirurg muss eine sorgfaltige Evaluation des klinischen Zustands und des Grades der korperlichen
Aktivitst vornehmen, bevor er eine Hiftendoprothese implantiert. Patienten mit Ubergewicht (BMI
>25 kg/m?) oder einem hohen Grad der korperlichen Aktivitdit kommen unter Umsténden nicht fiir
die einer in t t. Bei Knochensubstanzverlust oder
unzureichendem Femurknochenmatenal werden zur proximalen Abstlitzung des Schaftes eine Auffiillung durch
Knochentransplantation oder erganzende verstarkende MaRnahmen empfohlen. Ohne proximale Abstiitzung
besteht ein erhdhtes Bruchrisiko des mittleren Schaftabschnitts. Kann keine proximale Abstiitzung erzielt werden,
sollte eine alternative Operationstechnik in Erwégung gezogen werden. Bei nur geringer vorhandener proximaler
Abstlitzung muss der Patient auf das erhohte Risiko eines Implantatbruchs in Folge von Materialermldung
hingewiesen werden. Das Fachpersonal von LimaCorporate steht Ihnen zur Unterstiitzung bei der préoperativen
Planung, der Operationstechnik und OP-Begleitung, fiir den Produkt- und Instrumenteneinsatz vor und wéahrend
der Operation zur Verfligung. Der Chirurg muss den Patienten darauf hinweisen, dass die Endoprothese kein
gleichwertiger Ersatz fiir den gesunden physiologischen Knochen ist und das Implantat in Folge bestimmter
Aktivitaten oder eines Traumas brechen kann. Ferner ist der Patient dariiber aufzuklaren, dass die Endoprothese
eine begrenzte Lebensdauer hat und gegebenenfalls zu einem spéateren Zeitpunkt ersetzt werden muss. Die
moglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4 genannten Faktoren sollten vor der Operation in Erwagung
gezogen und der Patient sollte dariiber informiert werden, welche Schritte er einleiten kann um d\e mogllchen
Effekte dieser Faktoren zu reduzieren. Implantate sind fiir den El ein
Implantat wiederverwenden, das zuvor bei einem ist. Kein
Implantat wiederverwenden, das zuvor in Kontakt mit der Korperﬂusslgkelt oder dem Gewebe einer
anderen Person gekommen ist. Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Anwendung Verschleil.
Nach umfangreichem Gebrauch oder bei ibermaRiger Belastung sind diese Vorrichtungen bruchgeféhrdet.
Chirurgische Instrumente diirfen nur fiir ihren speziellen Zweck verwendet werden. Vor dem Gebrauch muss
die Funktionalitét chirurgischer Instrumente gepriift werden. Die Verwendung von beschadigten Instrumenten
kann zu einem friihzeitigen Versagen der Implantate fiihren. Beschadigte Instrumente miissen vor der Operation
ausgetauscht werden.
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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, wéhrend der
Operation zusatzliche Implantate bereitliegen zu haben, wenn Prothesen verschiedener GroRen bendtigt
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 ungewéhnlichen
Belastungsbedingungen fiihren, die die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats beeintrachtigen
kénnen. Die einzelnen Komponenten der LimaCorporate Original-Systeme miissen gemaR der angegebenen
Operationstechnik zusammengesetzt werden. Sie diirfen nur fiir die auf dem Etikett angegebenen Indikationen
verwendet werden. Verwenden Sie nur Instrumente und Probeprothesen, die speziell fiir die verwendeten
Implantate entwickelt wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder die Verwendung
von Instrumenten, die fiir andere Systeme entwickelt wurden, kann zur nicht korrekten Vorbereitung des
Implantationssitus und zu nicht korrekter Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Endoprothesen
fiihren. Dies kann zur Lockerung, zu Funktionalititsverlust und/oder einer Verringerung der Lebensdauer
des Implantats fiihren und die Notwendigkeit einer weiteren Operation zur Folge haben. Mit Vorsicht muss
vorgegangen werden, um die bei der Verbindung zwischen den Komponenten betroffenen Flachen (Konus) zu
schitzen. Die Gelenkflachen der Implantate miissen vor Kratzern oder sonstigen Beschadigungen geschtitzt
werden. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen vor dem Zusammenbau sauber und trocken sein.
Die Stabilitat der Komponentenverbindungen muss wie in der Operationstechnik beschrieben tberpriift werden.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge, ist vom Chirurgen oder anderem ausreichend qualifiziertem
medizinischem Personal zu leisten. RegelmaRige postoperative Réntgenuntersuchungen werden empfohlen,
um Anderungen in der Implantatposition oder des umgebenen Gewebes zu entdecken. Der Chirurg muss den
Patienten Uber die eingeschrénkte Funktionsfahigkeit der Extremitat nach der Implantation informieren und
dariiber, dass das Gelenk fiir einen gewissen Zeitraum nicht voll belastet werden darf. Revisionsoperationen
erfordern normalerweise eine langere Rehabilitationszeit, um die Gelenkfunktionen wieder herzustellen.
UberméRige kérperliche Aktivitaten oder eine Verletzung der betroffenen Hiifte kann zu einem vorzeitigen
Versagen der Endoprothese aufgrund von Lockerung, Fraktur oder abnormalem VerschleiR fihren. Der
Chirurg muss den Patienten hinsichtlich seiner Aktivitaten zur Vorsicht raten und ihn dariiber informieren, dass
das Implantat aufgrund von tibermaRigem Gelenkverschleilt versagen kann.

Der Chirurg sollte den Patienten insbesondere Uber die folgenden VorsichtsmaBnahmen informieren:
« wiederholtes Anheben schwerer Gewichte vermeiden - ibermaBiges oder wiederholtes Treppensteigen
vermeiden « das Koérpergewicht unter Kontrolle halten, Ubergewicht kann das Ergebnis negativ
beeinflussen- plotzliche Spitzenbelastungen (Folgen von Aktivititen wie Laufen oder Skilaufen) oder
Bewegungen vermeiden, die zu plotzlichen Stopps oder Drehungen fiihren kénnen « Positionen vermeiden,
die das Dislokationsrisiko erhhen kénnen.

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

Zu den Nebenwirkungen, die bei der Hiiftendoprothetik am bekanntesten und héufigsten sind, gehéren
ua.. « Lockerung der Prothesenkomponenten « Dislokation und Instabilitat der Prothese < Reibung der
modularen Verbindungen « iibermaRiger Verschlei® der UHMWPE-Komponenten « Bruch oder Beschadigung
des prothetischen Implantats « Instabilitit des Systems aufgrund von ungenligendem Weichteil-Balancing
« Dissoziation aufgrund der fehlerhaften Verbindung der Komponenten « Infektion « Nachsinken « lokale
Uberempfindlichkeit < lokale Schmerzen -« periprothetische Frakturen « tempordre oder permanente
Nervenschadigung « Metallose; « Beinlangenunterschiede « Blutverlust; « weitere Operationen.

Einige ungiinstige Auswirkungen kénnen zum Tode filhren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehéren
Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskuldre oder pulmonale Stérungen, Hamatome,
systemische allergische Reaktionen, systemische Schmerzen, voriibergehende oder dauerhafte Lahmung.

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des REVISION-Systems werden steril mit einem SAL-Wert von 10 geliefert.
Metallkomponenten sind durch Bestrahlung oder EO-Gas und UHMWPE-Komponenten durch EO sterilisiert.
Implantate mit Hydroxylapatit-Beschichtung sind nur durch Bestrahlung 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. (Siehe die Broschire ,Pflege, Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Instrumenten® fiir validierte Sterilisationsparameter. Diese Broschire erhalten Sie auf
Anfrage oder als Download von www.limacorporate.com im Abschnitt “Products”. Anwender sollten ihre
spezifischen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und Ausriistung tberpriifen.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Naturgeman 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 bei metallischen Implantaten ist ein Risiko, das von dem Material und der geometrischen
Form der Komponenten sowie der MR-Stérke, -Dauer und -Impulssequenz abhangt. Da MRT-Gerate nicht
vereinheitlicht sind, sind das Ausmaf und die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens bei diesen Implantaten nicht
bekannt. LimaCorporate fiihrt Tests zur Beurteilung der Dislokationskraft, des Drehmoments, der Erwarmung
und Artefaktbildung infolge der Wechselwirkung zwischen der MRT und bestimmten Konfigurationen der
LimaCorporate Systeme. Die Ergebnisse legen nahe, dass bei einer MRT-Untersuchung mit maximal 3 T keine
Bedenken hinsichtlich Migration und Erwarmung der Produkte zu erwarten sind. Zu den Komponenten von
Prothesensystemen zahlen passive metallische Produkte, die wie alle passiven Elemente ein Potenzial fiir die
gegenseitige Stérung bei bestimmten Bildgebungsmodalitaten aufweisen, einschlieBlich der Bildverzerrung
bei MRT- und CT-Untersuchungen.
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FRENCH - FRANCAIS

POUR UNE FIXATION SANS CIMENT

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

La tige de révision LimaCorporate est destinée a une arthroplastie de hanche de reprise sans ciment apres
la pose d’un implant fémoral cimenté ou sans ciment de premiére intention. Le principal objet d'une prothése
articulaire est de reproduire partiellement ou totalement I'anatomie de I'articulation. La prothése doit a 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. REVISION est un systéme modulaire comportant des tiges
et des cols modulaires fémoraux.

1.1. MATERIAUX

Dispositif Matériau
Tiges fémorales Ti6AI4V
TiBAI4V

Cols modulaires
UHMWPE

Normes applicables
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Certains patients peuvent présenter une hypersensibilit¢, voire une allergie aux matériaux de l'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.
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Apres ouverture de I'emballage, vérifiez que le modele et la taille de Iimplant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Evitez tout contact de I'implant avec des objets ou substances qui
pourraient compromettre sa stérilité ou l'intégrité de sa surface. Il est conseillé de procéder a un examen
visuel minutieux de chaque implant pour s'assurer qu'il n’est pas endommagé. Les composants retirés
de ’emballage ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un choc accidentel. Aucune
modification ne doit étre apportée aux dispositifs. La référence et le numéro de lot du dispositif doivent
étre consignés dans le dossier du patient au moyen des étiquettes fournies avec le composant.

L'élimination des dispositifs médicaux et de leur emballage doit étre exécutée par les hopitaux conformément
aux législations en vigueur.

Ewtez absolument de reutlllser un implant. Rlsques Iles ala reutlllsatlon de matériel a usage unlque

« inf . p ou tardive du disp f ou de sa fixation; « I inapproprié entre
lesj i i par ex.); ¢ i Ilees a I usure du dispositif et
aux débris d’usure;  tr ission de ies (SIDA, hépatite); « ré e / rejet.

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

2.1. INDICATIONS

La tige de révision LimaCorporate est destinée a une arthroplastie de hanche de reprise sans ciment apres
la pose d’un implant fémoral cimenté ou sans ciment de premiére intention. Elle est notamment indiquée
dans les cas suivants : ¢ interventions de révision consécutives a un traumatisme ou une fracture péri-
prothétique ; « interventions de révision résultant d’'un descellement septique ou aseptique ; « interventions de
révision aprés échec d'autres traitements ou dispositifs.

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 compromettant la fixation et la stabilit¢ de Iimplant; « troubles du métabolisme susceptibles
d’entraver la fixation et la stabilité de I'implant et ossification; « toute maladie concomitante ou dépendance
pouvant toucher la prothése en place; * hypersensibilité aux matériaux constituant I'implant.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent étre a lorigine de mauvais résultats de cette
prothése: « surpoids; « activités physiques intensives susceptibles de soumettre la prothése a des
contraintes excessives (c.-a-d. travail physique, travail pénible, sports intensifs, etc.) ; « fretting des jonctions
modulaires; « positionnement incorrect des implants (positionnement en varus par ex.); * mauvaise taille de
composants; « 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
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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; « toxicomanie et/ou
abus de drogues, d'alcool ou de médicaments; « 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, « erreurs chirurgicales.

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.

COMBINAISONS AUTORISEES / INTERDITES

Combinaisons autorisées entre téte fémorale et cols fémoraux Revision: seules les tailles S, M et L peuvent
étre couplées aux cols Revision.

La combinaison de tétes fémorales avec des cols plus longs peut entrainer une défaillance de la tige (par
exemple une rupture de fatigue).

Les tiges de reprise de 14 et 15 mm de diamétre ne doivent pas étre combinées avec les cols de
reprise latéralisés.

Les tiges REVISION ne doivent pas étre utilisées avec des composants d’autres systémes ou d'autres
fabricants, excepté dans les combinaisons suivantes :

Pour les tiges REVISION, 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 et L) ; « AISI 316/L, Dia. 28 mm,
cone 12/14 (S, M et L) ; « FeCrNiMnMoNbN, Dia. 22 mm (-2, 0 et +4) ; « FeCrNiMnMoNbN, Dia. 28 mm,
cone 12/14 (S, M et L) ; « Revision Biolox delta, Dia. 28 mm, céne 12/14 (S, M et L), peuvent également
étre couplées avec une cupule SYMBOL CUP de diamétre 44 mm a 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA)
associée a un insert PE double mobilité (pour une téte de diamétre 22,2 mm : Dia. 44 mm a 68 mm ; pour
une téte de diamétre 28 mm : Dia. 46 mm a 68 mm) fabriqué par Dedienne Santé.

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

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

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

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

1. Implants fémoraux plus petits (p. ex. tiges de 14, 15 et 16 mm) : les implants femoraux de plus petite taille
sont congues pour les patients présentant un canal médullaire étroit et/ou petite zone diaphysaire sur le fémur.
La taille (diamétre) réduite de ces tiges s'accompagne d’une moindre résistance de I'implant a la fatigue.

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

Les complications ou échecs des prothéses totales de hanche sont plus fréquents chez les patients
en surpoids et trés actifs et combinaisons a offset important.

Il est conseillé au chlrurglen d'évaluer soigneusement I'état cllnlque du patlent et son nlveau d'activité physique
avant de procéder a une arthroplastie de hanche. Le d’ar n’est pas indiqué
pour des patients en surpoids (IMC>25 kg/m?) ou qul ont des actlvnes physiques ardues. Dans le cas de
perte osseuse ou stock osseux insuffisant, une greffe osseuse ou autre procédure auxiliaire sont préconisées pour
apporter un soutien proximal a la tige. Cette précaution est nécessaire parce que, sans soutien proximal, la jointure
mi- tige serait vulnérable a la rupture. Si le soutien proximal est impossible, une option chirurgicale alternative doit
est envisagée. Si le soutien proximal est faible, le chirurgien doit informer le patient du risque accru de rupture
de fatigue potentiel. Les spécialistes de LimaCorporate se tiennent a votre entiére disposition pour vous aider &
planifier l'opération et & maitriser la technique chirurgicale, le produit et ses instruments, et vous conseiller avant
et pendant lintervention. Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas 'os normal et sain, et que
la prothése peut étre a risque de rupture ou endommagée par certaines activités ou traumatismes, 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 phénomene 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
; lutilisation 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 sont corrects. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant

24



I'opération, s'il s'avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses
sélectionnées a I'avance. Il est tout a fait crucial de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant. Des
composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes
anormales susceptibles d’altérer les performances du systéme et la survie de I'implant.

Les composants modulaires 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. I
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 I'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
qualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé apres l'intervention pour détecter tout changement
de position de I'mplant ou des tissus avoisinants. Le chirurgien doit informer le patient des limites du
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. Les chirurgies de reprise nécessitent
normalement une longue période de rééducation pour restaurer les fonctions articulaires.

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 sa masse corporelle, conditions de surpoids pourrait compromettre négativement le
résultat de I'intervention; « éviter les pics de charge (qui peuvent survenir lors d’activités comme la course
a pied ou le ski) et les mouvements conduisant & 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 les plus communs et les plus fréquents des arthroplasties de hanche sont les suivants
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1+ relachement des composants prothétiques; « usure de contact des jonctions modulaires ; * usure excessive
des composants en UHMWPE; « rupture ou dégradation de I'implant prothétique; « 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; « métallose; « différences de
longueur des membres; « perte sanguine; « nouvelle intervention.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le déces du patient. Les complications générales comprennent:
thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations cardiovasculaires, hématomes, réactions
allergiques systémiques, douleur systémique, paralysie temporaire ou permanente.

4.STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables du systéme REVISION sont livrés stériles, avec un niveau d’assurance de
stérilité (SAL) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation ou ETO et les composants
UHMWPE, a I'ETO. Les implants revétus de HA (Hydroxy-Appatite) sont stérilisés par irradiation uniquement.
N'utilisez jamais un composanl provenam d’ un emballage deJa ouvert ou qui semble endommagé. N'utilisez
pas les implants apreés la date d’exp ée surl

b. Instruments

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

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

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

LimaCorporate a effectué des tests afin d’évaluer la force de déplacement, couple, production de chaleur et
artefacts causés par l'interaction entre I'IRM et certaines configurations des systémes LimaCorporate. Les
résultats indiquent que I'application d'une RM d'une intensité allant jusqu’a 3T n’est pas censée susciter
d’inquiétudes relatives a la migration et a la production de chaleur des dispositifs. Les systémes prothétiques
comprennent des composants qui sont des dispositifs métalliques passifs et qui, comme tous les dispositifs
passifs, peuvent provoquer des phénomeénes d'interférence avec certains systémes d'imagerie, comme la
distorsion qui peut affecter les images de RM et de scanners.
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SPANI ESPANO

DISENADO PARA LA FIJACION SIN CEMENTACION

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 ﬂ

La cadera REVISION de LimaCorporate esta indicada para la atroplastia de revision de cadera no cementada de
un implante femoral de cadera anterior cementado o no cementado. El objetivo principal de una protesis articular
consiste en reproducir la anatomia de la articulacion, ya sea de forma parcial o total. Con la prétesis articular se
pretende reducir el dolor y que la articulacion del paciente recupere movilidad. El grado de reduccion del dolor
y de movilidad depende en parte de la situacién preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la rehabilitacion
postoperatoria. REVISION es un sistema modular que incluye vastagos femorales y cuellos modulares.

1.1. MATERIALES

SO 0 Mati
Vastagos femorales TiBAI4V
Ti6AI4V
Cuellos modulares
UHMWPE

Normas aplicables

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos 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
descripcion impresa en las etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias que
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pudieran 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 estd dafado. Los componentes
extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido o han sufrido algin impacto accidental. Los
dispositivos no se deben alterar en modo alguno. El cédigo del dispositivo y el nimero de lote se deben
anotar en el historial del paciente refiriéndose para ello a las etiquetas incluidas con el componente.

La eliminacion de los dispositivos médicos y su embalaje tiene que ser realizada por los hospitales en
conformidad con las leyes pertinentes.

Debe evitarse absolutamente la reutilizacion de un implante. Riesgos asociados a la reutilizacion
de un dispositivo de un solo uso: * infeccién; * fallo prematuro o tardio del implante o de la fijacién

del |mplante . falta de propiado entre las (p. €]
iadas al d deli ya matenal de desgaste, * transmision
de enfermedades ( p.ej. VIH, h itis); del si io/

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

2.1. INDICACIONES

La cadera REVISION de LimaCorporate esta indicada para la atroplastia de revision de cadera no cementada de un
implante femoral de cadera anterior cementado o no cementado. En concreto, se indica en caso de: « procedimientos
de revision por traumatismos o fracturas periprotésicas; * procedimientos de revision por aflojamiento aséptico o
séptico; + procedimientos de revision en los que otros tratamientos o dispositivos no han funcionado.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones absolutas estan: « infeccion local o sistémica;  septicemia; « osteomielitis cronica o
aguda persistente; « lesion muscular o nerviosa confirmada que perjudique la funcion de la articulacion de la cadera.
Entre las contraindicaciones relativas estan: « enfermedades vasculares o nerviosas que afectan a la
extremidad en cuestion; « escasareserva 6sea que afecta alafijacion y la estabilidad delimplante; « desérdenes
metabdlicos que puedan perjudicar la fijacion y la estabilidad del implante y la formacion de h ueso; « cualquier
enfermedad y dependencia concomitante que pudiera afectar a la proétesis implantada; « hipersensibilidad a
los metales de los implantes.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo siguientes podrian causar resultados deficientes con esta proétesis: « sobrepeso;
« actividades fisicas intensas en las que la protesis podria estar sometida a demasiada carga (trabajos fisicos
y pesados, deporte activo, etc.); « friccion de las uniones modulares; « incorrecta colocacion del implante
(por ejemplo, posicién en varo); « tamafio incorrecto de los componentes; « discapacidades médicas que
puedan derivar en un modo de caminar irregular y una carga de la articulaciéon 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 desérdenes
metabdlicos; « neoplasias locales o diseminadas; « terapias farmacologicas que perjudican la calidad,
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curacién y resistencia a la infeccion del hueso; < drogodependencia o abuso de drogas, alcohol o
medicamentos; « osteoporosis acentuada u osteomalacia; « resistencia del paciente a enfermedades
debilitada de forma generalizada (VIH, tumor, infecciones); « grave deformidad que pueda perjudicar el
anclaje o impedir el correcto posicionamiento de los implantes; « errores de la técnica quirtrgica.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA
Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos familiarizados con los
procedimientos de sustitucién de articulaciones descritos en las técnicas quirtrgicas especificas.

COMBINACIONES PERMITIDAS/NO PERMITIDAS

Combinaciones permitidas entre la cabeza Femoral y los cuellos femorales de Revision: solo los tamafios
S, My L se pueden combinar con cuellos Revision.

El uso de cabezas femorales con cuellos de mayor longitud puede provocar el fallo del vastago de cadera
(por ejemplo, rotura por fatlga)

No se permiten las de va de revision de 14 y 15 mm de diametro con cuellos
de revision lateralizados.

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

Los vastagos Revision se pueden acoplar a cabezas femorales fabricadas por LimaCorporate que tienen estos
materiales « Biolox Delta de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L); « CoCrMo de 28 mm de did. y cono 12/14
(S,M AIS| 316/L de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L); « FeCrNiMnMoNbN de 22 mm de dia. (-2, 0
y +4);* FeCerMnMoNbN de 28 mm de dia. y cono 12/14 (S, My L); « Biolox Delta Revision de 28 mm de dia.
y cono 12/14 (S, My L); 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 did., de 44 a 68 mm
de dia.; en cabezas de 28 mm de dia., de 46 a 68 mm de did.) 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 planificaciéon preoperatoria, a través de plantillas radiograficas de diferentes formatos (las plantillas y las
radiografias deben tener la misma ampliacién), aporta informacién esencial sobre el tipo y el tamafio de
componentes que se han de usar, asi como la correcta combinacion de dispositivos necesarios basandose en
la anatomia y las condiciones de cada paciente. Una planificacion preoperatoria inadecuada podria conducir a
una seleccion incorrecta de los implantes y/o un posicionamiento de los mismos inapropiado.
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El cirujano debe planificar detenidamente la cirugia teniendo en cuenta lo siguiente:

1. Implantes femorales de tamafio mas pequefio (p. ej., vastagos de 14, 15 y 16 mm): los implantes
femorales de tamafio mas pequefio estan disefiados para pacientes con canal intramedular pequefio
ylo region diafisaria del fémur pequefa. El reducido tamafo (diametro) de estos vastagos resulta en la
correspondlente disminucion de resistencia a la fatiga de este implante;

2.C con offset elevado (uso de cuellos modulares lateralizados #L): los cuellos lateralizados
estan disefiados para restaurar el offset funcional de la articulacion de la cadera para que sea comparable a
la de la cadera contralateral, aunque una mayor longitud del cuello conlleva un mayor riesgo de fallo (p. €j.
rotura debido a la fatiga).

Los pacientes pesados o muy activos p mayor pr ilidad de licaci o fallos tras
la sustitucion total de la cadera y binaci de offset elevad:

El cirujano debe estudiar detenidamente el caso clinico del paciente Y su nlvel de actividad fisica antes de llevar
a cabo una sustitucion de cadera. Los que tienen P (IMC> 25 kg/m?) o niveles altos
de actividad no pueden ser i para una itucion modular de cadera. En caso de pérdida de
masa o6sea o de insuficiente reserva de hueso femoral, se recomienda la colocacion de injertos 6seos u otros
procedimientos de refuerzo complementario al vastago. Esto es necesario porque, sin apoyo proximal, la unién
media del vastago es vulnerable a las fracturas. Si el soporte proximal no se puede lograr, una alternativa quirdrgica
debe considerarse. Si el soporte proximal es débil, el paciente debe ser advertido de un aumento del riesgo
potencial de fractura por fatiga. El personal especializado de LimaCorporate esta disponible para proporcionar
consejos referentes a la asistencia de la planificacion preoperatoria, la técnica quirtrgica, y el producto y su
instrumental antes y durante la cirugia. El paciente debe ser advertido de que la protesis no reemplaza el hueso
normal y sano, que la protesis puede romperse o dafiarse como resultado de ciertas actividades o traumatismos,
que tiene una vida Util finita y que tal vez deba ser reemplazada en el futuro. El posible impacto de los factores
mencionados en las secciones 2y 3.4 debe ser considerado antes de la operacion y el paciente debe ser informado
sobre los métodos para reducir los posibles efectos de estos factores. Los implantes son dispositivos de un
solo uso; no reutilice nunca unidades implantadas anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar
un implante que ha estado en contacto con el fluido o el tejido corporal de otra persona. Los instrumentos
quirtrgicos estan sujetos a desgaste 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 Gnicamente para
su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos quirtrgicos; el uso de
instrumentos dafiados podria provocar un fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben
sustituir antes de la intervencion quirdrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del sitio, el tamafio y
el posicionamiento de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén disponibles implantes
adicionales durante la operacion en caso de que se requieran prétesis de diferentes tamafios o cuando las
protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar. La seleccion correcta del implante asi como su
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adecuada colocacion y asentamiento son de extrema importancia. Una eleccion, posicionamiento, alineamiento
y fijacién inadecuados de los componentes del implante pueden generar condiciones de tension inusuales que, a
su vez, pueden repercutir en el rendimiento y duracion del implante. Los componentes de los sistemas originales
de LimaCorporate se deben integrar segin 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 el uso de instrumentos
disefiados para combinarse con otros sistemas puede resultar en una preparacion inadecuada del entorno del
implante y un posicionamiento, alineamiento y fijacion incorrectos 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 de acoplamiento entre componentes (“‘conos”); las superficies
articulares de los implantes se deben proteger para que no sufran ralladuras o cualquier otro dafio. Todas las
superficies de los componentes que se acoplan se deben limpiar y secar antes de montarlas. La estabilidad de
los componentes combinados se debe comprobar tal como se describe en la técnica quirlrgica.

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 posicion del implante y los tejidos circundantes. El cirujano debe comunicar al paciente las limitaciones
funcionales de la extremidad después de una artroplastia de cadera y que se debe evitar que la articulacion
reconstruida soporte cargas totales durante una temporada. Las cirugias de revision suelen requerir largos
periodos de rehabilitacion para restaurar las funciones articulares. Una actividad fisica excesiva o algin
trauma que afecten a la cadera podrian provocar un fallo prematuro de la prétesis que podria aflojarse,
fracturarse o sufrir un desgaste anormal de los implantes protésicos. El cirujano debe poner en guardia al
paciente para que realice actividades acordes a su condicion 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; « mantener el peso
controlado, condiciones de sobrepeso pueden afectar negativamente a los resultados del reemplazo
articular; « evitar picos de carga repentinos (resultantes de actividades como correr o esquiar) o movimientos
susceptibles de acabar con un frenazo repentino o giros bruscos; « evitar posiciones que puedan aumentar
el riesgo de dislocacion.

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

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas comunes que pueden suceder en la artroplastia de cadera incluyen: « los
componentes de la protesis se aflojan; « dislocacion e ir i de la pi gaste de las
uniones modulares; + desgaste excesivo de los componentes UHMWPE «rotura o dafo en el implante
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protésico; « inestabilidad del sistema por un inadecuado equilibrio con los tejidos blandos; « disociacion debida
a un acoplamiento incorrecto de los dispositivos; « infeccion; « hundimiento; « hipersensibilidad local; « dolor
local; « fracturas periprotésicas; * dafio nervioso temporal o permanente; « metalosis; « discrepancias en la
longitud de las extremidades; « 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 o pulmonares, hematomas,
reacciones alérgicas sistémicas, dolor sistémico, pardlisis temporal o permanente.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema REVISION se suministran esterilizados con un Nivel de Garantia
de Esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes metalicos se esterilizan mediante radiacion o EtO y los componentes
de UHMWPE (polietileno de peso molecular ultra elevado) mediante EtO. Los implantes recubiertos con HA son
esterilizados solo con radiacién. No use componentes con un envoltorio que ha SIdO abierto anteriormente o que
presente alguin dafio. No utilice implantes después de la fecha de p en la etiquet:

b. Instrumentos

Los instrumentos suministrados no son estériles y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar segtin los métodos
aprobados apropiados. Consulte la guia “Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental”
(“Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”) para los parametros de esterilizacion validados;
puede solicitarla o descargarla desde www.limacorporate.com en la seccién Products). No exponga
polietileno a la esterilizacion del vastago. Los usuarios deben validar sus procesos y equipamiento de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificos.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metdlicos en el entorno de RM, incluidas
la migracion de componentes, la induccion térmica y la interferencia o distorsion de la sefial cerca de los
componentes. La induccion térmica de los implantes metalicos es un riesgo relacionado con los materiales
y la geometria de los componentes, asi como con la potencia, duracién y secuencia de impulsos de RM.
Dado que los equipos de RM no estan normalizados, se desconoce la probabilidad de incidencias de estos
implantes y su gravedad. LimaCorporate ha realizado pruebas para evaluar la fuerza de desplazamiento,
torsion, calor y artefactos producidos mediante la interaccion entre la imagen por resonancia magnética (IRM)
y algunas configuraciones de los sistemas de LimaCorporate. Los resultados indican que no es probable
que la aplicaciéon de una resonancia magnética en 3T genere problemas relacionados con la migracion y
el calor en los dispositivos. Los sistemas de prétesis 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
tomograficas obtenidas con escaner.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

PARA UTILIZAGAO EM FIXAGAO NAO CIMENTADA

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

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

=
A haste de anca Revision da LimaCorporate destina-se a reviséo de artroplastia de anca sem cimento de
implantes de anca femorais anteriores sem e com cimento. O objectivo principal da prétese de uma articulagéo
é reproduzir a anatomia articular, total ou parcialmente. A prétese de articulagao destina-se a reduzir a dor e
a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de redugéo da dor e da mobilidade depende em parte
da situacao do pré-operatério, das opgdes do trans-operatério e da reabilitagdo do pés-operatério. O Revision
€ um sistema modular que inclui hastes femorais e colos modulares.

1.1. MATERIAIS
Dispositivo Mat
Hastes femorais Ti6AI4V
TiBAI4V

Colos modulares

UHMWPE

Normas aplicaveis

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos s&o fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente
(intervalo indicado de 0-50°C/32-122°F), nas suas embalagens protectoras fechadas, em compartimentos
controlados, protegidos da exposigao a luz solar, de calor e de alteragdes stbitas de temperatura.

Assim que se abrir a embalagem, assegure-se de que tanto o modelo como o tamanho do implante
correspondem exactamente a descrigao impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implantesg



objectos ou substancias que possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. Recomenda-
se uma inspecgdo visual atenta de cada implante antes da sua utilizagao, de modo a verificar que o implante
ndo se encontra danificado. Os componentes retirados da embalagem nao devem ser utilizados se
cairem ou sofrerem outro tipo de danos acidentais. Os instrumentos nao devem ser modificados de
nenhuma forma. O cédigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente,
utilizando os rétulos incluidos na embalagem do componente.

A eliminagao de dispositivos médicos e das suas respectivas embalagens deve ser realizada pelos hospitais
de acordo com as Iels apllcavels

A reutilizagdo de tem de ser absolutamente evitada. Riscos
associados a reutilizagao de produtos de uso unico: « infecgao; « faléncia precoce ou tardia do dispositivo
ou da sua flxagao, ~falta de acoplamento apropnado entre as jungdes modulares (por ex., conexdes
itivo e a particulas de desgaste; * transmissao
de doengas (por ex., VIH, hepatite); resposta/rejeu;ao por parte do sistema imunitario.

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

2.1. INDICAGOES

A haste de anca Revision da LimaCorporate destina a revisdo de artroplastia de anca sem cimento
de implantes de anca femorais anteriores sem e com cimento. Em particular, esta indicada em casos
de: « Procedimentos de revisdo devido a trauma ou fratura periprostética; « Procedimentos de revisdo
devido a afrouxamento asséptico ou séptico; « Procedimentos de revisdo nos quais outros tratamentos ou
dispositivos tenham falhado.

2.2. CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes absolutas incluem: « infeccdo local ou sistémica; « septicemia; « osteomielite cronica ou
aguda persistente; « lesdo do nervo ou musculo confirmada, que compromete a fungéo da articulagéo coxofemoral.
As contra-indicagdes relativas incluem: « doengas vasculares ou nervosas que afectam o membro em
questao; « reserva ¢ssea fraca, comprometendo a fixacdo e estabilidade do implante; « perturbagcdes
metabdlicas que podem comprometer a fixagéo e a estabilidade do implante e da formagéao 6ssea; * qualquer
doenca concomitante e dependéncia que possa afectar a prétese implantada; « hipersensibilidade a metais
dos materiais de implante.

2.3. FACTORES DE RISCO

Os seguintes factores de risco podem resultar em resultados insatisfatérios com esta protese: « excesso de
peso; « atividades fisicas intensas nas quais a protese possa sofrer carga excessiva (ou seja, trabalho fisico
intenso, trabalho pesado, desportos muito ativos, etc.); « desgaste corrosivo das jungdes modulares; « colocagéo
incorrecta do implante (por ex.: varus); * componentes de tamanho errado; ¢ incapacidades médicas
que podem provocar uma marcha e uma carga invulgar sobre a articulagdo coxofemoral; « deficiéncias
musculares; « incapacidades multiplas da articulagao; « recusa em modificar as actividades fisicas em
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pds-operatorio; « histérico de infecgdes ou quedas do paciente; « doengas sistémicas e perturbagdes
metabodlicas; « doengas neoplasicas locais ou disseminadas; « terapéuticas medicamentosas que podem afectar
adversamente a qualidade ¢ssea, o processo de cicatrizagdo ou a resisténcia as infecgdes; « dependéncia
de drogas e/ou alcool ou abuso de medicamentos; « osteoporose ou osteomalécia acentuada; « resisténcia
do paciente a doengas geralmente debilitantes (VIH, tumores, infecgdes); « deformagédo grave que conduz a
ancoragem ou posicionamento inadequado dos implantes; « erros da técnica cirtrgica.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO DO PRE-OPERATORIO
Os produtos da LimaCorporate devem ser implantados apenas por cirurgides familiarizados com os
procedimentos de substituigao de articulagdes descritas nas técnicas cirirgicas especificas.

COMBINAGOES AUTORIZADAS/NAO AUTORIZADAS

Combinagcéo autorizada entre a cabega femoral e os colos femorais Revision: apenas os tamanhos S, M e
L podem ser acoplados com colos Revision.

A utilizagdo de cabegas femorais com comprimentos de colo maiores pode provocar a falha da haste da
anca (ex., quebra devido a fadiga).

Nao sdo permitidas combinagdes de hastes de revisdo com 14 mm e 15 mm de didmetro com colos
de revisao lateralizados.

As hastes de revisdo nao devem ser usadas com componentes de outros sistemas ou de outros fabricantes,
com excegao da seguinte combinagdo possivel:

Para hastes de revisao, 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 combinagdo com o inserto em polietileno de mobilidade
dupla (para cabega @22,2mm: @44mm a 68mm; para cabega @28mm: @46mm a 68mm) fabricada pela
Dedienne Santé.

Os conjuntos cupula/inserto sdo fornecidos nos tamanhos correspondentes; os conjuntos inserto/cabeca
sdo fornecidos nos tamanhos correspondentes, considerando o didmetro interno do inserto.

O cirurgido deve também consultar as instrugoes de utilizagao 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 (os modelos
e raios x tém de ter a mesma ampliag&o), fornece a informagéo essencial relativa ao tipo e tamanho de
componentes a utilizar e a combinagéo correcta dos dispositivos necessarios, com base na anatomia e na
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situacéo especifica de cada paciente. Um planeamento do pré-operatério inadequado pode levar a selecgdo
incorrecta de implantes e/ou ao posicionamento incorrecto do implante.
O cirurgido deve p\anear cuidadosamente a cirurgia, tendo em atengédo o seguinte:

mais (por exemplo, hastes de 14, 15 e 16 mm): os implantes femorais de
tamanho menor foram concebidos para pacientes com um canal intramedular e/ou com uma regido de diafise
do fémur pequenos. O tamanho reduzido (diametro) destas hastes resulta numa redugéo correspondente na
resisténcia a fadiga do implante;
2. C i des de offset elevado (utilizagdo de colos modulares lateralizados): os colos lateralizados
foram concebidos para restaurar o offset funcional da articulagéo coxofemoral para ser comparavel ao offset
funcional contralateral, porém comprimentos de colos maiores sdo acompanhados de um risco maior de falha
(por ex., quebra devido a fadiga).
Compllca;oes ou falhas da substituigao total da anca tem uma maior probabllldade de ocorréncia em

activos em com offset

O cirurgido deve efectuar uma avaliagao cuidadosa da situagao clinica do paciente e do nivel de actividade
fisica, antes de efectuar a substituicdo da anca. Pacientes com excesso de peso (IMC>25 kg/m?) ou que
tenham niveis de actividade elevados, podem néo ser i auma artr ia da anca
Em casos de perdas osseas, de stock dsseo insuficiente, de enxerto 6sseo ou de quaisquer outros
procedimentos de reconstrugao estrutural € aconselhavel fornecer suporte proximal & haste. Isto € necessario
porque, sem o apoio proximal, a articulagdo a meio da haste esta vulneravel a possiveis fracturas. Se ndo
for possivel este apoio proximal, deve ser considerada uma outra alternativa cirirgica. Se o apoio proximal
for fraco, o paciente deve ser advertido de que existe um potencial risco de fractura por fadiga. O pessoal
técnico especializado da LimaCorporate esta disponivel para providenciar assisténcia ao planeamento pré-
operatorio, a técnica cirlirgica, a instrumentacéo e ao produto, tanto antes como durante a cirurgia. O paciente
deve ser alertado de que uma prétese nédo € igual a osso normal saudavel e que a prétese pode partir ou
ficar danificada em resultado de determinada actividade ou trauma, de que tem uma vida util de implante
limitada e, que pode ter de ser substituida no futuro. O impacto possivel dos factores mencionados nas
secgbes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado pré-operatoriamente e o paciente deve ser informado
do que deve fazer para reduzir os efeitos possiveis destes factores. Os implantes sdo dispositivos de
uso Unico; nunca reutilize implantes anteriormente implantados num outro paciente. Nao reutilize
um implante que tenha an rmente estado em contacto com fluidos corporais ou tecido de outra
pessoa. Os instrumentos cirtrgicos estdo sujeitos a desgaste com utilizagdo normal. Apés uma utilizagdo
extensiva ou cargas excessivas, os instrumentos s@o susceptiveis a fractura. Os instrumentos cirtrgicos
devem ser utilizados apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua utilizagéo, deve-se verificar a
funcionalidade dos instrumentos cirlrgicos, visto que a utilizagdo de instrumentos danificados pode provocar
a falha prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. TRANS-OPERATORIO

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de teste para verificar a preparacéo correcta do local, tamanho
e posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais durante
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a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sdo necessarias proteses de tamanhos diferentes ou quando
as proteses seleccionadas no pré-operatério ndo podem ser utilizadas. A selecgé@o correcta, bem como o
implantagao/colocagao correcta do implante, € de extrema importancia. A selecgdo, posicionamento,
alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante pode resultar em situagdes de tensdo
invulgares, o que pode afectar o desempenho do sistema e a sobrevivéncia do implante de forma negativa.
Os componentes constituintes dos sistemas originais da LimaCorporate tém de ser montados de acordo
com a técnica cirlrgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas. Utilize apenas instrumentos e
préteses de teste concebidos especificamente para utilizagdo com os implantes em utilizagéo. A utilizagdo
de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagao de instrumentos concebidos para utilizagao com outros
sistemas pode levar a preparagao inadequada do local de implante, a posicionamento, alinhamento e fixagéo
incorrectos dos dispositivos que, por sua vez, pode provocar a soltura, perda de funcionalidade, redugao da
durabilidade do implante e & necessidade de outra cirurgia. Deve-se ter cuidado para proteger as superficies
envolvidas no acoplamento entre os componentes (cénicos); 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 cirtrgica.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

Cuidados de pos-operatorio adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
a qualificagdo adequada. Recomenda-se o acompanhamento regular do pds-operatério com raios X para
detectar quaisquer alteragdes da posigdo do implante ou tecidos circundantes. O cirurgido deve alertar o
paciente das limitagdes do movimento do membro apds a artroplastia da anca e que a articulagéo reconstruida
deve ser protegida contra a realizagéo de esforgos excessivos, durante um periodo de tempo. Geralmente, as
cirurgias de revisao necessitam de um longo periodo de reabilitagédo para restaurar as fungées da articulagao.
Actividade fisica excessiva ou danos na articulagao da anca substituida podem provocar uma falha prematura
da artroplastia da anca através da soltura, fractura ou desgaste invulgar dos implantes protésicos. O cirurgido
deve alertar o paciente para gerir as actividades de forma adequada e avisar que os implantes podem falhar
devido ao desgaste excessivo da articulagdo.

As precaugdes seguintes, em particular, devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar o
levantamento repetido de grandes pesos; * evitar a subida excessiva e repetida de escadas; * manter o
peso corporal sob controlo, uma vez que condigdes de excesso de peso podem afectar adversamente os
resultados da substituicdo da articulagao; « evitar esforgos repentinos (consequéncias de actividades como
correr e esquiar) ou movimentos que possam provocar a paragens e viragens repentinas; « evitar posigoes
que possam aumentar o risco de deslocamento.

A auséncia de instrugdes de reabilitagdo do pds-operatorio e de cuidados adequados podem influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtrgico.

3.4. EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Os efeitos adversos que podem ocorrer na artroplastia da anca incluem: « soltura dos componentes
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protésicos; * deslocamento e instabilidade da protese; « falta de acoplamento apropriado entre as
jungdes modulares; * desgaste excessivo dos componentes UHMWPE; « quebra ou danos do implante
prostético; « instabilidade do sistema devido a oscilagéo inadequada de tecidos moles; « dissociagéo devido
ao acoplamento incorrecto dos dispositivos; « infec¢do; « subsidéncia; « hipersensibilidade local; « dor
local; « fracturas periprotésicas; « danos temporarios ou permanentes nos nervos; « metalose; « discrepancias
do comprimento do membro; * perda de sangue; * cirurgia adicional.

Alguns eventos adversos podem levar & morte. As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem
embolismo pulmonar, disturbios cardiovasculares, hematomas, reacgdes alérgicas sistémicas, dor sistémica,
paralisia temporaria ou permanente.

4. ESTERILIZAGAO

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema Revision séo fornecidos esterilizados com um Nivel de Garantia
de Esterilidade (SAL) de 10¢. Os componentes metalicos sdo esterilizados por irradiagao ou 6xido de etileno e
os componentes UHMWPE por 6xido de etileno. Implantes revestidos a hidroxiapatita sdo esterilizados apenas
por irradiagdo. Nao utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que
aparente estar danificada. Nao utilize implantes apds a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos s&o fornecidos n&o esterilizados e tém de ser lavados, desinfectados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos validados apropriados (consulte o catalogo “Instrument
Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization” para conhecer os parametros de esterilizagéo validados; este
catalogo ¢ disponibilizado mediante pedido ou através de transferéncia do Web site em www.limacorporate.
com na secgao “Products”). Nao exponha polietileno a esterilizagdo a vapor. Os utilizadores devem validar os
seus processos e equipamentos especificos de lavagem, desinfec¢éo e esterilizagéo.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Existem riscos inerentes associados a utilizagdo de implantes metalicos em ambiente de RM, incluindo migragéo
dos componentes, indugao de calor e interferéncias no sinal ou distor¢éo perto do(s) componente(s). A indugéo
de calor de implantes metalicos é um risco relacionado com a geometria e o material do componente, bem como
com a poténcia, duragao e sequéncia de impulsos da RM. Como o equipamento para RM nao é normalizado, a
gravidade e a probabilidade de ocorréncia € desconhecida no caso destes implantes.

A LimaCorporate realizou ensaios para avaliar a for¢a de deslocamento, o binario de aperto, o aquecimento e
os artefactos gerados pela interagéo entre a ressonancia magnética e algumas configuragoes dos sistemas da
LimaCorporate. Os resultados indicam que a realizagao de uma RM de até até 3T ndo devera causar preocupagdes
em relagd@o a migracdo e ao aquecimento dos dispositivos. Os sistemas protéticos incluem componentes que sdo
dispositivos metalicos passivos e, tal como com todos os dispositivos passivos, existe um potencial de interferéncia
ggciproca com determinadas modalidades de imagiologia, incluindo distorgao da imagem na RM e TAC.
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VENIAN - SLOVENSCINA

NAMENJENO BREZCEMENTNI FIKSACIJI

Kirurg mora pred uporabo kateregakoli proizvoda proizvajalca LimaCorporate natanéno prebrati naslednja
priporocila, opozorila ter navodila kakor tudi razpolozljive specificne informacije o izdelku (npr. literaturo o
izdelku, operacijsko tehniko).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

KolEno deblo Revision proizvajalca LimaCorporate je namenjeno brezcementni revizijski artroplastiki kolka

po vgrajeni brezcementni ali cementni primarni endoprotezi kolka. Glavni cilj sklepne proteze je reprodukcija g
sklepne anatomije delno ali v celoti. Sklepna proteza naj bi zmanjsala bolecino ter nudila pacientu gibljivost 7]
sklepa. Stopnja zmanj$anja bolecine ter stopnja gibljivosti sklepa sta delno odvisni od predoperativnega
stanja, medoperativnih opcij ter pooperativne rehabilitacije. REVISION je modularni sistem, ki je sestavljen iz
femoralnih debel in modularnih vratov.

1.1 MATERIALI
Pripomocek Mati
femoralna debla Ti6AI4V
TiBAI4V
modularni vratovi
UHMWPE

Veljavni standardi

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Vsi pripomocki so sterilno pakirani in jih je potrebno hraniti na sobni temperaturi (od 0 do 50°C / od 32 do

122°F) v zaprtem za$¢itnem ovoju v kontroliranih prostorih, za$¢itenih pred svetlobo, vrogino ter nenadnimi

temperaturnimi spremembami. Ko je ovoj odprt, preverite, e tip vsadka in njegova dimenzija odgovarjata

podatkom navedenim na nalepkah. Preprecite, da vsadek pride v stik s predmeti ali snovmi, ki bi ga lahko

onesterilili ali poSkodovali njegovo povrsino. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate
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ter tako preverite, da ni poSkodovan. Sestavnih delov vsadka, ki ste jih vzeli iz ovoja, ne smete uporabiti

v primeru, da so vam padli iz rok ali utrpeli kak$no drugo poskodbo. Pripomoékov na noben naéin ne

smete spreminjati. KataloSka in serijska tevilka vsadka morata biti zabeleZeni v pacientovi kartoteki, kar vam

omogocajo nalepke, ki so priloZene k vsaki komponenti.

Medicinske pripomocke in njihovo ovojnino odstranijo bolni$nice v skladu z zakonskimi dolo¢bami.

Ponovna uporaba Ze vgrajenega vsadka je strogo prepovedana Tvegan]a povezana s ponovno
za so * zgodnja ali pozna

all razmajanje vsadka; ¢ neprawlno spajanje modularnlh delov (npr. konektorjev); * kompllkacue

povezane z obrabo vsadka in prisotnostjo delcev kot posledice obrabe; + prenos bolezni (npr. HIV,
ij | zavracanje.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH TER DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Kol¢no deblo Revision proizvajalca LimaCorporate je namenjeno brezcementni revizijski artroplastiki kolka
po vgrajeni brezcementni ali cementni primarni endoprotezi kolka. Indicirano je $e posebej pri: * revizijskih
postopkih zaradi poskodbe ali periprotetiénega zloma; « revizijskih postopkih zaradi asepti¢nega ali septicnega
razrahljanja; « revizijskih postopkih, pri katerih so bila druga zdravljenja ali pripomocki neuspes$ni.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije zajemajo: « lokalne ali sistemske infekcije; » septikemijo; + vztrajni akutni ali kroniéni
osteomielitis; « potrjeno Zivéno ali no lezijo, ki ogroZa funkcijo kolénega sklepa.

Relativne kontraindikacije zajemajo: « vaskularna ali Zivéna obolenja, ki u¢inkujejo na zadevni ud; « slabo
kostno maso, ki ogroza fiksacijo in stabilnost vsadka; * presnovne motnje, ki lahko ovirajo pricvrstitev in
stabilnost vsadka; ¢ kakrsnokoli socasno bolezen ali odvisnost, ki bi lahko vplivala na vgrajeni vsadek;
« preobéutljivost na kovinske materiale, iz katerih je izdelan vsadek.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki lahko poslab$ajo rezultate operativnega posega, pri katerem uporabljate predmetno
protezo: « prekomerna teza; « naporne telesne dejavnosti, pri katerih bi lahko priSlo do prekomerne
obremenitve proteze (tj. fizicna aktivnost, tezko delo, aktivni $porti ipd.); « obraba materiala na sti¢is¢ih
modularnih  delov vsadka; * nepravilen polozaj vsadka (npr. varus polozaj); « komponente napacne
velikosti; « zdravstvene nezmozZnosti, ki lahko pripeljejo do nenaravne hoje in obremenjevanja kolénega
sklepa; « misicne pomanjkljivosti; « prizadetost ve¢ kot enega sklepa; * zavracanje spremenjenih pooperativnih
fizi€nih aktivnosti; « okuzbe ali padci v pacientovi anamnezi; « sistemske bolezni in presnovne motnje; « lokalne
ali razSirjene neoplastitne bolezni; « terapije z zdravili, ki zmanjSujejo kvaliteto kosti, zdravijenje ali
odpornost na okuzbe; * odvisnost od drog in/ali zloraba drog, alkohola ali zdravil; « izrazena osteoporoza ali
osteomalacija; « oslabljen imunski sistem (HIV, tumor, infekcije); « napake v operativni tehniki.

40



3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Proizvode podjetja LimaCorporate lahko vsadijo le kirurgi, ki so seznanjeni s postopkom vsaditve sklepne
endoproteze, opisanim v specifi¢nih kirurskih tehnikah.

DOVOLJENE / NEDOVOLJENE KOMBINACIJE

Dovoljene kombinacije med femoralnimi glavami in femoralnimi vratovi Revision; samo velikosti S, M in L
se lahko kombinirajo z vratovi Revision.

Uporaba femoralnih glav z dalj$im vratom lahko po$koduje kolno deblo (npr. zlom debla zaradi utrujenosti
kovine).
K. !

revizijskih debel pi 14 mm in 15 mm z lateraliziranimi revizijskim vratovi ni

dovoljena.

Revizijskih debel Revision ne smete uporabljati s komponentami drugih sistemov ali drugih izdelovalcev, z
izjemo naslednje mozne kombinacije:

Za revizijska debla Revision 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, M in L);
« AISI 316/L, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); « FeCrNiMnMoNbN, premer 22 mm (-2, 0 in +4); *
FeCrNiMnMoNbN, premer 28 mm, konus 12/14 (S, M in L); « Revision Biolox Delta, premer 28 mm, konus
12/14 (S, M in L); 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 LimaCorporate in Dedienne
Santé preveriti tudi navodila za uporabo ponvu:e SYMBOL CUP DM.

S predoperativnim nacrtovanjem s pomocjo rentgenskih Sablon razliénih velikosti ($ablone in rentgenska
slika morajo imeti enako povecavo) pridobite osnovne informacije o tipu ter velikosti komponent in o pravilnih
kombinacijah pripomockov, ki jih nameravate uporabiti, na osnovi anatomiji ter specifi¢nih lastnostih vsakega
pacienta. Neustrezno predoperativno nacrtovanje lahko povzro¢i napacno izbiro vsadkov in/ali nepravilen
poloZaj proteze.

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

1. Manjsi femoralni vsadki (npr. s 14, 15 in 16 mm debli): femoralni vsadki majhnih velikosti so oblikovani
za potrebe pacientov z ozkim intramedularnim kanalom in/ali diafizarnim delom stegnenice. Manj$a velikost
(premer) teh debel posledi¢no zmanj$a odpornost vsadka na pojav utrujenosti kovine;
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2. Kombinacije z velikim offsetom (uporaba lateraliziranih modularnih vratov): lateralizirani vratovi so
oblikovani tako, da ohranjajo funkcionalni offset kolénega sklepa na nacin, da je le-ta primerljiv z offsetom
nasproti leZeGega kolnega sklepa, ¢eprav uporabo dalj$ih vratov spremlja vecje tveganje (npr. hitrejsi zlom
vsadka zaradi utrujenosti materlala)

Ki ije ali pri totalnl ar iki kolka so jSi pri ientih s povis telesno
tezo ter pri zelo fizicno akti il i ije z velikim

Kirurg mora pred posegom pazljivo oceniti pacientovo klini€no stanje in nivo njegove fizi€ne aktlvnosu
Pacienti s prekomerno tezo (ITM >25 kg/m?) oziroma visoko stopnjo akti morda niso i

za modularno koléno protezo. V primeru izgubljanja kostne mase ali nezadostne femoralne kostne
zaloge priporocamo uporabo kostnega nadomestka ali drugega dodatnega nacina ojacanja za zadovoljivo
proksimalno oporo debla. Brez proksimalne podpore je namre¢ mesto spajanja ranljivo in vsadek se lahko
zlomi. Ce proksimalne podpore ne moremo dosegi, je potrebno razmisliti o alternativni kirurski metodi. Ce
je proksimalna podpora $ibka, je potrebno pacienta opozoriti na vecje tveganje potencialnega zloma vsadka
zaradi utrujenosti materiala. Strokovno usposobljeno osebje podjetja LimaCorporate je na razpolago za nasvete
in asistenco pri predoperativnem nacrtovanju, pri vprasanjih v zvezi z operacijsko tehniko ter vprasanjih glede
proizvoda in inStrumentarijev pred in med samim operativnim posegom. Pacienta je potrebno opozoriti, da
vsadek ne nadomesti normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali po$koduje zaradi dolo¢ene aktivnosti ali
travme, da ima omejeno Zivljenjsko dobo in ga bo tako neko¢ v prihodnosti potrebno zamenjati. MoZzni vpliv
dejavnikov, omenjenih v razdelkih 2 in 3.4 je potrebno upostevati pred posegom ter paclentu svetovati, kako
zmanj$ati mozne ucinke omenjemh dejavnikov. Vsadki so enkratni up H nlkoll p

ne vsadite vsadkov, ki so Ze bili vsajeni v telo drugega i Prav tako ne up

ki so predhodno bili v stiku s telesnimi tekocinami ali tkivi druge osebe. Kirurski inatrumenti se z redno
uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete, se lahko zlomijo. Kirurski
indtrumenti se lahko uporabljajo izkljuéno za opravila, za katera so bili izdelani. Pred uporabo preverite njihovo
delovanje; uporaba poskodovanih indtrumentov lahko pripomore k prezgodniji poskodbi vsadka. PoSkodovane
indtrumente 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 so vam med posegom na razpolago dodatni vsadki
za primer, ko morebiti potrebujete protezo druge velikosti ali za primer, ko predoperativno izbranih vsadkov ne
morete uporabiti. Pravilna izbira proteze in njena pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira,
postavitev, poravnava ter pricvrstitev komponent vsadka lahko privedejo do neobicajnih stresnih pogojev,
ki lahko zmanj$ajo ucinkovitost sistema ter skraj$ajo njegovo Zivljenjsko dobo. Originalne komponente, ki
sestavljajo sisteme proizvajalca LimaCorporate, morate sestaviti v skladu z navodili operacijske tehnike in
jih smete uporabiti samo za navedene indikacije. Uporabljajte le tiste indtrumente in testne proteze, ki so
posebej oblikovani za uporabo z vsadki, ki jih nameravate vsaditi. Uporaba inStrumentov drugih proizvajalcev
ali uporaba instrumentov, ki so namenjeni drugim sistemom lahko privede do nepravilne priprave lokacije
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ter nepravilne namestitve, poravnave in pricvrstitve vsadka; tak vsadek se lahko razmaja, izgubi svojo
funkcionalnost, ima kraj$o Zivljenjsko dobo ter privede do ponovnega operativnega posega. Pazljivo ravnajte
s povrSinami komponent, ki jih sestavljate med seboj (konusi). Sklepne povrSine vsadkov za$ditite pred
praskami in drugimi poSkodbami. Preden jih sestavite, preverite, ali so Ciste in suhe. Stabilnost sestavljenih
komponent preverite v skladu z navodili operacijske tehnike.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje.
Priporogamo redno pooperativno rentgensko slikanje, s katerim opazite morebitne spremembe poloZaja
vsadka ali okoliskega tkiva. Kirurg naj pacienta seznani z omejitvami v funkcionalnosti uda po artroplastiki
kolka ter ga opozori, da sklepa nekaj ¢asa ne sme polno obremenjevati. Revizijski operaciji obi¢ajno sledi
dolgo obdobje rehabilitacije, v katerem se ponovno vzpostavi funkcija sklepa. Prevelika fizicna aktivnost ali
poskodba operiranega kolka lahko prezgodaj pripelje do razmajanja, zloma ali neobicajne obrabe proteticnega
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 ponavljajocemu
dvigovanju velike teZe;*naj se izogiba pretiranemu in ponavljajocemu vzpenjanju po stopnicah; « naj
kontrolira telesno teZo, saj prekomerna teza lahko slabo vpliva na izid menjave 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 lahko pojavijo pri artroplastiki kolka so:+ omajanje proteticne komponente; « izpah in
nestabilnost proteze; « drgnjenje na modularnih spojih; « prekomerna obraba komponent iz UHMWPE; « zlom
ali poskodba proteticnega vsadka; * nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkih
tkiv; » posamezni deli proteze se lahko zaradi nepravilnega sestavljanja razstavijo; « okuzba; « pogrezanje
proteze; « lokalna preob¢utljivost; « lokalna bolecina; « periprotetiéni zlomi; » zacasna ali trajna poskodba
Zivca; » metaloza; « razlika v dolZini udov; « izguba krvi; « dodatni operativni posegi.

Nekateri nezeleni uéinki lahko povzrocijo smrt. Splosni zapleti zajemajo vensko trombozo z/brez plju¢nega
embolizma, kardiovaskularne ali plju¢ne motnje, hematome, sistemske alergi¢ne reakcije in sistemsko
bolecino ter zagasno ali trajno paralizo.

43



4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse komponente sistema REVISION, ki se vsadijo, so dobavljene sterilne, s stopnjo zagotavljanja sterilnosti
(SAL) 10%. Kovinske komponente so sterilizirane z obsevanjem ali z EtO, polietilenske (UHMWPE) pa z EtO.
Vsadki, prekriti s HA, so sterilizirani samo z obsevanjem. Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila ovojnina
Ze odprta ali ¢e menite, da je poSkodovana. Vsadkov po izteku roka uporabnosti ne uporabljajte; rok
uporabnosti je natisnjen na nalepki.

b. InStrumenti

Indtrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je pred uporabo potrebno ogistiti, dezinficirati in sterilizirati v skladu
z ustreznimi validiranimi metodami. (Za informacije o validiranih sterilizacijskih parametrih poglejte brosuro z
naslovom »VzdrZevanje, ¢is¢enje, dezinfekcija in sterilizacija inStrumentov«; broSuro lahko narogite oziroma
jo prenesete s spletne strani www.limacorporate.com v poglavju Proizvodi (Products)). Uporabniki morajo
validirati svoje specificne procese ter opremo za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo.

5. SLIKANJE Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelocljivo povezana
tveganja. Ta vkljuGujejo premik komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenje slike
v bliZini ene ali ve¢ komponent. Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo in
materialom komponente ter z mocjo, trajanjem in zaporedjem pulzov pri magnetni resonanci. Ker oprema za
MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in njegova resnost pri vsadkih neznani. Druzba LimaCorporate
je opravila teste za ocenjevanije sile ob izpahu, navora, segrevanja in artefaktov, ki nastanejo ob interakciji
med magnetnoresonanénim slikanjem in nekaterimi konfiguracijami sistemov LimaCorporate. Rezultati
kaZejo, da ob uporabi magnetne resonance z mocjo do 3T niso pricakovana tveganja za premik in segrevanje
pripomockov. Proteti¢ni sistemi vkljucujejo komponente, ki so pasivni kovinski pripomocki, pri vseh pasivnih
pripomockih pa obstaja mozZnost medsebojne interference z nekaterimi nacini slikanja. To vklju¢uje popacenost
slike pri magnetni resonanci in ra¢unalniski tomografiji.



CROATIAN - HRVATSKI

NAMIJENJENO BESCEMENTNOJ FIKSACIJI

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

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Revizijska proteza kuka tvrtke LimaCorporate namijenjena je bescementnoj reviziji kuka, artroplastici nakon
cementne ili bescementne primarne femoralne implantacije. Glavni cilj zglobne proteze jest vratiti artikularnu
anatomiju kuka, djelomicno ili u cijelosti. Zglobna proteza namijenjena je ublaZzavanju boli i omogucavanju
artikularne mobilnosti pacijenta. Stupanj redukcije boli i mobilnosti djelomi¢no ovisi o predoperacijskoj situaciji,
intraoperacijskim mogucénostima i postoperativnoj rehabilitaciji. REVISION predstavlja modularni sustav koji E
uklju¢uje femoralno tijelo i modularni vrat.

1.1. MATERIJALI

Uredaj
Femoralno Ti6AI4V
Ti6AI4V
Modularni vratovi
UHMWPE

Primjenjivi standardi

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Svi uredaiji isporucuju se u sterilnom pakiranju i treba ih skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni raspon

je 0-50°C / 32-122°F) u odgovarajucoj i zatvorenoj ambalaZi u kontroliranim prostorijama sa zatitom od

svjetlosti, vrucine i naglih promjena temperature.

Nakon otvaranja pakiranja prekontrolirajte odgovaraju li model i veli¢ina opisu koji navedenom na etiketi.

Izbjegavaite bilo kakav kontakt izmedu implantata i bilo koje tvari koja bi mogla izmijeniti sterilnost ili cjelovitost
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povrsine. Pazljivo vizualno pregledajte svaki implantat prije koriStenja kako biste se uvjerili da nije ostecen.
Komponente koje su izvadene iz pakiranja ne smiju se koristiti ako su pale na pod ili su pretrpjele bilo
kakvo slucajno ostecenje. Uredaji se ni na koji na¢in ne smiju modificirati. Sifra i serijski broj uredaja
moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta pomocu etikete koja se isporu€uje zajedno s komponentom.
Odlagan]e medicinskih prolzvoda i pripadajucih pakiranja obavlja bolnica u skladu s vaze¢im zakonima.

treba izbjeg p vec il iranog uredaja. Rizici povezani s
p uporabom j il uredaja su sljede infekcija; * rani ili kasni lom uredaja
fi uredaja; * ceg spoja izmedu (npr.
spajanja); * prijenos bolesti (na pnmjer HIV . i uzr
materijala; « reakcija i I jem uredaja.

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | RIZIENIM CIMBENICIMA

2.1. INDIKACIJE

Revizijska proteza kuka tvrtke LimaCorporate namijenjen je bescementnoj reviziji kuka, artroplastici nakon
cementne i bescementne primarne femoralne implantacije. To€nije, namijenjena je za sliedece:  revizijski
zahvati zbog traume ili periprotetskog prijeloma; « revizijski zahvati zbog aseptitkog ili septickog
labavljenja; « revizijski zahvati u kojima su ostali postupci ili uredaji zakazali.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontralndlkacue ukIJuCu;u < lokalne ili sistemske mfekcue septicemije « trajni akutni ili kronicni
osteomijelitis « potvrdene Zivéane ili mii¢ne lezije koje ugrozavaju funkciju kuka.

Relativne kontraindikacije ukljucuju: « vaskularne ili neuroloSke bolesti koje utje¢u na promatrani zglob; « loSu
koStanu masu, ¢ime se ugrozava stabilnost implantata; » metabolicke smetnje koje mogu Stetno utjecati na
fiksaciju i stabilnost implantata, kao i na formaciju kosti; « bilo kakve bolesti i ovisna stanja koja mogu utjecati
na implantiranu protezu; « preosjetljivost na materijal proteze.

2.3. RIZICNI CIMBENICI

Sliede¢i rizi€ni cimbenici mogu prouzroditi lo$e rezultate djelovanja proteze: « prekomjerna tjelesna
tezina; « naporne fizicke aktivnosti u kojima proteza moze biti pretjerano preopterec¢ena (npr. fizicki rad, tezak
fizicki rad, aktivno bavljenje sportom); « troenje modularnih spojeva; * nepravilan polozaj implantata (npr. varus
polozaj); « pogresna veli¢ina komponenata; « tielesna o$tecenja cija je posliedica neprirodni hod i opterecenje
kuka; « defekti misica; » nemogucnost koristenja vise zglobova; « odbijanje modificiranja postoperativnih
ih aktivnosti; « povijest bolesti pacijenta koja ukazuje na ceste infekcije i Ceste padove; « sistemske bolesti
i metabolicke smetnje; ¢« lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; « terapije lijekovima koji nepovoljno
utjeCu na kvalitetu kosti, rana ili otpornost na infekcije; * ovisnost o drogama i/ili zloupotreba droga, alkohola ili
lijekova; « dijagnosticirana osteoporoza ili osteomalacija; * opcenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih
faktora (HIV, tumori, infekcije); « teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja
implantata; « pogreske u operativnim tehnikama.

46




3. UPOZORENJA
3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

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

DOZVOLJENE/NEDOZVOLJENE KOMBINACIJE

Dozvoljene kombinacije izmedu femoralne glave i revizijskih femoralnih vratova: s revizijskim vratovima
mogu se spajati samo velicine S, M

Koristenje femoralnih glava s duI]lm vratovima moze rezultirati lomom tijela kuka (npr. lomovi radi zamora
matenjala)

vratovima nisu dopustene

promjera 14 mm i 15 mm s lateralno postavljenim revizijskim

Stemovi Revision ne smiju se koristiti s komponentama iz drugih sustava ili drugih proizvodaca, izuzevsi
sliede¢e moguce kombinacije:

Za stemove Revision, 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, M i L); « AISI 316/L
promjera 28 mm, konus 12/14 (S, Mi 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 odgovaraju¢im veli¢éinama, sklopovi obloge/glave dolaze u odgovarajué¢im
veli¢inama, pri ¢emu se uzima u obzir unutarnji promjer obloge.

Klrurg mora provjeriti i upute za upotrebu za €asicu SYMBOL CUP DM prije koriStenja dopustenog
janja izmedu komp. i tvrtki LimaCorporate i Dedienne Santé.

Predoperativno planiranje pomocu rendgenskih predlozaka razlicitih formata (predlosci i rendgen moraju
imati isto povecanje) pruza osnovne informacije o vrsti i veliCini implantata koji ¢e se koristiti i ispravnu
kombinaciju implantata prema anatomiji i specificnim karakteristkama svakog pacijenta pojedina¢no.
Neadekvatno predoperativno planiranje moZe dovesti do nepravilnog odabira implantata i/ili njegovog
neto¢nog pozicioniranja.

Kirurg treba paZljivo planirati operaciju uzimajuci u obzir slijedece:

47



1. Manji femoralni implantati (npr. stemovi od 14, 15 i 16 mm): takvi femoralni implantati namijenjeni su
pacijentima s malim intramedularnim kanalom i/ili dijafizealnom regijom femura. Manja veli¢ina (promjer) tih
tuela rezultlra odgovarajuclm smanjenjem jacine zamora materijala implantata;

s veéim (koristenje lateraliziranih modularnih vratova): lateralizirani vratovi
namuenjem su vrac¢anju funkcionalnih pomaka zgloba kuka radi uskladivanja s kontralateralnim kukom, no
vece duljine vratova prate i vedi rizici od lomova (npr. lomovi radi zamora maleruala)

Kompllkacu li Iomow pri totalnoj zam]enl kuka prije ce se dog: s vecom tji

u vrlo akti s ij veceg p

Stoga bi kirurg prije pristupanja zamjenl kuka trebao provesti paZljivu procjenu pacijentove klinicke
situacije i stanja, kao i razine njegove fizicke aktivnosti. Pretili pacijenti (BMI> 25 kg/m?) iili vrlo aktivni
pacijenti ne mogu bi za j kuka dul pre U sluéaju gubitka kostane
mase ili nedovoljne koli¢ine bedrene kosti, presadivanja koStane mase poZeljna su dodatna pojacanja radi
osiguravanja proksimalne podrke implantata. To je potrebno zbog posebne ranjivosti sredisnjeg dijela
Gvorista implantata i kosti bez proksimalne podrske, odnosno moguénosti prijeloma. Ako se proksimalna
potpora ne moZe postic¢i, treba uzeti u obzir alternativne kirurske pristupe. Ako je pak proksimalna podrska
slaba, pacijenta treba upozoriti na povec¢ani rizik od mogucih prijeloma. Struéno osoblje LimaCorporate na
raspolaganju je za pruZanje savjeta u vezi s preoperativnim planiranjem, kirurkim tehnikama te proizvodima
i instrumentima koji se primjenjuju prije i tijekom operacije. Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne
zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moZe slomiti ili oStetiti uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da ima
ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moze ukazati potreba za njezinom zamjenom. Mogu¢i
utjecaj ¢imbenika navedenih u odjeljcima 2. i 3.4 treba uzeti u obzir prije operacije pa je potrebno informirati
pacijenta o tome $to on/ona mogu poduzeti da bi smanjlll utjecaj navedemh mmbemka Implantati su uredaji
za jednokratnu bu; nikada jte koristiti i mplant:ram _drugom
pacijentu. Takoder nemojte koristiti one i koji su pr
tekuéinama ili tkivom neke druge osobe. Kirurski instrumenti podlijezu habanju uslijed konstenja. Nakon
duljeg koristenja ili pove¢anog opterecenja instrumenti su skloni lomovima. Prije upotrebe kirurSke instrumente
potrebno je prekontrolirati jer ostec¢eni instrumenti mogu dovesti do ranih lomova i prijevremenih kvarova na
implantatu. Osteceni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.

3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Koristenje probnih uredaja preporu¢a se radi kontrole ispravne pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti tijekom
operacije u slu¢ajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u sluajevima kada se prethodno odabrane
proteze ne mogu koristiti. Ispravan odabir, kao i ispravno pozicioniranje implantata vrlo je vazno. Nepravilan
odabir, pozicioniranje, poravnanje i pri¢vr§¢ivanje komponenata implantata moZe prouzrociti neuobicajenu
napetost koja moZe posliediéno utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja implantata. Komponente
koje €ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se spajati strogo u skladu s predvidenom kirurskom
tehnikom i indikacijama navedenim na oznaci proizvoda. Koristite samo instrumente i probne proteze koje su
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specijalno namijenjene koristenju s implantatima o kojima je rije¢. Primjena instrumenata drugih proizvodaca
ili primjena instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima mogu dovesti do neprimjerene pripreme
mjesta implantata, pogre$nog pozicioniranja, poravnanja i priévriéivanja implantata, $to moZe posljedi¢no
dovesti do nestabilnosti, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti implantata i potrebe za dodatnim
kirurskim zahvatima. Mora se pripaziti na zastitu povrsine koja je uklju¢ena u spajanje komponenti (konus), a
zglobne povrsine implantata treba zastititi od ogrebotina ili drugih oste¢enja. Sve komponente koje se spajaju
s povr§inama moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost spojeva komponenata mora se verificirati kako
je to opisano u kirur§kim tehnikama.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg, ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati adekvatnu postoperativnu njegu.
Regularne postoperativne rendgenske kontrole preporucuju se radi otkrivanja bilo kakvih promjena u poziciji
implantata ili okolnog tkiva. Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta nakon
artroplastike kuka, kao i na to da se zglobovi moraju zastititi od punog opterecenja tijekom odgovarajuceg
vremenskog razdoblja. Revizijski kirurski zahvati obi¢no zahtijevaju dugo rehabilitacijsko razdoblje kako bi
se vratila puna funkcija i opterec¢enje zgloba. Pretjerana fizicka aktivnost ili trauma kuka mogu dovesti do
prijevremenog loma uslijed labavljenja, frakture ili abnormalnog habanja implantata proteze. Kirurg mora
takoder upozoriti pacijenta da na odgovaraju¢i nacin kontrolira svoje aktivnosti i upozoriti ga na to da se
implantat moze slomiti uslijed prekomjernog troSenja kuka.

Pacijenta posebice treba upozoriti na slijedece: « izbjegavanje stalnog podizanja teskih tereta; « izbjegavanje
prekomjernog ili opetovanog penjanja stepenicama; * kontrolu tjelesne tezine, bududi da pretilost moze
negativno utjecati na konacan rezultat zamjene zgloba; ¢ izbjegavanje iznenadnih vr$nih opterecenja
(posliedice aktivnosti kao tréanje i skijanje) ili pokreta koji mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili
savijanja tijela; « izbjegavanje poloZaja koji mogu povecati rizik od iS¢asenja kuka.

Nepostovanje uputa u vezi s postoperativnom njegom i rehabilitacijom mogu negativno utjecati na rezultat
kirurSkog postupka.

3.4. MOGUCE NEGATIVNE NUSPOJAVE

Nuspojave koje se mogu pojaviti u artoplastici kuka su sliedece: « labavljenje protetskih
komponenata; « dislokacija proteze i njezina nestabilnost; « troSenje modularnih spojeva; « pretjerano trosenje
UHMWPE komponenti; * lomovi ili o$te¢enja protetskog implantata; + nestabilnost sustava zbog neadekvatnog
balansa mekog tkiva; * razdvajanje uslijed pogresnog spajanja uredaja; « infekcija; * propadanje; * lokalna
preosjetljivost; « lokalna bol; « periprotetski lomovi; « privremeno ili trajno o$tecenje Zivca; » metaloza; « razlicite
duljine ekstremiteta; « gubitak krvi; « dodatni kirurski zahvati.

Neke negativne nuspojave mogu dovesti do smrti. Opée komplikacije su venska tromboza sa/bez pulmonalne
embolije, kardiovaskularne ili pulmonalne smetnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije, sistemska bol,
privremena ili trajna paraliza.

49



4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente koje se implantiraju, a dio su revizijskog sustava, isporucuju se sterilne na razini osiguranja
sterilnosti (SAL) od 10. Metalne komponente steriliziraju se zracenjem ili putem EtO, UHMPWE komponete
samo putem EtO. Implantati s HA oblogom steriliziraju se samo zracenjem Nemojte koristiti nijednu
komponentu iz paketa koji je prethodno bio otvaran ili izgleda o$tec¢eno. jte koristiti nakon
$to im je prosao vijek trajanja koji je naveden na etiketi.

b. Instrumenti

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

5. SNIMANJE PUTEM MAGNETSKE REZONANCE (MRI)

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

LimaCorporate provodi testiranja sile pomaka, zakretnog momenta, zagrijavanja i anomalija nastalih
interakcijom izmedu MR-a i odredenih konfiguracija sustava tvrtke LimaCorporate. Rezultati ukazuju da
primjena MR uredaja jacine polja do 3 T ne bi trebala dovesti do migracije i zagrijavanja pomagala. Protetski
sustavi sadrze komponente koje su pasivna metalna pomagala pa, kao i kod svih pasivnih pomagala, postoji
mogucénost uzajamnog djelovanja u slu¢aju odredenih nacina snimanja, ukljucujuéi i iskrivljavanje slika
dobivenih snimanjem MR-om i CT-om.



CZECH ESKY

URCENY PRO NECEMENTOVANOU FIXACI

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

1. INFORMACE O PRODUKTU

Drik Revision od spolec¢nosti LimaCorporate je uréen pro necementované revizni artroplastiky kycelniho
kloubu po necementovanych i cementovanych primarnich femoralnich implantatech. Hlavnim cilem kloubni
nahrady je z ¢asti nebo zcela reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je uréena k tiumeni bolesti a
obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupefi zmirnéni bolesti a mobilita ¢astecné zavisi na stavu pred
operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperaéni rehabilitaci. Revision je modulari systém, ktery
zahrnuje femoralini diiky a modularni kréky.

1.1. Material
Mati
TiBAI4V
TiBAI4V
Modulérni kréky
UHMWPE

Dostupné normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. ZACHAZENI A SKLADOVANI

V3echny prostfedky jsou sterilni @ musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0-50°C / 32—
122°F) v ochrannych uzavienych obalech v kontrolovanych mistnostech, chranény pred svétlem, teplem a nahlymi
zménami teploty. Jakmile je balicek otevieny, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu presné odpovida popisu
vytiSténému na $titcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantétu s pfredméty nebo latkami, které mohou narusit
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sterilitu nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pfed pouzitim dikladné zkontrolovat, jestli neni
poskozen. Souéasti vyjmuté z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou nahodou
vystaveny jinému narazu. Prostfedky nesmi byt Zadnym zpusobem ménény. Kod prostfedku a Cislo $arze by
mély byt zaznamenany do anamnézy pacienta pomoci stitku, které jsou soucasti baleni.

Likvidace Iékarskych prostfedki a jejich obalt v nemocnicich musi byt provadéna v souladu s pfislusnymi
zékony.

prisné P s op y
nfekce,-diivejéi nebo pozdéjsi selhani nebo
uvolnéni prostfedku; * Spatné nebo nevhodné spolenl mezi modularmml _prechody (napf. kuZel);
-opotrebenl prostredku a poj ymi pii op: beni; * pfenos
nemoci (napf. HIV, z « reakce il itnil ysté itnuti

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Diik Revision od spole¢nosti LimaCorporate je uréen pro necementované revizni artroplastiky kycelniho
kloubu po necementovanych i cementovanych primarnich femoralnich implantatech. Zejména se indikuje
v pripadé: « reviznich postupt v souvislosti s traumatem ¢i periprotetickou frakturou; « reviznich postupt
indikovanych kvili aseptickému ¢i septickému uvolnéni implantatu; « reviznich postupd, u kterych selhaly jiné
zpusoby |éEby ¢i jina zafizeni.

2.2. KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace: « mistni nebo systémova infekce; « septikémie; « pretrvavajici akutni nebo chronicka
osteomyelitida; « potvrzena nervova nebo svalové poskozeni ohroZujici funkci ky€elniho kloubu.

Relativni kontraindikace: « cévni nebo nervové onemocnéni dané koncetiny; « slaba kostni hmota ohroZujici
fixaci a stabilitu implantatu; « metabolické poruchy, které by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu a tvorbu
kosti; « jakékoliv soub&Zné onemocnéni ¢i okolnosti, které by mohly mit vliv na implantovanou protézu;
« precitlivélost na kov implantovanych materialt.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky implantace této nahrady mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha; « namahavé
fyzické aktivity, které mohou nadmérné zatézovat endoprotézu (tj. fyzicka ndmaha, tézka prace, aktivni sporty
atd.); « tfeni v misté spojeni modul(; « nespravné umisténi implantatu (napf. varézni umisténi); « nespravna
velikost soucasti; « zdravotni postiZzeni, ktera mohou vést k nepfirozené chizi a zatizeni ky&elniho kloubu;
« svalova nedostatecnost; « vicecetna kloubni postizeni; * odmitnuti zménit pooperacni fyzické aktivity;
anamnézainfekce nebo padl u pacienta;  systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena
neoplasticka onemocnéni; « farmakoterapie, které negativné ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost vagi
infekci; » uzivani drog nebo alkoholismus; « drogova zavislost anebo zneuzivani drog, alkoholu &i léku; « vyrazna
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osteoporéza nebo osteomalacie; * celkové oslabena odolnost pacienta vi¢i nemocem (HIV, nador, infekce);
« zavazné deformace vedouci k horSimu ukotveni nebo nespravnému umisténi implantatu; « nespravna
operaéni technika.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

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

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

Povolené kombinace femoralnich hlav a femoralnich krékd Revision: s kréky Revision Ize pouzit pouze
velikosti S, M a L.

Pouziti femoralnich hlav s delimi krcky mize vést k selhani kréku kycle (napf. prasknuti v disledku Gnavy
materialu).
K. .

dfika iznich i atu o pramérech 14 a 15 mm s lateralizovanymi reviznimi kréky
neni povolena.

Driky Revision se nesmi pouzivat spolu s komponentami jinych systémt anebo od jinych vyrobc, s vyjimkou
nasledujicich moznych kombinaci:
U dfikt Revision Ize pouzit femoralni hlavy spole¢nosti LimaCorporate vyrobené z « Biolox Delta, primér 28
mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « CoCrMo, pramér 28 mm, kuzel 12/14 (S, M a L); « AISI 316/L, pramér 28 mm,
kuzel 12/14 (S, M a L); « FeCrNiMnMoNbN, pramér 22 mm (-2, 0 a +4); « FeCrNiMnMoNbN, pramér 28 mm,
kuzel 12/14 (S, M a L); « Revision Biolox Delta, praimér 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
spole¢nost Dedienne Santé.
Sestavy jamka/viozka se dodavaji v odpovidajicich velikostech; sestavy vlozka/hlava se dodavaji v
odpowdajlmch velikostech, s ohledem na vnitfni prumer viozZky.

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

Predoperacni planovani s vyuzitim radiografickych $ablon rGznych formata (8ablony a rentgenové snimky
musi mit stejné zvétSeni) poskytuje zakladni informace o typu a velikosti komponent, které budou pouZzity,
a spravné kombinace potfebnych prostfedki na zakladé anatomie a zdravotniho stavu kaZdého pacienta.
Nedostate¢né predoperaéni planovani mize vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému
umisténi implantatu.
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Chirurg by mél operaci peclivé naplanovat a pfi tom vzit v potaz nasledujici:
1. Ky€&elni implantaty mensich rozméru (napf. 14, 15 a 16mm dfiky): dfiky malych velikosti jsou uréeny pro
pacienty s malym intramedularnim kanalem a/nebo diafyzarni oblasti femuru. Mensi velikost (primér) téchto
diik ma za nasledek OdeVIda]ICI snlzenl unavové pevnosti implantatu;
2. K i s velkym (pouziti lateralizovanych modularnich kréka): lateralizované
kréky jsou uréené k obnové funkéniho offsetu kycelniho kloubu, ktery ma byt srovnatelny s offsetem u
kontralateralni kycle. Del3i kréky jsou vSak nachylnéjsi k poskozeni (napf. prasknuti v dusledku Unavy
materialu).
Komplikace nebo selhani totalni endoprotézy kyéelniho kloubu je pi ép: &jSi u tézkych a
vysoce aktivnich pacienti a v pfipadé kombinace s velkym offsetem.
Pred provedenim nahrady kycelniho kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav a troveri fyzické
aktivity pacienta. Pacienti, ktefi maji nadvahu (BMI > 25 kg/m?) nebo jsou velmi aktivni, nemusi byt
vhodnymi kandidaty pro ky¢elni nahradu pomoci modularnich dfiku. V pfipadé ubytku kostni hmoty nebo
nedostate¢né kvality stehenni kosti se do~porucuje pouZiti kostnich $tépl nebo jinych postupl pro zpevnéni,
které zajisti proximalni podporu dfiku. Je to nezbytné, protoZe bez proximalni podpory muZe spoj uprostred
dfiku prasknout. Pokud nelze proximalni podporu zajistit, je tfeba zvazit alternativni chirurgické feseni. Je-
li proximalni podpora slaba, mél by byt pacient upozornén na zvy$ené riziko mozné Gnavové zlomeniny.
Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi predopera¢nim
planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pfed i b&éhem
operace. Pacienti by méli byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normaini zdravou kost a Ze se protéza
muze zlomit nebo poskodit v dusledku urcité ¢innosti nebo Urazu, ma urcitou predpokladanou Zivotnost a
muze byt zapotfebi ji nékdy v budoucnu znovu vyménit. Pfed operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktort
uvedenych v ¢astech 2, 3 a 4 a informovat pacienta o zédsadach, které by mél dodrZovat, aby sniZil mozné
v||vy téchto faktord. Implantaty jsou prostredky na jedno pouziti. ledy nepouzivejte |mplantaty, které
jiz byly dfive i any jinému jte znovu at, ktery jiz dfive prisel do
s télnimi i i nebo tkané ]lne osoby Chirurgické nastroje podiéhaji opotfebeni pfi
normalnim pouzivani. Po delSim pouZivani nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti.
Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze k ucelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné
funké&nost chirurgickych nastroji zkontrolovat, jelikoz pouziti poskozenych nastroji muze zplsobit predéasné
selhani implantatt. Poskozené nastroje by mély byt pfed 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 pripadech, kdy jsou zapotiebi protézy riiznych velikosti, nebo pro
pFipad, Ze nelze protézu zvolenou pied operaci pouZzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty. Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu je velmi dileZité. Nespravny vybér, umisténi,
vyrovnani a fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které maze ovlivnit vykon
systému a Zivotnost implantatu. Komponenty originalnich systém( od spolecnosti LimaCorporate musi byt
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sestaveny v souladu s chirurgickou technikou a pouZzity pouze pro uvedené indikace. PouZivejte pouze
nastroje a zkuSebni protézy specialné navrzené pro pouZiti s pouzivanymi implantaty. PouZivani nastroji od
jinych vyrobcl nebo nastroji uréenych pro pouZiti s jinymi systémy muze vést k nespravné pripravé mista
implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym uvolnénim, ztratou funkénosti
a/nebo snizeni trvanlivosti implantatu a nutnosti dal$i operace. Je zapotfebi chranit povrchy souéasti v oblasti
spoju (kuzely). Kloubni povrchy implantatt by mély byt chranény pred poskrabanim nebo jinym poskozenim.
Povrchy véech soucasti v oblasti spoju by mély byt pfed sestavenim &isté a suché. Stabilita spojd by méla byt
oveéfena, 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 pooperacni RTG sledovani pro detekci zmén pozice implantatu nebo zmén okolni
tkané. Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce koncetiny po operaci ky&elniho kloubu a o nutnosti
vyvarovat se plného zatiZeni kloubu po urcitou dobu. Operace pomoci systému Revision obvykle vyzaduiji
dlouhou rehabilitaci pro obnoveni funkce kloubu. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazeného
kycelniho kloubu mize vést k predéasnému selhani v disledku uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho
opotiebeni protetickych implantati. 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 pacienta seznamit zejména s témito bezpe¢nostnimi zasadami: « vyhnéte se opakovanému
zdvihani tézkych bfemen; « vyhnéte se nadmémému nebo opakovanému chozeni do schodd; * udrzujte
télesnou hmotnost pod kontrolou, nadvaha mlzZe nepfiznivé ovlivnit vysledek provedeni kloubni
nahrady; « vyvarujte se narazové zatéze (dusledky aktivit, jako je béh a lyZovani) nebo pohybu, které mohou
vést k nahlému zastaveni nebo otoceni; « vyhybejte se pozicim, které mohou zvysit riziko dislokace.
Neposkytnuti vhodnych pokyni a péce pfi pooperacni rehabilitaci miZe negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky, které se mohou pfi artroplastice ky&elniho kloubu vyskytnout: « uvolnéni protetickych

komponentd; « dislokace a nestabilita protézy; « opotiebeni spojeni mezi modularnimi pfechody; « nadmérné

opotfebeni komponent UHMWPE; « zlomeni ¢i poskozeni protetického implantatu; « nestabilita systému

v dusledku nedostatec¢ného vyvazeni mékkych tkani; « dislokace kvuli nespravnému spojeni prostfedku;
« infekce; « sedant; « lokalni precitlivélost; « lokalni bolest; « periprotetickd zlomenina; « do¢asné nebo trvalé

poskozeni nervl; » metaldza; « rozdilné délky koncetin; « krevni ztrata; « dal$i operace.

Neékteré nezadouci ucinky mohou vést k amrti.

Obecné komplikace zahrnuji Zilni trombdzy s/bez plicni embolie, kardiovaskularni nebo plicni poruchy,

hematomy, celkové alergické reakce a systémovou bolest, do¢asnou &i trvalou paralyzu.
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4. STERILITA

a. Implantaty

Vsechny souc¢asti systému Revision uréené k implantaci jsou sterilni a maji hodnotu SAL (uroveri zaru¢ené
sterility) 10%. Kovové komponenty jsou sterilizovany ozafovanim nebo pomoci EtO a souéasti UHMWPE jsou
sterilizovany pomoci EtO. Implantaty s povrchovou tpravou HA se sterilizuji pouze ozafovanim. Nepouzivejte
Zadnou soucast z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni. Nepouzivejte implantaty
po uplynuti doby pouzi iv ¢ené na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany vhodnymi
a schvalenymi metodami. (Platné sterilizacni parametry viz pfirucka ,Péce, ¢isténi, dezinfekce a sterilizace
nastroju*. Tato pfirucka je k dispozici na vyzadani nebo ke staZeni na strankach www.limacorporate.com v
¢asti Produkty). Nastroje obsahujici polyetylén nesterilizujte parou. UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost
pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce a sterilizace a vybaveni.

5. MAGNETICKA REZONANCE (MRI)

Pfi magnetické rezonanci existuji inherentni rizika spojena s pouzitim kovovych implantatd, ktera zahrnuji
posunuti soucasti, tepelnou indukci a ruseni nebo zkresleni signalu a zkresleni v blizkosti sou¢asti (soucasti).
Tepelna indukce kovovych implantati predstavuje riziko spojené s geometrii a materidlem soucasti i s
vykonem MR, trvanim a pulzni sekvenci. Vzhledem k tomu, Ze zafizeni MR neni standardizované, neni
zévaznost a pravdépodobnost vyskytu téchto rizik pro tyto implantaty znama.

Spolecénost LimaCorporate provedla testovani s cilem vyhodnotit dislokacni silu, tocivy moment, zahfivani
a artefakty vznikajici interakci mezi systémy MR a nékterymi konfiguracemi systémG LimaCorporate. Dle
vysledkl se pfi vySetfeni na systému MR s intenzitou pole do 3 T neoCekava zvysené riziko migrace nebo
zahfivani téchto prostfedku. Protetické systémy obsahuji soucasti, které maji charakter pasivnich kovovych
prostfedki. Podobné jako vSechny pasivni prostfedky hrozi reciproéni ruSeni s uritymi zobrazovacimi
metodami, véetné deformace obrazu u vysetfeni MR a CT.



SLOVAK OVENSKY

URCENE NA NECEMENTOVANU FIXACIU

Pred pouzitim vyrobku LimaCorporate by si lekar mal pozorne preStudovat nasledujice odporucania,
varovania a navod, ako aj dostupné $pecifické informacie o vyrobku (napr. literatiru o vyrobku, operaéné

techniky).
1. INFORMACIE O VYROBKU

Driek od spolo¢nosti LimaCorporate Revision je uréeny na bezcementovu reviziu endoprotézy be-drového
kibu po necementovanych, ako aj cementovanych primarnych femoralnych implantatoch. Hlavnym ciefom
klbovej protézy je obnovit' anatémiu kibu, a to Ciastoéne alebo kompletne. Kibové protéza je uréena na
zniZenie bolesti a umoZnenie klbovej hybnosti pacienta. Stuperi zniZenia bolesti a hybnost zavisia ¢iastoéne
od predoperacnej situacie, intraoperaénych moznosti a pooperacnej rehabilitdcie. Revision je modularny
systém, ktory zahfia femoralne drieky a modularne kréky.

1.1. MATERIALY

Pomécka Mat
Bedrové drieky TiBAI4V
TiBAI4V
Modulérne kreky
UHMWPE

Pouzité normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Niektori pacienti moézu byt hypersenzitivni alebo alergicki na material implantatu; chirurg by na to ml brat

primerany ohlad.

1.2. MANIPULACIA A USKLADNENIE

V3etky pomocky sa dodavaju sterilné a mali by byt uskladnené pri teplote okolia (v rozpati od 0 do 50 °C
1 32-122 °F ) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred

svetlom, teplom a nahlymi teplotnymi zmenami.

Po otvoreni obalu skontrolujte, ¢&i model a velkost implantéatu presne zodpovedaju opisu, ktory je vytlaceny
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na etiketach. Vyhnite sa akémukolvek kontaktu medzi implantatom a predmetmi, alebo latkami, ktoré mézu
zmenit' sterilné podmienky alebo integritu povrchu. Pred pouzitim sa odportca skontrolovat pozorne kazdy
implantat, aby sa overilo, ¢i implantat meJe poskodeny Komponenty vybrate z obalov by sa nemali pouzn’
ak spadli na zem alebo utrpeli iné y y sa nesmu y

upravovat’. Kéd pomocky a Cislo $arze by sa mali zaznamenat' do chorobopisu kazdého pacienta, pricomby
sa mali pouzit' etikety, ktoré st sticastou balenia kazdého komponentu.

Likvid&ciu lekarskych pomécok a ich obalov musia nemocnlce vykonavat v stlade so zakonom.

Treba sa v vyhybat’ pa 4 p ktore uz boli predtym |mplantovane
Rizika j ziti jednorazovych 6 * véasné
alebo neskorsne zlyhame pomocky alebo jej flxame -nedostatocna vazba medzl modularnymi
spojmi  (napr. i spoje); * ie, oter alebo v jeho désledk
« prenos choréb (napr. HIV, hepatmda), + reakcia alebo il itny y

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE
Driek od spolo¢nosti LimaCorporate Revision je ur€eny na bezcementovu reviziu endoprotézy be-drového
klbu po necementovanych, ako aj cementovanych primarnych femorainych implantatoch. Indikovany je najma
v tychto pripadoch: « revizne zakroky spdsobené traumou alebo peri-protetickou frakturou; « revizne zakroky
sposobené aseptickym alebo septickym uvolnenim; = revizne zakroky, pri ktorych iné spdsoby lie¢by alebo
pomacky zlyhali.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Absolitne kontraindikacie zahffiaju: « lokdlnu alebo systémovu infekciu; « septikémiu; « neustupujicu akutnu
alebo chronickl osteomyelitidu; * trvalé podkodenie nervu, alebo svalu, ktoré ohrozuje funkciu bedrového kibu.
Relativne kontraindikéacie zahffiaju:s cievne alebo nervové ochorenia pdsobiace na prislusnd koncatinu;
+ nedostatoénti kostnt hmotu ohrozujticu fixaciu a stabilitu implantatu; « metabolické poruchy, ktoré mézu
narusit fixaciu a stabilitu implantatu a tvorby kosti; « aktkolvek sprievodnt chorobu a zavislost, ktora by mohla
ovplyvnit implantovant protézu; « hypersenzitivita na kov obsiahnuty v implantovanych materialoch.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Nasledujice rizikové faktory mézu mat za nasledok zlé vysledky s touto protézou: » nadvaha; » namahavé
fyzické aktivity, pri ktorych moéze dochadzat k pretazeniu protézy (fyzicka praca, tazka praca, aktivny
Sport atd.); « naruSenie modularnych spojov; * nespravne umiestnenie implantadtu (napr. vybocena
poloha); « nespravna velkost komponentov; « zdravotné postihnutia, ktoré moézu viest k neprirodzenému
sposobu chédze a zatazi bedrového kibu; * nedostadujica svalova hmota; « viacnasobné postihnutia
klbu; « odmietnutie  upravit pooperacné fyzické aktivity; « pacientova anamnéza infekcii, alebo
padov; « systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalne alebo roztriisené neoplastické choroby; « terapie
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lie¢ivami, ktoré ovplyviiuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voci infekcii; « zavislost na drogach a/alebo
nepatricné uzivanie liekov, poZivanie alkoholu, pripadne uZivanie inych lieciv; « vyrazna osteoporéza, alebo
osteomaldcia; « v8eobecne oslabena odolnost pacienta voci chorobam (HIV, nador, infekcie); « zavazné
deformity veduce k naru$eniu ukotvenia, alebo nespravnej pozicii implantatu; « chyby pri operac¢nej technike.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spolo¢nosti LimaCorporate by mali implantovat' len chirurgovia, ktori si oboznameni s postupmi pri
nahrade bedrového kibu. Tieto metédy st opisané v $pecifickych chirurgickych technikach.

KOMBINACIE POVOLENE/ NEPOVOLENE

Povolena kombinacia medzi Femoralnou hlavicou a femoralnymi krékami Revision: s reviznymi krékami sa
mézu kombinovat len velkosti S, Ma L.
Pouzitie hlavic s vaésou dizkou krékov méze mat za nasledok zlyhanie femoralneho drieku (napr. zZlomenina

v désledku namahy).
Kombinacie reviznych driekov o priemeroch 14 mm a 15 mm s lateralizovanymi reviznymi ki¢kami

nie s povolené.

Drieky Revision sa nesmu pouzivat s komponentmi inych systémov alebo od inych vyrobcov s vynimkou
nasledujlicej moZnej kombinacie:

Pre drieky Revision, 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 kénus
12/14 (S, M a L); « Revision Biolox Delta priem. 28 mm kénus 12/14 (S, M a L) mézu sa kombinovat' aj
s jamkami Symbol Cup (DM CEM, DM HA, DMR HA) s @44 mm az 68 mm v kombinacii s PE vloZkou s
dvojitou mobilitou (pre hlavicu s @22,2 mm: @44 mm az 68 mm; pre hlavicu s @28 mm: @46 mm az 68 mm)
od vyrobcu Dedienne Santé.

Zostavy jamky/viozky sa dodavaju v zodpovedajucich velkostiach; zostavy viozky/hlavice sa dodavaju v
zodpoveda]umch velkostlach pncom sa berie do Uvahy vnutorny priemer viozky.

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

Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch (Sablény a RTG Ziarenie
musia mat' rovnaké zvacsenie) poskytuje nevyhnutné informéacie tykajuce sa typu a velkosti komponentov,
ktoré sa maju pouZit a spravnu kombinaciu pomécok pozadovanych podla anatémie a $pecifickych podmienok
kazdého pacienta. Neadekvatne predoperaéné planovanie moze viest k nevhodnému vyberu implantatov a/
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alebo nespravnemu osadeniu implantatu.
Chirurg by mal  pozorne naplanovat operaclu a zobrat do Gvahy nasledujlice:
1. F (napr. 14, 15 a 16 mm drieky): femoralne implantaty mensich
velkosti st uréené pre pacientov s malym intramedularnym kanalom a/alebo diafyzarnou ¢astou stehna.
Redukovana velkost (priemer) tychto driekov méa za nasledok zodpovedajicu redukciu Unavovej pevnosti
implantatu;
Kombinacie s vysokym odsadenim (pouZitie lateralizovanych modularnych krekov): lateralizované kréky
st uréené na obnovu funkéného odsadenia bedrového kibu, aby bol porovnatelny s kontralateralnym kibom,
avsak dlhsie krcky sprevadza zvysené riziko poskodenia (napr. inavova zlomenina).
Je pl ie, alebo poskodeni: prl totalnej nahrade bedroveho klbu sa skor
vyskytnu u pacnentov, kton s tazki a vysoko aktivni a pri i d:
Chirurg by mal dékladne vyhodnotit klinicky stav pacienta a droveri fyzn:kej aktlvny este pred vymenou
bedrového kibu. Pacienti s nadvéhou (BMI > 25 kg/m2) alebo s vysoky aktivity, byt
kan-didatmi pre modularnu nahradu bedrového kibu. V pripade tbytku kostnej hmoty alebo nedostatku
femoralnej kosti, sa odporuc¢a pouZit kostné Stepy alebo iné podporné procedury na poskytnutie proximalnej
podpory drieku. Toto je potrebné preto, lebo bez proximalnej opory je driek v mieste spojenia segmentov
néachylny na zlomenie. Ak sa neda dosiahnut proximalna podpora, mala by byt zvazena alternativna operacna
moznost. Ak je proximalna podpora slaba, pacient by mal byt informovany o zvySenom riziku potencialnej
unavovej zlomeniny. Specializovany personal spolo¢nosti LimaCorporate je Uplne k dispozicii pocas
predopera¢ného planovania, poskytne rady o chirurgickych metédach, vyrobku a intrumentalnej asistencii, a
to pred operéaciou aj pocas nej. Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravi
kost, Ze sa moze zlomit alebo poskodit' v dosledku urgitych aktivit alebo trazu, ma obmedzenu Zivotnost a v
budtcnosti mdZe byt nutné ju znova nahradit. MoZny dopad faktorov uvedenych v ¢astiach 2 a 3.4 treba zvazit
pred opera’ciou a pacient by mal byt informovany ako by mohol redukovat mozné dopady tychto faktorov.
Implantaty su uréené na jednorazove pou tie. Nie j ie mozné opat’ implantovat’ implantat, ktory uz bol
y inému jte znovu ktory sa dostal do kontaktu s telesnyml
tekutinami alebo tkanivami inej osaby Chirurgické nastroje sa opotrebovavaju poc¢as beZzného pouzivania.
Po nadmernom pouzivani alebo nadmernej zatazi sa nastroje lahko zlomia. Chirurgické nastroje by sa
mali pouzivat' len na svoje Specifické Gcely. 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. INTRAOPERACNE

Odporuca sa pouzit skuSobné Sablony na overenie spravnej pripravy l6Zka pre implantat, velkosti a
umiestnenia implantatov, ktoré sa maji pouzit. Odporica sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalSie
implantaty, pre pripad, Ze budu potrebné protézy inych velkosti alebo sa nebud méct pouZit pred operaciou
vybrané protézy. Spravny vyber, ako aj spravne osadenie/umiestnenie implantatu s mimoriadne dolezité.
Nespravny vyber, umiestnenie, nastavenie a fixacia komponentov implantatu moze sposobit nezvycajny
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tlak, ktory méZe ovplyvnit vykon systému a preZitie implantatu. Komponenty tvoriace originalne systémy
LimaCorporate sa musia zostavit' podla operaéného postupu a smu sa pouzit iba pre oznacené indikacie.
Pouzivajte iba nastroje a skusobné Sablony Speciadlne navrhnuté na pouZitie s prisluSnymi implantatmi.
Pouzitie nastrojov od inych vyrobcov alebo pouZivanie nastrojov navrhnutych na pouzitie s inymi systémami
moze viest k nevhodnej priprave 16zka pre implantat a nespravnemu umiestneniu, nastaveniu, a fixacii protéz.
To méze mat za nasledok uvolnenie, stratu funk&nosti a/alebo znizenie trvanlivosti implantatu a potrebu dalSej
operacie. Je potrebné chranit povrchy, ktoré sa zi¢astiuju na parovani komponentov (kuzelov); artikularne
povrchy implantatov sa musia chranit’ pred poskriabanim a akymkolvek inym poSkodenim. V&etky parovacie
povrchy komponent by mali byt pred montazou cisté a suché. Stabilita vazieb komponentu by sa mala overit
podla opisu v operacnom navode.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg, alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnit adekvatnu pooperacni starostlivost.
Odporuca sa pravidelné pooperacné sledovanie pomocou réntgenu, ktoré by malo odhalit' akékolvek zmeny
v umiestneni implantatu alebo okolitych tkaniv. Chirurg by mal oboznamit' pacienta s obmedzeniami funkcie
kongatiny po endoprotéze bedrového klbu a s tym, Ze kiby sa musia po urgitd dobu chrénit pred pinym
zatazenim. Revizne operécie si zvy¢ajne vyZaduju dih§i ¢as na rehabiliticiu na obnovenie funkcie kibu.
Nadmerna fyzickd aktivita alebo zranenie nahradeného klbu méZu viest k pred¢asnému zlyhaniu v désledku
uvolnenia, zlomenia, alebo abnormalneho opotrebovania klbovych nahrad. Chirurg by mal upozornit pacienta
na to, aby si podra toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho o tom, ze implantaty mézu zlyhat' pri
nadmernom zataZovani kibu.

Chirurg by mal pacienta obzvlast oboznamit s nasledujucimi opatreniami: « vyhybat sa opakovanému
dvihaniu tazkej vahy; « vyhybat sa nadmernej, alebo opakovanej chédzi do schodov; « udrZiavat si stalu
hmotnost, nadvaha méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky vymeny kibu; « vyhybat sa néhlej extrémnej zatazi
(nasledky aktivit ako je behanie a lyZzovanie), alebo pohybom, ktoré méZu viest k nahlym zastaveniam alebo
obratkam; « vyhybat' sa poziciam, ktoré zvy3Suju riziko dislokacie.

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

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY )

Medzi najbeznejSie a Casto sa objavujuce nezZiaduce ucinky pri artroplastike bedrového klbu patria:
< uvolnenie protetickych komponentov; * dislokacia a nestabilita protézy; « poSkodenie modularnych
spojov; * nadmerné opotrebenie  UHMWPE komponentov; « poSkodenie protézy; « nestabilita systému
kvoli neadekvatnemu vyvazeniu méakkych tkaniv; « rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia
pomaécok; « infekcia; « pokles  implantatu; « lokdlna  hypersenzitivita; « lokdlna  bolest; « periprotetické
Zlomeniny; « dogasné alebo permanentné poskodenie nervu; « metaléza; < nezrovnalosti v dizke
kongatiny; « strata krvi; « dalSia operacia.
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Niektoré neziaduce ucinky mozu viest k umrtiu. VSeobecné komplikacie zahffiaju Zilova trombézu s plicnou
emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie a
systémovu bolest, doasné alebo trvalé ochrnutie.

4. STERILITA

a. Implantaty ’

Vsetky implantovatelné komponenty systému Revision su sterilné podla Urovne zabezpecenia sterility
(Sterility Assurance Level, SAL 10°). Kovové komponenty su sterilizované pomocou oZiarenia alebo
etylénoxidom (EtO) a komponenty UHMWPE (ultra — vysoka - molekularna hustota polyetylénu) pomocou
EtO. Implantaty s povrchom HA (hydroxiapatit) su sterilizované iba oZiarenim. Nepouzivajte Ziadny komponent
z balenia, ktoré bolo predtym otvorené alebo sa zda byt poskodené. Nepouzivajte implantaty po datume
exspiracie, ktory je vytlaéeny na etikete.

b. Nastroje

Nastroje st dodavané nesterilné a musia byt vycistené, dezinfikované a sterilizované pred pouzitim podla
prislusnych overenych metéd. (Pozri broziru pre overené sterilizatné parametre ,Starostlivost o nastroje,
cistenie, dezinfekcia a sterilizacia", tato brozura je k dispozicii na poziadanie alebo na prevzatie na stranke
www.limacorporate.com v sekcii Produkty). Polyetylén sa nesmie sterilizovat parou.

V pripade $pecifickych procesov &istenia, dezinfekcie a sterilizacie musia pouzivatelia overit moznost ich
pouzitia vopred.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

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

Spolo¢nost LimaCorporate vykonala testy na vyhodnotenie sily posunu, krutiaceho momentu, zohrievania
a artefaktov sposobenych interakciou medzi MRI a niektorymi konfiguraciami systémov spolo¢nosti
LimaCorporate. Vysledky ukazujd, Ze pri aplikacii MR do 3T sa neoCakavaju obavy z migracie a zohrievania
pomacok. Protetické systémy zahfiaji komponenty, ktoré st pasivne kovové pomaécky a ako u vietkych
pasivnych pomécok existuje mozZnost vzajomného rusenia pri uritych reZimoch zobrazovania, vratane
skreslenia snimky pri MR alebo CT snimani.



DUTCH - NEDERLAN

BEDOELD VOOR NIET-GECEMENTEERDE FIXATIE

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

Een LimaCorporate Revision heupsteel is bedoeld voor gebruik bij een cementvrije revisie-arthroplastiek
van het heupgewricht na zowel niet-gecementeerde als gecementeerde primaire femorale heupimplantaten.
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
pijnverlichting en mobiliteit hangen gedeeltelijk af van de preoperatieve situatie, de intro-operatieve opties en
de postoperatieve revalidatie. REVISION is een modulair systeem met fermorale stelen en modulaire nekken.

1.1. MATERIALEN

Component
Femorale stelen Ti6AI4V
TiBAI4V
Modulaire nekken
UHMWPE

Toepasselijke normen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. GEBRUIK EN BEWARING

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 opperviak van het implantaat kunnen
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aantasten. Er wordt aanbevolen om ieder implantaat voor gebruik zorgvu\d\g wsueel te controleren om na te gaan of
hetimplantaat niet beschadigd is. Ct die uit de P g ij zijn, mogen niet meer gebruikt
worden als men ze laat vallen of als er andere i De mogen op geen
enkele manier gewijzigd worden. De code en het lotnummer van de component moeten opgenomen worden in
het medische dossier van de patiént door gebruik te maken van de etiketten die bij de component ingesloten zijn.

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

Herg van fef moet vermeden worden. Risico’s
geassocieerd met hergebruik van eenmalig gebrulk implantaten zijn: « infectie; * vroegtijdig of later falen
van het il of de ging van het ; » gebrek aan een correcte koppeling tussen de
modulaire onderdelen (bv el slijtage en ies ten gevolge van
slijtagedeeltjes; « overdracht van ziekten (e.g. HIV, itis); * ing door het i

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

2.1. INDICATIES

Een LimaCorporate Revision heupsteel is bedoeld voor gebruik bij een cementvrije revisie-arthroplastiek
van het heupgewricht na zowel niet-gecementeerde als gecementeerde primaire femorale heupimplantaten.
Het is specifiek geindiceerd in het geval van: « Revisieprocedures als gevolg van trauma of periprothetische
fracturen; « Revisieprocedures als gevolg van aseptisch of septisch loslaten; « Revisieprocedures waarbij
andere behandelingen of hulpmiddelen niet geslaag zijn.

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.

Relatieve contra-indicaties omvatten: « vasculaire of zenuwaandoeningen waardoor het betreffende ledemaat
wordt aangetast; « verzwakt botmateriaal waardoor de fixatie en stabiliteit van het implantaat worden
aangetast; « metabolische stoornissen die de fixatie en stabiliteit van het implantaat en de botvorming nadelig
zouden kunnen beinvloeden; « iedere bijkomende aandoening en afhankelijkheid die het implantaat kunnen
aantasten; « overgevoeligheid voor metaal voor het implanteren van materialen.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden: « overgewicht; « inspannende
lichamelijke activiteiten waardoor de prothese overbelast kan worden (zoals zwaar lichamelijk werk, actieve sporten,
enz.); « sliiten van modulaire connecties; * onjuiste implantaatpositionering (bijvoorbeeld varuspositie); « onjuiste maat
van componenten; * medische aandoeningen die kunnen leiden tot een onnatuurlijke manier van lopen 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
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en metabolische stoornissen; ¢ plaatselijke of verspreide neoplastische aandoeningen; « geneesmiddelentherapie
die een ongewenst effect uitoefenen op de botkwaliteit, genezing, of weerstand tegen infectie; « drugsverslaving en/
of misbruik van drugs, alcohol of medicijnen; « 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; « foutieve operatietechnieken.

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.

TOEGESTANE/NIET TOEGESTANE COMBINATIES

Combinaties die toegestaan zijn tussen de femorale kop en de Revision femorale nek: alleen de maten S,
M en L kunnen worden gekoppeld met de Revision nekken.
Gebruik van een femorale kop met een grotere neklengte kan resulteren in het falen van het heupsysteem
(buv ten gevolge van vermoeldhe|dsbreuken)

van s 14 en 15 mm met Lateralized Revision-halzen is niet

toegestaa n.

Revision-stelen mogen niet worden gebruikt met componenten van andere systemen of andere fabrikanten

met uitzondering van de volgende combinatie:

Bij Revision-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
van van LimaCorporate en Dedienne Santé te gebruiken.

De preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten (de sjablonen en
réntgenopname moeten dezelfde vergroting hebben), levert essentiéle informatie over het type en de maat
van de componenten die gebruikt moeten worden en over de juiste combinatie van componenten, afhankelijk
van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént. Ontoereikende preoperatieve planning kan
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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. Kleinere femorale implantaten (zoals stangen 14, 15 en 16 mm): de femorale implantaten van klein
formaat zijn ontworpen voor patiénten met een smal intramedullair kanaal en/of een smal diafyseaal gebied
van de femur. De kleine maat (diameter) van deze stelen geeft een overeenkomstige vermindering van de
vermoeiingssterkte van het implantaat;
2. Hoge offsetcombinaties (gebruik van gelateraliseerde modulaire nekken): de gelateraliseerde nekken
werden ontworpen om de functionele offset van het heupgewricht te herstellen, zodanig dat die vergelijkbaar
is met de offset van de contralaterale heup, hoewel grotere neklengten gepaard gaan met een hoger risico op
defecten (bv. breuken door vermoeldhe|d)

ies of def van volledi komen vaker voor bij zwaarlijvige en fysiek
zeer actieve patiénten, en bij combinaties met een hoge offset.
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. Patiénten met overgewicht (BMI > 25 kg/m?) en/
of hoge activiteitenniveaus komen mogelijk niet in aanmerking voor een modulaire heupvervanging.
In geval van botverlies of van onvoldoende femorale botmassa, zijn bottransplantatie of andere aanvullende
versterkingsprocedures aan te raden om de steel in het proximale bot maximaal te ondersteunen. Dit is
noodzakelijk, omdat zonder proximale ondersteuning de middensteelverbinding kwetsbaar is voor het optreden
van breuken. Indien proximale ondersteuning niet mogelijk is, moet een alternatieve chirurgische optie worden
overwogen. Als de proximale ondersteuning zwak is, moet de patiént worden gewaarschuwd voor een verhoogd
risico op potentiéle vermoeidheidsbreuken. 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 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 worden ingelicht omtrent de stappen die hij/
zij kan nemen om de mogelike gevolgen van deze factoren te reduceren. Implantaten zijn componenten
voor eenmalig 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 overmatige belasting kunnen deze instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen
gebruikt worden voor een specifiek doel. Véor 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 voor de chirurgische ingreep vervangen worden.

3.2. INTRAOPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat en
positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Het is aanbevolen om tijdens de chirurgische
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ingreep extra implantaten beschikbaar te houden voor gebruik, in gevallen waarin de protheses verschillende
maten moeten hebben of wanneer de preoperatief geselecteerde protheses niet gebruikt kunnen worden.
De juiste selectie, evenals de juiste zitting/plaatsing van het implantaat is uiterst belangrijk. Een verkeerde keuze,
positionering, uitlijning en fixatie van de implantaatcomponenten kan leiden tot ongebruikelijke belastingen die
de systeemperformantie en duurzaamheid van het implantaat kunnen beinvioeden. De componenten die de
originele Limacorporate-systemen vormen, moeten geassembleerd worden met de gepaste chirurgische
techniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties gebruikt worden. Gebruik alleen instrumenten en
testprotheses die specifiek ontworpen werden 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 verdere chirurgie. Men moet voorzichtig zijn met
de opperviakken die betrokken zijn bij de koppeling van de componenten (conussen); de gewrichtsopperviakken
van de implantaten moeten beschermd worden tegen krassen en andere beschadigingen. Alle opperviakken
voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn vooraleer deze te assembleren. De stabiliteit van de
componentkoppelingen moet gecontroleerd worden zoals beschreven in de chirurgische techniek.

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

Gepaste postoperatieve verzorging moet gegeven worden door de chirurg of ander geschikt en bekwaam medisch
personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen om eventuele
veranderingen in de positie van het implantaat of de omliggende weefsels te ontdekken. De chirurg moet de patiént
wijzen op de beperkte beweeglijkheid van het ledemaat na de arthroplastiek van het heupgewricht en moet tevens
aangeven dat de gewrichten gedurende een bepaalde tijd niet volledig belast mogen worden. Revisiechirurgie vereist
normaal gezien een lange revalidatieperiode om de werking van het gewricht te herstellen. Een buitensporige fysieke
belasting of een trauma aan het vervangen heupgewricht kan tot een voortijdig falen van de heuparthroplastiek leiden
door loslating, breuk of abnormale slijtage van de prothetische implantaten. De patiént moet hiervoor door de chirurg
gewaarschuwd worden zodat deze zijn activiteiten dienovereenkomstig kan aanpassen en ervan op de hoogte is dat
de implantaten door een buitensporige gewrichtsslijtage defect kunnen raken.

De chirurg moet de patiént meer 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 uw lichaamsgewicht onder controle, overgewicht kan nadelig van invioed zijn 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
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meer: « loslaten van de prothetische componenten; « ontwrichting en instabiliteit van de prothese; « afslijten
van modulaire verbindingen; « overmatige slijtagen van UHMWPE-componenten; « beschadiging of breuk
van het prothetische implantaat; « instabiliteit van het systeem door onvoldoende balancering van weke
delen; « ontwrichting door een verkeerde koppeling van de componenten; « infectie; « verzakking; « lokale
overgevoeligheid; « lokale pijn; * periprothetische breuken; - tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging;
« metallose; * afwijkende lengten van de ledematen; « bloedverlies; « bijkomende chirurgie.

Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden. Algemene complicaties omvatten een veneuze trombose
met/zonder longembolie, cardiovasculaire of longaandoeningen, hematomen, systemische allergische
reacties, systemische pijn, tijdelijke of permanente parese.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het REVISION-systeem 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
door bestraling. Gebruik geen componenten uit een verpakklng die voordien reeds geopend werd of
beschadigd lijkt. Gebruik geen nade die op het etiket vermeld staat.

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-,
desinfectie-, 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; onder
meer migratie van componenten, warmte-inductie en signaalinterferentie of signaalvervorming nabij het/de
component(en). Warmte-inductie van metalen implantaten is een risico dat verband houdt met de configuratie
en het materiaal van de component(en), alsook met de sterkte, de duur en de pulssequentie van de MR.
Aangezien MR-apparatuur niet gestandaardiseerd is, is niet bekend wat de ernst van en het risico op
dergelijke voorvallen bij deze implantaten is. LimaCorporate heeft tests uitgevoerd om de verplaatsingskracht,
torsie, opwarming en artefacten te evalueren die door de interactie tussen de MRI en sommige configuraties
van LimaCorporate systemen worden geproduceerd. De resultaten geven aan dat het niet wordt verwacht dat
de toepassing van een MR tot 3T zorgwekkend is wat betreft de migratie en opwarming van de toestellen.
Prothetische systemen bestaan uit componenten die passieve metalen toestellen zijn en, zoals het geval is
met alle passieve toestellen, is er kans op wederzijdse verstoring van bepaalde imagingmodaliteiten, met
islgbegrip van beeldvervorming in MR en CT-scans.
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RUSSIAN - PYCCKUWN

NPEJHA3HAYEH AN BECLEEMEHTHOWN ®UKCALIMU

Mepen vcnonb3osaHnem npofykunn «LimaCorporate» Xvpypr [IOMKeH BHUMATENbHO U3y4uTb Criedyioline
PEeKOMeHfaLMM, NPEOCTEPEXEHNS U MHCTPYKUMM, @ Takke [OCTYMHYI WMHKOpMaLmMio O MpoayKuun
(Hanpumep, TOBapOCONPOBOAUTENbHYIO NITEPATYPY, XMPYPrudeckme TexHNKkN 1 ToMy nofo6Hoe).

1. UHOOPMALIUS O TOBAPE

Hoxka Revision LimaCorporate npeaHasHaveHa Ans 6eCLEEMEHTHOTO PEBU3NOHHOTO SHAOMPOTE3NPOBAHNA
Ta306eqpeHHOro  CycTaBa Mocfle LEMEHTHbIX W GeCLeMEHTHbIX MEepBUYHbIX MMMNaHTatoB 6Geapa.
OCHOBHBIM MPEeAHa3HaYEeHNEM WCKYCCTBEHHOTO CyCTaBa SIBMSIETCS YAaCTUMHOE WNM MOMHOE BOCCO3AaHMe
aHatoMun cyctasa. VICKYCCTBEHHbII CYCTaB MpeaHasHayeH ANsi yMEeHblUeHWsi GOMeBbIX OLLYLIEHWA
YBENWYEHUS NOJBWKHOCTU B CycTaBe NauueHTa. CTeneHb CHWKEeHWs GOMM M MOABWKHOCTE YacTUYHO
3aBUCAT OT [JOONEPALMOHHON CUTYaLMN, NHTPAOMEPALIMOHHBIX BAPUAHTOB MEYEHUs 1 NOCEeonepaLMoHHON
peabunutauum. «Revision» SBNsieTCS MOAYNbHOM (CGOPHONM) CUCTEMON U COCTOUT U3 GEAPEHHBIX HOXEK U
MOAYSTbHBIX LLIEEK.

1.1. MATEPUATbI

WUspenve Matepuan
BenpeHHble HoXKn Ti6AI4V
TiBAI4V
LWeiikn
UHMWPE

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Y HeKOTOpbIX NaLMEHTOB MOXeT ObITb rMnepyYyBCTBUTENLHOCTL WK anneprus Ha matepuan nporesa - 3To
COOTBETCTBYIOLMM 06Pa30M AOIHKHO YUNTLIBATHCA XMUPYProM.

1.2. OBPALLEHVE U XPAHEHUE

Bce n3genua nocTaensalTCs B CTEpPUNbHOM BUAE U OOMKHbI XPaHUTLCA Npu KOMHaTHO#A Temnepartype
(opneHTNpOBOYHbIM AnanasoH oT 0 Ao 50°C / 32-122°F) B CBOMX 3aKpbIThIX 3aLUWTHBIX YnakoBkax B
cnewy KOMHaTax, OT cBeTa, Tenna u peskux nepenaaos TeMnepaTypbl.
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Mocne BCKPLITUS ynakoBkM yBeautech, Y4TO MOAENb W pasMep WUMMNaHTata B TOYHOCTW COOTBETCTBYIOT
onucaHuio Ha aTukeTke. MsBeraiite niobbix KOHTAKTOB MEXY UMMNAHTATOM W NPEAMETaMU UM BELLECTBaMM,
KOTOpbIE MOTYT HapylUUTb CTEPUIBHOCTB WK LIENIOCTHOCTL MOBEPXHOCTU. PeKoMeHAyeTcs TiaTerbHbIi
awsyaanbM OCMOTP KaX/a0ro UMNfaHTaTa nepe/ Cromnb3oBaHNeM, YToGbl yBeaUTLCS, UTO OH He MOBPEXAEH.
Thl, W y He MCMONL30BaTLCS, €CAM OHM ynanu unu
TINCL APYrUM Criyyail HU B KOEM Criy4ae He AOMKHbI GbITh
BuAou3MeHeHbl. Koa usnenist n Homep naptum JJOJ'I)KH!:-I GbITb 3aHECEHbI B UCTOPUIO GONE3HN NaumeHTa ¢
MCTONb30BaHNEM TUKETOK U3AENNS.
YTUNU3auns Nafeniii MEANLNHCKOTO Ha3HaYeHUst U X YNakoBK BbINOMHAETCS GOMbHNLIAMI B COOTBETCTBIUN
C 3aKOHOM.

Hu B koem cny4ae He gony P TaToB. Puckn, c
MOBTOPHLIM UCMONb: nsgenui: « * PaHO MM NO3AHO YCTPONCTBO
WNU ero KpenneHus BbIXOAAT U3 crpon, * oTCyTCTBME Hanne)kau.lem csﬂ:m MeXay MoaynbHbIMU
y * u3HoC Bbl;
npoaykramu 5 * nepes; " (Hanp BUY, renarur); * oTBeT

y
2. OBLWAA UHO®OPMALIUA O MOKA3AHUSAX, MPOTUBOMOKA3AHUAX U ®PAKTOPAX PUCKA

2.1. MOKA3AHUSA

BenpenHass Hoxka Limacorporate Revision npeaHasHaveHa [Ans  GECLEMEHTHOrO  PEeBU3VNOHHOrO
3HAONPOTE3MpOBaHNA TasobeapeHHoro cycTasa Nocne Mpedblaylyx LEeMeHTHbIX U BecueMeHTHbIX
wMnnavTatoB Gegpa. «B 4acTHOCTW, OHa npeaHasHadeHa [AN1si: * PEBUMOHHBIX Mpoueayp npu TpaBme
WU NEepUNpPOTE3HOM MEpPerioMe; * PEBU3MOHHBLIX MPOLiEAYP B CBA3M C acenTUUeCKUM WM CEnTUYECKUM
pacLuaTbiBaHUEM; * PEBU3NOHHBIX MPOLEAYP C HeyAauHbiM WCMONb30OBaHWEM MHBIX CPEACTB NeyeHns u
u3nenuin.»

2.2. MNPOTUBOMOKA3AHUA

AGCOMIOTHBIMM NPOTUBOMNOKA3AHUAMN SBASIOTCS: * MECTHAst UMM CUCTEMHAs WHEKUWS; * CenTULeMms;
* NEPCUCTEHTHBIN OCTPbI MM XPOHUYECKMI OCTEOMUENWT; * NOATBEPXK/AEHHbIEe NaTonornyeckue UsMeHeHus
HEPBOB UMM MbiLLIL|, KOTOPbIE HapyLaKOT (hYHKLMIO Ta306ePEHHOO CycTasa.

OTHOCHTENbHBIE NPOTUBONOKA3aHNS! BKIIOHAKOT: * COCY/INCTLIE UMM HEPBHbIE 3aGoNeBaHms paccMaTpusaeMon
KOHEUHOCTM; * HI3Kasi MMOTHOCTb KOCTHOM TKaHM, KOTOpas CTaBUT NOA Yrpo3y CTabUNbHOCTL WMNNaHTaTa;
* HapylleHnsi obMeHa BELIECTB, KOTOPble MOrYT HapyluTb UKCaLMio W CTaBUMbHOCTL WMNNaHTaTa n
hopmmupoBaHue kocTew; * nobble conyTcTByloLME 3aboneBaHns U 3aBUCUMOCTU, KOTOPbLIE MOTYT MOBAUSTHL
Ha UMMAAHTUPOBAHHbIE MPOTE3bl; * IMNEPUYBCTBUTENBHOCTb K METAMNINYECKMM KOMMOHEHTaM UMNMaHTaTa.



2.3. PAKTOPbI PUCKA

Crieayiolne hakTopbl PUCKa MOrYT HEraTWBHO MOBAWSITE Ha Pe3ynbTarhl MPOTE3UPOBAHMSA: * NNLIHMA
BEC; *TKenble (DU3NYECKNE HArpy3Ku, MPU KOTOPLIX MPOTE3 MOXET UCMLITLIBATL 3HAUUTENbHBIE NEPErpy3kn
(T. . chuauieckui Tpy, Tsxenast puandeckas pabota, akTUBHbIE 3aHATUS CIOPTOM U T. /1.); * NU3HOC MOAYSIbHBIX
Nepexo/oB; * HenpaBuibHOE PacrofoXeHe UMNNaHTaTa (Hanpumep, BapycHOE); * HENpaBUrbHbIA pasmep
KOMMOHEHTOB; * MEVNLIMHCKIE HapyLIEHWs, KOTOPLIE MOTYT NPUBECTU K HEECTECTBEHHOM NOCTYNM 1 Harpyake
Ha Ta306epeHHbIA CycTas;  Mpobrnembl C MbilULamMy; * HapylleHue YHKUMOHMPOBAHWUA CycCTaBoB;
+ 0TKa3 NepecMOTPETb (YMEHbLIMT) NOCTEONEPaLMOHHYI0 (U3NYECKYI0 AKTUBHOCTb; * MH(EKUMOHHbIE
3abonesaHus UM TPaBMbl; * CUCTEMHbIe 3ab0neBaHns 1 HapylweHns obMeHa BelecTs; * fokarbHble Unu
[IMCCEMMHMPOBAHHBIE ONyXonesble 3aGoneBaHus; « MeaMKaMeHTO3Has Tepanus, OTPULATENbHO BRKsiolias
Ha Ka4yecTBO KOCTHOW TKaHU, BbI3JOPOBEHINe N YCTONYMBOCTL K MHAEKLIMAM; * ynoTpeBneHne HapkoTMKoB
WNWU ankoronMam; * HapKOTUYecKas 3aBUCUMOCTb UMK 3110YNnoTpeGreHne HapKoTUKaMK, ankoroflbHbiM1
HanUTKamu N1 MeAULIMHCKUMU NpenapaTtamu; * BblpaxeHHbI OCTEONOPO3 UM OCTEOMANTALMS; * CHIDKEHHOE
obuiee conpotueneHune GonesHsm (BUY, onyxonu, ukcbekumn); « cunbHas aedopmaLiys, Kotopas NPUBOANT K
HapYLLEHMIO KDENTEHWs! UMW HENPaBUIbHOMY PACMONOKEHHIO UMMIAHTATOB; * OLINGKM TEXHUKI ONEpPaTMBHOMO
BMelLaTenbCTea.

3. NPEAYNPEXOEHWA

3.1. NPEAOMEPALNOHHASA NOArOTOBKA

Wapgenus «LimaCorporate» AOMKHbI UMNNAHTUPOBATLCS TOMBKO TEMW XUPYPramil, KOTOpble 3HAaKOMbl C
npoLeaypamm1 3amMeHbl CyCTaBoB, ONMCAHHBIMMU B KOHKPETHBIX XMPYPrAYeckux Metoaax.

PA3PELUEHHLIE / HEPASPELLEHHBIE KOMBUHALIMK

[onyckalTcs criefytolimne CoveTaHus Mexay rornoBKoi 6eapeHHONM KOCTU U GeapeHHbIMU Lueiikamu
Revision: ¢ werkamu Revision BO3MOXHO coyeTaHue Tonbko paamepos S, M u L.

[IEHUIO HOXKM Ta306eAPEHHOTO CycTaBa (Hanpumep, B peayssTaTe YCTanoCTHOM Harpysku).

Kom6uHauum BapuaHTOB cTepXHei AvameTpoB 14 MM 1 15 MM. C WeNKamMy naTepanu3oBaHHbIX
BapUaHTOB He AONYCKalOTCA.
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Hoxku Revision sanpeLuaeTcs cnonb3oBaTh C KOMNOHEHTaMM APYTvX CHCTEM UM APYTX Mpou3BoauTenei,
3@ UCKMIOYEHNEM BO3MOXHBIX CO'

Ans Hoxek Revision, GepeHHbIe ronosku npomsaoqcma LimaCorporate Co CriefyloLmmMm1 KOMNOHEHTaM:
* KOHycHoe coeMHeHue Biolox Delta, anameTp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « koHycHoe coeauHenne CoCrMo,
avamvetp 28 mm, 12/14 (S, M u L); « koHycHoe coeautenune AlSI 316/L, anametp 28 mm, 12/14 (S, Mu L);

* FeCrNiMnMoNbN, anametp 22 mm (-2, 0 n +4); * koHycHoe coeguHenne FeCrNiMnMoNbN, auametp
28 mm, 12/14 (S, M u L); * koHycHoe coeauHenue Revision Biolox Delta, anametp 28 mm, 12/14 (S, M n
L) Takke MOXeT coeanHsiTecst ¢ Symbol Cup @ 44-68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) B coueTaHum ¢
[ABOWHbLIM NoABWXHBLIM M3-Bknaabiwem (Ans ronoskn @ 22,2 mm: @ 44-68 mm; ans ronosku @ 28 mm: &
46-68 mm) npoussoacTea Dedienne Santé.

Yalwkn ¢ Bknagpiliem B cGope NOCTABASIOTCS COOTBETCTBYIOLIMX Pa3MepoB; BKMAAbILN C rofoBKkamu B
c60pe NOCTaBNSIOTCA COOTBETCTBYIOLUMX PASMEPOB C y4ETOM BHYTPEHHENO AMaMeTpa BKIabILua.

Takxke xupypry TbCS C MHCTPY no SYMBOL CUP DM
nepea Ucnonb: 0 ToB LimaCorporate n
Dedienne Santé.

lMpeaonepaLvoHHoe NNaHupoBaHUe Mpu MOMOLLM PeHTreHorpauieckinx WabnoHoB (MaTpuL) B pasHbix
copmarax (labrnoHbl U PEHTTEHOBCKME Ny4n [OMKHbI UMETb OAMHAKOBOE YBEnu4eHue) oGecrnednsaeT
nony MO NHE 0 TUNe 1 pa3mMepe KOMMOHEHTOB, KOTOpbIE ByayT UCMONL30BaTLCS, U
NPaBUNLHOM COYETaHUN 3NN, 0GyCOBNEHHOM aHaTOMUYECKIMI OCOGEHHOCTSIMM 11 COCTOSIHNEM KaX/0ro
nauuenTa. HeHaanexaliee npeaonepauroHHoe NaHMpoBaHe MOXET NPUBECTM K HENPaBNibHOMY BbIGOpY
MMMNNaHTaTOB 1 / UMW HENPaBNIbHOMY PAcTONOXEHMIO UMNMaHTaTa.
prypr [OMKeH TuiaTenbHLIM 0GPa3oM CraHMpoBaTh OnepaLmio, yunTeiBas crieaylouee:

aTbl 0 (Hanpumep ctepxHu, 14, 15 n 16 mMm): 6eapeHHble
IAMI'lJ'IaHTaTbI Masibix pa3MepoB NpeaHasHaueHb! Ans NaLMEHTOB C HeGOMbLUINM MHTPaMEAYNISIPHLIM KaHanom
w/vwnn guacmsapHoi obnacTteio 6eapeHHON KOCTU. YMeHbLLEHe pa3mepa (AuameTpa) aTUX HOXEK NpUBOAUT
K CHUKEHMIO YCTaNOoCTHOM NPOYHOCTU UMNAaHTaTa;
2. cO 3Haum nokasarenem OTKMOHEHUs (UCMOMb30BaHWE NaTepanv3oBaHHbIX
MOAYNbHBIX LEeK): faTepani3oBaHHble LWeiiku pa3paboTaHbl Ans BOCCTAHOBMEHUS (YHKLMOHAMNBHOMO
CMelLeHNst Ta306epeHHOro CycTaBa, TeM He MeHee, yBenuUyeHHas AnvHa Werku CB3aHa ¢ bonee BbICOKMMMN
pycKamu (Hanp., NOBPEXAEHME 33 CHET YCTANOCTHbIX HArpy3ok).
OCrOXHEHUs U HEYAAuM NPY MOMHOM 3aMeHe Ta306eAPeHHOro CycTaBa Gonee BEPOATHLI Y NaLUMEHTOB
C 6OMbLMM BECOM M BbICOKOW aKTWBHOCTLIO, @ Takke NPU KOMGMHAUMsAX C BbLICOKMM nokasaTtenem
OTKIMOHEHMs.
XIAPypI' AOMKeH TwarenbHbIM DspaSOM OLUEHUTb KNMHU4YeCkoe COCTOsiHWE nauueHTa U ypoBeHb ero
pu13NYECcKolt aKTUBHOCTY, NPEX/e YeM BbINOMHATL 3aMeHy TasoGeapeHHOro cycTasa.
MaumneHTbl ¢ U36bLITOYHbIM Becom (MUMT >25 kr/M? ) u naumeHTbl, Beaylime oYeHb aKTUBHbIN 0Gpa3
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JKU3HM, He MOTYT paccMaTpUBaTLCA Ans i 3amMeHb! 0 cycTaBa.
B criyuae notepu KOCTHON Macchl UMl HEAOCTATOYHOM NAOTHOCTI BeAPEHHO KOCTU PEKOMEHAYETCS KOCTHast
nnactuka Wnu Apyrue AONOSHUTENbHBIE YKPENMsiolMe NpoUedypbl Ans 06GecneyeHnst npoKCMMansHon
MOZAEPKKM HOXKM NPOTE3a. ITO HEOBXOAUMO, MOCKOMbKY 63 NPOKCUMArbHOM NOAAEPXKKM CPEAHEHOKKOBOE
COEAMHEHWE CKMOHHO K paspylieHnto. ECnu npoKkcuMarisHOM NOALEPKKN [OCTUYL HEBO3MOXHO, HYXHO
paccmaTpuBaTh  ankTepHaTUBHbLIA BapuaHT — XUPYPru4eckoro BMellaTenbcTea/meTon nedvenus. Ecnn
npoKcuManbHas noaaepxkka cnabas, Heo6XxoaMMO NpeaynpPeanTL NaLMeHTa o NoBbILEHHOM pUcke Nepenoma
BCNEACTBUE YCTanocTHOWM Harpysku. CrieuvanucTel komnawmmn «LimaCorporate» roToBbl MpefoCTaBuTh
PeKoMeHaLm Mo BoNpocam MpefonepaLyioHHONo NNaHNPOBAHMSA 1 XMPYPTUYECKUX TEXHNK, a Takke NMOMOHb
C BbIGOPOM NPOAYKLIMM 11 MHCTPYMEHTaPHS 10 M BO Bpems onepauuu. MNaumeHTa Heobxoanmo npeaynpeauTs,
4YTO NpOTe3bl HE 3aMEeHAT HOpMarbHble 340POBble KOCTWU, YTO OHW MOrYyT CNoMaTtbCst WU NONy4nTb
NoBpeX/AeHne B pesynbTaTe ONpeaeneHHoi AesTeNbHOCTY UK TPaBMbI, UMEKT ONpeAeneHHbI OXMaaemMbIX
CPOK CryBhbl, U, BO3MOXHO, B By/1yLLIeM UX NpUAETCA 3aMeHNTb.
Bo3moxHOe BnusiHne hakTopoB, NpUBEAEHHbIX B pasaenax 2 u 3.4, HeobxoanMO paccMOTPETb A0 onepauun
1 CoOBWUTL NALMEHTY O TOM, Kakue Mepbl OH/OHA MOXET MPEANPUHATL AN YMEHbLIEHWS BO3MOXKHBIX
nocneacTBUi 3TUX hakTopoB.

TaTbl 0 ucnonk: HEe WCMonb3yiTe MOBTOPHO

TaT, Pbii yKe 6bin ycT Apyromy nauueHTy. He ucnonb3yiite NOBTOPHO MMNMIaHTaT,
KOTOPbIN paHee HAXOAMNCA B KOHTaKTe C XUAKOCTAMM Tena unu TKaHsMMU APYroro Yenoseka.
Xupyprudeckine MHCTPYMEHTbI NOABEPXKEHbI K U3HOCY NPU UX HOPMAITbHOM MCMONb30BaHMK. Mocne CrnLwKom
[NUTENBLHOTO MCMONb30BaHNA UM YPE3MEPHBIX HArPY30K WHCTPYMEHTBI MOTYT fOMaTbCs. Xupyprudeckue
MHCTPYMEHTbI [JOMKHbI UCMOMb30BATLCA TOMBKO MO CBOEMY (hyHKUMOHANLHOMY HasHaueHmo. Heobxoanmo
NpoBEPATL (PYHKUMOHAMBHOCTL XMPYPrUYECKNX UHCTPYMEHTOB Meper UX UCMOMb3oBaHNEM; UCMOMb3oBaHe
MOBPEX/AEHHbLIX WHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K GbICTPOI MNOMOMKe uMNnaHTaTta. [loBpexaeHHble
VHCTPYMEHTBI [I0MKHbI GbITh 3aMeHeHb! 40 onepaLmi.

3.2. B XO[E ONEPALMN

PeKoMeH/lyeTCs UCMoMb30BaTh TECTOBbIE YCTPOINCTBA A NPOBEPKU MPaBUMLHOCTU MOAFOTOBKM KOCTHOTO
NOXe, pa3vepa v PacronoXeHnsi UMNNAHTaToB, KoTopkle GYAyT UCMOMb3oBaThCs. XKenatensHo, YToBkl BO
BPEMsi OnepaLui B Hanu4mu Gbini A0MOMHNTENBHBIE MMNMAHTATLl Ha Cryyal, €Cnu MoHaaoBsaTCs NpoTess!
[IpyrAX pa3mMepoB UMK eCri NPOTE3bl, BbIBPaHHLIE 10 ONEpaLMi, He MOTYT BbiTb UCTIONb30BaHbI.
YpessbluaiiHO BaXHa He TOMbKO MPaBUMBHOCT MOAGOPa, HO W MPaBUMBHOCTL MOCAAKM/Pa3MELEHs
uMnnauTata. HenpasunbHO BBIGOP, PAacroNoXeHWe, BbipaBHMBAHME U (DUKCALMA  KOMMOHEHTOB
MMMfaHTaTa MOryT NPUBECTU K HEOGLIYHBIM CTPECCOBbIM YCHOBUAM, KOTOPbIE MOTYT HEraTMBHO NOBANSATL Ha
[hyHKLlIAOHaI'IthIe XapakTepuUCTUKN CUCTEMbI U BbIXKMBAaEMOCTb UMNNaHTaTa.

CocTaBHble KOMMOHEHTLI OpUrMHanbHbIX cuctem «LimaCorporate» [OMKHBI COGUPATLCS B COOTBETCTBUN C
XWUPYPrYeckoil TEXHWUKO 1 NCMONb30BATLCS MWL COMMACHO yKa3aHHbLIM NOKa3aHNSIM K MPUMEHEHNIO.
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Mcnonb3yiite TOMbKO Te WHCTPYMEHTbI W MpOGHble MpOTe3bl, KOTOpble CreunanbHo MpeaHasHaueHb!
MCMOMb3yeMbIX MMANaHTaToB. MCMONb3oBaHne UHCTPYMEHTOB APYriAX NPON3BOANTENEN UM UHCTPYMEHTOB,
npeaHasHayYeHHbIX AMs UCMOMb30BaHWS C APYrMMU CUCTEMaMM, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYIOLLEN
MO/IFOTOBKE KOCTHOTO FIOXKE, HEMPaBUbHOMY MO3ULIMOHMPOBAHMIO, BEIDABHUBAHMIO U (bUKCaLMI U3AENWi,
4TO NPUBE/IET K OCNABNEHNIO CACTEMBI, NOTEPE (YHKLMOHANBHOCTM, CHINKEHWIO CPOKa CRIyxGbl UMNAaHTaTa,
a Takke HeOBXOAMMOCTU AanbHEMLIEro XMPYPruyeckoro BMeLlaTenscTea. HeobxoauMo npuHAMaTe Mepbl
[NS 33Tl NOBEPXHOCTEN, KOTOPbIE B3aUMOAENCTBYIOT B MECTE COEAMHEHMUS KOMMOHEHTOB; CYCTaBHbIe
NOBEPXHOCTU WMMNMAHTATOB [OMKHbI GbiTh 3alulleHbl OT LapanuH Wnu [pyrvx rnospexaeHni. Bce
NOBEPXHOCTU KOMTMOHEHTOB B MECTaX COSAMHEHUSI A0MKHbI GbiTb YMCTBIMI 11 CyXUMU NEPE. CKNa/bIBaHNEM.
CTabUnbHOCTL COAMHEHII KOMMOHEHTOB [J0MMKHa NPOBEPSATLCS COMAcHO XMPYPrUHECKUM TEXHIUKaM.

3.3. MOCNEOMNEPALIMOHHBIN YXOO

AnekBaTHbIii NOCIeoNnepaLMOHHbIN YXO OMKeH 06eCneunBaTLCs XUPYProM Unu APYriAM KBanNULNPOBaHHbLIM
MEAVLVHCKAM NepcoHanom. PEeKoMeHyeTcsi PerynsipHo AenaTb MOCNeOnepawvMOHHble PEeHTTEHOBCKMe
CHUMKM Ansi OBHapYXeHMs! MIoBbIX U3MEHEHUIN B PACTIONOKEHUI MMAHTATa U OKPYXKAIOLLMX TKAHEN.
Xvpypr [OMKeH NpeaynpeanTb NauMeHTa O  (YHKUMOHAMbBHBIX OrpaHNYEeHUsIX  KOHEYHOCTW Mocre
apTpoNnacTiki Ta3obeapeHHOro CycTaBa M O TOM, YTO B TEYEHUE OMpeenieHHoOro nepuoaa BpemeHn
HeobxoanMo Gepeyb PEKOHCTPYMPOBAHHBIA CYCTaB OT MOMHOM Harpy3ku. Kak npasusio, nocre peBuanoHHLIX
onepaumit TpeGyeTcs ANUTENbHBIA Nepuo peabnnuTaLmn Ans BOCCTaHOBMNEHNs (yHKLMIA CycTaBa.
YpeamepHas (hnanieckast akTBHOCTb U TpaBma Geipa MOXKET NPMBECTM K NPEXAEBPEMEHHOMY BbIXOlY 13
CTPOS MMNNaHTaTa B pedyrsTaTe ero paciuaTbiBaHWs, NEPENoMa Ui Ype3MEPHOro M3HOCa. XUpYPr I0MKeH
npeaynpeanTL NaLneHTa o HEOGXOAMMOCTY KOHTPONS CBOEM (hM3NHECKOI aKTMBHOCTY 1 NPEOCTEPEYb O TOM,
YTO UMNNAHTaTbl MOryT BbITh NOBPEXAEHBI BCIIEACTBIE YPE3MEPHOro U3HOCa CycTasa.

B 4aCTHOCTM, XMPYpr [AOMKEH COOGWMTb  MaUMeHTy O HeoBXOoAWMOCTW  Criedylwmx — Mep
6GesonacHocTu:» nserainTe  4acToro  MOAHUMAHUS  TSKENbIX  NPEAMETOB; « u3beraiiTe  Ype3MepHoOro
WK YacToro XOXKAEHUS! MO NECTHULE; * AepXUTe BEC Tena oA KOHTPOMEM, W3GHITOYHbI BEC MOXET
HEeBNaronpuaTHO BAMSTL Ha Pe3ynbTaT 3aMeHbl CycTasa; * u3berailTe peskux MakcumarbHbIX Harpy3ok (B
pesynkTare Takux 3aHSTUI kak Ger v KaTaHue Ha fibbkax) UIi ABUKEHUIA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K PE3KUM
OCTaHOBKaM UNK Pa3BopoTam; * u3GeraiTe NOMOXKEHMIA, KOTOPbIE MOTYT YBEMUUNTL PUCK BbiBMXA. OTCYTCTBUE
COOTBETCTBYIOLMX NOCIEONEPALMOHHBIX UHCTPYKLNIA MO peabunnTaLmm 1 yXoay MOXET HEeraTUBHO NOBMUSTL
Ha pesyrnkTaT X1pypPruieckoro BMeLLaTenbCTea.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3O®EKThI

BoamoxHble NoGouHble adcekTbl Npu  apTponnacTuke Tas3obeapeHHOro cyctaea: * pacluaTbiBaHue
KOMMOHEHTOB npoTesa; * HecTabunbHOCTL 1 CMelleHne npotesa; * M3HOC MOAYMNbHbIX COeﬂMHeHMIﬁ;
* YpeamepHblit u3HoC CBMIO-KOMMOHEHTOB; * MOMOMKa UMK NOBPEX/AEHNE 3HAONPOTe3a; * HecTabuNLHOCTL
CUCTEMbI BCMEACTBUE HEPaBHOMEPHOTO pacnpefeneHus Harpysku Ha Markie TKaHu; « pacnaj BCreacTeue
HENPaBUMLHOMO COBAUHEHNSI W3NENUI; * WH(EKUNS; * NPOCeAaHMe; * MECTHas rUNepyyBCTBUTENBHOCTD;
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+ MecTHasi Gomb; * OKONMOMPOTE3HblE MEPenombl; * BPEMEHHOE WNW MOCTOSIHHOE MOBPEXAEHWE HepBa;
* METarnsIos; * U3MEHeH1e AnNHbI KOHEYHOCTH; * NOTEPSt KPOBU; * [JOMONHUTENbHbIE ONepaLun.

HekoTopble NoGouHble ahtheKTbl MOryT NPUBOANTL K NETanbHOMY UCXOZY.

K OCHOBHbIM OCNOXHEHWSIM OTHOCSITCSI BEHO3HbIN TPoMB03 c/6e3 TpomBoamGonuen/ nNero4Hon apTepum,
CEpAEYHO-COCYANCTBIE U FErOYHbIE HApYLIEHWUsi, TemMaToMbl, CUCTEMHbIE anmnepruyeckue peakuum v
cucTeMHast Gorlb, BPEMEHHbIA UMW MOCTOSHHBIN Napanuy.

4. CTEPUITIbHOCTb

a. UmnnauTatbl

Bce KOMMOHEHTBI cucTeMbl «Revisiony», npegHasHaueHHble AN UMNAaHTaLuu, NocTasnsloTcs C YPOBHEM
rapaHTum cTepunbHocT SAL 10°. MeTannuyeckne KOMMOHEHTbI CTEPUNU3YIOTCS SMEKTPOHHO-My4eBbIM
My4KOM UMW STUNEHOKCUAOM, @ KOMMOHEHTBI, U3rOTOBMEHHBIE U3 CBEPXBBLICOKOMOIEKYNISIPHOTO MONMUATUNEHa,
- 9TUMEHOKCUAOM. VIMANaHTaThl C rMApOKCUaNaTUTOBLIM MOKPLITUEM CTEPUMU3YIOTCS TOMBKO BMEKTPOHHO-
Ny4eBbIM u3nyyeHreM. He UCMOnb3yiiTe HUAKaKX KOMMOHEHTOB U3 OTKPLITOM PaHee ynakoBKi Ui yNakoBKu,
KOTOpasi UMeeT Mpu3Haki nospexaeHus. He ucnonbsyite TaTkl nocne cpoka
FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha 3TUKeTKe.

b. UHCTpyMEHTBI

VIHCTPYMEHTbI NOCTABMAIOTCH HECTEPUMBHBIMA W [OMKHBI GbiTb  OYMLLEHbI, MPOAE3NHMULMPOBAHLI 1
NPOCTEPUNN30BaHLI NEepesl MCMONb30BAaHUEM COOTBETCTBYIOLMM YTBEPXAEHHLIMIA METoAaMu (CMOTpUTe
YTBEPXKAEHHbIE NapaMeTpbl CTepunusaLmn B Gpouliope «YXOA 3a MHCTPYMEHTaMM, YNCTKa, Ae3nHdbeKums
W cTepunnsaums». BpoLlopy MOXHO MOMyynTb MO 3anpocy MnM 3arpysuTb C cailta www.limacorporate.
com B pasaene «/podykyus»). He nogseprate nonnatuneH ctepunusauum napom. Monb3osarteny 4OMKHb!
yTBEpANTL COBCTBEHHbIE MPOLEAYPbl CMELManbHOM OUYUCTKM, AE3NHMEKUMM U CTepUnM3aumMn, a Takke
COOTBETCTBYIOL|EE 0GOPYAOBaHHE.

5. MATHATHO-PE3OHAHCHAA TOMOIPA®USA (MPT)

CyLLECTBYIOT PUCKN, CBS3aHHbIE C UCTONb30BaHNEM METANTMYECKIX MMNAHTATOB B MAarHUTHO-PE30HAHCHON
cpede, BKMIOYAs MMUIPALMIO KOMMOHEHTOB, WHAYKUMOHHOE HarpeBaHne W WHTEepdEepeHLMio CUrHanos
WNN UX UCKaXeHue BOMW3M OAHOTO MMM HECKOMbKAX KOMMOHEHTOB. PUCK MHAYKUMOHHOTO HarpesaHus
MeTannnyeckux UMNNaHTaToB CBA3aH C rEOMETPUYECKON CTPYKTYPOi W MaTepuanoM u3nenvs, a Takke
C MOLLHOCTbI0 MarHUTHOTO PE30HAHCa, C ero MPO/IOMKMTENLHOCTBIO U NOCIEA0BATENBHOCTLIO UMMYILCOB.
MocKonbKy MarHUTHO-pe3oHaHCHoe 06opyAoBaHNE He CTaHAAPTM30BAHO, AAHHBIE O TSKECTU 1 BEPOSTHOCTM
BO3HWKHOBEHWS! BbILLIEU3NOKEHHOTO /11151 AaHHBIX UMMNAHTaTOB OTCYTCTBYIOT.

KomnaHus «LimaCorporate» npoBena UCMbITaHUS ANst OLEHKM CUMbl CMELLeHUs!, GOKOBOTO CaBUra, YPOBHS!
Harpesa ¥ apTeakToB, BO3HUKAIOLMX BCIEACTBUE B3AMMOAENCTBUSI MarHUTHO-PE3OHAHCHOTO ToMorpacta
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W HeKkoTopbIX KoHdurypaumii cuctem «LimaCorporate». PesynkTaThl ykasblalT Ha TO, YTO BbiNOMHEHWE
MarHUTHO-PE30HaHCHOI TOMOrpadui C HaMPSKEHHOCTLIO Nonst B 3T He AOMKHO NPUBOAUTL K CMELLEHMIO 1
Harpesy YCTPONCTB. CUCTEMbI MPOTE3NPOBAHMSI BKIIOYAIOT KOMMOHEHTHI, KOTOPLIE SBSIKOTCS NAacCUBHBLIMN
MeTannnyeckumMi YCTPoCTBamMu, Npu UCMONb30BaHNM KOTOPLIX, Kak U NP1 UCMONb30BaHUN NIBLIX APYrUX
NacCUBHbIX YCTPOICTB, CyLIECTBYET PUCK B3AUMHOTO BMIUSIHAS B ONPEAENEHHbIX PEXUMaX CKaHMPOBaHNS, B
TOM yucne HWSt NPy NpC MP-Tomorpadum n KT-uccnenosaHuit.




SWEDIS SVENSKA

AVSEDD FOR CEMENTFRI FIXATION

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

operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

Limacorporates Revision-hoftskaft ar avsett for ocementerad revisionshéftartroplastik av ett antingen
ocementerat eller cementerat tidigare femoralt héftimplantat. Huvudsyftet fér 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 postoperativa rehabiliteringen. REVISION &r ett modulart system som omfattar femurstammar och

moduléra halsar.

1.1. MATERIAL
Enhet Mati
Femurstam TiBAI4V
R Ti6Al4V
Moduléra halsar
UHMWPE

Tillampbara standarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Vissa patienter kan vara 6verkansliga eller allergiska mot implanterade material; detta skall beaktas i detalj

av kirurgen.

1.2. HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och skall forvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50°C / 32-122 °F) i
deras skyddsforpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljusinverkan, varme och plétsliga
temperaturandringar. Nar forpackningen 6ppnas skall man kontrollera att implantatets modell och storlek exakt
motsvarar beskrivningarna som &r tryckta péa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och objekt eller
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substanser som kan andra de sterila férhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av vart
|mplantat rekommenderas fére anvéndning for att verifiera att implantatet inte ar skadat. Komponenterna
som 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 anvanda etiketterna pa komponentens forpackning.

Kassering av medicintekniska produkter och deras férpackningar utférs av sjukhusen i enlighet med gallande
regelverk och lagar.

Ateranvandmng av tidigare anvanda mplantat maste absolut undvikas. Rlsker med ateranvandmng

pi for uk ar: « tidiga eller sena pa
eller fixeringen av implanteten;  felaktig k li mellan dula (t.ex.
konkopplingar); « overformg av sjukdomar (t.ex: HIV hepat:t), kompllkahoner pa grund av slitage pa
och gt 3 !

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

Limacorporates Revision-héftskaft ar avsedda for ocementerad revisionshéftartroplastik av ett antingen
ocementerat eller cementerat tidigare femoralt hoftimplantat. De &r narmare bestamt indicerade
for: « revisionsoperationer till féljd av trauma eller protesnara fraktur; « revisionsoperationer till foljd av aseptisk
eller septisk lossning; « revisionsoperationer d& andra behandlingar eller implantat misslyckats.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer &r: « lokal eller systemisk infektion; « septikemi; « persistent akut eller kronisk
osteomyelit; « bekraftad nerv-eller mu ja som forsamrar hoftledsfunktionen.

Relativa kontraindikationer ar: « karlsjukdomar som péaverkar det berorda benet; « dalig benstomme som
forsé@mrar implantatets stabilitet; « metabola rubbningar som kan inverka negativt pa implantatets fixering
och stabilitet samt benbildningen; « alla féljdsjukdomar och samband som kan paverka den implanterade
protesen; « verkanslighet for implantat av metall.

2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: « Gvervikt; « anstrangande fysiska
aktiviteter som kan Overbelasta protesen (tungt fysiskt arbete, aktiv sport osv.); » ndtning av moduléara
kopplingar; « felaktigt implantatlage (t.ex varuslage); « fel komponentstorlek; « medicinskt handikapp som
kan leda till onaturlig gang och belastning av hoftleden; « muskeldefekter; « multipla héfthandikapp; « vagran
att andra postoperativa fysiska aktiviteter; « patientens historik angaende infektioner och fall; « systemiska
sjukdomar och metabola rubbningar; « lokala eller spridda neoplastiska sjukdomar; « Iakemedelsterapier som
nedsétter benkvaliteten, 1&kning eller immunforsvaret; « drogberoende och/eller missbruk av droger, alkohol
eller lakemedel; « markant osteoporos eller osteomalaci; « patient med nedsatt immunférsvar (HIV, tumoér,
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infektioner); « allvarlig deformitet som leder till forsamrad férankring eller dalig placering av implantat; « felaktig
operationsteknik.

3. VARNINGAR

3.1. PRE-OPERATIV PLANERING

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

TILLATNA/OTILLATNA KOMBINATIONER

Tillaten kombination mellan femurhuvud och Revision-femurhalsar: endast storlek S, M och L kan kopplas
till revisionshalsar.

Om femurhuvuden med stérre halslangd anvands kan detta resultera i brott pa hoftskaftet (dvs. brott pa
grund av ulmatmlng)

med di n 14 mm och 15 mm och lateraliserade
rewslonshalsar ar |nte tillatna.

Revisionsstammar far inte anvéndas med komponenter fran andra system eller andra tillverkare med
undantag fér féljande méjliga kombination:
For Revisionsstammar, 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 till 68 Symbol
Cup (DM CEM, DM HA, DMR HA) i kombination med dubbelmobil PE Liner (for @22,2 mm huvud: @44 mm
till 68 mm, for @28 mm huvud: @46 mm till 68 mm) tillverkad av Dedienne Santé.
Kopp-/mellanlaggsaggregaten finns i motsvarande storlekar. mellanlaggs-/huvudenheten finns i motsvarande
storlekar, med tanke pa mellanlaggets innerdiameter.
Klrurgen maste ocksa konsultera SYMBOL CUP DM-instrukti for andning innan han/h

der den blandade tillatna i mellan LimaCorporate- och Dedienne Santé-komponenter.

Pre-operativ planering, genom réntgenmallar i olika format (mallarna och réntgenstralningen maste ha samma
forstoringsgrad), ger essentiell information angéende typ och storlek p& komponenterna som skall anvéndas
och korrekt kombination av nédvandiga enheter med utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och
forutsattningar. Felaktig pre-operativ planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktigt
implantatlage.

Nar man véljer patienter fér operation kan féljande faktorer vara kritiska fér eventuell framgang av resultatet:
1. Femurimplantat i mindre storlek (t.ex. stammar pa 14, 15 och 16 mm): stammar med sma storlekar ar
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konstruerade for patienter med liten intramedullér kanal och/eller larbenets diafysara region. Den reducerade
storleken (dlameter) pa dessa stammar ger motsvarande reducering av implantatets elasticitet och hallfasthet;
2. Ki i med hog fo ing (anvandning av lateraliserade moduldra halsar): de lateraliserade
halsarna ar utformade for att aterstélla hoftledens funktionella forskjutning sa att den blir Jamforbar med
hoftleden pa motsatt sida. Storre halslangder atfélis emellertid av hogre risk for brott (dvs. brott pa grund
av utmattning).

Sannolikheten for komplikationer eller reoperatloner ar storre for totala hoftplastiker hos extremt
aktiva pati och High off:

Kirurgen skall utféra en noggrann utvardering av patientens kliniska tillstand och nivan for fysisk aktivitet innan
hoftleden ersatts. For patienter som ar 6verviktiga (BMI >25 kg/m?) eller har hdga aktivitetsnivaer passar
troligen inte moduldr hoftledsplastik. Vid benforlust eller otillracklig benmassa i femur &r bentransplantation
eller andra extra forstarkningsprocedurer tillradliga for att ge proximalt stod fill skaftet. Detta ar nédvandigt
eftersom sammanfogningen mitt pa skaftet utan proximalt stod ar kanslig for brott. Om proximalt stod inte kan
astadkommas ska ett alternativt kirurgiskt ingrepp 6vervagas. Om det proximala stédet ar svagt ska patienten
varnas for okad risk for potentiell utmattningsfraktur. LimaCorporates specialiserade tekniska personal ger
rad angaende planeringen fore operation, kirurgisk teknik, och hjalper till med produkten och instrumenten
bade fore och under operationen. Patienten maste informeras om att implantatet inte ersatter normal, frisk
benvévnad och att det kan ga sonder eller skadas om det utsatts for alltfor stor belastning eller trauma, samt
att det har en begransad livslangd och darfor kan behdva bytas ut nagon gang i framtiden. Méjliga betydelser
av faktorerna som namns i avsnitt 2 och 3.4 skall dverlaggas pre-operativt och patienten skall informeras
om vilka matt och steg som han/hon kan ta for att reducera ga effekter av dessa faktorer. Implantat
anvénds endast en gang; ateranvand aldrig implantat som tidigare varit implanterade i annan patient.
Ateranvind inte ett implantat som tidigare kommit i kontakt med kroppsvitska eller vavnad fran
annan person. Kirurgiska instrument utsétts for slitage under normal anvéndning. Efter extrem anvéandning
eller belastning, &r instrumenten kénsliga fér frakturer. Kirurgiska instrument skall endast anvandas for sitt
speciella &ndamal. Fore anvandning skall det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras; anvandning av
skadade instrument kan leda till for tidiga komplikationer for implantaten. Skadade instrument skall ersattas
fore operationen.

3.2. INTRAOPERATIV

Anvandningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt férberedelse av plats, storlek och
placering for 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 sétt och leda fill att
protesens livslangd férkortas. Komponenterna som ingér i LimaCorporate-originalsystemen maste monteras
samman i enlighet med den kirurgiska operationsmanualen och endast anvéandas for rubricerade indikationer.
Anvand endast instrument och provproteser speciellt konstruerade for anvandning med anvant implantat.
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Anvéndning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som konstruerats for
anvéandning med andra system kan leda till olamplig férberedelse av implantatplatsen, felaktig placering,
positionering och fixering av implantaten med féljd att implantaten lossnar, samre funktion, reducerad
hallbarhet hos implantatet, samt behov av ytterligare operationer.

Man maste vara noga med att skydda ytorna som berdrs av ihopkopplingen mellan komponenterna (konan);
implantatens ledytor skall skyddas mot repor eller andra skador. Komponentens alla kopplingsytor skall
vara rena och torra fore monteringen. Komponentkopplingarnas stabilitet skall verifieras sa som beskrivs i
kirurgiska operationstekniken.

3.3. POST-OPERATIV VARD

Korrekt post-operativ vard kan lamnas av kirurgen eller av lamplig kvalificerad medicinsk personal. Regelbunden
postoperativ rontgenundersokning rekommenderas for att registrera eventuella &dndringar 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. Revisionskirurgi
kraver normalt en lang rehabiliteringsperiod for att aterstalla ledfunktionerna.

Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den berérda hoften kan leda till tidiga komplikationer genom lossning,
brott eller abnormt slitage p& protesen. Kirurgen skall géra patienten uppmarksam pa att reglera aktiviteterna i
enlighet med detta och att implantaten i annat fall kan forstoras pa grund av for stort ledslitage.

Kirurgen skall speciellt informera om féljande forsiktighetsatgarder: « undvika upprepade lyft av tunga
féremal; « undvika extrem eller upprepad gang i trappor; « halla kroppsvikten under kontroll, 6vervikt kan
negativt paverka resultaten av ledplastik; « undvika plétsliga belastningar (konsekvenser av aktiviteter som
springande och skidakning) eller rérelser som kan leda till plotsliga stopp eller vridningar; « undvika 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 ofta upptréder i hoftartroplastik ar bl.a.: « lossning av protesens komponenter; « luxation och
instabilitetavprotesen; « nétningavmodularakopplingar; « kraftigtslitageavUHMWPE-komponenter; « protesen
gar sonder eller skadas; « instabilt system pa grund av felaktig balansering av mjukvavnad; « separation
pa grund av felaktig ihopkoppling av implantaten; « infektion; « insjunkning; « lokal Gverkanslighet; « lokal
smarta; « protesnara frakturer; « temporar eller permanent nervskada; « metallos; < avvikelser i benens
langd; « blodforlust; « ytterligare operation.

Vissa negativa effekter kan leda till dod.

Allmanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli, kardiovaskulara stérningar, hematom,
systemiskt allergiska reaktioner, systemisk smarta, tillfallig eller permanent férlamning.
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4. STERILITET

a. Implantat

Alla implantat i REVISION-systemet levereras sterilt med en Sterility Assurance Level (SAL) pa 10°.
Metallkomponenter steriliseras av stralning eller EtO och UHMWPE-komponenter av EtO. HA-belaggningen
steriliseras bara med stralning. Anvand inte komponenter ur en forpacknmg som oppnats tidigare eller
forefaller vara skadad. Anvand inte i efter sista forbr som visas pa etikett.

b. Instrument

Instrument levereras icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras innan de anvands enligt
lampliga giltiga metoder (se giltiga steriliseringsparametrar i broschyren “Instrumentvard, rengéring, desinfektion
och sterilisering”; denna broschyr kan bestéllas eller laddas ned fran www.limacorporate.com i avsnittet
Products). Anvandare skall utvardera sina speciella rengdrings-, desinfektions- och steriliseringsprocesser och
utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Det finns inneboende risker férenade med anvandningen av metallimplantat i en MR-milj6. Dessa risker
omfattar komponentmigrering, varmeinduktion och signalstorning eller signalférvrangning néra komponenten/
komponenterna. Varmeinduktion i metallimplantat &r en risk som &r relaterad till komponentens geometri
och material samt den effekt, tidslangd och pulssekvens som anvands i samband med MR. Eftersom MR-
utrustning inte ar standardiserad é&r allvarlighetsgraden och sannolikheten for forekomsten av sadana problem
okanda for dessa implantat.

LimaCorporate har utfort tester for att utvardera den forskjutningskraft, vridning och uppvarmning samt de
artefakter som produceras av interaktionen mellan MR och vissa konfigurationer hos LimaCorporate-system.
Resultaten pekar pa att en applicering av MR upp till 3 tesla inte forvéantas skapa farhagor fér migrering och
uppvarmning av enheterna. Protessystem innehaller komponenter som &r passiva metallenheter och liksom
med alla passiva enheter foreligger en méjlig 6msesidig paverkan vid vissa avbildningstekniker, inklusive
bildférvrangning vid MR och CT.



POLISH - POLSKI

PRZEZNACZONE DO MOCOWANIA BEZCEMENTOWEGO

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

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Trzpien stawu biodrowego Revision firmy LimaCorporate jest przeznaczony do rewizji bezcementowej stawu
biodrowego po wczesniejszym zatozeniu implantu cementowego lub bezcementowego w stawie biodrowym.
Gtéwnym celem zatozenia protezy stawowej jest czesciowe lub catkowite odtworzenie anatomii stawu,
zmniejszenie bolu i przywrdcenie pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bolu i odzyskania ruchomosci
stawu zalezy czgséciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji srodoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej.
Revision jest systemem modularnym zawierajagcym trzpien udowy i szyjke modularng.

1.1. MATERIALY
Mat

ienie stawu biodrowego TiBAI4V
. TiBAI4V
Szyjki modularne
UHMWPE

Obowigzujgce standardy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Chirurg musi wzig¢ pod uwage, ze niektorzy pacjenci mogg wykazywaé¢ nadmierng wrazliwos$¢ lub reakcje
alergiczne na materiaty implantu.

1.2 OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie produkty dostarczane sg jako sterylne i musza by¢ zawsze przechowywane w temperaturze
pokojowej ( 0 — 50°C ) w zamknigtym opakowaniu zabezpieczajgcym, w pomieszczeniach z kontrolowang
temperaturg i zabezpieczone przed dostgpem $wiatta, z dala od zrodet ciepta i nagtych zmian temperatury.
Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ czy model i rozmiar implantu odpowiada dokfadnie opisom
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wydrukowanym na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami,
ktére mogag zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Zaleca sig¢ doktadne, wzrokowe
sprawdzenie kazdego implantu przed uzyciem celem sprawdzenia, czy nie jest uszkodzony Elementy wyjete
z opakowanla nie moga byc uzyte jesli ulegty przyp nie moga
by¢ w il iek sposéb y Do karty chorobypacjenta nalezy dolgczy¢ przylepng etykiete
zamieszczong wewnatrz opakowania komponentu, zawierajacg kod i numer produktu.

Szpital musi przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie usuwania wyrobéw medycznych i
ich opakowan.

Absolutnie nie nalezy uzywac $niej i pr 6 Ryzyka i z
p y y pr jed uzy<:|a-' ,"- lub  pozni
kodzeni Iub ie; ¢ hrak ia p i (np. pot

na skutek zuzycna materiatu; * przenoszenie
choréb (np HIV zapalenie watroby), . odrzuceme

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

Trzpien stawu biodrowego Revision firmy LimaCorporate jest przeznaczony do rewizji bezcementowej
stawu biodrowego po wczesniejszym zatozeniu implantu cementowego lub bezcementowego w stawie
biodrowym. Jest to szczegdlnie zalecane w przypadku: * zabiegdw rewizji przy urazie lub ztamaniu
okofoprotetycznym; « Zabiegdw rewizji przy obluzowaniu aseptycznymo lub septycznym; « Zabiegdw rewizji,
kiedy inne zabiegi lub urzadzenia zawiodty.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Absolutne przeciwwskazania obejmuja: « infekcje miejscowe lub systemowe; « posocznicg; « trwate ostre lub
przewlekte zapalenie szpiku; « potwierdzone choroby nerwowo-miesniowe majgce wptyw na funkcjonowanie
stawu biodrowego.

Wzgledne przeciwwskazaniaobejmuja: «choroby uktadunaczyniowegoinerwowegomajgce wptywnaoperowang
konczyne; « ko$c¢ stabejjakosci (np. wzwigzku z osteoporozg), comoze zagrozi¢ mocowaniu i stabilnosciimplantu;
« zaburzenia metaboliczne, ktére mogg ostabia¢ mocowaniei stabilno$¢ implantu oraz odbudowe tkanki kostnej;
« wszelkie choroby wspdfistniejgce, ktére mogg mie¢ wplyw na implantowang proteze; « nadwrazliwo$¢ na
metalowe elementy implantu.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujgce czynniki ryzyka mogq mie¢ niekorzystny wplyw na zalozong proteze: « nadwaga; * cigzka
aktywnos¢ fizyczna, w czasie kitdrej proteza moze by¢ nadmiernie przecigzona (np. praca fizyczna, ciezka
praca, aktywne uprawianie sportu, itp.); * zuzycie fgcznikow modularnych; « niewtasciwe osadzenie implantu
(np. szpotawo$¢); « niewtasciwy rozmiar komponentéw; « implantacje u medycznie niepetnosprawnych, ktére
mogg prowadzi¢ do nienaturalnego chodu oraz obcigzenia stawu biodrowego; « stabe miesnie; « choroby
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wielostawowe; « odmowa rehabilitacji (aktywnosci) pooperacyjnej; « wezesniejsze, wynikajace z wywiadu infekcje
lub wypadki; « choroby ogélne lub dolegliwosci metaboliczne; « choroby nowotworowe w kazdym stadium; « terapie
lekowe, ktére niekorzystnie wptywajg najakos¢ kosci, zrost badz odpornos$¢ nainfekcje; « uzaleznienie od narkotykow
i/lub naduzywanie narkotykéw, alkoholu lub lekéw; « stwierdzona osteoporoza lub osteomalacja; * podatnos¢ lub
przechodzenie choréb ostabiajgcych odporno$é (HIV, nowotwdr, infekcje); « ciezkie deformacje prowadzace do
nieprawidiowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantéw; « btedy techniki operacyjnej.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE
Produkty firmy LimaCorporate mogg by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
wymiany stawéw opisane w odpowiednich technikach operacyjnych.

KOMBINACJE DOZWOLONE/ NIEDOZWOLONE

Dopuszczalne kombinacje pomigdzy gtowg kosci udowej a szyjkg kosci udowej Revision: tylko rozmiary S,
M i L mozna taczy¢ z szyjkami Revision.

Stosowanie gtowy udowej o wigkszej diugosci szyjki moze powodowac uszkodzenie stawu biodrowego (np.
ztamanie spowodowane zuzyciem).

Niedozwolone s3 potaczenia $rednic 14 mm i 15 mm, trzony r
rewizyjnymi.

izyjne z later

Trzpieni Revision nie wolno tgczy¢ z komponentami innych systeméw lub systemami innych producentéw z
wyjatkiem nastgpujacej mozliwej kombinacji:

W przypadku trzpieni Revision glowy kosci udowej wyprodukowane przez firme LimaCorporate sg wykonane
z + Biolox Delta, $r. 28 mm, stozek 12/14 (S, MiL); « CoCrMo $r. 28 mm, stozek 12/14 (S, Mi L); « AISI 316/L,
ér. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L); « FeCrNiMnMoNbN, ér. 22 mm (-2, 0 i +4); « FeCrNiMnMoNbN, $r. 28
mm, stozek 12/14 (S, M i L); « Revision Biolox Delta, $r. 28 mm, stozek 12/14 (S, M i L) mogg by¢ réwniez
tgczone z Symbol Cup o $r. od 44 mm do 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) w potaczeniu z podwéjnie
ruchomg wktadkg PE (dla glowy ©@22,2 mm: @44 mm do 68 mm; dla glowy @28 mm: @46 mm do 68 mm)
wyprodukowanymi przez firme Dedienne Santé.

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

Chirurg musi zapoznac sle rownlex zinstrukcja uzycla SYMBOL CUP DM przed uzyciem mieszanego,
i firm LimaCorporate i Dedienne Santé.

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu wzornikéw radiograficznych w réznych formatach (wzorniki i
przeswietlenia muszg mie¢ takie samo powigkszenie), dostarcza podstawowych informacji dotyczacych
rodzaju i rozmiaru kompnonentdw, ktére zostang zastosowane oraz umozliwia wybér odpowiednich implantow
w zalezno$ci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego pacjenta. 99



Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyboru implantéw i/lub
nieprawidtowego osadzenia implantu.
Chirurg powinien doktadnie zaplanowa¢ operacje rozwazajac nastepujace czynniki:
1. Implanty kosci udowej mniejszych rozmiaréw (np. trzony 14, 15 i 16 mm): trzpienie o matym rozmiarze
sg przeznaczone dla pacjentéw posiadajacych maty kanat $rédszpikowy i/lub obszar trzonowy kosci udowej.
Zmnlejszony rozmlar (przekro]) tych trzpieni skutkuje odpowiednig redukcjg wytrzymatosci zmeczeniowej implantu;
z wy (zastosowanie lateryzowanych szyjek modutowych): szyjki
Iaterallzowane sg przeznaczone do odtworzenia osi funkcjonalnej stawu biodrowego, tak aby byta zblizona do
osi w przemwleg!ym stawie, aczkolwiek dtuzsza szyjka zwieksza ryzyko z'amama (np. zlamanla zmeczenlowe)
i bledy w p stawu blodrowego sa j
bardzo aktywnych jentow i w przyp
Przed przeprowadzeniem zabiegu wymiany stawu biodrowego, chirurg powmlen wykonac staranng oceng
stanu klinicznego pacjenta i poziomu pode]mowane] przez nlego aktywnoscl flzycznej Pacjenci z nadwaga
(wskaznik BMI >25 kglmz) lub j duza akty 3 nie powinni by¢ kandydatami do
iem trzpieni ych. W przypadku utraty masy kostnej lub niedostatecznej ilosci
koscl udowej wskazane jest uzycie przeszczepéw kostnych lub innych pomocniczych procedur wzmocnienia kosci,
w celu uzyskania jak najlepszej stabilizacji trzpienia w czesci proksymalnej. Bez proksymalnego wsparcia istnieje
ryzyko ztamania w miejscu potgczenia szyjki z trzpieniem. Jesli nie da si¢ ustanowi¢ odpowiedniego wsparcia
proksymalnego, nalezy rozpatrzy¢ inne rozwigzanie chirurgiczne. Jeéli wsparcie proksymalne jest stabe, nalezy
uprzedzi¢ pacjenta o zwigkszonym ryzyku potencjalnego ztamania zmeczeniowego. Wyspecjalizowany personel
techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego planowania, techniki chirurgicznej
i produktow oraz pomocy zaréwno przed, jak i podczas zabiegu. Nalezy poinformowac pacjenta o tym, Ze: proteza
nie zastgpi normalnej, zdrowej kosci, moze ulec ztamaniu lub uszkodzeniu w wyniku aktywnosci lub urazu,
implant ma okre$long Zywotno$¢ i moze kiedy$ wymaga¢ wymiany. Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w
punktach 2 i 3.4 naleiy rozwazy¢ przed operacjg, a pacjenta nalezy poinformowac o tym, jakie kroki powinien
podjgé, aby zmnle]szyc ewentualny wplyw tych czynnlkow Implanty sg jednorazowega uzytku; nie mozna
uzywac 6 ktore byty $niej uzyte dla innego pacjenta. Nie mozna ponownie uzywac
ktore miaty iek kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami innego pacjenta.
Instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu przy normalnym uzytkowaniu. Po intensywnym uzytkowaniu lub
nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na zlamania. Narzgdzia chirurgiczne powinny by¢ wykorzystywane
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ narzedzi chirurgicznych,
poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantow.
Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez, aby sprawdzi¢ prawidtowe przygotowanie, pozycjonowanie oraz
rozmiar implantu. Zalecane jest réwniez posiadanie dodatkowych implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub
w przypadku, gdy wybrana proteza nie moze zosta¢ uzyta. Wtasciwy wybér, jak rowniez prawidtowe osadzenie/
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umiejscowienie implantu jest niezwykle istotne. Nieprawidiowy wybér, umiejscowienie, zastosowanie i
mocowanie komponentéw implantu moze spowodowa¢ obcigzenia, ktére moga negatywnie wptyngé na
wydajno$¢ systemu i zywotnos¢ implantu. Komponenty tworzace oryginalny system LimaCorporate muszg
by¢ uzytkowane zgodnie z technika operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan.
Nalezy uzywac tylko instrumentoéw i przymiaréw specjalnie zaprojektowanych do danego typu implantéw.
Stosowanie instrumentéw innych producentéw lub instrumentéw zaprojektowanych do innych systemoéw
moze powodowac nieprawidiowe przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe pozycjonowanie, osadzenie
i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci oraz
potrzebe kolejnych operaciji. Nalezy uwazac, aby chroni¢ powierzchnie taczace elementy systemu (,taczniki”);
powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed zarysowaniem lub jakimkolwiek innym uszkodzeniem.
Przed zatozeniem wszystkie powierzchnie taczace powinny byé czyste i suche. Stabilno$¢ potgczonych
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 w celu wykrycia
jakichkolwiek zmian w pozycji implantu lub tkanek otaczajgcych. Chirurg powinien poinformowac pacjenta o
potencjalnych ograniczeniach funkcji konczyny po endoprotezoplastyce stawu biodrowego oraz o koniecznosci
ochrony stawu biodrowego od petnego obcigzenia przez pewien czas. Zwykle po operacjach rewizyjnych
potrzebna jest diuga rehabilitacja przywracajgca prawidtowe funkcjonowanie konczyny. Nadmierna aktywnos$é
fizyczna Iub uraz wymienionego stawu biodrowego moze prowadzi¢ do przedwczesnego niepowodzenia
implantacji stawu biodrowego poprzez obluzowanie, ztamanie lub nieprawidtowe zuzycie elementow implantu.
Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go,
ze implanty mogg ulec zniszczeniu wskutek nieprawidiowych obcigzen.

W szczegodlnosci lekarz powinien zalecic pacjentowi nastepujgce $rodki ostroznosci: « nalezy unikac
powtarzalnego dzwigania cigzaréw; « nalezy unika¢ nadmiernego lub powtarzajgcego si¢ chodzenia po
schodach; « utrzymanie masy ciata pod kontrola, gdyz nadwaga moze mie¢ negatywny wplyw na wyniki
operacji; * unika¢ nagtych duzych obcigzen fizycznych (w konsekwenciji dziatan takich jak bieganie lub jazda
na nartach) lub aktywnosci, ktére mogg prowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unika¢ pozycji,
ktore moga zwigkszy¢ ryzyko dyslokacii.

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

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpic w endoprotezoplastyce stawu biodrowego nalezg:
« obluzowanie elementéw endoprotezy; + zwichnigcia i niestabilno$¢ endoprotezy; « fretting potgczen
modutowych; + nadmierne zuzycie komponentéow UHMWPE; < ztamanie lub uszkodzenie implantu
protetycznego; « niestabilno$¢ spowodowana nieodpowiednim zbalansowaniem tkanek migkkich;
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* przemieszczenie spowodowane niewlasciwym potgczeniem komponentéw; « zakazenie; * osiadanie;
« lokalna nadwrazliwo$¢; « bél miejscowy; « ztamania okofoprotezowe; * czasowe lub trwate uszkodzenie
nerwow; « metaloza; « réznice diugosci koriczyn; « krwotok; « kolejna operacja.

Niektére dziatania niepozadane mogg prowadzi¢ do $mierci. Ogolne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z/
bez zatorowosci ptucnej, zaburzenia uktadu krgzenia lub oddechowego, krwiaki, ogdlnoustrojowe reakcje
alergiczne, bol catego ciatg, czasowy lub staty paraliz.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie implantowane komponenty systemu Revision sg sterylne zgonie z Gwarantowanym Poziomem
Sterylnosci (SAL) z 10°. Elementy metalowe s3 sterylizowane przez promieniowanie lub tlenkiem etylenu
EtO; komponenty UHMWPE s sterylizowane tlenkiem etylenu EtO. Implanty powlekane HA s sterylizowane
przez promieniowanie. Nie nalezy uzywa¢ zadnego komponentu, ktdry zostat wczesniej otwarty lub ktérego
opakowanie wydaje sie by¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywa¢ implantéw po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg by¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi zaakceptowanymi metodami (aktualne informacje dotyczace parametrow
sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”). Broszura
ta jest dostgpna na zgdanie, mozna jg takze pobra¢ ze strony www.limacorporate.com w dziale Produkty).
Uzytkownicy powinni stosowac najnowszy proces i sprzet uzywany do czyszczenia, dezynfekgii i sterylizacji.

5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantéw w srodowisku rezonansu magnetycznego wigzg si¢ nieodtgczne
zagrozenia, w tym migracja komponentoéw, indukcja cieplna i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu w
poblizu komponentu(-6w). Indukcja cieplna w metalowych implantach, jak réwniez moc, czas i sekwencja
impulséw rezonansu magnetycznego, stanowig ryzyko dla geometrii implantéw i materiatu. W zwigzku z tym,
ze sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wptyw i prawdopodobiefstwo wystgpienia
zwigzanych z nim dziatan niepozadanych dla tych implantéw nie sg znane.

Firma LimaCorporate przeprowadzita badania oceniajgce site przemieszczenia, moment obrotowy,
ciepto i artefakty wywotywane przez interakcje pomiedzy MRI i niektérymi konfiguracjami systeméw firmy
LimaCorporate. Wyniki wskazujg, ze zastosowanie pola elektromagnetycznego o natezeniu do 3T nie
powoduje zagrozenia zwigzanego z migracjg i nagrzewaniem sie urzadzen. Systemy protetyczne zawierajg
komponenty bedgce elementami metalowymi biernymi i — jak w przypadku wszystkich biernych urzadzen
— istnieje mozliwo$¢ wystgpienia interferencji w pewnych sposobach obrazowania, w tym wystgpienia
znieksztatcen obrazu podczas rezonansu magnetycznego i tomografii komputerowej.
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URKISH - TURKGE

GIMENTOSUZ SABITLEMEYE YONELIKTIR

Cerrah, bir LimaCorporate Griini
mevcut Urline 6zel bilgileri (6rn.;

kullanmadan énce, asagidaki 6nerileri, uyarilari ve talimatlari ve yani sira
Uin literatuirt, cerrahi teknik) dikkatlice incelemelidir.

1. URUN BILGILERI

LimaCorporate Revision kalga stemi, ¢imentosuz veya g¢imentolu bir 6nceki femoral kalga implantinin
cimentosuz revizyon kalga artroplastisi igin endikedir. Eklem protezinin esas amaci artikiiler anatomiyi kismen
veya tamamen yenilemektir. Eklem protezi, hastanin agrilarini azaltmay: ve ona artikiiler mobilite saglamayi
hedeflemistir. Agrinin azalma derecesi ve mobilite, bir dereceye kadar operasyon éncesi duruma, operasyon
secgeneklerine ve operasyon sonrasi rehabilitasyona bagldir. Revision, femoral stemler ve moddler boyunlar
igeren modiiler bir sistemdir.

1.1. MATERYALLER

Alet Materyal
Femoral stemler Ti6AI4V
TiBAI4V

Modiiler boyunlar

UHMWPE

Uygulanabilir Standartlar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

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

1.2. ELLEGLEME VE DEPOLAMA
Tum aletler, steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, 1sidan ve ani i1si degisimlerinden korunarak, i
kontrollii odalarda, kapall koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50° C / 32-122°F) il
saklanmalidir. Paket agildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin etiketler lizerinde yazili tanimlara
tamamen uyduklarindan emin olun. implantin sterilligini veya yiizey biitiinligiinii degistirebilecek nesne veya
maddeler ile temasindan kaginin. Implantin hasar gérmed dogrulamak amaciyla kullanimdan 6nce her bir
implantin dikkatli bir sekilde incelenmesi tavsiye edilmektedir. Paketten gikarilan bilegenler, diigmesi veya
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kazara zarar gérmesi halinde kullaniimamalidir. Aletler higbir sekilde modifiye edilmemelidir. Aletin

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

Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi, ydrirlikteki kanunlara uygun bir sekilde hastaneler tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Onceden kullaniimig implant aletlerinin yeni kesinlikle Tek

aletlerin yeni in riskler: « enfeksiyon; « alet veya alet fiksasyonunun

erken ya da gec¢ bozulmasi; » modiiler birlesimler arasinda uygun baglantinin bulunmamasi (konik

gibi); « alet ve aginma artlklanyla |I|§k||| komplikasyonlar; * hastalik yayma (6rn;

HIV, hepatlt glbl), g sistemi tep!

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

LimaCorporate Revision kalga stemi, gimentosuz veya gimentolu bir &nceki femoral kalga implantinin
cimentosuz revizyon kalga artroplastisi igin endikedir. Ozellikle asagidaki durumlarda endikedir: + Travma
veya peri-protez kirngi nedeniyle revizyon prosedirleri; « Aseptik veya septik gevseme nedeniyle revizyon
proseddirleri; « diger tedavilerin veya aletlerin basarisiz oldugu durumlarda revizyon proseddrleri.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « Lokal veya sistematik enfeksiyon; « Septisemi; « Kalici
akut veya kronik osteomiyelit; « Kalga eklemi fonksiyonunu bozan dogrulanmis sinir veya kas lezyonu.
Goreceli  kontrendikasyonlar arasinda sunlar ~yer alir: «ilgili uzvu etkileyen damar veya sinir
hastaliklari « implantin fiksasyonunu ve stabilitesini bozan zayif kemik stoku; « implant fiksasyonuna ve
stabilitesine ve kemik olusumuna zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; « Implante protezi etkileyebilecek
herhangi bir konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi asiri metal duyarliligr.

2.3. RISK FAKTORLERI

Bu protez, asagidaki risk faktorleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: « Fazla kilo; « protezin asir
ylklenebilecegi agir fiziksel faaliyetler (yani; fiziksel isgilik, agir is, aktif sporlar vb.); « modiiler baglantilarin
surtlinmesi; « yanlis implant konumlandirma (6rn., varus konumlandirma); « yanhs bilesen boyutu; « kas
yetersizlikleri; « coklu eklem sakatllklarl dogal olmayan bir yiriliylise ve kalga ekleminin ylklenmesine
neden olabilecek tibbi engell ameliyat sonrasi fiziksel aktiviteleri degistirmeyi reddetme; « hastanin
enfeksiyon veya disme oyki « sistemik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « lokal veya yayilmis
neoplastik hastaliklar; « kemik kalitesini, iyilesmeyi veya enfeksiyona direnci olumsuz etkileyen ilag
tedavileri; « uyusturucu  bagimlihgr ve/veya uyusturucu, alkol veya uyusturucu kullanimi; « belirgin
osteoporoz veya osteomalasi; « hastanin hastaliga kars! direncinin genel olarak zayiflamasi (HIV, tlimor,
enfeksiyonlar); + bozuk ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde konumlandiriimasina yol agan asiri
deformasyon; « operatif teknik hatalar.
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3. UYARILAR

3.1. OPERASYON ONCESIi PLANLAMA
LimaCorporate uriinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani proseddrlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestiriimelidir.

iZIN VERILEN/VERILMEYEN KOMBINASYONLAR

LimaCorporate Femoral baslar ve Revision femoral boyunlari arasinda izin verilen kombinasyon: Sadece
S, M ve L boyutlari Revision boyunlariyla bir araya getirilebilir.

Femoral baglarin daha biiyiik boyun uzunluklariyla kullanilimasi kalga steminde bozulmayla sonuglanabilir
(6rn.; yorulmadan dolay kiriima gibi).

Yanal Revision boyunlarina sahip 14 mm ve 15 mm'lik ision stem i Ina izin
verilmez.

Revision stemler, asagidaki olasi kombinasyonlar disinda diger sistemlerin veya diger dreticilerin
komponentleriyle birlikte kullanilimamalidir:

Revision stemler igin LimaCorporate tarafindan uretilen femoral baslar sunlardan yapilmistir: « Biolox Delta
cap 28mm konik 12/14 (S, M & L); « CoCrMo gap 28mm konik 12/14 (S, M & L); « AISI 316/L gap 28mm konik
12/14 (S, M & L); » FeCrNiMnMoNbN gap 22mm (-2, 0 & +4); « FeCrNiMnMoNbN ¢ap 28mm konik 12/14 (S,
M & L); « Revision Biolox Delta gap 28mm konik 12/14 (S, M & L); Dedienne Santé tarafindan tretilen ikili
mobilite PE Layner (@22,2mm bas i¢in: @44mm ila 68mm; @28mm bas i¢in: @46mm ila 68mm) ile kombin
edilerek @44mm ila 68mm Symbol Cup ile de birlestirilebilir.

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

Cerrah, LimaCorporate ve Dedi Santé bil izin verilen karigik kaplini kullanmadan
once SYMBOL CUP DM kullanim talimatina da ha§vurma|ldlr

Farkli formatlarda (sablonlar ve rontgenler ayni bilylitmeye sahip olmalidir) radyografik sablonlar araciligiyla
operasyon dncesi planlama, kullanilacak bilesenlerin ebad ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve
spesifik kosullarina bagl gerekli dogru alet kombinasyonuyla ilgili faydali ve belirleyici bilgiler saglamaktadir.
Operasyon 6ncesi yetersiz planlama, uygunsuz implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina
yol agabilir.

Cerrah, asagida verilenleri g6z 6niinde bulundurmak suretiyle cerrahi islemi dikkatli bir sekilde planlamalidir:
1. Kiigiik ebath femoral implantlar (6rn. 14, 15 ve 16 mm’lik stemler): Kiigiik ebatli femoral implantlar,
kiglk intrameddler kanala sahip hastalar ve/veya femurun diyafizer bélgesi icin tasarlanmistir. Bu stemlerin
ebadinda (¢ap) kiiglilme, karsiliginda implantin yorulma mukavemetinde azalmayla sonuglanir.

2. Yiiksek Ofsetli kombinasyonlar (Lateral moddiler boyunlarin kullanimi): Lateral boyunlar kalga ekleminin
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fonksiyonel ofsetini geri kazandirmak iizere tasarlanmistir ancak daha biiylik boyun uzunluklari beraberinde
daha yiiksek bozulma riskini de (yorulmadan dolayi kirilma gibi) getirmektedir.

Agir ve son derece aktif hastalar ile yiiksek ofset kombinasyonlarinda, toplam kalca replasmani
komplikasy 1ve In mey i daha olasidir.

Cerrah, kalga replasmanini gergeklestirmeden énce hastanin klinik durumunu ve fiziksel aktivite seviyesini
dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir. Fazla kilolu (BMI >25 kg/m2) veya yiiksek aktivite seviyesine
sahip hastalar modiiler kalga replasmani igin uygun aday olmayabilirler. Kemik kaybi veya yetersiz
femoral kemik stoku durumunda, steme proksimal destek saglamak igin kemik grefti veya diger yardimci
takviye prosedrleri 6nerilebilir. Stem, proksimal destek olmadan kiriimaya karsi korunmasiz olacagindan bu
gereklidir. Proksimal destek saglanamiyorsa, alternatif bir cerrahi segenek diistiniimelidir. Proksimal destek
zayifsa, hasta potansiyel yorulma kirilmasi riskine iliskin artis konusunda uyariimalidir. LimaCorporate uzman
teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem éncesinde hem de sonrasinda operasyon 6ncesi planlama, cerrahi
teknik ve Uriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir. Sinirli bir implant kullanim
6mri oldugundan ve gelecekte degistiriimesi gerektiginden belirli bir aktivite veya travma sonucunda protez
kirllabilecegi veya zarar gérebilecegi icin protezin normal saglikli bir kemigin yerine gegmedigi konusunda
hasta uyariimalidir. Blim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olasi etkisi, operasyon 6ncesinde degerlendirilmeli
ve bu etkenlerin olasi etkilerini azaltmak igin atabilecedi adimlar hakklnda hasta bllgllendlnlmehdlr implantlar,
tek kullanimlik aletlerdir; daha 6nce bagka bir 1y . Daha
once baska bir kiginin viicut sivisi veya dokusu |Ie temas etm|§ bir implanti yeniden kullanmayin.
Cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asiri yikler
sonrasinda enstriimanlar 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
midahaleden énce degistirimelidir.

3.2. INTRAOPERATIF

Dogru alanin hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebadini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullaniimas: tavsiye edilmektedir. Farkli ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi segilen protezin kullanilamadigi durumlarda kullanmak iizere cerrahi miidahale sirasinda ilave
implantlarin hazir bulundurulmasi tavsiye edilmektedir. implantin dogru oturtulmasi/yerlestiriimesi kadar, dogru
segim de son derece 6nemlidir. Implant komponentlerinin yanls segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve
fiksasyonu sistem performansini ve implantin sagkalimini etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla
sonuglanabilir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli
ve sadece etikette yer alan gostergelere gore kullaniimalidir. Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak tizere
oOzel tasarlanmis test enstriimanlarini ve protezleri kullanin. Diger Ureticilerin enstriimanlarinin kullanimi veya
bagka sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin kullanimi, implant sahasinin yanlis hazirlanmasi,
yanlhs konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle sistemin gevsemesi, islevselligin kaybedilmesi,
implantin dayaniklihginin azalmasi ve ilave bir cerrahi midahale ihtiyacina yol agabilir. Komponentler
(konikler) arasinda eslesmede yer alan yiizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir; implantlarin artikiler
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ylizeyleri giziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti yiizeyleri birlestiriimeden
once temiz ve kuru olmalidir. Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandigi 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, kalga artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun
sinirlandiriimasi ve yeniden yapilandirilan eklemin bir siire boyunca tam yiike maruz kalmamasi gerektigini
hatirlatmalidir. Revision ameliyatlari normalde eklem fonksiyonlarini eski haline getirmek igin uzun bir
rehabilitasyon siiresine ihtiyag duyar. Degistirilen kalga ekleminde asiri fiziksel aktivite veya travma; prostetik
implantlarin gevsemesi, kirlmasi veya anormal asinmasiyla kalga artroplastisinin erken bozulmasina yol
acabilir. Hasta, aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asirn eklem asinmasindan dolay! implantlarin
basarisiz olabilecegine dair cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah tarafindan ozellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « Tekrarlayan sekilde fazla agirlik
kaldirmaktan kaginmak; « Asiri veya tekrarlayan merdiven tirmanislarindan kaginmak; « Viicut agirhginin
kontrol altinda tutulmasi (fazla kilolu kosullar eklem replasmaninin sonuglarinda ters etkiye neden olabilir); « Ani
asir yiiklenmelerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani duruslara veya bikiilmeye yol agan
hareketlerden kaginma; « Dislokasyon riskini artirabilecek pozisyonlardan kaginma.

Operasyon sonrasi uygun rehabilitasyon talimatlarinin ve bakimin bulunmamasi, cerrahi islemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Kalga artroplastisinden meydana gelebilecek yan etkiler arasinda: « Prostetik komponentlerin
gevsemesi; * protez dislokasyonu ve instabilite; « modiiler baglantilarin siirtiinmesi; « UHMWPE bilesenlerinin
asiriaginmasi; « prostetikimplantinkiriimasiveyazarargérmesi; * yetersizyumusak dokudengelemesinedeniyle
sistemkararsizligi; « aletlerinyanlis baglanmasi nedeniyle ayrilma; « enfeksiyon; « gokme; « lokal agiriduyarlilik;
« lokal agri; « periprostetik kirik; « gegici veya kalici sinir hasari; « metaloz; « uzuv uzunlugu farkliliklari; « kan
kaybi; « ilave ameliyat.

Bazi yan etkiler 6lime yol agabilir. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolisi olan/olmayan ven6z
tromboz, kardiyovaskiiler veya pulmoner rahatsizliklar, hematomlar, sistemik alerjik reaksiyonlar, sistemik agri,
gegici veya kalici felg bulunur.

4. STERILITE

a. implantiar

Revision sisteminin tim implante edilebilen komponentleri 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) ile sterile

edilmis bir sekilde temin edilmektedir. Metal bilesenler radyasyonla veya EtO ile UHMWPE bilesenleri ise

EtO ile sterilize edilir. HA kaplama implantlar sadece radyasyon ile sterilize edilmislerdir. Daha 6nce agilmis
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veya hasarli gériinen paketlerden gikartilan komponentleri kullanmayin. Etiket {izerinde yazili son kullanim
tarihinden sonra implantlari kullanmayin.

b. Ekipmanlar

Aletler, steril olmayan bir sekilde tedarik edilir ve uygun onaylanmis yontemlere gore kullanimdan énce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin
“Enstriman Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brostriine bakiniz; bu brosur talep
edildiginde temin edilir veya www.limacorporate.com adresindeki Uriinler bolumﬂnden indirilebilir). Polietileni
buhar sterilizasyonuna maruz birakmayin. Kullanicilar kendi spesifik temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.

5. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Metalik implantlarin MR ortaminda kullaniimasiyla baglantili bazi dogal riskler bulunmaktadir; komponent
migrasyonu, 1si indliksiyonu ve sinyal karisimi veya komponent(ler) yakininda biikiilme. Metalik implantlarda
1st indiiksiyonu MR giicti, siiresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve materyalle baglantilidir.
MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana gelme olasiligi bilinmemektedir.
LimaCorporate, bazi LimaCorporate sistemlerinin konfigiirasyonlari ve MRI arasinda etkilesim ile ortaya gikan
kayma giicl, torku, 1s ve artifaktlarin degerlendiriimesi igin testler gergeklestirmektedir. Sonuglar, 3T'ye kadar
MR uygulanmasinin aletlerin migrasyonu ve i1sinmasi ile iligkili bir endise olusturmadigini géstermektedir.
Prostetik sistemler, pasif metalik alet olan komponentler icermektedirler ve tim pasif aletlerde oldugu gibi MR
ve CT taramalarinda goriintii bozulmasi da dahil, belirli gériintiileme metotlariyla karsilikl girisim potansiyeli
bulunmaktadir.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ - ZTEAEXOZ REVISION
MPOOPIZETAI T'IA ZTEPEQZH XQPIZ TZIMENTO

Mpiv atmé T xprion evog Tpoidvtog Tng LimaCorporate, o Xeipoupyog Ba TIPETTEl va JEAETAOE! TIPOCEKTIKG
TIG akOAOUBEG OUOTACEIG, TIPOEIBOTIOINCEIG Kal 0dnyieg, KaBwg Kai TIg SlaBéTIueg TTANPOQOpiEg yia To
GUYKEKPIPEVO TTPOIOV (TT.X. EVTUTIO TTPOIOVTOG, XEIPOUPYIKI TEXVIK).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

To oTéAexog 1oxiou Revision Tng LimaCorporate evdeikvutal yia avaBewpnTikr apBpoTrAaoTIKi 10Xiou Xwpig
TOIPEVTO €VOG TTPONYOUHEVOU HNPIAIOU EPQUTEUHATOG I0XIOU HE 1 Xwpig Tolpévio. O KUPIOG OTOXOG HIag
TTPOOBETIKAG PBpwoNG gival n aToKaTdoTaon TNG ApPXIKAG avaropiag Tng apBpwong, ev pépel i guvoAika. H
TTPOOBETIKR) APOPWON TTPOOPIZETal YIO TN HEIWON TOU TTOVOU KOl TNV ATTOKATACTAON TNG apBpPIKAG KIVATIKOTNTAG
Tou aoBevoug. O BaBuog pEiwaNG Tou TTOVOU Kal KIVATIKOTNTAG EEOPTATAI €V PEPEI ATTO TNV TTPOEYXEIPNTIKY
KATAOTaOM, TIG EVOOEYXEIPNTIKES ETTIAOYEG KAl TN HETEYXEIPNTIKN aTroKatdoTacn. To Revision gival éva apBpwtd
oUoTnua Tou TrepIAapBAVEl Pnpiaia OTEAEXN Kal apBpwToUg AUXEVEG.

1.1. YAIKA
Mpoiév YAik6
Mnpi oTeAéXN TiBAI4V
Ti6AI4V

ApBpwroi auxéveg UHMWPE

E@appolépeva mpdtutia

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — UHMWPE (ISO 5834-2- ASTM F648)

Opiopévol aoBeveig evOEKETal va eppavioouv utrepeuaioBnaia 1 aAAepyia oTa UNKE Twv ENQUTEUPATWY,
TIpGypa Tou Ba TPETTEN va An@Bei dEOVTWG UTIOWN aTTd TOV XEIPOUPYO.

1.2. XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH
‘OMa Ta TIpoidvTa TTapéxovTal oTeipa kal Ba TTPETTEl va QUAGooovTal o€ Bepuokpaaia TTEPIBAAAOVTOG (EVOEIKTIKG e
€0pog 0-50 °C / 32-122 °F) ev1og TNG KAEIOTAG TIPOOTATEUTIKAG CUOKEUATIOG TOUG, OE EAEYXOUEVOUG XWPOUG,
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TPoQUAaypéva aTré TNV €kBECN OTO Qwg, TN BeppdTnTa Kal TIg alpVidieg PeTaBoAég Beppokpaaiag. MoAig
avoigeTe TN OUOKEUADIa, SIAOPAAIOTE 6TI TOOO TO HOVTEAO 600 Kal TO PEyEBOG TOU EPPUTEUHATOS QVTICTOIXOUV
ETTAKPIBWG OTNV TTEPIYPAPH] TTOU avaypaEeTal OTIG ETIKETEG. PPOVTIOTE TO EPPUTEUNA Va PNV €pBel o€ ETTAQr
Ue avTIKEPeEVa 1 ouoieg TTou PTTOpoUV va SlakuBelooUV Tn OTEIPOTNTA A TNV GKEPAIOTNTA TNG ETTIPAVEIAG.
ZUVIOTATAI TIPOOEKTIKI OTITIKA £EETAON KABE EPPUTEUPATOG TIPIV OTTO TN XPHON, TTPOKEINEVOU Vo eTTIRERAIWOET
0TI TO epUTEUpQ Bev €xel UTTOOTET Npid. Ta e§apTAp Tou £Xouv agaipeBei amod Tn ia Sev Ba
TTPETTEI VO XPNOIHOTTOIOUVTAI HETA ATrO TUXOV TITWoN 1 dAAo gkouaio XTUTnpa. Ta TpoiévTa dev Ba
TTPETTEI VO TPOTTOTTOIOUVTAI PE KaVEVAV TPOTTO. O KWBIKAG Kal 0 apiBpdg TTapTidag Tou TTpoidvTog Ba TTPETTEN
Va KataypapovTal oTo I6TOPIKG TIEPIOTATIKOU TOU AoBEVOUG, PE XPON TWV ETIKETWYV TTou TrepIAapBavovTal oTn
OUOKEUAOTa TOU EEQPTHHATOG.

H améppiyn 1wy 1aTpOTEXVOMOYIKWY TIPOIOVIWY KAl TNG GUOKEUAOTG TOUG TIPETIEN VA EKTEAEITaI ATIG TQX
VOOOKOMEIQ, TUHPWVA PE TNV I0XU0UGa VopoBETia.

ATmrayopeleTal  amOAUTWG N EMAVOXPNOIPOTIOINCT TPOIGVIWY ToU £XOUV  EPQUTEUBEi  OTO
TapeA@6v. O1 kivduvol TTou OxeTifovral WE TNV ETAVAXPNOIPOTIOINGN TPOIGVTWY piag xprRong
gival o1 €§AG: * Aoipwen, * TpwIuN 1 OYIUn acToXia Tou TPOIGVTOG 1 KABAwon Tou TPoidvTog,
* akaT@AANAN oUZeugn PETASU TWV APBPWTWYV EVWOEWYV (TT.X. KWVIKEG OUVBETEIS), * PBOPd TTPOIGVTOG
Kal ETMITTAOKEG Trou OXeTi{ovTal pe uTroAgippata Adyw Tng ¢Bopdg, * peradoon voonudrwy (m.x. HIV,
NIaTinda), * avTaTéKPIoN AVOToTToINTIKOU CUCTANATOG/aTToppIYn.

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

2.1. ENAEIZEIZ

To oTéAexog 1oxiou Revision Tng LimaCorporate evdeikvutal yia avaBewpnTikr) apBpoTTAaoTIKi 10Xiou Xwpig
TOIPEVTO EVOG TTPONYOUHEVOU UNPIGiOU EUPUTEULATOG IOXIOU HE ) XWPIG TOIUEVTO. ZUYKEKPINEVA, EVOEIKVUTAI OTIG
€€NG TePITTTWOEIG: * ETrepdoeig avabewpnong Adyw TpalparTog i TTEITTPOTBETIKOU KaTdyuaTtog, « ETepaoeig
avaBewpnong Adyw aonTITIKAG 1 oNTITIKAG XaAdpwong, « EmeuBdoeig avabewpnong o€ TEPITITWOEIG OTTOU
GAAeg Beparreieg 1) GAAQ TTPOIGVTA £XOUV ATTOTUXE.

2.2. ANTENAEIZEIZ

ATIOAUTEG avTEVDEIGEIS €ival 01 £GAG: * TOTTIKI 1] CUCTNUATIKA AoipwEn, * onyaiyia, * egpévouca ogeia 1 xpovia
0OTEOUEAITISN, * emRERaIwpEVN VEUPIKA 1) YUkl ahAoiwon TTou B£Tel o Kivduvo Tn Asimoupyia Tng dpBpwong
Tou Ioxiou.

ZXeTIKEG avTevOEeigelg eival ol €gAG: * ayyelokd @ VEUPIKA VOONHOTA TIOU ETNPEGJOUV TO EUTTAEKOUEVO
10Xi0, * QVETTAPKEG aTmOBepa 00TOoU TOU BETel Ot KivOUvVo Tn OTEPEWON Kal TN OTaBepdTNTA  TOU
EPQUTEUATOG, * UETABONIKEG DIATAPAXEG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV QPVNTIKG TN OTEPEWON Kal TN
OTABEPATNTA TOU EPPUTEULATOG KAl TOV OXNHATIONG 00TOU, * TUXOV TAUTOXPOVO VOoNHA Kal £§GpTnon Trou
EVOEXETAI VO ETTNPEACEI TNV EPPUTEUPEVN TIPOBEDT, * UTTEPEUAIOBNTia 0€ PETAAAQ OTa UAIKG TOU EJQUTEUHATOG.
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2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

Or1 €§Ag TapdyovTeg KIVOUVOU EVOEXETAI Va TTPOKAAEOOUV UEIWPEVR OTIOTEAEOUATIKOTNTA QUTAG TNG
TPOBEaNG: * UTTEPBOAIKO BAPOG, * Bapid CWHATIKA SpacTNEIOTNTA KATE TNV OTToia UTTOPEi va augnBei uTrePBOAIKE
T0 QopTio TNG TIPOBEDNG (TT.X. XEIPWVAKTIKY €pyacia, Bapiég SOUAEIEG, éviovn GBANON K.ATT.), « diaBpwaon
TWV apBPWTWV EVWOEWY, * ECQAAUEVN TOTTOBETNON EPQPUTEUPATOG (TT.X. OF BEon paIBOTNTAG), * ECPAAUEVO
HéyeBOG £5aPTNUATWY, * UUTKEG QVETTAPKEIEG, * AvVaTINPiEG € TTOAATIAEG apBPWOEIG, * TTABAOEIG TTOU PTTopoUV
va odnyfoouv Ot Wn QuoloAoyiKh BAdion kal goépTion Tou Ioxiou, * Gpvnon HETABOANG TWV CWHATIKWY
5pACTNPIOTATWY LETEYXEIPNTIKG, * I0TOPIKG  AOIHWEEWV 1] TITWOEWV TOU 0OBEVOUS, * CUGTNHATIKEG VOTO!
Kal PETAROAIKEG BIATAPAXES, * TOTTIKES ) YEVIKEUPEVEG VEOTTAQOHATIKEG VOOOI, * QUPHAKEUTIKEG BEPATTEIEG ME
APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTNV OOTIKA TTOIGTNTA, TNV ETTOUAWGN A TNV avTIoTAoN KAT& TwV AOIMWEEWY, * EBIOHOG
OF  VAPKWTIKG R/Kal KATAXPNON VAPKWTIKWY, OAKOOA 1 QapudKwy, * afloonueiwTn 00TEOTTOpWON
00TeOpaAaKia, ¢ YEVIKR]  KATAOTOAR NG avtioTaong Tou aoBevoug katd Twv voonudtwv (HIV, éykol,
MoIpWEEI), * coBapr] TTapapdpewaon Tou odnyei oe TTPoBARaATA OTEPEWONG i akaTGAANAN TOTTOBETNGN TwWV
EPQUTEUATWY, * OQAAATA XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ

Ta mpoidvTa g LimaCorporate 8a TPETTEl va ePQUTEUOVTAI HOVO ATTO XEIPOUPYOUS TTOU Eival EOIKEIWHEVOI HE
TIG BIOBIKATIEG AVTIKATAOTAONG APBPWOEWV TTOU TIEPIYPAPOVTAI OTIG EIBIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

EMITPENOMENOI / MH EMITPENOMENOI ZYNAYAZMOI

EmTpemépevog  ouvBuUaouog  UETAgU  pnpelaiwv  KEQAAWV  Kal pnpiaiwv  auxévwv Revision Tng
LimaCorporate: pe Toug auxéveg Revision eival duvarri n oUZeugn poévo twv peyebwv S, M kai L.

H xpAon pnpiaiwv KEQaAWV pe PeyaAUTEPa PAKN auxéva eVOEXETAI VA TIPOKAAEDEI AOTOXIO TOU OTEAEXOUG
1oxiou (11.X. Bpavon Adyw KOTTWaNG).

Agv emTPETTOVTOI O CUVBUAOUOi Twv oTeAeXwv Revision Siapétpwyv 14 mm kai 15 mm pe Toug
TAeupikoUg auyéveg Lateralized Revision.
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Ta oteMéxn Revision dev mpémel va xpnoipotololvial pe egaptipata amé GAa ouoTtipata f GAAoug
KATAOKEUAOTEG, pE e€aipeon Tov akéAouBo TMBavé cuvduaopd:

MNa Ta oteAéxn Revision, oI pnpiaieg ke@aAég Tmou kartackeuddovral amd Tnv LimaCorporate kai givan
KaTAOKEUAOPEVEG atto « Biolox Delta, diapétpou 28 mm, Kwvikég, 12/14 (S, M & L) « CoCrMo, diapétpou 28
mm, KwVIKEG, 12/14 (S, M & L) « AISI 316/L, diapétpou 28 mm, kwvikég, 12/14 (S, M & L) « FeCrNiMnMoNbN,
Siapétpou 22 mm (-2, 0 & +4) » FeCrNiMnMoNbN, Siapétpou 28 mm, kwvikég, 12/14 (S, M & L) « Revision
Biolox Delta, diapétpou 28 mm, kKwvikég, 12/14 (S, M & L), ptropouv eTriong va ouleuxBolv pe Symbol Cup
@44 mm éwg 68 mm (DM CEM, DM HA, DMR HA) o€ ouvduaoud pe €vBeto amd TToAuaiBuAévio SITTARG
KIVATIKOTNTAG (Yia KEQOAR @22,2 mm: @44 mm £wg 68 mm, yia Kepahry @28 mm: @46 mm £wg 68 mm) TTou
kataokeudlovtal amé Tnv Dedienne Santé.

O1 Siatégeig kutreAAiou/evBETou SlatiBevTal oe avTioTolxa PeyEBN, ol Biatagelg evBETou/kepaArg diatiBeval ot
avTioToIXa HeYEDN, AapBdvovTag uTTOWIV TNV ECWTEPIK SIGUETPO TOU EVOETOU.

O xelpoupydg TpéTel, £miong, va gupBoulcuTsi Tig 0odnyieg xpriong SYMBOL CUP DM mpiv amé
TN XPAON OUTAG TNG ETITPETOUEVNG AVAMEHEIYHEVNG OUZeUENg HETAlU Twv £§apTNUATWY TNG
LimaCorporate ka1 Tng Dedienne Santé.

O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAONOG, HEOW OKTIVOYPAPIKWY TTPOTUTIWY O€ JIAPOPETIKEG HOPPES (TA TIPOTUTTAL Katl
ol akTiveg X TTPETTEl va €xouv TV idla PeyEBuvan), TTapéxel XPOINEG OANG EVOEIKTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA
He Tov TUTTO Kal TO péyeBog Twv EEaPTNUATWY TTOU TTPETTEN VA XPNOIMOTIOINBOUV KAl PE TOV OWOTO CUVOUACHO
TWV TTPOIGVTWY TIOU aTraitouvTal BACEl TNG OVATOMIAG KAl TWV CUYKEKPINEVWY OUVONKWY KGBe aoBevolg.
O QVETTAPKAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXESIOOPOG HTTOPEi VO £XEI WG OTIOTEAECUA TNV €TMAOY aKATAAANAWY
epwurauudrwv Alkat mv £0QaAPEVN TOTTOBETNON TWV epwurauudrwv

O xalpoupvog Ba npsnen va OX£5IUUE\ npocaKnKu TNV gyxeipion, AapBdvovrag utréyn Ta akdhouba:

HaTa Y G (T.X. c'rz)\sxr] 14, 15 ka1 16 mm): Ta pnpicia Euq)UTsUuuTc(
uleoTspou usvseoug gival oxzi‘)lucusvu yia ucesvslg HE HIKPO EVOOUUEAIKO KavAaAl i/kar Siaguolakr TTEpIoXr
ToU pnpEoU. To pelwpévo PEyeBOg (BIGUETPOG) QUTWV TwV OTEAEXWY OBNYEI OE avTIoToIXN PEIWON TNG AVTOXAG
TOU EUQUTEUPATOG OTNV KOTIWON,

2. Zuvduaopoi UPnARg HETATOTTIONG (XPHON TTAEUPIKWY ApBPWTWY AUXEVWY): Of TIAEUPIKOI QUXEVEG £XOUV
OXeDIaOoTEl yia TNV aTTOKATACTAON TNG AEITOUPYIKAG HETATOTIONG TNG GpBpwong Tou Ioxiou, woTdéoo Ta
HeyaAUTEPA UAKN auxévwy ouvodelovTal atré uwnAdTepo Kivduvo aaTtoxiag (Tr.x. Bpavon Adyw KOTTwong).

O1 emimAokég 1 o1 aoToXiEg TNG OAIKAG AVTIKOTAOTAONG I0Xiou &ival mMOavOTEPEG Ot AOBEVEiG pE
au§nuévo cwpaTiké BAPOG 1 CWHATIKA SPACTNEIGTNTA KAl OE CUVEUATHOUS UYPNANG HETATOTTIONG.

O xelpoupydg Ba TrpéTrel va agloAoyAOEl TIPOCEKTIKA TNV KAIVIKA KATGOTOON Kal TO ETHTTESO CWHATIKAG
SpaaTnEIGTNTAG Tou aoBEVOUG TIPOTOU TTPAYUATOTIOINCEI avTIKaTaoTaon Ioxiou. O1 acBeveig Tmou eival
utrépBapol (BMI >25 kg/m2) 1 éxouv uynAd eTriTeda SpacTnPIOTNTAG SEV HTTOPOUV Va gival uTTOWR@Iol
yia apBpwT] avTIKATAOTACN I0XioU. X TIEPITITWON OOTIKAG OTWAEIAG 1 AVETaPKOUG aTTOBEUATOg
unplaiou 00TOU, GUVICTATAI HOOXEUUA 00TOU 1| GAAN cUpPTIANpWHATIKA Sladikacia evioxuong yia TNV Tapoxn
£yYUG UTTOOTAPIENG OTO OTEAEXOG. AUTO gival aTTapaitnTo €TEISH Xwpig £yyUg UTTOOTAPIEN TO OTEAEXOG €ival
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€UGAWTO O€ KaTaypa. Av Sev UTTopEi va eTITEUXBE eyyUg UTTOOTAPIEN, Ba TIPETTEI Vo £EETAOTEN TO EVOEXOHUEVO
eVaAAKTIKAG XEIPOUPYIKAG £TIAOYAG. Av N £yyUG UTTOOTAPIEN ival adUvapn, Ba TTpéTTel va SoBei TpoeidoToinan
oToV aoBevn yia Tov augnpévo Kivduvo duvnTiKoU KaTaypatog KOTIwong. To eGEISIKEUPEVO TEXVIKO TIPOCWTTIKO
NG LimaCorporate eival SiaBéoipo yia TNV TTApoxr) CUPBOUAWY 600V aQOopPd TOV TTPOEYXEIPNTIKG OXEDIOTHO
Kal TN XEIPOUPYIKH TEXVIKN, KaBWG Kal yia BorjBeia doov agopd To TTPoidV Kal Tov epYaAEIakd eEOTTAIONS, TOOO
TpIV améd TV eméPPaon 600 Kal Katd Tn SidpKela auTrg. Oa TIPETTEl va TTPOEIBOTIOINCETE TOV aoBevr| 6Tl n
TTpdBeon dev avTIKAaBIOTA TO QUAIOAOYIKO UYIEG OOTO, OTI EVOEXETAI VA OTIACEI ) VA UTTOOTE( {NUIG KaTOTTIV
OpITPEVWY BPACTNPIOTATWY i TPAUPATOG, KABWG Kal 0TI TO EPQUTEUHA EXEI TTIETTEPATHEVO XPOVO {wiG Kal
EVOEXETAI VA XPEIOTTEI QVTIKATAOTAOT TOU KATTOIa aTIyur) 0T0 PéAAOV. O TBavag avTikTuTIog Twv Trapayoviwy
TIOU ava@épovTal oTIg evOTNTES 2 Kal 3.4 Ba TIPETTEN VA AAUBAVETAI UTTOWN TTPOEYXEIPNTIKG, EVW 0 aoBEVG Ba
npéml va cvnuepu’;vual OXETIKG PE TQ péTpu Tou pnopsi va AGBEl WOTE VO HEIWOEI TIg meuvég smépdcslg
aAUT@Y Twv nupuvowwv Ta epguTedpara gival TPoiGvTa Tou TPoopifovTal yia pia pévo xpron. Mnv
ETTavaypn: puTEOPaTa TIOU £xouv gp@uTEUBEi aTo TTapeABOV ot dAAoug uaesvtlg Mnv
£TTavaxpn ite pata Tou £XouV £pBEl TTPONYOUEVWG OF ETTAQN HE TA CWHATIKG UYPd
1} Toug 10TOUG EVOG uAAou atépou. Ta xeipoupyika epyaeia @Beipovtal pe TNV Kavovikh xprion. Katomv
EKTETAPEVNG XPAONG 1} UTTEPBOAIKIAG YOPTIONG, Ta EpyaAEia EVOEXETAI va OTIGOOUY. Ta XEIPOUPYIKG EpyaAeia
Ba TTPETTEN va XpNnoIdoTToloUvTal HOVO yia Tov EIBIKG OKOTTO yia TOV OTToio £X0UV KartaokeuaoTei. Mpiv atmd
Xpnon, Ba TPETTEl va EAEYXETE TN AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWYV EPYaAEiwY, KaBOTI n xprion epyaAgiwv
TTOU £X0UV UTTOOTE! NuIG EVOEXETAI VA TTPOKAAECEI TTPOWPN COTOXIA TWV EUQUTEUNATWY. Oa TTpéTrel va
QavTIKaBIOTATE Ta EPYAAEia TTOU £X0UV UTTOOTET {NuId TTPIV aTtd TV ETTEPRAON.

3.2. ENAOEMXEIPHTIKA

ZuvioTaTal n Xpron SOKIPAOoTIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEINEVOU va eTIRERAIWOET OTI N TTPOETOINATIN TOU GNpEiou,
n emAoy HEYEBOUG Kal N TOTTOBETNON TWV EPPUTEUPATWY TTOU TIPOKEITAI VO XPNOIHoTIoINBoUV eival owoTd.
ZuvioTaTtal va uTTapxouv diaBéoipa emITTAéOV ep@UTEUATA KaTd TN Sidpkeia TNG eTéuBaong, yia xpRon
OTa TTEPIOTATIKG GTTOU aTTaiToUvTal TTPoBEoElg IapopeTikoU PeyéBoug i GTav Bev eival EQIKTA N XPAON TwV
TIPOBETEWV TTOU ETTIAEXBNKAV TTPOoEYXEIPNTIKA. H owoTh emmiAoyr, KaBWG kal n owoTr £€5pacn/ToToBETnon Tou
EPQUTEUPATOG, £XOUV Kpiolun anuacia. H akatdAAnNAn eTmAoyR, TOTTOBETNON, EUBUYPAUMION Kal OTEPEWOT TWV
£EAPTNUATWY TOU EPPUTEUPATOG EVIEXETAI VO ODNYHOOUV O€ OUVONKEG aoUVBOUG KATATIOVNONG TTOU EVOEXETAI
va ETTNPEACOUV apvNTIKE TNV aTréd00n TOU CUCTAHATOG Kal TNV Tlavotnta £mBiwong Tou euQUTEIUOTOG.
Ta egaptripara Tou amaptifouv Ta cuaThpata Tng LimaCorporate TpéTTel va ouvappoAoyouvTal cUppwva
HE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKA KOl VO XPNOIMOTIOIOUVTal HOVO YIa TIG EVOEIEEI TTOU Qvaypa@OVTal OTIG ETIKETEG
Toug. XpnoIUOTIOIEITE HOVO epyaleia Kal DOKIPAOTIKEG TTPOBECEIG TTOU E€XOUV OXeEdIOOTEl EIBIKA yia Xprion
ME Ta XpnolgoTroloUPeva eu@uTEUPaTa. H Xpron epyaleiwy GAAWV KATAOKEUAOTWY A N XPAon epyoAgiwy
TIOU £X0UV OXEBINOTEN yia Xprion He GAAa ouoTAATA PTTOPE Vo 0dnyroel o€ akatGAANAN TTPOETOINACIa TOU
onueiou euQUTEUONG, ECQAAPEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUHION KAl OTEPEWDN TWV TTPOIGVTWY Kal, akoAOUBWG,
XaAdpwaon Tou CUGTAPATOG, ATTWAEIQ AEITOUPYIKOTNTAG, HEIWON TNG AVTOXAG TOU EPPUTEUHATOG Kal avAaykn
Slegaywyng TepaITépw ETEURACNG. ATTAITEITAI TIPOCOXK YIG TNV TTPOCTACTA TWV ETTIPAVEIDY TIOU CUHHETEXOUV
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oTn 00eugn WeTagU eEoPTNUATWY (KWVIKEG OUVOEDEIG). Oa TTPETTEI VO TIPOOTATEVETE TIG APOPIKEG ETTIPAVEIEG
TWV EPPUTEUPATWYV aTTO YPATOOUVIEG ) GAAEG {niIEG. OAeg o1 eaveleg oUZEUENG Twy eEaPTNUATWY Ba TIPETTEN
va gival kaBapég Kal oTEYVEG TIPIV aTrd Tn cuvappoAdynon. H oTtaBepdtnTa Twv culel§ewy Twy e50pTNUATWY
Ba TPETTEl va eTTaANBEUETAI OTIWG TTEPIYPAPETAI OTN XEIPOUPYIKK TEXVIKI.

3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

O xeIpoupyog i KATToI0g KATAAANAG eKTTaIBEUpEVOG ETTAYYEAUATIOG UYEiag Ba TTPETTEI va TTAPACXEl ETTAPKI
HETEYXEIPNTIKN @POVTIdA. ZUVIOTATAI TOKTIKF OKTIVOYPOQPIKS HETEYXEIPNTIKI TTAPAKOAOUONGON TTPOKEINEVOU vVa
avixveuBouv Tuxov aAAayég BEong Tou EPQUTEUHATOS 1} TWV TIEPIBAAAGVTWY I0TWYV. O XeIpoupyds Ba TTPETTEl
Va EVNUEPWOEI TOV A0BEV OTI TO UEAOG EXEI TIEPIOPICHEVN AEITOUPYIKOTNTA PETA TNV apBPOTTACTIKY 10Xiou,
KaBwg Kal 4TI N avVaKATAOKEUAOHEVN PBPwWon TTPETTEL, Via £va SIGOTNUA, VO TIPOCTATEUETAI WOTE VA N QEPE!
0AOKANPO TO POpTIO TTOU TNG AVTIOTOIXEI. Ma TIG ETTEURATEIG AVaBEWPNONG KAVOVIKA XPEIGTETAl HOKPG TTEPIOSOG
ATTOKATAOTACNG TIPOKEINEVOU VA aTToKaTaoTaBolv ol Aeitoupyieg TG dpBpwong. Tuxdv utrepBoAIkd éviovn
QUOIKR SpacTNEIGTNTA 1| TPAUUATIOUOG TNG avTikataoTabeioag apBpwong Tou Ioxiou UTTopEi va odnyroel oe
TpéwPn acTtoxia TNG apBPOTTAACTIKAG 10Xiou Adyw XaAdpwong, KAatdypaTtog fi Un QuUOIoAOYIKAG @BOPAg Twv
TTPOOBETIKWY EPPUTEUPATWY. O XEIpoupydg Ba TIPETTEN va TTPOEIBOTIOINCE! TOV aoBevr] WOTE 0 TeAeuTaiog va
PuBUigel KATAAANAQ TIG SPACTNPEIOTNTEG TOU, YVWPIJOVTag OTI Ta EPPUTEUUATA PTTOPET VO TTAPOUCIACOUV aaToXia
Aoyw uTrepBOAIKIG PBOPAg TG GpBpwong.

EIdIKOTEPQ, O XEIPOUPYOG Ba TIpETEl va Béoel uTrOwn Tou aoBevoug OTI TIPETTEl va AapBaver TiG €8¢
TIPOQUAGEEIG: * ATTOQUYR ETTAVEIANUPEVNG GPONG BapWV 0€ UYOG, * ATTOQUYR UTTEPPBOAIKIG 1) ETTAVEIANUPEVNG
XPong okaAiwy, * diatipnon Tou BApoug UTIO €Aeyxo (n TTaXUoapKia UTTOPEl va ETTNPEACE apvnTIKG TIG
€KBACEIG TNG AVTIKATACTACNG 10XiOU), * ATTOQUYH QIPVIDIWY PEYEAWY QOPTIWY (CUVETTEIEG SPATTNPIOTATWY
OTTWG TPEEINO 1 OKI) A KIVACEWVY TTOU PTTOpoUV va 08nNyHoOUV OF aIQVIDIEG OTACEIG ] OTPOYEG, * ATTOPUYH
BEcEWV TTOU PTTOPOUV Va AUEROoOUY ToV Kivduvo e§apBpwaong.

Tuxov EAeiyn KatdAANANG TTapoxig odNnyIWY ATTOKATACTAONG KAl PPOVTIdAG OTO UETEYXEIPNTIKO OTABIO UTTOPET
Va ETTNPEATEI apvnTIKA TNV €KBacn TNG XEIPOUPYIKAG Siadikaciag.

3.4. MIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

TG avemOUUNTEG €VEPYEIEG TTOU pTTOpoUvV va ekdnAwBoUv Oe TTEPITITWON  apBpOTTAACTIKAG  10Xiou
TrepIAapBAavovTal o1 €GAG: * XAAGPWON TWV TIPOCBETIKWY  EEOPTNHATWY, * TIPOCBETIKA  €§apBpwon  kai
aoTABEIa, * SIGRPWON TWY APBPWTWY EVWOEWY, * UTIEPRBOAIKT @BOPd Twv apTnudTwy UHMWPE,* 8paton ri
{nMIG OTO TIPOCBETIKG EPPUTEUA, * AOTABEIR TOU CUTTARATOG AGYW AVETIAPKOUG EEITCOPPATINGNG TWV HOAAKWV
10TWV, * aTTéoTIaon ASyw e0QAAUEVNG OUZEUENG TWV TTPOIGVTWY, * Aoipwgn, * kabignon, * TOTTIKNA uTrEpeUaIoBnaia,
* TOTTIKOG TTOVOG, * TIEPITTPOCBETIKA KATAYUATA, * TOAPOSIKA 1 WOVIUN VEUpoAoyikr BAGRN, * peTdAAwon,
* aoUPPWVia PAKOUG HEAWY, * aTTWAEIX QipaTOG, * TTPOOBETN EyXEipIoN.

Opiopéveg  avemBOPNTEG  evépyeleg pTopolv  va  armmoolv  Bavatn@opeg.  ZTIG  VEVIKEG  ETTITTAOKEG
TepIAapBavovTal: AeBIKr BpOUBwWON PE/XWPIG TTVEUHOVIKNA EUBOAL, KAPSIAYYEIAKEG 1} TIVEULOVIKEG SIaTapaxES,
QIHOTWHATA, CUCTNHATIKEG AAAEPYIKEG QVTIBPATEIG, CUCTNHATIKOG TIOVOG, TIAPOBIKA 1) MOVIUN TTapdAuoT.
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4. ZTEIPOTHTA

a. Epguredpara

OAa 1a ep@uTElOIpa €§apTApaTa Tou ouoTipatog Revision Trapéxovial oteipa pe Emimedo dlao@daAiong
oTeipdtnTag (SAL) 10°. Ta peTaANIKG EEQPTAHATA ATTOOTEIPWVOVTAI PE aKTIVOBOAIQ 1} pe 0&eidio Tou aiBuleviou
(EtO), evw Ta egaptipara amdé UHMWPE pe EtO. Ta emkaluppéva pe HA eg@uTEUATA ATTOOTEIPWVOVTAL
HOVO pe akTivoBoAia. Mn XpnoIHOTIOIEITE EEXPTAHATA TIOU TIPOEPXOVTAI ATTO GUOKEUATTA N OTIOId £XEI AVOIXTER
TIPONYOUPEVWS 1} QAIVETAI KATETPOPUEVN. M XPNOIUOTIOIEITE To EHQUTEUPATA THEPAV TNG NUEPOMNViag
AgNng TTou avaypda@ETal OTNV ETIKETA.

B. EpyaAcia

Ta epyaleia TrapéxovTal un oTeipa Kal TTPETTEN va KaBapidovTal, va aTToAUHaivovVTal Kal va aTTooTEIpWVOVTal
TIPIV aTT6 TN XPAON CUPPWVa HE TIG KATAAANAEG ETTIKUPWHEVEG HEBOBOUG. (VI TIG ETTIKUPWHEVES TIAPAHETPOUG
amooTeipwong, avarpéte o1o QUAAGSIo «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization»
[®povrida, kaBapiopdg, amoAupdvoelg Kal amooTeipwon epyaAeiwv], To omoio eival diaBéoipo KAtV
airfiparog fj dlatiBetal Tpog Afyn oTnv ToTroBeoia www.limacorporate.com oTnyv evétnTa Products [MpoidvTa]).
Mnv ekBETeTe TO TTOAUCIBUAEVIO OF€ aTTOOTEIPWON pE ATUO. OI XPrOTEG Ba TTIPETTEN v ETTIKUPWTOULV TIG BIKEG TOUG
BIadIKAGIEG Kal TOV OXETIKO £E0TTAICUO KaBapiopoU, aTroAUJavong Kal aTTooTEipwong.

5. ANEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

YTépxouV eyYeVEig KivOUVOI TTOU OXETICOVTAI PE TN XPHON HETAAAIKWY EPPUTEUPATWY OF TTEPIBAAAOV payvnTIkoU
ouvToviopoU (MR), oupTrepIAapBavopévng TNG HETATOTTIONG TOU EEOPTANATOG, TG ETTAYWYAG BEPUOTNTAG Kal
NG TapePBOAAS f} TTAPAUOPPWONG TAUATOG £yyUg TwV e€apTNUaTwy. H eTtaywyr BepudTnTag ota PeTaANKG
EPQUTEUATA OTTOTEAET KIVOUVO TIOU OXETICETOI PE TN YEWHETPIA KOl TO UAIKO KATAOKEURG TOU £EQPTAHATOG,
KaBwg Kal pe TNV 100, TN Sidpkeia kai TV aAAnAouyia TaApwy g odpwong MR. KaBoT dev utdpxel Ioxdouoa
TuTroTroinon yia Tov e§0TTAIoué MR, n coBapdTtnTa Kal n meavoTnTa EPPAVIoNS QUTWY TwY CUPBAVTWY Sev gival
YVWOoTH yia Ta ev Adyw epguteUpata. H LimaCorporate Sie€ryaye eAEyxoug WoTe va aglohoynoel TNV 10U Kal
TN POTTA PETATOTNIONG, TN B€pUavon Kal Ta TEXVOUpyRpaTa Tou dnpioupyoUvtal atrd Tnv aAAnAeTTidpacn peTagl
Tou egotrAicpou MRI Kkai opiopévwy SIaPOPPWOEWY Twv cuoTnudTwy Tng LimaCorporate. Ta amoteAéopata
uTrodeikvUouy 6Ti N epappoyl MR éwg kai 3T dev ouveTt@yeTal TTPOBANUATIONO GO0V apopd TN HETATOTTION Kal
Béppavon Twv TPoidvTwy. Ta TTPOoBETIKE cuoTAPaTa TIEPIAABAVOUY EEXPTAHATA TTOU OTTOTEAOUV TIaBNTIKA
peTaANikG TTpoidvTa. OTrwg oupBaivel pe OAa Ta TraBnTika TTPoidvTa, UTTapXel TBavoTNTa au@idpopng
TIapeUPBOAAG HE OPICHEVA OTTEIKOVIOTIKG CUGTAHOTA, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TIAPAHOPPWOEWY TNG EIKOVAG
katd Tig oapwoelg MR kai CT.
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SYMBOLOG

Single use | Uso unico | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel |
Za enkratno uporabo | Oznaka Jednokra(ne upotrebe | K jednorazovému pouziti | Jedno Pouzitie
| Eenmalig gebruik | .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 | UBEHTUOUKALMOHHBIN 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 I'uso | Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | Consulter les consignes d'utilisation | Consultar instrucciones de uso |
Consultar as instrucdes de utilizacdo | Preberite navodila za uporabo | Konzultirajte uputstvo za
upotrebu | Ctéte pribalovy letak | Konzultujte navod na pouzitie | Raadpleeg de instructies voor
gebruik | 2 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 | MPoussoauTens | Tillverkare |
Producent | Uretici | ataokeuaaTig

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des
rayons du soleil | No exponer a la luz solar | Manter afastado da luz solar | Shranjuj(e zasciteno pred
sonéno svetlobo | Ne izlagati suncevom svietlu | Chrarite pred slunecnim zafenim | Nevystavovat
slnegnému svitu | Verwijderd houden van zonlicht | G PG E S | RAIZ L2 2E 25 | Bepeub
OT conHeuHbIx nyyeit | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | Giines isigindan
uzak tutun | QUAGOGETE PaKpIG aTT6 To NAIAKS QWG

Keep dry | Tenere all'asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco
| Shranjujte v suhem prostoru J{ Drzati na suhom mjestu | Uchovavejte v suchu | Udrziavajte v
suchu | Droog houden | {55 T4 | 2128 AEf R Al | XpauuTs B cyxom mecTe | Forvaras torrt |
Przechowywac¢ w suchym miejscu | Kuru yerde tutun | Aiatnpeite 10 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 | Nc
usar si el paquete esta deteriorado | Nao usar se a estiver dani Ne

&e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ukoliko je pakiranje o$teceno | NepouZivejte, pokud je
baleni poskozeno | Nepoui\'vajte ak je obal poruseny | Niet gebruiken indien de verpakking is

beschadigd | LAk, YIZIfER] ZE =4A AHZ23X | HE MCnonb3oBATb, ECIN
YMNAKOBKA MOBPEXAEHA | Anvand inte om férpackningen &r skadad | Nie uzywac w przypadku
L nia | Paket t kullanmayin | Mnv To xpnoigoTroigiTe edv n ouokeuaoia
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See affixed Iabel for method of sterilization of thls devlce | Per il metodo di sterilizzazione del dispositivo si
vedano le | Bitte Sie die fiir dieses Produkt auf dem Etikett | Voir
la méthode de sténllsatlon de ce dispositif sur Iénqueue | Ver etiqueta adjunta para conocer el método de
esterilizacion del |mplante | Ver ethueta para saber [ metodo de esterilizagdo aplicavel neste dispositivo
| Podatek o nacinu pr je naveden na nalepkah | Vidi naljepnicu za
vise |nformac||a o metodi ilizacije | Pfip , ,’ §titek pro metodu sterilizace tohoto
zafizeni | Pozri prilozené oznacenia pre meto | 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 | Sterilizirano 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




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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