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INDICAZIONI E PRECAUZIONI PER L'IMPIANTO DI
UNA PROTESI D’ANCA Pre-Dicate
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Note generali

E bene che il medico informi il paziente sul processo decisionale che porta

all'indicazione di un intervento di artroprotesi e che lo informi anche circa le indicazioni,

le controindicazioni e I'eventuale possibile insorgenza di complicanze postchirurgiche.

Il medico deve anche informare il paziente circa il metodo operativo scelto ed il risultato

funzionale ed estetico che si vorrebbe ottenere.

Presa la decisione di procedere alla protesizzazione si devono attentamente

considerare tutte le indicazioni e tutte le controindicazioni relative a questo tipo di

trattamento chirurgico.

La corretta indicazione clinica, I'accurata pianificazione dell’intervento chirurgico e la

sua migliore realizzazione sono i fattori che maggiormente contribuiscono al successo

del trattamento.

Si devono comunque tenere in considerazione i seguenti punti:

- la protesi articolare & sostanzialmente inferiore, come livello di funzionalita,
all’articolazione naturale sana, quindi il risultato atteso dopo I'impianto protesico pud
essere un miglioramento delle condizioni pre-operatorie;

- l'articolazione artificiale si pud mobilizzare per diverse cause tra cui usura, infezioni,
sollecitazioni eccessive; questo pud portare alla richiesta di un intervento di revisione;

- la scelta tra I'utilizzo di un impianto cementato o di impianto non cementato va fatta
tenendo in considerazione, tra gli altri fattori, anche I'eta biologica del paziente;

- gliimpianti non devono essere sottoposti a sollecitazioni eccessive dovute a obesita o
eccessiva attivita fisica del paziente;

- il paziente deve comprendere la importanza delle regole prudenziali e di seguirle al fine
di conseguire il miglior risultato;

- se si sospettano intolleranze a sostanze estranee, € necessario accertare mediante
opportuni esami che i materiali selezionati per I'impianto siano ben tollerati.

| diversi materiali da impianto utilizzati per la fabbricazione dei componenti delle protesi

articolari sono chiaramente indicati sulle etichette delle confezioni e, nel caso, & indicata

—ta normativadiTiferinmertto. Atfrternodelle confezioni-sono rctuse detfe etictiette che—

devono essere inserite nella cartella del paziente e/o nel rapporto sull'intervento e cosi
garantiscono la rintracciabilita del prodotto.

Prima dell'impianto 'operatore deve eseguire la pianificazione dell’'intervento per
decidere la taglia delle componenti e il loro futuro posizionamento nell'osso. Inoltre
I'operatore deve verificare la disponibilita in sala operatoria di tutti i componenti
necessari e la perfetta efficienza dell’apposito strumentario. La durata di una protesi &
limitata da fattori biologici, biomeccanici ed intrinseci del materiale utilizzato.

INFORMARE IL PAZIENTE AFFINCHE, IN CASO DI EFFETTUAZIONE
DI INDAGINI DIAGNOSTICHE, SEGNALI AGLI OPERATORI DI ESSERE
PORTATORE DI PROTESI ORTOPEDICA.

Prima di chiudere la ferita, qualora si sia utilizzato del cemento, & necessario rimuovere
tutte quelle parti di cemento che potrebbero distaccarsi nel corso del tempo.

Accoppiabilita:

Accoppiabilita tra lo stelo e la testa
'accoppiamento va effettuato esclusivamente tra steli e teste con conicita 12/14

Accoppiabilita tra il cotile, I'inserto e la testa

Gliinserti in polietilene del sistema LINCOTEK BOLOGNA possono essere accoppiati
con testine articolari in bioceramica e in metallo LINCOTEK BOLOGNA, di diametro
corrispondente (es. cotile/inserto con cavita sferica 28 mm con testa diametro esterno
28 mm) e realizzate nel rispetto di quanto previsto nella norma ISO 7206/2.

Gli inserti Dual Mobility si accoppiano esclusivamente con liner LINCOTEK BOLOGNA
Dual Mobility.

Le coppe del sistema LINCOTEK BOLOGNA MS si accoppiano con le viti da spongiosa
del sistema LINCOTEK BOLOGNA.

In presenza di polveri abrasive si consiglia di lavare abbondantemente con soluzione
fisiologica la sede operatoria e di aspirare la stessa. Porre inoltre la massima attenzione
allaccoppiamento testa-inserto per evitare I'insorgere di patologie dovute all'usura

dei materiali ed informare il paziente degli eventuali rischi d’intossicazione derivanti
dall'intervento di revisione. Non revisionare mai una soluzione articolare a seguito di
frattura di un componente ceramico con una soluzione articolare metallo-polietilene, ma
utilizzare 'accoppiamento ceramica/polietilene. Non sostituire mai una testa in ceramica

Complications:

- hematomas in the region of the operation;

- late onset of acute infections in the region of the operation;

- momentary or persistent functional alterations in the nerves of the anatomical area
concerned;

- venous thrombosis, pulmonary embolism, heart failure;

- change in position and/or loosening of the prosthesis;

- joint dislocation;

- shortening or lengthening of the limb concerned;

- pathological bone fracture caused by changes in load;

- allergic reactions or metallosis in the peripheral region of the implant;

- periarticular ossification.

Product handTing

Sterile products must be stored in their protective packaging at room temperature.

A careful visual inspection of the device should be made before use to check against
any damage. Ceramic products believed to have suffered an impact (accidental fall, for
instance) must never be used.

Sterilisation

Utmost care is taken by the manufacturer to ensure the maximum safety of use and the
best surgical outcome of its implants.

Itis likewise essential that operators be just as diligent in handling the prostheses and in
implanting them so as to guarantee a successful outcome, taking care to also comply

Indicazioni:

- Estesa distruzione primaria o secondaria dell’articolazione tale da diminuire I'efficienza
funzionale dell’apparato locomotore;

- Patologie articolari gravi conseguenti ad artrite degenerativa e reumatoide;

- Frattura articolare o necrosi osses;

- Condizioni postoperatorie a precedenti interventi chirurgici con o senza conseguente
utilizzo di impianti.

Controindicazioni:

- ematomi della regione operata;

- infezioni acute ed infezioni tardive della regione operata;

- modificazioni funzionali temporanee o persistenti di nervi del distretto anatomico
interessato;

- trombosi venosa, embolia polmonare, arresto cardiaco;

- modifica della posizione e/o0 mobilizzazione dell'impianto;

- lussazione articolare;

- accorciamento o allungamento dell'arto interessato;

- fratture patologiche dell'osso causate da modificazioni del carico;

- reazioni allergiche o metallosi delle regioni limitrofe all'impianto;

- ossificazioni periarticolari.

Controindicazioni Relative
- Obesita

- Mancanza o prevedibile non garanzia di conformita
- Prevedibile sovraccarico della protesi articolare

- Osteoporosi

Complicanze:

- ematomi della regione operata;

- infezioni acute ed infezioni tardive della regione operata;

- modificazioni funzionali temporanee o persistenti di nervi del distretto anatomico
interessato;

- trombosi venosa, embolia polmonare, arresto cardiaco;

- modifica della posizione e/o mobilizzazione dell'impianto;

- lussazione articolare;

- accorciamento o allungamento dellarto interessato;

- fratture patologiche dell'osso causate da modificazioni del carico;

- reazioni allergiche o metallosi delle regioni limitrofe all’impianto;

- ossificazioni periarticolari.

Manipolazione del prodotto:

| prodotti sterili devono essere conservati con il loro imballo protettivo a temperatura
ambiente.

Prima dell'impiego esaminare visivamente I'impianto per verificare I'esistenza di
danneggiamenti. | componenti in ceramica non possono essere utilizzati se si sospetta
abbiano subito urti (es.: caduta accidentale per terra).

Sterilizzazione:

Il fabbricante pone la pit grande cura nella produzione degli impianti per garantirne la
massima sicurezza d’uso e la migliore qualita del risultato operatorio.

E altresi compito degli operatori che maneggiano il materiale porre la massima
attenzione per contribuire, per quanto di loro competenza, al raggiungimento del
risultato, rispettando le raccomandazioni asettiche necessarie.

E pertanto fondamentale rispettare le seguenti regole:

J_( prodotti forniti sterili sono contrassegnati dalla scritta STERILE sulletichetta. ™

Essi possono essere stati sterilizzati con raggi Gamma/Beta o con Ossido di Etilene EO;
il metodo utilizzato & riportato sull’etichetta di ciascun prodotto.

Prima di usare materiale fornito sterile seguire quanto segue:

- controllare la data di scadenza (anno-mese) della sterilizzazione riportata sull’etichetta.
Non utilizzare prodotti il cui periodo di sterilita risulti scaduto.

- controllare che la confezione sia integra.

Non utilizzare prodotti la cui confezione non sia integra.

Particolari istruzioni per I'utilizzo:

- Eimportante che le superfici degli impianti non siano danneggiate. Non utilizzare in
nessun caso impianti danneggiati, caduti accidentalmente, usati o rimossi durante
I'intervento. In particolare, non devono essere riutilizzati in alcun caso gli impianti a
superficie rivestita che risulti sporca di sangue o secreti.

- Per il montaggio delle sfere in bioceramica non utilizzare una forza eccessiva ed
evitare I'uso di battitori metallici: & sufficiente batterli delicatamente con un battitore in
materiale plastico; € importante assicurarsi che la superficie conica esterna e quella
interna siano perfettamente pulite ed asciutte.

- La testa sferica in bioceramica, una volta fissata al cono dello stelo, se asportata, non
potra essere piu riutilizzata.

Usando un cono danneggiato si rischia un insufficiente fissaggio della testa, infatti
possono verificarsi fenomeni di abrasione tra il cono dello stelo protesico e la sfera.

Operazioni in caso di rottura di una testa sferica in bioceramica:

Nel caso in cui si rompa una testa sferica in bioceramica bisognera procedere come
segue: si dovranno eliminare tutti i frammenti ceramici. La cavita cotiloidea in polietilene
dovra essere sostituita anche se in perfette condizioni, in quanto i frammenti ceramici
non visibili ad occhio nudo potrebbero aumentare I'usura dei componenti.

Altre indicazioni di carattere generale:

Le eventuali fratture ossee, che si possono verificare sia nella fase di preparazione del
femore con raspe che nella fase di inserimento dell'impianto, devono essere prevenute
sia mediante un’opportuna programmazione pre-operatoria che con una tecnica
operatoria la piu delicata possibile.

‘ con un’altra testa in ceramica, se non con apposite teste in ceramica progettate per
interventi di sostituzione di teste in ceramica.

‘ Componenti acetabolari modulari
Le indicazioni sull’accoppiabilita sono presenti allinterno della confezione e
‘ sulletichetta.

LINCOTEK BOLOGNA: non'si assume alcuna responsabilifa nel caso in cur si vogliano

‘ effettuare accoppiamenti diversi da quelli espressamente indicati dalla fabbricante.

" (Never use products with an expired sterilisation date.)

Simbologia:

with the recommendations for ensuring the necessary aseptic conditions.
‘ It is fundamental to respect the following rules:

Sterile products are delivered in packages marked STERILE on the label.

‘ The products may have been sterilised by gamma/beta radiation or ethylene oxide (EO);
the sterilisation method used is specified on the label.
Before using sterile material always remember to check:

‘ - the sterilisation expiry date (year and month) marked on the label;

‘ - that the package is intact;
(Never use a product from a ruptured package.)

‘ LOT g ®

Lotto di

‘ Produzione Data di scadenza Monouso
A [rer |
‘ Leggere le istruzioni Codice
per I'uso Articolo
[stenie]eo] [STeRIER

‘ Prodotto sterilizzato per
mezzo di Ossido di Etilene

Prodotto sterilizzato per
irraggiamento

‘ Per qualsiasi dubbio riguardante le istruzioni riportate in questo documento ci si puo
mettere in contatto con il fabbricante che si rende fin da ora disponibile a fornire le

informazioni richieste.

‘ Il fabbricante non si assume alcuna responsabilita in caso di ri-utilizzo di un dispositivo
MONOUSQO. Inoltre il fabbricante evidenzia, in caso di ri-utilizzo di un dispositivo
MONOUSO, i seguenti rischi associati:

‘ e Trasmissione incrociata di patologie infettive;

e Deperimento delle caratteristiche meccaniche/dimensionali del dispositivo a
seguito del primo utilizzo e quindi nessuna garanzia della conformita meccanica e
‘ dimensionale del dispositivo;

Rischi associati al riutilizzo di un dispositivo MONOUSO
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LGeneralremarksi -

It is advisable that the patient is fully informed by the surgeon of the reasons

‘ recommending a hip joint prosthesis implant, of its advantages as well as of its contra-
indications and possible post-op complications.

The patient should also be informed of the type of surgery that will be practised and of

‘ the expected functional and aesthetic outcome.

Before proceeding with the operation, a final and thorough evaluation must be made
taking the pros and cons of this type of surgery into consideration.

‘ In particular, attention must be given to the patient’s overall clinical condition and the
operation must be thoroughly planned beforehand and performed in the best possible
manner to ensure a successful outcome.

‘ The following points should be kept in mind:

- an artificial joint is not as functionally efficient as a natural one, but in any case the

‘ post-surgical outcome can be expected to represent an improvement compared to the

pre-surgical condition;
- wear, infection, prolonged stress and strain are all factors that may lead an artificial
‘ joint to become mobilised and a follow-up operation may be required;
- in addition to other factors, the patient’s biological age should be closely considered in
deciding in favour of a cemented or non-cemented implant;
‘ - the prosthesis must not be submitted to excessive stress and strain by overweight
and/or physically over-active patients;
- the patient must be made to understand and appreciate that the best outcome
‘ also depends on taking certain personal precautions and complying with medical
prescriptions;
- if intolerance to the presence of foreign bodies is suspected, appropriate tests should
‘ be run to make sure that the materials to be used in the operation are well tolerated.
The materials used for manufacturing joint prosthesis components are clearly specified
on the package label together with the reference standard, where applicable. The labels
‘ inside the package are intended to ensure product traceability and should therefore be
affixed to the patient’s medical record and/or to the operation report.

‘ The operation must be carefully planned beforehand in order to determine the size of the

implant components and their positioning in the bone. A checklist of all the components
required for the operation and their availability in the operating theatre should be made
and the working efficiency of implant instruments should be ascertained. It should
alsobe borne in mind that apart from the intrinsic quality of the material a prosthesis™
working life also depends on a number of biological and biomechanical factors.

‘ ADVISE THE PATIENTS THAT, BEFORE UNDERGOING ANY IMAGING
PROCEDURES, THEY NEED TO INFORM THEIR RADIOLOGIST THAT THEY
‘ HAVE BEEN IMPLANTED WITH AN ORTHOPAEDIC PROSTHESIS

Indications

‘ - Extensive primary and secondary destruction of the joint to the extent that the
functional efficiency of the locomotive apparatus is reduced;

- Severe pathological condition affecting the articulation caused by degenerative and
‘ rheumatoid arthritis;

- Joint fracture or bone necrosis;

- Post-surgical conditions after previous operations with or without consequent use of a
‘ prosthesis.

Contraindications
‘ - On-going inflammatory process in the periarticular region;
- Severe loss of bone tissue such as to inhibit a primary stabilisation of the prosthesis;
‘ - Degenerative changes in the patient’s neurological condition;
- Severe instability in the ligament area that cannot be remedied;
- Foreseeable causes of fatigue of the implanted joint due to obesity or excessive
‘ physical activity;
- Severe osteoporosis;
- Bone cancer in the implant anchoring area;
‘ - Alcohol and drug abuse;

- Allergy to the materials employed;
‘ - Lack of collaboration by the patient.
Relative Contraindications
- Adiposity
‘ - Lacking or foreseeable not assured compliance

- Foreseeable overload/overstressing of the joint prosthesis
‘ - Osteoporosis

‘ Special instructions for use
- Implant surfaces must not be damaged. It is strictly forbidden to use damaged
implants, or implants that may have accidentally fallen or that have already been used
‘ or removed during the operation. Coated implants that are stained with blood or
smeared by secretory matter must never be re-used.
- Never exert excess force and avoid using metal hammers to fit bioceramic heads into
‘ place. Simply tap gently with a plastic hammer. Make sure that outer and inner cone
surfaces are perfectly clean and dry.
- If after fixing to the stem cone, the spherical bioceramic head needs to be removed, it
‘ can no longer be used.

Fixing of the head risks being inadequate if a damaged cone is used as abrasion may be

‘ caused between the prosthetic stem cone and the sphere.

What to do in case of a broken spherical ceramic head:
Proceed as follows, if a spherical ceramic head breaks: carefully remove all ceramic
‘ fragments. The polyethylene cotyloid cavity will have to be replaced, even if in good
condition. In fact, minute ceramic fragments undetectable to the naked eye may
‘ increase wear of the various parts.

Other general instructions:
Careful pre-surgical planning and the adoption of as gentle a surgical technique as

‘ possible are a must to prevent the risk of bone fractures that may occur particularly
when scraping the femoral bone with rasps when preparing it for the implant or when
inserting the implant.

‘ If cement is used always take care to remove any cement that may with time detach
itself.

‘ Coupling

Stem-head coupling

Coupling must be made solely between stems and heads having the same type of taper L

configuration with 12/14 cone
‘ Coupling of femoral cup/cotyloid insert with head

LINCOTEK BOLOGNA Polyethylene femoral inserts can be coupled with LINCOTEK
‘ BOLOGNA bioceramic and metal joint heads of matching diameter (example: a cup/
insert with a spherical cavity of 28 mm with a 28-mm external diameter head) made
‘ according to ISO 7206/2 Standards.
‘ The LINCOTEK BOLOGNA MS Cups mate with the bone screws of LINCOTEK
BOLOGNA System.

Dual Mobility Inserts couple exclusively with Dual Mobility LINCOTEK BOLOGNA liners.

‘ In the presence of abrasive powders, it is recommended to flush with saline the surgical
bed and aspirate solution with suction unit. The utmost care is required in the head-
insert coupling so as to avoid the arise of any possible pathology due to the wear and

‘ tear of materials. It also recommended to inform the patient about the possible risks
of intoxication relating to the revision surgery. Never revise an articular solution after
rupture of a ceramic component with a metal-polyethylene articular solution: in such a

‘ case adopt a ceramic-polyethylene coupling solution. Never replace a ceramic head
with another ceramic head but with special ceramic heads properly designed for
revision.

‘ Modular acetabular parts

Coupling instructions are given on a leaflet inside the package and on the package label.

‘ LINCOTEK BOLOGNA. does not assume any responsibility for any consequences
deriving from any couplings other than those expressly indicated by the manufacturer.

‘ Symbols

‘ LoT g ®
Production Lot Expiry date Do not reuse
o a1 =
See instructions for use Reference number
‘ EEEE [SteRiE[R]
Product sterilised by Product sterilised by
ethylene oxide radiation

‘ If in doubt as to any of the instructions and recommendations set out in the present
document, please contact the manufacturer who is always available for any
‘ clarifications.

Risks associated with re-use of single use devices:

‘ LINCOTEK BOLOGNA. does not assume any responsibility for any consequences
deriving from any re-use of SINGLE USE devices. The manufacturer alerts the end-
users of the following risks associated with re-use of SINGLE USE devices:

‘ ® Cross-Infection transmission;

* Mechanical / Dimensional features damages as a consequence of first use, no

‘ warranty of mechanical / dimensional conformity maintenance;
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‘ Allgemeine Hinweise
Es ist ratsam, dass der Patient vom Chirurgen umfassend Uber die Griinde, die fur
die Implantation einer Hiiftgelenksprothese sprechen, sowie tUber deren Vorteile,

‘ Kontraindikationen und mdgliche Komplikationen nach der Operation informiert wird.
Der Patient sollte auch tber die Art des Eingriffs und das zu erwartende Ergebnis im
Hinblick auf Funktion und Asthetik informiert werden.

‘ Vor der Operation muss eine abschlieBende und griindliche Bewertung vorgenommen
werden, bei der die Vor- und Nachteile dieser Art von Operation abgewogen werden.
Insbesondere muss der klinische Gesamtzustand des Patienten berticksichtigt werden,

‘ und die Operation muss im Vorfeld grindlich geplant und bestmdglich durchgefihrt
werden, um ein erfolgreiches Ergebnis zu gewahrleisten.

‘ Die folgenden Punkte sind zu beachten:

|
\

- Ein kuinstliches Gelenk ist im Hinblick auf die Funktion nicht so leistungsfahig wie
ein natlrliches Gelenk, aber in jedem Fall ist nach der Operation eine Verbesserung
gegenlber dem Zustand vor der Operation zu erwarten.

- Abnutzung, Infektionen, anhaltende Belastung und Beanspruchung sind Faktoren, die
dazu fihren kénnen, dass ein kinstliches Gelenk eingesetzt und eine Folgeoperation
erforderlich wird.

- Neben anderen Faktoren sollte das biologische Alter des Patienten bei der
Entscheidung flr ein zementiertes oder zementfreies Implantat genau abgewogen
werden.

- Bei Ubergewichtigen und/oder kérperlich Uberaktiven Patienten darf die Prothese
keinen UbermaBigen Belastungen ausgesetzt werden.

- Dem Patienten muss vermittelt werden, dass das beste Ergebnis auch davon
abhangt, dass bestimmte persdnliche VorsichtsmaBnahmen getroffen und arztliche
Verordnungen eingehalten werden.

- Bei Verdacht auf eine Fremdkdrperunvertraglichkeit sollten geeignete Tests
durchgefuhrt werden, um sicherzustellen, dass die bei der Operation verwendeten
Materialien gut vertraglich sind.

Die fur die Herstellung der Komponenten von Gelenkprothesen verwendeten

Materialien sind auf dem Verpackungsetikett zusammen mit der Bezugsnorm, sofern

zutreffend, eindeutig angegeben. Die Etiketten im Inneren der Verpackung sollen die

Rickverfolgbarkeit des Produkts gewéhrleisten und sollten daher in die Krankenakte

des Patienten und/oder in den Operationsbericht aufgenommen werden.

Die Operation muss im Vorfeld sorgfaltig geplant werden, um die GréBe der

Implantatkomponenten und deren Positionierung im Knochen zu bestimmen. Eine

Checkliste mit allen fur die Operation benétigten Komponenten und deren Verfligbarkeit

im Operationssaal sollte erstellt und die Funktionstlchtigkeit der fur die Implantierung

verwendeten Instrumente Uberprift werden. Es sollte auch bedacht werden, dass die

Lebensdauer einer Prothese neben der Qualitat des Materials auch von einer Reihe

biologischer und biomechanischer Faktoren abhangt.

DIE PATIENTEN DARAUF HINWEISEN, DASS SIE VOR DER DURCHFUHRUNG
VON BILDGEBENDEN VERFAHREN IHREN RADIOLOGEN DARUBER
INFORMIEREN MUSSEN, DASS THNEN EINE ORTHOPADISCHE PROTHESE
IMPLANTIERT WORDEN IST

Indikationen

- Ausgedehnte primare und sekundére Zerstérung des Gelenks in einem AusmaB, das
die Funktionsfahigkeit des Bewegungsapparats beeintrachtigt.

- Schwerer pathologischer Zustand, der das Gelenk beeintrachtigt, verursacht durch
degenerative und rheumatische Arthritis.

- Gelenkbriche oder Knochennekrosen.

- Postoperative Zust&nde nach vorangegangenen Operationen mit oder ohne
anschlieBende Verwendung einer Prothese.

Kontraindikationen

- Vorhandener Entztindungsprozesse im periartikularen Bereich.

- Starker Verlust von Knochengewebe, so dass eine primare Stabilisierung der Prothese
nicht maéglich ist.

- Degenerative Verdnderungen des neurologischen Zustands des Patienten.

- Schwere Instabilitét im Bereich der Bénder, die nicht behoben werden kann.

- Vorhersehbare Ursachen fur eine Ermidung des implantierten Gelenks aufgrund von
Ubergewicht oder tibermaBiger kérperlicher Aktivitat.

- Schwere Osteoporose.

- Knochenkrebs im Bereich der Implantatverankerung.

- Alkohol- und Drogenmissbrauch.

- Allergie gegen die verwendeten Materialien.

- Mangelnde Kooperationsbereitschaft des Patienten.

Relative Kontraindikationen

- Adipositas.

- Fehlende oder vorhersehbare Nichtgewahrleistung der Konformitéat

- Vorhersehbare Uberlastung/Uberbeanspruchung der Gelenkprothese.
- Osteoporose.

Komplikationen:

- Hamatome-im operierten-Bereich—

- Auftreten von akuten oder spateren Infektionen im operierten Bereich.

- Kurzzeitige oder anhaltende Funktionsstérungen der Nerven im betroffenen
anatomischen Bereich.

- Venenthrombose, Lungenembolie, Herzinsuffizienz.

- Positionsverdnderung und/oder Lockerung der Prothese.

- Gelenkluxation.

- VerkUrzung oder Verlangerung der betroffenen GliedmaBe.

- Pathologische Knochenbriiche aufgrund von Belastungsénderungen.

- Allergische Reaktionen oder Metallose im Bereich rund um das Implantat.

- Periartikulare Verknocherung.

Handhabung des Produkts

Sterile Produkte mussen in ihrer Schutzverpackung bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Vor der Verwendung sollte eine sorgfaltige Sichtprifung des Produkts auf eventuelle
Beschadigungen vorgenommen werden. Keramische Produkte, von denen
angenommen wird, dass sie aufgeschlagen sind (z. B. durch einen Sturz), durfen nicht
verwendet werden.

Sterilisation

Der Hersteller achtet mit groBter Sorgfalt darauf, dass seine Implantate die
groBtmagliche Sicherheit bei der Anwendung und ein optimales chirurgisches Ergebnis
gewahrleisten.

Ebenso wichtig ist es, dass die Anwender bei der Handhabung der Prothesen und
beim Einsetzen der Implantate die gleiche Sorgfalt walten lassen, um ein erfolgreiches
Ergebnis zu gewahrleisten, wobei auch die Empfehlungen zur Gewahrleistung der
erforderlichen aseptischen Bedingungen zu beachten sind.

Die folgenden Regeln sind unbedingt zu beachten:

Sterile Produkte werden in Verpackungen geliefert, die auf dem Etikett mit STERIL
gekennzeichnet sind.

Die Produkte kénnen durch Gamma-/Beta-Strahlung oder Ethylenoxid (EO) sterilisiert
worden sein. Die verwendete Sterilisationsmethode ist auf dem Etikett angegeben.
Vorder Verwendung von sterifem Material muss immer Folgendes Uberpriftwerden:
- das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum der Sterilisation (Jahr und Monat)
(niemals Produkte mit abgelaufenem Sterilisationsdatum verwenden).

- die Unversehrtheit der Verpackung

(niemals Produkte aus einer beschadigten Verpackung verwenden).

Besondere Hinweise zur Verwendung

- Die Oberflache der Implantate darf nicht beschadigt sein. Es ist strengstens untersagt,
beschadigte Implantate oder solche, die versehentlich heruntergefallen sind oder
bereits wahrend der Operation verwendet oder entfernt wurden, zu verwenden.
Beschichtete Implantate, die mit Blut befleckt oder mit Sekret verschmiert sind, durfen
nicht wieder verwendet werden.

- Niemals UbermaBige Kraft anwenden und die Verwendung von Metallhdmmern
zum Einsetzen von Biokeramikkdpfen vermeiden. Nur vorsichtig mit einem
Kunststoffhammer daraufklopfen. Sicherstellen, dass die AuBen- und Innenflachen des
Konus vollkkommen sauber und trocken sind.

- Wenn der kugelférmige Biokeramikkopf nach der Befestigung auf dem Schaftkonus
entfernt werden muss, kann er nicht mehr verwendet werden.

Bei Verwendung eines beschadigten Konus besteht die Gefahr, dass die Fixierung des
Kopfes unzureichend ist, da es zu Abrieb zwischen dem Konus des Prothesenschafts
und dem Kugelkopf kommen kann.

Was ist bei einem gebrochenen kugelférmigen Keramikkopf zu tun?

Bei einem Bruch eines kugelférmigen Keramikkopfes wie folgt vorgehen: Alle
Keramikfragmente vorsichtig entfernen. Die Kotyloidhhle aus Polyethylen muss ersetzt
werden, auch wenn sie in gutem Zustand ist. Winzige Keramikfragmente, die mit bloBem
Auge nicht zu erkennen sind, kénnen den VerschleiB der verschiedenen Teile erhdhen.

Sonstige allgemeine Hinweise:

Eine sorgfaltige préaoperative Planung und die Anwendung einer moglichst schonenden
Operationstechnik sind unabdingbar, um das Risiko von Knochenbriichen zu
vermeiden, die insbesondere beim Abschaben des Oberschenkelknochens mit Feilen
bei der Vorbereitung fur das Implantat oder beim Einsetzen des Implantats auftreten
kénnen.

— Modulare Hiiftgelenkteile—

.

Wenn Zement verwendet wird, ist stets darauf zu achten, dass jeglicher Zement, der
sich mit der Zeit ablésen kann, entfernt wird.

Kopplungen

Kopplung Schaft-Kopf
Die Kopplung darf nur zwischen Schaften und Képfen mit der gleichen Kegelform mit
12/14 Konus hergestellt werden.

Kopplung zwischen Pfanne/pfannenférmigem Einsatz und Kopf

Die Polyethylen-Einsatze von LINCOTEK BOLOGNA kénnen mit Biokeramik- und Metall-
Gelenkkopfen von LINCOTEK BOLOGNA mit passendem Durchmesser gekoppelt
werden (Beispiel: eine Pfanne/Einsatz mit einer sphérischen Vertiefung von 28 mm mit
einem Kopf mit 28 mm AuBendurchmesser), hergestellt nach ISO 7206/2 Normen.

Einsétze von Dual Mobility kdnnen ausschlieBlich mit Dual Mobility-Linern von
LINCOTEK BOLOGNA gekoppelt werden.

Die Pfannen von LINCOTEK BOLOGNA MS passen zu den Knochenschrauben des
Systems LINCOTEK BOLOGNA.

Bei Vorhandensein von abrasiven Pulvern wird empfohlen, den Operationsbereich
mit Kochsalzldsung zu spulen und die Losung mit einer Absaugvorrichtung
abzusaugen. Bei der Kopplung zwischen Kopf und Einsatz ist &uBerste Sorgfalt
geboten, um das Entstehen maglicher Pathologien aufgrund von Materialverschlei
zu vermeiden. Es wird auch empfohlen, den Patienten Uber die moglichen
Vergiftungsrisiken im Zusammenhang mit einer Revisionsoperation zu informieren.
Niemals eine Gelenklésung nach Bruch einer Keramikkomponente mit einer Metall-
Polyethylen-Gelenkldsung revidieren: in einem solchen Fall eine Keramik-Polyethylen-
Kopplungsldsung verwenden. Niemals einen Keramikkopf durch einen anderen
Keramikkopf ersetzen, sondern nur durch spezielle Keramikkdpfe, die flr die Revision
geeignet sind.

Die Anweisungen flr die Kopplung sind auf einem Faltblatt im Inneren der Verpackung
und auf dem Verpackungsetikett angegeben.

LINCOTEK BOLOGNA Ubernimmt keine Verantwortung flr Folgen, die sich aus anderen
als den ausdricklich vom Hersteller angegebenen Kopplungen ergeben.

Symbole
Lot g ®
Produktionscharge Verfalldatum Nicht wiederverwenden
A
Gebrauchsanweisung einsehen Bezugsnummer
[sTerILE[€O] [sTeRILE[R]
Mit Ethylenoxid sterilisiertes Durch Strahlung sterilisiertes
Produkt Produkt

Bei Zweifeln im Hinblick auf die in dem vorliegenden Dokument enthaltenen
Anweisungen und Empfehlungen bitte den Hersteller kontaktieren, der jederzeit fur eine
Klarungen zur Verflgung steht.

Risiken im Zusammenhang mit der Wiederverwendung von Einwegprodukten:

LINCOTEK BOLOGNA Ubernimmt keine Verantwortung flr Folgen, die sich aus

der Wiederverwendung von EINWEG-Produkten ergeben. Der Hersteller weist die

Endverbraucher auf die folgenden Risiken hin, die mit der Wiederverwendung von

EINWEG-Produkten verbunden sind:

» Ubertragung von Kreuzinfektionen

® Beschéadigung der mechanischen/maBlichen Merkmale als Folge der ersten
Verwendung, keine Garantie fUr die Aufrechterhaltung der mechanischen/maBlichen
Konformitét.

-2oRapn anwleia 0oTIKOU IGTOU, GOOTE VA AvacTENAETAI N MPWTOYEVHG
oTaBeponoinon Tng npobeong.

- ExqpuhioTikég alhayeg aTn veupoloyikn KaTaoTaon Tou acBevoug.

-2oPapn aoTdbeia oTnv nepioxn Twv cuvdEopwy nou dev pynopei va diopBwbei.

- MpoPAenodpeveg aiTieg KONWONG TNG EMPUTEUPEVNG dpBpwong Adyw
nayxuoapkiag r unepPoAlikng CwpaTIKnG 8pacTnpIoTNTAG.

-2oPapn ooTeonopwan.

- Kapkivog Twv 00TV oTnv nepioxn ayklpwaong TOU EUPUTEUUATOG.

- Kataypnon aAkooA kal vapKwTIKGV.

- AN\epyia oTa xpnoiponoloUpeva UNIKA.

- ENAeiyn ouvepyaociag and Tov acBevr).

ZXETIKEG OVTEVOEIGEIG

- Mayuoapkia

- ENeyn r) npoPAewipn pun e§acpaliopévn cuppodppwon

- MpoPAendpevn uneppodpTwaon/unéptaon Tng apBpikng npoBeong
-OoTeondpwon

EninAokég:

- alaTOPATA oTNV NEPIoXn TNG enéuPfaong.

- kaBuoTepnuévn evapgn o&eicov AoipwEewv oTnv nepioxn Tng enguPaong.

- OTIYMIQIEG 1) ENIHOVEG AEITOUPYIKEG AANOICTEIG OTA VEUPA TNG OXETIKAG
QAvaTopIKAG NEPIOXNG.

- pAefikn BpouPwon, nveupovikr epBoln, kapdiakn avendapkeia.

- alMayn B£ong kai/r xahapwon Tng npobeong.

-e§apBpwon Tng apbpwong.

- Bpdaxuvon | eNIPrKUVON TOU OXETIKOU AKPOU

- naBoloyiko kaTaypa ooToU nou npokaleiTar and aAAayeg oTo popTio.

- aA\epYIKEG AVTIOPATEIG 1) HETAANOMOINGN OTNV NEPIPEPIKT) NEPIOXT) TOU
EUPUTEUPATOG.

- nepiapBpikr) ooTeonoinon.

Xe1pIOHOG NPOIOVTWV

Ta anooTelpwpéva NpoidvTa Npenel va puAGocooVTal GTNV NPOCTATEUTIK) TOUG
ouokeuaoia og Beppokpacia dwpaTiou.

©a npénei va yivel NpooekTIKA onTIkA eniBedpnon TG CUCKEUNG NpIv and Tn
xpnon yia va eheyxBei yia Tuxov {nuid. Ta Kepapika npoidvTa nou moTeveTal
OTI €XOUV UNOOTEI Kpouon (Tuxaia NTwaon, yia napadeiypa) dev npenel NoTe va
XpnoidonolouvTal.

AnooTeipwon

O kaTtaokeuao TG Aapfavel Tn HEYIOTN Npoooyr Yia va e§acpalioel Tn pEyIoTn
ao@alela XpHongG Kal TO KAAUTEPO XEIPOUPYIKO ANMOTENECHA TWV EPPUTEUPATWOV
Tou.

Eivai eniong onpavTikd o1 XEIPIOTEG va eival e§i00uU eNIPENEIG OTO XEIPIOHO TwV
npoB&oewy Kal TNV EHPUTEUCT| TOUG, WOTE va diacpaliCeTal To EMNITUXES
anoTeleopa, peovTiCovTag eMNiong va CUPHOPMOVOVTAl PE TIG CUCTACEIG YIA TN
S1aopANion Twv anapaiTNTwyV aonaTIKOV ouvOnKov.

Eival BepeMicadeg va Tnpeite Toug akdhouBoug kavoveg:

Ta anooTeipwpéva npoiovTa napadidovTal oe CUCKEUATIEG MOU PEPOUV TNV

évdei§n STERILE oTnv eTikéTa.

Ta npoiovTa pnopei va éxouv anooTelpwBei pe akTivoBolia yappa/BiTa

o&eidio Tou alBuleviou (EO). H xpnoiponoloupevn péBodog anooTeipwaong

npoodiopieTal TNV €TIKETA.

MpIV XPNOIPONOINCETE ANOOTEIPWHEVO UNIKO va BUPACTE NAVTa va eENEYXETE:

- TNV nuepopnvia ARENG Tng anooTeipwong (E€Tog kal purvag) nou avaypdagpeTal
oTNV ETIKETA"

(Mnv XpnoIHONOIEITE NOTE NPOIOVTA HE NHEPOUNVIA ANOOTEIPWONG NOU £XEI

ARger.)

- 0TI n cuokeuaoia eivar aBikTn

(MoT£ pnv xpnoiponolsiTe NPOidv and payiopivn cuoKeuaoia.)

2Y2THMA APOPOIAAZTIKHZ IZXIOY PREDICATE -
ZYZTAZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

(ELJ

Fevikég napaTtnpiosig

SuvioTaTal 0 aoBevig va evnPEPGVETAI MANPWG and Tov XEIPOUPYO YIa TOUG

AOYOUG MOU CUVIOTOUV eppUTEUON NPOooBeTIKNG ApBpwang Ioxiou, yia Ta

NAEOVEKTAHATA TNG KABG kal yia Tig avTevdei§eig kal TIG mMOaveg HETEYXEIPNTIKEG

€MINAOKEG.

O aoBevrg Ba npenei eniong va evnuepwBei yia To €i80¢ TNG XEIPOUPYIKAG

enepPaong nou Ba npaypaTonoinBei kal yia To AvapevVOUEVo AeITOUPYIKO Kal

aloBnTIKOG anoTé eopa.

MpIv npoxwpenoeTe oTNV enguPfaacn, NpEnel va yivel pia TENIKT kal evOeAexng

a§lohdynon Aapfdvovtag undyn Ta MAEOVEKTHATA KAl TA HEIOVEKTAPATA AUTOU

Tou TUNOU XEIPOUPYIKNG engpfaong.

EidikdTepa, npénei va 8oBei npoooxr oTn cuvolikr| KAIVIKF) KaTGoTAGn TOu

aoBevoug kal n enépfacn NpEnel va NPOYPAPPATIOTE! EK TWV NPOTEPWV KAl

va eKTENEOTEI Pe TOV KaAUTEPO SuvaTd Tpono yia va 8iacpalioTel n eNITUXNG

ekPaon.

©a npéenei va AngBouv unoyn Ta akdoAouba onpeia:

- pia TexvnTr apBpwon dev eival TOOO AeITOUPYIKA ANOTEAECPATIKT) OCO HIa
puaoIKkr, aA\d og KABe NePiNTWon TO HETEYXEIPNTIKO ANOTEAECHA UNOPEI va
avapéveTal va avTinpoowneUel BeATiwon 0g GUYKPION HE TNV MPOEYXEIPNTIKN
KkaTaoTaon.

-n @Bopd, n péAuvoN, TO NAPATETAPEVO OTPEG KAl N KATanovnon givai 6ol
napAyovTeG Nou Pnopei va odnynoouv pia Texvntn apBpwaon va kivntonoinBei
kar unopei va anaitnBei xeipoupyikr) enépfaocn napakolouBnong.

- ekTOG and dAoug napdyovTeg, n BiroAoyikr nAikia Tou acBevoug Ba npénei va
AapPdaveTal npooekTIKA UNdWN KATA TNV ANOPACH UNEP EVOG EYPUTEUHATOG PE
TOIPEVTO ) UN.

-n npo6Beon dev npeénel va unofaleTtal o unepRoAikd oTpeg kal kaTandvnon anod
unépPRapoug r/kal cwpaTika unepdpacThipioug acBbeveig.

- O aoBevr|g npénel va KATAvonoel Kal va EKTIUAOEI OTI To KAAUTEPO anoTéleopa
e§apTaTal eniong ano Tn Afyn 0pICPEVWY MPOTWMNIKWY NPOPUAASEWY Kal Tn
GUHPOPPWOT PE TIG IATPIKEG CUVTAYEG:

- eV undapyxel unowia Sucavegiag oTnv napoucia §évev cwpdTwy, Ba npéner
va yivouv ol kaTaAnAeg Sokipég yia va BePaiwBeite 0TI Ta UAikd nou Ba
xpnoiponoinBouv otnv enguPaocn eival KAAG avekTa.

Ta UNIKA Mou XPNOIMonoIoUVTal yia TNV KaTaokeun e§apTnuaTwy apBpikng

npoabeong npoodiopifovTal capwg oTny ETIKETA TNG cuokeuaoiag padi ue To

npoTUNo avagopdg, dnou ioyUel. O1 eTIKETEG HECA OTN cuokeuaaia npoopiovTal
yia Tn diacpdalion TngG ixvnAacigoTNTAG TOu NPOidVTOG Kal wg ek TouTou Ba

NPENel va eNIKOAAGVTAl OTOV IaTPIKO (pAaKeNo Tou acBevoug r)/kal oTnv ekBeon

AerToupyiag.

H engpPaon npénel va npoypappaTioTel NPOOEKTIKA EK TWV NPOTEPWY,

npokeigevou va kabopioTei To peyeBog Twv e§apTNPATWY TOU EYPUTEUPATOG

Kal n TonoB&éTnar Toug oTo 00T, Oa Npénel va KaTapTIoTeli NoTa eAéyxou dAwv

Tov e§apTnpdTwy nou anarrouvTail yia Tnv engpaon kai Tng diabBecipoTnrag

Toug oTo xelpoupyeio kal Ba npenei va e§akpifwbei n anotehecpaTikdTNTa

AeiToupyiag Twv epyaleiwv eppuTeuong. ©a npénel eniong va AngpBei unown

OTI ekTOG ANO TNV eyyevh noioTnTa Tou UAIKoU n Siapkeia {wng piag npobeong

eEapTaTal eniong ano pia ogipd BIoAoyIKV Kal EURIOPNXAVIKGV NapayovTwy.

ZYMBOYAEYEI TOYZ AZ©ENEIZ OTI MPIN YNOBAAOYN OMNMOIAAHNOTE

AMNEIKONIZTIKH AIAAIKAZIA MPEMNEI NA ENHMEPQZOYN TON AKTINOAOIO
TOYZ OTI EXOYN EMOYTEYZIMH OPOOMEAIKH MPOZOEZH

Evdei§eig

- ExTteTapévn npwtoyevng kal SeuTepoyeVg KATAoTPOPN TNG ApBpwong ot
BaBupo nou peidveTal N AeITOUPYIKOTNTA KAl | UNXAVIKF) ANOTEAECUATIKOTNTA TNG
apbpwong.

- ZoPBapn naBoloyikr) katadoTaon nou ennpealel Tnv ApBpwon nou npokaleiTal
and ekpUNICTIK Kal peupaToeldr) apBpitida.

- KaTaypa apBpwong ) vEkpwan Twv 0o ToV.

- MeTeyxeIpnTIKEG KATAOTACEIG HETA ANd NPONYOUHEVEG ENEUPACEIG PE 1) XWPIG
enakoloubn xpnon npdobeong.

AvTevdei§eig
- ZuvexiCopevn pAeypovadng diadikacia oTnv nepiapBpikn nepioxn.

Ei81kég odnyieg Xpnong

- OTENIPAVETEG TWVEPPUTEUPATWV DEVTTPENETVT KATATTPAPOUV. ATTayOpEUETAI
auoTnNEA N XPHon KATECTPAPHPEVWY EHPUTEUPATWY, I EHPUTEUPATWV
nou pnopei va éxouv néoer kaTd AaBog rj nou €xouv dn xpnoigonoinbei n
apaipebei kata T didpkeia TnG enépPaong. Ta enikaAuppéva eppuTeLaTa
nou eival Bappéva pe aipa n Aepwpéva anod ekkpITikr) UAN Sev npénel noTé va
enavaypnoigonolovvTal.

- Mnv aokeite note ungpPolikr) SUvapn kar anopuyeTe TN XPAoN HETAANIKDV
OPUPIKY YIa va TonoBeTHOETE TIG BIoKEPANIKEG KEPAAEG 0TN BEon Toug. AnAddg
XTUNROTE anald Pe eva nAaoTiKo opupi. BeBaiwbeite 0TI o1 e§wTepikeg kal
EOWTEPIKEG EMNIPAVEIEG TOU KWVOU €ival andAuTa kaBapeg kal oTeyVEG.

- EGv peTd Tn 0TEPEWON TOU KAOVOU TOU OTEINeOU, Mpenel va agpalpebei n opaipikn
Riokepapikr kepaln, dev Oa pnopei nAéov va xpnoiponoinOei.

H oTepewon Tng kepalng kivduvelel va eival avenapkng edv xpnoiponoinBei

£VaG KATECTPAPPEVOG KVOG KaBwg pnopei va npokAnBei Tpifry peTagu Tou

npooBeTikoU KVOU TOou OTEINEOU Kal TNG Opaipag.

Ti npénel va KAVETE O€ NEPINTWON ONACPEVNG OPAIPIKAG KEPAUIKNAG KEPANNG:

MpoxwpnoTe wg §ng, edv oNACE! PIa OPAIPIKA KEPAWIKT KEPAA: ApaIpECTE

NPOCEKTIKA ONa Ta Kepapika BpatopaTa. To evBeTo noAuaiBuleviou Ba npénei va

avTikaTaoTabel, akdpn Kal av eival og KaAr KATAoTACH. 2TNV NPAYHATIKOTNTA,

HIKPG Kepapika BpatopaTa nou dev pnopouv va avixveuBouv pe Yuuvo paTi

pnopei va au§hoouv Tn pBopd Twv SiIapopwy HEPGV.

AN\EG YEVIKEG OBNYiEG:

O NpooeKTIKOG NPOEYXEIPNTIKOG OxeSIAONOG Kal N uloBETNoN 600 To duvaTdV

Mo NNIAg XEIPOUPYIKNG TEXVIKNAG Eival anapaiTnTn yia Tnv npdAnyn Tou kivduvou

KATAYHATWY TWV 00TMV MOU UMOPEI va npokUyouv 181aiTepa katd Tnv and§eon

TOU pnNpPIaiou 00ToU pe PACTEG KATA TNV MPOETOIPACIA TOU YIA TO EUPUTEUHA N

KATA TNV €10AYWYT TOU EYPUTEUPATOG.

Edv xpnoiponolgiTal TOIMEVTO, (PPOVTIOTE NAVTA VA APAIPEITE TUXOV TOIPEVTO MOU

MMOPEi pE TO XPOVOo va anokoAAnBei.

S0Ceutn
20Csudn oTeEAEXOUG-KEPAANG

H ouleu&n npenei va yiveTar povo peta§l oTeINeV Kal KEPANGDY NOU EXOUV TOV
id10 TUNO KWVIKNG dlapopPPwong pe kovo 12/14

20zugn pnpiaiou kunéAAou/evOeTou pe KAl

Ta pnpiaia évBeta noAuaiBuleviou LINCOTEK BOLOGNA pnopouv va
ouvduaoTouv pe Blokepapikeg kar peTaAAikeg kepaleég LINCOTEK BOLOGNA
avTioToixng SiapeTpou (napdaderypa: kUneANho/evBeTo pe opaipikr) kohoTnTa 28
mm pe kepahn eEwTepIKAG SIapETPOU 28 MmM) KATAOKEUQOPEVA CUPPWVA PE TA
npoTuna ISO 7206/2.

Ta évBeTa Dual Mobility Ceuyapwvouv anokAeioTika pe engvduon Dual Mobility
LINCOTEK BOLOGNA.

Ta LINCOTEK BOLOGNA MS Cups ouvdudalovTal pe Tig 00TIKEG Rideg Tou
ouoThpaTog LINCOTEK BOLOGNA.

Mapouaia AglavTIKAG OKOVNG, CUVICTATAI N EKMAUCT) HE (PUCIONOYIKO 0PO

TOU XeIpoupyikoU kpePBaTiou kal n avappdpnon Tou SiIaAlpaTog pe povada
avappoenong. Anaiteital yeyioTn npoooxn oTn ouleuén kepahng-evbeTou,
woTe va anogpeuyBei n eppavion onoiacdrnote niBavig naboloyiag Adyw
PBopAg Twv UNIKGV. ZUVICTATE ENICNG VA EVPEPGVETAI 0 aoBevig yia

Toug niBavoug kivduvoug dnAntnpiaong nou oxeTiovTal pe Tnv enéuPaon
avabewpnong. MoTe unv avabewpeite apBpikd cvoTnua peTd anod prgn evog
kepapikol npoBepaTog pe apbpikr) culeugn peTdAou-noAuaiBuleviou: og auThv
TNV nepinTwon uioBeThoTe eéva cloTnua ouleu§ng kepapikou-noAuaiBuleviou.
MoT€ pnv avTikaBIoTATE pia KEPAWIKF KEPAAR He AN KEPAPIKN KEPAAR aAAd pe
€181KEG KEPAIKEG KEPAAEG KATAAANAG oxediaopéveg yia avaBewpnon.

ApOpwTd TPRpATa KOTUANG
O1 08nyieg ouCeu§ng divovTal oe pUANGSIO pECa 0T CUCKeEUAaTia Kal oTNY
€TIKETA TNG OUOKEUATIAG.

H LINCOTEK BOLOGNA. 8ev avalapPavel kapia euBuvn yia Tuxov ouveneieg nou

NPOKUNTOUV and onolouadrnoTe ouvduacopoug ouleu§ng ekTOG and auTeég nou
unodeikvUoOVTal PNTA anod TOV KATACKEUAOTN.

_

ZUuBoAa

LOT 2 ®

Mnv

Naprida Napayewyns €NAVAXPNOIKMONOINCETE

Hpepounvia Angng
A [rer]
Aeite TiG 0dnyieg xpnong
[Srenieleo]

Mpoidv anooTelpwpévo pe
0&eidio alBuleviou

Kwdikog MpoidvTog
[sTeRLE]R]

Mpoidv anooTelpwpévo He
akTivoRoAia

Edv exeTe appifolieg wg npog onoiadnnoTte ano Tig odnyieg kal cUCTACEIG NOU
avagEpovTal 0TO NAPOV EYYPAPO, EMIKOIVLVOTE JE TOV KATACKEUAOTH) NOU gival
navra 8iabéoipog yia onoieodnnoTe SieukpIvioelg.

KivBuvol nou oxeTiCovTal pe TNV ENAVAXPNOIPOMNOINCT CUCKEUMY piag Xprong:

H LINCOTEK BOLOGNA. 8ev avalapPavel kapia euBivn yia Tuxdv cuveéneieg nou

npokUNTouV anod onoladnnoTe enavaypnaigonoinon cuokeuwyv MIAZ XPHZHS.

O kaTaokeuaoThg npoeIdonolei TOug TENIKOUG XPROTEG yia Toug akoAouBoug

KIvOUvoug nou oxeTiCovTal pe TNV enavaypnaiponoinon cuckeuwv MIAZ XPHZHZ2:

® AlaoTaupoUpevn HOAuvon;

® BAaReg pnyavikowy / S1a0TATEWY XapAKTNPIOTIKWV WG CUVENEIT TNG NPWTNG
XPNOoNG, Kapia eyyunaon ouvThnenong uNXavikng / 81acTaTikig CUPHOPPWanG.

S

Observaciones generales

Se aconseja que el paciente haya sido completamente informado por el cirujano de

las razones por las que se recomienda el implante de una prétesis articular de cadera,

de-stts ventajas, asFeomo-de sus-contraindicaciones y posibles eomplicaciones—
postoperatorias.

El paciente también debe ser informado del tipo de cirugia que se le practicara y del

resultado funcional y estético esperado.

Antes de realizar la operacion, debe efectuarse una evaluacion final y exhaustiva

teniendo en cuenta los pros y los contras de este tipo de cirugia.

En particular, debe prestarse atencion al estado clinico general del paciente, y la

operacion debe planificarse minuciosamente de antemano y realizarse de la mejor

manera posible para garantizar un resultado satisfactorio.

Deben tenerse en cuenta los siguientes puntos:

- una articulacion artificial no es tan eficiente desde el punto de vista funcional como
una articulacion natural, pero, en cualquier caso, cabe esperar que el resultado
posquirdrgico represente una mejora en comparacion con el estado prequirdrgico;

- el desgaste, la infeccion, los esfuerzos y las tensiones prolongados son factores
que pueden hacer que una articulacion artificial se desplace, y que se necesite una
operacion de seguimiento;

- ademas de otros factores, la edad biolégica del paciente debe tenerse muy en cuenta
a la hora de decidirse por un implante cementado o no cementado;

- la prétesis no debe someterse a esfuerzos y tensiones excesivos en pacientes con
sobrepeso y/o fisicamente hiperactivos;

- hay que hacer comprender al paciente que el mejor resultado depende también
de la adopcién de ciertas precauciones personales y del cumplimiento de las
prescripciones médicas;

- si se sospecha de alguna intolerancia a la presencia de cuerpos extrafios, deben
realizarse las pruebas adecuadas para asegurarse de que los materiales que se van a
utilizar en la operacion se toleren bien.

Los materiales utilizados para la fabricacion de componentes de proétesis articulares

se especifican claramente en la etiqueta del envase junto con la norma de referencia,

si corresponde. Las etiquetas que se encuentran en el interior del envase tienen por
objeto garantizar la trazabilidad del producto, por lo que deben adjuntarse a la historia
clinica del paciente y/o al informe de la operacion.

La operacion debe planificarse minuciosamente de antemano para determinar el

tamafo de los componentes del implante y su posicionamiento en el hueso. Se debe

elaborar una lista de comprobacion de todos los componentes necesarios para la
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operacion y su disponibilidad en el quiréfano, y se debe verificar que los instrumentos ~

de implante funcionen con eficiencia. También hay que tener en cuenta que, ademas de
la calidad intrinseca del material, la vida Util de una prétesis también depende de una
serie de factores bioldgicos y biomecanicos.

INDICAR A LOS PACIENTES QUE, ANTES DE SOMETERSE A CUALQUIER
PROCEDIMIENTO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN, DEBEN INFORMAR AL
RADIOLOGO DE QUE SE LES HA IMPLANTADO UNA PROTESIS ORTOPEDICA

Indicaciones

- Destruccion primaria y secundaria extensa de la articulacion hasta el punto de reducir
la eficiencia funcional del aparato locomotor;

- Estado patoldgico grave que afecta a la articulacion causado por artritis degenerativa
y reumatoide;

- Fractura articular u osteonecrosis;

- Afecciones posquirdrgicas tras operaciones anteriores con o sin uso consecuente de
protesis.

Contraindicaciones

- Proceso inflamatorio en curso en la regién periarticular;

- Pérdida grave de tejido 6seo que impida la estabilizacion primaria de la prétesis;

- Cambios degenerativos en el estado neurolégico del paciente;

- Inestabilidad grave en la zona del ligamento que no puede remediarse;

- Causas previsibles de fatiga de la articulacion implantada debidas a la obesidad o a
una actividad fisica excesiva;

- Osteoporosis grave;

- Cancer 6seo en la zona de anclaje del implante;

- Alcoholismo y drogadiccion;

- Alergia a los materiales empleados;

- Falta de colaboracion del paciente.

Contraindicaciones relativas

- Adiposidad

- Falta de cumplimiento o cumplimiento previsible no garantizado

- Sobrecarga/sobreesfuerzo previsibles de la prétesis articular
- Osteoporosis

Complicaciones:

- hematomas en la regién de la operacion;

- aparicion tardia de infecciones agudas en la region de la operacion;

- alteraciones funcionales temporales o persistentes de los nervios de la zona
anatomica afectada;

- trombosis venosa, embolia pulmonar, insuficiencia cardiaca;

- cambio de posicion y/o aflojamiento de la protesis;

- luxacion articular;

- acortamiento o alargamiento de la extremidad afectada;

- fractura 6sea patologica causada por cambios de carga;

- reacciones alérgicas o metalosis en la region periférica del implante;

- osificacion periarticular.

Manipulacién del producto

Los productos estériles deben conservarse en su envase protector a temperatura
ambiente.

Antes de utilizar el producto, debe realizarse una cuidadosa inspeccion visual para
comprobar que no presente dafos. Los productos de ceramica que se crea que han
sufrido un impacto (caida accidental, por ejemplo) no deben utilizarse nunca.

Esterilizacion

El fabricante pone el maximo cuidado en garantizar la maxima seguridad de uso y el
mejor resultado quirdrgico de sus implantes.

Asimismo, es esencial que los operadores sean igual de diligentes en la manipulacion
de las protesis y en su implantacion para garantizar un resultado satisfactorio,
asegurandose también de cumplir las recomendaciones para garantizar las condiciones
de asepsia necesarias.

Es fundamental respetar las siguientes normas:

Los productos estériles se entregan en envases que llevan la indicacion ESTERILen la
etiqueta.



Los productos pueden haber sido esterilizados mediante radiacion gamma/beta u éxido ‘

de etileno (OE); el método de esterilizacion utilizado se especifica en la etiqueta.
Antes de utilizar material estéril, siempre se debe recordar controlar:

- la fecha de caducidad de la esterilizacion (@aho y mes) indicada en la etiqueta;
(No utilizar nunca productos con fecha de esterilizaciéon caducada).

- que el envase esté intacto;

(No utilizar nunca un producto procedente de un envase roto).

Instrucciones especiales de uso

- Las superficies de los implantes no deben estar danadas. Esta terminantemente
prohibido utilizar implantes dafiados, o implantes que puedan haberse caido
accidentalmente o que ya hayan sido utilizados o retirados durante la operacion. Los
implantes recubiertos que estén manchados de sangre o de material secretor no
deben reutilizarse nunca.

- No ejercer nunca una fuerza excesiva, y evitar el uso de martillos de metal para
encajar las cabezas de bioceramica en su sitio. Basta con golpear suavemente con
un martillo de plastico. Asegurarse de que las superficies exterior e interior del cono
estén perfectamente limpias y secas.

- Si después de fijarla al cono del vastago es necesario retirar la cabeza esférica de
bioceramica, ésta ya no podra utilizarse.

La fijacion de la cabeza corre el riesgo de ser inadecuada si se utiliza un cono dafiado,
ya que puede producirse abrasion entre el cono del vastago protésico vy la esfera.

Qué hacer en caso de rotura de una cabeza esférica de ceramica:

En caso de rotura de una cabeza esférica de ceramica, proceder del siguiente
modo: retirar con cuidado todos los fragmentos de ceramica. La cavidad cotiloidea
de polietileno tendra que ser sustituida, incluso si esta en buen estado. De hecho,
diminutos fragmentos de ceramica indetectables a simple vista pueden aumentar el
desgaste de las distintas piezas.

Otras instrucciones generales:

__Una planificacién prequirtrgica cuidadosa y la adopcion de una técnica quirdrgicalo
mas delicada posible son imprescindibles para prevenir el riesgo de fracturas 6seas
que pueden producirse especialmente al raspar el hueso femoral con raspadores al
prepararlo para el implante o al insertar el implante.

Si se utiliza cemento, siempre tener cuidado de retirar cualquier resto de cemento que
pueda desprenderse con el tiempo.

Acoplamiento

Acoplamiento vastago-cabeza
El acoplamiento debe realizarse Unicamente entre vastagos y cabezas que tengan el
mismo tipo de configuracion conica con cono 12/14

Acoplamiento del cotilo femoral/inserto cotiloideo con la cabeza

Los insertos femorales de polietileno LINCOTEK BOLOGNA pueden acoplarse con
cabezas articulares de bioceramica y metal LINCOTEK BOLOGNA de diametro
coincidente (ejemplo: un cotilo/inserto con una cavidad esférica de 28 mm con una
cabeza de diametro externo de 28 mm) fabricados segun las normas ISO 7206/2.

Los insertos de doble movilidad se acoplan exclusivamente con los revestimientos de
doble movilidad LINCOTEK BOLOGNA.

Los cotilos LINCOTEK BOLOGNA MS se acoplan con los tornillos 6seos del sistema
LINCOTEK BOLOGNA.

En presencia de polvos abrasivos, se recomienda lavar con suero fisioldgico el lecho
quirdrgico y aspirar la soluciéon con la unidad de succién. Se requiere el maximo
cuidado en el acoplamiento cabeza-inserto para evitar que surjan posibles patologias
debidas al desgaste de los materiales. También se recomienda informar al paciente
sobre los posibles riesgos de intoxicacion relacionados con la cirugia de revision. No
revisar nunca una solucion articular tras la rotura de un componente de ceramica
con una solucién articular de metal-polietileno: en tal caso, adoptar una solucion de
acoplamiento ceramica-polietileno. No sustituir nunca una cabeza de ceramica por
otra cabeza de ceramica, salvo que se trate de cabezas de ceramica especialmente
disefiadas para intervenciones de sustitucion de cabezas de ceramica.

Partes acetabulares modulares
Las instrucciones de acoplamiento figuran en un folleto dentro del envase y en la
etiqueta del envase.

LINCOTEK BOLOGNA no asume ninguna responsabilidad por las consecuencias

derivadas de acoplamientos diferentes de los expresamente indicados por el fabricante.

Simbolos

LOT 2

Lote de produccion

®

Fecha de caducidad No reutilizar

A
Ver instrucciones de uso Numero de referencia
EEEE [Stenie]n]
Producto esterilizado por Producto esterilizado por
oxido de etileno radiacion

Si tiene alguna duda sobre cualquiera de las instrucciones y recomendaciones
expuestas en el presente documento, péngase en contacto con el fabricante, que esté
siempre a su disposicion para cualquier aclaracion.

Riesgos asociados a la reutilizacion de productos de un solo uso:

LINCOTEK BOLOGNA no asume ninguna responsabilidad por las consecuencias
derivadas de cualquier reutilizacion de los productos DE UN SOLO USQO. El fabricante
alerta a los usuarios finales de los siguientes riesgos asociados a la reutilizacion de los
productos DE UN SOLO USO:
* Transmision de infecciones cruzadas;
® Deterioro de las caracteristicas mecanicas / dimensionales como consecuencia
del primer uso; ninguna garantia del mantenimiento de su conformidad mecanica /
dimensional;
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Remarques générales

Il est souhaitable que le patient soit pleinement informé par le chirurgien des raisons qui

recommandent I'implantation d’une prothese de la hanche, de ses avantages ainsi que

de ses contre-indications et des complications postopératoires possibles.

Le patient doit également étre informé du type de chirurgie qui sera pratiqué et des

résultats fonctionnels et esthétiques attendus.

Avant de procéder a I'opération, une évaluation finale et approfondie doit étre effectuée

en tenant compte des avantages et des inconvénients de ce type de chirurgie.

En particulier, il faut préter attention a I'état clinique général du patient et I'opération doit

étre soigneusement planifiée a 'avance et réalisée de la meilleure fagon possible pour

garantir un résultat positif.

Il convient de garder a I'esprit les points suivants :

- une articulation artificielle n'est pas aussi efficace sur le plan fonctionnel qu’'une
articulation naturelle, mais dans tous les cas, on peut s’attendre a ce que le résultat
post-chirurgical représente une amélioration par rapport a I'état pré-chirurgical ;

- l'usure, 'infection, les contraintes prolongées sont autant de facteurs qui peuvent
entrainer la mobilisation d’une articulation artificielle et nécessiter une opération de
Suivi ;

- en plus d’autres facteurs, I'age biologique du patient doit étre pris en compte dans le
choix d’un implant cimenté ou non cimenté ;

- la prothése ne doit pas étre soumise a des contraintes excessives par des patients en
surpoids et/ou physiquement trop actifs ;

- le patient doit comprendre et apprécier que le meilleur résultat dépend aussi de
certaines précautions personnelles et du respect des prescriptions médicales ;

- sil'on soupgonne une intolérance a la présence de corps étrangers, il convient
d'effectuer des tests appropriés pour s’assurer que les matériaux utilisés pour
'opération sont bien tolérés.

Les matériaux utilisés pour la fabrication des composants des protheses articulaires

sont clairement spécifiés sur I'étiquette de 'emballage, ainsi que la norme de référence,

le cas échéant. Les étiquettes a I'intérieur de 'emballage sont destinées a assurer la

tragabilité du produit et doivent donc étre apposées sur le dossier médical du patient et/
ou sur le compte rendu opératoire.
‘ opération doit étre soigneusement planifiée au préalable afin de déterminer la taille
des composants de I'implant et leur positionnement dans 'os. Une liste de contréle
de tous les composants nécessaires a I'opération et de leur disponibilité dans la salle
‘ d’opération doit étre établie et I'efficacité des instruments implantés doit étre vérifiée. Il
faut également garder a I'esprit qu’outre la qualité intrinséque du matériau, la durée de
vie d’une prothése dépend également d’un certain nombre de facteurs biologiques et
‘ biomécaniques.

INFORMER LES PATIENTS QU’AVANT DE SUBIR DES PROCEDURES .
‘ D’IMAGERIE, ILS DOIVENT INFORMER LEUR RADIOLOGUE QU’ILS ONT ETE
IMPLANTES AVEC UNE PROTHESE ORTHOPEDIQUE

‘ Indications
- Destruction primaire et secondaire étendue de I'articulation au point de réduire
I'efficacité fonctionnelle de I'appareil locomoteur ;
‘ - Etat pathologique grave affectant I'articulation, causé par I'arthrite dégénérative et
rhumatoide;
‘ - Fracture articulaire ou nécrose osseuse;
- Conditions post-chirurgicales aprés des opérations antérieures avec ou sans utilisation
conséquente d’'une prothese.

‘ Contre-indications
- Processus inflammatoire permanent dans la région périarticulaire ;
‘ - Perte importante de tissu osseux empéchant une stabilisation primaire de la prothése ;
- Changements dégénératifs de I'état neurologique du patient ;
- Instabilité grave dans la zone du ligament qui ne peut étre corrigée ;
‘ - Causes prévisibles de fatigue de I'articulation implantée dues a I'obésité ou a une
activité physique excessive ;
- Ostéoporose sévere ;
‘ - Cancer de 'os dans la zone d’ancrage de I'implant ;
—= Alcootisme et toxicomanie T -
- Allergie aux matériaux utilisés ;
‘ - Manque de collaboration de la part du patient.

cas, adopter une solution de couplage céramique-polyéthylene. Ne jamais remplacer ‘
une téte en céramique par une autre téte en céramique, mais par des tétes en
céramique spécialement congues pour la révision. ‘

Piéces acétabulaires modulaires
Les instructions d’accouplement figurent sur une notice a I'intérieur de 'emballage et sur ‘
I'étiquette de 'emballage.

LINCOTEK BOLOGNA n’assume aucune responsabilité pour les conséquences dérivant ‘
d’accouplements autres que ceux expressément indiqués par le fabricant.

Symboles ‘
Lot g ®
Lot de production Date d’expiration Ne pas réutiliser ‘
A
Voir le mode d’emploi Numeéro de référence ‘
[sremiz[Eo] [srerie[R]
Produit stérilisé a I'oxyde Produit stérilisé par ‘
d’éthylene rayonnement

En cas de doute sur les instructions et recommandations énoncées dans le présent ‘
document, veuillez contacter le fabricant qui se tient a votre disposition pour tout
éclaircissement.

Risques associés a la réutilisation des dispositifs a usage unique : ‘

LINCOTEK BOLOGNA n’assume aucune responsabilité pour les conséquences dérivant
de la réutilisation des dispositifs a USAGE UNIQUE. Le fabricant avertit les utilisateurs ‘
finaux des risques suivants associés a la réutilisation des dispositifs a USAGE UNIQUE :
e Transmission d’infections croisées ; ‘
* Dommages pour les caractéristiques mécaniques/dimensionnelles consécutifsa
la premiere utilisation, pas de garantie de maintien de la conformité mécanique/
dimensionnelle ; ‘

‘ Contre-indications relatives
- Adiposité
- Absence de conformité ou conformité prévisible non assurée
‘ - Surcharge/stress excessif prévisible de la prothése articulaire
- Ostéoporose

‘ Complications :
- hématomes dans la région de I'opération ;
- apparition tardive d’infections aigués dans la région de 'opération ;
‘ - altérations fonctionnelles momentanées ou persistantes des nerfs de la zone
anatomique concernée ;
- thrombose veineuse, embolie pulmonaire, insuffisance cardiaque ;
‘ - changement de position et/ou descellement de la prothese ;
- dislocation de larticulation ;
- raccourcissement ou allongement du membre concerné ;
‘ - fracture osseuse pathologique causée par des changements de charge ;
- réactions allergiques ou métallose dans la région périphérique de I'mplant ;
‘ - ossification périarticulaire.

Manipulation du produit
‘ Les produits stériles doivent étre conservés dans leur emballage de protection a
température ambiante.
Un examen visuel minutieux de I'appareil doit étre effectué avant son utilisation afin de
‘ vérifier qu'il n'est pas endommagé. Les produits céramiques supposés avoir subi un
choc (chute accidentelle, par exemple) ne doivent jamais étre utilisés.

‘ Stérilisation
Le fabricant prend le plus grand soin a garantir la sécurité d’utilisation maximale et le
meilleur résultat chirurgical de ses implants.
Il est_ également essentiel que les opérateurs fassent preuve de la méme diligence dans
la manipulation des protheses et dans leur implantation afin de garantir un résultat
positif, en veillant également a respecter les recommandations visant a garantir les

‘ conditions d’asepsie nécessaires.
Il est fondamental de respecter les regles suivantes :

‘ Les produits stériles sont livrés dans des emballages portant la mention STERILE sur
I'étiquette.
Les produits peuvent avoir été stérilisés par rayonnement gamma/béta ou par oxyde
‘ d’éthyléne (OE) ; la méthode de stérilisation utilisée est précisée sur I'étiquette.
Avant d’utiliser du matériel stérile, n'oubliez pas de vérifier :
- la date de péremption de la stérilisation (@année et mois) indiquée sur I'étiquette ;
‘ (Ne jamais utiliser de produits dont la date de stérilisation est dépassée).
- que I'emballage est intact ;
‘ (Ne jamais utiliser un produit provenant d’un emballage rompu)

Instructions spéciales pour Tutilisation
‘ - Les surfaces des implants ne doivent pas étre endommagées. Il est strictement
interdit d’utiliser des implants endommagés ou des implants qui sont tombés
accidentellement ou qui ont déja été utilisés ou retirés pendant 'opération. Les
‘ implants enrobés qui sont tachés de sang ou maculés de matiéres sécrétoires ne
doivent jamais étre réutilisés.
- N’exercez jamais de force excessive et évitez d’utiliser des marteaux métalliques pour
‘ mettre en place les tétes en biocéramique. Taper simplement doucement avec un
marteau en plastique. S’assurer que les surfaces extérieures et intérieures du cone
sont parfaitement propres et seches.
‘ - Si la téte sphérique en biocéramique doit étre retirée apres avoir été fixée au cone de
la tige, elle ne peut plus étre utilisée.

‘ La fixation de la téte risque d’étre insuffisante si I'on utilise un cone endommagé, car une
abrasion peut se produire entre le cone de la tige prothétique et la sphere.

‘ Que faire en cas de rupture d’une téte sphérique en céramique?

En cas de rupture d’une téte sphérique en céramique, procédez comme suit : retirez
soigneusement tous les fragments de céramique. La cavité cotyloide en polyéthylene
devra étre remplacée, méme si elle est en bon état. En effet, de minuscules fragments
de céramique indétectables a I'ceil nu peuvent augmenter I'usure des différentes piéces.

‘ Autres instructions générales :
Une planification pré-chirurgicale minutieuse et 'adoption d’une technique chirurgicale
aussi douce que possible sont indispensables pour prévenir le risque de fractures

‘ 0sseuses qui peuvent survenir notamment lors du grattage de 'os fémoral a I'aide de
rapes lors de la préparation de I'implant ou lors de la mise en place de I'implant.
Si du ciment est utilisé, il faut toujours prendre soin d’enlever le ciment qui pourrait se

‘ détacher avec le temps.

Accouplement

‘ Accouplement entre téte et tige
"accouplement doit étre réalisé uniquement entre des tiges et des tétes ayant le méme
‘ type de configuration conique avec un cone de 12/14

Accouplement de la cupule fémorale/de ’insert cotyloide avec la téte

‘ Les inserts fémoraux en polyéthyléne LINCOTEK BOLOGNAP peuvent étre couplés a
des tétes articulaires en biocéramique et en métal LINCOTEK BOLOGNA de diametre

‘ correspondant (exemple : une cupule/insert avec une cavité sphérique de 28 mm avec
une téte de 28 mm de diamétre externe) fabriquées selon les normes ISO 7206/2.

Les inserts Dual Mobility s'associent exclusivement aux liners Dual Mobility LINCOTEK
‘ BOLOGNA.

Les cupules LINCOTEK BOLOGNA MS s’adaptent aux vis a os du systeme LINCOTEK
‘ BOLOGNA.

En présence de poudres abrasives, il est recommandé de rincer le lit chirurgical

‘ avec du sérum physiologique et d’aspirer la solution a I'aide d’une unité d’aspiration.
Laccouplement de la téte avec I'insert doit étre réalisé avec le plus grand soin afin
d’éviter I'apparition d’éventuelles pathologies dues a 'usure des matériaux. Il est

‘ également recommandé d’informer le patient des risques possibles d’intoxication liés
a la chirurgie de révision. Ne jamais réviser une solution articulaire aprées rupture d’'un

‘ composant en céramique avec une solution articulaire métal-polyéthylene : dans ce
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SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi ogdine ‘

Wskazane jest, aby pacjent zostat w petni poinformowany przez chirurga o

powodach, dla ktérych zaleca sie wszczepienie protezy stawu biodrowego, o

zaletach tego rozwigzania, a takze o przeciwwskazaniach i mozliwych powiktaniach ‘

pooperacyjnych.

Pacjent powinien byé réwniez poinformowany o rodzaju zabiegu oraz o ‘

oczekiwanym wyniku funkcjonalnym i estetycznym.

Przed przystapieniem do operacji nalezy dokonac ostatecznej i doktadnej oceny,

biorgc pod uwage wady i zalety tego typu zabiegu. ‘

W szczegdlnosci nalezy zwrdcié uwage na ogélny stan kliniczny pacjenta, a

operacja musi byé wczesniej doktadnie zaplanowana i przeprowadzona w

najlepszy mozliwy sposéb, aby zapewnic¢ pomysiny wynik. ‘

Nalezy pamieta¢ o nastepujgcych kwestiach:

- sztuczny staw nie jest tak sprawny funkcjonalnie jak naturalny, ale w kazdym
przypadku mozna oczekiwaé, ze wynik pooperacyjny bedzie lepszy niz przed ‘
operacja;

- zuzycie, zakazenie, dfugotrwate obcigzenie i przecigzenie to czynniki, ktére
moga doprowadzi¢ do przemieszczenia sztucznego stawu i koniecznosci ‘
przeprowadzenia kolejnej operacji;

- opréczinnych czynnikéw, przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu implantu ‘
cementowego lub bezcementowego nalezy wzigé pod uwage wiek biologiczny
pacjenta;

- proteza nie moze byé poddawana nadmiernym obcigzeniom i naprezeniom przez ‘
pacjentéw z nadwaga i/lub nadaktywnych fizycznie;

- nalezy sprawi¢, aby pacjent zrozumiat i docenit, ze najlepszy wynik zalezy takze
od podjecia pewnych osobistych srodkéw ostroznosci i przestrzegania zalecen L
lekarskich;— — — — —  —  —  —

- jesli podejrzewa sig nietolerancje na obecnos¢ ciat obcych, nalezy przeprowadzié
odpowiednie testy, aby upewnic sig, ze materiaty, ktére majg by¢ uzyte podczas ‘
operacji, sg dobrze tolerowane.

Materiaty stosowane do produkcji elementéw protez stawdw sa wyraznie

okreslone na etykiecie opakowania wraz z norma referencyjna, jesli dotyczy. ‘

Etykiety wewnatrz opakowania majg na celu zapewnienie wtasciwej identyfikacji

produktu i dlatego powinny by¢ dotgczone do dokumentacji medycznej pacjenta ‘

i/lub do raportu z operacji.

Operacja musi by¢ wczesniej doktadnie zaplanowana w celu okreslenia wielko$ci

elementéw implantu i ich umiejscowienia w kosci. Nalezy sporzadzié liste ‘

kontrolng wszystkich elementéw potrzebnych do operacjiiich dostepnosci na

sali operacyjnej oraz sprawdzié sprawnosc roboczg instrumentéw do implantacji.

Nalezy réwniez pamietaé, ze oprécz wewnetrznej jakosci materiatu trwatos$é ‘

protezy zalezy réwniez od wielu czynnikdw biologicznych i biomechanicznych.

NALEZY DORADZIC PACJENTOM, ZEBY PRZED PODDANIEM SIE ‘
JAKIMKOLWIEK PROCEDUROM OBRAZOWANIA, ZAWIADOMIC
RADIOLOGA O WSZCZEPIONYCH PROTEZACH ORTOPEDYCZNYCH. ‘
Wskazania
- rozlegte pierwotne i wtérne zniszczenie stawu w stopniu zmniejszajagcym

sprawnosc funkcjonalng aparatu ruchowego; ‘
- powazny stan patologiczny dotyczacy stawdw, spowodowany zwyrodnieniowym

lub reumatoidalnym zapaleniem stawdw; ‘
- ztamanie stawu lub martwica kosci;

- stany pooperacyjne po wczesniejszych zabiegach z uzyciem lub bez uzycia
protezy. ‘

Przeciwwskazania

- trwajgcy proces zapalny w okolicy okotostawowej; ‘

- znaczny ubytek tkanki kostnej uniemozliwiajacy pierwotng stabilizacje protezy;

- neurologiczne zmiany degeneracyjne u pacjenta;

- znaczna niestabilno$é w obszarze wiezadet, ktérej nie mozna naprawié; . #

- przewidywalne zmiany zmeczeniowe wszczepionego stawu spowodowane
otytosciag lub nadmierna aktywnoscia fizyczna;

- znaczna osteoporoza; ‘

- rak kosci w obszarze zakotwiczenia implantu;

- naduzywanie alkoholu i narkotykow;

- uczulenie na stosowane materiaty; ‘

- brak wspotpracy ze strony pacjenta.

Wzgledne przeciwwskazania ‘
- ottuszczenie

- brak lub przewidywalne niezapewnienie zgodnosci ‘
- przewidywalne przecigzenie/nadwyrezenie protezy stawu
- osteoporoza

Powiktania:

- krwiaki w miejscu operacji;

- pozne ostre zakazenia w obszarze operacji; ‘

- chwilowe lub trwate neurologiczne zmiany czynnosciowe w danym obszarze
anatomicznym;

- zakrzepica zyt, zatorowosc¢ ptucna, niewydolno$é serca; ‘

- zmiana potozenia i/lub poluzowanie protezy;

- zwichniecie stawu ; ‘

- skrocenie lub wydtuzenie danej koriczyny;

- patologiczne ztamanie kosci spowodowane zmianami obcigzenia;

- reakcje alergiczne lub metaloza w obwodowej czgsci implantu;

- skostnienie okotostawowe

Obstuga produktu ‘
Produkty sterylne muszag by¢ przechowywane w opakowaniu ochronnym w
temperaturze pokojowej.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrzeé produkt, aby sprawdzi¢, czy nie jest ‘
uszkodzony. Nie wolno uzywaé wyrobéw ceramicznych, co do ktérych istnieje
podejrzenie, ze ulegty uderzeniu (np. przypadkowemu upadkowi). ‘

Sterylizacja

Producent doktada wszelkich staran przy produkcji implantéw , aby zapewnic
maksymalne bezpieczenstwo uzytkowania i najwyzsza jako$¢ wynikéw
pooperacyjnych.

Wazne jest réwniez, aby operatorzy z taka samg starannoscia obchodezili sie z
protezami i ich wszczepianiem, aby zagwarantowaé pomysiny wynik, a takze
przestrzegali zalecen dotyczacych zapewnienia niezbednych warunkéw
aseptycznych.

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé nastepujacych zasad:

Produkty sterylne sg dostarczane w opakowaniach oznaczonych na etykiecie
napisem STERILE.

Produkty mogty by¢ sterylizowane promieniowaniem gamma/beta lub tlenkiem
etylenu (EO); zastosowana metoda sterylizacji jest podana na etykiecie.

Przed uzyciem materiatu sterylnego nalezy zawsze pamigtac o jego sprawdzeniu:
- date waznosci sterylizacji (rok i miesigc) podang na etykiecie;

(Nigdy nie uzywaj produktéw, ktérych data sterylizacji uptyneta).

- czy opakowanie jest nienaruszone;

(Nigdy nie uzywaj produktu z rozerwanego opakowania).

Specjalne instrukcje uzytkowania

- powierzchnie implantéw nie moga by¢ uszkodzone. Surowo zabrania sie
uzywania uszkodzonych implantéw, implantéw ktére mogty przypadkowo spasé
lub ktére byty juz uzywane lub usuniete podczas operacji. Implanty powlekane,
ktére sg poplamione krwig lub miaty kontakt z wydzieling, nie moga by¢ nigdy
ponownie uzyte.

- nigdy nie nalezy stosowac nadmiernej sity i unika¢ uzywania metalowych
mtotkéw do osadzania gtéwek bioceramicznych w miejscu. Wystarczy delikatnie

postukac plastikowym mtotkiem. Nalezy upewnic sie, ze zewnetrzne i wewnetrzne ‘

powierzchnie stozka sg idealnie czyste i suche.
- jesli po zamocowaniu na stozku trzpienia konieczne jest usuniecie kulistej gtéwki
bioceramicznej, nie mozna jej juz uzywac.
W przypadku zastosowania uszkodzonego stozka istnieje ryzyko, ze mocowanie
gtowy bedzie nieodpowiednie, poniewaz moze doj$¢ do tarcia pomiedzy stozkiem
trzpienia protezy a gtowa.
Jak postepowacd w przypadku pekniecia kulistej gtowy ceramicznej?
W przypadku pekniecia kulistej gtowy ceramicznej nalezy postepowaé w
nastepujgcy sposéb: ostroznie usungé wszystkie fragmenty ceramiki. Wktad
polietylenowy bedzie musiat zostaé wymieniony, nawet jesli jest w dobrym stanie.
W rzeczywistosci drobne, niewidoczne gotym okiem fragmenty ceramiki moga
zwiekszyé zuzycie poszczegdinych czesci.
Inne instrukcje ogdlne:
W celu unikniecia ryzyka ztaman kosci, ktére moga wystapic¢ zwtaszcza podczas
przygotowania kosci udowej raszplami w trakcie przygotowywania jej do
wszczepienia implantu lub podczas wprowadzania implantu, konieczne jest
staranne planowanie przedoperacyjne i zastosowanie mozliwie najtagodniejszej
techniki chirurgicznej.
W przypadku uzycia cementu nalezy zawsze usung¢ jego nadmiar, ktéry z czasem
moze sie odkleié.

Potaczenia

Potaczenie trzpien-glowa

Potgczenie musi by¢ wykonane wytacznie miedzy trzpieniami i gtowami o tym
samym typie konfiguracji stozkow 12/14.

kaczenie panewki/ wktadki z glowa

Polietylenowe wktadki udowe LINCOTEK BOLOGNA moga by¢ fagczone z
bioceramicznymi i metalowymi gtowami stawowymi LINCOTEK BOLOGNA o
odpowiedniej $rednicy (przyktad: panewka/wktadka o kulistym zagtebieniu 28
mm z gtowg o Srednicy zewnetrznej 28 mm) wykonanymi zgodnie z normami ISO
7206/2.

Whktadki Dual Mobility wspdtpracujg wytacznie z wktadkami Dual Mobility
LINCOTEK BOLOGNA.

Panewki LINCOTEK BOLOGNA MS wspétpracuja ze srubami kostnymi systemu
LINCOTEKBOLOGNA. - - -

W przypadku obecnosci proszkéw $ciernych zaleca sie przeptukanie toza
chirurgicznego solg fizjologiczng i odessanie roztworu za pomoca urzadzenia
ssgcego. Nalezy zachowaé najwyzszg ostroznosc przy fgczeniu gtowy z wktadka,
aby unikna¢ powstania ewentualnych patologii spowodowanych zuzyciem
materiatéw. Zaleca sie réwniez poinformowanie pacjenta o mozliwym ryzyku
intoksykacji zwigzanym z zabiegiem rewizyjnym. Nigdy nie dokonuj zabiegu
rewizyjnego po peknieciu komponentu ceramicznego za pomoca potaczenia
metal-polietylen: w takim przypadku nalezy zastosowac potaczenie ceramiczno-
polietylenowe. Nigdy nie wymieniaj gtowy ceramicznej na inng gtowe ceramiczna,
lecz na specjalne gtowy ceramiczne, odpowiednio zaprojektowane do rewizji.

Modutowe czesci panewki
Instrukcje dotyczace taczenia sa podane na ulotce wewnatrz opakowania oraz na
etykiecie opakowania.

LINCOTEK BOLOGNA. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
konsekwencje wynikajgce z zastosowania potgczen innych niz wyraznie wskazane
przez producenta.

Symbole

LOT 2

Partia produkcyjna

®

Data waznosci Nie uzywac¢ ponownie

A

UWAGAI (zapoznaj sie
z ostrzezeniami lub
$Srodkami ostroznosci)

Numer referencyjny

[sremie]eo) [Srenie[A]
Produkt sterylizowany Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu radiacyjnie

W razie watpliwosci co do jakichkolwiek instrukcji i zalecen przedstawionych w
niniejszym dokumencie nalezy skontaktowac sie z producentem, ktéry zawsze
stuzy wyjasnieniami.

Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem wyrobdéw jednorazowego uzytku:

LINCOTEK BOLOGNA. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
konsekwencje wynikajace z ponownego uzycia urzagdzen JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. Producent ostrzega uzytkownikéw koricowych o nastepujacych
zagrozeniach zwigzanych z ponownym uzyciem urzgdzenn JEDNORAZOWEGO
UZYTKU:

® Przenoszenie zakazen krzyzowych;

¢ Uszkodzenia mechaniczne / wymiarowe powstate w wyniku pierwszego uzycia,

brak gwarancji zachowania zgodno$ci mechanicznej / wymiarowej;
@ SISTEMA DE IMPLANTES PREDICATE -
RECOMENDACOES E PRECAUCOES

Observacodes gerais

E aconselhavel que o paciente seja plenamente informado pelo cirurgido das razdes
que recomendam um implante de protese da articulagao da anca, das suas vantagens,
bem como das suas contraindicagdes e possiveis complicagdes pds-operatérias.

O paciente deve também ser informado do tipo de cirurgia que seré praticada e do
resultado funcional e estético esperado.

Antes de se proceder a operacao, deve ser feita uma avaliagéo final e exaustiva tendo
em consideragéo os pros e os contras deste tipo de cirurgia.

Em particular, deve ser dada atencédo a condigao clinica geral do paciente e a operagao
‘ deve ser cuidadosamente planeada com antecedéncia e executada da melhor maneira ‘

possivel para assegurar um resultado bem sucedido.

Devem ser tidos em conta os seguintes pontos:

- uma articulacao artificial nao é tao eficiente do ponto de vista funcional como uma
articulagdo natural, mas em qualquer caso pode esperar-se que o resultado pos-
cirdrgico represente uma melhoria em comparacéo com a condigao pré-cirlrgica;

- desgaste, infecgdo, stress prolongado e tensao sao todos fatores que podem levar a
mobilizagéo de uma articulagéo artificial, podendo ser necesséaria uma operagéo de
seguimento;

- Condigbes pos-cirtrgicas

- para além de outros fatores, a idade bioldgica do paciente deve ser considerada de ‘
perto na decisao a favor de um implante cimentado ou néo cimentado;

- as proteses ndo devem ser submetidas a stress e tensdo excessivos por pacientes ‘
com excesso de peso e/ou fisicamente ativos em excesso;

- 0 paciente deve ser levado a compreender e apreciar que o melhor resultado também
depende de tomar certas precaucdes pessoais e cumprir as prescricdes médicas; ‘

- se houver suspeita de intolerancia a presenca de corpos estrangeiros, devem ser
efetuados testes apropriados para garantir que os materiais a serem utilizados na
operagao sao bem tolerados. ‘

Os materiais utilizados para o fabrico de componentes de protese de articulacao

sdo claramente especificados no rétulo da embalagem juntamente com a norma de

referéncia, quando aplicavel. Os rétulos dentro da embalagem destinam-se a assegurar ‘

a rastreabilidade do produto e devem, portanto, ser afixados no processo médico do

paciente e/ou no relatério da operagéo. ‘

A operagao deve ser cuidadosamente planeada com antecedéncia a fim de determinar

o tamanho dos componentes do implante e o seu posicionamento no osso. Deve ser

feita uma lista de verificagdo de todos os componentes necessérios para a operagao ‘

e a sua disponibilidade na sala de operagdes e deve ser verificada a eficiéncia de

funcionamento dos instrumentos de implantes. Deve também ter-se em conta que, para

além da qualidade intrinseca do material, a vida de trabalho de uma prétese depende ‘

também de uma série de fatores bioldgicos e biomecanicos.

AVISAR OS PACIENTES QUE, ANTES DE SE SUBMETEREM A QUALQUER ‘
PROCEDIMENTO DE IMAGEM, DEVEM INFORMAR O SEU RADIOLOGISTA DE
QUE FORAM IMPLANTADOS COM UMA PROTESE ORTOPEDICA

Indicagoes
- Destruicao primaria e secundaria extensiva da junta na medida em que a eficiéncia
funcional do aparelho locomotor & reduzida; ‘
- Patologia severa que afeta a articulagcao causada por artrite degenerativa e
reumatoide;
- Fratura pontiaguda ou necrose 6ssea; ‘
“apos operacdes anteriores, com ou sem a
consequente utilizagdo de uma proétese. ‘

Contra-indicagoes
- O processo inflamatorio em curso na regido periarticular; ‘
- Perda severa de tecido 6sseo de modo a inibir uma estabilizagéo primaria da prétese;
- Mudancas degenerativas na condigao neuroldgica do paciente;
- Instabilidade severa na zona ligamentar que nao pode ser remediada; ‘
- Fausos previsiveis de fadiga da articulagéo implantada devido a obesidade ou

atividade fisica excessiva;
- Osteoporose severa; ‘
- Cancer 6sseo na area de ancoragem do implante;
- Alcoolismo e toxicodependéncia;
- Alianga aos materiais utilizados; ‘
- falta de colaboragéo por parte do paciente.

Contraindicagoes relativas ‘
- Adiposidade

- Nao cumprimento assegurado ou previsivel ndo assegurado ‘
- Sobrecarga/sobrepressao previsivel da protese articular

- Osteoporose

mm com uma cabega de 28 mm de didmetro externo) feitas de acordo com as normas ‘
ISO 7206/2.

Insertos Dupla Mobilidade exclusivamente com liners de Dupla Mobilidade LINCOTEK ‘
BOLOGNA.

Os copos LINCOTEK BOLOGNA MS Cups acasalam com os parafusos 6sseos do ‘
sistema LINCOTEK BOLOGNA.

Na presencga de pds abrasivos, recomenda-se lavar com soro fisiolégico o leito ‘
cirirgico e aspirar a solugao com unidade de sucgao. E necessario o maior cuidado

no acoplamento cabeca-inser¢ao de modo a evitar o aparecimento de qualquer

patologia possivel devido ao desgaste dos materiais. Recomenda-se também informar ‘
o paciente sobre os possiveis riscos de intoxicagéo relacionados com a cirurgia de

revisdo. Nunca rever uma solucao articular apés a ruptura de um componente ceramico ‘
com uma solucéo articular metal-polietileno: em tal caso, adoptar uma solugéo de
acoplamento ceramica-polietileno. Nunca substituir uma cabecga ceramica por outra
cabega ceramica, mas por cabegas ceramicas especiais devidamente concebidas para ‘
revis&o.

Pecas modulares acetabulares ‘
As instrugdes de acoplamento sdao dadas num folheto no interior da embalagem e no
rétulo da embalagem.

LINCOTEK BOLOGNA. ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer ‘
consequéncias derivadas de quaisquer acoplamentos para além dos expressamente
indicados pelo fabricante. ‘

Simbolos
g ® |
Lote de produgéo Data de expiragdo N&o reutilizar
[N T R E——
Ver instrucoes de utilizacao Numero de referéncia
[srere[Eo] [Sterie]R] |
Produto esterilizado por Produto esterilizado por

oxido de etileno radiacdo ‘

Em caso de duvida quanto a qualquer uma das instru¢des e recomendacdes
estabelecidas no presente documento, contactar o fabricante que esta sempre ‘
disponivel para quaisquer esclarecimentos.

Riscos associados a reutilizagdo de dispositivos de utilizagdo Unica: ‘

LINCOTEK BOLOGNA. ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer

consequéncias derivadas de qualquer reutilizagao de dispositivos de USO UNICO. O

fabricante alerta os utilizadores finais para os seguintes riscos associados a reutilizagéo ‘

de dispositivos de UTILIZAGAO UNICA:

® Transmissao de informacoes cruzadas; ‘

¢ Danos nas caracteristicas mecanicas / dimensionais como consequéncia da primeira
utilizagcao, sem garantia de manutencao da conformidade mecénica / dimensional;
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Complicacoes:

- hematomas na regiao da operagéo;

- alvo de infeccdes agudas na regido da operagéo; ‘

- momentares ou alteragdes funcionais persistentes nos nervos da area anatémica em
questao;

- trombose venosa, embolia pulmonar, insuficiéncia cardiaca; ‘

- mudanga na posigao e/ou afrouxamento da protese;

- localizag&o conjunta;

-cortar ou alongar o membro em questao; ‘

- fratura 6ssea patoldgica causada por alteragdes na carga;

- reagdes alérgicas ou metalose na regiao periférica do implante; J»

- ossificacae-periartiedlar, — — — _— — —

Manuseamento de produtos ‘
Os produtos esterilizados devem ser armazenados na sua embalagem de protecdo a
temperatura ambiente.

Deve ser feita uma cuidadosa inspecéao visual do dispositivo antes da sua utilizagéo, ‘
para verificar se ndo ha danos. Os produtos ceramicos que se acredita terem sofrido

um impacto (queda acidental, por exemplo) nunca devem ser utilizados. ‘

Esterﬁizagﬁo

O maior cuidado é tomado pelo fabricante para garantir a maxima seguranga de

utilizacao e o melhor resultado cirdrgico dos seus implantes. ‘
E igualmente essencial que os operadores sejam igualmente diligentes no

manuseamento das préteses e na sua implantacao de modo a garantir um resultado ‘
bem sucedido, tendo o cuidado de cumprir também as recomendagdes para assegurar

as condicdes assépticas necessarias.

E fundamental respeitar as seguintes regras: ‘

Os produtos esterilizados sao entregues em embalagens com a marca STERILE no

rétulo. ‘
Os produtos podem ter sido esterilizados por radiacao gama/beta ou 6xido de etileno
(EO); 0 método de esterilizagao utilizado é especificado no rétulo.

Antes de utilizar material esterilizado, lembre-se sempre de verificar: ‘
- a data de validade da esterilizagcao (ano e més) marcada no rétulo;

(Nunca utilizar produtos com uma data de esterilizacao expirada).

- que o pacote esta intacto; ‘
(Nunca utilizar um produto de uma embalagem rompida).

Instrucoes especiais de utilizacao ‘

- As superficies das plantas ndo devem ser danificadas. E estritamente proibido utilizar
implantes danificados, ou implantes que possam ter caido acidentalmente ou que ja
tenham sido utilizados ou removidos durante a operacao. Os implantes revestidos que ‘
estejam manchados com sangue ou manchados com material secreto nunca devem
ser reutilizados.

- NUNnca exerca forga excessiva e évite usar martelos de metal para encaixar
cabecas bioceramicas no lugar. Basta bater suavemente com um martelo de
plastico. Certificar-se de que as superficies dos cones exteriores e interiores estao ‘
perfeitamente limpas e secas.

- Se apds a fixagado ao cone do caule, a cabecga esférica da bioceramica
precisa de ser removida, ja ndo pode ser utilizada. ‘

A fixacdo da cabega corre o risco de ser inadequada se um cone danificado for
utilizado como abraséo pode ser causado entre o cone de haste protética e a esfera. ‘

O que fazer no caso de uma cabeca de cerdmica esférica partida:

Proceder como se segue, se uma cabega de ceramica esférica se partir: remover
cuidadosamente todos os fragmentos de ceramica. A cavidade de cotiléide de ‘
polietileno tera de ser substituida, mesmo que em bom estado. De facto, fragmentos
minusculos de ceramica indetectaveis a olho nu podem aumentar o desgaste das ‘
varias partes.

Outras instrugdes gerais:
O planeamento pré-cirurgico cuidadoso e a adop¢ao de uma técnica cirdrgica o ‘
mais suave possivel sdo uma necessidade para prevenir o risco de fraturas 6sseas

que podem ocorrer particularmente quando se raspa o 0sso femoral com rastos ao ‘
prepara-lo para o implante ou quando se insere o implante.

Se for utilizado cimento, ter sempre o cuidado de remover qualquer cimento que possa
com o tempo destacar-se a si proprio. ‘

Acoplamento

Acoplamento de cabeca de haste ‘
O acoplamento deve ser feito unicamente entre caules e cabegas com 0 mesmo tipo de
configuragéo cénica com cone 12/14 ‘

Acoplamento do acetabulo/inserto com cabeca

Os insertos femorais de polietileno LINCOTEK BOLOGNA podem ser acopladas com as ‘
cabecas de articulagdo LINCOTEK BOLOGNA bioceramicas e metdlicas de didametro
correspondente (exemplo: uma chavena/insergao com uma cavidade esférica de 28 ‘
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HE THONG CAY GHEP Pre-Dicate - KHUYEN CAO VA | |
THAN TRONG

N

Nhan xét téng quat ‘

Bénh nhan nén dugc bac si phau thuat théng bao day da vé ly do nén cdy ghép

khép hang gia, vé nhitng uu diém ciing nhu céc chéng chi dinh va céc bién chiing ‘

c6 thé xay ra hau phiu thuat.

Bénh nhan cling can dugc théng bao vé loai phau thuat sé dugc thuc hién ciing

nhu két qué vé chlrc nang va thdm my du kién. ‘

Trudc khi tién hanh ph3u thuat, can phai danh gia cudi cung va ky lugng vé nhitng

uu va nhugc diém cla loai phdu thuat nay.

Déac biét, phai chd y dén tinh trang 1dm sang téng thé clia bénh nhan, va ca phu ‘
thuat phai dugc 1én k& hoach k§ ludng trudc dé va thuc hién theo cach tét nhat co

thé dé ddm bao két qua thanh céng.

Can luvuy nhiing diém sau: ‘

- kh&p nhan tao khéng cé hiéu qua vé mat chirc nang nhu khép tu nhién, nhung
trong moi trudng hop, két qua hau phiu thuat cé thé dugc cho 1 sé cai thién so
v&i tinh trang trudc phiu thuat; ‘

-bao mon, nhiém trung, stress va cang thang kéo dai la tat cd cc yéu t& cé thé
khi&n khép nhan tao bi di chuyén va cé thé phai thuc hién phdu thuat tiép theo; ‘

- ngoai cac yéu t8 khac, tudi sinh hoc clia bénh nhan can dugc xem xét chat ché khi
quyét dinh st dung cdy ghép cé gén xi méng hodc khéng gén xi mang;

-bo phan gid khéng dugc chiu dp lyc va cang thdng qua mic b&i nhitng bénh ‘
nhan thira can va/hodc hoat dong thé chat qua muc;

- phéi gitp bénh nhan hiéu va ton trong rang két qué t&t nhat cling phu thudc vao
viéc thuc hién mét s6 bién phap phong ngira ca nhan nhat dinh va tuan thia cac
don thuéc;

-néu nghingd khéng dung nap dugc véi su hién dién cla vatthé la, can tién hanh
cac thir nghiém thich hop nhdm dam bao réng céc vat liéu dugc s dung trong ‘
phau thuat cé kha nang chiu dung tét.

Vat liéu dung dé san xuét cac bd phan khap gia dugce ghi ré trén nhan bao bi cung

V@i tiéu chudn tham khéo, néu c6. Cac nhan bén trong bao bi cé6 muc dich dam bao ‘

khé nang truy xudt ngudn géc clia san phdm va do dé phai dugc dan vao hd so

bénh an ctia bénh nhan va/hodc bao céo phéu thuéat.

Ca phéau thuat phai dugc 1én k& hoach cén than trudc nham xac dinh kich thuéc ‘

clia cac bd phan cdy ghép va vj tri clia cac bd phan trong xuong. Phai lap mét danh

sach kiém tra tat ca cac bo phan can thiét cho ca phiu thuat va tinh s8n cé cla cac ‘

b& phan trong phong mé, va phai xac dinh chac chén hiéu qué hoat déng cla cac

dung cu cdy ghép. Ciing can luu y réng ngoai chat lugng bén trong cua vat liéu,

tudi tho lam viéc clia bdé phan gia con phu thudéc vao mét s6 yéu té sinh hoc va co ‘
sinh hoc.

TU'VAN CHO BENH NHAN RANG TRUGC KHI THUC HIEN BAT KY THU TUC |
CHUP HINH ANH NAO, HQO CAN THONG BAO CHO BAC ST X QUANG RANG
HOQ DA PUGC CAY CHAN TAY GIA CHINH HINH

Chi dinh ‘
- Hay hoai so cdp va th cap dién rong clia khdp ndi dén mic lam gidm hiéu qua
hoat déng clia bé may dau may; ‘
- Tinh trang bénh ly nghiém trong &nh huéng dén khép néi do thoai hoa va viem
khdp dang thap;
- Gay xuong hodc hoai t& xuong; ‘
- Tinh trang h&u phau thuat sau cac cudc phiu thuat trudc dé cé hodc khéng s
dung chéan gia.

Chang chi dinh

- Qué trinh viém dang dién ra & ving quanh khép;

- M&t mé xuong nghiém trong nhu Gc ché su 6n dinh ban dau cla bo phén gia; ‘
- Nhing thay d&i thoai héa trong tinh trang than kinh ctia bénh nhén;

- Sy mat 6n dinh nghiém trong & vung day chang khéng thé khac phuc dugc; ‘

- Cac nguyén nhan c6 thé chan doén trudc gay méi khép cdy ghép do béo phi
hodc hoat déng thé chat qua mc;

- Lodng xuong nang;

- Ung thu xuang & viing neo cédy ghép;

- Lam dung rugu va ma tuy;

- Di ing v&ivat liéu duge st dung;

- Thi€u sy hop tac ctia bénh nhan

Chéng chid-inh tuong doi

- Béo phi

- Thi€u hodc ¢ thé chdn doan trudc viéc khéng dam béo tuan tha
- Sy qué tai/quéd cang thdng c6 thé chan doéan dugc cla khép gid
- Lodng xuong

Bién chirng:

- kh&i mau tu trong khu vuc phéu thuat;

- kh&i phat muén céc bénh nhiém trung cép tinh trong khu vuc phau thuat;

- nhitng thay déi chirc ndng tam thdi hodc dai ddng & cac day than kinh cla vung
gidi phaulién quan;

- huyé&t khai tinh mach, tdc mach phéi, suy tim;

- thay d8i vj tri va/hoac |dng bd phan gig;

-trat khop;

- rat ngan hoac kéo dai chi cé lién quan;

- gdy xuong bénh ly do thay déi tai trong;

- phan tng di tng hodc nhiém kim loai & ving ngoai vi clia mé cay;

- c8t héa quanh khaop.

ﬁly san pham

Céc sédn pham vé trung phai dugc bdo quén trong bao bi bdo vé tai nhiét dé
phong.

Can kiém tra tryc quan cén than thiét bj trudc khi st dung nham kiém tra xem cé
b&tky hu hdng nao khéng. Khéng bao gid dugc phép st dung céc sdn pham gém
st dugc cho 1a da bi va dap (chdng han nhu do vé tinh b roi).

Khi trung

Nha s&n xudt luén hét stic can than d&€ dam bao su an toan t&i da khi s dung va két
qué phau thuat t&t nhat cho ca cady ghép clia minh.

Ngudivan hanh can phai siéng nang trong viéc x ly cac bd phén gia va cdy ghép
nham d&m bao két qua thanh céng, déng thai chid y tuan tha cac khuyén nghi
nhdm dam bao cac digu kién vé trung can thiét.

Can phaitén trong cac quy tic sau:

Céc san phdm vé tring dugc giao trong cac goéi dugc danh dau VO TRUNG trén
nhan.

Céac sdn pham c6 thé da dugc khirtring bang bic xa gamma/beta hoac ethylene
oxit (EO); phuong phéap khir tring dugc sit dung dugce ghi ré trén nhan.

Truéce khi st dung vat liéu vé trung luén nhé kiém tra:

-ngay hét han khirtring (ndam va thang) dugc ghi trén nhan;

(Khéng bao gi& sit dung cac san pham da hét han khir trung.)

- gbi hang con nguyén ven;

(Khéng bao gi& sit dung sdn pham tir bao bi bi v&.)

Huéng dan s dung dac biét

- Bé mat cdy ghép khéng duoc hu hai. Nghiém cdm st dung céc bd phan cdy ghép
bi hu hong hodc cac bd phéan cdy ghép cé thé vé tinh bi roi hodc d& dugce st dung
hodc thao ra trong qué trinh phdu thuat. Khéng bao gid dugc sit dung lai cac vat
liéu c8y ghép bi dinh mau hoac bj dinh chat bai tiét.

- Khéng bao gi&r dung lyc qua mic va tranh st dung bua kim loai dé 13p dau su
sinh hoc vao dung vi tri. Don gidn chican gé nhe bang bua nhya. Dadm bao rang
b& mat hinh nén bén ngoaiva bén trong hoan toan sach sé va khé réo.

- Né&u sau khi c& dinh vao nén than, ddu gém sinh hoc hinh cau can phai thao ra thi
khéng thé st dung dugc nira.

Viéc ¢6 dinh dau c6 nguy co khéng hiéu qua néu st dung hinh nén bi hu héng vi cé

thé-gdy ra-sy maimon gitta-hinh-nén gidva hinh-cau. —

Phailam gi trong trudng hop ddu gém hinh c3u bj vé:

Né&u dau gém hinh cau bi v, tién hanh nhu sau: c&n than loai bé tat ca cac manh

g6m. Khoang |4 mam polyetylen sé phai dugc thay thé, ké cé khi & tinh trang tét.

Trén thuc t&, nhitng manh gém nhé ma mat thueng khéng thé phat hién dugc cé

thé lam tang dé mon cla cac bd phan khac nhau.

Céac huéng dan chung khac:

Bat budc 1ap ké& hoach truéc phéu thuat can than va ap dung ky thuat phau thuat
nhe nhang nhat cé thé nhdm ngdn nglra nguy ca gay xuang cé thé xdy ra, dac biét
14 khi cao xuang dui bang dao khi chuén bi cdy ghép hoac khi dua mé cy vao.
Néu st dung xi mang, hay luén chi y loai b bat ky xi mang nao cé thé tu bong ra
theo thai gian.

Khép noéi

Khép néi dau than

Viéc ghép néi chi dugc thuc hién gira than va dau c6 cung loai hinh dang cén véi
hinh nén 12/14

Khé&p néi ctia c8c xuong dui/la mam véi dau

Céc miéng dém xuong dui LINCOTEK BOLOGNAPolyethylene c6 thé dugc ghép
n&i véi cac dau khdp néi bang gém sinh hoc va kim loai LINCOTEK BOLOGNA cé
duong kinh phu hop (vi du: c6c/dém cé khoang hinh cau 28 mm vé&i dau cé dudng
kinh ngoai 28 mm) dugc lam theo Tiéu chuédn ISO 7206/2.

Khép néi dém di déng kép déc quyén vai 16p 16t LINCOTEK BOLOGNA di déng
kép.

C8c LINCOTEK BOLOGNA MS ghép v&i cac vit xuong ctia Hé théng LINCOTEK
BOLOGNA.

Khi c6 bét mai mon, nén xa nudc mudi vao giudng phiu thuat va hat dung dich
bang bd phan hut. Can phai hét stic can than trong qua trinh ghép néi dau va
miéng dém nham tranh phat sinh bat ky bénh ly nao c6 thé xay ra do su hao mon
cla vat liéu. Cling nén théng béao cho bénh nhan vé nhitng nguy co nhiém déc cé
théx3dy ratién quamdénphiau thuédt chinhrsira Khéngbao gidstra laidung dich
khé&p sau khithanh phan gém bj v& badng dung dich khé&p kim loai-polyetylen:
trong trudng hop nhu véy, hay sit dung dung dich ghép ndi gém-polyetylen.
Khéng bao gi¢thay thé dau gém bang dau gé&m khac ma phaithay bang dau gém
dac biét dugc thiét k& phu hop dé chinh sira.

B& phan & c8i mé-dun

Hudng dan ghép ndi dugc ghi trén t& roi bén trong gdi va trén nhan goi.
LINCOTEK BOLOGNA. khéng chiju bat ky trach nhiém nao déi vai bat ky hadu qué
nao phatsinh tir bat ky khép néi nao ngoai nhitng hdu qua dugc nha sén xuét chi
dinh ré rang.

Biéu tugng
LOT 2 ®
L6 san xuat Ngay hét han Khéng téi st dung
Huéng dan st dung Se S& tham chiéu
[sTeRiLE]EO] [sTeRILE[R]
S&n pham duoc khirtrung | San pham dugc khirtring
badng ethylene oxit bang blc xa

Né&u c6 nghi ngd vé bat ky huéng dan va khuyén nghi nao dugc néu trong tai liéu

hién tai, vui long lién hé v&i nha san xuét, ho luén sdn sang gidi thich moi thdc mac.

Rui ro lién quan dén viéc tai st dung cac thiét bi s&r dung mét lan:

LINCOTEK BOLOGNA. khéng chiu trach nhiém nao déi v&i bat ky hau qua nao

phat sinh tir viéc st dung lai cac thiét bi SUDUNG MOT LAN. Nha san xut canh

bédo ngudi dung cudivé nhitng rairo sau lién quan dén viéc téi s dung cac thiét bi

SUDUNG MOT LAN:

e Lay nhiém chéo;

e Hu hdng vé tinh nang co hoc / kich thudc do hau qué cla lan st dung dau tién,
khéng cé bdo hanh duy tri su pht hgp vé co hoc / kich thudc;





