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INSTRUCTIONS FOR USE - SMR SHOULDER SYSTEM

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

1. PRODUCT INFORMATION

The SMR Shoulder System is intended for partial or total primary or revision shoulder joint replacement.
The components are intended for use in cemented and uncemented applications as specified in the table
of section 2.1. The main goal of the SMR Anatomic joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy, in
part or totally, while in the SMR Reverse shoulder the geometry of the natural gleno-humeral joint is inverted.
The joint prosthesis is intended to reduce pain and give articular mobility to the patient. The degree of pain
reduction and mobility depend in part on the pre-operative situation, intra-operative options and the post-op
rehabilitation. SMR shoulder System components include humeral stems, humeral bodies, adaptor tapers,
humeral heads, and glenoid components. SMR shoulder components should not be used with components
from other systems or other manufacturers.

NOTE: Some components of SMR System are allowed for the use with SMR Stemless System.

1.1. MATERIALS

The materials of the SMR Shoulder System are reported in the table of Section 2.1. Some patients may be
hypersensitive or allergic to the implant materials; this should be appropriately considered by the Surgeon.
Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA) for preparing the bone cement and
applying bone cement for prosthesis fixation.

1.2. HANDLING AND STORAGE

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

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

C d from the k should not be used if they are dropped or suffer other
accidental trauma. Devices should not be modified in any way.
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The device’s code and lot number should be recorded in the patient’s case history by using the labels included
in the component packaging. The disposal of medical devices is to be performed by the hospitals in conformity
with applicable laws.

Re-use of previously implanted devices must be ided. Risks i with reuse of
single use dewces are: ¢ infection; early or late failure of the dewce or device fixation; ¢ lack of
appropriate i (e g- taper H dewce wear and wear
debris iated icati . issi (e.g. HIV, . system

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

2.1. INDICATIONS

The SMR Shoulder System is intended for partial or total, primary or revision shoulder joint replacement in
skeletally mature patients. The SMR Anatomic Shoulder System is indicated for partial or total, primary or
revision shoulder joint replacement in patients suffering from disability due to: « non-inflammatory degenerative
joint disease including osteoarthritis and avascular necrosis; « inflammatory degenerative joint disease such
as rheumatoid arthritis; « treatment of acute fractures of the humeral head that cannot be treated with other
fracture fixation methods; « revision of a failed primary implant; « cuff tear arthropathy (CTA Heads only).

The Large Resection Stems are indicated for oncology applications.

The SMR Reverse Shoulder System is indicated for primary, fracture or revision total shoulder replacement
in a grossly rotator cuff deficient joint with severe arthropathy (disabled shoulder). The patient’s joint must
be anatomically and structurally suited to receive the selected implants and a functional deltoid muscle is
necessary to use the device. The Modular SMR Shoulder System allows the assembly of components in
various humeral and glenoid constructs. The constructs are intended for cemented and uncemented use as
specified in the following table. In the Anatomic shoulder the humeral construct consists of the humeral stem,
the humeral body, the adaptor taper and the humeral head. In the Reverse shoulder the humeral construct
consists of the humeral stem, the reverse humeral body and the reverse liner. On the humeral side the fixation
of the humeral stem determines if the construct is cemented or uncemented. The Anatomic glenoid construct
consists of an all polyethylene glenoid or a metal back assembled with a liner while the Reverse glenoid
construct consists of the metal back, the connector and the glenosphere. On the glenoid side, the fixation of
the all polyethylene glenoid or the metal back determines if the construct is cemented or uncemented. The
intended use of the Glenoid Bone Graft Instruments (not approved in Canada) is to enable the preparation of
the bone graft from the patient’s humeral head or allograft from the bone bank, to restore the glenoid anatomy
in case of glenoid deficiency (e.g. glenoid type B2 or C according to Walch'’s classification). The Glenoid Bone
Graft Instruments are intended to be used only with Axioma TT Metal Back and L1 TT Metal Back.



Components

SMR Stems (Cemented,
Cemented Revision)

Ti6AI4V

SMR Stems (Cementless
Finned, Cementless Revision)

Ti6AI4V

SMR Large Resection stems

Ti6AI4V

SMR Modular Spacers

Ti6AI4V

SMR Humeral Bodies (Trauma,
Finned)

Ti6AI4V

SMR Reverse Humeral Body

Ti6AI4V

SMR Reverse HA Coated
Humeral Body

Ti6AI4V+HA

Humeral Extension

Ti6AI4V

SMR Humeral Heads (Standard,
CTA)

CoCrMo

Ti6AI4V

SMR Adaptor Tapers (Neutral,
Eccentric)

Ti6AI4V

SMR CTA Head Adaptor for
Reverse Humeral Body

Ti6AI4V




CoCrMo

SMR Glenospheres TiBAI4V
UHMWPE X-Lima
+TiBAI4V

SMR Connectors Ti6AI4V
UHMWPE

Reverse Liners

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumina

SMR Cemented Glenoids

UHMWPE

SMR 3 Pegs Cemented Glenoids

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

SMR Metal Back Glenoids

TiBAI4V+PoroTi

Ti6AI4V+PoroTi+HA

SMR TT Metal Back Baseplate

Ti6AI4V




. . SMR TT Metal Back Peg Ti6AI4V X .

UHMWPE X .
. SMR Metal Back Liner
UHMWPE X-Lima X
. SMR Glenoid Plates Ti X

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) —
UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — Alumina (ISO 6474) — PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580)
— HA Hydroxyapatite Coating (ISO 13779)

A= Anatomic; R = Reverse; C = Cemented; NC = Not Cemented
* Not available in EU.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « local or ic infection; « i lia; * persistent acute or chronic
osteomyelitis; « confirmed nerve lesion compromising shoulder joint function; « deltoid muscle insufficiency.
Relative contraindications include: « vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; « poor bone stock
(for example due to osteoporosis or extended previous revision surgery) compromising the stability of the
implant; « metabolic disorders which may impair fixation and stability of the implant; « any concomitant disease
and dependence that might affect the implanted prosthesis; « metal hypersensitivity to implant materials.

In cases of bone tumors, use an appropriate system designed to treat cases requiring large bone resections
(SMR Large Resections stems). The use of primary or revision implants not designed and intended for use
in cases of bone resection may result in a poor outcome and / or failure of the implant or implant fixation.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: * overweight; ¢ strenuous
physical activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning; * wrong size
of components; « muscle deficiencies; « multiple joint disabilities; « refusal to modify postoperative
physical activities; « patient history of infections or falls; « systemic diseases and metabolic disorders;
« local or di: i d neoplastic diseases; * drug therapies that adversely affect bone quality, healing, or
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resistance to infection; « drug use or alcoholism; * marked osteoporosis or osteomalacia; * patient’s resistance
to disease generally weakened (HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to impaired anchorage or
improper positioning of implants; « use our combinations with products, prosthesis or instruments of another
manufacturer; « errors of operative technique.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products should be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques. Pre-operative planning, through radiographic templates in
different formats, provides essential information regarding the type and size of components to be used and
the correct combination of devices required based on the anatomy and specific conditions of each patient.
Inadequate pre-operative planning can lead to improper selection of the implants and/or incorrect implant
positioning.

In selecting patients for surgery, the following factors can be critical to the eventual success of the procedure:
 Partial Shoulder replacement: in cases with a deficient and unreconstructable rotator cuff, a CTA-head
is indicated;

« Total Shoulder replacement: the rotator cuff must be intact or reconstructable. In cases with a deficient and
unreconstructable rotator cuff, a hemiprosthesis with a CTA head or a Reverse Total Shoulder Arthroplasty
is indicated;

* Rever the bone stock of the glenoid and humerus must be able to support the
implant. In cases with significant bone loss and in which adequate fixation on the glenoid side cannot be
obtained, a hemiarthroplasty with a CTA-head should be performed.

+ Bone Grafting (not approved in Canada): once removed the graft should be inspected to ensure the bone
quality is adequate for use with the glenoid bone grafting technique. The glenoid bone grafting technique
should never be used with poor quality bone, as it may compromise bone healing.

NOTE: with CTA heads the use of Trauma Humeral Bodies is to avoid
impingement between the head and the body when using the Finned Humeral Body and the eccentric
tapers in the lower position.

NOTE: the size large Metal Back id is not sui for pling with the 36 mm Glenospheres
and the 40 mm Glenospheres.

NOTE: For glenoid bone grafting techniques (not approved in Canada) it is important to use a
peg size Medium, Long or X-| Long in order to enahle a minimum section of the peg into the native
bone, providing The g table identifies the allowed () / not allowed (X)
combinations between the bone graft thickness and the pegs dimensions:
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TT METAL-BACK - PEG SIZE

SMALL-R SMALL / STD
Short | Medium| Long | X-Long | Short |Medium| Long | X-Long
5 mm GRAFT X v v v X v v v
?
2
15| 10 mm GRAFT X X v v X v v v
5
2
i=| 15 mm GRAFT X X v v X X v v
9}
= 15° SLOPED GRAFT X v v v X v v v
[3]
20° SLOPED GRAFT X v v v X v v v

NOTE: The Dia. 50, 52 and 54 mm Humeral Heads with + 3mm increased height cannot be coupled to
the Long Adaptor Tapers (both concentric and eccentric).

The Dia. 52 and 54 mm Humeral Heads with + 2mm increased height cannot be coupled to the Long
Adaptor Tapers (both concentric and eccentric).

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

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

The possible impact of the factors mentioned in section 2 and 3.4 should be considered preoperatively and the
patient informed as to what steps he/she can take to reduce the possible effects of these factors

Implants are single use devices; do not re-use that were pr d in another
patient. Do not re-use an implant that has previously come into contact with the body fluid or tissue
of another person.

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




3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants be available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be used.
The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important. Improper
selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in unusual stress conditions
which may negatively affect system performance and survival rate of the implant. The components forming
original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical technique and used only for the
labelled indications. Use only instruments and trial components specifically designed for use with the implants
being used. The use of instruments from other manufacturers or the use of instruments designed for use with
other systems can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect positioning, alignment and
fixation of the devices followed by loosening of the system, loss of functionality, reduction of the durability of the
implant, and the need for further surgery. Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling
between components (tapers); articular surfaces of the implants should be protected from scratches or any
other damage. All component coupling surfaces should be clean and dry before assembly. The stability of
component couplings should be verified as described in the surgical technique.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

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

The surgeon should make the patient aware of the limitations of limb function after shoulder arthroplasty and
that the reconstructed joint must be protected from full load bearing for a period of time. Excessive physical
activity or trauma to the replaced shoulder joint can lead to premature failure of the shoulder arthroplasty
through loosening, fracture, or abnormal wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned by
the surgeon to govern activities accordingly and advised that the implants may fail due to excessive joint wear.
In particular the following precautions should be presented to the patient by the surgeon: « avoid repeated
high weight lifting; « keep body weight under control; « avoid sudden peak loads (consequences of activities
such as contact sports, playing tennis) or movements which can lead to sudden stops or twisting; « avoid
positions that can increase the risk of dislocation, such as for example excessive degrees of abduction and/
or internal rotation.

Lack of appropriate post-operative rehabilitation instructions and care can negatively influence the outcome of
the surgical procedure. Care must be taken when handling Trabecular Titanium devices; they should not get in
contact with fabrics that can release particles inside the trabecular structure.

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
Adverse effects can occur in shoulder arthroplasty include: « loosening of the prosthetic components, for
example due to osteolysis; « prosthesis dislocation and instability; « breakage or damage of the device;
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« stem subsidence; * instability of the system because of inadequate soft tissue balancing; « dissociation due
to incorrect coupling of the devices; « infection; « local hypersensitivity; « local pain; « periprosthetic fractures,
including intraoperative fractures; « bone resorption; « temporary or permanent nerve damage; * fretting of
modular junctions; « excessive wear of UHMWPE components due to damaged articular surfaces or the
presence of particles; « metallosis; * heterotopic ossification; * scapular notching; « rotator cuff failure; « glenoid
erosion (only in hemi procedures); « loss of range of motion; « additional surgery.

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

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the SMR Shoulder System are provided sterile with a Sterility Assurance Level
(SAL) of 10°®. Metal components are sterilized by EtO or radiation (E-beam or Gamma rays) while UHMWPE
components are sterilized by EtO. HA coated implants are sterilized only by radiation (E-beam or Gamma rays).
Do not use any component from a package that has been previously opened or appears to be damaged. Do
not use implants after the expiration date printed on the label.

b. Instruments

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

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

The SMR System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The devices
have not been tested for heating or migration in the MR environment. The risks associated with a passive
implant in an MR environment have been evaluated and are known to include heating, migration and image
artifacts at or near the implant side.






ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’USO - SISTEMA DI SPALLA SMR

Prima di utilizzare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve leggere attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze e istruzioni oltre alle informazioni specifiche sul prodotto disponibili (p.es.
materiale pubblicato sul prodoi(o tecmca chirurgica).

NOTA: Alcune p SMR p essere utilizzate con il sistema SMR Stemless.

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Il Sistema di spalla SMR & indicato per la sostituzione parziale o totale dell'articolazione della spalla in
interventi di primo impianto o di revisione. Le componenti sono indicate per I'impiego in applicazioni cementate
e non cementate come specificato nella tabella riportata nel paragrafo 2.1. L'obiettivo principale della protesi di
spalla SMR Anatomica & quello di riprodurre I'anatomia articolare, totalmente o in parte, mentre nella protesi di
spalla SMR Inversa la geometria dell’articolazione gleno-omerale naturale viene invertita. La protesi articolare
ha lo scopo di ridurre il dolore e restituire mobilita articolare al paziente. Il grado di riduzione del dolore
e la mobilita dipendono in parte dal quadro preoperatorio, dalle scelte intraoperatorie e dalla riabilitazione
postoperatoria. Le componenti del Sistema di spalla SMR includono gli steli omerali, i corpi omerali, i coni
adattatori, le teste omerali e le componenti glenoidee. Le componenti del Sistema di spalla SMR non devono
essere utilizzate insieme a componenti di altri sistemi o di altri fabbricanti.

1.1. MATERIALI

| materiali che compongono il Sistema di spalla SMR sono riportati nella tabella al Paragrafo 2.1. Alcuni
pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali dellimpianto; questa eventualita deve essere
opportunamente valutata dal chirurgo. Seguire le istruzioni del produttore del cemento osseo (PMMA) per la
sua preparazione e applicazione per la fissazione della protesi.

1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi vengono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente
0-50°C/32-122°F) nella confezione protettiva originaria chiusa, in ambienti controllati, protetti da luce,
calore e improvvisi sbalzi termici. Una volta aperta la confezione, assicurarsi che sia il modello che la taglia
dell'impianto corrispondano alle indicazioni riportate sulle etichette. Evitare qualsiasi contatto tra I'impianto e
oggetti o sostanze che possano alterare le condizioni di sterilita o I'integrita della superficie. Si raccomanda
di sottoporre ciascun impianto ad un’accurata ispezione visiva prima del suo utilizzo per verificare che non
sia danneggiato.




Non utili le i tolte dalla i se sono cadute o hanno subito urti accidentali.
I dispositivi non devono essere modificati in alcun modo.

| codice e il numero di lotto del dispositivo devono essere registrati nella cartella clinica del paziente utilizzando
le etichette contenute all'interno della confezione del prodotto. Lo smaltimento dei dispositivi medici deve
essere effettuato dagli ospedali in conformita con Ia Ieglslazmne vigente.

Evitare assolutamente il riutilizzo di di:

p

I rlschl associati al riu sono: ¢ i i -fallimento precoce o tardivo del
itivo o del i ispositivo; ¢ corretto tra

. it ad usura del dispositivo e a detriti da usura

. trasmlsslone di malattie (p.es. HIV, epatlte), + reazione / rigetto da parte del sistema immunitario.
2. INFORMAZIONI GENERALI SULLE INDICAZIONI, LE CONTROINDICAZIONI E | FATTORI DI RISCHIO

2.1. INDICAZIONI

Il sistema di spalla SMR & destinato alla sostituzione parziale o totale, primaria o di revisione, dell’articolazione
della spalla in pazienti scheletricamente maturi. Il Sistema di spalla SMR Anatomico € indicato per la
sostituzione parziale o totale dell'articolazione della spalla in interventi di primo impianto o di revisione in
pazienti che soffrono di disfunzioni causata da:  patologie articolari degenerative non infiammatorie
inclusa l'osteoartrite e la necrosi avascolare; « patologie articolari degenerative infiammatorie come I'artrite
reumatoide; * trattamento di fratture acute della testa omerale non trattabili con altri metodi di fissaggio delle
fratture; « revisione in seguito a fallimento di un impianto primario; « artropatia da rottura della cuffia (solo
teste CTA).

Gli steli per grandi resezioni sono indicati per applicazioni oncologiche.

Il Sistema di spalla SMR Inverso ¢ indicato per la sostituzione totale dell’articolazione della spalla in interventi
di primo impianto, di revisione o per fratture ove la cuffia dei rotatori sia gravemente danneggiata e affetta
da grave artropatia (disfunzione della spalla). Larticolazione del paziente deve essere anatomicamente
e strutturalmente adatta ad accogliere gli impianti selezionati e la funzionalita del deltoide & necessaria al
funzionamento del dispositivo. Il Sistema di spalla SMR Modulare permette I'assemblaggio di componenti in
diversi impianti omerali e glenoidei. Gli impianti sono indicati per essere utilizzati in applicazioni cementate e
non cementate come specificato nella tabella seguente. Nel sistema di spalla Anatomico I'impianto omerale
& costituito dallo stelo omerale, dal corpo omerale, dal cono adattatore e dalla testa omerale. Nel sistema
di spalla Inverso I'impianto omerale € costituito dallo stelo omerale, dal corpo omerale inverso e dall'inserto
inverso. Sul versante omerale il fissaggio dello stelo omerale determina se I'mpianto & cementato o non
cementato. L'impianto glenoideo nel sistema Anatomico si compone di una glenoide realizzata completamente
in polietilene o di un metal back assemblati con un inserto mentre nel sistema Inverso, I'impianto glenoideo si
compone del metal back, del connettore e dalla glenosfera. Sul versante glenoideo il fissaggio della glenoide
realizzata completamente in polietilene o del metal back determina se I'impianto & cementato o non cementato.
L'uso previsto degli Strumenti per innesto osseo glenoideo (non approvati in Canada) & quello di preparare
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I'innesto osseo dalla testa omerale del paziente o I'innesto allogenico dalla banca delle ossa per ripristinare
I'anatomia della glenoide in caso di deficit glenoideo (e.s. tipo glenoideo B2 o C in accordo alla classificazione
di Walch). Gli Strumenti per innesto osseo glenoideo sono destinati all'utilizzo esclusivo con Axioma TT Metal
Back o L1 TT Metal Back.

‘ Componenti

. . Steli SMR (cementati, da y .
revisione cementati) Ti6AI4V X
. . Steli SMR (alettati non cementati, N .
da revisione non cementati) Ti6AI4V X
. . Spaziatori modulari SMR TiBAI4V X .
. . Distanziali Modulari SMR Ti6AI4V X .
. Corpi omerali SMR (per trauma, . .
alettati) Ti6AI4V X X
. . Corpo omerale SMR Inverso Ti6AI4V X X .
. . Corpo omerale SMR inverso y .
rivestito in HA TIBAIAV+HA X X
. Estensione omerale Ti6AI4V X X .
CoCrMo X X .
. Teste omerali SMR (standard,
CTA)
Ti6AI4V X X
. Coni adattatori SMR (neutri, " .
eccentrici) TibAvV X X
. Adattatore testa CTA SMR per TisAI4Y X X .
corpo omerale inverso




Glenosfere SMR

CoCrMo

Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima
+TiBAI4V

Connettori SMR

Ti6AI4V

Inserti inversi

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumina

Glenoidi SMR cementate

UHMWPE

Glenoidi SMR 3 pegs cementate

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

Ti6Al4V+PoroTi
Glenoidi Metal Back SMR

Ti6AI4V+PoroTi+HA
Glenoide Metal Back SMR TiGAI4V

Baseplate




. . Glenoide Metal Back SMR Peg Ti6AI4V X .

UHMWPE X .
. Inserti per Metal Back SMR
UHMWPE X-Lima X
. Placche di rinforzo per glenoidi Ti X

SMR

Norme sui materiali

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) —
UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — Alumina (ISO 6474) — Rivestimento in titanio PoroTi (ASTM
F1580) - Rivesti in HAi i ite (ISO 13779)

A= Anatomic; | = Inverso; C = Cem ; NC = Non Cem.
*non disponibile in EU

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute includono: « infezione locale o sistemica; * setticemia; * osteomielite acuta o
cronica persistente; ¢ lesione neurologica confermata con compromissione della funzionalita articolare della
spalla; « insufficienza del muscolo deltoide.

Le controindicazioni relative includono: « patologie neurologiche o vascolari che colpiscono I'arto interessato;
« scarso trofismo osseo (per esempio a causa di osteoporosi o di precedenti estesi interventi di revisione)
che compromette la stabilita dellimpianto; + disordini metabolici che potrebbero pregiudicare il fissaggio e la
stabilitd dellimpianto; + qualsiasi malattia concomitante e dipendenza che possa compromettere la protesi
impiantata; * ipersensibilita verso i materiali metallici che costituiscono I'impianto.

In caso di tumori ossei, si consiglia di utilizzare un sistema appropriato indicato per trattare casi che richiedono
ampie resezioni ossee (steli SMR per grandi resezioni).

Lutilizzo di impianti per interventi primari o di revisione non indicati o progettati per i casi che prevedono
resezioni ossee pud provocare un risultato scadente e / o il fallimento dell'impianto o del suo fissaggio.

2.3. FATTORI DI RISCHIO
| fattori di rischio che potrebbero provocare risultati scadenti con I'utilizzo di questa protesi sono: « sovrappeso;
« pesante attivita fisica (attivita sportive intense, lavori fisicamente impegnativi); « posizionamento non corretto
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dell'impianto; « taglia errata dei componenti; « insufficienze muscolari; « disfunzioni articolari multiple; « rifiuto
di modificare le attivita fisiche durante il periodo post-operatorio; « anamnesi di infezioni o cadute; « malattie
sistemiche e disturbi metabolici; « malattie neoplastiche locali o disseminate; « terapie farmacologiche che
influiscono negativamente sulla qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; « consumo di droghe
o alcolismo; « marcata osteoporosi o osteomalacia; * generale indebolimento della resistenza del paziente alle
malattie (HIV, tumori, infezioni); « grave malformazione che pregiudica il corretto ancoraggio o posizionamento
degli impianti; « utilizzo delle nostre combinazioni con prodotti, protesi o strumenti di altri produttori; « errori
nella tecnica chirurgica.

3. AVWERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati esclusivamente da chirurghi che conoscano bene
le procedure di sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche operatorie. La pianificazione
preoperatoria, mediante lucidi radiografici in diversi formati, fornisce informazioni essenziali per quanto
riguarda il tipo e la taglia delle componenti da utilizzare e la corretta combinazione dei dispositivi richiesti
in base all'anatomia e alle condizioni specifiche di ciascun paziente. Una pianificazione preoperatoria
inadeguata puod portare ad una scelta sbagliata degli impianti e/o ad errori nel loro posizionamento. Nella
selezione dei pazienti candidati per I'intervento, i seguenti fattori possono essere determinanti per il successo
della procedura:

* Protesi parziale di spalla: nei casi in cui la cuffia dei rotatori presenti dei difetti e non sia ricostruibile, &
indicato I'impiego di una testa CTA;

« Protesi totale di spalla: la cuffia dei rotatori deve essere intatta o ricostruibile. Nei casi in cui la cuffia dei
rotatori presenti dei difetti e non sia ricostruibile, sono indicati Iimpiego di un’emiprotesi con una testa CTA o
un’artroprotesi totale di spalla inversa;

« Protesi inversa di spalla: il trofismo osseo della glenoide e dell'omero devono essere in grado di supportare
I'impianto. Nei casi che presentano una significativa perdita ossea e nei quali non & possibile ottenere un
fissaggio adeguato sul versante glenoideo, si consiglia di eseguire un’emiartroprotesi con una testa CTA.
«Innesto osseo (non approvato in Canada): Dopo aver estratto I'innesto, verificarne la qualita per accertarsi
che sia adeguata alla tecnica di innesto osseo glenoideo. La tecnica di innesto osseo glenoideo non deve
mai essere eseguita con osso di scarsa qualita, perché cio potrebbe compromettere la guarigione dell'osso.

NOTA: con le teste CTA si consiglia di utilizzare i corpi omerali per trauma per evitare un possibile
impingement tra la testa e il corpo quando si utilizzino il corpo omerale alettato e i coni eccentrici
nella posizione piu bassa.

NOTA: la glenoide con metal back taglia large non é adatta per essere accoppiata con le glenosfere da
36 mm e con le glenosfere da 40 mm.
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NOTA: Per la tecnica di innesto osseo glenoideo (non approvata in Canada) & importante utilizzare
un peg di taglia Medium, Long o X-Long in modo da consentire una sezione mi a del peg nell’osso
nativo e garantire la stablllta del componente. La tabella che segue identifica le combinazioni

(v)/non (X) fralo dell'innesto osseo e le dimensioni dei peg:
TT METAL-BACK - DIMENSIONE DEL PEG SIZE
SMALL-R SMALL /STD
Short | Medium| Long | X-Long | Short |Medium| Long | X-Long
) INNESTO: 5 mm X v v v X v v v
S
72| INNESTO: 10 mm X X v v X v v v
>
é INNESTO: 15 mm X X v v X X v v
@
3
(o) INCLINAZIONE
50| INNESTO: 15° X v v M X v v v
B
w
INCLINAZIONE
INNESTO: 20° X v v M X v v v

NOTA: Le teste omerali di diametro 50, 52 e 54 mm con altezza aumentata di + 3 mm non possono

essere a coni i lunghi (né ici né eccentrici).
Le teste omerali di diametro 52 e 54 mm con altezza aumentata di + 2 mm non possono essere abbinate
a coni i lunghi (né ici né eccentrici).

Il personale specializzato di LimaCorporate € a disposizione per fornire consulenza sulla pianificazione
preoperatoria e la tecnica chirurgica, e assistenza per quanto riguarda il prodotto e lo strumentario, sia prima
che durante l'intervento. Il paziente deve essere informato che la protesi non sostituisce la normale struttura
ossea, che la protesi pud rompersi o danneggiarsi in seguito ad un certo tipo di attivita fisica o ad un trauma,
che ha una durata limitata e che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro. | possibili effetti dei fattori
citati nei paragrafi 2 e 3.4 devono essere considerati nella fase preoperatoria e il paziente deve essere
informato sulle misure che puo adottare per ndurre i pOSSIbIh effetti dl tali fattori.

Le protesi sono dispositivi non r protesi pl impi: in altri
pazienti. Non riutilizzare una protesi che sia venuta precedentemente a contatto con i fluidi corporei
o i tessuti di un’altra persona.
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Gli strumenti chirurgici sono soggetti ad usura dovuta al normale utilizzo. Dopo un uso prolungato o se
sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti possono rompersi. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati
esclusivamente per il loro scopo specifico. Gli strumenti chirurgici devono essere controllati prima del loro
impiego per verificarne il corretto funzionamento. L'uso di strumenti danneggiati potrebbe causare il fallimento
precoce degli impianti. Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell'intervento.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Si consiglia di utilizzare le componenti di prova per verificare la correttezza della preparazione della sede, della
taglia e del posizionamento degli impianti da utilizzare. Si raccomanda di avere a disposizione degli impianti
aggiuntivi durante l'intervento da utilizzare nei casi che richiedono protesi di taglie diverse o in cui le protesi
selezionate nella fase preoperatoria non possano essere utilizzate. E estremamente importante valutare
correttamente sia I'impianto da utilizzare sia la sua sede/il suo posizionamento. Una selezione inappropriata
o errori nel posizionamento, allineamento e fissaggio delle componenti dellimpianto possono creare
sollecitazioni anomale di grado di influire negativamente sulla performance del sistema e sulla sopravvivenza
dellimpianto. Le componenti che costituiscono i sistemi originali LimaCorporate devono essere assemblate
secondo la tecnica chirurgica e utilizzate esclusivamente per le indicazioni riportate sull’etichetta. Utilizzare
solo strumenti e componenti di prova destinati specificamente all'uso con gli impianti impiegati. L'utilizzo di
strumenti prodotti da altri fabbricanti o di strumenti progettati per essere utilizzati con altri sistemi pu6 causare
una preparazione inadeguata della sede dell'impianto, errori nel posizionamento, nell'allineamento e nel
fissaggio dei dispositivi con conseguente allentamento del sistema, perdita di funzionalita, riduzione della
durata dellimpianto e necessita di un ulteriore intervento.

Prestare particolare attenzione alla protezione delle superfici interessate dell’accoppiamento tra le componenti
(coni); le superfici articolari degli impianti non devono essere graffiate e devono essere protette da altri danni.
Tutte le superfici di accoppiamento delle componenti devono essere perfettamente pulite e asciutte prima
dellassemblaggio. La stabilita dell'accoppiamento deve venire verificata come descritto nella tecnica
operatoria.

3.3. ASSISTENZA POST-OPERATORIA

Il chirurgo o altro personale medico qualificato dovranno fornire un’adeguata assistenza postoperatoria. Si
consiglia di effettuare regolarmente dei controlli radiografici post-operatori per rilevare eventuali cambiamenti
della posizione dell'impianto o dei tessuti circostanti. Il chirurgo deve informare il paziente del limiti della
funzionalita dell’arto dopo un intervento di artroprotesi di spalla e che I'articolazione ricostruita deve essere
caricata solo parzialmente per un certo periodo di tempo. Un'eccessiva attivita fisica o un trauma che interessi
la spalla possono portare ad un fallimento prematuro dell'artroprotesi in seguito ad allentamento, frattura od
usura anomala degli impianti protesici. Il chirurgo deve fornire indicazioni al paziente su come controllare i
propri movimenti e informarlo del rischio di fallimento della protesi per un’eccessiva usura dell'articolazione.
In particolare il chirurgo dovra indicare al paziente le seguenti precauzioni:

« evitare il sollevamento ripetuto di carichi pesanti; « tenere sotto controllo il proprio peso corporeo;
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« evitare picchi di carico improvvisi (conseguenze di attivita come gli sport di contatto, il tennis) o movimenti
che possono portare ad arresti o torsioni improvvise; ¢ evitare posizioni che possono aumentare il rischio di
lussazione. quali ad esempio eccessivi gradi di abduzione e/o rotazione interna.

La mancanza di appropriate istruzioni e assistenza per la riabilitazione postoperatoria possono influenzare
negativamente I'esito dell'intervento chirurgico. Particolare attenzione deve essere posta nella manipolazione
di dispositivi in titanio trabecolare; essi non devono venire a contatto con tessuti che possono rilasciare delle
particelle all'interno della struttura trabecolare.

3.4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati che possono manifestarsi in seguito ad artroprotesi di spalla includono: ¢ allentamento
dei componenti protesici, ad esempio dovuto ad osteolisi; * dislocazione e instabilitd della protesi; ¢ rottura
o danno dell'impianto protesico « cedimento dello stelo; « instabilita del sistema a causa di un inadeguato
bilanciamento dei tessuti molli; » disassemblaggio a causa di un accoppiamento non corretto dei dispositivi;
« infezione; « ipersensibi locale; « dolore locale; « fratture periprotesiche, incluse le fratture intraoperatorie;
« riassorbimento osseo; « danno neurologico temporaneo o permanente; ¢ fretting delle giunzioni modulari;
« usura eccessiva delle componenti in UHMWPE causata dal danneggiamento delle superfici articolari o dalla
presenza di particolato; « metallosi; « ossificazione eterotopica; * scapular notching; « insuccesso della cuffia
dei rotatori; « erosione della glenoide (solo in procedure emi); « perdita del range di movimento; « interventi
chirurgici aggiuntivi.

Alcuni eventi avversi possono avere esito letale. Le complicazioni generali includono trombosi venosa con/
senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche,
dolore sistemico, perdita di sangue, morbilita del sito donatore, paralisi temporanea o permanente.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutte le componenti impiantabili del Sistema di spalla SMR sono fornite sterili con un livello di sicurezza
della sterilita (Sterility Assurance Level, SAL) pari a 10°. Le componenti in metallo vengono sterilizzate con
ossido di etilene (EtO) o per irraggiamento (raggi E o raggi gamma), mentre per le componenti in UHMWPE
si utilizza I'ossido di etilene. Gli impianti rivestiti in idrossiapatite (HA) vengono sterilizzati esclusivamente per
irraggiamento (raggi E o raggi gamma). Non utilizzare componenti contenute in una confezione che sia stata
precedentemente aperta o che risulti danneggiata. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza
riportata sull’etichetta.

b. Strumenti

Gli strumenti sono forniti non sterili e devono essere lavati, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso secondo
metodi idonei convalidati (vedere 'opuscolo “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumenti” per
i parametri convalidati di sterilizzazione; I'opuscolo & disponibile su richiesta o puo essere scaricato dal sito
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www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utenti devono convalidare le proprie specifiche procedure
e attrezzature di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione.

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

La sicurezza e la compatibilita del sistema SMR non sono state valutate in ambiente di RM. | dispositivi
non sono stati sottoposti a test per valutare il surriscaldamento e la migrazione con procedure di risonanza
magnetica. | rischi associati all'uso di un impianto passivo in un ambiente di RM sono stati valutati ed &
risultato che essi includono riscaldamento, migrazione e distorsioni delle immagini nella sede o vicino alla
sede dell'impianto.



GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - SMR SCHULTERSYSTEM

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

HINWEIS: Einige Komp: des SMR Sy diirfen mit dem schaftfreien SMR System verwendet
werden.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das SMR Schultersystem ist fiir den partiellen oder totalen Schultergelenkersatz (Primar- oder
Revisionsversorgung) vorgesehen. Die Komponenten kénnen fiir zementierte oder zementfreie Anwendungen
laut Tabelle im Abschnitt 2.1 verwendet werden. Das Hauptziel der anatomischen SMR Gelenkprothese ist
die totale oder partielle Reproduktion der Gelenkanatomie, wahrend bei der inversen SMR Schulterprothese
die Geometrie des natiirlichen Glenohumeralgelenks invertiert wird. Die Gelenkprothese soll Schmerzen
lindern und die Gelenkmobilitét des Patienten verbessern. Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und
Mobilitat ist zum Teil von der praoperativen Situation, den intraoperativen Optionen und der postoperativen
Rehabilitation abhangig. Zu den Komponenten des SMR Schultersystems gehtren Humerusschéfte,
Humeruskorper, Adapter-Konen, Humerusképfe und Glenoidkomponenten. SMR  Schulterkomponenten
dirfen nicht zusammen mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller verwendet werden.

1.1. MATERIALIEN

Die Materialien des SMR Schultersystems sind in der Tabelle im Abschnitt 2.1 aufgelistet. Patienten
kénnen Uberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom Chirurgen in
angemessener Weise zu beriicksichtigen. Befolgen Sie die Anweisungen des Knochenzement-Herstellers
(PMMA) bei der Zubereitung und Anwendung des Knochenzements fiir die Fixierung der Prothese.

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG
Alle Komponenten werden steril geliefert und missen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0-50 °C/32—
122 °F) in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Raumen, vor Licht, Hitze und plétzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt aufbewahrt werden. Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob
das Modell und die GréRe des Implantats der Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie
jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstédnden oder Substanzen, die den sterilen Zustand
oder die Oberflachenintegritat verandern kénnten. Es wird empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung
einer sorgfaltigen Sichtpriifung zu untemehen um sicherzustellen, dass das Implantat nicht beschadigt ist.
Aus der Ver diirfen nicht verwendet werden, wenn sie
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her sind oder
veréndert werden.

Die Artikel- und Chargennummer des Produkts miissen mithilfe der in der Implantatverpackung enthaltenen
Etiketten in der Patientenakte vermerkt werden. Die Entsorgung von medizinischen Produkten ist von den
Krankenh&usern unter Einhaltung der anwendbaren Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Waurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umstéanden medervewvendet wevden

wurden. Die Implantate diirfen in keiner Weise

Zu den Risiken der Wiederverwendung von Einmalpr [e] HKY .

oder spateres Versagen der Komponente oder ihrer Fixation ° Halt an

Ver (z. B. K * K ieb oder K i die
sich daraus ergeben « Ubertragung von Krankheiten (z. 'B. HIV, t . ktion/
AbstoRung

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU ANWENDUNGSGEBIETEN, GEGENANZEIGEN UND
RISIKOFAKTOREN

2.1. ANWENDUNGSGEBIETE

Das SMR Schultersystem ist fiir den partiellen oder totalen Schultergelenkersatz (Primar- oder
Revisionsversorgung) bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett vorgesehen. Das anatomische SMR
Schultersystem ist flr den partiellen oder totalen Schultergelenkersatz (Primar- oder Revisionsversorgung)
bei Patienten bestimmt, die aus folgenden Griinden unter Einschrankungen leiden:

« nicht-entziindliche degenerative Gelenkerkrankung, einschlieRlich Osteoarthritis und avaskulérer Nekrose

« entziindliche degenerative Gelenkerkrankungen wie z. B. rheumatoide Arthritis

« Behandlung akuter Frakturen des Humeruskopfes, die nicht mit anderen Fixationsmethoden behandelt
werden kénnen; « Revision eines misslungenen Primarimplantats; « Rotatorenmanschetten-Arthropathie (nur
CTA-Kopfe).

Schéfte fiir groRe Resektionen sind fiir onkologische Anwendungen angezeigt.

Das inverse SMR Schultersystem ist fir die Primar-, Fraktur- oder Revisionsversorgung eines totalen
Schultergelenkersatzes bei Fehlen der Rotatorenmanschette in Verbindung mit einer schweren Arthropathie
(bewegungsunféhige Schulter) angezeigt. Das Gelenk des Patienten muss anatomisch und strukturell fiir
die Aufnahme der ausgewahlten Implantate geeignet sein und fiir die Verwendung der Vorrichtung ist ein
funktionsfahiger Deltamuskel erforderlich. Das modulare SMR Schultersystem erlaubt die Kombination
der verschiedenen Humerus- und Glenoidversorgungen. Die Prothesen konnen laut anschlieBender
Tabelle zementiert und zementfrei eingesetzt werden. Bei der anatomischen Schulterprothese besteht die
Humerusprothese aus dem Humerusschaft, dem Humeruskorper, dem Adapter-Konus und dem Humeruskopf.
Bei der inversen Schulterprothese besteht die Humerusprothese aus dem Humerusschaft, dem inversen
Humeruskorper und dem inversen Inlay. Auf der Humerusseite bestimmt die Fixation des Humerusschafts, ob
die Prothese zementiert wird oder zementfrei ist. Die anatomische Glenoidversorgung besteht aus einem All-
Poly Glenoid oder einem MB-Glenoid in Verbindung mit einem Inlay, wahrend die inverse Glenoidversorgung
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aus dem MB-Glenoid, dem Konnektor und der Glenosphare besteht. Auf der Glenoidseite bestimmt die
Fixation des All-Poly Glenoids oder des MB-Glenoids, ob die Prothese zementiert wird oder zementfrei ist.
Verwendungszweck der Glenoid-Bonegraft-Instrumente (nicht zugelassen in Kanada): Vorbereitung des
Knochentransplantats, das aus dem Humeruskopf des Patienten oder im Falle eines Allotransplantats aus
der Knochenbank stammt, zur Wiederherstellung der Glenoidanatomie bei Glenoiddefizienz (z. B. Glenoidtyp
B2 oder C nach Walch).

Die Instrumente fir Glenoid-Knochentransplantate sind ausschlieBlich fiir die Verwendung mit sowohl Axioma
TT Metal-Back als auch L1 TT Metal-Back bestimmt.

mponenten

. . SMR Schéfte (Zementiert, . .
Zementiert Revision) TiAIY X
. . SMR Schéfte (Zementfrei . .
Lamellen, Zementfrei Revision) TieAI4V X
. . SMR Modulare Spacer TiBAI4V X .
. . SMR Modulare Augmentationen | Ti6AI4V X .
. SMR Humeruskorpusse . .
(Trauma, Lamellen) TioAI4V X X
. . SMR Inverser Humeruskorpus TiBAI4V X X .
SMR HA-beschichteter inverser N
. : Humeruskorpus TiGAIV+HA X X :
. Humerusverléangerung Ti6AI4V X X .
CoCrMo X X .
. SMR Humerusképfe (Standard,
CTA)
Ti6AI4V X X
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SMR Adapterkonusse (Neutral,

Exzentrisch) TiGAI4Y

SMR CTA-Kopf-Adapter fiir TisAI4Y

inversen Humeruskorpus
CoCrMo

SMR Glenosphéren Ti6AI4V
UHMWPE X-Lima
+TiBAI4V

SMR Verbindungen TiBAI4V
UHMWPE
UHMWPE X-Lima

Invers-Inlays
CoCrMo
Aluminiumoxid

SMR Zementierte Glenoide UHMWPE

SMR Zementierte Glenoide mit
3 Stiften

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *




TiB6AI4V+PoroTi X .
. . SMR Glenoide mit
Metallriickseite
Ti6AI4V+PoroTi+HA X .
. . SMR® TT Basisplatten " .
Metallrlickseite Ti6AIYV X
. . SMR® TT Stift Metallriickseite Ti6AI4V X .
UHMWPE X .
. SMR Inlay mit Metallriickseite
UHMWPE X-Lima X
. SMR Glenoid-Platten Ti X

Materialstandards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Aluminiumoxid (ISO 6474) - PoroTi Titanbeschichtung (ASTM
F1580) - HA Hydroxyapatit-Beschichtung (ISO 13779)

A = Anatomisch; R = Invers; Z = Zementiert; NZ = Nicht zementiert.
* Nicht In der EU nicht erhltlich.

2.2. GEGENANZEIGEN
Absolute Gegenanzeigen: « lokale oder systemische Infektion « Septikdmie - persistierende akute oder
chronische Osteomyelitis (Knochenmarkentziindung) < bestatigte Nervenldsion, die die Funktion des
Schultergelenks beeintrachtigt « Insuffizienz des Deltamuskels
Relative Gegenanzeigen: *GefaR- oder Nervenerkrankungen mit Auswirkungen auf die betroffene GliedmaRe
« verminderte Knochendichte (z. B. bedingt durch Osteoporose oder vorhergehende ausgedehnte
Revisionschirurgie), welche die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen wiirde « Stoffwechselstérungen,
welche die Fixierung und Stabilitat des Implantats beeintrachtigen konnten « samtliche Begleiterkrankungen
und Abhangigkeiten, die Auswirkungen auf die implantierte Prothese haben kdnnten « Metalliiberempfindlichkeit
gegentiber Implantatmaterialien
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Verwenden Sie bei Knochentumoren ein geeignetes System fiir die Behandlung von Fallen, die groRe
Knochenresektionen erfordern (SMR Schafte fiir groRe Resektionen). Die Verwendung von Primar- oder
Revisionsimplantaten, die nicht fir den Einsatz bei Knochenresektion entworfen und gedacht sind, kann zu
einem schlechten Ergebnis und/oder Versagen des Implantats oder der Implantatfixation fiihren.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnen zu schlechten Ergebnissen bei Verwendung der Prothese fiihren:
« Ubergewicht « anstrengende kérperliche Betétigung (Aktivsportarten, schwere korperliche Arbeit)
« Fehlpositionierung des Implantats « falsche GroRe der Komponenten « Muskelschwache « Schadigungen
mehrerer Gelenke * Weigerung, die korperlichen Aktivitaten nach der Operation einzuschréanken « Infektionen
oder Stiirze in der Vorgeschichte des Patienten « systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen
« lokale oder gestreute neoplastische Erkrankungen « Arzneimitteltherapien mit negativen Auswirkungen
auf die Knochenqualitat, die Heilung oder die Widerstandsfahigkeit gegeniber Infektionen « Drogen-
oder Alkoholmissbrauch « ausgepragte Osteoporose oder Osteomalazie « allgemein geschwéachte
Krankheitsresistenz des Patienten (HIV, Tumor, Infektionen) « schwere Deformitét, die zu einer Beeintrachtigung
der Verankerung oder einer ungenauen Positionierung des Implantats fiihrt « Gebrauch oder Kombinationen
mit Produkten, Prothesen oder Instrumenten eines anderen Herstellers « Fehler bei der Operationstechnik.

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG
Produkte von LimaCorporate sollten nur durch Operateure implantiert werden, die (ber angemessene
Erfahrungen in den Gelenkersatzverfahren verfligen, wie sie in den spezifischen Operationstechniken
beschrieben sind. Die praoperative Planung liefert anhand von Rontgenschablonen in verschiedenen
Formaten wesentliche Informationen hinsichtlich der Art und GroRe der zu verwendenden Komponenten
und die richtige Kombination von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands
des Patienten erforderlich sind. Eine unzureichende praoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter
Implantate und/oder einer nicht korrekten Positionierung des Implantats fiihren. Bei der Auswahl der Patienten
fir die OP kénnen die folgenden Faktoren einen entscheidenden Einfluss auf den Erfolg des Eingriffs haben:
« Partieller Schulterersatz: Bei unzureichender oder nicht rekonstruierbarer Rotatorenmanschette ist ein
CTA-Kopf angezeigt.
« Totaler Schulterersatz: Die Rotatorenmanschette muss intakt oder rekonstruierbar sein. Bei unzureichender
oder nicht rekonstruierbarer Rotatorenmanschette ist eine Hemiprothese mit einem CTA-Kopf oder eine totale
inverse Schulterarthroplastik indiziert.
eInverserSchulterersatz: DieKnochenqualitatdes GlenoidsunddesHumerusmussdieAufnahmedesImplantats
gewahrleisten. Im Falle eines groReren Knochenverlusts und wenn auf der Glenoidseite keine entsprechende
leanon erreicht werden kann, sollte eine Hemiarthroplastik mit einem CTA-Kopf zum Einsatz kommen.
ion (nicht in Kanada): Nach der Entfernung sollte Uberpriift werden,
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ob die Knochenqualitat des Transplantats fir die Anwendung der Glenoid-Knochentransplantationstechnik
ausreichend ist. Die Glenoid-Knochentransplantationstechnik darf auf keinen Fall bei mangelhafter
Knochenqualitdt angewendet werden, da dies den Heilungsprozess beeintréchtigen kann.

HINWEIS Bei CTA -Kopfen W|rd die Verwendung von Trauma-Humeruskorpern empfohlen, um ein
dem Kopf und dem Korper zu vermeiden, wenn der gerippte
Humeruskérper und die exzentrischen Konen in der unteren Position verwendet werden.

HINWEIS: Das MB-Glenoid in der GroRe Large ist nicht fiir die Verbindung mit Glenosphéren der GréRe
36 mm und Glenosphéren der GroBe 40 mm geeignet.

HINWEIS: Fiir die id-K i ik (nicht in Kanada) muss
ein Zapfen der GroRe M, L oder XL verwendet werden, damit auch, wenn sich nur ein minimaler
Teil des Stifts im korpereigenen Knochen befindet, eine ausreichende Stabilitdit der Komponente
slchergestellt werden kann. In der folgenden Tabelle sind dle zugelassenen (V') / nlcht zugelassenen (

X) K von Ki und t:
TT METAL-BACK - SIFTGROSSE
KLEIN-R KLEIN/STD
S M L XL S M L XL
5mm

| TRANSPLANTAT X v v v X v v v

2

w | 10 mm

i8] TRANSPLANTAT X X v v X v v v

©

=8 15 mm

2 TRANSPLANTAT X X v v X X v v

E TRANSPLANTAT MIT

% 15° SLOPE X v v v X v v v

o

& TRANSPLANTAT MIT

= 20° SLOPE X v v v X v v v
HINWEIS: Die Humer o mit den Dur n 50, 52 und 54 mm mit 3 mm Erhéhung diirfen
nicht mit den langen Adapter-Kegeln (konzentrisch und exzentrisch) verbunden werden.
Die Humer ) mit den D n 52 und 54 mm mit 2 mm Erhdhung diirfen nicht mit den

langen Adapter-Kegeln (konzentrisch und exzentrisch) verbunden werden.
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Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen jederzeit zur Verfiigung, um Sie bei

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

Durchfiihrung des Eingriffs hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstiitzen.

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

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

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

Die méglichen Auswirkungen der in den Abschnitten 2 und 3.4 genannten Faktoren miissen vor der Operation

in Betracht gezogen werden. Zudem muss der Patient dariiber informiert werden, welche MaRinahmen er

treffen kann, um die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen.

Implantate sind fiir den Ei auch die zuvor bei einem anderen Patienten
t waren, il wiederver d Kein wiederver d das zuvor in

Kontakt mit Kérperfliissigkeit oder einer Person ist.

Chirurgische Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung einem Verschlei. Nach intensivem Gebrauch

oder bei UibermaRiger Belastung kénnen die Instrumente zu Bruch gehen. Chirurgische Instrumente diirfen

nur fir ihren spezifischen Zweck verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer

Instrumente zu priifen, da die Verwendung beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der

Implantate fiihren kann. Beschadigte Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

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

Die korrekte Auswahl und Einpassung/Platzierung des Implantats sind auRerordentlich wichtig. Eine falsche
Auswahl, Positionierung, Ausrichtung oder Fixation der Implantatkomponenten kann zu ungewéhnlichen
Belastungen fiihren, die die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats herabsetzen kénnen.

Die Komponenten der original LimaCorporate Systeme missen gemaR der Operationstechnik
zusammengefiigt und durfen nur fiir die auf den Etiketten angegebenen Indikationen verwendet werden.

Nur Instrumente und Probekomponenten verwenden, die speziell fiir die verwendeten Implantate entwickelt
wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die fiir andere
Systeme entwickelt wurden, kann zu einer fehlerhaften Vorbereitung des Implantationssitus und zu einer
nicht korrekten Positionierung, Ausrichtung und Fixation der Implantate fiihren und demzufolge zur Lockerung
des Systems, zu Funktionsverlust und verkirzter Lebensdauer des Implantats sowie der Notwendigkeit
weiterer Operationen. Es ist mit Vorsicht vorzugehen, um die bei der Verbindung zwischen den Komponenten
relevanten Kontaktflachen (Konen) zu schiitzen; die Gelenkoberflachen der Implantate miissen vor Kratzern
und anderen Beschadigungen geschiitzt werden. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen vor
dem Zusammenbau sauber und trocken sein. Die Stabilitdt der Komponentenverbindungen ist geméafn der
Beschreibung in der Operationstechnik zu tiberpriifen.
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3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge ist vom Chirurgen oder von ausreichend qualifiziertem
medizinischem Personal durchzufilhren. RegelmaRige postoperative Rontgenuntersuchungen werden
empfohlen, um mégliche Dislokationen des Implantats und der umliegenden Gewebe zu entdecken.

Der Chirurg muss den Patienten sowohl auf die Funktionseinschrénkungen der betreffenden Extremitat nach
der Schulterarthroplastik, als auch auf die Notwendigkeit, das rekonstruierte Gelenk iiber einen bestimmten
Zeitraum vor der vollen Kraftbelastung zu schonen, hinweisen. Auf die Schulterendoprothese wirkende
uberméaRige korperliche Aktivitaten und Traumata konnen durch Lockern, Fraktur oder auBergewdhnlichen
Verschleilt der prothetischen Implantate zum vorzeitigen Versagen der Schulterarthroplastik fihren. Der
Chirurg muss den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivititen ermahnen und darauf
hinweisen, dass die (ibermaRige Gelenkbeanspruchung zu einem Implantatversagen fiihren kann.
Insbesondere muss der Chirurg den Patienten (iber die folgenden VorsichtmaRnahmen informieren:
« wiederholtes Anheben schwerer Gewichte vermeiden < das Kérpergewicht unter Kontrolle halten
« plétzliche Spitzenbelastungen (wie sie zum Beispiel bei Kontaktsportarten oder beim Tennisspielen
auftreten) und Bewegungen, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren konnen, vermeiden
« Positionen vermeiden, die das Risiko einer Dislokation erhohen kénnen, z. B. starke Abduktion und/oder
Innenrotation.

Ein Mangel an geeigneten Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation und Nachsorge kann einen
negativen Einfluss auf den Erfolg der Operation haben. Die Handhabung von trabekularen Titanvorrichtungen
muss mit Vorsicht erfolgen; sie dirfen nicht mit Geweben in Beriihrung kommen, die Partikel in das trabekulare
Netzwerk abgeben konnten.

3.4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen einer Schulterarthroplastik zahlen: « Lockerung der Prothesenkomponenten, z. B.
infolge von Osteolyse  Dislokation und Instabilitét der Prothese « Bruch oder Beschadigung des Implantats
« Schaftabsenkung < Instabilitat des Systems aufgrund eines nicht ausgeglichenen Weichteilbalancings
« Loslésung aufgrund mangelhafter Verbindung der Vorrichtungen « Infektion « lokale Uberempfindlichkeit
« lokaler Schmerz < periprothetische Frakturen, u. a. intraoperative Frakturen <+ Knochenresorption
« voriibergehende oder bleibende Nervenschédigung « Fretting der modularen Verbindungen « (ibermaRiger
Verschleiy der UHMWPE Komponenten aufgrund von beschadigten Gelenkoberflachen oder vorhandenen
Partikeln « Metallose « heterotope Ossifikation  Skapula-Notching * Versagen der Rotatorenmanschette
* Glenoiderosion (nur Teilendoprothetik) « Verlust an Bewegungsumfang « Notwendigkeit weiterer operativer
Eingriffe

Einige unerwiinschte Wirkungen kénnen zum Tode fiithren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehéren unter
anderem Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulére oder pulmonale Stérungen, Hamatome,
systemische allergische Reaktionen, systemische Schmerzen, Blutverlust, Morbiditat an der Entnahmestelle
und vorlibergehende oder bleibende Paralyse.
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4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Physica SMR Schultersystems werden steril mit einem
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 geliefert. Die Metallkomponenten werden mittels EtO oder Strahlung
(Elektronenstrahl oder Gammastrahlung) sterilisiert und die UHMWPE-Komponenten werden mittels EtO
sterilisiert. HA-beschichtete Implantate werden nur mittels Strahlung (Elektronenstrahl oder Gammastrahlung)
sterilisiert. Verwenden Sie keine Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschadigt zu
sein scheint. Implantate nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (validierte Sterilisationsparameter konnen Sie der Broschiire zu
,Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten® entnehmen, die Sie auf Anfrage oder als
Download von www.limacorporate.com im Abschnitt ,Products” erhalten). Anwender sollten ihre spezifischen
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und -geréte validieren.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die Sicherheit und Kompatibilitat des SMR-Systems in der MRT-Umgebung wurde nicht evaluiert. Die Gerate
wurden fir die Erwarmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen nicht getestet. Die Risiken passiver
Implantate in der MRT-Umgebung wurden getestet und beinhalten Erwérmung, Migration und Bildartefakte im
Bereich des Implantats.



FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - SYSTEME D’EPAULE SMR

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité & lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit disponibles
(documentation produit, technique cmrurglcale entre autres).

REMARQUE : certains p du sy SMR p étre utilisés avec le systéme SMR sans
tige.

1. INFORMATIONS PRODUIT

Le systéme d'épaule SMR est congu pour un remplacement partiel ou total de premiére intention ou de reprise
de l'articulation de I'épaule. Les composants sont congus pour étre utilisés dans des applications cimentées et
non cimentées comme indiqué dans le tableau du point 2.1. L'objectif principal de la prothése articulaire SMR
Anatomic est de reproduire I'anatomie articulaire, partiellement ou totalement, tandis que dans la prothése
d’épaule SMR Reverse, la géométrie de I'articulation gléno-humérale est inversée. La prothése articulaire
est congue pour réduire la douleur et apporter une mobilité articulaire au patient. Le niveau de réduction de
la douleur et de mobilité dépend, en partie, de la situation préopératoire, des options peropératoires et de la
rééducation postopératoire. Les composants du systéme d'épaule SMR comprennent des tiges humérales,
des corps huméraux, des cones d'adaptation, des tétes humérales et des composants glénoides. Les
composants d’épaule SMR ne doivent pas étre utilisés avec des composants d’autres systémes ou d’autres
fabricants.

1.1. MATERIAUX

Les matériaux du systéme d'épaule SMR figurent dans le tableau du point 2.1. Certains patients peuvent
présenter une hypersensibilité, voire une allergie aux matériaux de I'implant. Le chirurgien devra en tenir
compte. Suivez les instructions du fabricant du ciment osseux (PMMA) pour préparer le ciment osseux et
I'appliquer pour fixer la prothese.

1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE
Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés & température ambiante (plage indicative :
0-50°C / 32-122°F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement contrélé, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des variations brusques de température. Aprés ouverture de I'emballage, vérifiez
que le modéle et la taille de I'mplant correspondent exactement a la description imprimée sur les étiquettes.
Evitez tout contact de I'implant avec des objets ou substances qui pourraient en compromettre la stérilité
ou l'intégrité de surface. Il est conseillé de procéder a un examen visuel minutieux de chaque implant avant
utilisation pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé. Les sortis de I ne doivent
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pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un choc i Aucune ification ne doit étre
apportée aux dispositifs.

La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre consignés dans le dossier du patient au moyen
des étiquettes fournies avec le composant. L'élimination des dispositifs médicaux doit étre réalisée par les
hoépitaux conformément & la législation en vigueur.

La réutilisation de dlsposltlfs implantés au prealable est absolument exclue.

Risques associés a Ia reu |sat|on de dlsposltlfs a usage unique: nfection; ¢ défaillance précoce
ou tardive du di itif ou de sa fixation; inapproprié entre les jonctions modulaires
(r i par ex.); ¢ i liées a l'usure du dispositif et aux débris d’usure; *
tr ission de maladies (SIDA, hépatite, etc.); * réponse / rejet du systéme immunitaire.

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

2.1. INDICATIONS

Le systéme de prothése d’épaule SMR est destiné au remplacement partiel ou total de 'articulation de I'épaule,
en premiére intention ou en révision, chez des patients ayant atteint la maturité squelettique. Le systéme
d’épaule SMR Anatomic est indiqué pour un remplacement partiel ou total, de premiere intention ou de reprise,
de l'articulation de I'épaule chez les patients souffrant d'un handicap di a I'une des raisons suivantes :
maladie articulaire dégénérative non-inflammatoire, notamment ostéoarthrite, nécrose avasculaire; « maladie
articulaire dégénérative inflammatoire telle que I'arthrite rhumatoide; « traitement de fractures aigues de la
téte humérale qui ne peuvent pas étre traitées par d’autres méthodes de fixation des fractures; « reprise d’'un
implant de premiére intention défectueux; « arthrose avec rupture de la coiffe (tétes pour arthrose avec rupture
de coiffe [ARC] uniquement).

Les tiges de resection étendue sont indiquées pour les applications en oncologie. Le systéme d'épaule
SMR Reverse est indiqué pour le remplacement d’épaule de premiére intention, suite & une fracture ou
de reprise en présence d’'une articulation a coiffe de rotateurs défaillante avec arthropathie grave (épaule
handicapée). L'articulation du patient doit étre adaptée de fagcon anatomique et structurelle pour recevoir les
implants sélectionnés et un muscle deltoide fonctionnel est nécessaire pour utiliser le dispositif. Le systéme
d’épaule SMR Modular permet un assemblage des composants dans diverses constructions humérales
et glénoides. Les constructions sont destinées a une utilisation cimentée et non cimentée comme spécifié
dans le tableau suivant. Dans le systeme d'épaule Anatomic, la construction humérale se compose de la
tige humérale, du corps huméral, du cone adaptateur et de la téte humérale. Dans le systéme d'épaule
Reverse, la construction humérale se compose de la tige humérale, du corps huméral inversé et du manchon
inversée. Du c6té huméral, la fixation de la tige humérale détermine si la construction est cimentée ou non.
La construction glénoide du modéle Anatomic se compose d’une cavité glénoide entiérement en polyéthyléne
ou d’une structure arriére en métal assemblée avec un manchon, tandis que la construction glénoide du
modéle Reverse se compose de la structure arriére en métal, du connecteur et de la glénosphére. Du c6té
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glénoide, la fixation de la cavité glénoide entiérement en polyéthyléne ou de la structure arriére en métal
détermine si la construction est cimentée ou non. Les instruments de greffe osseuse glénoidienne (non
homologués au Canada) servent a préparer la greffe osseuse (prélevée sur la téte humérale du patient ou
allogreffe provenant de la banque osseuse) destinée a restaurer la gléne anatomique en cas d’anomalie de la
gléne (p. ex. type B2 ou C selon la classification de Walch). Les instruments de greffe osseuse glénoidienne
sont destinés a étre utilisés avec les deux implants Axioma TT Metal Back et L1 TT Metal Back.

‘ Disponibl

- e
Composants ‘ Matériau s ‘ et
. . Tiges SMR (cimentée, cimentée .
de reprise) TiGAIY X
. . Tiges SMR (a ailettes sans .
ciment, de reprise sans ciment) TiBAIY X
. . Espaceurs modulaires SMR Ti6AI4V X .
. . Cales modulaires SMR Ti6AI4V X .
. Corps huméraux SMR (Trauma, .
a ailettes) TisAIV X X
. . Corps huméral inversé SMR TiBAI4V X X .
. . Corps huméral inversé SMR a .
revétement HA TIBAI4V + HA X X
. Extension humérale TiBAI4V X X .
CoCrMo X X .
. Tétes humérales SMR
(Standard, CTA) TiGAIAY X X
i
. Adaptateurs coniques SMR .
(neutre, excentré) TieAldv X X
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Adaptateur de téte CTA SMR
pour corps huméral inversé

Ti6AI4V

Glénosphéres SMR

CoCrMo

Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima +
TiBAI4V

Raccords SMR

Ti6AI4V

Inserts inversés

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo
Alumine
Glénes SMR cimentées UHMWPE
UHMWPE X-Lima
Glénes SMR cil ées a3l
chevilles

UHMWPE *

Glénes SMR Metal Back

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi
+HA
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. . Embase SMR TT Metal Back TiBAI4V X .
. . Cheville SMR TT Metal Back TiBAI4V X .
UHMWPE X .
. Insert SMR Metal Back
UHMWPE X-Lima X
. Plaques glénoidiennes SMR Ti X

Normes concernant les matériaux

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Alumine (ISO 6474) - Revétement en titane poreux PoroTi
(ASTM F1580) - Revé HA (hydroxyapatite) (ISO 13779)

A = Anatomic; R = Reverse; C = Cim; SC = Sans cim
* Non disponible dans I'UE.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues comprennent: « infection locale ou systémique; * septicémie; « ostéomyélite
aigué ou chronique persistante; « [ésion nerveuse confirmée compromettant le fonctionnement de I'articulation
de I'épaule; « insuffisance du muscle deltoide.

Les contre-indications relatives incluent: » maladies vasculaires ou nerveuses affectant le membre concerné;
- faible masse osseuse (par exemple, en cas d'ostéoporose ou d'intervention chirurgicale de reprise
antécédente étendue) compromettant la stabilité de I'implant ; « troubles du métabolisme qui peuvent avoir un
impact sur la fixation et la stabilité de I'implant; « toute maladie concomitante et dépendance pouvant avoir un
impact sur les prothéses implantées;

« hypersensibilité aux métaux des matériaux de I'implant.

En cas de tumeur osseuse, utilisez un systéme adapté, congu pour traiter les cas nécessitant des resections
osseuses importantes (tiges de resection étendue SMR). L'utilisation d'implants de premiére intention ou
de reprise non congus pour et non destinés a une utilisation avec resection osseuse peuvent avoir pour
conséquence une issue négative et/ou une défaillance de I'implant ou de la fixation de ce dernier.
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2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent étre a I'origine de mauvais résultats avec cette prothése: « surcharge
pondérale; « activité physique intense (sports d’action, travail physique pénible); « positionnement incorrect
des implants; « taille inappropriée des composants ; « déficiences musculaires; « atteintes articulaires
multiples; « refus de modifier ses activités physiques aprés I'opération; « antécédents d'infections ou de
chutes chez le patient; « maladies systémiques et troubles du métabolisme; « maladies néoplasiques
locales ou diffuses; « traitements médicamenteux qui ont un impact négatif sur la qualité, la guérison ou la
résistance des os a I'infection; « usage de stupéfiants ou alcoolisme; « ostéoporose ou ostéomalacie marquée;
+ immunodéficience du patient (VIH, tumeur, infections); « malformation importante causant un ancrage
incorrect ou un mauvais positionnement des implants; « utilisation de ou association a des produits, prothéses
ou instruments d’un autre fabricant; « erreurs dans la technique opératoire.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE

Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens connaissant les
procédures de remplacement articulaire décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques. A l'aide
de modeles radiographiques de différents formats, la planification préopératoire recueille des informations
essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que la combinaison de dispositifs
nécessaire en fonction de I'anatomie et des conditions particuliéres de chaque patient. Une planification
préopératoire insuffisante peut causer la sélection d'un implant inadapté et/ou le mauvais positionnement
de I'implant. Lors de la sélection des patients pour I'opération chirurgicale, les facteurs suivants peuvent étre
critiques pour la réussite finale de la procédure:

* Remplacement d’épaule partiel : en cas de coiffe du rotateur défaillante et non reconstructible, une téte
ARC est recommandée;

+ Remplacement d’épaule total : la coiffe du rotateur doit étre intacte ou reconstructible. En cas de coiffe
du rotateur défaillante et non reconstructible, une hémiprothése avec téte ARC ou une arthroplastie totale
inversée de I'épaule est recommandée.

* Remplacement d’épaule inversé : la masse osseuse de la cavité glénoide et de I'humérus doit pouvoir
soutenir 'implant. En cas de pertes osseuses importantes et lorsqu’une fixation appropriée du coté glénoide
ne peut pas étre obtenue, une hémiarthroplastie avec téte ARC doit étre effectuée.

« Greffe osseuse (non homologuée au Canada) : inspecter le greffon osseux prélevé pour s’assurer que
sa qualité permet de I'utiliser avec la technique de greffe glénoidienne. La technique de greffe osseuse
glénoidienne ne doit en aucun cas étre pratiquée avec un os de mauvaise qualité car cela pourrait
compromettre I'intégration osseuse.

REMARQUE: avec les tétes ARC, I'utilisation de corps é Trauma est recommandée pour éviter
tout impact entre la téte et le corps lors de Iutilisation du corps huméral a ailettes et des cones
excentriques en position inférieure.
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REMARQUE : la gléne Métal-Back de taille Large ne doit pas étre associée aux glénosphéres de 36
et 40 mm.

REMARQUE : dans la i de greffe énoi (non ée au Canada), il est
important d’utiliser un plot de taille Medium, Long ou X-Long pour assurer une pénétration minimale
du plot dans l'os natif garanti la du Le tableau suivant récapitule les

combinaisons autorisées (v/)/non autorisées (X) d’épaisseur du greffon osseux et de taille de plot :

TT METAL-BACK — TAILLE DE CHEVILLE

SMALL-R SMALL /STD
Short | Medium| Long | X-Long | Short |Medium| Long | X-Long

GREFFE 5 mm X v v v X v v v
$
5| GREFFE 10mm X X v v X v v Y
T
o8
-5} GREFFE 15 mm X X v v X X M
50
2O -
2 %FEEFFE INCLINEE X v v v X v v v
2
w

é;oriEFFE INCLINEE X v v v X v v v

REMARQUE : les tétes humérales de diamétres 50, 52 et 54 mm augmentées de +3 mm ne doivent pas
étre couplées aux cones adaptateurs longs (centrés et excentrés).

Les tétes humérales de diameétres 52 et 54 mm augmentées de +2 mm ne doivent pas étre couplées aux
cones adaptateurs longs (centrés et excentrés).

Le personnel technique spécialisé de LimaCorporate est a votre disposition pour vous fournir des conseils sur
la planification préopératoire, la technique chirurgicale et I'assistance sur le produit et les instruments, avant
et pendant I'opération. Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas un os normal sain, qu'elle
peut se casser ou étre endommagée suite a certaines activités ou a un traumatisme, qu’elle a une durée de
vie limitée et qu'il peut étre nécessaire de la remplacer & I'avenir. Dans la phase préopératoire, le chirurgien
doit tenir compte de I'effet des facteurs mentionnés aux points 2 et 3.4 et informer le patient des précautions
a prendre pour réduire les effets possibles de ces facteurs.
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Les implants sont des dispositifs a usage unique ; ne réutilisez jamais un implant qui a déja été
implanté chez un autre patient. Ne réutilisez pas un implant qui a été en contact avec les fluides
corporels ou les tissus d’une autre personne.

Les instruments chirurgicaux sont soumis a une usure normale. Une utilisation prolongée ou des charges
excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux doivent étre utilisés
uniquement pour leur usage prévu. Vérifiez la fonctionnalité des instruments chirurgicaux avant usage ;
I'utilisation d'instruments endommagés peut étre a I'origine d'une défaillance prématurée des implants. Tout
instrument endommagé doit étre remplacé avant l'intervention.

3.2. PEROPERATOIRE

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d’essai pour la préparation du site, la taille et le positionnement corrects
des implants a utiliser. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant
I'opération, s'il s'avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses
sélectionnées a 'avance. La sélection correcte ainsi que le siége/le positionnement corrects de I'implant sont
de la plus haute importance. Des composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés
peuvent provoquer des conditions de stress anormales susceptibles daltérer les performances du systéme
et le taux de survie de I'implant. Les composants constituant les systémes LimaCorporate d'origine doivent
étre assemblés conformément a la technique chirurgicale, et utilisés uniquement pour les indications qui
figurent sur I'étiquette. N'utiliser que des instruments et des composants d’essai congus spécialement pour
les implants employés. L'utilisation d'instruments d'autres marques ou congus pour d'autres systémes peut
se traduire par une préparation inadéquate du site d'implantation, un positionnement, un alignement et une
fixation incorrects des dispositifs, suivis d'un desserrage du systéme, d’une perte de fonctionnalité et d’'une
réduction de la durée de vie de I'implant, et nécessitant une nouvelle opération. Veillez a protéger les surfaces
concernées lors de I'accouplement des composants (cones), protégez les surfaces articulaires des implants
contre les rayures ou tout autre dommage. Toutes les surfaces d’accouplement des composants doivent étre
propres et séches avant 'assemblage. La stabilit¢ des accouplements des composants doit étre vérifiée
suivant les indications de la technique chirurgicale.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins postopératoires appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par un personnel médical
qualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé aprés lintervention pour détecter d'éventuels
changements de position de I'implant ou des tissus environnants.

Le chirurgien doit informer le patient des limites des fonctions du membre aprés arthroplastie de I'épaule,
et que l'articulation reconstituée doit étre protégée contre les charges lourdes pendant un certain temps.
Une activité physique excessive ou un traumatisme de I'articulation de I'épaule remplacée peut provoquer
une défaillance prématurée de I'arthroplastie de I'épaule due au desserrage, a la fracture ou a l'usure
anormale des implants prothétiques. Le chirurgien doit conseiller au patient d’adapter ses activités de maniére
opportune et doit I'informer que les implants peuvent présenter des défaillances en raison de I'usure excessive
des articulations.
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Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient: * ne pas soulever de charges
lourdes de fagon répétée; « surveiller son poids; « éviter les charges maximales soudaines (conséquences
d’activités comme les sports de contact, le tennis) ou les mouvements qui peuvent causer des torsions ou
arréts brutaux; « éviter les positions qui peuvent augmenter le risque de luxation, par exemple les abductions
et/ou rotations internes excessives.

L'absence d'instructions et de soins de réadaptation postopératoires peut avoir des répercussions négatives
sur I'issue de I'opération.

Prenez toutes les précautions possibles lors de la manipulation des dispositifs en TrabecularTitanium. lls
ne doivent pas entrer en contact avec des tissus pouvant libérer des particules & l'intérieur de la structure
trabéculaire.

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables pouvant se présenter lors d'une arthroplastie de I'épaule sont entre autres:
« descellement des composants prothétiques, par exemple en raison dune ostéolyse ;
« dislocation et instabilité de la prothése ; <« rupture ou dégradation du dispositif ; *« enfoncement
de la tige ; <+ instabilit¢ du systtme du fait d’'un équilibrage inapproprié des tissus mous ;
« dissociation due a un accouplement inapproprié des dispositifs ; « infection ; « hypersensibilité locale ;
« douleur locale ; « fractures périprothétiques, notamment fractures peropératoires ; < résorption osseuse ;
« lésions nerveuses temporaires ou permanentes ; * usure des jonctions modulaires ; * usure excessive des
composants UHMWPE due a des surfaces articulaires endommagées ou a la présence de particules ;
« métallose ; * ossification hétérotopique ; * encoche scapulaire ; « rupture de la coiffe des rotateurs ; » érosion
de la gléne (uniquement dans les hémi-arthroplasties) ; « perte d’'amplitude articulaire ; « opération chirurgicale
supplémentaire.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés du patient. Les complications générales comprennent :
thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations cardiovasculaires ou pulmonaires,
hématomes, réactions allergiques systémiques, douleur systémique, perte sanguine, morbidité au site de
prélévement, paralysie temporaire ou permanente.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables du systéme d’épaule SMR sont fournis stériles avec un niveau d’assurance
de stérilité¢ (SAL) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par EtO ou par radiation (E-beam
ou rayons gamma). Les composants en UHMWPE sont stérilisés par EtO. Les implants recouverts d'un
revétement HA sont stérilisés uniquement par radiation (E-beam ou rayons gamma). N'utilisez jamais de
composants provenant d'un emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. N’utilisez pas les implants
apres la date d iration indiquée sur I'éti
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b. Instruments

Les instruments sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur utilisation,
selon des méthodes validées appropriées (voir les paramétres de stérilisation validés dans la brochure «
Soin, nettoyage, désinfection et stérilisation des instruments », disponible sur demande ou téléchargeable a
I'adresse www.limacorporate.com dans la section Produits). Les utilisateurs doivent valider leurs processus de
nettoyage, désinfection et stérilisation spécifiques et leur équipement.

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

La sécurité et la compatibilité du systtme SMR n'ont pas été évaluées dans un environnement RM.
L'échauffement et la migration des dispositifs n'ont pas été évalués dans un environnement RM. Les risques
associés & un implant passif dans un environnement RM ont été évalués et comprennent : échauffement,
migration et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou & proximité.



SPANIS ESPANO

INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO SMR

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,
advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacion especifica disponible sobre el producto

p. ej.: documentacion del producto y tecmca quirdrgica).
NOTA: Alg p SMR se pueden utilizar con el sistema de protesis sin
vastago SMR.

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

El sistema de prétesis de hombro SMR se utiliza en la artroplastia total o parcial de hombro, primaria o de
revision. Los componentes estan disefiados para utilizarse en aplicaciones con o sin cemento, como se
especifica en la tabla de la seccién 2.1. Si el objetivo principal de las protesis articulares anatémicas SMR es
reproducir la anatomia de la articulacion de forma total o parcial, en las prétesis invertidas de hombro SMR se
invierte la geometria de la articulacion glenohumeral natural. La finalidad de las protesis articulares es mitigar
el dolor y restablecer la movilidad articular del paciente. La medida en que alivian el dolor y devuelven la
movilidad depende, en parte, de la situacién preoperatoria, las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacion
postoperatoria. Los componentes del sistema de protesis de hombro SMR incluyen vastagos humerales,
cuerpos humerales, adaptadores conicos, cabezas humerales y componentes glenoideos. Los componentes
del sistema de protesis de hombro SMR no deben utilizarse con componentes de otros sistemas o de otros
fabricantes.

1.1. MATERIALES

Los materiales del sistema de prétesis de hombro SMR se indican en la tabla de la seccién 2.1. Algunos
pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que es necesario que
el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad. Siga las instrucciones del fabricante del cemento 6seo (PMMA)
para preparar el cemento 6seo y para aplicarlo para la fijacion de la prétesis.

1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo
indicativo: 0-50 °C, 32-122 °F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidos de
la exposicion a la luz, calor y cambios de temperatura repentinos. Una vez que abra el envoltorio, asegurese
de que el modelo y el tamafio del implante se corresponden con la descripcion impresa en las etiquetas.
Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias que pudieran alterar su esterilizacion o la
integridad de su superficie. Se recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes
de usarlo para comprobar que no esta dafnado. Los componentes extraidos del envoltorio no se deben
43



usar si se han caido o han sufrido algin i i Los no se deben alterar en
modo alguno.

El coédigo del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para
ello las etiquetas incluidas en el envoltorio del componente. Los hospitales deben encargarse de eliminar
los dispositivos médicos de conformidad con las leyes pertinentes. Debe evitarse absolutamente la
reutilizacion de un implante.

Los riesgos asociados a la reutilizacion de un dispositivo de un solo uso son: ¢ |nfecc|on, . fallo

o tardio del di itivo o de la fijacion del di: iti . falta de propi
entre las uni s (p. ej.: de cono), i al
del dispositivo ya matenal de . de enfermedades (por ej., VIH, hepatitis);
. del io / rech

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

2.1. INDICACIONES

Elsistema de prétesis de hombro SMR se utiliza en la artroplastia total o parcial de hombro, primaria o de revision,
en pacientes esqueléticamente maduros. El sistema de prétesis anatémica de hombro SMR esté indicado para
utilizarseenlaartroplastiatotaloparcialdehombro, primariaoderevision, enpacientesquesufrenunadiscapacidad
debido a: « enfermedad articular degenerativa no inflamatoria, incluidas osteoartritis y necrosis avascular;
« enfermedad articular degenerativa inflamatoria, como artritis reumatoide; * tratamiento de fracturas graves
de la cabeza humeral que no pueden tratarse con otros métodos de fijacion de fractura; « revision de un
implante primario fracasado; « artropatia por desgarro del manguito (cabeza CTA solamente).

Los vastagos para resecciones grandes estan destinados a aplicaciones de oncologia. El sistema de protesis
invertida de hombro SMR esta indicado para utilizarse en la artroplastia total de hombro, primaria, por fractura
o de revision, en pacientes con problemas graves del manguito rotador con artropatia severa (discapacidad
de hombro). La articulacion debe adaptarse anatémica y estructuralmente para implantar la prétesis elegida
y se necesita un musculo deltoides funcional para utilizar el dispositivo. El sistema de prétesis modular de
hombro SMR permite ensamblar los componentes en varios modelos humerales y glenoideos. Estos modelos
estan disefiados para utilizarse con cemento y sin cemento, como se especifica en la tabla siguiente. En el
sistema de protesis anatémica de hombro, el modelo humeral consta de vastago humeral, cuerpo humeral,
adaptador coénico y cabeza humeral. En el sistema de protesis invertida de hombro, el modelo humeral esta
formado por vastago humeral, cuerpo humeral invertido y revestimiento para protesis invertida. En el lado
humeral, la fijacién del vastago humeral determina si el modelo es cementado o no cementado. El modelo
glenoideo anatémico consta de una glenoides enteramente de polietileno o una concha metélica ensamblada
con revestimiento, mientras que el modelo glenoideo invertido estd formado por la concha metélica, el
conector y la glenoesfera. En el lado glenoideo, la fijacién de la glenoides de polietileno o de la concha
metalica determina si el modelo es cementado o no cementado. El uso previsto de las herramientas para
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el injerto 6seo glenoideo (técnica no aprobada en Canada) es permitir la preparacion del injerto 6seo de la
cabeza del himero del paciente o del aloinjerto del banco de huesos para restaurar la anatomia de la cavidad
glenoidea en caso de deficiencia glenoidea (es decir, tipo B2 o C segun la clasificaciéon de Walch).

Las herramientas para el injerto 6seo glenoideo deben usarse Gnicamente con el soporte metalico Axioma
TT y el soporte metalico L1 TT.

Componentes Material
. . Vastagos SMR (con cemento y .
de revision con cemento) TiGAIY X
Vastagos SMR (aletado sin
. . cemento y de revision sin Ti6AI4V X .
cemento)
. . Espaciadores modulares SMR TiBAI4V X .
. . Aumentos modulares SMR Ti6AI4V X .
. Cuerpos humerales SMR .
(traumatismo y aletado) TieArv X X
. . Cuerpo humeral invertido SMR | Ti6AI4V X X .
Cuerpo humeral invertido
. . revestido con hidroxiapatita TiBAI4V + HA X X .
SMR
. Extension humeral TiBAI4V X X .
CoCrMo X X .
. Cabezas del humero SMR
(estandar y CTA)
Ti6AI4V X X
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Adaptador conico SMR (neutro

y excéntrico) TiGAIY
Adaptador de cabeza_CTA _SMR TiGAI4Y
para cuerpo humeral invertido
CoCrMo
Glenosferas SMR Ti6AI4V
UHMWPE X-Lima +
Ti6AI4V
Conectores SMR Ti6AI4V
UHMWPE

Revestimientos para protesis
invertida

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumine

Glenoideos con cemento SMR

UHMWPE

3 pivotes glenoideos con
cemento SMR

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *




TiBAI4V + PoroTi X .
. . Soportes metélicos glenoideos
SMR TIBAI4V + PoroTi X .
+HA
. . Placas de base de soporte .
metalico SMR TT TiGAiav X
. . Pivote de soporte metalico .
SMRTT Ti6AI4V X
UHMWPE X .
. Revestimiento de soporte
metélico SMR
UHMWPE X-Lima X
. Placas glenoideas SMR Ti X

Estandares de los materiales

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Alimina (ISO 6474) - Revestimiento PoroTi titanio (ASTM
F1580) - Revestimiento hidroxiapatita HA (ISO 13779)

A = Anatémico; | = Invertido; C = Cemento; SC = Sin cemento
* No disponible en la UE.

2.2. CONTRAINDICACIONES

El sistema estd completamente contraindicado en los casos siguientes: « infeccion local o sistémica;
« septicemia; + osteomielitis aguda o cronica persistente; « lesion nerviosa confirmada que dificulta la movilidad
del hombro; « atrofia del musculo deltoides.

En las contraindicaciones relativas se incluyen: « enfermedades vasculares o del sistema nervioso que afectan
al miembro en cuestion; « reserva ¢sea deficiente (por ejemplo, a causa de osteoporosis o de una cirugia
de revision extendida anterior) que limita la estabilidad del implante; « trastornos metabdlicos que puedan
menoscabar la fijacion y estabilidad del implante; « cualquier enfermedad concomitante y dependencia que
puedan afectar a la prostesis implantada; « hipersensibilidad a los metales del implante.
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En caso de tumores dseos, use un sistema adecuado disefiado para tratar casos que requieran resecciones
6seas grandes (vastagos para resecciones grandes SMR). El uso de implantes primarios o de revision no
disefiados ni previstos para el uso en casos de reseccion 6sea podria dar lugar a un resultado pobre y/o fallo
del implante o de la fijacién del implante.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo siguientes podrian causar resultados inferiores a los que se esperan de esta protesis:
« sobrepeso; « actividades fisicas intensas (deporte activo, trabajo fisico pesado); « colocacion incorrecta del
implante; « tamario incorrecto de los componentes; » deficiencias musculares; « discapacidades en diferentes
articulaciones; * rechazo a modlflcar Ias actividades fisicas postoperatorias; « historial de caidas o infecciones
del paciente; * enfermedades si y trastornos metabdlicos; * neoplasias locales o diseminadas;
« terapias farmacoldgicas que afecten negativamente a la calidad ¢sea, la cicatrizacién o la resistencia a
infecciones; « consumo abusivo de drogas o alcohol; * osteoporosis acentuada u osteomalacia; * resistencia
del paciente a enfermedades debilitada de forma generalizada (VIH, tumor, infecciones); « grave deformidad
que pueda perjudicar el anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes; * uso o combinacién con
productos, prétesis o instrumentos de otros fabricantes; * errores de la técnica quirdrgica.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de reemplazo articular descritos en las técnicas quirirgicas especificas. En la planificacion
preoperatoria, mediante plantillas radiograficas de diferentes formatos, se proporciona informacion
fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que se van a utilizar, y sobre la correcta
combinacion de dispositivos en funcién de la anatomia y las condiciones concretas de cada paciente. Una
planificacion preoperatoria inadecuada podria conducir a una seleccion incorrecta de los implantes y/o una
colocacion contraproducente de los mismos. En la seleccién de pacientes para cirugia existen factores que
pueden ser decisivos para el éxito del procedimiento:

« Artroplastia parcial de hombro: la cabeza CTA esta indicada en los casos en que el manguito rotador
presente deficiencias y no pueda reconstruirse.

« Artroplastia total de hombro: el manguito rotador debe estar intacto o tiene que poder reconstruirse. Si
el manguito rotador presenta deficiencias y no puede reconstruirse, se debe utilizar una hemiprétesis con
cabeza CTA o una artroplastia total invertida de hombro.

« Artroplastia invertida de hombro: la reserva dsea de la glenoides y el himero debe permitir sujetar el
implante. Cuando se produzca una pérdida 6sea importante y no se pueda fijar la prétesis en el lado glenoideo
de forma correcta, habré que realizar una hemiartroplastia con cabeza CTA.

* Injertos 6seos (técnica no aprobada en Canada): Una vez se ha extraido el injerto, debe analizarse
para garantizar que la calidad del hueso sea la adecuada para su uso junto con la técnica de colocacion del
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injerto del hueso glenoideo. Dicha técnica nunca debe usarse con huesos de baja calidad, ya que puede
comprometerse la cicatrizacion del hueso.

NOTA: con cabezas CTA se recomienda el uso de cuerpos humerales de traumatismo para evitar
un posible pinzamiento entre la cabeza y el cuerpo al usar el cuerpo humeral aletado y los conos
excéntricos en la posicion inferior.

NOTA: La glenoides con concha metalica de tamafio grande no es parael i con
glenoesferas de 36 mm ni con glenoesferas de 40 mm.

NOTA: Para la técnica de colocacién de injerto del hueso glenoideo (no aprobada en Canada) es
importante utilizar un pivote de tamafio mediano, largo o extralargo para permitir que una seccién
minima del pivote entre en el hueso nativo y proporcionar asi la estabilidad del componente. En la
tabla siguiente se identifican las combinaciones permitidas (v’) y no permitidas (X) entre el grosor de
los injertos 6seos y las dimensiones de los pivotes:

SOPORTE METALICO TT - TAMANO DEL PIVOTE

PEQUENO-R PEQUENO/STD
Corto |Mediano| Largo IE:SL Corto |Mediano| Largo Ig:(gt;

o INJERTO de 5 mm X v v v X v v v
[
g INJERTO de 10 mm X X v v X v v v
§ INJERTO de 15 mm X X v v X X v v
| SRR
o

INCLNAGION de 200 | X v v M X VoY M

NOTA: Las cabezas de humero con diametros de 50, 52 y 54 mm y con una altura aumentada de 3mm
no se pueden unir con los adaptadores coénicos largos (tanto concéntricos como excéntricos).

Las cabezas de humero con diametros de 52 y 54 mm y con una altura aumentada de 2mm no se
pueden unir con los adaptadores cénicos largos (tanto concéntricos como excéntricos).
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El personal especializado de LimaCorporate esté a su entera disposicion para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirtirgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes y
durante la intervencion quirtrgica.

Es preciso advertir al paciente que la protesis no reemplaza a un hueso sano normal, que la prétesis puede
romperse o dafiarse a causa de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una duracién limitada y que
posiblemente tenga que cambiarse en el futuro.

Antes de la operacion es preciso tener en cuenta el posible impacto de los factores mencionados en
las secciones 2 y 3.4, e informar al paciente de los métodos para reducir los posibles efectos de estos
factores. Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades implantadas
anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que haya estado en contacto con el
fluido o el tejido corporal de otra persona. Los instrumentos quirirgicos se desgastan con el uso normal.
Después de un uso continuado o tras cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir fracturas.
Los instrumentos quirtrgicos se deben usar unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe
comprobar la funcionalidad de los instrumentos quirtirgicos; el uso de instrumentos dafiados podria provocar
un fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafados se deben sustituir antes de la intervenciéon
quirdrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la preparacion del sitio, el tamafio y la
colocacion adecuados de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén disponibles
implantes adicionales durante la operacion en caso de que se requieran protesis de diferentes tamafios o
que las prétesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar. La seleccion correcta del implante,
asi como su adecuada colocacién y asentamiento, son de extrema importancia. Una eleccion, colocacion,
alineacion y fijacién inadecuadas de los componentes del implante pueden generar condiciones de tension
inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el rendimiento y la duracion del implante. Los
componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar segun la técnica quirdrgica y
se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas. Use solo instrumentos y componentes de
prueba especificamente disefiados para su uso con los implantes correspondientes. El uso de instrumentos
de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede resultar en
una preparacion inadecuada del entorno del implante, asi como en una colocacién, alineacion y fijacion
incorrectas de los dispositivos, seguidas de aflojamiento del sistema, pérdida de funcionalidad y reducciéon
de la duracion del implante, ademas de la necesidad de otra intervencion. Se debe tener cuidado de proteger
las superficies de acoplamiento de los componentes (conos). Deben evitarse arafiazos y otros dafios en las
superficies articulares de los implantes. Todas las superficies de acoplamiento de los componentes deben
limpiarse y secarse antes de ensamblarlas. Todos los acoplamientos de los componentes deben examinarse
como se describe en la técnica quirdrgica.




3.3. CUIDADO POSTOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado postoperatorio
adecuado. Se recomienda realizar un seguimiento mediante radiografias postoperatorias periédicas para
detectar cualquier cambio en la posicién del implante o el tejido circundante. El cirujano debe informar al
paciente de que el miembro operado tendra una funcién limitada tras la artroplastia de hombro y que debe
evitar que la articulacion reconstruida soporte todo el peso durante un periodo de tiempo. La actividad fisica
excesiva o la contusion de la articulacion de hombro reemplazada pueden provocar el fracaso prematuro de
la artroplastia de hombro por aflojamiento, fractura o desgaste anormal de la prétesis implantada. El cirujano
debe advertir al paciente que debe adecuar su actividad como corresponda y que los implantes pueden fallar
a causa de un desgaste articular excesivo. En particular, el cirujano debe pedir al paciente que adopte las
siguientes medidas de precaucion: « evitar levantar pesos de forma repetida; « controlar el peso corporal; *
evitar picos de carga inesperados (a consecuencia de la practica de deportes de contacto o de jugar al tenis)
o movimientos que puedan conllevar paradas o flexiones bruscas; « evitar posiciones que puedan aumentar
el riesgo de luxacion, como grados excesivos de abduccion o rotacioén interna.

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

Es preciso tener cuidado cuando se manipulan dispositivos de titanio trabecular, ya que no deben entrar en
contacto con tejidos que puedan dejar particulas en el interior de la estructura trabecular.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos asociados a la artroplastia de hombro son: + aflojamiento de los componentes de la
protesis, por ejemplo debido a la ostedlisis; + luxacion e inestabilidad de la prétesis; + « rotura o deterioro
del dispositivo; « hundimiento del vastago; « inestabilidad del sistema causada por una simetria inadecuada
de los tejidos blandos; « separacion debida al incorrecto acoplamiento de los dispositivos; « infeccion;
«+ hipersensibilidad local; « dolor local; « fracturas periprotésicas, incluidas fracturas intraoperatorias;
« reabsorcioén dsea; « dafio de los nervios temporal o permanente; « roce de las uniones modulares; « desgaste
excesivo de los componentes de UHMWPE (polietileno de alta densidad) a causa de superficies articulares
deterioradas o a la presencia de particulas; « metalosis; * osificacion heterotépica; « erosion escapular;
« fallo del manguito rotador; « erosion glenoidea (solo en procedimientos parciales); « pérdida de amplitud de
movimiento; « cirugia adicional.

Algunos efectos adversos pueden ser mortales. Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa
con o sin embolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares o pulmonares, hematomas, reacciones alérgicas
sistémicas, dolor sistémico, pérdida de sangre, morbilidad de la zona donante y paralisis temporal o
permanente.
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4. ESTERILIDAD

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema de hombro SMR se suministran esterilizados con un
Nivel de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes metdlicos estan esterilizados mediante
EtO o radiacién (de haz de electrones o rayos gamma), mientras que los componentes UHMWPE estan
esterilizados mediante EtO. Los implantes revestidos de HA estan esterilizados solo con radiacion (de haz
de electrones o rayos gamma). No utilice ningin componente si el envoltorlo se ha abierto con anterioridad o
parece dafiado. No utilice implantes después de la fecha de impresa en la eti

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso segun
los métodos aprobados adecuados (consulte los parametros de esterilizacion validados en el folleto “Cuidado,
limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental” (“Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization”), que puede solicitar o descargar desde la seccién Products del sitio www.limacorporate.com.)
Los usuarios deben validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificos.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema SMR en el entorno de RM. No se ha
comprobado el calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de RM. Se han evaluado los
riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM y se deduce que incluyen calentamiento,
migracion y generacion de artefactos de imagen en el lugar del implante o cerca de él.



PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA DE OMBRO SMR

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

NOTA: E permitida a utilizagdo de alguns p do Si: SMR com o Si: SMR Sem
Haste.

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O Sistema de Ombro SMR destina-se a substitui¢do parcial ou total, primaria ou de revisdo, da articulagdo
do ombro. Os componentes destinam-se a utilizagdo em aplicagdes cimentadas e nao cimentadas conforme
especificado na tabela da secgdo 2.1. O principal objectivo da prétese de articulagdo Anatémica SMR é
a reprodugao, parcial ou total, da anatomia articular, enquanto no ombro Invertido SMR a geometria da
articulagdo glenoumeral é invertida. A prétese da articulagdo destina-se a reduzir a dor e a proporcionar
mobilidade articular ao paciente. O grau de mobilidade e de redugédo de dor depende, parcialmente, da
situagdo pré-operatoria, das opgdes intra-operatorias e da reabilitagdo pos-operatdria. Os componentes
do Sistema de Ombro SMR incluem hastes umerais, corpos umerais, cones adaptores, cabegas umerais
e componentes glendides. Os componentes do ombro SMR n3o devem ser usados com componentes de
outros sistemas ou de outros fabricantes.

1.1. MATERIAIS

Os materiais do Sistema de Ombro SMR s&o apresentados na tabela da Secgao 2.1. Alguns pacientes podem
ser hipersensiveis ou alérgicos ao material usado no fabrico dos implantes; este facto deve ser devidamente
analisado pelo cirurgido. Siga as instru¢des do fabricante do cimento 6sseo (PMMA) para o preparar e aplicar
na fixacao da prétese.

1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
Todos os dispositivos sé@o fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente
(intervalo indicado de 0-50 °C/32-122 °F), nas suas embalagens protectoras fechadas, em salas com ambiente
controlado e protegidos da exposigéo a luz solar, calor e de alteragdes subitas de temperatura. Assim que se
abrir a embalagem, assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem exactamente
a descrigdo impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objectos ou substancias que
possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma inspecgéo visual
atenta de cada implante antes da sua utilizag&o, de modo a verificar se o implante nao se encontra danificado.
Os componentes retirados da embalagem ndo devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outro tipo
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de tr i i is. Os instr nao devem ser modificados de nenhuma forma.

O codigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos
incluidos com a embalagem do componente. A eliminagao de dispositivos médicos deve ser realizada pelos
hospltals de acordo com as leis apllcavels

Ar do de i tem de ser absolutamente evitada.

Riscos associados a reutlllzaqao de produtos de uso unico: ¢ infecgdo; ¢ faléncia precoce
ou tardla do dispositivo ou da sua . de aproprlado entre as
jung (por o oni . icagd a particulas
de e ao do dispositivo; issdo de gas (por ex.: VIH, hepatite);

*resp jeigdo por parte do si: i itario.

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

2.1. INDICAGOES

O Sistema de Ombro SMR destina-se a substituigao parcial ou total, primaria ou de revisao, da articulagéo do
ombro em doentes esqueleticamente maduros.

O Sistema Anatémico do Ombro SMR destina-se a substituicdo parcial ou total, primaria ou de revisao, da
articulagdo do ombro em pacientes com deficiéncia devido a: « doenga de articulagdo degenerativa nao-
inflamatoéria incluindo osteoartrite e necrose avascular; « doenga de articulagdo degenerativa inflamatéria
como, por exemplo, artrite reumatoide; « tratamento de fracturas agudas da cabega umeral que néo seja
possivel tratar com outros métodos de fixagdo de fracturas; « revisdo de um implante principal defeituoso; «
artropatia de rotura do manguito (apenas Cabecgas CTA).

As Hastes de Grande Ressecgao sao indicadas para aplicagdes oncoldgicas. O Sistema do Ombro Invertido
SMR é indicado para substituigdo de ombro total primaria, de fractura ou de revisdo numa articulagéo
altamente deficiente em termos do manguito rotador com acentuada artropatia (ombro deficiente). A
articulagdo do paciente tem de ser anatémica e estruturalmente adequada para receber os implantes
seleccionados e é necessario um musculo deltéide funcional para utilizagéo deste dispositivo.

O Sistema de Ombro SMR Modular permite a montagem de componentes em varias constru¢des umerais
e glenodides. As construgdes destinam-se a utilizagdo cimentada e ndo cimentada conforme especificado na
tabela seguinte. No ombro Anatémico, a construgdo umeral € composta pela haste umeral, o corpo umeral,
o cone adaptador e a cabega umeral. No ombro Invertido, a construgdo umeral € composta pela haste
umeral, pelo corpo umeral invertido e pelo revestimento invertido. No lado umeral, a fixagdo da haste umeral
determina se a construgéo é cimentada ou néo cimentada. A construgao glendide Anatémica é composta por
um glendide totalmente em polietileno ou com uma parte posterior metélica montada com um revestimento
ao passo que a construgdo glendide Invertida é composta por uma parte posterior metalica, conector e
glenosfera. No lado glendide, a fixagéo do glendide totalmente em polietileno ou com parte posterior metalica
determina se a construgéo é cimentada ou néo cimentada.

A utilizagdo prevista dos Instrumentos de Enxerto Osseo Glenoidal (ndo aprovados no Canada): é permitir
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a preparagdo do enxerto 6sseo da cabega do imero ou do aloenxerto do paciente no banco de osso, para

restaurar a anatomia glenoide em caso de deficiéncia glenoidal (por exemplo, glenoide tipo B2 ou C, de

acordo com a classificagdo de Walch). Os instrumentos de enxerto 6sseo glenoidal destinam-se a ser usado

apenas com suporte metalico Axioma TT e com suporte metalico L1 TT.
‘ ‘ Dispo

sc ‘ no Canada

Componentes ‘ Material

SMR Hastes (com cimento,

revisdo com cimento) Ti6AlV X °

SMR Hastes (providas de
. . aletas sem cimento, revisdo Ti6AI4V X .
sem cimento)

. . Espagadores SMR modulares Ti6AI4V X .
. . SMR Aumentos modulares Ti6AI4V X .
. SMR Corpos umerais (trauma, TiGAIAV X X .
providos de aletas)
. . SMR Corpo umeral reverso Ti6AI4V X X .
. . SMR Corpo umeral reverso .
revestido com HA TIBAI4V + HA X X
. Extensao umeral Ti6AI4V X X .
CoCrMo X X .
. SMR Cabegas umerais
(padrao, AMR)
Ti6AI4V X X
. SMR Cones adaptadores TiBAIAV X X .

(neutros, excéntricos)
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SMR Adaptador de cabeca
para AMR para corpo umeral
reverso

Ti6AI4V

SMR Glenosferas

CoCrMo

TiBAI4V

UHMWPE X-Lima +
Ti6AI4V

SMR Conectores

TiBAI4V

Revestimentos reversos

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumine

SMR Glenoides cimentados

UHMWPE

SMR Glenoides cimentados
com 3 pinos

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

SMR Glenoides com suporte
metélico

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi
+HA




. . SMR Placa de base de suporte .
metalico TT TiAiav X
. . %I\_/IR Pino de suporte metalico TiBAI4V X .
UHMWPE X .
. SMR Revestimento de suporte
metalico
UHMWPE X-Lima X
. SMR Placas glenoidais Ti X

Normas de materiais

TiBAI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Alumina (ISO 6474) - Revestimento em Titanio PoroTi (ASTM
F1580) - i de Hidroxiapatita (HA) (SO 13779)

A = Anatémico; | = Invertido; CC = Com cim.; SC = Sem cim.
* No disponible en la UE.

2.2. CONTRA-INDICAGOES

Contra-indicagdes absolutas incluem: « infecgéo local ou sistémica; « septicemia; « osteomilite persistente cronica
ou aguda; * lesdo do nervo confirmada que compromete a fungdo da articulagdo do ombro; « insuficiéncia do
musculo deltéide.

Contra-indicagGes relativas incluem: « doengas nervosas ou vasculares que afectam o membro em questao; « fraca
reserva 6ssea (por exemplo devido a osteoporose ou a prolongada cirurgia de revisao prévia) que comprometa a
estabilidade do implante; « perturbages metabdlicas que possam prejudicar a fixagéo e estabilidade do implante;
« qualquer doenca e dependéncia concomitante que possa afectar a protese implantada; « hipersensibilidade
metalica aos materiais do implante.

Em casos de tumores osseos, utilize um sistema apropriado concebido para tratar casos que necessitem de
grandes ressecgdes ¢sseas (Hastes de Grande Ressecgdo SMR). A utilizagéo de implantes primarios ou de
revisdo nédo concebidos e previstos para utilizagdo em casos de ressecgao dssea podem dar origem a um mau
resultado e/ou falha do implante ou da fixagdo do implante.
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2.3. FACTORES DE RISCO

Os seguintes factores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta prétese: « excesso de peso;
« actividades fisicas intensas (desportos muito activos, trabalho fisico intenso); « colocagéo incorrecta do implante;
« tamanho errado dos componentes; « deficiéncias musculares; « incapacidades muiltiplas da articulagéo;
« recusa em modificar as actividades fisicas em pds-operatorio; « histérico de infecgdes ou quedas do paciente;
« doengas sistémicas e perturbagdes metabdlicas; « doengas neoplésicas locais ou disseminadas; « tratamentos
farmacolégicos que afectem de forma adversa a qualidade dssea, cicatrizagdo ou resisténcia a infecges;
« consumo de drogas ou alcoolismo; * osteoporose ou osteomalacia acentuada; * resisténcia do paciente a
doenga geralmente debilitante (VIH, tumores, infecgGes); « deformagéo grave que conduz a ancoragem ou
posicionamento inadequado dos implantes. « utilizagdo ou combinagéo com produtos, proteses ou instrumentos
de outro fabricante; « erros de técnica operatéria.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO DO PRE-OPERATORIO

Os produtos da Limacorporate apenas devem ser implantados por cirurgides familizarizados com os
procedimentos de substituicdo de articulagdes descritos nas técnicas cirurgicas especificas. O planeamento
do pré-operatério, através de modelos radiogréaficos em formatos diferentes, fornece a informagéo essencial
relativa ao tipo e tamanho de componentes a utilizar e a combinagao correcta dos dispositivos necessarios, com
base na anatomia e na situagéo especifica de cada paciente. Um planeamento do pré-operatdrio inadequado
pode levar & selecgdo incorrecta de implantes e/ou ao posicionamento incorrecto do implante. Ao seleccionar
pacientes para cirurgia, os seguintes factores podem ser decisivos para o eventual sucesso do procedimento:
* Substituigao do Ombro Parcial: em casos de um manguito rotador deficiente ou impossivel de reconstruir,
é indicada uma cabega CTA;

* Substituicdo do Ombro Total: 0 manguito rotador tem de estar intacto ou tem de poder ser reconstruido. Em
casos de um manguito rotador deficiente ou impossivel de reconstruir, é indicada uma hemiprétese com uma
cabecga CTA ou uma Artroplastia do Ombro Total Invertido;

* Substituicdo do Ombro Invertido: a existéncia de osso do glendide e Umero tem de poder suportar o
implante. Em casos de perda de osso significativa e em que a fixacdo adequada no lado glenéide ndo seja
possivel, devera ser realizada uma hemiartoplastia com uma cabega CTA.

* Enxerto 6sseo (ndo aprovado no Canada): uma vez removido, o enxerto deve ser inspecionado para
garantir que a qualidade do osso é adequada para utilizagdo com a técnica de realizagédo de enxerto 6sseo
glenoidal. A técnica de realizagdo de enxerto ¢sseo glenoidal nunca deve ser utilizada com osso de fraca
qualidade, uma vez que pode comprometer a consolidagéo 6ssea.

NOTA: recomenda-se a utilizagdo de Corpos Umerais para Trauma com cabegas CTA de modo a evitar
uma possivel interferéncia entre a cabega e o corpo quando se utilizar o Corpo Umeral com Alhetas e os
cones excéntricos na posigao inferior.
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NOTA: o tamanho grande de Glenéide Posterior Metalico ndo é adequado para acoplamento com as
Glenosferas de 36 mm e as Glenosferas de 40 mm.

NOTA: Para técnicas de realizacao de enxerto 6sseo glenoidal (ndo aprovadas no Canada) é importante
utilizar um pino de tamanho medlo comprido ou ex(racomprldo de modo a permitir uma sec¢ao minima
do pino no osso nativo, prop A tabela i identifica as
combinagées permitidas (v) / ndo permitidas (X) entre a espessura do enxerto 6sseo e as dimensdes

dos pinos:
SUPORTE METALICO TT - TAMANHO PINO

PEQUENO-R PEQUENO / STD
Curto | Médio ‘;ﬁg; E’;‘r'izg"' Curto | Médio gflg; E’;‘r'iz‘;"‘

§ ENXERTO DE 5 mm X v v v X v v v

7

é ENXERTODE 10mm | X X v v X v v v

E ENXERTODE 15mm | X X v v X X v v

®

A AcuLo o 15 x v v v x| v v |

Aosmey | v v v x|~

NOTA: Os diametros 50, 52 e 54 mm das Cabegas do Umero com + 3 mm de aumento em altura ndo

podem ser aos Cones Adap Longos (tanto concéntricos como excéntrico).

Os diametros 50, 52 e 54 mm das Cabegas do Umero com + 2 mm de aumento em altura ndo podem ser
aos Cones A Longos (tanto concéntricos como excéntrico).

O pessoal técnico especializado da Limacorporate esta disponivel para disponibilizar aconselhamento
relativamente a planeamento do pré-operatdrio, técnica cirdrgica, assisténcia de produto e de instrumentagédo
tanto antes como durante a cirurgia. O paciente deve ser advertido que a protese ndo substitui osso saudavel
normal, que a prétese pode partir-se ou danificar-se como resultado de determinada actividade ou trauma, que a
mesma tem uma vida de implantag&o prevista finita e que pode ter de ser substituida em determinada altura no
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futuro. O possivel impacto dos factores mencionados nas secgdes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no
pré-operatério e o paciente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos destes
factores. Os implantes sao dlspo ivos de uso unico; néo reutilize implantes anteriormente implantados
noutro Nao um que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos
corporais ou tecido de outra pessoa.

Os instrumentos cirtrgicos estao sujeitos a desgaste com utilizagdo normal. Apés uma utilizagéo extensiva ou
cargas excessivas, os instrumentos sdo susceptiveis a fractura. Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados
apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua utilizagéo, deve-se verificar a funcionalidade dos
instrumentos cirdrgicos uma vez que a utilizagéo de instrumentos danificados pode provocar a falha prematura
dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRA-OPERATORIO

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

A selecgao correcta, bem como a implantagdo/colocagao correcta do implante, é de extrema importancia.
A selecgdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem
resultar em situagbes de tensdo invulgares, o que pode afectar negativamente o desempenho do sistema
e a sobrevivéncia do implante. Os componentes constituintes dos sistemas originais da Limacorporate
tém de ser montados de acordo com a técnica cirurgica e utilizados apenas para as indicagGes rotuladas.
Utilize apenas instrumentos e componentes de ensaio concebidos especificamente para os implantes em
utilizagéo. A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagédo de instrumentos concebidos
para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a uma preparagao inadequada do local da implantagao,
posicionamento incorrecto, alinhamento e fixagdo dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema,
perda de funcionalidade, redugdo da durabilidade do implante, e pela necessidade de cirurgia adicional.
Deve ter o cuidado de proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes (cones); as
superficies articulares dos implantes devem ser protegidas contra riscos ou quaisquer outros danos. Todas as
superficies de acoplamento dos componentes devem ser limpas e secas antes da montagem. A estabilidade dos
acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrita na técnica cirdrgica.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

Os cuidados de pés-operatorio adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
qualificagbes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do poés-operatério com raios X para
detectar quaisquer alteragdes na posig¢éo do implante ou dos tecidos circundantes. O cirurgido deve alertar o
paciente para as limitagdes da fungdo do membro apés artroplastia do ombro e para o facto de que a articulagéo
reconstruida nao deve ser sujeita a uma carga total por um periodo de tempo. Uma articulagéo substituida
sujeita a actividade fisica excessiva ou trauma pode apresentar uma falha prematura da artroplastia do ombro
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através de afrouxamento, fractura ou desgaste invulgar dos implantes protéticos. O paciente deve ser advertido
pelo cirurgido por forma a realizar as suas actividades de forma adequada e informado de que os implantes
podem falhar devido a desgaste excessivo da articulagdo.

As precaucgoes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar erguer grandes
pesos repetidamente; « manter o peso corporal sob controlo; « evitar cargas de pico subitas (consequéncias
de actividades como, por exemplo, desportos de contacto, jogar ténis) ou movimentos que podem conduzir a
paragens ou rotagdes subitas; « evitar posicdes que possam aumentar o risco de deslocagao, como por exemplo
graus excessivos de abdugéo e/ou rotagdo interna.

A auséncia de instrugées de reabilitagdo do pos-operatorio e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtrgico. Deve ser tomado cuidado ao manusear dispositivos de
Titanio Trabecular; estes nao devem entrar em contacto com tecidos que possam libertar particulas no interior
da estrutura trabecular.

3.4. EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Efeitos adversos que podem ocorrer no ambito de artroplastia do ombro incluem: « alivio dos componentes
protésicos, devido por exemplo a ostedlise; « deslocagdo e instabilidade da protese; « quebra ou danos no
dispositivo; « subsidéncia da haste; « instabilidade do sistema devido a equilibrio inadequado de tecido mole;
« dissociagdo devido a acoplamento incorrecto dos dispositivos; « infecgdo; + hipersensibilidade local; « dor
local; « fracturas periprostéticas, incluindo fracturas intraoperativas; « reabsorgéo ¢ssea; * danos temporarios
ou permanentes dos nervos; * atrito de jungdes modulares; * desgaste excessivo de componentes UHMWPE
devido a superficies articulares danificadas ou a presenca de particulas; * metaldse; ¢ ossificagéo heterotépica;
« entalhe escapular; « falha do manguito rotador; « eroséo glernéide (sé em hemi-procedimentos); « perda de
amplitude de movimento; * cirurgia adicional.

Alguns efeitos adversos podem provocar a morte. As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem
embolia pulmonar, disturbios cardiovasculares ou pulmonares, hematomas, reagdes alérgicas sistémicas, dor
sistémica, perda de sangue, morbilidade do local dador, paralisia temporaria ou permanente.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do Sistema do Ombro SMR s&o fornecidos esterilizados com um Nivel
de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10°. Os componentes em metal s&o esterilizados por ETO (dxido de
etileno) ou por radiagao (feixes de eletrées ou raios gama), enquanto os componentes em UHMWPE séo
esterilizados por ETO. Os implantes revestidos a HA sao esterilizados apenas por radiagao (feixes de eletrdes
ou raios gama). N&o utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que
aparente esteja danificada. Nao utilize implantes apés a data de validade impressa no rétulo.

61



b. Instrumentos

Os instrumentos fornecidos néao estao esterilizados e tém de ser lavados, desinfectados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos validados apropriados (consulte a brochura “Instrument Care,
Cleaning, Disinfections and Sterilization” para saber quais os parametros de esterilizagdo validados; esta
brochura esta disponivel mediante pedido ou pode ser transferida em www.limacorporate.com na secgdo
“Products”). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem, desinfecgdo e
esterilizagdo especificos.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

O Sistema SMR nzo foi testado quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. Os dispositivos ndo
foram testados quanto a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Os riscos associados a um implante
passivo em ambiente de RM foram testados e sabe-se que incluem aquecimento, migragdo e artefactos de
imagem no ou junto ao local do implante.
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NAVODILA ZA UPORABO - SISTEM SMR SHOULDER

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

OPOMBA: Nekatere komponente sistema SMR se lahko uporabljajo s sistemom SMR Stemless.

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Sistem SMR Shoulder je namenjen za delno ali popolno, primarno ali revizijsko nadomestitev ramenskega
sklepa. Deli so namenjeni za uporabo s cementom ali brez, kot je podano v tabeli v razdelku 2.1. Glavni namen
proteze sklepa SMR Anatomic je delno ali v celoti obnoviti anatomijo sklepa, medtem ko je pri protezi ramena
SMR Reverse geometrija naravnega gleno-humeralnega sklepa obrnjena. Namen uporabe proteze sklepa je
zmanj$ati bolecino in bolniku omogo¢iti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti
sta delno odvisni od stanja pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu.
Komponente ramenskega sistema SMR vklju¢ujejo humeralna debla, humeralna telesa, prilagojevalne
konuse, humeralne glave in glenoidne komponente. Komponent ramenske proteze SMR ne smete uporabljati
s komponentami drugih sistemov ali izdelovalcev.

1.1. MATERIALI

Materiali sistema SMR Shoulder so navedeni v tabeli v razdelku 2.1. Nekateri bolniki so lahko preobéutljivi
ali alergi¢ni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to dejstvo ustrezno uposStevati. Pri pripravi
kostnega cementa in njegovem nana$anju za pritrditev proteze upostevajte navodila proizvajalca kostnega
cementa (PMMA).

1.2. RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Vsi pripomocki so ob dobavi sterilni in jih je treba hraniti pri temperaturi okolja (od 0 do 50 °C/od 32 do 122 °F)
v njihovi zaprti zad¢itni ovojnini v nadzorovanem prostoru, zas¢itenem pred svetlobo, vro¢ino in nenadnimi
temperaturnimi spremembami. Ko odstranite ovojnino, se prepri¢ajte, da se tip in velikost vsadka ujemata
z opisom, natisnjenim na oznakah. Izogibajte se stiku vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko spremenili
njegovo sterilnost ali celovitost povrsine. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in
se prepricate, da ni poSkodovan.

Sestavnih delov, ki ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti, ¢e so vam padli iz rok ali utrpeli kako
drugo po$ i ¢kov ne smete spi injati na noben nacin.
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Kataloska in serijska Stevilka vsadka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki s pomocjo oznak, ki so
priloZzene posameznim sestavnim delom. Medicinske pripomocke zavrZejo bolni$nice skladno s pristojnimi
zakoni.

Ponovna uporaba ze

prip: je strogo prep .
Tveganja, p S p uporabo pri ¢ za uporabo: ¢ zba; * ja ali
pozna okvara ali s ija prip ¢ * nepravi prileganj; nih ih delov
(npr. jev * zapleti, p i z obrabo vsadka in pri jo delcev kot i
obrabe; ¢ prenos bolezni (npr. HIV, itis); * odziv i i I nitev vsadka.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Sistem SMR Shoulder je namenjen za delno ali popolno, primarno ali revizijsko zamenjavo ramenskega sklepa
pri bolnikih z zrelim skeletom. Anatomski sistem SMR Shoulder je namenjen za delno ali popolno, primarno ali
revizijsko nadomestitev ramenskega sklepa pri bolnikih, ki jih je prizadelo naslednje: « nevnetna degenerativna
bolezen sklepov, vkljuéno z osteoartritisom in avaskularno nekrozo; « vnetna degenerativna bolezen sklepov,
kot je revmatoidni artritis; « zdravljenje akutnih zliomov humeralne glave, ki jih ni mogoc¢e zdraviti z drugimi
metodami fiksacije zloma; « revizija odpovedi primarnega vsadka; * artropatija rupture mansete — CTA (samo
glave). Velika resekcijska debla so indicirana za onkoloske aplikacije. Sistem SMR Shoulder je namenjen za
primarno ali revizijsko popolno ramensko nadomestitev sklepa, ki ima prizadeto predvsem rotatorno manseto
s hudo artropatijo (onesposobljen sklep). Bolnikov sklep mora biti po anatomiji in strukturi primeren za sprejem
izbranih vsadkov, za uporabo pripomocka pa je potrebna funkcionalna deltoidna misica.Modularni sistem SMR
Shoulder dovoljuje sestavljanje komponent v razlicne humeralne in glenoidne sestave. Sestavi so namenjeni
za uporabo s cementom ali brez, kot podaja naslednja tabela. Pri anatomski ramenski protezi humeralni
sestav obsega humeralno deblo, humeralno telo, prilagojevalni konus in humeralno glavo. Pri reverzni
ramenski protezi humeralni sestav obsega humeralno deblo, reverzno humeralno telo in reverzno oblogo.
Na humeralni strani je pritrditev s cementom ali brez odvisna od humeralnega debla. Anatomski glenoidni
sestav obsega v celoti polietilenski glenoid ali kovinsko hrbtisce, sestavljeno z oblogo, medtem ko reverzni
glenoidni sestav obsega kovinsko hrbti$¢e, konektor in glenosfero. Na glenoidni strani je pritrditev s cementom
ali brez odvisna od tega, ali je glenoid v celoti iz polietilena ali ima kovinsko hrbti§¢e. Instrumenti za glenoidne
kostne presadke (ni odobreno v Kanadi) se uporabljajo za pripravo kostnega presadka z bolnikove humeralne
glave ali alografta iz kostne banke za obnovitev glenoidne anatomije v primeru glenoidne pomanikljivosti (npr.
glenoid tipa B2 ali C glede na klasifikacijo po Walchu). Instrumenti za glenoidne kostne presadke so namenjeni
samo za uporabo z izdelki Axioma TT s kovinskim hrbtis¢em in izdelki L1 TT s kovinskim hrbtis¢em.




EICHE]

‘ Na voljo v
BC ‘ Kanadi

Debla SMR (s cementom, s .
cementom — revizijska) TieAlY
Debla SMR (brez cementa
- narebri¢ena; brez cementa - TiBAI4V X .
revizijska)
Modularni distanéniki SMR Ti6AI4V .
Modularni vsadki SMR Ti6Al4V .
Humeralna telesa (travma, .
narebriena) Ti6AvV X
Reverzno humeralno telo SMR | Ti6AI4V X .
Reverzno humeralno telo SMR, .
prevle¢eno s HA TIBAI4V + HA X
Humeralni podalj$ek Ti6AI4V X .
CoCrMo X .
Humeralne glave SMR
(standardne, CTA)
Ti6AI4V X
Adapterski konusi SMR .
(nevtralni, ekscentricni) TiGAY X
Adapter glave CTASMR za .
reverzno humeralno telo TieAv X
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Glenosfere SMR

CoCrMo

Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima +
TiBAI4V

Konektorji SMR

Ti6AI4V

Reverzne obloge

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumine

Glenoidi SMR s cementom

UHMWPE

Glenoidi SMR s cementom
in 3 zatici

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

Glenoidi SMR s kovinskim
hrbtiscem

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi
+HA

Osnovna plos¢ica TT SMR s
kovinskim hrbtis¢em

Ti6AI4V
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Zati€¢ TT SMR s kovinskim

: * | hrotiscem TiGAI4Y X :
UHMWPE X .
. Obloga SMR s kovinskim
hrbtis¢em
UHMWPE X-Lima X
. Glenoidne plos¢ice SMR Ti X

Standardi za materiale

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Alumina (ISO 6474) - Titanijeva previeka PoroTi (ASTM F1580)
- Prevleka iz hidroksiapatita HA (ISO 13779)

A = anatomski; | = reverzni; SC = S cem.; BC = Brez cem..
*Ni na voljo v EU.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije so med drugim: « lokalna ali sistemska okuzba; * septikemija; * perzistentni
akutni ali kroni¢ni osteomielitis; * nevrolodko potriene lezije Zivcev, ki ovirajo funkcijo ramenskega sklepa;
« popuscanje deltoidne misice.

Relativne kontraindikacije so med drugim: « bolezni Zil ali Zivcev, ki prizadenejo zadevno okoncino; « slaba
kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze ali obseznega revizijskega kirurS8kega posega v preteklosti), ki
ogrozi stabilnost vsadka; « presnovne bolezni, ki lahko oslabijo fiksacijo in stabilnost vsadka; + kakr$na koli
soCasna bolezen, ki lahko vpliva na vsajeno protezo; « preobéutljivost na kovine, iz katerih je izdelan vsadek.
V primerih kostnih tumorjev uporabite ustrezen sistem, zasnovan za zdravljenje primerov, ki zahtevajo
obsezne resekcije kosti (debla SMR za velike resekcije). V primeru uporabe primarnih ali revizijski vsadkov,
ki niso zasnovani in namenjeni za primere resekcije kosti, lahko pri pride do slabega izida in/ali odpovedi
vsadka ali pritrditve vsadka.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslab$ajo rezultate vsaditve te proteze: + ¢ezmerna telesna teza;
« naporna telesna dejavnost (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); * nepravilna umestitev
vsadka; « napacna velikost komponent; » misiéna popusc¢anja; « prizadetost ve¢ kot enega sklepa; * bolnikovo
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neupostevanje spremembe telesne dejavnosti po operaciji; + okuzbe ali padci v bolnikovi anamnezi;
« sistemske bolezni in presnovne motnje; « lokalne ali razirjene neoplasti¢ne bolezni; « zdravljenje z zdravili, ki
neZeleno vpliva na kakovost kosti, celjenje ali odpornost na okuzbe; « uzivanje mamil ali alkoholizem; « izrazita
osteoporoza ali osteomalacija; * splo$no oslabljen imunski sistem (HIV, tumor, okuzbe); « resna deformacija,
ki ogrozi sidranje ali pravilen poloZaj vsadka; « uporaba nasih kombinacij z izdelki, protezami ali operacijskimi
instrumenti drugih proizvajalcev; « napake v operativni tehniki.

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vstavljati samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifiénimi kirur§kimi tehnikami. Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razli¢nin
oblikah omogoca pridobitev osnovnih informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah
potrebnih pripomockov, ki temeljijo na anatomiji in specifi¢nih lastnostih posameznega bolnika. Posledici
neustreznega predoperativnega nacrtovanja sta lahko napac¢na izbira vsadkov in/ali nepravilen poloZaj
proteze. Pri izbiri bolnikov za kirurski poseg lahko na uspeh posega vplivajo predvsem naslednji dejavniki:

* Delna nadomestitev ramenskega sklepa: glava CTA je indicirana v primerih, ko je rotatorna manseta
nepopolna ali je ni mogoce rekonstruirati.

* Popolna nadomestitev ramenskega sklepa: rotatorna manseta mora biti popolna oziroma jo je mogoce
rekonstruirati. Ce je rotatorna manseta nepopolna ali je ni mogoce rekonstruirati, je indicirana hemi-proteza z
glavo CTA ali reverzna popolna artroplastija ramena.

* Reverzna nadomestitev ramenskega sklepa: kostnina glenoida in humerusa mora biti zmozna nuditi oporo
vsadku. V primerih znatne izgube kostnine, ko ni mogoce zagotoviti zadostne pritrditve na glenoidni strani, je
treba izvesti hemi-artroplastijo z glavo CTA.

* Presajanje kosti (ni odobreno v Kanadi): Ko je presadek odstranjen, ga je treba pregledati in se prepricati,
da je kakovost kosti primerna za uporabo s tehniko glenoidnega presajanja kosti. Tehnike glenoidnega
presajanja kosti ne smete nikoli uporabiti s kostjo slabe kakovosti, saj lahko ta ogrozi celjenje kosti.

OPOZORILO: pri glavah CTA je priporocljiva up il ih teles, s cimer se
izognete moznemu trcen]u med glavo in telesom pri uporabl plavutastega humeralnega telesa in
iénih Vv nizjem p ji

OPOZORILO: velik gleonid s kovinskim hrbtiS§éem ni primeren za spojitev s 36 mm ami in s

40 mm glenosferami.

OPOMBA: Pri tehniki glenoidnega presajanja kosti (ni odobreno v Kanadi) je pomembno, da uporabite
srednjl dolg ali zelo dolg zati¢, s clmer omogocite minimalno sekcuo zatiCav natlvno kostin zagotovne
v i tabeli so prikazane lj () lj
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k p! indi ij zaticev:

VELIKOST ZATICA TT S KOVINSKIM HRBTISCEM

MAJHEN-R MAJHEN/STD
Kratek | Srednji | Dolg Zelo dolg| Kratek | Srednji | Dolg |Zelo dolg

g 5 mm PRESADEK X v v v X v v v
©
0
=] 10 mm PRESADEK X X v v X v v v
g
= 15 mm PRESADEK X X v v X X v v
7
o
<
PRESADEK POD
©
% KOTOM 15° X v v v X Vv v v
Qo
5 PRESADEK POD
= KOTOM 20° X v v v X v v v
OPOMBA: ih glav s p

uporabljati skupaj z dolgimi pr g i i€l
Humeralnih glav s premerom 52 in 54 mm s +2 mm povecane visine ni mogoce uporahljatl skupaj z

dolgimi prilagojevalnimi konusi (k iénimi in iénimi).

Pred kirurskim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurski tehniki ter
za pomo¢ pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehni¢no osebje druzbe LimaCorporate. Bolnika je
treba opozoriti, da proteza ne more nadomestiti normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali po$koduje zaradi
nekaterih dejavnosti ali poskodb, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo bo v prihodnosti morda treba
zamenjati. Morebitni vpliv dejavnikov, omenjenih v razdelkih 2 in 3.4, je treba upostevati Ze pred posegom
ter obvestiti bolnika o ukrepih, ki jih lahko sam uporabi za zmanj$anje morebitnih ucinkov teh dejavnikov.
Vsadki so namenjeni enkvatnl uporabl Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so ze bili vsajeni v telo
drugega bolnika. Ne up niti , ki so pr bili v stiku s telesnimi teko¢inami ali
tkivi drugega ¢loveka. Klrursk| mstrumenh sez redno uporabo obrabuo Ce jih uporabljate zelo pogosto ali
jih pretirano obremenjujete, se lahko zlomijo. Kirurski instrumenti se smejo uporabljati izklju¢no za namene, za
katere so bili izdelani. Pred uporabo preverite njihovo delovanje, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov
povzroéi prezgodnjo okvaro vsadka. PoSkodovane instrumente je treba pred posegom zamenjati.
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3.2. MED POSEGOM

Priporo¢amo vam uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo lokacije ter velikost in
poloZaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporo¢amo tudi, da imate med posegom na voljo dodatne vsadke,
¢e boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez, ki ste jih izbrali
pred posegom. Pravilna izbira proteze in njena pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira,
postavitev, poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko privedejo do neobicajnih stresnih pogojev, ki lahko
poslabsajo delovanje sistema in skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka. Originalne komponente, ki sestavljajo
sisteme druzbe LimaCorporate, morate sestaviti po navodilih kirurSke tehnike in jih uporabljati samo za
navedene indikacije. Uporabite samo tiste instrumente in testne komponente, ki so posebej zasnovani za
uporabo z vsadki, ki jih nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov drugih proizvajalcev ali instrumentov, ki so
namenjeni za uporabo z drugimi sistemi, lahko privede do nepravilne priprave lokacije vsadka ter nepraviline
namestitve, poravnave in pritrditve vsadka. MoZne posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in trajnosti
vsadka ter potreba po dodatnih kirurskih posegih. Paziti morate, da varujete povrsine, ki imajo viogo pri
prileganju komponent (konuse); artikularne povrsine na vsadkih morate za$¢ititi pred praskami in morebitnimi
poskodbami. Pred sestavljanjem morajo biti vse povrsine za prileganje na vseh komponentah &iste in suhe.
Stabilnost prileznih komponent morate preveriti, kot je opisano v kirurski tehniki.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporo¢a redno pregledovanje z rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce opaziti
spremembe poloZaja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih. Kirurg mora bolnika seznaniti z omejitvami
delovanja okoncine po artroplastiki ramena in s tem, da rekonstruiranega sklepa nekaj ¢asa ne sme polno
obremenjevati. Cezmerna telesna aktivnost ali poskodba nadomestnega ramenskega sklepa lahko povzrogita
prezgodnjo odpoved vsadka zaradi rahljanja, zloma ali odvecne obrabe proteti¢nih vsadkov. Kirurg mora
opozoriti bolnika, da mora to upostevati pri aktivnostih, in ga obvestiti, da lahko vsadek odpove zaradi pretirane
obrabe sklepa.

Zlasti mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: « izogibati se mora dvigovanju velike teZe; « telesno
tezo mora imeti pod nadzorom; « izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom (posledica dejavnosti,
kot so kontaktni $porti ali tenis) ali gibom, pri katerih pride do nenadnega ustavljanja ali sukanja; « izogibati se
mora polozajem, ki lahko povecajo tveganje za dislokacijo, kot sta denimo ¢ezmerna abdukcija in/ali notranja
rotacija.

Ce bolnik po posegu ne dobi ustreznih navodil za pravilno rehabilitacijo in nego, je lahko rezultat operativnega
posega slabsi. S pripomocki iz trabekularnega titana je treba ravnati skrbno; ne smejo priti v stik s tkanino, s
katere bi se lahko v notranjost trabekularne strukture prenesli delci.




3.4. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni neZeleni ucinki pri artroplastiji ramena: « rahljanje komponent proteze, denimo zaradi osteolize;
« dislokacija in nestabilnost proteze; « zlom ali poskodba pripomocka; « posedanje debla; « nestabilnost sistema
zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkega tkiva; « lo¢itev zaradi neustreznega prileganja pripomockov;
« okuzba; « lokalna preobcutljivost; « lokalna boleéina; « zlomi ob protezi, vkljuéno z medoperativnimi zlomi;
« resorpcija kosti; + zacasna ali trajna poskodba Zivcev; « erozija modularnih sestavnih delov; * prekomerna
obraba komponent UHMWPE zaradi po$kodovanih artikularnih povr$in ali zaradi prisotnosti delcev;
« metaloza; « heterotopna osifikacija; * zareze pri lopatici; « odpoved rotatorne mansete; « erozija glenoida
(samo pri delnih postopkih); « izguba razpona gibanja; » dodaten kirurski poseg.

Nekateri neZeleni ucinki lahko povzrocijo smrt. Med mogocimi splosnimi zapleti so venska tromboza s plju¢no
embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali pljuéne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije, sistemska
bolegina, izguba krvi, morbidnost darovalskega mesta in za¢asna ali trajna paraliza.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente ramenskega sistema SMR so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja
sterilnosti (SAL) 10°. Kovinske komponente so sterilizirane z etilenoksidom ali obsevanjem (z elektronskim
snopom ali zarki gama), komponente iz UHMWPE pa o sterilizirane z etilenoksidom. Vsadki, previeceni s
hidroksiapatitom, so sterilizirani samo z obsevanjem (z elektronskim snopom ali Zarki gama). Ne uporabljajte
komponent, ¢e je bila ovojnina Ze odprta ali ¢e menite, da je poskodovana. Ne uporabljajte vsadkov po
izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

b. Instrumenti

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

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)
Pri sistemu SMR niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem. Pripomockov niso
testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonanénem okolju. Tveganja, povezana s pasivnim

vsadkom v magnetnoresonanénem okolju, so ocenili in znano je, da zajemajo segrevanje, premike in artefakte
na sliki na strani vsaditve ali v njeni bliZini.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU - SUSTAV SMR RAMENA

Prije upotrebe proizvoda LimaCorporate kirurg treba pazljivo prouciti sliedec¢e preporuke, upozorenja i upute,
kao i specifiéne informacije koje su dostupne za odgovarajuéi proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirurskoj
tehnici)

NAPOMENA: Neke p SMR $ su za upotrebu sa sustavom SMR Stemless.

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Sustav SMR ramena namijenjen je za djelomi¢nu ili potpunu primarnu ili revizijsku zamjenu zgloba ramena.
Dijelovi su namijenjeni za uporabu u cementnim i bescementnim aplikacijama kao $to je navedeno u tablici
u dijelu 2.1. Glavni cilj SMR anatomske proteze zgloba jest rekonstrukcija artikularne anatomije, djelomi¢na
ili u cijelosti, dok je kod SMR inverznog ramena geometrija prirodnog glenohumeralnog zgloba preokrenuta.
Proteza zgloba namijenjena je ublazavanju boli i omogucavanju artikularne pokretljivosti pacijenta. Stupanj
smanjenja boli i pokretljivost djelomi¢no ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i
postoperativnoj rehabilitaciji. Dijelovi sustava SMR ramena ukljucuju humeralne stemove, humeralna tijela,
konusne adaptere, humeralne glave i glenoidne dijelove. Dijelovi SMR ramena ne smiju se koristiti s dijelovima
drugih sustava ili drugih proizvodaca.

1.1. MATERIJALI

Materijali sustava SMR ramena navedeni su u tablici u dijelu 2.1. Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi
ili alergiéni na materijal implantata pa kirurzi to moraju uzeti u obzir na odgovarajuci nacin. Slijedite upute
proizvodaca kostanog cementa (PMMA) za pripremu i primjenu ko$tanog cementa za fiksiranje proteze.

1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Svi uredaji isporucuju se u steriinom pakiranju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni raspon
0-50 °C/32-122 °F) u zastitnom i zatvorenom pakiranju u kontroliranim prostorijama sa zastitom od svjetlosti,
vruéine i naglih promjena temperature. Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina
implantata opisu navedenom na etiketama. Izbjegavaijte svaki kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari
koji bi mogli izmijeniti sterilnost ili cjelovitost povrsine. PaZljivo vizualno pregledajte svaki implantat prije
kori$tenja kako biste se uvjerili da nije o3tecen. Dijelovi koji su izvadeni iz pakiranja ne smiju se koristiti
ako su pali na pod ili su pretrpjeli bilo kakvo slu¢ajno ostecenje. Uredaji se ne smiju modificirati ni
na koji naéin. Sifra i broj serije pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta pomocéu etikete
koja se isporucuje u pakiranju s dijelovima. Odlaganje medicinskih proizvoda i pripadajucih pakiranja obavlja
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bolnica u skladu s vaze¢im zakonima. A I treba izbji i p upotrebu ve¢ implantiranih
uredaja.

Ri; -auiilikasnikvaruredaja
il sacue uredaja; « nedostatak odgovarajuceg spoja izmedu ji veze);
« komplikacije uzrokovane troSenjem i mrvljenjem uredaja; * pruenos boles(l (npr HIV, hepatitis);
« reakcija i ivanje uredaja.

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

Sustav SMR ramena namijenjen je za djelomi¢nu ili potpunu primarnu ili revizijsku zamjenu zgloba ramena
kod pacijenata zrelog koStanog sustava.

Sustav SMR anatomskog ramena indiciran je za djelomi¢nu ili potpunu primarnu ili revizijsku zamjenu zgloba
ramena kod pacijenata s invaliditetom zbog: « neupalne degenerativne bolesti zgloba ukljucujuéi osteoartritis
i avaskularnu nekrozu; « upalne degenerativne bolesti zgloba kao $to je reumatoidni artritis; « lijeGenja akutnih
lomova humeralne glave koji se ne mogu tretirati drugim metodama fiksacije lomova; * revizije neuspje$nog
primarnog implantata; « artropatije rupture mansete (samo CTA-glave).

Veliki resekcijski stemovi indicirani su za onkolo$ke primjene.

Sustav SMR inverznog ramena indiciran je za primarnu zamjenu, zamjenu kod prijeloma ili potpunu revizijsku
zamjenu ramena u vrlo oste¢enoj rotatornoj manseti zgloba s teSkom artropatijom (nepokretno rame). Zglob
pacijenta mora anatomski i strukturno odgovarati za primanje odabranih implantata, a funkcionalni deltoidni
mii¢ potreban je za uporabu uredaja.

Modularni sustav SMR ramena omoguc¢ava kombiniranje komponenti u raznim konstrukcijama humerusa i
glenoida. Konstrukcije su namijenjene za cementnu i bescementnu upotrebu kao $to je navedeno u sliede¢oj
tablici. Kod anatomskog ramena humeralni konstrukt sastoji se od humeralnog stema, humeralnog tijela,
konusnog adaptera i humeralne glave. Kod inverznog ramena humeralni konstrukt sastoji se od humeralnog
stema, inverznog humeralnog tijela i inverznog umetka. Na strani humerusa, fiksacija humeralnog stema
odreduije je li konstrukt cementni ili bescementni. Anatomski glenoidni konstrukt sastoji se od polietilenskog
glenoida ili metalne poledine zajedno s umetkom, dok se inverzni glenoidni konstrukt sastoji od metalne
poledine, konektora i glenosfere. Na strani glenoida, fiksacija polietilen glenoida ili metalne poledine odreduje
je li konstrukt cementni ili bescementni.

Namijena je instrumenata za koStane presatke u podrucju glenoida (nije odobreno za upotrebu u Kanadi)
omoguciti pripremu kostanog presatka od pacijentove humeralne glave ili alopresatka iz kostane banke
kako bi se obnovila anatomija glenoida u slucaju da je ostec¢ena (npr. glenoid tipa B2 ili C prema Walchovoj
klasifikaciji). Instrumenti za kostane presatke u podrucju glenoida namijenjeni su za upotrebu samo s obje
sliede¢e komponente: Axioma TT Metal Back i L1 TT Metal Back.



Sustav

SMR stemovi (cementni,
cementni revizijski)

Ti6AI4V

SMR stemovi (bescementni
rebrasti, bescementni revizijski)

Ti6AI4V

SMR modularni umetci

Ti6AI4V

SMR modularna uvecanja

Ti6AI4V

SMR humeralna tijela
(traumatska, rebrasta)

Ti6AI4V

SMR reverzno humeralno tijelo

Ti6AI4V

SMR reverzno humeralno tijelo
s HA premazom

TiBAI4V + HA

Humeralni produzetak

Ti6AI4V

SMR humeralne glave
(standardne, CTA)

CoCrMo

Ti6AI4V

SMR adapterski konusi
(neutralni, ekscentriéni)

Ti6AI4V

SMR CTA adapter glave za
reverzno humeralno tijelo

TiBAI4V
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CoCrMo

SMR glenosfere Ti6AI4V
UHMWPE X-Lima +
Ti6AI4V

SMR konektori TiBAI4V
UHMWPE

Reverzne ko$uljice

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumine

SMR cementni glenoidi

UHMWPE

SMR cementni glenoidi s
3 klina

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

SMR glenoidi s metalnom
poledinom

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi
+HA

SMR TT osnovna plocica s
metalnom poledinom

Ti6AI4V




SMR TT klin s metalnom

: | poledinom TisAI4Y X :
UHMWPE X .
. SMR kosuljica s metalnom
poledinom
UHMWPE X-Lima X
. SMR plocice glenoida Ti X

Norme za matel e

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Alumina (ISO 6474) - Obloga od PoroTi i titana (ASTM F1580)
- HA Hidroksiapatitni premaz (ISO 13779)

A = anatomski; | = inverzni; C = Cementni; B = Bescementni.
* Nije dostupno u EU-u.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju: « lokalnu ili sistemsku upalu; * septikemiju; « perzistentni akutni ili kroni¢ni
osteomijelitis; « utvrdenu ozljedu Zivaca kojom je ugroZena funkcija zgloba ramena; « insuficijenciju deltoidnih
misica.

Relativne kontraindikacije uklju€uju: « bolesti vaskularnog ili Zivéanog sustava koje zahvacaju predmetni ud;
« oste¢enu temeljnu kost (na primjer, uslijed osteoporoze ili produljene prethodne revizijske operacije) koja
ugroZava stabilnost implantata; « metabolicke poremecaje koji mogu ostetiti fiksaciju i stabilnost implantata;
« bilo koju popratnu bolest i ovisnost koja moZe utjecati na implantiranu protezu; « hipersenzitivnost na metale
iz materijala proteze.

U slucaju tumora kosti, sluZite se odgovarajuc¢im sustavom konstruiranim za tretiranje slucajeva koji ukljuéuju
velike resekcije kosti (SMR veliki resekcijski stemovi). Upotreba primarnih ili revizijskih implantata koji nisu
konstruirani i namijenjeni za upotrebu u slucajevima resekcije kosti mogu rezultirati losim ishodom i/ili
neuspje$nim implantatom ili fiksacijom implantata.

2.3. FAKTORI RIZIKA
Sljedeci faktori rizika mogu prouzroditi loSe rezultate pri ugradnji proteze: « prekomjerna tjelesna tezina;
« naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « nepravilan polozaj implantata;
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« pogresna velicina komponenti; « manjak misiéne mase;  viSestruka oStecenja zgloba; « odbijanje promjena
u postoperativnim fizickim aktivnostima; « povijest bolesti pacijenta koja upuéuje na Ceste infekcije ili
padove; « sistemske bolesti i metabolicki poremecaiji; « lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; « terapije
lijekovima koji $tetno utjecu na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost na infekciju; « zlouporaba droga
ili alkoholizam; « izrazita osteoporoza ili osteomalacija; * opcenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih
¢imbenika (HIV, tumori, infekcije); « teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja
implantata; « upotreba ovih kombinacija s proizvodima, protezama ili instrumentima drugog proizvodaca;
« pogresne operativne tehnike.

3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba kako je to
opisano u specifi¢nim kirurdkim tehnikama. Predoperativno planiranje pomocu rendgenskih predloZaka razlicitih
formata pruZa osnovne informacije o vrsti i veli€ini dijelova koji ¢e se koristiti i ispravnoj kombinaciji potrebnih
pomagala ovisno o anatomiji i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neadekvatno predoperativno
planiranje moze dovesti do nepravilnog odabira implantata i/ili njegovog neto¢nog pozicioniranja. Kod odabira
pacijenta za operaciju, sljedeci ¢imbenici mogu biti kljuéni za mogu¢ uspjeh postupka:

* Djelomiéna zamjena ramena: u slu¢ajevima ostecene rotatorne mansete ili one koja se ne moze podvrgnuti
rekonstrukciji, indicirana je CTA-glava;

* Potpuna zamjena ramena: rotatorna manseta mora biti netaknuta i mora se mo¢i podvrgnuti rekonstrukciji.
U slucajevime ostecene rotatorne mansete ili one koja se ne moze podvrgnuti rekonstrukciji, indicirana je
hemiproteza s CTA-glavom ili inverzna antroplastija cijelog ramena;

« Inverzivna zamjena ramena: sadrzaj kosti glenoida i humerusa moraju biti u stanju podrzati implantat. U
slu¢ajevima znacajnog gubitka koStane mase i kada nema odgovarajuce fiksacije na strani glenoida, trebala
bi se obaviti hemiartroplastija s CTA-glavom.

« Kostani presadak (nije odobreno za upotrebu u Kanadi): nakon uklanjanja presadak treba pregledati
kako bi se osigurala odgovarajuc¢a kvaliteta kosti za upotrebu tehnike kostanog presatka u podrucju glenoida.
Tehnika kostanog presatka u podrucju glenoida ne smije se upotrebljavati s kostima loSe kvalitete jer to moze
ugroziti zacjeljivanje kostiju.

NAPOMENA: kod CTA-glava preporucuje se uporaba traumatskih humeralnih tijela da bi se sprijecilo
moguce sudaranje glave i tijela prilikom koriStenja rebrastog g tijela i iénih konusa
u donjem polozaju.

NAPOMENA: veliki glenoid metalne poledine nije prikladan za spajanje s glenosferama od 36 mm i
glenosferama od 40 mm.
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NAPOMENA: za tehniku kostanih presadaka u podruéju glenmda (nue odobreno za upotrebu u Kanadl)
vaznoje upotrijebiti kImveIlclneSredn]e DugolllEI gucil j
klina u prirodnu kost, $to U sljedecoj tablici su $
(V) nedopustene (X) kombinacije izmedu debljine kostanog presatka i dimenzija klinova:

MALO-R MALO / STD
. Ekstra- . Ekstra-
Kratko | Srednje | Dugo dugo Kratko | Srednje | Dugo dugo

) :RESADAK oD X v N N X Nz v Nz
z mm
@
g ngSADAK oD X X v v X v v v
= mm
o
s PRESADAK OD X X N N X X v N
,’g 15 mm
2

PRESADAK S
"=| NAGIBOM OD 15° X VoYY X v
=3
8 PRESADAK S
= | NAGIBOM OD 20° X v Vol v X VoY M

NAPOMENA: Humeralne glave prom]era 50, 52 | 54 mm s povecan]em visine od 3 mm ne mogu se
spajati s dugim i€nim).
Humeralne glave promjera 52i 54 mm s povecanjem isine od 2 mm ne mogu se spajati s dugim

p i€nim ni i€nim).

Kada se koriste s cementom, glenoidi metalne poledine trebaju se upotrebljavati bez vijaka za kosti.

Struéno osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s predoperativnim
planiranjem, kirurSkim tehnikama te proizvodima i instrumentima koji se primjenjuju prije i tijekom operacije.
Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moZe slomiti ili oStetiti
uslijed odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moze
pojaviti potreba za njezinom zamjenom. Prije operacije potrebno je uzeti u obzir moguéi utjecaj ¢imbenika
navedenih u dijelovima 2 i 3.4 pa je potrebno informirati pacuenta o tome $to moze poduzeti za smanjen]e
utjecaja navedenih ¢imbenika. su za ; nikada

kori implantate koji su ve¢ bili i irani drugom ij ,' koristiti i koji
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bili u ¢i ili tkivom neke druge osobe. Kirurski instrumenti
podluezu tro$enju uslijed uoblcajene upotrebe. Nakon duljeg koristenja ili povecanog opterecenja instrumenti
su podlozni lomovima. Kirurski instrumenti smiju se koristiti samo u svrhu za koju su namijenjeni. Prije
upotrebe potrebno je prekontrolirati kirur§ke instrumente jer ostec¢eni instrumenti mogu dovesti do ranog kvara
implantata. O$teceni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.

3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Koristenje probnih pomagala preporucuje se radi kontrole ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i
pozicioniranja implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata za upotrebu
tijekom operacije u slucajevima kada su potrebne proteze razliCitih veli¢ina ili u slu¢ajevima kada se ne
mogu koristiti predoperativno odabrane proteze. Izuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo
ispravno pozicioniranje. Nepravilan odabir, pozicioniranje, poravnanje i fiksiranje dijelova implantata mogu
prouzrociti neuobi¢ajeno opterecenje koje posliedicno moZe utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja
implantata. Dijelovi koji ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se spajati isklju¢ivo u skladu s
predvidenom kirur§kom tehnikom i koristiti samo za indikacije navedene na oznaci proizvoda.Upotrebljavajte
samo instrumente i probne komponente koje su posebno namijenjene za implantate koji se upotrebljavaju.
Primjena instrumenata drugih proizvodaca ili primjena instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima
moze dovesti do neprimjerene pripreme mjesta implantata, pogresnog pozicioniranja, poravnanja i fiksiranja
implantata, $to posljediéno moze dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirurskim zahvatima. Potrebno je zaétititi povrSine koje dolaze u dodir sa
spojem izmedu dijelova (konusi). Artikularne povrsine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugog
ostecenja. Svi dijelovi koji se spajaju s povr§inama moraju biti Cisti i suhi prije spajanja. Stabilnost spojeva
dijelova mora se provjeriti u skladu s opisanim kirurkim tehnikama.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblie mora osigurati adekvatnu postoperativnhu njegu.
Redovite postoperativne rendgenske kontrole preporucuju se kako bi se otkrile moguce promjene u
poloZaju implantata ili okolnog tkiva. Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta
nakon artroplastike ramena te na to da se rekonstruirani zglob u odredenom razdoblju mora zastititi od
potpunog opterecenja. Pretjerana fizicka aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba ramena moze dovesti do
prijevremenog zatajenja artroplastike ramena uslijed labavljenja, frakture ili abnormalnog habanja implantata
proteze. Kirurg mora upozoriti pacijenta da na odgovaraju¢i nacin kontrolira svoje aktivnosti te da se implantat
moze slomiti uslijed prekomjernog tro$enja zgloba.

Kirurg pacijenta posebice treba upozoriti na sliedece: ¢ izbjegavanje uzastopnog podizanja teskih tereta;
« kontrolu tjelesne teZine; « izbjegavanje iznenadnih vrsnih opterecenja (posliedice aktivnosti kao Sto je
kontaktni sport, igranje tenisa) ili pokreta koji mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela;
izbjegavanje poloZaja koji mogu povecati rizik od is¢aSenja, kao $to su primjerice previSe stupnjeva abdukcije
ifili interne rotacije.
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Nepostovanje uputa u vezi s postoperativnom njegom i rehabilitacijom mogu negativno utjecati na rezultat
kirurSkog postupka. Pripazite pri rukovanju uredajima Trabecular Titanium. Pazite da ne dodu u dodir s
tkaninama koje mogu ispustiti Cestice unutar trabekularne strukture.

3.4. MOGUCI STETNI UCINCI

Stetni ucinci koji se mogu pojaviti u artroplastiji ramena su sljedeci: « labavljenje protetskih dijelova, na primjer
uslijed osteolize; « dislokacija i nestabilnost proteze; « lom ili oStec¢enja protetskog implantata; « slijeganje
stema; + nestabilnost sustava zbog neadekvatnog balansa mekog tkiva; * razdvajanje uslijed pogresnog
spajanja pomagala; + infekcija; + lokalna preosjetljivost; + lokalna bol; « periprotetski lomovi, ukljuéujuéi
intraoperativne lomove; « resorpcija kosti; * privremeno ili trajno o$tecenje Zivca; + abrazivno poliranje
modularnih spojeva; « pretjerano troSenje dijelova od ultravisokomolekularnog polietilena (UHMWPE) zbog
ostecenih zglobnih povrsina ili prisutnosti Cestica materijala; « metaloza; « heterotopi¢na osifikacija; * lopati¢no
urezivanje; + zatajenje rotatorne man3ete; ¢+ erozija glenoida (samo kod hemiartroplastike); * gubitak raspona
pokreta; « dodatni kirurski zahvati.

Neki neZeljeni u¢inci mogu dovesti do smrti. Opce komplikacije ukljuéuju vensku trombozu s pluénom
embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili plu¢ne smetnje, hematome, sistemske alergijske reakcije, sistemsku
bol, gubitak krvi, pobol mjesta s kojeg je uzeto tkivo te priviemenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Svi dijelovi sustava SMR ramena koji sluze za implantaciju isporuCuju se sterilni s razinom osiguranja
sterilnosti (SAL) od 10°. Metalni dijelovi steriliziraju se etilen-oksidom ili zratenjem (e-zrakama ili gama-
zrakama), a dijelovi od UHMPWE-a steriliziraju se etilen-oksidom. Implantati s HA premazom steriliziraju se
samo zracenjem (e-zrakama ili gama-zrakama). Nemojte koristiti nijedan dio iz pakiranja koji je prethodno
otvaran ili se ¢ini ostecenim. Nemojte koristiti implantate nakon $to im je prosao vijek trajanja naveden
na etiketi.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporu€uju nesterilni i moraju se odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovarajuéim provjerenim metodama (potvrdene parametre sterilizacije potrazite u brosuri ,Odrzavanje,
ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata“; ta se broSura moze nabaviti na zahtjev ili pronaci na stranici
www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje postupke i opremu za Giséenje,
dezinfekciju i sterilizaciju.
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5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MRI)

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost SMR sustava u MR okruZenju. Pomagala nisu ispitana na
zagrijavanje ili migraciju u MR okruzenju. Opasnosti povezane s pasivnim implantatima u MR okruzenju
procijenjene su i poznato je da uklju€uju zagrijavanje, migraciju i anomalije slike na mjestu implantata ili u
njegovoj blizini.



CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - SYSTEM SMR PRO NAHRADU RAMENNIHO KLOUBU

Pred pouZitim produktu spole¢nosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny a rovnéz dostupné informace o vyrobku (napf. dokumentace k vyrobku, chirurgicka
technika).
POZNAMKA: Nékteré komponenty systému SMR jsou povoleny pro pouziti se systémem SMR
Stemless.

1. INFORMACE O VYROBKU

Systém SMR pro nahradu ramenniho kloubu je uréen pro ¢astec¢nou nebo celkovou, primarni nebo revizni
nahradu ramenniho kloubu. Souéasti jsou uréeny k pouziti v cementovanych a necementovanych aplikacich,
jak je popsano v tabulce v oddilu 2.1. Hlavnim Géelem anatomické kloubni nahrady SMR je ¢aste¢né nebo
zcela reprodukovat anatomii kloubu, zatimco v reverzni nahradé ramenniho kloubu SMR je geometrie
prirozeného glenohumeréiniho skloubeni obracena. Ugelem kloubni nahrady je zmirnit bolest a umoznit
pacientovi pohyb v kloubu. Stuperi zmirnéni bolesti a mobilita ¢aste¢né zavisi na stavu pred operaci,
moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci. Soucastmi systému SMR pro nahradu ramenniho
kloubu jsou humeralni dfiky, humeralni téla, kuZelové adaptéry, humeralni hlavice a glenoidalni komponenty.
Sougasti nahrady ramenniho kloubu SMR se nesmi pouzivat se soucastmi jinych systémd nebo sou¢astmi
od jinych vyrobcu.

1.1. MATERIALY

Materialové sloZeni systému pro nahradu ramenniho kloubu SMR je uvedeno v tabulce v oddilu 2.1. Néktefi
pacienti mohou byt precitlivéli nebo alergicti na materialy implantatu, coz by mél chirurg peclivé zvazit. PFi
pripravé kostniho cementu a aplikaci kostniho cementu za i€elem upevnéni protézy postupujte podle pokyni
vyrobce kostniho cementu (PMMA).

1.2. ZACHAZENI A SKLADOVANI

V3echny prostiedky se dodavaji sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0-50
°C | 32-122 °F) v uzavfenych ochrannych obalech a v kontrolovanych prostorach, chranény pred svétlem,
teplem a nahlymi zménami teploty. lhned po otevieni baleni zkontrolujte, zda model a velikost implantatu
odpovidaji popisu vytisténému na stitcich. Zabrarite jakémukoli kontaktu implantatu s pfedméty nebo latkami,
které mohou narusit sterilitu nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pfed pouzitim dukladné
prohlédnout, zda neni poskozen.
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Soucasti vyjmute z obalu se nesmejl pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou vystaveny
jinému narazu. Pr y nesmi byt 2
Kod prostfedku a &islo Sarze musi byt zaznamenany do paclentovy dokumentace pomocl Stitkd, které jsou
soucasti baleni soucasti. Likvidace lékarskych prostfedku ve zdravotnickych zafizenich musi byt provadéna
v souladu s pFislusnymi zakony.

Opakované pou: ti prostiedkl’l, které yly i y, je prisné

ym pouziti prostredku urcenych na jedno pou: « infekce; * ¢asné
nebo pozdéjsi selhanl nebo éni pr H ¢ spojenl mem mox ularnlml prechody
(napf. kuz spoje); * i a i s ymi pri
opotiebeni; ¢ pfenos nemocn (napr HIV h itida); * reakce i itnil ystému / rejekce.

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Systém SMR pro nahradu ramenniho kloubu je uréen pro ¢astec¢nou nebo celkovou, primarni nebo revizni
nahradu ramenniho kloubu u pacientl se zralym skeletem. Anatomicky systém SMR pro nahradu ramenniho
kloubu je uréen pro &astecnou nebo celkovou, primarni nebo revizni nahradu ramenniho kloubu u pacientd s
invaliditou z nasleduijicich pficin:

« nezanétlivé degenerativni onemocnéni kloubu, véetné osteoartritidy a avaskularni nekrézy; « zanétlivé
degenerativni onemocnéni kloubu, jako je revmatoidni artritida; * Ié¢ba akutnich zlomenin hlavice humeru,
které nelze I€cit jinymi metodami fixace zlomenin; « revize primarniho implantatu, ktery selhal; « artropatie s
roztrzenim rotatorové manzety (pouze CTA hlavice).

Driky pro resekce velkého rozsahu jsou indikovany k pouZiti v onkologii. Reverzni systtm SMR pro
nahradu ramenniho kloubu je indikovan pro primarni nebo revizni celkovou nahradu ramenniho kloubu a
pfi zlomeninach v pfipadé silné nefunkéni rotatorové manzety kloubu s téZkou artropatii (invalidni ramenni
kloub). Kloub pacienta musi byt anatomicky a strukturou vhodny k pfijeti vybranych implantati a nezbytnym
predpokladem pro pouZiti tohoto prostfedku je funkéni deltovy sval. Modularni systém SMR pro nahradu
ramenniho kloubu umozZiuje rizné sloZzeni humeralnich a glenoidalnich nahrad. Sestavy nahrad jsou uréené
pro cementované a necementované pouziti; specifikace jsou uvedeny v nasledujici tabulce. V pFipadé
anatomické nahrady ramenniho kloubu se humerdini sestava sklada z humerdiniho dfiku, humerainiho
téla, kuzelového adaptéru a hlavice humeru. V pfipadé reverzni ndhrady ramenniho kloubu se humeraini
sestava sklada z humerdlniho dfiku, reverzniho humerélniho téla a reverzni vlozky. Na humeralni strané
fixace humeralniho dfiku urCuje, zda je danad sestava cementovand nebo necementovana. Anatomicka
glenoidalni sestava se sklada z celopolyethylenového glenoidu nebo kovového zakladu s vioZkou, zatimco u
reverzni nahrady se glenoidalini ¢ast sklada z kovového zakladu, spojovaciho dilu a glenosféry. Na glenoidalni
strané fixace celopolyethylenového glenoidu nebo kovového zakladu glenoidu uréuje, zda je dana sestava
cementovana nebo necementovana.

Urgené uZiti nastroji pro $tépovani glenoidalnich kosti (neni schvaleno v Kanadé): je umoznit pfipravu $tépu
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kosti z pacientovy hlavice ramenniho kloubu nebo alo$tépu z kostni banky, aby bylo moZno obnovit glenoidalni
anatomii v pfipadé poruchy glenoidu (napf. typ glenoidu B2 nebo C podle Walchovy klasifikace).

Nastroje na pfipravu $tépu glenoidalnich kosti jsou uréeny pouze k pouzivani jak s Axioma TT Metal Back,
tak s L1 TT Metal Back.

Komponenty

Kmeny SMR (cementované,

: " | cementovan revize) Ti6AI4V X .
* |+ | Sobmy.vvise ez comentouan | A4V X :
. . g/l&x}j:éjlémi distanéni téliska TiBAIAV X .
. . Modularni rozsifeni SMR TiBAI4V X .
. ;I:g:\;g’lr:g)télesa SMR (trauma, | e a4y X X .
. . g’slrécené humeraini téleso TiBAIAV X X .

Obréacené humeraini téleso
SMR s povlakem HA TiBAI4V + HA X X

. Humeralni prodlouzeni Ti6AI4V X X .

CoCrMo X X .
Humeraini hlavice SMR
(standardni, CTA)

Ti6AI4V X X

Kuzelovité nastavce SMR
(neutrélni, vystredné) TiGAIY X X

Nastavec hlavice SMR CTA pro

obracené humeralini téleso

Ti6AI4V X X .

85



CoCrMo

Glenosféry SMR Ti6AI4V
UHMWPE X-Lima +
Ti6AI4V
Konektory SMR Ti6AI4V
UHMWPE
UHMWPE X-Lima
Opaéné viozky
CoCrMo
Alumine
Cementované glenoidy SMR UHMWPE
UHMWPE X-Lima
Cementované glenoidy SMR,
3 cepy

UHMWPE *

Kovové zadni glenoidy SMR

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi
+HA

Kovové zadni zékladni desticka
SMRTT

Ti6AI4V
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. . Kovovy zadni ¢ep SMRTT TiBAI4V X .

UHMWPE X .
. Kovova zadni viozka SMR
UHMWPE X-Lima X
. Glenoidalni desticky SMR Ti X

Normy pro material

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Hlinik (ISO 6474) - PoroTi titanovy potah (ASTM F1580) - HA
hydroxyapatitovy potah (ISO 13779)

A = anatomicky; | = reverzni; C = Cem; NC = Ne Cem.
*Neni k dispozici v EU.

2.2. KONTRAINDIKACE

Mezi absolutni kontraindikace patfi: * mistni nebo systémova infekce; « septikémie; « pretrvavajici akutni
nebo chronicka osteomyelitida; « potvrzené Iéze nervii narusujici funkci ramenniho kloubu; « nedostate¢nost
deltového svalu.

Mezi relativni kontraindikace patfi: » cévni nebo nervové onemocnéni dotéené koncetiny; * nekvalitni kostni
hmota (napf. v duisledku osteoporézy nebo rozsahlé predchozi revizni operace) ohroZujici stabilitu implantatu;
« metabolické poruchy, které by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoliv soubézné onemocnéni
¢i okolnosti, které by mohly mit vliv na implantovanou protézu; « precitlivélost na kovové materidly implantatd.
V pripadech kostnich tumorti pouzijte vhodny systém, ktery je uréen k 1écbé pfipadu vyZadujicich rozsahlou
resekci kosti (dfiky SMR pro resekce velkého rozsahu). PouZiti primarnich nebo reviznich implantatu, které
nebyly navrzeny a uréeny k pouZiti v pfipadech resekce kosti, muze vést k neuspokojivym vysledkim a/nebo
selhani implantatu ¢i fixace implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouziti téchto nahrad mohou zptisobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha; « namahavé
fyzické aktivity (aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); * nespravné umisténi implantatu; « nespravna
velikost komponent; « svalova nedostatecnost; « postizeni vice kloub; » odmitnuti zmén pooperacni fyzické
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aktivity; « anamnéza infekce nebo padi u pacienta; « systémové choroby a metabolické poruchy; < lokalni
nebo diseminovana nadorova onemocnéni; « uzivani Iéku, které negativné ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni nebo
odolnost viéi infekci; « uzivani drog nebo alkoholismus; « vyrazna osteoporéza nebo osteomalacie; « celkové
oslabena odolnost pacienta viéi nemocem (HIV, nador, infekce); « zavazné deformace vedouci k hor§imu

ukotveni nebo nespravnému umisténi implantatd; < pouZiti nebo kombinace s vyrobky, nahradami nebo
nastroji jiného vyrobce; « pochybeni pfi operacnim vykonu.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI
Vyrobky spolecnosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikéch. Pfi pfedoperacnim planovani s vyuZitim
radiografickych $ablon riznych formati se shromazduji nezbytné informace o typu a velikosti soucasti,
které se pouziji, a o spravnych kombinacich poZadovanych prostfedki na zakladé anatomickych poméri a
specifickych podminek u kazdého pacienta. Nedostate¢né predoperaéni planovani mize vést k nespravnému
vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu. Z hlediska vybéru pacienti pro operaci mohou
konecny uspech zakroku zasadne ovlivnit nasledujici faktory:

Casteé nahrada kloubu: V pfipadech nedostate¢né a nerekonstruovatelné rotatorové
mgnzety je indikovano pouZiti hlavice CTA;
* Uplna nahrada ramenniho kloubu: Rotatorova manzeta musi byt neporusena nebo rekonstruovatelna. V'
pripadech nedostatecné a nerekonstruovatelné rotatorové manzety je indikovano pouZiti hemiprotézy s hlavici
CTA nebo reverzni celkova artroplastika ramene;
* Reverzni nahrada ramenniho kloubu: Kostni hmota glenoidu a humeru musi byt schopna udrzet implantat.
V pripadech vyrazného Ubytku kosti, kdy nelze dosahnout dostatecné fixace na glenoidaini strang, je tfeba
provest hemlanroplastlku s hlavici CTA.

ani kosti (neni schval v Kanadé): Jakmile bude $tép odebran, bude prohlédnut, aby se zajistilo,

Ze kvallita kosti bude dostatecna pro pouZziti pomoci techniky $tépovani glenoidalnich kosti. Technika §tépovani
glenoidalnich kosti by se nikdy neméla pouzivat s kostmi $patné kvality, protoZe to mize zpomalovat hojeni
kosti.

POZNAMKA Doporucu]e se po zivat spolu s i i CTA alni téla pro traumata (Trauma),
aby a im interakcim mezi hlavici a télem pfi pouziti humeralnich tél se
stabilizatorem (Flnned) a excentrlckych kuzeli v nizSich pozicich.

POZNAMKA: Glenoid s kovovym zakladem (Metal Back) neni vhodny pro spojeni s glenosférami o
velikosti 36 mm a 40 mm.



POZOR: Pro hniku §té i glenoi ich kosti (neni a v Kanadé) je dulezité Zi

vellkostl cepu Medlum (stredm), Long (dlouh' bo X-| Long (mlmoradne dlouha), aby se umozmlo
ani éepu do puvodni kosti zajis D (1)

(X) kombinace tloustky kostniho §tépu a rozméru éepu jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

KOV T i - VELIKOST CEPU

MALY / STANDARDNI MALO / STD
Krétky | Stfedni | Diouhy M'g?gﬂidy,”e Krétky | Stfedni | Diouhy M'g?g;i"y,”e
STEP 5 mm X v v v X N2 N v
S
| STEP 10 mm X X v v X o v v
2
S| STEP 15 mm X X v v X X v v
]
= STEP SE
1 ZESIKMENIM 15° X v v v X v v v
TEP SE
ZESIKMENIM 20° X v v v X v v v

POZNAMKA' Hlavice humeru o prl'lméru 50, 52 a 54 mm se zvétéenuu vyskou o 3 mm nelze parovat s

ickymi i excentri
HIaVIce humeru o prumeru 52 a 54 mm se zvétSenou vySkou o 2 mm nelze parovat s dlouhymi
y ickymi i excentrickymi).

Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi predoperacnim
planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se vyrobku a nastroji pred operaci i
béhem operace.

Pacienti by méli byt upozornéni, Ze protézy nenahrazuji normalni zdravou kost a Ze se protéza muze zlomit
nebo poskodit v dusledku urcité innosti nebo Urazu, ma urcitou predpokladanou Zivotnost a muze byt
zapotfebi ji nékdy v budoucnu znovu vyménit.

Pred operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktort uvedenych v oddilu 2 a 3.4 a informovat pacienta o
zasadach, které by mél dodrzovat, aby snizil mozné vlivy téchto faktort.

Implantaty jsou prostiedky na jedno pou Nepouzivejte implantaty, které jiz byly drive implantovany
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jinému . Nep
nebo tkanémi jiné osoby.
Chirurgické nastroje pfi normalnim pouZzivani podléhaji opotfebeni. Po del§im pouZivani nebo nadmérném
zatizeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze k UGcelu, k
némuz jsou uréeny. Pfed pouZitim je nutné funkénost chirurgickych nastroju zkontrolovat, protoze pouZziti
poskozenych nastroji mize zpusobit pfedéasné selhani implantati. Poskozené nastroje by mély byt pred
operaci vyménény.

jte znovu i at, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s télnimi tekutinami

3.2. BEHEM OPERACE

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouZit zkuSebni prostfedek. V pripadech, kdy jsou zapotiebi protézy riiznych velikosti, nebo pro
pFipad, Ze protézu zvolenou pred operaci nebude mozné pouzit, se doporucuje, aby byly béhem operace
k dispozici dalsi implantaty. Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu jsou velmi duleZité. Nespravny
vybér, umisténi, vyrovnani a fixace soucasti implantatu mohou mit za nasledek nadmérné namahani, které
mizZe negativné ovlivnit vykon systému a Zivotnost implantatu. Soucasti originalnich systémt od spole¢nosti
LimaCorporate musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou technikou a pouzity pouze pro indikace uvedené
na $titku. PouZivejte pouze nastroje a zkusebni komponenty specidlné navrzené pro pouziti s pouzivanymi
implantaty. Pouzivani nastrojd od jinych vyrobcl nebo nastroji uréenych pro pouziti s jinymi systémy muze
vést k nespravné pfipravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s
naslednym uvolnénim systému, ztratou funk&nosti, snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace.
Je zapotfebi chranit povrchy soucasti v oblasti spoju (kuZelovité asti). Kloubni povrchy implantatd musibyt
chranény pred poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoju musi byt pred
sestavenim Cisté a suché. Stabilita spoji by méla byt ovérena, jak je popsano v chirurgické technice.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout odpovidajici pooperacni péci.
Doporucuje se pravidelné pooperacni rentgenologické sledovani pro detekci zmén pozice implantatu nebo
zmén okolnich tkani.

Chirurg by mél pacienta informovat o omezeni funkce koncetiny po artroplastice ramenniho kloubu a o
nutnosti vyvarovat se po uréitou dobu piného zatizeni rekonstruovaného kloubu. Nadmeérna fyzicka aktivita
nebo poranéni nahrazeného ramenniho kloubu mize vést k pred¢asnému selhani artroplastiky ramenniho
kloubu v dusledku uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotiebeni protetickych implantati. Chirurg by
mél pacienta upozornit, aby odpovidajicim zptisobem pfizptisobil své aktivity, a informovat ho, Ze implantaty
mohou v disledku nadmérného opotfebeni kloubu selhat.

Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpe&nostnimi zdsadami: « vyhnéte se opakovanému
zdvihani tézkych bfemen; « udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou; * vyvarujte se narazové zatéze
(dusledky aktivit, jako jsou kontaktni sporty nebo tenis) nebo ¢innosti, pfi kterych dochazi k nahlému zastaveni
nebo kroutivému pohybu; « vyhybejte se pozicim, které mohou zvysit riziko dislokace, napf. nadmérnym
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stupfiim abdukce a/nebo vnitini rotace.

Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pfi pooperacni rehabilitaci miZe negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku. Pfi manipulaci s prostfedky s povrchem z trabekularniho titanu je tfeba postupovat
opatrné a dbat na to, aby nepfisly do styku s tkaninami, které mohou uvolfiovat ¢astecky, jez se mohou dostat
do trabekularni struktury.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Mezi nezadouci Ucinky, ke kterym muaze dojit pfi artroplastice ramenniho kloubu, patfi: « uvolnéni protetickych
komponent, napt. v disledku osteolyzy; « dislokace a nestabilita protézy; » ziomeni nebo poskozeni protetického
implantatu; « subsidence dfiku; + nestabilita systému v dusledku nedostateéného vyvazeni mékkych
tkani; « dislokace kvili nespravnému spojeni prostiedkd; + infekce; + lokalni precitlivélost;  lokalni bolest;
« periprotetické zlomeniny, véetné peroperacnich fraktur; < resorpce kosti; + docasné nebo trvalé poskozeni
nerv(; « tfeni v misté spoji moduld; « nadmérné opotfebeni soucasti z UHMWPE v dusledku poSkozenych
kloubnich povrchi nebo pritomnosti necistot; « metaldza; « heterotopicka osifikace; * humeroskapularni
impingement; « poSkozeni rotatorové manzety; « eroze glenoidu (pouze u hemiartroplastickych zakroku);
« ztrata rozsahu pohybu; « dal$i operace.

Nékteré nezadouci G€inky mohou vést k imrti. Obecné komplikace zahrnuji venézni trombézu s plicni embolii
nebo bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, systémové alergické reakce, systémovou
bolest, do¢asnou nebo trvalou paralyzu.

4. STERILITA

a. Implantaty

V8echny implantabilni soucasti systému nahrady ramenniho kloubu SMR se dodavaji sterilni a maji
hodnotu SAL (Uroven zarucené sterility) 10°. Kovové soucasti jsou sterilizovany ethylenoxidem nebo radiaci
(elektronovym paprskem nebo gama zarenim), soucasti z UHMWPE jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Implantaty potazené HA jsou sterilizovany radiaci (elektronovym paprskem nebo gama zarenim). NepouZivejte
zadnou soucast z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni. Nepouzivejte implantaty
po uplynuti doby pouzi i é na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany vhodnymi
a schvalenymi metodami. (Platné sterilizacni parametry viz pfirucka ,Péce, Cidténi, dezinfekce a sterilizace
nastroju”. Tato pfirucka je k dispozici na vyzadani nebo ke staZeni na strankach www.limacorporate.com v
casti Produkty.) UZivatelé musi zkontrolovat vhodnost pouzivanych procesu cisténi, dezinfekce a sterilizace
a pouzivaného vybaveni.
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5. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

Systém SMR nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance.
Prostfedky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance. Rizika spojena
s pasivnim implantatem v prostfedi magnetické rezonance byla hodnocena a je znamo, Ze zahrnuji ohfev,
migraci a artefakty na snimku v misté nebo v blizkosti implantatu.



SLOVAK - SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - SYSTEM SMR SHOULDER

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate by si chirurg mal pozorne prestudovat nasledujice
odporucania, varovania a pokyny, ako aj dostupné $pecifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literatiru
o vyrobku, operacné techniky).

POZNAMKA: Niektoré p SMR c sa mozu pouzi so & SMR

1. INFORMACIE O VYROBKU

Systém SMR Shoulder je uréeny na Ciastotnt alebo totalnu, primérnu alebo reviznu nahradu ramenného
klbu. Jednotlivé komponenty s uréené na pouZitie v cementovych a bezcementovych aplikaciach, ako sa
uvadza v tabulke v €asti 2.1. Hlavnou ulohou protézy kibu systému SMR Anatomic je reprodukovat' klbovi
anatémiu, a to Ciastoéne alebo celkovo, zatial €o pri systéme inverzného ramena SMR (Reverse Shoulder)
je prirodzena geometria glenohumeralneho klbu invertovana. Kibova protéza je ur€ena na zniZenie bolesti a
umoznenie hybnosti pacienta. Stuperi zmiernenia bolesti a hybnost zavisia ¢iasto¢ne od stavu pred operéaciou,
od moznosti pri operéacii a od rehabilitacie po operéacii. Komponenty systému SMR Shoulder zahfiaju drieky
humeru, teld humeru, kuzelové adaptéry, hlavice humeru a glenoidalne komponenty. Komponenty systému
SMR Shoulder by sa nemali pouZivat s komponentmi inych systémov ani inych vyrobcov.

1.1. MATERIALY
Prehlad materidlov systému SMR Shoulder sa uvadza v tabulke v Casti 2.1. Niektori pacienti moézu byt
hypersenzitivni alebo alergicki na materialy implantatu. Chirurg by na to mal primerane prihliadat. Pri priprave
kostného cementu a nanasani kostného cementu na fixaciu protézy dodrziavajte pokyny vyrobcu kostného
cementu (PMMA).

1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

Vsetky pomocky sa dodavaju v steriinom stave a musia sa uchovéavat pri izbovej teplote (orientacny rozsah
0 - 50 °C/32 - 122 °F), uloZené v ich $pecidlnom uzavretom ochrannom obale v kontrolovanom prostredi a
chranené pred svetlom, teplom a nahlymi zmenami teploty. Po otvoreni obalu sa uistite, ¢&i model a velkost'
implantatu zodpoveda popisu uvedenému na etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu
s predmetmi alebo latkami, ktoré moézu spdsobit zmenu steriiného stavu alebo neporusenosti povrchu.
Odporuca sa starostlivo pohfadom skontrolovat kazdy implantat pred pouzitim a overit' si, Ze implantat nie
je poSkodeny.

Po pade alebo boli inom nahodi Skodeni sa vybraté z obalu nesmu pouzit.
Pomécky sa nesmu Zi y 6sob upravovat'.
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Koéd pomécky a Gislo Sarze by sa mali zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta, pricom by sa mali
pouzit etikety, ktoré st st¢astou balenia kazdého komponentu. Likvidaciu zdravotnickych pomécok musia
nemocnice vykonévat’ v stlade s platnymi zakonmi.

Op y je ka pri pouzi
j y o : ¢ infekcia, * predé é alebo Si y P ocky alebo fi ac
pomocky, . nedostatocna véazba medzi modularnyml spojmi (napr. zbi poje); * i

poj s op a oterom y, * prenos choréb (napr. HIV, hepamlda),  reakcia alebo

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE

Systém SMR Shoulder je uréeny na ¢iastocnu alebo totalnu, primarnu alebo reviznu nahradu ramenného
kibu u skeletalne zrelych pacientov. Systém SMR Anatomického ramena je indikovany na giastoénu alebo
totélnu, primarnu alebo reviznu nahradu ramenného kibu u pacientov trpiacich postihnutim, spésobenym:
« nezapalové degenerativne ochorenie klbov vratane osteoartritidy a avaskularnej nekrézy; « zapalové
degenerativne ochorenie klbu ako je reumatoidna artritida; « liecba akutnych zlomenin humeru hlavy, ktoré
nemoézu byt lie€ené inymi metédami fixacie zlomeniny; < revizia netspe$ného primarneho implantatu;
« artropatia ruptdry v manzete (len hlavice CTA).

Velké resekéné drieky st indikované pre onkologické aplikacie. Systém inverzného ramena SMR (Reverse
Shoulder) je indikovany pri primarnej, frakturovej alebo reviznej totainej nahrade ramena u kibu s vyraznou
nedostato&nostou manzety rotatora a zavaznou artropatiou (postihnuté rameno). Kib pacienta musi byt svojou
anatémiou a stavbou vhodny na prijatie vybranych implantatov a na pouzivanie pomécky je nevyhnutny
funkény deltoidny sval. Modularny systém SMR Shoulder umozZiiuje zostavenie komponentov do réznych
humeralnych a glenoidalnych konstrukcii. Takéto konstrukcie su uréené pre cementované i necementované
aplikacie, ako sa uvadza v nasledujucej tabulke. U anatomického ramena sa humeralna konstrukcia sklada
z drieku humeru, tela humeru, kénického adaptéra a z hlavice humeru. V pripade inverznej nahrady ramena
sa humeralna konstrukcia sklada z drieku humeru, inverzného tela humeru a inverznej viozky. Fixacia
drieku humeru zo strany humeru uréuje, ¢i je konstrukcia cementovana alebo necementovana. Anatomicka
glenoidalna konstrukcia sa sklada z celopolyetylénového glenoidu alebo z kovového chrbta zmontovaného s
vlozkou, zatial €o inverzna glenoidalna konstrukcia sa sklada z kovového chrbta, konektora a z glenosféry.
Zo strany glenoidy fixacia celopolyetylénového glenoidu alebo kovového chrbta urcujem &i je konstrukcia
cementovana alebo necementovana.

Zamyslané pouzitie nastrojov na kostny Step kibovej jamky (nie je schvalené v Kanade): umoznit pripravu
kostného Stepu z hlavice humeru pacienta alebo alograftu z kostnej banky s ciefom obnovit anatomické
pomery glenoidu u glenoidalneho deficitu (napr. glenoid typu B2 alebo C podfa Walchovej klasifikacie).
Nastroje na kostné Stepy kibovej jamky st urdené iba k pouzivaniu ako s Axioma TT Metal Back, tak s L1
TT Metal Back.
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‘Kd PO:

‘ v Kanade

Driek SMR (cementovany, .
cementovany revizny) TiBAI4V X

Driek SMR (necementovany

. . s nastrekom, necementovany TiBAI4V X .
revizny)

. . Modularne vymedzovace SMR | TiBAI4V X .

. . Modularny augment SMR Ti6AI4V X .

. Humeralne telo SMR (trauma, s .
nastrekom) Ti6AI4V X X

. . Reverzné humeralne telo SMR | Ti6AI4V X X .

Reverzné humeralne telo SMR
potiahnuté hydroxyapatitom Ti6AI4V + HA X X

. Humerélna extenzia TiBAI4V X X .

CoCrMo X X .
Humeralna hlavica SMR

(8tandardna, CTA)

TiBAI4V X X

. Kénusovy adaptér SMR .
(neutralny, excentricky) TiGAY X X

. Adapter SMR CTAhlavice pre | 1o a4y X X .

reverzné humeraine telo
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Glenosféra SMR

CoCrMo

Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima +
TiBAI4V

Konektor SMR

Ti6AI4V

Reverzna viozka

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumine

Cementovany glenoid SMR

UHMWPE

Cementovany glenoid SMR
— 3 koliky

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

Glenoid SMR vystuzeny kovom

TiBAI4V + PoroTi

Ti6AI4V + PoroTi
+HA

Zakladna platnicka SMR
vystuzena kovom TT

Ti6AI4V
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. . Kolik SMR vystuzeny kovom TT | Ti6AI4V X .

UHMWPE X .
. Vlozka SMR vystuzena kovom
UHMWPE X-Lima X
. Glenoid SMR - platnicka Ti X

Normy vztahujice sa na material

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Oxid hlinity (ISO 6474) - Titanovy povlak PoroTi (ASTM F1580)
- HA Hydroxyapatitovy povlak (ISO 13779)

A= anatomicky; | = Inverzny; C = Cem.; NC = Necem.
* Nie je k dispozicii v EU.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi absolutne kontraindikécie patria: « lokalna alebo systémova infekcia, + septikémia, « neustupujuca
akutna alebo chronicka osteomyelitida, * potvrdena lézia nervu zhorujuca funkciu ramenného kibu;
« insuficiencia deltoidného svalu.

Medzi relativne kontraindikacie patria: « cievne alebo nervové ochorenia pdsobiace na prislusnt konéatinu;
* nizka kvalita kostnej hmoty (napriklad kvoli osteoporoze alebo rozsiahlemu predchadzajicemu chirurgickému
zakroku), ktord ohrozuje stabilitu implantatu, « metabolické poruchy, ktoré mézu narusit fixaciu a stabilitu
implantatu, « akékolvek sprievodné ochorenie a zavislost, ktoré by mohli ovplyvnit' implantovanu protézu,
« hypersenzibilita na kov v implantovanych materialoch.

V pripade kostnych nadorov pouZite vhodny systém uréeny na lie¢bu pripadov, ktoré si vyZadujl resekciu
velkej kosti (Velké resekéné drieky SMR). Pouzitie primarnych alebo reviznych implantatov, ktoré nie su
skonstruované a uréené na pouZitie v pripade resekcie kosti, méZe mat za nasledok nevyhovuijlice vysledky,
zlyhanie implantatu alebo fixacie implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY
Zlé vysledky s touto protézou moézu byt nasledkom nasledujicich rizikovych faktorov: « nadvaha;
* namahavé fyzické aktivity (aktivny Sport, namahava manuédlna praca); * nespravne umiestnenie
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implantatu, « nespravna velkost komponentov, * svalové nedostatognost, « mnohopogetné postihnutie kibov,
« odmietnutie tUpravy pooperacnych fyzickych aktivit, « anamnéza infekcii alebo padov pacienta; « systémové
ochorenia a poruchy latkovej vymeny, « lokdlne alebo diseminované nadorové ochorenia, * terapie liecivami,
ktoré nepriaznivo ovplyviiuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voci infekcii, * uZivanie drog alebo
alkoholizmus, « vyrazna osteoporéza alebo osteomalécia, * v8eobecna oslabena odolnost pacienta voci
chorobam (HIV, nador, infekcie); « zavazné deformity veduce k poSkodeniu ukotvenia alebo k nespravnej
polohe implantatov, « pouzitie kombinéacii nasich vyrobkov, protéz alebo nastrojov s vyrobkami, protézami
alebo néstrojov iného vyrobcu, « chyby operaénej techniky.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spolocnosti LimaCorporate by mali implantovat len chirurgovia, ktori st oboznameni s postupmi
pri nahrade kibu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach. Predoperagné planovanie pouZitim
radiografickych $ablén réznych formatov poskytuje nevyhnutné informacie o type a velkosti komponentov,
ktoré sa maju pouZit, a o spravnej kombinacii pozadovanych pomécok v zavislosti od anatémie a Specifického
stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné planovanie méze viest k nevhodnému vyberu
implantatov alebo k nespravnemu osadeniu implantatu. Pri vybere pacientov na chirurgicky zakrok mézu mat
rozhodujuci vyznam pre eventuélny tspech tohto postupu nasledujice faktory:

« Ciastoéna nahrada ramena: v pripadoch nedostatoénej a nerekonstruovatelnej manzety rotatora je
indikovana hlavica CTA;

« Totalna nahrada ramena: manzeta rotatora musi byt neporusena alebo rekonstruovatelna. V pripadoch
nedostatocnej a nerekonstruovatelnej manzety rotatora je indikovana hlavica CTA alebo inverzna totalna
artroplastika ramena;

* Inverzna nahrada ramena: kostna substancia glenoidu a humeru musi byt schopna uniest implantat. Pri
vyznamnom Ubytku kosti a ak nie je mozné dosiahnut primerant fixaciu na glenoidalnej strane bude potrebné
uskutocnit hemiartroplastiku s hlavicou CTA.

* Vlozenie ého Stepu (nie je alené v Kanade): Po odbere Stepu je potrebné skontrolovat, ¢&i je
kvalita kosti vhodna na to, aby sa pri aplikacii Stepu pouZila technika vioZenia kostného Stepu kibovej jamky. V
pripade zlej kvality kostného tkaniva by sa technika vioZenia kostného $tepu kibovej jamky nemala aplikovat,
pretoZe sa tym moéze ohrozit hojenie kosti.

POZNAMKA: s hlavicami CTA sa odporuéa pouzitie traumatickych tiel humeru na vyluéenie moznej
zrazky hlavice s telom pri pouzivani rebrovanych tiel humeru a excentrickych kuzefov v spodnej
polohe.

POZNAMKA: velkost' velkého glenoidu s kovovym chrbtom nie je vhodna na spojenie s Glenospheres
36 mm a 40 mm.
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POZNAMKA: Je délezité, aby sa pri aplikovani techniky viozenia kostného Stepu kibovej jamky (nie
je schvalené v Kanade) pouzila vel’kosl‘ kollkov Medium, Long alebo X-Long. Tym sa umozni, aby
sa do povodne] kostl, ktora iba minima cast’ kolika.

i é p é (V)nep é (X) inacie hrabky é Stepu a

rozmerov kolikov:

VELKOST KOLIKA - TT MET ACK
SMALL-R SMALL/STD
Short | Medium| Long | X-Long | Short |Medium| Long | X-Long

5mm STEP X v v v X v v v
5
"‘g 10mm STEP X X v v X N v v
S 15mm STEP X X v v X X v v
o
g
S8 STEP S UHLOM
= SKOSENIA 15° X v v v X v v v
5= STEP S UHLOM X v v v x v v v

SKOSENIA 20°

POZNAMKA: Humeralne hlavice priemeru 50, 52 a 54 mm so zvysenou vyskou +3 mm nemozno spajat’
s dlhymi ké ymi adaptérmi (| u,ny.manl excentr
Humeralne hlavice priemeru 52 a 54 mm so zvySenou vyskou +2 mm nemozno spajat’ s dlhymi
ymi adaptérmi ani excentrickymi).

Specializovany personal spolo¢nosti LimaCorporate je tplne k dispozicii po¢as predoperaéného planovania,
poskytne rady o chirurgickych metddach, o vyrobku a indtrumentainej asistencii pred operaciou, aj po¢as nej.
Pacient by mal byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravt kost, Ze sa moze zlomit'
alebo poskodit v désledku urcitych aktivit alebo trazu, Ze ma obmedzenu Zivotnost a Ze v budicnosti méze
byt nevyhnutné ju znova nahradit. Mozny vplyv faktorov uvedenych v ¢asti 2 a 3.4 by mal byt posudeny pred
operaciou a pauent by mal byt mformovany ako ma postupoval aby znml mozné ucmky tychtu faktorov
Implantaty su urcene na j dnora; uz raz y inému i sa
nesmie pouzit' znova. N sivajte znova i at, ktory predtym prisiel do s fyziologickymi
tekutinami alebo tkanivami inej osoby

99



Chirurgické nastroje podliehaju pri normalnom pouZivani opotrebeniu. Po ¢astom pouZivani alebo nadmernom
zataZeni su nastroje nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje by sa mali pouZivat len na uréené ucely.
Pred pouZzitim by sa mala skontrolovat funkénost' chirurgickych nastrojov, pretoZze pouzivanie poskodenych
nastrojov moze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené nastroje sa pred operaciou musia
vymenit.

3.2. INTRAOPERATIVNE

Spravnu pripravu 16Zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouzit, sa odportca
skontrolovat pomocou skisobnej pomécky. Odporiéa sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dal$ie implantaty,
a to na pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouZzit protézy zvolené
pred operaciou. Mimoriadne délezity je spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu.
Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu moéZe sposobit stavy s
neobvyklym namahanim, ktoré moézu negativne ovplyvnit G¢innost systému a prezitie implantatu. Komponenty
tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavit podla chirurgickej techniky a smu sa pouZit iba
pre oznac¢ené indikacie. PouZivajte iba nastroje a skiSobné komponenty $pecidlne navrhnuté na pouZitie
s prislusnymi implantatmi. PouZivanie nastrojov od inych vyrobcov alebo pouzivanie nastrojov navrhnutych
na pouzitie s inymi systémami, mézZe viest k nevhodnej priprave I6zka pre implantat, k nespravnemu
umiestneniu, zarovnaniu a fixacii pomécok, nasledkom €oho méze byt uvolnenie systému, strata funkénosti
a skratenie Zivotnosti implantatu, z €oho vyplynie potreba dalSej operacie. Je potrebné chranit' povrchy, ktoré
sa zuUcastiiuju na parovani komponentov (kuzeflové spoje); kibové povrchy implantatov sa musia chranit pred
poskriabanim alebo akymkolvek inym poskodenim. V3etky parovacie povrchy komponentu by mali byt pred
montaZou Cisté a suché. Stabilitu vazieb komponentov treba overit podla opisu postupu operacnej techniky.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnit primerani pooperaénu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné réntgenové vySetrenia na zistenie vSetkych zmien polohy implantatu
a okolitych tkaniv.

Chirurg by mal pacienta poutit o obmedzeniach funkcie konéatiny po artroplastike ramena a o tom, Ze
rekonstruovany klb sa pocas urcitej doby nesmie plne zataZovat. Nadmerna fyzicka aktivita alebo trauma
nahradeného ramena moze viest k predéasnému zlyhaniu artoplastiky ramena spésobenému uvolnenim,
frakttrou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta upozornit, aby
vhodne upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho 0 moznosti zlyhania implantatov nasledkom nadmerného
zatazovania kibu.

Chirurg by mal pacienta oboznamit' predovsetkym s nasledujdcimi opatreniami: » vyhybat' sa opakovanému
dvihaniu tazkych bremien; « udrZiavat pod kontrolou telesni hmotnost; « vyhybat sa nahlej extrémnej zatazi
(nasledky aktivit ako st kontaktné Sporty, hra tenisu) alebo pohybom, ktoré si vynucuji prudké zastavenia
alebo obratky, * vyhybajte sa poloham, ktoré zvysuju riziko dislokacie, ako su napriklad neimerné stupne
abdukcie a/alebo internej rotacie.
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Nedostatok vhodnych pooperacnych rehabilitaénych pokynov a starostlivosti méZe negativne ovplyvnit
vysledok opera¢ného zakroku.

Pri manipulacii s poméckami z trabekularneho titanu je potrebna zvySena opatrnost. Nesmu sa dostat do
kontaktu s textiliami, z ktorych sa mézu uvolriovat ¢astice do trabekularnej Struktary.

3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut po artroplastike ramena: * uvolnenie komponentov protézy,
napriklad kvoli osteolyze, « dislok&cia a instabilita protézy, * zliomenie alebo poSkodenie pomécky, « pokles
drieku, « instabilita systému nasledkom neprimeraného vyvazenia makkého tkaniva, « rozpadnutie v dosledku
nespravneho spojenia pomdcok, * infekcia, « lokalna hypersenzitivita, « lokalna bolest, « periprotetické fraktury
vratane fraktr pocas operacie, ¢ resorpcia kosti, « do¢asné alebo permanentné poskodenie nervu, « narusenie
modularnych spojov, * nadmerné opotrebovanie komponentov z UHMWPE (polyetylén s ultravysokou
molekularnou hustotou) v désledku poskodenia kibovych povrchov alebo nasledkom pritomnosti uvolnenych
Gastic, » metaléza, « heterotopicka osifikacia, « poskriabanie lopatky, « zlyhanie manZety rotatora, « erézia
glenoidu (len pri poloviénych postupoch), « strata rozsahu pohybu, « dalsia operacia.

Niektoré neziaduce uginky mézu byt smrtelné. VSeobecné komplikacie zahffiaju Zilovi tromboézu s plicnou
embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo plicne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie,
systémovu bolest, stratu krvi, morbiditu dotknutej oblasti, do¢asnu alebo trvalt paralyzu.

4. STERILITA

a. Implantaty

V&etky implantovatelné komponenty ramenného systému SMR sa doddvaju sterilné s Uroviiou bezpecnej
sterility (SAL) 10°. Kovové komponenty su sterilizované etylénoxidom (EtO) alebo oZiarenim (katédovym
oziarenim alebo gama Ziarenim), pricom komponenty z UHMWPE su sterilizované etylénoxidom (EtO).
Implantaty s povlakom HA su sterilizované iba oZiarenim (katddovym oZiarenim alebo gama Ziarenim).
Nepouzivajte Ziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poskodené. Nepouzivajte
i aty po datume piracie vytlac: na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesterilné a musia sa vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred pouzitim vhodnymi
overenymi metédami (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato brozura je k dispozicii na poziadanie alebo je k dispozicii na
prevzatie na internetovej stranke www.limacorporate.com v &asti Products (Vyrobky)). Pouzivatelia si musia
overit svoje Specifické postupy Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a svoje zariadenia.
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5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Vyhodnotenie bezpecnosti a kompatibility systému SMR v prostredi MR nebolo vykonané. Pomdcky neboli
testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Posudili sa rizika spojené s pasivnym implantatom v
prostredi MR a vie sa, Ze zahffiaju zohrievanie, migraciu a obrazové artefakty v mieste implantatu alebo v

jeho blizkosti.
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DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSAANWIJZING - SMR SCHOUDERSYSTEEM

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

OPMERKING: Sommige onderdelen van het SMR-systeem mogen gebruikt worden met het SMR
Stemless-systeem.

1. PRODUCTINFORMATIE

Het SMR schoudersysteem is bestemd voor gehele of gedeeltelijke, primaire of revisievervanging van een
schoudergewricht. De componenten zijn bedoeld voor gecementeerde en ongecementeerde toepassingen,
zoals gespecificeerd is in de tabel van par. 2.1. Het voornaamste doel van de SMR anatomische
gewrichtsprothese is het reproduceren van de gehele of gedeeltelijke gewrichtsanatomie, terwijl in de SMR
‘inverse’ (omgekeerde) schouder de geometrie van het natuurlijke glenohumerale gewricht omgekeerd wordt.
De gewrichtsprothese moet de pijn verminderen en de patiént meer gewrichtsmobiliteit geven. De graad van
pijnverlichting en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de preoperatieve situatie, de intraoperatieve opties en
de postoperatieve revalidatie. Tot de componenten van het SMR schoudersysteem behoren humerusstelen,
humerusschachten, verloopstukken, humeruskoppen en glenoidcomponenten. SMR schoudercomponenten
mogen niet worden gebruikt met componenten van andere systemen of andere fabrikanten.

1.1. MATERIALEN

De materialen van het SMR schoudersysteem worden vermeld in de tabel van par. 2.1. Sommige patiénten
kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat; dit moet op de juiste manier
worden beoordeeld door de chirurg. Volg de instructies van de fabrikant van het botcement (PMMA) op voor
de bereiding van botcement en het aanbrengen van het botcement voor prothesefixatie.

1.2. GEBRUIK EN BEWARING
Alle componenten worden steriel geleverd en moeten op kamertemperatuur (bereik - bij benadering- tussen
0-50 °C / 32-122 °F) worden bewaard in hun beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen zonlicht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen. Wanneer de verpakking
eenmaal geopend is, moet men nagaan of het model en de maat van het implantaat overeenstemmen met
de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en voorwerpen of stoffen die de
steriele conditie of de integriteit van het oppervlak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om
elk implantaat voor het gebruik zorgvuldig met het oog te controleren om na te gaan of het niet beschadigd is.
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Componenten die uit de verpakkmg verwijderd zijn, mogen niet meer worden gebruikt als men ze laat
vallen of als er andere b p De mogen op geen enkele manier
gewijzigd worden.

De code en het batchnummer van het implantaat moeten opgenomen worden in het medische dossier van de
patiént door gebruik te maken van de etiketten die bij de component ingesloten zijn. De afvoer als afval van
medische hulpmiddelen moet door de ziekenhuizen worden uitgevoerd in overeenstemming met de geldende
wetten.

Hergebruik van eerder geit moet vermeden worden.

Risico’s die gepaard gaan met hergebrulk van hulpmlddelen voor eenmallg gebruik zijn: « infectie;

. vroegtudlg of later falen van het i of de van het « gebrek aan een

correcte koppeling tussen de dulaire onderdelen (bv. <l ij en
icaties ten gevolge van slij Itjes; van ziekten (bv. HIV, hepatitis); * respons/

door het i

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

2.1. INDICATIES

Het SMR schoudersysteem is bedoeld voor gehele of gedeeltelijke, primaire of revisievervanging van een
schoudergewricht bij pati€énten met een volgroeid skelet.

Het SMR anatomische schoudersysteem is geindiceerd voor gedeeltelijke of gehele, primaire of
revisievervanging van het schoudergewricht bij patiénten die lijden aan beperkingen die veroorzaakt worden
door: « ontstekingsvrije degeneratieve gewrichtsziekten, waaronder osteoartritis en avasculaire necrose;
« degeneratieve gewrichtsziekte met ontsteking, zoals reumatoide artritis; « behandeling van acute fracturen
van de humeruskop die niet kunnen worden behandeld met andere fractuurfixatiemethoden; « revisie van een
falend primair implantaat; « cuff tear-artropathie (alleen CTA koppen).

De stelen voor grote resecties zijn aangewezen voor oncologische toepassingen. Het SMR inverse
schoudersysteem is aangewezen voor primaire schoudervervanging of vervanging vanwege een fractuur of
volledige revisie, in een gewricht met ernstige aantasting van het schouderkapsel met ernstige arthropathie
(niet-bruikbare schouder). Het gewricht van de patiént moet anatomisch en structureel geschikt zijn om
de gekozen implantaten te ontvangen, en een functionele deltaspier is noodzakelijk om het hulpmiddel te
gebruiken. Het modulaire SMR schoudersysteem biedt de mogelijkheid om de componenten te assembleren
in diverse humerus- en glenoidsamenstellingen. De samenstellingen zijn bedoeld voor gecementeerd of
ongecementeerd gebruik, zoals is gespecificeerd in de volgende tabel. In de anatomische schouder bestaat
de humerale samenstelling uit de humerussteel, de humerusschacht, het verloopstuk en de humeruskop. In de
inverse schouder bestaat de humerale samenstelling uit de humerussteel, de omgekeerde humerusschacht
en de omgekeerde liner. Aan de humeruszijde bepaalt de fixatie van de humerussteel of de samenstelling al of
niet gecementeerd wordt. De anatomische glenoidsamenstelling bestaat uit een volledig polyethyleen glenoid
of een metalen achterkant geassembleerd met een liner, terwijl de omgekeerde glenoidsamenstelling bestaat
uit een metalen achterkant, de verbinding en de glenosfeer. Aan de glenoidzijde bepaalt de fixatie van het
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volledig polyethyleen glenoid of van de metalen achterkant of de samenstelling al of niet gecementeerd wordt.
Het beoogde gebruik van de instrumenten voor glenoide bottransplantatie (niet toegestaan in Canada) is: om
het prepareren van de bottransplantatie van de humeruskop van de patiént of van het homeotransplantaat van
de botbank mogelijk te maken, het herstellen van de glenoide anatomie als er sprake is van deficiéntie van het
glenoid (bijv. glenoid type B2 of C volgens de classificatie van Walch). De Glenoid bottransplantaatinstrumenten
zijn alleen bedoeld om gebruikt te worden met 6f de Axioma TT met Metalen Achterkant 6f de L1 TT met
Metalen Achterkant.

Componenten ‘ Materiaal

SMR stelen (gecementeerd,

i . gecementeerd revisie) TiBAI4V X .
’ < e emenioes trlg\?issir:)e( TiGAY X .
|| Setandnouders TiGAI4Y X i
° . SMR modulaire versterkingen | TiBAI4V X .

SMR humerale lichamen y
(trauma, met vinnen) Ti6Al4V X X

SMR omgekeerd humeraal

. . lichaam TiBAI4V X X .
SMR omgekeerd humeraal
. . lichaam met HA- TiBAI4V + HA X X .
beschermlaag
. Humerale verlenging Ti6AI4V X X .
CoCrMo X X .
. SMR humeruskoppen
(standaard, CTA) §
Ti6AI4V X X
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SMR adaptertaps (neutraal,

excentrisch) TiGAMY
Smoekaard rameras lchaam | TOA4V

CoCrMo
SMR glenosferen TiBAI4V

UHMWPE X-Lima +
Ti6AI4V

SMR connectoren

Ti6AI4V

Omgekeerde voeringen

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumine

SMR gecementeerde
glenoiden

UHMWPE

SMR 3 pennen
gecementeerde glenoiden

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *
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TiBAI4V + PoroTi X .
. . SMR glenoiden met metalen
achterkant TIBAI4V + PoroTi X .
+HA
. . SMR TT basisplaat met " .
metalen achterkant TiGAY X
. . SMR TT pen met metalen . .
achterkant TiGAY X
UHMWPE X .
. SMR voering met metalen
achterkant
UHMWPE X-Lima X
. SMR glenoide platen Ti X

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Alumina (ISO 6474) - PoroTi titaniumcoating (ASTM F1580)
- HA Hydroxyapatietcoating (ISO 13779)

A =Anatomisch; | = Invers; C = Gecementeerd; NG = Niet gecementeerd.
* Niet verkrijgbaar in de EU.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties omvatten: « lokale of systemlsche infectie; « septikemie; « persistente acute

of chronische osteomyelitis; adiging waarbij het functioneren van het

schoudergewricht is aangetast; « insufficiéntie van de deltaspier.

Relatieve contra-indicaties omvatten: « vasculaire of zenuwaandoeningen waardoor het betreffende ledemaat

wordt aangetast; « verzwakt botmateriaal (bv. vanwege osteoporose of uitgebreide eerdere revisie-ingreep)

waardoor de stabiliteit van het implantaat wordt aangetast; « metabolische aandoeningen die de fixatie en de

stabiliteit van het implantaat nadelig kunnen beinvioeden; « iedere bijkomende aandoening en afhankelijkheid

die de geimplanteerde prothese kunnen aantasten; + overgevoeligheid voor het te implanteren materiaal.

In geval van bottumoren gebruikt u een adequaat systeem dat ontworpen is voor de behandeling van die
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situaties waarin grote botresecties vereist zijn (SMR stelen voor grote resecties). Het gebruik van primaire of
revisie-implantaten die niet ontworpen of bedoeld zijn voor gebruik in geval van botresectie kan leiden tot een
slecht resultaat en/of fout van het implantaat of de bevestiging van het implantaat.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden:
 overgewicht; « inspannende lichamelijke activiteiten (actieve sporten, zwaar lichamelijk werk); * onjuiste
implantaatpositionering; + verkeerde maat van de componenten; - spierdeficiénties; « meervoudige
gewrichtsgebreken; + weigering om de postoperatieve fysieke activiteiten aan te passen; « infecties of
valpartijen van de patiént in het verleden; + systemische aandoeningen en metabolische stoornissen;
« plaatselijke of verspreide neoplastische aandoeningen; * geneesmiddelentherapieén die een ongewenst
effect hebben op de botkwaliteit, genezing of weerstand tegen infecties; » drugsgebruik of alcoholisme;
« vastgestelde osteoporose of osteomalacie; * algemeen verminderde immuniteit van de patiént tegen ziekten
(HIV, tumor, ontstekingen); « ernstige vervorming die leidt tot een beperkte fixatie of onjuiste positionering van
implantaten; « gebruik of combinaties met producten, protheses of instrumenten van een andere fabrikant;
« fouten in de operatietechniek.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING

Producten van LimaCorporate mogen alleen geimplanteerd worden door chirurgen die vertrouwd zijn met
de procedures voor gewrichtsvervanging die omschreven zijn in de specifieke operatietechnieken. De
preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle informatie
over het type en de maat van de componenten die gebruikt moeten worden en over de juiste combinatie
van componenten, afhankelijk van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént. Ontoereikende
preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van de implantaten en/of een verkeerde
positionering van het implantaat. Bij het bepalen van welke patiént geopereerd kan worden, kunnen de
volgende factoren kritisch zijn voor | het succes van de procedure:

. lijke ver ging: in geval van een aangetast en niet-reconstrueerbaar schouderkapsel,
is een CTA-kop aangewezen;
. i ver ging: het schouderkapsel moet intact zijn of gereconstrueerd kunnen worden. In

gevallen van een aangetast of niet-reconstrueerbaar schouderkapsel is een hemiprothese met een CTA-kop
of een omgekeerde volledige schouderarthroplastiek geindiceerd;

* Inverse schoudervervanging: de hoeveelheid bot van het glenoid en de humerus moet in staat zijn
het implantaat te ondersteunen. In gevallen van aanzienlijk botverlies of waarin adequate fixatie aan de
glenoidzijde niet mogell]k is, moet een hemi-arthroplastiek met een CTA-kop worden uitgevoerd.

. niet in Canada): Na verwijdering moet het transplantaat gecontroleerd
worden teneinde te verifiéren of de botkwaliteit geschikt is voor de glenoide bottransplantatietechniek. De
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glenoide bottransplantatietechniek mag nooit toegepast worden wanneer het bot van slechte kwaliteit is,
aangezien dit de botgenezing in gevaar kan brengen.

OPMERKING: in combinatie met CTA-koppen wordt het gebruik van humerale traumaschachten
aanbevolen. Zo wordt vermeden dat de kop en de schacht tegen elkaar komen bij het gebruik van de
humerusschacht met vinnen en excentrische verloopstukken in de lage positie.

OPMERKING: de maat ‘large’ van het glenoid met metalen achterkant is niet geschikt voor gebruik in
combinatie met glenosferen van 36 mm en 40 mm.

OPMERKING: Voor de glenoid i hniek (niet in Canada) is het belangrijk
om een medium, een lange of een extra lange pen te gebruiken teneinde ervoor te zorgen dat een
minimaal gedeelte van de pen in het inheemse bot komt, wat zorgt voor componemstabllltelt

De volgende tabel geeft de )1 t- (X) weer tussen de
en de i van de :
TT METALEN ACHTERKANT - FORMAAT PEN
KLEIN-R KLEIN / STD
: Extra " Extra
Kort | Medium| Lang lang Kort | Medium| Lang lang
5mm
| TRANSPLANTAAT X v v v X v v v
| omm X X v v X v v v
=1 | TRANSPLANTAAT
ol
= 15mm
=1 TRANSPLANTAAT X X v v X X v v
c
(o 15° SCHUIN
=1 TRANSPLANTAAT X v v v X v v v
o
20° SCHUIN
TRANSPLANTAAT X v v v X v v v

OPMERKING: De 50, 52 en 54 mm diameter Humeruskoppen met 3 mm extra hoogte kunnen niet
verbonden worden aan de Adapters maat ‘Long’ (zowel concentrisch als excentrisch).

De 52 en 54 mm diameter Humeruskoppen met 2mm extra hoogte kunnen niet verbonden worden aan
de Adapters maat ‘Long’ (zowel concentrisch als excentrisch).
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Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate staat ter beschikking voor advies omtrent de
preoperatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie, zowel voor als
tijdens de ingreep. De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van normaal
gezond bot, dat de prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten of trauma,
en dat de prothese een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig kan zijn om de prothese in
de toekomst te vervangen. De mogelijke gevolgen van de factoren die vermeld staan in par. 2 en 3.4 moeten
preoperatief worden beoordeeld en de patiént moet worden ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan zetten
om de mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.

zijn voor ig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die reeds
in een andere patlent gebruikt werden. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht- of weefsel van een andere persoon.
Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige
belasting kunnen deze instrumenten breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen gebruikt worden voor
hun specifieke doel. Vé6r hun gebruik moeten chirurgische instrumenten getest worden op hun functionaliteit;
het gebruik van beschadigde instrumenten kan leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde
instrumenten moeten véor de chirurgische ingreep vervangen worden.

3.2. INTRAOPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat en
positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Aanbevolen wordt om tijdens de chirurgische
ingreep extra implantaten bij de hand te hebben, om ze te gebruiken in het geval dat er protheses van
verschillende maten nodig zijn of wanneer de preoperatief geselecteerde protheses niet gebruikt kunnen
worden. De juiste selectie, evenals de juiste zitting/plaatsing van het implantaat is uiterst belangrijk.
Een onjuiste keuze, positionering, richting en fixatie van de implantaatcomponenten kunnen leiden tot
ongebruikelijke belastingen die de functionaliteit en de duurzaamheid van het implantaat nadelig kunnen
beinvioeden. De componenten waaruit de originele LimaCorporate-systemen zijn samengesteld, moeten
geassembleerd worden met de gepaste chirurgische techniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties
worden gebruikt. Gebruik alleen instrumenten en testcomponenten die specifiek zijn ontworpen voor de
implantaten die gebruikt worden. Het gebruik van instrumenten van andere fabrikanten of van instrumenten
die ontworpen zijn voor gebruik met andere systemen kan leiden tot een onjuiste voorbereiding van de
implantatieplek en onjuiste positionering, richting en fixatie van de componenten. Dit kan leiden tot loslating,
verlies van functionaliteit en/of een verminderde levensduur van het implantaat, en verdere chirurgie
noodzakelijk maken. Men moet voorzichtig zijn met de opperviakken die betrokken zijn bij de koppeling tussen
componenten (conussen); de gewrichtsoppervlakken van de implantaten moeten worden beschermd tegen
krassen of andere beschadiging. Alle oppervlakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn
alvorens ze te assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet gecontroleerd worden zoals
beschreven is in de chirurgische techniek.
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3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

De juiste postoperatieve verzorging moet gegeven worden door de chirurg of ander geschikt en bekwaam
medisch personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen om
eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of de omliggende weefsels te ontdekken. De chirurg
moet de patiént erop wijzen dat de ledemaat na schouderartroplastiek een beperkte beweeglijkheid heeft en
dat het gereconstrueerde gewricht gedurende een bepaalde tijd geen volledige belasting kan verdragen. Een
buitensporige fysieke belasting of een trauma aan het vervangen schoudergewricht kan tot voortijdig falen van
de schouderartroplastiek leiden door loslating, breuk of abnormale slijtage van de prothetische implantaten.
De patiént moet hiervoor door de chirurg gewaarschuwd worden, zodat hij/zij zijn of haar activiteiten
dienovereenkomstig kan aanpassen en hij/zij ervan op de hoogte is dat de implantaten door een buitensporige
gewrichtsslijtage defect kunnen raken. De chirurg moet de patiént met name de volgende waarschuwingen
meegeven: « vermijd het herhaaldelijk optillen van grote gewichten; « houd uw lichaamsgewicht onder
controle; « vermijd plotselinge piekbelastingen (gevolgen van activiteiten zoals contactsporten, tennissen) of
bewegingen die kunnen leiden tot plotselinge stilstand of verdraaiingen; « vermijd posities die de kans op een
ontwrichting vergroten, zoals bijvoorbeeld overmatige abductie en/of interne rotatie.

Geen of een gebrekkige postoperatieve revalidatie en nazorg kunnen het resultaat van de chirurgische
ingreep negatief beinvioeden. Bij het hanteren van trabeculaire hulpmiddelen van titanium moet zorgvuldig
worden gewerkt; deze hulpmiddelen mogen niet in contact komen met textiel dat partikels kan achterlaten in
de trabeculaire structuur.

3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN

Nadelige gevolgen die kunnen optreden bij artroplastiek van de schouder zijn onder meer:  losraken van
de prothetische componenten, bijvoorbeeld als gevolg van osteolyse; * ontwrichting en instabiliteit van
de prothese; « breken of beschadigen van het hulpmiddel; « verzakken van de steel; « instabiliteit van het
systeem door onvoldoende balancering van weke delen; « ontwrichting door een verkeerde koppeling van
de componenten; ¢ infectie; « lokale overgevoeligheid; « lokale pijn; « periprothetische fracturen, waaronder
intraoperatieve fracturen; « botresorptie; « tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging; * slijten van modulaire
verbindingen; « sterke slijtage van UHMWPE-componenten vanwege beschadigde gewrichtsoppervlakken of
de aanwezigheid van partikels; « metallose; « heterotope botvorming; - scapulaire inkervingen; « falen van
de rotator cuff; « glenoiderosie (alleen tijdens hemi-procedures); « minder bewegingsvrijheid; «+ bijkomende
chirurgie.

Sommige nadelige effecten kunnen de dood tot gevolg hebben. Algemene complicaties bestaan onder andere
uit veneuze trombose met of zonder longembolie, cardiovasculaire of pulmonale afwijkingen, hematomen,
systemische allergische reacties, systemische pijn, bloedverlies, morbiditeit van de donorlocatie, tijdelijke of
blijvende verlamming.
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4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het SMR Schouder Systeem worden steriel afgeleverd met een
steriliteitsgarantieniveau (SAL) 10. Metal components are sterilized by EtO or straling (elecntrolenstraling
of gammastrraliing) while UHMWPE components are sterilized by EtO. HA coated implants are sterilized
only by straling (electronenestraling of gammas!ralnng) Gebruik geen componenten ult een verpakking die
al aangebroken is of beschadigd lijkt. Gebruik geen na de die op het
etiket vermeld staat.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en moeten voor gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd worden volgens de geschikte methoden (zie de brochure “Instrument Care, Cleaning,
Disinfections and ion” voor gevali sterilisati ameters; deze brochure is op aanvraag
verkrijgbaar of te downloaden op www.limacorporate.com in de sectie ‘Products’). Gebruikers dienen hun
specifieke reinigings-, desinfectie-, en sterilisatieprocessen en -apparatuur te valideren.

5. MAGNETISCHE RESONANTIE-IMAGING (MRI)

Het SMR Systeem is niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. De componenten
zijn niet getest op opwarming en migratie in de MR-omgeving. De risico’s die zijn verbonden aan een passief
implantaat in een MR-omgeving zijn geévalueerd en het is bekend dat opwarming, migratie en beeldartefacten
bij of nabij de implantaatlocatie kunnen optreden.
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RUSSIAN - PYCCKUUN

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO — CUCTEMA MJIEYA SMR

Mepen wcnonb3oBaHuem npoaykuun LimaCorporate xvpypr AOMKEH BHUMATENbHO U3y4uTb criedyloline
pekoMeHaauuu, NPeoCTePeXEHNs UM UHCTPYKUWW, a Takke [AOCTYMHYI0 MHGOpMauvio O npoaykuun
(Hanpumep, TOBaPOCONPOBOANTENLHYIO TUTEPATYPY, XUPYPruHeckue TEXHUKA N TOMY Nogo6Hoe).
MPUMEYAHMUE. + Thbl SMR ponyckaeTca MCNonb3oBaTb COBMECTHO C
cuctemoin SMR Stemless

1. AHOOPMALIUA O TOBAPE

Cuctema nneva SMR npegHasHayeHa Ans 4acTuyHown nubo NomnHow nepBuYHON NGO PEBU3NOHHON 3aMeHbI
nneyeBoro cycrasa. KoMnoHeHTb! NpeaHasHaueHb! Ans LLIEMEHTHOM 1 6eCLIeMEHTHO duKcaLmMn, Kak ykasaHo
B Tabn. pasgena 2.1. OCHOBHbIM NpeaHasHa4eHMeM aHaTOMUYeCKOro WCKycCTBeHHoro cyctasa SMR
SIBMAETCS BOCCO3/JaHNe aHaTOMUM CyCTaBa, YaCTUHYHO UM MOSHOCTBIO, B TO BPEMS Kak B PEBEPCUBHOM nrieve
SMR ecTecTBeHHast FeOMeTpUs NEYEBOro CycTaBa MHBEPTUPOBAHA. VICKYCCTBEHHbIN CycTaB npegHasHaqeH
ansy GoneBbIX OLLYLIEHW 1 YBENNYEHS NOBIKHOCTM B CyCTaBe NaLmeHTa. CTeneHb CHIKEHNS!
60nM 1 NOABIKHOCTL YACTUYHO 3aBUCAT OT [J00NEPALINOHHON CUTYaLMM, UHTPAONEPALIMOHHbIX BapUaHTOB
TleYeHnst UM MocneonepaumoHHon peabunutaumn. KomnoHeHTbl nneveBon cuctembl SMR - BkntovatoT
nneyeBble CTEPXHY, NneqeBble Tena, NepexoHbIe KOHYCbI, NeYeBble rOMoBKN U CYCTaBHbIE KOMMOHEHTSI.
KomnoHeHTbl nneya cuctemsl SMR He [J0MmKHbI UCMONb30BaTLCS C KOMMOHEHTaMM ApYriX CUCTEM UMK ApYrnX
npoussoauTeneil.

1.1. MATEPUATbI

Matepuansl nneyesor cuctembl SMR ykasaHbl B Tabnuue pasgena 2.1. Y HeKOTOpbIX NaLMEHTOB MOXeT
6bITb MMNEPUYBCTBUTENLHOCTbL UMW ANMeprusi Ha Matepuarbl UMNaHTaTa — 3T0 COOTBETCTBYIOLIMM 0GPa3oM
AOMKHO Y4nTbIBaTbCA XMpyproM. CrieayinTe MHCTPYKUMSM npousBoautens uemeHta (PMMA) Ans noarotoBku
1 HaHeCeHWst KOCTHOTO LieMeHTa Ans (ukcaLmn npotesa.

1.2. OBPALLEHUE U XPAHEHUE
Bce vu3genusi NOCTaeNATCA B CTEPUIbHOM BUAE WM AOMKHbI XPaHUTbCA Npu KOMHaTHOA Temneparype
(opreHTNPOBOYHBIN AnanasoH 0-50° C (32—122° F) B CBOMX 3aKpPbIThIX 3aLLUMTHBLIX yNakoBKax B crieLnanbHbIX
KOMHaTax, 3allMLLEHHbIX OT CBeTa, Tenna 1 peskux nepenazos Temnepatypbl. Mocne BCKPbITUS ynakoBK1
yﬁeumrecb, YTO mMoaenb U pasmep uMmniaHTata COOTBETCTBYIOT ONUCAHUIO, Hane4YaTtaHHOMY Ha 3TUKeTKax.
M3beraiiTe niobblXx KOHTaKTOB Mexay uMmnnaHtatoM W npeameTamv unu BelecTBamu, KOTOpble MOryT
HapywuTb CTEPUNbHOCTb UNKU LENOCTHOCTb NOBEPXHOCTU. PeKOMeHI_]\/eTCﬂ TLLlaTeJ'IbeIﬁ OCMOTP Kaxgoro
uMnnaHTara nepeg ucnonb3oBaHueMm, 4TOGbI yﬁenwrbca, YTO OH He NoBpeXaeH.
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Thl, n3 y He TLCA, €CNM OHW ynann unn
TIMCb APYrUM cny4aii paspywmn icteuam. W HU B KOoeM cryyae

Herb3si BUAOU3MEHSITh.,

Koz n3genus u HoMep napTun AOMKHbI BbiTh 3aHECEHBI B UCTOPUIO GOME3HU NaLMEHTa C UCMONb30BaHNEM

9TUKETOK W3 YNaKoBKM KOMMOHEHTOB. YTUNM3ALMs WM3AENNA MEAMLIMHCKOTO Ha3HaueHWst BbIMOMHSETCS

6onbHULaMI B COOTBETCTBUM C NMPUMEHUMbIM 33KOHOM.

Hu B Koem cnyuae He y pi TaTos.

Pucku, c p n: e * paHo
Wnu nospHo unu ero T U3 CTPOS; * OTCYTCTBME Haanexalweil CBA3N
mexay y o ); * u3HoC nnm
OCFIOXHEHUs, BbI3BaHHbIE NPOAyKTamu * nepea: W (anp. BUY, renatut);
* oTBeT y 7 cucTembl/oT

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

2.1. MOKA3AHMUA

Cuctema nneva SMR npegHasHaveHa ANA YacTU4HOW NGO NOMHOM NepBUYHOM MU PEBU3NOHHOM 3aMeHbI
MNe4YeBoro CycTasa y NaLMeHToB co CthopMMPOBABLLMMCS CKENeTOM. AHaToMUYeckast nneyesas cuctema SMR
npeaHasHayeHa Ans 4acTU4HOI IMGO NOMHOA, NEPBUYHONM NGO PEBU3MOHHOI 3aMEeHBI NIIEYEBOro CycTasa y
NaLKNEHTOB, CT| 13-3a orp DyHKUMIA MO CREAYIOLIMM MPUYMHAM: * HEBOCNIANUTENbHbIE
[nereHepaTnBHble 3a60NeBaHUs CycTasa, BKIIOYasi OCTE0aPTPUT 1 ACENTUYECKNIA HEKPO3; * BOCTIANMUTENbHbIE
[nereHepaTuBHble 3a60NeBaHNs CycTasa, HanpuMep PeBMaTOUHBI apTPUT; * NEYeHNe OCTPLIX NepenomMos
nneveso rONoBKKW, AN KOTOPbIX HEe NOAXOAAT Apyrve MeToabl CbIAKCaU,IAI/I nepenoma; * pes13ns Bblleawero
W3 CTPOA MMNMaHTaTa; * apTponaTus paspbia BpallaroLiei MaHkeTbl (Tonbko ronoskn CTA).

BorbLume pe3eKLMOHHbIE HOXKM NoKa3aHbl ANs MPUMEHEHNS B OHKOMOTUN.

Mneyesan pesepcuBHas cuctema SMR nokasaHa Ans NEpBUYHONA, PEBU3NOHHON MOMHON 3aMeHbl nneva
WNN 3aMeHbl B pesynkTate nepefioMa B CyCTaBax CO 3HAYMTENLHOW HE[OCTATOYHOCTbIO BpaluaTenbHon
MaHXeTbl U TSXKeNoun apTponatueit (He yHKUMoHMpYtoLlee nneyo). CycTaB nauneHTa JorbkeH no aHaToMum
W CTPYKTYpe MOAXOAUTH AMS YCTAHOBKM BbIGPAHHBIX WMMMAHTaToB. [N MCMONb3OBaHWs YCTPOMCTBA
HeobxoaMMa (hyHKLIMOHMPYIOLLAs AenkToBUaHas Mbiluua. MogynbHasi nnevesas cuctema SMR nossonsiet
coBynpaTh U3 KOMMOHEHTOB Pa3NNYHbIE NIeYEBbIE 1 CyCTaBHbIE KOHCTPYKUMM. KOHCTPYKLMN NpeHa3HaueHs!
AN UEMEHTHOW 1 BeclieMeHTHOM (uKcaumn, Kak ykasaHo B criefylouieit Tabnuue. B aHaTomuyeckom
nneye KOHCTPYKLMS Nneva COCTOMT W3 MMEeYeBoro CTEpXkHsi, Tena nreya, NepexoHoro KOHyca U ronosku
nneya. B peBepcMBHOM nfiede KOHCTPYKLMA Mileya COCTOUT W3 MEYEBOro CTEPXKHS, PEBEPCUBHOMO Tena
nnevya M peBepcUBHOTO Bknadblwa. Ha cTopoHe nneva cukcauwsi MIEYeBOro CTEPXKHs onpefenser,
GyeT KOHCTPYKUMA LEMEHTHON U GecLeMEHTHON. AHaTOMUYECKasl CyCTaBHasi KOHCTPYKLWUS COCTOUT 13
MOMHOCTBIO MONUSTUNEHOBOTO CycTaBa UM METANNMYECKoil onopkl B cGope Co BKMaAblLIeM, a peBepcuBHas
CycTaBHasi KOHCTPYKLMSI COCTOUT W3 METarNYeckoil onopsl, COeAuHUTENs W rreHocdepsl. Ha ctopoHe
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cycTasa chukcaLmsi NOMHOCTBIO MOMUATUNEHOBOMO CycTaBa UMM METanNNYeckoil onopel onpeaensieT, Gyaet
KOHCTPYKUMA LUEMEHTHOMN NNk GecLieMeHTHON.

lMpeanonaraemMoe WCMoNb3oBaHWe MHCTPYMEHTOB Afs TPAHCMNaHTaUMn CYCTaBHOrO KOCTHOMO Marepuana
(He onobpen B Kanape): uToGbl 0GECneqnTb MNOATOTOBKY KOCTHOFO TPaHCMMaHTaTa 13 rofloBKU MieyeBon
KOCTU MauueHTa UnK annoTpaHCnnaHTaTa U3 KoCTHOro B6aHka, /NS BOCCTAHOBMEHNS CYCTaBHOM aHaTOMMUN
B cryyae Aeuumta cycTasHoro matepuana ( Hanpumep, rexouaHoro Tuna B2 unn C B cooTeeTcTBUM C
knaccudukaumen Banbxa).

VIHCTPYMEHTbI ANsi NPOTE3MPOBaHIS CYCTaBHOM Ba/lkbl JIONATKMA NPeHa3HaueHs! K NCMONb30BaHMIO TONBKO
BMecTe ¢ npoTesamu cuctembl Axioma TT Metal Back v L1 TT Metal Back.

‘ omponenta ‘ Marepuan

Cuctema

| Omecaunn | npogacros
c ‘ NC ‘BKaNane

A | R
Hoxku aHponpoTesos SMR
(LUeMeHTHas!, PEBU3NOHHAs) Ti6AI4V X

Hoxkun aHponpoTesos SMR

. . (6ecuemeHTHas ¢ pebpucToi .
MOBEPXHOCTbIO, GecLieMeHTHas Ti6AI4V X
PpeBn3noHHas)

. . MoaynbHble cneiicepbl SMR Ti6AI4V X .

. . MogynbHble ayrmeHTsl SMR TiBAI4V X .

Mnevessle npotesbl SMR (ans
neveHnst TpaBMaTNYEeCKUX

. NOBPEXAEHUI, C PEBPUCTOIN TiBAI4V X X °
MOBEPXHOCTLIO)
. . PeBepcyBHbIe NneyeBble TisAIAV X X .

npoteasl SMR
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PeBepceHble nneyesble
npotesbl SMR, ¢
ruapokeuanatutHeiM (HA)
NoKpbITMEM

TiBAI4V+HA

YanuHeHHas Hoxka nne4yesoro
npotesa

Ti6AI4V

Mpotesbi ronoeku nneva SMR
(cTaHpapTHeIA, CTA)

CoCrMo

Ti6AI4V

KoHycel anantepos
SMR (cTaHaapTHbIA 1
BKCLIGHTPUYHbIIA)

Ti6AI4V

Apantepbl ronosok SMR CTA
[iNsi PEBEPCUBHOTO MNEYEBOTO
nporesa

Ti6AI4V

mexocdepsl SMR

CoCrMo

Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima
+Ti6AI4V

CoeguHutenu SMR

Ti6AI4V
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CBMM3

N CBMM3 X-Lima
NaitHepb! Ans pesepcnBHOTro
npotesa
CoCrMo
AnOMUHMIA
neHouaasnbHbIE KOMMOHEHTbI
SMR, ueMeHTHble CBMM3
[MeHouaanbHbIE KOMMOHEHTBI CBMIMS X-Lima
SMR, ¢ 3-ms wrnudtamu,
LeMeHTHble CBMM3 *
TiBAI4V+PoroTi
neHouaankbHLIE KOMMOHEHTBI
SMR metannuueckmne Ti6AI4V+PoroTi
+ruapokcuanaTut
Moanoxka SMR TT
meTannmyeckas TiBAIAV
Wt SMRTT
MeTannmyecknin TiBAIAV
CBMM3
Naitep SMR meTannuyeckuit
CBMIM3 X-Lima
meHouaankHsle NNacTiHb! T

SMR
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CraHpapTbl Matepuanos

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) - CBMN3
(ISO 5834-2 - ASTM F648) - Okcup antomunus (ISO 6474) - TutaHoBoe nokpeiTue PoroTi (ASTM
F1580) - FuppokcnanatuTosoe nokpbitue HA (ISO 13779)

A = aHaTtomuyeckuit; R = pesepcusHblit; C = LiemeHTHas; NC = BecuemeHTHas
* He npopaetcs B EC.

2.2. NPOTUBOIMOKA3AHUA

AGCOMIOTHbIE NPOTUBOMOKA3AHMS: * MECTHAs UM CUCTEMHAs UHAEKLWS; * CenTULEMNS); * NEPCUCTEHTHBIA
OCTPbIi WM XPOHMYECKWA OCTEOMMENWT; + MOATBEPXAEHHbIE MOPaXeHWs HepBOB, yxyalwatowne
PYHKUMOHMPOBaHWE NNEYEBOro CYCTaBa; * HeJ0CTaTOYHOCTb ANETOBUAHON MbILLLbI.

OTHOCUTENbHbIE MPOTUBONOKA3aHUs:: * COCYAWUCTbIE WNW HEepBHble 3aGoneBaHWsi paccMaTpuBaemon
KOHEYHOCTM; * NFOX0e KOCTHOE BELIEeCTBO (HanpuMep, W3-3a OCTEONopo3a UMM ANUTENbHOM NpeablayLien
PEBU3NOHHOI  OnepaLum), KOTOPOe YXyAWaeT CTabunbHOCTL MMMMaHTaTa; * HapyleHns obmeHa
BELECTB, KOTOPbIe MOryT MOCTaBUTH MOf Yrpody (UKCALMIO M CTaGUAbHOCTE MMMNaHTara; * mniobble
conyTcTeyloLme 3a6oneBaHusi U 3aBUCUMOCTY, KOTOPbIE MOTYT MOBMUSATL HA UMMNAHTUPOBAHHBIE NPOTE3bI;
* [MNEPYYBCTBUTENBHOCTL K METANMYECKAM KOMMOHEHTaM UMNMaHTaTa.

B crydae oryxoriedi KOCTHOW TKaHW WCMOMb3yiTe COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMY, MpEeAHasHaueHHyio Ans
cnyyaes, Tpebylowmnx oBLUPHOM pe3ekuun KocTh (Gonblune pesekuoHHble Hoxkn SMR). Mcnonb3oBaHue
NEPBUYHBIX UNMN PEBM3NOHHBIX UMMNAHTATOB, He Mp! ans np B Cryyasx pesekuum
KOCTM, MOXET MPUBECTM K MIOXUM Pe3ynsTaTaM, PaspyLLIEHNIo UMNaHTaTa Uin ero ukcaumm.

2.3. ®AKTOPbI PUCKA

Cnepytowme akTopbl puUcka MOFYT HEraTMBHO MOBMUSATL Ha pedynbTaTbl NPOTE3NPOBAHUS: * NULIHUIA
BEC; * aKTWBHble (u3nNYeckne Harpyskn (aKTUBHbIE 3aHSATWUSI CMOPTOM, TsDKENbIA uandeckuit Tpya);
* HenpaBurbHOE MO3NLMOHMPOBAHNE MMMMAHTaTa; * HEeBepHbIl pa3Mep KOMMOHEHTOB; * npoGrems!
C MbllUamu; *+ HapyleHne yHKUMOHUPOBAHNS CyCTaBOB; * OTKA3 W3MEHUTb MOCEONepaLMoHHyio
(bUINYECKYIO aKTMBHOCTB; * WH(EKUMOHHbIE 3aGONeBaHNs WM NageHUst NauueHTa; * CUCTEMHbIe
3abonesaHnsi W HapyleHns oBmeHa BELUECTB; * rOKanbHbIE WNW AUCCEMUHMPOBAHHBIE OMyXOMeBbie
3abonesaHnsi; * MeAUKAMEHTO3Hasi Tepanusi, OTPULIATENbHO BAMSIOLIAS HA Ka4ecTBO KOCTHON TKaHM,
BbI3OPOB/EHME UMM YCTOMYMBOCTb K WHCDEKUMAM; * YnoTpeBreHne HapKoTUKOB MMM arnkoronmawm;
* BbIPAXEHHbI OCTEOMNOPO3 UMM OCTEOMANALNS; * CHIDKEHHOe obllee ConpoTusrneHve Goneswsm (BUY,
onyxonu, WHdekumn); * cunbHas aedopmaums, KoTopas MPUBOAMT K HapYLEHWIO KpenneHus Wunu
HEnNpaBUbHOMY PACMONOXEHMIO MNNAHTATOB. * UCMOMB30BAHME UMM COYETaHME C U3AENNSMM, NpoTe3amn
WM MHCTPYMEHTaM1 pYroro NpOU3BOANTENS; * OLUMGKM B XMPYPrUiEecKoil MeToaMKe.
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3. NIPEAYNPEXAEHUA

. MPEAONEPALUMOHHOE NITAHUPOBAHUE
Wapenus «LimaCorporate» AOMKHbI UMNMAHTUPOBATLCA TOMBKO TEMU XUpPypramu, KOTOpble 3HaKOMbl C
npoueaypamu 3aMmeHbl CyCTaBOB, ONMUCAHHbIMW B KOHKPETHbLIX XMPYPru4yeckux Metoaax. I'Ipe/:lonepauonHoe
NnaHWpoBaHUE Npu MOMOLLM PeHTreHorpaduieckux WwabnoHos (MaTpuL) B pasHbix hopmarax obecneuvnsaet
nony4yexve HeOGXO,L‘lVIMOﬁ VIHCpOpMﬁLlMVI O Tune n pa3Mepe KOMMNOHEHTOB, KOTOPbIe 6y,ClyT ucnone3oBartbCs,
W NpaBunbHOM coYeTaHun napenui, anCJ’IOBﬂSHHOM aHaTOMWYECKUMKU OCOBEHHOCTSIMU W COCTOSHUEM
KaXkgoro nauuenTa. Henaanexauiee npegonepauvoHHoOe NNaHMpoBaHNE MOXET NPUBECTU K HENpaBunbHOMY
BbIGOPY MMMNNAHTATOB W/MNKM HENpaBWUNbHOMY PacnonoXeHuo umnnaxTtata. Mpu oT6ope nauweHToB ANs
XMPYpruyeckoro BMeLlaTenbCcTBa KpUTUHECKUM BaXKHbIMU q)aKTOpaMVI ANSA KOHEYHOoro Gﬂaronoﬂy"lHOTO ucxoga
SABNAOTCA crneayowme.
* YacTuyHas 3ameHa nneva: B cnyyasx HeaoCTaTOMHOCTU WM HEBO3MOXHOCTU  BOCCTaHOBMEHUs
BpalLaTenbHOI MaHXeTbl NokasaHa ronoeka CTA.
* MNonHas 3ameHa nneva: BpallarenbHaa MaHxeTta AOofmkKHa BbITb. HeTpOHyTOI}'i Wnu BoccTaHoBUMOIA. B
cnyyasax He[oCTarO4HOCTU UM HEBO3MOXHOCTU BOCCTaHOBMEHUA Epau.la'reanolh MaHXeTbl nokasaH
remuMnpoTes ¢ ronoskoit CTA unu nonxHas peBepcuBHas apTponsacTuka nne4yesoro cycrasa.
e F 3amMmeHa 0 Cy 1 KOCTHOE BewecTBO cyctasa W nneyeBoit KOCTU AOMKHO
OseCI'Ie"WIEETb HeOﬁXOﬂMMyDO onopy Ans uMmnnadrara. B cnyyae 3HaYNTENbHON PapSQJMKﬁLlMVI KoCctn ”
HEBO3MOXHOCTW Haanexatuen q)MKCaLlVIVI Ha CTOpoHe cycTtaBa HeOGXOﬂVIMO NPOBOAUTL reMnapTponnacTuky
c ronoekoil CTA.
* KocTHbIN T TaT (He peH B k ): Mocne TpaHcnnaHTata AomxkHa BbiTb
nposefeHa oueHKa KayecTsa KOCTHOW TKaHu Ha npeameT NpUrogHOCTU ANs UCNONb30BaHUSA B TEXHONOrMN
KOCTHbIX TpaHCNNaHTaHTOB. MMeHoMAHbIN  MeToh MOACAAKM KOCTW He [OSKEH WCNomnb3oBaThCs C
Heka4yeCTBeHHbIM MaTepuanom, NOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTU K HapYyLLEHUIO 3aXKUBNEHUA KOCTU.

MPUMEYAHME: c r CTA ucnonb3oBaTh Tena nreya Ans TpaBM BO
c mexay A 1 TenoMm npu ucnone: oro
Tena u 3KCLUEHTPUKOBLIX KOHYCOB B HUXHEM MOMOXEHUM.

NPUMEYAHUE. B Vi paamep r c Vi onopow He T AnA
¢ rneHoccepamu 36 Mm 1 40 mm.

MPUMEYAHMUE. [infa MeTOAMKM TpaHCMNaHTauWM CKeneTHoW kocTu (He ofobpeH B Kanape) BaxHO
ucnonb3oBaTk pasmep wrudta Medium, Long mnu X-Long, 4ToBbl npousBecTn MUHUManbHoe
BBeleHMe WTU(Ta B HAaTUBHYIO KOCTb, c Th Ta. B [y oL
Tabnuue ykasaHbl gonycTumble (V) / He X) mexay T ¥ KOCTHOro
TpaHcnnaHTaTa u pa3mepamu wrugra:




METAJJTMYECKUW LUTUDT TT - PASMEP

SMALL-R (MATbIi) SMALL / STD (MAbIVi / CTAHA.)
Koporiwit | Cpearuit | Fnuibiii y"e:::s:"m Koporiwii | Cpeavuit | Fnuibiii y"e:::j:""ﬁ
TPAHCTINAHTAT
N 5 X v v v X v v v
=2 | TPAHCTIIIAHTAT | X v v X v v v
E( 10 Mm
oxT
25| TPAHCTINAHTAT | X v o X X v v
=) 15 Mm
{55} TPAHCINAHTAT
%@ CKOLUEHHbIN X v v v X v v v
T A15°
E1 1 TPAHCIIAHTAT
X CKOLEHHbIN X v v v X v v v
HA 20°

MPUMEYAHME: lMonoBku nneuyeBow KocTu auametrpom 50, 52 n 54 MM C BbICOTOW, yBenu4yeHHOW

Ha 3 MM, He MoryT Thesl C y apanTepa (Kak KOHLEHTPUYECKUM, TaK 1

IKCLIEHTPUYECKMM).

lonoBku nneyeBol KOCTU AMaMeTpPoMm 52 u 54 MM C BLICOTOW, YBENMYEHHOW Ha 2 MM, He MoryT
TSl C y apanTepa (Kak KOHUEHTPUYECKUM, TaK U IKCLIEHTPUYECKUM).

Creunanuctol  komnanun  «LimaCorporate» roToBbl NPeaOCTaBUTL  PEKOMEHAaUMM no  BOMpocam
NPEeaonepaLMoHHOro NNaHNPOBAHMA U XMPYPrUYECKMX TEXHUK, @ Takke NOMOYb C BbIGOPOM MpomyKuuM v
VHCTPYMEHTapusi 10 1 BO BpeMsi onepaLmi.
MaumenTta HeoBXoanUMO NpeaynpeanTb, YTO MPOTE3bl HE 3aMEHSIKOT HOPMarbHbIE 30POBbIE KOCTU, YTO OHM
MOryT CIOMaTbCsi UMK MOMYYUTb MOBPEXAEHNE B pesynbTate OnpefeneHHon AesTenbHOCTU UM TPaBMmbl,
MMEIOT OMpeAeneHHbIN OXUAAEeMbIf CPOK CIYKGbl, 1, BO3MOXHO, B ByAyLLEM X NPUAETCS 3aMEHUTL.
BoamoxHoe BnusHMe ¢akTopoB, NpUMBEAEHHbIX B pasaenax 2 u 3.4, HeobxoAMMO paccMOTpeTb A0 onepauumn
¥ cooBWUTL NAUMEHTY O TOM, Kakue Mepbl OH/OHA MOXET MPEANPUHATL AN YMEHbLIEHS BO3MOXKHBIX
nocneacTBU 3TUX (PaKTOpOB.
TaTbl o HUKOTAA He WCnonb3yiiTe
P ar, PbIiA ke 6bin yCT Apyromy naumeHTy. He ncnone3yirte noBTopHO
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TaT, pbili paHee B KOHTaKTe C XMAKOCTAMW Tena WNuU TKaHsMU Apyroro
Yernoseka.
Xupypruyeckme NHCTPYMEHTbI NOABEPXKEHSI K U3HOCY MPY UX HOPMArIbHOM UCTOMNb30BaHUK. Mocne CAntKom
[NUTENBHOTO UCMONB30BAHMUS UMK MPU NPUMEHEHUN YPE3MEPHBIX HArpy30K MHCTPYMEHTBI MOTYT JIOMAThCsi.
XuUpypruyeckme NHCTPYMEHTbI [JOMKHbI UCMOMB30BATLCA TOMBKO MO CBOEMY (hyHKLMOHATMBHOMY Ha3HaYEHNIO.
HeobxoaMMo MpoBepsiTe PYHKUNOHANBHOCTL XMPYPrUYECKMX MHCTPYMEHTOB NEPed WX WCMoNb3oBaHMeM;
UCTONb30BaHNE MOBPEXAEHHBIX WHCTPYMEHTOB MOXET MNPUBECTU K BbICTPOV MOMOMKe WMNnaHTaTa.
TMoBpeX/eHHBIE NHCTPYMEHTbI JOMMKHbI GbiTb 3aMeHeHb! 0 onepaunm.

3.2. B XOOE OMEPALIMK

PSKOMEHﬂyeTCﬂ UCNonbL30BaTb TECTOBbIE yCTpOFICTEa ANsi NPOBEpPKN NpaBwUbHOCTU NOArOTOBKM KOCTHOrO
noxe, pa3mepa W PacrofoXeHNs UMNAAHTATOB, KoTopkle GyayT MCMoNb3oBaThes. XKenaTenbHo, YToGkl BO
BPeMs onepaLuu B Hanuuum Gbinu [JONOMHUTENbHbIE UMMAAHTaTLI Ha Cryyai, ecnu NoHaaoBATCs NpoTesbl
[PYrAX Pa3mMepoB Ui eCIM NPOTE3bl, BbIGPaHHLIE 0 OMEpaLmi, He MOTYT BbiTb UCTIONb30BaHbI.
UpesBblualiHO BaXHa He TOMbKO MPaBUMLHOCTL MOAGOPa, HO W MPaBUMLHOCTL MOCAKM/PAsMELLeHMs
uMnnauTata. HenpasunbHO  BBLIGOP, PACMONOXEHWE, BbIPABHMBAHWE U (DUKCALMS  KOMMOHEHTOB
vMnnaHTata MoryT NPUBECTU K HEOBLIYHBIM CTPECCOBBIM YCIOBUSIM, KOTOPbIE MOTYT HEraTMBHO NOBANSTL Ha
(byHKUMOHAMbHBIE XapaKTEPUCTMKM CUCTEMBI U MPOLIEHT NPUKMBAEMOCTI MMNNAHTaTa.

CocTaBHble KOMMOHEHTbLI OpUrMHanbHeIX cuctem «LimaCorporate» AOMmKHBI COBUPATLCA B COOTBETCTBAM C
XMPYPrUYECKOI TEXHMKOI 1 UCTIOMNb30BATLCS MNLLL COTMACHO Y ol K np

VICronb3yiiTe TOMBKO T MHCTPYMEHTI 1 MPOGHBIE KOMMOHEHTbI, KOTOPLIE CreLnansHo npenHaaﬂaqubl ans
MCMOMb3yeMbIX MMMNNaHTaToB. /CNonb3oBaHne UHCTPYMEHTOB APYriX NPOW3BOAMTENEN UNN UHCTPYMEHTOB,
npeaHasHadYeHHbIX AMA MCMONb30BAaHWS C [PYIMMM CUCTEMaMM, MOXET MPUBECTU K HeHaanexaluen
NOArOTOBKE KOCTHOTO JI0XE, HENPaBUbHOMY NO3ULIMOHMPOBAHNIO, BbIPABHUBAHMIO U chiKCALIN U3AENNIA, YTO
npuBeaeT K 0cnabneHnio CUCTEMbI, NoTepe (PYHKLUMOHANBHOCTM, CHIXKEHWIO CpoKa CryxGbl MNNaHTaTa, a
TaKke HeOBXOAMMOCTY AarnbHEMLIErO XMPYPrUYECKOro BMELIATENbCTBA.

Heobx0aMMO NPUHUMATEL Mepb! ANt 3aLLUTLI TOBEPXHOCTEN, KOTOPbIE B3aUMOAENCTBYIOT B MECTE COEANHEHS!
KOMMOHEHTOB (KOHYCHOE COEZIMHEHNE); CYCTaBHbIE MOBEPXHOCTV MMMNAHTATOB [OSMKHbI

6biTb 3allylieHbl OT LapanuH Whv ApYrX NoBpexaeHuid. Bce MOBEPXHOCTM KOMMOHEHTOB B MecTax
COGAMHEHWS IOMKHbI BbITe YNCTBIMU 1 CyXuUMK Nepesl CEopKoil. CTaBUNbHOCTL COENHEHNI KOMMOHEHTOB
[I0MKHa NPOBEPSATLCS COMMACHO XMPYPrUYECKMM TEXHIUKaM.

3.3. MOCNEOMEPALIMOHHBIN YXOA

AneksaTHbI  MOCMEONepaLUyoHHbIi  yxof  [0MkeH — obecneumBaTbCs  XWPYProM  Wnu  Apyrum
KBanMAULUMPOBaHHBLIM MEAULIMHCKAM NEpCcoHanomM. PekoMeHayeTcst perynspHo Aenath nocneonepaymoHHble
PEHTIEHOBCKME CHUMKU ANsi OGHAPY)XEHUs! BO3MOXHbLIX M3MEHEHW B PacnofOXEHWM MMNMaHTata unu
OKpYXaloLmx TKaHe.

Xupypr AOMKeH MpefynpeauTs nauueHta o6 orpaHuueHnr (hyHKUMI KOHEYHOCTU Mocre apTponnacTukv
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nneyeBoro cyctaBa M O TOM, YTO PEKOHCTPYMPOBaHHLIN CycTaB HEeOBXOAWMO 3almiiaTh OT MOMHOM
Harpysksu B TeuyeHue onpefeneHHoro nepuoga. YpesmepHas duanueckas aKTUBHOCTb MNMKM Tpasma
3aMEHEHHOr0 MNeYeBoro CyCTaBa MOXET MPUBECTU K MPeXAeBPeMEeHHOMY BbIXOY M3 CTPOs ugenui B
pesynTaTe paciuatbiBaHus, Nepenoma Unn YpesmMepHoro N3HOCa MPOTE3HLIX MUMMNaHTaToB. XMpYpr A0MKeH
npefynpeanTb NauMeHTa 0 HeoBXOAMMOCTM KOHTPONA (hU3NYECKON aKTUBHOCTW 1 NPeAocTepeyb O TOM, YT
MMNMaHTaThli MOTYT GbiTh MOBPEX/AEHLI BCNIEACTBUE YPE3MEPHOTo M3HOCa CyCTaBa.

B 4acTHOCTU, XMpYPr [OIKeH COOBLLMTL NaLUMEHTY O HEOBX0AMMOCTM CriefyoLUMX Mep NPeAOCTOPOXHOCTY:

* n3beraiiTe 4aCTOro NOAHUMAHNS TSXKEMbIX NPEAMETOB;

* fepXu1Te BeC Tena nog KOHTPONeM, N3BbITOYHbI BEC MOXET HeBnaronpuaTHO BAUATL Ha PesynbTaT 3ameHs!
cycTasa;

« u3berarTe pe3kux MakCUMarlbHbIX Harpy3oK (B pesyribTaTe Takux 3aHsITUiA, Kak KOHTaKTHbIe BUALI CrIOpTa 1
TEHHUC) UMK [BIKEHNIA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K PE3KM OCTAHOBKaM WU pa3BopoTam;

« usberaiTe NOMOXEHNIA, KOTOPbIE MOTYT YBENNYNTL PUCK BbIBMXA, TakuX Kak, HanpuMep, YpeamepHbie Yribl
OTBEAEHNS /UM BPALLEHUS BHYTPb.

OTcyTCTBME COOTBETCTBYIOWIMX MOCNEONEPALMOHHBIX MHCTPYKLMIA Mo peabunutaumm n yxogy MoxeT
HeraTBHO NOBNNATL Ha Pe3yNbTaT XUPYPriAYeckoro BMellaTenscTea.

Heo6xoaMMo nposiBnsTE OCTOPOXHOCTb B OBpalleHnn ¢ napenuamu u3 TpabekynsipHoro TuTaHa. Takue
M3[enusa He [IOMkHbI KOHTAaKTUPOBATh C TKAHSIMU, KOTOPbIe MOTYT BbIAENsATh YacTULbl BHYTPb TpabekynspHon
CTPYKTYPbI.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3O®EKTbI

Bo3MOXHble NoGoYHbIe 3htheKTbl NP 3HAONPOTE3NPOBAHUM Nieva:

« ocnabneHue KpenmneHusi KOMMOHEHTOB NPoTe3a, HaNPUMeP MPN OCTEOMNN3E; * HECTaBUNBHOCTL 1 CMeLLIeHe
npoTesa; * MOMIOMKa WNW MOBPEXAEHME WMMNaHTaTa; * MUrpaLus HOXKWA MpoTesa; * HecTabuibHOCTb
CUCTEMbI BCMEACTBUE HEPaBHOMEPHOTO pacnpeeneHus Harpysku Ha Markie TKaHu; « pacnaj BCreacTeue
HEMNPaBUMLHOTO COBANHEHNS U3AEMNNN; * UH(EKLMS; * MECTHAs TUNepUyBCTBUTENBHOCTb; * MeCTHas Gorb;
* MEpUnpoTE3HbIe NEPEroMbl, BKIIOYas WUHTPAONEPaLMOHHbIE NEPENoMbl; * Pe3opbumsi KOCTHOM TKaHM;
* BPEMEHHOE UMK NOCTOSHHOE MOBPEX/AEHUE HEPBA; * U3HOC MOAYMbHbIX NEPEXOAOB; * YPE3MEPHBIA U3HOC
KOMMNoHeHToB 13 CBMIMO B pesynbtaTe MOBPEXAEHWA CyCTaBHbIX MOBEPXHOCTER WNN HamMyMs YacTuu;
* MeTannos; ¢ retepotonuyeckasi o0ccuUKaLMS; © UMIMHIKMEHT OBNacTv Leiku fonatku (HOTYMHI);
* NOBPEX/IEHNE BpaLLATENbHON MaHXeTb!; * 3p03nsi rMeHonaa (TOMbKO MpY reMMapTponnacTuke); « ytpara
[ManasoHa ABWKEHNS; * OMONHNTENbHbIE OnepaLmy.

HekoTopble NoGouHble ahekTbl MOTyT NPUBOAUTE K NETanbHOMy Mcxofly. OBLiMe OCIOKHEHNS BKITIOYAIOT
TPOMBO3 BeH C neroyHoit amBonuen unu 6es Hee, CepaEYHO-COCYAUCTbIE WM NErOYHbIE HapyLUeHus,
reMaToMbl, CUCTEMHbIE anfepruyeckue peakuun, CUCTEMHYI Gorb,KpoBONoTeplo, GONME3HeHHOCTb Ha
[IOHOPCKMX Y4aCTKaX, BPEMEHHbI UM NOCTOSIHHBINA Napaniy.



4. CTEPUNBHOCTb

a. UmnnanTatel

Bce uMnnaHTUpyemble KOMMOHEHTbl CUCTEMbI MOAYNbHOrO 3HAonpoTeanpoBaHust (SMR) nnevesoro
cycTaBa MOCTaBMSOTCS CTEPUrbHBIMW C YPOBHEM rapaHTuu crepunbHocTu (SAL) 10€. Metannuueckue
KOMMOHEHTBI CTEPUNU3YIOTCS STUNEHOKCUAOM WU OBMyYeHUeM (SMEKTPOHHBIMU MK ramma-nyyamu), npu
3TOM KOMMNOHeHTbI U3 CBMIM3 cTepunusyiotcs aTuneHokenaom. iMnnaxTatel, nokpeiTele A, cTepunuaytotcs
TONbKO OBMy4YeHMeM (AMEKTPOHHBIMM UMK ramMMa-nyqamm). He UCnonb3yiiTe HUKakne KOMMOHEHTbI M3
OTKPBITOM paHee YNakoBKM WK YNakoBKM, KOTOPas MMEET Npu3Haku nospexaeHns. He wcnonbayiite

TaTbl nocne CpOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

b. UHCTpymeHTbI

VIHCTPYMEHTBI  MOCTaBNSIOTCS HECTEPUMbHBIMUA 11 [IOMKHBI BbiTh  OUMLLEHBI, MPOAE3VHGULMPOBAHBLI 1
MPOCTEPUNN30BaHBI Nepef WUCMONMb30BAHMEM B COOTBETCTBAM C YTBEPKAEHHBIMU METOAaMM (CMOTpUTE
YTBEPXKAEHHbIE NapamMeTpbl CTEPUNM3ALNM B BPOLLIOPE «YXOA 3@ MHCTPYMEHTaMM, YMCTKE, AEe3UHMEKUNs 1
CTepunmu3auys». BpoLLiopy MOXHO MOMY4MTh MO 3anpocy UMK 3arpyauThb ¢ caita www.limacorporate.com B
pasgene «Mpoaykuusi»). Monb3oBaTeny A0MKHb! YTBEPANTL COBCTBEHHbIE NPOLIEAYPbI CeUManbHOi O4YNCTKM,
[e3nHMEKLNN U CTEPUNU3ALINM, @ TakKe COOTBETCTBYIoLIEE 060py0BaHME.

5. MATHUTHO-PE3OHAHCHASI TOMOIPA®UA (MPT)

OueHka cuctembl SMR B OTHOLLEHWM COBMECTUMOCTM M Ge3onacHoCTM B Cpefe MarHUTHOro pesoHaHca
He nposoagunack. Maﬂeﬂlﬂﬂ He uCnbITbIBANUCbL Ha NpeaMeT Harpesa unu murpauun B cpeae MarHUTHOro
pes3oHaHca. Bbina nposefeHa oueHKa pUCKOB, CBA3AHHbIX C NACCUMBHbIM UMNAHTATOM B Cpede MarHUTHOro
pe3oHaHca: U3BECTHO, YTO OHM BK/IOYAKT HarpesaHue, MUrpauunio U nosienexHne apTElﬁaKTOB Ha CHUMKe B
MeCTe pacnonoXeHUs uMnnaHTaTa unn Bosne Hero.
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SWEDISH VENSKA

BRUKSANVISNING - SMR AXELSYSTEM

Fére anvandning av en LimaCorporate-produkt ska kirurgen noga lasa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex. produktlitteratur och
operationsteknik).

OBS! Vissa komponenter i SMR System ar tillatna for anvandning med SMR Stemless-systemet.

1. PRODUKTINFORMATION

SMR axelsystemet ar avsett for partiell eller total ersattning av axelleden, primar eller revision. Komponenterna
ar avsedda for anvandning i cementerade och ocementerade tilldmpningar enligt tabellen i avsnitt 2.1. Det
huvudsakliga syftet med SMR anatomisk ledprotes &r att aterskapa ledens anatomi, delvis eller totalt,
medan den naturliga gleno-humerusledens geometri &r inverterad i SMR omvant axelsystem. Ledprotesen
ar avsedd att minska smarta och ge rorelse i leden till patienten. Graden av smartlindring och mobilitet
beror delvis pa den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och postoperativ rehabilitering. SMR
axelsystems komponenter inkluderar humerusstammar, corpus humeri, adapterkonor, humerushuvuden och
glenoidkomponenter. SMR axelkomponenter ska inte anvandas med komponenter fran andra system eller
andra tillverkare.

1.1. MATERIAL

Materialen i SMR axelsystem anges i tabellen i avsnitt 2.1. Vissa patienter kan vara 6verkansliga eller
allergiska mot implanterade material vilket ska beaktas av kirurgen. Félj instruktionerna fran tillverkaren av
bencement (PMMA) fér beredning av bencement och applicering av bencement for protesfixering.

1.2. HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och skall forvaras vid rumstemperatur (indikativt intervall 0-50 °C/32-122 °F)

i sina forslutna skyddsforpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, védrme och plétsliga

temperaturforandringar. Nar forpackningen 6ppnas skall man kontrollera att implantatets modell och storlek

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

kan andra de sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann okularbesiktning av varje implantat

rekommenderas fore anvandning for att verifiera att implantatet inte &r skadat.

Komponenterna som tagits ut ur for i skall inte indas om de tappats eller utsatts for

andra stétar. far inte modifieras pa nagot sétt.

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

medféljer komponenten. Kassering av medicintekniska produkter utfors av sjukhusen i enlighet med géllande
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regelverk och lagar. Ateranvandnmg av !ldlgare anvéanda |mp|antat maste helt undvikas.

Risker med odukter ar: ¢ ion « tidiga eller sena komplikationer pa
implantaten eller felaktig flxerlng avi . felakllg ing mellan duldra (t.ex.
adapterkonor) « komplikationer pa grund av slitage pa implantaten och slitagerester ¢ 6verféring av

sjukdomar (t.ex. HIV, hepatit)  immunreaktion/avstotning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

SMR axelsystemet ar avsett for partiell eller total ersattning av axelleden, primar eller revision, hos patienter
med fardigvuxet skelett. SMR anatomiskt axelsystem ar avsett for partiell eller total ersattning av axelleden,
primér eller revision, hos patienter som lider av funktionshinder pa grund av: « icke-inflammatoriska
degenerativa ledsjukdomar sdsom artros och avaskulér nekros « inflammatoriska degenerativa ledsjukdomar
sasom reumatoid artrit « behandling av akuta frakturer pa humerushuvudet som inte kan behandlas med andra
frakturfixeringsmetoder « revision av ett misslyckat primarimplantat « kuffrupturartropati (endast CTA-huvud).
Stora resektionsstammar indikeras fér onkologiska tilldmpningar. SMR omvént axelsystem &r avsett for
total ersattning av axeln, primar, fraktur eller revision, vid en grovt nedsatt rotatorkuffled med svar artropati
(funktionshindrad axel). Patientens led maste vara anatomiskt och strukturellt Iampad for de utvalda
implantaten och en fungerande deltamuskel &r nédvandigt for att anvénda implantaten.

Det moduldra SMR axelsystemet mojliggér sammansattning av komponenter i olika humerus- och
glenoidkonstruktioner. Konstruktionerna ar avsedda for cementerad och ocementerad anvandning, enligt
foliande tabell. | den anatomiska axeln bestar humeruskonstruktionen av humerusstammen, corpus
humeri, adapterkonan och humerushuvudet. | den omvanda axeln bestar humeruskonstruktionen av
humerusstammen, den omvénda humeruskroppen och omvand liner. Pa humerussidan bestdammer
fixeringen av humerusstammen om konstruktionen &r cementerad eller ocementerad. Den anatomiska
glenoidkonstruktionen bestar av en polyetylenglenoid eller en metallbaksida monterad med en liner, medan
den omvénda glenoidkonstruktionen bestar av metallbaksida, koppling och glenosfar. Pa glenoidsidan
bestammer fixeringen av glenoiden helt i polyeten eller metallbaksidan om konstruktionen ska géras
cementerad eller ocementerad.

Avsedd anvéandning av det glenoida bentransplantationsinstrumenten (inte godkénda i Kanada): att méjliggéra
forberedelsen av bentransplantatet fran patientens dverarmsbenshuvud eller allograft fran benbanken for att
aterstélla den glenoida anatomin i fall med glenoidbrist (t.ex. glenoidtyp B2 eller C i enlighet med Walchs
klassificering).

De glenoida bentransplantationsinstrumenten ar endast avsedda att anvandas tillsammans med bade Axioma
TT Metal Back och L1 TT Metal Back.
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mponenter

SMR-stammar (cementerad,
cementerad revision)

Ti6AI4V

SMR-stammar (ocementerad
med lameller, ocementerad
revision)

Ti6AI4V

SMR modulara mellanlagg

Ti6AI4V

SMR modulara forstarkningar

Ti6AI4V

SMR humerala kroppar (trauma,
med lameller)

Ti6AI4V

SMR omvéand humeral kropp

Ti6AI4V

SMR HA-belagd omvand
humeral kropp

Ti6AI4V+HA

Humeral extension

Ti6AI4V

SMR humerala huvuden
(standard, CTA)

CoCrMo

Ti6AI4V

SMR konformade adaptrar
(neutrala, excentriska)

Ti6AI4V

SMR huvudadapter till omvand
humeral kropp

Ti6AI4V
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SMR glenosfarer

CoCrMo

Ti6AI4V

UHMWPE X-Lima
+TiBAI4V

SMR-kopplingar

Ti6AI4V

Omvénda liners

UHMWPE

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Aluminiumoxid

SMR cementerade glenoider

UHMWPE

SMR cementerade glenoider,
3 stift

UHMWPE X-Lima

UHMWPE*

Ti6Al4V+PoroTi
SMR glenoider med
metallbaksida

Ti6AI4V+PoroTi+HA
SMR TT basplatta med TiGAI4V

metallbaksida
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. . SMR TT stift med metallbaksida | Ti6AI4V X .

UHMWPE X .
. SMR liner med ida
UHMWPE X-Lima X
. SMR glenoidplattor Ti X

Materialstandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Aluminiumoxid (ISO 6474) - PoroTi Titanbeldaggnin (ASTM
F1580) - HA Hydroxylapatitbelaggning (ISO 13779)

A= Anatomisk; R = Omvénd; C = Cem.; OC = Ocem..
* Inte tillgdnglig inom EU.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer omfattar: « lokal eller systemisk infektion « septikemi « persisterande akut eller
koronisk osteomyelit « bekraftad nervlesion som aventyrar axelledsfunktionen « deltamuskelinsufficiens
Relativa kontraindikationer omfattar: « kérl- eller nervsjukdom som paverkar den aktuella leden « dalig benmassa
(t.ex. pa grund av osteoporos eller tidigare revisionskirurgi) som aventyrar implantatets stabilitet « metabola
rubbningar som kan forsémra implantatets fixering och stabilitet « samtidig sjukdom och beroendetillstand som
kan paverka den implanterade protesen « metalloverkanslighet mot implanterade material.

Vid bentumérer ska man anvanda ett lampligt system konstruerat for att behandla fall som kréaver storre
benresektioner (SMR stora resektionsstammar). Anvandningen av primara eller revisionsimplantat som inte &r
utformade och avsedda for anvéndning vid benresektion kan resultera i daligt resultat och/eller misslyckande
av implantatet eller implantatfixeringen.

2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med protesen: « Gvervikt » anstrangande fysiska aktiviteter
(aktiv sport, tungt fysiskt arbete) « felaktigt implantatiage < fel storlek pa komponenter « muskeldefekter
« multipla ledhandikapp + vagran att andra postoperativa fysiska aktiviteter « patientens historik angaende
infektioner och fall « systemiska sjukdomar och metabola rubbningar « lokala eller spridda neoplastiska
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sjukdomar « lakemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvalitet, lakning eller motstandskraft
mot infektion « drogmissbruk eller alkoholism « uttalad osteoporos eller osteomalaci « patient med nedsatt
immunférsvar (HIV, tumér, infektion) « allvarlig deformitet som leder {ill férsamrad forankring eller felaktig
placering av implantat « anvandning eller kombination med produkter, proteser eller instrument fran en annan
tillverkare  felaktig operationsteknik.

3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporate-produkter ska endast implanteras av kirurger som ar val fértrogna med de ledplastikingrepp
som beskrivs i den speficika operationstekniken. Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika
format, ger essentiell information angaende typ och storlek pa komponenterna som skall anvéndas och korrekt
kombination av nédvandiga enheter med utgangspunkt frén patientens specifika anatomi och forutsattningar.
Felaktig preoperativ planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktigt implantatidge Vid val av
patienter lampade for kirurgi kan foljande faktorer vara avgérande for ett lyckat utfall:

k: i fall med en bristfallig och icke-ombyggbar rotatorkuff ar ett CTA-huvud indikerat

rotatorkuffen maste vara intakt eller ombyggbar. | fall med en bristfallig och icke-
ombyggbar rotatorkuff ar hemiprotes med ett CTA-huvud eller en omvand total axelartroplastik indikerad
* Omvand axelledsplastik: benvavnaden i ledpanna och Gverarmsbenets 6vre ledhuvud méaste kunna
stodja implantatet. Vid betydande benforlust, och om adekvat fixering pa ledpannesidan inte kan uppnas, bor
hemiartroplastik med ett CTA-huvud utféras.
* Bentr (inte dkant i Kanada): Efter uttagningen av transplantatet ska det inspekteras
for att sakerstélla att benets kvalitet &r tillracklig for anvandning vid glenoid bentransplantationsteknik.
Glenoid bentransplantationsteknik far aldrig anvéndas med ben av dalig kvalitet eftersom det kan &ventyra
benlékningen.

OBS: med CTA-h ds i av trauma corpus humeri for att undvika
eventuell inklamning mellan huvud och halsdel vid anvandning av réfflad corpus humeri och
excentriska konor i det nedre laget.

OBS! Storlek large metallférstarkt glenoid ar inte lamplig fér koppling med 36 mm glenosfarer och
40 mm glenosfarer.

OBS! For glenoid bentr i ik (inte godkanda i Kanada) ar det viktigt att anvanda
stiftstorleken medium, Iéng eller X-lang for att mojliggéra minsta mojliga snitt av stiftet i det
ursprungliga benet och ge k ilitet. | de tva de tabellerna anges tillatna (v)/ej tillatna
(X) kombinationer av tjocklek pa bentransplantat och stiftmatt:
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MED METALLBAKSIDA - STIFTSTORLEK

LITEN-R LITEN/STD
Kort |Medium| Lang | X-lang Kort |Medium| Lang | X-lang

1| 5 mm transplantat X v v v X v v v
5

? 10 mm transplantat X X v v X v v v
[

é 15 mm transplantat X X v v X X v v
“©

_3 Transplantat med 15° X v N N X Nz v N
3| avfasning

S

[ o

2 Transplantat med 20 X v N N X Nz v N

avfasning

OBS! Humerushuvud med 50, 52 och 54 mm diameter och +3 mm hdgre héjd kan inte anvandas till
langa konisk p (varken iska eller excentriska).

Humerushuvud med 52 och 54 mm diameter och +2 mm hogre héjd kan inte anvédndas till langa
koniska adaptrar (varken koncentriska eller excentriska).

Nar glenoider med metallférstarkning anvands med cement, maste de anvandas utan benskruvar.
Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for att ge rad betréffande pereoperativ
planering, den kirurgiska tekniken och produkt och instrumentservice bade fore och under operationen.
Patienten ska varnas om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan brytas av eller skadas
till foljd av viss aktivitet eller trauma, att dess forvantade livslangd &r begréansad och att den kan behdva bytas
ut nagon gang i framtiden. Méjliga betydelser av faktorerna som namns i avsnitten 2 och 3.4 skall Gverlaggas
preoperativt och patienten skall informeras om vilka matt och steg som han/hon kan ta for att reducera majliga
effekter av dessa faktorer. Implantat anvénds endast en gang. Ateranvind inte implantat som tidigare
varitimplanterade i annan patient. Ateranvind inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med
kroppsvitska eller vavnad fran annan person.

Kirurgiska instrument utséatts for slitage under normal anvéandning. Efter extrem anvandning eller belastning
ar instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument skall endast anvandas for sitt speciella &ndamal.
Fore anvandning skall det kirurgiska instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvéandning av skadade
instrument kan leda till tidiga komplikationer fér implantaten. Skadade instrument skall erséattas fore
operationen.
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3.2. INTRAOPERATIVT

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

Béade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktiga. Felaktigt val, placering, riktning och
fixering av implantatets komponenter kan orsaka belastning pa ovanliga satt och leda till att protesens livslangd
forkortas. Komponenter som ingar i LimaCorporate grundsystem maste monteras med kirurgisk teknik och
endast anvandas for angivna indikationer. Anvand endast instrument och provkomponenter som ar sarskilt
konstruerade for anvandning med de implantat som anvands. Anvandning av instrument fran andra tillverkare
eller anvandning av instrument som konstruerats fér anvandning med andra system kan leda till olamplig
forberedelse av implantatstéllet, felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten vilket foljs av
lossning av systemet, férlust av funktion och reduktion av implantatets livslangd, och behov fér ytterligare
kirurgi. Forsiktighet maste vidtas for att skydda ytorna som ingar i kopplingen mellan komponenterna (konor):
Implantatens ledytor ska skyddas mot repor och andra skador. Alla komponenters kopplingsytor ska vara
rena och torra fére montering. Hopkopplade komponenters stabilitet ska verifieras enligt beskrivningen i den
kirurgiska tekniken.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av lamplig kvalificerad medicinsk personal Regelbunden
postoperativ rontgenundersokning rekommenderas for att registrera eventuella férandringar i implantatets
position och omgivande vavnader. Kirurgen ska informera patienten om den begransade ledfunktionen
som foljer axelledsplastik och att den rekonstruerade leden maste skyddas fran full belastning under en
viss tid. Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den ersatta leden kan leda for tidiga komplikationer hos
axelartroplastiken genom att den lossnar, bryts av eller att protesen nots pa ett avvikande satt. Patienten
ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteter darefter och varnas om att fel kan uppsta pa implantatet pa
grund av forhéjt ledslitage.

| synnerhet ska féljande forsiktighetsatgarder presenteras for patienten av kirurgen:

« undvik upprepade hoga lyft med vikter « hall kroppsvikten under kontroll « undvik plotsliga maxbelastningar
(folider av aktiviteter som kontaktsport och tennis) eller rorelser som kan leda till pl6tsliga stopp eller vridning
« undvik stallningar som kan 6ka risken for luxation, till exempel 6verdriven abducering och/eller intern rotation.
Avsaknad av lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vard kan paverka utfallet av
det operativa ingreppet negativt. Forsiktighet maste iakttas vid hantering av trabekulara titanenheter: De far
inte komma i kontakt med textilier som kan frigéra partiklar inuti den trabekuléra benstrukturen.




3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar vid axelledsplastik omfattar: « lossning av protesdelar, exempelvis pa grund av osteolys
« luxation och instabilitet hos protesen « implantatet gar sénder eller skadas « stammen sjunker ned « instabilitet
i systemet pa grund av inadekvat mjukvavnadsbalans « separation pa grund av felaktig hopkoppling av
enheterna « infektion « lokal Gverkanslighet « lokal smérta « periprostetiska frakturer, inklusive frakturer under
operation « benresorption -« tillféllig eller permanent nervskada + nétning mellan moduldra implantatdelar
« forhojt slitage pa UHMWPE-komponenter pa grund av skadade ledytor eller forekomst av partiklar « metallos
« heterotop benbildning « skara i skapula « fel pa rotatorkuff « nétning av glenoid (endast vid halvprotesingrepp)
« begréansat rérelseomfang « ytterligare operation.

Vissa biverkningar kan orsaka dodsfall. Allméanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskuléra eller pulmonella stérningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner, systemisk smérta,
blodférlust, komplikationer vid donatorstallet och tillfallig eller permanent férlamning.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till SMR:s Axelsystem levereras sterila med en s&kerhetsniva for sterilitet
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Metalldelar steriliseras med etylenoxid eller stralning (elektronstrale
eller Gamma) medan UHMWPE-delar steriliseras med etylenoxid. HA-belagda implantat steriliseras endast
med stralning (elektronstrale eller Gamma). Anvand inte komponenter ur en forpackning som 6ppnats tidigare
eller som forefaller skadad. Anvénd inte i efter som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrument levereras icke-sterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras fére anvandning enligt
lampliga validerade metoder (se broschyren “Instrumentvard, rengoring, desinfektion och sterilisering”
betréffande godkénda steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestéllas eller laddas ner fran
www.limacorporate.com i avsnittet Products). Anvandare skall utvardera sina sérskilda rengdrings-,
desinfektions- och steriliseringsprocesser samt utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)
SMR System har inte utvarderats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i en MR-miljé. Enheterna har
inte testas avseende uppvarmning eller migrering i en MR-miljé. De risker som forknippas med ett passivt

implantat i en MR-miljo har utvarderats och omfattar uppvarmning, migrering och bildartefakter vid eller i
narheten av implantatstallet.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - SYSTEM PROTEZY STAWU BARKOWEGO SMR

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapozna¢
sig z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktow (np.
broszurami i technikg operacyjna).

UWAGA: D jest uzy ie niektérych 5W sy SMR z sy SMR

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

System protezy stawu barkowego SMR przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej lub
rewizyjnej wymiany stawu barkowego. Elementy przeznaczone sg do stosowania z cementem lub bez
cementu, jak podano w tabeli w czeéci 2.1. Gtéwnym zadaniem anatomicznej protezy stawu barkowego SMR
jest czesciowe lub catkowite odtworzenie jego anatomii, natomiast zadaniem odwréconej protezy SMR jest
odwrécenie geometrii naturalnego stawu ramiennego. Proteza stawu ma za zadanie obnizenie bélu oraz
przywrécenie pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bélu i odzyskania ruchomosci stawu zalezy
czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej. System
protezy stawu barkowego SMR zawiera trzpienie ramienne, elementy proksymalne, adaptery stozkowe, glowy
kosci ramiennej oraz elementy panewkowe. Elementow systemu protezy stawu barkowego SMR nie moga by¢
fgczone z elementami innych systeméw lub systemami innych producentéw.

1.1. MATERIALY

Materiaty, z ktérych wykonane sg elementy systemu protezy stawu barkowego SMR opisano w tabeli w czesci
2.1. Chirurg musi uwzgledni¢ fakt, ze niektérzy pacjenci moga wykazywaé nadmierng wrazliwo$é lub reakcje
alergiczne na materiaty implantu. W zakresie przygotowania kosci oraz naktadania cementu kostnego do
mocowania protezy nalezy przestrzegac instrukcji producenta cementu (PMMA).

1.2. POSTEPOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie produkty dostarczane sg jako sterylne i muszg by¢ zawsze przechowywane w temperaturze

otoczenia (0 — 50°C/32 — 122°F) w zamknietym opakowaniu zabezpieczajagcym, w pomieszczeniach z

kontrolowang temperaturg zabezpieczonych przed dostgpem $wiatta i nagtymi zmianami temperatury, z

dala od zrédet ciepta. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu doktadnie

odpowiadajg opisowi wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami

lub substancjami, ktére mogg zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Zaleca sig, aby przed

uzyciem doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ kazdy implant pod katem uszkodzen.

Elementy wyjete z opakowania nie moga by¢ uzyte, jesli zostaly upuszczone lub ulegly innym
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nie mozna w zaden sposéb modyfikowaé. Do karty choroby
pacjenta nalezy dotgczy¢ przylepna etykiete zamleszczonq wewnatrz opakowania komponentu, zawierajgca
kod i numer produktu. Szpital musi przestrzegac¢ przeplsow prawa w zakresie utyllzacjl wyrobéw medycznych.
W zadnym wypadku nie nalezy uzywac

Ryzyka i zp y pr 6 ]ednorazowego uzy(ku . zakaxenle, * wczesne lub
Iub ie; * brak i (np.

); * Sci ie sig oW i kompllkacje powstate na skutek zuzycia matenalu,

* przenoszenie choréb (np. HIV, ie wa y); * odp z uktadu odpornos g ucenie.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

System protezy stawu barkowego SMR przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej albo
rewizyjnej wymiany stawu barkowego u pacjentéw z wyksztalconym uktadem szkieletowym. System
anatomicznej protezy stawu barkowego SMR przeznaczony jest do czeséciowej lub catkowitej, pierwotnej
lub rewizyjnej wymiany stawu barkowego u pacjentéw, ktérych sprawno$¢ jest ograniczona z nastepujacych
powodéw: « niezapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. choroba zwyrodnieniowa stawéw i martwica
wywotana brakiem unaczynienia; « zapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. reumatoidalne zapalenie
stawow; « leczenie ostrych ztaman kosci ramiennej, ktére nie moga by¢ leczone innymi metodami stabilizacji
ztamania; « rewizja nieudanej implantacji pierwotnej; * artropatia zwigzana z przerwaniem cigglosci pasa
rotacyjnego barku (tylko protezy gtowy CTA

Do procedur onkologicznych zaleca sg trzpleme do duZzej resekcji. System odwroconej protezy stawu
barkowego SMR przeznaczony jest do implantacji pierwotnej, zaopatrywania zlaman lub rewizyjnej wymiany
stawu barkowego z obszernym urazem pasa rotacyjnego i powazng artropatia (unieruchomione ramig).
Staw pacjenta musi by¢ anatomicznie i strukturalnie dostosowany do przyjecia wybranych implantow, zas
do korzystania z protezy niezbedny jest sprawny migsieri naramienny. Elementy systemu modutowej protezy
stawu barkowego SMR mozna mocowa¢ w réznych panewkach i elementach ramiennych. Elementy protezy
przeznaczone sg do stosowania z uzyciem cementu lub bez cementu, zgodnie z tabelg ponizej. Element
ramienny protezy anatomicznej sktada sie z rdzenia ramiennego i elementéw proksymalnych, adaptera
stozkowego i glowy kosci ramiennej. Element ramienny protezy odwréconej sktada sig z trzpienia ramiennego
odwrotnego elementu proksymalnego i wktadu odwrotnego. Uzycie cementu zalezy od sposobu mocowania
trzpienia ramiennego po stronie ko$ci ramiennej. Konstrukcja panewkowa do protezy anatomicznej sktada sig
z panewki wykonanej w catosci z polietylenu lub z metalowg podktadka, potaczonej z wktadem. Konstrukcja
panewkowa do protezy odwroconej sktada sie z metalowej podktadki, tacznika i glenosfery. Uzycie cementu
zalezy od sposobu mocowania panewki polietylenowej lub podktadki metalowej po stronie panewki.
Przeznaczenie przyrzadéw do wszczepiania kosci panewki (zakazane w Kanadzie): umozliwienie
przygotowania wszczepu kostnego gtowy kosci ramiennej pacjenta lub allograftu z banku kosci w celu
przywrécenia anatomii panewki w razie jej uszkodzenia (np. panewka typu B2 lub C wg klasyfikacji Walcha).
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Przyrzady do przeszczepéw kosci panewki moga by¢ stosowane wytacznie z obydwoma systemami Axioma
TT Metal Back i L1 TT Metal Back.

System

Komponenty

Mate!

‘ Zastosowanie ‘ Dostepne w

o ‘ ‘ ‘ c NC ‘ Kanadzi
. Trzony SMR (cementowane, .
cementowana rewizja) Ti6AIV X
Trzony SMR (bezcementowe
. Zebrowane, bezcementowana | Ti6AI4V X .
rewizja)
. Modutowe elementy .
wypetniajgce SMR TIGAIY X
. SMR Powigkszanie modutowe | Ti6AI4V X .
. SMR Korpusy ramienne .
(trauma, zebrowane) TieAI4V X X
. SMR Odwrécony trzon .
ramienny Ti6AI4V X X
. SMR Odwrécony trzon .
ramienny pokryty HA TiBAI4V+HA X X
Wydtuzenie ramienne Ti6AI4V X X .
CoCrMo X X .
. SMR Gtowice ramienne
(Standard, CTA)
Ti6AI4V X X
. SMR Stozki adaptacyjne .
(neutralny, mimosrodowy) TiGAlV X X
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SMR CTA Adapter gtowicy

dla odwréconego korpusu Ti6AI4V

ramiennego
CoCrMo

SMR Glenosfery TiBAI4V
UHMWPE X-Lima
+Ti6AI4V

SMR taczniki Ti6AI4V
UHMWPE

Wkiadki odwrécone

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumina

SMR Cementowane panewki

UHMWPE

SMR Cementowane panewki
z 3 kotkami

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

SMR Panewki z metalowym
tytem

Ti6AI4V+PoroTi

TiBAI4V+PoroTi+HA
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. . SMR Panewki z metalowg plyta .
podstawna Ti6AI4V X
. . SMR Panewki z metalowym .
kotkiem tylnym TigAl4Y X
X UHMWPE X .
. SMR Panewki z metalowa
wkiadkg
UHMWPE X-Lima X
. SMR Plytki panewek Ti X

Normy dot. materiatow

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) -
UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - Tritlenek diglinu (ISO 6474) - Pokrycie z tytanu PoroTi (ASTM
F1580) - Pokrycie z hydroksyapatytu HA (ISO 13779)

A= Anatomiczna; O = Odwrécona; C = Cem; NC = Nie Cem.
* Niedostepne w UE.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania bezwzgledne: « infekcje miejscowe lub ogélnoustrojowe; « posocznica; * trwate ostre lub
przewlekle zapalenie szpiku; * potwierdzona zmiana nerwu zagrazajgca funkcjonowaniu stawu barkowego; *
niewydolno$¢ migsnia naramiennego.

Przeciwwskazania wzgledne: « choroby uktadu naczyniowego i nerwowego majgce wpltyw na operowang
konczyne; + stabe podioze kostne (wynikajgce na przyktad z osteoporozy lub uprzedniego rozszerzonego
rewizyjnego zabiegu chirurgicznego) zagrazajgce stabilnosci implantu; « zaburzenia metaboliczne, ktére mogg
ostabia¢ mocowanie i stabilno$¢ implantu; « wszelkie choroby wspdfistniejgce, ktére mogg mie¢ wptyw na
implantowang proteze; * nadwrazliwos¢ na metalowe elementy implantu.

W przypadku nowotworéw kosci nalezy zastosowac odpowiedni system przeznaczony do duzych resekcji kosci
(trzpienie SMR do duzej resekcji). Stosowanie implantéw pierwotnych lub rewizyjnych nieprzeznaczonych do
tego rodzaju resekcji kosci moze mie¢ negatywny wptyw na wynik operacji i/lub doprowadzi¢ do obluzowania
lub uszkodzenia implantu.
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2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Na wynik operacji mogg mie¢ niekorzystny wplyw nastepujace czynniki ryzyka:  nadwaga; « wysoka
aktywnos¢ fizyczna (uprawianie sportéw wyczynowych, ciezka praca fizyczna); * niewtasciwe umieszczenie
implantu; + niewtasciwy rozmiar komponentéw; « stabe migsénie; « choroby wielostawowe; * odmowa
rehabilitacji (aktywnosci) pooperacyjnej; « przebyte infekcje lub wypadki; « choroby ogéine lub dolegliwosci
metaboliczne; « choroby nowotworowe w kazdym stadium; « terapie lekowe, ktére niekorzystnie wptywajg
na jakosc¢ kosci, zrost badz odporno$¢ na infekcje; * uzywanie narkotykoéw lub alkoholizm; « stwierdzona
osteoporoza lub osteomalacja; + podatno$¢ lub przechodzenie choréb ostabiajgcych odpornosc (HIV,
nowotwdr, infekcje); + cigzkie deformacje prowadzace do nieprawidtowego zakotwiczenia lub umiejscowienia
implantéw; « zastosowanie w potgczeniu z produktami, protezami lub instrumentami innych producentow;
« btedy w technice operacyjnej.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate moga by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
wymiany stawéw opisane w odpowiednich technikach operacyjnych. Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu
wzornikéw radiograficznych w réznych formatach dostarcza podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i
rozmiaru elementow, ktére zostang zastosowane, oraz umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci
od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne
moze prowadzi¢ do nieprawidiowego wyboru i/lub osadzenia implantu. Przy kwalifikacji pacjentéw do operacji
nalezy uwzgledmc nastepmace czynniki, ktére majg kluczowe znaczenie dla powodzenia procedury:

wu  bar w przypadku powaznego urazu pasa rotacyjnego
nlepozwalajacego na jego rekonstrukcje zaleca sig zastosowanie gtowy CTA.
stawu bar go: pas rotacyjny stawu barkowego musi by¢ nienaruszony lub

nadawac sie do rekonstrukcji. W przypadku powaznego urazu pasa rotacyjnego niepozwalajgcego na jego
rekonstrukcje zaleca si¢ zastosowanie glowy CTA lub artroplastyke z uzyciem odwréconej protezy catkowitej.
+ Wymiana stawu na proteze odwrécong: podioze kostne panewki i kosci ramiennej musi zapewnia¢ oparcie
dla implantu. W przypadku znacznego ubytku kosci i braku mozliwosci odpowiedniego zamocowania implantu
po stronie panewki nalezy przeprowadzi¢ hemiartroplastyke z uzyciem gtowy CTA.

py kostne w K i Po wyjeciu wszczep powinien by¢ skontrolowany w celu
zapewnienia, ze jako$¢ kosci jest odpowiednia do techniki wszczepu kosci panewki. Technika wszczepiania
kosci panewki nigdy nie powinna by¢ uzywana w przypadku kosci niskiej jakosci, poniewaz moze to zagrozi¢
gojeniu sie kosci.

UWAGA: Jesli uzycie r k I otsrodk
powoduje zbyt niska pozyc]e |mplantu, zaleca sle uzycie glowy CTA z urazowym elemenlem
proksymalnym, co pozwoli wy ryzyko miedzy glowa a elementem proksymalnym.
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UWAGA: Nie zaleca si¢ ia duzej p iz 3 podktadka razem z g fera 36 mm
i glenosferg 40 mm.
UWAGA: W przyp: iki iani i wK ie) wazne jest, aby
uzywac kotka sredniego, diugiego lub bardzo dtugiego (XL) w celu umozliwienia minimalnego wcigcia
kotka w imej kosci, co zap i trwa!osc Ponizsza tabela ukazuje dozwolone (v/) /
i X] i miedzy gr ] ir i i kotkow:
TT METALOWY TYL - ROZMIAR KOLKA
MALY-R MALY / STD
) Bardzo . Bardzo
Krotki | Sredni | Diugi dhugi Krotki | Sredni | Dtugi dhugi
(XL) (XL)
© IMPLANT 5mm X v v v X v v v
R
o
1| IMPLANT 10mm X X v v X v v v
z
g IMPLANT 15mm X X v N X X v v
2
= 15° IMPLANT
I NACHYLONY X v v v X v v v
=
= 20° IMPLANT
NACHYLONY X v v M X M v

UWAGA: Gtowy kosci ramiennej o sredmcy 50 52i 54 mm o dtugosci 2zwigkszonej o + 3mm nie moga

byé¢ ta z dtugimi ymi, jak i mimosrodowymi).
Glowy koscl ramlennej o srednlcy 52i i 54 mmo d!ugoscl zmekszonej 0 + 2mm nie moga by¢ taczone z
dtugimi ymi (; ycznymi, jak i mimosrodowymi).

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie planowania
przedoperacyjnego, technik chirurgicznych i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentéw zaréwno przed,
jak i podczas zabiegu.

Nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze proteza nie zastapi normalnej, zdrowej ko$ci i moze ulec ztamaniu
lub uszkodzeniu w wyniku aktywnoséci lub urazu, ma okreslong zywotno$¢ i moze w przysztosci wymagac
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wymiany. Przed operacjg nalezy rozwazy¢ mozliwy wplyw czynnikéw wymienionych w cze$ciach 2 i 3.4, a
pacjenta nalezy poinformowac¢ o tym, jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢ ewentualny wplyw tych
czynnikow.

Implanty to elementy jednorazowego uzytku; nie mozna ponownie uzywac mplantow, ktore byly
wczesn e] uxyte w ciele innego pac]enta Nie mozna p ie uzywac ktore mialy
iek kontakt z pty ustrojowymi lub tkankami innego pacjenta.

Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢
wykorzystywane tylko zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnos$é
narzedzi chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéow moze prowadzi¢ do
przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed

operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidtowego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez posiadanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢
uzyta. Wiasciwy wybor, jak réwniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne.
Nieprawidtowy wybér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie elementéw implantu moze powodowac
obcigzenia majgce negatywny wplyw na wydajno$¢ systemu i zywotno$¢ implantu. Elementy tworzgce
oryginalny system LimaCorporate muszg by¢ zakladane zgodnie z technikg operacyjng i wykorzystywane
wylgcznie do dozwolonych wskazan. Nalezy uzywaé tylko instrumentéw i elementéw przymiarowych
przeznaczonych specjalnie dla danego typu implantéw. Stosowanie instrumentéw innych producentéw
lub instrumentéw zaprojektowanych do innych systeméw moze powodowaé nieprawidtowe przygotowanie
miejsca implantacji, niewlasciwe pozycjonowanie, osadzenie i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie
implantu, utrate funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe kolejnych operaciji. Nalezy zadba¢ o
ochrone powierzchni taczacych elementy systemu (fgczniki). Powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢
przed zarysowaniem lub jakimkolwiek innym uszkodzeniem. Przed zatozeniem wszystkie powierzchnie
taczace powinny by¢ czyste i suche. Stabilno$¢ potaczonych komponentéw nalezy zweryfikowa¢ w sposéb
opisany w technice operacyjnej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednia opieke
pooperacyjna. Zalecane sa regularne kontrole pooperacyjne majace na celu wykrycie wszelkich zmian pozycji
lub stanu implantu albo tkanek otaczajgcych.

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

W szczegolnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace $rodki ostroznosci: « unikanie powtarzalnego
dzwigania cigzaréw; « utrzymanie masy ciata pod kontrola; « unikanie nagtych duzych obcigzen fizycznych (w
konsekwencji dziatan takich jak sporty kontaktowe czy gra w tenisa) lub aktywnosci, ktére mogg prowadzi¢ do
nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unikanie pozycji ciata, ktére mogg zwiekszy¢ ryzyko dyslokaciji, takich jak
nadmierny stopien odwodzenia i/lub rotacja wewnetrzna.

Brak odpowiednich pooperacyjnych instrukgji dotyczacych rehabilitacji i opieki moze negatywnie wptyna¢ na
wynik zabiegu. W przypadku korzystania z tytanowych implantéw beleczkowatych nalezy zachowac nalezytg
ostroznos¢, aby nie zetknely sie one z materiatem mogacym uwalnia¢ czastki do wnetrza istoty beleczkowej.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w wyniku implantacji stawu barkowego, to: + poluzowanie
komponentéw protezy, na przyktad z powodu osteolizy; * przemieszczenie i niestabilno$¢ endoprotezy;
« ztamanie lub uszkodzenie implantu; « osladanle !rzplenla * niestabilno$¢ spowodowana nieodpowiednim
zbalansowaniem tkanek miekkich; < przer lie  spo e T sciwym  potgczeniem
komponentéw; « zakazenie; « lokalna nadwrazliwo$¢; « bol miejscowy; « ztamania okotoprotezowe, w tym
ztamania érédoperacyjne; « resorpcja kosci; « czasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw; « zuzycie tacznikéw
modularnych; » nadmierne zuzycie elementéw UHMWPE ze wzgledu na uszkodzone powierzchnie stawowe
lub obecno$¢ czastek statych; « metaloza; « heterotopowe kostnienie; + nadcinanie ko$ci topatki; « uszkodzenie
stoZka rotatora; « erozja panewki (tylko w przypadku procedur potowicznych); « utrata zakresu ruchu; « kolejna
operacja.

Niektére dziatania niepozadane mogg prowadzi¢ do $mierci. Powiktania ogéine obejmujg zakrzepice zyt z
zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, ogélnoustrojowe
reakcje alergiczne, bdl catego ciata, utrata ciata, dolegliwosci bélowe w miejscu pobrania przeszczepu,
czasowy lub staty paraliz.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepiane elementy systemu protezy stawu barkowego SMR sg dostarczane w stanie sterylnym,
zgodnie z Gwarantowanym Poziomem Sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Elementy metalowe s sterylizowane
tlenkiem etylenu (EtO) lub promieniowaniem (wiazkg elektrondw lub promieniami gamma), natomiast elementy
UHMWPE — tlenkiem etylenu. Implanty z pokryciem HA sterylizowane sg wytgcznie promieniowaniem (wigzkg
elektronéw lub promieniami gamma). Nie nalezy uzywac elementu, ktéry zostat wczesniej otwarty lub
ktorego opakowanie wydaje sie uszkodzone. Nie nalezy uzywac implantéw po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

165



b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg byé wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane
przed uzyciem zgodnie z odpowiednimi zatwierdzonymi metodami (wigcej informacji na temat zatwierdzonych
metod sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
dostepnej na zamoéwienie lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w cze$ci Products
(Produkty)). Uzytkownicy powinni stosowa¢ zatwierdzone procesy i sprzet do czyszczenia, dezynfekcji i
sterylizacji.

5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

System protezy stawu barkowego SMR nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w
$rodowisku rezonansu magnetycznego. Elementéw systemu nie przetestowano pod katem indukgji ciepta i
migracji w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Na podstawie oceny zagrozen zwigzanych z elementem
biernym w $rodowisku rezonansu magnetycznego stwierdzono, ze istnieje ryzyko nagrzewania sig i
przemieszczania elementu, a takze powstawania artefaktow w miejscu zastosowania implantu lub w jego
poblizu.
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URKISH - TURKGE

KULLANMA TALIMATLARI - SMR OMUZ SiSTEMi

Cerrah, bir LimaCorporate triiniini kullanmadan énce, asagidaki 6nerileri, uyarilari ve talimatlari ve yani sira
mevcut iriine 6zel bilgileri (6r. trlin literatlrd, cerrahi teknik) dikkatlice incelemelidir.

1. URUN BILGILERI

SMR Omuz Sistemi primer veya revizyon nitelikli total omuz eklemi degisimi igin tasarlanmistir. Komponentler,
Boliim 2.1’deki Tablo’da gésterilen gimento kullanilan ve kullaniimayan uygulamalar igin tasarlanmistir. SMR
Anatomik eklem protezinin ana amaci artikel anatomiyi kismen veya tamamen yeniden Uretmektir; SMR
Reverse omuzdayken, dogal gleno-humeral eklemin geometrisi tersine gevrili. Eklem protezi, hastanin
agrilarini azaltmay! ve ona artikiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalma derecesi ve mobilite, bir
dereceye kadar operasyon dncesi duruma, operasyon seceneklerine ve operasyon sonrasi rehabilitasyona
baglhdir. SMR omuz Sistemi komponentleri arasinda humeral stem, humeral gévde, adaptér konikler, humeral
bas ve glenoid komponentler yer almaktadir. SMR omuz komponentleri, diger sistemlerde bulunan veya diger
ureticilerin komponentleriyle kullaniimamalidir.

inin S|

NOT: Bazi SMR Sistem i izin verilir.

1.1. MALZEMELER

SMR Omuz Sisteminin malzemeleri Bollim 2.1'deki Tablo’da bildirilmistir. Bazi hastalar, implant materyallerine
karsi asiri duyarl olabilir ya da hastalarin bu materyallere alerjisi olabilir; bu durum, cerrah tarafindan uygun
sekilde degerlendirilmelidir. Protez sabitleme igin kemik gimentosu hazirlama ve uygulama islemleri igin kemik
cimentosu (PMMA) Ureticisinin talimatlarini takip edin.

1.2. ELLEGLEME VE DEPOLAMA

Tim aletler, steril bir sekilde temin edilmektedir ve igiktan, isidan ve ani 1si degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin icinde ortam sicakliginda (gésterge araligi 0-50°C / 32-122°F)
saklanmalidirlar.

Paket acildiginda hem implant modelinin hem de ebadinin, etiketlerin Uzerindeki tanimlamalarla ayni
oldugundan emin olun. implantin sterilligini veya yiizey bitiinligini degistirebilecek nesne veya maddeler
ile temasindan kaginin. implantin hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla kullanimdan énce her bir implantin
dikkatli bir sekilde incelenmesi tavsiye ediimektedir.

Paketten gikarilan komponentler, diigmesi veya kazara zarar gérmesi halinde kullaniimamalidir. Aletler
higbir sekilde modifiye edilmemelidir.
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Aletin kodu ve lot numarasi, komponent paketinde yer alan etiketler kullanilarak hastanin gegmisine
kaydedilmelidir. Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi ve paketlenmesi, yirirliikteki kanunlara uygun bir
sekilde hastaneler tarafindan gergeklestiriimelidir.

Onceden kullanilmig implant aletlerin kesinlikle Tek
aletlerin yeni |I|§k|n riskler: ¢ enfekslyon, + alet veya alet fiksasyonunun
erken ya da geg bozulmasi; * modiiler birlesimler g (konik
1 gibi); * alet ve aginma amklanyla iligkili kompllkasyonlar, hastalik yayma (HIV,

hepatit gibi); « sistemi

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

SMR Omuz Sistemi, yetiskin hastalarda primer veya revizyon nitelikli total omuz ekleminin kismi veya tam
degisimi igin tasarlanmistir. SMR Anatomik Omuz Sistemi asagidakiler nedeniyle yetilerini kaybetmis olan
hastalarda, primer veya revizyon nitelikli kismi veya total omuz eklemi degisimi igin kullanilir: « Osteoartrit ve
avaskiiler nekrozu igeren inflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastalig; « romatoid artrit gibi inflamatuar
dejeneratif eklem hastaligi; « diger kirik fiksasyon yontemleriyle tedavi edilemeyen humeral bas akut
kiriklarinin tedavisi; « basarisiz bir primer implantin revizyonu; « kaf yirtigi artropatisi (sadece CTA Baslariyla).
Biiylik Rezeksiyon Stemleri, onkoloji uygulamalari icin endikedir.

SMR Reverse Omuz Sistemi, siddetli artropatili (sakat omuz) rotator kaf eksikligi olan eklemde primer, kirik
veya revizyon total omuz replasmaninda endikedir. Hastanin eklemi segilen implant igin anatomik ve yapisal
olarak uygun olmalidir ve cihazin kullaniimasi igin islevsel bir deltoid kas gereklidir. Modiler SMR Omuz
Sistemi, gesitli humeral ve glenoid yapilardaki komponentlerin bir araya getiriimesini saglar. Yapilar gimentolu
veya gimentosuz kullanim igin tasarlanmistir. Bunlarla ilgili ayrintilar asagidaki tabloda belirtilmistir. Anatomik
omuzda, humeral yapi humeral stem, humeral govde, adaptér konik ve humeral bastan olusmaktadir. Ters
omuzda humeral yapi, humeral stem, ters humeral gévde ve ters linerden olusmaktadir. Humeral tarafinda,
humeral stemin sabitlenmesi, yapinin ¢imentolu veya ¢imentosuz olmasini belirler. Anatomik glenoid yapi
timiyle polietilen glenoidden veya linerle birlestirimis arka metalden olusur; Ters glenoid yapi ise arka
metalden, konektérden ve glenosferden olusur. Glenoid tarafinda, arka metalin veya tiimiyle polietilen
olan glenoidin sabitlenmesi, yapinin ¢imentolu veya gimentosuz olmasini belirler. Glenoid Kemik Grefti
Aletlerinin (Kanada'da onayli degildir) kullanim amaci; hastanin humeral basindan kemik greftinin veya kemik
bankasindan allogreftinin hazirlanmasini saglamak, glenoid eksikligi durumunda glenoid anatomisini yeniden
saglamaktir (6rn.; Walch’s siniflandirmasi uyarinca glenoid tipi B2 veya C). Glenoid Kemik Grefti Aletleri,
yalnizca Axioma TT Metal Back ve L1 TT Metal Back ile kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
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‘ LCIELT

‘ Materyal

SMR Stemleri (Gimentolu,

: : Cimentolu Revizyon) TiBAlY X
. . SMR Stemleri (Cimentosuz .
Finned, Cimentosuz Revizyon) TiBAlY X
. . SMR Bliyiik Rezeksiyon stemleri | Ti6AI4V X
. . SMR Moddler Burg Ti6AI4V X

SMR Humeral Govdeler §
(Travma, Finned) Ti6AI4V X X

. . SMR Reverse Humeral Gévde Ti6AI4V X X
. . SMR Reverse HA Kaplama .
Humeral Goévde TIBAIAV+HA X X
. Humeral Uzatma Ti6AI4V X X
CoCrMo X X
. SMR Humeral Baslar
(Standart, CTA) N
Ti6AI4V X X
. SMR Adaptér Konikleri N
(Notr, Eksantrik) TiGAIYV X X
. Ters Humeral Govde icin SMR TiGAI4V X X

CTA Bas Adaptori
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CoCrMo

SMR Glenosferler Ti6AI4V
UHMWPE X-Lima
+TiBAI4V

SMR Connectors Ti6AI4V
UHMWPE

Ters Linerler

UHMWPE X-Lima

CoCrMo

Alumina

SMR Gimentolu Glenoidler

UHMWPE

SMR 3 Peg Cimentolu Glenoidler

UHMWPE X-Lima

UHMWPE *

Ti6Al4V+PoroTi
SMR Metal Back Glenoidler

Ti6AI4V+PoroTi+HA
SMR TT Metal Back Taban TiGAI4V

plakasi
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. . SMR TT Metal Back Peg Ti6AI4V X .

UHMWPE X .
. SMR Metal Back Liner
UHMWPE X-Lima X
. SMR Glenoid Plakalar Ti X

Materyal Standartlar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) —
UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — Alumina (ISO 6474) — PoroTi Titanyum Kaplama (ASTM
F1580) — HA Hidroksiapatit Kaplama (ISO 13779)

A= Anatomik; R = Ters; C = Cimentolu; NC = Cimentosuz
* AB’de mevcut degildir.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « lokal veya sistemik enfeksiyon; « septisemi; « kalici akut
veya kronik osteomiyelit; « omuz eklemi islevini tehlikeye atan teyit sinir lezyonu; « deltoid kas yetmezIigi.

ligili kontrendikasyonlar sunlari igerir: « ilgili uzvu etkileyen damar veya sinir hastaliklari; « implantin stabilitesini
bozan zayif kemik stogu (osteoporoz veya gecmiste genisletiimis revizyon cerrahisinden kaynaklanan);
« implant fiksasyonuna ve stabilitesine zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; < implante protezi
etkileyebilecek herhangi bir konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi asir metal
duyarliligr.

Kemik timérleri durumunda, genis kemik rezeksiyonu gerektiren vakalari tedavi etmek igin tasarlanmig
uygun bir sistem kullanin. (SMR Bilylik Rezeksiyonlar stemleri). Kemik rezeksiyonu vakalarinda kullaniimak
lizere tasarlanmayan primer veya revizyon implantlarinin kullanimi kétii sonuglara ve/veya implantin veya
sabitlemenin basarisizlifina yol agabilir.

2.3. RISK FAKTORLERI

Bu protez, asagidaki risk faktorleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: « fazla kilo; « yorucu fiziksel aktiviteler
(aktif sporlar, agir fiziksel is); « yanls implant konumlandirma; « yanlis komponent boyutu; « kas eksiklikleri;
« coklu eklem yetersizlikleri; « operasyon sonrasi fiziksel aktivitelerin modifiye edilmesini kabul etmeme;
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hastanin enfeksiyon ve diisme gegmisi; * sistematik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « lokal veya yayilmig
neoplastik hastaliklar; « kemik kalitesini, iyilesmeyi veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag
tedavileri; « uyusturucu kullanimi veya alkoliklik; elirgin osteoporoz veya osteomalasi; « hastanin hastaliga
kars! direncinin genel olarak zayiflamasi (HIV, tiimér, enfeksiyonlar); « bozuk ankoraja veya implantlarin uygun
olmayan bigimde konumlandiriimasina yol agan asiri deformasyon; « baska bir dreticinin Grlinleri, protezleri
veya cihazlari ile kombinasyon halinde kullanmak; « operatif teknik hatalar.

3. UYARILAR

3.1. OPERASYON ONCESI PLANLAMA

LimaCorporate driinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani prosediirlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestirilmelidir. Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciliglyla operasyon
oncesi planlama, faydali ve kullanilacak komponentlerin ebadi ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine
ve spesifik kosullarina bagl gerekli dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon éncesi
yetersiz planlama, uygunsuz implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol agabilir.
Cerrahi operasyon igin hasta segerken, asagidaki faktrler prosediiriin nihai basarisi igin kritik olabilir:

* Kismi Omuz replasmani: Eksik ve yeniden yapilandirilamaz rotator kafi durumunda, bir CTA-baslig
endikedir;

* Total Omuz replasmani: Rotator kaf saglam veya yeniden yapilandirilabilir olmalidir. Rotator kafin
saglam veya yeniden yapilandirilabilir oimadigi durumlarda, hemiprotez, bir CTA basli veya Ters Total Omuz
Artroplastisi ile birlikte endikedir;

« Ters Omuz replasmani: Glenoid ve humerusun kemik stogunun implanti destekleyecek kosulda olmasi
gerekir. Onemli kemik kaybi olan veya glenoid tarafinda yeterli fiksasyonun elde edilemedigi durumlarda, bir
CTA-basl olan bir hemiartroplasti yapilmalidir.

« Kemik Grefti (Kanada’da onayl degildir): kaldirildiktan sonra greft, kemik kalitesinin glenoid kemik grefti
teknigiyle kullanim igin yeterli oldugundan emin olmak igin kontrol edilmelidir. Kemik iyilesmesini tehlikeye
atabileceginden, glenoid kemik grefti teknigi zayif kalitede kemiklerle kullaniimamalidir.

NOT: CTA baslan ile, Finned Humeral Govde ve eksantrik konikler alt konumda kullanirken bas ile
viicut arasinda olasi bir garpigmayi 6nlemek igin Travma Humeral Gévdelerin kullaniimasi onerilir.

NOT: biiyiik boyutlu Metal Back id ebadi 36 mm ferler ve 40 mm ler ile bag y
uygun degildir.

NOT: Glenoid kemik grefti teknikler gm(Kanada’da onayh degildir) k bilitesini sag ak
pegin minimum kismini dogal kemige saglamak igin Orta, Uzun veya X-| Uzun boyutta bir peg kullanmak
onemlidir. Asagidaki tabloda kemik grefti kalinhg ve aski boyutlari arasinda izin verilen(v) / izin
verilmeyen (X) . ) rglaliing
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TT METAL-BACK - PEG BOYUTU
SMALL-R SMALL / STD

Kisa Orta Uzun | X-Uzun| Kisa Orta Uzun | X-Uzun

=) 5 mm GREFTI X N v N X v N v
E

= | 10 mm GREFTI X X v v X v v v
X

= 15 mm GREFTI X X v v X X v v
ol 15: ECIMLI x | v | v x]v]v]v
£

& 20° EGIMLI

A CREFTI X v v v X v v v

NOT: Gap 50, 52 ve 54 mm + 3mm artinlmig yiiksekligi olan Humeral Baglar, Uzun Adaptor Koniklere
baglanamaz (hem konsentrik hem de eksantrik).

Cap 52 ve 54 mm + 2mm artinlmig yiiksekligi olan Humeral Baglar, Uzun Adaptor Koniklere baglanamaz
(hem konsentrik hem de eksantrik).

LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi midahalenin hem 6ncesinde hem de sonrasinda operasyon
oncesi planlama, cerrahi teknik ve uriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.
Sinirli bir implant kullanim 6mrii oldugundan ve gelecekte degistiriimesi gerektiginden belirli bir aktivite veya
travma sonucunda protez kirilabilecegi veya zarar gorebilecegi igin protezin normal saglikli bir kemigin yerine
gecmedigi konusunda hasta uyariimalidir.

Boliim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olasi etkisi, operasyon éncesinde degerlendirilmeli ve bu etkenlerin olasi
etkilerini azaltmak icin atabilecegi adimlar hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

implantlar, tek kullanimhk aletlerdir; daha &nce baska bir hast:

kullanmayin. Daha dnce baska bir kiginin viicut sivisi veya dokusu ile temas etm|§ bir |mp|ant| yenlden
kullanmayin.

Cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asir yikler
sonrasinda enstriimanlar kirilmaya karsi duyarli hale gelirler. Cerrahi enstriimanlar sadece spesifik amaglarina
gore kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlarin kullanilmasi implantlarin erken bozulmasina yol agabilecedinden,
kullanmadan 6nce cerrahi enstrimanlarin iglevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstrimanlar cerrahi
mudahaleden 6nce degistirimelidir.
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3.2. OPERASYON SIRASINDA

Dogru alanin hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebadini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullanilmas: tavsiye edilmektedir. Farkli ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi secilen protezin kullanilamadigi durumlarda kullanmak iizere cerrahi miidahale sirasinda ilave
implantlarin hazir bulundurulmasi tavsiye edilmektedir.

implantin  dogru oturtulmasi/yerlestirimesi kadar, dogru segim de son derece &nemlidir. implant
komponentlerinin yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve fiksasyonu sistem performansini
ve implantin sagkalimini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla sonuglanabilir. Orijinal
LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece etikette
yer alan gostergelere gore kullaniimalidir. Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak tizere 6zel tasarlanmig
enstriimanlari ve deneme protezlerini kullanin. Diger Ureticilerin enstriimanlarinin kullanimi veya baska
sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin kullanimi, implant sahasinin yanlis hazirlanmasi, yanlis
konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle sistemin gevsemesi, islevselligin kaybedilmesi, implantin
dayanikliigin azalmasi ve ilave bir cerrahi miidahale ihtiyacina yol agabilir. Komponentler (konikler) arasinda
eslesmede yer alan yiizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir; implantlarin artikiiler yiizeyleri ¢iziklerden
veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti yiizeyleri birlestirilmeden énce temiz ve kuru
olmalidir. Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandigi sekilde teyit edilmelidir.

3.3. OPERASYON SONRASI BAKIM

Cerrah veya diger uygun kalifiye tibbi personel tarafindan operasyon sonrasi yeterli dikkat gésterilmelidir.
Implantin ya da gevreleyen dokularin pozisyonunda herhangi bir degisikligi tespit etmek icin operasyon
sonrasi diizenli réntgen takibi tavsiye edilmektedir.

Cerrah, hastaya, omuz artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun sinirlandiriimasi ve yeniden yapilandirilan
eklemin bir stire boyunca tam yiike maruz kalmamasi gerektigini hatirlatmalidir. Degistirilen omuz ekleminde
asiri fiziksel aktivite veya travma; prostetik implantlarin gevsemesi, kirilmasi veya anormal asinmasiyla
omuz artroplastisinin erken bozulmasin yol agabilir. Hasta, aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri
eklem asinmasindan dolay! implantlarin basarisiz olabilecegine dair cerrah tarafindan uyariimalidir. Cerrah
tarafindan 6zellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « Tekrarlayan sekilde fazla agirlik kaldirmaktan
kaginmak; « Viicut agirhginin kontrol altinda tutulmasi; « Ani asiri yiiklenmelerden (fiziki temasli sporlar veya
tenis oynamak) veya ani duruglara veya biikilmeye yol agan hareketlerden kaginmak; « dislokasyon riskini
artirabilecek pozisyonlardan kaginma (6rnegin asiri derecede abduksiyon ve/veya dahili rotasyon).
Operasyon sonrasi uygun rehabilitasyon talimatlarinin ve bakimin bulunmamasi, cerrahi islemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir. Trabekiiler Titanyum cihazlarla galisirken dikkatli olunmalidir; bu tiir cihazlar, trabekiiler
yapinin igindeki pargaciklari serbest birakabilecek kumaslarla temas etmemelidir.



3.4. OLASI YAN ETKILER

Omuz artroplastisinden meydana gelebilecek bazi yan etkiler (bunlarla sinirli olmamak (izere) sunlardir:
ornegin osteoliz nedeniyle prostetik komponentlerin gevsemesi; « protez dislokasyonu ve instabilite; « aletin
kirilmasi veya hasar gérmesi; * stem azalmasi « yetersiz yumusak doku dengelemesinden dolayi sistemin
instabilitesi; « aletlerin yanlis birlestiriimesinden dolay! dissosiyasyon; « enfeksiyon; « lokal hipersensitivite; «
lokal agri; « ameliyat sirasinda da olusabilecek periprostetik kiriklar; « kemik rezorpsiyonu; « gegici veya kalic
sinir hasarlari; « modiiler baglantilarda aginma; « hasarli artikiiler yiizeyler veya pargaciklarin mevcudiyeti vb.
nedeniyle UHMWPE komponentlerinin agir asinmasi; » metaloz; « heterotopik osifikasyon; » skapliler gentik;
« rotator kaf arizasi; « glenoid erozyonu (sadece hemi prosedurlerde); « hareket araligi kaybi; « ilave ameliyat.
Bazi yan etkiler 6lime yol agabilir. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolili/embolisiz venéz
trombozlar, kardiyovaskiiler veya pulmoner rahatsizliklar, hematomlar, sistemik alerjik reaksiyonlar, sistemik
agri, kan kaybi, donér bolge morbiditesi, gegici ya da kalici felg yer alir.

4. STERILITE

a. implantlar

SMR Omuz sisteminin implante edilebilen tim komponentleri 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) ile sterile
edilmis bir sekilde temin edilmektedir. Metal komponentler EtO veya radyasyon (E-isin veya Gama iginlarr)
ve UHMWPE komponentleri EtO ile sterilize edilmistir. HA kaplama implantlar sadece radyasyon (E-isin
veya Gama iginlari) ile sterilize edilmislerdir. Daha 6nce agilmis veya hasarli goriinen paketlerden cikartilan
komponentleri kullanmayin. Etiket iizerinde yazili son kullamim tarihinden sonra implantlan kullanmayin.

b. Ekipmanlar

Enstriimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan 6nce uygun dogrulanmis metotlara gore
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler, (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin “Enstriman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brosiriine bakiniz; bu brosir talep edildiginde temin
edilebilir veya www.limacorporate.com adresi Uriinler bélimiinden indirilebilir). Kullanicilar kendi spesifik
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.

5. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)
SMR Sistemi, MR ortaminda gtivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. Cihazlar, MR ortaminda

Isinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. MR ortaminda isinma, migrasyon veya impant alaninda
veya yakinlarinda gorintii artefaktlarini igeren pasif implant ile iliskili riskler degerlendirildi.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ - ZYZTHMA ANTIKATAZTAZHZ QMOY SMR SHOULDER

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

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

To olotnua avtikatdotaong wupou SMR Shoulder Trpoopidetal yia pepIKA 1 OAIKA, apXIkh A avaBewpnTikh
£TEPRACN QVTIKATACTAONG TNG PBpwang Tou wHou. Ta egapTApaTa Tou CUCTARATOS TTpoopifovTal yia XpRon
O€ EQUPHOYEG HE TOIUEVTO KAl XWPIG TOIPEVTO, OTIWG UTTOBEIKVUETAI OTOV Trivaka Tng Evétntag 2.1. Baoikog
OTOXOG TNG AVATOUIKAG TTPOCBETIKAG dpBpwang SMR eival n avamapaywyr TG apBpIKig avaropiag, €ite ev
Uépel eiTe €& OAOKAfIPOU, EVW) OTO OUCTNUA aVECTPOPNG avTIKATaoTaong wHpou SMR Reverse n yewpeTpia
NG QUOIKAG YAnvoBpaxiéviag apBpwang avaoTpé@etal. H TTpoaBeTIkr dpBpwaon TTpoopileTal yia Tn peiwon
TOu TTGVOU Kal TNV OTTOKATAoTACN TNG apBpIkng KIvATIKOTNTAG Tou aoBevoug. O Babudg Tng peiwong TTévou
Kal TNG KIVNTIKOTNTAG £EOPTWVTAl £V PEPEI ATTO TNV TTIPOEYXEIPNTIKN KATAOTAON, TIG DIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG Kal
TN METEYXEIPNTIKN aTokardoTaon. Ta egaptipara Tou cuothpatog SMR Shoulder TrepihapBavouv oTeAéxn
Bpayloviou, cwpata Bpayioviou, KwVIKOUG TTPOCAPHOVEIG, KEQAAEG Bpaxioviou kal eEapTAHATA WHOYARVNG.
Ta egaptripara Tou cuoTApatog SMR Shoulder dev TTPETTEI va XPNOIKOTIOIOUVTAI O€ GUVOUACUO HE EEapTAHATA
GANWV GUOTNPATWY A GAAWY KATAOKEUAOTWV.

THMEIQZH: Opiopéva egapTiparta Tou oucTipatog SMR emITpEmeTal Vo XPNOIMOTOIOUVTAI HE TO
oUoTnpa SMR Stemless.

1.1. YAIKA

Ta uhiké Tou cuoTApatog SMR Shoulder apouaidZovtal otov Trivaka Tng Evotntag 2.1. Opiouévol aoBeveig
EVOEXETAI VA epPavioouv utrepeuaiodnaia rj aAAepyia oTa UAIKG TwV EPPUTEUPATWY. AuTO Ba TTpETTEl va An@OEi
BOEOVTWG UTTOWN atré Tov Xelpoupyd. AKOAOUBAOTE TIG 0dNYiEG KATAOKEUAOTH TOU 00TIKOU Tolpéviou (PMMA)
6oV a@opd TNV TTPOETOINATIA TOU OOTIKOU TOIPEVTOU KAl TNV EQAPHOYH TOU YIa T OTEPEWCT TNG TIPOCBETNG.

1.2. XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH

‘OAa Ta TrpoidvTa TrapéxovTal oTeipa kail Ba TTpéTel va puAdooovTal ot Beppokpacia TTEPIBAAAOVTOG (EVIEIKTIKG

£0pog 0-50 °C / 32-122 °F) ev16g TNG KAEIOTAG TTPOCTATEUTIKIG GUOKEUATIOG TOUG, OF EAEYXOHEVOUG XWPOUG,

TIPOQUAYHEVA aTTO TNV EKBECN OTO WG, TN BEPUOTNTA Kail TIG alpVidieg PeTaBOAEG BeppoKpaTiag.

MOAig avoigete T ouokeuagcia, SlacpalioTe OTI 1600 To POVTEAO 60O Kal TO WEYEBOG TOU EPPUTEUHATOG

OUUQWVOUV HE TNV TTEQIYPAQK TIOU avaypAa@ETal OTIG £TIKETEG. PPOVTIOTE WOTE TO EPPUTEUNA va unv EPBEl
177



OF ETTAQN HE QVTIKEIPEVA ) OUTiEG TTOU PTTOPOUV va BIakuBEUOOUV TN OTEIPOTNTA 1} TNV AKEPAIOTNTA TWV
ETTIQPAVEIWDV TOU. ZUVIOTATAI TIPOCEKTIKN OTITIKR ziémcn KGBE epQUTEIUATOG TIPIV ATTO TN XPROT, TIPOKEINEVOU
va emBeBaIwOET 6Tl TO ePPUTEUNA dEV E)(EI UTTOOTEl {NUId.

Ta eaprtipara Tou £xouv amé Tn ouo ia dev Ba WPETEl va XpnoIPOTIoIoUVTaAl OF
TEPIMTWON MTWoNG 1| dAANg akouoiag {nuidg. Ta TPoidvTa Sev Ba TTPETTEI VO TPOTTOTIOIOUVTAl HE
Kavévav TpoTro.

O kwdIk6G Kal 0 apIBPSS TTapTidag Tou TTPOIGVTOG Ba TTPETTEI VA KATAYPAPOVTAI OTO IGTOPIKG TIEPITTATIKOU TOU
aoBevoUg, PE XPION TWV ETIKETWYV TTou TrEpIAGPBAvovTal 0T CUOKEUaaia Tou e§apTipaTog. H amdppiyn Twv
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTPETTEN VO TIPAYHOTOTIOIEITAI ATTO TO VOOOKOHEID CUPQWVA PE TNV I0XU0oUCT
vopoBeaia.

ATrayopedsTal QUOTNPG N ETAVAXPNCIPOTTOINGT TTPOIOVTWY TToU £X0UV sp(punusai oTo m:pamév oe
uMoug aoBeveig. O1 Kivduvol TTou cxtﬂ{ovwl HE TNV ETTAVAXPNTIYOTIOINGN TTPOIGVTWY Hiag xpncng
ivai o1 £§{G: * AoipwEn, * TPWIKN 1} SYIKN aTTOTUXiX TOU TTPOIGVTOG I} TNG OTABEPGTNTAG TOU TTPOIGVTOG,
* akatdAANAn oZgugn peTagl TWV APBPWTWV EVRWOEWV (TT.X. KWVIKEG CUVBEDEIS), * PBOPG TTPoidVTOg
Kol ETMITTAOKEG TTOU axm(ovml V13 uTroA:lppam Aoyw @Bopdg, * petddoon voonudrwv (m.x. HIV,
nmartinda), ¢ av pion/

2. FENIKEZ MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TIZ ENAEIZEIZ, TIZ ANTENAEIZEIZ KAI TOYZ MAPAITONTEZ
KINAYNOY

2.1. INDICATIONS

To oUoTnpa avTikardoTaong wyou SMR Shoulder Tpoopiletal yia Pepikr 1 OAIKH, apxIKR 1 avaBewpnTIK
ETTEPRACT QVTIKATAOTAONG TNG APBPWONG TOU WHOU Ot OKEAETIKG WPINOUG aoBeveig. To oUoTNUA AVATOUIKAG
avTIKatdoTaong wpou SMR evdeikvutal yia pepikr 1 OAIKH, apxIKi 1 avaBewpnTikr £TEPBACT aVTIKATAOTAONG
™G Gpbpwong Tou WHou ot aoBeveig e avamnpia amd TG e§AG aITiEg: * PN QAEYHOVWBNG EKPUAICTIKR
apBpomdBeia, oupTrepIAapBavopévng NG 0oTeoapBpimdag Kal TNG AVAYYEIag VEKPWONG, * GAEyHOVWSNG
EKQUNIOTIKF) apBpoTrdbeia, 6TTwg peupaTtoeldng apBpimda, « Bepateia oéwv KataypdTwy NG KEPAARG Tou
Bpaxloviou TToU dev HTTOPOUV VA AVTIMETWITIOTOUV PE AAAEG HEBOBOUG OTEPEWONG KATAYHATWY, * avaBEWPNTIKY
eTEPRaon PETE aTTd aoToxia apyIkoU eUQUTEUHATOG, * apBpoTrdBeia pe pri§n Tou OTPOPIKOU TTETAAOU (MOVO
ke@aAég CTA).

Ta oTeAéXN KTOUNAG pEYAAOU HeyEBOUG eVBEIKVUVTAIL YIO OYKOAOYIKEG EQAPHOYEG.

To oUoTpa avaoTpogng avrikatdoTaong wuou SMR Reverse evdeikvutal yia apxiki fj avaBewpnrikr
€méPBAON OAIKAG QVTIKATACTAONG WHOU f ETTEURACN ONIKKAG QVTIKATAOTACNG WHOU O TTEPITITWAN KATAYUATOG,
o€ apBpwaon pe peifova AEITOUPYIKF) QVETTGPKEIQ TOU GTPOPIKOU TIETGAOU Kal coPapr apBpotddeia (avatmpia
Wpou). H apbpwon Tou aoBevolg TIPETTEI VA €ival aVOTOPIKG Kal SOpIKG KATAAANAN WoTe va SexTei Ta
emAgypéVa EPQUTEDPATA KAl EiVal aTTAPaiTNTN N TTapousia A&IToupyikoU SeAToEIBoUg UG yia Tn Xpron Tou
TpoidvTog. To apBpwTéd cloTnua wpou SMR Modular emiTpéTrel TN ouVapPUOAGYNON TWV EEAPTNHATWY OF
TARB0g Sopwv Tou Bpaxioviou kai TNG wHoyARvng. Or douég TpoopidovTal yia XPAoN HE TOIMEVTO Kal XWPIG

178



TOIPEVTO, OTIWG UTTOBEIKVUETAI OTOV TIAPOKATW TTVAKA. ZT0 OUCTNHA AVATONIKAG avTIKATAoTaonG WHou, N doun
Bpayxioviou armoteAeital atré 10 BPaXIOVIO OTEAEXOG, TO BPOXIGVIO CWUA, TOV KWVIKO TTPOCAPHOYEX Kal TNV
KEQaAR PBpaxioviou. X10 cUOTNUA avEOTPOPNG AVTIKATACTAONG WHoU, N dour} Bpaxioviou aroTeAeiTal amd 10
Bpaxiovio OTEAEXOG, TO AVATTPOPO BPAXIOGVIO TWHA KAl TO avaoTpo@o £vOETO. ZTNV TTAEUPE Tou Bpaxloviou, n
oTepEWaON Tou Bpaxidviou oTeAéxoug kabopilel av atraiteital ) 6X1 N XPrion Toipéviou otn dopn. H avatopikr
Sopn wpoyAivng atmoTeAeital atmd TTPOoBean WHOYARVNG KATAOKEUACHEVN £§ OAOKATPOU aTTd TTOAUAIBUAEVIO 1}
HETAANIK paxn pe EVOETO, EVW N avAcTPo@n Sopr} wHoyAvng aTToTEAEITaI aTrd T HETAANIK PAXT, TO TUVBETIKO
Kai T yYAnvoo@aipa. Ztnv TAeupd YANvoeidoug, n otabepotroinon Tng yAnvoeidoug doprg atmd TToAUaiBUAEVIO 1
NG HETAANIKAG paxng kaBopier av arraieital rj 6x1 N xprion Toipéviou. Ta epyaleia HooxeUPaTOg YANVOEIBoUg
oaTou (dev £xel eykpiBei oTov Kavadd) TrpoopifovTal yia Xprion WOTe va KATaoTel duvartr| n TTpoEToIuacia Tou
00TIKOU HOOXEUHATOG T TNV KEQAAT Bpaxioviou Tou aoBevoug fj aAAOHOOXEUPATOG aTTd TNV TPATTE(X OOTWY,
yia TNV aTmmoKaTdoTacn TG avatopiag wHoyAvng Ot TIEPITITWON aVETTAPKEIAG WHOYARVNG (TT.X. WHOYARVR
TUTOU B2 1} C 0Up@wva pe Tnv Tagivépnon Walch). Ta epyaleia pooxeupatog yAnvoeidoug ooToU Trpoopidovial
yia xprion pévo pe Ta Axioma TT pe peTaAAkr pdxn kai L1 TT pe peTahAikr pdxn.

ESapripara

. . Z1eAéxn SMR (pe To1pévTo, N .
avaBEewpnong Pe TOIUEVTO) Ti6AlV X
S1eAéXn SMR (ekAeTITUCEVT

. . Xwpig ToIPévTo, avaBewpnang TiBAI4V X .
XWwPIg ToIpéVTO)

. . Z1eAéXN eKTOPNAG HeyGAou ) .
JeyéBoue SMR TiBAI4V X

. . ApBpwroi amooTdreg SMR TiBAI4V X .

. Zwparta Bpaxioviou SMR N .
(TPaUpaTOG, EKAETITUOPEVA) Ti6AlV X X

. . AvaoTpoo Bpaxidvio owua ) .
SMR Ti6AI4V X X

. . AvaoTpogo Bpaxidvio owua ) .
SMR emikaAuppévo pe HA TIBAIAV + HA X X
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Emékraon Bpayioviou Ti6AI4V
CoCrMo
SMR Humeral Heads (Standard,
CTA)
Ti6AI4V
Kwvikoi mpooappoyeig SMR .
(oudETepol, EKKEVTPOI) TiAIY
Mpooappoyéag kepahrig CTA
SMR yia avéaTpogo Bpaxiévio Ti6AI4V
owua
CoCrMo
SMR Glenospheres TiBAI4V
UHMWPE
X-Lima +Ti6Al4V
SMR Connectors Ti6AI4V
UHMWPE
UHMWPE
X-Lima
AvdoTtpoga £vBeTa
CoCrMo
Aloupiva
QuoyArveg SMR pe Ta1pévio UHMWPE
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UHMWPE X
X-Lima
. SMR 3 Pegs Cemented Glenoids
UHMWPE * X .
Ti6Al4V+PoroTi X .
. . SMR Metal Back Glenoids
Ti6AI4V + PoroTi X .
+HA
. . MAGka SMR TT pe petahAikn . .
oo Ti6AI4V X
. . SMR TT Metal Back Peg Ti6AI4V X .
UHMWPE X .
. "EvBeTo SMR pe peTaMAiKn pa;
HE Wi n paxn UHMWPE M
X-Lima
. MAdkeg wpoyAvng SMR Ti X
Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) —
UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AAoupiva (ISO 6474) — ETriotpwon Titaviou PoroTi (ASTM
F1580) — Eiotpwon udpoguataritn HA (ISO 13779)

A= avatopikn, R = avdoTpogn, C = pe To1pévio, NC = xwpig To1uévio
* Aev gival SiaBéoipo otnv EE.

2.2. ANTENAEIZEIZ

ATIOAUTEG avTEVBEICEIG Eival 01 €EAG: * TOTTIKA f} oUCTNHIKA Aofpwgn, * onyaipia, « epuévouca ogeia fi xpovia
00TEOHUEATISA, * emBeBaiwpévn veupikh BAGRN pe apvnTiki emidpacn oTn Aeitoupyia Tng dpBpwaong Tou
WHOU, * TTapoUTia AVETTAPKEIAG OTOV DEATOEIBH pU.
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ZXETIKEG avTeVOEigelg eival o1 €§AG: * ayyelaKA ) VEUPIKA vOOHuaTta TTou €eTMPEEGOUV TO EPTTAEKOHEVO
HENOG, * avemapkég amoBepa ooTou (yia TTapAdelyua AOyw OCTEOTIOPWONG N EKTETAUEVNG TTPONYOUHEVNG
avaBewpnTIKAG enéuﬁuoqg) TToU B€TEl O€ KiVOUVO TN OTABEPATNTA TOU EPPUTEUNATOG, * HETARBOAIKEG DIATAPAXEG
TIOU EVBEXETAI VO ETINPEGCOUV OPVNTIKG T GTEPEWOT] KAl TN OTABEPGTNTA TOU EHPUTEUATOG, * GUVUTIAPXOVTA
voofipaTa kal eapTACEIG TIOU EVBEXETAI VO ETINPEACOUY TNV EHQUTEUNEVN TIPOCBEDT, * UTTIEPEURITBNTia OE
pETaANa OTa UAIKG TOU EPQUTEUNATOG.

Ze TTEPITITWOEIG OYKWV OTA 0OTA, XPNOIPOTIOIOTE éva aUOTNUA KATAAANAQ OXEBIQOHEVO YIa TNV QVTIHETWTTION
TIEPITITWOEWY TTOU ATTAITOUV PEYAAEG EKTOPEG OOTWV (OTEAEXN EKTOMNG PeydAou peyéBoug SMR). H xprion Twv
APXIKWY EPPUTEUPATWY 1} TWV EJPUTEUPGTWY avabewpnong Trou dev Exouv oxediaoTei Kai Sev TTpoopilovTal
yia XpAon o€ TIEPITITWOEIG EKTOUNG 00TOU eVOEXETAI va 0dnynoEl O€ apvnTikf ékBaon f/kal agToxia Tou
EPQUTEUATOG 1) TNG OTEPEWONG EUPUTEUHATOG.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1  ak6AouBol  TTapPAyovTeG KIVOUVOU EVOEXETAl va  OBNYAOOUV Of  HEIWHEVN  OTTOTEAECUATIKOTNTO
autig  TNG TIPGoBeong: ¢ UTIEPPBOPOG  QOBEVAG, ¢ ETIHTIOVEG QUOIKEG dpacTnpidTnTeG  (EvTovn
abANTIKA  dpaocTnpidTnNTa, Papid owpatikg - epyaoia), + €o@aApévn  TOTOBETNON  EPQUTEUNATOG, *
€0QOApPEVO  PEyeBOG  ECOPTNUATWY, * MUIKEG QVETTAPKEIEG * avaTmpieg o€ TOAATIAEG  apBpwOoElg,
* @pvnon  UETABOAAG  TwV  OWHOTIKWY  JPACTNPIOTATWY  HPETEYXEIPNTIKG, *  QATOUIKO  IOTOPIKO
MOIPWDEEWY 1) TTWOEWV  Tou aoBevolg + OUCTNHATIKG  vooruata 1 PETOROANIKEG  DIATAPAXEG,
* TOTTIKEG 1] YEVIKEUPEVEG VEOTTAAOHATIKEG VOOOI, * QOPHAKEUTIKEG BEPATTEIEG PE APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTNV
OOTIKI TTOIOTNTA, TNV ETTOUAWCN A TNV avTIOTAON KAT& Twv AOIMWEEWY, * XPAON OUCIWV i GAKOONTHOG *
EKOEONUACKEVN OOTEOTIOPWON 1 OOTEOHOAGKIT, * YEVIKA KATAOTOAR TG avTioTaong Tou acBevolg Katd
Twv voonuartwy (HIV, éykol, Aoipweerg), « coBapr] TTapapdpwaon TTou odnyei o€ TPORAAUATA OTEPEWONG i
aKatdAANAN TOTTOBETNON TWV EPPUTEULATWY, * XPAOT CUVOUACUWY HE TIPOIOVTa, TTpOoBean 1 dpyava aAAou
KATAOKEUQOTH, * OQAALATA XEIPOUPYIKIG TEXVIKAG.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ IXEAIAZMOX

Ta mpoiévta Tng LimaCorporate Ba TpéTel va epguTedovTal HOVO aTTé XEIPOUPYOUS TTOU Eival EOIKEIWUEVOL
HE TIG €TTEUPACEIG QVTIKATAOTAONG OPOPUWOEWY TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTIG EIBIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. O
TTPOEYXEIPNTIKOG OXESIAOUOG HETW OKTIVOYPAPIKWY TTPOTUTTWY BIaPOPWY HOPPUWV TTAPEXE! TIG ATTaPaiTNTEG
TIANPOPOPIEG TXETIKA HE TOV TUTIO Kal TO PEYEBOG TwV EEAPTNHATWY TTOU TIPETTEN VO XPNOIOTIOINBOUY, KaBwg
Kal OXETIKG PE TOV 0pBO CUVBUAOHS TWV ATIAITOUHEVWY TTPOIOVTWY, avaAoya HE TNV avaTopia Kai TIG EIBIKEG
TIEPIOTAOEIG KABE aoBevoUg. O QVETIAPKAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOHOG UTTOPET VA EXEI WG ATTOTEAECHA TNV
£mAOYA aKATAAANAWY EPQUTEVPATWY A/KAI TNV ECQAAPEVN TOTTOBETNON TWV EPPUTEULATWIV.

Kartd tnv emhoyr] Twv KatdAANAwY aoBevwV yia XEIPOUPYIKT ETTEUBAOCT, O TTAPAKATW TTAPAYOVTEG UTTOPET va
eival kaBopIoTIKAG onuaciag yia TNV TeAIKA eTTUXia TG ETEPBAONG:
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* MepIKi} avTIKATAOTAGT WHOU: X€ TIEPITITWOEIG PE AVETIAPKEI KAl adUVaMial aTTOKATACTACNG TOU OTPOPIKOU
TeTahou, evdeikvutal n xprion kepaig CTA.

* OAIKN) QVTIKATAOTAOT) (WPOU: ATIQITEITAI OKEPAIOTNTA ] SUVATOTATA ATTOKATAGTAGNG TOU GTPOPIKOU TIETGAOU.
Se TIEPITITWOEI PE QVETTIAPKEIA F] aduvapia aTmoKATAoTAoNG Tou OTPOPIKOU TIETAAOU, EvBEKvUTal N Xprion
nuITTp6oBeong pe kepairi CTA i avaaoTpo@n oAIKr apBPOTTAACTIKE WHOU.

* AvAoTpO®n aVTIKATAOTOOT WHOU: ATTITEITAI ETTAPKEG OOTIKG aTTOBepa WHPOYAARVNG Kal Bpaxioviou yia Tn
OTAPIEN TOU EUPUTEUHATOG. Z€ TIEPITITWOEIG PE ONUAVTIKI ATTWAEIR 00TOU Kol adUVapia ETTITEUENG ETTAPKOUG
OTEPEWONG TNG TIAEUPAG wHOYARVNG, Ba TTPETTEN va BlevepyeiTal NuIapOpOTTAACTIKS HE KEPaAr CTA.

* Metapéoyxeuon oaToU (dev éxel eykpiBei oTov Kavadd): PoNig agaipéosTe 10 pOoXeupa Ba TTPETTEN va
TO eNEYEETE, TIPOKEINEVOU Va BIACQANITTE OTI N OOTIKA TTOI6TNTA €ival KATGANAN yia XpAoN PE TNV TEXVIKA
peTapdoxeuong yAnvoeidolg ooTtol. H Texviki peTapooxeuong yAnvoeidolg ootoU dev Ba TIpémel va
XPNOIUOTIOIETAI TTOTE PE OOTO KAKIG TTOIOTNTAS, KABWG UTTOPEI va EMOPACE! apvNTIKG OTNV ETTOUAWGN Twv
00TV,

ZHMEIQZIH: pe 11 kepaAég CTA, ouvioTdtal n XpRonN Twv CwUATWY Bpaxioviou TpalpaTog, WOTE
Vo aTro@eUyETal N TBAVH TPOoKPoUon HETASU TNG KEPAAAG KAl TOU CWHATOG KATA T XPRon Twv
EKAETTITUOHEVWV OWHATWY BPAXIOVIOU KOl TWV EKKEVTPWY KWVIKWV OUVBECEWV OTNV KATW BEon.

ZHMEIQZH: n wpoyAfvn pe peTaAAikn paxn peyéBoug Large dev eival katdAAnAn yia ocudeudn pe Tig
YAnvéo@aipeg 36 mm kai Tig yAnvoo@aipeg 40 mm.

THMEIQZH: MNa texvikég peTapoéoxeuans yAnvosidolg ootou (dev £xouv eykpiBei aTtov Kavadd), gival
oNUavTIKG va Xpnoipomoindsi meipog peyéBoug Medium, Long 1 X-Long, pokeipévou va emitparmsi
n €i0080g £vog £AGXIOTOU TUNHOTOG TOU TIEIPOU EVTOG TOU QUOIKOU 00TOU, WOTE va eao@alioTsi
oTaBePOTNTA OTO £EAPTNHA. ZTOV TTAPAKATW TTiVAKA TTPOTSI0pifovTal ol EMITPETITOI (v/)/un EMITPETTOI (
X) ouvduaopoi peTagl TaxXoug 0oTIKOU HOOXEUHATOG KAl Ol SIOTACEWY TEipwV:
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TT ME METAAAIKH PAXH - MEFE®OZ NEIP

SMALL-R SMALL/STD

Short | Medium| Long | X-Long | Short |Medium| Long | X-Long
MOZIXEYMA 5 mm X v v v X v v v
é g QAOOéﬁEYMA X X v v X v v v
i‘i QASOE_I)’(T]EYMA X X v v X X v v
e vomermave [ [ [ U x| v | v -
wosxewamMe | o | o [ L[ o x| v [ v | v

ZHMEIQZH: O1 K:(pahs; Bpaxloviou pe Bmpsrpa 50, 52 ka1 54 mm pe adgnon ulpou; + 3 mm dev
pTTopoUV va oul ME TOug G TIpP! pHoYEig €0 Long (1600 opdkevTpoug 600
Kl EKKEVTPOUG).

O1 KeQaAég Bpuxlovmu HE Glauupo 52 ka1 54 mm pe avgnon Gyoug + 2 mm Sev propouv va ouleuxBoiv
ME TOUG G TP pHOYEiG HEYE G Long (1600 opdKkevTpoUg 600 Kal EKKEVTPOUG).

To e&eIdIkeupévo TEXVIKO TTpoowTTikG TG LimaCorporate €ival S1aB€a1po yia TV TTapoxry CUpBOUAWY 6oov
aPOPA TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIACHS KAl TN XEIPOUPYIKI TEXVIK, KaBWS kal yia BoriBeia doov agopd To TTpoidv
Kal ToV EpYaAEIaKd eEOTTAIOHO, TOOO TTPIV ATTO TNV £TTEPRACT GO0 Kal KATd TN SIGPKEI QUTAG.

Oa TPETTEl va TTPOEISOTIOINCETE TOV aoBev) 6T N TIPOCBeon dev avTIkaBIoTA TO QUOIOAOYIKO UYIEG 00TO,
0TI UTTApYEl TTEPITITWON Bpavong A JnuIGG oTNV TTPOCOEONG WG ATTOTEAEOUA OPICUEVWY SPACTNPIOTATWY
A TPAUHATIOPWY, KABWG Kal OTI TO EPPUTEUNA EXEl TIETIEPACHEVO XPOVO {WNAG Kal EVOEXETAI VO XPEIOOTEN
QAVTIKATAOTAON HEANOVTIKA.

O mBavég avTiKTUTIOg Twv TTapayovVTwyY TTou avagépovTal oTi evoTnTeg 2 Kai 3.4 Ba TpéTrel va AapBavetal
UTTOWN TIPOEYXEIPNTIKG, VW) O A0BEVIG Ba TIPETTEI Va EVNUEPWVETAI OXETIKG HE Ta PETPA TTOU UTTOPET va ABel
WOTE VO HEIDTEI TIG TIBAVEG ETIITITWOEIG QUTWY TWV TIAPayOVTwY.

Ta epuTetpaTa gival TTPOIGVTA TToU TTpoopifovTal yia pia yévo xprnon. Mnv emavaxpnoiMoTIOIEITE
EPQUTEUPATA TTOU £XOUV EPQUTEUBEI OTO TTapeABOV o GAAoug aoBeveig. Mnv ETTavaxpnoIPOTTOIEiTE
EPQUTEUPATA TTOU £XOUV £pBEI TTIPONYOUPEVWG O ETTAQPI| HE CWHATIKG UYPE 1) 10TOUG GAAOU aTépou.
Ta xeipoupyika epyaleia @Beipovtal pe v emmavelnupévn xpron. Karémv ektetapévng Xpriong rj aoknong
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uTTEPBOAIKWV QopTiWY, Ta epyaleia eival emippetr) ot Bpadoelg. Ta xelpoupyika epyaheia Ba TTpEmel va
XpnoipotrolodvTal pévo yia Tov €IBIKG OKOTIO yia Tov OTToio €Xouv kataokeuaoTel. Mpiv amd T xprion, Ba
TIPETTEN VA EAEYXETE TN AEITOUPYIKGTNTA TWV XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWY, KABWGS N XPron epyaAgiwy Tou €xouv
UTIOOTET {NIG EVBEXETAI VO TTPOKAAETEI TIPOWPN AOTOXIO TWV EHPUTEUNATWY. Oa TIPETTEl VA QVTIKABIOTATE Ta
£PYOAEIT TTOU £XOUV UTTOOTET {NIG TTPIV aTTd TNV eméPBacn.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

ZuvioTaTal n Xpron SOKINACTIKWY TTPOIOVTWY, TIpoKeINévou va emBeRaiwdei OTI n TIpoEToIHaTia Tou anyeiou,
n emAoyn HeYEBOUG Kal N TOTTOBETNON TWV EPPUTEUPATWY TTOU TIPOKEITAI VO XPNOIHoTIoINBoUV eival owoTd.
ZuvioTaTal va uTrdpxouv SlaBéoipa TTITTAEOV eUQUTEUPATA KaTd TN SIGPKEIR TNG ETTEPBAONG, YIa XPAon ot
TIEPITITWOEI OTTOU aTTaITOUVTAl TIPOTBECEIG DIAQOPETIKOU WeYEBOUG 1 OTav Bev eival EQIKTA N XpAoN Twv
TIPOCBETEWY TTOU ETIAEXBNKAV TTPOEYXEIPNTIKA.

H owoTth emAoyr, KaBWg Kal N owaoTh £5paon/ToTToBETNON TOU EPPUTEUNATOG, £XOUV Kpioiun onpacia. H
akatd@AANAN emmiAoyr, TOTTOBETNON, EUBUYPAUHION Kal OTEPEWOT TWV EEAPTNHATWY TOU EUPUTEULATOG EVOEXETAI
va 0dnyAoouV o€ CUVBRKEG AOUVABOUG KATATIOVNONG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEGTOUY APVNTIKA TNV aTT6d00T TOU
OuoTAPATOG Kal TNV TBaveTnTa £MRiWwoNg Tou EUQUTEUHATOG. Ta £§apTApATA TTOU ATTAPTIOUV Ta CUCTAHATA
Tng LimaCorporate Trpéel va guvapuoAoyouvTal CUHQWVA LE T XEIPOUPYIKK TEXVIKF KOl VO XPNOIJOTIoIouvVTal
HOvo yia TIG EVOEIEEIS TTOU avaypapovTal OTIG ETIKETEG TOUG. XPNOIUOTIOIEITE PHOVO epyaAeia Kal SOKIHAOTIKG
£€apTPATA TTOU £XOUV OXEDIAOTEN EI8IKA YIa XPON HE TA XPNOIKOTIOIOUHEVE EpQUTEUHaTa. H Xprion epyaleiwv
GAAWYV KOTAOKEUOOTWY A N Xpron £pyaAEiwy TTou EXouv OXEDIOOTES yia XPrion Je GAAG CUOTAPATA UTTOPE] VO
0dnynoel o€ akatdAANAN TTPOETOINACIA TOU ONUEIOU EPPUTEUTNG, ECPAAPEV TOTTOBETNON, EUBUYPAUUION Kal
OTEPEWDT TWV TTPOIOVTWYV Kal, akoAoUBWG, XaAdpwon ToU CUCTAUATOG, ATTWAEIN AEITOUPYIKOTNTAG, HEiwan
NG AVTOXG TOU ENPUTENATOG Kal avaykn dlegaywyng Tepaitépw eTEPBacng. ATTQITEITaI TTPOCOXN YIa TNV
TIPOCTACIA TWV ETTIPAVEIDY TTOU CUHMETEXOUV OTn 0UeuEn PETagy eapTnUATWY (KWVIKEG OUVBEDEIS). Oa
TIPETTEI VO TTIPOCTATEUETE TIG APOPIKEG ETTIPAVEIEG TWV EPPUTEUHATWY aTTé YPATOOUVIEG 1} GAAEG {npIEG. OAeg ol
EMQAVEIEG OUZEUENG TWV EEUPTNUATWY Ba TIPETTEN Va eival KABAPEG Kal OTEYVEG TTIPIV ATTO T OUVAPHOASYNan.
H o1aBepoTtnTa Twv péowv o0Zeugng Twy eEapPTNHAETWY Ba TTPETTEN va eTTAANBEUETAI CUMPWVA HE TN XEIPOUPYIKF
TEXVIKI.

3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATTQITEITON ETTAPKAG HETEYXEIPNTIKY @pOVTIda aTré TOoV XeIpoupyd R GAAov appddio emayyeAparia uyeiag.
ZuvIOTATal N TOKTIKA uKTIVOVpCl(pIKﬂ METEYXEIPNTIKY nupuxo)\ouenon TIPOKEIPEVOU VO aviXveuBouv Tuxov
aMayég oTn BE0N TOU EUQUTEDHATOG 1 GTOUG TIOPAKEIEVOUG IGTOUG.

O XeIpoUpPYOG Bat TIPETTEI VO EVNHEPWOEI TOV ACHEVH VIO TOUG TIEPIOPICHOUG TOU PEAOUG HETA TNV apBPOTTAACTIKE
WHOU, KABWG Kal OTI N aTToKATESTNHEVN ApBpwon TIPETTEl va TTpooTaTedetal amd TNV TAfpn emBdpuvon
ME @opTio yia éva Xpoviké didoTnua. H utrepBolikd évrovn Quaikr) dpacTneIdTNTA F O TPAUNATIOHOI TNG
ATTOKATETTNEVNG APBPWONG WPTTOPEi va 0dnynoouv ot TIPOwpPN acToxia TNG apBpOTTAACTIKAG WHOU Adyw
xaAdpwaong, Bpalong A PN QUGIOAOYIKAG PBOPAS TwWV TTPOCBETIKWY EUPUTEUPATWY. O XEIPOUPYOG Ba TTPETTE!

185



va TIPOEISOTToINOEI TOV A0BEVH WOTE 0 TEAEUTAIOG va puBUiZel katdAANAa Tig BpacTnPIGTNTEG Tou, YVwpilovTag
0TI Ta EPPUTEUPATA PTTOPET VO TTAPOUTIGOooUV aaToxia Adyw utrepBoAikrg gBopdg Tng apBpwong. EidikéTepa,
0 XEIpoupydg Ba TIPETTEl va EVNUEPWOEI TOV aoBevr OTI amaiTouvTal ol €§AG TTPOQUAGEEIS: « atroguyr)
eTraveIAnupévVNG dpaong Heyahou Bapoug, « SIaTiPnoT Tou CWHATIKOU BAPOUG UTIO EAEYXO, * ATTOPUYR aIQVISIWY
HeyGAwv @opTiwv (AOyw dpacTnploTATWY OTIWG TPEEINO 1 OKI) I} KIVACEWY TTOU PTTOPOUV va 03NyHoouV o€
QATTOTOHO OTAUATNHA 1) TIEPICTPOPH], * ATTOPUYT) OTACEWY TIOU UTTOPE( Va augfigouv Tov Kivduvo e§dpBpwaong,
T.X. UTTEPBONIKAG aTTaywyng A/Kal ECWTEPIKAG TIEPITTPOPNG.

H un mapoxr Twv KatdAAnAwy odnyIwv aTroKaTdaTacong Kal TG atmaitoUhEVNG GPOVTIBAG OTO PETEYXEIPNTIKO
OTABIO PTTOPED VA ETTNPEGTEI APVNTIKA TNV EKBAON TNG XEIPOUPYIKNAG ETEURAONG. ATraiTeiTal PEPIPVA KATd TOV
XEIPIOPO TTPOIdVTWY amd oTroyywdeg TiTavio (Trabecular Titanium), WOTE va PNV UTIAPEEN ETTAQN JE UPETUATA
TIOU PTTOPOUV VO ATTEAEUBEPWOOUV CWHATISIN OTO ECWTEPIKS TNG OTTOYYWAOUG SOHAS.

3.4. MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPIEIEZ

2Tig aveTBUUNTEG EVEPYEIEG TNG aPBPOTTAACTIKAG HOoU TrEpIAapBavovTal ol £€RG: * XaAGPWON TwV TTPOCBETIKWV
£EAPTNUATWY, TT.X. AOyw 00TEAAUONG, * £§GPBPWON Kal aoTaBEIa TG TTPOTBETNG, * Bpavon rj nuid oTo TTPOIGV,
« KaBinon oTeAEXOUG * aOTABEIQ TOU OUOTAUATOG AGyw QVETTAPKOUG I00PPOTHAG TwY HOAGKWY Hopiwy,
SlaxwpIoHog Aoyw eo@aipévng oUZEUENG TwV TTPOIGVTWY, * AoiMwEN, * TOTTIKA UTTEpeuaIodnaia, * TOTTIKOG
TIOVOG, * TIEPITTPOCBETIKG  KATAYHATA, OCUUTIEPIAAUBAVOPEVWV  DIEVXEIPNTIKWV  KOTAYUATWY, * OOTIKA
£TTAVAPPOPNON * TTPOCWPIVA A POVIUN veupikh BAGRN * JIGBpwon Twy apBpwTwV EVWOEWY, * UTTEPBOAIKY
®Bopa Twv egapTnuaTwy amd UHMWPE Ayw {nuidg oTig apBpIkég ETTIQAVEIES 1) Adyw TTapouaiag owpaTdiwy,
* JETAAAWOT, * ETEPOTOTIN OCTEOTIOINTT, * WHOTTAATIAIA EVTOMN, * AVETIAPKEIX OTPOPIKOU TIETGAOU, * diaBpwan
WHOYAAVNG (LOVO OF eV pépEl ETTEPRATEIS), * aTTWAEIR EUPOUG KivnaNg * TTPOTBETN XEIPOUPYIKN ETTEPRATN.
Opiopéveg avemBUPNTeG evEPyelEg eival SuvnTikd BavaTtn@opeg. ETiG YVeVIKEG ETIITTAOKEG TrepiAapBavovTar:
QAEBIKN BPOPPBWON PE/XWPIG TIVEUHOVIKF EUPOAL, KaPBIAYYEIAKEG ) TIVEUHOVIKEG DIATAPAXEG, QINATWHATA,
OUOTNUATIKEG AAAEPYIKEG QVTIBPACEIG, TUCTNHATIKOG TIOVOG, ATTWAEIA AiaTog, vOonpoTnTa Tou 56TN, TTApodIKr
A pévipn apdAuon.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epguredpara

Oha 1O epUTEUOING EEOPTAPATA TOU CUCTAPATOG QVTIKATGOTaong wpou SMR  Shoulder Tapéxovral
QTIOOTEIPWHEVA, E ETTTTEDO BlaoPANIONG oTelpdTNTAG (SAL) 109, Tar HETAAANIKG EEAPTANATA ATTOCTEIPWVOVTAL
pe EtO 1 akmivoBoAia (akTivoBoAia E i akTiveg yappa) evw Ta e€aptipara amdé UHMWPE amooTeipwvovtal
pe EtO. Ta emkaAuppéva pe HA eJQUTEUPOTA ATTOOTEIPWVOVTAI JOVO WE akTivoBoAia (akTivoBoAia E i akTiveg
yappa). Mn xpnoIJoTIoIEiTE APTANATA TTOU TIEPIEXOVTAI OE GUOKEUATIa n oTroia eival avolypévn fi gaiveral
KateoTpappévn. Mn XpnoIHOTIOIEITE Ta EJQUTEDPATA TTEPAV TG NUEPOUNViag ARENG TTou avaypdgeral
OTNV ETIKETA.
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B. EpyaAsia

Ta epyaleia TTapéxovtal Pn amooTeEIpwHEVA Kal TIPETTEN va uTToBGAAovTal o€ KaBapiopd, amoAdpavon Kai
aATTOOTEIPWAN TIPIV ATTO TN XPHON, CUPPWVA PE TIG KATAAANAQ ETTIKUPWHEVES BIABIKATTES [yIa TIG ETTIKUPWHEVES
TTaPAPETPOUG aTTooTeEipwong avarpééte oto QUAAGDIo «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (®povrTida, kabapiopdg, amoAUpAvon Kal aTooTEIPWON €PYAAEiwV), TO OTIOI0 WTTOPEITE Va
QTTOKTAOETE KATOTTV TrapayyeAiag i va kareBaoete amd Tnv evotnta «Products» (Mpoiévta) aTtov 10T6TOTIO
www.limacorporate.com]. O1 XprjoTeg Ba TIPETIEI VA ETTIKUPWOOUV TIG BIKEG TOUG BIABIKATIEG KOl TOV OXETIKO
£COTTNIOPO KaBAPITHOU, ATTOAUPAVONG Kal ATTOOTEIPWONG.

5. ANEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

To ovoTnpa SMR dev éxel aglohoynBei wg TTPOG TNV aoPAAEIR Kal T CUPBATOTNTA O€ TTEPIBAAAOV HayvnTIKOU
ouvroviopoU (MR). Ta TrpoidvTa dev xouv UTTOBANBEI 0t BOKIPEG BEPUAvVONG Kal PETATOTTIONG O€ TTEPIBAAAOV
payvnTikoU ouvtoviopou (MR). Or kivduvol TTou oxeTifovtal Ye TNV Trapoudia TradnTikoy eu@uTEIPATOg o€
TepIBaAAov MR éxouv aglohoynBei kai eival yvwoTé 6Ti aToug KIvdUvoug autoug TrepihapBdavovTal n Bépuavon,
N HETOATOTIION KAl N TTAPAPOP@WAN TNG ATTEIKOVIONG OTNV TrEPIoXH A TTANGioV TNG TTAEUPAG TOU EPPUTEUNATOG.
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SYMBOLOG

Single use | Uso unico | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel |
Za enkratno uporabo | Oznaka Jednokra(ne upotrebe | K jednorazovému pouziti | Jedno Pouzitie
| Eenmalig gebruik | .7k fi/fl | 282 | OpHopasosoe ucnonbsosanme | Fér engangsbruk |
Do jednorazowego uzytku | Tek kullammluk | Miag xpriong

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

Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade
Wcnone3oeatk ao | Utgangsdatum | Zuzy¢ do | Kullanim | Huepopnvia Afgng

Lot Number | Numero di lotto | Lot-Nummer | Numéro de lot | Nimero de lote | Nimero
do lote | Seruska Stevilka | Serijski broj | Cislo $arze | Vyrobné ¢islo | Lotnummer |
fit's | MIZ®S | Homep naprm | Lotnummer | Numer partii | Lot Numarasi | ApiBuég Traptidag

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

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

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise En Garde | Atencion | Atengéo | Pozor | Oprez | Upozornéni
| Upozornenie | Waarschuwing | /(> | 22| | Buumarme | Varning | Uwaga | Dikkat | Mipocoxr
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Consult instructions for use | Consultare le istruzioni per I'uso | Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | Consulter les consignes d'utilisation | Consultar instrucciones de uso |
Consultar as instrucdes de utilizacdo | Preberite navodila za uporabo | Konzultirajte uputstvo za
upotrebu | Ctéte pribalovy letak | Konzultujte navod na pouzitie | Raadpleeg de instructies voor
gebruik | 2 H B AEXIE | MpumuTe BO BHUMAHWE WHCTPYKUWIO nonb3osatens | Se
bruksanvisning | Sprawdz instrukcje obstugi | Kullanim igin talimatlara bakin | ZupBouAeuteite Tig
odnyieg xpriong

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Constructeur | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec |
Proizvodat | Vyrobce | Vyrobca | Producent | filli | KIZ &I Al | MPoussoanTENs | Tillverkare |
Producent | Uretici | KataokeuaoTrig

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des
rayons du soleil | No exponer a la luz solar | Manter afastado da luz solar | Shranjujte zasciteno pred
soncno svetlobo | Ne izlagati sunéevom svjetlu | Chrarite pfed sluneénim zafenim | Nevystavovat
sine¢nému svitu | Verwijderd houden van zonlicht | G BOEESS | AR E 2 2E 25 | Bepeub
OT conHeuHbIx nyyeit | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | Giines isigindan
uzak tutun | QUAGOGETE PAKPIG aTT6 TO NAIKS QWG

Keep dry | Tenere all'asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco
| Shranjujte v suhem prostoru i Drzati na suhom mjestu | Uchovavejte v suchu | Udrziavajte v
suchu | Droog houden | {RFF T4k | 218t SEH R | XparuTs 8 cyxom mecre | Forvaras torrt |
Przechowywaé w suchym miejscu | Kuru yerde tutun | Aiatnpeite 1o oTeyvo

Do not use if package is damaged | Non utilizzare se il confezionamento & danneggiato | Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé | No
usar si el paquete esta deteriorado | N&o usar se a estiver i Ne

&e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ukoliko je pakiranje o3te¢eno | NepouZivejte, pokud je
baleni poskozeno | NepouZivajte ak je obal poruseny | Niet gebruiken indien de verpakking is

beschadigd | ¥4k, YIZfEH] HE EAAl AM2Z3XA | HE MCNOnb30oBATL, ECAM
YMNAKOBKA MOBPEXAEHA | Anvand inte om forpackningen ar skadad | Nie uzywac w przypadku
[ lia op: | Paket t kullanmayin | Mnv To xpnoigoTrolgiTe €dv n ouokeuaoia

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

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

Sterilized using Irradiation | ili ad i I | ilisiert mit Bestrahlung | Stérilisé par
irradiation | Esterilizado mediante Irradiacion | Esterilizado com radiagao | Sterilizirano z obsevanjem
| Sterilizirano zracenjem | Sterilizovano pomoci ozafovani | Sterilizované Ziarenim | Gesteriliseerd
d.m.v. bestraling | {iHETHIFLXKE | 2AS(lrradiation) | CrepunmsoaHo obnyueHuem
| Steriliserad med stralning | Sterylizowane promieniowaniem | Isinlanma ile Sterilizasyon |
ATooTEIpPWHEVO PE aKTIVOBOAIT

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato ad Ossido di Etilene | Sterilisiert mit
Athylenoxid | Stérilisé par oxyde d'éthyléne | Esterilizado mediante 6xido de etileno | Esterilizado com
o6xido de etileno | Sterilizirano z etilenoksidom | Sterilizrano upotrebom etilen-oksida | Sterilizovano
pomoci elylenoxldu | Sterilizované etylénoxidom | Gesteriliseerd d.m.v. ethyleenoxide | ff {2
Bi KK | &S (Ethylene Oxide) | CrepunusosaHo atuneHokeuaom | Steriliserad med etylenoxid
| Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile Sterilizasyon | ATrooTeipwpévo pe aiBulevogeidio
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