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SISTEMA DI GOMITO DISCOVERY SOSTITUZIONE POLIETILENE
Pianificazione pre-operatoria\rimozione del cuscinetto

v PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

Riporre in freezer due kit di cuscinetti ulnari per almeno tre
ore. Il congelamento produce la contrazione del cuscinet-
to, rendendone piu agevole 'inserimento nell’anello ulnare.
La temperatura di congelamento deve essere compresa
tra -25 °C e -10 °C (-13 °F e 14 °F). Una temperatura piu
bassa del freezer incrementerebbe i tempi di movimenta-
zione del cuscinetto. Non estrarre il cuscinetto dal freezer
finché non si é pronti per 'assemblaggio. Fuori dal freezer il
cuscinetto comincia immediatamente a ri-espandersi, rag-
giungendo le dimensioni originali entro due minuti. Mante-

nere il secondo kit di cuscinetti nel freezer come riserva.

Figura 2

v RIMOZIONE DEL CUSCINETTO

Inserire I'estremita filettata dello strumento di rimozione del
cuscinetto attraverso il foro centrale della componente ul-
nare. Premere quanto piu possibile il manico a T verso la
componente ulnare, ruotando, se necessario, il manico a
T, per consentire all’asta filettata di passare attraverso |l
cuscinetto. La sporgenza della componente ulnare deve
entrare nella nicchia presente sul corpo dello strumento
di rimozione del cuscinetto (Figura 1). Con l'estremita den-
tellata rivolta verso la porzione in polietilene, serrare il tap-
po di chiusura sullo strumento di rimozione del cuscinetto
(Figura 2).

Questa brochure ha lo scopo di illustrare la tecnica chirurgica del dott.
Hill Hastings Il. Biomet, in qualita di produttore del presente dispositivo,
non esercita la pratica medica e non intente consigliare questo dispositivo
o la relativa tecnica chirurgica. Ciascun chirurgo ha la responsabilita di

stabilire il dispositivo e la tecnica piu adeguati da utilizzare per ciascun
singolo paziente.
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SISTEMA DI GOMITO DISCOVERY SOSTITUZIONE POLIETILENE

Rimozione del cuscinetto\lnserimento di un nuovo cuscinetto

Figura 3

Mantenendo il corpo dello strumento di rimozione, ruotare
in senso orario il manico a T. Il polietilene verra sospinto
dall’interno della componente ulnare sull’asta filettata dello
strumento di rimozione. Continuare a ruotare finché il po-
lietilene viene rimosso dallo stelo ulnare e il perno di bloc-
caggio risulta libero (Figura 3). Gettare il perno e il polietile-
ne; irrigare e rimuovere le eventuali particelle di polietilene

residue.
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Figura 4

INSERIMENTO DI UN NUOVO CUSCINETTO

Estrarre un kit di revisione per cuscinetto ulnare dal free-
zer. La porzione piu larga del cuscinetto deve essere rivolta
verso la porzione piu larga dell’anello ulnare (Figura 4). In-
dividuare i quattro incavi sul bordo esterno del cuscinetto
e allineare I'incavo cilindrico (scanalatura del perno) poste-

riormente.



SISTEMA DI GOMITO DISCOVERY SOSTITUZIONE POLIETILENE

~Inserimento di un nuovo cuscinetto\
metodo di inserimento opzionale del cuscinetto

Figura 6

Allineare i tre incavi poco profondi del cuscinetto alle corri-
spondenti linguette presenti sul contorno interno dell’anello
dello stelo ulnare (Figura 5). Inserire il cuscinetto nella parte
intermedia dell’anello ulnare, premendolo finché risulti li-
bero di girare/ruotare. Ruotare il cuscinetto finché 'incavo
semi-cilindrico (scanalatura del perno) risulti allineato alla
corrispondente scanalatura del perno dello stelo ulnare
(Figura 6).

Figura 7

Figura 8

v METODO DI INSERIMENTO OPZIONALE

DEL CUSCINETTO

Lo strumento di rotazione del cuscinetto puo essere utiliz-
zato per far ruotare il cuscinetto, qualora, una volta inserito
nell’anello ulnare, non girasse liberamente. Per utilizzare lo
strumento di rotazione, inserirlo attraverso I'estremita me-
diale del cuscinetto, consentendo alla linguetta metallica
lunga di scorrere nella scanalatura del cuscinetto riservata
al perno di bloccaggio (Figura 7).

Ruotare il cuscinetto finché I'incavo semi-cilindrico sia alli-

neato alla scanalatura del perno dello stelo ulnare (Figura 8).
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v

Inserimento del perno

Figura 9

Figura 10

INSERIMENTO DEL PERNO

Introdurre il corpo dell'inseritore del perno ulnare attraver-
so il lato mediale del cuscinetto, finché la sporgenza della
componente ulnare entra nell’incavo sul corpo dell'inseri-
tore del perno. Fissare in posizione la componente ulnare
utilizzando il corpo e il dado di bloccaggio. Per posizionare
il perno di bloccaggio nel piccolo canale, occorre arretra-
re sufficientemente I'asta di spinta (Figura 9). L'estremita
conica del perno deve essere rivolta verso la componente

ulnare. (Figura 10)
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Figura 11

Figura 12

Il foro nel corpo di bloccaggio, la scanalatura sulla compo-
nente ulnare e il perno devono essere allineati (Figura 11).
Collegare il manico a T e ruotare in direzione oraria per gui-
dare il perno nella componente ulnare (Figura 12). Assicu-
rarsi che durante I'inserimento il perno non si sposti. Una
volta inserito completamente il perno nella componente

dell’ulna, la sostituzione del cuscinetto &€ completata.






SISTEMA DI GOMITO DISCOVERY SOSTITUZIONE POLIETILENE
Informazioni per I'ordine - Strumentazione

PRODOTTO CODICE DESCRIZIONE TAGLIA

I o 114800* Kit di revisione per cuscinetto ulnare Discovery -
|’
414892** Manico a T Discovery -
414922* Manico per cacciavite 2,0/2,7mm

Lama standard X-lock
- 414923** o 2,4 mm
(Asta per cacciavite)

414950™* Strumento di rimozione del cuscinetto Discovery -
414951** Inseritore del perno del cuscinetto ulnare Discovery -
414952** Strumento di rotazione del cuscinetto Discovery -

L% 14|

*Contiene un cuscinetto in polietilene e un perno di bloccaggio

**Disponibile ne kit in prestito
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SOSTITUZIONE POLIETILENEDEL GOMITO DISCOVERY

ALLATTENZIONE DEL CHIRURGO

01-50-0901
Data: 05/07

Biomet Orthopedics, Inc.
P.O. Box 587

56 East Bell Drive

Warsaw, Indiana 46581 USA

Protesi per la sostituzione dell’articolazione del gomito Biomet®
ALL’ATTENZIONE DEL CHIRURGO

DESCRIZIONE

Biomet produce svariate protesi per la sostituzione dell’articolazione del gomito destinate all’artropla-
stica primaria e di revisione dell'articolazione, da impiegare in applicazioni cementate. | componenti
di sostituzione dell’articolazione del gomito includono componenti omerali e ulnari, e, in alcuni casi,
componenti incernierabili. | componenti sono disponibili con svariate finiture superficiali, tra cui uno
strato ancorante (uno strato sottile di plasma spray di titanio), il plasma spray di titanio poroso e la
finitura Interlok®.

Materiali:

Stelo omerale Lega di CoCrMo o di titanio

Stelo ulnare Lega di CoCrMo o di titanio

Componenti dei cuscinetti Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)
Assi Lega di CoCrMo

Connettori Lega di CoCrMo

Rivestimento superficiale
Clip/viti di bloccaggio

Lega di titanio
Lega di titanio

INDICAZIONI

. Malattia articolare non infiammatoria a decorso degenerativo, come osteoartrosi e necrosi ava-
scolare;

Artrite reumatoide;

Procedure di revisione dove altri trattamenti o dispositivi hanno fallito;

Correzione di deformita funzionale;

Trattamento di fratture acute o croniche con coinvolgimento dell’epicondilo omerale, che risultino
ingestibili con altri metodi di trattamento.

SUFCR O]

| fattori da considerare per la selezione del paziente includono: 1) necessita di ottenere un beneficio
antalgico e migliorare la funzionalita, 2) capacita e determinazione del paziente nel seguire le istruzioni,
tra cui il controllo del peso e i livelli di attivita, 3) un buono stato nutrizionale del paziente, e 4) il fatto
che il paziente abbia raggiunto la piena maturita scheletrica.

CONTROINDICAZIONI
Tra le controindicazioni assolute enumeriamo: infezione, sepsi e osteomielite.

Le controindicazioni relative includono: 1) paziente non cooperativo o affetto da disturbi neurologici,
che non sia in grado di seguire istruzioni, 2) osteoporosi, 3) disordini metabolici che possono impedire
la formazione dell'osso, 4) osteomalacia, 5) focolai di infezione distanti che possono diffondersi alla
sede dell'impianto, e/o 6) rapida distruzione delle articolazioni, perdita ossea marcata o riassorbimen-
to osseo evidente nelle radiografie.

AVVERTENZE

Errori di selezione, ubicazione, posizionamento, allineamento e fissazione dei componenti dell'impian-
to possono comportare condizioni di stress anomale con conseguente riduzione della vita utile dei
componenti protesici. Lerrato allineamento dei componenti o un impianto inesatto possono determi-
nare un’usura eccessiva /0 il fallimento dell'impianto o della procedura. Un’inadeguata pulizia prima
della chiusura (rimozione dei detriti chirurgici) pud portare a un’usura eccessiva. Una manipolazione
inadeguata o il danneggiamento degli impianti (graffi, ammaccature, ecc.) in fase pre-operatoria o
intraoperatoria possono comportare corrosione delle fessure, fretting, fratture da affaticamento e/o
usura eccessiva. Pulire e asciugare accuratamente i segmenti di collegamento, inclusi i coni, prima di
installare i componenti, in modo da evitare la corrosione delle fessure e un alloggiamento scorretto.
Utilizzare guanti puliti per manipolare gli impianti. | test di laboratorio indicano che gli impianti soggetti
a fluidi corporei, detriti chirurgici o tessuti grassi hanno un minor potere di adesione al cemento rispet-
to agli impianti manipolati con guanti puliti. Non modificare gli impianti. Il chirurgo deve avere piena
familiarita con gli impianti e gli strumenti prima di eseguire I'intervento.

Le protesi di sostituzione dell'articolazione del gomito non hanno ricevuto I'approvazione del’FDA per
I'applicazione non cementata (USA).

i

. Allineare correttamente e alloggiare completamente i componenti di collegamento, inclusi i coni. In
caso di errato allineamento o di alloggiamento incompleto dei componenti assemblati vi € il rischio
di dissociazione. Pulire e asciugare accuratamente tutti i connettori, inclusi i coni, prima di installare
i componenti modulari, in modo da evitare la corrosione delle fessure e un alloggiamento scorretto.

. Occorre agire con cautela per far si che tutte le parti del dispositivo integrate nel cemento osseo

siano ben supportate, in modo da impedire concentrazioni di sollecitazione che potrebbero pro-

vocare il falimento della procedura. Completare la pulitura pre-chiusura e la rimozione dei detriti di

cemento osseo, dei detriti metallici e di altri detriti chirurgici nella sede dell'impianto, in quanto si

tratta di operazioni critiche per ridurre al minimo 'usura delle superfici articolari dell'impianto. Sono
stati segnalati casi di frattura dell'impianto dovuti all'insuccesso del cemento.

Gomito BiAxial: L'inserimento del clip assiale deve avvenire correttamente. Per prevenire la disso-

ciazione, occorre alloggiare completamente il clip utilizzando un clip nuovo e mai utilizzato. Se per

qualsiasi motivo risulta necessario rimuovere un clip assiale, questo non deve essere riutilizzato.

N

©

Le protesi di sostituzione delle articolazioni Biomet® offrono al chirurgo i mezzi necessari per ridurre il
dolore e ripristinare la funzionalita in molti pazienti. Nonostante questi dispositivi riescano generaimen-
te a conseguire tali obiettivi, non € possibile aspettarsi che essi sopportino i livelli di attivita e i carichi
normalmente sostenuti da tessuti ossei e articolari normali e sani.

Nell'assistenza postoperatoria € importante adottare le prassi comunemente accettate. Qualora il
paziente non dovesse seguire le istruzioni fornite per I'assistenza postoperatoria, tra cui la riabili-
tazione, questi rischiera di compromettere la riuscita della procedura. Occorre informare il paziente
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in merito alle limitazioni della ricostruzione e all'esigenza di proteggere gli impianti dal carico totale
fino al completamento della procedura di fissazione e guarigione. Attivita eccessive, traumi e pesi
eccessivi hanno determinato il fallimento prematuro dell'impianto a causa di mobilizzazione, fratture
e/0 usura. La mobilizzazione degli impianti pud determinare una produzione maggiore di particelle di
usura, cosi come danni accelerati alle ossa, rendendo piu difficile la riuscita della chirurgia di revisione.
Il paziente deve essere informato e avvisato dei rischi generali legati alla chirurgia, dei possibili effetti
awversi indicati e della necessita di seguire le istruzioni fornite dal medico curante, incluse le visite di
controllo successive.

PRECAUZIONI

Gli strumenti specializzati sono progettati per i sistemi di sostituzione delle articolazioni Biomet® in
modo da favorire il corretto impianto dei componenti protesici. L'utilizzo degli strumenti o dei com-
ponenti dell'impianto di altri sistemi pud determinare inesattezze di alloggiamento e formato, usura
eccessiva e malfunzionamenti dei dispositivi. Sono stati segnalati casi di frattura intra-operatoria o di
rottura degli strumenti. Il normale utilizzo degli strumenti chirurgici li sottopone a usura. Gli strumenti
che sono stati sottoposti a utilizzo massiccio o a forza eccessiva sono soggetti a frattura. Gli strumenti
chirurgici devono essere utilizzati solo per gli scopi a cui sono destinati. Biomet consiglia di ispeziona-
re regolarmente tutti gli strumenti per individuare segni di usura e deformazione.

Non riutilizzare gli impianti. Anche se un impianto non mostra segni di danneggiamento, precedenti
condizioni di stress possono aver creato imperfezioni in grado di ridurre la vita utile dell'impianto. |
pazienti non devono ricevere impianti che siano stati, anche se solo momentaneamente, applicati su
un altro paziente.

Il paziente deve evitare di sottoporre I'impianto a carichi eccessivi.

Il paziente deve evitare di sollevare pesi superiori a 2,3 kg con I'arto operato dopo I'intervento.

Il paziente deve evitare di caricare il peso dell'intero corpo sull’arto operato per sollevarsi dalla
posizione seduta.

Il paziente deve astenersi da attivita di trazione improwvise o impegnative dopo l'intervento, in
quando queste possono generare stress eccessivo per I'arto operato.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

1. Reazioni per sensibilita ai materiali. L'impianto di materiali estranei nei tessuti pud scatenare re-

azioni istologiche con macrofagi e fibroblasti di varie dimensioni. Limportanza clinica di questo

effetto & poco chiara, dato che tali variazioni possono verificarsi come precursore del processo

di guarigione o durante il processo stesso. | detriti delle particelle di usura e le tracce di scolori-

mento dei componenti in metallo e polietilene degli impianti articolari possono essere presenti nei

tessuti o nei fluidi adiacenti. Sono stati segnalati casi in cui i detriti da usura hanno awviato una
reazione cellulare con conseguente osteolisi oppure I'osteolisi pud essere dovuta alla mobilizza-
zione dell'impianto.

Infezione prematura o tardiva e reazione allergica post-operatorie.

3. In sede intraoperatoria possono verificarsi la perforazione o la frattura dell’osso, specialmente
in presenza di scorte di tessuto osseo carenti dovute ad osteoporosi, difetti ossei da precedenti
interventi chirurgici, riassorbimento osseo oppure all’'operazione di inserimento del dispositivo.

4. Linfezione € un problema abbastanza comune negli interventi sul gomito

5. Linvalidita provocata da lesioni al nervo ulnare & una delle principali preoccupazioni durante gli
interventi sul gomito.

6. La mobilizzazione, la migrazione e/o la frattura degli impianti si possono verificare a causa della
perdita di fissazione, traumi, allineamento errato, riassorbimento osseo /0 attivita eccessiva.

7. Calcificazione od ossificazione peri-articolare, con o senza disturbi della mobilita articolare.

8. Range di movimento inadeguato a causa di inesattezze di selezione o posizionamento dei com-
ponenti.

. Accorciamento o allungamento non desiderato dell’arto.

10. Lussazione e sublussazione dovute a fissazione inadeguata, posizionamento errato, traumi, ran-
ge di movimento eccessivo e/0 attivita eccessiva. La lassita muscolare e dei tessuti fibrosi puo
contribuire anch’essa alle condizioni sopra descritte.

. Puo verificarsi una frattura da fatica della componente in conseguenza di una perdita di fissazione,
attivita eccessiva, allineamento errato, traumi, mancata unione o peso eccessivo.

12. Il fretting e la corrosione delle fessure si possono verificare sulle interfacce tra i componenti.

13. Usura e/o deformazione delle superfici articolari.

14. Frattura dell’osso intra-operatoria o postoperatoria e/o dolore postoperatorio.

15. | componenti di assi e cuscinetti possono dissociarsi provocando la disarticolazione del gomito.

16. | pazienti post-traumatici o sottoposti a revisione sono soggetti a tassi di usura piu elevati in caso
di compromissione dei vincoli varo/valgo.

N

STERILITA

| componenti protesici vengono sterilizzati esponendoli a una dose minima di 25 kGy di radiazioni
gamma. Non risterilizzare. Non utilizzare alcuna componente estratta da confezioni aperte o danneg-
giate. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza.

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo su prescrizione di un
medico.

| commenti relativi al presente dispositivo possono essere inoltrati a: All'attenzione di: Regulatory
Dept., Biomet Inc., P.O. Box 587, Varsavia, IN 46581 USA, Fax: 574-372-1683.

Biomet e Interlok sono marchi registrati di Biomet Manufacturing Corp. negli Stati Uniti d’America.

Rappresentante autorizzato: Biomet U.K., Ltd.
Waterton Industrial Estate
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Regno Unito
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Limacorporate S.p.A.

Via Nazionale, 52

33038 Villanova di San Daniele del Friuli
Udine - Italy

T +39 0432 945511

F +39 0432 945512
info@limacorporate.com
limacorporate.com

Lima Implantes slu
Calle Asura n. 97
Madrid 28043
Esparia

Lima France sas

1, Allée des Alisiers
Immeuble le Galilée
69500 Bron

France
T+33487258430
F +334 420417 25
info@limafrance.com

Lima O.l. doo

Ante Kovacica, 3
10000 Zagreb - Croatia
T +385 (0) 12361 740
F +385 (0) 12361 745
lima-oi@lima-oi.hr

Lima Switzerland sa
Birkenstrasse, 49
CH-6343 Rotkreuz - Zug
Switzerland

T +41(0) 41 747 06 60

F +41 (0) 41 747 06 69
info@lima-switzerland.ch

Lima Japan kk

Shinjuku Center Building, 29 floor
1-25-1, Nishi-shinjuku, Shinjuku,
Tokyo 163-0629 - Japan

T +8135322 1115

F +813 5322 1175

Lima CZ sro

Do Zahradek ., 157/5
155 21 Praha 5 - Zli¢in
Czech Republic

T +420 222720 011

F +420 222 723 568
info@limacz.cz

Lima Deutschland GmbH
Kapstadtring 10

22297 Hamburg - Germany
T +49 40 6378 4640

F +49 40 6378 4649
info@lima-deutschland.com

Lima Austria GmbH
Seestadtstrasse 27 / Top 6-7
1220 Wien - Austria

T +43 (1) 2712469

F +43 (1) 2712469101
office@lima-austria.at

Lima SK s.r.o.

Cesta na Stadion 7

974 04 Banska Bystrica - Slovakia
T +421484 161 126

F +421 484 161 138
info@lima-sk.sk

Lima Netherlands
Havenstraat 30

3115 HD Schiedam
The Netherlands
T+31(0) 10 246 26 60
F +31(0) 10 246 26 61
info@limanederland.nl
limanederland.nl

Lima Implantes Portugal S.U. Lda
Rua Olavo D'Eca Leal N°6 Loja-1
1600-306 Lisboa - Portugal
T+35121727 2337

F +35 121296 119 2
lima@limaportugal.com

Lima Orthopaedics Australia Pty Ltd
Unit 1, 40 Ricketts Rd

Mt Waverley 3149

Victoria Australia

T+61(03) 9550 0200

F +61 (03) 9543 4003
limaortho.com.au

Lima Orthopaedics New Zealand Ltd
20 Crummer Road

Auckland 1021

New Zealand

T +64 93606010

F +64 93606080

Lima Orthopaedics UK Limited
Unit 1, Campus 5

Third Avenue

Letchworth Garden City

Herts, SG6 2JF

United Kingdom

T +44 (0) 844 332 0661

F +44 (0) 844 332 0662

Lima USA Inc.

2001 NE Green Oaks Blvd., Suite 100
Arlington, TX 76006

T +1817-385-0777

F +1817-385-0377

Lima Sweden AB
Foretagsallén 14 B
SE-184 40 AKERSBERGA
Sweden

T +46 8 544 103 80

F +46 8 540 862 68
www.linksweden.se

Lima Italy

Centro Direzionale Milanofiori
Strada 1 - Palazzo F9

20057 Assago - Milano - Italy
T+39 02 57791301

Lima Korea Co. Ltd

11 FL., Zero Bldg.

14 Teheran Road 84 GLL

Gangnam Gu, Seoul 135-845, South Korea
T+8225384212

F +82 2 538 0706

Lima do Brasil EIRELI

Al. Campinas, 728, second floor,

rooms 201, 202, 203 and 204,

Edificio Engenheiro Antonio Silva,

Zip Code 01404-001, in the City of S@o Paulo,
State of S&o Paulo

Brasil

Lima Belgium sprl

Chaussée de Wavre 504, bte 48
1390 Grez-Doiceau - Belgium

T +32(0) 10 888 804

F +32(0) 10 868 117
info@limabelgium.be

Lima Denmark ApS
Lyngebaekgards Allé 2
2990 Niva - Denmark

T +45 45860028

F +45 4586 0068
mail@Lima-Denmark.dk

Lima Turkey Ortopedi A.S.
Serifali Mah. Hendem CD. Canan
Residence No: 54/C D:2 OFIS-A2,
34775 Umraniye / Istanbul

Turkey

T+90 (216) 693 1373

F +90 (216) 693 2212
info@lima-turkey.com.tr

Lima Orthopaedics South Africa
Northlands Deco Park, Stand 326
10 New Market street

Design Boulevard

Northriding

2189

Lima Polska Sp. z 0.0.
Ul. Lopuszanska 95
02-457 Warszawa
Poland

T 0048 22 6312786

F 0048 22 6312604
biuro@limapolska.pl
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Lima (Beijing) Medical Devices Co., Ltd.
PSR DR g 15 K6/ 6165
Room 616, 6/F Zhongchen Building, No.1 Lize Zhong 2 Road
Chaoyang District,

Beijing - PR China

limachinaoffice@limacorporate.com

Il marchio commerciale Discovery € concesso in licenza a Limacorporate S.p.A. per uso esclusivo nello Spazio economico europeo (SEE) e in Svizzera.

Per informazioni sui prodotti, incluse le indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e potenziali effetti avversi, consultare I'inserto della confezione o

il sito web Biomet.

La presente pubblicazione non viene distribuita negli Stati Uniti d’America.

Il Sistema di gomito DISCOVERY ¢ prodotto da Biomet.
Il Sistema di gomito DISCOVERY ¢ distribuito nello Spazio economico europeo (SEE), in Svizzera e in Giappone da Limacorporate S.p.A.
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