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NOTE: a larger print version of this IFU is available on www.limacorporate.com in the specific product section.
NOTA: questo foglietto & disponibile in una versione maggiormente leggibile sul sito
www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: Eine gréRere Druckversion dieser Gebrauchsanweisung steht unter www.limacorporate.com im
entsprechenden Produktbereich zur Verfiigung.

REMARQUE: cette notice est disponible dans une version imprimable et lisible sur le site www.limacorporate.com,
dans chaque section relative au produit.

NOTA: una versién mas completa de las instrucciones de uso se encuentra disponible en el sitio
www.limacorporate.com en la seccion especifica de productos.

NOTA: uma versdo mais alargada deste Manual de Utilizagdo esta disponivel em www.limacorporate.com na
secgao especifica do produto.

OPOMBA Ve¢ja razlitGica navodil za uporabo, primemna za tiskanje, je na volijo na spletnem mestu
com, v razdelku izdelk:

NAPOMENA: cjelovita verzija ovih Uputa za upotrebu za ispis dostupna je na web-stranici www.limacorporate.com
u odjeljku odgovarajuceg proizvoda.

POZN: PIna tisténa verze tohoto navodu k pouziti je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici
vyrobku.

POZNAMKA: vytlagok tohto ndvodu na pouzitie vo verzii s vaésim pismom je k dispozicii na adrese
www.limacorporate.com v osobitnej produktovej ¢asti.

OPMERKING: een uitgebreidere gedrukte versie van deze i ijzil is i op
www. i com in de ifi i
3A A: Bepcusi 3a OT B MO-ToNsiM hopMaT Ha HaCTOALLMTE yka3aHus 3a yrnoTpeba e HannyHa Ha

www.limacorporate.com B pasaena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

BEMAERK: En starre udskriftsversion af denne BA findes pa www.li .com i det produktafsnit.

MARKUS. Selle kasutusjuhendi pdhjalikum triikiversioon on saadaval veebisaidi www.limacorporate.com
konkreetset toodet kasitlevas jaotises.

OBS! En version av denna bruksanvisning med stérre teckensnitt finns pa www.limacorporate.com i den
specifika produktsektionen.

UWAGA: niniejsza instrukcja uzycia w wersji z wigkszg czcionkg jest dostgpna na stronie www.limacorporate.com
w czesci dotyczacej tego produktu.

NOTA: ta leagan mérchlé de na Treoracha seo um Uséid ar fail ar www.limacorporate.com i rannan na dtairgi
sonracha.

ZHMEIQZH: pmopeite va Bpeite pia ékdoon Twv OBnyiwv Xpriong Pe PEYaAUTEPA TUTTOYPAQIKG oToIxeia oTn
SiguBuvan www.limacorporate.com, GTNV EVOTNTA TOU GUYKEKPIMEVOU TTPOIOVTOG.



PIEZIME. Lielaka, izdrukajama lietoSanas instrukcijas versija ir pieejama attieciga produkta sadala, vietne
www.limacorporate.com.

PASTABA. Didesnés instrukcijos versijg spausdinimui galima rasti www.limacorporate.com, konkretaus produkto
skiltyje.

MEGJEGYZES: A jelen hasznalati utasitds nagyobb méretli példanya a www.limacorporate.com weboldalon
érhetd el az adott termékkel foglalkozé részben.

NOTA: verzjoni ta’ dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu b'tipa akbar hija disponibbli fug www.limacorporate.com
fit-tagsima tal-prodott specifiku.

NOTA: o versiune tiparitd cu litere mai mari a acestor instructiuni de utilizare este disponibila pe
www.limacorporate.com Tn sectiunea specifica a produsului.

HUOMAA: naiden kayttoohjeiden suurikokoisempi tulosteversio on saatavilla kyseisen tuotteen kohdalla
osoitteessa www.limacorporate.com.

NPUMEYAHUE: Gonblias Bepcus Ans MeyaTu WHCTPYKUMM MO WCMOMb30BaHWI0 [OCTyNHa Ha caunTe
www.limacorporate.com B cneyuansHOM pasaene npogykunm.

NOT: Bu kullanim talimatlarinin daha biiyiik bir basili stirimii spesifik trin béliimiinde www.limacorporate.com
adresinde mevcuttur.

NAPOMENA: veca verzija za Stampu ovog Uputstva za upotrebu dostupna je na Veb sajtu www.limacorporate.
com u odeljku specificnog proizvoda.

MPUMITKA: sepcis wiei iHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHA GinbLuoro chopmaty oCTynHa Ha caiTi www.limacorporate.
com y BiANoBigHOMY po3fini BUpoby
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INSTRUCTIONS FOR USE - SMR STEMLESS SYSTEM

WARNING: Before using the Instruction for Use, the surgeon shall verify if a more recent version of
the document has been released on the elFU website (eifu.limacorporate.com).

In case a more recent version is available, it shall be downloaded and read since it replaces the
present Instruction for Use.

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

1. PRODUCT INFORMATION

The SMR Stemless System is intended for partial or total, primary or revision, shoulder joint replacement. The
components are intended for use in uncemented applications as specified in Table 1 of section 2.1. The main
goal of the SMR Stemless Anatomic joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy, in part or totally,
while in the SMR Stemless 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 Stemless System components include stemless core, adaptors with screw and reverse
liners and it is compatible with some components of the LimaCorporate SMR Shoulder System (see section
3.1). SMR Stemless shoulder components should not be used with components from other systems or other
manufacturers.

1.1. MATERIALS
The materials of the SMR Stemless System are reported in the following table:

Components Material

SMR Stemless Core Ti6AI4V and Ti6AI4V 3D printed
SMR Stemless Adaptors with screw Ti6Al4V
SMR Stemless Reverse Liners CoCrMo
SMR Stemless Adaptor Screw TiBAI4V




Material Standards

Ti6AI4V and Ti6AI4V 3D printed (ISO 5832-3) — TIGAIV (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

All materials are purchased according to International Standards and are widely used in the orthopaedic field.
The risks related to the use of these materials have been considered and the related risk/benefit ratio has been
evaluated as acceptable by the manufacturer. Some patients may be vulnerable (e.g. have hypersensitive or
allergic reactions) to the implant materials/substances; this shall be appropriately considered by the Surgeon.

1.1.1. MEDICINAL SUBSTANCES AND TISSUE

The device does not contain or incorporates any: « medicinal substance, including a human blood or plasma
derivative; « tissues or cells, or their derivatives, of human origin; « tissues or cells of animal origin, or their
derivatives, as referred to in Regulation (EU) No.722/2012.

1.2. HANDLING, STORAGE AND SAFE DISPOSAL

All devices are provided sterile and shall 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 check that both the model and size of the implant correspond exactly to the
description printed on the labels. Avoid any contact between the implant and objects or substances that can
alter the sterile condition or surface integrity. A careful visual examination of each implant is recommended
before use in order to verify that the implant is not damaged. Ci d from the L shall
not be used if they are dropped or suffer other accidental impacts. Devices shall not be modified in
any way.

The device’s code and lot number shall be recorded in the patient’s case history by using the labels included
in the components packaging.

Re-use of previously implanted devices must be i . Risks i with the reuse
of single use devices are: ¢ infection; ¢ early or late failure of the device or device fixation; ¢ lack of
appropriate i j i (e.g. taper i * device wear and wear
debris i icati . ission of di: (e.g. HIV, itis); « il system

response / rejection.
DISPOSAL: the disposal of medical devices is to be performed by the hospitals in conformity with applicable
laws.



1.3. DEVICE PERFORMANCE, EXPECTED CLINICAL BENEFITS, EXPECTED LIFETIME

The main goal of a joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy. 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.

LimaCorporate annually updates the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) to be uploaded on
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

The expected lifetime of SMR Stemless System is:
at least 93%* at 7 years.
* with a variability of 2%

This value is based on the state-of-the-art reference for similar device (stemless shoulder
T ) identified gh ar plasty registries.

NOTE: The expected lifetime of the medical devices, when placed on the market and — moreover — when put
into use (namely when implanted in a patient’s body) may depend on a variety of factors:

(a) intrinsic characteristic (feature) of the medical device in itself (for example: design of the medical device;
materials employed in the medical device manufacturing; manufacturing process of the medical device in
itself; surface texture, osteo-conductive and osteo-inductive properties of the medical device);

(b) external factors related to surgery process (for example: right choice of the medical device, stability of
the initial fixation of the medical device; accuracy in positioning of the medical device);

(c) external factors related to patient (for example: aetiology, pathology, physical characteristics, age,
previous surgical history, daily activities performed);

(d) risk factors mentioned in the IFU leaflet, when not already included in the factors referred to in previous
paragraphs from (a) to (c);

(e) factors related to all the possible complications which can affect the duration of the implant.

The expected lifetime was calculated by means of an analytical and rationalized estimation, taking into
account:

i. the clinical data collected on the medical device;

ii. the survivorship data reported in arthroplasty registries referring to similar medical devices (identified
state of the art benchmark);

iii. the expected (as predictable) behavior of the medical device at higher follow-up.

Due to the analytical evaluations, the expected lifetime value is approximated to the unit.

The value shall be interpreted duly considering the specified value variability, taking into necessary
consideration all relevant factors mentioned above, in paragraphs (a) to (e).




2. INTENDED PURPOSE, INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

SMR Stemless System is intended for cementless shoulder joint replacement and for long-term implantation
inside the human body.

2.1. INDICATIONS

The SMR Stemless System is intended for partial or total, primary or revision, shoulder joint replacement
in skeletally mature patients. 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 SMR Stemless Anatomic System is indicated for partial or total, primary shoulder joint replacement, in
patients suffering from pain and disability due to: « non-inflammatory degenerative joint disease including
osteoarthritis; + inflammatory degenerative joint disease such as rheumatoid arthritis; + avascular necrosis
of the humeral head; ¢ cuff tear arthropathy (CTA Heads only, not applicable to Sub-Scapularis Sparing
technique).

The SMR Stemless Reverse implant is indicated for primary reverse total shoulder replacement or for revision
when converting an anatomic SMR Stemless arthroplasty to a reverse total shoulder arthroplasty in case of
cuff tear arthropathy or in a grossly rotator cuff deficiency joint with severe arthropathy.

In particular, the SMR Stemless Reverse implant is indicated for patients suffering from pain and disability due
to: « rotator cuff tear arthropathy; « osteoarthritis with rotator cuff tear; « rheumatoid arthritis with rotator cuff
tear;  massive irreparable rotator cuff tear.

Revision surgery is intended as conversion surgery from anatomic to reverse, where the Stemless Core is
stable, well positioned and osseointegrated. Other revisions of the humeral prosthesis part should be treated
with traditional shoulder prostheses.

The Modular SMR Stemless System allows the assembly of components in various humeral and glenoid
constructs. The constructs are intended for cemented (only glenoids) or uncemented use as specified in the
following table.

In the Anatomic shoulder the humeral construct consists of the stemless core and adaptor with screw from
the SMR Stemless System coupled to SMR Shoulder System humeral heads. In the Reverse shoulder the
humeral construct consists of the stemless core and the reverse liner.

The glenoid construct, anatomic or reverse uses SMR Shoulder System components. 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.



Components ‘

Cemented
. . SMR Stemless Core
. SMR Stemless Adaptors with screw
. SMR Stemless Reverse Liners
. SMR Stemless Adaptor Screw

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « local or systemic general infection; « septicaemia; « persistent acute or
chronic local or systemic osteomyelitis; « neurologically confirmed nerve lesion compromising shoulder joint
function; « in case of reverse prosthesis, deltoid muscle insufficiency; * poor meta-epiphyseal bone stock
compromising stability of the implant (acute fracture of the humeral head, meta-epiphyseal pseudoarthrosis,
osteoporosis, extended bone loss after previous prosthetic or non-prosthetic surgery); * tumor.

Relative contraindications include: « humeral head fracture sequelae;  vascular or nerve diseases affecting the
concerned limb; « 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.

2.3. RISK FACTORS

The following factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight'; « strenuous physical activities
(active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning; « muscle deficiencies; « multiple joint
disabilities; « refusal to modify postoperative physlcal activities; « patient history of infections or falls; « systemic
diseases and metabolic disorders; « local or neoplastic di ;e drug therapies that adversely
affect bone quality, healing, or resistance to infection; « drug use or alcoholism; « marked osteoporosis or
osteomalacia; « immunocompromised patients (HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to impaired
anchorage or improper positioning of implants; « use or combination with products, prosthesis or instruments
of another manufacturer.

1 According to the definition of World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal

to 25 Kg/m?
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3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

Lima Corporate products shall be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques. The components of the system must not be used with components
of other manufacturer, unless specified by LimaCorporate. The components forming original LimaCorporate
systems must be rigorously coupled following the given information included in this document and in the available
product-specific information (e.g.: current version of surgical technique). The use of single components, or
components belonging to other systems, are subject to the approval by LimaCorporate. The manufacturer and
the dealer are not liable for possible coupling incompatibility. The surgeon is solely responsible for the choice
and use of the implant. 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 of a deficient and unreconstructable rotator cuff, a CTA-head is
indicated;

« Total Shoulder replacement: the rotator cuff must be intact or reconstructable. In cases of 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 of significant bone loss or in which adequate fixation on the glenoid side cannot be obtained,
a hemiarthroplasty with a CTA-head should be performed.

The SMR Shoulder System components which are compatible with SMR Stemless System components in
anatomical configuration are: «+ SMR Humeral Heads «+ SMR CTA Heads « SMR Cemented Glenoids «+ SMR
Cemented Glenoids 3 pegs * SMR Metal back glenoid « SMR Axioma Metal back glenoid « SMR TT Baseplate
+ SMR Axioma TT Baseplate *+ SMR Axioma TT Glenoid Peg « SMR Metal Back Liner «+ SMR Axioma Metal
Back Liner « SMR Bone Screws « SMR TT Hybrid Glenoid.

The SMR Shoulder System components which are compatible with SMR Stemless System components in
reverse configuration are: * SMR Reverse HP Glenospheres « SMR Connectors with screws « SMR Metal back
glenoid « SMR Axioma Metal back glenoid « SMR TT Baseplate « SMR Axioma TT Baseplate + SMR Axioma TT
Glenoid Peg * SMR Bone Screws * SMR Cortical Bone Screws * SMR Glenoid Plates « SMR TT Hybrid Glenoid
Reverse Baseplate + Screw * SMR TT Augmented 360 Baseplate « SMR Lateralized Connector with Screw.

NOTE on SMR Humeral Heads: * SMR Humeral Heads diameter 38 mm are not allowed to be coupled
to SMR Stemless * SMR Humeral Heads Dia 50mm H22, Dia 52mm H22, Dia 52mm H23, Dia 54mm
H23, Dia 54mm H24 in combination with both neutral and eccentrical adaptors are not allowed to be
coupled to SMR Stemless.
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* SMR Humeral Heads Dia 40mm H12, Dia 40mm H13, Dia 42mm H12, Dia 42mm H13, Dia 44mm H13
both neutral and eccentrical versions are not allowed to be coupled to SMR Stemless.

NOTE on SMR CTA Heads: ¢ If the CTA Head has to be used, make sure that an Eccentrical Adaptor is
used (the coupling with the Neutral Adaptor is not allowed) and that the eccentricity is in the cranial
direction only.

NOTE on SMR Reverse HP Glenospheres: * Glenosphere 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) is not
allowed to be coupled to SMR Stemless

NOTE: For SMR Shoulder System components refer to the proper Instructions for Use leaflet.

NOTE: the following SMR Shoulder System products are NOT available in Canada: * SMR Cemented
Glenoids 3 pegs * SMR Axioma Metal back glenoid * SMR Axioma TT Baseplate * SMR Axioma Metal
Back Liner « SMR Glenoid Plates + SMR Humeral Heads (CoCrMo) diameter 38 mm (neutral and
eccentricity 2, 4mm), diameter 40mm H12 (neutral and eccentricity 2, 4mm), diameter 42mm H12
(neutral and eccentricity 2, 4mm), diameter 44mm H13 (neutral and eccentricity 2, 4, 6 and 7mm) and
diameter 46mm H14 and diameter 48mm H15 « SMR Humeral Heads (Ti6Al4V) diameter 38 mm (neutral
and eccentricity 2, 4mm), diameter 40mm H12 (neutral and eccentricity 2, 4mm), diameter 42mm H12
(neutral and eccentricity 2, 4mm), diameter 44mm H13 (neutral and eccentricity 2, 4, 6 and 7mm) and
diameter 46mm H14 and diameter 48mm H15, diameter 50mm H16, 52 H17 and di
54mm H18.

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 shall 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 longevity and the performance of the implant over time,
in fact, can be influenced by the natural/physiological progression of the patient pathology, the insurgence of
co-morbidities and post-operative complications, even if they are not directly implant-related (i.e. infection
pain, stiffness, reduced range of motion).

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 previs 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. 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.




Do not use this product for other than labelled indications (off-label use); the risk of implant failure is higher with
inaccurate component alignment or positioning. Use only instruments and provisionals specifically designed
for use with these devices to help ensure accurate surgical implantation, soft tissue balancing, and evaluation
of shoulder function.

Surgical instruments are subject to wear with normal usage. After extensive use or excessive loads,
instruments are susceptible to fracture. Surgical instruments shall be used only for their specific purpose.
Before use, the functionality of surgical instruments shall be checked since the use of damaged instruments
may lead to early failure of the implants. Damaged instruments shall 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 prosthesis trials specifically designed for use with the implants being used. The
use of instruments from other manufacturers or the use of instruments designed for use with other systems
can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect positioning, alignment and fixation of the
devices followed by loosening of the system, loss of functionality, reduction of the durability of the implant, and
the need for further surgery.

Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling between components (tapers); articular
surfaces of the implants should be protected from scratches or any other damage. All component coupling
surfaces shall be clean and dry before assembly. The stability of component couplings should be verified as
described in the surgical technique.

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.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care shall 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.

Complications and/or failure of prosthetic implants are more likely to occur in patients with unrealistic functional
expectations, heavy patients, physically active patients, and/or with patients who fail to follow through with the
required rehabilitation program.

Excessive physical activity or trauma to the replaced joint can lead to premature failure of the arthroplasty
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through loosening, fracture, or abnormal wear of the prosthetic implants. The patient shall be cautioned by the
surgeon to govern activities accordingly and advised that the implants may fail due to excessive joint wear.
The surgeon shall make the patient aware of the limitation of limb function after shoulder arthroplasty and that
caution is needed, especially in the post-operative period. 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.

The patient shall be informed also about the possibility that the implant or its components may wear out, fail
or need to be replaced. The implant may not last the rest of the patient's life, or any particular length of time.
Because prosthetic implants are not as strong, reliable, or durable as natural, healthy tissue/bones, all such
devices may need to be replaced at some point.

Appropriate post-operative rehabilitation instructions and care must be provided to avoid a negative influence
on the outcome of the surgical procedure.

3.4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Adverse effects that most commonly and frequently occur in orthopaedic prosthesis procedure include:
« loosening of the prosthetic components, for example due to osteolysis; * prosthesis dislocation and instability;
« damage to the prosthetic implant; « instability of the system because of inadequate soft tissue balancing;
« dissociation or malalignment due to incorrect coupling of the devices; « infection; « local hypersensitivity;
« local pain; « periprosthetic fractures, including intraoperative fractures; « temporary or permanent nerve
damage; « fractures of the devices; - fretting of modular junctions; « excessive wear of UHMWPE components
due to damaged articular surfaces or the presence of particles; « heterotopic ossification; « additional surgery.
Some adverse effects can lead to death.

General complications include venous thrombosis with/without pulmonary embolism, cardiovascular or
pulmonary disturbances, haematomas, blood loss, post-operatory anaemia, systemic allergic reactions,
systemic pain, temporary or permanent paralysis.

4. STERILITY

4.1. Implants

All implantable components of the System are provided sterile with a Sterility Assurance Level (SAL) of 10,
Metal components are sterilized by radiations or EtO and UHMWPE components by EtO. 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.

4.2. Instruments
Instruments are supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected and sterilized before use according
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to appropriate validated methods (refer to the “Instrument Care, Cleaning, Disinfection 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. INFORMATION USEFUL TO INFORM THE PATIENT

Refer to previous sections for any information that allows the patient to be informed of any warnings,
precautions, contra-indications, measures to be taken and limitations of use regarding the device.

The surgeon shall notify the patient about any necessary follow-up specific for the patient’s condition.

5.1. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

LimaCorporate evaluated the interaction between the MRI and components of LimaCorporate shoulder
portfolio, by performing non-clinical testing. Stemless Systems is included in this evaluation and have been
classified as MR conditional.

A patient with the tested devices can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
- Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, with

- Maximum spatial field gradient of 8,500 G/cm (85 T/m)

- Maximum force product of 154,000,000 G2/cm (154 T2/m)

- Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
(Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the SMR Shoulder System is expected to produce a maximum
temperature rise of less than:

* 6.0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of:
=0.4°C (2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR anatomical shoulder system) after 5 minutes of continuous scanning;
=0.2°C (2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR reverse shoulder system) after 4.3 minutes of continuous scanning;

* 6.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of:
=0.6°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomical shoulder system) after 12 minutes of continuous scanning; =0.9°C
(2 Wikg, 3 Tesla, SMR reverse shoulder system) after 12.5 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device ranges between approximately from 72.9
mm to 98.9 mm for the Shoulder tested components when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3 Tesla MR system.




6. INCIDENT REPORTING

According to the definition of incident/serious incident given by Regulation EU 2017/7452, users and/or patients
are required to: * report to the manufacturer and to the relevant Competent Authority any serious
incident that has occurred in relation to the device; ¢ report to the manufacturer any incident and/or
event of malfunction of the device or changes in its performance that may affect safety.

In non-UE market, refer to incidents’ definitions according to applicable laws.

2 an incident is defined to be any ion or ion in the istics and/or performance of the device, including use-error
due to ergonomic features, as well as any inadequacy in the information supplied by the manufacturer and any undesirable side-effect.
An incident is considered to be serious when it directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following: (a) the death
of a patient, user or other person, (b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient's, user's or other person’s state of

health, (c) a serious public health threat.
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ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’'USO - SISTEMA SMR STEMLESS

AVVERTENZA: Prima di usare le Istruzioni per I'uso, il chirurgo deve verificare se & stata pubblicata
una versione piu recente del documento o se sono stati pubblicati eventuali nuovi avvisi sul sito
web elFU (eifu.limacorporate.com).

Nel caso in cui sia disponibile una versione pili recente, questa deve essere scaricata e letta, poiché
sostituisce le presenti Istruzioni per 'uso.

Prima di usare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti raccomandazioni,
avvertenze e istruzioni, nonché le informazioni specifiche sul prodotto piti aggiornate disponibili (come, ad
esempio, la letteratura sul prodotto, la tecnica chirurgica).

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Il sistema SMR Stemless & destinato alla sostituzione parziale o totale, primaria o di revisione, dell'articolazione
della spalla. | componenti sono progettati per 'uso in applicazioni non cementate come specificato nella
Tabella 1 della sezione 2.1.

L'obiettivo principale delle protesi articolari SMR Stemless Anatomic € riprodurre I'anatomia articolare, in parte
o totalmente, mentre nella spalla SMR Stemless Reverse la geometria dell'articolazione gleno-omerale
naturale & invertita. La finalita della protesi articolare & ridurre il dolore e consentire la mobilita articolare del
paziente. Il grado di riduzione del dolore e la mobilita dipendono in parte dalla condizione preoperatoria, dalle
opzioni intraoperatorie e dalla riabilitazione postoperatoria. | componenti del sistema SMR Stemless includono
Nucleo Stemless, adattatori con vite e inserti inversi ed il sistema & compatibile con alcuni componenti del
sistema SMR Shoulder di LimaCorporate (vedere la sezione 3.1). | componenti di spalla SMR Stemless non
devono essere utilizzati con componenti di altri sistemi o di altri produttori.

1.1. MATERIALI
| materiali del sistema SMR Stemless sono indicati nella tabella seguente:

Componenti Materiale

Nucleo SMR Stemless TiBAI4V e TiBAI4V stampato 3D
Adattatori SMR Stemless con vite Ti6AI4V

Inserti inversi SMR Stemless CoCrMo




adattatore SMR Stemless Ti6AI4V
Standard dei mat

TiBAI4V e TiBAI4V stampato 3D (SO 5832-3) — TiBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Tutti i materiali sono acquistati secondo gli standard internazionali e sono ampiamente usati in campo
ortopedico. Sono stati tenuti in considerazione i rischi correlati all'uso di questi materiali e il relativo rapporto
rischio/beneficio & stato valutato accettabile dal produttore. Alcuni pazienti possono essere vulnerabili
(ad esempio avere reazioni di ipersensibilita o allergiche) ai materiali/sostanze dellimpianto; questo deve
essere valutato in modo appropriato dal chirurgo.

1.1.1. SOSTANZE MEDICINALI E TESSUTO

Il dispositivo non contiene o incorpora: « sostanze medicinali, compreso sangue umano o derivati del plasma;
« tessuti o cellule di origine umana, o loro derivati; « tessuti o cellule di origine animale, o loro derivati, come
indicato nel Regolamento (UE) N.722/2012.

1.2. MANIPOLAZIONE, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO SICURO

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (intervallo indicativo
0-50 °C / 32-122°F) nella loro confezione protettiva chiusa in ambienti controllati, protetti dall'esposizione alla
luce, dal calore e da improvvisi sbalzi termici.

Una volta aperta la confezione, controllare che entrambi il modello e la taglia dell'impianto corrispondano
esattamente alla descrizione stampata sulle etichette. Evitare qualsiasi contatto tra I'impianto e oggetti o
sostanze che possano alterare la condizione di sterilita o lintegritd della superficie. Prima delluso si
raccomanda un esame visivo attento di ogni impianto per verificare che non sia danneggiato. Le componenti
rimosse dalla confezione non devono essere usate se sono cadute o se hanno subito altri urti
accidentali. | dispositivi non devono essere modificati in alcun modo.

Il codice e il numero di lotto del dispositivo devono essere registrati nella cartella clinica del paziente usando
le etichette incluse nella confezione delle componenti.

Il riutili; di di: p! i deve essere assolutamente evitato. | rischi

associati al riutilizzo dei di: itivi sono: « i i . i pr o tardivo

del dispositivo o della sua fissazione; ¢ assenza dell’appropriato i tra le giunzioni
i(ad i i i conici); ¢ i i all’usura del disposi

detriti ad essa iabili; issi di ie (ad io HIV, ite); ¢ i del

immunitario/rigetto.
SMALTIMENTO: lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere eseguito dagli ospedali in conformita alle
leggi vigenti.
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1.3. PRESTAZIONE DEL DISPOSITIVO, BENEFICI CLINICI PREVISTI, DURATA PREVISTA

L'obiettivo principale di una protesi articolare & quello di riprodurre I'anatomia dell'articolazione. La protesi
articolare & intesa per ridurre il dolore e ripristinare mobilita articolare al paziente. Il grado di riduzione del
dolore e di ripristino di mobilita dipende, in parte, dalla situazione pre-operatoria, dalle opzioni intra-operatorie
e dalla riabilitazione post-operatoria.

LimaCorporate aggiorna annualmente la sintesi Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica
(SSCP) che puo essere scaricata su EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

La durata attesa del sistema SMR Stemless é:
almeno il 93%* a 7 anni.
* con una variabilita di +2%

Questo valore si basa sul riferimento dello stato dell’arte per un di: itivo simile ituzi spalla
senza stelo) identificato mediante i registri di artroplastica.

NOTA: la durata attesa dei dispositivi medici, quando vengono immessi sul mercato e, soprattutto, quando
vengono utilizzati (cioé quando vengono impiantati nel corpo di un paziente) puo dipendere da una varieta di fattori:
(a) caratteristiche intrinseche (configurazione) del dispositivo medico di per sé (ad esempio: il design
del dispositivo medico, i materiali impiegati per la fabbricazione del dispositivo medico; il processo
di fabbricazione del dispositivo medico di per sé; la struttura della superficie, le proprieta osteo-conduttive
e osteo-induttive del dispositivo medico);

(b) fattori esterni relativi al processo chirurgico (ad esempio: scelta corretta del dispositivo medico, stabilita
della fissazione iniziale del dispositivo medico; accuratezza nel posizionamento del dispositivo medico);
(c) fattori esterni relativi al paziente (ad esempio: eziologia, patologia, caratteristiche fisiche, eta,

storia chirurgica pregressa, attivita giornaliere eseguite);

(d) fattori di rischio menzionati nelle IFU, quando non gia inclusi nei fattori menzionati nei paragrafi
precedenti da (a) a (c);

(e) fattori relativi a tutte le possibili complicanze che possono influenzare la durata dell'impianto.

La durata attesa & stata calcolata mediante una stima analitica e razionalizzata, tenendo conto di:

i. dati clinici raccolti sul dispositivo medico;

ii. dati di sopravvivenza riportati nei registri di artroplastica relativi a dispositivi medici simili (parametro
di riferimento dello stato dell'arte identificato);

iii. il comportamento atteso (in base a quanto prevedibile) del dispositivo medico a follow-up piti lunghi.

A causa delle valutazioni cliniche, il valore della durata attesa & approssimato all’'unita.

Il valore deve essere debitamente interpretato considerando la variabilita del valore specificato, tenendo
necessariamente in considerazione tutti i fattori pertinenti menzionati sopra, nei paragrafi da (a) a (e).




2. USO INTESO, INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

Il sistema SMR Stemless € indicato per la sostituzione dell’articolazione della spalla non cementata e per
I'impianto a lungo termine nel corpo umano.

2.1. INDICAZIONI

Il sistema SMR Stemless & destinato alla sostituzione parziale o totale, primaria o di revisione dell'articolazione
della spalla in pazienti maturi dal punto di vista scheletrico. L'articolazione del paziente deve essere
anatomicamente e strutturalmente idonea a ricevere gli impianti selezionati e per utilizzare il dispositivo &
necessario che il muscolo deltoide sia funzionale.

Il sistema SMR Stemless Anatomic & indicato per la sostituzione primaria parziale o totale dell'articolazione
della spalla, in pazienti affetti da dolore e disabilita dovuti a: « malattia articolare degenerativa non infiammatoria
inclusa osteoartrite; *+ malattia articolare degenerativa infiammatoria come lartrite reumatoide; * necrosi
avascolare della testa omerale; « artropatia da lacerazione della cuffia (solo teste CTA, non applicabile con
tecnica Subscapularis-Sparing).

L'impianto SMR Stemless Reverse & indicato per la sostituzione primaria inversa totale della spalla o per la
revisione durante la conversione di un’artroplastica SMR Stemless Anatomic in un’artroplastica totale inversa
della spalla in caso di artropatia da lacerazione della cuffia o in caso di grave deficit articolatorio della cuffia
dei rotatori con artropatia grave.

In particolare, I'impianto SMR Stemless Reverse ¢ indicato per i pazienti che soffrono di dolore e disabilita a
causa di: * artropatia da strappo della cuffia dei rotatori; « artrosi con strappo della cuffia dei rotatori; » artrite
reumatoide con strappo della cuffia dei rotatori; « massiccia lesione irreparabile della cuffia dei rotatori.

La chirurgia di revisione & intesa come chirurgia di conversione da anatomica a inversa, quando il nucleo
Stemless & stabile, ben posizionato e osteointegrato. Altre revisioni della parte protesica omerale devono
essere trattate con le protesi di spalla tradizionali.

Il sistema modulare SMR Stemless consente I'assemblaggio di componenti in varie strutture omerali e
glenoidee. Le strutture sono destinate all'uso cementato (solo glenoide) o non cementato, come specificato
nella tabella seguente.

Nella spalla anatomica la struttura omerale & costituita dal nucleo Stemless e dall'adattatore con vite del
sistema SMR Stemless accoppiato alle teste omerali del sistema SMR Shoulder. Nella spalla inversa la
struttura omerale consiste in un nucleo senza stelo e un inserto inverso.

La struttura della glenoide, anatomica o inversa, utilizza i componenti del sistema SMR Shoulder. La struttura
della glenoide anatomica & costituita da una glenoide interamente in polietilene o da un metal back assemblato
con un inserto mentre la struttura della glenoide inversa & costituita dal metal back, dal connettore e dalla
glenosfera. Sul lato glenoideo, il fissaggio della glenoide stessa, interamente in polietilene, o del metal back
determina se la struttura & cementata o non cementata.



Tabella 1

. . Nucleo SMR Stemless X
. Adattatori SMR Stemless con vite X

. Inserti inversi SMR Stemless X
* Vite adattatore SMR Stemless X

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute includono: « infezione generale locale o sistemica; « setticemia; « osteomielite
persistente acuta o cronica locale o sistemica; « lesione nervosa confermata neurologicamente che
compromette la funzione dell’articolazione della spalla; « in caso di protesi inversa, insufficienza del muscolo
deltoide; « scarso patrimonio osseo meta-epifisario che compromette la stabilita dell'impianto (frattura acuta
della testa omerale, pseudoartrosi meta-epifisaria, osteoporosi, perdita ossea estesa dopo precedente
intervento protesico o non protesico) « tumore.

Le controindicazioni relative includono: + complicazioni a seguito di fratture della testa omerale; + malattie
vascolari o nervose dell'arto interessato; « disturbi metabolici che possono compromettere la fissazione
e la stabilita dellimpianto; * qualsiasi malattia concomitante e dipendente che possa influenzare la protesi
impiantata; « ipersensibilita ai metalli dei materiali dell'impianto.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Nell'utilizzare questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati insoddisfacenti:
« sovrappeso'; « attivita fisiche intense (ad esempio sport attivi, lavoro fisico pesante); « posizionamento non
corretto dell'impianto; « invalidita articolari multiple; « rifiuto di modificare le attivita ﬂslche post- operatone,
«anamnesi di infezioni o cadute del paziente; « malattie sistemiche e disordini i ici; « malattie r e
localizzate o metastatiche; « terapie farmacologiche che compromettono la qualita ossea, la guarigione o la
resistenza alle infezioni; + uso di droghe o alcolismo; + pazienti immunocompromessi (HIV, tumore, infezioni);
« grave deformita che porta ad indebolimento dell'ancoraggio o erroneo posizionamento degli impianti;
« deficienza muscolare; + osteoporosi marcata o osteomalacia; * utilizzo o combinazione con prodotti, protesi
o strumenti di altro produttore.

1 Secondo la definizione della World Health Organization (WHO), Indice di massa corporea (BMI) maggiore o
uguale a 25 kg/m?
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3. AVVERTENZE

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 chirurgiche. Le componenti del sistema
non devono essere usate con le componenti di altri produttori, salvo se specificato da LimaCorporate. Le
componenti che formano i sistemi LimaCorporate devono essere rigorosamente accoppiate seguendo le
informazioni fornite incluse nel presente documento e nelle informazioni specifiche per il prodotto disponibili
(ad esempio: versione attuale della tecnica chirurgica). L'uso delle componenti singole, o componenti
che appartengono ad altri sistemi, & soggetto ad approvazione da parte di LimaCorporate. Il produttore e
il distributore non sono responsabili della possibile incompatibilita del’accoppiamento. Il chirurgo & I'unico
responsabile della scelta e dell'utilizzo dellimpianto. La pianificazione pre-operatoria, mediante modelli
radiografici in vari formati, fornisce informazioni essenziali riguardanti il tipo e la taglia delle componenti da
usare e la corretta combinazione dei dispositivi richiesti in base all’anatomia e alle condizioni specifiche di
ciascun paziente. Una pianificazione pre-operatoria inadeguata pud portare a una selezione errata degli
impianti e/o a un loro scorretto posizionamento.

Nella scelta dei pazienti da sottoporre a intervento chirurgico, i seguenti fattori possono essere fondamentali
per il successo finale della procedura:

« Protesi parziale della spalla: nei casi di cuffia dei rotatori deficitaria e non ricostruibile & indicata una testa CTA;
« Protesi totale della spalla: |a cuffia dei rotatori deve essere intatta o ricostruibile. In caso di cuffia dei rotatori
deficitaria e non ricostruibile, & indicata un’emiprotesi con testa CTA o un'artroplastica totale inversa della spalla;
« Protesi inversa della spalla: il trofismo osseo della glenoide e dell'omero deve essere in grado di supportare
I'impianto. Nei casi di perdita ossea significativa o in cui non & possibile ottenere un’adeguata fissazione sul
lato della glenoide, deve essere eseguita un’emiartroplastica con testa CTA.

| componenti del sistema SMR Shoulder compatibili con i componenti del sistema SMR Stemless in
configurazione anatomica sono: « Teste omerali SMR « Teste CTA SMR + Glenoidi cementate SMR « Glenoidi
cementate SMR 3 pegs * Glenoide metal back SMR « Glenoide metal back « Baseplate SMR TT « Baseplate
SMR Axioma TT « Peg glenoide SMR Axioma TT « Inserto SMR metal back « Inserto SMR Axioma metal back
« Viti ossee SMR * SMR TT Hybrid Glenoid

| componenti del sistema SMR Shoulder compatibili con i componenti del sistema SMR Stemless in
configurazione inversa sono: * Glenosfere SMR Reverse HP « Connettori SMR con viti « Glenoide metal back
SMR -« Glenoide SMR Axioma metal back + Baseplate SMR TT + Baseplate SMR Axioma TT « Peg glenoide
SMR Axioma TT - Viti ossee SMR - Viti ossee corticali SMR + Placche glenoide SMR -+ Baseplate inversa +
vite SMR TT Hybrid Glenoid * Baseplate SMR TT Augmented 360 « Connettore lateralizzato SMR con vite.

NOTA sulle teste omerali SMR: « Le teste omerall SMR diametro 38 mm non possono essere abbinate
a SMR Stemless « Le teste omerali SMR tro 50 mm H22, 52 mm H22, diametro 52 mm
H23, diametro 54 mm H23, diametro 54 mm H24 in combinazione con adattatori neutri ed eccentrici
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non essere i a SMR * Le teste omerali SMR diametro 40 mm H12, diametro
40 mm H13, diametro 42 mm H12, diametro 42 mm H13, diametro 44 mm H13, sia versioni neutre che
eccentriche, non essere i aSMR

NOTA sulle teste CTA SMR: « Se si deve utlllzzare la testa CTA, assicurarsi che venga utilizzato un
adattatore eccentrico (non & I con | neutro) e che I'eccentricita sia
solo in direzione craniale.

NOTA sulle glenosfere SMR Reverse HP: ¢ La glenosfera 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) non pud
essere abbinata a SMR Stemless

NOTA: peri i del si: SMR Shoulder, fare riferimento alle apposite Istruzioni per I'uso.

NOTA: i i del si SMR Shoulder NON sono disponibili in Canada: * Glenoidi
cementate SMR 3 pegs * Glenoide SMR Axioma metal back * Baseplate SMR Axioma TT « Inserto
SMR Axioma metal back * Placche glenoide SMR ¢ Teste omerali SMR (CoCrMo) diametro 38 mm
(neutro ed eccentricita 2, 4 mm), diametro 40 mm H12 (neutro ed eccentricita 2, 4 mm), diametro 42
mm H12 (neutro ed eccentricita 2, 4 mm), diametro 44 mm H13 (neutro ed eccentricita 2, 4, 6 e 7 mm),
diametro 46 mm H14 e diametro 48 mm H15 ¢ Teste omerali SMR (Ti6Al4V) diametro 38 mm (neutro
ed eccentricita 2, 4 mm), diametro 40 mm H12 (neutro ed eccentricita 2, 4 mm), diametro 42 mm H12
(neutro ed eccentricita 2, 4 mm), diametro 44 mm H13 (neutro ed eccentricita 2, 4, 6 e 7 mm), diametro
46 mm H14 e diametro 48 mm H15, diametro 50 mm H16, diametro 52 H17 e diametro 54 mm H18.

Il personale tecnico specializzato di LimaCorporate & disponibile per fornire consigli riguardo alla pianificazione
pre-operatoria, alla tecnica chirurgica, e all'assistenza sul prodotto e sulla strumentazione prima e durante
I'intervento chirurgico.

Il paziente deve essere informato relativamente al fatto che la protesi non sostituisce il normale osso in salute,
che la protesi si pud rompere o essere danneggiata in seguito a traumi o determinate attivita, che I'impianto
ha una durata attesa limitata, e che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro: infatti, la longevita
e la prestazione dell'impianto nel tempo possono essere influenzate dalla progressione naturale/fisiologica
della patologia del paziente, dall'insorgenza di co-morbidita e complicanze post-operatorie, anche se queste
non sono direttamente correlate all'impianto (ad esempio dolore da infezione, rigidita, ridotta possibilita
di movimento).

In fase preoperatoria deve essere preso in considerazione il possibile impatto dei fattori menzionati nelle
sezioni “INFORMAZIONI GENERALI SULLE INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI
RISCHIO” e “POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI” e il paziente deve essere informato su quali azioni possa
intraprendere per ridurre i possibili effetti di tali fattori.
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Gli impianti sono Non riutili gli impianti i i in
un altro i Non riutili un impi; che é entrato precedentemente in contatto con fluido
biologico o tessuto di un’altra persona. Non utilizzare alcun dauna i che é stata
precedentemente aperta o che appare Non utili impianti dopo la data di scadenza
stampata sull’etichetta.

Non utilizzare questo prodotto per indicazioni diverse da quelle specificate nell’etichetta (utilizzo off-label);
il rischio di fallimento dell'impianto & piu alto con un allineamento o posizionamento inaccurato della
componente. Utilizzare solo strumenti e forniture specificamente progettate per essere usate con questi
dispositivi per aiutare ad assicurare un impianto chirurgico preciso, il bilanciamento del tessuto molle e la
valutazione della funzione della spalla.

Con il normale utilizzo gli strumenti chirurgici usati per eseguire I'intervento chirurgico sono soggetti a usura.
Dopo I'impiego protratto o eccessivi carichi, gli strumenti sono suscettibili a rottura. Gli strumenti chirurgici
devono essere usati solo per il loro scopo specifico. Prima dell'uso deve essere controllata la funzionalita
degli strumenti chirurgici, poiché I'uso di strumenti danneggiati pud portare a fallimento precoce degli impianti.
Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell'intervento chirurgico.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

L'utilizzo di dispositivi di prova & raccomandato per controllare la corretta preparazione del sito, la taglia e il
posizionamento degli impianti da utilizzare. Si raccomanda di avere a disposizione impianti aggiuntivi durante
I'intervento chirurgico da utilizzare nei casi in cui siano richieste protesi di taglie diverse o quando le protesi
selezionate in fase pre-operatoria non possano essere utilizzate. La selezione corretta, nonché il corretto
posizionamento/alloggiamento dell'impianto sono estremamente importanti. Selezione, posizionamento,
allineamento e fissaggio impropri delle componenti dell'impianto possono causare condizioni di stress anomalo
che possono influenzare negativamente la prestazione del sistema e il tasso di sopravvivenza dell'impianto.
Le componenti che costituiscono i sistemi originali di LimaCorporate devono essere assemblate in base alla
tecnica chirurgica e utilizzate solo per le indicazioni riportate sull'etichetta.

Utilizzare solo strumenti e componenti di prova specificamente progettati per I'uso con gli impianti utilizzati.
L'utilizzo di strumenti di altri produttori o di strumenti progettati per I'uso con altri sistemi pu6 portare a una
preparazione inadeguata del sito dell'impianto, un posizionamento, allineamento e fissazione non corretti dei
dispositivi, seguiti da allentamento del sistema, perdita di funzionalita, riduzione della durata dell'impianto
e necessita di ulteriore intervento chirurgico.

E’ necessario fare attenzione a proteggere le superfici coinvolte nell’accoppiamento tra componenti:
le superfici articolari degli impianti devono essere protette da graffi o qualsiasi altro danno. Tutte le superfici
di appaiamento delle componenti devono essere lavate e asciugate prima del’assemblaggio. La stabilita degli
accoppiamenti del componente deve essere verificato come descritto nella tecnica chirurgica.

Prestare attenzione quando si utilizzano dispositivi in titanio trabecolare: non devono entrare in contatto
con tessuti che possono rilasciare particelle all'interno della struttura trabecolare.
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3.3. ASSISTENZA POST-OPERATORIA

Deve essere fornita assistenza post-operatoria adeguata da parte del chirurgo o dal personale medico
opportunamente qualificato. Si raccomanda di eseguire regolari controlli radiografici postoperatori per rilevare
eventuali cambiamenti di posizione o condizione dellimpianto o dei tessuti circostanti. Complicanze e/o
fallimento degli impianti protesici avvengono con pit probabilita in pazienti con aspettative funzionali non
realistiche, in pazienti con peso elevato, pazienti fisicamente attivi, e/o pazienti che non seguono interamente
il programma di riabilitazione richiesto. Attivita fisica eccessiva o trauma all'articolazione sostituita possono
portare a fallimento prematuro dell'artroplastica a causa di allentamento, frattura o usura anomala degli
impianti protesici. Il chirurgo deve informare il paziente che le attivita fisiche devono essere proporzionate
di conseguenza e che gli impianti potrebbero cedere a causa dell'eccessiva usura articolare.

Il chirurgo deve informare il paziente che & necessaria cautela dopo I'artroplastica. L'articolazione ricostruita
non deve essere soggetta a carico completo nel periodo post-operatorio. In particolare, il chirurgo deve illustrare
al paziente le seguenti precauzioni: « evitare di sollevare ripetutamente pesi elevati; « tenere il peso corporeo
sotto controllo; « evitare picchi di carico improvvisi (conseguenze di attivita quali sport di contatto, tennis)
o movimenti che possono portare a improvvisi arresti o torsioni; « evitare posizioni che possono aumentare
il rischio di dislocazione, come ad esempio gradi eccessivi di abduzione e/o rotazione verso l'interno.

Il paziente deve essere informato anche della possibilita che I'impianto o le sue componenti si usurino,
falliscano o necessitino di essere sostituiti. L'impianto puo non durare per il resto della vita del paziente o per
un particolare periodo di tempo. Poiché gli impianti protesici non sono cosi forti, affidabili o duraturi come
le ossa/tessuti sani, ad un certo punto potrebbe essere necessario dover sostituire tali dispositivi.

Devono essere fornite appropriate istruzioni di riabilitazione post-operatoria e cure per evitare influenze
negative sull'esito della procedura chirurgica.

3.4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Gli eventi avversi che si verificano pit comunemente e frequentemente nella procedura di protesi ortopedica
comprendono: « allentamento delle componenti protesiche, ad esempio a causa di osteolisi; * dislocazione
e instabilita della protesi; « rottura o danno del dispositivo; « instabilita del sistema a causa di inadeguato
bilanciamento del tessuto molle; + dissociazione o cattivo allineamento dovuti ad accoppiamento scorretto
dei dispositivi; « infezione; « ipersensibilita locale; « dolore locale; « fratture periprotesiche, incluse fratture
intraoperatorie; « danno al nervo temporaneo o permanente; * fratture del dispositivo; « sfregamento tra
le giunture modulari; » eccessiva usura dei componenti in UHMWPE dovuta a superfici articolari danneggiate
o presenza di particelle; « ossificazione eterotopica; * intervento chirurgico aggiuntivo.

Alcuni eventi avversi possono portare a decesso. Complicanze generali comprendono trombosi venosa
con/senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, perdita di sangue, anemia
postoperatoria, reazioni allergiche sistemiche, dolore sistemico e paralisi temporanea o permanente.
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4. STERILITA

4.1. Impianti

Tutte le componenti impiantabili del sistema sono fornite sterili con un Livello di sicurezza di sterilita (SAL)
di 10°%. Tutte le componenti sono sterilizzate mediante radiazioni o ossido di etilene, i componenti in UHMWPE
mediante ossido di etilene. Non utilizzare alcuna componente da una confezione che é stata precedentemente
aperta o appare danneggiata. Non utilizzare impianti dopo la data di sull

4.2. Strumenti

Gli strumenti sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell’'uso secondo
metodi appropriati e validati (consultare la brochure “Cura, pulizia, disinfezione e sterilizzazione dello
strumento” per i parametri validati di sterilizzazione; questa brochure & disponibile su richiesta o scaricabile
da www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utenti devono validare i propri processi ed attrezzature
di pulizia, disinfezione e sterilizzazione specifici.

5. INFORMAZIONI UTILI DA FORNIRE AL PAZIENTE

Consultare le sezioni precedenti per le informazioni che permettano al paziente di essere al corrente di eventuali
avvertenze, precauzioni, comrolndmazmnl e misure da |ntraprendere e limitazioni d'uso rlguardantl il dispositivo.
Il chirurgo dovra informare il riguardo a follow-up io specifico per la
condizione del paziente.




5.1. RISONANZA MAGNETICA (RM)

LimaCorporate ha valutato I'interazione tra la risonanza magnetica e i componenti del portfolio di per spalla
di LimaCorporate, eseguendo test non clinici. Il sistema Stemless & incluso in questa valutazione ed & stato
classificato come RM condizionale.

Un paziente portatore dei dispositivi testati puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema
RM che soddisfi le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico 1,5 Tesla e 3 Tesla, con

- Gradiente di campo spaziale massimo 8.500 G/cm (85 T/m)

- Prodotto massimo forza Massimo prodotto di forza 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo stimato teoricamente su tutto il corpo (WBA) 2 W/kg
(modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che il sistema SMR Shoulder produca un aumento
massimo della temperatura inferiore a:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) aumento della temperatura correlato a RF con un aumento della temperatura di
fondo di: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema SMR Shoulder Anatomic) dopo 5 minuti di scansione continua;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema SMR Shoulder Reverse) dopo 4,3 minuti di scansione continua;

+6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) aumento della temperatura correlato a RF con un aumento della temperatura di
fondo di: =0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema SMR Shoulder Anatomic) dopo 12 minuti di scansione continua;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema SMR Shoulder Reverse) dopo 12,5 minuti di scansione continua.

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato dal dispositivo varia approssimati ite tra 72,9 mm
e 98,9 mm per i componenti della spalla testati sottoposti a scansione con sequenza di impulsi gradient
echo e un sistema RM a 3 Tesla
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6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

In base alla definizione di incidente/incidente grave fornita dal regolamento UE 2017/745?, gl utenti e/o

i pazienti devono: ¢ segnalare al produttore e aII autorita pertinente

grave che si & veri icato in al Hd al pr iasi inci elo
evento di del dispositivo o i i nella p i che i

la sicurezza.

Nel mercato non UE, fare riferimento alle definizioni di incidente in base alle normative vigenti.

2 Si definisce incidente qualsiasi alterazione delle caratteristiche e/o della prestazione del dispositivo, compresi gli errori di
uso dovuti alle caratteristiche ergonomiche, nonché allinadeguatezza delle informazioni fornite dal produttore e qualsiasi
effetto collaterale indesiderato. Un incidente & considerato grave quando porta, potrebbe aver portato o potrebbe
portare in modo diretto o indiretto a una delle seguenti situazioni: (a) decesso di un paziente, utente o altra persona,
(b) deterioramento grave temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, utente o altra persona, (c) grave
pericolo di salute pubblica.
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GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - SMR STEMLESS SYSTEM

HINWEIS: Vor der Ver der Gebr i muss der Chirurg iiberpriifen, ob auf
der elFU ite (eifu.li porate.com) eine e Version des D oder eine neue
Warnmeldung veréffentlich wurde.

Falls eine aktuellere Version verfiigbar ist, muss sie heruntergeladen und gelesen werden, da sie die
vorli d isung ersetzt.

Vor der Verwendung eines Produkts von LimaCorporate miissen Chirurgen aufmerksam die folgenden
Empfehlungen, Warnhinweise und Anweisungen sowie die aktuellen Produktinformationen lesen
(z. B. Produktinformationen, Operationstechnik).

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das SMR Stemless System ist fiir den teilweisen oder vollstandigen Schultergelenkersatz sowie fiir die
Primar- oder Revisionsoperation des Schultergelenkersatzes vorgesehen. Die Komponenten sind fiir
zementlose Anwendungen gemaR Tabelle 1 in Abschnitt 2.1 bestimmt.

Das Hauptziel der Gelenkprothese des SMR Stemless Systems in anatomischer Konfiguration ist die
teilweise oder vollstandige Nachbildung der Anatomie des Gelenks, wahrend in der inversen Konfiguration
des SMR Stemless Schultersystems die Geometrie des natiirlichen Schultergelenks umgekehrt wird. Mit der
Gelenkprothese sollen die Schmerzen des Patienten reduziert und die Gelenkmobilitét verbessert werden. Der
Umfang der Schmerzlinderung und der Mobilitét ist teilweise vom praoperativen Zustand, den intraoperativen
Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhangig.

Die Komponenten des SMR Stemless Systems sind der schaftiose Kern, die Adapter mit Schraube und
die inversen Auskleidungen. Es besteht Kompatibilitat zu einigen Komponenten des LimaCorporate SMR
Schultersystems (siehe Abschnitt 3.1). Die Komponenten des SMR Stemless Systems dirfen nicht mit
Komponenten anderer Systeme oder anderer Hersteller verwendet werden.

1.1. MATERIALIEN
Die Materialien des SMR Stemless Systems sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Komponenten Material
SMR Stemless Kern TiBAI4V und Ti6AI4V 3D-Druck
‘ SMR Stemless Adapter mit Schraube ‘ TiBAI4V ‘
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SMR Inverse A i CoCrMo
SMR Stemless Adapterschraube Ti6Al4V
Materialstandards

Ti6AI4V und Ti6AI4V 3D-Druck (ISO 5832-3) — TIBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Alle Materialien werden gemaR internationalen Standards eingekauft und finden breiten Einsatz in der
Orthopédietechnik. Die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Materialien wurden
berticksichtigt und das entsprechende Nutzen-Risiko-Verhaltnis wurde vom Hersteller als akzeptabel
bewertet. Manche Patienten kénnen auf die Materialien/Substanzen des Implantats empfindlich reagieren
(z. B. Uberempfindlichkeiten oder allergische Reaktionen entwickeln); dieses Risiko muss von Chirurgen
sorgfaltig abgewogen werden.

1.1.1. MEDIZINISCHE SUBSTANZEN UND GEWEBE

Das Implantat enthalt keine der folgenden Substanzen oder Gewebe: ¢ medizinische Substanzen,
einschlieBllich Derivate aus menschlichem Blut oder Plasma; » Gewebe oder Zellen oder deren Derivative
menschlichen Ursprungs; « Gewebe oder Zellen oder deren Derivate tierischen Ursprungs gemaR Verordnung
(EU) Nr. 722/2012.

1.2. HANDHABUNG, LAGERUNG UND SICHERE ENTSORGUNG

Alle Produkte werden steril geliefert und missen bei Umgebungstemperatur (Richtwerte: 0-50 °C/32-122
°F) in der geschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Raumen vor Licht- und Hitzeeinwirkung und
plétzlichen Temperaturschwankungen geschiitzt gelagert werden.

Uberpriifen Sie nach der Offnung der Verpackung, dass das Modell und die GréRe des Implantats exakt
der Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie den Kontakt des Implantats mit Objekten
oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritét beeintrachtigen kénnten. Es wird
empfohlen, eine griindliche Sichtpriifung aller Implantate vor der Verwendung durchzufiihren, um Schaden
am Implantat auszuschlieRen. Aus der Ver die zu Boden gefallen
sind oder anderer Krafteinwirkung ausgesetzt waren, diirfen nicht verwendet werden. Die Implantate
diirfen in keiner Weise modifiziert werden.

Die Artikel- und die Chargennummer des Implantats missen in der Krankenakte des Patienten mithilfe der in
der Komponentenverpackung enthaltenen Etiketten vermerkt werden.

Die Wiederverwendung zuvor implantierter Produkte muss unbedingt vermleden werden Durch die

Wiederverwendung von Produk fiir den Ei auch .
. Vi iti oder sp: g des Produkls oder der lelerung, Halt an modul.
Verbi (z.B. K durch den VerschleiR des Produkts

30



oder Abriebpartikel; * Krankheitsiibertragung (z. B. HIV, | itis); * eine Ry i durch
das Immunsystem.

ENTSORGUNG: Medizingerate miissen von Krankenhdusern entsprechend der geltenden Gesetze entsorgt
werden.

1.3. PRODUKTLEISTUNG, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN, ERWARTETE LEBENSDAUER

Das Hauptziel der Kniegelenkprothese ist die Nachbildung der Anatomie des Gelenks. Mit der Gelenkprothese
sollen die Schmerzen des Patienten reduziert und die Gelenkmobilitat verbessert werden. Der Umfang der
Schmerzlinderung und der Mobilitat ist teilweise vom praoperativen Zustand, den intraoperativen Optionen
und der postoperativen Rehabilitation abhéngig.

LimaCorporate aktualisiert jahrlich die Ubersicht tiber die Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), die auf
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hochgeladen wird.
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Die erwartete Lebensd des SMR y betréagt:

mindestens 93 %* nach 7 Jahren.

* mit einer Abweichung von 2 %

Diese Angabe basiert auf fiir i Produkte (schaftloser

satz) in P! gi n.

HINWEIS: Die erwartete Lebensdauer von Medizinprodukten ist nach ihrer Markteinfihrung und —
insbesondere — nach ihrer Verwendung (also der Implantation in den Kérper des Patienten) von
verschiedenen Faktoren abhéngig:

(a) intrinsische Merkmale (Eigenschaften) des Medizinprodukts (zum Beispiel: Design des
Medizinprodukts; bei der Herstellung des Medizinprodukts verwendete Materialien;

Herstellungsverfahren des Medizinprodukts; Oberflachenstruktur, osteokonduktive und osteoinduktive
Eigenschaften des Medizinprodukts);

(b) externe Faktoren in Zusammenhang mit dem Operationsverfahren (zum Beispiel: die richtige Wahl des
Medizinprodukts, Stabilitét der initialen Fixierung des Medizinprodukts; prazise

Positionierung des Medizinprodukts);

(c) externe Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten (zum Beispiel: Atiologie, Pathologie, kdrperliche
Merkmale, Alter, frilhere Operationen, tagliche korperliche Aktivitaten);

(d) in der Gebrauchsanweisung erwahnte Risikofaktoren, sofern sie nicht bereits in den obigen Abschnitten
(a) bis (c) erwéhnt wurden;

(e) Faktoren im Zusammenhang mit allen erdenklichen Komplikationen, die sich auf die Lebensdauer des
Implantats auswirken kénnen.

Die erwartete Lebensdauer wurde anhand einer analytischen und rationalisierten Schatzung berechnet,
wobei folgende Angaben berlicksichtigt wurden:

i. die zum Medizinprodukt erfassten klinischen Daten;

ii. die an Endoprothesenregister gemeldete Lebensdauer ahnlicher Medizinprodukte (ermittelter aktueller
Stand der Technik als Benchmark);

iii. das erwartete (vorhersehbare) Verhalten des Medizinprodukts in der Langzeitnachsorge.

Aufgrund der analytischen Bewertungen wird ein angenaherter Wert fiir die erwartete Lebensdauer der
Einheit ermittelt.

Der Wert muss vor dem Hintergrund seiner angegebenen Abweichung interpretiert werden, wobei alle in
den obigen Abschnitten (a) bis (e) erwahnten relevanten Faktoren berticksichtigt werden missen.




2. VERWENDUNGSZWECK, INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

Das SMR Stemless System ist als zementloser Schultergelenkersatz zur langfristigen Implantation im
menschlichen Kérper vorgesehen.

2.1. INDIKATIONEN

Das SMR Stemless System ist fiir den teilweisen oder vollstandigen Schultergelenkersatz sowie fiir die Priméar-
oder Revisionsoperation des Scht es bei skelettal voll entwickelten Patienten vorgesehen.
Das Gelenk des Patienten muss anatomisch und strukturell fir die Aufnahme der ausgewéhlten Implantate
geeignet sein. Zudem ist fir das Einsetzen des Implantats ein funktionierender Deltamuskel erforderlich.

Das anatomische Implantat des SMR Stemless System ist fir den teilweisen oder vollstandigen
Schultergelenkersatz sowie fiir die Priméroperation des Schultergelenkersatzes bei Patienten indiziert, die
aus folgenden Griinden unter Schmerzen und Einschrénkungen leiden: + nicht-entziindliche degenerative
Gelenkerkrankung, einschlieRlich Osteoarthritis; « entziindliche degenerative Schultergelenkerkrankung wie
rheumatoide Arthritis; + avaskuldre Nekrose des Humeruskopfes; « Manschettenriss-Arthropathie (nur CTA-
Kopfe, nicht fiir die Subscapularis-sparende Methode).

Das inverse Implantat des SMR Stemless Systems ist indiziert fiir den primaren inversen Schultertotalersatz
oder fiir die Revisionsoperation bei der Umwandlung einer anatomischen SMR Stemless Endoprothese in
eine inverse Schultertotalendoprothese im Falle einer Manschettenriss-Arthropathie oder eines Gelenks mit
stark defizienter Rotatorenmanschette und schwerer Arthropathie.

Insbesondere ist das inverse Implantat des SMR Stemless Systems fiir Patienten vorgesehen, die aus
folgenden Griinden unter Schmerzen und Einschrankungen leiden: « Rotatorenmanschettenriss-Arthropathie;
« Osteoarthritis mit Rotatorenmanschettenriss; + rheumatoide Arthritis mit Rotatorenmanschettenriss;
« massiver irreparabler Rotatorenmanschettenriss.

Die Revisionsoperation dient der Umstellung von anatomischen auf inverse Systeme, bei denen der schaftiose
Kern stabil, gut positioniert und osseointegriert ist. Fiir andere Revisionen des Humerusprothesenteils sollten
herkdmmliche Schulterprothesen verwendet werden.

Das modulare SMR Stemless System ermdglicht den Zusammenbau der Komponenten in verschiedenen
Humerus- und Glenoidkonstrukten. Die Konstrukte sind fiir die zementierte (nur Glenoide) oder zementlose
Anwendung vorgesehen, wie in der folgenden Tabelle angegeben.

Bei der anatomischen Schulter besteht das Humeruskonstrukt aus dem schaftlosen Kern und dem Adapter mit
Schraube des SMR Stemless Systems, die mit Humeruskopfen des SMR Schultersystems gekoppelt sind. Bei
der inversen Schulter besteht das Humeruskonstrukt aus dem schaftiosen Kern und der inversen Auskleidung.
Fir das anatomische oder inverse Glenoidkonstrukt werden Komponenten des SMR Schultersystems
verwendet. Das anatomische Glenoidkonstrukt besteht entweder aus einem Vollpolyethylen-Glenoid oder
aus einem Metallriicken, der mit einer Auskleidung montiert wird, wahrend das inverse Glenoidkonstrukt aus
dem Metallricken, dem Verbindungsstiick und der Glenosphére besteht. Die Fixierung des Vollpolyethylen-
Glenoids bzw. des Metallriickens auf der Glenoidseite legt fest, ob das Konstrukt zementiert wird oder nicht.
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Tabelle 1

‘ Komponenten

Anatot Invers Zementlos
. . SMR Stemless Kern X
. SMR Stemless Adapter mit Schraube X
. SMR Stemless Inverse Auskleidungen X
. SMR Stemless Adapterschraube X

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den absoluten Kontraindikationen zahlen: « lokale oder systemische Allgemeininfektion; « Sepsis;
« anhaltende akute oder chronische lokale oder systemische Osteomyelitis; « neurologisch bestatigte
Nervenlésion, welche die Funktion des Schultergelenks beeintrachtigt; < bei inverser Prothese:
Deltamuskelinsuffizienz; + unzureichende meta-epiphysére Knochensubstanz, welche die Stabilitdt des
Implantats beeintrachtigt (akute Fraktur des Humeruskopfes, meta-epiphysére Pseudoarthrose, Osteoporose,
ausgedehnter Knochenverlust nach friiheren prothetischen oder nicht-prothetischen Eingriffen); « Tumor.

Zu den relativen Kontraindikationen zéhlen: « Folgen von Frakturen des Humeruskopfes; « GefaR- oder
Nervenerkrankungen der betroffenen GliedmalRe; « Stoffwechselstérungen, welche die Fixierung und Stabilitat
des Implantats beeintréchtigen kénnen; « Begleiterkrankungen und Abhéngigkeiten, welche die implantierte
Prothese beeintrachtigen kénnten; « Metallliberempfindlichkeit gegeniiber Implantatmaterialien.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnen schlechte Ergebnisse mit dieser Prothese nach sich ziehen:
« Ubergewicht'; « anstrengende kérperliche Aktivitdten (z. B. aktiv Sport treiben, schwere kérperliche Arbeit);
« falsche Positionierung des Implantats; * multiple Gelenksschadigungen; « Weigerung, die korperliche
Aktivitat nach der Operation anzupassen; « Patientengeschichte mit Infektionen oder Stiirzen; « systemische
Erkrankungen und Stoffwechselstérungen; « lokale oder disseminierte neoplastische Erkrankungen;
+ Medikamente, die der Qualitat, Heilung oder Infektionsresistenz der Knochen abtraglich sind; « Drogen- oder
Alkoholmissbrauch; « immungeschwéchte Patienten (HIV, Tumor, Infektionen); « eine starke Deformation, die
zu einer verminderten Verankerung oder einer unangemessenen Positionierung der Implantate fiihren wiirde;
« Muskeldefizite; « fortgeschrittene Osteoporose oder Osteomalazie; « Verwendung von oder Kombination mit
Produkten, Prothesen oder Instrumenten eines anderen Herstellers.

1 GemaR der Definition der i isation (WHO) ein Body-Mass-Index (BMI) von mindestens 25
kg/m?
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3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Die Produkte von LimaCorporate diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den in den spezifischen
Operationstechniken beschriebenen Gelenkersatzverfahren vertraut sind.Die Systemkomponenten dirfen
nicht mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, sofern nicht von LimaCorporate anderweitig
angegeben. Die Komponenten der Originalversion der LimaCorporate-Prothese miissen strikt entsprechend
den in diesem Dokument enthaltenen Informationen und den verfiigbaren Produktinformationen miteinander
verbunden werden (z. B. aktuelle Version der Operationstechnik). Die Verwendung einzelner Komponenten
oder von Komponenten anderer Systeme unterliegt der vorigen Genehmigung von LimaCorporate. Der
Hersteller und der Handler haften nicht fiir potenzielle Verbindungsinkompatibilitaten. Chirurgen sind fiir
die Auswahl und die Anwendung der Implantate allein verantwortlich. Eine préoperative Planung mittels
Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten liefert wichtige Informationen zum Typ und der GréRe der zu
verwendenden Komponenten und der richtigen Kombinationen der erforderlichen Produkte, abhéngig von der
Anatomie und den individuellen Merkmalen eines jeden Patienten. Eine unangemessene praoperative Planung
kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/oder einer falschen Positionierung des Implantats fiihren.

Bei der Auswahl der Patienten fiir einen chirurgischen Eingriff konnen die folgenden Faktoren fiir den Erfolg
des Verfahrens entscheidend sein:

« Teilweiser Schulterersatz: In Féllen einer defekten und nicht rekonstruierbaren Rotatorenmanschette ist
ein CTA-Kopf indiziert;

« Vollstindiger Schulterersatz: Die Rotatorenmanschette muss intakt oder rekonstruierbar sein. Bei einer
defekten und nicht rekonstruierbaren Rotatorenmanschette ist eine Hemiprothese mit einem CTA-Kopf oder
eine inverse Schultertotalendoprothese indiziert;

« Inverser Schulterersatz: Die Knochensubstanz von Glenoid und Humerus muss das Implantat tragen
kénnen. Wenn ein erheblicher Knochenverlust vorliegt oder eine adéquate Fixierung auf der Glenoidseite
nicht méglich ist, muss eine Hemiarthroplastik mit einem CTA-Kopf durchgefiihrt werden.

Im Folgenden sind die Komponenten des SMR Schultersystems aufgefiihrt, die mit den Komponenten
des SMR Stemless Systems in der anatomischen Konfiguration kompatibel sind: «+ SMR Humeruskopfe;
+ SMR CTA-Képfe; « SMR Cemented Glenoids; + SMR Cemented Glenoids, 3-Stifte; + SMR Metallriicken-
Glenoid; « SMR Axioma Metallriicken-Glenoid; « SMR TT Grundplatte; « SMR Axioma TT Grundplatte; « SMR
Axioma TT Glenoid-Stift; « SMR Metallriickenauskleidung; « SMR Axioma Metallriickenauskleidung; « SMR
Knochenschrauben; * SMR TT Hybrid Glenoid.

Im Folgenden sind die Komponenten des SMR Schultersystems aufgefiihrt, die mit den Komponenten des SMR
Stemless Systems in der inversen Konfiguration kompatibel sind: « SMR Inverse HP-Glenosphéren; « SMR
Steckverbinder mit Schrauben; «+ SMR Metallriicken-Glenoid; + SMR Axioma Metallriicken-Glenoid; + SMR
TT Grundplatte; + SMR Axioma TT Grundplatte; + SMR Axioma TT Glenoid-Stift; «+ SMR Knochenschrauben;
+ SMR Kortikalisschrauben; « SMR Glenoid-Platten; + SMR TT Hybrid Glenoid Inverse Grundplatte + Schraube;
* SMR TT Augmented 360 Grundplatte; + SMR Lateralisierter Steckverbinder mit Schraube.
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HINWEIS zu den SMR Humer o *SMR Humer opfe mit einem Durch von 38 mm diirfen
nicht mit dem SMR Stemless System gekoppelt werden. * Die SMR Humer ) H22 (Dur

50 mm), H22 (Durchmesser 52 mm), H23 (Durchmesser 52 mm), H23 (Durchmesser 54 mm) und H24
(Durchmesser 54 mm) diirfen weder in Kombination mit neutralen noch mit exzentrischen Adaptern
mit dem SMR Stemless System gekoppelt werden. « Weder die neutrale noch die exzentrische Version
der SMR Humeruskopfe H12 (Durchmesser 40 mm), H13 (Durchmesser 40 mm), H12 (Durchmesser
42 mm), H13 (Durchmesser 42 mm) und H13 (Durchmesser 44 mm) darf mit dem SMR Stemless System
gekoppelt werden.

HINWEIS zu den SMR CTA-Képfen: » Wenn ein CTA-Kopf dig ist, muss sicherg IIt werden,
dass ein exzentrischer Adapter verwendet wird (eine Kopplung mit dem neutralen Adapter ist nicht
zuldssig) und dass die Exzentrizitét nur in kranialer Richtung liegt.

HINWEIS zu den SMR I dre mit einem Dur von
38 mm (UHMWPE X-LIMA + T|GAI4V) darf nicht mit dem SMR Stemless System gekoppelt werden

HINWEIS: Informati zu den K des SMR

P! g

finden Sie in der

HINWEIS Folgende Produkte im Zusammenhang mit dem SMR Schultersystem sind NICHT in Kanada
erl 1+ SMR C 3-Stifte; « SMR Axioma Metallriicken-Glenoid; « SMR Axioma TT
Grundplatte; «* SMR Axioma Metallrii * SMR Glenoid-Platten; SMR Humerusképfe
(CoCrMo): Durchmesser 38 mm (neutral und exzentrisch 2 bzw. 4 mm), Durchmesser 40 mm H12
(neutral und exzentrisch 2 bzw. 4 mm), Durchmesser 42 mm H12 (neutral und exzentrisch 2 bzw.
4 mm), Durchmesser 44 mm H13 (neutral und exzentrisch 2, 4, 6 bzw. 7 mm), Durchmesser 46 mm
H14 und Durchmesser 48 mm H15; « SMR Humer ) (Ti6AI4V): Dur 38 mm (neutral
und exzentrisch 2 bzw. 4 mm), Durchmesser 40 mm H12 (neutral und exzentrisch 2 bzw. 4 mm),
Durchmesser 42 mm H12 (neutral und exzentrisch 2 bzw. 4 mm), Durchmesser 44 mm H13 (neutral
und exzentrisch 2, 4, 6 bzw. 7 mm), Di 46 mm H14, D 48 mm H15, Durchmesser
50 mm H16, Durchmesser 52 mm H17 und Durchmesser 54 mm H18.

Die technischen Fachkrafte von LimaCorporate beraten Sie gerne hinsichtlich der préoperativen Planung
und der Operationstechnik und leisten technische Unterstiitzung zum Produkt und den Instrumenten vor und
wahrend des Eingriffs.

Patienten missen dariiber aufgeklart werden, dass die Prothese kein Ersatz fiir einen normalen gesunden
Knochen ist, sondern dass die Prothese infolge bestimmter Aktivitdten oder Trauma brechen oder beschadigt
werden kann, dass sie eine begrenzte erwartete Lebensdauer hat und nach einiger Zeit in der Zukunft
gegebenenfalls ausgetauscht werden muss: Die Lebensdauer und Leistung des Implantats kann auch durch
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die nattirliche/physiologische Progression der Pathologie eines Patienten, das Entstehen von Komorbiditaten
und postoperativen Komplikationen bedingt sein, die nicht zwingend direkt mit dem Implantat in Verbindung
stehen miissen (z. B. Infektionsschmerzen, Steifigkeit, eingeschrénkter Bewegungsbereich).

Die moglichen Auswirkungen der in den Abschnitten ,ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN UND  RISIKOFAKTOREN" und ,POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN"
beschriebenen Faktoren missen vor der Operation erwogen werden und Patienten miissen dariiber informiert
werden, mit welchen MaRnahmen sie die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren reduzieren kénnen.
Implantate sind Produkte fur den Elnmalgebrauch Verwenden Sie keine Implantate wieder, die
zuvor in einem t waren. Ver Sie keine Implantate, die zuvor mit
Korperflissigkei oder be einer andk Person in Kontakt gekommen sind. Verwenden Sie
keine Komp: aus einer Ver L die bereits ge6ffnet war oder beschadigt zu sein scheint.
Ver Sie keine nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht zu anderen Zwecken als den angegebenen Indikationen (Off-Label-
Verwendung); das Risiko eines Implantatversagens ist bei einer falschen Ausrichtung oder Positionierung der
Komponente hoher. Verwenden Sie ausschlieBlich Instrumente und Materialien, die speziell zur Verwendung
mit diesen Geréten ausgelegt sind, um eine prazise chirurgische Implantation, Weichteilbalancierung und
Beurteilung der Schulterfunktion zu gewahrleisten.

Die bei dem Eingriff verwendeten chirurgischen Instrumente verschleiRen durch den normalen Gebrauch.
Die Instrumente sind nach intensiver Verwendung oder liberméaRiger Belastung bruchanféllig. Chirurgische
Instrumente diirfen nur zu ihrem vorgesehenen Zweck verwendet werden. Vor der Verwendung miissen die
chirurgischen Instrumente auf ihre Funktionsfahigkeit tberpriift werden, da die Verwendung von beschadigten
Instrumenten zu einem vorzeitigen Versagen der Implantate fihren kann. Beschadigte Instrumente miissen
vor dem Eingriff ausgetauscht werden.

3.2. WAHREND DER OPERATION

Die Verwendung von Probekomponenten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung der Implantationsstelle
sowie die Grofe und Positionierung der zu verwendenden Implantate zu Uberpriifen. Es wird empfohlen,
zusatzliche Implantate wahrend der Operation zur Hand zu haben, falls Prothesen in einer anderen GroRe
erforderlich sind oder die vor dem Eingriff ausgewahlten Prothesen nicht verwendet werden konnen.
Die richtige Auswahl sowie die korrekte Einpassung/Platzierung des Implantats sind extrem wichtig. Eine
unangemessene Auswahl, Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten kann zu
ungewdhnlichen Belastungsbedingungen fiihren, die sich negativ auf die Systemleistung und die Lebensdauer
des Implantats auswirken konnen.

Die Komponenten der urspriinglichen LimaCorporate Prothesen miissen unter Einhaltung der
Operationstechnik montiert und dirfen nur fir die ausgewiesenen Indikationen verwendet werden.
Verwenden Sie ausschlieBlich Instrumente und Probekomponenten, die speziell fir den Einsatz mit den
verwendeten Implantaten vorgesehen sind. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder
von Instrumenten, die fiir andere Systeme vorgesehen sind, kann eine unangemessene Vorbereitung der
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Implantationsstelle sowie eine falsche Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Gerdte zur Folge
haben. Mégliche Konsequenzen sind die Lésung der Prothese, Funktionsverlust, verminderte Haltbarkeit des
Implantats und die Notwendigkeit weiterer Operationen.

AuBerdem muss darauf geachtet werden, die Verbindungen zwischen den Komponenten zu schiitzen; die
Gelenkoberflachen zwischen den Implantaten miissen vor Kratzern und anderen Schaden bewahrt werden.
Die Verbindungsoberflachen der Komponenten miissen vor dem Zusammenbau sauber und trocken sein. Die
Stabilitat der Komponentenverbindungen muss wie in der Operationstechnik beschrieben tberprift werden.
Bei der Handhabung von Implantaten aus einer trabekularen Titanstruktur ist Vorsicht geboten; sie diirfen nicht
mit Stoffen in Berlihrung kommen, die Partikel in der trabekularen Struktur freisetzen kénnen.

3.3. POSTOPERATIVE VERSORGUNG

Chirurgen oder andere entsprechend qualifizierte medizinischen Fachkréfte miissen eine angemessene
postoperative Versorgung leisten. RegelmaRige postoperative Réntgenuntersuchungen werden empfohlen,
um Veranderungen der Position oder des Zustands des Implantats oder des benachbarten Gewebes
festzustellen. Komplikationen und/oder ein Versagen der Prothese treten haufiger bei Patienten mit
unrealistischen funktionalen Erwartungen, schweren Patienten, korperlich aktiven Patienten und/oder
Patienten auf, die das erforderliche Rehabilitationsprogramm nicht absolvieren. UbermaRige kérperliche
Aktivitat oder Traumata des Ersatzgelenks kénnen zu einem vorzeitigen Versagen der Arthroplastik durch die
Lockerung, den Bruch oder einen ibermaRigen Verschleill der Prothese fiihren. Die Patienten miissen von
den Chirurgen darauf hingewiesen werden , ihre Aktivitaten entsprechend anzupassen, da die
Implantate bei tbermaRigem Gelenkverschleil versagen kénnen.

Chirurgen mussen ihren Patienten bewusst machen, dass nach der Arthroplastik besondere Vorsicht
geboten ist. Das rekonstruierte Gelenk darf in der postoperativen Phase nicht voll belastet werden. Chirurgen
missen Patienten insbesondere auf folgende VorsichtsmaRnahmen hinweisen: « wiederholtes schweres
Heben vermeiden; « das Korpergewicht kontrollieren; « plotzliche StoRbelastungen (beispielsweise durch
Aktivitaten wie Kontaktsportarten oder Tennis) oder abruptes Bremsen oder schnelle Drehungen vermeiden;
« Positionen mit einem erhéhten Dislokationsrisiko vermeiden, beispielsweise ibermaRige Abduktions- und/
oder Innenrotationsgrade.

Darliber hinaus miissen Patienten tiber die Méglichkeit informiert werden, dass sich das Implantat oder seine
Komponenten abnutzen oder versagen konnen oder eventuell ersetzt werden miissen. Das Implantat halt
eventuell nicht fir den Rest des Lebens des Patienten oder einen bestimmten Zeitraum. Da Prothesen nicht
so stark, zuverlassig oder haltbar wie natiirliches, gesundes Gewebe bzw. natiirliche, gesunde Knochen sind,
missen all diese Komponenten zu irgendeinem Zeitpunkt ausgetauscht werden.

Angemessene Anweisungen zur postoperativen Rehabilitation und eine geeignete Nachsorge sind
erforderlich, um negative Auswirkungen auf das Ergebnis des operativen Eingriffs zu vermeiden.



3.4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Zu den haufigsten  Nebenwirkungen bei orthopadischen  prothetischen  Verfahren  zahlen:
« Lockerung der Prothesenkomponenten, z. B. aufgrund einer Osteolyse; ¢ Dislokation und Instabilitat der
Prothese; « Bruch oder Beschadigungen des Produkts; « Instabilitdt des Systems durch eine unangemessene
Welchtellbalanclerung, Loslésung oder Fehlstellung durch eine falsche Verbindung der Komponenten; « Infektion;
« lokale Uberempfindlichkeit;  lokale Schmerzen; * periprothetische Frakturen, einschlieRlich intraoperativer
Frakturen; « voriibergehende oder permanente Nervenschadigung; « Frakturen der Implantate; « Reibverschleil
von modularen Verbindungen; « tbermaRige Abnutzung der UHMWPE- Komponenten durch beschadigte
Gelenkoberflachen oder vorhandene Partikel; » heterotope Ossifikation; « Notwendigkeit weiterer Operationen.
Manche Nebenwirkungen konnen zum Tod filhren. Beispiele fiir allgemeine Komplikationen sind
Venenthrombosen mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulére oder pulmonale Stérungen, Hamatome,
Blutverlust, postoperative Andmie, systemische allergische Reaktionen, systemische Schmerzen und
voriibergehende oder dauerhafte Lahmung.

4. STERILITAT

4.1. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Systems werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10®
geliefert. Alle Komponenten werden durch Bestrahlung oder mit EtO und UHMPE-Komponenten mit EtO sterilisiert.
Es durfen keine Komponenten aus bereits gedffneten oder beschadigten Verpackungen verwendet werden. Nach
Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums diirfen die Produkte nicht mehr verwendet werden.

4.2. Instrumente

Instrumente werden nicht steril geliefert und missen daher vor der Verwendung mit geeigneten
validierten Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (Informationen zu den validierten
Sterilisationsparametern finden Sie in der Broschiire ,Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
Instrumenten®; diese Broschire ist auf Anfrage erhaltlich und steht zum Download auf www.limacorporate.
com im Produktbereich zur Verfligung). Die Anwender missen ihre jeweiligen Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsprozesse und -gerate validieren.

5. NUTZLICHE PATIENTENINFORMATIONEN
Die vorausgehenden Abschnitte enthalten nitzliche Informationen fir Patienten zu Warnungen,

Vorsichtshinweisen, Kontraindikationen, empfohlenen MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen des Produkts.
Chirurgen miissen Patienten iber erforderliche Nachb der Er g informieren.
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5.1. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

LimaCorporate hat die Wechselwirkung zwischen der MRT und den Komponenten des LimaCorporate
Schulterportfolios in nicht klinischen Priifungen  untersucht. Das schaftlose System wurde in diese
Untersuchung einbezogen und als MRT tauglich eingestuft.

Patienten mit den gepriften Implantaten konnen unter den nachfolgend spezifizierten Bedingungen
bedenkenlos einer Magnetresonanztomografie unterzogen werden:

« Statische Magnetfelder von 1,5 Tesla und 3 Tesla mit

- maximalen raumlichen Feldgradienten von 8.500 G/cm (85 T/m)

- einer erzeugen Maximalkraft von 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- einer theoretisch erwarteten maximalen (iber den gesamten Kérper gemittelten spezifischen
Energieabsorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben genannten MRT-Bedingungen produziert das SMR Schultersystem voraussichtlich einen
maximalen Temperaturanstieg von weniger als:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg mit einer Zunahme der Umgebungstemperatur von:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, anatomisches SMR Schultersystem) nach 5 Minuten kontinuierlicher Abtastung;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, inverses SMR Schultersystem) nach 4,3 Minuten kontinuierlicher Abtastung;

6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg mit einer Zunahme der Umgebungstemperatur von:
= 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, anatomisches SMR Schultersystem) nach 12 Minuten kontinuierlicher Abtastung;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, inverses SMR Schultersystem) nach 12,5 Minuten kontinuierlicher Abtastung.

Nicht klinische Priifungen haben ergeben, dass sich vom Gerat verursachte Bildartefakte ungefahr
zwischen 72,9 mm und 98,9 mm von den gepriiften Schulterkomponenten erstrecken, wenn die Aufnahmen
mit einer Gradientenechosequenz und einer 3-Tesla-MRT durchgefiihrt werden.

6. MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN

Gemal der Definition von Zwischenfallen/schweren Zwischenfallen der Verordnung (EU) 2017/745% sind Anwender
und/oder Patienten zu Folgendem verpflichtet: « dem Hersteller und den zustéandigen Behorden alle schweren

i félle in Z mit dem Produkt zu melden dem alle Zwi: falle I
Fehlfunktionen des Produkts oder sicherheit ungen zu melden.

In Markten auBerhalb der EU legen die geltenden Gesetze die Definition von Zwischenfallen fest.

2 Ein Zwischenfall wird als eine Fehlfunktion oder Beelmrachllgung der Eigenschaften und/oder Leistung des Produkts
definiert, einschlieRlich Ar lern durch e Ei oder unzulangliche Informationen seitens des
Herstellers sowie unerwiinschte Ereignisse. Ein Zwischenfall gw\l als schwer, wenn dieser direkt oder indirekt eines der folgenden
Ereignisse verursacht hat, hatte verursachen kénnen oder verursachen kénnte: (a) den Tod eines Patienten, des Anwenders
oder einer anderen Person, (b) eine voriibergehende oder dauerhafte starke Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person, (c) eine schwere Bedrohung der offentlichen Gesundheit.




FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - LE SYSTEME SMR STEMLESS

ATTENTION : avant de se référer au mode d’emploi, le chirurgien doit vérifier s’il n’existe pas de
version plus récente de ce et si aucune alerte n’a été émise sur le site Internet
elFU (eifu.limacorporate.com).

Si une version plus récente du mode d’emploi est disponible, il ient de la télécharger et de la
lire car elle remplace la présente.

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est tenu d’étudier attentivement les recommandations,
mises en gardes et instructions qui suivent et de consulter les informations les plus récentes relatives
au produit (& savoir, documentation relative au produit, technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Le systtme SMR Stemless est destiné au remplacement partiel ou total de larticulation de I'épaule,
de premiére intention ou de reprise. Les composants sont congus pour étre utilisés dans des applications non
cimentées, comme spécifié dans le tableau 1 de la section 2.1.

La prothése articulaire anatomique SMR Stemless vise principalement & reproduire I'anatomie articulaire,en
partie ou en totalité, tandis que dans I'épaule inversée SMR Stemless, la géométrie de I'articulation gléno-
humérale naturelle est inversée. La prothése articulaire est destinée a réduire la douleur et & donner une
mobilité articulaire chez le patient. Le degré de réduction de la douleur et de la mobilité dépend en partie de la
situation préopératoire, des choix peropératoires et de la rééducation post-opératoire.

Les composants du systtme SMR Stemless comprennent un , des adaptateurs avec vis et des inserts
huméraux inversés. Ce systéme est compatible avec certains composants du systéme d'épaule SMR
de LimaCorporate (voir section 3.1). Les composants de I'épaule SMR Stemless ne doivent pas étre utilisés
avec des composants d’autres systémes ou d’autres fabricants.
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1.1. MATERIAUX

Les matériaux du systé SMR sont spécifiés dans le tableau suivant :
Noyau SMR Stemless TiBAI4V et TiIBAI4V imprimé en 3D
Adaptateurs SMR Stemless avec vis Ti6Al4V
Inserts inversés SMR CoCrMo
Vis d’adaptateur SMR Stemless Ti6Al4V

Normes relatives aux matériaux

Ti6AI4V et TiGAI4V imprimé en 3D (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (SO 5832-12 - ASTM
F1537)

Tous les matériaux sont acquis conformément aux normes internationales et sont largement utilisés
en orthopédie. Les risques liés a I'utilisation de ces matériaux ont été pesés et le rapport bénéfice/risque
en découlant a été jugé acceptable par le fabricant. Certains des matériaux/substances présents dans
les implants pourraient présenter un risque pour certains patients (par exemple en cas d’hypersensibilité
ou de réaction allergique). Ce facteur doit étre attentivement évalué par le chirurgien.

1.1.1. TISSUS ET SUBSTANCES MEDICAMENTEUSES

Ce dispositif ne contient pas et n'incorpore pas : « de substances médicamenteuses, y compris de dérivés
de sang ou de plasma humain ; « de tissus ou de cellules d’origine humaine, ni leurs dérivés ; « de tissus
ou cellules d’origine animale, ni leurs dérivés, en vertu du réglement (UE) n°® 722/2012.

1.2. MANIPULATION, CONSERVATION ET ELIMINATION SURE

Tous les dispositifs fournis sont stériles et doivent étre conservés a température ambiante (plage indicative :
0-50 °C/32-122 °F) dans leur emballage de protection fermé et dans des piéces controlées, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des variations soudaines de température.

Une fois 'emballage ouvert, vérifier que le modele et la taille de I'mplant correspondent exactement & la
description figurant sur les étiquettes. Eviter tout contact entre I'implant et des objets ou substances pouvant
compromettre sa stérilité ou I'intégrité de ses surfaces. Un examen visuel attentif de chaque implant est
recommandé avant utilisation afin de s’assurer que I'implant n’est pas endommagé. En cas de chute ou d’un
autre type d’impact accidentel, le composant ne doit pas étre utilisé s’il a été retiré de son emballage.
Les dispositifs ne doivent étre altérés d’aucune maniére.

Le code du dispositif et le numéro du lot doivent étre consignés dans les antécédents médicaux du patient,
en se référant aux étiquettes apposées sur 'emballage des composants.
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n i devnter toute éutilisation d’un di itif précé il ¢ Lesrisques
- ion d S

ala es itifs a usage unique sont Ies i o+ inf
plus ou moins raplde du dispositif ou du systeme de fixation ; * mauvaise connex n entre les
(p ex., Ies ; * usure du dispositif et compllcatlons Ilees a
la présence de débris ; ion de ies (p. ex. VIH, hépatite) ; « réaction i

ELIMINATION : les hopltaux doivent assurer I'élimination des dispositifs médicaux conformément aux |0IS
en vigueur.

1.3. PERFORMANCES DU DISPOSITIF, BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS, DUREE DE VIE PREVUE
L'objectif principal d'une prothése articulaire est de reproduire I'anatomie de I'articulation. L'implantation d’'une
prothése articulaire a pour finalité de diminuer la douleur et d’offrir une mobilité articulaire au patient. Le degré
de diminution de la douleur et d’'amélioration de la mobilité dépend notamment de la situation préopératoire,
des possibilités peropératoires et de la rééducation postopératoire.

LimaCorporate actualise annuellement ses Résumés des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) pour publication sur EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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La durée de vie prévue du systéme SMR Stemless est :
d’au moins 93 %* a 7 ans.
*avec une variabilité de + 2 %

Cette durée est évaluée sur la base des derniéres références en date pour des dispositifs similaires
(remplacement de I’épaule sans tige), identifiés dans des registres d’arthroplastie.

REMARQUE : la durée de vie prévue des dispositifs médicaux mis sur le marché et, a fortiori, mis en service
(a savoir, implantés dans le corps d’un patient) peut dépendre de divers facteurs :

(a) caractéristiques intrinséques du dispositif médical en lui-méme (par exemple : conception, matériaux
utilisés pour la fabrication, processus de fabrication, texture de la surface, propriétés ostéoconductives et
ostéoinductives du dispositif médical) ;

(b) facteurs externes liés a l'intervention chirurgicale (par exemple : choix adapté du dispositif médical,
stabilité de la fixation initiale, précision du positionnement du dispositif médical) ;

(c) facteurs externes liés au patient (par exemple : étiologie, maladie, caractéristiques physiques, age,
antécédents chirurgicaux, activités quotidiennes) ;

(d) facteurs de risques mentionnés dans la notice autres que ceux énumérés aux points (a) a (c) ;

(e) facteurs liés aux complications potentielles pouvant affecter la durée de vie de I'implant.

La durée de vie prévue a été calculée sur la base d’une estimation analytique rationalisée en tenant compte
des élément suivants :

i. données cliniques recueilles au sujet du dispositif médical ;

ii. données relatives a la durée de vie rapportées dans les registres d'arthroplastie pour des dispositifs
médicaux similaires (référence correspondant aux derniéres données en date) ;

iii. comportement prévu (dans la mesure du prévisible) du dispositif médical lors de suivis supérieurs.
Compte tenu des évaluations analytiques, la durée de vie prévue est arrondie a I'unité la plus proche.
Cette valeur doit étre interprétée en tenant dament compte de la variabilité qui a été précisée plus haut ainsi
que des autres facteurs pertinents mentionnés ci-dessus dans les paragraphes (a) a (e).




2. UTILISATION PREVUE, INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET FACTEURS DE RISQUE

Le systtme SMR Stemless est congu pour le remplacement sans ciment de I'articulation de I'épaule et pour
une implantation a long terme dans le corps humain.

2.1. INDICATIONS

Le systtme SMR Stemless est destiné au remplacement partiel ou total de larticulation de I'épaule,
de premiére intention ou de reprise, chez des patients ayant atteint la maturité squelettique. L'articulation
du patient doit étre anatomiquement et structurellement préparée & recevoir les implants sélectionnés et le
muscle deltoide doit étre fonctionnel pour utiliser ce dispositif.

Le systéme de la prothése SMR Stemless anatomique est indiqué pour le remplacement partiel ou total,
de premiére intention ou de révision, de I'articulation de I'épaule chez les patients souffrant de douleurs
et d'incapacité dus a : « une affection articulaire dégénérative non inflammatoire, y compris I'arthrose ;
« une affection articulaire dégénérative inflammatoire, telle que la polyarthrite rhumatoide ; * une nécrose
avasculaire de la téte humérale ; « une arthropathie avec rupture de la coiffe des rotateurs (tétes CTA
uniquement, non applicable a la technique de préservation du sous-scapulaire).

La prothése SMR Stemless inversée est indiquée pour une arthroplastie totale inversée de I'épaule,
de premiére intention ou de reprise, lors de la conversion d’un implant SMR Stemless anatomique en une
arthroplastie totale d’épaule inversée dans le cas d’une arthropathie avec rupture de la coiffe des rotateurs
ou lorsque I'articulation présente une arthropathie séveére avec déficience flagrante de la coiffe des rotateurs.
La prothése SMR Stemless inversée est notamment indiquée chez les patients souffrant de douleurs
et d'incapacité dues a : + une arthropathie avec rupture de la coiffe des rotateurs ; « une arthrose avec rupture
de la coiffe des rotateurs ; « une polyarthrite rhumatoide avec rupture de la coiffe des rotateurs ; * une anomalie
irréparable de la coiffe des rotateurs.

La chirurgie de révision est indiquée comme technique chirurgicale de conversion d’une prothése anatomique
vers une prothése inversée lorsque le noyau Stemless est stable, bien positionné et ostéo-intégré. Les révisions
des autres composants de prothése humérale doivent étre traitées avec les prothéses d’épaule traditionneles.
Le systtme SMR Stemless modulaire permet I'assemblage de multiples combinaisons des composants
glénoidien et huméral. Ces assemblages sont destinés a une utilisation cimentée (gléne uniquement) ou non
cimentées, comme spécifi € dans le tableau suivant.

Dans la prothese d'épaule anatomique, la structure humérale se compose d’un noyau Stemless et I'adaptateur
vissé du systéme SMR Stemless couplé aux tétes humérales de la gamme SMR. Dans la prothése d'épaule
inversée, 'assemblage huméral se compose du noyau Stemless et de I'insert huméral inversé.
L'assemblage glénoidien, anatomique ou inversé, utilise les composants du systéme de prothése d'épaule
SMR. L'assemblage glénoidien anatomique se compose d’'une gléne polyéthyléne ou Métal-Back associée
a un insert, tandis que 'assemblage glénoidien inversé est constitué de 'embase Métal-Back, du connecteur
etde la glénosphére. Du c6té glénoidien, c’est la fixation de la gléne polyéthyléne ou Métal-Back qui détermine
si 'assemblage est cimenté ou non cimentée.
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Tableau 1

Composants
. . Noyau SMR Stemless X
. Adaptateurs SMR Stemless avec vis X
. Inserts huméraux inversés SMR Stemless X
. Vis d’adaptateur SMR Stemless X

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues comprennent : « infection générale locale ou systémique ;  septicémie ;
« ostéomyélite chronique locale ou systémique ou aigué persistante ; * Iésion nerveuse neurologiquement
confirmée compromettant la fonction articulaire de I'épaule ; « insuffisance du muscle deltoide en cas de
prothése inversée ; » capital osseux méta-épiphysaire insuffi sant compromettant la stabilit¢ de I'implant
(fracture aigué de la téte humérale, pseudarthrose méta-épiphysaire, ostéoporose, perte importante
de substance osseuse suite a une chirurgie prothétique ou non-prothétique antérieure) ; « tumeur.

Les contre-indications relatives comprennent : « séquelles de fracture de la téte humérale ; « maladies
vasculaires ou nerveuses affectant le membre concerné ; « troubles métaboliques susceptibles de nuire a la
fixation et a la stabilité de I'implant ; « toute maladie et dépendance concomitantes susceptibles d’affecter
la prothése implantée ; « hypersensibilité aux constituants métalliques de I'implant.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer de mauvais résultats avec cette prothése :  surpoids’ ;
« activités physiques intenses (p. ex. activité sportive intense, travail physique) ; « mauvais positionnement
de limplant ; « invalidités articulaires multiples ; « refus du patient de modifier ses activités physiques aprés
I'opération ; » antécédents d'infections ou de chutes ; * maladies systémiques et troubles métaboliques ;
« maladies néoplasiques locales ou disséminées ; « traitements médicamenteux pouvant avoir un effet
délétére sur la qualité osseuse, la cicatrisation ou la résistance aux infections ; « toxicomanie ou alcoolisme ;
« patients immunodéprimés (VIH, tumeur, infections) ; » malformation sévére entrainant un mauvais ancrage
ou un mauvais positionnement des implants ; « insuffisances musculaires ; « ostéoporose ou ostéomalacie
importante ; « utilisation ou combinaison avec des produits, prothéses ou instruments d’un autre fabricant.

1D apres la définition de 'O isati iale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur
ou égal a 25 kglmZ
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3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE

Seuls des chirurgiens qui connaissent bien les procédures d'arthroplastie décrites dans les techniques
chirurgicales correspondantes peuvent procéder a I'implantation des produits LimaCorporate. Sauf mention
contraire de LimaCorporate, les composants de la prothése ne doivent pas étre utilisés avec des composants
d'autres fabricants. Les composants des prothéses LimaCorporate originales doivent étre associés en suivant
rigoureusement les informations fournies dans ce document ainsi que dans les documents spécifiques au
produit (par exemple, dans la derniére version de la technique chirurgicale). L'utilisation de composants isolés
ou issus d’autres prothéses doit étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant et le vendeur ne sont pas
responsables des possibles incompatibilités d’association. Le chirurgien est le seul responsable du choix et de
I'utilisation de l'implant. La planification préopératoire a l'aide de différents formats de guides radiographiques
offre des informations essentielles concernant le type et la taille des composants & utiliser ainsi que concernant
I'association correcte des dispositifs nécessaires en fonction de I'anatomie et de I'état de santé spécifique
de chaque patient individuel. Une planification préopératoire inadéquate peut mener @ un mauvais choix
d’implants et/ou a@ de mauvais positionnements.

Lors de la sélection des patients pour la chirurgie, les facteurs suivants peuvent s’avérer essentiels au succes
final de la procédure :

« Arthroplastie partielle d’épaule : en cas d’'anomalie irréparable de la coiffe des rotateurs, une téte CTA
estindiquée ;

 Arthroplastie totale d’épaule : la coiffe des rotateurs doit étre intacte ou réparable. Une anomalie
irréparable de la coiffe des rotateurs est une indication d’hémiprothése a téte CTA ou d'arthroplastie totale
d’épaule inversée ;

« Arthroplastie inversée de I’épaule : le capital osseux de la gléne et de I'humérus doit étre suffi sant pour
supporter 'implant. En cas d'importante perte de substance osseuse ou de fixation glénoidienne impossible,
une hémi-arthroplastie avec téte CTA doit étre privilégiée.

Les composants du systéme d’épaule SMR qui sont compatibles avec les composants du systtme SMR
Stemless en configuration anatomique sont les suivants : « Tétes humérales SMR « Tétes CTA SMR + Glénes
cimentées SMR « Glénes 3 plots cimentées SMR « Glénes Métal-Back SMR + Gléne Métal-Back SMR Axioma
« Plot de glene SMR TT « Plot de gléne SMR Axioma TT « Plot de glene SMR Axioma TT « Insert pour Métal-
Back SMR - Insert pour Métal-Black SMR Axioma « Vis a os SMR « SMR TT Hybrid Glenoid.

Les composants du systéme de prothése d’épaule SMR compatibles avec les composants du systéme SMR
Stemless en assemblage inversé sont les suivants : * Glénosphéres HP SMR inversée « Connecteurs SMR
avec vis * Glénes Métal-Black SMR + Gléne Métal-Black SMR Axioma « Plot de gléne SMR TT « Plot de gléne
SMR Axioma TT + Support glénoidien SMR Axioma TT ¢ Vis & os SMR * Vis & os corticales SMR + Plaques
glénoidiennes SMR « Plot SMR TT Hybrid Glenoid inversé + vis SMR TT « Plot de gléne SMR TT Augmented
360 + Connecteur latéral SMR avec vis
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REMARQUE sur les tetes humerales SMR * Les tétes humérales SMR de diamétre 38 mm ne
doivent pas étre MR * Les tétes humérales SMR de diamétres
50 (hauteurzz mm), 52 22 mm), 52 23 mm), 54 23 mm) et 54 (hauteur 24 mm)
en avec les s neutres et avec excentration ne doivent pas étre associées aux
implants SMR Stemless ¢ Les tétes humérales SMR de diamétres 40 (hauteur 12 mm), 40 (hauteur
13 mm), 42 (hauteur 12 mm) 42 (hauteuv 13 mm) et 44 (hauteur 13 mm) neutres et avec excentration
ne doivent pas étre aux SMR

REMARQUE sur les tétes CTA SMR : « Si la téte CTA doit étre utilisée, veiller a utiliser un adaptateur
excentré (I'association avec I'adaptateur neutre n’est pas autorisée) et a ce que I’excentration soit
limitée a la direction craniale.

REMARQUE sur les glénosphéres HP i |nversees SMR : Les glenospheres de 38 mm (UHMWPE X-LIMA
+ Ti6Al4V) ne doivent pas étre iées aux il

REMARQUE : Pour les composants du systéme de prothése d’épaule SMR, veuillez vous référer a la
notice d’utilisation correspondante.

REMARQUE : Les produits suivants du systéme de prothése d’épaule SMR ne sont PAS disponibles
au Canada : * 3 supports glénoidiens SMR cimentés * Gléne Métal-Black SMR Axioma ¢ Plot de gléne
SMR Axioma TT ¢ Insert pour Métal-Black SMR Axioma ¢ Plaques de gléne SMR ¢ Tétes humérales SMR
(CoCrMo) de diamétres 38 (neutre et avec excentration de 2, 4 mm), 40 (hauteur 12 mm) (neutre et avec
excentration de 2, 4 mm), 42 (hauteur 12 mm) (neutre et avec excentration de 2, 4 mm), 44 (hauteur
13 mm) (neutre et avec excentration de 2, 4, 6 et 7 mm), 46 (hauteur 14 mm) et 48 (hauteur 15 mm)
* Tétes humérales SMR (Ti6Al4V) de diameétres 38 (neutre et avec excentration de 2, 4 mm), 40 (hauteur
12 mm) (neutre et avec excentration de 2, 4 mm), 42 (hauteur 12 mm) (neutre et avec excentration
de 2, 4 mm), 44 (hauteur 13 mm) (neutre et avec excentration de 2, 4, 6 et 7 mm) 46 (hauteur 14 mm),
48 (hauteur 15 mm), 50 (hauteur 16 mm), 52 (hauteur 17 mm) et 54 (hauteur 18 mm).

Les spécialistes LimaCorporate se tiennent a votre disposition pour tout conseil concernant la planification
préopératoire, la technique chirurgicale et I'assistance relative aux produits et aux ancillaires aussi bien avant
que pendant l'intervention chirurgicale.

Il convient de prévenir le patient que la prothése ne remplace pas un os sain normal, qu'elle peut se casser ou
s'endommager suite a certaines activités ou traumatismes, qu'elle a une durée de vie prévue limitée et qu'elle
devra peut-étre finir par étre remplacée : la longévité et les performances de I'implant dans le temps peuvent
en effet étre influencées par certains facteurs tels que la progression naturelle ou physiologique de la maladie
du patient ainsi que la survenue de comorbidités et de complications postopératoires, méme si elles ne sont
pas directement liées a I'implant (par exemple infection, douleur, rigidité, amplitude de mouvement réduite).
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Il convient de tenir compte des effets possibles des facteurs mentionnés dans les rubriques « INFORMATIONS
GENERALES SUR LES INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET FACTEURS DE RISQUE » et « EFFETS
INDESIRABLES POSSIBLES » en préopératoire. En outre, le patient doit étre informé des mesures a prendre
pour réduire les répercussions potentielles de ces facteurs.

Les implants sont des dispositifs a usage unique. Ne pas réutiliser d’implant ayant été implanté chez
un autre patient par le passé. Ne pas réutiliser un implant qui est entré en contact avec Ies fluides
corporels ou les tissus d’une autre personne. Ne pas utiliser de d’u

déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas utiliser les implants apres la date de peremptlon
indiquée sur I'étiquette.

Ne pas utiliser ce produit pour des indications autres que celles indiquées sur I'étiquette (usage hors-indication) ;
le risque d’échec de I'implant est plus élevé lorsque les composants sont mal alignés ou positionnés. Utiliser
exclusivement des ancillaires spécifiquement congus pour étre utilisés avec ces dispositifs afin de favoriser
la bonne implantation chirurgicale, I'équilibre avec les tissus mous et I'évaluation de la fonction de I'épaule.
Les ancillaires utilisés pour I'exécution de lintervention sont sujets a I'usure due & un usage normal. Aprés
utilisation prolongée ou travail sur charges es, ils sont st i de se casser. Les ancillaires
sont exclusivement réservés a l'usage qui a été prévu. Il convient de vérifier leur bon fonctionnement avant
I'intervention, car I'utilisation d'ancillaires endommagés peut entrainer un échec précoce de l'implant.
Les ancillaires endommagés doivent étre remplacés avant toute intervention.

3.2. PENDANT L'INTERVENTION

Il est recommandé d'utiliser des dispositifs d'essai pour vérifier que le site a été correctement préparé et pour
valider la taille et le positionnement des implants a utiliser. Il est conseillé de garder a disposition des implants
supplémentaires pendant l'intervention au cas ot des prothéses de différentes tailles seraient nécessaires,
ou au cas ou les prothéses sélectionnées en préopératoire ne pourraient pas étre utilisées. Il est extrémement
important de bien choisir I'implant et de bien le placer. Un mauvais choix, positionnement et alignement
ou une mauvaise fixation des composants de I'implant peut engendrer des conditions de stress inhabituelles
susceptibles d’avoir un effet délétére sur les performances et le taux de survie de Iimplant.

Les composants des prothéses LimaCorporate originales doivent étre assemblés en suivant la technique
chirurgicale correspondante et utilisés uniquement pour les indications prévues.

Utiliser uniquement les ancillaires et les composants d'essai spécifiquement prévus pour les implants
sélectionnés. L'utilisation d’ancillaires d'autres fabricants ou prévus pour des protheses différentes peut entrainer
une mauvaise préparation du site d'implantation, un positionnement et un alignement incorrects ainsi qu'une
mauvaise fixation des dispositifs, ce qui pourrait & son tour causer un relachement de la prothése, une perte de
fonction, une réduction de la durabilité de 'implant et le besoin de pratiquer d’autres interventions chirurgicales.

Il convient de protéger soigneusement les surfaces impliquées dans le couplage des composants ; les surfaces
articulaires des implants doivent étre protégées de toute rayure ou autre dommage. Toutes les surfaces de
couplage doivent étre propres et séches avant assemblage. La stabilité des couplages des composants doit
étre vérifiée de la maniére décrite dans la technique chirurgicale. Il faut faire attention lors de la manipulation
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des dispositifs en titane trabéculaire ; ils ne doivent pas mis en contact avec des tissus qui peuvent libérer des
particules a l'intérieur de la structure trabéculaire.

3.3. PRISE EN CHARGE POSTOPERATOIRE

Le chirurgien ou un autre professionnel de santé diment qualifié doit garantir une prise en charge
postopératoire adéquate au patient. Des radiographies postopératoires réguliéres sont recommandées afin de
détecter tout changement éventuel dans le positionnement ou I'état de I'implant ou des tissus environnants.
Les complications liées a la pose d'une prothése et/ou I'échec de I'implantation sont davantage susceptibles
de survenir chez les patients qui ont des attentes fonctionnelles irréalistes, les patients lourds, les patients
physiquement actifs et/ou les patients qui ne suivent pas correctement un programme de rééducation adapté.
L'activité physique excessive ou les traumatismes au niveau de l'articulation opérée peuvent mener a un
échec précoce de I'arthroplastie, avec un relachement, une fracture ou une usure anormale de la prothése.
Le chirurgien doit avertir le patient qu'il doit gérer ses activités en conséquence et I'informer que la prothése
peut se dégrader en raison d’'une usure excessive de I'articulation.

Le chirurgien doit avertir le patient qu’il convient de faire montre de prudence aprés une arthroplastie.
En période postopératoire, I'articulation remplacée ne doit pas subir de charge compléte. Il convient
notamment de présenter les précautions suivantes au patient : « éviter de porter des charges en élévation
importante de maniére répétée ; « surveiller son poids ; + éviter des pics de charge soudains (par exemple
en pratiquant des activités telles que les sports de contact, le tennis) et les mouvements pouvant entrainer
des arréts et torsions soudains ; « éviter les positions pouvant accroitre le risque de dislocation, comme par
exemple des degrés excessifs d’abduction et/ou rotation interne.

Le patient doit également étre mis au courant de la possibilité que I'implant ou ses composants peuvent s'user,
défaillir ou devoir étre remplacés. Il est possible que I'implant ne survive pas au patient et aucune durée de vie
spécifique n'est garantie. Les prothéses étant moins solides, fiables et durables que les tissus et les os sains
naturels, tout dispositif de ce genre finira tot ou tard par devoir étre remplacé.

Il convient de fournir au patient des instructions et des soins adéquats en termes de rééducation pour éviter
toute influence négative sur le résultat de la procédure chirurgicale.

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables qui surviennent le plus souvent apres une procédure d’arthroplastie sont les suivants :
« relachement des composants de la prothése, par exemple di a 'ostéolyse ; « dislocation et instabilité de la
prothése ; « rupture ou endommagement du dispositif ; « instabilité de la prothése due & un mauvais équilibrage
des tissus mous ; « dissociation ou mauvais alignement due & un mauvais couplage des dispositifs ;
« infection ; « hypersensibilité locale ; « douleur locale ; « fractures périprothétiques, y compris les fractures
intra-opératoires ; « Iésion nerveuse temporaire ou permanente ; « fractures des dispositifs ; + usure de
contact des jonctions modulaires ; « usure excessive des composants en UHMWPE causée par des surfaces
articulaires endommagées ou par la présence de particules ; « ossification hétérotopique ; « interventions
chirurgicales supplémentaires.
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Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés. Les complications générales sont, notamment :
thrombose veineuse avec ou sans embolie pulmonaire, troubles cardiovasculaires ou pulmonaires,
hématomes, hémorragie, anémie post-opératoire, réactions allergiques systémiques, douleur systémique et
paralysie temporaire ou permanente.

4. STERILITE

4.1. Implants

Tous les composants implantables de la prothése sont fournis sous forme stérile, avec un niveau d'assurance
de la stérilité (NAS) de 10°. Tous les composants sont stérilisés par irradiation ou EtO et les composants
de 'UHMWPE par EtO. Ne pas utiliser de composants provenant d'un emballage déja ouvert ou qui semble
endommagé. Ne pas utiliser les implants aprés la date de p ion figurant sur I'é

4.2. Instruments

Les instruments sont fournis sous forme non stérile et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
utilisation a I'aide des méthodes validées appropriées (voir la brochure « Manutention, nettoyage, désinfection
et stérilisation des instruments » pour les parameétres de stérilisation validés ; cette brochure est disponible sur
demande ou téléchargeable sur www.limacorporate.com dans la rubrique Produits). Les utilisateurs doivent
valider leurs processus spécifiques de nettoyage, de désinfection et de stérilisation ainsi que leurs équipements.

5. INFORMATIONS UTILES POUR LE PATIENT

Voir les rubriques précédentes pour toute information a transmettre au patient concernant les mises en garde,
les précautions, les contre-indications, les mesures a prendre et les limites d’utilisation du dlsposmf

Le chirurgien est tenu de tenir le patient informé du pi de suivi é

et spécifique a son état de santé.
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5.1. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

LimaCorporate a évalué [linteraction entre I''RM et les composants du portefeuille d'épaule
de LimaCorporate, en effectuant des tests non-cliniques. Les systémes Stemless sont inclus dans cette
évaluation et ont été classés comme étant conformes a I'lRM.

Un patient porteur des dispositifs testés peut pénétrer en toute sécurité en salle d'IRM si les conditions
suivantes sont remplies :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec

- Gradient maximal de champ magnétique de 8 500 G/cm (85 T/m)

- Force maximale du produit de 154 000 000 G2/cm (154 T2/m)

- Taux d'absorption spécifique maximal moyen (estimation théorique) de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
Dans les conditions d’examen indiquées ci-dessus, le systéme de prothése d’épaule SMR devrait produire
une élévation de température inférieure a :

+ 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) élévation de la température RF avec augmentation de la température de fond :
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, systéme de prothése d’épaule SMR anatomique) aprés 5 minutes d’examen continu ;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, systéme de prothése d'épaule SMR inversé) aprés 4,3 minutes d’examen continu ;
+ 6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) élévation de la température RF avec augmentation de la température de fond :
=0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, systéme de prothése d’épaule SMR anatomique) aprés 12 minutes d’examen
continu ; =0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, systtme de prothése d’épaule SMR inversée) aprés 12,5 minutes
d’examen continu.

Lors d’essais non-cliniques, I'artefact d'image causé par le dispositif varie de 72,9 mm a 98,9 mm environ
pour les composants testés de I'épaule lorsqu'ils sont visualisés avec une séquence d'impulsions d’écho de
gradient et un systeme IRM de 3 Tesla.

6. NOTIFICATION DES INCIDENTS

En application de la définition d'un incident/incident grave donnée dans le réglement (EU) 2017/7452, les
utilisateurs et/ou les patients sont tenus de : « signaler au fabricant et a l'autorité de réglementation
competente tout |nc|dent sérieux survenu suite a l'uti n du dispositif ; * signaler au fabricant tout

i et/ou du di: itif ou modification de ses performances pouvant influer
sur sa sécurité d ‘emploi

Pour le marché hors UE, voir les définitions des incidents telles que définies par les lois en vigueur.

2 Un incident est défini comme « tout dysfonctionnement ou toute altération des caraclérisliques ou des performances d'un
dispositif mis & disposition sur le marché, y compris une erreur d'utilisation due & des caractéristiques ergonomiques, ainsi
que tout défaut dans les informations fournies par Ie fabncant et tout effet secondaire indésirable ». Est considéré comme
grave « tout incident ayant entrainé di 1t ou il ible d’avoir entrainé ou susceptlble d'entrainer :

(a) la mort d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne ; (b) une grave dé
de I'état de santé d'un patient, d’un utilisateur ou de tout autre personne ; (c) une menace grave pour la sanle publique ».




SPANIS ESPANO

INSTRUCCIONES DE USO - SMR STEMLESS

ADVERTENCIA: Antes de consultar las instrucciones de uso, el cirujano debera comprobar si

se ha publicado una versiéon mas reciente del documento o alguna alerta nueva en el sitio web

de instrucciones de uso electrénicas (elFU) (eifu.limacorporate.com).

En caso de que esté disponible una versién mas reciente, debera descargarse y leerse, dado que
i alas pr instr i de uso.

Antes de utilizar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las siguientes
recomendaciones, advertencias e instrucciones, ademas de la informacion especifica del producto mas
actualizada disponible (p. ej.: bibliografia sobre el producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

El SMR Stemless esta destinado al reemplazo parcial o total, primario o de revision, de la articulacion del
hombro. Los componentes estan destinados a su uso en aplicaciones no cementadas como se especifica en
la Tabla 1 de la seccion 2.1.

El objetivo principal de una prétesis de articulacion anatomica sin vastago SMR es reproducir la anatomia
articular, de forma parcial o total, mientras que en el hombro invertido SMR Stemless, la geometria de la
articulacion glenohumeral natural esta invertida. La prétesis articular estd pensada para reducir el dolor y
proporcionar movilidad articular al paciente. El grado de reduccion del dolor y la movilidad depende en parte
de la situacion preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la rehabilitacion postoperatoria.

Los componentes del SMR Stemless incluyen el nucleo sin vastago, adaptadores con tornillo y revestimientos
invertidos, y es compatible con algunos componentes del Sistema Humeral SMR de LimaCorporate (véase la
seccion 3.1). Los componentes humerales del SMR Stemless no deben utilizarse con componentes de otros
sistemas o de otros fabricantes.

1.1. Materiales
Los materiales del sistema sin vastago SMR se reportan en la tabla siguiente:

Componentes Material
tago SMR Ti6AI4V y Ti6AI4V impreso en 3D
‘ Adaptadores del sistema sin vastago SMR con tornillo ‘ TiBAI4V ‘
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Revestimientos invertidos del sistema sin vastago SMR | CoCrMo

Tornillo del adaptador del sistema sin vastago SMR | Ti6AI4V

Esténdares de los materiales

Ti6AI4V y Ti6AI4V impreso en 3D (ISO 5832-3) — TiBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Todos los materiales se compran de acuerdo con los estandares internacionales y su uso esta ampliamente
extendido en el campo ortopédico. El fabricante ha tenido en cuenta los riesgos relacionados con el uso
de estos materiales y la relacion riesgo-beneficio relacionada se ha considerado aceptable.

Es posible que algunos pacientes sean sensibles (p. e]., tengan hipersensibilidad o reacciones alérgicas) a los
materiales o sustancias del implante; el cirujano debera considerarlo adecuadamente.

1.1.1. Farmacos y tejido

Este producto no contiene ni incorpora ninguno de los siguientes elementos: sfarmacos, incluidos los
derivados de sangre o plasma humanos; « tejidos ni células, o sus derivados, de origen humano; « tejidos
ni células de origen animal, ni sus derivados, tal y como se establece en la normativa (UE) n.° 722/2012.

1.2. Manipulacién, conservacion y eliminacién segura

Todos los productos se proporcionan estériles y deben conservarse a temperatura ambiente (intervalo
indicativo 0-50 °C) en su envase protector cerrado en ambientes controlados, protegidos de la exposicion a la
luz, el calor y los cambios repentinos de temperatura.

Una vez abierto el envase, compruebe que tanto el modelo como el tamafio del implante se correspondan
exactamente con la descripcion impresa en las etiquetas. Evite todo contacto entre el implante y objetos o
sustancias que puedan alterar el estado estéril o la integridad de la superficie. Se recomienda un detenido
examen visual de cada implante antes de usarlo, para verificar que no esté dafiado. No utilice ningiin
componente que se haya caido al suelo o haya sufrido algin impacto accidental una vez retirado del
envase. Los productos no se deben modificar de ningin modo.

El numero de lote y el codigo del producto se deben registrar en la historia clinica del paciente, utilizando las
etiquetas incluidas en el envase de los componentes.

No reutilice en ningun caso productos que ya hahlan sido implantados. Los riesgos asociados

con la reutilizacion de los prod de uso dividual son: * « fallo pi o tardio

del prod o de su fijacién; * un inad do entre las dul (p €j.,
i oni . icacis iadas con el d o los

por el d . ision de enfer (p- €j., VIH, hepatms), . respuestal

rechazo del sistema inmunitario.
ELIMINACION: Los hospitales deben ocuparse de la eliminacién de los productos sanitarios, de conformidad
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con las leyes aplicables.

1.3. imi del p ici il i , vida util prevista

El objetivo principal de una protesls articular es reproduclr la anatomia articular. La proétesis articular esta pensada
para reducir el dolor y proporcionar movilidad articular al paciente. El grado de reduccion del dolor y movilidad
depende, en parte, de la situacion preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la rehabilitacién postoperatoria.
LimaCorporate actualiza anualmente el resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP, por sus
siglas en inglés) y se sube en EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

La vida util prevista del SMR Stemless es:
al menos un 93 %* a los 7 afios.
* con una variabilidad de 2 %

Este valor se basa en la ia mas i de pr imi (prétesis humeral
sin vastago) identificados a través de registros de artroplastia.

NOTA: La vida util prevista de los productos sanitarios, cuando se lanzan al mercado y, mas aun, cuando se
utilizan (en concreto, cuando se implantan en el cuerpo de un paciente) puede depender de una serie de factores:
(a) Caracteristica intrinseca del producto sanitario en si mismo (por ejemplo: disefio del producto sanitario;
materiales empleados en la fabricacion del producto sanitario; proceso de fabricacion del producto sanitario
en si mismo; textura de la superficie, propiedades osteoconductivas y osteoinductivas del producto sanitario);
(b) Factores externos relacionados con el proceso de la cirugia (por ejemplo: eleccion correcta del producto
sanitario, estabilidad de la fijacién inicial del producto sanitario; precision en la colocacion del producto sanitario);
(c) Factores externos relacionados con el paciente (por ejemplo: causa, patologia, caracteristicas fisicas,
antecedentes quirlirgicos, actividades diarias realizadas);

(d) Factores de riesgo mencionados en las instrucciones de uso, cuando no estén ya incluidos en los
factores mencionados en los parrafos previos de la (a) a la (c);

(e) Factores relacionados con todas las posibles complicaciones, que pueden afectar a la duracion del implante.
La vida util prevista se calcula por medio de una estimacion analitica y racionalizada, teniendo en cuenta:
i. Los datos clinicos recopilados del producto sanitario;

ii. Los datos de supervivencia notificados en los registros de artroplastias referentes a productos sanitarios
milares (punto de referencia mas reciente identificado);

iii. EI comportamiento previsto (segun sea previsible) del producto sanitario en un seguimiento mayor.
Debido a las evaluaciones analiticas, el valor de la vida Util prevista se aproxima a la unidad.

El valor debera interpretarse debidamente, teniendo en cuenta la variabilidad del valor especificada,
considerando necesariamente todos los factores relevantes mencionados anteriormente, en los parrafos

(a)a(e).
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2. USO PREVISTO, INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

El SMR Stemless esta destinado a la sustitucion de la articulacion humeral sin cemento y a la implantacion
a largo plazo en el interior del cuerpo humano.

2.1. Indicaciones

El SMR Stemless estd destinado al reemplazo parcial o total, primario o de revision, de la articulacion
del hombro, en pacientes adultos a nivel esquelético. La articulaciéon del paciente debe ser anatémica
y estructuralmente adecuada para recibir los implantes seleccionados y es necesario un musculo deltoides
funcional para utilizar el producto.

El SMR Stemless esta indicado para el reemplazo primario parcial o total de la articulacion humeral
en pacientes que sufren dolor e incapacidad debido a: + enfermedad articular degenerativa no inflamatoria,
incluida la artrosis; « enfermedad articular degenerativa inflamatoria, como la artritis reumatoide; * necrosis
avascular de la cabeza humeral; « artropatia por desgarro del manguito (solo cabezas CTA, no aplicable
a la técnica de del subescapular).

El implante invertido sin vastago SMR estéa indicado para la artroplastia total inversa primaria del hombro
o para la revision al convertir una artroplastia anatémica sin vastago SMR en una artroplastia total inversa de
hombro en caso de artropatia por desgarro del manguito o en una articulaciéon con deficiencia macroscépica
del manguito rotador con artropatia grave.

En particular, el implante invertido sin vastago SMR esta indicado para pacientes que sufren dolor
e incapacidad debido a:  artropatia por desgarro del manguito de los rotadores; « artrosis con rotura del
manguito de los rotadores; « artritis reumatoide con rotura del manguito de los rotadores; * rotura masiva
e irreparable del manguito de los rotadores.

La cirugia de revision estd pensada como cirugia de conversién de anatémica a invertida, en la que el nlcleo
del implante sin vastago es estable, esta bien colocado y osteointegrado. Otras revisiones de la parte
protésica humeral deben tratarse con protesis humerales tradicionales.

El Sistema Modular sin Vastago SMR permite el ensamblaje de componentes en varios constructos humerales
y glenoideos. Los constructos estan destinados para uso cementado (solo glenoides) o no cementado,
tal y como se especifica en la tabla siguiente.

En el hombro anatémico, el constructo humeral consiste en el ntcleo sin vastago y el adaptador con tornillo
del sistema sin vastago SMR acoplado a las cabezas humerales del sistema de protesis de hombro SMR.
En el hombro inverso, la construccién humeral consiste en el nucleo sin vastago y el revestimiento invertido.
El constructo glenoideo, anatdémico o invertido, utiliza componentes del Sistema de Protesis Humeral SMR.
El constructo glenoideo anatémico consiste en una glenoide totalmente de polietileno o un respaldo metalico
ensamblado con un revestimiento, mientras que el constructo glenoideo invertido consta del respaldo
metalico, el conector y la glenosfera. En el lado glenoideo, la fijacién de la glenoide totalmente de polietileno
o del respaldo metalico determina si el constructo es cementado o no cementado.
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Tabla 1

Sistema ‘
| Componentes
Anatémico Invertido ‘
. . Nucleo sin vastago SMR X
. Adaptadores del sistema sin vastago X
SMR con tornillo
. Revestimientos invertidos del sistema X
sin vastago SMR

SMR Stemless Tornillo del adaptador
del sistema sin vastago SMR Screw

2.2. Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas incluyen: « infeccion general local o sistémica; + septicemia; « osteomielitis
local o sistémica aguda o cronica persistente; « lesion nerviosa confirmada neurologlcamente que comprometa
la funcién de la articulacién del hombro; « en caso de proétesis invertida, i iciencia del musculo

- escasa reserva 6sea metaepifisaria que comprometa la estabilidad del implante (fractura aguda de la cabeza
humeral, pseudoartrosis metaepifisaria, osteoporosis, pérdida dsea prolongada tras cirugia protésica o no
protésica previa); * tumores.

Las contraindicaciones relativas incluyen: « secuelas de fractura de la cabeza del himero; « enfermedades
vasculares o nerviosas que afecten a la extremidad en cuestion; « trastornos metabdlicos susceptibles
de perjudicar la fijacion y estabilidad del implante; « cualquier enfermedad concomitante y dependencia
que pueda afectar a la protesis implantada; « hipersensibilidad metalica a los materiales del implante.

2.3. Factores de riesgo
Los siguientes factores de riesgo pueden provocar resultados deficientes con esta protesis: « sobrepeso’;
« actividades fisicas extenuan(es (p. €j., deportes activos, trabajo fisico duro); « colocacién incorrecta del

* multiples di: articulares; « rechazo a modificar las actividades fisicas postoperatorias;
« antecedentes de |nfecc|ones o caidas del paciente; * enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos;
«enferr nec o diseminadas; « tratamientos farmacologicos que afectan negativamente

a la calidad, la consolidacion o la resistencia a la infeccion del hueso; * consumo de drogas o alcoholismo;

* Conforme a la defini
oigual a 25 kg/m?

i6n de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el indice de masa corporal (IMC) es superior
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« pacientes inmunocomprometidos (VIH, tumor, infecciones); « deformidad grave que genera un anclaje
deficiente o una colocacion inadecuada de los implantes; « deficiencias musculares; « osteoporosis acusada
u osteromalacia; * uso o combinacién con productos, prétesis o instrumental de otro fabricante.

3. ADVERTENCIAS

3.1. Planificacién preoperatoria

Unicamente cirujanos que estén familiarizados con los procedimientos de reemplazo articular descritos
en las técnicas quirdrgicas especificas deben implantar los productos de LimaCorporate. Los componentes
del sistema no deben utilizarse con componentes de otro fabricante, salvo que lo especifique LimaCorporate.
Los componentes que componen los sistemas LimaCorporate originales se deben combinar de forma
rigurosa, siguiendo la informacion dada incluida en este documento y en la informacién especifica del producto
disponible (p. ej.: version actual de la técnica quirrgica). El uso de componentes individuales, o componentes
que pertenezcan a otros sistemas, esta sujeto a la aprobacion por parte de LimaCorporate. El fabricante y el
distribuidor no son responsables de la posible incompatibilidad de las combinaciones.

El cirujano es el tnico responsable de la eleccion y el uso del implante.

La planificacion preoperatoria, a través de plantillas radiograficas en distintos formatos, proporciona
informacion esencial relacionada con el tipo y el tamafio de los componentes a utilizar y la combinacién
correcta de los productos necesarios, tomando como base las condiciones anatémicas y especificas de cada
paciente. Una planificacion preoperatoria inadecuada puede provocar la seleccién indebida de los implantes o
una colocacion incorrecta de los implantes.

En la seleccion de pacientes para cirugia, los siguientes factores pueden ser decisivos para el éxito final de
la intervencion:

* Reemplazo parcial del hombro: en casos de un manguito de los rotadores deficiente y no reconstruible,
estd indicada una cabeza CTA.

* Reemplazo parcial del hombro: el manguito de los rotadores debe estar intacto o ser reconstruible. En los
casos en que el manguito de los rotadores sea deficiente y no reconstruible, esta indicada una hemiprotesis
con cabeza CTA o una artroplastia total invertida de hombro.

* Reemplazo invertido del hombro: la reserva 6sea de la glenoides y el himero debe poder soportar el
implante. En casos de pérdida dsea significativa o en los que no se pueda obtener una fijacién adecuada en el
lado glenoideo, se debe realizar una hemiartroplastia con una cabeza CTA.

Los componentes del Sistema de protesis Humeral SMR que son compatibles con los componentes del
Sistema sin vastago SMR en configuracién anatémica son: « Cabezas humerales SMR + Cabezas CTA SMR
* Glenoides cementadas SMR « Glenoides cementadas SMR 3 clavijas * Glenoides posterior metalica SMR
« Glenoides posterior metélica Axioma SMR « Placa base TT SMR « Placa base SMR Axioma TT « Clavija
glenoidea SMR Axioma TT + Revestimiento posterior metalico SMR ¢+ Revestimiento posterior metalico Axioma
SMR « Tornillos éseos SMR « Hybrid Glenoid SMR TT.

Los componentes del Sistema Humeral SMR que son compatibles con los componentes del SMR Stemless
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en configuracion invertida son: « Glenoesferas HP invertidas SMR + Conectores con tornillos SMR + Glenoide
posterior metalica SMR + Glenoide posterior metalica Axioma SMR « Placa base TT SMR « Placa base SMR
Axioma TT « Clavija glenoidea SMR Axioma TT « Tornillos 6seos SMR « Tornillos dseos corticales SMR
« Placas glenoideas SMR « Placa base Hybrid Glenoid TT SMR + tornillo « Placa base 360 aumentada TT SMR
« Conector lateralizado SMR con tornillo

NOTA sobre las cabezas humerales SMR: ¢« Las cabezas humerales SMR de 38 mm de diametro

no pueden acoplarse a la prétesis sin vastago SMR. ¢ Las SMR de 50 mm

de diametro H22, 52 mm de dlametro H22, 52 mm de didmetro H23, 54 mm de didametro H23 y 54 mm

de diametro H24 en bi con d neutros y excéntricos no pueden acoplarse

al sistema sin vastago SMR. ¢ Las cabezas humerales SMR de 40 mm de diametro H12, 40 mm

de diametro H13, 42 mm de didmetro H12, 42 mm de diametro H13 y 44 mm de diametro H13, tanto
i SMR.

en versién neutra como excéntrica, no pueden p! al sin vastag

NOTA sobre las cabezas CTA SMR: * Si debe utilizarse la cabeza CTA, asegurese de que se emplee
un adaptador excéntrico (no se per el i con el neutro) y de que la
excentricidad sea unicamente en direccién craneal.

NOTA sobre las Glenosferas HP Invertidas SMR: * No se permite acoplar la Glenosfera de 38 mm
(UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V) a la prétesis sin vastago SMR.

NOTA: Para los componentes del sistema humeral SMR, consulte el folleto de instrucciones de uso
correspondiente.

NOTA: los sigui del Humeral SMR NO estan disponibles en Canada:
* Glenoides cementadas SMR 3 clavuas * Glenoide posterior metalica Axioma SMR « Placa base
SMR Axioma TT « i posterior alico Axioma SMR « Placas glenoideas SMR ¢+ Cabezas

humerales SMR (CoCrMo) de 38 mm de diametro (en posicion neutra y excéntrica, de 2 y 4 mm),
diametro 40 mm H12 (en posicién neutra y excéntrica, de 2 y 4 mm), 42 mm de diametro H12 (en
posicion neutra y excéntrica, de 2 y 4 mm), de 44 mm de diametro H13 (en posicion neutra y excéntrica,
de 2,4, 6 y 7 mm) y de 46 mm de didametro H14 y de 48 mm de diametro H15 * Cabezas humerales
SMR (Ti6Al4V) de 38 mm de diametro (en posicion neutra y excéntrica, de 2 y 4 mm), de 40 mm de
diametro H12 (en posicion neutra y excéntrica, de 2 y 4 mm), de 42 mm de diametro, H12 (en posicion
neutra y excéntrica, de 2 y 4 mm), de 44 mm de diametro, H13 (en posicion neutra y excéntrica, de 2,
4,6y 7 mm) y de 46 mm de diametro, H14, y de 48 mm de diametro, H15, de 50 mm de diametro, H16,
de 52 mm de diametro H17 y de 54 mm de diametro H18.

Personal técnico especializado de LimaCorporate esta disponible para proporcionar asesoramiento respecto
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a la planificacion preoperatoria, la técnica quirrgica y la asistencia con el producto y el instrumental antes
y durante la intervencion.
Se debe advertir al paciente de que la proétesis no reemplaza el hueso sano normal, que la prétesis se puede
romper o dafiar como resultado de determinadas actividades o traumatismos, que el implante tiene una vida
prevista finita y que puede que haya que reemplazarlo en algin momento en el futuro: la longevidad y el
rendimiento del implante a lo largo del tiempo, de hecho, se puede ver afectada por la progresion natural/
fisiolégica de la patologia del paciente, la aparicion de comorbilidades y complicaciones postoperatorias,
incluso si no estan relacionadas con el implante directamente (p. ej., infeccién, dolor, rigidez, amplitud
de movimiento reducida).
Debe tenerse en cuenta antes de la intervencion el posible impacto de los factores mencionados en las
secciones “INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES
DE RIESGO" y “POSIBLES EFECTOS ADVERSOS" y se debe informar al paciente de qué pasos puede dar
para reducir los posibles efectos de estos factores.
Los |mp|antes son productos de un solo uso. No reutilice implantes que se hayan implantado
en otro No reutilice un implante que haya entrado en contacto con liquidos
corporales o tejidos de otra persona. No utilice ningiin componente de un envase que se haya abierto
previamente o que parezca estar dafiado. No utilice los implantes después de la fecha de vencimiento
impresa en la etiqueta.
No utilice este producto para indicaciones distintas de las que figuran en la etiqueta (uso para indicaciones
no autorizadas); el riesgo de fallo del implante es mayor con una alineacién o colocacién imprecisa de los
componentes. Utilice solo instrumentos y elementos provisionales disefiados especificamente para usarse
con estos productos, para ayudar a asegurar una implantacion quirdrgica precisa, el equilibrado de los tejidos
blandos y la evaluacién de la funcién del hombro.
Los instrumentos quirdrgicos utilizados para realizar la cirugia son objeto de desgaste con el uso normal.
Tras un uso extenso o cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir una fractura.
Los instrumentos quirdrgicos deberian utilizarse solo para su fin especifico. Antes del uso, deberia
comprobarse la funcionalidad de los instrumentos quirtirgicos, dado que el uso de instrumentos dafiados
puede provocar un fallo temprano de los implantes. Los instrumentos dafados se deben reemplazar antes
de la cirugia.

3.2. Intraoperatorio

Se recomienda el uso de productos de prueba para comprobar la preparacion correcta del sitio, y el tamafio
y la colocacién de los implantes a utilizar. Se recomienda disponer de implantes adicionales durante
la intervencion, para utilizarlos en aquellos casos que requieran prétesis de distintos tamafos o cuando
las prétesis seleccionadas antes de la operacion no se puedan utilizar.

Resulta sumamente importante la seleccion correcta, asi como el asentamiento y colocacién correctos del
implante. Una seleccion, colocacion, alineacion y fijacion inadecuadas de los componentes del implante
puede generar unas condiciones de tension inusuales, que pueden afectar negativamente al rendimiento del
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sistema y al indice de supervivencia del implante.

Los componentes que componen los sistemas LimaCorporate originales deben montarse de acuerdo
con la técnica quirtrgica y deben utilizarse solo para las indicaciones autorizadas.

Utilice solo instrumentos y componentes de prueba disefiados especificamente para usarse con los
implantes que se estan utilizando. El uso de instrumentos de otros fabricantes o el uso de instrumentos
disefiados para usarse con otros sistemas puede provocar una preparacion inadecuada del sitio del implante,
una colocacion, alineacion y fijacion incorrectas de los elementos que generaran el aflojamiento del sistema,
la pérdida de funcionalidad, la reduccion de la durabilidad del implante y la necesidad de una intervencion
quirdrgica adicional.

Debe tenerse cuidado de proteger las superficies involucradas en el acoplamiento entre componentes;
las superficies articulares de los implantes se deben proteger de arafiazos o cualquier otro dafio.

Todas las superficies de acoplamiento de los componentes deben estar limpias y secas antes del ensamblaje.
La estabilidad de los acoplamientos de componentes se verificara tal como se describe.

Hay que tener cuidado al manipular los dispositivos de titanio trabecular; no deben entrar en contacto
con tejidos que puedan liberar particulas en el interior de la estructura trabecular.

3.3. Cuidados postoperatorios

El cirujano u otros miembros del equipo médico con cualificacion adecuada deben proporcionar cuidados
postoperatorios apropiados. Se recomienda un seguimiento radiolégico postoperatorio regular para detectar
cualquier cambio en la posicion o el estado del implante o los tejidos circundantes.

Es mas probable que ocurran complicaciones o el fallo de implantes protésicos en pacientes con expectativas
funcionales poco realistas, pacientes pesados, pacientes fisicamente activos o en pacientes que no sigan
el programa de rehabilitacién necesario.

Una actividad fisica excesiva o un traumatismo en la articulacion sustituida puede provocar un fallo prematuro
de la artroplastia, motivado por el aflojamiento, la fractura o el desgaste anémalo de los implantes protésicos.
El cirujano advertira al paciente de que controle sus actividades en consecuencia y le indicara que
los implantes pueden fallar debido a un desgaste excesivo de la articulacion.

El cirujano debera advertir al paciente de que debe tener precaucion tras la artroplastia. La articulacion
reconstruida debe protegerse de una carga completa del peso en el periodo postoperatorio.

En concreto, el cirujano presentara las siguientes precauciones al paciente: « evitar un levantamiento repetido
de pesos elevados * mantener el peso corporal bajo control; « evitar cargas méximas repentinas (consecuencia
de actividades como los deportes de contacto y la practica del tenis) o movimientos que puedan provocar
paradas o giros repentinos; « evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de dislocacion, como, por
ejemplo, grados excesivos de abduccién y/o rotacion interna.

Se informara al paciente también sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes puedan
desgastarse, fallar o necesitar un reemplazo. Es posible que el implante no dure toda la vida del paciente
ni un tiempo concreto. Debido a que los implantes protésicos no son tan fuertes, fiables ni duraderos como
los tejidos y huesos naturales sanos, es posible que todos estos productos se tengan que reemplazar
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en algiin momento.
Deben proporcionarse instrucciones de cuidados y rehabilitacion postoperatorios adecuadas para evitar una
influencia negativa en el resultado del procedimiento quirtirgico.

3.4. Posibles efectos secundarios

Los efectos adversos que se producen con mas frecuencia y habitualidad en un procedimiento de protesis
ortopédica incluyen: « aflojamiento de los componentes protésicos, por ejemplo, debido a ostedlisis;
« dislocacion e inestabilidad de la prétesis; * rotura o dafio en el producto; * inestabilidad del sistema
debido a un equilibrado inadecuado de los tejidos blandos; « dislocacion o alineacién incorrecta debida
a un acoplamiento incorrecto de los elementos; « infeccion; « hlperssnsmlhdad local; « dolor local; « fracturas
periprotésicas, incluidas las fracturas intraoperatorias; * dafio nervioso temporal o permanente; * fracturas de
los productos; * corrosion de las uniones modulares; + desgaste excesivo de los componentes de UHMWPE
debido a superficies articulares dafiadas o presencia de particulas; « osificacion heterotopica; ¢ intervencion
quirdrgica adicional.

Algunos efectos adversos pueden provocar la muerte.

Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa con y sin embolia pulmonar, alteraciones
cardiovasculares o pulmonares, hematomas, pérdida de sangre, anemia postoperatoria, reacciones alérgicas
sistémicas, dolor sistémico y paralisis temporal o permanente.

4. ESTERILIDAD

4.1. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema se proporcionan estériles con un nivel de garantia de la
esterilidad (SAL) de 10°. Todos los componentes se esterilizan mediante radiaciones o EtO y los componentes
de UHMWPE mediante EtO. No utilice ningtin componente de un envase que se haya abierto previamente
o que parezca estar dafiado. No utilice los implantes después de la fecha de vencimiento impresa en
la etiqueta.

4.2. Instrumentos

Los instrumentos se suministran no estériles y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de usarse,
de acuerdo con métodos validados adecuados (consulte el prospecto “Cuidado, limpieza, desinfeccion
y esterilizacién de los instrumentos” para conocer los parametros de esterilizacién validados; este prospecto
esta disponible bajo solicitud o para descargar en www.limacorporate.com en la seccion Productos).
Los usuarios deben validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.



5. INFORMACION UTIL PARA COMUNICAR AL PACIENTE

Consulte las secciones anteriores para obtener la informacion que permita al paciente estar informado de cualquier
advertencia, precaucion, contraindicacion, medida a tomar y Ilmltaclon de uso en relacién con el producto.
El cirujano debe notificar al i sobre i necesario especifico para su estado.

5.1. Resonancia magnética (RM)

LimaCorporate evalué la interaccion entre la RM y los componentes de la cartera de productos humerales
de LimaCorporate, realizando pruebas no clinicas. Los sistemas de prétesis sin vastago estan incluidos en
esta evaluacion y se han clasificado como condicionales para RM.

Un paciente con los productos probados puede someterse con seguridad a una exploracién en un sistema
de RM que cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, con

- un gradiente de campo espacial maximo de 8500 G/cm (85 T/m)

- Producto de fuerza maxima de 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- Tasa de absorcion especifica (TAR) promediada en todo el cuerpo (Whole Body Averaged, WBA) maxima
estimada tedricamente de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En virtud de las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el sistema de hombro
SMR produzca un incremento de temperatura maximo inferior a un:

+ Aumento de temperatura relacionado con la RF de 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) con un aumento de la
temperatura de fondo de: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslas), sistema de hombro anatémico SMR) después de
5 minutos de exploracion continua; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 teslas, sistema de hombro invertido SMR) después
de 4,3 minutos de exploracién continua;

« Aumento de temperatura relacionado con la RF de 6,0 °C (2 W/kg, 3 teslas) con un aumento de la
temperatura de fondo de: =0,6 °C (2 W/kg, 3 teslas), sistema de hombro anatémico SMR) después de
12 minutos de exploracion continua; =0,9°C (2 W/kg, 3 teslas, sistema de hombro invertido SMR) después
de 12,5 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el producto se extiende aproximadamente de
72,9 mm a 98,9 mm para los componentes probados del hombro cuando se obtiene una imagen con una
secuencia de pulsos eco-gradiente y un sistema de RM de 3 T.
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6. NOTIFICACION DE INCIDENTES

De acuerdo con la definicion de incidente e incidente grave ofrecida por la normativa de la UE 2017/745%
, los usuarios o pacientes deben: ¢ notlflcar al fabrlcante y a la autoridad competente relevante todo
|nc|dente grave que se haya p en con el pi ; * notificar al fabricante todo
de mal funci i del producto o cambios en su rendimiento que

puedan afectar ala seguridad.

En un mercado distinto de la UE, consulte las definiciones de incidentes de acuerdo con las leyes aplicables.

2 un incidente se define como todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las caracteristicas o el funcionamiento de
un producto comercializado, incluidos los errores de uso debidos a caracteristicas ergonémicas, asi como cualquier
inadecuacion de la informacion facilitada por el fabricante o cualquier efecto colateral indeseable. Se considera que un
incidente es grave cuando haya podido tener o haya tenido alguna de las siguientes consecuencias: (a) el fallecimiento
de un paciente, usuario u otra persona, (b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente,
usuario u otra persona, (c) una amenaza grave para la salud publica.

64



PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA SMR STEMLESS

AVISO: Antes de utilizar as Instrugées de Utilizagéo, o cirurgido deve verificar se existe uma versao
mais recente do documento ou um novo alerta no sitio web das Instrugdes de Utilizagao eletrénicas
(elU) (eifu.limacorporate.com).

Caso esteja disponivel uma versao mais recente, a mesma deve ser descarregada e lida, uma vez
que substitui as atuais Instrugdes de Utilizagao.

Antes de utilizar um produto da LimaCorporate, o cirurgido deve estudar atentamente as seguintes
recomendacdes, avisos e instrugdes, bem como as informagdes disponiveis mais atualizadas sobre produtos
especificos (por exemplo: literatura sobre produtos, técnica cirdrgica).

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O Sistema SMR Stemless destina-se a artroplastia parcial ou total, primaria ou de revisdo, do ombro.
Os componentes destinam-se a ser utilizados em aplicagdes ndo cimentadas, como especificado na Tabela
1 da secgéo 2.1.

O principal objetivo da protese anatomica SMR Stemless é reproduzir a anatomia articular, em parte ou
totalmente, enquanto na protese para ombro SMR Stemless Reverse a geometria da articulagéo natural
gleno-umeral ¢ invertida. A prétese articular destina-se a reduzir a dor e a dar mobilidade articular ao doente.
O grau de redugdo da dor e a mobilidade dependem em parte da situagédo pré-operatéria, das opgoes
intraoperatorias e da reabilitagdo pos-operatéria.

Os componentes do sistema SMR Stemless incluem nucleo sem haste, adaptadores com parafuso
e revestimentos invertidos e sdo compativeis com alguns componentes do sistema para ombro SMR da
LimaCorporate (ver sec¢do 3.1). Os componentes do ombro SMR Stemless ndo devem ser utilizados com
componentes de outros sistemas ou outros fabricantes.

1.1. MATERIAIS
Os materiais do sistema SMR Stemless encontram-se na tabela abaixo.

Componentes Material
leo SMR Stemless Ti6AI4V e impresso em 3D em Ti6AI4V
es SMR com paraf | Tiealav \
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Revestimentos invertidos SMR Stemless CoCrMo
Parafuso adaptador SMR Stemless Ti6Al4V

Material Standards

Ti6AI4V e impresso em 3D em Ti6AI4V (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537)

Todos os materiais s@o adquiridos de acordo com as Normas Internacionais e sdo amplamente utilizados no
campo ortopédico. Os riscos relacionados com a utilizagao destes materiais foram considerados e a respetiva
relagéo risco/beneficio foi classificada como aceitével pelo fabricante. Alguns doentes podem ser vulneraveis
(por exemplo, ter reagdes de hipersensibilidade ou alérgicas) aos materiais/substancias do implante; tal deve
ser devidamente considerado pelo cirurgido.

1.1.1. SUBSTANCIAS E TECIDOS MEDICINAIS

O dispositivo ndo contém nem incorpora quaisquer: * substancias medicinais, incluindo derivados de sangue
ou plasma humano; « tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana;  tecidos ou células de origem
animal, ou seus derivados, tal como referido no Regulamento (UE) n.° 722/2012.

1.2. MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO SEGURA

Todos os dispositivos sé@o fornecidos estéreis e devem ser armazenados a temperatura ambiente (intervalo

indicativo 0-50 °C / 32- 122 °F), nas respetivas embalagens protetoras seladas, em salas controladas

e protegidos da exposigéo a luz, calor e mudangas de temperatura repentinas.

Uma vez aberta a embalagem, verificar se tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem

exatamente a descrigdo impressa nas etiquetas. Evitar qualquer contacto entre o implante e objetos ou

substancias que possam alterar o estado estéril ou a integridade da superficie. Recomenda-se um exame

visual cuidadoso de cada implante antes da sua utilizagao, a fim de verificar se o implante nao esta danificado.

Os componentes retlrados da embalagem ndo devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outros
Os iti nao devem ser modificados de forma alguma.

O codigo e o numero de lote do dispositivo devem ser registados no historial de caso do doente, utilizando os

rétulos incluidos na embalagem dos componentes

A reutilizagao de disp deve ser evitada. Os riscos
associados a reutilizagao de dlsposmvos de utilizagéo unica sao: * mfegao « falha precoce ou tardla
do dlsposmvo ou flxagao do positivo; « falta de quad entre o
(por . dod itivo e icago das ao di

issdo de (por VIH, h ite); * Irejeicao do i i

DISPOSICAO a eliminagao dos dispositivos médicos deve ser realizada pelos hospitais em conformldade
com a legislagao aplicavel.

66



1.3. DESEMPENHO, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, VIDA UTIL ESPERADA DOS DISPOSITIVOS
O principal objetivo de uma protese articular é reproduzir a anatomia articular. A prétese articular destina-se
a reduzir a dor e a dar mobilidade articular ao doente. O grau de redugéo da dor e mobilidade dependem em
parte da situacao pré-operatoria, das opgdes intraoperatérias e da reabilitagdo pés-operatéria.

A LimaCorporate atualiza anualmente o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) a ser
carregado em EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

A vida util esperada do Sistema SMR Steamless é de:
pelo menos, 93%* aos 7 anos.
* com uma variabilidade de £2%.

identificados

Este valor basei: nas r éncias mais r para
(artroplastia do ombro sem haste) através de registos de artroplastia.

NOTA: A vida util esperada dos dispositivos médicos, quando colocados no mercado e - além disso -
quando colocados em uso (nomeadamente quando implantados no corpo de um doente) pode depender
de uma variedade de fatores:

(a) caracteristica intrinseca (funcionalidade) do dispositivo médico em si (por exemplo: concegéo
do dispositivo médico; materiais empregues no fabrico do dispositivo médico; processo de fabrico
do dispositivo médico em si; textura da superficie, propriedades osteocondutoras e osteoindutoras
do dispositivo médico);

(b) fatores externos relacionados com o processo cirlrgico (por exemplo: escolha certa do dispositivo médico,
estabilidade da fixag&o inicial do dispositivo médico; precis@o no posicionamento do dispositivo médico);

(c) fatores externos relacionados com o doente (por exemplo: etiologia, patologia, caracteristicas fisicas, idade,
historial cirtrgico anterior, atividades diarias realizadas);

(d) fatores de risco mencionados no folheto das Instrugdes de Utilizagdo, quando ainda n&o incluidos nos
fatores referidos nos paragrafos anteriores de (a) a (c);

(e) fatores relacionados com todas as possiveis complicagdes que podem afetar a duragdo do implante.
Aduragao prevista foi calculada através de uma estimativa analitica e racionalizada, tendo em conta:

i. os dados clinicos recolhidos sobre o dispositivo médico;

ii. os dados de sobrevivéncia comunicados nos registos de artroplastias referentes a dispositivos médicos
semelhantes (padrao de referéncia mais recente identificado);

iii. o comportamento esperado (como previsivel) do dispositivo médico num seguimento posterior.

Devido as avaliagoes analiticas, o valor de vida util esperada € aproximado a unidade.

O valor deve ser interpretado tendo em devida consideragéo a variabilidade do valor especificado, tendo
em consideragao todos os fatores relevantes acima mencionados, nos paragrafos (a) a (e).
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2. FINALIDADE PREVISTA, INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

O sistema SMR Stemless destina-se a procedimentos de artroplastia do ombro ndo cimentada e a implantagao
a longo prazo no interior do corpo humano.

2.1. INDICAGOES

O sistema SMR Stemless destina-se a artroplastia parcial ou total, primaria ou de reviséo, do ombro
em doentes esqueleticamente maduros. A articulagdo do doente tem de ser anatomica e estruturalmente
adequada para receber os implantes selecionados e € necessario um musculo deltoide funcional para utilizar
o dispositivo.

O sistema anatémico SMR Stemless destina-se a artroplastia parcial ou total, primaria ou de revisao,
do ombro em doentes que sofrem de dor e incapacidade por: « doenga articular degenerativa nao-inflamatéria,
incluindo osteoartrite; « doenga articular degenerativa inflamatéria, tal como artrite reumatoide; « necrose
avascular da cabega umeral; « artropatia da laceragédo da coifa (apenas cabegas CTA, néo aplicavel a técnica
de Poupanga Subescapular).

O implante SMR Stemless Reverse destina-se a artroplastia primaria invertida total do ombro ou a revisao
aquando da conversdo de uma artroplastia SMR Stemless anatémica para uma artroplastia invertida total do
ombro em caso de artropatia da laceragéo da coifa ou numa articulagdo com deficiéncia grave da coifa dos
rotadores com artropatia grave.

Em particular, o implante SMR Stemless Reverse destina-se a doentes que sofrem de dor ou incapacidade
por: « artropatia da laceragéo da coifa dos rotadores; « osteoartrite com ruptura da coifa dos rotadores; « artrite
reumatoide com ruptura da coifa dos rotadores; * ruptura irreparavel em grande escala da coifa dos rotadores.
Acirurgia de revisao destina-se a ser uma cirurgia de conversao de anatémica para invertida, em que o ntcleo
sem haste esta estavel, bem posicionado e osseointegrado. Outras revisdes da parte da protese umeral
devem ser tratadas com préteses de ombro tradicionais.

O sistema modular SMR Stemless permite a montagem de componentes em varias construgées umeral
e glenoidal. As construces sdo i at (apenas glenoides) ou nao cimentada,
como especificado na tabela abaixo.

No ombro anatémico, a construgdo umeral consiste no nicleo sem haste e adaptador com parafuso
do sistema SMR Stemless acoplado as cabegas umerais do sistema para ombro SMR. No ombro invertido,
a construgao umeral consiste no nucleo sem haste e no revestimento invertido.

A construgéo glenoide, anatémica ou invertida utiliza componentes do sistema para ombro SMR. A construgao
anatémica glenoide consiste numa glenoide totalmente em polietileno ou numa estrutura metalica montada
com um revestimento, enquanto a construgao glenoide invertida consiste na estrutura metalica, no conector
e na glenosfera. No lado glenoide, a fixagdo de toda a glenoide em polietileno ou da estrutura metalica
determina se a construgao é cimentada ou nao cimentada.




Tabela 1

Componentes
. . Nucleo SMR Stemless X
. Adaptadores SMR Stemless com parafuso X
. Revestimentos invertidos SMR Stemless X
. Parafuso adaptador SMR Stemless X

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes absolutas incluem: « infegcdo geral local ou sistémica; « septicemia; « osteomielite local
persistente aguda ou cronica ou osteomielite sistémica; « lesdo neurologicamente confirmada do nervo que
compromete a fungéo articular do ombro; + em caso de prétese invertida, insuficiéncia muscular deltoide;
« reserva Ossea meta-epifisaria insuficiente que compromete a estabilidade do implante (fratura aguda
da cabega umeral, pseudoartrose meta-epifisaria, osteoporose, perda 6ssea prolongada apos cirurgia
protética anterior ou ndo protética); « tumor.

As contraindicagdes relativas incluem: « sequela de fratura da cabega umeral; « doengas vasculares ou
nervosas que afetem o membro em causa; * perturbagées metabolicas que podem prejudicar a fixagdo
e estabilidade do implante; * qualquer doenga concomitante e dependéncia que possa afetar a protese
implantada; « hipersensibilidade ao metal e aos materiais do implante.

2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem provocar maus resultados com esta protese: « excesso de peso';
- atividades fisicas extenuantes (ou seja, desportos ativos, trabalho fisico pesad « posicionamento
incorreto do implante; « multiplas deficiéncias articulares; « recusa de modificar as atividades fisicas pos-
operatdrias; « historial de infegdes ou quedas do doente; « doengas sistémicas e perturbagdes metabdlicas;
« doengas neoplasicas locais ou disseminadas; * terapéuticas medicamentosas que afetam negativamente
a qualidade 6ssea, cicatrizagdo ou resisténcia & infegdo; « consumo de drogas ou alcoolismo; « doentes
imunocomprometidos (HIV, tumor, infegdes); « deformidade grave que conduz a uma ancoragem deficiente
ou ao posicionamento incorreto dos implantes; < deficiéncias musculares; ¢+ osteoporose acentuada
ou osteomalacia; « utilizagdo ou combinagao com produtos, proteses ou instrumentos de outro fabricante.

1 De acordo com a definigio da Organizagdo Mundial de Satide (OMS), indice de Massa Corporal (IMC) maior ou
igual a 25 kg/m2
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3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate s6 devem ser implantados por cirurgides familiarizados com os procedimentos
de artroplastia descritos nas técnicas cirurgicas especificas. Os componentes do sistema nao devem
ser utilizados com componentes de outro fabricante, a menos que especificado pela LimaCorporate.
Os componentes que formam os sistemas originais da LimaCorporate devem ser rigorosamente acoplados,
seguindo a informacdo disponibilizada neste documento e na informagao especifica do produto disponivel
(por exemplo: versdo atual da técnica cirdrgica). A utilizagdo de componentes Unicos ou componentes
pertencentes a outros sistemas esta sujeita & aprovagéo da LimaCorporate. O fabricante e o revendedor
nao s&o responsaveis por eventuais incompatibilidades de acoplamento. O cirurgido € o unico responsavel
pela escolha e utilizagéo do implante. O planeamento pré-operatério, através de modelos radiograficos em
diferentes formatos, fornece informagdes essenciais sobre o tipo e tamanho dos componentes a utilizar e a
combinag&o correta dos dispositivos necessarios com base na anatomia e condi¢cdes especificas de cada
doente. Um planeamento pré-operatério inadequado pode conduzir a uma selecéo inadequada de implantes
e/ou um posicionamento incorreto de implantes.

Na selecgdo de doentes para cirurgia, os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso
do procedimento:

« substituigdo parcial do ombro: em casos de coifa dos rotadores deficiente e ndo reconstruivel, ¢ indicada
uma cabega CTA;

* substituicio total do ombro: a coifa dos rotadores deve estar intacta ou ser reconstruivel. Em casos
de coifa dos rotadores deficiente e néo reconstruivel, é indicada uma hemiprétese com uma cabega CTA
ou uma artroplastia invertida total do ombro;

* substituigdo invertida do ombro: a reserva éssea da glenoide e do Umero deve ser capaz de suportar
o implante. Em casos de perda ¢ssea significativa ou em que nao se possa obter uma fixagdo adequada
do lado da glenoide, deve ser realizada uma hemiartroplastia com uma cabega CTA.

Os componentes do sistema para ombro SMR que s@o compativeis com os componentes do sistema
SMR Stemless em configuragdo anatémica sdo: * cabegas umerais SMR; « cabegas CTA SMR; + glenoides
cimentadas SMR; « glenoides cimentadas de 3 pinos SMR; * glenoide de estrutura metélica SMR; « glenoide
de estrutura metalica SMR Axioma; * placa de base SMR TT; « placa de base SMR Axioma TT; « pino glenoide
SMR Axioma TT; - revestimento de estrutura metalica SMR; * revestimento de estrutura metalica SMR
Axioma; « parafusos 6sseos SMR; « SMR TT Hybrid Glenoid.

Os componentes do sistema para ombro SMR que sao compativeis com os componentes do sistema SMR
Stemless em configuragao invertida sdo: « glenosferas HP invertidas SMR; « conectores com parafusos SMR;
« glenoide de estrutura metalica SMR; « glenoide de estrutura metalica SMR Axioma; * placa de base SMR
TT, « placa de base SMR Axioma TT; « pino glenoide SMR Axioma TT; « parafusos 6sseos SMR; « parafusos
6sseos corticais SMR; ¢ placas glenoidais SMR; « placa de base invertida + parafuso SMR TT Hybrid Glenoid;
« placa de base SMR TT Augmented 360; * conector lateralizado com parafuso SMR.
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NOTA sobre as cabegas umerais SMR: ¢« ndo é permitido acoplar cabegas umerais SMR de 38 mm
de diametro a cabegas umerais SMR Stemless; * ndo é permitido acoplar cabecas umerais SMR Dia.
50 mm H22, Dia. 52 mm H22, Dia. 52 mm H23, Dia. 54 mm H23 Dia. 54 mm H24 em combinagao
com adaptadores neutros e excéntricos a SMI ; » ndo é permitido acoplar
cabegas umerais SMR Dia. 40 mm H12, Dia. 40 mm H13, Dia. 42 mm H12, Dia. 42 mm H13, Dia. 44 mm
H13, quer nas versdes neutra, quer excéntrica, a cabegas umerais SMR Stemless.

NOTA sobre as cabegas CTA SMR: ¢ Se for necessario utilizar a cabega CTA, certificar-se de que
é utilizado um adaptador excéntrico (o com o p neutro nao é permitido) e que
a excentricidade esta apenas na diregao craniana.

NOTA sobre as glenosferas HP invertidas SMR: * niao é permitido acoplar a glenosfera de 38 mm
(UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) ao sistema SMR Stemless

NOTA: Para componentes do sistema para ombro SMR, consulte o folheto de Instrucoes de utilizacao
adequado.

NOTA: Os seguintes produtos do sistema para ombro SMR NAO esto di: iveis no Canada: «
cimentadas de 3 pinos SMR; ¢ glenoide de estrutura metalica SMR Axloma, placa de base SMR Axmma
TT; « revestimento de estrutura metalica SMR Axioma; « placas SMR; SMR

(CoCrMo) com diametro de 38 mm (neutro e excentricidade 2, 4 mm), diametro de 40 mm H12 (neutro e
excentricidade 2, 4 mm), diametro de 42 mm H12 (neutro e excentricidade 2, 4 mm), diametro de 44 mm
H13 (neutro e excentricidade 2, 4, 6 e 7 mm) e diametro de 46 mm H14 e diametro de 48 mm H15; * cabegas
umerais SMR (T|6AI4V) com dlametro de 38 mm (neutro e excentricidade 2, 4 mm), dlametro de 40 mm H12
(neutro e i 2,4mm), de 42 mm H12 (neutro e i 2,4 mm),

44 mm H13 (neutro e excentricidade 2, 4, 6 e 7 mm) e diametro de 46 mm H14 e dlametro de 48 mm H15
diametro de 50 mm H16, diametro de 52 mm H17 e diametro de 54 mm H18.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta disponivel para prestar aconselhamento sobre
o planeamento pré-operatdrio, a técnica cirirgica, e a assisténcia relativa ao produto e instrumentagéo,
antes e durante a cirurgia.

O doente deve ser avisado que a protese nao substitui 0 osso normal saudavel, que a protese pode
partir ou ficar danificada como resultado de determinada atividade ou trauma, que o implante tem uma
vida util esperada finita e pode precisar de ser substituida em algum momento no futuro: a longevidade
e o desempenho do implante ao longo do tempo, de facto, podem ser influenciados pela progressao natural/
fisiologica da patologia do doente, pelo agravamento de comorbilidades e complicagdes pos-operatérias,
mesmo que ndo estejam diretamente relacionadas com o implante (ou seja, dor de infegdo, rigidez,
amplitude de movimento reduzida).
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O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgoes “INFORMACOES GERAIS SOBRE AS
INDICAGOES, CONTRAINDICACOES E FATORES DE RISCO” e “POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS”
devem ser considerados pré-operativamente e o doente informado sobre as medidas que pode tomar para
reduzir os possiveis efeitos destes fatores.

Os i sédo di: iti de utilizagdo unica. Nao reutilizar implantes que tenham sido
previamente implantados noutro doente. Nao reutilizar um implante que tenha entrado anteriormente
em contacto com os fluidos ou tecidos corporais de outra pessoa. Nao utilizar qualquer componente
de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que parecga estar danificada. Nao utilizar
implantes apés a data de validade impressa no rétulo.

Nao utilizar este produto para outros fins que nao as indicagdes constantes no rétulo (utilizagao nao indicada
no rétulo); o risco de falha do implante € maior com um alinhamento ou posicionamento impreciso dos
componentes. Utilizar apenas instrumentos provisérios especificamente concebidos para utilizagdo com estes
dispositivos para ajudar a garantir a precisao do implante cirdrgico, equilibrio dos tecidos moles e avaliagédo
da fung@o do ombro.

Os instrumentos cirGrgicos utilizados para realizar a cirurgia estdo sujeitos a desgaste com a utilizagdo
normal. Apés uma utilizagdo extensiva ou cargas excessivas, os instrumentos sdo suscetiveis a fraturas.
Os instrumentos cirGrgicos devem ser utilizados apenas para a respetiva finalidade especifica. Antes
da utilizagdo, a funcionalidade dos instrumentos cirurgicos deve ser verificada, uma vez que a utilizagdo
de instrumentos danificados pode conduzir a uma falha precoce dos implantes. Os instrumentos danificados
devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de ensaio para verificar a correta preparagéo do local, tamanho
e posicionamento dos implantes a serem utilizados. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais
durante a cirurgia para utilizagdo nos casos que requerem proteses de diferentes tamanhos ou quando as
proteses selecionadas no pré-operatorio nao possam ser utilizadas. A selegéo correta, bem como a colocagéo
correta do implante, é extremamente importante. A selegdo, posicionamento, alinhamento e fixagéo incorretos
dos componentes do implante podem resultar em condigcées de tensdo invulgares que podem afetar
negativamente o desempenho do sistema e a taxa de sobrevivéncia do implante.

Os componentes que formam os sistemas originais da LimaCorporate devem ser montados de acordo com
a técnica cirlrgica e utilizados apenas para as indicagdes constantes no rétulo.

Utilizar apenas instrumentos e componentes de ensaio especificamente concebidos para utilizagdo com
os implantes em uso. A utilizagao de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagdo de instrumentos
concebidos para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a uma preparagéo inadequada do local do
implante, posicionamento, alinhamento e fixagéo incorreta dos dispositivos seguida de um afrouxamento do
sistema, perda de funcionalidade, redugéo da durabilidade do implante e a necessidade de cirurgia posterior.
Deve ter-se o cuidado de proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes;
as superficies articulares dos implantes devem ser protegidas de arranhdes ou quaisquer outros danos.
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Todas as superficies de acoplamento entre componentes devem estar limpas e secas antes da montagem.
Aestabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrito na técnica cirtrgica.
Deve ter-se cuidado ao manusear dispositivos trabeculares em titanio; nao devem entrar em contacto com
tecidos que possam libertar particulas dentro da estrutura trabecular.

3.3. CUIDADOS POS-OPERATORIOS

O cirurgido ou outro pessoal médico devidamente qualificado deve prestar os cuidados pés-operatdrios
adequados. Recomenda-se um acompanhamento pds-operatdrio regular por raios-X para detetar quaisquer
alteragdes na posicdo ou estado do implante ou tecidos circundantes. A ocorréncia de complicagdes
elou falha de implantes prostéticos € mais provavel em doentes com expectativas funcionais irrealistas,
doentes pesados, doentes fisicamente ativos, e/ou em doentes que falham no cumprimento do programa
de reabilitagéo necessario. O excesso de atividade fisica ou trauma na articulagéo substituida pode conduzir
a uma falha prematura da artroplastia devido a afrouxamento, fratura, ou desgaste anormal dos implantes
prostéticos. O doente deve ser advertido pelo cirurgido para gerir as atividades em conformidade e deve ser
alertado que os implantes podem falhar devido ao desgaste excessivo das articulagdes.

O cirurgido deve consciencializar o doente de que é necessario ter cuidado apos a artroplastia. Deve evitar-
se efetuar carga excessiva na articulagéo reconstruida no periodo pés-operatério. Em particular, o cirurgido
deve apresentar ao doente as seguintes precaugdes:  evitar a elevagdo repetida de pesos; * manter o peso
corporal sob controlo; » evitar picos de carga repentinos (consequéncias de atividades como desportos de
contacto e jogar ténis) ou movimentos que possam levar a paragens bruscas ou torgdes; * evitar posicdes
que possam aumentar o risco de deslocamento, tais como, por exemplo, graus excessivos de abdugdo
elou rotagao interna.

O doente deve também ser informado sobre a possibilidade do implante ou os seus componentes
se desgastarem, evidenciarem falha ou precisarem de ser substituidos. O implante pode ndo durar o resto da
vida do doente ou qualquer periodo de tempo especifico. Como os implantes prostéticos nao sao tédo fortes,
fidveis ou duraveis como os tecidos/ossos naturais e saudaveis, todos estes dispositivos podem precisar
de ser substituidos em algum momento.

Devem ser fornecidas instrugdes e cuidados adequados de reabilitagdo pés-operatéria para evitar uma
influéncia negativa no resultado do procedimento cirdrgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos adversos que mais comuns e frequentes que ocorrem no procedimento de protese ortopédica
incluem: + afrouxamento dos componentes prostéticos, por exemplo, devido a ostedlise; * luxagdo
e instabilidade da protese; * quebra ou dano do dispositivo; « instabilidade do sistema devido a equilibrio
inadequado dos tecidos moles; + desengate ou mau alinhamento devido ao acoplamento incorreto dos
dispositivo: infecdo; + hipersensibilidade local; « dor local;  fraturas periprostéticas, incluindo fraturas
intraoperatorias; « lesdo nervosa temporaria ou permanente; « fraturas dos dispositvos; « atrito das modulares;
« desgaste excessivo de componentes de UHMWPE devido a danos das superficies articulares ou presenga
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de particulas; « ossificagao heterotopica; « cirurgia adicional.

Alguns efeitos adversos podem conduzir a morte.

As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem embolia pulmonar, distirbios cardiovasculares
ou pulmonares, hematomas, perda de sangue, anemia pés-operatéria, reacdes alérgicas sistémicas,
dor sistémica e paralisia temporaria ou permanente.

4. ESTERILIDADE

4.1. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema sao fornecidos esterilizados com um Nivel de Garantia
de Esterilidade (SAL) de 10°. Todos os componentes sao esterilizados por radiagao ou EtO e os componentes
UHMWPE por EtO. Nao utilizar qualquer componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta
ou que parega estar danificada. Nao utilizar implantes apoés a data de validade impressa no rétulo.

4.2. Instrumentos

Os instrumentos sao fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de serem
utilizados, de acordo com métodos validados apropriados (consultar a brochura “Instrument Care, Cleaning,
Disinfection and Sterilization - Cuidados, Limpeza, Desinfe¢do e Esterilizagdo de Instrumentos” para obter
os parametros de esterilizagdo validados; esta brochura esta disponivel mediante pedido ou pode ser
descarregada a partir de www.limacorporate.com na secgao Produtos). Os utilizadores devem validar os seus
processos e equipamentos especificos de limpeza, desinfecao e esterilizagao.

5. INFORMAGAO UTIL PARA INFORMAR O DOENTE

Consultar as secgdes anteriores para obter qualquer informagdo que permita ao doente ser informado
de quaisquer avisos, precaugdes, contraindicages, medidas a serem tomadas e limitagdes de utilizagdo
relativamente ao dispositivo.

O cirurgido deve notificar o doente sobre ario especifico para
o estado do doente.




5.1. IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

A LimaCorporate avaliou a interacgdo entre a imagiologia por ressonancia magnética e os componentes
do seu portfolio para ombro através da realizagdo de testes nao clinicos. Os sistemas Stemless estdo
incluidos nesta avaliagéo e foram classificados como condicionais para RM.

Um doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que satisfaca
as seguintes condigges:

» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com

- Gradiente do campo espacial maximo de 8 500 G/cm (85 T/m)

- Produto de forga maxima de 154 000 000 G%cm (154 T2/m)

- Estimativa teérica maxima da taxa de absorgéo especifica (SAR) calculada na totalidade do corpo (WBA)
de < 2 W/ kg (Modo de funcionamento normal)

Sob as condicbes de exame definidas acima, espera-se que o Sistema para ombro SMR produza
um aumento maximo de temperatura inferior a:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) Aumento da temperatura relacionada com RF com um aumento da temperatura
residual de =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema anatémico para ombro SMR) ap6s 5 minutos continuos de
exame; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema invertido para ombro SMR) apds 4,3 minutos continuos de exame;
+ 6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) Aumento da temperatura relacionada com RF com um aumento da temperatura
residual de =0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema anatémico para ombro SMR) apos 12 minutos continuos de
exame; =0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema invertido para ombro SMR) apés 12,5 minutos continuos de exame.
Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente
72,9 mm a 98,9 mm para componentes testados para ombro quando visualizado com um eco de gradiente
com sequéncia ponderada e um sistema de imagiologia por ressonancia magnética de 3 Tesla.
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6. COMUNICAGAO DE INCIDENTES

De acordo com a definigdo de incidente/incidente grave fornecida no Regulamento (eu) n.° 2017/745?,
os utilizadores e/ou doentes sdo obrigados a: * comunicar ao fabricante e a autoridade competente
pertinente qualquer incidente grave que tenha ocorrldo em relagao ao dlspos 0; * comunicar ao
fabricante qualquer incidente e/ou ocorréncia de mau funci do disp ou goes no
seu desempenho que possam afetar a seguranga.

No mercado fora da UE, consulte as definiges de incidentes de acordo com a legislagéo aplicavel.

2 um incidente é definido como qualquer mau funcionamento ou deterioragdo das caracteristicas e/ou desempenho
do dispositivo, incluindo o erro de utilizagdo devido a caracteristicas ergonémicas, bem como qualquer inadequagao
das informagdes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito secundario indesejavel. Um incidente é considerado
grave quando direta ou indiretamente conduziu, possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer uma das seguintes
situagbes: (a) a morte de um doente, utilizador ou de outra pessoa, (b) a ao grave, p ou
do estado de satde de um doente, utilizador ou de outra pessoa, (c) uma ameaga grave para a satde publica.
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NAVODILA ZA UPORABO - SISTEM SMR STEMLESS

OPOZORILO: Pred uporabo navodil za uporabo mora kirurg preveriti, ali je na spletnem mestu elFU
(eifu.li P .com) obj; j razlncnca ali koli novo opozonlo

(\.919 na voljo s ici joje treba pi iin prebrati, saj ita

Pred uporabo izdelka druzbe LimaCorporate mora kirurg skrbno preuciti naslednja priporocila, opozorila
in navodila ter najnoveje razpoloZljive informacije, specificne za pripomogek (npr. literaturo o izdelku,
kirursko tehniko).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Sistem SMR Stemless je namenjen delni ali totalni primarni ali revizijski zamenjavi ramenskega sklepa.
Komponente so namenjene uporabi v aplikaciji brez kostnega cementa, kot je navedeno v Preglednici 1
v poglavju 2.1. Glavni namen sklepne proteze SMR Stemless v anatomski konfiguraciji je poustvariti sklepno
anatomijo, bodisi delno ali totalno, v reverzni konfiguraciji sistema SMR Stemless pa je geometrija naravnega
glenohumeralnega sklepa obrnjena. Sklepna proteza je namenjena laj$anju bolecine in zagotavljanju sklepne
gibljivosti bolnika. Stopnja zmanj$anja bolegine in gibljivost sta deloma odvisni od predoperacijskega stanja,
medoperacijskih moZnosti in pooperacijske rehabilitacije. Komponente sistema SMR Stemless obsegajo
brezstebelno jedro, adapterje z vijaki in reverzne obloge ter so zdruZljive z nekaterimi komponentami
ramenskega sistema LimaCorporate SMR (gl. poglavie 3.1). Komponente ramenskega sistema SMR
Stemless niso namenjene uporabi s komponentami drugih sistemov oz. drugih proizvajalcev.

1.1. MATERIALI
Materiali sistema SMR Stemless so navedeni v naslednji preglednici:

Komponente Material

Jedro SMR Stemless 3-D tiskan Ti6AI4V in TiBAI4V
Adapteriji z vijaki za SMR Stemless Ti6Al4V
Reverzne obloge za SMR Stemless CoCrMo
Vijaki adapterja za SMR Stemless TiBAI4V
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Standardi materialov

3D tiskan Ti6AI4V in Ti6AI4V (ISO 5832-3) — TIGAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Vsi materiali so dobavljeni v skladu z mednarodnimi standardi in se na ortopedskem podro¢ju pogosto
uporabljajo. Proizvajalec je proudil tveganja, povezana z uporabo teh materialov, in ocenil, da je s tem
povezano razmerje med koristjo in tveganjem sprejemljivo. Nekateri bolniki so lahko ob&utljivi (imajo npr.
preobdcutljivostne ali alergijske reakcije) za materiale/snovi vsadka; to mora kirurg ustrezno upostevati.

1.1.1. ZDRAVILNE UCINKOVINE IN TKIVO
Ta pripomocek ne vsebuje in ne vklju€uje: « zdravilnih u€inkovin, vkljuéno z derivati ¢loveske krvi ali plazme;
« tkiv ali celic ¢loveskega izvora ali njihovih derivatov; « tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih derivatov,
kot je navedeno v Uredbi (EU) §t. 722/2012.

1.2. RAVNANJE, SHRANJEVANJE IN VARNO ODSTRANJEVANJE

Vsi pripomocki so na voljo sterilni in jih je treba shranjevati pri sobni temperaturi (okvirni razpon 0-50 °C /
32-122 °F) v zaprti za$Citni embalaZi v nadzorovanih prostorih, zasc¢itene pred izpostavljenostjo svetlobi,
vrocini in nenadnim spremembam temperature.

Ko je embalaza odprta, se prepricajte, da model in velikost vsadka natancno ustrezata opisu, ki je naveden
na embalaZi. Izogibajte se kakrsnemu koli stiku vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko spremenili sterilnost
ali celovitost povrsine. Pred uporabo je priporocljiv natancen vizualni pregled vsakega vsadka, da preverite,
ali vsadek ni poSkodovan. Komponent, odstranjenih iz embalaZe, ne smete uporabljati, ¢e vam padejo
na tla ali so utrpele druge ne udarce. Pri ¢kov ne smete na noben nacin spreminjati.
Oznako pripomocka in $tevilko serije je treba z uporabo nalepk, vkljuéenih v embalazo komponent, zabeleZiti
v bolnikovi zdravstveni dokumentaciji.

Absolutno se je treba izogniti p i uporabi p! jenih pri| ¢ Tveganija, p

s p 3] prip ¢ za uporabo, so: ¢ okuzba; ¢ zgodnja ali pozna okvara
pripomocka ali uévrstitve pri ¢ka; * p jkanj ga p ja med poji
(npr. i¢ne p ); * obraba prip ¢ka in zapleti, p i z delci zaradi obrabe pripomo¢ka;
« prenos bolezni (npr. HIV, itis); < i i i nitev.

ODSTRANJEVANJE: Odstranjevanje medicinskih pripomockov izvajajo bolnidnice v skladu z veljavno
zakonodajo.



1.3. ZMOGLJIVOST PRIPOMOCKA, PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI, PRIEAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Glavni cilj sklepne proteze je reprodukcija sklepne anatomije. Sklepna proteza je namenjena zmanjSanju
bolecine in zagotovitvi sklepne gibljivosti bolnika. Stopnji zmanj$anja bolecin in izbolj$anja gibljivosti sta delno
odvisni od predoperacijskega stanja, medoperacijskih moznosti in pooperacijske rehabilitacije.

Druzba LimaCorporate vsako leto posodobi povzetek varnosti in klinicne uéinkovitosti (SSCP), ki se naloZi
na EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Pri¢ zivljenjska doba si SMR

vsaj 93 %* po 7 letih.

* z variabilnostjo 2 %

Ta vrednost temelji na najsodobneji referenci za podobne prij cke (| T

endoproteze), navedene v registrih artroplastike.

OPOMBA: Pri¢akovana zivljenjska doba medicinskih pripomockov, ko so dani na trg in — poleg tega — ko so
dani v uporabo (namre¢, ko so vsajeni v bolnikovo telo), je lahko odvisna od razli¢nih dejavnikov:

(a) intrinzi¢ne znacilnosti (lastnosti) samega medicinskega pripomocka (na primer: zasnova medicinskega
pripomocka; materiali, uporabljeni pri izdelavi medicinskega pripomocka; proces proizvodnje samega
medicinskega pripomocka; povrdinska tekstura, —osteokonduktivne in osteoinduktivne lastnosti
medicinskega pripomocka);

(b) zunanjih dejavnikov, povezanih s kirurSkim posegom (npr. pravilna izbira medicinskega pripomocka,
stabilnost prvotne ucvrstitve medicinskega pripomocka; natancnost pri postavitvi medicinskega
pripomocka);

(c) zunan]lh dejavnikov, povezanih z bolnikom (npr. etiologija, patologija, telesne znacilnosti, starost,
prej$nja kirurS8ka anamneza, opravljanje vsakodnevnih de]avnostl)

(d) dejavnikov tveganja, navedenih v navodilih za uporabo, ¢e niso ti Ze vkljuceni v dejavnike iz prej$njih
odstavkov od (a) do (c);

(e) dejavnikov, povezanih z vsemi moznimi zapleti, ki lahko vplivajo na trajanje vsadka.

Pri¢akovana Zzivljenjska doba je bila izracunana z analiti¢no in racionalizirano oceno ob upostevanju:

i. zbranih kliniénih podatkov o medicinskem pripomocku;
ii. podatkov o preZivetju, zbranih v registrih artroplastike, ki se nanasajo na podobne medicinske pripomocke
(opredeljeni referen¢ni podatki o trenutnem strokovnem stanju);

iii. pricakovanega (predvidljivega) obnasanja medicinskega pripomocka pri daljSem spremljanju.

Zaradi analiti¢nih ocen je pri¢akovana Zivljenjska doba pripomocka priblizna.

Vrednost je treba razlagati ob ustreznem upostevanju dolocene variabilnosti vrednosti, upostevajo¢ vse
ustrezne dejavnike iz odstavkov od (a) do (e).
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2. PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE IN DEJAVNIKI TVEGANJA

Sistem SMR Stemless je namenjen zamenjavi ramenskega sklepa brez uporabe kostnega cementa
in dolgotrajni vsaditvi v lovesko telo.

2.1. INDIKACIJE

Sistem SMR Stemless je namenjen delni ali totalni primarni ali revizijski zamenjavi ramenskega sklepa
bolnikov z zrelim okostjem. Bolnikov sklep mora biti anatomsko in strukturno primeren za vsaditev izbranih
vsadkov, za uporabo proteze pa je potrebna delujoca deltoidna misica.

Sistem SMR Stemless v anatomski konfiguras e indiciran za delno ali totalno primarno ali revizijsko
zamenjavo ramenskega sklepa bolnikov z bolecino ali okvaro zaradi: *+ nevnetne degenerativne bolezni
sklepov, npr. osteoartroze; « vnetne degenerativne bolezni sklepov, npr. revmatoidnega artritisa; « avaskularne
nekroze humeralne glave; ¢ artropatije rotatorne mansete (samo glave CTA, ne velja za tehniko za ohranitev
podlopati¢ne misice).

Sistem SMR Stemless kot reverzni vsadek je indiciran za primarno reverzno totalno zamenjavo ramenskega
sklepa ali revizijo pri pretvorbi anatomske artroplastike SMR Stemless v reverzno totalno artroplastiko
ramenskega sklepa v primeru artropatije rotatorne mansete ali hude okvare rotatorne man3ete skupaj s hudo
artropatijo.

Sistem SMR Stemless kot reverzni vsadek je indiciran za bolnike z bole¢inami ali okvaro zaradi: « artropatije
natrgane ali raztrgane rotatorne mansete; + osteoartroze z natrganino ali raztrganino rotatorne mansete;
« revmatoidnega artritisa z natrganino ali raztrganino rotatorne mansete; * hude neozdravijive natrganine
ali raztrganine rotatorne man3ete.

Revizijska operacija je namenjena konverziji iz anatomske v reverzno konfiguracijo, ¢e je brezstebelno jedro
stabilno, pravilno name$¢eno in osteointegrirano. Za preostale revizije humeralnih protez je treba uporabiti
tradicionalne proteze ramenskih sklepov.

Sistem SMR Stemless v modularni konfiguraciji omogoca sestavljanje komponent v razlicne humeralne
in glenoidne strukture. Strukture so namenjene uporabi s kostnim cementom (samo glenoidi) ali brez njega,
kot je navedeno v nasledniji preglednici.

V anatomski konfiguraciji je humeralna struktura sestavljena iz brezstebelnega jedra in adapterja z vijaki
iz sistema SMR Stemless, ki sta spojena s humeralnimi glavami ramenskega sistema SMR. V reverzni
konfiguraciji je humeralna struktura sestavljena iz brezstebelnega jedra in reverzne obloge.

Glenoidna struktura v anatomski ali reverzni konfiguraciji je sestavljena iz komponent ramenskega sistema
SMR. Struktura glenoida v anatomski konfiguraciji je sestavliena iz v celoti polietilenskega glenoida
ali kovinskega hrbtis¢a z oblogo, glenoidna struktura v reverzni konfiguraciji pa je sestavljena iz kovinskega
hrbtis¢a, konektorja in glenosfere. Na strani glenoida fiksacija v celoti polietilenskega glenoida ali kovinskega
hrbti$¢a doloca, ali se struktura namesti s kostnim cementom ali brez njega.




Tabela 1

Sistem ‘ ‘ Uporaba
Komponente i
Anatomski Reverzni ‘ L ‘ fe:('?:':mx Bre:elr::rt‘?aega
. . Jedro za SMR Stemless X
. Adapteriji z vijaki za SMR Stemless X
. Reverzne obloge za SMR Stemless X
. Vijaki adapterja za SMR Stemless X

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije obsegajo: « lokalno ali sistemsko splo$no okuzb eptikemijo; « dolgotrajni
akutni ali kronicni lokalni ali sistemski osteomielitis; + nevroloko potriene lezije Zivcev, ki ogrozajo funkcijo
ramenskega sklepa; * v primeru reverzne proteze insuficienco deltoidne misice; « slabe metafizne in epifizne
kostne mase, ki vplivajo na stabilnost vsadka (akutni zlom proksimalnega dela humerusa, psevdoartroza
metafize in epifize, osteoporoza, izdatna izguba kostne mase po predhodni operaciji z vstavitvijo proteze ali
brez nje); * tumor.

Relativne kontraindikacije obsegajo: « posledice zloma humeralne glave; « bolezni Zil ali Zivcev, ki vplivajo na
zadevni ud; « presnovne motnje, ki lahko vplivajo na fiksacijo in stabilnost vsadka; * pridruzene bolezni, ki lahko
vplivajo na vsajeno protezo; « preobéutljivost na kovine zaradi materiala vsadka.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko ob uporabi te proteze povzrocijo slabe izide: « cezmerna telesna masa’;
« tezke telesne dejavnosti (tj. aktivni $porti, teZka fizicna dela); * nepravilna namestitev vsadka; + prizadetost
vec sklepov; « odklanjanje spremembe pooperacijske telesne dejavnosti; « predhodne bolnikove okuzbe ali
padci; « sistemske bolezni in presnovne motnje; « lokalne ali razsejane neoplasti¢ne bolezni; « zdravljenja
z zdravili, ki negativno vplivajo na kakovost kosti, njihovo celjenje ali odpornost proti okuzbam; * uporaba
drog ali alkoholizem; * imunsko oslabljeni bolniki (HIV, tumor, okuzbe); « huda deformacija, ki povzrogi moteno

« uporaba ali kombiniranje z izdelki, protezami ali instrumenti drugega proizvajalca.

Po itvi izacije (SZO) indeks telesne mase (ITM), vecji od ali enak 25 kg/m?.
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3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERACIJSKO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate lahko vsadijo samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
opisanimi v specifi¢nih kirurskih tehnikah. Komponente sistema se ne smejo uporabljati s komponentami
drugih proizvajalcev, razen ¢e tako dolo¢i druzba LimaCorporate. Komponente, ki sestavljajo originalne
sisteme LimaCorporate, je treba strogo kombinirati v skladu z navedenimi informacijami iz tega dokumenta
in razpolozljivimi informacijami o posameznem izdelku (npr.: trenutna razliica kirurske tehnike). Uporabo
posameznih komponent ali komponent, ki pripadajo drugim sistemom, mora odobriti druzba LimaCorporate.
Proizvajalec in prodajalec nista odgovorna za morebitno nezdruZljivost komponent. Za izbiro in uporabo
vsadka je odgovoren izkljuéno kirurg. Predoperacijsko nacrtovanje z radiografskimi Sablonami v razliénih
formatih zagotavlja bistvene informacije o vrsti in velikosti komponent, ki jih je treba uporabiti, ter o pravilni
kombinaciji potrebnih pripomockov na podlagi anatomije in specifiénih stanj posameznega bolnika. Neustrezno
predoperacijsko nacrtovanje lahko pripelie do nepravilne izbire vsadkov in/ali nepravilne namestitve vsadkov.
Pri izbiri bolnikov za operacijo so lahko za konéni uspeh kljuéni nasledniji dejavniki:

« delna ramenska endoproteza: v primeru okvarjene in nepopravljive rotatorne mansete je indicirana glava CTA;
« totalna ramenska endoproteza: rotatorna manseta mora biti neposkodovana ali popravljiva. V primeru
okvarjene ali nepopravljive rotatorne man3ete je indicirana hemiproteza z glavo CTA ali reverzna totalna
artroplastika ramenskega sklepa;

« reverzna ramenska endoproteza: kostna masa glenoida in humerusa mora biti zmozna podpirati vsadek.
V primeru hude izgube kostne mase ali ¢e ni mogoce zagotoviti primerne fiksacije na strani glenoida, je treba
opraviti hemiartroplastiko z glavo CTA.

Komponente ramenskega sistema SMR, zdruZljive s komponentami sistema SMR Stemless v anatomski
konfiguraciji, so naslednje: « humeralne glave SMR; » glave CTA SMR; « glenoidi SMR za uporabo s cementom;
« glenoidi SMR s tremi zatici za uporabo s cementom; « glenoid SMR s kovinskim hrbti§¢em; « glenoid SMR
Axioma s kovinskim hrbtis¢em; « osnovna ploS¢a SMR TT; « osnovna plod¢a SMR Axioma TT; « zati¢ za glenoid
SMR Axioma TT; * obloga za SMR s kovinskim hrbti§¢em; « obloga za SMR Axioma s kovinskim hrbtis¢em;
« kostni vijaki SMR; « SMR TT Hybrid Glenoid.

Komponente ramenskega sistema SMR, zdruZljive s komponentami sistema SMR Stemless v reverzni
konfiguraciji, so naslednje: « reverzne glenosfere SMR Reverse HP; « konektorji SMR z vijaki; * glenoid SMR
s kovinskih hrbtis¢em; « glenoid SMR Axioma s kovinskim hrbtisce osnovna plo§¢a SMR TT; « osnovna
plosca SMR Axioma TT; » zati¢ za glenoid SMR Axioma TT; « kostni vijaki SMR; « vijaki za kortikalno kost SMR;
« glenoidne plos¢e SMR; * reverzna osnovna plos¢a SMR TT Hybrid Glenoid + vijak; * osnovna plos¢a SMR
TT Augmented 360 « lateralni konektor SMR z vijakom.

OPOMBA o humeralnih glavah SMR: * humeralnih glav SMR s p 38 mm ni dovolj spojiti
s sistemom SMR Stemless; * humeralnih glav SMR s premerom 5 m H22, 52 mm H22, 52 mm H23,
54 mm H23, 54 mm H24 v kombinaciji z nevtralnimi ter i adapterji ni lj spojiti
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s sistemom SMR Stemless; * humeralnih glav SMR s premerom 40 mm H12, 40 mm H13, 42 mm H12,
42 mm H13, 44 mm H13, tako v nevtralnih kot ek razli¢icah, ni J1 spojiti s si:
SMR Stemless.

OPOMBA o glavah SMR CTA: « kadar je treba uporabiti glavo CTA, se prepricajte, da ste uporabili
i€ni adapter janje z nevtralnim adapterjem ni dovoljeno) ter zagotovili ekscentri¢nost
samo v kranialno smer.

OPOMBA o reverznih ferah SMR HP: « fere 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V)
ni dovolj spojiti s si SMR

OPOMBA: k i SMR si lahko ogledate v ustrezni knjizici z navodili
za uporabo.

OPOMBA: ji izdelki r i SMR NISO na vol]o v Kanadl « glenoidi SMR s tremi
zatiCi za uporabo s cementom; ¢ glenoid SMR Axioma s k inskim hrb: . plos¢a SMR
Axioma TT; * obloga za SMR Axioma s il im hrbtis¢ . 1e plo§¢e SMR; * humeralne
glave SMR (CoCrMo) pi 38 mm (| in i€éne 2, 4 mm), p 40 mm H12
(nevtralne in iéne 2, 4 mm), p 42 mm H12 ( in i¢ne 2, 4 mm), p|

44 mm H13 (nevtralne in ekscentriéne 2, 4, 6 in 7 mm) ter premera 46 mm H14 in premera 48 mm H15;
* humeralne glave (Ti6AI4V) premera 38 mm (nevtralne in ekscentriéne 2, 4 mm) premera 40 mm H12

(nevtralne in ek iéne 2, 4 mm), p 42 mm H12 ( in ek icne 2, 4 mm), p|
44 mm H13 (nevtralne in ekscentri¢ne 2, 4, 6 in 7 mm) ter premera 46 mm H14 in premera 48 mm H15,
premera 50 mm H16, p 52 mm H17 in p 54 mm H18.

Specializirano tehniéno osebje druzbe LimaCorporate je na voljo za svetovanje glede predoperacijskega
nacrtovanja, kirurSke tehnike ter pomoci pri uporabi izdelkov in instrumentov pred in med operacijo.

Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne nadomesti normalne zdrave kosti, da se proteza lahko zaradi
dolo¢ene dejavnosti ali travme zlomi ali poskoduje, da je njena pri¢akovana Zivljenjska doba omejena in da jo
bo morda treba kdaj v prihodnosti zamenjati: dejansko lahko na Zivljenjsko dobo in delovanje vsadka skozi ¢as
vplivajo naravnoffiziolodko napredovanje bolnikove patologije, pojav so¢asnih bolezni in pooperacijski zapleti,
tudi ¢e niso neposredno povezani z vsadkom (tj. bole¢ina zaradi okuzbe, togost, zmanj$an obseg gibljivosti).
Pred operacijo je treba upostevati moZen vpliv dejavnikov, navedenih v poglavjih »SPLOSNE INFORMACIJE
O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA, in bolnika obvestiti o tem, na kakden
nacin lahko zmanjéa mozZne ucinke teh dejavnikov.

Vsadki so pr ¢ki za enk bo. Ne uporabljajte p: , ki so bili predhod
vsajeni drugemu bolniku. Ne uporabl]ajte ponovno vsadka, ki je pred tem Ze prlsel v stik s telesno
tekocino ali tkivom druge osebe. Ne uporabljajte nobene k Ze, ki je bila predhod
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odprta ali je videti poSkodovana. Vsadkov ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je natisnjen na embalazi.

Tega izdelka ne uporabljajte za indikacije, ki niso odobrene (nenamenska uporaba); tveganje za okvaro
vsadka je vecje pri nenatanéni poravnavi ali postavitvi komponent. Uporabljajte samo instrumente in zacasne
pripomocke, ki so posebej zasnovani za uporabo s temi pripomocki, da zagotovite natan¢no kirursko vsaditev,
uravnoteZenje mehkih tkiv in oceno delovanja ramena.

Kirurski instrumenti, ki se uporabljajo pri operacijah, se ob obi¢ajni uporabi obrabijo. Po dolgotrajni uporabi
ali ¢ezmernih obremenitvah so instrumenti dovzetni za zlom. KirurSke instrumente je treba uporabljati samo
za njihov dolocen namen. Pred uporabo je treba delovanie kirurskih instrumentov preveriti, saj lahko uporaba
poskodovanih instrumentov pripelie do zgodnje odpovedi vsadkov. Poskodovane instrumente je treba pred
operacijo zamenjati.

3.2. MED OPERACIJO

Priporocljiva je uporaba preskusnih pripomockov za preverjanje pravilne priprave mesta, velikosti in poloZaja
vsadkov, ki jih Zelite uporabiti. Priporocljivo je, da so med operacijo na voljo dodatni vsadki za uporabo
v primerih, ko so potrebne proteze razli¢nih velikosti ali ko ni mogoce uporabiti predoperativno izbranih protez.
Pravilna izbira ter praviino names$¢anje/prilagajanje vsadkov sta Iziemno pomembna. Nepravilna izbira,
namestitev, poravnava in uévrstitev komponent vsadka lahko povzro¢i neobicajne stresne razmere, ki lahko
negativno vplivajo na delovanje sistema in stopnjo preZivetja vsadka.

Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme LimaCorporate, je treba sestaviti v skladu s kirursko tehniko
in jih uporabljati samo za odobrene indikacije.

Uporabljajte samo instrumente in preskusne komponente, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki,
ki jih uporabljate. Uporaba instrumentov drugih proizvajalcev ali uporaba instrumentov, namenjenih za uporabo
z drugimi sistemi, lahko pripelje do neustrezne priprave mesta vsadka, nepraviine namestitve, poravnave
in ucvrstitev pripomockov, cemur sledi zrahljanje sistema, izguba funkcionalnosti, zmanj$anije trajnosti vsadka
in potreba po nadaljnjem kirurskem posegu.

Posk eti je treba na zas¢ito povrsin, vkljucenih pri spajanju komponent; sklepne povrsine vsadkov je treba
za$ pred praskami ali drugimi poskodbami. Vse spojne povr§ine komponent morajo biti pred sestavljanjem
ciste in suhe. Stabilnost sklopov komponent je treba preveriti, kot je opisano v kirurski tehniki.

Pri rokovanju s trabekularnimi protezami iz titana je treba zagotoviti previdnost: ne smejo priti v stik s tkaninami,
ki lahko v trabekularno strukturo sprostijo delce.

3.3. POOPERACIJSKA OSKRBA

Ustrezno pooperacijsko oskrbo zagotovi kirurg ali drugo ustrezno usposobljieno medicinsko osebje. Priporodljivo
je redno pooperacijsko rentgensko spremljanje, da se odkrijejo morebitne spremembe poloZaja ali stanja
vsadka ali okoliskih tkiv. Zapleti in/ali odpoved proteti¢nih vsadkov se pogosteje pojavijo pri bolnikih z nerealnimi
funkcionalnimi pri¢akovanii, tezkih bolnikih, telesno dejavnih bolnikih in/ali pri bolnikih, ki ne uspejo opraviti
zahtevanega programa rehabilitacije. Cezmerna telesna dejavnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko
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povzroci prezgodnjo odpoved artroplastike zaradi zrahljanja, zloma ali nenormalne obrabe proteti¢nih vsadkov.
Kirurg mora bolnika opozoriti na ustrezno izvajanje dejavnosti in da lahko pride zaradi prekomerne obrabe
sklepa do okvare vsadka.

Kirurg mora bolnika opozoriti, da je po artroplastiki potrebna previdnost. Rekonstruirani sklep je treba
v pooperacijskem obdobju zas¢ititi pred polno obremenitvijo. Kirurg mora bolniku predstaviti zlasti naslednje
previdnostne ukrepe: « izogibajte se ponavljajoéemu se dvigovanju tezkih bremen; « ohranjajte nadzor nad
telesno maso; « izogibajte se nenadnim najvecjim obremenitvam (posledice dejavnosti, kot so kontaktni $porti,
igranje tenisa) ali gibom, ki lahko povzrogijo nenadno zaustavitev ali zasuk; * izogibajte se polozajem, ki lahko
povecajo tveganje za izpah, npr. prekomerni stopnji abdukgije in/ali interne rotacije.

Bolnika je treba seznaniti tudi z moZnostjo, da se vsadek ali njegove komponente obrabijo, odpovejo ali da
jih bo treba zamenjati. Vsadek morda ne bo trajal do konca bolnikovega Zivljenja ali katerega koli dolo¢enega
Gasa. Ker proteticni vsadki niso tako mocni, zanesljivi ali trajni kot naravno, zdravo tkivo/kosti, bo morda treba
vse tak$ne pripomocke neko¢ zamenjati.

Zagotoviti je treba ustrezna navodila za rehabilitacijo in nego po operaciji, da se prepreci negativen vpliv
na izid kirurSkega posega.

3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavljajo pri posegih z ortopedsko protezo, vkljuujejo:
« zrahljanje proteticnih komponent, npr. zaradi osteolize; + dislokacijo in nestabilnost proteze; « zlom ali
poskodbo pripomocka; * nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkih tkiv; « disociacijo ali
malpozicijo zaradi nepravilnega spajanja pripomockov; « okuzbo; « lokalno preobéutljivost; « lokalno bolecino;
« periprotetiéne zlome, vkljuéno z medoperacijskimi zlomi; « zaCasne ali trajne poskodbe Zivcev; * zlome
proteze; * erozijo modularnih spojev; « éezmerno obrabo komponent UHMWPE zaradi poSkodovanih sklepnih
povrsin ali prisotnosti delcev; « heterotopno osifikacijo + dodatno operacijo.

Nekateri nezeleni uginki lahko povzrocijo smrt.

Splosni zapleti vkljuéujejo vensko trombozo s pljuéno embolijo ali brez nje, sréno-Zilne ali pljuéne motnje,
hematome, izgubo krvi, pooperacijsko anemijo, sistemske alergijske reakcije, sistemske bolecine ter zacasno
ali trajno paralizo.

4. STERILNOST

4.1. Vsadki

Vse komponente vsadnega sistema so sterilne s stopnjo zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10°. Vse komponente
so sterilizirane z obsevanjem ali EtO, komponente UHMWPE pa z EtO. Ne uporabljajte nobene komponente
iz embalaze, ki je bila predhodno odprta ali je vnden poskodovana Vsadkov ne uporabljajte po datumu
izteka roka uporab ki je natisnjen na
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4.2. Instrumenti

Instrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo z ustreznimi validiranimi postopki o¢istiti,
razkuZiti in sterilizirati (za validirane parametre sterilizacije glejte broSuro “Nega, ¢iS¢enje, razkuzevanje
in sterilizacija instrumentov”; ta broSura je na voljo na zahtevo ali jo lahko prenesete s spletnega mesta
www.limacorporate.com v razdelku lzdelki). Uporabniki morajo svoje specificne postopke in opremo
za CiS¢enje, razkuZevanje in sterilizacijo validirati.

5. KORISTNE INFORMACIJE ZA INFORMIRANJE BOLNIKA

V prejsnjih razdelkih so navedene vse informacije, ki omogoc¢ajo seznanitev bolnika z vsemi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami uporabe v zvezi
s pripomockom.

Kirurg mora bolnika iti o $nih koli poti ih nadaljnjih pregledih glede na bolnikovo stanje.

5.1. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MR-slikanje)

Druzba LimaCorporate je medsebojno delovanje med magnetnoresonanénim slikanjem in komponentami
iz portfelia ramenskih sistemov LimaCorporate ocenila v okviru neklinicnega preskusanja. V to oceno
so vkljuceni tudi brezstebelni sistemi, ki so razvrsceni kot pogojno varni pri MR.

Bolnika s preskusenim pripomockom je mogoce varno MR-slikati v sistemu, ki izpolnjuje naslednje pogoje:
« statiéno magnetno polje 1,5 tesle in 3 tesle, z

- najvecjim prostorskim gradientom polja 8500 G/cm (85 T/m);

- najvecjim produktom sil 154.000.000 G*/cm (154 T2/m);

- teoretiéno ocenjeno najvecjo specificno stopnjo absorpcije (SAR), povpreceno za celotno telo, (WBA) 2 W/
kg (normalni nacin delovanja).

Pod zgoraj opredeljenimi pogoji slikanja bo ramenski sistem SMR predvidoma proizvedel maksimalno
povisanje temperature, ki je nizje kot:

« poviSanje temperature v povezavi z RF 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesle) s povi§anjem temperature v ozadju za:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesle, ramenski sistem SMR v anatomski konfiguraciji) po 5 minutah neprekinjenega
slikanja; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesle, ramenski sistem SMR v reverzni konfiguraciji) po 4,3 minutah
neprekinjenega slikanja;

* povisanje temperature v povezavi z RF 6,0 °C (2 W/kg, 3 tesle) s povisanjem temperature v ozadju za:
=~0,6 °C (2 W/kg, 3 tesle, ramenski sistem SMR v anatomski konfiguraciji) po 12 minutah neprekinjenega
slikanja; =0,9 °C (2 W/kg, 3 tesle, ramenski sistem SMR v reverzni konfiguraciji) po 12,5 minutah
neprekinjenega slikanja.

V neklinicnem preskusSanju so bili slikovni artefakti, ki jih je povzrocil pripomocek, veliki med pribl. 72,9 mm
in 98,9 mm v primeru preskuSenih ramenskih komponent pri slikanju v gradient eho pulzni sekvenci
in sistemom MR s 3 tesli.
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6. POROCANJE O INCIDENTIH

\Y% skladu z opredelitvijo |nc|denta/resnega incidenta iz Uredbe EU 2017/745? morajo uporabniki in/ali bolniki:

*p in pr organu porocatl o vsakem resnem incidentu, ki se je Zngll
v zvezi s pr ¢ ; * proizvaj p o vsakem i /ali p g
ja prip ¢ka ali spr jegoveg: ja, ki lahko vplivajo na varnost.

Na trgu zunaj EU se sklicujte na opredelitve incidentov v skladu z veljavno zakonodajo.

2 Incident je opredeljen kot kakrsna koli okvara ali poslabanje lastnosti in/ali zmogljivosti pripomocka, vkljuéno z napako

pri uporabi zaradi ergonomskih znacilnosti, kot tudi kakr$na koli neustreznost v informacijah, ki jih je zagotovil proizvajalec,

in kateri koli neZeleni ucinek. Incident se Steje za resnega, ¢e je neposredno ali posredno povzrodil, bi lahko povzrogil

ali Iahko povzrocl kar koli od naslednjega: (a) smrt bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zac¢asno ali trajno resno
stanje bolnika, ali druge osebe, (c) resno ogrozanje javnega zdravja.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU - SMR STEMLESS SUSTAV

UPOZORENUJE: Prije koristenja Uputa za uporabu, kirurg ¢e provjeriti je li na mreznoj stranici
s elektroni€kimuputama za koristenje (eifu.limacorporate.com) objavljena novija verzija dokumenta
ili bilo kakvo novo upozorenje.

Ako je dostupna novija verzija, potrebno ju je preuzeti i pro¢itati, jer ona zamjenjuje postoje¢e Upute
za uporabu.

Prije uporabe proizvoda tvrtke LimaCorporate, kirurg ¢e paZljivo prouciti sliedece preporuke, upozorenja
i upute, kao i najnovije dostupne informacije koje se odnose na odredeni proizvod (npr.: literatura o proizvodu,
kirurka tehnika).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

SMR Stemless sustav namijenjen je za djelomicnu ili totalnu, primarnu ili revizijsku zamjenu ramenog zgloba.
Dijelovi su namijenjeni za uporabu u necementnim aplikacijama, kako je navedeno u Tablici 1 u odjeljku 2.1.
Glavni je cilj zglobne proteze SMR Stemless sustava stvoriti artikularnu anatomiju, u dijelu ili totalnu, dok je kod
SMR reverznog ramena bez osnove geometrija prirodnog gleno-humeralnog zgloba obrnuta. Zglobna je proteza
namijenjena smanjenju boli i omogucavanja artikularne pokretljivosti pacijentu. Stupanj smanjenja boli i mobilnosti
dijelom ovisi i o predoperativnom stanju, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj rehabilitaci
Dijelovi SMR Stemless sustava ukljucuju Stemless jezgru, adaptere s vijcima i reverzne usmjerivace, a on
je kompatibilan s nekim dijelovima u SMR ramenim sustavom tvrtke LimaCorporate (pogledati odjeljak 3.1.)
Dijelovi SMR ramena ne smiju se koristiti s dijelovima za druge sustave ili drugih proizvodaca.

1.1. MATERIJALI
Materijali SMR Stemless sustava prijavljeni su u sljiedecoj tablici:

ijelovi Materijal

SMR Stemless jezgra TiBAI4V i TiIBAI4V 3D ispisana
SMR Stemless adapteri s vijcima Ti6Al4V
SMR Stemless reverzni usmjerivaci CoCrMo
SMR Stemless vijci za prilagodbu TiBAI4V
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Standardi materijala

Ti6AI4V i TIGAI4V 3D ispisana (ISO 5832-3) — TIGAIV (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Svi materijali se nabavljaju u skladu s medunarodnim standardima i nasiroko se koriste u ortopediji.
Razmotreni su rizici povezani s uporabom tih materijala, a proizvodac je procijenio odgovaraju¢i omjer rizika
i koristi kao prihvatljiv. Neki pacijenti mogu biti osjetljivi (npr. imati reakcije preosjetljivosti ili alergijske reakcije)
na materijale/tvari implantata; kirurg ¢e to razmotriti na odgovarajuci nacin.

1.1.1. LJEKOVITE TVARI | TKIVA

Ovaj proizvod ne sadrzi niti ukljuCuje bilo kakvu: « ljekovitu tvar, uklju€ujuéi derivate ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili stanice ili njihove derivate koji su ljudskog podrijetla; « tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla ili njihove
derivate, kako je navedeno u Uredbi (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, SKLADISTENJE | SIGURNO ODLAGANJE

Svi proizvodi se isporucuju sterilni i moraju se ¢uvati na sobnoj temperaturi (indikativni raspon 0-50 °C /
32-122 °F) u svojoj zastitnoj zatvorenoj ambalaZi u kontroliranim prostorijama, zasti¢eni od izlaganja svjetlu,
toplini i naglim promjenama temperature.

Nakon $to otvorite pakiranje, provjerite odgovaraju li i model i veli¢ina implantata to¢no opisu otisnutom
na naljepnici. Izbjegavajte svaki kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje mogu promijeniti sterilno
stanje ili cjelovitost povrsine. Preporucuje se pazljiv wzualm pregled svakog implantata prije uporabe kako
bi se provjerilo nije li implantat oStecen. Ki izp njane smiju se koristiti ako padnu
ili pretrpe druge slu€ajne udarce. Proizvodi se ne smiju ni na koji naéin modificirati.

Sifra proizvoda i broj serije trebaju biti zabiljeZzeni u povijesti bolesti pacijenta pomoc¢u naljepnica ukljucenih
u pakiranje komponenti.

Ponovna P p! g proi; mora se izbj i. Rizici p

s p koristenj; i za ji uporabu ureda]a jesu: ¢ infek rani ili kasni

kvar prolzvoda ili flksacue pr i HEY [e] J] ji |zmedu poj (npr.
ij s ji uredaja i uslijed j

* prijenos bolesti (npr HIV-a,
ZBRINJAVANJE OTPADA: zbrinjavanje medlcmsklh proizvoda na otpad trebaju obavljati bolnice u skladu
s vaZecim zakonima.



1.3. PERFORMANSE PROIZVODA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI RADNI VIJEK

Glavna je svrha zglobne proteze reprodukcija zglobne anatomije. Zglobna proteza je namijenjena smanjenju
boli i omoguéavanju pacijentu da pokrece zglob. Stupanj smanjenja boli i stupanj pokretljivosti ovise dijelom
o prijeoperativnoj situaciji, intraoperativnim opcijama i postoperativnoj rehabilitaciji.

Tvrtka LimaCorporate jednom godi$nje aZurira Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (engl. ,Summary of
Safety and Clinical Performance” (SSCP)) koji se objavljuje na internetskoj stranici baze podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocekivani radni vijek SMR Stemless sustava iznosi:
najmanje 93 %* poslije 7 godina.
* s varijabilno$¢u od 2 %

Ta se vrij temelji n
ramena bez osnove) identifi

jim iz literature za sline uredaje (zamjene
rane u registrima artroplastike.

NAPOMENA: Ocekivani radni vijek medicinskih proizvoda, kada se stave na trziSte i — Stovise — kada
se po¢nu upotrebljavati (tj. kada se ugrade u tijelo pacijenta) moze ovisiti o nizu faktora:

(a) bitnim karakteristikama (svojstvima) samog medicinskog proizvoda (npr.: konstrukcija medicinskog
proizvoda; materijali koristeni u proizvodnji medicinskih proizvoda; proces proizvodnje samog medicinskog
proizvoda; povrsinska tekstura, osteokonduktivna i osteoinduktivna svojstva medicinskog proizvoda);

(b) vanjskim faktorima povezanim s kirurskim postupkom (npr. pravi izbor medicinskog proizvoda, stabilnost
pocetne fiksacije medicinskog proizvoda; tocnost u pozicioniranju medicinskog proizvoda);

(c) vanjskim faktorima povezanim s pacijentom (na primjer: etiologija, patologija, fizicka svojstva, dob,
prethodna kirurka povijest, svakodnevne aktivnosti koje se obavljaju);

(d) faktorima rizika navedenim uz letak Uputa za koristenje, ako ve¢ nisu uklju¢eni u faktore navedene
u prethodnim stavcima od (a) do (c);

(e) faktorima vezanim za sve eventualne komplikacije koje mogu utjecati na trajanje implantata.

Ocekivani radni vijek izraunat je pomocu analiticke i racionalizirane procjene, uzimajuci u obzir:

i. klinicke podatke prikupljene na medicinskom proizvodu;

ii. podatke o prezivljenju prijavljene u registrima artroplastike koji se odnose na sliéne medicinske uredaje
(identificirana najsuvremenija referentna toéka)

iii. oGekivano (u smislu predvidljivosti) ponasanje medicinskog pr0|zvoda pri pracenju vise razine.

Zbog analitickih procjena, ocekivana vrijednost radnog vijeka priblizna je jedinici.

Vrijednost se mora pravilno tumaciti uzimajuci u vidu navedenu varijabilnost vrijednosti te uzimaju¢i nuzno
u obzir sve relevantne faktore navedene u stavcima (a) do (e).
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2. NAMJENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

SMR Stemless sustav namijenjen je za bescementnu zamjenu ramenog zgloba i dugotrajnu implantaciju
unutar ljudskog tijela.

2.1. INDIKACIJE

SMR Stemless sustav namijenjen je za djelomi¢nu ili totalnu, primarnu ili revizijsku zamjenu ramenog zgloba
u skeletno zrelih pacijenata. Zglob pacijenta mora biti anatomski i strukturno pogodan za primanje odabranih
implantata, a za uporabu uredaja nuzan je funkcionalan deltoidni misic.

SMR anatomski Stemless sustav indiciran je za djelomicnu ili totalnu primarmnu zamjenu ramenog zgloba
u pacijenata koji osjecaju bol i onesposobljeni su zbog: * neupalne degenerativne bolesti zgloba, ukljuCujuci
i osteoartritis « upalne degenerativne bolesti zgloba, kao $to je reumatoidni artritis « avaskularne nekroze humeralne
glave « artropatije s kidanjem mansete (samo glave CTA, nije primjenjivo za tehniku subskapularne postede)
SMR Stemless reverzni implantat indiciran je za primarnu reverznu totalnu zamjenu ramena ili za reviziju
kod pretvaranja anatomske SMR artroplastike bez osnove u reverznu totalnu artroplastiku ramena u slucaju
artropatije s kidanjem mansete ili u zglobu s velikim nedostatkom rotatorne mansete i teSkom artropatijom.
SMR Stemless reverzijski implantat indiciran je u pacijenata koji osjecaju bol ili onesposobljenost zbog:
« artropatije s kidanjem rotatorne mansete « osteoartritisa s kidanjem rotatorne mansete * reumatoidnog
artritisa s kidanjem rotatorne mansete » masivnog nepopravljivog kidanja rotatorne mansete.

Revizijski operativni zahvatnamijenjen je kao konverzijski operativni zahvat, iz anatomskog u reverzni,
gdje je Stemless jezgra stabilna, dobro postavijena i oseointegrirana. Druge revizije dijela humeralne proteze
trebaju se lijeciti tradicionalnim ramenim protezama.

Modularni SMR Stemless sustav omoguéava sastavljanje dijelova u razli¢itim humeralnim i glenoidnim
konstrukcijama. Konstrukcije su namijenjene za cementnu (samo glenoidi) ili necementnu uporabu,
kako je navedeno u sliedecoj tablici.

U Anatomskom ramenu humeralna se konstrukcija sastoji od Stemless jezgre i adaptera s vijcima za SMR
Stemless sustav dopunjen humeralnim glavama SMR ramenog sustava. U reverznom ramenu humeralna
se konstrukcija sastoji od Stemless jezgre i reverznog usmjerivaca.

Glenoidna konstrukcija, anatomska ili reverzna, koristi dijelove SMR ramenog sustava. Konstrukcija
anatomskog glenoida sastoji se od polietilenskog glenoida ili metalne poledine povezane pomocu
usmjerivaca, dok se konstrukcija reverznog glenoida sastoji od metalne poledine, konektora i glenosfere.
Na glenoidnoj strani, fiksacija polietilenskog glenoida ili metalne poledine odreduje hoce li konstrukcija biti
cementna ili bescementna.



Tablica 1

Komponente
. . SMR Stemless jezgra X
. SMR Stemless adapteri s vijcima X
. SMR Stemless reverzni usmjerivaci X
. SMR Stemless vijci za prilagodbu X

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Potpune kontraindikacije ukljucuju: « lokalnu ili sustavnu opcu infekciju * sepsu * trajan akutni ili kroni¢ni
lokalni ili sustavni osteomijelitis » neuroloski potvrdene lezije Zivaca koje ugrozavaju funkciju ramenog zgloba
« u slu¢aju reverzne proteze, insuficijenciju deltoidnog misica + loSu metaefiznu kostanu masu koja ugrozava
stabilnost implantata (akutna fraktura glave humerusa, metaefizni pseudoartritis, osteoporozu, pojacani
gubitak kosti nakon prethodnog protetickog ili neproteti¢kog operativnog zahvata) « tumor

Relativne kontraindikacije ukljucuju: « posliedice loma glave humerusa « vaskularne ili bolesti Zivaca koje
utjecu na predmetni ekstremitet « metabolicke poremecaje koji mogu smanijiti fiksaciju i stabilnost implantata
« bilo koju istovremenu bolest i ovisnost koje mogu utjecati na ugradenu protezu « preosjetljivost na metale
u materijalima implantata.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sljedeci faktori rizika mogu za posljedicu imati lo$e rezultate s ovom protezom: « prekomjerna tezina'; « naporne
tielesne aktivnosti (npr. aktivni sportovi, teZak fizicki rad); « nepravilno postavljanje implantata; « ostecenja vise
zglobova; « odbijanje modificiranja tjelesnih aktivnosti nakon operacije; « povijest infekcija i padova pacijenta;
« sustavne bolesti i metabolicki poremecaji; + lokalne ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; « terapije lijekovima
koje nepovoljno utjecu na kvalitetu kosti, cijeljenje ili otpornost na infekcije; + koridtenje droga ili alkoholizam;
« imunokompromitirani pacijenti (HIV, tumori, infekcije); + ozbiline deformacije koje dovode do poremecenog
ucvrdcenja ili nepravilnog pozicioniranja implantata; « nedostaci misi¢a; « izrazita osteoporoza ili osteomalacija;
« koristenje ili kombinacija s proizvodima, protezama ili instrumentima drugog proizvodaca.

* Prema definiciji Svjetsk izacije (SZO), indeks tjelesne mase (BMI) ve¢i od ili jednak 25 kg/m?
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3. UPOZORENJA

3.1. PRIJEOPERACIJSKO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju ugradivati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zglobova
opisanim u posebnim kirur§kim tehnikama. Komponente sustava ne smiju se koristiti s komponentama
drugih proizvodaca, osim ako tako ne navede tvrtka LimaCorporate. Komponente koje tvore izvorne sustave
tvrtke LimaCorporate moraju biti strogo spojene prema danim informacijama uklju¢enim u ovaj dokument
te u dostupnim informacijama koje se odnose na dani proizvod (npr.: trenutna verzija kirurske tehnike).
Koristenje pojedinacnih komponenti ili komponenti koje pripadaju drugim sustavima podlijezu odobrenju
tvrtke LimaCorporate. Proizvoda¢ i dobavlja¢ nisu odgovorni za mogucu neuskladivost spoja. Kirurg je
isklju¢ivo odgovoran za odabir i koristenje implantata. Prijeoperativno planiranje, putem radiografskih Sablona
u razligitim formatima, pruZa bitne informacije u vezi s vrstom i veli¢inom komponenti koje ¢e se koristiti
i ispravnu kombinaciju potrebnih proizvoda na temelju anatomije i specificnih stanja svakoga pacijenta.
Neodgovarajuée planiranje prije operacije mozZe dovesti do nepravilnog odabira implantata i/ili neto¢nog
pozicioniranja implantata.

Kod odabira pacijenata za operativni zahvat sljedeci éimbenici mogu biti kriticni za eventualni uspjeh postupka:
+ Djelomi¢na zamjena ramena: u slu¢ajevima deficijentne i rotatorne mansete ili kada ju je nemoguce
ponovno konstruirati, preporu¢uje se uporaba CTA glave

* Potpuna zamjena ramena: rotatorna manseta mora biti netaknuta ili se moze ponovno konstruirati. U slu¢aju
deficijentne rotatorne man3ete ili kada je nije moguce ponovno konstruirati, preporucuje se hemiproteza s CTA
glavom ili potpuna reverzna artroplastika ramena.

 Inverzna zamjena ramena: koStana masa glenoida i humerusa mora biti u stanju podrzati implantat.
U slucajevima u kojima dolazi do znacajnog gubitka kosti ili tamo gdje nije moguce provesti odgovarajucu
fiksaciju na strani glenoida, preporucuje se hemiartroplastika s CTA glavom.

Dijelovi SMR ramenog sustava koji su kompatibilni s komponentama SMR Stemless sustava u anatomskoj
konfiguraciji su: «+ SMR humeralne glave « SMR CTA glave « SMR cementni glenoidi « SMR cementni glenoidi 3
plocice « SMR glenoidi s metalnom poledinom « SMR Axioma glenoidi s metalnom poledinom « SMR TT plocica
+ SMR Axioma TT plo¢ica «+ SMR Axioma TT glenoid plogica « SMR vodilica s metalnom poledinom « SMR
Axioma vodilica s metalnom poledinom « SMR vijci za kosti « SMR TT Hybrid Glenoid.

Dijelovi SMR ramenog sustava koji su kompatibilni s dijelovima SMR Stemless sustava u reverznoj konfiguraciji
su: * SMR reverzne HP glenosfere + SMR konektori s vijcima « SMR glenoid s metalnom poledinom « SMR
Axioma glenoid s metalnom poledinom « SMR TT plocica * SMR Axioma TT plocica « SMR Axioma TT plocica «
SMR vijci za kosti « SMR kortikalni vijci za kosti + SMR glenoidne plocice « SMR TT Hybrid Glenoid reverzijska
plocica + vijak * SMR TT Augmented 360 plocica « SMR lateralni konektor s vijkom.

NAPOMENA o SMR hui i + Nije dozvoljeno p je SMR glave
promjera 38 mm sa SMR . Nu ivanje SMR glava pi
50 mm H22, promjera 52 mm H22, promjera 52 mm H23 promjera 54mm H23, promjera 54 mm H24
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u inaciji s im i adapterima sa SMR * Nije d Ij
SMR humeralnih glava promjera 40 mm H12, prom]era 40 mm H13, Promjera 42 mm H12 Prom]era
42 mm H13, Promjera 44 mm H13 u neutralnoj i ekscentri¢noj verziji sa SMR Stemless.

NAPOMENA o SMR CTA glavama + Ako namjeravate korlstm CTA glavu, mora se koristiti ekscentri¢ni
adapter (p je s p nije lj ), a i€nost mora biti samo
u kranijalnom smjeru.

NAPOMENA o SMR reverznim HP glenosferama: ¢ Glenosfera 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V)
ne smije se povezivati sa SMR Stemless

NAPOMENA: Za dijel SMRr ledajte odgovarajuce Upute za uporabu.

NAPOMENA: sljedec¢i proizvodi SMR r NISU i u Kanadi: * SMR cementni
glenoidi s 3 plocice * SMR Axioma glenold s metalnom poledinom * SMR Axioma TT ploéica « SMR
Axioma usmijerivac s *SMR i plocice « SMR humeralne glave (CoCrMo)

promjera 38 mm (neutralne i ekscentricne 2, 4 mm), promjera 40 mm H12 (neutralne i ekscentri¢ne
2, 4 mm), promjera 42 mm H12 (neutralne i ekscentricne 2, 4 mm), promjera 44 mm H13 (neutralne
i ekscentri¢ne 2, 4, 6 i 7 mm) i promjera 46 mm H14 i promjera 48 mm H15 * SMR humeralne glave
(Ti6AI4V) promjera 38 mm (neutralne i ekscentriéne 2, 4 mm), promjera 40 mm H12 (neutralne
i ekscentriéne 2, 4 mm), promjera 42 mm H12 (neutralne i ekscentriéne 2, 4 mm), promjera 44 mm H13
(neutralne i ekscentri¢ne 2, 4, 6 i 7 mm) i promjera 46 mm H14 i promjera 48 mm H15, promjera 50 mm
H16, promjera 52 H17 i promjera 54 mm H18.

Specijalizirano tehnicko osoblje tvrtke LimaCorporate dostupno je za pruzanje savjeta u vezi s prijeoperacijskim
planiranjem, kirurSkom tehnikom te za pomo¢ u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom operacue
Pacijenta treba upozoriti da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost, da se proteza mozZe slomiti
ili ostetiti uslijed odredene aktivnosti ili traume, da transplantat ima konac¢an vijek trajanja i da ¢e ga mozda
trebati zamijeniti u nekom trenutku u buduénosti: na dugovje¢nost i u¢inkovitost implantata tijekom vremena
mogu, zapravo, utjecati prirodnoffiziolosko napredovanje pacijentove patologije i pojava komorbiditeta
i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako nisu izravno povezane s implantatom (tj. bol zbog infekcije, uko¢enost,
smanjen opseg pokreta).

Treba uzeti u obzir moguci utjecaj faktora navedenih u odjeljicima ,OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA,
KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA* i MOGUCE NUSPOJAVE" prije operacije, a pacijenta treba
informirati o tome koje korake moZe poduzeti kako bi smanjio moguce ucinke tih faktora.
Implantati su proizvodi za jednokratnu upotrehu Nemolte ponovno koristi
su prethodno bili implantirani kod drugog kori:
je prethodno do$ao u kontakt s tjelesnom tekuéinom ili tkivom druge osobe. Nemojte koristiti nijednu
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iz i koja je prethodno otvorena ili se ¢ini da je oSte¢ena. Nemojte koristiti
implantate nakon isteka roka valjanosti otisnutog na etiketi.

Nemojte koristiti ovaj proizvod za druge indikacije osim one oznacene (uporaba ,izvan oznake"); rizik od
kvara implantata veci je kod netoénog poravnanja ili pozicioniranja komponente. Koristite samo instrumente
i privremene elemente posebno dizajnirane za kori$tenje s ovim proizvodima kako biste osigurali to¢nu
kirurSku implantaciju, balansiranje mekog tkiva i procjenu funkcije ramena.

Kirurski instrumenti koji se koriste za izvodenje operacije podlozni su habanju pri normalnoj uporabi. Nakon
dugotrajne uporabe ili prekomjernih opterecenja, instrumenti postaju osjetljivi na lomove. Kirurske instrumente
treba koristiti samo za njihovu specificnu svrhu. Prije uporabe potrebno je provieriti funkcionalnost kirurskih
instrumenata, s obzirom na to da uporaba ostecenih instrumenata moze dovesti do prijevremenog kvara
implantata. OSte¢ene instrumente treba zamijeniti prije operacije.

3.2. TJEKOM OPERACIJE

Preporucuje se uporaba probnih proizvoda za provjeru ispravne pripreme mjesta, veliine i poloZaja implantata
koji ¢e se koristiti. Preporucuje se da tijekom operacije budu dostupni dodatni implantati za upotrebu
u sluéajevima kada su potrebne proteze razlicitih veli¢ina ili kada se ne mogu koristiti proteze odabrane prije
operacije. Iznimno je vazan pravilan odabir, kao i ispravno namjestanje/postavljanje implantata. Nepravilan
odabir, pozicioniranje, poravnanje i fiksacija komponenti implantata mogu za posljedicu imati neuobi¢ajene
uvjete stresa koji mogu negativno utjecati na performanse sustava i stopu prezivljenja implantata.
Komponente koje tvore izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se sastaviti u skladu s kirurSkom
tehnikom i koristiti samo za naznagene indikacije.

Koristite samo instrumente i probne komponente posebno dizajnirane za koritenje s implantatima koji
se koriste. KoriStenje instrumenata drugih proizvodaca ili koristenje instrumenata dizajniranih za uporabu
s drugim sustavima moZe za posliedicu imati neprikladnu pripremu mjesta ugradnje implantata, neto¢no
pozicioniranje, poravnanje i fiksaciju proizvoda pracenu labavljenjem sustava, gubitkom funkcionalnosti
i smanjenjem trajnosti implantata te potrebu za dodatnim kirurskim zahvatom.

Treba paziti na zastitu povr§ina uklju¢enih u spajanje izmedu komponenti; zglobne povr$ine implantata treba
zastititi od ogrebotina ili drugih ostec¢enja. Sve spojne povrSine komponenti moraju biti Ciste i suhe prije
sastavljanja. Stabilnost spojnica komponenti mora se provjeriti kako je opisano u kirur§koj tehnici.

Potrebno je pripaziti kod rukovanja instrumentima od trabekularnog titanija; oni ne bi smjeli do¢i u dodir
s tkaninom koja moze otpustiti dijelove u trabekularnu strukturu.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili drugo odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovarajucu postoperativnu
njegu. Preporucuje se redovita postoperativna rendgenska kontrola kako bi se otkrile bilo kakve promjene
u polozaju ili stanju implantata ili okolnih tkiva. Veca je vjerojatnost da ¢e doc¢i do komplikacija i/ili otkazivanja
protetskih implantata u pacijenata s nerealnim funkcionalnim ocekivanjima, teskih pacijenata, fizicki aktivnih
pacijenata i/ili u pacijenata koji ne uspijevaju slijediti potrebni program rehabilitacije. Pretjerana tjelesna
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aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba mozZe dovesti do preranog otkazivanja artroplastike uslijed labavljenja,
prijeloma ili abnormalnog habanja protetskih implantata.

Kirurg ¢e upozoriti pacijenta da pripazi na svoje aktivnosti u skladu s tim i re¢i mu da implantat moze otkazati
zbog pretjeranog tro$enja zgloba.

Kirurg ¢e upozoriti pacijenta da je potreban oprez nakon artroplastike. Rekonstruirani zglob mora biti zasticen
od punog opterecenja u postoperativnom razdoblju. Kirurg ¢e posebno pacijentu predociti sliedec¢e mjere
opreza: « izbjegavati opetovano dizanje velikih teZina; « odrzavati tielesnu teZinu pod kontrolom « izbjegavati
iznenadna vréna opterecenja (posljedice aktivnosti poput kontaktnih sportova, igranja tenisa) ili pokrete koji
mogu dovesti do naglog zaustavljanja ili distorzije; « izbjegavati poloZaje koji mogu povecati rizik od dislokacije,
kao $to su, na primjer, pretjerani kutovi abdukcije i/ili interne rotacije;.

Pacijenta se takoder mora obavijestiti o mogucnosti da se implantat ili njegove komponente pohabaju,
da otkaZu ili da ih treba zamijeniti. Implantat moZda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno
vrijeme. Buduéi da protetski implantati nisu jaki, pouzdani ili izdrZljivi kao prirodno, zdravo tkivo/kosti, sve ¢e
takve proizvode u nekom trenutku mozda trebati zamijeniti.

Moraju se osigurati odgovarajuce upute za postoperativnu rehabilitaciju i njega kako bi se izbjegao negativan
utjecaj na ishod kirur§kog zahvata.

3.4. MOGUCE NUSPOJAVE

Nuspojave koje se najce$ce javljaju kod zahvata ugradnje ortopedske proteze uklju¢uju: « labavljenje
protetskih komponenti, na primjer zbog osteolize; « dislokaciju i nestabilnost proteze; « lom ili oStecenje
uredaja; + nestabilnost sustava uslijed neadekvatnog balansiranja mekog tkiva; + odvajanje ili pomicanje zbog
pogre$nog spajanja proizvoda; * infekcije; ¢ lokalnu preosjetljivost; « lokalnu bol; « periprotetske prijelome,
ukljucujuci i intraoperativne lomove; « priviemeno ili trajno ostecenje Zivaca; « lomove uredaja; * struganje
modularnih spojeva; « prekomjerno tro$enje komponenti od polietilena ultravisoke molekularne teZine
(UHMWPE) uslijed ostecenih zglobnih povrsina ili prisutnosti Gestica; ; « heterotopnu osifikaciju; « dodatnu
operaciju.

Neke nuspojave mogu dovesti do smrtnog ishoda.

Opc¢e komplikacije ukljuéuju vensku trombozu s pluénom embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili plu¢ne
poremecaje, hematome, gubitak krvi, postoperativnu anemiju, sistemske alergijske reakcije, sistemsku bol
i privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

4.1. Implantati

Sve ugradive komponente sustava isporucuju se steriine s razinom jaméenja sterilnosti (SAL) od 10°®.
Sve komponente su sterilizirane zratenjem ili EtO, a UHMWPE komponente EtO. Nemojte koristiti nijednu
komponentu iz pakiranja koja je prethodno otvorena ili se ¢ini da je oStecena. Nemojte koristiti implantate
nakon isteka roka valjanosti otisnutog na etiketi.
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4.2. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije uporabe u skladu
s odgovaraju¢im validiranim metodama (pogledajte broSuru ,Njega, ciSc¢enje, dezinfekcija i sterilizacija
instrumenata“ za potvrdene parametre sterilizacije; ova je broSura dostupna na zahtjev ili se moze preuzeti
s internetske stranice www.limacorporate.com u odjeljku Proizvodi). Korisnici bi trebali potvrditi svoje
konkretne postupke i opremu za ¢i$cenje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KORISNE ZA PACIJENTA

Pogledajte prethodne odjeljke za sve informacije koje omogucuju pacijentu da bude informiran o svim
upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe
u vezi s proizvodom.

Kirurg ¢e ijestiti ij o svim p i koje se odnose na pacijentovo stanje.

5.1. MAGNETSKA REZONANCIJA (MR)

Tvrtka LimaCorporate procijenila je interakcije MR i dijelova LimaCorporate portfelja ramena provodenjem
neklinickih testiranja. Stemless sustav je uklju¢en u ovu procjenu i klasificiran je kao pogodan za MR.
Pacijent s testiranim uredajem moZe se sigurno skenirati u MR sustavu ako se ispune sliede¢i uvjeti:

« Staticko magnetno polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla, uz

- Maksimalan gradijent prostornog polja od 8500 G/cm (85 T/m)

- Maksimalan proizvod sile od 154 000 000 G2/cm (154 T2/m)

- Teoretski procijenjenu maksimalnu prosje¢nu stopu apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo (WBR) od 2 W/kg
(normalan nacin rada)

Pod gore navedenim uvjetima skeniranja ocekuje se da SMR rameni sustav proizvede maksimalan porast
temperature manje od:

+6,0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-povezani porast temperature s porastom pozadinske temperature od 0,4°C
(2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR anatomski rameni sustav) nakon 5 minuta neprekidnog zracenja; =0,2°C (2 W/kg,
1.5 Tesla, SMR reverzni rameni sustav) nakon 4,3 minute neprekidnog skeniranja;

* 6.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-povezani porast temperature s povec¢anjem pozadinske temperature od
,6°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomski rameni sustav) nakon 12 minuta neprekidnog skeniranja;
=0,9°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR reverzni rameni sustav) nakon 12,5 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickom testiranju artefakt slike uzrokovan proizvodom proteZe se priblizno od 72,9 do 98,9 mm za
testirane ramene komponente, pri snimanju pomoc¢u gradijent-eho pulsne sekvence i sustava MR od 3 Tesla.




6. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Prema definiciji incidenta/ozbiljnog incidenta danoj u Uredbi EU 2017/7452, konsnlcl ifili pacijenti duzni su:
« prijaviti proizvodacu i odgovarajucem z tuelu svaki “",' i koji se io u vezi
s proizvodom; ¢ prijaviti p svaki inci j isp i proi: ili

promjenom u njegovoj izvedbi koji mogu utjecati na slgurnost

»

Na trZi$tu izvan EU, pogledajte definicije incidenata u skladu s vazecim zakonima.

2incident se definira kao bilo koji kvar ili pogor$anje svojstava ifili performansi proizvoda, uklju€uju¢i pogresku u koristenju
zbog ergonomskih znacajki, kao i svaku neadekvatnost informacija koje je dostavio proizvoda¢ i bilo koju nuspojavu.
Incident se smatra ozbiljnim ako je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moZe dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:
(a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.
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CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - SYSTEM SMR STEMLESS

VAROVANI: Nez se zaéne chirurg Fidit timto navodem k pouziti, musi na nasich webovych strankach
s elektronickymi navody k pouziti (eifu.limacorporate.com) ovéfit, zda nebyla vydana nova verze
tohoto dokumentu nebo nové upozornéni.

V pfipadé, Ze je dostupna novéjsi verze, musi si ji stahnout a precist, protoze tato nova verze
nahrazuje stavajici navod k pouziti.

Pred pouzitim produktu spole¢nosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasleduijici doporuceni,
varovani a pokyny, a dale dostupné informace o produktu (jako je napf. produktova dokumentace,
chirurgicka technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

Systém Stemless je uréen pro ¢aste€nou nebo celkovou, primarni nebo revizni operaci nédhrady ramenniho kloubu.
Komponenty jsou ur€eny pro pouZiti v necementovanych aplikacich tak, jak je to uvedeno v Tabulce 1 v ¢asti 2.1.
Hlavnim cilem anatomické protézy kloubu systému SMR Stemless je reprodukovat kloubni anatomii, z¢asti
nebo zcela, pficemZ v rameni SMR Stemless Reverse je geometrie pfirozeného glenohumerainiho kloubu
invertni. Protéza kloubu je urena ke sniZeni bolestivosti a k tomu, aby pacientovi poskytla kloubni pohyblivost.
Stuperi snizeni bolestivosti a mobility zavisi ¢astecné na predoperacni situaci, moZnostech v pribéhu operace
a rehabilitaci po operaci.

Ke komponentim systému SMR Stemless patfi bezdfikova hlavni ¢ast, adaptéry se Sroubem a reverzni
vlozky a tento systém je kompatibilni s nékterymi komponenty systému LimaCorporate SMR Shoulder System
(viz ¢ast 3.1). Komponenty ramenniho systému protézy SMR Stemless by se nemély pouzivat s komponenty
z jinych systému nebo od jinych vyrobcu.

1.1. MATERIALY
Materialy systému SMR Stemless jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Komponenty Material
Jadro systému SMR Stemless TiBAI4V a Ti6AI4V z 3D tisku
SMR Stemless adaptéry se Sroubem TiBAI4V

Reverzni vlozky systému SMR Stemless CoCrMo
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Sroub adaptéru systému SMR Stemless Ti6AI4V
Materialové

rmy

TiBAI4V a TiBAI4V z 3D tisku (ISO 5832-3) — TIBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Vsechny materialy jsou nakupovany v souladu s mezinarodnimi normami a jsou $iroce pouzivany v ortopedii.
Rizika spojena s pouzitim téchto materidli byla zvazena a vyrobce vyhodnotil souvisejici pomér rizika
a pfinosu jako pfijatelny. Néktefi pacienti mohou byt citlivi (napf. vykazovat hypersenzitivni nebo alergické
reakce) na materialy implantatu, coz by mél chirurg peclivé zvazit.

1.1.1. LECIVE LATKY A TKAN

Prostfedek neobsahuje ani nezahrnuje Zadné: « 1&Civé latky veetné derivatu lidské krve nebo plazmy; « tkané
nebo buriky lidského pivodu nebo jejich derivaty; « tkdné nebo buriky Zivogisného puvodu nebo jejich derivaty,
jak je uvedeno v nafizeni (EU) €. 722/2012.

1.2. MANIPULACE, SKLADOVANI A BEZPECNA LIKVIDACE

V3echny prostfedky jsou dodavany sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientaéni rozmezi
0-50 °C / 32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem,
teplem a nahlymi zménami teploty.

Jakmile baleni otevrete, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné odpovida popisu vytisténému na
Stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s predméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu nebo
integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pfed pouzitim dikladné zkontrolovat, abyste se presvédgili,
Ze neni poskozen. Komponenty vyjmuté z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud
jsou nahodou vystaveny jinému narazu. Prostifedky se nesmi Zadnym zpusobem upravovat.

Do zaznamu pacienta je tfeba vloZit kéd prostiedku a Cislo $arze pomoci &titkl, které jsou soucasti
baleni komponent.

Opakované pouzi dFive i dki je prisné a ¢i
s op: % z i{ v urcenych na jedno pou: « infekce; ¢ €asné nebo pozdnl
selhani nebo uvolné prostredku, . spalne nebo nevhadne spojenl mezi modularnlml prechody
(napf¥. kuzelové spojeni); « opotiebeni pr )
pfi opotiebeni; « pfenos nemoci (napf. HIV, z « reakce il itnil !

LIKVIDACE: Likvidace zdravotnickych prostfedk( se musi provadét v nemocnicich v souladu s platnymi predpisy.

1.3. FUNKCNOST PROSTREDKU, OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY, OCEKAVANA ZIVOTNOST
Hlavnim cilem kloubni nahrady je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je ur€ena k tlumeni bolesti
a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stuper zmirnéni bolesti a mobilita ¢aste¢né zavisi na stavu pred
operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci.
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Spolecnost LimaCorporate kazdorocné aktualizuje Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
a nahrava jej do databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Oceka azi é SMR je:
nejmene 93 %*po 7 Ietech
* s variabilitou £2 %

Tato hodnota vychazi z udaju pro nej néjsi referenéni p é pr y (na T
kloubu bez dfiku) nal v registrech ar i

POZNAMKA: Ogekéavana Zivotnost zdravotnickych prostfedki po jejich uvedeni na trh a predevsim
po uvedeni do provozu (konkrétné po implantaci do téla pacienta) mize zaviset na fadé faktoru:

(a) nedilna vlastnost (charakteristika) zdravotnického prostfedku jako takového (napfiklad: konstrukce
zdravotnického prostfedku; materidly pouzité pfi vyrobé& zdravotnického prostfedku; vyrobni proces
zdravotnického prostfedku jako takového; povrchova struktura, osteokonduktivni a osteoinduktivni
vlastnosti zdravotnického prostredku);

(b) externi faktory souvisejici s procesem operace (napfiklad: spravna volba zdravotnického prostfedku,
stabilita pocateéni fixace zdravotnického prostiedku; pfesnost umisténi zdravotnického prostiedku);

(c) externi faktory souvisejici s pacientem (napfiklad: etiologie, patologie, fyzické vlastnosti, vék, pfedchozi
chirurgickd anamnéza, vykonavané denni ¢innosti);

(d) rizikové faktory uvedené v piilozeném navodu k pouZiti, pokud jiz nejsou zahrnuty ve faktorech
uvedenych v pfedchozich bodech a) az c);

(e) faktory souvisejici se vdemi moznymi komplikacemi, které mohou ovlivnit trvanlivost implantatu.
Ocekavana Zivotnost byla vypoctena pomoci analytického a racionalniho odhadu s pfihlédnutim
k nasledujicim aspektim:

i. klinické udaje ziskané ve vztahu ke zdravotnickému prostfedku;

ii. udaje o preziti uvadéné v registrech artroplastik, které se tykaji podobnych zdravotnickych prostfedku
(identifikovanych jako nejmodernéjsi referen¢ni podobné prostfedky pro srovnani);

iii. o€ekavané (predvidatelné) chovani zdravotnického prostfedku pfi dalim sledovani.

Vzhledem k analytickym vyhodnocenim je ocekavana hodnota Zivotnosti aproximovana na jednotku.
Hodnota bude fadné interpretovana s ohledem na stanovenou variabilitu hodnoty, pficemz je tfeba vzit
v Uvahu véechny relevantni faktory uvedené vyse v pismenech a) az e).

2. URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE A RIZIKOVE FAKTORY

Systém SMR Stemless je indikovan jako bezcementova nahrada ramenniho kloubu a je uréen k dlouhodobé
implantaci do lidského téla.
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2.1. INDIKACE

Systém SMR Stemless je urcen pro ¢asteGnou nebo celkovou, primarni nebo revizni operaci nahrady
ramenniho kloubu u kosterné zralych pacientli. Pacientiv kloub musi byt anatomicky a strukturalné vhodny
k tomu, aby pfijal zvolené implantaty a pro pouZiti zafizeni je nutny funkéni deltovy sval.

Anatomicky systém SMR Stemless je uréen pro ¢asteénou nebo celkovou primarni kloubni nahradu ramenniho
kloubu u pacientt trpicich bolesti a snizenou funkci v souvislosti s nasledujicimi stavy: « nezanétlive
degenerativni onemocnéni kloubu zahrnujici osteoartritidu; « zanétlivé degenerativni onemocnéni kloubu,
jako je revmaticka artritida; * avaskularni nekréza humeralni hlavy « artropatie s rupturou rotatorové manzety
(pouze hlavy s rupturou, neplati pro $etrnou techniku subscapularis).

Implantat SMR Stemless Reverse je uréen pro primarni reverzni celkovou kloubni nahradu nebo pro revizni
zékrok pfi konverzi anatomické artroplastiky SMR Stemless na reverzni celkovou artroplastiku ramenniho
kloubu v pfipadé artropatie s rupturou rotatorové manzety nebo u vétsiho deficitu rotatorové manzety kloubu
se zavaznou artropatii.

Zejména je implantat SMR Stemless Reverse uréen pro pacienty trpici bolesti a snizenou funkci v souvislosti
s nasledujicimi stavy: « artropatie s rupturou rotatorové manzety; « osteoartritida s rupturou rotatorové manzety;
« revmaticka artritida s rupturou rotatorové manzety; « masivni nekorigovatelna ruptura rotatorové manzety.
Revizni chirurgicky zakrok je uréen jako konverzni chirurgicky zakrok z anatomického stavu do reverzniho,
kde je jadro bezdfikového implantatu stabilni, dobfe umisténé a integrované do kostni hmoty. Jiné revize
humeralini asti protézy by mély byt provadény s pomoci tradi¢nich protéz ramenniho kloubu.

Modularni systém SMR Stemless umoziuje sestaveni komponentt v riznych humeréinich a glenoidnich
konstruktech. Konstrukty jsou uréeny pro cementované (pouze glenoidni) nebo necementované pouziti tak,
jak je to uvedeno v nasledujici tabulce.

V Anatomickém ramennim kloubu sestava humeralni konstrukt z bezdfikového jadra a z adaptéru se Sroubem
ze systému SMR Stemless ve spojeni s humeralnimi hlavami systému SMR Shoulder. V Reverznim ramennim
kloubu sestava humeralni konstrukt z bezdfikového jadra a reverzni viozky.

V glenoidnim konstruktu jak anatomicky, tak reverzni systém vyuZiva komponenty systému SMR Shoulder.
Anatomicky glenoidni konstrukt sestava z glenoidu vyrobeného stoprocentné z polyetylénu nebo z kovové
zadni ¢asti sestavené s vlozkou, pficemz Reverzni glenoidni konstrukt sestava z kovové zadni casti,
konektoru a glenosféry. Na glenoidni strané uréuje fixace celopolyetylénového glenoidu nebo kovové zadni
¢asti, zda je konstrukt cementovany nebo necementovany.




Tabulka 1

Komponenty
. . Jadro SMR Stemless Core X
. SMR Stemless adaptéry se Sroubem X
. Reverzni viozky systému SMR Stemless X
. Sroub adaptéru systému SMR Stemless X

2.2. KONTRAINDIKACE

Mezi absolutni kontraindikace patfi: « mistni nebo systémova celkova infekce; « septikemie; « pretrvavajici
akutni nebo chronicka lokalni nebo systémova osteomyelitida; « neurologicky potvrzena nervova léze zhorsujici
funkci ramenniho kloubu; « v pfipadé reverzni protézy, nedostatenost deltoidniho svalu; * nedostate¢né
mnozstvi meta-epifyzarni kostni hmoty snizujici stabilitu implantatu (akutni zlomenina humeraini hlavy,
meta-epifyzarni pseudoartréza, osteopordza, vétsi ztrata kostni hmoty po predchozim protetickém nebo
neprotetickém chirurgickém zakroku; « nador.

Mezi relativni kontraindikace pati nasledky zlomeniny humeréini hlavy; « vaskularni nebo nervova
onemocnéni dotykajici se prislusné koncetiny; * metabolickd onemocnéni, které mohou komplikovat
fixaci a stabilitu implantatu; + jakékoliv soutasné pfitomné onemocnéni a zavislost, ktera muze mit dopad
na implantovanou protézu; « zvy$ena precitlivélost na kovy v materialech implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouziti téchto endoprotéz mohou zplsobit nasledujici rizikové faktory:  nadvaha’;
« namahavé fyzické aktivity (tj. aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); * nespravna poloha implantatu;
« vicecetna kloubni postiZzeni; * neochota zménit pooperaéni fyzické aktivity; + anamnéza infekci nebo padu
u pacienta; « systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena neoplasticka onemocnéni;
- farmakoterapie, které negativné ovliviuji kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost vuci infekci; « uzivani drog nebo
alkoholismus; * pacienti se snizenou imunitou (HIV, nador, infekce); « zavazné deformace vedouci k naruseni
ukotveni nebo nespravnému umisténi implantatl; « svalova nedostatecnost; « vyrazna osteoporéza nebo
osteomalacie; « pouziti nebo kombinace s vyrobky, protézami nebo nastroji jiného vyrobce.

* Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) Body Mass Index (BMI) vyss$i nebo roven 25 kg/m?



3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spolec¢nosti LimaCorporate musi implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfisluSnych chirurgickych technikach. Komponenty systému se nesmi pouzivat
s komponentami od jinych vyrobcu, pokud to vyslovné neschvali spoleénost LimaCorporate. Komponenty tvorici
originalni systémy LimaCorporate musi byt disledné spojeny podle informaci uvedenych v tomto dokumentu a v
dostupnych specifickych informacich o produktu (napf.: aktualni verze chirurgické techniky). Pouziti jednotlivych
komponent nebo komponent patficich do jinych systémi podiéha schvaleni spolecnosti LimaCorporate.
Vyrobce ani prodejce nenesou odpovédnost za pripadnou nekompatibilitu spojeni. Za volbu a pouZiti implantatu
odpovida vyhradné chirurg. V rdmci pfedoperacniho planovani s vyuZitim radiografickych $ablon riznych forméatd
se shromazduiji zakladni informace o typu a velikosti komponent, které se maji pouZit, a o spravnych kombinacich
pozadovanych prostfedkil na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostatecné
predoperacni planovani mize vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu.
Pfi vybéru pacientd k chirurgickému zakroku mohou byt velmi duleZité pro pfipadny uspéch zakroku
nasledujici faktory:

« Castecna nahrada ramenniho kloubu: v pfipadech deficitni nebo nerekonstruovatelné rotatorové manzety
je indikovana hlava CTA;

¢ UpIna nahrada ramenniho kloubu: rotdtorova manzeta musi byt intaktni nebo rekonstruovatelna.
V pfipadech deficitni nebo nerekonstruovatelné rotatorové manzety je indikovana hemiprotéza s CTA hlavou;
* Reverzni nahrada ramenniho kloubu: kostni hmota glenoidu a humeru musi byt schopna podpory
implantatu. V pfipadech znacné ztraty kostni hmoty nebo tam, kde adekvatni fixace na glenoidni strané nelze
dosahnout, méla by byt provedena hemiartoplastika s CTA hlavou.

Komponenty systému SMR Shoulder, které jsou kompatibilni s komponenty systému SMR Stemless
v anatomické konfiguraci jsou: * SMR Humeralni hlavy «+ SMR CTA hlavy * SMR Cementované glenoidy « SMR
Cementované glenoidy se 3 koliky « SMR glenoid s kovovou zadni asti «+ SMR Axioma s kovovou zadni ¢asti
+ SMR TT zékladni ploténka « SMR Axioma TT zakladni ploténka « SMR Axioma TT glenoidni kolik + SMR vloZka
kovové zadni ¢asti «+ SMR Axioma vlozka kovové zadni ¢asti « SMR kostni Srouby « SMR TT Hybrid Glenoid
Komponenty systému SMR Shoulder, které jsou kompatibilni s komponenty systému SMR Stemless v reverzni
konfiguraci, jsou: * SMR Reverse HP Glenospheres (glenosféry) + SMR konektory se $rouby « SMR glenoid
s kovovou zadni stranou * SMR Axioma glenoid s kovovou zadni stranou « SMR TT z&kladni ploténka « SMR
Axioma TT zakladni ploténka * SMR Axioma TT glenoidni kolik + SMR kostni $rouby « SMR kortikalni kostni
Srouby *+ SMR glenoidni ploténky « SMR TT Hybrid Glenoid reverzni zakladni ploténka + $roub + SMR TT
Augmented 360 zakladni ploténka « SMR lateralizovany konektor se Sroubem.

POZNAMKA k SMR Humeralnlm hlavam: « SMR Humeralnl hlavy o priaméru 38 mm nesméji byt
MR * SMR i hlavy pram. 50 mm H22, pram.
52 mm H22 pram. 52 mm H23 pram. 54 mm H23, prim. 54 mm H24 v kombinaci jak s neutralnimi,
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tak i excentrickymi adaptery nesméji byt pouz é SMR * SMR
Humeralni hlavy o pram. 40 mm H12, pram. 40 mm H13, prum 42 mm H12, prim. 42 mm H13,
pram. 44 mm H13, jak s neuralnimi, tak i excentrickymi verzemi nesméji byt pouzivany v kombinaci
se systémem SMR Stemless

POZNAMKA k Hlavam CTA SMR: « Pokud musi byt pouzita hlava CTA, ujistéte se, Ze je pouzit
excentricky adaptér (kombinace s neutralnim adaptérem neni povolena) a ze excentricita je pouze
v kranialnim sméru.

POZNAMKA ke Glenosféram SMR Reverse HP: ¢ Glenosféra 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V)

se nesmi kombi se systé SMR
POZNAMKA: U | ar il ysté SMR se podivejte do pfislu$né brozury navodu k pouZziti.
POZNAMKA: na jici vyrobky r il ysté SMR NEJSOU dostupné v Kanadé: « SMR

Cementované glenoidy s 3 koliky * SMR Axioma glenoid s kovovou zadni ¢asti « SMR Axioma TT
zakladni ploténka « SMR Axioma kovova zadni viozka « SMR glenoidni ploténky « SMR humeralni
hlavy (CoCrMo) o praméru 38 mm (neutralni a excentricita 2,4 mm), pramér 40 mm H12 (neutralni
a excentricita 2,4 mm), pramér 42 mm H12 (neutralni a excentricita 2,4 mm), pramér 44 mm H13
(neutralni a excentricita 2, 4, 6 a 7 mm) a pramér 46 mm H14 a pramér 48 mm H15 «+ SMR humeralni
hlavy (Ti6Al4V) o praméru 38 mm (neutralni a excentricita 2, 4 mm), pramér 40mm H12 (neutralni
a excentricita 2, 4 mm), pramér 42mm H12 (neutralni a excentricita 2, 4 mm), pramér 44 mm H13
(neutralni a excentricita 2, 4, 6 and 7 mm) and pramér 46 mm H14 and pramér 48 mm H15, pramér
50 mm H16, pramér 52 mm H17 a pramér 54 mm H18.

Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi pfedoperacnim planovani
i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a instrumentaria pfed operaci i béhem ni.
Pacient musi byt upozornén, Ze endoprotéza nenahrazuje normaini zdravou kost, Ze endoprotéza mize
selhat nebo ze muze dojit k jejimu poskozeni v disledku urcité aktivity nebo Urazu, Ze implantat ma urcitou
o&ekavanou Zivotnost a mize byt nutno jej po urcité dobé& v budoucnosti vyménit. Zivotnost a funkénost
implantatu mze byt po &ase ovlivnéna prirozenou/fyziologickou progresi pacientova patologického stavu,
rozvojem komorbidit a pooperaém’ch komplikaci, pfestoze tyto nesouviseji pfimo s implantatem (tj. infekce,
bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu)

Pred operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktori uvedenych v &astech ,VSEOBECNE INFORMACE
O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH" a ,,MOZNE NEZADOUCI UCINKY*
a informovat pacienta o zasadach, které by mél dodrZovat, aby omezil mozné vlivy téchto faktord.
Implantaty jsou prostredky na jedno pouzm Nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfi
jinému p jte znovu at, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s téInimi tekutinami
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nebo tkanémi jiné osob: pouzivejte Zadné k 2 baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo
se zda byt jte i po uplynuti data exp na etiketé.

Tento produkt nepouzwejte u Jlnych nez stanovenych indikaci (pouZiti off- Iabel) Riziko selhani implantatu
je vy33i u nepfesného zarovnani & umisténi komponent. PouZivejte pouze nastroje a provizoria specialné
navrzené pro pouziti s témito prostfedky, abyste zajistili pfesnou chirurgickou implantaci, vyvazeni mékkych
tkani a vyhodnoceni funkce ramenniho kloubu.

Chirurgické nastroje pouZité pfi operaci podléhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouzivani
nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachyiné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany
pouze k Ugelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouZzitim je nutné funkénost chirurgickych nastroji zkontrolovat,
jelikoZ pouziti poSkozenych nastroji muZe zpUsobit pfedéasné selhani implantatd. PoSkozené nastroje by
mély byt pfed operaci vyménény.

3.2. BEHEM OPERACE

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouZzity,
se doporucuje pouzit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotfebi kloubni nahrady riznych velikosti,
nebo pro pfipad, Ze nelze nahradu zvolenou pred operaci pouZit, se doporucuje, aby byly béhem operace
k dispozici dal$i implantaty. Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu je velmi dulezité. Nespravny vybér,
umisténi, vyrovnani a fixace komponent implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které muze
ovlivnit funkénost systému a Zivotnost implantatu.

Komponenty, které tvofi originalni systémy LimaCorporate, musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouzity pouze pro uvedené indikace.

Pouzivejte pouze nastroje a zkusebni komponenty specialné navrzené pro pouzm s pouzwanym| m'\plantaty
Pouzivani nastrolu od jinych vyrobct nebo nastroju uréenych pro pouzm s meml systémy muze vést
k nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostredki s naslednym
uvolnénim systému, ke ztraté funkénosti, snizeni trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace.

Povrchy duleZité pro spojeni komponent je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu chrarite pred
poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy véech komponent v oblasti spoji by mély byt pred sestavenim
Cisté a suché. Stabilita spoji komponent by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice.

Pfi manipulaci s trabekularnimi titanovymi prostfedky je tfeba dbat opatrnosti. Nemély by pfijit do kontaktu
s latkami, které mohou uvolfiovat ¢astecky uvnitf trabekularni struktury.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni
péci. Doporucuje se pravidelné pooperacni RTG sledovani pro detekci moznych zmén pozice nebo stavu
implantatu nebo zmén okolni tkané. Ke komplikacim anebo selhani implantattd endoprotéz dochazi s vétsi
pravdépodobnosti u pacient s nerealistickym ogekévanim funkénosti, pacientt s vy$8i hmotnosti, fyzicky
aktivnich pacientl a/nebo pacientl, ktefi nedodrzuji poZadovany rehabilitacni program. Nadmérna fyzicka
aktivita nebo Graz nahrazeného kloubu mohou vést k pfedéasnému selhani artroplastiky v disledku uvolnéni,
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zlomeniny nebo abnormalniho opotfebeni protetickych implantatu.

Pacienta musi chirurg upozornit, aby provadél své aktivity v souladu se svym stavem a informovat ho,
Ze nadmérné opotfebeni mize vést k selhani implantata.

Chirurg musi pacienta upozornit na to, Ze po artroplastice je zapotfebi opatrnosti. Rekonstruovany kloub
musl' by\ v poopera(‘:nim obdob\' chrénén pfed plnou zatézi. Chirurg musi pacienta seznémit zejména
télesnou hmotnost pod kontrolou; « vyvaru]te se narazové zatéze (dusledky aktivit, jako jsou konlaktnl sporty
a hrani tenisu) nebo pohybd, které mohou vést k nahlému zastaveni nebo otoceni; « vyhybejte se poloham,
které mohou zvysit riziko dislokace, jako napfiklad nadmérné abdukci a/nebo interni rotaci.

Pacient musi byt rovnéz informovan o moznosti, Ze se implantat nebo jeho soucasti mohou opotiebovat,
selhat nebo Ze muzZe byt potfeba je vyménit. Implantat nemusi pretrvat po zbytek pacientova Zivota, ani po
mimoradné dlouhou dobu. ProtoZe implantované endoprotézy nejsou stejné silné, spolehlivé ani trvanlivé jako
prirozené, zdravé tkané/kosti, vSechny tyto prostfedky mohou v budoucnu vyZzadovat vyménu.

Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pfi pooperacni rehabilitaci miZe negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4 MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které se nejbéznéji a nejcastéji vyskytuji pfi artroplastice ramenniho kloubu, zahrnuji:
« uvolnéni komponent nahrady, napfiklad z divodu osteolyzy; + dislokaci a nestabilitu protézy; « poskozeni
nebo prasknuti protetického implantatu; « nestabilitu systému v dusledku nedostate¢ného vyvazeni mékkych
tkani; « rozpojeni nebo $patné spojeni kvuli nespravnému napojeni prostiedku; « infekci; « lokalni precitlivélost;
« lokalni bolest; « periprotetické zlomeniny, vEetné intraoperacnich zlomenin; « do¢asné nebo trvalé poskozeni
nerv(; « zlomeniny prostfedkd; « tfeni modularnich spoju; « nadmérné opotfebeni soucasti z UHMWPE kvuli
poskozenym kloubnim povrchiim nebo pfitomnosti ¢astecek; « heterotopickou osifikaci; dalsi operaci.
Neékteré nezadouci Gc¢inky mohou vést k umrti. Obecné komplikace zahrnuji Zilni trombézy s plicni embolii &i
bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, ztratu krve, poopera¢ni anemii, celkové alergické
reakce, systémovou bolest a do¢asnou nebo trvalou paralyzu.

4. STERILITA

4.1. Implantaty

V3echny implantabilni sou¢asti systému se dodavaji sterilni a maji hodnotu SAL (Uroven zarugené sterility) 10,

V3echny komponenty jsou sterilizovany ozafovanim nebo EtO a UHMWPE komponenty s pomoci EtO.

Nepouzwejte zadne komponenty z balem, ktere bylo le dfive otevieno nebo se zda byt poskozené.
P jf po uplynuti data exp y ého na etiketé.
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4.2. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami (validované parametry sterilizace naleznete v broZzufe ,Péce o nastroje, Cisténi,
dezinfekce a sterilizace®; tato broZura je k dispozici na vyzadani nebo si ji muZete stahnout na webu
www.limacorporate.com v ¢asti Products (Produkty). UZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych
procest ¢isténi, dezinfekce a sterilizace a vybaveni.

5. DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTA

V predchozich kapitolach naleznete veskeré informace, které umoziuji informovat pacienta o vsech
upozornénich, bezpe¢nostnich opatienich, kontraindikacich, opatfenich, ktera je tfeba pfijmout, a omezenich
pouziti tykajicich se daného prostredku.

Chirurg musi informovat i o vSech ytny aslednych opatfeni ifickych pro stav
pacienta.

5.1. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

Spolecnost LimaCorporate vyhodnotila interakci mezi MRI a komponenty ramenniho portoflia spole¢nosti
LimaCorporate tak, Ze provedla neklinické testy. Systémy Stemless jsou do tohoto testovani zahrnuty a byly
klasifikovany jako podmine¢né pouzitelné v prostiedi MR.

Pacient s testovanymi prostfedky muze byt bezpecné snimkovan v systému MR, za predpokladu spinéni
nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla, majici

- Maximalni prostorovy gradient 8500 G/cm (85 T/m)

- Maximalni produkt gradientniho pole 154 000 000 G2/cm (154 T2/m)

- Teoreticky odhadované maximalni specifickou mirou absorpce (SAR) celého téla (WBA) 2 W/kg
(bézny provozni rezim)

Za podminek snimkovani, které jsou definovany vySe, se ocekava, Ze ramenni systtm SMR bude
produkovat maximalni narust teploty méné nez:

* 6,0°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) zvySeni teploty souvisejici s RF pfi zvy3eni teploty na pozadi o: asi 0,4°C
(2 Wikg, 1,5 Tesla, SMR anatomicky ramenni systém) po 5 minutach kontinualniho skenoovani; asi 0,2 ° C
(2 Wikg, 1,5 Tesla, SMR reverzni ramenni systém) po 4,3 min. kontinualniho skenovani;

* 6,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) zvyseni teploty souvisejici s RF pfi zvySeni teploty na pozadi o: asi 0,6°C
(2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomicky ramenni systém) po 12 minutach kontinualniho sledovani; asi 0,9°C
(2 Wikg, 3 Tesla, SMR reverzni ramenni systém) po 12,5 min. kontinualniho skenovani;

V neklinickém testovani se artefakt zobrazeni zpusobeny rozpétimi mezi hodnotami pfiblizné od 72,9 mm
po 98,9 mm pro testované ramenni komponenty pfi zobrazeni na systému MR gradientni echopulzni
sekvence a 3 Tesla.
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6. HLASENi NEPRIZNIVYCH UDALOSTI

Podle definice nepfiznivé udalosti / zavazné nepfiznivé udalosti v Nafizeni EU 2017/745% jsou uzivatelé a/
nebo pacienti povinni: « hlasit vyrobci a pfisluSnému organu kazdou zavaznou nepfiznivou udalost,
ke které doslo v souvislosti s prostredkem; ¢ hlasit vyrobci kazdou nepfiznivou udalost a/nebo pfipad
nespravné funkce prostiedku nebo zmény jeho funkénosti, které mohou ovlivnit bezpeénost.

Na trzich mimo EU se fidte definicemi nepfiznivych udalosti podle platnych zakonu.

2 Neprlzmvou udalosti se rozumi jakakoli porucha nebo zhor$eni vlastnosti a/nebo funkénosti prostredku vcetné chyb pfi
pouzivani v disledku ergonomickych charakteristik, jakoz i jakékoli ost informaci p ych vyrobcem a
jakykoli nezadouci vedlej$i G¢inek. Nepfizniva udalost je povaZovana za zavaznou, pokud pfimo nebo nepfimo vedla,
byvala mohla vést nebo by mohla v budoucnu vést k nékterému z téchto nasledku: (a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné
osoby, (b) trvalé nebo doCasné zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, (c) zavazna
hrozba pro vefejné zdravi.
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OVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - SYSTEM SMR STEMLESS

UPOZORNENIE: Pred pouzitim navodu na pouzltle si chlrurg musi overit, ¢i na webovej stranke
elFU (eifu. limacorporate. com) nebola j alebo nové upozornenie.
V pripade, Ze je k dispozicii novsia verzia, trebaju prevznat’ a precltat’ pretoZe nahradza tento navod
na pouzitie.

Pred pouzitim produktu spolocnosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujice
odporucania, upozornenia a pokyny, ako aj najaktualnejSie dostupné informacie o konkrétnom produkte (napr.:
literatura o produkte, chirurgicka technika).

1. INFORMACIE O PRODUKTE

Systém SMR Stemless je uréeny na &iasto&nt alebo celkovu, primarnu alebo reviznu nahradu ramenného kibu.
Komponenty st ur€ené na pouZitie v necementovanych aplikaciach, ako je uvedené v tabulke 1 v asti 2.1.
Hlavnym cielom anatomickej kibovej protézy SMR Stemless je &iastoéne alebo tplne reprodukovat kibovi anatémiu,
zatial o pri reverznom ramene SMR Stemless je geometria prirodzeného gleno-humerélneho kibu invertovana.
Ciefom kibovej protézy Je znizit bolest a poskytnut pacientovi kibovii pohyblivost. Stupen znizenia bolesti
a pohyblivosti iastocne zavisi od predoperacnej situécie, intraoperacnych moznosti a pooperacnej rehabilitacie.
Komponenty systému SMR Stemless zahffiaju bezdriekové jadro, adaptéry so skrutkou a reverzné viozky
a sU kompatibilné s niektorymi komponentmi ramenného systému LimaCorporate SMR (pozri &ast 3.1).
Komponenty ramenného systému SMR Stemless by sa nemali pouZivat s komponentmi inych systémov
alebo inych vyrobcov.

1.1. MATERIALY
Materialy systému SMR Stemless st uvedené v nasledujticej tabulke:

Komponenty Material

Jadro systému SMR Stemless TiBAI4V and Ti6AI4V 3D tlaé
Adaptéry so skrutkou systému SMR Stemless Ti6Al4V

é vlozky systé SMR CoCrMo
Skrutka adap! ystému SMR TiGAYV
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Standardi materialov

Ti6AI4V and TI6AI4V 3D tlag (ISO 5832-3) — TiBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Vs8etky materidly st nakipené podla medzinarodnych noriem a st $Siroko pouzivané v ortopedickej oblasti.
Rizika suvisiace s pouzivanim tychto materialov boli zvazené a prislusny pomer rizika a prinosu bol vyrobcom
vyhodnoteny ako prijatelny. Niektori pacienti méZu byt zranitelni (napr. maju precitlivené alebo alergické
reakcie) na materialy/latky implantatu; toto nalezite zvazi chirurg.

1.1.1. LIECIVE LATKY A TKANIVA

Pomécka neobsahuje ani jej sucastou nie su Ziadne: « lie¢iva vratane derivatu fudskej krvi alebo plazmy;
« tkaniva alebo bunky ludského pévodu alebo ich derivéty; « tkaniva alebo bunky Zivo&isneho pévodu alebo
ich derivaty, ako sa uvadza v nariadeni (EU) ¢. 722/2012.

1.2. MANIPULACIA, SKLADOVANIE A BEZPECNA LIKVIDACIA

V3etky pomdcky sa dodavaju sterilné a skladuju sa pri teplote okolia (orientaény rozsah 0 — 50 °C / 32 —
122 °F) v ochrannych uzavretych obaloch v kontrolovanych priestoroch, chranené pred pésobenim svetla,
tepla a nahlymi zmenami teploty.

Po otvoreni balenia skontrolujte, ¢i model aj velkost implantatu presne zodpovedaju popisu vytlatenému na
Stitkoch. Zabrarite akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré by mohli zmenit sterilny
stav alebo integritu povrchu. Pred pouZitim sa odporic¢a dokladna vizualna kontrola kazdého implantatu,
aby sa overilo, ¢i nie je poSkodeny. Komponenty vybraté z obalu sa nesmu pouzivat, ak spadnu alebo
sU vystavené inému nahodnému narazu. Pomécky sa nesmu nijako upravovat.

Koéd pomécky a Eislo SarZze sa maju zaznamenat do zdravotnych zdznamov pacienta pomocou $titkov,
ktoré su stucastou baleni jednotlivych komponentov

Bezpodmlenecne (reba predlst' p: z p! ym i ) o Rizika
na jednn p il * predé é alebo

neskorsle zlyhanle pomocky aleho flxacle p medzi

spojmi (napr. é spoje); * j isi;

« prenos choréb (napr. HIV, iti  reakcia il

LIKVIDACIA: Likvidaciu zdravotnickych pomécok majd vykonavaf nemochnice v stlade s platnymi zakonmi.
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1.3. VYKON POMOCKY, OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY, OCAKAVANA ZIVOTNOST

Hlavnym ciefom kibovej protézy je obnovit kibovii anatomiu. Ciefom kibovej protézy je zmiernit bolest
a poskytnut pacientovi hybnost v klbe. Stuperi zniZenia bolesti a mobility ¢iastocne zavisi od predoperacnej
situacie, intraoperaénych moznosti a pooperacnej rehabilitacie.

Spoloénost LimaCorporate kazdoro¢ne aktualizuje Suhrn bezpecnostnych a klinickych parametrov (SSCP),
ktory sa nahrava do systému EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocaka a zi ! é SMR je:
najmenej 93 %* po 7 rokoch.
* s variabilitou £2 %

Tato hodnota vychadza z naj
ramenného klbu bez drieku), zi:

h referenény hodnét pre podobni pomécku (nahrada
y artr ického registra.

POZNAMKA: Ogakavana zivotnost zdravotnickych pomdcok pri ich uvedeni na trh a navyse pri ich uvedeni
do pouzivania (konkrétne pri implantéacii do tela pacienta) méze zavisiet od réznych faktorov:

(a) samotna charakteristika (vlastnosti) zdravotnickej pomécky ako takej (napriklad: konstrukcia zdravotnickej
pomécky; materialy pouZité pri vyrobe zdravotnickej pomécky; vyrobny proces zdravotnickej pomécky ako
takej; povrchova Struktura, osteokondukéné a osteoindukéné vlastnosti zdravotnickej pomacky);

(b) vonkajsie faktory suvisiace s postupom operacie (napriklad: spravny vyber zdravotnickej pomdcky,
stabilita pociatocnej fixacie zdravotnickej pomacky; presnost umiestnenia zdravotnickej pomacky);

(c) vonkajSie faktory suvisiace s pacientom (napriklad: etiologia, patolégia, fyzické vlastnosti, vek,
predchadzajlica chirurgicka anamnéza, vykonavané kazdodenné cinnosti);

(d) rizikové faktory uvedené v pribalovom letaku s navodom na pouZiti
vo faktoroch uvedenych v predchadzajticich odsekoch od a) do c);

(e) faktory suvisiace s moznymi komplikaciami, ktoré mézu ovplyvnit' trvanlivost implantatu.

Ocakavana zivotnost sa vypocitala pomocou analytického a racionalneho odhadu, pri¢om sa zohladnili:

i. zozbierané klinické udaje o zdravotnickej pomdocke;

ii. udaje o preziti uvedené v artroplastickych registroch, ktoré sa tykaju podobnych zdravotnickych pomécok
(identifikovany referenény bod);

iii. ocakavana (predvidatelna) funkénost zdravotnickej pomacky pri neskor$om sledovani.

Vzhladom na analytické vyhodnotenia sa o¢akavana hodnota Zivotnosti zaokrdhluje na jednotky.

Hodnota sa interpretuje s naleZitym ohfadom na stanovenu variabilitu hodnoty, pri¢om sa zohladriuju vietky
relevantné faktory uvedené vyssie v pismenach (a) az (e).

ak eSte nie si zahrnuté
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2. ZAMYSLANY UCEL, INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE A RIZIKOVE FAKTORY

Systém SMR Stemless je uréeny na necementovanu nahradu ramenného kibu a na dihodobu implantaciu
do ludskeho tela.

2.1. INDIKACIE

Systém SMR Stemless je uréeny na Ciastotnu alebo celkovy, primarnu alebo reviznu nahradu ramenného
klbu u skeletélne zrelych pacientov. Kib pacienta musi byt anatomicky a $trukturéine vhodny na prijatie
vybranych implantatov a na pouzivanie pomacky je potrebny funkény deltovy sval.

Anatomicky systém SMR Stemless je indikovany na ciastocnu alebo celkovd primarnu nahradu ramenného
kibu u pacientov, ktori trpia bolestou a postihnutim v désledku: « nezépalového degenerativneho ochorenia
kibov vratane osteoartrézy; + zapalového degenerativneho ochorenia kibov, ako je reumatoidna artritida;
« avaskularnej nekrozy hlavice ramennej kosti; « artropatie z roztrhnutia manZety (len pre CTA hlavice, neplati
pre techniku Sub-Scapularis Sparing).

Reverzny implantat systému SMR Stemless je indikovany na primarnu reverznu totalnu nahradu ramena alebo
na reviziu pri konverzii anatomickej artroplastiky systému SMR Stemless na reverznl totalnu artroplastiku
ramena v pripade trhliny manzety alebo pri hrubom deficite rotatorovej manzety s tazkou artropatiou.
Reverzny implantat systému SMR Stemless je uréeny pre pacientov trpiacich bolestou a postihnutim
v dosledku: « artropatie rotatorovej manzety; « osteoartrézy s roztrhnutim rotatorovej manzety; « reumatoidnej
artritidy s roztrhnutim rotatorovej manzety; « masivnej neopravitelnej trhliny rotatorovej manzety.

Revizne operacie st uréené ako konverzné operéacie z anatomickych na reverzné, pri ktorych je bezdriekové
jadro stabilné, dobre umiestnené a osteointegrované. Ostatné revizie humeralnej Gasti protézy by sa mali liecit
tradiénymi ramennymi protézami.

Modularny systém SMR Stemless umoZziiuje montaZz komponentov do réznych humeralnych a glenoidnych
konstrukcii. Konstrukcie su uréené na cementované (len glenoidy) alebo necementované pouzitie, ako sa
uvadza v nasledujlcej tabulke.

U Anatomického ramenného klbu pozostava humerdlna konstrukcia z bezdriekového jadra a adaptéra so
skrutkou zo systému SMR Stemless spojeného s humeralnymi hlavicami ramenného systému SMR. V pripade
Reverzného ramenného klbu pozostava humeralna konstrukcia z bezdriekového jadra a reverznej viozky.
Glenoidna konstrukcia, anatomicka alebo reverzna, pouziva komponenty ramenného systému SMR.
Anatomicka glenoidna konstrukcia pozostava z celopolyetylénového glenoidu alebo kovovej zadnej Casti
zmontovanej s vlozkou, zatial €o Reverzna glenoidna konstrukcia pozostava z kovovej zadnej ¢asti, konektora
a glenosféry. Z hladiska glenoidu, fixacia celopolyetylénového glenoidu alebo kovovej zadnej ¢asti uréuje, i je
konstrukcia cementovana alebo necementovana.
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Tabulka 1

Komponenty

. . Jadro systému SMR Stemless X
. Adaptéry so skrutkou systému SMR X
Stemless
. Reverzné vlozky systému SMR X
Stemless
. Skrutka adaptéra systému SMR X

Stemless

2.2. KONTRAINDIKACIE

Absolutne kontraindikaci : « lokalnu alebo systémovu infekciu; « septikémiu; « pretrvavajicu akutnu
alebo chronicku lokalnu alebo systémovu osteomyelitidu; « neurologicky potvrdend nervovi Iéziu ohrozujtcu
funkciu ramenného kibu; « v pripade reverznej protézy nedostato&nost deltového svalu; « nedostatoény objem
metaepifyzarnej kosti ohrozujici stabilitu implantatu (akdtna zlomenina humeralnej hlavice, metaepifyzarna
pseudoartréza, osteoporéza, osteomaldcia, rozSirena strata kosti po predchadzajlcej protetickej alebo
neprotetickej operacii); « nador.

Relativne kontraindikécie zahffiaju: « nasledky zlomeniny humerdlnej hlavice; « cievne alebo nervové
ochorenia postihujice prislusnu konéatinu; « metabolické poruchy, ktoré moézu zhorsit' fixaciu a stabilitu
implantatu; « akékolvek sprievodné ochorenie a zavislost, ktoré by mohli ovplyvnit implantovanu protézu;
« precitlivenost na kovy a materialy implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Nasleduijtce rizikové faktory mézu mat za nasledok zIé vysledky tejto protézy: « nadvaha'; « namahavé fyzické
aktivity (napr. aktivny Sport, tazka fyzicka praca); « nespravne umiestnenie implantatu; < postihnutie viacerych
kibov; * odmietanie upravy pooperaénych fyzickych aktivit; « infekcie alebo pady pacienta vanamnéze; « systémové

1 Podra definici
25 kg/m?

j ickej izacie (WHO) je index telesnej hmotnosti (BMI) vaési alebo rovny
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ochorenia a metabolické poruchy; « lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia; « farmakoterapia, ktora
nepriaznivo ovplyviiuje kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voéi infekcii; « uzivanie drog alebo alkoholizmus;
« pacienti s oslabenou imunitou (HIV, nador, infekcie); « zavazna deformita veduca k zhorSenému ukotveniu
alebo nespravnemu umiestneniu implantatov; « svalové nedostatky; « vyrazna osteoporéza alebo osteomalacia;
« pouZzitie alebo kombiné&cia s vyrobkami, protézami alebo nastrojmi iného vyrobcu.

3. UPOZORNENIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE
Produkty spolo¢nosti LimaCorporate méZu implantovat’ len chirurgovia, ktori si oboznameni s postupmi
pri vymene kibov opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach. Komponenty systému sa nesmu
pouzivat s komponentmi iného vyrobcu, pokial to neurci spoloénost LimaCorporate. Komponenty, ktoré
tvoria originalne systémy LimaCorporate, musia byt désledne spojené podla informacii uvedenych v tomto
dokumente a v dostupnych informaciach o konkrétnom produkte (napr. aktualna verzia chirurgickej techniky).
Pouzitie jednotlivych komponentov alebo komponentov patriacich do inych systémov podlieha schvaleniu
spolo¢nostou LimaCorporate. Vyrobca ani predajca nenest zodpovednost za pripadni nekompatibilitu
spojenia. Za vyber a pouzitie implantatu je zodpovedny vyluéne chirurg. Predoperané planovanie
prostrednictvom radiografickych 8ablon v réznych formatoch poskytuje zakladné informacie o type a
velkosti komponentov, ktoré sa maju pouzit, a o spravnej kombinacii pozadovanych zariadeni na zaklade
anatomie a $pecifickych podmienok kazdého pacienta. Nedostatocné predoperaéné planovanie moze viest k
nespravnemu vyberu implantétov alalebo ich nespravnemu umiestneniu.
Pri vybere pacwentov na operaau mozu byt pre pripadny Uspech zakroku rozhodujlce nasledujice faktory:

« Ci T kibu: v pripade deficientnej a nerekonstruovatelnej rotatorovej manzety
je indikovana CTA hlavica;
« Uplna nahrada ramenného kibu: rotatorova manzeta musi byt neporusena alebo rekonstruovatelna.
V pripadoch deficientnej a nerekonstruovatelnej rotatorovej manzety je indikovand hemiprotéza s CTA
hlavicou alebo reverzna totélna artroplastika ramena;
* Reverzna nahrada ramenného klbu: kostna hmota glenoidu a humeru musi byt schopna udrzat implantat.
V pripadoch vyraznej straty kosti alebo v pripadoch, ked nie je mozné dosiahnut adekvatnu fixaciu na strane
glenoidu, by sa mala vykonat hemiartroplastika s CTA hlavicou.
Komponenty ramenného systému SMR, ktoré st kompatibilné s komponentmi bezdriekového systému SMR
v anatomickej konfigurécii, su: « humeralne hlavice SMR; « CTA hlavice SMR; * cementované glenoidy SMR;
« cementované glenoidy s 3 kolikmi SMR; « kovovy zadny glenoid SMR; « kovovy zadny glenoid SMR Axioma;
« zakladna dosticka SMR TT; « zakladna dosticka SMR Axioma TT; » glenoidny kolik SMR Axioma TT;  kovova
zadna vlozka SMR; « kovova zadna vlozka SMR Axioma; « kostné skrutky SMR; « SMR TT Hybrid Glenoid.
Komponenty ramenného systému SMR, ktoré st kompatibilné s komponentmi bezdriekového systému SMR
v reverznej konfiguracii, su: « reverzné HP glenosféry SMR,; « konektory so skrutkami SMR; * kovovy zadny
glenoid SMR; « kovovy zadny glenoid SMR Axioma; « zékladna dosticka SMR TT; « zakladna dosticka SMR
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Axioma TT; + glenoidny kolik SMR Axioma TT, « kostné skrutky SMR; ¢ skrutky do kortikalnych kosti SMR;
« glenoidné dosticky SMR; « reverzna zakladna dosticka + skrutka SMR TT Hybrid Glenoid; « zakladna dosticka
SMR TT Augmented 360; « lateralizovany konektor so skrutkou SMR.

POZNAMKA k humeralnym hlaviciam SMR: « Humerélne hlavice SMR s priemerom 38 mm sa
nesmu spajat’ so systé SMR . a hlavice SMR Dia 50 mm H22, Dia 52 mm
H22, Dia 52 mm H23, Dla 54 mm H23, Dia 54 mm H24 v kombinacii s neutralnymi aj excentrickymi
adaptérmi nie je p: é spajat’ so systé SMR * Humeralne hlavice SMR Dia 40 mm
H12, Dia 40 mm H13, Dia 42 mm H12, Dia 42 mm H13, Dia 44 mm H13 neutralne aj excentrické verzie nie
je povolené spajat’ so sy SMR

POZNAMKA k CTA hlaviciam SMR: « Pri pouziti CTA hlavice sa uistite, Ze je pouzity excentricky adaptér
(spojenie s neutralnym adaptérom nie je povolené) a Ze excentricita je len v kranidlnom smere.

POZNAMKA k reverznym HP gl é SMR: « éra 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V)
sa nesmie spajat’ so systémom SMR Stemless.

POZNAMKA: Pokial ide o ysté SMR, pozrite si prisluSny Navod na pouzitie.
POZNAMKA: ju produkty r 2 SMR NIE si dostupné v Kanade:

* cementované glenmdy s 3 kolikmi SMR; ¢ kovovy zadny glenoid SMR Axioma; * zakladna dosticka
SMR Axioma TT; « kovova zadna vlozka SMR Axioma; ¢ glenoidné dosticky SMR; « humerélne hlavice
SMR (CoCrMo) priemer 38 mm (neutralnost’ a excentricita 2, 4 mm), priemer 40 mm H12 (neutralnost’
a excentricita 2, 4 mm), priemer 42 mm H12 (neutralnost’ a excentricita 2, 4 mm), priemer 44 mm H13
(neutralnost’ a excentricita 2, 4, 6 a 7 mm) a priemer 46 mm H14 a priemer 48 mm H15; « humerélne
hlavice SMR (Ti6Al4V) priemer 38 mm (neutralnost a excentricita 2, 4 mm), priemer 40 mm H12
(neutralnost’ a excentricita 2, 4 mm), priemer 42 mm H12 (neutralnost a excentricita 2, 4 mm), priemer
44 mm H13 (neutralnost’ a excentricita 2, 4, 6 a 7 mm) a priemer 46 mm H14 a priemer 48 mm H15,
priemer 50 mm H16, priemer 52 H17 a priemer 54 mm H18.

Specializovany technicky personal spolo¢nosti LimaCorporate je k dispozicii za Ugelom poradenstva
tykajuceho sa predoperac¢ného planovania, chirurgickej techniky a pomoci s produktmi a nastrojmi pred
operaciou aj pocas nej.

Pacient musi byt upozorneny, Ze protéza nenahradza normalnu zdravi kost, Ze protéza sa méze zlomit
alebo poskodit v dosledku urcitej innosti alebo Urazu, Ze ma obmedzenu o¢akavanu Zivotnost a Ze ju mozno
bude potrebné niekedy v budlcnosti vymenit: Zivotnost a vykonnost implantatu v priebehu ¢asu moéze byt
v skutocnosti ovplyvnena prirodzenym/fyziologickym vyvojom patoldgie pacienta, vznikom sprievodnych
ochoreni a pooperacnych komplikacii, aj ked' priamo nesuvisia s implantatom (t. . napr. bolestou pri infekcii,
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stuhnutostou, znlzenym rozsahom pohybu)

Pred operaciou je potrebné zvaZit mozné vplyvy faktorov uvedenych v astiach ,,VSEOBECNE INFORMACIE
O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH® a ,MOZNE NEZIADUCE UCINKY"
a paclenta je potrebne informovat o tom, ake kroky méze podniknut, aby ZI'IIZI| mozny vplyv tychto faktorov.

st naj Nepouxlva](e opatovne implantaty, ktoré boli predtym
é |nému i i. Nepouzivaj ktory predtym prisiel do kontaktu
alebo i inej osoby pouzivajte ziadne p y z balenia, ktore
bolo predtym otvorené alebo sa zda byt pos E pouzivajte i aty po datume pira

uvedenom na $titku.

Nepouzivajte tento produkt na iné ako schvalené indikacie (,off-label* pouzitie); riziko zlyhania implantatu
je vy8sie pri nepresnom zarovnani alebo umiestneni komponentov. PouZivajte len nastroje a provizérne
pomocky Specialne uréené na pouzitie s tymito pomockami, aby ste zabezpecili presnd chirurgick
implantéciu, vyvaZenie makkych tkaniv a hodnotenie funkcie ramena.

Chirurgické nastroje pouzivané pri operacii podliehaji beznému opotrebovaniu. Po intenzivnom pouzivani
alebo nadmernom zataZeni st nastroje nachylné na zlomeniny. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat
len na svoj $pecificky Gcel. Pred pouzitim by sa mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov,
pretoZze pouzivanie poSkodenych nastrojov moéze viest k predéasnému zlyhaniu implantatov. Poskodené
nastroje sa maju pred operaciou vymenit.

3.2. POCAS OPERACIE

Na kontrolu spravnej pripravy miesta, velkosti a umiestnenia implantatov, ktoré sa maju pouzit, sa odporica
pouzit skusobné zariadenia. Odportca sa, aby boli pocas operacie k dispozicii dal$ie implantaty, ktoré sa
pouziji v pripadoch, ked' su potrebné protézy réznych velkosti alebo ked nie je mozné pouzit predoperacne
vybrané protézy. Spravny vyber, ako aj spravne uloZenie/umiestnenie implantatu je mimoriadne doleZité.
Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu mézu mat za nasledok neobvyklé
podmienky namahania, ktoré mézu negativne ovplyvnit vykonnost' systému a mieru prezitia implantatu.
Komponenty tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavovat podla chirurgickej techniky
a pouzivat len na schvalené indikacie.

Pouzivaijte len nastroje a skisané komponenty Specialne navrhnuté na pouZitie s pouzitymi implantatmi. PouZitie
nastrojov od inych vyrobcov alebo pouZitie nastrojov uréenych na pouZitie s inymi systémami méze viest
k nevhodnej priprave miesta implantatu, nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixacii zariadeni s naslednym
uvolnenim systému, stratou funkénosti, znizenim Zivotnosti implantatu a potrebou dalSieho chirurgického zakroku.
Je potrebné dbat na ochranu povrchov, ktoré st stucastou spojenia medzi komponentmi; kibové povrchy
implantatov by mali byt chranené pred poskriabanim alebo inym poskodenim. Vetky povrchy spojov medzi
komponentami musia byt pred montaZou Cisté a suché. Stabilita spojovacich ¢asti sa overuje tak, ako
je opisané v chirurgickej technike.

Pri manipuldcii s trabekularnymi titinovymi zariadeniami je potrebné postupovat opatrne; nemali by sa dostat’
do kontaktu s tkaninami, ktoré mézu uvolnit ¢astice vo vnutri trabekularnej Struktary.
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3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Primerant pooperaénu starostlivost poskytuje chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany zdravotnicky
personal. Odporti¢a sa pravidelné pooperacné rontgenové sledovanie, aby sa zistili akékolvek zmeny
polohy alebo stavu implantatu alebo okolitych tkaniv. Komplikécie a/alebo zlyhanie protetickych implantatov
su pravdepodobnejSie u pacientov s nerealistickymi funkénymi oCakavaniami, u tazkych pacientov, fyzicky
aktivnych pacientov a/alebo u pacientov, ktori nedodrziavaju pozadovany rehabilitatny program. Nadmerna
fyzicka aktivita alebo Uraz nahradeného klbu méze viest k predéasnému zlyhaniu artroplastiky v désledku
uvolnenia, zlomeniny alebo abnormalneho opotrebovania protetickych implantatov. Chirurg pacienta upozorni,
aby primerane reguloval svoje aktivity, a upozorni ho, Ze implantaty mézu zlyhat v désledku nadmerného
opotrebovania kibov.

Chirurg musi pacienta upozomit, e po artroplastike je potrebna opatrnost. Rekontruovany kib musi byt
v pooperacnom obdobi chraneny pred plnym zataZenim. Chirurg musi pacienta oboznamit' najma s tymito
preventivnymi opatreniami: « vyhybajte sa opakovanému dvihaniu bremien s vysokou hmotnostou; « udrziavajte
telesnd hmotnost' pod kontrolou; « vyhybajte sa na’hlym vrcholovym zataZeniam (nasledky ¢&innosti, ako st
kontaktné Sporty, hranie tenisu) alebo pohybom, ktoré méZu viest k nahlemu zastaveniu alebo vyvrinutiu; « vyhybaijte
sa poloham, ktoré mézu zvysit riziko vykibenia, ako napriklad nadmemé stupne abdukcie a/alebo vntitornej rotacie.
Pacient musi byt informovany aj o mozZnosti, Ze sa implantat alebo jeho sucasti mézu opotrebovat, zlyhat
alebo ich bude potrebné vymenit. Implantat nemusi vydrzat do konca Zivota pacienta, ani ziadnu konkrétnu
dobu. PretoZe protetické implantaty nie s také silné, spolahlivé a odolné ako prirodzené zdravé tkanivo/kosti,
mozZe byt potrebné vietky takéto pomdcky niekedy vymenit.

Vhodné poucenie o pooperacnej rehabilitacii a starostlivosti moZze predist negativnemu ovplyvneniu vysledku
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Najcastejsue neziaduce ucinky, ktoré sa pravidelne vyskytuju pri zakroku zavedenia ortopedickej protézy,
ju: « uvolnenie protetickych komponentov, napriklad v désledku osteolyzy; ¢ dislokacia a nestabilita
protézy; « zlomenina alebo poskodenie pomdcky; « nestabilita systému z dévodu nedostatoéného vyvazenia
makkych tkaniv; « disociacia alebo chybné nastavenie v désledku nespravneho spojenia zariadeni; « infekcia;
« lokalna precitlivenost; « lokalna bolest; « periprotetické zlomeniny vratane intraoperaénych zlomenin;
« doCasné alebo trvalé poskodenie nervu; « zlomeniny zariadeni; * rozstiepenie modularnych spojov;
+ nadmerné opotrebovanie komponentov z UHMWPE v désledku poskodenych klbovych povrchov alebo
pritomnosti Castic; « heterotopicka osifikacia; « dalsi chirurgicky zakrok.
Niektoré neziaduce tcinky mozu viest k umrtiu. VSeobecné komplikacie zahfiaju Zilovi trombozu s pficnou
emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematdmy, stratu krvi, pooperaéni anémiu,
systémové alergické reakcie, systémovu bolest a docasnu alebo trvald paralyzu.
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4. STERILITA

4.1. Implantaty

Vsetky implantovatelné sucasti systému su sterilné s UGroviiou zabezpecenia sterility (SAL) 10°. VSetky
komponenty su sterilizované Ziareniami alebo EtO a zlozky z UHMWPE EtO.

Nepouzivajte Ziadne komponenty z balenia, ktoré bolo predtym otvorené alebo sa zda byt poSkodené.
Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie uvedenom na oznaceni.

4.2. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesteriiné a pred pouZitim sa musia vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat podfa
prislusnych validovanych metéd (overené parametre sterilizacie si uvedené v broZire ,Starostlivost
o nastroje, Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia®; tato broZura je k dispozicii na vyziadanie alebo na stiahnutie
zo stranky www.limacorporate.com v Gasti Produkty). Pouzivatelia by mali overit' svoje Specifické postupy
Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a vybavenie.

5. INFORMACIE UZITOCNE PRE INFORMOVANIE PACIENTA

V predchadzajucich ¢astiach najdete vSetky informécie, ktoré umoziiuju informovat pacienta o vSetkych
upozorneniach, preventivnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré treba prijat, a obmedzeniach
pouzivania pomocky.

Chirurg musi informovat’ i o vsetkych p y a y p i Specifickych
pre stav pacienta.
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5.1. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)

Spolo¢nost LimaCorporate vyhodnotila interakciu medzi MRI a komponentmi portfélia ramien spolo¢nosti
LimaCorporate vykonanim neklinického testovania. Systémy Stemless st zahrnuté do tohto hodnotenia
a boli klasifikované ako podmiene¢ne bezpe¢né v prostredi MR. .

Pacienta s testovanou pomdckou mozno bezpe¢ne skenovat v systéme MR, ktory spliia nasledujtice podmienky:
- Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla, s

- maximalnym priestorovym gradientom pola 8 500 G/cm (85 T/m);

- maximalnym stcinom sily 154 000 000 G2/cm (154 T2/m);

- teoreticky odhadovanou maximalnou priemernou $pecifickou mierou absorpcie (SAR) celého tela (WBA)
2 W/kg (norméalny prevadzkovy rezim).

Za vysSie definovanych podmienok skenovania sa o¢akava, Ze ramenny systém SMR spdsobi maximalne
zvySenie teploty o menej ako:

+ 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) zvy3enie teploty stvisiace s VF so zvySenim teploty pozadia
1,5 Tesla, anatomicky ramenny systém SMR) po 5 minutach nepretrzitého skenovania;
1,5 Tesla, reverzny ramenny systém SMR) po 4,3 minutach nepretrzitého skenovania;
« 6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) zvySenie teploty suvisiace s VF so zvy$enim teploty pozadi
3 Tesla, anatomicky ramenny systém SMR) po 12 minutach nepretrzitého skenovania;
3 Tesla, reverzny ramenny systém SMR) po 12,5 minutach nepretrzitého skenovania.
Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spdésobeny zariadenim pohybuje priblizne v rozmedzi
od 72,9 mm do 98,9 mm pre testované komponenty ramien pri snimani pomocou sekvencie impulzov
s gradientnym echom a systému MR 3 Tesla.

0,4 °C (2 Wkg,
2°C (2 Wikg,

0,6 °C (2 Wikg,
0,9 °C (2 Wikg,

6. NAHLASOVANIE NEHOD

Podra definicie nehody/zavaznej nehody uvedenej v nariadeni EU 2017/7452, st pouzivatelia a/alebo pacienti
povinni: * oznaml( vyrobcow a prlslusnemu prislusnému organu kazda zavaznu nehodu, ktora sa
stala v suvi: a vymbcow kazdu nehodu a/alebo pripad nespravnej funkcie
pomaécky alebo zmeny v jej vykone ktoré mézu ovplyvnit’ bezpeénost'.

Na trhu mimo EU sa pozrite na definicie nehéd pod'a platnych zakonov.

2 2Nehoda je definovana ako akakolvek porucha alebo zhor3enie vlastnosti a/alebo vykonu pomdcky vratane chyby pri

pouzivani spdsobenej ergonomickymi viastnostami, ako aj akakolvek r ' informacii p ych vyrobcom
a akykol'vek neziaduci vedrajsi u€inok. Nehoda sa povazuje za zavaznu, ak pnamo alebo nepriamo vyusnla mohla vyusm’
alebo méze vyustit do: a) imrtia pacienta, pouzlvate\a alebo inej osoby, b) ého alebo trvalého

zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, c) zavazného ohrozenia verejného zdravia.
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DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSAANWIJZING -~ SMR STEMLESS-SYSTEEM

WAARSCHUWING: Controleer voordat u de Gebruiksinstructies r of een

versie beschikbaar is en of er nieuwe meldlngen zijn gepubliceerd op de website met de online
gebr ijzing (eifu.li .com!

Als er een nieuwere versie van de gebrulksaanwuzmg is, vervangt deze de huidige versie en moet
u deze downloaden en lezen.

Lees nauwkeurig de volgende aanbevelingen, waarschuwingen en instructies en raadpleeg de meest recent
bijgewerkte productinformatie (zoals productliteratuur en chirurgische techniek) voordat u een product
van LimaCorporate gaat gebruiken.

1. PRODUCTINFORMATIE

Het SMR Stemless-systeem is geindiceerd voor gedeeltelijke of totale primaire of revisievervanging van
het schoudergewricht. De onderdelen zijn geindiceerd voor gebruik bij niet-gecementeerde toepassingen,
zoals aangegeven in tabel 1 van rubriek 2.1.

Het belangrijkste doel van de SMR Stemless anatomische gewrichtsprothese is het geheel of gedeeltelijk
nabootsen van de articulaire anatomie. Bij de SMR Stemless omgekeerde schouderprothese, daarentegen,
wordt de geometrie van het natuurlijke glenohumerale gewricht omgekeerd. De gewrichtsprothese heeft als
doel pijn te verminderen en de articulaire mobiliteit van de patiént te herstellen. De mate van pijnvermindering
en mobiliteit is zowel afhankelijk van de preoperatieve situatie en mogelijikheden tijdens de operatie zelf
als van de postoperatieve revalidatie.

Het SMR Stemless-systeem bestaat, onder andere, uit een Stemless-kern, adapters met schroef
en omgekeerde bekleding en kan met bepaalde onderdelen van het LimaCorporate SMR-schoudersysteem
worden gebruikt (zie rubriek 3.1). De onderdelen van het SMR Stemless-schoudersysteem mogen niet worden
gebruikt met onderdelen van andere systemen of andere fabrikanten.

1.1. MATERIALEN
De materialen van het SMR Stemless-systeem worden in de volgende tabel beschreven:

Onderdelen Materiaal
SMR Stemless-kern Ti6AI4V en Ti6Al4V 3D-gedrukt
‘ SMR Stemless-adapters met schroef ‘ TiBAI4V ‘
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SMR Stemless omgekeerde voeringen CoCrMo
SMR Stemless-adapterschroef Ti6Al4V

Materiaalstandaarden

Ti6AI4V en Ti6AI4V 3D-gedrukt (ISO 5832-3) — TIGAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Alle materialen worden aangekocht volgens internationale standaarden en worden op grote schaal in de
orthopedische sector gebruikt. De risico’s in verband met het gebruik van deze materialen zijn zorgvuldig
overwogen en het bijbehorende baten-risicoprofiel werd door de fabrikant als acceptabel beoordeeld.
Bepaalde patiénten zijn mogelijk gevoelig (overgevoeligheid of allergische reacties) voor het materiaal van
of de stoffen in de implantaten; ook dit moet goed door de chirurg worden overwogen.

1.1.1. MEDISCHE STOFFEN EN WEEFSEL

Het hulpmiddel bevat geen van het volgende: « medische stoffen, met inbegrip van derivaten van menselijk
bloed of plasma; « weefsel of cellen, of derivaten ervan, van menselijke origine; « weefsel of cellen van dierlijke
origine, of hun derivaten, zoals aangegeven in EU-verordening nr. 722/2012.

1.2. HANTERING, OPSLAG EN VEILIGE AFVOER

Alle hulpmiddelen worden steriel geleverd en dienen bij kamertemperatuur (indicatief bereik 0-50°C) in hun
beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde ruimte te worden bewaard, beschermd tegen
blootstelling aan licht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.

Zodra de verpakking is geopend, controleert u of het model en de grootte van het implantaat exact
overeenstemmen met de beschrijving die op de etiketten staat. Vermijd elk contact tussen het implantaat en
voorwerpen of stoffen die de steriele toestand of integriteit van het opperviak kunnen aantasten. Aangeraden
wordt elk implantaat voorafgaand aan gebruik nauwkeurig te inspecteren om het implantaat te controleren op
beschadigingen. O die uit de ver ing zijn verwijderd, mogen niet worden gebruikt na per
ongeluk vallen of stoten. Hulpmiddelen mogen op geen enkele wijze worden gemodificeerd.

De code en het partijnummer van het hulpmiddel moeten in het dossier van de patiént worden vermeld aan
de hand van de etiketten die in de verpakklng van de onderdelen zijn meegeleverd.

Eerder geil mogen onder geen beding opnieuw worden gebruikt.
Risico’s in verband met hergebrulk van hqumnddeIen voor eenmallg gebrulk zijn: mfectle * vroeg-

of laattijdig falen van het hting van het * de dulai e ver
(bijv. conusverbindingen) zijn niet goed ) op elkaar . i in band
met slijtage en slijt jes van het i « ziek t (bijv. hiv, itis); * reactie of

van het i
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AFVOER: medische hulpmiddelen dienen door het ziekenhuis te worden afgevoerd overeenkomstig
de geldende wetgeving.

1.3. PRESTATIES VAN HET HULPMIDDEL, VERWACHT KLINISCH VOORDEEL, VERWACHTE LEVENSDUUR
Het belangrijkste doel van een gewrichtsprothese is het nabootsen van de articulaire anatomie.
De gewrichtsprothese heeft als doel pijn te verminderen en de articulaire mobiliteit van de patiént te herstellen.
De mate van pijnvermindering en mobiliteit is zowel afhankelijk van de preoperatieve situatie en mogelijkheden
tijdens de operatie zelf als van de postoperatieve revalidatie.

LimaCorporate werkt de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties jaarlijks bij voor upload
op EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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De verwachte van SMR is:
ten minste 93%* na 7 jaar.
* met een variabiliteit van 2%

Deze waarde werd bepaald op basis van de meest recente gelijkaardige referentiehulpmiddelen
ver ging) geidentificeerd aan de hand van artroplastiekregisters.

OPMERKING: De verwachte levensduur van deze medische hulpmiddelen na het in de handel brengen en
vooral na ingebruikname (m.a.w. na implantatie in het lichaam van de patiént) is afhankelijk van verschillende
factoren:

(a) karakteristieken (kenmerken) van het medisch hulpmiddel zelf (zoals het ontwerp van het medisch
hulpmiddel, de materialen die bij de productie van het medisch hulpmiddel worden gebruikt, het
productieproces van het medisch hulpmiddel zelf, de textuur van het oppervlak en de osteoconductieve en
osteoinductieve eigenschappen van het medisch hulpmiddel);

(b) externe factoren in verband met de chirurgische ingreep (zoals juiste keuze van het medische hulpmiddel,
stabiliteit bij de eerste hechting van het medisch hulpmiddel, hoe nauwkeurig het medisch hulpmiddel is
gepositioneerd);

(c) externe factoren in verband met de patiént (zoals etiologie, pathologie, fysieke kenmerken, leeftijd,
chirurgische voorgeschiedenis, dagelijkse activiteiten);

(d) alle risicofactoren die in de gebruiksaanwijzing staan en nog niet aan bod zijn gekomen in de
bovenstaande items (a) tot (c);

(e) factoren in verband met alle mogelijke complicaties die de levensduur van het implantaat kunnen
beinvioeden.

De verwachte levensduur werd berekend op basis van een analytische en rationele schatting, die rekening
houdt met:

i. de klinische gegevens die over het medisch hulpmiddel zijn verzameld;

ii. de duurzaamheidsgegevens van soortgelijke medische hulpmiddelen uit artroplastiekregisters (meest
recent referentiepunt);

iii. het verwachte (voorspelbare) gedrag van het medisch hulpmiddel bij opvolging op een hoger niveau.
Omdat het hierbij gaat om analytische evaluaties, werd de verwachte levensduur bij benadering per
eenheid bepaald.

De waarde zal naar behoren worden geinterpreteerd volgens de gespecificeerde waardevariabiliteit,
rekening houdend met alle hierboven genoemde relevante factoren in items (a) tot (e).
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2. BEOOGD GEBRUIK, INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

Het SMR Stemless-systeem is bedoeld voor niet-gecementeerde vervanging van het schoudergewricht
en implementatie in het menselijk lichaam op lange termijn.

2.1. INDICATIES

Het SMR Stemless-systeem is geindiceerd voor gedeeltelijke of totale primaire of revisievervanging van
het schoudergewricht bij patiénten met een volwassen skelet. Het gewricht van de patiént moet anatomisch
en structureel geschikt zijn om de geselecteerde implantaten te ontvangen en voor gebruik van het hulpmiddel
moet de musculus deltoideus functioneel zijn.

Het SMR Stemless anatomische systeem is geindiceerd voor gedeeltelijke of totale primaire vervanging van het
schoudergewricht bij patiénten met pijn en beperkingen als gevolg van: « een niet-inflammatoire degeneratieve
gewrichtsaandoening (zoals osteoartritis); « een inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoening, zoals
reumatoide artritis; « avasculaire necrose van de humeruskop; « artropathie van de rotator cuff (alleen CTA-
koppen, niet van toepassing op de subscapularisbesparende techniek).

Het SMR omgekeerd implantaat met stam is geindiceerd voor primaire totale omgekeerde schoudervervanging
of voor revisie bij het converteren van een artroplastieck met een anatomische SMR-artroplastiek met stam
naar een omgekeerde totale schouderartroplastiek bij artropathie van de rotator cuff of een gewricht met
ernstige artropathie als gevolg van ernstige deficiéntie van de rotator cuff.

Het SMR systeem omgekeerd implantaat met stam is met name geindiceerd voor patiénten met pijn en
beperkingen als gevolg van: « artropathie van de rotator cuff; « osteoartritis met een scheur in de rotator cuff;
« reumatoide artritis met een scheur in de rotator cuff; « een ernstige, onherstelbare scheur in de rotator cuff.
Een revisieoperatie is bedoeld als conversieoperatie van anatomisch naar omgekeerd, waarbij de
Stemless-kern stabiel, correct gepositioneerd en goed in het bot geintegreerd is. Overige revisies van het
humerusprothesegedeelte dienen met traditionele schouderprotheses te worden behandeld.

Het modulaire SMR Stemless-systeem maakt het samenstellen van onderdelen in verschillende humerus-
en glenoidconstructies mogelijk. Deze constructies zijn alleen bedoeld voor gecementeerd (alleen glenoiden)
en niet-gecementeerd gebruik, zoals in de volgende tabel staat aangegeven.

Bij de anatomische schouder bestaat de humerusconstructie uit de Stemless-kern en adapter met schroef
van het SMR Stemless-systeem gekoppeld aan de humeruskoppen van het SMR-schoudersysteem.
Bij de omgekeerde schouder bestaat de humerusconstructie uit de Stemless-kern en omgekeerde voering.
De anatomische en omgekeerde glenoidconstructies gebruiken beide onderdelen van het SMR-
schoudersysteem. De anatomische glenoidconstructie bestaat uit een glenoid uit volledig polyethyleen
of een metalen achterstuk met voering, terwijl de omgekeerde glenoidconstructie uit het metalen achterstuk,
het aansluitstuk en de glenosfeer bestaat. Aan de kant van de glenoid bepaalt de glenoid uit volledig
polyethyleen of het metalen achterstuk of de constructie gecementeerd of niet-gecementeerd is.
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. . SMR Stemless-kern X
. SMR Stemless-adapters met schroef X

. SMR Stemless omgekeerde voeringen X
. SMR Stemless-adapterschroef X

2.2. CONTRA-INDICATIES

De volgende zijn absolute contra-indicaties: « een lokale of systemische algemene infectie; « bloedvergiftiging;
« persisterende acute of chronische lokale of systemische osteomyelitis; « neurologisch bevestigde
zenuwlaesie die de werking van het schoudergewricht beinvioedt; « in geval van een omgekeerde prothese,
insufficiéntie van de musculus deltoideus; « slechte meta-epifyseale botmassa die de stabiliteit van het
implantaat beinvloedt (acute humeruskopfractuur, meta-epifyseale pseudoartrose, osteoporose, uitgebreid
botverlies na een eerdere operatie met of zonder prothese); « tumor.

De volgende zijn relatieve contra-indicaties: + gevolgen van een humeruskopfractuur; < vaat- of
zenuwaandoeningen die het betrokken ledemaat beinvioeden; « metabolische aandoeningen die de fixatie
of stabiliteit van het implantaat kunnen verslechteren; « geIletqdlge ziekten en afhankelijkheden die de
geimplanteerde prothese kunnen beinvloeden; « metaalover 1eid voor de gei teerde materialen.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen tot slechte resultaten met deze prothese leiden: « overgewicht;
« belastende fysieke activiteiten (actief sporten, zwaar fysiek werk); « incorrecte positionering van het
implantaat; » meerdere gewrichtsbeperkingen; « weigering fysieke activiteiten na de operatie aan te passen;
« voorgeschiedenis van infecties of vallen; « systemische ziekten en metabolische aandoeningen; * lokale
of uitgezaaide neoplastische ziekten; « medicinale behandelingen die een ongunstig effect hebben op de
botkwaliteit, genezing of weerstand tegen infecties; * drugsgebruik of alcoholisme; « patiénten met een
verzwakt immuunsysteem (hiv, tumor, infecties); « ernstige vervorming met een slechte verankering of onjuiste
positionering van implantaten tot gevolg; spierdeficiénties; « duidelijke osteoporose of osteomalacie; * gebruik
in combinatie met producten, protheses of instrumenten van een andere fabrikant.

 Volgens de definitie van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), een Body Mass Index (BMI) hoger dan of
gelijk aan 25 kg/m?
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3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PRE-OPERATIEVE PLANNING
Producten van LimaCorporate dienen enkel te worden geimplanteerd door chirurgen die bekend zijn met
de vervangende gewrichtsprocedures die in de specifieke chirurgische technieken worden beschreven.
De onderdelen van het systeem mogen niet worden gebruikt met onderdelen van een andere fabrikant,
tenzij anderszins door LimaCorporate gespecificeerd. De onderdelen die deel uitmaken van de originele
LimaCorporate-systemen dienen nauwkeurig te worden gekoppeld op basis van de in dit document
en in de beschikbare productinformatie verstrekte gegevens (zoals de huidige versie van de chirurgische
techniek). Het gebruik van enkelvoudige onderdelen of onderdelen van andere systemen is onderworpen
aan de goedkeuring van LimaCorporate. De fabrikant en verdeler zijn niet verantwoordelijk voor het koppelen
van niet bij elkaar passende onderdelen. Alleen de chirurg is verantwoordelijk voor de keuze en het gebruik
van het implantaat. Preoperatieve planning met behulp van radiografische sjablonen in verschillende
formaten biedt essentiéle informatie over het soort en de afmetingen van de te gebruiken onderdelen en de
correcte combinatie van de vereiste hulpmiddelen op basis van de anatomie en specifieke toestand van elke
individuele patiént. Onvoldoende preoperatieve planning kan een onjuiste selectie van de implantaten en/of
onjuiste positionering van het implantaat tot gevolg hebben.
Bij het selecteren van patiénten voor chirurgie zijn de volgende factoren kritiek voor het uiteindelijke succes
van de ingreep:
. lijke ver
is een CTA-kop geindiceerd;
* Totale schoudervervanging: de rotator cuff moet intact of reconstrueerbaar zijn. In gevallen van een
deficiénte en niet-reconstrueerbare rotator cuff, is een hemiprothese met een CTA-kop of een omgekeerde
totale schouderanroplasnek geindiceerd;
* Ol ' ver ing: de botmassa van de glenoid en humerus moeten het implantaat
kunnen ondersteunen. In geval van wezenlijk botverlies of als aan de kant van de glenoid geen adequate
fixatie kan worden verkregen, dient een hemiartroplastieck met een CTA-kop te worden uitgevoerd.
De volgende onderdelen van het SMR-schoudersysteem zijn compatibel met onderdelen van het SMR
Stemless-systeem in de anatomische configuratie: « SMR-humeruskoppen « SMR CTA-koppen * SMR Glenoid
gecementeerd « SMR Glenoid gecementeerd met 3 pinnen « SMR Metal Back Glenoid + SMR Axioma Metal
Back Glenoid « SMR TT-basisplaat «+ SMR Axioma TT-basisplaat + SMR Axioma TT Glenoid met pin + SMR
Metal Back Liner + SMR Axioma Metal Back Liner « SMR-botschroeven « SMR TT Hybrid Glenoid.
De volgende onderdelen van het SMR-schoudersysteem zijn compatibel met onderdelen van het SMR
teem in de ¢ keerde configuratie: « SMR omgekeerde HP-glenosferen « SMR-aansluitstukken
met schroeven * SMR Metal Back Glenoid + SMR Axioma Metal Back Glenoid *+ SMR TT-basisplaat « SMR
Axioma TT-basisplaat «+ SMR Axioma TT Glenoid met pin « SMR-botschroeven « SMR corticale botschroeven
« SMR Glenoid-platen «+ SMR TT Hybrid Glenoid omgekeerd basisplaat + schroef + SMR TT Augmented
360-basisplaat * SMR lateraal aansluitstuk met schroef.

ing: in gevallen van een deficiénte en niet-reconstrueerbare rotator cuff,
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OPMERKING over SMR-| * SMR-| i 38 mm mogen niet aan het
SMR y worden * SMR-| Dia 50 mm H22, Dia 52 mm H22, Dia
52 mm H23, Dia 54 mm H23, Dia 54 mm H24, zowel in combinatie met de neutrale als de excentrische
adapters, mogen niet aan het SMR worden * SMR-| Dia
40 mm H12, Dia 40 mm H13, Dia 42 mm H12, Dia 42 mm H13, Dia 44 mm H13, zowel de neutrale als de
excentrische versies, mogen niet aan het SMR Y worden

OPMERKING over SMR CTA-koppen: ¢ Zorg ervoor dat een CTA-kop altijd met een excentrische
adapter wordt gebruikt (koppeling met een neutrale adapter is niet toegestaan) en dat de excentriciteit
alleen in de richting van de schedel loopt.

OPMERKING over SMR L de HP-gl fi : » De gl fi 38 mm (UHMWPE X-LIMA +
Ti6Al4V) mag niet aan het SMR Yy worden gek Id

OPMERKING: Zie voor alle van het SMR y de juiste gebruil ijzing.
OPMERKING: De vt van de SMR ie zijn NIET beschikbaar in
Canada: * SMR gecementeerde glenoiden met 3 pinnen * SMR Axloma Metal Back Glenoid « SMR
Axioma TT-basisplaat « SMR Axioma Metal Back Liner « SMR * SMR-|

(CoCrMo) diameter 38 mm (neutraal en excentrisch 2, 4 mm), diameter 40 mm H12 (neutraal en

excentrisch 2, 4 mm), diameter 42 mm H12 (neutraal en excentrisch 2, 4 mm), diameter 44 mm H13

(neutraal en excentrisch 2, 4, 6 en 7mm) en diameter 46 mm H14 en diameter 48 mm H15 + SMR-

humer ppen (Ti6AI4V) di 38 mm ( en excentrisch 2, 4 mm), diameter 40 mm H12

(neutraal en excentrisch 2, 4 mm), diameter 42 mm H12 (neutraal en excentrisch 2, 4 mm), diameter

44 mm H13 (neutraal en excentrisch 2, 4, 6 en 7mm) en diameter 46 mm H14 en diameter 48 mm H15,
50 mm H16, 52 mm H17 en diameter 54 mm H18.

Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate is zowel voorafgaand aan als tijdens de
operatie beschikbaar voor advies met betrekking tot preoperatieve planning, de chirurgische techniek en hulp
bij de keuze van het product en de instrumentatie.

De patiént moet ervoor worden gewaarschuwd dat de prothese niet dient ter vervanging van normaal, gezond
bot, dat de prothese kan breken of beschadigd kan raken als gevolg van bepaalde activiteiten of letsels,
dat de verwachte levensduur van het implantaat eindig is en dat het mogelijk op een bepaald moment in de
toekomst moet worden vervangen. De levensduur en prestaties van het implantaat worden in de loop van
de tijd mogelijk beinvioed door de natuurlijke/fysiologische progressie van de ziekte van de patiént en het
optreden van co-morbiditeiten en postoperatieve complicaties, zelfs als deze niet direct iets te maken hebben
met het implantaat (zoals pijn door infectie, stijfheid, een verminderd bewegingsbereik).

De mogelijke impact van de factoren die in de rubriek “ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES,
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CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN” en “MOGELIJKE BIJWERKINGEN” vermeld staan, dienen
voor de operatie in overweging te worden genomen en de patiént geinformeerd welke stappen hij/zij kan
ondernemen om de mogeluke effecten van deze factoren te beperken.

zijn voor gebrulk Gebruik implantaten die eerder in een andere

patiént zijn d niet opni Gebruik een dat eerder in contact is gekomen met
lichamelijke vloelstoﬁen of weefsel van een andere persoon niet opnieuw. Gebruik geen onderdelen
van een ver die al geopend is of igd lijkt. Gebruik i niet na de ver

die op het etiket staat.

Gebruik dit product niet voor andere indicaties dan die op het etiket staan vermeld (off-label gebruik); het risico
op implantaatfalen is hoger wanneer een onderdeel onnauwkeurig is uitgelijnd of gepositioneerd. Gebruik alleen
instrumenten en materialen die specifiek ontworpen zijn voor gebruik met deze hulpmiddelen om een accurate
chirurgische implantatie, balans van de weke delen en beoordeling van de schouderfunctie mogelijk te maken.
De chirurgische instrumenten die voor de operatie worden gebruikt zijn bij normaal gebruik onderhevig
aan slijtage. Na langdurig gebruik of bij buitensporige belasting kunnen instrumenten gemakkelijk breken.
Chirurgische instrumenten dienen alleen voor hun specifiek doeleinde te worden gebruikt. De werking
van chirurgische instrumenten dient voorafgaand aan gebruik te worden gecontroleerd. Het gebruik
van beschadigde instrumenten kan immers leiden tot vroegtijdig falen van het implantaat. Beschadigde
instrumenten dienen véor de operatie te worden vervangen.

3.2. INTRAOPERATIEVE MOGELIJKHEDEN

Aangeraden wordt proefhulpmiddelen te gebruiken om een correcte preparatie van de implantaatiocatie en maat
en positionering van het te gebruiken implantaat te controleren. Aangeraden wordt ook dat tiidens de operatie extra
implantaten beschikbaar worden gesteld voor gevallen waarin prothesen van verschillende maten moeten worden
gebruikt of wanneer de prothesen die voor de operatie zijn geselecteerd niet kunnen worden gebruikt. Zowel een
juiste selectie als een juiste plaatsing van het implantaat zijn uiterst belangrijk. Een onjuiste selectie, positionering,
uitlijning of fixatie van onderdelen van het implantaat kan een ongebruikelijke belasting veroorzaken, met mogelijk
een negatief effect op de systeemprestaties en de slaagkans van het implantaat tot gevolg.

De onderdelen die deel uitmaken van originele LimaCorporate-systemen dienen te worden gemonteerd op basis
van de chirurgische techniek en mogen alleen worden gebruikt voor de indicaties die op het etiket staan vermeld.
Gebruik alleen instrumenten en proefonderdelen die specifiek ontworpen zijn voor gebruik met de gebruikte
implantaten. Het gebruik van instrumenten van andere fabrikanten of het gebruik van instrumenten ontworpen
voor gebruik met andere systemen kan leiden tot een oneigenlijke preparatie van de implantaatlocatie en een
onjuiste positionering, uitlijning en fixatie van de hulpmiddelen, met losraken van het systeem, functieverlies,
een verminderde duurzaamheid van het implantaat en noodzaak voor aanvullende chirurgie tot gevolg.
Voorzichtigheid is geboden bij het beschermen van opperviakken van aan elkaar gekoppelde onderdelen;
bescherm articulaire oppervlakken van de implantaten tegen krassen of andere schade. Zorg er voorafgaand
aan montage voor dat alle gekoppelde oppervlakken van onderdelen schoon en droog zijn. De stabiliteit van
gekoppelde onderdelen dient te worden gecontroleerd zoals in de chirurgische techniek staat beschreven.
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Wees voorzichtig bij het hanteren van hulpmiddelen van trabeculair titanium; deze mogen niet in contact
komen met materialen die deeltjes binnenin de trabeculaire structuur kunnen vrijgeven.

3.3. POSTOPERATIEVE ZORG

Adequate postoperatieve zorg wordt verleend door de chirurg en ander voldoende gekwalificeerd medisch
personeel. Aangeraden wordt de patiént regelmatig op te volgen door middel van een postoperatieve
réntgenfoto om eventuele veranderingen van de positie of toestand van het implantaat of het omringende
weefsel te detecteren. Complicaties en/of falen van de geimplementeerde protheses komen vaker voor bij
patiénten met onrealistische functionele verwachtingen, zwaarlijvige patiénten, fysiek actieve patiénten en/
of patiénten die het vereiste revalidatieprogramma niet opvolgen. Buitensporige lichaamsbeweging of letsel
aan het vervangen gewricht kan leiden tot vroegtijdig falen van de artroplastiek als gevolg van losraken of
breken van of abnormale slijtage aan de prothesen. De chirurg zal de patiént ervoor waarschuwen zijn of haar
activiteiten naar behoren aan te passen en hem of haar laten weten dat buitensporige slijtage van het gewricht
tot falen van de implantaten kan leiden.

De chirurg brengt de patiént ervan op de hoogte dat na de artroplastiek voorzichtigheid is geboden. Volledige
belasting van het gereconstrueerde gewricht moet tijdens de postoperatieve periode worden vermeden.
De chirurg zal vooral de volgende voorzorgsmaatregelen aan de patiént voorleggen: « herhaald gewicht
omhoog heffen vermijden; ¢ het lichaamsgewicht onder controle houden; « plotselinge piekbelastingen
(gevolgen van activiteiten zoals contactsporten of tennissen) of bewegingen die tot plotseling stoppen of
draaien leiden, vermijden, zoals een buitensporige mate van abductie en/of interne rotatie;  posities vermijden
die het risico op dislocatie kunnen verhogen.

De patiént wordt ook ingelicht over de mogelijkheid dat het implantaat of de onderdelen ervan slijtage kunnen
oplopen, kunnen falen en eventueel dienen te worden vervangen. Het implantaat gaat mogelijk niet mee voor
de rest van het leven van de patiént of voor een bepaalde tijd. Omdat prothesen minder sterk, betrouwbaar
en duurzaam zijn dan natuurlijk, gezond weefsel/bot moeten al deze hulpmiddelen wellicht op een bepaald
moment worden vervangen.

Er dienen gepaste postoperatieve revalidatie-instructies en zorg te worden verstrekt om te voorkomen dat
het resultaat

van de chirurgische procedure negatief wordt beinvioed.

3.4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De vaakst voorkomende bijwerkingen bij orthopedische protheseprocedures zijn, onder andere, de volgende:
« losraken van de protheseonderdelen, door bijvoorbeeld osteolyse; « dislocatie en instabiliteit van de
prothese; + breken of beschadigd raken van het hulpmiddel; « instabiliteit van het systeem als gevolg van
onvoldoende in balans zijn van de weke delen; « ontkoppeling of slechte uitlijning als gevolg van een onjuiste
koppeling van de hulpmiddelen; « infectie; + lokale overgevoeligheid; ¢ lokale pijn; * periprothesefracturen,
met inbegrip van intraoperatieve fracturen; « tijdelijke or permanente zenuwschade; ¢ fracturen van de
hulpmiddelen; « afslijten van de modulaire koppelingen; « buitensporige slijtage van UHMWPE-onderdelen
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als gevolg van beschadiging van articulaire opperviakken of deeltjes rond het implantaat; * heterotopische
ossificatie; « aanvullende operatie.

Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden van de patiént.

Algemene complicaties zijn, onder andere, veneuze trombose met of zonder longembolie, cardiovasculaire of
pulmonaire stoornissen, hematomen, bloedverlies, postoperatieve anemie, systemische allergische reacties,
systemische pijn en tijdelijke of permanente verlamming.

4. STERILITEIT

4.1. Implantaten

Alle implanteerbare onderdelen van het systeem worden steriel geleverd met een Sterility Assurance Level
(SAL) van 10°. Alle onderdelen zijn met behulp van straling of EtO gesteriliseerd en de UHMWPE-onderdelen
met behulp van EtO. Gebruik geen onderdelen uit een verpakking die al geopend is of beschadigd lijkt.
Gebruik i niet na de ver die op het etiket staat.

4.2. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel geleverd en dienen védr gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd volgens de gepaste gevalideerde methoden (zie de brochure “Verzorging, reiniging, desinfectie
en sterilisatie van instrumenten” voor gevalideerde sterilisatieparameters; deze brochure is verkrijgbaar
op aanvraag of te downloaden van www.limacorporate.com in de rubriek Producten). Gebruikers dienen hun
eigen reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocessen en -materialen te valideren.

5. NUTTIGE INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Raadpleeg de bovenstaande rubrieken voor informatie om de patiént op de hoogte te kunnen houden van
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te nemen maatregelen en gebruiksbeperkingen
met betrekking tot het hulpmiddel.

De chirurg stelt de patiént op de hoogte van eventuele follow-up die specifiek nodig is op basis van
de toestand van de patiént.
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5.1. MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)

LimaCorporate heeft de interactie tussen de MRI en onderdelen van het LimaCorporate-schouderportfolio
beoordeeld met behulp van niet-klinische testen. Stemless-systemen werden in deze beoordeling
inbegrepen en werden als MR-voorwaardelijk ingedeeld.

Een patiént met de geteste hulpmiddelen kan veilig in een MRI-systeem worden gescand dat voldoet aan
de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla, met

- Maximale spatiale veldgradiént van 8.500 G/cm (85 T/m)

- Maximaal krachtproduct van 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- Theoretisch geschat maximaal specifiek absorptiepercentage (SAR, specific absorption rate) gemiddeld
over het hele lichaam (WBA, whole body averaged) van 2 W/kg (normale besturingsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden, zal het SMR-schoudersysteem naar verwachting een
maximale temperatuursverhoging produceren van minder dan:

« 6,0°0C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-g de temp It hoging met een achtergrond
temperatuursverhoging van: =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR anatomisch schoudersysteem) na 5 minuten
continu scannen; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR omgekeerd schoudersysteem) na 4,3 minuten continu
scannen;

+6,0°C (2W/kg, 3 Tesla) RF-gerelateerde temperatuursverhoging meteenachtergrondtemperatuursverhoging
van: =0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomisch schoudersysteem) na 12 minuten continu scannen;
=0,9°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR omgekeerd schoudersysteem) na 12,5 minuten continu scannen.

In niet-klinische testen ligt het beeldartefact dat door het hulpmiddel wordt veroorzaakt tussen ongeveer
72,9 mm en 98,9 mm voor de geteste schouderonderdelen, wanneer de scan wordt uitgevoerd met een
gradient echo-pulssequentie en een MR-systeem van 3 Tesla.

136



6. MELDING VAN VOORVALLEN

Volgens de door Verordening EU 2017/745? verstrekte definitie van voorval/ernstig voorval dienen gebruikers
en/of patiénten het volgende te doen: ¢ elk ernstig voorval dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan aan de fabrikant en de gde autoriteit elk voorval en/of storing
van het hulpmiddel of veranderingen in de pr ies van het i melden die de veiligheid
kunnen beinvioeden.

Voor landen buiten de EU raadpleegt u de definities van voorvallen volgens de toepasselijke wetgeving.

2 een voorval wordt gedefinieerd als een storing of verslechlerlng van de kenmerken en/of prestaties van het hulpmiddel,
met inbegrip van gebruiksfouten als gevolg van er functies, ontot informatie van de fabrikant en
ongewenste bijwerkingen. Een voorval wordt als ernstig beschouwd wanneer het direct of indirect geleid heeft, mogelijk
geleid heeft of mogelijk zal leiden tot het volgende: (a) overluden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) tijdelijke
of permanente ernstige ing van de gezondt d van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een
ernstige bedreiging van de volksgezondheid.
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BULGARIAN - BBJIFTAPCKMU

YKA3AHWA 3A YITOTPEBA — CACTEMA SMR STEMLESS

Mpean pa u3nonsea npoaykT Ha LimaCorporate, xupyprbT Tps6Ba BHMMAaTenHo Aa npoyuu
cnegHnTe Npenopbku, MPeAYNpeXAeHUs M WHCTPYKUMM, KaKTO M Haii-akTyanHata Hanu4Ha,
cneundmyHa 3a NpoayKTa HopMaums (Hanp.: nuTepaTypa 3a NPOAYKTa, XMPYPruyHa TeXHUKa).

Mpean na usnonasa npogykT Ha LimaCorporate, xupyprbT TpsiGBa BHAMAaTENHO Aa NpoyuYu crneaHuTe
npenopbK1, NpeaynpexaAeHNs N UHCTPYKUMM, KaKTo U Hai-akTyanHata HanuyHa, cneuuduyHa 3a npoaykta
IAHd.)OpMaLlMﬂ (Hal‘lp.: nuTepartypa 3a npoaykTa, XmpypruyiHa TeXHMKa).

1. UHOOPMALIUA 3A NPOAYKTA

Cuctemara SMR Stemless e npeaHasHadeHa 3a 4acTU4Ha Uy ToTanHa, MbpBUYHA UK PEBU3VNOHHA NoAMAHA
Ha pameHHa cTaBa. KOMMOHeHTUTe ca npeHa3sHaueHu 3a narnonasaHe B 6E3UNMEHTHI NPUMOXEHNS], KaKTO e
nocoyeHo B Tabnuua 1 Ha pasaen 2.1.

OcHoBHaTa Uen Ha CTaBHaTa npoTe3a Ha aHaTomuyHaTta cuctema SMR Stemless e na Bbanpoussene
CTaBHaTa aHaTOMWsl, YaCTUYHO WMW W3LANO, I0KaTO NpU peBepcuBHaTa pameHHa ciuctema SMR Stemless
reomeTpusTa Ha eCTeCTBeHaTa rMeHo-xymeparnHa cTasa e obbpHaTa. CTaBHaTa NpoTesa e NpeaHasHayeHa fa
Hamanu 6ornkaTa v 1a OcUrypu NOABIKHOCT Ha cTaBaTa Ha naumeHTa. CTeneHTa Ha HamansiBakHe Ha Gonkara
W NOABWKHOCTTA 3aBUCST OTYACTY OT NPEAONEPaTUBHOTO ChCTOSHUE, MHTPAONEPaTUBHIUTE Bb3MOXHOCTM 1 OT
crefionepaTusHaTa pexabunuraums.

KomnoHeHTUTe Ha cuctemata SMR Stemless BkntoysaT 6e3cTebneHo sApo, agantepu ¢ BUHT U PEBEPCUBHU
BTYIKW 1 Ca CbBMECTUMM C HSIKOWM KOMMOHEHTN Ha pameHHaTta cuctema SMR Ha LimaCorporate (Bx. pasgen
3.1). PameHHWTE KOMMNOHeHTU Ha cuctemata SMR Stemless He TpsibBa Ja ce U3nonasaT ¢ KOMMOHEHTU OT
[PYrA CUCTEMM AW APYTY NPON3BOAUTENM.

1.1. MATEPUANN
MatepuanuTe Ha cuctemara SMR Stemless ca gagenu B cnegHata Tabnuua:

KomnoHeHTH Marepuan

flppo SMR Stemless Ti6AI4V 1 Ti6AI4V 3D neuat
Apantepu SMR Stemless ¢ BUHT TiBAI4AV
PeBepcuBhu BTynku SMR Stemless CoCrMo
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BuHT 3a agantep SMR Stemless TiBAI4V

CraHpapTv 3a matepuana

Ti6AI4V 1 TiGAIAV 3D neuar (ISO 5832-3) — TIBAIV (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Bcuukn maTepuanu ce 3akynyeaT B CbOTBETCTBME C MEX/yHapoAHUTE CTaHaapTh W Ce U3MNOn3saT LUMPOKO
B opToneanyHata obnact. PuckoBeTe, CBbp3aHM C M3NON3BaHETO Ha Te3n marepuanu, ca B3eTW nof
BHUMaHMNE 1 CbOTBETHOTO CLOTHOLLIEHNE PUCK/NoN3a e OLEHEeHOo KaTo MpUemMnmBo OT npoussoanTens. Hakomn
nauneHTV MoXe [a ca ya3BUMM (Hanp. Aa UMaT peakums Ha CBPbXYyBCTBUTENTHOCT UM anepruyHa peakums)
KbM MaTepuanuTe/seliecTsara Ha UMNaxTa; Tosa Tpsbea CbOTBETHO Aa Ce MMa NpeaBsna oT XMpypra.

1.1.1. IEKAPCTBEHW BELLECTBA U TbKAHU

Manenneto He CbAbpXa M HE BKIIOYBA HUKOE OT CrEIHMTE: * NEKapCTBEHO BELIECTBO, BKIIOUYNTENHO
NPOM3BOAHO Ha 4YOBELUKa KPbB WX Nna3ma; * TbKaHW WUNW KNETKU U TeXHW NPOU3BOAHW OT YOBELUKN
MPOM3XOA; * ThKaHM WA KNETKA UMK TeXHU NPOU3BOAHM OT KUBOTUHCKM MPOU3XOA, KaKTO € MOCOYEHO
B PernamenT (EC) Ne 722/2012.

1.2. PABOTA, CbXPAHEHWE U BE30MACHO U3XBBPIIAHE

Beuuku M3fenus ce NpeaocTaBAT CTEPUNHM W TpsiGBa [a Ce CbXpaHsBaT Npu CraiiHa Temnepartypa
(opueHTpoBbYeH ananasoH 0-50°C / 32-122°F) B TeXHWTE 3alUMTHU 3aTBOPEHU OMaKOBKW B KOHTPONMpaHN
NOMELLEHNS!, 3aLLUTEHI OT U3naraHe Ha CBETNIMHA, TONMNHA U Pe3KU MPOMEHN B TemnepaTypara.

Criepi oTBapsiHe Ha OnakoBkaTa MpoBepeTe /ani MOAEMbT U PasMepbT Ha UMMMaHTa CbOTBETCTBAT TOYHO
Ha OMUCAHNETO, OTNeYaTaHo Ha eTukeTuTe. N3BsreaiiTe BCSKakbB KOHTAKT MEX/y MMNNaHTa 1 NpeameTH unn
BellecTBa, KOMTO MOraT [1a NPOMEHSIT CTEPUITHOTO CbCTOSIHWE UMK LIENOCTTa Ha NOBBLPXHOCTTA. [penopbuysa ce
BHUMaTeneH Bu3yasieH npernes Ha BCeku UMNAaHT npeau ynotpeba, 3a Aa ce NpoBepy Aanu UMNIAHTBLT He e
nospefeH. ute, ot Ta, He TpAGBa Aa ce T, ako 6baaT y ™
WNU NPeTLPNAT APYrY CriyyanHn yaapu. U3genunTta He TpAGBa Aa Ce NPOMEHAT MO HUKAKbLB HauMH.
KoabT Ha u3genueTo u HOMEepbT Ha napTugaTa cneasa fJa GbaaT 3anucaHu B aHamHesaTa Ha nauueHTa,
KaTo Ce M3MOM3BaT ETUKETUTE, BKIIOYEHI B ONakoBKaTa Ha KOMMOHEHTa.

MoBTopHaTa ynoTtpe6a Ha Beve MMNNaHTUPaHK U3aenus Tps6Ba Aa ce U3BArBa NPU BCUYKN Criyyau.
F 3 c pHaTta ynoTtpe6a Ha M3aenus 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a, ca cnegHuTe:
* MHdEKUNs; * paHHa UK KbCHa Ha 0 UnM Ha Ta My; * nunca Ha
noAXoAsio CBbLP3BaHE MeXAy MOAYNHWTE BbL3NW (Hanp. KOHYCHUTE BPBL3KW); * YCNOXHEHMs,
CBbP3aHN C M3HOCBaHE Ha U3AENMETO M OCTaTbUWTE OT TOBA; * NpeAaBaHe Ha GonecTu (Hanp. XUB,
XenaTtuT); * OTrOBOP/OTXBLPIISIHE OT UMyHHATa cUcTeMa.

U3XBBLPNSAHE: n3XBbpnsHETO Ha MeAUUMHCKW wu3fdenusi TpsibBa fa ce u3BbpwBa OT GonHuuute
B CbOTBETCTBUE C NPUNOKUMUTE 3aKOHMU.
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1.3. ®YHKUMOHANIHOCT HA U3OENUETO, OYAKBAHU KIMUHUYHU NON3U, OYAKBAH CPOK HA
EKCMIOATALUA

OcHoBHaTa Lien Ha CTaBHaTta npoTtesa e Aa Ce Bb3npousseae aHatoMusta Ha crasara. CraBHara
npotesa e npeaHasHadeHa ga Hamanu Gonkata M fja OCUrypu MOABWXHOCT Ha CTaBaTa Ha naueHTa.
CreneHTa Ha HamanssaHe Ha Gorkara 1 MOABVKHOCTTA 3aBUCM OTHACTW OT MPEAONEPaTUBHOTO ChCTOSHIE,
MHTPaonepaTUBHUTE Bb3MOXHOCTY 1 OT CriefonepaTUBHaTa pexadnunutaums.

LimaCorporate exerogHo aktyanuaupa PestomeTo 3a 6GesonacHocTTa U KNWHWYHOTO Aencteue (SSCP),
koeTo ce kaysa B EUDAMED. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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O T CPOK Ha auus Ha Ta SMR e:

Haur-manko 93%* 3a 7 roavHu.

* ¢ BapuabunHoct ot £2%

Tasn i ce Ha Hai Te HU i M 3a

(Ge: Ha cTaBa), MAeHT 4pe3 perucTpuTe 3a apTPONNAcTUKa.

BABEJEXKKA: O4akBaHUSIT CPOK Ha eKcrnoataumus Ha MeANLMHCKTE U3AENWs,, KOrato ca nycHaTu Ha nasapa
1 OCBEH TOBa, kOraTo ca NnycHaT B ynotpe6a (a MMeHHO KoraTo ca UMNNaHTMpaHu B TAMOTO Ha nauueHTa),
MOXe [a 3aBM1CY OT Pa3nnyHn hakTopu:

(a) npucbLiaTa xapakTepucTika (0CoBeHOCT) Ha MeAULMHCKOTO M3eNne KaTo TakoBa (Hanpumep: avsaiiHa
Ha MEOULMHCKOTO W3fenue; MarepuannTe, M3NONM3saHM MpU MPOWU3BOACTBOTO My; MPOU3BOLCTBEHMS
NpoLEeC Ha MEAWUUMHCKOTO M3enMe KaTo TakoBa; MOBBLPXHOCTHATA CTPYKTYpa, OCTEONPOBOASILUTE
1 OCTEOMHAYKTMBHUTE CBOVCTBA HA MEAMLIMHCKOTO n3aenve);

(b) BbHLUHM thakTopK, CBbP3aHU C XMPYPrUYHUS NPOLIEC (Hanpumep: npaBueH n3bop Ha MeaULIMHCKO n3aenve,
CTaBUMHOCT Ha MbpBOHaYanHaTa UKCaumMs Ha MEAMLIMHCKOTO W3[eNne; TOYHOCT MPU NO3NLMOHNPaHE Ha
ME/MLIMHCKOTO n3aenve);

(C) BBHILLHM haKTOPK, CBLP3AHM C NaLMeHTa (HanpuMep: ETMONOTUS, NaToNorys, (PU3NIECKN XapaKTEPUCTIKM,
Bb3PACT, aHaMHE3a 3a NPEANLLIHM ONEPALIK, U3BBPLIBAHI EXEAHEBHN eHOCTI

(d) puckoBuTe hakTopu, NocoYeHu B BpoluypaTa ¢ ykadaHus 3a ynotpeba, Korato He ca Bede BKIIOHYEHN BbB
chakTopuTe, nocoyeHn B npeaxoaHm Gyksw ot (a) Ao (c);

() hakTopuTe, CBBP3aHN C BCUUKM Bb3MOXHM YCIOKHEHIS!, KOWTO MOraT [1a MOBMUSISIT Ha MPOALIKUTENHOCTTa
Ha W3MoN3BaHe Ha UMNNaHTa.

OuyakBaHUSIT CPOK Ha EKCMNOATaLMs € W3UUCIIEH YPe3 aHanuTUYHa U paLMoHanuaupaHa oleHka, kaTo ca
B3€TU NPEABUA:

i. KNMHUYHUTE [aHHK, CbGPaHI 38 MEAULIMHCKOTO M3aenie;

ii. JaHHUTe 3a NPEXMBSAEMOCTTa, IOKNaABaHM B PErUCTPUTE 3a apTPONIACcTVKa, OTHACSILLM Ce 40 MOA0GHM
MefNUMHCKY u3aenus (MaeHTUMLMPaLL pecdepeHTeH rokasaTen 3a ChCTOSHUETO Ha U3eneTo);

iii. 0O4aKBaHOTO (KaKTO & NPEABMAMMO) NOBE/IEHNE Ha MEAMLIMHCKOTO U3AENHe Npy no-nofpoGHO NpocreasisaHe.
Mopaay aHanUTU4YHUTE OLIEHKM O4akBaHaTa CTOMHOCT 3a Lienus CPOK Ha eKCrroaTauns ce NpupaBHsisa 70
eavHMLaTa.

CroiiHocTTa TpsiGBa Aa@ Ce ThkyBa CLOTBETHO, KAaTO Ce MMa NPeaBu KOHKpETHaTa MPOMEHNMBOCT Ha
CTOMHOCTTA, KaTo Ce B3eMaT Npe/BI/ BCUUKM CbOTBETHI hakTopu, NOCOYeHU no-rope B naparpacu (a) Ao ().
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2. MPEOHA3HAYEHMUE, NOKA3AHUS, MPOTUBOMOKA3AHUA U PUCKOBU ®AKTOPU

Cuctemata SMR Stemless e npegHasHayeHa 3a 6e3uMMeHTHa NogMsiHa Ha paMeHHa cTaBa W 3a AbMrOCPO4HO
MMMNaHTMPaHe B YOBELLKOTO THMO.

2.1. MOKA3AHMUA

Cuctemara SMR Stemless e npeaHasHadeHa 3a 4acTu4Ha Uiy ToTanHa, MbpBUYHa UK PEBU3NOHHA NoAMAHA
Ha pamMeHHa CTaBa Npyu CKeneTHo 3penu nauneHTw. CTasata Ha nauneHTa TpsiGea Aa Gbae aHaTOMUYHO
1 CTPYKTYPHO NOAXOASALLA f1a Npueme N3BpaHnTe UMNNaHTY, a 3a U3NON3BaHeTo Ha U3ENMeTo e Heobxoaum
(pyHKUMOHaNEH AenToBMaeH MycKyr.

AnaTomnyHata cuctema SMR Stemless e nokasaHa 3a 4YacTW4Ha WnM TOTarnHa MbpBUYHA MOAMSHA
Ha pameHHa CTaBa Mpu MauMeHTW, cTpagawy oT Gomka W WHBAMMAHOCT MOpPaau: * HEBb3NaANUTENHO
[lereHepaTUBHO CTaBHO 3aG0MNsBaHe, BKN. OCTE0APTPUT; * Bb3NANUTENHO AereHepaTUBHO CTaBHO 3abonsBsaHe
Kato peBMaToMEH apTpuUT; * aBackynapHa HeKposa Ha XymeparnHara rmaga; * apTponarusi ¢ pynTypa Ha
maHwoHa (CTA) (camo rnaeu 3a CTA, He e NpUNoX1MO 3a TexHuKa, Waaswa cybckanynapHma myckyn (Sub-
Scapularis Sparing technique).

VIMAnaHTLT Ha peBepcuBHarTa cuctema SMR Stemless e nokasaH 3a NbpBUYHa PeBEPCUBHA TOTarNHa NOAMSHA
Ha paMo UM 3a PEBU3NS MPU KOHBEPTUPAHE Ha aHaTOMU4YHa apTPOMNMacTiKa, U3BbpLIEHa CbC cucTemMara
SMR Stemless, B peBepcuBHa ToTanHa pamMeHHa apTponnacTuka B Cryyait Ha apTponaTtus ¢ pyntypa Ha
MaHLLIOHa U CTaBa CbC CUNeH AednLNT Ha POTATOPHMS MaHLLIOH 1 C TeXKa apTponaTus.

Mo-KOHKPETHO, UMNNaHTBLT Ha peBepcuBHaTa cuctema SMR Stemless e nokasaH 3a NaUMEHTU, CTpagaLLm ot
6orka 1 yBpexaaHe nopaau: * apTponaTis C pynTypa Ha POTATOPHMA MaHLLOH; * OCTE0apTPUT C pynTypa Ha
POTaTOPHUS MAHLLOH; * PEeBMaToOUAEH apTpUT C PYNTypa Ha POTATOPHUSA MaHLLIOH; * MacvBHa, Henornpasuma
pynTypa Ha POTATOPHIS MaHLLOH.

PeBu3noHHaTa onepauus e npeaHasHayeHa 3a KOHBEpPTUPaHe Ha aHaTOMUYHa B PEBEPCUBHA apTponnacTuka
B CriyyanTe, B KOUTO 6e3CTeBNEHOTO SAPO € CTabuUiHO, [OGPE NO3ULMOHUPAHO 1 OCTEOUHTErpUpaHo. Apyrv
PeBM3NM Ha YacTTa Ha XymeparHata npotesa Tpsibea Aa ce U3BbPLUBAT C TPAAULIMOHHI PAMEHHM NPOTE3N.
MopynHata cuctema SMR Stemless nossonsiBa crnobsiBaHeTo Ha KOMMOHEHTW B Pa3fMyHW XymepanHu
W [NEHOMAHN KOHCTPYKUMK.  KOHCTPYKLMWTE Ca npeaHasHayeHu 3a LWMEHTHO (Camo 3a rreHonan) umn
6e3LMMEHTHO NPUNOXKEHME, KaKTO e NOCOYEHO B CrieaBallaTa Tabnmua.

IMp1 aHaTOMM4YHOTO PaMO XymeparHaTa KOHCTPYKLMS Ce ChCTOM OT 6e3cTeGneHo SApO U aaanTep C BUHT oT
cuctemata SMR Stemless, cBbp3aHu C XymeparnHu rmaem oT pameHHata cuctema SMR. Mpu peBepcrBHOTO
pamo xymeparnHara KOHCTPYKLMS Ce CbCTOM OT Ge3cTeBrneHo sApo 1 pesepcusHa BTymKa.

[neHongHaTa KOHCTPYKUMS, aHaTOMM4YHa UMW PeBepcuMBHa, M3MOM3Ba KOMMOHEHTM Ha pameHHaTa cucTema
SMR. AHaTomMu4HaTa rMeHouaHa KOHCTPYKUMA Ce CbCTOM OT M3LAMO MONMETUNEHOB MeHoua Unu MeTanHa

1 CbrnacHo Ha C 3apaBHa opr (C30), unHpekc Ha TenecHa maca (UTM) no-ronsam
wnu paBeH Ha 25kg/m?
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3aHa vacT, crnobeHa ¢ BTynka, 4oKaTo peBepCcuBHAaTa rMeHoUAHa KOHCTPYKLIMS Ce CbCTOM OT MeTanHaTa 3agHa
4acT, KoHeKTopa U rneHocgepara. OT cTpaHa Ha rneHonaa (PUKCMPaHETo Ha U3LANO MONNUETUNEHOBNA reHoua
VNN Ha MeTanHaTa 3aJHa YacT onpegens Janu KOHCTPYKUMSTa € C LUMEHTHO Ui 6e3LMEHTHO NpUroXeHue.

Tabnuua 1
Cucrtema ‘ Ynorpeba
- KOoMnoHeHTH  EE——
AnaTomunuHa | PeBepcuBHa ‘ ‘ Be3uum.
. . SAppo SMR Stemless X
. Apantepu SMR Stemless ¢ BUHT X
. PesepcusHu BTYnkm SMR Stemless X
. BuHT 3a agantep SMR Stemless X

2.2. NPOTUBOMOKA3AHUA

ABCONIOTHUTE NPOTUBOMOKA3AHWS BKIIOYBAT: * fOKanHa WM cucTemHa oblia WHMEKUUs; * cenTuuemus;
* NepCUCTMPaLL OCTBP UMK XPOHUYEH NOKAmNEH UM CUCTEMEH OCTEOMMENNT; * HEBPOMOTMYHO NOTBbPAEHA
ne3nsi Ha Heps, KOMMpoMeTUpaLla (hyHKUMSITA Ha pamMeHHaTa CTasa; + B Crlyvail Ha peBepcvBHa npoTesa
- HEIOCTATBYHOCT Ha AENTOMAHWS MYCKyr; * folla MeTaenudmaHa KOCTHa OCHOBA, KOMMpoMeTupala
cTabunHocTTa Ha uMnnaHTa (ocTpa chpakTypa Ha XymepanHata rnasa, mMeTaenudusHa ncesgoapTposa,
0CTeonoposa, 3HauuTenHa KocTHa 3aryba cref npeauilHa nNpoTe3Ha Ui HenpoTesHa onepawys); « TyMmop.
OTHocuTenHuTe NPOTUBOMNOKa3aHus BKNOYBAT: * nocneanuun ot cbpaK'rypa Ha XymepanHara rnasa; * CbaoBu
Unu HepBHU 386OJ'IFIBaHIAﬂ, 3acqarawm CbOTBETHUA KpaﬁHMK; * MeTabonuTHU HapyleHusa, Kouto morat aa
Hapywart dJVIKCIApaHéTO v ctabunHocTTa Ha UMNNaHTa; * BCAKO CbNbTCTBALLO 3abonsiBaHe unu 3aBMCUMOCT,
KOETO MOXe [ja NoBNuse Ha UMNNaHTupaHara npoTesa; * CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM METan no OTHOLWEeHWe Ha
mMarepuanuTe Ha umnnaHTa.

2.3. PUCKOBU ®AKTOPU

CrepiHute puckou hakTopu MoraT Aa A0BEAaT [0 HE3a[0BONMTENHM pesynTaTtu Npu Tasu npotesa:
* Ha[IHOPMEHO Terno’; + HaToBapBaLLa hM3nHecka akTBHOCT (Hanp. akTUBEH CopT, Texka dnanyecka pabora);
* HEenpaBUITHO MO3ULMOHMPaHE Ha MMMMaHTa; * MHOXECTBO CTaBHU YBPEXAaHsi;, * OTKas 3a NPoMsiHa Ha
nocTonepaTuBHaTa (huanyecka akTUBHOCT; * 3a UHbekuMM unn Ha NaUKUeHTa; * CUCTEMHN
3abonaBaHns U MeTaGONUTHU HapyLLEHWUs:; * NOKanHU WU AUCEMUHUPaHM HEONNacTUYHM 3aGonsBaHns;
* NeKapCTBEHW Tepanuy, KOUTO BAWSISIT HEGNAroNpuUsiTHO BbPXY KaYECTBOTO Ha KOCTUTE, 3a3paBsBaHeTo Uin
PE3NCTEHTHOCTTA KbM MHCEKLMY; * ynoTpeGa Ha HapKoTULM WK ankoXOMM3bM; * UMYHOKOMMPOMETUPaHH
nauueHTn (XVB, Tymop, UHdekumum); « Texka Aechopmauys, Bofella [0 HapyLLeHo 3akpensaHe Unn HenpasuiHo
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MO3MLMOHMPAHE Ha UMMMAHTUTE; * MYCKYNHW AeuUMTM; * M3pa3eHa OCTeonopo3a Wnu ocTeoManauus;
« ynotpeGa un1 KOMGUHUPaHE C NPOAYKTM, NPOTE3N UM MHCTPYMEHTU Ha APYr NPOU3BOAUTEN.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NIPEQONEPATUBHO MITAHUPAHE

MpoaykTuTe Ha LimaCorporate TpsiGBa f1a Ce& MMNNaHTUpaT Camo OT XVPYpP3u, 3ano3HaTit ¢ NpoLeypuTe 3a
CMsiHa Ha CTaBa, ONMCaHN B CNeLndUIHITE XNPYPTUYHIM TEXHUKU. KOMNOHEHTUTe Ha cucTemata He Tpsibea
[la Ce W3NON3BaT C KOMMOHEHTU Ha [Ipyr1 NPOU3BOAUTENM, OCBEH ako He e nocodeHo ot LimaCorporate.
KomnoHeHTUTe, CbeTaBnsaBally opuriHanHuTe cuctemm Ha LimaCorporate, Tpsi6ea Aa 6baT To4HO crnobenn,
KaTo ce crnasBsa AafeHaTta MHGopMaLWs, BKIIOYEHa B TO3M OKYMEHT, 1 B HanuyHata cneuuduyHa 3a npoaykta
MHbopMaUMs (Hanp.: akTyanHa BepCUs Ha XVUPypPrudHaTa TexHWKa). V3Non3saHeTo Ha OTAENHU KOMMOHEHTU
WU KOMMOHEHTU, MpUHAANexal KbM [pyrv cucTemu, moanexu Ha opobpenve ot LimaCorporate.
TMPON3BOAUTENSIT 1 ThPIOBELILT HE HOCAT OTFOBOPHOCT 3a €BEHTYarlHa HECLBMECTUMOCT MpU CrIoGsBaHETO.
XUpyprbT HOCM UsifiaTa OTFOBOPHOCT 3a W3Gopa WM M3NOMn3BaHeTo Ha umnnauTta. pefonepaTuBHOTO
nnaHMpaHe Ypes peHTreHorpadcku WwabnoHn B pasnuiHu opmaTit NPefoCcTaBs ChlecTBeHa MHcopMaLms
OTHOCHO BMA@ M pasMepa Ha KOMMOHEHTUTE, KOWTO TpsiGBa [ia Ce W3MOMN3BaT, U MpasunHata KoMBMHaLms
OT HeoBXOAUMUTE M3AENVs Bb3 OCHOBA Ha aHaTOMWSATA W CEUMUYHATE CbCTOSHUS Ha BCEKU MaLWeHT.
HenozixoaisL{oTo npegonepaTmBHO NnaHnpaHe MOXe Aa AOBe/le [0 HenpasuneH U3Gop Ha UMNNaHT1 u/unmu
HENPaBUIHO NO3NLIMOHNPAHE Ha UMMNNAHTUTE.

Mpn u36opa Ha NaUMeHTU 3a onepaunsi cneaHuTe akTopy MoraT Aa GbAaT OT pellaBallo 3HadeHne
33 eBEHTYanHus ycrex Ha npoleaypata:

¢ YacTuyHa nogmsiHa Ha pamoTo: npu AeduUNT Ha POTaTOPeH MaHLIOH, KOWTO He Moxe Aa Gbae
PEKOHCTPYMpaH, e nokasaHa rnasa 3a CTA;

« ToTanHa noAMsAHa Ha PaMOTO: POTATOPHWAT MaHLLOH TpsibBa Aa e WHTaKTeH Unu Aa Moxe Aa Gbae
PEKOHCTPYMpaH. B cryyante Ha AedULIMT Ha POTATOPEH MAHLLOH, KOWTO He MOXe fia GbAe PEKOHCTPYMUpaH,
e nokasaHa xemunpoTesa ¢ rmasa 3a CTA unu peBepcuBHa ToTarnHa paMmeHHa apTponnacTuka;

* PeBepcuBHa NoAMSsIHA HA PaMOTO: KOCTHUTE OCHOBM Ha IIEHOWAA U Ha paMeHHaTa KocT Tpsitea Aa Morat
[ia NoAAbPXKAT UMNnaHTa. B criyyan Ha 3HauMTenHa kocTHa 3aryba Mnu korato He MOXe [a Ce NocTurHe
afiekBaTHO dh1KcupaHe OT rMeHonaHaTa cTpaHa, TpsiGea Aa Ce U3BbPLIM XeMUapTponnacTuka ¢ masa 3a CTA.
KomnoHeHTWTe Ha pameHHaTa cuctema SMR, KOUTO ca CbBMECTMMM C KOMMOHEHTUTe Ha cuctemata SMR
Stemless B aHaTOMU4Ha KoHUrypauws, ca: « Xymepanhu masv SMR « Mmaeu SMR 3a CTA « [meHonau 3a
UMMeHTHo 3akpenBaHe SMR « MmeHounau 3a uumeHTHo 3akpensaHe SMR ¢ 3 wwudra * MerHona SMR Metal
Back * MmeHona SMR Axioma Metal Back « Basosa nnactuia SMR TT « Basosa nnactuHa SMR Axioma TT
« Wudr 3a rneqona SMR Axioma TT « Brynka SMR Metal Back « Brynka SMR Axioma Metal Back « KocThu
BuHTOBE SMR * SMR TT Hybrid Glenoid.

KomnoHeHTUTe Ha pameHHaTa cuctema SMR, KOUTO ca CbBMECTUMMW C KOMMOHEHTUTe Ha cuctemata SMR
Stemless B peepcuBHa koHurypauus, ca: « PesepcusHin HP rneHocchepu SMR « KoHektopu SMR ¢ BUHTOBE
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« MneHona SMR Metal Back « MeHong SMR Axioma Metal Back « Basosa nnactuia SMR TT + Basosa
nnactuHa SMR Axioma TT « LLudt 3a SMR Axioma TT Glenoid * KocTHn BuHTOBe SMR * KOpTUKanHu KocTH1
BuHTOBE SMR * MeHonaHn nnactuHu SMR « PeBepcuBHa 6asosa nnactuHa SMR TT Hybrid Glenoid + BUHT
« Basosa nnactuHa SMR TT Augmented 360 « Jlatepanusupan koHektop SMR ¢ BUHT.

3ABEJIEXKA 3a xymepanuute rnasu SMR: ¢ He ce gony CBb] TO Ha Xy rnasu SMR
¢ avameTbp 38 mm cbe cuctemata SMR * He ce f CBb| Ha rnaesu
SMR ¢ guam. 50 mm H22, auam. 52 mm H22, guam. 52 mm H23 Aunam. 54 mm H23, .qMaM 54 mm H24,
KOMGMHMPaHM KaKTO C HeyTpasiHu, Taka U C eKCLEHTPUYHM aganTepy, ke cuctemara SMR Stemless
*He ce y cB’ 0 Ha Xy rnasu SMR ¢ guam. 40 mm H12, guam. 40 mm H13, anam.
42 mm H12, gnam. 42mm H13, auam. 44 mm H13, kaKkTO HeyTpanHu, Taka N eKCLEHTPUYHN Bepcuu,
che cuctemata SMR Stemless

3ABEJNEXKA 3a rmaeu SMR 3a CTA: « Ako Tpa6Ba Aa ce musnonsea rnasata 3a CTA, yBepeTe ce,
Ye Ce M3MON3Ba eKCLEHTPUYEH ajanTep (CBBLP3BAHETO C HEYTPanHUs ajanTtep He e PaspelleHo)
" Ye eKCLEHTPULMTETLT € CaMo B KpaHWarnHa nocoka.

3ABEJIEXKA 3a peBepcuBHu HP rneHoccepu SMR: ¢ He ce aonycka cBbp3BaHeTO Ha rnmeHocdepa
38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) cbc cuctemata SMR Stemless

3ABEJIEXKA: 3a TMTe Ha Ta cuctema SMR BWXTe CbOTBETHaTa NUCTOBKa
€ MHCTPYKUMM 3a ynotpe6a.

3ABENEXKA: B Kanaga HE ce npepnaraT cnefHuTe npoaykTM OT pameHHata cuctema SMR:
« MMeHomAam 3a uMMeHTHO 3akpenBaHe SMR ¢ 3 wudra * MeHona SMR Axioma Metal Back « Basosa
nnactmia SMR Axioma TT * Brynka SMR Axioma Metal Back * FTneHonanu nnactuim SMR « Xymepanuu
rnaeu SMR (CoCrMo) ¢ avameTbp 38 mm (HeyTpanHu v eKCUEHTPUYHM 2, 4 mm), AvameTbp 40 mm
H12 (HeyTpanHu U eKCLUEHTPUYHM 2, 4 mm), AnameTbp 42 mm H12 (HeyTpanHu M eKCLIEHTPUYHM 2,
4 mm), auameTbp 44 mm H13 (HeyTpanHu U eKCLUEHTPUYHM 2, 4, 6 1 7 mm), AgnameTbp 46 mm H14
u avametbp 48 mm H15 ¢ XymepanHu rnaeBu SMR (Ti6Al4V) ¢ auametbp 38 mm (HeyTpanHu u
eKCLEeHTPUYHU 2, 4 mm), AvameTbp 40 mm H12 (HeyTpanHu U eKCUEHTPUYHM 2, 4 mm), AuameTbp
42 mm H12 (HeyTpanHm u eKCUeHTpUYHM 2, 4 mm), AvameTbp 44 mm H13 (HeyTpanHu n eKCLEeHTPUYHN
2,4,6 17 mm), anameTbp 46 mm H14, anametbp 48 mm H15, anametsbp 50 mm H16, anamersp 52 mm
H17 n guameTsbp 54 mm H18.

CneuuanuanpaHusT TexHudecku nepcoHan Ha LimaCorporate e Ha pasnonoxeHue 3a npefjoctassiHe Ha
CbBETU OTHOCHO NPEONEePATUBHOTO NNAHMPaHe, XMPypPruiHaTa TEXHNKa 1 MOMOLL 3a NPOAYKTYU U MHCTPYMEHTU
KaKTO Npe/au, Taka 1 Mo Bpeme Ha onepawys.
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MaunenTsbT TpsiGBa nAa GbAe npedynpedeH, ye npoTesaTa He 3amecTBa HopmarHata 3apaBa KocT,
Ye npoTesata MOXE Aa Ce CHynu UNM [a Ce MOBPeW B Pe3ynTaT Ha OnpeaerneHa akTUBHOCT WU TpaBma,
Ye UMMNAHTBT MMa OrpaHNyeH O4aKBaH XWUBOT U MOXeE Aa Ce Hanoxu fa Gbae 3aMeHeH Mo Hskoe Bpeme
B GbAelle: NPOALMKUTENIHOCTTA Ha eKcrnoatauusiTa U paGoTata Ha WUMMMaHTa C TeYeHe Ha BpemeTo
BCBLIHOCT MoraT fa 6baaT NoBMMsHU OT ecTecTBeHata/hu3nonorMyHaTa nporpecust Ha naronorvsita
Ha NaUMeHTa, HanM4YMeTo Ha CbTbTCTBALLM 3aGONABAHMSA U CIIEONEPaTUBHI YCIIOKHEHMS, A0PU ako Te He ca
NPSiKO CBBP3aHM C UMNMNaHTa (T.e. MHekums, Gornka, CKOBaHOCT, HamareH 06XBaT Ha ABUKEHME).
Bb3MOXHOTO Bb3fencTBue Ha caktopute, crnomeHatn B pasgenute ,OBLWA MHOOPMALIMA 3A
MOKASAHUATA, MPOTUBOMOKA3AHUATA N PUCKOBUTE ®AKTOPU* n ,BB3MOXHWN HEXENAHN
E®EKTW", Tpsibea na 6bae pasrnegaHo npeay onepauuvsita u NaumeHTsT Aa 6bae MHhopMmupaH Kaksu CTbku
MOXe Aa Npeanpueme, 3a Aa Hamanu Bb3MOXHNTE epeKTu Ha Tean q;akmpw

TUTe ca 3a THa ynotpe6a. He Te P! T!, KOUTO Beve
ca 6unu UMNNaHTUPaHU Ha Apyr nauueHT. He nre p! T, KOUTO Beve e Gun
B KOHTAaKT C TesfieCHa Te4YHOCT UNU TbKaH Ha Apyro nuue. He ™ OoT

KOUTO Beye ca 6Unu oTBapsiHU UNK U3rnexaaT He
Ha CPOKa Ha rofAHOCT, OTNeYaTaH Ha eTuKeTa.

He u3nonagaiite TO3u MPOAYKT 3a [PYrM NOKa3aHWs OCBEH MOCOYEHWTE Ha eTukera (ynotpeGa W3BbH
eTUKeTa); PUCKLT OT NOBPEAAa Ha UMMIaHTa € MO-BUCOK MPU HETOYHO MOAPaBHSBAHE UMK NO3ULIMOHNPaHe
Ha KOMMOHEHTUTE. M3nonasaiTe camo MHCTPYMEHTU U BPEMEHHN W3AENVs, CrieumnanHo npefHasHaqenu 3a
13nonasaHe C Te3n M3AENWsl, 3a [1a OCUrypuUTe TOYHA XMPYPrvYHa UMNNaHTauus, GanaHcupaHe Ha MekuTe
TbKaHU 1 OLieHKa Ha (hyHKUMATA Ha PaMOTO.

XWUpYprudHUTE UHCTPYMEHTM, M3NON3BaHN 3a M3BbPLUBAHE Ha onepauusTa, NOANeXaT Ha M3HOCBaHe npn
HopMarnHa ynotpe6a. Criefy NpoabKMTENHa ynoTpeBa Mnn NpekoMepHo HaToBapBaHe MHCTPYMeHTUTe ca
noaaTiMBM Ha CYynBaHe. XWPYPrudHUTE MHCTPYMEHTW TpsibBa Aa ce W3Mon3eaT camo 3a CneuutnyHOTO
uM npefHasHadenne. Mpean ynotpeba TpsaGBa Aa ce npoBepu (DYHKUMOHANMHOCTTAa Ha XWPYpPrudHuTe
MHCTPYMEHTH, Thil KaTO W3MON3BAHETO Ha MOBPEAEHU UHCTPYMEHTU MOXeE /la [JOBEAEe A0 paHHa noBpeaa Ha
umnnanTuTe. MoBpeaeHNTE MHCTPYMEHTU TPsibBa f1a Ce 3aMeHsIT NPeau onepaunsTa.

TU cnep usTMyaHe

3.2. UHTPAOMEPATUBHO

lMpenopbyBa Ce M3NoMn3saHeTo Ha NPOBHN M3AENUs 3a NpoBepKka Ha NpaBuiHaTa MOAFOTOBKA Ha MSICTOTO,
pasvepa 1 MO3NLMOHMPAHETO Ha UMMNAHTUTE, KOUTO Lile Ce M3nonasar. MpenopbyuTenHo e no Bpeme Ha
onepaLusTa fja UMa HanuyHN [OMBIHATENHM UMNNAHTX 3a M3Non3BaHe B CriyyauTe, KOrato Ce Manckeart
NPOTE3M C Pa3NNYHN Pa3MepX UNM KOraTo He MoraT f1a Ce WU3MON3BaT Npe/ionepaTnBHO M3GPaH1Te NPoTeau.
MpaBunHNAT M3GOp W NPaBUMHOTO MOCTaBSHE Ha MMMNaHTa Ca W3KMIYUTENHO BaxHW. HenpasunHusT
1360p, NO3NLMOHNPaHe, NoApaBHsABaHE U UKCMPaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha UMNNaHTa MoXe Aa Aoseae A0
HEOoGMYaIIHU CCTOSIHWS Ha HaToBapBaHe, KOUTO MOraT Aa NOBNUSST OTPULATENHO Ha paGoTaTta Ha cucTemata
1 Ha NPEeXMBAEMOCTTa Ha UMMNaHTa.

KomnoHeHTWTe, cbCTaBnasaln opuruHanHute cuctemu Ha LimaCorporate, Tpsbsa fga ce crnobseat
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B CLOTBETCTBUE C XUPYPriAYHaTa TEXHWKA U [1a Ce U3NOMN3BaT Camo 3a NOCOYEHNTE NoKasaHus.

M3non3garte CamMo MHCTPYMEHTU W MPOBHMA KOMMOHEHTMU, CreuManHo npefHasHayeHu 3a W3nonssaHe
C M3NOM3BaHNUTE UMNMAHTW. M3NON3BaHETO Ha UHCTPYMEHTW OT APYri MPOM3BOAWTENN UM U3NON3BAHETO
Ha MHCTPYMEHTY, MpeaHasHayeHn 3a M3ronaeaHe C APYrv CUCTEMM, MOXe [a /oBefe [0 Heroaxoasia
MOAIFOTOBKA Ha MSICTOTO Ha UMMMAHTUPAHETO, HENPaBUIHO MO3ULIMOHMPaHe, NoJpaBHsBaHe W duKkcupaHe
Ha WU3enusTa, NocreasaHu OT pasxnabeaHe Ha cucTemara, 3aryba Ha hYHKLUMOHAMNHOCT, HamarsBaHe
Ha ABLATOTPANHOCTTA Ha MMNNAHTa 1 HeOBXOAMMOCT OT Mo-HaTaTblHa OnepaLys.

TpsGea na ce BHMMaBa, 3a [a Ce NpeanassiT MOBbPXHOCTATE, y4acTBali B CBbP3BAHETO Mexay
KOMMOHEHTUTE; CTaBHUTE MNOBBLPXHOCTU Ha MMNNaHTUTe TpsbBa Aa GbAAT 3alMTEHW OT APacKOTUHN
unn apyr nospeaun. Beuuku CBLP3BALLM NOBBPXHOCTM Ha KOMMOHEHTUTE TpsibBa Aa GbaaT YMCTU M Cyxn
npean crnobseaHe. CtabunHocTTa Ha CbeAVNHABaHETO Ha KOMMOHEHTUTE Ce NpoBepsiBa, KakTo € onucaHo
B XMpypruyHaTa TexHuKa.

Tpsibsa fa ce BHUMaBa npu paboTa ¢ TpaGekynapH TUTAHOBN U3AENUS; Te He TpsGBa @ BNMU3AT B KOHTAKT
C TbKaHM, KOMTO MOraT fja OTAENST YacTuLy BbTPe B TpabekynapHata CTpykTypa.

3.3. CNEQOMNEPATUBHU I'PUXU

Moaxoaswwm cnefonepaTvBHU TPUXW Ce OCUrypsiBaT OT Xupypra Wnv Apyr MNOAXOASLO KeanuduuupaH
MEeANUVHCKKU nepcoHan. I'Ipenop'bqsa Ce pefoBHO cnegonepaTtMBHO PEHTreHOBO NpocneassaHe, 3a Aa ce
OTKPUAT BCAKAKBN NPOMEHU B NO3NUNATA UNN CHCTOAHMETO Ha UMNaHTa U OKOSNMHUTE ThKaHW. YcnoxHeHus
wvnn noepeaa Ha NpoTes3Hn UMNNaHTU € NO-BepPOATHO Aa HaCTbNAT NpU nauuveHTu C HepeanucTtuyHn
QJyHKLlMOHarIHM 0YaKBaHWA, TEXKN NaUUEHTn, cpmawecm AKTUBHMW NauneHTn nnn Npv NAUMEHTN, KOUTO He
ycnsiBaT Aa crnefpar 3agbikuTenHaTta pexabunuraumonHa nporpama. MNpekomepHata uanyecka akTMBHOCT
N1 TpaBMa Ha 3aMeHeHaTa cTaBa MOXe /ia J0Be/ie /10 NPEX/AEBPEMEHEH HeyCriex Ha apTponnacTukara Ypes
pasxnaﬁBaHe, cyynBsaHe unu HeobuyanHo N3HOCBaHe Ha NPOTe3HUTE UMNNAHTU.

XMpypn:T TpﬂGBa Aa npegynpeau nauveHTa Aa perynupa ﬂel;lHOCTMTe CW NO NoAxoAdsill Ha4YuH U aa ro
yBeAoMU, 4e UMNNaHTuTe Morat ga ce noeBpeaaT nopaau NpeKoMepHO U3HOCBaHE Ha CTaBuTe.

)(Mpypr'b'r TDHGBE Aa yBeaomu nauueHTa, 4Ye cneq aprponnacrtukara e HeOGXOFlIAMO NOBULLEHO BHUMaHUe.
B cneponepaTtuBHUA Nepuoa peKoHCTpyMpaHata crtasa TDRGBE Aa ﬁbﬂe 3awmTeHa oT Nb/IHO HaToBapBaHe.
Mo-cneunanHo, xupypreT TpsbBa Aa uHgopmMpa nauueHTa 3a cregHuTe npeanasHu Mepku: « aa uabsarea
NOBTapsALWO Ce BAUraHe Ha TexecTu; * Aa noaabpxa TeNecHOTO Terno nog KOHTpon; * Aa n3bsrea BHe3anHu
NWKOBW HartoBapBaHUA (nocnenmum or ,Clel7IHOCTVI KaTo KOHTaKTHW CrnopToBe, urpa Ha TSHVIC) nnu ABMXEHus,
KOWTO mMorar Aa fjoseaat [0 BHe3arnHo cnupaHe unu ycykeaHe; * na n3bsrea no3unumun, KOUTO MoraT Aa ysenu4yar
puvcka OT AUCTOKaLMsI, KaTo HanpUMep NPEKOMEPHU CTENEeHN Ha abayKuus /unu BbTpeLlHa poTauus.
MaunenTsT TpsiGBa Aa Gbae MHGOPMUPAH U 3a Bb3MOXHOCTTA UMMNAHTBT UK HEFOBUTE KOMMOHEHTW Aa ce
W3HOCHT, Aa Ce NOBPEeasT UK Aa ce Hanoxu Aa 6baat 3ameHeHn. IMNNaHTbT MOXe [a He U3gbpku [0 Kpasi
Ha X1BOTa Ha NauneHTa unv 3a onpeaeneHd nepuoj ot Bpeme. Tbit kaTo NPOTEe3HUTE UMMIaHTU He ca ToNKoBa
30paBu, HageXxaHW Unu U3gpbLXIUBUA Kato ecTecTBeHuTe, 3apasu TLKaHM/KOCTIA, BCSAKO TakoBa usgenue
B JaleH MOMEHT MOXe Aa Ce Hanoxu ga G'b,Cle 3aMeHeHo.
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Tpabsa aa ce OCUrypsT MOAXOAALUM MHCTPYKUWW 3a crieflonepaTvBHa pexabunutaums u rpwku, 3a aa
ce n3berHe oTpULIATENHO BNMSIHWE BLPXY pesynTaTta OT XMpypriyHata npoueaypa.

3.4. Bb3MOXHU HEXXENAHU PEAKLIUN

HexenaHuTe peakuun, KOUTO Hait-4ecTo ce MosiBsiBaT Mpyu NpoLieaypaTa 3a OpToneanyHN NpoTe3u, BKIIOYBAT:
* pa3xnabBaHe Ha NPOTE3HU KOMMOHEHTY, Hanpumep Mopaan OCTEONM3a; * AUCMOKALMSA W HECTaGUMHOCT Ha
npoTesara; + CuyneBaHe MM YBpeXaaHe Ha W3OenueTo; * HecTabunHOCT Ha cucTemata Nopaan HeaoCTaTbyHO
6anaHcrpaHe Ha MekuTe TbKay; * AMCOLMALMA UMK HEeMpaBuIHO anuHypaHe nopaay HenmpasuiHO CBbp3BaHe
Ha U3NenusTa; * MHAeKLWST; * NoKanHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT; * NokanHa 6orka; * NepunpoTesHi tpakTypu, BKi.
MHTpaonepaTvBHy chpakTypu; * BDEMEHHO U NOCTOSIHHO YBPEXAAHE Ha HEPB; * hPaKTYpy Ha u3nenusTa; » hpeTuHr
KOpO3usi Ha MOZlyNIHWTE BPB3KU; * NPEKOMEPHO 13HoceaHe Ha UHMWPE KOoMNOHeHTUTE nopa/y noBpeaeHn CTaBH1
MOBBPXHOCT UMW HAaNM4ME Ha YacTULK; * XETEPOTONHA OCUUKALUS; * AOMLITHUTENHA OnepaLms.

Hsikon HexenaHu peakuun MoraT Aa oBeaaT [0 cMbpT. O6LMTE YCNIOKHEHWUS BKIIOYBAT BEHO3HA TPOMGO3a
cbe/Bes 6enogpobHa emGonus, cbpaeqHOCHAOBK U GenogpobHn HapylleHus, xematomu, 3aryba Ha KpbB,
nocTonepaTMBHa aHeMMsl, CUCTEMHU arnepruyHin peakunm, cuctemHa 60mka U BpemMeHHa Ui NocTosHHa napanuaa.

4. CTEPUNTHOCT

4.1. UmnnaxTn

Beuukun UMNNaHTUpyeMn KOMMOHEHTWM Ha cuctemata ce npeaocTaBAaT CTepusiH C rapaHTupaHo HUBO
Ha cTepunHocT (SAL) ot 10°°. BCuukn KOMNOHEHTU Ca CTEPUNN3MPAHN Ype3 0BNbYBaHUS UNU ETUNEH OKCUA,
a UHMWPE KoMMNOHeHTUTE C eTuneH okeua. He uanonasarte KOMMOHEHTM OT ONAKOBKW, KOUTO Beve ca Gunmn
OTBapsHW UnNu nsrnexaar nospeaeHun. He u3nonssaiite UMnnaHTn cnea U3TU4YaHe Ha Cpoka Ha rogHocCT,
oTneYyaTaH Ha eTukeTa.

4.2. UHCTpyMeHTn

VIHCTpYMEHTUTE Ce [OCTaBSAT HECTepUnHW v TpsibBa fa Ce NO4MCTBAT, [e3nHdeKuMpaT U cTepunuanpar
npeau ynotpe6a CbMacHo NOAXOAALWMTE BanMAMPaHU MeToau (BuxTe Gpolypara ,[puxka, nouucTeaHe,
[e3VHMEKUNS 1 CTEPUNM3aLMA Ha MHCTPYMEHTUTE® 3a BanuaupaHuTe napameTpu Ha CTepunusauus;
Taan Bpoluypa ce NpeaocTaBs Npu MoUCKBaHe UM Moxe Aa GbAe u3TerneHa ot www.limacorporate.com
B pasgen Products (MpopykTu)). MoTpebutenute TpsibBa Aa Banuavpat CBOUTE CrieuyuduyHn npouecu
v oBopysiBaHe 3a NOYNCTBaHE, AE3NH(EKLMA 1 CTEPUNN3aLNS.
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5. MONE3HA UHOOPMALIUA 3A UHO®OPMUPAHE HA MALIMEHTA

BukTe nNpeavHuTe pa3fent 3a BCsika MHGOPMaLMs, KOSITO MO3BONsIBA Ha NaUmMeHTa fa Gbae MHAopMUpaH
3a BCAKAaKBM MPeAynpexAeHns, NPeanasHu Mepku, MpOTMBOMOKa3aHWs, MEepkW, KouTo TpsiGea Aa ce
npeanpuemar, 1 orpaHuieHns 3a ynotrpeGa no OTHOLIEHWE Ha U3AENNeTo.

XvpyprbT TpsiGBa Aa YBeAOMM NauMeHTa 3a BCSIKO p

3a CLCTOSIHMETO Ha NauueHTa.

5.1. MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®USA (MPT)

LimaCorporate Hanpasu oueHka Ha B3aumoaencTeueto mexay AMP 1 KOMNOHEHTUTEe Ha NopThONNOTO
3a pamo Ha LimaCorporate, KaTo U3BLPLUM HEKIMHUYHI U3NUTBAHWS. Be3cTeGneHUTe CUCTEMM Ca BKITIOYEHN
B Ta3u OLEHKa 1 Ca KNacuuLMpaHm Kato CUCTEMM C ycrioBHa MP CbBMECTUMOCT.

MauveHT C u3nUTBaHWTE W3enUs Moxe Aa Gbae ckaHupaH 6esonacHo cbe cuctema 3a MP npu
CrieaHunTe YCroBust:

« CtatnyHo marmTHo none ot 1,5 Tecna n 3 Tecna ¢

- MakcvmaneH NpocTpaHCTBEH rpaaveHT Ha MarHnTHoTo none 8500 G/cm (85 T/m)

- Makcumanta npouasegera cuna ot 154 000 000 G2/m (154 T2/cm)

- TeopeTnyHoO 134McneHa makcumanHa cneuncuyHa norbnHarta MowHocT (SAR), ycpeaHeHa 3a usno Tano
(WBA), 2 W/ kg (HopmaneH paGoTeH pexum)

Mpwn cnaseaHe Ha NOCOYEHWTE Mo-TOpe MapameTpu 3a CKaHMpaHe Ce O4YakBa pameHHaTa cuctema SMR
[la Npou3Bee MakcUMasHo yBenuiaBaHe Ha Temneparypara ¢ No-Masnko oT:

+ 6,0°C (2 W/kg, 1,5 Tecna) cebpaaHo ¢ RF nosuiaBaHe Ha Temneparypata ¢ hOHOBO noBULIaBaHe Ha
Temnepatyparta ot: =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tecna, aHaTomuyHa pameHHa cuctema SMR) cnea 5 MuHyTM
HernpekbcHaTo ckaHupaHe; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tecna, pesepcuBHa pameHHa cuctema SMR) cnepn
4,3 MUHYTM HENPEKBCHATO CKaHNUpaHe;

* 6,0°C (2 W/kg, 3 Tecna) cebp3aHo ¢ RF nosuwasaHe Ha Temnepatypata ¢ ()OHOBO MOBULLIABaHE Ha
Temnepatypata ot: =0,6°C (2 W/kg, 3 Tecna, aHaToMmyHa pameHHa cuctema SMR) cnen 12 MuHyTH
HenpekbcHaTo ckaHupaHe; =0,9°C (2 W/kg, 3 Tecna, pesepcuBHa pameHHa cuctema SMR) cnen
12,5 MUHYTN HENpeKbCHaTO CkaHMpaHe.

Mpn HEKNMHNYHO M3cnesiBaHe apTedakTbT, BU3yanuaupaH Ha M30BpaxeHNeTo nopaan NpUChCTBUETO
Ha usfenueTo, Bapupa mMexay npubnuantenHo 72,9 mm Ha 98,9 mm 3a TECTBAHUTE KOMMOHEHTW Ha
pamMeHHaTa cuctema ¢ UMMyrncHa NocneJoBaTenHoCT Ha rpagueHTHo exo 1 3 Tecna AMP cuctema
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6. AOKNAOBAHE HA UHUMAOEHTU

ChbrmacHo OnpeaereHneTo 3a WHUWAEHT/CEepUOo3eH WHUMAEHT, AapeHo B PermameHT (EC) 2017/7452%

OT MoTpebuTenuTe U/MNU NauMeHTUTE Ce U3NCKBA CrEeJHOTO: * Aa Ha Tena U Ha
CbOTBETHUA KOMNETEHTEH OpraH BCEeKn T, B BbB pr:u(a C u3genverto;
* pa IT Ha np ITeNA BCeKn T W/Unu cnyyail Ha HeN3NpPaBHOCT Ha U3denveTo

VNV NPoMeHu B HeroBaTa pa6oTa, KOUTO MOraT Aa NOBNUAAT Ha GesonacHocTTa.

Ha nasap n3sbH EC BuxTe onpefeneHnsTa 3a MHUMAEHTN CbIMacHO NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

z ce AechmHmpa kaTo BcAka vnm He Ha xapak T MMM T TeNHOCTTa Ha
Manenwem BKITIOYUTENHO IPeLLKa NPy M3Non3saHe Nopazn eproHOMUYHM XapaKTepPUCTHKY, KaKTO 1 BCAKa HeaaeKBaTHOCT

Ha Ta, ot ensi, U BCsika HexenaHa peakuusi. [laneH VHUMAEHT ce cuuTa 3a
cepmoaen KOraTo MPsiKO UMW HeMpsiko e /10BerN, MOXe Aa € /I0BeN WM /ia I0BE/ie /10 HAKOE OT CrieaHuTe: (a) CMbpT
Ha NauweHT, NoTpe6uUTen UNn Apyro Nuue, (B) BPEMEHHO UMM MOCTOSHHO CEPMO3HO BriolIAaBaHe Ha 3APaBOCIIOBHOTO
CBCTOSHME Ha NaUNeHT, NoTpeGUTeN N ApYro NuLie, (C) CeprosHa 3annaxa 3a o6LIECTBEHOTO 3apase.
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ANISH - DANSK

BRUGSANVISNING - SMR STEMLESS SYSTEM

ADVARSEL: For brugsanvisningen anvendes, skal kirurgen bekrafte, om der findes en nyere
version af dokumentet, eller om der er udgivet eventuelle nye advarsler pa brugsanvisningens

(eifu.li com).

Hvis der findes ennyere version, skal den downloades og lzeses, da den denne

For et produkt fra LimaCorporate tages i brug skal kirurgen omhyggeligt undersege fglgende anbefalinger,
advarsler og anvisninger samt de mest opdaterede tilgaengelige produktspecifikke oplysninger (f.eks.:
produktlitteratur, kirurgisk teknik).

1. PRODUKTOPLYSNINGER

SMR Stemless system er beregnet til anvendelse ved delvis eller total skulderledsalloplastik, enten primaert
eller som revision. Komponenterne er beregnet til ucementeret brug som anfert i tabel 1 i afsnit 2.1

Det overordnede formal med SMR Stemless anatomisk ledprotese er at reproducere ledanatomien,
helt eller delvist, mens geometrien i SMR Stemless revers skulder er inverteret i forhold til det naturlige
skulderled. Ledprotesen har til formal at reducere patientens smerter og give ledmobilitet. Graden af
smertereduktion og omfanget af mobilitet afhaenger til dels af den praeoperative situation, intraoperative valg
og postoperativ rehabilitering.

Komponenterne i SMR Stemless system omfatter den skaftfri kerne samt adaptere med skrue og revers-
indsatser og er kompatible med nogle af komponenterne i LimaCorporate SMR skuldersystem (se afsnit
3.1). SMR Stemless skulderkomponenter méa ikke anvendes med komponenter fra andre systemer eller
andre producenter.

1.1. MATERIALER
Materialerne i SMR Stemless system er anfert i tabellen nedenfor:

Komponenter Materiale

SMR Stemless kerne Ti6AI4V og Ti6AI4V 3D-printet
SMR Stemless adaptere med skrue TiBAI4V
SMR Stemless revers-indsatser CoCrMo
SMR Stemless adapterskrue TiBAI4V
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Materialestandarder

Ti6AI4V og Ti6AI4V 3D-printet (ISO 5832-3) — TIGAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Alle materialer er indkgbt i henhold til internationale standarder og anvendes bredt inden for det ortopaediske
omréde. Risiciene i forbindelse med brugen af disse materialer er blevet taget i betragtning, og det relaterede
risiko/udbytte-forhold er blevet vurderet som acceptabelt af producenten. Nogle patienter kan vaere sarbare
(f.eks. fa overfalsomme eller allergiske reaktioner) over for implantatets materialer/stoffer. Dette skal tages
beherigt i betragtning af kirurgen.

1.1.1. LAGEMIDLER OG VAEV

Enheden indeholder ikke eller anvender ikke: « laegemidler, herunder humant blod eller plasmaderivater.
« Veev eller celler eller deres derivater af human oprindelse. « Veev eller celler af animalsk oprindelse eller
deres derivater, som omtalt i EU-forordning nr. 722/2012.

1.2. HANDTERING, OPBEVARING OG SIKKER BORTSKAFFELSE

Alle enheder leveres sterile og skal opbevares ved omgivelsestemperatur (vejledende omrade 0-50° C/32-
122°F) i deres beskyttende, lukkede emballage i regulerede lokaler, beskyttet mod lys, varme og pludselige
temperaturaendringer.

Nar emballagen er abnet, skal man undersgge, at bade model og sterrelse pa implantatet svarer preecist
til beskrivelsen, der er patrykt meerkaterne. Undga enhver form for kontakt med implantatet og genstande
eller stoffer, der kan endre den sterile tilstand eller overfladeintegriteten. En omhyggelig visuel undersagelse
af hvert implantat anbefales fer brug for at bekreefte, at implantatet ikke er beskadiget. Komponenter, der
fijernes fra bor ikke , hvis de tabes eller udsaettes for andre utilsigtede stedam.
Enhederne mé ikke a@ndres pa nogen made.

Enhedens kode og partinummer skal noteres i patientjournalen vha. de meerkater, der felger med
komponentemballagen.

Genbrug af tidligere implanterede enheder skal absolut undgas. Risici forbundet med genbrug
af til ug er: ¢  tidlig eller sen swgt af enheden eller enhedens
fiksering + manglende passende kobling mellem f.eks. )
. kompllkatloner tllknyttet slid pa enheden og rester af nedbrudt materiale * overfgrsel af sygdomme
(f.eks. HIV, h:
BORTSKAFFELSE: Bortskaffelse af medlcms udstyr skal udferes af hospitaler i overensstemmelse med
geeldende lovgivning.
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1.3. ENHEDENS YDEEVNE, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, FORVENTET LEVETID

Det primeere mal med en ledprotese er at reproducere leddets anatomi. Ledprotesen er beregnet til
at reducere smerter og give patienten ledbevaegelighed. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger
delvis af situationen for indgrebet, mulighederne under indgrebet og rehabilitering efter indgrebet.
LimaCorporate opdaterer arligt oversigten over sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP), der uploades
pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Den forventede levetid for SMR Stemless system er:
mindst 93 % * ved 7 ar.
*med en forskel pa+2 %

Denne vardi er baseret pa den aktuelle reference for lignende udstyr (skaftfri skulderalloplastik)
angivet i artroplastik-registre.

BEMZAERK: Den forventede levetid for det medicinske udstyr, nar det markedsferes, og nar det desuden
tages i brug (dvs. nar det implanteres i en patients krop), kan afhaenge af en raekke faktorer:

(a) Selve det medicinske udstyrs egentlige egenskaber (funktion) (f.eks.: konstruktion af det medicinske
udstyr, materialer, der anvendes til fremstilling af det medicinske udstyr, fremstillingsproces for selve det
medicinske udstyr, overfladestruktur, det medicinske udstyrs osteokonduktive og osteoinduktive egenskaber).
(b) Eksterne faktorer i forbindelse med kirurgisk proces (f.eks. korrekt valg af medicinsk udstyr, stabilitet
af den indledende fiksering af det medicinske udstyr, ngjagtighed ved placering af det medicinske udstyr).
(c) Eksterne faktorer i relation til patienten (f.eks. zetiologi, patologi, fysiske egenskaber, alder,

tidligere kirurgisk historie, daglige udfgrte aktiviteter).

(d) Risikofaktorer, der er naevnt i IFU-brochuren, nar de ikke allerede er omfattet af de faktorer, der er naevnt
i de foregaende punkter fra (a) til (c).

(e) Faktorer, der er relateret til alle de mulige komplikationer, som kan pavirke implantatets holdbarhed.
Den forventede levetid er beregnet ud fra et analytisk og rationaliseret sken under hensyntagen til:

i. De kliniske data, der er indsamlet om det medicinske udstyr.

ii. De overlevelsesdata, der er indberettet i artroplastikregistre, og som henviser til lignende medicinsk
udstyr (identificeret aktuel standard).

iii. Den forventede (som forudsigelig) opfersel af det medicinske udstyr ved lzengere opfelgning.

Pa grund af de analytiske vurderinger er den forventede levetidsvaerdi tilnsermet enheden.

Veerdien skal fortolkes behgrigt under hensyntagen til den specificerede veerdivariation i betragtning af alle
de relevante faktorer, der er naevnt ovenfor i (a) til (e).
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2. TILSIGTET FORMAL, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER

SMR Stemless system er beregnet til cementfri skulderledsalloplastik og til at veere et langvarigt implantat
i den menneskelige krop.

2.1. INDIKATIONER

SMR Stemless system er beregnet til delvis eller total skulderledsalloplastik, enten primaert eller som revision,
hos patienter med fuldt udvokset skelet. Patientens led skal veere anatomisk og strukturelt egnet til at modtage
de valgte implantater, og en fungerende m. deltoideus er ngdvendig for at kunne bruge enheden.

SMR Stemless anatomisk system er indiceret til delvis eller total primeer skulderledsalloplastik hos patienter,
der lider af smerter og nedsat funktionsevne, som skyldes: + non-inflammatorisk degenerativ ledsygdom,
herunder osteoartrit * inflammatorisk degenerativ ledsygdom sasom reumatoid artrit * avaskuleer nekrose
af caput humeris « artropati forbundet med cuff-ruptur (kun CTA for caput; ikke relevant for subscapularis-
bevarende teknik).

SMR Stemless revers implantat er iseer indiceret til primeer revers total skulderledsalloplastik eller revision
ved konvertering af en anatomisk SMR Stemless artroplastik til en revers total skulderartroplastik i tilfeelde
af artropati forbundet med cuff-ruptur eller led med voldsom rotatorcuff-mangel og sveer artropati.

SMR Stemless reverse-implantat er indiceret til patienter, der lider af smerter og nedsat funktionsevne,
som skyldes: « artropati forbundet med rotatorcuff-ruptur « osteoartrit med rotatorcuff-ruptur « reumatoid artrit
med rotatorcuff-ruptur » massiv uoprettelig rotatorcuff-ruptur.

Revisionskirurgi er beregnet til at vaere konverteringskirurgi fra anatomisk il revers, hvor den skaftfri kerne
er stabil, velpositioneret og osseointegreret. Andre revisioner af den humerale protesedel skal behandles med
traditionelle skulderproteser.

Det moduleere SMR Stemless system giver mulighed for at samle komponenter i forskellige humerale
og glenoidale konstruktioner. Konstruktionerne er beregnet til cementeret (kun glenoid) eller ucementeret
brug, som anfert i tabellen nedenfor.

| den anatomiske skulder bestar den humerale konstruktion af den skaftfri kerne og adapter med skrue
fra SMR Stemless system forbundet med SMR skuldersystemets caput humeris. | den reverse skulder bestar
den humerale konstruktion af den skaftfri kerne og revers-indsatsen.

Den glenoidale konstruktion, anatomisk eller revers, anvender komponenter fra SMR skuldersystemet.
Den anatomiske glenoidale konstruktion bestar af en glenoid helt i polyethylen eller en metalbagside med
en indsats, mens den reverse glenoidale konstruktion bestar af metalbagsiden, konnektoren og glenosfeeren.
P glenoidal-siden bestemmer fiksering af glenoiden helt i polyethylen eller metalbagsiden, om konstruktionen
er cementeret eller ucementeret.
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Tabel 1

Komponenter ‘

Anatomisk ‘ Cem Ikke cem
. . SMR Stemless kerne X
. SMR Stemless adaptere med skrue X
. SMR Stemless revers-indsatser X
. SMR Stemless adapterskrue X

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer omfatter: « lokal eller systemisk ¢ iseret infektion i i « persisterende
akut eller kronisk lokal eller systemisk osteomyelitis « neurologisk bekraeftet nervelaesion, som kompromitterer
skulderleddets funktion « ved en revers protese: insufficiens af m. deltoideus « ringe meta-epifyseal knogle,
som kompromitterer implantatets stabilitet (akut fraktur af caput humeris, meta-epifyseal pseudoartrit,
osteoporose, udvidet knogletab efter tidligere operation med eller uden protese) « tumor.

Relative kontraindikationer omfatter: « fglgevirkninger af fraktur af caput humeris « kar- eller nervesygdom,
som pavirker den afficerede ekstremitet « metaboliske lidelser, som kan haemme implantatets fiksering
og stabilitet « enhver samtidig sygdom og afhaengighed, som kan pavirke den implanterede protese
« metaloverfglsomhed over for implantatets materialer.

2.3. RISIKOFAKTORER

Folgende risikofaktorer kan resultere i forringede resultater med denne protese: « Overvaegt' » Anstrengende
fysiske aktiviteter (dvs. aktiv sport, tungt fysisk arbejde) « Forkertimplantatplacering « Invaliditet i flere led « Afvisning
af at eendre fysiske aktiviteter efter indgrebet « Patientens infektions- eller faldhistorik « Systemiske sygdomme
og metaboliske sygdomme « Lokale eller disseminerede neoplastiske sygdomme « Medicinbehandlinger, der har
en negativ indvirkning pa knoglekvaliteten, helbredelse eller infektionsresistens « Stofbrug eller alkoholisme
« Immunkompromitterede patienter (HIV, tumor, infektioner) « Alvorlig deformitet, der farer til forringet forankring
eller forkert placering af implantater « Muskelmangler « Markant osteoporose eller osteomalaci « Anvendelse af
eller kombination med produkter, proteser eller instrumenter fra en anden producent.

1 henhold til definitionen fra WHO (World Health Organization) er dette et BMI (Body Mass Index) sterre end eller
lig med 25 kg/m?
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3. ADVARSLER

3.1. PLANLAGNING F2R INDGREBET

LimaCorporate-produkter ma kun implanteres af kirurger, der er fortrolige med ledalloplastikprocedurer,
som beskrevet i de specifikke kirurgiske teknikker. Komponenterne i systemet ma ikke anvendes sammen
med komponenter fra andre producenter, medmindre dette er angivet af LimaCorporate. De komponenter,
der udger de originale LimaCorporate-systemer, skal kobles omhyggeligt sammen efter dette dokuments
angivne oplysninger samt de tilgeengelige produktspecifikke oplysninger (f.eks. den aktuelle version af den
kirurgiske teknik). Brug af enkelte komponenter eller komponenter, der tilhgrer andre systemer, er betinget
af LimaCorporates godkendelse. Producenten og forhandleren er ikke ansvarlig for eventuel manglende
kompatibilitet mellem sammenkoblingerne. Kirurgen er alene ansvarlig for valget og brugen af implantatet.
Planleegning fer indgrebet vha. radiografiske skabeloner i forskellige formater, tilvejebringer vigtige
oplysninger om typen og sterrelsen af de komponenter, der skal anvendes, og den korrekte kombination af
ngdvendige enheder baseret pa den enkelte patients anatomi og specifikke forhold. Utilstraekkelig planlaegning
for indgrebet kan fore til forkert valg af implantater og/eller forkert placering af implantater.

Ved valg af patienter til operation kan nedenstaende faktorer veere afgerende for, om indgrebet giver
gode resultater:

« Delvis skulderalloplastik: Hvis rotatorcuffen er defekt og ikke kan rekonstrueres, er et CTA-caput indiceret.
« Total skulderalloplastik: Rotatorcuffen skal veere intakt eller kunne rekonstrueres. Hvis rotatorcuffen er defekt
eller ikke kan rekonstrueres, er en hemiprotese med et CTA-caput eller revers total skulderartroplastik indiceret.
* Revers skulderalloplastik: Glenoidal og humeral knogle skal kunne stette implantatet. Ved signifikant
knogletab, eller hvis der ikke kan opnas tilstraekkelig fiksering pa glenoidal-siden, skal en hemiartroplastik
med et CTA-caput udferes.

De komponenter i SMR skuldersystem, som er kompatible med komponenter i SMR Stemless system
i anatomisk konfiguration, er: + SMR caput humeri + SMR CTA-caput «+ SMR cementeret glenoid + SMR
cementeret glenoid, 3 stifter + SMR metalbagside til glenoid + SMR Axioma metalbagside til glenoid « SMR TT
bundplade « SMR Axioma TT bundplade « SMR Axioma TT stift til glenoid + SMR metalbagsideindsats « SMR
Axioma metalbagsideindsats « SMR knogleskruer « SMR TT Hybrid Glenoid.

De komponenter i SMR skuldersystemet, der er kompatible med komponenterne i SMR Stemless system i revers
konfiguration, er: « SMR revers HP glenosfeerer + SMR konnektorer med skruer + SMR metalbagside-glenoid
+ SMR Axioma metalbagside-glenoid « SMR TT bundplade + SMR Axioma TT bundplade *+ SMR Axioma TT stift til
glenoid * SMR knogleskruer * SMR kortexknogleskruer « SMR plade til glenoid « SMR TT Hybrid Glenoid revers
bundplade + skrue + SMR TT Augmented 360 bundplade + SMR lateraliseret konnektor med skrue.

Bemarkning om SMR caput humeri: « SMR caput humeri med 30 mm diameter ma ikke kobles sammen
med SMR Stemless * SMR caput humeri med @ 50 mm H22, @ 52 mm H22, @ 52 mm H23, @ 54 mm
H23, @ 54 mm H24 i med bade og excentriske adaptere ma ikke kobles sammen
med SMR Stemless * SMR caput humen med @ 40 mm H12, @ 40 mm H13, @ 42 mm H12, @ 42 mm
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H13, @ 44 mm H13 i bade neutral og excentrisk udgave ma ikke kobles sammen med SMR Stemless.

Bemarkning om SMR CTA-caput: * Hvis CTA-caput skal anvendes, skal det sikres, at der anvendes
en excentrisk adapter (sammenkobling med en neutral adapter er ikke tilladt), og at excentriciteten
kun er i kraniel retning.

Bemaerkning om SMR revers HP glenosferer: ¢ Glenosfare 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) ma
ikke kobles sammen med SMR Stemless.

BEMARK: For komponenter i SMR skuldersystem henvi til den tilh de brug isning.

BEMARK: Nedenstaende SMR skuldersystemprodukter fas IKKE i Canada: * SMR cementeret glenoid,
3 stifter « SMR Axioma metalbagside-glenoid  SMR Axioma TT bundplade * SMR Axioma metalbagside-
indsats * SMR glenoid-plader » SMR caput humeri (CoCrMo) @ 38 mm (neutral og excentricitet 2, 4 mm),
@ 40 mm H12 (neutral og excentricitet 2, 4 mm), @ 42 mm H12 (neutral og excentricitet 2, 4 mm),
@ 44 mm H13 (neutral og excentricitet 2, 4, 6 og 7 mm samt @ 46 mm H14 og @ 48 mm H15 « SMR caput
humeri (Ti6Al4V) @ 38 mm (neutral og excentricitet 2, 4 mm), @ 40 mm H12 (neutral og excentricitet
2, 4 mm), @ 42 mm H12 (neutral og excentricitet 2, 4 mm), @ 44 mm H13 (neutral og excentricitet 2, 4,
6 og 7 mm) samt @ 46 mm H14 og @ 48 mm H15, @ 50 mm H16, @ 52 mm H17 og @ 54 mm H18.

LimaCorporate specialiserede tekniske medarbejdere er til radighed til at radgive om planlaegning fer indgrebet,
kirurgisk teknik samt produkt- og instrumenteringshjeelp bade for og under operationen.
Patienten skal advares om, at protesen ikke erstatter normal sund knogle, at protesen kan ga i stykker eller
blive beskadiget som folge af bestemt aktivitet eller traume, at den har en begraenset forventet implantatlevetid,
og at den muligvis skal udskiftes pa et senere tidspunkt. Implantatets levetid og ydelse over tid kan faktisk
pavirkes af patientens naturlige/fysiologiske progression, komorbiditeter og komplikationer efter indgrebet,
selv om de ikke er direkte implantatrelaterede (dvs. infektionssmerter, stivhed, reduceret beveegeudslag).
De mulige virkninger af de faktorer, der er naevnt i afsnittet “GENERELLE OPLYSNINGER OM INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER” og “MULIGE U@NSKEDE BIVIRKNINGER” skal tages
i betragtning pa forhand, og patienten skal informeres om, hvilke skridt vedkommende kan tage for at reducere
de mulige virkninger af disse faktorer.

er ikke i der tidligere har varet implanteret i en
anden patient. Genanvend ikke et implantat, der tidligere har veeret i kontakt med kropsvaske eller
vav fra en anden person. Brug ikke komponenter fra en pakke, der tidligere har varet abnet, eller som
ser ud til at vaere beskadiget. Implantater ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.
Brug ikke dette produkt til andre end de betegnede indikationer (anvendelse uden for den laegefaglige
indikation). Risikoen for implantatfejl er hgjere med ungjagtig komponentjustering eller placering. Brug kun
instrumenter og midlertidigt specielt designet udstyr til brug sammen med disse enheder for at sikre ngjagtig
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kirurgisk implantation, afbalancering af bleddele og evaluering af skulderfunktion.

Kirurgiske instrumenter, der anvendes til at udfere indgrebet, udseettes for slitage ved normal brug. Efter
omfattende brug eller for stor belastning kan instrumenterne veere disponeret for brud. Kirurgiske instrumenter ber
kun anvendes til deres specifikke formal. Fer brug skal kirurgiske instrumenter kontrolleres, da brug af beskadigede
instrumenter kan fore il tidlig svigt af implantaterne. Beskadigede instrumenter skal udskiftes fer indgrebet.

3.2. UNDER INDGREBET

Det anbefales at bruge preveenheder for at kontrollere, at implantaterne er klargjort korrekt, og at de
er placeret korrekt. Det anbefales, at der er yderligere implantater klar til brug under indgrebet i de tilfselde,
hvor der kreeves proteser af forskellige sterrelser, eller nar de forudvalgte proteser ikke kan anvendes.
Det korrekte valg samt korrekt stilling/placering af implantatet er yderst vigtigt. Forkert valg, placering, justering
og fiksering af implantatets komponenter kan resultere i usaedvanlige belastningsforhold, som kan have
en negativ indvirkning pa systemets ydeevne og implantatets overlevelsesrate.

De komponenter, der udger de originale LimaCorporate-systemer, skal samles i henhold til den kirurgiske
teknik og ma kun anvendes til de angivne indikationer.

Brug kun instrumenter og forsegskomponenter, der er specielt designet til brug med de implantater,
der anvendes. Brug af instrumenter fra andre producenter eller brug af instrumenter, der er beregnet til brug
sammen med andre systemer, kan fore til uhensigtsmaessig klargering af implantatstedet, forkert placering,
justering og fiksering af enhederne efterfulgt af lesgerelse af systemet, tab af funktionalitet, reduktion
af implantatets holdbarhed og behovet for yderligere kirurgi.

Der skal udvises forsigtighed for at beskytte de overflader, der indgar i koblingen mellem komponenter.
Implantaternes ledflader skal beskyttes mod ridser eller anden beskadigelse.

Alle koblingsflader skal vaere rene og terre for samling. Stabiliteten af komponentkoblinger skal kontrolleres,
som beskrevet i den kirurgiske teknik.

Veer forsigtig ved handtering af trabekuleert titanudstyr, da disse ikke ma komme i kontakt med stofmaterialer,
der kan afgive partikler inde i den trabekulaere struktur.

3.3. PLEJE EFTER INDGREBET

Kirurgen eller andet kvalificeret medicinsk personale skal sgrge for passende pleje efter operationen.
Almindelig rentgenopfelgning efter indgrebet anbefales for at registrere eventuelle sendringer i implantatets
eller det omgivende vaevs position eller tilstand. Komplikationer og/eller funktionsfejl i proteseimplantater
forekommer mere sandsynligt hos patienter med urealistiske funktionelle forventninger, tunge patienter,
fysisk aktive patienter ogleller hos patienter, der ikke folger det pakreevede rehabiliteringsprogram.
Overdreven fysisk aktivitet eller traume pa det udskiftede led kan fore til for tidlig svigt af artroplastikken pga.
lgsgerelse, brud eller unormal slitage af proteseimplantaterne.

Kirurgen skal informere patienten om vigtigheden af at tilpasse aktiviteterne i henhold til dette og om,
at implantaterne kan svigte ved overdreven brug af leddet.

Kirurgen skal gere patienten opmaerksom péa, at der er behov for forsigtighed efter artroplastikken.
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Det rekonstruerede led skal vaere beskyttet mod fuld belastning i perioden efter indgrebet. Kirurgen skal
iseer foreleegge patienten felgende forholdsregler: « Undga gentagne tunge veegtleft + Hold legemsvaegten
under kontrol « Undga pludselige spidsbelastninger (som falge af aktiviteter som kontaktsport eller tennis)
eller bevaegelser, der kan fore til pludselige opbremsninger eller vrid « Undga positioner, der kan age risikoen
for forvridning, som for eksempel store grader af abduktion og/eller indadrotation.

Patienten skal ogsa informeres om muligheden for, at implantatet eller dets komponenter kan blive slidt, svigte
eller skal udskiftes. Implantatet holder muligvis ikke resten af patientens liv eller i nogen bestemt periode.
Da proteseimplantater ikke er s& steerke, palidelige eller holdbare som naturligt, sundt vaev/knogler, kan det
veere ngdvendigt at udskifte alle sddanne enheder pa et eller andet tidspunkt.

Der skal gives passende rehabiliteringsanvisninger og passende pleje for at undga negativ pavirkning

af resultatet af den kirurgiske procedure.

3.4. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der forekommer hyppigst i ortopaediske proteser, omfatter:

« lpsgerelse af protesekomponenterne, for eksempel som folge af osteolyse « protese-dislokation og ustabilitet
« beskadigelse af enheden - ustabilitet i systemet pa grund af utilstreekkelig afbalancering af bleddele
« adskillelse eller forkert tilpasning pa grund af forkert sammenkobling af enhederne - infektion < lokal
overfalsomhed « lokal smerte « periprostetisk fraktur, herunder intraoperative frakturer « midlertidig eller
permanent nerveskade « fraktur af enheden « slid ved moduleere overgange + kraftig slitage af UHMWPE-
komponenter pa grund af beskadigede ledflader eller tilstedevaerelse af partiklers heterotop ossifikation
« yderligere kirurgi.

Visse bivirkninger kan medfere dedsfald. Generelle komplikationer omfatter venetrombose med/uden
lungeemboli, hjerte-kar- eller pulmonale forstyrrelser, haematomer, blodtab, postoperativ anaemi, systemiske
allergiske reaktioner, systemiske smerter og midlertidig eller permanent paralyse.

4. STERILITET

4.1. Implantater

Alle systemets implanterbare komponenter er sterile med en SAL-veerdi (Sterility Assurance Level) pa 10¢.
Alle komponenter er steriliseret med straling eller EtO, og UHMWPE-komponenter med EtO. Brug
ikke komponenter fra en pakke, der tidligere har veeret abnet, eller som ser ud til at veere beskadiget.
Implantater ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

4.2. Instrumenter

Instrumenterne leveres usterile og skal rengeres, desinficeres og steriliseres for brug i henhold til relevante
validerede metoder (se brochuren “Vedligeholdelse af instrumenter, rengering, desinfektion og sterilisering”
for at fa godkendte steriliseringsparametre. Denne brochure kan fas pa anmodning eller kan downloades
fra www.limacorporate.com i afsnittet Produkter). Brugerne skal validere deres specifikke rengerings-,
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desinficerings- og steriliseringsprocesser og udstyr.
5. NYTTIGE OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN
Se tidligere afsnit for oplysninger, der ger det muligt at informere patienten om eventuelle advarsler,

forholdsregler, kontralndlkatloner foranstaltninger og begransnlngerl brugen af enheden.
Kirurgen skal underrette om enhver g der er specifik for patientens tilstand.

5.1. MAGNETISK RESONANS BILLEDDANNELSE (MR)

LimaCorporate har evalueret interaktionen mellem MR-scanning og komponenterne i LimaCorporates
skulderportefalie ved at udfere ikke-kliniske tests. Skaftfri systemer er en del af denne evaluering og er
blevet klassificeret som MR-betingede.

En patient med det testede udstyr kan scannes sikkert i et MR-system, som opfylder felgende betingelser:
- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla med:

- maksimal rumlig feltgradient p& 8.500 G/cm (85 T/m)

- maksimalt kraftprodukt pa 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- teoretisk anslaet gennemsnitlig maksimal absorptionshastighed (WBA) for hele kroppen (SAR) pa <2 W/
kg (normal driftstilstand)

Under de scanningsforhold, der er defineret ovenfor, forventes SMR skuldersystem at generere en
maksimal temperaturstigning pa4 mindre end:

+6,0 °C (2 W/kg), 1,5 tesla) RF-relateret temperaturstigning med en stigning i baggrundstemperaturen pa:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, SMR anatomisk skuldersystem) efter 5 minutters kontinuerlig scanning;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, SMR revers skuldersystem) efter 4,3 minutters kontinuerlig scanning

* 6,0 °C (2 W/kg), 3 tesla) RF-relateret temperaturstigning med en stigning i baggrundstemperaturen pa:
=0,6 °C (2 W/kg, 3 tesla, SMR anatomisk skuldersystem) efter 12 minutters kontinuerlig scanning;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla, SMR revers skuldersystem) efter 12 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-klinisk test var udstraekningen af det billedartefakt, der blev forarsaget af udstyret, i intervallet 72,9 mm
til 98,9 mm for de testede skulderkomponenter ved billeddannelse med en gradientekkopulssekvens og et
3 tesla-MR-system.
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6. INDBERETNING AF HENDELSER

| henhold til definitionen for haendelse/alvorllg haendelse i EU-forordning 2017/7452 skal brugere ogleller
patienter: * Indberette til pr og til den y enhver alvorlig
handelse, der er opstaet i forbi me d o til pr enhver

ogleller handelse af fejl pa enheden eller zndringer i dens ydeevne, som kan pavirke sikkerheden.

| ikke-EU-markeder henvises der til definitioner pa haendelserne i henhold til geeldende lovgivning.

2 En haendelse defineres som enhver fejlfunktion eller forringelse af enhedens egenskaber og/eller ydeevne, herunder
brugsfejl pa grund af samt enhver 1ed i de oplysninger, som fabrikanten har givet,
og enhver bivirkning. En haendelse anses for at vaere alvorlig, nar den direkte eller indirekte har fort til, kan have fart til
eller kunne fore til et af folgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b) en midlertidig eller permanent
alvorlig forvaerring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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ESTONIAN - EESTI

KASUTUSJUHEND - SUSTEEM SMR STEMLESS

HOIATUS! Enne kasutusjuhendi kasutamist peab klrurg kontrollima, kas elFU veebisaidil
(eifu.li P .com) on Vi uusi teateid.

Kui saadaval on uuem versioon, tuleb see alla Iaadlda ja labi lugeda, sest see asendab kdesoleva
kasutusjuhendi.

Enne ettevotte LimaCorporate toote kasutamist peab kirurg hoolikalt tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste
ja juhistega, samuti uusima saadaoleva tootespetsiifilise teabega (nt tootealane kirjandus, kirurgiline tehnika).

1. TOOTETEAVE

Siisteem SMR Stemless on ette nahtud dlaligese osaliseks voi téielikuks, esmaseks voi korduvaks (revisioon-)
endoproteesimiseks. Komponendid on ette néhtud tsemendivabaks kasutuseks, nagu on toodud jaotise 2.1 tabelis 1.
Anatoomilise (varreta) ligeseproteesi SMR Stemless Anatomic peamine eesmark on jaliendada kas osaliselt voi
taielikult ligese anatoomlat seevastu podrdpinnalise liigeseproteesi (ehk podrdproteesi) SMR Stemless Reverse
puhul on glenoht loomulik ¢ ia vastupidi péoratud. Liigeseproteesi eesmark on véhendada
valu ja taastada patsiendi liigese liikuvus. Kui palju valu vahendada ja likuvust parandada 6nnestub, soltub osaliselt
patsiendi operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest vali ja operatsioonija taastusravist.
Siisteemi SMR Stemless komponendid on varreta pesa, kruviga adapterid ja ndgusad pédrdpinnad ning see
sobib kasutamiseks koos ettevotte LimaCorporate 6la proteesimise siisteemi SMR Shoulder System méne
komponendiga (vt jaotis 3.1). SMR Stemless 6laliigese komponente ei tohi kasutada koos teiste siisteemide
ega tootjate komponentidega.

1.1. MATERJALID
Suisteemi SMR Stemless komponentide materjalid on toodud jargmises tabelis.

Komponendid Materjal

SMR Stemless varreta pesa Ti6AI4V ja 3D-prinditud Ti6AI4V
SMR Stemless kruviga adapterid Ti6Al4V
SMR ) d poordpil CoCrMo
SMR Stemless adapterikruvi TiBAI4V
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Materjalide standardid

Ti6AI4V ja 3D-prinditud TIBAI4V (ISO 5832-3) — TIGAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Kaik materjalid ostetakse rahvusvaheliste standardite kohaselt ja on ortopeedias laialdaselt kasutusel. Tootja
on kaalunud nende materjalide kasutamisega seotud riske ja hinnanud nendega seotud riski-kasu suhte
vastuvoetavaks. Moned patsiendid voivad olla implantaadi materjalide/ainete suhtes vastuvétlikud (nt voib neil
esineda Ulitundlikkus- voi allergilisi reaktsioone) ning kirurg peab sellega asjakohaselt arvestama.

1.1.1. RAVIAINED JA KUDE

Seade ei sisalda ega hélma: ¢ Uihtegi raviainet, sh inimese vere voi plasma derivaate; « inimpéritolu kudesid
ega rakke v&i nende derivaate; « loomset paritolu kudesid ega rakke voi nende derivaate, nagu on méaaratletud
maaruses (EL) nr 722/2012.

1.2. KAITLEMINE, HOIUSTAMINE JA OHUTU KORVALDAMINE

Koik seadmed tarnitakse steriilsena ja neid tuleb hoiustada keskkonnatemperatuuril (vahemikus ligikaudu
0-50°C) kaitsepakendisse suletult reguleeritud tingimustega ruumides valguse, soojuse ja jarskude
temperatuurimuutuste eest kaitstult.

Pérast pakendi avamist veenduge, et implantaadi mudel ja suurus vastaksid tapselt etikettidele triikitud
kirjeldusele. Véltige implantaadi kokkupuudet esemete voi ainetega, mis vdivad muuta steriilsust v6i pinna
terviklikkust. Enne kasutamist on soovitatav |ga implantaati hoolikalt visuaalselt kontrollida, et veenduda
kahjustus1e puudumises. P ei voi kui need on maha pillatud
voi saanud muul viisil kogemata pérutada. Seadmeid ei tohi mingil moel muuta.

Seadme kood ja partii number tuleb markida patsiendi haigusloosse, kasutades komponentide pakendis
olevaid etikette.

Varem i itud ist tuleb tingi viltida. U
[ seotud riskid on ja . i . di voi di
fksatsloonl varane vol iline ri i * piisava U i
. d i ja
seotud tusnstused . halguste (nt HIV, hepatut) i i il ] i i !

aratdukereaktsioon.
KORVALDAMINE. Haigla peab meditsiiniseadmete kérvaldamisel jargima kehtivaid seadusi.
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1.3. SEADME TOIMIVUS, OODATAV KLIINILINE KASU, EELDATAV TOOIGA

Liigeseproteesi pohieesmérk on taastada liigese anatoomia. Liigeseprotees on ette ndhtud patsiendil valu
vahendamiseks ja liigese liikuvuse taastamiseks. Valu véhendamise ja liikuvuse taastamise maar oleneb
osaliselt operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest taastusravist.
LimaCorporate uuendab igal aastal ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvétet (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP), mis laaditakse liles EUDAMED-i veebisaidile (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

1] i SMR tooiga on
véhemalt 93%* 7 aasta jooksul.
* varieeruvus 2%

See vaartus pohineb tehnika taseme vérdlusel artroplastika registrites tuvastatud sarnaste
(varreta 6lalii otees).

MARKUS. Meditsiiniseadmete eeldatav tddiga turule toomisel ja veelgi enam kasutusele vétmisel
(nimelt patsiendi kehasse implanteerimisel) vGib oleneda erinevatest teguritest:

(a) meditsiiniseadme omadused (nt meditsiiniseadme konstruktsioon, meditsiiniseadme tootmisel kasutatud
materjalid, meditsiiniseadme tootmisprotsess, pinna tekstuur, meditsiiniseadme osteokonduktiivsed
ja osteoinduktiivsed omadused);

(b) kirurgilise protsessiga seotud vélised tegurid (nt meditsiiniseadme Gige valik, meditsiiniseadme esmase
fikseerimise stabiilsus, meditsiiniseadme paigaldamise tapsus);

(c) patsiendiga seotud valised tegurid (nt etioloogia, patoloogia, fiilisilised omadused, vanus,

varasemad operatsioonid, igapdevased tegevused);

(d) kasutusjuhendi infolehes mainitud riskitegurid, mis ei ole lisatud eelmistes IGikudes (a) kuni (c) viidatud
tegurite hulka;

(e) tegurid, mis on seotud kdigi voimalike tiisistustega, mis véivad méjutada implantaadi kestvust.
Eeldatav todiga arvutati analiiitilise ja ratsionaliseeritud hinnangu alusel, vottes arvesse jargmist:

i. meditsiiniseadme kohta kogutud kliinilised andmed;

ii. artroplastika registrites dokumenteeritud elumuse andmed sarnaste meditsiiniseadmete kohta (tuvastatud
tehnika taseme standard);

itsiiniseadme eeldatav (ehk prognoositav) toimimine hilisemas jarelkontrollis.

iliste hinnangute tottu on seadme eeldatava téoea vaartus ligikaudne.

Vaartuse tolgendamisel tuleb vétta arvesse esitatud varieeruvuse vaartust ja vajaduse jargi kéiki eespool
I6ikudes (a) kuni (e) mainitud olulisi tegureid.
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2. SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED JA RISKITEGURID

Suisteem SMR Stemless on ette nahtud olaliigese tsemendivabaks endoproteesimiseks ja pikaajaliseks
implanteerimiseks inimorganismi.

2.1. NAIDUSTUSED

Susteem SMR Stemless on ette nahtud Olaligese osaliseks voi taielikuks, esmaseks voi
revisioonendoproteesimiseks valjakujunenud luustikuga patsientidel. Patsiendi liges peab olema
anatoomiliselt ja struktuuriliselt sobiv valitud implantaadi paigaldamiseks ning seadme kasutamiseks on vajalik
funktsioneeriv deltalihas.

Anatoomiline ligeseprotees SMR Stemless Anatomic on néidustatud olaliigese osaliseks voi téielikuks,
esmaseks endoproteesimiseks patsientidel, kelle valu ja puude pdhjused on jargmised: « mittepdletikuline
degeneratiivne liigesehaigus, sealhulgas osteoartroos; « pdletikuline degeneratiivne liigesehaigus, naiteks
reumatoidartriit; « 6lavarreluupea avaskulaarne nekroos; * rotaatormanseti rebendiga artropaatia (cuff tear
arthropathy, CTA) (ainult CTA-pead, ei sobi kasutamiseks abaluualust kddlust saastva meetodiga).
Poordprotees SMR Stemless Reverse on ette nadhtud rotaatormanseti rebendiga artropaatia
vOi tugeva rotaatormanseti puudulikkusega raske artropaatia korral Olaligese esmaseks taielikuks
pooérdendoproteesimiseks voi kordusartroplastikaks, mille kdigus anatoomiline SMR Stemless endoprotees
vahetatakse vélja 6laligese poordpinnalise téisproteesi vastu.

Poordprotees SMR Stemless Reverse on eriti ndidustatud patsientidele, kelle valu ja puude p&hjused
on jargmised: + rotaatormanseti rebendiga artropaatia; + osteoartroos rotaatormanseti rebendiga;
« reumatoidartriit rotaatormanseti rebendiga; « ulatuslik ravimatu rotaatormanseti rebend.

Revisioonkirurgia on ette nahtud anatoomilise endoproteesi valjavahetamiseks podrdproteesi vastu, juhul kui
varreta pesa on stabiilne, 6iges asendis ja luustunud. Muul juhul tuleb lavarreluuproteesi revisiooni korral
kasutada tavalist dlaliigeseproteesi.

Modulaarne slsteem SMR Stemless voimaldab komponentide kasutamist erinevates humeraal-
ja glenoidaalsetes konstruktsioonides. Konstruktsioonid on ette ndhtud kas tsemendiga (ainult glenoidaalsed)
vOi tsemendita kasutamiseks, nagu on toodud jargmises tabelis.

Anatoomilise 6laliigesestisteemi humeraal- (6lavarreluu-) konstruktsiooni kuuluvad stisteemi SMR Stemless
varreta pesa ja kruwga adapter koos Odlaliigeseslisteemi SMR Shoulder System 6lavarreluupeadega.
Poordpinnalise & usteemi hun onstruktsiooni kuuluvad varreta pesa ja ndgus poordpind.

Nii anatoomilises kui ka poordpinnalises glenoidaalses (liigesedonsuse) konstruktsioonis kasutatakse
stisteemi SMR Shoulder System komponente. Anatoomilisse glenoidaalsesse konstruktsiooni kuuluvad dleni
poliietlileenist glenoid (liigesedonsus) voi metallist tagaosa, mille kulge on kinnitatud 66nespind; glenoidaalne
poordkonstruktsioon  koosneb metallist tagaosast, hendt ja glenoidaal kumerpinnast.
Liigese6onsuse poolel maarab selle, kas konstruktsioon kinnitatakse tsemendiga véi ilma, kuidas dleni
poliietileenist glenoid voi metallist tagaosa fikseeritakse.
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Tabel 1

Siisteem ‘ ‘ Kasutus
Amn;i'::- ‘ p:;nalfr;e ‘ RN ‘ Tsementeeritav | Tsemendivaba
. . SMR Stemless varreta pesa X
. SMR Stemless kruviga adapterid X
. SMR Stemless négusad poordpinnad X
. SMR Stemless adapterikruvi X

2.2. VASTUNAIDUSTUSED

Absoluutsed vastunaidustused on jargmised: * paikne voi siisteemne tldinfektsioon; « sepsis; * pusiv age
voi krooniline paikne voi stisteemne osteomieliit; + neuroloogi poolt kinnitatud narvikahjustus, mis méjutab
olaliigese funktsioneerimist; + poordproteesi korral — deltalihase ebapiisavus; « implantaadi stabiilsust
ohustav ebapiisav metafiiisi ja epifiilisi luuvaru (6lavarreluupea traumaatiline murd, metafilsi ja epifiitisi
pseudoartroos (ebaliiges), osteoporoos, ulatuslik luukadu varasema endoproteesimise véi muu operatsiooni
tottu); « kasvaja.

Suhtelised vastunaidustused on jargmised: + 6lavarreluupea murru tiisistused; « veresoone- v6i narvihaigus,
mis mojutab vastavat jéset, * ainevahetushéired, mis vdivad raskendada implantaadi fikseerumist ja
vahendada selle stabiilsust; « mis tahes kaasuv haigus v6i séltuvus, mis véib mojutada implanteeritud proteesi;
« dlitundlikkus implantaadi metallosa materjali vastu.

2.3. RISKITEGURID

Jargmised riskitegurid voivad pohjustada selle proteesi puhul halbu tulemusi: « tlekaalulisus’; « suur fuisiline
aktiivsus (st aktiivne sport, raske flisiline t60); * implantaadi ebadige paigutus; * mitme liigese puuded;
« keeldumine operatsioonijargsete flilsiliste tegevuste muutmisest;  infektsioonid voi kukkumised patsiendi
anamneesis; ¢ sisteemsed haigused ja metaboolsed héired; + paiksed v6i levinud neoplastilised haigused;
« ravi ravimitega, mis voivad halvendada luu kvaliteeti, paranemist voi vastupanuvoimet infektsioonile;
+ ravimite kasutamine voi alkoholism; < immuunpuudulikkus (HIV, kasvaja, infektsioonid); « tosine
deformatsioon, mis pohjustab implantaatide ankurdamise héireid v6i vale paigutust; ¢ lihaste puudulikkused;
« margatav osteoporoos voi osteomalaatsia; « kasutamine v&i kombineerimine teise tootja toodete, proteesi
Voi instrumentidega.

1 Maailma Tervi: It i i (WHO) maa kohaselt i (KMI) 25 kg/m? v6i rohkem




3. HOIATUSED

3.1. OPERATSIOONIEELNE PLAANIMINE

Ettevétte LimaCorporate tooteid voivad implanteerida ainult kirurgid, kes on tuttavad konkreetsete kirurgiliste
tehnikate puhul kasutatavate ligese asendamise protseduuridega. Siisteemi komponente ei tohi kasutada
koos teise tootja komponentidega, kui LimaCorporate ei ole seda lubanud. Ettevotte LimaCorporate
originaalsiisteemide komponendid tuleb korralikult (ihendada selles dokumendis ja saadaolevas
tootespetsifilises teabes (nt kirurgilise tehnika kirjelduse kehtiv versioon) toodud juhiste kohaselt. Uksikute
komponentide vdi teise siisteemi komponentide kasutamine peab saama ettevétte LimaCorporate heakskiidu.
Tootja ja edasimudija ei vastuta komponentide véimaliku mittetihildumise eest.

Implantaadi valik ja kasutamine on kirurgi ainuvastutusel.

Operatsioonieelne plaanimine eri suuruses radiograafiliste Sabloonidega annab olulist teavet kasutatavate
komponentide tiilibi ja suuruse ning vajalike seadmete ige kombinatsiooni kohta iga patsiendi anatoomia ja
konkreetse seisundi pohjal. Ebapiisav operatsioonieelne plaanimine voib I6ppeda implantaatide ebadige valiku
ja/voi implantaadi ebadige paigaldamisega.

Patsiendi operatsiooniks sobivuse lile otsustamisel vGivad protseduuri 16pliku Gnnestumise juures olla kriitilise
téhtsusega jargmised tegurid:

« Olaliigese osaline endoproteesimine — kahjustunud v6i mitterekonstrueeritava rotaatormanseti korral
on naldustatud CTA-pea kasutamlne

. taielik endopr — rotaatormansett peab olema terve v&i rekonstrueeritav. Kahjustunud
VvGi mitterekonstrueeritava rotaatormanseti korral on naidustatud CTA-peaga poolprotees vGi Glaligese
péi)’rdpinnaline téisprotses.

poor - Iugeseoonsuse ja 6lavarreluu luuvaru peab olema piisav implantaadi
1oetam|seks Luukoe olulise harenemise korral voi juhul, kui liigeseddnsuse poolel ei ole véimalik proteesi
korralikult fikseerida, tuleb kasutada CTA-peaga poolproteesi.

Siisteemi SMR  Shoulder System komponendid, mis (hilduvad anatoomilise konstruktsiooni puhul
slisteemi SMR Stemless komponentidega, on jargmised. + SMR humeraalpead «+ SMR CTA-pead * SMR
tsementeeritavad glenoidid « SMR tsementeeritavad glenoidid 3 kinnitustidbliga + SMR metallist tagaosaga
glenoid «+ SMR Axioma metallist tagaosaga glenoid + SMR TT alusplaat «+ SMR Axioma TT alusplaat + SMR
Axioma TT glenoidi kinnitustllibel + SMR metallist tagaosaga 66nespind « SMR Axioma metallist tagaosaga
6onespind « SMR luukruvid « SMR TT Hybrid Glenoid.

Stisteemi SMR Shoulder System komponendid, mis thilduvad pddrdkonstruktsiooni puhul siisteemi SMR
Stemless komponentidega, on jargmised. «+ SMR Reverse HP (p&ordpinnalise poolproteesi) glenoidaalsed
kumerpinnad « SMR kruvidega ihendusdetailid + SMR metallist tagaosaga glenoid «+ SMR Axioma metallist
tagaosaga glenoid « SMR TT alusplaat + SMR Axioma TT alusplaat «+ SMR Axioma TT glenoidi kinnitustiitibel
* SMR luukruvid « SMR kortikaalkruvid « SMR glenoidiplaadid + SMR TT Hybrid Glenoid pédrdalusplaat + kruvi
+ SMR TT Augmented 360° alusplaat + SMR kruvidega kiilgmised ihendusdetailid.
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MARKUS SMR humeraalpeade kohta. . 38 mm i iga SMR humer id ei tohi koos
i i id Dia 50 mm H22, Dia 52 mm H22,
Dia 52 mm H23 Dla 54 mm H23 ja Dia 54 mm H24 koos nii neutraalse ku| ka ekstsentrilise adapteriga ei
tohi koos sii SMR * SMR humer Dia 40 mm H12, Dia 40 mm H13,
Dia 42 mm H12 Dia 42 mm H13 ja Dia 44 mm H13 koos nii neutraalse kui ka ekstsentrilise adapteriga
ei tohi koos

MARKUS SMR CTA-peade kohta. * Kui on vaja kasutada CTA-pead, tuleb kindlasti kasutada
ekstsentrilist adapterit (neutraalse adapteriga kasutamine ei ole lubatud) ja jélgida, et ekstsentrilisus
on ainult kraniaalsuunas.

MARKUS SMR Reverse HP (p&d idaal merpi de kohta.
* 38 mm glenoidaalset kumerplnda (UHMWPE X LIMA + T|GAI4V) ei tohi koos siisteemiga SMR
Stemless kasutada.

MARKUS. Info &laliigesesiisteemi SMR Shoulder System komponentide kohta leiate vastavast
kasutusjuhendist.

MARKUS. Jargmised olalii ] i SMR System p id EI OLE Kanad:
saadaval: * SMR tsementeeritavad glenoidid 3 klnnltustuuhllga * SMR Axioma metalllst tagaosaga
glenoid; « SMR Axioma TT alusplaat; * SMR Axioma SM
lenoi: * SMR pead (CoCrMo) di iga 38 mm (neutraalne ja ekstsentnllsus
2, 4 mm), diameetriga 40 mm H12 (neutraalne ja ekstsentrilisus 2, 4 mm), diameetriga 42 mm H12
(neutraalne ja ilisus 2, 4 mm), di iga 44 mm H13 (neutraalne ja ekstsentrilisus 2, 4, 6 ja
7mm)ja dlameetrlga 46 mm H14 ja diameetriga 48 mm H15; « SMR (Ti6AI4V) di iga
38 mm (neutraalne ja ekstsentrilisus 2, 4 mm), iga 40 mm H12 ( ja ek ilisus
2, 4 mm), diameetriga 42 mm H12 (neutraalne ja ekstsentrilisus 2, 4 mm), diameetriga 44 mm H13
(neutraalne ja ekstsentrilisus 2, 4, 6 ja 7 mm) ja diameetriga 46 mm H14 ja diameetriga 48 mm H15,
diameetriga 50 mm H16, diameetriga 52 mm H17 ja diameetriga 54 mm H18.

Ettevotte LimaCorporate erivéljadppega tehnikud saavad anda ndu operatsioonieelse plaanimise,
kirurgilise tehnika ning toote ja instrumentide kohta enne operatsiooni ja selle ajal.

Patsienti tuleb hoiatada, et protees ei asenda normaalset tervet luud, et protees voib teatud tegevuste voi
traumade tagajarjel puruneda véi kahjustuda, et implantaadi eeldatav to6iga on piiratud ja voib tekkida vajadus
see tulevikus vélja vahetada; implantaadi té6iga ja toimivust aja jooksul véivad tegelikult m&jutada patsiendi
patoloogia loomulik/fiisioloogiline progresseerumine ning kaasuvate haiguste ja operatsioonijargsete tisistuste
teke, isegi kui nad ei ole otse implantaadiga seotud (st infektsioon, valu, jéikus, vahenenud likumisulatus).
Enne operatsiooni tuleb arvesse vétta jaotistes ,SIH-TOTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED
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JA RISKITEGURID® ning ,VOIMALIKUD KORVALTOIMED* toodud tegurlte voimalikku méju ja patsienti tuleb
teavitada, milliseid meetmeid saab vétta nende tegurne volmallku méju vahendamlseks
Implantaadid on iihekordselt teisele

i tud
implantaate ei tohi uuesti __Arge korduvalt i i, mis on kokku teise
isiku ike voi g2 Arge lihtegi k i ist, mis on varem avatud
Vi tundub olevat j i parast etiketile triikitud

Arge kasutage toodet muudel kul heakskndetud naldustustel (heakskiitmata naidustustel kasu!amlne)
komponentide ebatépsel joondamisel v6i paigaldamisel on implantaadi rikke oht suurem. Téapse kirurgilise
implanteerimise, pehmete kudede tasakaalustamise ja Glaliigese funktsiooni hindamise tagamiseks kasutage
ainult spetsiaalselt nende seadmetega kasutamiseks ette nahtud instrumente ja proovikomponente.
Operatsioonil kasutatavad kirurgilised instrumendid kuluvad tavapérasel kasutamisel. Pérast sagedast
kasutamist voi suurte koormuste korral véivad instrumendid murduda. Kirurgilisi instrumente voib kasutada
ainult sihtotstarbeliselt. Enne kasutamist tuleb kontrollida kirurgiliste instrumentide funktsionaalsust,
sest kahjustatud instrumentide kasutamine voib viia implantaatide enneaegse rikkeni. Kahjustatud
instrumendid tuleb enne operatsiooni vélja vahetada.

3.2. OPERATSIOONI AJAL

Kasutatavate implantaatide 6ige asukoha ettevalmistamise, suuruse ja paigutuse kontrollimiseks on soovitatav
kasutada proovikomponente. Operatsiooni ajal on soovitatav hoida kaeparast tdiendavaid implantaate,
mida saab kasutada juhul, kui on vaja eri suurusega proteese voi kui oper: siooni eel valitud proteese
ei saa kasutada. Implantaadi Gige valik ja dige sobitamine/paigaldamine on &érmiselt oluline. Implantaadi
komponentide ebadige valik, paigaldamine, joondamine ja fikseerimine voivad pohjustada ebatavalisi pingeid,
mis voivad negatiivselt mojutada stisteemi toimivust ja implantaadi todiga.

Ettevotte LimaCorporate originaalsiisteemide komponendid tuleb monteerida kirurgilise tehnika kohaselt
ja neid voib kasutada ainult heakskiidetud naidustustel.

Kasutage ainult kasutatavate implantaatidega koos kasutamiseks ette nahtud instrumente
ja proovikomponente. Teiste tootjate instrumentide voi teiste slisteemidega kasutamiseks moeldud
instrumentide kasutamine v&ib I6ppeda implanteerimiskoha ebadige ettevalmistamise ning seadmete ebadige
paigaldamise, joondamise ja fikseerimisega, mis omakorda pohjustab siisteemi I6dvenemist, funktsionaalsuse
kadu, implantaadi vastupidavuse vahenemist ja lisaoperatsiooni tegemise vajadust.

Tuleb olla ettevaatlik, et kaitsta komponentide ihendatavaid pindu; implantaatide liigesepindu tuleb kaitsta
kriimustuste ja mistahes muude kahjustuste eest. Koik komponentide ihenduspinnad peavad olema enne
monteerimist puhtad ja kuivad. Komponentide lhenduse stabiilsust tuleb kontrollida kirurgilise tehnika
kirjelduse kohaselt.

Trabekulaarseid titaanseadmeid késitsedes tuleb olla ettevaatlik, sest need ei tohi kokku puutuda kangastega,
millest v6ib eralduda osakesi, mis vdivad sattuda trabekulaarsesse struktuuri.
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3.3. OPERATSIOONIJARGNE HOOLDUS

Kirurg v6i muu sobiva kvalifikatsiooniga personalilige peab tagama piisava operatsioonijérgse hoolduse.
Soovitatav on regulaarne operatsioonijargne jarelkontroll réntgenuuringutega, mis aitab tuvastada voimalikke
muutusi implantaadi asendis v6i seisundis voi imbritsevates kudedes. Implanteeritavate proteeside tisistused
jalvai rikked véivad tdendolisemalt esineda patsientidel, kellel on ebareaalsed ootused funktsionaalsuse osas,
kellel on suur kehakaal, kes on fiilsiliselt aktiivsed ja/véi ei jargi vajalikku taastusraviprogrammi. Ulemé&arane
fuusiline aktiivsus voi asendatud liigese trauma véib pbdhjustada artroplastika enneaegset nurjumist
implanteeritavate proteeside I6dvenemise, murdumise vdi ebanormaalse kulumise tottu.

Kirurg peab patsienti hoiatama, et tal tuleb oma aktiivsust vastavalt kohandada, kuna liigese ligne kulumine
Vvoib paigaldatud implanteerimise tulemuse nurjata.

Kirurg peab patsienti teavitama, et pérast artroplastikat tuleb olla ettevaatlik. Rekonstrueeritud liigest tuleb
operatsioonijargsel perioodil kaitsta tdiskoormuse rakendamise eest. Kirurg peab patsienti teavitama eriti
jargmistest ettevaatusabindudest: « véltida korduvat raskuste kdrgele tostmist; « hoida kehakaal kontrolli all;
« valtida akilisi suuri koormusi (nt kontaktspordialad, tennis) véi liigutusi, mis véivad viia jarsu peatumise voi
vaandumiseni; « valtida asendeid, mis vdivad suurendada proteesi nihkumise riski, nt liiga suure nurga all
abduktsiooni ja/voi sissepoole pédramist.

Patsienti tuleb teavitada ka sellest, et implantaat v&i selle komponendid véivad kuluda, mitte toimida vGi vajada
véljavahetamist. Implantaat ei pruugi vastu pidada patsiendi kogu llejaénud eluaja ega mistahes konkreetse
aja jooksul. Kuna implanteeritavad proteesid ei ole nii tugevad, té6kindlad ega vastupidavad kui loomulikud
terved koed/luud, voib koikide selliste seadmete puhul tekkida vajadus need mingil hetkel vélja vahetada.
Patsiendile tuleb anda juhised sobivaks operatsioonijargseks taastusraviks ja tagada sobiv hooldus, et véltida
negatiivseid mojusid kirurgilise protseduuri tulemustele.

3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Ortopeedilise  proteesi puhul tavaliselt ja sageli esinevad korvaltoimed holmavad jargmisi:
proteesi komponentide I6dvenemine, nt osteoliilisi tottu; « proteesi nihkumine ja ebastabiilsus; + seadme
murdumine voi kahjustus; « slisteemi ebastabiilsus pehmete kudede ebapiisava tasakaalustamise tottu;
« komponentide eraldumine voi vale asetus seadmete vale hendamise tottu; « infektsioon; « paikne
dlitundlikkus; « paikne valu; « periproteetilised murrud, sh operatsiooniaegsed murrud; « ajutine v&i pusiv
narvikahjustus; « seadme murd; « moodulite (ihenduskohtade kulumine; « UHMWPE-st komponentide
uleméaarane kulumine kahjustatud liigesepindade voi osakeste esinemise t6ttu; « heterotoopiline luustumine;
« lisaoperatsioon.

Méned kérvaltoimed véivad pohjustada surma. Uldised tiisistused hélmavad veenitromboosi koos
kopsuembooliaga voi ilma, kardiovaskulaarseid voi pulmonaalseid haireid, hematoome, verekaotust,
operatsioonijargset aneemiat, siisteemseid allergilisi reaktsioone, slisteemset valu ning ajutist voi piisivat
paraliilisi.
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4. STERIILSUS

4.1. Implantaadid

Susteemi kdik implanteeritavad komponendid tarnitakse steriilsena (steriilsuse tagamise tasemel [Sterility
Assurance Level, SAL] 10°°). Kaik komponendid on steriliseeritud kurguse voi etlileenoksiidiga ja UHMWPE-
komponendid etuleenoksud\ga Arge uhtegi ist, mis on varem avatud voi
tundub olevat Arge il parast etiketile triikitud

4.2. Instrumendid

Instrumendid tarnitakse mittesterilsena ning need tuleb enne kasutamist puhastada, desinfitseerida
ja steriliseerida, kasutades sobivaid valideeritud meetodeid (valideeritud steriliseerimisparameetreid vaadake
brosidrist ,Instrumentide hooldamine, puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”; see bro$uir on
saadaval ndudmisel vdi alla laaditav veebisaidilt www.limacorporate.com toodete jaotisest). Kasutajad peavad
oma konkreetsed puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise protsessid ja seadmed valideerima.

5. KASULIK TEAVE PATSIENDILE
Eelmistest jaotistest leiate teavet, mis vdimaldab patsienti teavitada seadmega seotud hoiatustest,

ettevaatusabindudest, vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest.
Kirurg peab teavitama patsienti kdigist tema seisundile omastest vajalikest jarelkontrollidest.



5.1. MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)

LimaCorporate on hinnanud MRT ja ettevétte LimaCorporate 6laligesesiisteemi komponentide vahelisi
vastasmojusid mittekliinilistes katsetes. Nende katsete raames hinnati ka siisteeme Stemless ning need
klassifitseeriti MR-tingimuslikuks.

Katsed labinud seadmega patsiendile on ohutu teha uuring MRT-aparaadiga, mis vastab jargmistele
tingimustele:

« staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat;

- maksimaalne ruumiline véljagradient 8500 G/cm (85 T/m);

- maksimaalne jou korrutis 154 000 000 G%/cm (154 T2/m);

- teoreetiliselt hinnatud maksimaalne kogu keha keskmistatud (whole body averaged, WBA)
erineelduvuskiirus (specific absorption rate, SAR) 2 Wikg (tavallsel t66reziimil).

Eespool kirjeldatud tingimustele T-: on isteemi SMR Shoulder System
tekitatud eeldatav maksimaalne temperatuurltous vaiksem kui

* 6,0 °C (2 W/kg; 1,5 teslat) raadiosagedusega seotud temperatuuritdus taustatemperatuuri tdusuga
= 0,4 °C (2 W/kg; 1,5 teslat; SMR anatoomiline dlaliigesesiisteem) pérast 5-minutilist pidevat skannimist;
=0,2 °C (2 W/kg; 1,5 teslat; SMR podrdpinnaline dlaligesestisteem) parast 4,3-minutilist pidevat skannimist;
* 6,0 °C (2 W/kg; 3 teslat) raadiosagedusega seotud temperatuuritus taustatemperatuuri tusuga
= 0,6 °C (2 W/kg; 3 teslat; SMR anatoomiline dlaliigesestisteem) parast 12-minutilist pidevat skannimist;
=0,9 °C (2 W/kg; 3 teslat; SMR péordpinnaline dlaliigesestisteem) pérast 12,5-minutilist pidevat skannimist.
Mittekliinilistes katsetes ulatus Glaligesestisteemi komponentide tekitatud kujutise artefakt gradientkaja
impulsijada ja 3 T MRT-slisteemiga kuvamisel ligikaudu 72,9-98,9 mm kaugusele.

6. JUHTUMITEST TEATAMINE

Mééruse EL 2017/7452 Juh!uml/ohujuh!uml méaratluse kohaselt peavad kasutajad ]a/VOI patsiendid: « teatama
tool]ale ja igast seotud tootjale igast

jalvei dme tali voi selle toimi , mis voib va ohutust.

EL-i véliste turgude korral vaadake juhtumite maaratlusi kohalduvatest seadustest.

2 Juhtum on maératletud kui seadme mistahes talitiushdire voi selle omaduste ja/vdi toimivuse halvenemine,
sh kasutustorge ergonoomiliste omaduste téttu, samuti iga tootja antud teabe puudulikkus ja iga soovimatu kérvaltoime.
Juhtumit loetakse ohujuhtumiks, kui see otseselt véi kaudselt pohjustas, vdis pohjustada voi voib pohjustada likskdik mida
jargmistest: (a) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surm, (b) patsiendi, kasutaja voi muu isiku terviseseisundi ajutine voi piisiv

tosine halvenemine, (c) tosine oht rahvatervisele.
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SWEDIS

SVEN

A

BRUKSANVISNING - SMR STEMLESS SYSTEM

bruksanvisningen.

VARNING: Innan bruksanvisningen anvéands ska kirurgen kontrollera om det finns en senare version

com),

av dokumentet eller om nagon ny varning har publicerats pa elFU:s (eifu.li
Om det finns en nyare version ska den laddas ner och ldsas eftersom den ersatter den har

Innan en LimaCorporate-produkt anvénds ska kirurgen noga lésa nedanstaende rekommendationer,
varningar och anvisningar samt den senaste produktspecifika informationen (t.ex. produktdokumentation,

kirurgisk teknik).

1. PRODUKTINFORMATION

SMR Stemless system ar avsett for partiellt eller fullstandigt,
Komponenterna ar avsedda att anvéndas i icke-cementerade tillampningar enligt Tabell 1 i Avsnitt 2.1.

Det huvudsakliga méalet med SMR Stemless anatomiska ledprotes &r att reproducera den artikulara
anatomin, delvis eller helt, medan geometrin hos den naturliga glenohumerus inverteras i SMR:s Stemless
omvanda axel. Ledprotesen ar avsedd att minska smarta och ge artikular rorlighet for patienten. Graden av
smartlindring och rorlighet beror delvis pa den preoperativa situationen, de intraoperativa alternativen och

rehabiliteringen efter operationen.

Komponenterna i SMR Stemless system inkluderar en staml6s kérna, adaptrar med skruv- och omvanda

primart eller reviderat byte av axelled.

underlagg, och ar kompatibla med vissa komponenter i LimaCorporate SMR axelsystemet (se avsnitt 3.1).
SMR Stemless axelkomponenter far inte anvandas med komponenter fran andra system eller andra tillverkare.

1.1. MATERIAL

Materialen i SMR Stemless system visas i féljande tabell:

Komponenter Material

SMR Stemless kédrna

Ti6AI4V och TiBAI4V 3D-tryckt

SMR Stemless adaptrar med skruv

Ti6AI4V

SMR Stemless, omvianda underldagg

CoCrMo

Skruv till SMR Stemless adapter

Ti6AI4V
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Materialstandarder

Ti6AI4V och TIGAI4V 3D-tryckt (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Allt material kops i enlighet med internationella standarder och anvands i stor omfattning inom ortopedi.
Riskerna i samband med anvandning av dessa material har 6vervagts och tillverkaren har bedémt nytta/risk-
forhallandet som godtagbart. Vissa patienter kan vara kansliga (t.ex. vara éverkansliga eller fa en allergisk
reaktion) mot material/amnen i protesen. Detta ska vederbérligen beaktas av kirurgen.

1.1.1. MEDICINSKA AMNEN OCH VAVNAD

Produkten innehaller inte och inforlivar inte: « Iakemedel, inklusive humant blod- eller plasmaderivat « vavnader
eller celler av humant ursprung, eller derivat darav av « vavnader eller celler av animalt ursprung eller derivat
darav av, sa som anges i férordning (EU) nr. 722/2012.

1.2. HANTERING, FORVARING OCH SAKER AVFALLSHANTERING

Alla produkter tillhandahalls sterila och ska férvaras i rumstemperatur (vagledande temperaturgranser
0-50 °C) i sina skyddande forslutna férpackningar, i kontrollerade utrymmen, skyddade fran ljus, varme och
plotsliga temperaturvaxlingar.

Nar forpackningen har 6ppnats, kontrollera att bade modellen och storleken pa protesen exakt motsvarar
beskrivningen tryckt pa etiketterna. Undvik kontakt mellan implantat och féremal eller &mnen som kan
paverka steriliteten eller ytans integritet. En noggrann okulérbesiktning av varje protes rekommenderas fore
anvandning for att bekrafta att protesen inte &r skadad. Komponenter som tagits ut ur férpackningen ska
inte anvéndas om de tappas eller pa annat satt utsétts for oavsiktliga stétar. Produkter ska inte pa
nagot sitt modifieras.

Produktkoden och batchnumret ska dokumenteras i patientjournalen med hjélp av etiketten som medféljer
komponentférpackningen.

Ateranvandnlng av tidigare lmplanterade produkter maste ovillkorligen undvikas. Risker i samband

med & ing av ar: « inf * pl i ett tidigt eller sent skede
eller missly fixering * i lamplig ing av a (t ex. kilformade
fasten); i och frag fran a ing i med i « overforing

av s;ukdomar (t.ex. hiv, hepatit)e i
AVFALLSHANTERING: Avfallshantering av medicintekniska produkter gors av sjukhuset i enlighet med
géllande lagar.
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1.3. PRODUKTPRESTANDA, FORVANTAD KLINISK NYTTA, FORVANTAD LIVSLANGD

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes ar att aterskapa den artikuldra anatomin. Ledprotesen ar avsedd
att minska smaérta och ge rérlighet i leden. Graden av smartlindring och rérlighet beror dels pa det preoperativa
utgangslaget, de intraoperativa alternativen och den pa postoperativ rehabiliteringen.

LimaCorporate uppdaterar arligen sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) som laggs
upp pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SMR y forva ivslingd ar:
minst 93 %* efter 7 ar.
* med en variabilitet pa £2 %

Detta védrde ar baserat pa den mest
for axelplastik) identifierade genom artroplastik-register.

for il p system

Obs! Den forvantade livslangden for medicintekniska produkter efter att de slappts pa marknaden och har
bérjat anvandas (dvs. nar de har implanterats i patienten) kan variera beroende pa en rad faktorer:

(a) inneboende egenskaper (funktioner) hos den medicintekniska produkten (t.ex. produktdesign,
material som anvéants vid tillverkningen, yttextur samt osteokonduktiva och osteoinduktiva egenskaper)

(b) yttre faktorer som relaterar till den kirurgiska processen (t.ex. ratt val av medicinteknisk produkt,
stabilitet hos den medicintekniska produktens fixering, noggrannhet vid den medicintekniska produktens
positionering)

(c) yttre faktorer som relaterar till patienten (t.ex. etiologi, patologi, fysiologiska egenskaper, alder)

tidigare operationer, utférda dagliga aktiviteter)

(d) riskfaktorer som namns i bruksanvisningen, nar dessa inte redan omfattas av faktorerna som hanvisas
till i tidigare stycken fran (a) till (c)

(e) faktorer som relaterar till alla eventuella komplikationer som kan paverka protesens hallbarhet.

Den forvantade livslangden berdknades med hjélp av en analytisk och rationaliserad uppskattning,
med samtidigt beaktande av:

i. kliniska data som samlats in om den medicintekniska produkten

ii. overlevnadsdata som rapporterats i artroplastikregister med hanvisning till liknande medicintekniska
produkter (identifierad referenspunkt pa aktuell kunskapsniva)

iii. den medicintekniska produktens forvantade (beréknade) beteende vid hogre uppfoljning.

Pa grund av de analytiska berakningarna ar den forvantade livslangden tillnarmad enheten.

Vardet ska tolkas i beaktande av den specificerade vérdevariabiliteten, med hansyn tagen till alla ovan
namnda relevanta faktorer, i styckena (a) till (e).
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2. AVSETT SYFTE, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER
SMR Stemless system ar avsett for cementfri axelplastik och for langvarig implantation inuti ménniskokroppen.

2.1. INDIKATIONER

SMR Stemless-system &r avsett for partiellt eller fullstandigt, primért eller reviderat byte av axelled
hos skelettmogna patienter. Patientens led maste vara anatomiskt och strukturellt anpassad for att ta emot
de valda implantaten, och en funktionell deltoidmuskel &r nédvandig for att anvanda enheten.

SMR Stemless anatomiskt system &r avsett for partiellt eller fullstandig, primér axelplastik hos patienter som lider
av smért och funktionsnedsattning pa grund av: « icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom inklusive osteoartros
« inflammatorisk degenerativ ledsjukdom sasom reumatoid artrit « avaskuldr nekros i det humerushuvudet
« artroplastik for kuffbristning (endast CTA-huvuden, ej tilldmplig pa Sub-Scapularis Sparing-tekniken).

SMR Stemless omvant implantat ar indicerat for primar omvand axelplastik eller for revision vid konvertering
av en anatomisk SMR stamlds artroplastik till en omvand axelartroplastik, vid kuffbristningsartropati eller i en
rotatorkuff med grov defekt med svar artropati.

| synnerhet &r SMR Stemless omvant implantat indicerat for patienter som lider av smérta och funktionshinder
pa grund av: « artropati pa grund av bristning i rotatorkuffen « artros med bristning i rotatorkuffen « reumatoid
artrit med bristning i rotatorkuffen « massiv, ej reparerbar bristning i rotatorkuffen

Revisionskirurgi ar avsedd som konversionskirurgi fran anatomisk till omvand, dar den stamlésa karnan
ar stabil, val positionerad och osseointegrerad. Andra revideringar av humerusprotesdelen ska behandlas
med traditionella axelproteser.

Det moduldra SMR Stemless systemet gor det mojligt att montera komponenter i olika humerus-
och glenoidkonstruktioner. Konstruktionerna ar avsedda for cementerad (endast glenoider) eller ocementerad
anvandning enligt féljande tabell.

| den anatomiska axeln bestar humeruskonstruktionen av den stamlésa karnan och adaptern med skruven
fran SMR Stemless system, kopplad till SMR axelystemets humerushuvuden. | den omvanda axeln bestar
humeruskonstruktionen av den stamlésa kdrnan och det omvanda underlagget

Genloidkonstruktionen, anatomisk eller omvand, anvander SMR axelystemets komponenter. Den
anatomiska glenoidkonstruktionen bestar av en glenoid helt i polyetylen eller en metallbaksida monterad
med ett underlagg, medan den omvanda glenoidkonstruktionen bestar av metallunderléagget, anslutningen
och glenosfaren. P& glenoidsidan bestammer fixeringen av all glenoiden helt i polyetylen eller metallbaksidan
om konstruktionen &r cementerad eller ocementerad.
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Tabell 1

Komponenter
. . SMR Stemless karna X
. SMR Stemless adaptrar med skruv X
. SMR Stemless, omvanda underlagg X
. Skruv till SMR Stemless adapter X

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer inkluderar: « lokal eller systemisk allman infektion « septikemi « ihallande akut
eller kronisk lokal eller systemisk osteomyelit « neurologiskt bekréftad nervskada, som &ventyrar axelledens
funktion « vid omvéand protes, deltoidmuskelinsufficiens « dalig metaepifysiell benstam, som &ventyrar
implantatets stabilitet (akut fraktur i humerushuvudet, metaepifysiell pseudoartros, osteoporos, langvarig
benforlust efter tidigare protes- eller icke-protesoperation) « tumor

Relativa kontraindikationer inkluderar: « féljdsjukdomar p.g.a. fraktur pa humerushuvudet < karlsjukdomar
eller nervsjukdomar, som paverkar den berérda extremiteten + metaboliska stérningar, som kan férsamra
implantatets fixering och stabilitet « varje samtidig sjukdom och beroende, som kan paverka den implanterade
protesen « metalléverkénslighet mot implantatmaterial.

2.3. RISKFAKTORER

Féljande riskfaktorer kan resultera i undermaliga resultat med denna protes: « overvikt' « anstrangande
fysiska aktiviteter (dvs. aktiv sportutévning, tungt fysiskt arbete) « felaktig protespositionering « multipla
ledfunktionshinder « underlatenhet att &ndra fysiska aktiviteter postoperativt « infektioner eller fallolyckor
ianamnesen * systemiska sjukdomar och metabola sjukdomar « lokal eller spridd cancer « ldkemedelsbehandling
med negativ inverkan pa benkvalitet, lakning eller motstandskraft mot infektioner « narkotikaanvandning eller
alkoholism « immunkomprimerade patienter (hiv, tumorer, infektioner) « kraftig missbildning som leder till en
forsamrad forankring eller felaktig positionering av proteser « muskelsjukdomar « uttalad osteoporos eller
osteromalaci » anvandning eller kombination med produkter, proteser eller instrument fran en annan tillverkare.

* Enligt va a isati (WHO:s) definiti i (BMI) storre eller lika med 25 kg/m?
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3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporate-produkter ska endast implanteras av kirurger med erfarenhet av de ledplastikingrepp som
beskrivs under de séarskilda kirurgiska teknikerna. Systemets komponenter far inte anvandas med komponenter
fran andra tillverkare om inte annat anges av LimaCorporate. Komponenterna som bildar ursprungliga
LimaCorporate-system maste sammanfogas mycket noggrant i enlighet med informationen i detta dokument
och tillganglig produktspecifik information (t.ex. aktuell version av den kirurgiska tekniken). Anvandning
av enstaka komponenter eller komponenter som tillhor andra system, maste godkénnas av LimaCorporate.
Tillverkaren och forséljaren ar inte ansvariga for eventuell hopkopplingsinkompatibilitet. Kirurgen &r ensam
ansvarig for val och anvandning av protes. Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format,
ger viktig information om vilken komponenttyp och komponentstorlek som ska anvéndas, samt den ratta
kombinationen av erforderliga produkter baserat pa den enskilde patientens anatomi och specifika tillstand.
Otillracklig preoperativ planering kan leda till felaktigt val av protes och/eller felaktig positionering av protesen.
Vid val av patienter for operation, kan féljande faktorer vara ytterst viktiga for ett lyckat resultat:
« Partiell axelplastik: Vid bristfallig och icke rekonstruktionbar rotatorkuff indikeras ett CTA-huvud

« Fullstandig axelplastik: rotatorkuffen maste vara intakt eller rekonstruktionsbar. | fall av en bristfallig
och icke rekonstruktionsbar rotatorkuff, indikeras en hemiprotes med ett CTA-huvud eller en omvénd total
axelartroplastik.

* Omvand axelplastik: benbestandet i glenoiden och humerus méaste kunna stodja implantatet. | fall
av betydande benforlust eller dar adekvat fixering pa glenoidsidan inte kan erhallas, bor en hemiartroplastik
med ett CTA-huvud utféras.

SMR axelsystemkomponenterna, som ar kompatibla med SMR Stemless system-komponenter i anatomisk
konfiguration, ar: « SMR humerushuvuden + SMR CTA-huvuden + SMR cementerade glenoider + SMR
cementerade glenoider — 3 stift « SMR glenoid med metallbaksida « SMR-axiom — glenoid med metallbaksida
* SMR TT-basplatta «+ SMR-axiom — TT-basplatta + SMR Axioma TT, glenoidstift + SMR-underldgg med
metallbaksida « SMR-axiom — bakre underlagg i metall «+ SMR-benskruvar « SMR TT Hybrid Glenoid.

SMR axelsystemkomponenterna, som &r kompatibla med SMR Stemless system-komponenter i omvand
konfiguration, ar: « SMR omvand HP glenosfarer « SMR-kontakter med skruvar « SMR glenoid med
metallbaksida « SMR-axiom — glenoid med metallbaksida «+ SMR TT-basplatta «+ SMR-axiom — TT-basplatta
* SMR Axioma TT, glenoidstift + SMR-benskruvar « SMR kortikala benskruvar « SMR-glenoidplattor + SMR TT
Hybrid Glenoid omvénd basplatta + skruv «+ SMR TT Augmented 360 basplatta « SMR lateraliserad kontakt
med skruv.

ANMARKNING om SMR humerushuvuden: * SMR med 38 mm di far inte
till SMR * SMR-h , med en di pa 50 mm H22, Dia 52 mm H22,

Dia 52 mm H23, Dia 54 mm H23, Dia 54 mm H24, i komblnatlon med bade neutrala och excentriska
p far inte till SMR * SMR-| , med en di pa 40 mm H12,
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Dia 40 mm H13, Dia 42 mm H12, Dia 42 mm H13, Dia 44 mm H13, bade neutrala och excentriska adaptrar
far inte kopplas till SMR Stemless.

ANMARKNING om SMR CTA-h: den: » Om CTA maste a , maste man se till att en
excentrisk adapter a i med n &r inte tilliten) och att excentriciteten
endast ar i kranial riktning.

ANMARKNING om SMR a HP arer: ¢ ar 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V)
far inte kopplas till SMR stamlés

OBS! Fér komp i SMR axely se lamplig br isning.
OBS! Féljande produkter i SMR axelsystemet finns INTE i Kanada: * SMR cementerade glenoider —
3 stift « SMR-axiom — glenoid med metallbaksida * SMR-axiom — TT-basplatta « SMR-axiom — bakre
underldgg i metall « SMR * SMR humer (CoCrMo) diameter 38 mm (neutral
och excentricitet 2, 4 mm), diameter 40 mm H12 (neutral och excentricitet 2, 4 mm), diameter 42 mm
H12 (neutral och excentricitet 2, 4 mm), diameter 44 mm H13 (neutral och excentricitet 2, 4, 6 och
7 mm) och diameter 46 mm H14 och diameter 48 mm H15 « SMR humerushuvuden (Ti6Al4V) diameter
38 mm (neutral och excentricitet 2, 4 mm), diameter 40 mm H12 (neutral och excentricitet 2, 4 mm),
diameter 42 mm H12 (neutral och excentricitet 2, 4 mm), diameter 44 mm H13 (neutral och excentricitet
2, 4, 6 och 7 mm) och diameter 46 mm H14 och 48 mm diameter H15, 50 mm H16, diameter 52 H17 och
diameter 54 mm H18.

LimaCorporate:s specialiserade tekniska personal ar tillganglig fér att ge rad om preoperativ planering,
kirurgisk teknik och tillhandahalla hjalp med produkter och instrument bade fore och under operationen.
Patienten ska informeras om att protesen inte ersatter normailt friskt ben, att protesen kan ga sénder eller skadas
till foljd av vissa aktiviteter eller trauman, att den har en begransad férvantad livslangd och kan behdva bytas ut
nagon gang i framtiden. Over tid kan protesens hallbarhet och prestanda paverkas av den naturliga/fysiologiska
progressionen av patientens patologi, férekommande samsjuklighet och postoperativa komplikationer, dven
om de inte har ett direkt samband med implantatet (t.ex. infektionssmérta, stelhet, minskat rérelseomfang).
Eventuell paverkan av faktorerna som namns i avsnitt "ALLMANN INFORMATION OM INDIKATIONER”,
KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER” och "EVENTUELLA BIVERKNINGAR" ska beaktas
preoperativt och patienten ska informeras om vilka steg han/hon kan vidta for att minska de eventuella
effekterna av dessa faktorer

ar A and inte i som tidigare varit implanterade i en annan
patient. Ateranvind inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med en annan persons
kroppsvitska eller vdvnad. Anvand inte nagra komponenter fran en tidigare éppnad forpackning eller en
forpackning som verkar vara skadad. Anvénd inte implantat efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.
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Anvénd inte produkten fér nagon annan indikation &n de som angivits (off-label-anvandning); risken fér lossning
ar hogre med fel inriktade eller positionerade komponenter. Anvand endast instrument sarskilt framtagna
for anvandning med dessa produkter for att sékerstalla korrekt kirurgisk implantation, mjukvévnadsbalans
och utvardering av axelfunktion.

Kirurgiska instruments som anvénds for operationen utsétts for slitage vid normal anvandning. Efter
omfattande anvandning eller stora belastningar gar instrumenten lattare sénder. Kirurgiska instrument ska
endast anvandas for det specifika syfte de ar avsedda for. Fére anvandning ska funktionaliteten hos kirurgiska
instrument kontrolleras eftersom anvandningen av skadade instrument kan orsaka tidigt proteslossning.
Skadade instrument ska bytas ut fore operation.

3.2. INTRAOPERATIVT

Anvéandning av testprodukter rekommenderas for att kontrollera korrekt beredning av operationsstallet samt
korrekt storlek och positionering av de implantat som ska anvandas. Det ar rekommenderat att ha ytterligare
implantat tillgéngliga under operationen i de fall da proteser av olika storlekar behdvs eller da det inte gar att
anvanda den preoperativt utvalda protesen. Det rétta valet samt korrekt insattning/positionering av implantatet
ar mycket viktigt. Fel val, positionering, inriktning och fixering av implantatkomponenter kan resultera i ovanliga
stresstillstand som kan paverka systemets prestanda och implantatets livslangd negativt.

Komponenterna som utgdr de ursprungliga LimaCorporate-systemen maste sattas ihop enligt den kirurgiska
tekniken och endast anvéandas fér godkénda indikationer.

Anvand endast instrument och testprodukter sarskilt utformade for anvandning med de implantat som
ska anvandas. Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument avsedda
for anvandning med andra system kan leda till felaktig beredning av implantationsstallet, felaktig positionering,
inriktning och fixering av produkter fljt av lossning av systemet, férlorad funktionalitet, férkortad livslangd
pa implantatet och behov av ytterligare kirurgi.

Forsiktighet maste iakttas for att skydda de ytor som &r involverade i hopkopplingen av komponenter;
implantatens artikuldra ytor ska skyddas fran repor och andra skador. Hopkopplande ytor ska vara rena
och torra innan de satts ihop. Stabiliteten hos hopkopplade komponenter ska bekréftas sa som beskrivs
i den kirurgiska rapporten.

Forsiktighet méaste iakttas vid hantering av trabekuléra titanenheter; de bor inte komma i kontakt med tyger
som kan frigéra partiklar inuti den trabekuléra strukturen.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Adekvat postoperativ vard ska ges av kirurgen eller annan personal med lampliga kvalifikationer. Regelbunden
uppfélining med réntgen rekommenderas postoperativt for att upptécka eventuella forandringar i implantatets
eller den omgivande vavnadens position eller tillstdnd. Komplikationer och/eller protessvikt &r mer sannolikt
hos patienter med orealistiska férvantningar pa funktion, kraftiga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller
patienter som inte féljer det faststéllda rehabiliteringsprogrammet. Stor fysisk aktivitet eller trauma mot den
utbytta leden kan leda till fér tidig artroplastiksvikt genom lossning, fraktur eller onormalt slitage pa protesen.
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Patienten ska varnas av kirurgen om att styra aktiviteter i enlighet med detta, och radges att implantaten
kan ga sénder pa grund av éverdrivet slitage pa lederna.

Kirurgen ska gora patienten uppmarksam pa att forsiktighet krévs efter artroplastik. Den utbytta leden
maste skyddas mot full belastning under den postoperativa perioden. Kirurgen ska vara sarskilt noga med
att informera patienten om foljande forsiktighetsatgarder: « undvik upprepade hoga lyft med vikter « hall vikten
under kontroll « undvik plétsliga maximala belastningar (som kan uppsté vid aktiviteter som kontaktsporter
och tennis) eller rérelser som kan medfora plétsliga stopp eller vridningar » undvik lagen som kan oka risken
for dislokation, sdsom Gverdriven grad av lyft och/eller intern rotation

Patientens ska aven informeras om risken for att implantatet eller dess komponenter kan slitas ut, lossna eller
behova bytas ut. Det &r inte sakert att implantatet haller livet ut, eller en viss tidslangd. Eftersom proteser inte
ar lika starka, palitliga eller varaktiga som naturlig(t), frisk(t) vavnad/ben maste alla sadana produkter bytas
ut vid nagon tidpunkt.

Lampliga anvisningar om postoperativ rehabilitering och vard maste ges for att undvika en negativ inverkan
pa operationens resultat.

3.4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningar som férekommer oftast med ortopediska proteser omfattar: « lossning av proteskomponenterna,
t.ex. p.g.a. osteolys- protesdislokation och -instabilitet « brott eller skada pa produkten « instabilitet i systemet
pa grund av ofillracklig mjukvavnadsbalans « dissociation eller felinriktning pa grund av felaktig hopkoppling av
produkterna « infektion « lokal Gverkénslighet « lokal smarta « periprostetiska frakturer, inklusive intraoperativa
frakturer « tillfallig eller permanent nervskada - frakturer pa produkterna « skavande vid moduléra férbindelser
« kraftig forslitning av UHMWPE komponenter pa grund av skadade artikulara ytor eller férekomst av partiklar
« heterotopisk ossifikation « ytterligare kirurgi.

En del biverkningar kan vara livshotande. Allménna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskulara eller pulmonella besvar, hematom, blodférlust, postoperativ anemi, systemiska allergiska
reaktioner, systemisk smarta och temporér eller permanent férlamning.

4. STERILITET

4.1. Implantat

Alla implanterbara komponenter i systemet tillhandahalls sterila med sterilitetsnivd (SAL) pa 10°.
Alla komponenter har steriliserats med stralning eller EtO och UHMWPE-komponenter med EtO.

Anvand inte nagra komponenter fran en tidigare 6ppnad forpackning eller en férpackning som verkar vara
skadad. Anvénd inte i efter som anges pa etiketten.

4.2. Instrument
Instrument tillhandahalls icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore anvéndning
enligt 1ampliga validerade metoder (information om validerade steriliseringsparametrar finns i broschyren
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"Handhavande, rengéring, desinficering och sterilisering av instrument”. Broschyren kan fas pa begaran
eller laddas ner fran www.limacorporate.com i avsnittet om produkter). Anvandare ska verifiera de specifika
uppgifterna for desinficerings- och steriliseringsprocesserna och utrustningen.

5. INFORMATION SOM KAN VARA TILL NYTTA FOR PATIENTEN

Hanvisa till tidigare avsnitt for information som later patienten informera sig om eventuella varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och begrasningar avseende produktens
anvandning.

Kirurgen ska ddel: i om
av patientens specifika tillstand.

som &r nédvédndig mot bakgrund

5.1. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT))

LimaCorporate utvarderade interaktionen mellan MR och komponenterna i LimaCorporate axel-serien,
genom att utfora icke-kliniska tester. Stemless system ingar i denna utvardering och har klassificerats som
MR-villkorliga.

En patient med de testade enheterna kan skannas sékert i ett MR-system under foljande forutsattningar:

- Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, med

- Magnetfalt med maximal faltgradient pa 8 500 G/cm (85 T/m)

- Maximal kraftprodukt p& 154 000 000 G2/cm (154 T2/m)

- Teoretiskt berdknat maximal genomsnittlig absorptionsniva fér hela kroppen (SAR) pa 2 W/kg (normalt
driftliage)

Vid skanning under de tillstand som beskrivs ovan, férvantas SMR axelsystemet framstélla en maximal
temperaturhdjning pa hogst:

+ 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relaterad temperaturdkning med en 6kning av bakgrundstemperaturen pa:
Ca 0,4 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR anatomiskt axelsystem) efter 5 minuters kontinuerlig skanning.
Ca 0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR omvéand axelsystem) efter 4,3 minuters kontinuerlig skanning;

* 6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relaterad temperaturdkning med en 6kning av bakgrundstemperaturen pa:
Ca 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomiskt axelsystem) efter 12 minuters kontinuerlig skanning.
Ca 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR omvand axelsystem) efter 12,5 minuters kontinuerlig skanning;

Vid icke-klinisk testning strécker sig bildartefakten, som orsakas av enheten, ca 72,9 mm 98,9 mm for de
testade axelkomponenterna néar bildatergivning sker med en gradientekopulssekvens och ett MR-system
pa 3 Tesla.
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6. INCIDENTRAPPORTERING

Enligt definitionen av incident/allvarlig incident given i EU-férordning 2017/7452 ar anvandare och/eller

patienter skyldiga att: * rapportera alla allvarliga inci som har med

produkten till tillverkaren relevant behdérig myndighet ¢ rapportera alla |nc|denter ochleller
i fel och p dringar som kan paverka sékerheten till tillverkaren.

For marknader utanfér EU hanvisas till definitioner av incidenter enligt géllande lagar.

2 en incident definieras som alla funktionsfel eller férsamringar av produktens egenskaper och/eller prestanda,
inklusive felanvandning pa grund av saval ergonomiska egenskaper som bristfallig information fran tillverkaren och
eventuella biverkningar. En incident anses allvarlig nér den direkt eller indirekt har medfort, kan ha medfort eller kan tankas
medfora nagot av féljande: (a) dodsfall hos patient, anvandare eller annan person, (b) tillfallig eller permanent férsamring
av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYWANIA - SYSTEM BEZTRZPIENIOWY SMR STEMLESS

OSTRZEZENIE przed zapoznaniem sig z Instrukcja zy ia chirurg powil i¢, czy na stronie
j elFU (eifu.li porate.com) poj; sig nowsza wersja dokumentu lub nowy alert.
Jezeli dostgpna jest nowsza wersja, nalezy ja pobrac i pr ytac, p epuje ona

Instrukcje uzywania.

Przed uzyciem produktu LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac sie z zawartymi tu zaleceniami,
ostrzezeniami, instrukcjami oraz aktualnymi informacjami dotyczacymi produktu (np. materiatami dotyczacymi
produktu i technikg operacyjng).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

System protezy beztrzpieniowej SMR Stemless przeznaczony jest do czgsciowej lub catkowitej, pierwotnej lub
rewizyjnej wymiany stawu barkowego. Komponenty przeznaczone sg do stosowania bez cementu, jak podano
w tabeli 1w czesci 2.1.

Gtéwnym celem implantacji anatomicznej beztrzpieniowej protezy stawu SMR Stemless jest czesciowe lub
catkowite odtworzenie jego anatomii, natomiast zadaniem odwroconej protezy beztrzpieniowej SMR Stemless
jest odwrocenie geometrii naturalnego stawu ramiennego. Proteza stawu ma ograniczy¢ dolegliwosci bolowe
oraz przywroci¢ ruchomos$¢ stawu u pacjenta. Stopien ztagodzenia bolu i odzyskania ruchomosci stawu zalezy
czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej i opcji Srodoperacyjnych, a takze od rehabilitacji pooperacyjnej.
System protezy beztrzpieniowej SMR Stemless zawiera nastepujgce komponenty: rdzen beztrzpieniowy,
adaptery ze $rubami oraz wktady odwrotne; jest réwniez kompatybilny z niektérymi komponentami systemu
protezy stawu barkowego SMR firmy LimaCorporate (zob. cze$¢ 3.1). Komponentéw systemu protezy
beztrzpieniowej SMR Stemless firmy LimaCorporate nie wolno taczy¢ z komponentami innych systeméw lub
systemami innych producentéw.

1.1. MATERIALY
W ponizszej tabeli podano materialy, z ktérych wykonano komponenty systemu protezy beztrzpieniowej
SMR Stemless:
Komponenty Materiat
Rdzen SMR Stemless
‘ Adaptery ze Sruba SMR Stemless ‘ TiBAI4V ‘
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Wktady odwrotne SMR Stemless CoCrMo
Sruba adaptera SMR Stemless Ti6Al4V

Normy dotyczace materiatow
Ti6Al4V i Ti6Al4V (druk 3D) (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
1537)

Wszystkie materiaty sg kupowane zgodnie z migdzynarodowymi normami i majg szerokie zastosowanie
w ortopedii. Rozwazono ryzyko zwigzane z uzyciem tych materiatéw, a stosunek ryzyka do korzysci producent
ocenit jako dopuszczalny. Chirurg musi wzig¢ pod uwage, ze niektérzy pacjenci mogg wykazywac wrazliwo$é
(nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne) na materiaty/substancje, z ktérych wykonano implant.

1.1.1. SUBSTANCJE LECZNICZE | TKANKI

Wyréb nie zawiera: « substancji leczniczych, w tym pochodnych krwi lub osocza ludzkiego; « tkanek ani
komorek — a takze ich pochodnych — pochodzenia ludzkiego; « tkanek ani komérek — a takze ich pochodnych —
pochodzenia zwierzgcego, zgodnie z treécig Rozporzadzenia (UE) nr 722/2012.

1.2. OBSLUGA, PRZECHOWYWANIE | BEZPIECZNE POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYM WYROBEM
Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie sterylnym i musza by¢ przechowywane w temperaturze otoczenia
(0-50°C) w zamknietym opakowaniu ochronnym, w pomieszczeniach z kontrolowang temperatura, z dala
od zrédet ciepta oraz chronione przed dziataniem $wiatta i nagtymi zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada doktadnie opisowi
wydrukowanemu na etykietach. Nalezy unika¢ kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére
mogg zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca sie dokOadna,
wzrokowa kontrole w celu sprawdzenia, czy implant nie jest uszkodzony. El 6w wyjetych z op

nie mozna uzy¢, jesli zostaly upuszczone lub ulegly innym przypadkowym uderzeniom. Wyrobéw nie
nalezy w zaden spos6b modyfikowac.

Kod wyrobu i numer serii nalezy odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta, korzystajac z etykiet umieszczonych
w opakowaniu komponentéw.

Nalezy ie unika¢ p go uzycia Sniej zail ych wyroboéw. Zagrozenia
igzane z ponownym uzyciem wyrobow j go uzytku obejmuia: + zakazenie; «
lub pézniej kodzenie badz i wyrohu, * brak odpowiedni k ia pomigdzy
ymi ikami (np. p i - ) sie wyrobu i p i
w wyniku ob Sci ) . ie choréb (np. HIV, wirusowe zapalenie
watroby); © iedz uktadu odpornosci ! i

UTYLIZACJA: szpital musi postgpowac ze zuzy1ym| wyrobaml medycznych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.
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1.3. WYDAJNOSC WYROBU, OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE, OCZEKIWANY OKRES TRWALOSCI
Gltéwnym celem \mplantacji protezy stawu jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma ograniczy¢ dolegliwosci
bélowe oraz przywroclc ruchomos¢ stawu u pacjent Stopien z#agodzema bélu i odzyskania ruchomosci stawu
zalezy od sytuacji pr 1ej, opcji 1ych oraz rehabilitacji pooperacyjnej.
LimaCorporate corocznie aktualizuje podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
wyrobu (SSCP), ktére jest umieszczane w serwisie EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Przewidywany okres trwatosci sy ieni SMR wynosi:
co najmniej 93%* po uptywie 7 lat.
*z mozliwym odchyleniem £2%

Wartos¢ ta jest oparta na naj y iesieniach do wyrobow ieniowy
system do wymiany stawu bar go) zi yfil y za j 6 bieg6
artroplastyki.

UWAGA: Oczekiwany okres trwato$ci wyrobéw medycznych po wprowadzeniu na rynek, a — co wigcej —
po wprowadzeniu do uzytku (tj. po wszczepieniu pacjentowi) moze zaleze¢ od wielu czynnikéw:

(a) charakterystyka (cecha) samego wyrobu medycznego (np.: projekt wyrobu medycznego; materiaty
uzyte do produkcji wyrobu medycznego; proces wytwarzania wyrobu medycznego; tekstura powierzchni,
wiasciwosci osteoprzewodzace i osteoindukcyjne wyrobu medycznego);

(b) czynniki zewnetrzne zwigzane z operacjg (np.: wiadciwy dobdr wyrobu medycznego, stabilno$é
poczatkowego mocowania wyrobu medycznego; doktadno$¢ umiejscowienia wyrobu medycznego);

(c) czynniki zewnetrzne zwigzane z pacjentem (np.: etiologia, patologia, cechy fizyczne, wiek, uprzednio
przebyte operacje, codzienna aktywnosc);

(d) czynniki ryzyka wymienione w Instrukcji uzywania, o ile nie wymieniono ich w poprzednich punktach (a) do (c);
(e) czynniki zwigzane ze wszystkimi mozliwymi powiktaniami, ktére moga mie¢ wptyw na okres trwato$ci
implantu.

Przewidywany czas trwatosci obliczono przy uzyciu analitycznego i zracjonalizowanego oszacowania,
biorgc pod uwage:

i. dane kliniczne zebrane na temat tego wyrobu medycznego;

ii. dane dotyczace trwatosci, zgloszone w rejestrach zabiegow artroplastyki, odnoszace sie do podobnych
wyrobdéw medycznych (zidentyfikowany najnowszy punkt odniesienia);

iii. oczekiwane (jako przewidywalne) zachowanie wyrobu medycznego przy diuzszym okresie obserwaciji.
Ze wzgledu na oceny analityczne oczekiwany okres trwatosci zaokraglono do liczby catkowitej.

Wartos$¢ te nalezy interpretowac z nalezytym uwzglednieniem okreslonej zmiennosci warto$ci, biorgc pod
uwage wszystkie istotne czynniki wymienione powyzej w punktach od (a) do (e).
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2. PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA | CZYNNIKI RYZYKA

System beztrzpieniowy SMR Stemless jest przeznaczony do protezoplastyki stawu barkowego bez uzycia
cementu oraz do dtugotrwatej implantacji wewnatrz ludzkiego ciata.

2.1. WSKAZANIA

System protezy beztrzpieniowej SMR Stemless przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej
lub rewizyjnej wymiany stawu barkowego u pacjentow, ktdrzy osiggneli dojrzatos¢ kostna. Staw pacjenta musi
by¢ anatomicznie i strukturalnie dostosowany do przyjecia wybranych implantow, za$ do korzystania z protezy
niezbedny jest sprawny migsien naramienny.

System anatomicznej protezy beztrzpieniowej SMR Stemless jest przeznaczony do czesciowej lub catkowitej,
pierwotnej wymiany stawu barkowego u pacjentéw z dolegliwo$ciami bélowymi i ograniczong sprawnoscig
z nastepujacych powodéw: ¢ niezapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. choroba zwyrodnieniowa
stawdw; « zapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. reumatoidalne zapalenie stawéw; * naczyniowa
martwica gtowy kosci ramiennej; * artropatla zwigzana z przen/vamem clngscl pasa rotacyjnego barku (tylko
protezy glowy CTA, nie ma lia przy technice c migsien podtopatkowy).

System odwréconej protezy beztrzpieniowej SMR Stemless przeznaczony jest do pierwotnej catkowitej
wymiany stawu barkowego lub do zabiegu rewizji w przypadku zmiany protezy anatomicznej beztrzpieniowej
SMR Stemless na proteze odwrécong w przypadku artropatii zwigzanej z przerwaniem ciggtosci pasa
rotacyjnego barku lub znacznym urazem pasa rotacyjnego i powazng artropatia.

W szczegolnosci system odwroconej protezy beztrzpieniowej SMR Stemless jest przeznaczony dla pacjentow
z dolegliwosciami bolowymi i ograniczong sprawnoscia z nastepujgcych powoddéw: ¢ artropatia zwigzana
z przerwaniem ciggtosci pasa rotacyjnego barku; « chorobg zwyrodnieniowg stawu i przerwaniem ciggtosci
pasa rotacyjnego barku; « reumatoidalnym zapaleniem stawu i przerwaniem ciggto$ci pasa rotacyjnego barku;
« masywnym niemozliwym do naprawienia przerwaniem ciggtosci pasa rotacyjnego barku.

Operacje rewizyjng z uzyciem tego systemu wykonuje sie jako zmiang protezy anatomicznej na proteze
odwrdcong, gdy rdzen beztrzpieniowy jest stabilny, prawidtowo umiejscowiony i zintegrowany z koscia.
Przy operacjach rewizyjnych elementu ramiennego protezy nalezy stosowaé tradycyjne protezy ramieniowe.
Komponenty systemu modutowej protezy beztrzpieniowej SMR Stemless mozna mocowa¢ w réznych
panewkach i elementach ramiennych. Elementy protezy przeznaczone sg do stosowania z uzyciem cementu
(tylko panewki) lub bez cementu, zgodnie z informacjami podanymi w tabeli ponizej.

Element ramienny protezy anatomicznej sktada sie z rdzenia beztrzpieniowego i adaptera ze $rubami (czesci
systemu beztrzpieniowego SMR Stemless) potaczonych z glowami kosci ramiennej systemu protezy stawu
barkowego SMR. Element ramienny protezy odwréconej sktada sig z rdzenia beztrzpieniowego i wktadu odwrotnego.
W konstrukcji panewki, zarowno w protezie anatomicznej, jak i odwroconej, wykorzystywane sg elementy
systemu protezy stawu barkowego SMR. Konstrukcja panewkowa do protezy anatomicznej skitada sie
z panewki wykonanej w catosci z polietylenu lub z metalowg podktadka, potgczonej z wktadem. Konstrukcja
panewkowa do protezy odwréconej sktada sie z metalowej podktadki, tacznika i glenosfery. Uzycie cementu
zalezy od sposobu mocowania panewki polietylenowej lub podktadki metalowej po stronie panewki.
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Tabela 1

System Pa— Zastosowanie
. . Rdzen SMR Stemless X
. Adaptery ze $rubg SMR Stemless X
. Wkiady odwrotne SMR Stemless X
. Sruba adaptera SMR Stemless X

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania bezwzgledne: « zakazenia miejscowe lub ogdlnoustrojowe; « posocznica; « utrzymujace sig
ostre lub przewlekte miejscowe badz ogolnoustrojowe zapalenie kosci i szpiku; * neurologicznie potwierdzona
zmiana nerwu wplywajaca na funkcjonowanie stawu barkowego; * niewydolno$¢ migénia naramiennego
w przypadku protezy odwrdconej; « stabe podtoze kostne u nasady kosci zmniejszajace stabilno$¢ implantu
(ostre ztamanie glowy kosci ramiennej; « pseudoartroza nasady kosci, osteoporoza, * duzy ubytek kosci po
poprzedniej operacji wszczepienia protezy lub innej operacji; * nowotwor.

Przeciwwskazania wzgledne: « powiktania po ztamaniu gtowy kosci ramiennej; « choroby uktadu naczyniowego
i nerwowego majgce wplyw na operowang konczyne; ¢ zaburzenia metaboliczne, ktére mogg ostabia¢
mocowanie i stabilno$¢ implantu;  wszelkie choroby wspétistniejgce, ktére mogg mie¢ wptyw na implantowang
proteze; « nadwrazliwo$¢ na metalowe elementy implantu.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka mogg miec¢ niekorzystny wplyw na wynik protezoplastyki: « nadwaga'; « duza
aktywnos¢ fizyczna (tj. sporty wyczynowe, ciezka praca fizyczna); « nieprawidiowe umieszczenie implantu;
*schorzenia wielostawowe; « odmowa modyfikacji pooperacyjnej aktywnosci fizycznej; « upadki lub zakazenia
w wywiadzie; « choroby ogdlnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne; * miejscowe lub rozsiane choroby
nowotworowe; -« leki, ktére niekorzystnie wplywajg na jakos¢ kosci, zrost lub odpornos¢ na zakazenia;
« zazywanie narkotykéw lub alkoholizm; « ostabiony uktad odpornosciowy (HIV, nowotwér, zakazenia); « cigzka
deformacja prowadzaca do nieprawidiowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantow; <niedobory tkanki
miesniowej; * wyrazna osteoporoza lub osteomalacja; *stosowanie lub potgczenie z produktami, protezami lub
instrumentami innych producentéw.

1Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy lub réwny 25 kg/m?
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3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate moga by¢ implantowane tylko przez chirurgéw majgcych dobrg znajomo$é
procedur protezoplastyki opisanych w odpowiednich technikach operacyjnych. Komponentéw systemu nie
mozna uzywa¢ z komponentami innego producenta, chyba Zze zostato to okreslone przez LimaCorporate.
Komponenty tworzace oryginalne systemy LimaCorporate muszg by¢ $ci$le potgczone zgodnie z podanymi
informacjami zawartymi w niniejszym dokumencie oraz w dostepnych informacjach dotyczacych produktu
(np. aktualna wersja techniki chirurgicznej). Stosowanie pojedynczych komponentow lub komponentow
wchodzacych w sktad innych systeméw podlega zatwierdzeniu przez LimaCorporate. Producent
i sprzedawca nie ponoszg odpowiedzialno$ci za mozliwg niezgodno$¢ potgczenia. Chirurg ponosi wytaczng
odpowiedzialno$¢ za wybor i uzytkowanie implantu. Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw
radiograficznych w réznych formatach dostarcza podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru
komponentéw, ktére zostang zastosowane, oraz umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci od
anatomii i indywidualnych warunkéw kazdego pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego doboru i/lub umiejscowienia implantu.

Przy kwalifikacji pacjentéw do operacji nalezy uwzgledni¢ nastepujace czynniki, ktére maja kluczowe znaczenie
dla powodzenla zabiegu:

*Cze ymi stawu bar go: w przypadku powaznego urazu pasa rotacyjnego niepozwalajgcego
na Jego rekonstrukcje zaleca sie zastosowanie glowy CTA.
stawu bar pas rotacyjny stawu barkowego musi by¢ nienaruszony lub

nadawac sie do rekonstrukql w przypadku powaznego urazu pasa rotacyjnego niepozwalajgcego na jego
rekonstrukcje zaleca sig zastosowanie glowy CTA lub artroplastyke z uzyciem odwroconej protezy catkowitej.

* Wymiana stawu na proteze odwrécona: podioZe kostne panewki i kosci ramiennej musi zapewnia¢ oparcie
dla implantu. W przypadku znacznego ubytku kosci lub braku mozliwosci odpowiedniego zamocowania
implantu po stronie panewki nalezy przeprowadzi¢ hemiartroplastyke z uzyciem gtowy CTA.

Elementy protezy stawu barkowego SMR, ktére sg kompatybilne z elementami systemu beztrzpieniowego
SMR Stemless w ustawieniu anatomicznym to: « Gtowy kosci ramiennej SMR + Glowy CTA SMR « Panewki
cementowe SMR + Panewki cementowe z 3 kotkami « Panewka z metalowg podktadkg SMR + Panewka
z metalowg podktadkg SMR Axioma + Plytka podstawowa SMR TT « Plytka podstawowa SMR Axioma TT
« Kotek do panewki SMR Axioma TT « Wyscittka z metalowymi spodem SMR « Wyscidtka z metalowymi
spodem SMR Axioma * Sruby do koci SMR + SMR TT Hybrid Glenoid.

=Elementy protezy stawu barkowego SMR, ktére sa kompatybilne z elementami systemu beztrzpieniowego
SMR Stemless w ustawieniu odwréconym to: « Glenosfery odwrécone HP SMR « kaczniki ze $rubami SMR
« Panewka z metalowg podktadkg SMR « Panewka z metalowa podktadkg SMR Axioma « Ptytka podstawowa
SMR TT « Plytka podstawowa SMR Axioma TT « Kotek do panewki SMR Axioma TT + Sruby do koéci SMR
« Sruby do istoty korowej SMR « Plytki panewek SMR « Sruba + plytka podstawowa Hybrid Glenoid Reverse
SMR TT « Plytka podstawowa SMR TT Augmented 360 « £.gcznik boczny ze $rubg SMR.
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UWAGI yczas g!éw kosci i j SMR: * Gtéw kosci ramiennej SMR o s’rednicy 38 mm nie mozna

Oqczyé z sy iowym SMR * Glowy koscl ramlenne] SMR o $rednicy 50 mm
i wysokosci 22 mm, srednlcy 52 mm i wysokosci 22 mm, S y 52 i wy $ci 23 mm, srednicy
54 mm i i 23 mm y 54 mm | wy Sci 24 mm z neutralnymi i mimosrodowymi
adap(eraml nie mozna taczy¢ z syslem ym SMR * Glowy koscl ramiennej SMR
o srednicy 40 mm i wysokosci 12 mm, Srednicy 40 mm iwy $ci 13 mm, $ y 42 i wy

12 mm, $ y 42 mm i i 13 mm, y 44 mm i wy i 13 mm z neutralnymi
i mimosrodowymi adapteraml nie mozna taczyc¢ z sy beztrzpieniowym SMR

UWAGI doty 3 906w kosci rami CTA SMR Jezeli konieczne jest zastosowanie glowy CTA,
nalezy upewnic¢ sig, ze uzyto p ie z adapterem neutralnym jest
niedozwolone) oraz ze mimosrod jest skierowany wytacznie w strong istotny korowej.

UWAGA dotycza I fery odwré j HP SMR: « GI fery 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V)
nie mozna faczy¢ z sy ieniowym SMR

UWAGA: Informacje na temat komponentéw systemu protezy stawu barkowego SMR znajdujg sie w jej
instrukcji uzytkowania.

UWAGA: r bar SMR NIE s3 dostgpne w Kanadzie: * Panewki
cementowe z 3 kolkami + Panewka z metalowq podkladka SMR Axioma * Plytka podstawowa SMR
Axioma TT « Wyscidtka z ymi spod SMR Axioma * Plytki panewek SMR +« Glowy kosci
ramiennej SMR (CoCrMo) $rednica 38 mm (neutralna i mimosréd 2, 4 mm); srednica 40 mm, wysokosc
12 mm (neutralna i mimosréd 2, 4 mm), $rednica 42 mm, wysokos$¢ 12 mm
2, 4 mm); srednica 44 mm, wysok 13 mm i mimosréd 2, 4, 6 i 7 mm) oraz $rednica
46 mm, ko$¢ 14 mmi § ica 48 mm, wysokosé 15 mm « Glowy kosci ramiennej SMR (Ti6Al4V)
$ ica 38 mm (| 1a i mimosréd 2, 4 mm); srednica 40 mm, wysoko$é 12 mm (neutralna
i mimosroéd 2, 4 mm), Srednica 42 mm, wysokosc 12 mm (neutralna i mimosréd 2, 4 mm); $rednica
44 mm, wy 13 mm (i 2,4,6i7mm) oraz $rednica 46 mm, wysokos$¢ 14 mm;
ica 48 mm, wy ¢ 15 mm, S ica 50 mm, wy ¢ 16 mm; srednica 52 mm, wysokos¢

17 mm i $rednica 54 mm, wysokos'é 18 mm.

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed
operacjg, jak i podczas niej.

Pacjenta nalezy uprzedzi¢, ze proteza nie zastgpi normalnej, zdrowej kosci, ze moze pekng¢ lub ulec
uszkodzeniu w wyniku okreslonych aktywnosci lub urazu, ze ma okredlony okres trwatosci i moze
w przyszto$ci wymagac wymiany: z biegiem czasu na okres trwatosci i funkcjonowanie implantu moze wptywacé
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naturalny/ fizjologiczny postep zmian patologicznych u pacjenta, rozwdj choréb wspétistniejgcych i powiktan
pooperacyjnych, nawet jezeli nie sg one bezposrednio zwigzane z implantem (tzn. zakazenie, bdl, sztywnosé,
zmniejszony zakres ruchu).
Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach ,PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA
| CZYNNIKI RYZYKA” oraz ,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE’ nalezy rozwazyé przed operacja,
a pacjenta poinformowac' o tym, jakie kroki moze podjgé¢, aby zmniejszy¢ ewentua\ny wplyw tych czynnikow.
sa wyrobami jednor go uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac implantow, ktére zostaiy
i i innemu ji i. Nie nalezy p ie uzywac ktory 3
miat kontakt z ptynem ustrojowym lub tkanka innej osoby. Nie nalezy uzywaé¢ zadnego elementu
z opakowania, ktére zostato wczesnne; otwarte lub wyda;e si¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywaé
implantéw po uplyww terminu waz danego na ety
Nie nalezy uzywa¢ tego produktu do wskazan innych niz podane na etykiecie (stosowanie niezgodnie
z przeznaczeniem); ryzyko niepowodzenia wszczepienia implantu jest wyzsze w przypadku nieprawidlowego
wyréwnania lub osadzenia komponentu. Aby zapewni¢ doktadng implantacje chirurgiczng, zbalansowanie
tkanek migkkich i ocene funkcji barku, nalezy stosowaé wytacznie instrumenty oraz materialy wstepne
specjalnie zaprojektowane do stosowania z tymi wyrobami.
Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu lub
nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Instrumentéw chirurgicznych nalezy uzywac¢
wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ narzedzi
chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty nalezy wymieni¢ przed operacjg.

3.2. ZALECENIA SRODOPERACYJNE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw w celu sprawdzenia prawidtowego przygotowania miejsca implantacji
oraz umiejscowienia i rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych implantéw
na wypadek konieczno$ci zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdyby proteza wybrana przed operacjg nie
mogta zostac uzyta. Wiasciwy dobdr, jak réwniez prawidtowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle
istotne. Nieprawidlowy doboér, umiejscowienie, wyréwnanie i umocowanie komponentéw implantu moze
powodowac obcigzenia majgce wptyw na wydajnos$c¢ systemu i okres trwatosci implantu.

Komponenty wchodzace w sktad oryginalnych systeméw LimaCorporate muszg by¢ stosowane zgodnie
z technikg operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan.

Nalezy uzywa¢ tylko instrumentéw i przymiaréw przeznaczonych specjalnie do implantéw danego typu.
Stosowanie instrumentéw pochodzacych od innych producentéw lub przeznaczonych do innych systeméow
moze spowodowac nieprawidiowe przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe osadzenie, ztoZzenie
i mocowanie, a w konsekwengcji obluzowanie implantu, utrate funkcjonalno$ci, zmniejszenie trwato$ci oraz
potrzebe wykonania kolejnych operacji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie taczenia komponentow; powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed
zarysowaniem i innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem wszystkie powierzchnie fgczace powinny by¢ czyste
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i suche. Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowac w sposéb opisany w technice operacyjnej.
W przypadku korzystania z tytanowych implantéw beleczkowatych nalezy zachowa¢ nalezytg ostrozno$é,
aby nie zetknely sie one z materiatem mogacym uwalnia¢ czastki do wnetrza istoty beleczkowej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany czionek personelu medycznego powinien zapewni¢
odpowiednig opieke pooperacyjng. Zaleca sie regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu
wykrycia mozliwych zmian pozycji lub stanu implantu badz sgsiednich tkanek. Powiktania i/lub uszkodzenia
implantow sa bardziej prawdopodobne u pacjentéw z nierealistycznymi oczekiwaniami funkcjonalnymi,
pacjentéw o duzej masie ciata, pacjentdw aktywnych fizycznie i/lub nierealizujagcych wymaganego
programu rehabilitacyjnego. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu moze prowadzi¢
do przedwczesnego negatywnego wyniku artroplastyki w wyniku obluzowania, ztamania lub zuzycia implantu
zwigzanego z nieprawidlowym uzyciem. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach dziatania
konczyny po artroplastyce stawu barkowego oraz o tym, ze zrekonstruowany staw nalezy przez pewien czas
chroni¢ przed petnym obcigzeniem

Chirurg jest zobowigzany uswiadomi¢ pacjentowi, ze po artroplastyce konieczne jest zachowanie
ostrozno$ci. Zrekonstruowany staw nalezy chroni¢ w okresie pooperacyjnym przed petnym obcigzeniem.
W szczegoélnosci chirurg powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujace srodki ostroznosci: « unikanie wielokrotnego
dzwigania cigzaréw; « utrzymanie masy ciata pod kontrolg ; « unikanie nagtych duzych obcigzen fizycznych
(w konsekwencji takich czynnosci, jak sporty kontaktowe i gra w tenisa) lub aktywnosci, ktére mogg
doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania sig lub skrecenia; « unikanie pozycii ciata, ktére moga zwigkszy¢ ryzyko
zwichnigcia, takich jak nadmierne odciaganie i/lub wewnetrzna rotacja.

Pacjenta nalezy réwniez poinformowac o mozliwosci zuzycia, uszkodzenia lub konieczno$ci wymiany implantu
lub jego elementéw. Implant moze nie przetrwac do korica zycia pacjenta ani przez okreslony czas. Poniewaz
implanty nie s tak mocne, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe tkanki/kosci, w pewnym momencie moze
zaj$¢ potrzeba wymiany wszystkich takich wyrobow.

Aby unikngé negatywnego wplywu na wynik zabiegu chirurgicznego, nalezy przekaza¢ pacjentowi
odpowiednie zalecenia dotyczgce rehabilitacji i zapewni¢ opieke pooperacyjna.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Najczestsze dziatania niepozgdane protezoplastyki obejmuja:

« poluzowanie komponentéw protezy; * przemieszczenie i niestabilno$¢ protezy, np. z powodu osteoliozy;
« uszkodzenie implantu; + niestabilno$¢ spowodowang niewystarczajagcym zbalansowaniem tkanek migkkich;
«+ oddzielenie lub przemieszczanie spowodowane niewtasciwym potaczeniem komponentéw; < zakazenie;
+ nadwrazliwo$¢ miejscowa; *bdl miejscowy; * ztamania okotoprotezowe, w tym ztamania $rédoperacyjne;
+ przejsciowe lub trwate uszkodzenie nerwow; « ztamanie elementéw implantu; ¢ niszczenie zigczy
modutowych; snadmierne zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE w wyniku uszkodzenia powierzchni
stawowych lub obecnosci czgstek; « kostnienie heterotopowe; « kolejng operacije.
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Niektére dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do zgonu. Ogdine powiktania obejmujg zakrzepice zyt
z zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krgzenia lub oddechowego, krwiaki, utrate krwi,
niedokrwisto$¢ pooperacyjna, ogélnoustrojowe reakcje alergiczne, bél catego ciata oraz przemijajacy lub
utrzymujgcy sie niedowtad.

4. STERYLNOSC

4.1. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu sg dostarczane w postaci sterylnej, zgodnie z poziomem
zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Wszystkie elementy sg sterylizowane za pomocg promieniowania
lub tlenku etylenu, a elementy z UHMWPE za pomoca tlenku etylenu . Nie nalezy uzywac¢ iadnego elementu
z opakowania, ktére zostato wczesmej otwarte Iub wydaje sig uszkodzone. Nie nalezy uzywaé implantéw
po uplywie terminu waz na etyk

4.2. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg zosta¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane
przed uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami [aktualne informacje dotyczace
parametrow sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Pielegnacja, czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
narzedzi”, dostgpnej na zadanie lub udostgpnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czesci
Products (Produkty)]. Uzytkownicy powinni podda¢ walidacji stosowane procesy oraz sprzet do czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji.

5. INFORMACJE PRZYDATNE DLA PACJENTA

W poprzednich punktach mozna znalez¢ informacje, ktére umozliwiaja poinformowanie pacjenta o wszelkich
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, srodkach, jakie nalezy podja¢, oraz ograniczeniach
uzytkowania wyrobu

Chirurg powi powi; ic ] o i y izy y znie od stanu
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5.1. Ol ie metoda r go (MRI)

Firma LimaCorporate ocenita ir je pomiedzy $r iskiem rezonansu magnetycznego (MRI)
a oferowanymi przez siebie produktami systemoéw stawu barkowego, przeprowadzajgc badania
niekliniczne. Systemy beztrzpieniowe byty poddane tym badaniom i zostaty sklasyfikowane jako warunkowo
bezpieczne w $rodowisku MRI.

Pacjenta z badanymi implantami mozna w bezpieczny sposob podda¢ badaniu MRI po spetnianiu
nastepujacych warunkow:

« statyczne pole magnetyczne: 1,5 Tii3 T oraz

- maksymalny przestrzenny gradient pola 8500 G/cm (85 T/m)

- produkt o maksymalnej mocy 154 000 000 G2/cm (154 T2/m)

- teoretycznie szacowany maksymalny sredni wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata (WBA) wynoszacy < 2 W/ kg (normalny tryb pracy)

W okreslonych powyzej warunkach badania oczekuje sie, ze system beztrzpieniowy SMR Stemless wykaze
maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz:

+6,0°C (2 W/kg, 1,5 T) wzrost temperatury uwarunkowany czestotliwoscig RF ze wzrostem temperatury tta o:
=0,4°C (2 W/kg, 1,5 T, system anatomicznej protezy stawu barkowego SMR) po 5 minutach ciggtego
skanowania; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 T, system odwroconej protezy stawu barkowego SMR) po 4,3 minutach
ciggtego skanowania;

+6,0°C (2 W/kg, 3 T) wzrost temperatury uwarunkowany czestotliwoscig RF ze wzrostem temperatury tfa o:
=~0,6°C (2 W/kg, 3 T, system anatomicznej protezy stawu barkowego SMR) po 12 minutach ciagtego
skanowania; =0,9°C (2 W/kg, 3 T, system odwrdconej protezy stawu barkowego SMR) po 12,5 minutach
ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych implant wygenerowat artefakt obrazu w przyblizeniu od 72,9 mm do 98,9 mm
podczas obrazowania z sekwencjg Gradient Echo systemem MRI 3 T.
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6. ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z definicjg incydentu/powaznego |ncydentu podang w Rozporzqdzemu UE 2017/7452 uzytkownicy
i/lub pacjencl sg zobOW|qzan| do . p: organom
do ktoérych doszio w i
wszelkich |ncydentow |IIub przypadkow nieprawidtowego d1|a|an|a wyrobu Iub zmianw jego dziataniu,
ktére moga mie¢ wplyw na bezpieczernistwo.

Poza obszarem UE nalezy odwotac sie do definicji incydentéw zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Zincydent oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci lub dziatania, w tym btad uzytkowy wynikajacy
z cech er ), wyrobu na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w informacjach podanych
przez producenta oraz wsze\kle dziatania niepozadane. Incydent uwaza sie na powazny, gdy bezposrednio lub posrednio
doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen: a) zgon pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby, b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby, ¢) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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IRISH - GAEILGE

TREORACHA USAIDE - CORAS SMR STEMLESS

RABHADH: Sula n-uséldeann an mélnlla an Treoir Usaide, florén:lh an mélnlla an bhfuil leagan nios
déanai den doi n6 den aon f nua eisithe ar gl elFU (eifu.li porate.
com).

| gcas go bhfuil leagan nios déanai ar féil, déanfar é a iosl6dail agus a Iéamh toisc go bhfuil sé in
ionad an Treoir Usdide reatha.

Sula n-Gsaidfear tairge LimaCorporate, déanfaidh an mainlia staidéar ciramach ar na moltai, na rabhaidh
agus na treoracha seo a leanas, chomh maith leis an bhfaisnéis is déanai ata ar fail a bhaineann go sonrach
leis an tairge (m.sh.: litriocht an tairge, teicnic mainliachta).

1. EOLAS TAIRGE

Ta an céras SMR Stemless beartaithe le haghaidh athchuir spola gualainne priomhuil né athbhreithnithe ata
pairteach no hiomlan. T4 na comhphairteanna beartaithe lena n-Usaid i bhfeidhmeanna neamhthaite mar
a shonraitear i dTabla 1 de chuid 2.1.

Is é an priomh-sprioc atd ag proistéis ailt anatamaioch SMR Stemless na anatamaiocht altuil a athchruthu,
go pairteach n6 go hiomlan, cé go bhfuil céimseata an ailt ghleanhtiméirigh nadurtha inbhéartaithe sa ghualainn
SMR Stemless Reverse. Ta an proistéis ailt beartaithe chun pian a laghdu agus luth altdil a thabhairt don
othar. Braitheann méad na laghdaithe péine go pairteach ar an gcas réamhobraide, roghanna ionobraide agus
an t-athshlandchan iarobraide.

Cuimsitear croi stemless, cuibheoiri le scriti agus linitheoiri aisiompaithe i measc na gcomhphairteanna
Corais SMR Stemless agus ta sé comhoiritinach le comhphairteanna ar leith den Chéras Gualainne
LimaCorporate SMR (féach cuid 3.1). Nior cheart go n-Gsaidfear comhphairteanna gualainne SMR Stemless
le comhphairteanna 6 chorais eile né monardiri eile.

1.1. ABHAIR
Tuairiscitear bhair an Chorais SMR Stemless sa tabla seo a leanas:

Abhar
SMR Stemless Core TiBAI4V agus Ti6AI4V priontailte 3D
| Cuibheoiri SMR Stemless le scriu | Tiealav \
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ithe SMR CoCrMo
Cuil ir Scrit SMR Ti6AI4V

Caighdeain Abhar

Ti6AI4V agus Ti6AI4V priontailte 3D (ISO 5832-3) — Ti6Al4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537)

Ceannaitear na habhair go |éir de réir na gCaighdean Idirnaisiinta agus Usaidtear iad go forleathan sa réimse
ortaipéideach. Ta na rioscai a bhaineann le hisaid na n-abhar seo curtha san direamh agus mheas
an monaréir go bhfuil an céimheas tairbhe-riosca inghlactha. D’fhéadfadh roinnt othar a bheith leochaileach
(m.sh. frithghniomhartha hipiriogaireacha n¢ ailléirgeacha) do na habhair/substainti ionchlannain;
déanfaidh an Mainlia € sin a bhreithnit go hiomchui.

1.1.1. SUBSTAINTI MIOCHAINE AGUS FIOCHAIN

Nil aon d'iad seo a leanas san fheiste: « substaint iocshlainte, lena n-airitear fuil dhaonna né diorthach plasma;
« fiochdin né cealla, né a gcuid diorthach, de bhunus daonna; « fiochain né cealla de bhunadh ainmhioch,
nd a geuid diorthach, da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh.722/2012.

1.2. LAIMHSEAIL, STORAIL AGUS DIUSCAIRT SABHAILTE

Solathraitear gach feiste steiritil agus stéralfar iad ag teocht chomhthimpeallach (raon tascach 0-50 ° C /

32- 122 ° F) ina bpacaistiocht dinta cosanta i seomrai rialaithe, cosanta 6 nochtadh do sholas, 6 theas agus

d'athruithe tobanna teochta.

Nuair a osclaitear an pacaiste, seiceail go gcomhfhreagraionn samhail agus méid an ionchlannain go direach

leis an geur sios ata priontailte ar na lipéid. Seachain aon teagmhail idir an t-ionchlannan agus rudai né

substainti ar féidir leo an riocht steiritil n6 slaine an dromchla a athri. Moltar scrudi amhairc curamach

a dhéanamh ar gach ionchlannan sula n-Usaidtear é chun a fhior nach ndéantar damaiste don |onchlannan

Nior cheart airteanna a i asan aiste a isaid ma il iad n6 ma

siad tionchair thimpiste eile. Nior cheart feisti a mhodhnu ar bhealach ar bith.

Ba cheart cod agus uimhir luchtéige na feiste a thaifeadadh i stair chais an othair tri Gsaid a bhaint as na lipéid

ata ar phacalsﬂocht na gcomhphairteanna.

N| mor feisti a i i roimhe seo a sheachamt go hiomlan. Is iad na rioscai
bhai le hathasaid feisti (saide na: « 0; * teip luath n6é mall ar an bhfeiste né

ar shocruchan na feiste; * » easpa cuplala cui |d|r chumalr mhodulacha (m.sh. naisc barrchaolaithe);

. feiste agus le deacrachtai; « tarchur galar (m.sh. VEID,

heipititeas); « freagairt/didlta an chérais lmdhlonachta

DIUSCAIRT: Is iad na hospidéil a dhéanfaidh feisti leighis a dhidscairt i gcomhréir leis na dlithe is infheidhme.
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1.3. FEIDHMIOCHT FEISTE, TAIRBHI CLINICIULA IONCHAIS, SAOLRE IONCHAIS

Is é priomhaidhm préistéise ailt na anatamaiocht altiil a atairgeadh. Ta an proistéis ailt beartaithe chun
pian a laghdl agus soghluaisteacht alttil a thabhairt don othar. Braitheann méid an laghdaithe pian agus an
tsoghluaisteacht, go pairteach, ar an staid réamh-obraide, ar roghanna inoibritheacha agus ar athshlant iarobraide.
Déanann LimaCorporate nuashonrd bliantdil ar an Achoimre ar Shabhailteacht agus ar Fheidhmiocht
Chliniciuil (SSCP) le huaslodail ar EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Is é an saolré ionchais de Chéras SMR Stemless na:

ar a laghad 93%* ag 7 mbliana.

* le héagsulacht +2%

Ta an luach seo bunaithe ar an tagairt G d’fheiste hchosuil (athch
gan cosa shainaithnitear tri clarlanna artraplaiste.

TABHAIR FAOI DEARA: D’fhéadfadh saolré ionchais na bhfeisti leighis, nuair a chuirtear ar an margadh iad
agus — ina theannta sin — nuair a chuirtear in Usaid iad (is € sin nuair a ionchlannaitear iad i gcorp othair)
brath ar chuinsi éagsula:

(a) saintréith intreach (gné) na feiste leighis ann féin (mar shampla: dearadh na feiste leighis;
abhair a Usaidtear i monaru feiste leighis; préiseas monaraiochta na feiste leighis ann féin; uigeacht
dromchla, oisté-sheoltach agus oisté-sheoltach; airionna ionduchtaithe na feiste leighis);

(b) fachtéiri seachtracha a bhaineann le proiseas na mainliachta (mar shampla: rogha cheart na feiste
leighis, cobhsaiocht shocru tosaigh na feiste leighis; cruinneas suite na feiste leighis);

(c) fachtdiri seachtracha a bhaineann leis an othar (mar shampla: cliseolaiocht, paiteolaiocht, tréithe
fisiceacha, aois, stair mainliachta roimhe seo, gniomhaiochtai laethula a dhéantar);

(d) fachtoiri riosca ata luaite i mbileog TU, nuair nach bhfuil siad airithe cheana sna fachtoiri da dtagraitear
i mireanna roimhe seo 6 (a) go (c);

(e) fachtdiri a bhaineann leis na haimhréiti uile a d’fhéadfadh cur isteach ar fhad an ionchlannain.
Riomhadh an saolré ionchais tri mheastachan anailiseach agus réasunaithe, ag cur na nithe seo a leanas
san aireamh:

i. na sonrai clinicitla a bhailitear ar an bhfeiste leighis;

ii. na sonrai marthanachta a tuairisciodh i gclarlanna airtraplasta a thagraionn d'fheisti leighis comhchosula
(aitheanta tagarmharc den scoth);

iii. iompar ionchasach (mar is intuartha) na feiste leighis ag leibhéal leantach nios airde.

Mar gheall ar na meastodireachtai anailiseacha, déantar an luach saoil ionchais a chomhfhogasu don aonad.
Déanfar an luach a léirmhinii go cui ag cur san areamh an inathraitheacht luacha sonraithe,
agus na fachtéiri abhartha uile a luaitear thuas i mireanna (a) go (e) a geur san aireamh is ga.
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2. CRIOCH ATA BEARTAITHE, TASCA, RUDAi A THUGANN FRITHCHOMHARTHA AR, AGUS
FACHTOIRI RIOSCA

Beartaitear an Céras SMR Stemless d’athchur ailt ghualainne gan stroighin agus d’ionchlannu fadtéarmach
laistigh den chorp daonna.

2.1. TASCA

Beartaitear an Coras Stemless SMR d’athchur ailt ghualainne priomhtil nd athbhreithnithe go pairteach
no6 go hiomlan in othair atd aibi 6 thaobh na cnamharlaigh de. Ni mér d’alt an othair a bheith oiriinach
go hanatamaioch agus 6 thaobh struchtuir de chun na hionchlannain roghnaithe a fhail agus ta dealtdideach
feidhmeach ag teastail chun an feiste a Usaid.

Beartaitear an Céras Anatamaioch SMR Stemless d'athchur ailt ghualainne priomhtil né athbhreithnithe
go pairteach né go hiomlan in othair a bhfuil pian agus michumas orthu de bharr: « galar meathltchain na n-alt
neamhathlastach lena n-airitear oisté-airtriteas; + galar meathlichain na n-alt athlastach amhail airtriteas
réamatoideach; « neacrois neamhshoithioch an chinn htiméaraigh; « artrapaite stréicthe rothléra (Cinn CTA
ach amhain, ni bhaineann le teicnic sparala Fo-Scapularis).

Beartaitear an t-ionchlannan Aisiompaithe SMR Stemless d’athchur gualainne priomhdil aisiompaithe iomlaine nd
d'athbhreithnit agus artraplaiste anatamaioch SMR Stemless & thiontt go hartraplaiste gualainne aisiompaithe
iomlain i gcas artrapaite stroicthe rothléra né i bhfior-alt uireasa rothléra gualainne le géar-artrapaite.

Ta an t-ionchlannan Aisiompaithe SMR Stemless beartaithe go sonrach d'othair a bhfuil pian agus michumas
orthu mar gheall ar: « artrapaite stréicthe rothléra gualainne; « oisté-airtriteas le rothldir gualainne stréicthe;
« airtriteas réamatdideach le stréic rothléra gualainne; « stroic rothlora gualainne ollmhér doleigheasta.
Beartaitear an mhainliacht athbhreithnithe mar mhainliacht tiontaithe ¢ anatamaioch go haisiompaithe,
nuair ata an Stemless Core seasmhach, in ait mhaith agus comhthaite go chnamhach . Ba cheart go gcaithfear
le hathbhreithnithe eile den phairt préistéise hiiméireach le proistéis gualainne traidisiinta.

Ligeann an Coéras Modulach SMR Stemless do chéimeail na gcomhphairteanna i dtégain hiiméaracha agus
gleandideacha airithe. Beartaitear na tégain d'isaid le stroighin (gleandideacha amhain) né gan stroighin mar
a sonraitear sa tabla seo a leanas.

Ta croi stemless agus cuibheoir le scriti sa tégan huiméireach den ghualainn anatamaioch 6n gCéras SMR
Stemless a ceanglaitear le cinn huiméireacha Coérais Gualainne SMR. Téa croi stemless agus linitheoir
aisiompaithe sa tégan aisiompaithe den ghualainn aisiompaithe.

Baineann an tdgan, anatamaioch né aisiompaithe Usaid as comhphairteanna Cérais Gualainne SMR.
Ta gleandid poileitiléine nd droim miotail coimedilte le linitheoir sa tégan gleandideach anatamaioch
cé go bhfuil an droim miotail, an nascéir agus gleanosféar sa tégan gleansideach aisiompaithe. Ar thaobh
na gleandide, deimhnionn fosu na gleandide lan-phoileitiléine més le n6 gan stroighin ata an tégan.



Comhphairteanna

. . SMR Stemless Core X
. Cuibheoiri SMR Stemless le scrit X

. Linitheoiri Aisiompaithe SMR Stemless X
* Cuibheoir Scrit SMR Stemless X

2.2. FRITHTASCA

Airitear leis na rudai a thugtar frithtasca iomlan orthu: = ionfhabhtu ginearalta aititiil no cérasach; sseipticéime;
« oistéimiailiteas géar leanunach né ainsealach 4&ititil né cérasach; « lot néardige atd deimhnithe go
néareolaioch ag cur feidhme an ailt gualainne i ndeacair; * easpa dealtéidigh i gcas na proistéise aisiompaithe;
« droch-stoc cnamha meitea-epiphyseal a chuireann seasmhacht an ionchlannain i ndeacair (géar-bhriseadh
an chinn huiméireach, bréagartrois meitea-epiphyseal, oistéapdrdis, caillteanas cnamha breisithe i ndiaidh
obraide proistéi h né neamh-phroistéi h roimhe sin); * siad.

Airitear leis na rudai a thugar frithtasca orthu: « ainiarmhairti paiteolaiocha briste an chinn htiméireach; + galair
shoithiocha no néardige a théann i bhfeidhm ar an ngéag ata i gceist; « neamhoird mheitibileacha a d’fhéadfadh
cuir as d'fhosti agus seasmhacht na proistéise ionphlandaithe; < galar agus spleachas coimhdeachtach ar bith
a d'fhéadfadh dul i bhfeidhm ar an bproitéis ionphlandaithe; « hipiriogaireacht miotail ar abhair ionphlandaithe.

2.3. FACHTOIRI RIOSCA

D’fhéadfadh drochthorthai a bheith mar thoradh ar na fachtoéiri riosca seo a leanas leis an bproistéise seo:
« rothrom’; « gniomhaiochtai fisiceacha dian (i.e. spdirt ghniomhacha, obair fhisiceach throm); « suiomh
micheart ionchlannain; « michumais ailt iolracha; « didltd gniomhaiochtai fisiceacha iar-obraide a mhodhnu;
« stair titimi an othair; + galair sisttamach agus neamhoird meitibileach; + galair neoplasmach aititla
no scaipthe; « teiripi drugai a mbionn drochthionchar acu ar chailiocht chnamh, leighis n6 ar fhrithsheasmhacht
in aghaidh ionfhabhtaithe; « Gsaid drugai né alcélacht; « othair imdhion-lagaithe (VEID, meall, ionfhabhtuithe);
+ michuma thromchuiseach as a dtagann lagu ar ancaireacht né suiomh michui ionchlannain; « easnaimh
matain; « oistéapordis marcailte; « Usaid né meascan le tairgi, proéistéis no ionstraimi 6 mhonardéir eile.

* De réir an tsail it ar an it DI Slainte (WHO), ta Innéacs Corpmhaise (BMI) nios mé na né
cothrom le 25 kglmZ
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3. RABHAIDH

3.1. PLEANAIL REAMH-OBRAIDE

Ni dhéanfar tairgi LimaCorporate a ionchlannt ach amhain ag mainlianna ata eolach ar na gnathaimhathchur
comhphairteacha a bhfuil tuairisc orthu sna teicnici mainliachta sonracha. Ni ceadmhach comhphairteanna
an chorais a Usaid le comhphairteanna de chuid monaréir eile, mura sonraionn LimaCorporate iad. Ni mér
na comhphairteanna ata ina mbunchoérais LimaCorporate a chiplail go docht de réir na faisnéise a thugtar sa
doiciméad seo agus san fhaisnéis ata ar fail a bhaineann go sonrach le tairge (m.sh.: leagan reatha den teicnic
mhainliachta). T4 dsaid comhphairteanna aonair, n6 comhphairteanna a bhaineann le chorais eile, faoi réir
cheadd LimaCorporate. Nil an monardir agus an daileoir faoi dhliteanas as neamh-chomhoiridinacht cuplala
féideartha. Is é an mainlia amhain ata freagrach as rogha agus Usaid an ionchlannain. Solathraionn pleanail
réamhoibriochta, tri theimpléid radagrafaiochta i bhformaidi éagsula, faisnéis riachtanach maidir le chineal
agus méid na gcomhphairteanna atd le husaid agus an teaglaim ceart de fheisti riachtanacha bunaithe
ar anatamaiocht agus coinniollacha sonracha gach othair. Féadann pleanail neamhleor réamh-obraide
a bheith mar thoradh ar roghnt michui na n-ionchlannan agus/né suiomh micheart an ionchlannain. Is déichi
go dtarléidh deacrachtai né teipeanna ar athchur gliine iomlan in othair throma agus an-ghniomhacha.
Ba cheart don mhainlia meastdireacht chiramach a dhéanamh ar riocht clinicidil an othair agus ar leibhéal
na gniomhaiochta choirp sula ndéanann sé n6 si athchur gluine. D'fhéadfadh drochthionchar a bheith ag riocht
clinicitiil neamhleor agus leibhéal gniomhaiochtai fisiceacha ar thoradh an athchur alt.

Agus othair & roghnu d'obraid, is féidir leis na fachtoiri seo a leanas a bheith criticitil do rath an ghnais
ar deireadh:

« Athchur gualainne pairteach: i gcasanna ina bhfuil rothléir gualainne gann agus nach féidir é a atogail,
tugtar ceann-CTA le fios;

* Athchur gualainne iomlan: ni mér don rothléir gualainne a bheith slan né gur féidir € a atégail. | gcasanna
ina bhfuil rothléir gualainne gann agus nach féidir ¢ a atégail, tugtar hemiprosthesis le ceann CTA n6
artraplaiste aisiompaithe gualainne iomlan le fios;

« Athchur gualainne aisiompaithe: ni mor do stoc cnamha na gleandide agus an huiméiris a bheith in ann
tacu leis an ionchlannan. | gcasanna a bhfuil caillteanas cnamha suntasai né nach féidir fosu cui ar thaobh
na gleanodide a fhail, ba cheart heamartraplaiste le ceann-CTA a dhéanamh.

Is iad na nithe seo a leanas nd& na comhphdirteanna Coérais Gualainne SMR atd comhoiriinach
le comhphairteanna Corais Stemless SMR i gcumraiocht anatamaioch: « Cinn Huiméireacha SMR + Cinn
CTA SMR - Gleandideacha le Stroighin SMR + Gleandideacha 3 phionna le Stroighin SMR « Gleanéid droma
miotail SMR « Gleandid droma miotail SMR Axioma « Plata boinn SMR TT « Plata boinn SMR Axioma + Pionna
Gleanside SMR Axioma + Linitheoir droma miotail SMR + Linitheoir droma miotail SMR Axioma + Scritinna
Cnamha SMR + SMR TT Hybrid Glenoid.

Is iad na nithe seo a leanas na na comhphairteanna Coérais Gualainne SMR ata comhoiritinach le
comhphairteanna Cérais SMR Stemless i gcumraiocht aisiompaithe: « Gleansféir HP Aisiompaithe SMR
« Nascéiri SMR le scritinna « Gleandid droma miotail SMR + Gleanoid droma miotail SMR Axioma * Plata
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boinn SMR TT « Plata boinn SMR Axioma TT « Pionna Gleanéide SMR Axioma TT « Scriinna Cnamha SMR
« Scriinna Cnamha Coirtéisigh SMR + Platai Gleandide SMR « Plata boinn + Scrit SMR TT Hybrid Glenoid
aisiompaithe * SMR TT Augmented 360 « Nascoir taobhaithe SMR le scrit.

NOTA faoi Chinn Huiméireacha SMR: « Nil cead Cinn Huiméireacha SMR le trastomhar 38mm a bheith
cuplailte le SMR Stemless « Nil cead Cinn Huiméireacha SMR Tras 50mm H22, Tras. 52mm H22, Tras.
52mm H23, Tras. 54mm H23, Tras. 54mm H24 in éi i agus éalarnacha
araon a bheith cuplailte le SMR Stemless ¢ Nil cead Cinn Hulmelreacha SMR Tras. 40mm H12, Tras.
40mm H13, Tras. 42mm H12, Tras. 42mm H13, Tras. 44mm H13 leaganacha neodracha agus éalarnacha
araon cuplailte le SMR Stemless.

NOTA Faoi Chinn SMR CTA: *+ Mas ga an Ceann CTA a Usaid, cinntigh go bhfuil usaid bainte
as Cuibheoir Ealarnach (nil cead cuplail leis an gCuibheoir Neodrach) agus go bhfuil an éalarnacht
sa treo crainiach ach amhain.

NOTA faoi Ghleansféir Aisiompaithe SMR HP: « Nil cead Gleansféar 38 mm (UHMWPE X-LIMA +
Ti6Al4V) a chuplail le SMR Stemless

NOTA: Tagair don bhileog um Treoracha Usaide cui maidir le comhphairteanna Gualainne SMR.

NOTA: NiL na tairgi Cérais Ghualainne SMR seo a leanas i gC : * 3 phi oide le

SMR + Gleandid droma miotal SMR Axioma * Plata boinn SMR Axioma TT « Linitheoir Droma Miotal SMR
Axioma ¢ Platai Gleanéide SMR * Cinn Himéireacha SMR trastomhas (CoCrMo) 38 mm (neodrach agus
éalarnacht 2, 4mm), 40mm H12 drach agus éalarnacht 2, 4mm), trastomhas 42mm H12
(neodrach agus éalarnacht 2, 4mm), trastomhas 44mm H13 (neodrach agus éalérnacht 2, 4, 6 agus
7mm) agus trastomhas 46mm H14 agus trastomhas 48mm H15 ¢ Cinn Haiméireacha SMR (Ti6AI4V)
trastomhas 38 mm (neodrach agus éalarnacht 2, 4mm), trastomhas 40mm H12 (neodrach agus
éalarnacht 2, 4mm), 42mm H12 ( drach agus éalarnacht 2, 4mm), trastomhas 44mm H13
(neodrach agus éalarnacht 2, 4, 6 and 7mm) agus trastomhas 46mm H14 agus trastomhas 48mm H15,
tr 50mm H16, tr 52 H17 agus trastomhas 54mm H18.

Ta foireann theicnitil speisialaithe LimaCorporate ar fail chun comhairle a sholathar maidir le pleanail
réamhoibriochta, teicnic mhainliachta, agus ciinamh tairgi agus ionstraimiochta roimh agus le linn mainliachta.
Tabharfar rabhadh don othar nach dtagann an proistéise in ionad cnamh gnathshlaintitil, go bhféadfadh an
préistéise briseadh né damaiste a dhéanamh mar thoradh ar ghniomhaiocht airithe n6 trama, go bhfuil saolré
ionchlanndin ionchasach criochta aige, agus b'fhéidir go mbeadh g4 é a athsholathar ag am éigin sa todhchai:
is féidir dul chun cinn nadurtha/fiseolaioch na paiteolaiochta othair, ar insreabhadh comhghalrachtai agus
deacrachtai iar-obraide tionchar a imirt ar fhad saoil agus ar fheidhmiocht an ionchlannain le himeacht ama,
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go deimhin, fit mura bhaineann siad le hionchlannan go direach (i.e. pian ionfhabhtuithe, righneas, raon
laghdaithe gluaiseachta).
Ba chéir machnamh a dhéanamh iar-obraide ar Tionchar féideartha na bhfachtéiri a luaitear sna rannain
“EOLAS GINEARALTA FAOI THASCA, RUDAI A THUGANN FRITHTASCA AR AGUS FACHTOIRI RIOSCA”
agus “EIFEACHTAI DHIOBHALACHA FEIDEARTHA” agus an t-othar a chur ar an eolas faoi na céimeanna
is féidir Ielslle| a ghlacadh chun elfeachtal feldearlha na fachtoiri seoa laghdu.

Na

Is feisti iad i i roimhe seo in othar
eile. Na sai an a igh i ail Ie sreahhan choirp né le fiochan duine eile
roimhe seo. Na husaid airt ar bith 6 ai roimhe seo né ar costil go bhfuil

damaiste déanta dé. Na husaid ionchlannain tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

Na husaid an tairge seo le haghaidh aon rud seachas tasca lipéadaithe (Usaid seachlipéid); ta an baol teip
ionchlannain nios airde nuair a bhionn ailinid né suiomh michruinn comhphairte ann. Bain Uséid as uirlisi
agus ionstraimi sealadacha amhain até deartha go sonrach lena n-Usaid leis na gléasanna seo chun cuidit le
hionchlannt mainliachta cruinn, cothromu fiochain bhoga, agus meastéireacht ar fheidhm na gualainne a airithit.
Ta ionstraimi mainliachta a Usaidtear chun an mainliacht a dhéanamh faoi réir caitheamh le gnathusaid. Tar
éis usaid fhorleathan né ualai iomarcacha, ta ionstraimi soghabhalach i leith briste. Nior cheart ionstraimi
mainliachta a Usaid ach amhain chun na criche sainitla ata acu. Sula n-Gsaidtear iad, ba cheart feidhmiulacht
na n-ionstraimi mainliachta a sheiceail 6s rud ¢ go bhféadfadh teip luath ar na hionchlannain a bheith mar
thoradh ar usaid ionstraimi damaiste. Ba cheart ionstraimi damaiste a athsholathar roimh an mainliacht.

3.2. IONOBRAIDE

Moltar feisti trialach a Usaid chun ullmhi méid agus suiomh ceart na n-ionchlannan ata le hisaid a sheiceail.
Moltar ionchlanndin bhreise a bheith ar fail le linn obraid lena n-Usdid sna césanna sin ina dteastaionn
proistéisi de mhéideanna éagsula né nuair nach féidir na préistéisi a roghnaiodh roimh an obraid a UGsaid.
Ta sé thar a bheith tabhachtach go ndéanfai an ionchlannan a roghnu i gceart chomh maith le sui/socrt ceart
an ionchlannain. D’fhéadfadh coinniollacha neamhghnéacha struis a bheith mar thoradh ar roghnu, suiomh,
ailinit agus socrt michui na gcomhphairteanna ionchlannain a d’fhéadfadh tionchar didltach a bheith acu
ar fheidhmiocht an chérais agus ar rata marthanais an ionchlannain.

Ni mor na comhphairteanna ata mar bhunchorais LimaCorporate a chur le chéile de réir an teicnic mhainliachta
agus a Usaid le haghaidh na dtasc lipéadaithe amhain.

Na husaid ach uirlisi agus comhphairteanna trialach ata deartha go sonrach lena n-usaid leis na hionchlannain
atd & n-usaid. Ma Usaidtear ionstraimi 6 mhonardéiri eile n6 ma usaidtear uirlisi ata deartha lena n-usaid
le cérais eile, d'fhéadfadh go n-ullmhéfai suiomh an ionchlannain go michui, go ndéanfai na feisti a shuiomh,
a ailinit agus a shocri go micheart, agus ansin an céras a scaoileadh, caillteanas feidhmitlachta, laghdu ar
an bhfeidhmidlacht, marthanacht an ionchlannain, agus an ga le tuilleadh mainliachta.

Ni mér a bheith ciramach na dromchlai a bhaineann leis an gcuplail idir comhphairteanna a chosaint;
ba cheart dromchlai altuil na n-ionchlannén a chosaint ¢ scriobthai né aon damaiste eile. Beidh dromchlai
clplala uile na gcomhphairteanna glan agus tirim roimh thiondl. Fioréfar cobhsaiocht na gctplail comhphairte
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mar a thuairiscitear sa teicnic mainliachta.
Ni mér a bheith ciramach nuair ata feisti biomanacha tiotainiam & laimhseail; nior cheart go mbeadh siad
i dteagmhail le fabraici a d'fhéadfadh caithnini a scaoileadh laistigh den struchtdr Trabecular.

3.3. CURAM IAROBRAIDE

Solathréidh an mainlia né foireann leighis eile ata cailithe go cui ciram iar-obraide leordhéthanach. Moltar
x-gha iarobraide rialta chun aon athruithe ar shuiomh né riocht an ionchlannéin né na fiochain maguaird
a bhrath. Is mé an seans go dtarléidh deacrachtai agus/no teip ionchlannain phréistéiteacha in othair a bhfuil
ionchais feidhme neamhréadula acu, othair throma, othair ata gniomhach go fisicitil, agus/né othair nach
ndéanann an clar athshlantchain riachtanach leantint ar aghaidh. D'fhéadfadh teip roimh am ar an artraplaiste
a bheith mar thoradh ar ghniomhaiocht fhisicitil iomarcach né trdma don chomhphairteach athchurtha tri
na hionchlannain phréistéiteacha a scaoileadh, a bhriseadh né a chaitheamh go neamhghnach. Tabharfar
rabhadh don othar 6n mainlia chun a gcuid gniomhaiochtai a riald d& réir agus tabharfar comhairle déibh
go bhfuil seans ann go dteipfidh ar na hionchlannain mar gheall ar chaitheamh ailt iomarcach.

Cuirfidh an mainlia in iul don othar gur ga a bheith ciramach tar éis artraplaiste. Ni mér an comhphairteach
atégtha a chosaint 6 iompar ualach iomlan sa tréimhse iar-obraide. Go hairithe, déanfaidh an mainlia na
réamhchuraimi seo a leanas a thabhairt don othar: « seachain ardi medchain aris agus aris eile; « meachan
coirp a choinneail faoi smacht; « buaicualai tobanna (iarmhairti gniomhaiochtai mar spoirt teagmhala, leadég
a imirt) nd gluaiseachtai a d'fhéadfadh stadanna né casadh tobann a bheith mar thoradh orthu a sheachaint;
+ seachain suiomhanna a d’fhéadfadh an baol dilaithrithe a mhéadd, amhail mar shampla, méideanna
iomarcacha de rothli abduchtaithe agus/né inmheanach.

Cuirfear an t-othar ar an eolas freisin maidir leis an bhféidearthacht go bhféadfadh an t-ionchlannan né
a chomhphairteanna a imeacht 6 mhaith, go dteipfidh orthu n6 go mbeidh ga le hathchur. D'fhéadfadh nach
mairfeadh an t-ionchlannan an chuid eile de shaol an othair, n6 d’aon tréimhse ama ar leith. Toisc nach bhfuil
ionchlannain phroistéiteacha chomh laidir, chomh hiontaofa né chomh buan is ata fiochain/cnamha nadurtha,
slaintitla, d'fhéadfadh go mbeadh ga le gach feiste den sort sin a athchur am éigin.

Ni mor treoracha agus curam athshlantchain iarobraide cui a sholathar chun tionchar ditltach ar thoradh
an ghnathamh mainliachta a sheachaint.

3.4 FO-IARSMAI FEIDEARTHA

| measc na n-éifeachtai diobhalacha is coitianta agus is minice a tharlaionn le linn ghnathamh proéistéise
ortaipéideach ta: « scaoileadh na gcomhphairteanna proéistéiseach; mar shampla, mar gheall ar oistéiliseas;
« dilaithrii agus éagobhsaiocht proistéise ; « briseadh né damaiste don fheiste; + éagobhsaiocht an chorais
mar gheall ar chothromu neamhleor fiochain bhoga; « dithiomst né drochailinii mar gheall ar chuplail
micheart na bhfeisti; « ionfhabhtu; < hipiriogaireacht aititil; « pian aitidil; « bristeacha struchtdr ionchlannan,
lena n-airitear bristeacha ionobraide; + damaiste néarég sealadach né buan; « bristeacha na ngléasanna;
« Crinneadh acomhail modulaigh; « réchaitheamh comhphairteanna UHMWPE mar gheall ar dhromchlai altdil
damaistithe né laithreacht caithnini; « cndmhu heterotopic; « mainliacht breise.
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D’fhéadfadh bas a bheith mar thoradh ar roinnt éifeachtai diobhalacha. | measc aimhréiti ginearalta ta trombois
veinire le/gan heamboélacht scamhégach, suaitheadh cardashoithioch né scamhoégach, haematémai,
caillteanas fola, ainéime iarobraide, frithghniomhartha ailléirgeacha sistéamacha, pian sistéamach agus
pairilis sealadach né buan.

4. STEIRILIOCHT

4.1. lonchlannain

Cuirtear Leibhéal Dearbhaithe Steiriliichain (SAL) de 10° ar fail do gach comhphairt so-ionchlannaithe den
choras. Déantar na comhphairteanna uile a steiriliti le radaiochtai né EtO agus comhphairteanna UHMWPE
ag EtO. Na husaid comhphairt ar bith 6 phacéiste a osclaiodh roimhe seo né ar costil go bhfuil damaiste
déanta do. Na hasaid ionchlannain tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

4.2. lonstraimi

Solathraitear ionstraimi neamh-steiriila agus ni moér iad a ghlanadh, a dhighalri agus a steirilii sula
n-Usaidtear iad de réir modhanna bailiochtaithe cui (féach an broisitr “Curam Glanadh, Dighalrt agus Steirilit
Uirlise” le haghaidh paraiméadair steiriliti bailiochtaithe; nil an bréisitr seo ar fail ach é a iarraidh né is féidir
& a joslodail 6 www.limacorporate.com sa rannég Tairgi). Ba cheart d’'Usaideoiri a bpréisis agus a dtrealamh
sonracha glantachain, dighalraithe agus steirilit a bhailiochtu.

5. EOLAS USAIDEACH CHUN AN T-OTHAR A CHUR AR AN EOLAS

Déan tagairt do na hailt roimhe seo le haghaidh aon fhaisnéise a ligeann don othar a chur ar an eolas faoi aon
rabhaidh, réamhchuraimi, rudai a thugann friththdsca ar, bearta até le déanamh, agus teorainneacha usaide
maidir leis an bhfeiste.

Tabharfaidh an mainlia fégra don othar faoi aon obair leantach is ga a bhaineann go sonrach le riocht
an othair.

210



5.1. [OMHAU ATHSHONDAIS MHAIGHNEADAIGH (IAM)

Mheas LimaCorporate an idirghniomhaiocht idir an MRI agus comhphairteanna de phunann gualainne
LimaCorporate, tri thastail neamh-chlinicitil a dhéanamh. Cuimsitear Cérais Stemless sa mheasunu sin
agus rangaiodh € mar AM choinniollach. Is féidir othar a bhfuil na feisti tastailte acu a scanadh go sabhailte
i gcruinnit corais AM ag comhlionadh na gcoinniollacha seo a leanas:

« Réimse maighnéadach statach de 1.5 teisle agus 3 teisle, le

- Uasmhéid gradain réimse spasuil de 8,500 G/cm (85 T/m)

- Uasmhéid forsa tairge de 154,000,000 G2/cm (154 T2/m)

- Sainrata ionstchain (SAR) a mheastar go teoiricitiil de mhéan I&n-choirp (WBA) le huasmhéid de 2 W/
kg (Gnath-mhodh Oibriochta)

Faoi na coinniollacha scannta a shonraitear thuas, tathar ag stil le go ndéanfaidh an Céras Gualainne SMR
uas-ardu teochta nach It na:

* 6.0°C (2 W/kg, 1.5 teisle) méadu teochta bainteach le RF le méadli teochta sa chulra de:
.4°C (2 W/kg, 1.5 teisle, SMR coras gualainne anatamaioch) tar éis 5 néiméad de scanadh leantnach;
.2°C (2 W/kg, 1.5 teisle, coras gualainne aisiompaithe SMR) tar éis 4.3 néiméad de scanadh leantnach;
* 6.0°C (2 W/kg, 3 teisle) méadu teochta bainteach le RF le méadu teochta sa chulra de:
.6°C (2 W/kg, 3 teisle, SMR coras gualainne anatamaioch) tar éis 12 néiméad de scanadh leantnach;
=0.9°C (2 W/kg, 3 teisle, coras gualainne aisiompaithe SMR) tar éis 12.5 ndiméad de scanadh leantnach.
Sa thastail neamh-chlinicitil, chuimsigh iarmhairt na hiomha a ctisiodh ag an ngléas idir thart ar 72.9 mm
agus 98.9 mm do na comhphairteanna gualainne tastailte nuair a iomhaitear ¢ le seicheamh biogmhacalla
gradain agus coras 3 teisle AM
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6. TUAIRISCIU TEAGMHAS

De réir an tsainmhinithe ar theagmhas/teagmhas tromchtiseach ata tugtha i Rialachan AE 2017/745?,
ceanglaitear ar Usaideoiri agus/n6 ar othair: « aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an bhfeiste
a thuairisciii don mhonaréir agus don Udaras Innidil abhartha; « tuairisc a thabhairt don mhonaréir
ar aon teagmhas agus/né teagmhas de mhifheidhm na feiste né athruithe ar fheidhmiocht na feiste
a d’fhéadfadh cur isteach ar shabhailteacht.

| margadh neamh-AE, déan tagairt do na sainmhinithe ar theagmhais de réir na ndlithe is infheidhme.

2 sainmhinitear teagmhas mar aon mhifheidhm n6é meath i saintréithe agus/né ar fheidhmiocht na feiste, lena n-airitear
earraid Usaide mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, chomh maith le haon neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis
a sholathair an monaréir agus aon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe. Meastar go bhfuil teagmhas tromchuiseach nuair
a threoraigh sé go direach n6 go hindireach, a d'fhéadfadh a bheith mar thoradh air né a bhféadfadh aon cheann diobh
seo a leanas a bheith mar thoradh air: (a) bas othair, Usaideora né duine eile, (b) meath tromchtiseach sealadach né buan
ar shlainte othair, Usaideora no duine eile, (c) bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli.



GREEK - EAAHNIKA

OAHTFIEZ XPHZHZ - ZYZTHMA SMR STEMLESS

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv ad m xpron Twv 0dnyiwv xpncng, 0 XeIpoupyog Trpétrtl va emaAnBevoel
€av éxel SnNPOCIEVUTE IO TTPOTPATH £KEOON TOU eyypd@ou 1 otroladiTroTe véa £150Toinon atov
1oTétomo Twv elFU (eifu.limacorporate.com).

Ze mEPITITWON TTOU gival S1aBETIUN pIa TTIO TTPOoPATN £KSOTN, TTPETTEI Va Yivel ARYN Kal avayvwon
NG, kabwg Ba avTikabIoTd Tig TTapouaeg Odnyisg XpRong.

Mpiv va xpnoigotroioel éva Tpoidv Tng LimaCorporate, 0 xeIpoupydg TIPETTEI va HEAETAOEI TTPOCEKTIKG TIG
aKOAOUBEG TUOTACEIG, TTPOEIBOTTOINOEIG Kal 03nyieg, KABWG Kal TIG TTIO EVNHEPWHEVES DIABETIEG TTANPOPOPIES
VIO TO OUYKEKPIPEVO TTPOIOV (TT.X. BIBAIOYpa@ia TTPOIGVTOG, XEIPOUPYIKH TEXVIKR).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

To Z0otnua SMR Stemless TrpoopieTal yia T HEPIKA 1} OAIKA, TTPWTOYEVA i avaBewpnang, avTikatdoTaon Tng
GpBpwang Tou Wuou. Ta eEapTrHUATA TTPOOPIOVTaI YIa XPHOT OF EQPAPHOYEG XWPIG TOIPEVTO, CUNPWVA PE 60T
kaBopifovtal oTov Mivaka 1 Tng evotnTag 2.1.

O kUpIog OTOX0G TNG TTPOBEoNG avatopikig apBpotmAaoTikig SMR Stemless eival n avamapaywyr g
avaropiag NG apBpwong, eV PEPEI 1) GTO GUVOAS TNG, EVW OTNV TIPOBECN AvVACTPOPNG apBPOTTAACTIKIG WHOU
SMR Stemless n yewpeTpia TG QUOIKAG yAnvoBpaxidviag apbpwong avaoTpéetal. H Tpobeon dpbpwong
TIPOOPICETaI YIa TN HEIWON TOU TTOVOU Kal TNV ATTOKATACTAoN TNG KIVHTIK(')TnTc(g NG apBpwaong Tou uoSzvot’Jg
O BaBU6G HEiWONG TOU TIOVOU Kal TG KIVTIKSTNTOS EApTATAN £V PEPEI OTIO TNV TTPOEYXEIPNTIKA KaTdoTaon,
TIG SIEVXEIPNTIKEG ETTIAOYEG KOl T HETEYXEIPNTIKI] ATTOKATAGTOON.

Ta eaptripata Tou ZuoTAparog SMR Stemless epIAapBAavouv TTUpRAvVa Xwpig OTEAEXOG, TTPOTUPHOYEIG pE Bida
Kl avaoTpoa £VOETA, EVL) TO OUOTNHA Eival CUPPBATO E OPITPEVA ESAPTANATA TOU ZUCTAHATOG AVTIKATAOTAONG
wuou SMR ¢ LimaCorporate (BA. evétnta 3.1). Ta e§apTripata TOU ZUCTAHATOG avTikatdoTaong wyou SMR
Stemless dev TTpETTel va xpnoigoTroloUvTal padi pe egaptripata amd GAAa cuoTApaTa i GAAWV KATAOKEUAOTWV.

1.1. YAIKA
Ta uAiké Tou ZuoTipatog SMR Stemless avagépovtal GTov TTaPAKATW TTivaKa:
Egaptipara 6
Muprivag SMR Stemless Ti6AI4V kai TiBAI4V 3D exTUTIWONG
‘ Mpocappoyeic SMR Stemless ‘ TiBAI4V ‘
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AvdaoTtpoga évBeta SMR Stemless CoCrMo

Bida mpooapuoyéa SMR Stemless Ti6Al4V

MpéTuTra UAIKWV

Ti6AI4V kai Ti6AI4V 3D ektuTrwong (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537)

‘Oha Ta UNIKG ayopadovTal CUPQWVA e BIEBVH TIPOTUTIA KAl XPNOIHOTIOI0UVTaI EUPEWS OTOV 0pBOTTEDIKG TOPEA.
O kivBuvol Trou oXeTI(oVTal PE T XPAON TwV UAIKWY QuTWVY £X0Uuv AN@BEi UTToWn Kal 0 OXETIKOG Adyog KIvdUvou/
o@éoug éxsl aglohoynBei wg unoBsKTég aTmod Tov KataokeuaoTr. Mepikoi ucezvsig WTTOpEi va gival euGAwTol
(T.X. va éxouv umpsuulcemsg il uMsple}:g avTIdpdacelg) oTa UNIKG/OTIG ouaieg Tou eNQUTEUNATOG, KATI TTOU
TIPETTE! var ANQBET SEOVTWG UTTOWN aTTd TOV XEIPOUPYO.

1.1.1. IATPIKEZ OYZIEZ KAI IZTOX

To Trpoidv dev TrEPIEXEI OUTE £XEI EVOWHATWHEVA: * QUPUAKEUTIKI OUCia, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TIAPAYWYWY
avBpWwITIVoU aipaTog fj TTAGoUATOG: * 1I0T0UG 1) KUTTapa fj Ta TTapdywyd Toug, avBpwrivng TTPOEAEUONG: * I0TOUG
A KUTTapa 1} Ta TTapdywyd Toug, wikhg TTpoéAeuong, OTrwg avagépetal otov Kavoviopd (EE) apif. 722/2012.

1.2. XEIPIZMOZ, ANIOOHKEYZH KAI AZOAAHZ AIAGEZH

‘Oha Ta TTpOidVTa TTapéxovTal OTEIpa Kal TIPETTEl Vo UAGToOVTal OF espum(puma TrepIBAAAOVTOG (svésn(nxo
gupog 0 50 °C / 32 122 °F) oTnV TIPOOTOTEUTIK, KAEIOT OUOKEUACIQ TOUG, OF EAEYXOUEVOUG XWPOUG,
TTPOCTATEUEVOUG ATTO TV EKBECT OTO QWG, TN BePPOTNTA Kal TIG SaQVIKEG aAAayEG BepHOKPATiag.

MOAig avoiel n ouokeuaaia, eEAEyETe 6T TOTO TO HOVTEAD GO0 Kal TO PEYEBOG TOU EPPUTEUNATOG AVTIOTOIXOUV
qulBu’ug otV TIEPIYPAPH TTOU avaypAPETal OTIG anéng ATIOQUYETE OTIOINDNTIOTE ETTAPH uzruil’} ToU
EUPUTEDPATOG KAl QVTIKEIMEVWV [ OUSILV TTOU UTTOPET va aAAOIOOUV T OTEIPA KATAGTAGN 1 TV aKEPAIGTNTA
NG EMQPAVEIGG TOU. TUVIOTATAI TIPOCEKTIKF OTITIKK €EETAON KABE EUQUTEUHATOG TIPIV A6 T Xprion,
TTPOKEINEVOU Vo ETTAANBEUTET OTI TO ePPUTEUpa Dev Exel UTTOOTE {nuId. Ta e§apTAHATA TTOU aQaIPEBnKav
aTré TN CUOKEUOOIa SEV TIPETTEI VA XPNOIHOTTOI0UVTaI EGV TTECOUV I} UTTOOTOUV GAAEG TUXAiEG KPOUTEIG.
Ta TPOIGVTA SEV TTPETTEI VA TPOTTOTIOIOUVTAI PE KAVEVAV TPOTTO.

O KwdIKAG Kol 0 apIBPdG TTapTidag Tou TTPoIdvTog Ba TIPETEI va KATaypd@ovTal OTO IATPIKG I0TOPIKO
Tou agBeVOUG XPNOIMOTIOIVTOG TIG ETIKETEG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAI 0T CUCKEUATTT TwV EEXPTNHATWY.

H emavaypnoipotmoinon mpoidvTwy Tou £XOUV EUQUTEUBE TTPONYOUNEVWG TIPETTEl VO aTTo@EUYETAl
auoTnpd. O1 Kivduvol TTou OXEeTI{oVTal PE TNV ETFAVOXPNCIPOTIOINCN TTPOIGVTWY Hiag xpriong eivar:
* uéAuvon, * TPWIPN 1 GYIUN aoTOXia TNG OTEPEWONG TOU TTPOIGVTOG I} TOU TTPOidVTOG, * EAAsIYn
KaTdAAnAng cﬂ(zugng pETAgl apBPWTWV CUVBECEWV (TT.X. KWVIKEG OUVBECEIG), * ETITTAOKEG TTOU
uxsrl(ovwl ue v KOTTWOoN Kal T @Bopd Tou Trpcuovrog, peTadoon acBeveiwyv (m.x. HIV, nartinda),
ammé To 1TIK6 cUoTNUA.

ca pion PPIYN
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AIAGEZH: H 3166e0n Twv 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TIPETTEI VA YIVETAl ATTO T VOCOKOUEIR OUNQWVA
Ue TNV 10xUouca vopobeaia.

1.3. ATIOAOZH MPOIONTOZX, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHE

O kUplog OTOX0G Hiag TTpdBeong GpBpwaong eival n avamapaywyr Tng apbpikrg avartopiag. H mpdBeon
apBpwong EXel OKOTTO va PEIDOE! TOV TTOVO Kal va dwaoel apBpikr KivaTikéTTa otov aoBeviy O BaBuog
KIVNTIKOTNTAG Kl PEIWONG TOU TIOVOU €EapTATAl €V PEPE OTTO TNV TIPOEYXEIPNTIKA KatdoTtaon, omd Tig
BIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG Kal TTO TN UETEYXEIPNTIKA QTTOKATAOTACT.

H LimaCorporate evnuepwvel eTnoiwg Tnv MepiAnyn Aoeaheiag kai KAivikig Atredoong (SSCP) ou avaptdrtar
oTo EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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H avapevopevn didpkeia {mn; Tou ZuoTiparog SMR Stemless sivai:
Youhuxlomv 93%* oTa 7 €.
* pe Siakopavon 2%

Au'rn n nun BagoifeTal oTNV avagopd TEAcumlag 'rzxvvovmg yia TTapopoIo 'npolov (avnmmcmung
POV Xwpig OTEAEXOG) TTOU TAUTOTTOINBNKE HETW TWV UNTPWWY ApPBP! OTIKWV €

ZHMEIQZH: H avapevopevn Sidpkeia {wiig TwV IGTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY, 6Tav diatiBevial oTnv ayopd
Kkal — emTTAéov — oTav TiBevial o€ Xprion (SnAadr, 6Tav EPPUTEUOVTAI OTO OWHA EVOG AOBEVOUS) UTTOPET Va
£gapTdTal aTé SIAPOPOUG TTAPAYOVTEG:

(a) eyyevég xapaktnpIioTikG (AeiToupyia) Tou idlou Tou IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG (yia Trapadelyua:
OXeSIOOPOG  TOU  10TPOTEXVOAOYIKOU  TTPOIGVTOG:  UANIKG  TTOU  XPNOIUOTIOIOUVTal  OTNV  KATAOKEUN
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY: SIadIKaoia KATAOKEUNG TOU iBIoU TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG: upn
ETTIPAVEING, OOTEO-QAYWYIHEG KAl OOTEO-ETTAYWYIKES IDIGTNTEG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG):

(b) e§wTepPIKOI TTAPAYOVTEG TTOU OXETI(OVTal E TN XEIPOUPYIKT Bladikaoia (yia Tapadelyua: owaTr emAoyn
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTABEPGTNTA TNG aPXIKIG OTEPEWGNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,
aKpiBela aTNV TOTTOBETNON TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG)-

(c) eCwrepikoi TTapayovTeg Trou oXeTifovtal pe Tov aoBevr (yio Tapdderypa: aimioloyia, Traboloyia,
PUOIKA XAPOKTNPIOTIKA, NAIKId, XEIPOUPYIKO IGTOPIKO, KABNHEPIVEG BPACTNPIOTNTES TIOU EKTEAOUVTAI)"

(d) TTapayovTeg KIvEUVoU TTou avagépovTal oTo GUAAGSIO Twv OdnyIwy Xpriong, otav dev TrepihapBavovTal
BN OTOUG TTAPAYOVTEG TTOU AVAPEPOVTAI GTIG TIPONYOUHEVEG TTAPAYPAPOUS atré (a) Ewg (c):

(e) TapdyovTeg Tou OXeTIfovVTal PE OAEG TIG THOAVEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPOUV VAt ETTNPEACOUY TN BIGPKEIR TOU
EHQUTELLATOG.

O avapevopevog xpovog {wig UToAoyioTnke PECW pIaG avaAuTIKAG Kal opBOoAOYIOTIKAG EKTIUNONG,
)\uuﬁdvovmg utToyn:

i. Ta KAIVIKG Sedopéva TTou GUAAEYOVTAI YIa TO ITPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV-

ii. To Bedopéva EMBIWONG TTOU AVAPEPOVTAI OE UNTPWA APBPOTTAACTIKWY, Ta OTIOIa apopoUV TTapduoia
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa (TTPOOBIOPICTNKE ONUEID avapopdg TEAEUTAIAG TEXVOAoYiag):

ii. TNV avapevopevn (wg TTPOBAEWIUN) CUUTIEPIPOPE TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OE UWnASTEPN
TrapakoAoUBnan.

NOyw Twv avaAuTIKWY agloAoyROEWY, N avapevopevn Tipn dIApkeiag Jwig TTPooEeyYileTal Pe Tn povada.

H 1ipf eppnveveTal 5edvTwg AapBavovTag utrown TNV kKaBopiopévn PETaBANTOTNTA TNG TIUAG, AapBavovTag
amapaitnTa UTIOWn GAOUG TOUG OXETIKOUG TTAPAYOVTEG TTOU QVOQEPOVTAl TIAPATIAVW, OTIG TTApaypa@oug
(a) éwg (e).
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2. MPOTIOEMENOZ ZKOMOZ, ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ KAI MAPAFONTEZ KINAYNOY

To Zuotnua SMR Stemless TTpoopileTal yia avTIKATAOTAON TNG GPBPWONG TOU WHOU XWPIG TOIPEVTO Kal yio
HOKPOXPOVIQ EUPUTEUCN OTO AVEPWTTIVO GWHA.

2.1. ENAEIZEIZ

To Z0otnua SMR Stemless TrpoopideTal yia T WEPIKA 1 OAIKA, TTPWTOYEVA i avaBewpnaong, avTikatdoTaon Tng
GpBpwaNg Tou WHOU T€ OKEAETIKA WpIHoug acBeveig. H dpBpwaon Tou aoBevoug TIPETTEN va ival avaTopiKa
Kal Sopika katdAANAn va dexTel Ta emAeypéva UQUTEUPATA, KOl yio T XPAON Tou TIPOidvVTog ammaiTeital
A&IToupyIKOG DEATOEIBAG HUG.

To ZUotnua avaropikig apBpotmAaoTikiigc SMR Stemless evdeikvutal yia Tn pepikA 1 OAIKA, Tpwroyevh
QaVTIKATAoTaon TNG GPBPWONG TOU WHOU, Ot AOBEVEIG TTOU UTTOPEPOUV TTOVO KOl avaTrnpia OQEIAGHEVa OF:
* HUN QAeypovWON EKQUAICTIKF apBpoTtabeia, oupTrEPIAAUBAVOPEVNG TNG 00TEOaPBPITIdAG, * PAEyHOVWAN
EKQUAIOTIKA apBpoTTaBeia OTIWG PEUNATOEISH apbpimida, * avayyela VEkpwon Tng PBpaxioviag KeQOAAG,
« apBpotradeia Adyw prigng atpo@ikou TreTéhou [CTA] (Lovo ol keparég CTA, dev eQapuoleTal yia TNV TEXVIKH
Siartpnang Tou uTroTTAATIOU).

To ep@uTEUPa avaoTpo@ng apBpotrhacTikig SMR Stemless evBeikvuTal yia TNV TTpwToyEvr avaoTpo@n oAIKr
apBPOTTAACTIKF WUOU 1} yia TNV avabewpnon Katd Tn WETATPOTIA HIag avatopikhg apBpotrAacTikig SMR
Stemless oe avdoTpo@n OAIKI] apBPOTTAACTIKY WHOU O TTEPITITWON apBpoTTabeiag Adyw Prigng oTPoPIKoU
TIETGAOU 1) O€ peyGhou BaBpoU aveTdpkeia oTPOPIKOU TTETAAOU e Bapid apBpoTrabeia.

Mo ouykekpipéva, 10 ep@UTEUPa avaoTpogng apBpotrhaaTikig SMR Stemless evdeikvutal yia aoBeveig
TIOU UTTOQEPOUV OTTO TIOVO Kal avaTinpic o@eAdpeva oe: + apBpotrabeia Adyw prigng oTpo@iKoU TTETGAOU,
* 00TE0OPOPITIdA PE PEN OTPOPIKOU TIETAAOU, * PEUNATOEISH apBpiTda pe Pri&n oTPOPIKOU TTETAAOU, * padikh
Un aTroKATAoTACIUN PAEN OTPOPIKOU TTETGAOU.

H emépBaon avaBewpnang mpoopiZeTal wg ETTEURAON PETATPOTIFG ATT6 AVATORIKH SIAUOPWN Tt avAaTPOPN,
émou o TupAvag xwpic OTEAEXOG Eival 0TaBepGS, KAAG TOTIOBETNUEVOS KAl OOTEOEVOWHOTWHEVOS.
AMEeG avaBewproEIg TOU BPayIGviou PEPOUG TNG TTPOBEONG Ba TTIPETTEN VA AVTILETWTTICOVTAI HE TTAPASOOIAKES
TTPOBETEIG WHOU.

To ApBpwTté olotnua SMR Stemless emTPETEl TN OUYKPOTNON TwV €LOPTNUATWY OE JIAPOPEG DOPEG
Bpaxioviou kai yAnvoeidoug. O1 dopég TTpoopidovTal yia XPromn Je TOIHEVTO (HOVO YANVOEIDEIG) 1) XwpPig TaIPEVTO,
6T kaBopiletal aTov akéAouBo TTivaka.

210 Z0OTNUA avVATOMIKNAG apBPOTTAACTIKIG WHoU, n dour] Bpaxioviou aTroTeAEiTal améd Tov TTUPHVA Xwpig
OTEAEXOG Kl TOV Trpocappoyéa pe Bida ammd 1o ZuoTnua SMR Stemless oe 0UCeugn e TIG BPaxIOVIEG KEQAAEG
Tou ZuoTAUATOG apBPOTTAACTIKAG WHou SMR. v avaaTpon SIaudpewan Tou WHou, n dopn Bpayioviou

1 Zopgwva pe Tov opiopd Tou Maykéopiou Opyaviopou Yysiag (MOY), Asiktng MaZag Zwparog (AME) peyaAiTepog
1 icog pe 25 kg/m?
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aTroTEAEITAI ATTO TOV TIUPAVA XWPiG OTEAEXOG KAl TO avAGTPOPO EVBETO.

H Sopn yAnvoeidolg, 1600 GTNV avatopikr 600 Kal 0Tnv avaoTpogn dIaudppwan, XPNoIoTIoIEl eapTApaTa
Tou ZuoTAuaTog apBpoTTAacTiKig wHou SMR. H Sopr} yAnvoeidoUg avatopikig SIauoppwaong atroTeAeiTal amré
yAnvoeIdn €§ oAokAripou atréd TToAuaiBuAévio fi HETAANIKA TTiow TTEVDUCT O€ OUVOPHOAOYNON HE EVOETO, EVWD N
Soun yAnvoeidoug avaoTpopng dIapdpewang atoTeAeiTal atrd HETAANIKA THow eTTévduon, Tov OUVBETHO Kal T
yAnvoopaipa. £Tnv TAEUpd Tou YANVOEIBOUG, N OTEPEWAT TOU YANVOEIBOUG £§ OAOKATIPOU aTrd TIOAUQIBUAEVIO 1)
NG HETAANIKAG TTHiow eTTévduang kaBopilel av n Sopn Ba ival pe TOIPEVTO 1 XWPIG.

Mivakag 1
ZooTnua ‘ ‘ Xprion
Avaropikiis | AvéoTtpogng | ESaptiuaTa .
BIaNGPPWONG | BIaPOPEWANS Me o1, Xwpig Ta14.

. . Muprivag SMR Stemless X
. Mpooappoyeig SMR Stemless pe Bida X

. AvaoTtpoga évOeta SMR Stemless X
. Bida mpooappoyéa SMR Stemless X

2.2. ANTENAEIZEIZ

TG aTmOAUTEG avTEVSEILEIS TTEpIANaUBAVOVTOL: * TOTTIKA 1} OUCTNHATIKA YEVIKEUPEVN poAuvaon, © onyaiyia,
eppévouca, ogeia fi Xpovia, TOTTIKNA 1} CUCTNHATIKA OOTEOPUEAITISN, * VEUPOAOYIKA ETTIBERaIWMEVN VEUPIKT BAGRN
TIOU €TTNPEAZel BUOPEVWG TN AgIToupyia TNG apBpwong Tou WHOoU, * O€ TIEPITITWON avacTpoPng TTPOBEoNG,
QVETTAPKEIQ TOU DEATOEIBOUG HUGG, * TITWXO PETAETTIPUOIOKS OOTIKG aTroBepa TTou dlakuBeUEl T OTABEPOTNTA
TOU EPPUTEUPATOG (0§U KATAYHO TNG KEYAARG TOU BPAXIOVIOU, HETAETTIQUOIOKT WEUSAPBPWOT, 00TEOTTIOPWON,
EKTETAPEVN OOTIKA ATIWAEIN JETE QTG TTPONYOUHEVN TIPOBETIKA 1 PN TTPOBETIKA £TTEUBACT), * OYKOG.

2TIG OXETIKEG avTEVOEigEIG TIEpIAapBAvOVTal: * TTAKOAOUBA KATAYUATOG TNG KEQAARG TOU BPAXIOVIOU, * AYYEIAKES
| VEUPIKEG VOOOI TIOU €TTNPEAZOUV TO TIACXOV HEAOG, * HETABOAIKEG BITAPAXEG TTOU EVOEXETAI VO ETINPEACOUV
SUCHEVWG TN OTEPEWDN Kal TN OTABEPOTNTA TOU EUPUTEULATOG, * OTTOIAdATIOTE TUVOSAG VOTOG TTOU PTTOPET Va
ETINPEAOEI TNV EPQUTEVPEVN TIPOBEDN,* UTTEPEUaIOBNTia O PETAAND 0T UNIKA TOU EPQUTEUUATOG.

2.3. MAPAIONTEZ KINAYNOY

O1 akoAouBol TTapdyovTeg KIVBUVOU UTTOPET va 08nyroouv e TITWXA atroTeAéCHATA PE QUTAV TNV TIPOBEoN:
* Traxuoapkia'-s £VIOVEG CWHATIKEG dpaaTnPIOTNTES (BNA. dpacTrpia aBAruaTa, Bapid CwuaTikr epyacia):
AavBaopévn ToTToBETNON EUPUTEINATOG * TIOAATTAEG avaTInpieg OTIG apPBPWOEIS: * GPVNON TPOTIOTIoINONG
HETEYXEIPNTIKWY CWHATIKWY dPACTNPIOTATWY: * IOTOPIKG AOIHWEEWY ) TITWOEWV TOU a0BEVOUG: * GUOTNUATIKEG
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a0BEVEIEG Kal PETABONIKEG DIATAPAXEG: * TOTTIKEG ) SIGAXUTEG VEOTTAAOUATIKEG GOBEVEIEG: * PAPUAKEUTIKEG
Bepateieg TOU ETTNPEGJOUV BUCHEVIIG TNV TTOIGTNTA TWV 00TWYV, TNV £TOUAWCN A TNV avtioTaon oTn poAuvon:
* XPAON VOPKWTIKWY i aAKoOAIopOG: * avoookateoTahpévol aoBeveig (HIV, kapkivog, Aoipwgelg): « oofapry
Trapapdpewon Tou odnyei ot e§aoBevnuévn aykupwon r akaTGAANAN TOTTOBETNON TWV EPQUTEUHATWY: *
HUIKEG QVETTAPKEIEG: * EKOEONUATHEVN OOTEOTIOPWON 1) OOTEOHAAAKIT * XPAaN I CUVBUAOHOG HE TTPOIGVTA,
TTPoBETEIG 1) dpyava GAAOU KATAOKEUQOTH.

3. NPOEIAONMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ

Ta mrpoidvTa g LimaCorporate TTpETTel va epguTElOVTal HOVO T XEIPOUPYOUS TTOU Eival EEOIKEIWHEVOI LE TIG
£TTEPPRACEIG APOPOTTAACTIKAG TTOU TIEPIYPAPOVTAI OTIG CUYKEKPIMEVES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG. Ta eapTrpaTa Tou
OUOTAPATOG DEV TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI PE E§APTANATA GAAOU KATAOKEUAOTH, EKTOG GV auTd KaBopiletal
amé 1 LimaCorporate. Ta e§aptipara mou amoteAolv Ta auBevTikd ouoTApata Tng LimaCorporate mpémel
va TOTTOBETOUVTAI QUOTNPG CUPPWVa UE TIG 0dnyieg Tou TrepIAAUBAvOVTal O€ QUTO TO £yypagpo Kal OTI
SIaBETINEG TTANPOPOPIES VIO TO TUYKEKPIPEVO TTPOIOV (TT.X.: TPEXOUTT £KBOON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG). H
XPAION HEUOVWHEVWY EEAPTNUATWY 1} EEAPTNHATWY TTOU QVIAKOUY Gt GAAG GUGTHHATA UTTOKEIVTAI GTNV EVKPION
Tng LimaCorporate. O kataokeuaoTAg Kal 0 avTITTPOOWTIOG Sev @épouv £ubUvn yia mlavA acupBarétnta
™G Zevgng. O XEIPOUPYOS Eival OTTOKAEIOTIKG UTIEUBUVOG yia TNV €TAOYA KAl TN XPAON TOU EUQUTEUHATOG.
O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIOOUOG, HETW AKTIVOYPAPIKWY TIPOTUTTILWV SIOPOPWY HOPPUWV, TTAPEXEI OUCIAOTIKEG
TIANPOPOPIEG TXETIKA pE TOV TUTTO KAl TO PEYEBOG TWV EEAPTNHAETWY TTOU Ba XPNOIPOTIOINBOUV Kal TOV OWaTo
OUVBUAOUO TWV ATTAITOUHEVWY TTPOIGVTWY e BAaN TNV avatouia Kol TIg 131aiTepEG oUVONKeg KaBe aaBevri. O
QVETTOPKIAG TIPOEYXEIPNTIKOG OXESIQTPOG UTTOPET va 08NyROEl o€ akatdAANAN £TIAOYH EMQUTEUPATWY /KAl 0T
AavBaopévn TOTTOBETNGN ENPUTEUUATOG.

Kartd tnv emidoyr] aoBeviv yia XEIpoupyIKr eTTEURACN, oI akdAouBol TTapAyovTEG UTTOPET va €ival Kpioiuol yia
Vv TeAIKR eTITUYiC TG ETTEPBAONG:

* Mepikn apBpOTTAACTIK WHOU: OE TIEPITITWOEIG AVETTAPKOUG KAl UN ATTOKATACTACIPOU OTPOPIKOU TTETGAOU,
evdeikvuTal n xprion Kepairg CTA

* OAIK) apBpoTTAACTIKI WHOU: TO OTPOPIKG TIETAAO TIPETTE vl €ival GBIKTO 1} ATTOKATAOTACIHO. Z€ TTEPITITWOEIG
QVETTaPKOUG Kal W aTTOKATACTACIMOU OTPOPIKOU TTETAAOU, evdeikvuTal nuITTpoBeon pe kepaAr) CTA i avdoTpogn
ONIKF) apBPOTTAAOTIKY WHOU

* AvdoTpo@n apBpoTTAaCTIKN WHOU: TO 00TIKO aTTéBepa Tou YANVOEIBOUG Kal TOU Bpaxioviou TTPETTE va ival
IKAVO VO UTTOOTNPIGE! TO EPPUTEUHA. Z€ TTEPITITWOEIG ONPAVTIKAG OOTIKAG aTTWAEING i aduvapiag eTTiTeugng
ETTAPKOUG OTEPEWONG OTNV TIAEUPG Tou YANVOEIBoUg, Ba TTPETTEN va BlevepynBei NUIGPOPOTTAACTIKA HE KEQOAR
CTA.

Ta e€apTApaTa TOU ZUOTAPATOG AVTIKATAoTaoNG WHou SMR Tou eival oupBard pe Ta eapTApaTa TOU
ZuotApatog SMR Stemless oe avatopiki dlapoépewon eival Ta €§Ag: + SMR kepaAég Bpaxioviou « SMR
ke@aAég CTA « SMR yAnvoeideig pe To1pévio « SMR yAnvoeideig pe To1pévto pe 3 Tripoug « SMR yAnvoedrig pe
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HeTaANIKA TTiow eTévduon « SMR Axioma yAnvoeidig pe peTalAiki Tiow emévduon « SMR TT mAdka Baong
* SMR Axioma TT TAdka Baong « SMR Axioma TT yAnvoeidrig pe mipo « SMR petaAAikr Triow emmévduon « SMR
Axioma peTaAAikn Tiow emévduon « SMR Bideg ootou « SMR TT Hybrid Glenoid.

Ta egopTApaTa Tou ZUCTAPOTOG QVTIKATAOTaong wyou SMR Tou eival oupBard pe Ta €gopTApaATa Tou
ZuoTtAparog SMR Stemless og avdoTpogn dlapdpewon eival Ta §hg: *+ SMR avdaoTpogeg HP yAnvooeaipeg
* SMR oUvdeopol pe Bideg « SMR yAnvoeidrig pe peTalAIk Triow emévduon « SMR Axioma yAnvoeidng pe
HeTaANKA Triow emévduon « SMR TT mAdka Bdong + SMR Axioma TT mAdka Bdong « SMR Axioma TT
TTipog yAnvoeidoug « SMR Bideg oaTou » SMR Bideg pAoiwdoug 0oTol * SMR TTAdKeG yAnvoeidolg « SMR TT
Hybrid Glenoid avdoTpogn TAdka Baong + Bida « SMR TT Augmented 360 TAdka Baong « SMR TTAeupIKOG
oUvdeop0g pe Bida.

THMEIQZH yia 1ig SMR ke@ahég Bpayioviou: « O1 SMR ke@ahég Bpaxioviou Siapérpou 38 mm &ev
emMITPETETAI Vo gulguyviovTal pe To SMR Stemless « O1 SMR ke@alég Bpayioviou Siapérpou 50 mm
H22, diapétpou 52 mm H22, Siapétpou 52 mm H23, Siapétpou 54 mm H23, Siapérpou 54 mm H24
0€ OUVBUOOHO PE TTPOCOPUOYEIG, TOOO OUBETEPNG OO0 Kal EKKEVTPNG £KSOONG, BEV EMITPETETAI VO
ouleuyviovTai pe To SMR Stemless ¢ O1 SMR ke@alég Bpayioviou Siapérpou 40 mm H12, Siapérpou 40
mm H13, Siapérpou 42 mm H12, Siapétrpou 42 mm H13, Siapérpou 44 mm H13, 1600 oudétepng 600 Kail
EKKEVTPNG £KBOONG, BEV EMITPETETAN VO gueuyvUovTal pe To SMR Stemless.

ZHMEIQZH yia g SMR kepaAég CTA: « Eav Tpémel va Xxpnoigotroindei n kepaAn CTA, gpovTioTe va
10¢i axxswpog P pUoyéag (Sev ermpzrrucu n oUdeugn pe Tov oudETEPO TTPOCaPHOYEQ)
Kau n zxxzwpomm va €ival aTTOKAEIGTIKG 0TV KPAvIak KatedBuvon.

ZHMEIQZH yia Tig SMR avdoTtpogeg HP y 6 peg:*Hy 6o@aipa 38 mm (UHMWPE X-LIMA +
Ti6Al4V) dev emiTpéTeTal Vo au{:uvvu:rul p: T0 SMR Slemless

ZHMEIQZH: MNa ta e§apTAparta Tou ZUCTAHATOS AVTIKATAoTAoNG WHou SMR, avarpégre oto katdAAnAo
®UAAO 0BnyIWV Xprong.

ZHMEIQZH: Ta TrapakdTw TPoiévTa Tou ZUCTHHATOG avTIKatdoTaong wuou SMR AEN Siatifevral otov
Kavadd: « SMR yAnvoeideig pe Tolpévro pe 3 mipoug * SMR Axioma yAnvoeidrg pe PeTaAAIKn Tiow
emévduon ¢ SMR Axioma TT wAdka Bdaong * SMR Axioma petaAAiki Tiow emévduon * SMR Adkeg
YAnvoe15oug * SMR ke@ahég Bpayioviou (CoCrMo) Siapétpou 38 mm (oudiTepng Kal EKKEVTPNG £KBooNG
2 mm ka1 4mm), SiapéTpou 40 mm H12 (oudérepng kai EKKeVTpNG £kdoang 2 mm kai 4 mm), SiapéTpou
42 mm H12 (oudétepng kau EKKevTpng ékSoong 2 mm kai 4 mm), SiapéTpou 44 mm H13 (oudérepng kai
EKKEVTPNG £kSoong 2 mm, 4 mm, 6 mm kai 7 mm) ka1 Siapétpou 46 mm H14 kai Siapétpou 48 mm H15
* SMR ke@ahég Bpaxioviou (TiBAI4V) Siapétpou 38 mm (ouditepng Kai EKKEVTPNG ékSoang 2 mm Kai 4
mm), Siapétpou 40 mm H12 (oudétepng kail EKKeEVTPNG ékSoang 2 mm kai 4 mm), Siapérpou 42 mm H12
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(oudérepng kai EKKevTpNg ékdoang 2 mm kal 4 mm), Siapérpou 44 mm H13 (oudéTepng Kal EKKEVTPNG
£kSoong 2 mm, 4 mm, 6 mm kai 7 mm) kai Siapétpou 46 mm H14 kai Siapétrpou 48 mm H15, Siapétpou
50 mm H16, Siapérpou 52 mm H17 ko SiapéTpou 54 mm H18.

To e&e1dIkeupEVo TEXVIKO TTPOOWTTIKG TNG LimaCorporate €ival S1aB€a1po yia TNV TTapoxr) CUUBOUAWDY OXETIKA HE
TOV TTPOEYXEIPNTIKO OXEBIATHO, TN XEIPOUPYIKI| TEXVIKNA KaI TNV UTIOGTAPIEN VI T TIPOIOVTA Kal Ta 6pyava 1600
TIPIV aTT6 TV ETEPRACT GO0 Kal KATA T SIGPKEIA TNG.
O aoBeviig TpéTrel va TTpoeidoTioindei Ot n TIPdBeon Sev avTIKaBIOTG TO QUOIOAOYIKO, UyIEG 00TO, OTI N
TIPOBETT PTTOPEI VO OTIAOEI f} VO KATAOTPAPE WG ATIOTEAETUA TUYKEKPINEVNG dpacTNPIOTATAS 1) TPAUPATOG,
OTI £XEI GUYKEKPILEVN QVAPEVOUEVN DIAPKEI (WG ELPUTEINATOG Kol OTI PTTOPET VA XPEINDTE! VO QVTIKATAOTABE!
kdmola oTiyp oTo péEAAOV: N pakpoldwia Kal n ammddoon Tou EPPUTEUHATOG HE TNV TIAPOSO Tou XPOvou, aTnv
TIPAYHATIKOTNTA, UTTOPEI VA ETINPEACTOUV IO TN QUOIKRA/QUTIoAoYIKY €EENIEN TG TTaBoAoyiag Tou acBevoulg,
TV EUPAVION CUVVOCNPOTATWY KOl PETEYXEIPNTIKWY ETTITTAOKWY, aKOWN Kal av dev OXETifovial GUECA pE TO
EPQUTEVHA (BNA. TTOVOG HOAUVONG, SuoKauyia, HEIWUEVO E0POG Kivnong).
H mBavr emidpaon Twv Trapaydviwv Tou avagépovral oTig evotnteg «FENIKEZ MAHPO®OPIEZ TIA
TIZ ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ KAI TAPATONTEZ KINAYNOY» kai «MIOANEZ ANEMIO@YMHTEX
ENEPTEIEZ» Ba mpémel va An@BoUv utréyn TTPOEYXEIPNTIKA Kal 0 aoBEVAG TTPETTEI VA EVNUEPLWIVETAI VIO Ta
UETPa TTOU pTTOPET Va AGBE! yIa va UEIDTE! TIG TNIOAVEG ETTITITWOEIG QUTWYV TWV TIApayOvVTwY.
Ta epguTtedpaTa gival TpoidvTa piag xpnRong. Mnv t:rr(xvuxpnuluorrolci'rc cu(pun:\'mnm Tmou cix(xv
epQuUTEVBET TTponyoupévwg ot GAAov acBevi. MV emavoxXpnOINOTIOIEiTE éva EPQUTEU TTOU EXEI
TIPONYOUPEVWS €pBEI GE ETTAQH PE CWHOTIKG UYPE 1 1076 GAAou atépou. Mn XpNOINOTIOIETE Kavéva
e&dpTnua amé ia Trou zle ponyoup: G avoIXTE( 1} TToU (pulvzmlon sleurroom nmid. Mn
iTe e para pzw TV NUEP i An;ng TTOoU ypageTal otV ETIKETAL.
Mn xpncluonomnz QauTé TO TIPOIGV Yia GMeg £V5£I§EI§ EKTOG QTG EKEIVEG TIOU QVAQEPOVTOI OTIG ETIKETES (XPRON
€KTOG emOTpavong). O KivBuvog acToxiag Tou ePQUTEUATOG eival uYNAGTEPOS HE TNV avakpiBry euBuypdppion
A TOTTOBETNON E§aPTNHATWY. XPNOIPOTIOIEITE HOVO EpyaAEia Kal TIPOCWPIVA eEaPTAUATA EIDIKA OXEDIAOHEVA VIO
XPAoN ME QUTA Ta TIPOIBVTA, YA va SIACPANICETE TNV AKPIBA XEIPOUPYIKI EPUTEUDT, TNV EGICOPPOTINTN TWV
HOAGKWYV I0TWY Kal TNV agloAdynon Tng AeIToupyiag Tou WHou.
Ta xelpoupyika epyaleia TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAL YIa TNV EKTEAEON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUPBAONG UTTOKEIVTAI OE
@Bopa Pe TNV KAvoVIKr Xprion. MeTd atré ekTeTapévn xpron r) utrepBoAika gopTia, Ta epyaAeia givar eTIpPETTH
oe Opavon. Ta xeipoupyikd epyaleiar TIPETTEI va XPNOIMOTIOIOUVTAl PHOVO IO TOV GUYKEKPIPEVO OKOTTIO TOUG.
Mpiv atmé T xpnon, 6a TPETer va eAEyXETal N ASITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWY £pyaAeiwy, kabwg n xprion
POappEVWY EPYOAEIWY PTTOPET va 0dNyAOEl OE TTPOWPN AoTOXIA TWV EPPUTEUPATWY. Ta @Bappéva epyaleia
TIPETTEI VO avTIKABioTavTal TIPIV aTTé T XEIPOUPYIKA ETTEURAON.

3.2. AIEFXEIPHTIKEZ MAHPO®OPIEZ
ZuvioTaTal n Xpron SOKIJAOTIKWY TTPOIGVIWY yia Tov €AEyX0 TNG CWOTAG TTPOETOINATING TOU GMEioU, Tou
HeyEBOUG Kal TNG TOTTOBETNONG TWV EPPUTEUPATWY TTOU TIPOKEITAI VA XPNOIMOTIoINBoUV. ZuvioTdtal va
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UTTAPXOUV TTPOOBETA EPPUTEUATA KATA TN DIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG, VIO XPHON OTIG TTEPITITWOEIG
EKEIVEG TTOU aTTaITOUV TIPOBETEIG DIAPOPETIKWY HEYEBWV 1} GTAV OI TIPOEYXEIPNTIKA ETTIAEYHEVEG TTPOBECEIG BEV
utopouv va xpnaoipotroinBolv. H owoTh emAoyr, kabBwg Kai N owaoTr €dpacn / n owaTr ToTToBEéTnon Tou
ePQUTEUPATOG, Traiouv évav eEAIPETIKG onpavTikd poho. H akatdAAnAn emiAoyr|, ToTroBéTnoN, eubuypappion
Kal OTEPEWON TWV EAPTNHATWY TOU EPPUTEUPATOG PTTOPET VO 0BNYHOOUV O€ AOUVABIOTEG OUVBNKESG TATEWY,
Ol OTTOIEG EVOEXETOI VA ETTNPEACOUV APVNTIKG TNV atréd00n Tou GUCTAUATOS Kal TO TT0C00TO €mMIRiwang Tou
EPQUTEUPATOG.

Ta eCaptipota amd Ta omoia amoteAoUvial Ta auBevtikG cuoTApata g LimaCorporate Tpémer va
GUVOPHOAOYOUVTAl CUHQWVA HE TN XEIPOUPYIKI TEXVIKA Kal va XpnolgoTrolouvTal Hovo yia TiG eVOEiEeI TNG
ETTOAPAVONG.

XpnoiyoTroleite uovo epyaheia Kai SOKIPAOTIKA EOPTAPATA TTOU £XOUV OXESIQOTEI EIBIKA YA XPAON HE Ta
EPQUTEUATA TTOU XpNalpoTolodvTal. H Xprion opyavwy atmd GAAOUG KATAOKEUAOTEG 1 N XPrON 0pyavwY TTou
£XOUV OXedIOOTEN yia Xprion pe GAAA cUGTAPATA PTTOPET va 0dnynoel o€ akatdAANAn TTpoeTolpacia TG 8éong
EPQUTEUONG, AavBaopévn TOTTOBETNON, EUBUYPGUHION Kal OTEPEWDN TWV TTPOIGVTWY TTou akoAouBeital atmd
XOAGpPWON TOU CUCTAPATOG, ATTWAEIC AEITOUPYIKOTNTAG, HEIWON TNG AVBEKTIKOTNTAG TOU EPPUTEUNATOS Kal TV
avaykn yia TIEPAITEPW XEIPOUPYIKN ETTEURaACN.

MpETTel va UTIAPYE! PEPIMVA YIa TNV TTPOCTOOIO TWV ETTIPAVEIDV TTOU EUTTAEKOVTAIl OTN OUZEUEn PETAgU Twv
egaptnuaTwy. O1 apBpIKEG ETTIPAVEIEG TWV EUPUTEUPATWY TTPETTEI va TTPOOTATEUOVTAl OTIO YPATOOUVIEG
i otroiadrTroTe GAAN @Bopd. OAeg o em@aveieg (eUENG eEaPTNUATWY TIPETTEN VA €ival KABAPEG Kal OTEYVEG
TIpIV aTd TN ouvappoAdynon. H otabepdtnra Twv oulelewy e§apTnUdTwy TTPETEN va emaAnBelETal OTTWG
TIEPIYPAPETAI TTN XEIPOUPYIKN TEXVIKI.

Karté 1ov XeIpIoud TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY SOoKIBWE0UG 00TOU aTrd TITAVIO, TTPETTEl va AapBAveTal Pépipva
WOTE VA UNV £pXOVTal O€ ETTAQR PE UYATHATA T OTTOI0 PTTOPET VO ATTEAEUBEPWOOUY CwHATISIa Ta OTToia
€10XWPOUV aTn SoKIBWTH dour.

3.3. METErXEIPHTIKH ®PONTIAA

MpéTel va TTapéxeTal ETAPKAG METEYXEIPNTIKA QPOVTIda atTéd Tov XeIpoupyod fj GAAO KatdAAnAa KatapTIopEVO
1ATPIKG TIPOCWTTIKG. TUVICTATAI 1 TOKTIKK METEYXEIPNTIKF GKTIVOAOYIKI TTapakoAoUdnan yia TNy avixveuon
TUXOV aAAaywv oTn B€on A TNV KAToTaoN TOU EPQPUTEUPATOS A Twy YUPW 10TWV. ETITTAOKEG fi/kal aoToyia
TWV TIPOBETIKWY EUPUTEUPATWY Eival TTO TBAVS VA EPPAVIOTOUV OF aOBEVEIG JE U PEGNITTIKEG AEITOUPYIKEG
Trpoodokieg, Bapeig aoBeveig, owuaTikd dpaaTrpioug acBeveig A/kal o aoBeveig TTou amoTuyxdvouv va
akoAouBrioouv To amaitoUpevo TTpdypappa amokatdoTtaong. H utrepBoAikl owpaTikh dpacTnpidtnTa i 10
Tpadpa OTNV avTikaTaoTaBeioa GpBpwan PTTopei va odnynoel o€ TTPOwPEN aTroTuxia TG apOPOTTAACTIKAG HETW
XAAGPWONG, KATAYUATOG 1) KN QUTIOAOYIKAG PBOPAS TwV TTPOBETIKWY ENPUTEUPATWY. O XEIPOUPYOS Ba TIPETTE!
va TTPOEIGOTTOINOE! TOV aoBevr WOTE O TeAeuTaiog va puBpiCel KatdAANAG TIG BPacTNPIGTNTEG TOU Kal VA TOV
EVNUEPWOEI OTI Ta EUPUTEUPATA PTTOPET Va 0dNnynBouv ot acToxia Adyw utrepBoAIikAg @Bopdg TNG apBpwaong.
O xelpoupydg TIPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV aoBevr OTI XpelGleTal TTPOCOxr WETA TNV apBpomAacTiki. H
AVAKATAOKEUQOUEVN GpBpwaon TTPETTEl va TTPOoTaTEUETAl aTTé TO TIAAPEG QPOPTIO KATA TN HETEYXEIPNTIKA
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TrEpiodo. EISIKOTEPQ, O XEIPOUPYOG TIPETTEI VO TIAPEXEI OTOV A0BEVH TIG AKOAOUBES TIPOPUAGEEIG: * aTToQuUY TNG
snuvu)\uuﬁuvéusvng Gpong Bapwv: « SIATAPNCT TOU CWHATIKOU BAPOUG UTTO EAEYXO * ATTOQPUYT TWV ATTOTOHWY
@opioEWV aIXuAg (OUVETEIEG SPACTNPIOTATWY OTTWG ABARKATA ETTAQAG, TEVIC) A KIVAGEWV TIOU UTTOpEi va
0BNyNCOUV O QTTOTOHES OTATEIS F] GTPIWILO® * ATIOPUYN CTACEWV TOU GWUATOG TIOU UTIOPET Va augfoouv
Tov Kivduvo €gapBpwong, O6TwG, yia TTapadelyda, o UTTEPBOAIKOG BaBUOG aTraywyng R/Kal E0WTEPIKAG
TTEPIOTPOPNAG.

O aoBevrig TIPETTEI ETTIONG VA EVIHEPWVETAI YA TV TNOBAVOTNTA POOPAG TOU EPPUTEUHATOG ] TWV EGAPTNHATWY
Tou, BAGBNG i avaykng yia avTiKataaTaon. To PQUTEUNA PTTOPET va PNV SIOPKECEN yia TO UTTGAOITIO TNG {whig
Tou agBevOUG 1 YIO KATTOI0 TUYKEKPIPEVO XPOVIKO SIGaTnpa. ETreidr Ta TTpoBeTIKG euguTelpaTa Sev ival Tdoo
1oXUpd, agIOTNoTa ) avOEKTIKE, 600 0 PUOIKOG, LYING IOTOG/TA 00T, OAQ QUTA TA TIPOIOVTA PTTOPET VO XPEINOTET
Va avTIkaraoTaBouv KATTola aTiyur.

Mpémer va TrapéxovTal KATAAANAEG 0BNYiEg PETEYXEIPNTIKAG ATTOKATACTAONG Kal QPOVTIdA yia TNV atmopuyn
APVNTIKAG ETIIOPACNG OTO ATTOTEAETHA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG.

3.4. MIGANEZ NAPENEPTEIEZ

O1 avemBUUNTEG evéPyelEG TTOU epavifovial OuvABwG Kal ouxvoTepa OTnv OpBOTIEDIKY TTPOBETIKY
Siadikacia TepIAauBAvOUV: * XaAdpwon TwV TTPOBETIKWY eEAPTNUATWY, Yia TTapadelypa Adyw ooTedAuong:
« e§apBpwpa Kal aoTaBela TNG TTPOBeaNG: * Bpauon r {nuIG TOu TTPOIOVTOG * ACTABEIN TOU CUCTANATOG AGYW
QVETTOPKOUG €§1I00pPATINGNG TwV HOAGKWV I0TWV * aTmooUvdeon i Kakr euBuypappion Adyw eo@aApévng
0UZEUENG TwV TTPOIGVTWY: * HOAUVON* TOTTIK UTTEPEUAIOBNTIa- * TOTTIKG GAYOG: * TTEPITIPOBETIKG KaTAypaTa,
GUUTTEPIAAUBAVOPEVWY SIEYXEIPNTIKWY KATAYHATWY: * TTPOoWPIVA 1} POvIuN Veupikh BAGRN - Bpauoelg Twv
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY -+ eKTPIRA Twv apBpwTwyv cuvdEoewy * UTTEPPROAIKA PBOPA TwV ELUPTNUATWY TTOU
Trepiéxouv. UHMWPE tou ogeilovTal o€ KATEOTPAUHEVEG APOPIKEG ETTIPAVEIEG 1 TIAPOUCIA TWHATISIWV"
* ETEPOTOTTN OCTEOTTOINGN * ETTITTAEOV XEIPOUPYIKA ETTEUBACN.

OpIopéveg aveTiBUUNTEG EVEPYEIEG UTTOPET va odnyroouv ot Bavato. O1 yevikég eTITTAOKES TrEpIAapBavouv
QAEBIKR BPOPBWON Pe/XWPIG TIVEUHOVIKF €UPOAN, KaPSIAYYEIAKEG ) TIVEUHOVIKEG dIATAPAXEG, QINATWHATA,
ATTWAEIQ QiPATOG, WETEYXEIPNTIKA avaldia, CUCTNHATIKEG GAAEPYIKEG avTIOPAOEIG, OUOTNHATIKG TTOVO Kal
TTapodIKN fi péviun TrapdAuon.

4. ZTEIPOTHTA

4.1. Epguretpata

‘OAa Ta ePQUTEVOIPA EEAPTAPATA TOU CUCTAPATOG Trapéxovtal aTeipa pe Emimedo Alao@aAiong ZTeipdtnTag
(SAL) 10°. OAa Tt Eiupmpma unoompu’)vovrm He aKnvoBoAisg r'] EtO kal Ta siaprr’]umu amé UHMWPE ue
EtO. Mn xpnoipotrolgite KUVEVU aiupmpa aTTé TUOKEUATIA TTOU £XEI TIPONYOUHEVWG uvonxm A QaiveTal o1l
£xel gnuid. Mn xpn iTE P! HOTO METE TNV ia AMi§ng TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA.
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4.2. Opyava

Ta epyaleia TrapéxovTal un oTeipa kal TPETTEl va kaBapiovTal, va amroAupaivovTal Kal va aTTooTEIpwvovTal
TIPIV aTrd TN XPAON CUPPWVE UE TIG KATAAANAEG ETTIKUPWHEVEG PEBODOUG (avaTpégTe 0TO PUAAGDIO «DpovTida
opydvwy, KaBapIoPdg, aTTOAUHAVON Kal ATTOOTEIPWAN» YIA ETTIKUPWHEVES TTOPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG. AUTO
TO QUAAGSIO BIaTIBETaI KATOTTIV QITAPATOG 1) YTTOPEITE Va TO KATEBAOTETE aTTd TOV IOTOTOTIO Www.limacorporate.
com, otnv evoTnTa «[poiévtar). O1 xpAoTeg Ba TPETTel va agloAoyoUV TIG CUYKEKPIPEVEG DIOBIKACIEG Kal TOV
£EOTTNIOPO KaBapIoPOU, ATTOAUHAVONG Kal ATTOOTEIPWONG.

5. XPHZIMEZ MAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

AvatpéETe OTIC TIPONYOUUEVEG EVOTNTEG Yia OTIOIASATIOTE TTANPOQOpPIa TTOU ETITPETTEI OTOV aoBevh va
EVNUEPWVETAI VIO TUXOV TTPOEIBOTTOINTEIG, TTPOQPUAGEEIG, avTevDEIEEg, PETPa TToU TTPETTEl va AngBouv Kal
TIEPIOPIOHOUG XPONG OXETIKA HE TO TIPOIOV.

O xe1poupydg TTpémel va £150TrolEi TOV agBevi] yia oTToIadATIOTE aTrapaiTnTn TrapakoAolBnan i1dIka
YIQ TNV KATAOTAOT| TOU.



5.1. AMEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

H LimaCorporate agloAdéynoe Tnv aAAnAeTtidpaocn avapeoa otnv Atreikévion MayvntikoU ZuvTtoviopoU (MRI)
Kal o€ €5opTARATA IO TO XAPTOPUAAKIO TTpoidvTwy Tng LimaCorporate yia Tov wyo, Ye TNV TTpaypatotroinan
N KAIVIKWV SoKipwy. Ta ZuoThpata xwpig oTéAexog TepIAapBdavovTtal oe auth TNV agloAdynon Kai £xouv
TagIvounBei wg aoPaAr] yia payvnTikr ToHoypagia utré Gpoug.

AcBeviig TTou @EpEl Ta TIPOIOVTA TTOU BOKIPAOTNKAYV PTTOPEI va UTTORANGE Je ao@daAela e odpwon ot
o0oTNPA PayVNTIKAG TOHOYPaPiag TTou TTANPOI TIG akOAOUBEG GUVORKEG:

« Z1aTiké payvnTiké medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pe

- Méyiotn xwpikn Babpidwaon tediou 8.500 G/cm (85 T/m)

- MéyioTo yivépevo duvaung 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- OEWPNTIKG EKTINWHEVO PEYIOTO EIGIKO PUBHG aTTOPPOPNONG, HECOTIUNKEVO Yia OAGKANPO To oWHa (SAR)
ioo pe 2 W/kg (Kavovikdg 1pétrog Aeitoupyiag)

Y116 TIg OUVBIKEG OaPWONG TToU opifovTal TTAPATIAVW, TO ZUCTNUA apBPOoTTAACTIKAG WHou SMR avapévetal
va Tapdyel PéyioTn adgnon Tng Beppokpaoiag PIKPOTEPN aTTo:

* 6,0°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) algnon Tng Beppokpaciag oxeTi{OpeVNG HE TIG padloouxvoTnTeg, Pe augnon
Beppokpaoiag utropadpou =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, ouotnua avatopikrg apBpotrAacTikig wuou SMR)
HETG aTTé 5 AeTITa ouveXoug adpwong =0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, auotnua avaotpopng apOpoTTAacTIKAG
Wpou SMR) petd amd 4,3 AeTITd ouvexoUg oapwang

* 6,0°C (2 Wikg, 3 Tesla) atgnon tng Bepupokpaaciag OXeTIZOPEVNG HE TIG PABIOOUXVOTNTEG, PE augnon
Beppokpaciag utoBaBpou =0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla, cUoTnua avatopikig apBpotTAacTIKig wuou SMR) petd
amd 12 AemrTa ouvexoug odpwong =0,9°C (2 W/kg, 3 Tesla, oUoTnua avaoTpo®ng apBpoTTAAoTIKAG WHOU
SMR) peta armé 12,5 AeTrTd ouvexoug odpwaong.

Ze pn kAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TIOU TIPOKGAEITaI aTTd TO TIPOIOV KUpaivETal aTTé TTEPITIOU
72,9 mm éwg TrepiTou 98,9 mm yia Ta e§apTipaTa apBpoTTAACTIKAG WHOU TTou SOKINAoTNKAY, KATd TNV
QTTEIKOVION HE akoAouBia TTaAPWY BaBUIBWTAG NxoUg kal ouotnua MRI 3T.
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6. ANAGOPA ZYMBANTOZ

ZUPQWVA PE TOV OPICUOG Tou ouppdvTog/coBapol oupBavmq Tou BiveTal amd TOoV Kavovmpo EE 2017/745?,
o xpAoTes f/kai o1 acBeveig utoxpeoLvTal va: * QEP oToV Ka T Kal OTn OXETIKA
Apuodia Apxr kGBe coBapd TTEPICTATIKO TTOU £XEl GUMPBEI O€ OXEON PE TO TTPOIGV- * AVOPEPOUV OTOV
KOTOOKEUQOTI] OTTOI08TTOTE TTEPICTATIKG /Kl TUPBAV SUuCAEIToupyiag Tou TTPoidVToG 1} aAAayég aTnv
am6B00T1| TOU TTOU UTTOPEI Va ETTNPEACOUV TNV ATQAAEId.

Ze ayopa extog EE, avatpé€re oToug opiopols oUPBAVTWY oUN@wva e TNV IoxUouoa VOUoBEaia.

2 wg TTEPIOTATIKG OpifETal OTTOIAdITIOTE ﬁuu)\woupv\a il aMolmUn Twv )(C(pGKTanO'TIK(.uV f/kal TG amddoong Tou npolovrog,
GuTTEPIAPBAVOLEVOU TOU GOAALATOS XPAONG AGYW EPYOVOIKGV XAPAKTNPIGTIKGY, KABUG KAl OTIOIOBHTIOTE QVETIGPKEIR
OTIG TTANPOYOPIES TTOU TIAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH| Kal OTIoIadTToTE avemBuunTn Tapevépyeia. ‘Eva TrepioTatikéd
Bewpeital coBapd otav dueoa i EuPeca odynoE, PTTOPOUCE va £XEl 0dNyAOEl fj PTTOPoUoE va 0dNYrOEl O€ OTIOIOdATIOTE
amé Ta akdhouba: (a) oTov Bavarto acbevoug, XproTn 1 GAAou atépou, (B) oTNV TTPOCWPIVT 1) HovIun coBapr emdeivwon
TNG KATGoTAONG TNG UYEiag VO aoBevoug, xpraTn fi GAAou atdpou, (y) ot pia coBapr) atrelAr yia T dnudoia uyeia.
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ATVIAN TVI .

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — SMR STEMLESS SISTEMA

BRIDINAJUMS. Pirms lieto$anas instrukcijas izmanto$anas kirurgam japarbauda, val elektronlskas
lietoSanas instrukcijas (eIFU) timekla vietné (eifu.li porate.com) nav
dokumenta versija vai jauni ndmajumn

Ja pieejama jaunaka versija, to ir nepiecieSams lejupieladét un izlasit, jo ta aizstaj iepriek$éjas
lietoSanas instrukcijas.

Pirms LimaCorporate izstradajumu izmanto$anas kirurgam ir rlpigi jaiepazistas ar talak sniegtajiem
ieteikumiem, bridindjumiem un noradijumiem, k& arf ar jaunako pieejamo informaciju par izstradajumu
(pieméram, ar publikacijam par izstradajumu, kirurgisko metozu aprakstiem).

1. INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

SMR Stemless sistéma ir paredzéta dalgjai vai pilnigai, primarai vai atkartotai pleca locitavas aizstasanai.
Komponentus ir paredzéts izmantot procediras, kuras netiek veikta cementésana, ka noradits 1. tabulas 2.1. sadala.
SMR Stemless anatomiskas locitavas protézes galvenais mérkis ir daléji vai pilniba atveidot locitavas
anatomiju, savukart SMR Stemless reversas pleca locitavas protézes dabiskas glenohumeralas locitavas
geometrija ir apvérsta. Locitavas protéze ir paredzéta, lai mazinatu sapes un nodrosinatu pacienta locitavas
kustigumu. Sapju mazinasanas un kustiguma limenis ir daléji atkarigs no situacijas pirms operéacijas, iesp&jam
operacijas laika un rehabilitacijas péc operacijas.

SMR Stemless sistemas komponenti ietver serdeni bez kajinas, adapterus ar skriivi un reversas starplikas,
un tie ir saderigi ar daZiem LimaCorporate SMR pleca sistémas komponentiem (skatit 3.1. sadalu). SMR Stemless
pleca locitavas sistémas komponentus nedrikst izmantot kopa ar citu sistému vai citu raZotaju komponentiem.

1.1. MATERIALI
SMR Stemless sistémai izmantotie materiali ir noraditi turpinajuma sniegtaja tabula.

Kompone Mate

SMR Stemless serdenis Ti6AI4V un Ti6AI4V, 3D druka
SMR Stemless adapteri ar skravi TiBAI4V

SMR Stemless reversas starplikas CoCrMo

SMR Stemless adapters ar skrivi TiBAI4V
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Materiala standarti

Ti6AI4V un Ti6AI4V, 3D druka (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Visi materiali ir iegadati saskana ar starptautisko standartu prasibam, un tie tiek plasi izmantoti ortopédija.
Razotajs ir némis véra ar $o materialu lietosanu saistitos riskus, attiecigo riska un ieguvumu attiecibu
novertéjot ka pienemamu. Dazi pacienti var bt jutigi (pieméram, paaugstinata jutiba vai alergiskas reakcijas)
pret implantu materialiem/vielam; kirurgam tas attiecigi janem véra.

1.1.1. MEDIKAMENTI UN AUDI

lerice nesatur un neietver $adus elementus: « medikamenti, tostarp cilvéka asins vai plazmas produkti;
« cilvéka izcelsmes audi vai $tnas, vai to produkti; « dzivnieku izcelsmes audi vai $nas, vai to produkti,
ka noradits Regula (ES) Nr. 722/2012.

1.2. LIETOSANA, UZGLABASANA UN DROSA LIKVIDESANA

Visas ierices ir pieejamas sterilas, un tas jauzglaba apkartéjas vides temperatira (indikativaja diapazona
0-50 °C/32-122 °F) slégta aizsargiepakojuma kontrolétas telpas, sargajot no gaismas, karstuma un pék$nam
temperatdras izmainam.

Atverot iepakojumu, parbaudiet, vai implanta modelis un izmérs precizi atbilst uz etiketém pieejamajam
aprakstam Novérsiet jebkadu implanta saskari ar objektiem vai vielam, kas var ietekmét sterilo stavokli
vai virsmas integritati. Plrms Iletosanas ir |ete|cams uzmanlgl vizuali parbaudlt katru |mplantu lai parllecmatos
ka tas nav bojats. Ja péc no i tiek vai tiek { citiem
nejausiem triecieniem, tos nedrikst lietot. lerices nekada veida nedrikst parveidot.

lerices kods un partijas numurs ir jaregistré pacienta medicinas vésturé, izmantojot komponentu iepakojuma
ieklautas etiketes.

Nekada gadijuma nedrikst atkartoti i |er|ces Ar

ieri¢u atkartotu izmanto$anu sai i a $ vai é ices vai

ierices acijas atteice; ¢ il i j trakums stavp modulu sawenojumlem (plemeram,
i ienojumi * ar ierices il un

* slimibu (pieméram, HIV, fita) par ; « imansisté ijali atgrasana.

LIKVIDESANA. Slimnicam mediciniskas ierices ir jalikvidé saskana ar speka esoajiem tiestbu aktiem.

1.3. [ERICES VEIKTSPEJA, PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI. PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
Locitavas protézes galvenais mérkis ir atveidot locitavas anatomiju. Locitavas protéze ir paredzéta sapju
mazinasanai un locitavu kustiguma nodro$inasanai pacientam. Sapju mazina$anas un kustiguma Iimenis
ir dal@ji atkarigs no situacijas pirms operacijas, iesp&jam operacijas laika un rehabilitacijas péc operacijas.
LimaCorporate katru gadu atjaunina droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety
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and Clinical Performance, SSCP), kas tiek ieladéts EUDAMED vietné (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SMR isté p i $ laiks ir $ads:
vismaz 93 %* gadijumu 7 gadi.
* Mainigums *2 %

§i vértiba ir aprékinata saskana ar pédéjam atsaucém par lidzigu ierici (pleca protézi bez kajinas),
kas ir noradita endopr s regi

IEVEROT! Paredzamais medicinisko ieri¢u kalposanas laiks péc laisanas tirgd un (vél jo vairak) péc
nodoSanas ekspluatacija (proti, kad tas tiek implantétas pacienta kermen) var bt atkarigs no dazadiem
faktoriem:

(a) paSas mediciniskas ierices raksturiga Tpasiba (iezime) (pieméram, mediciniskas ierices konstrukcija;
mediciniskas ierices razo$ana izmantotie materiali; pasas mediciniskas ierices razo$anas process;
mediciniskas ierices virsmas tekstiras, osteovaditspéjas un osteoinduktivas ipasibas);

(b) ar operacijas procesu saistitie aréjie faktori (pieméram, pareiza mediciniskas ierices izvéle, mediciniskas
ierices sakotnéjas fiksacijas stabilitate, mediciniskas ierices pozicioné$anas precizitate);

(c) ar pacientu saistitie arégjie faktori (pieméram, etiologija, patologija, fiziskas Tpasibas, vecums, iepriek$éja
operaciju vésture, ikdiena veiktas aktivitates);

(d) lietosanas instrukcijas brosara noraditie riska faktori, ja tie jau nav noraditi starp faktoriem, kas noraditi
ieprieks a) [1dz c) apakSpunkta;

(e) ar visam iesp&jamajam komplikacijam saistitie faktori, kas var ietekmét implanta kalposanas laiku.
Paredzamais kalpoSanas laiks tika aprékinats, izmantojot analitiskus un racionalizétus aprékinus, kuros
néma véra $adus kritérijus:

i. par medicinisko ierici apkopotie dati;

ii. dati par izdzivo$anas ilgumu, par kuriem zinots Ilidzigu medicinisko ieriu endoprotézésanas registros
(identificéts jaunako sasniegumu etalons);

iii. sagaidama (paredzama) mediciniskas ierices darbiba paaugstinatas kontroles gadijuma.

Analitisko novértéjumu dé| paredzama kalpo$anas laika vértiba noapalota Iidz vienibai.

Veértiba jainterpreté, atbilsto$i nemot véra tas noradito mainigumu, k& ari visus iepriek$ (a) lidz (e)
apakspunkta minétos attiecigos faktorus.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS, INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS UN RISKA FAKTORI

SMR Stemless sistéma ir paredzéta pleca locitavas aizstasanai bez cementésanas un ilgtermina implantacijai
cilveka kermenT.

229



2.1. INDIKACIJAS

SMR Stemless sistéma ir paredzéta dalgjai vai piInTgai primarai vai atkartotai pleca locitavas aizstasanai
pacientiem ar nobriedusu skeletu. Paclenta Iocltaval ir jabat anatomiski un strukturali piemérotai izvélétajam
implantam, un ierices izmanto$anai ir r funkcionals deltveida muskulis.

SMR Stemless anatomiska sistéma ir paredzéta daléjai vai pilnigai primarai pleca locitavas aizstaSanai
pacientiem ar sapém un invaliditati, ko izraisa: » degenerativa locitavas slimiba bez iekaisuma, tai skaita
osteoartrits); « iekaisiga degenerativa locitavas slimiba, pieméram, reimatoidais artrits; « augsdelma kaula
galvas avaskulara nekroze; « mansetes plisuma artropatija (tikai CTA galvam, neattiecas uz sub-scapularis
saudzéjoso metodi).

SMR Stemless reversais implants ir indicéts primarai vai atkartotai reversai pilnigai pleca locitavas aizstasanai,
kad anatomiska SMR Stemless aizsta$ana tiek parvérsta par reversu pilnigu pleca aizstasanu, ja notikusi
mansetes plisuma artropatija vai pastav smags rotatora mansetes deficits locitava ar smagu artropatiju.
SMR Stemless reversais implants jo pasi ir paredzéts pacientiem ar sapém un invaliditati, ko izraisa: « rotatora
mansetes plisuma artropatija; « osteoartrits ar rotatora mansetes plisumu; « reimatoidais artrits ar rotatora
mansetes plisumu; « masivs nelabojams rotatora mansetes plisums.

Revizijas operacijas laika anatomiska operacija tiek parvérsta par reverso ar nosacijumu, ka Stemless
serdenis ir stabils, atbilsto§i novietots un integréjies kaula. Citu aug$delma kaula protéZzu dalu atkartota
operacija ir javeic, izmantojot tradicionalas pleca protézes.

Modulara SMR Stemless sisttéma lauj montét komponentus dazadas aug$delma kaula un glenoida
konstrukcijas. Konstrukcijas ir paredzétas lietoSanai procediras gan ar cementé$anu (tikai glenoidiem),
gan bez necementésanas, ka noradits turpinajuma sniegtaja tabula.

Anatomiska pleca aug$delma kaula konstrukcija sastav no serdena bez kajinas un adaptera ar skravi no SMR
Stemless sistémas, kas ir pievienota SMR pleca sistémas aug$delma kaula galvam. Reversa pleca implanta
augddelma kaula konstrukcija sastav no serdena bez kajinas un reversas starplikas.

Anatomiskajai un reversajai glenoida konstrukcijai izmanto SMR pleca sistémas komponentus. Anatomiska
glenoida konstrukcija sastav no glenoida, kas ir pilniba veidots no polietiléna, vai no metala aizmugures, un tas
piestiprina$anai izmantota starplika, savukart reversa glenoida konstrukcija sastav no metéla aizmugures,
savienotaja un glenosféras. Tas, vai glenoida pusé konstrukcijai ir vai nav jaizmanto cementésana, ir atkarigs
no polietiléna glenoida vai metala aizmugures stiprina$anas veida.
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tabula 1

Sistéma ‘ Lietojums
Gl | e ‘ SR ceme:{%anu cemegteézéanas
. . SMR Stemless serdenis X
. SMR Stemless adapteri ar skravi X

. SMR Stemless reversas starplikas X
. SMR Stemless adapters ar skravi X

2.2. KONTRINDIKACIJAS
Absolatas kontrindikacijas: « lokala vai sistémiska visparéja infekcija; * sepse; « neparejoss akiits vai hronisks
lokals vai sls(emlsks osteomlel‘ts « neirologiski apstiprinats nerva bojajums kas apdraud pleca locitavas

funkciju; « gadijuma — deltveida muskula r niba; « slikta r es kaula
kvalitate, kas var apdraudet |mp|anta stabilitati (akats augsdelma kaula lGzums, metaeplﬁzes pseldoartroze
osteoporoze, pastiprinats kaulaudu masas zudums péc iepriek$&jas endopr 1as vai nepr a:

operacijas); « audzéjs.

Relativas kontrindikacijas: « augddelma kaula galvas lazuma izraisitas komplikacijas; « asinsvadu vai nervu
slimibas, kas ietekmé attiecigo ekstremitati; « vielmainas traucgjumi, kas var pasliktinat implanta fiksaciju
un stabilitati; « jebkadas blakusslimibas un blakusstavokll kas var ietekmét implantéto protézi; « paaugstinata
jutiba pret metala implantu materialiem.

2.3. RISKA FAKTORI

Sis protézes izmanto3anas sliktus rezultatus var radit $adi faktori: + aptauko$anas'; « nogurdino$as fiziskas
aktivitates (t.i., aktiva nodarboSanas ar sporta veidiem, smags fizisks darbs); * nepareizs implanta novietojums;
« vairaku locttavu darbibas trauc&jumi; « atteik§anas mainit fiziskas aktivitates péc operéacijas; « pacienta
infekcija vai kritieni anamnézé; « sistémiskas slimibas un vielmainas traucéjumi; « lokalas vai izplatitas
audze]u slimibas; « zalu terapija, kas nelabvéligi ietekmé kaulu kvalitati, dziSanu vai izturibu pret infekcijam;
vai alkoholisms; + ima ompromitéti pacienti (HIV, audzéjs, infekcijas); » smaga deformacija,
etekmé |mplanlu fiksaciju vai novietojumu; muskulu nepietiekamiba; + izteikta osteoporoze
; * lietoSana vai kombinésana ar cita razotaja |zstradajum|em protézém vai instrumentiem.

vai osteomalaci

1 Saskana ar Il izacijas (PVO) iciju k na masas indekss (KMI) ir lielaks vai vienads
ar 25 kg/m?
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3. BRIDINAJUMI

3.1. PLANOSANA PIRMS OPERACIJAS

LimaCorporate izstradajumus drikst implantét tikai kirurgi, kam ir pieredze tadu locitavu aizvietoSanas
procedaru veik§ana, kuras ir noraditas konkrétu kirurgisko metozu apraksta. Sistémas komponentus nedrikst
lietot kopa ar cita raZotdja, kuru nav noradijis LimaCorporate, komponentiem. Komponenti, kuri veido
originalo LimaCorporate sistému, ir stingri jasavieno, ievérojot $aja dokumentd un pieejamaja konkréta
izstradajuma dokumenta (pieméram, kirurgiskas metodes aktualas versijas apraksta) ieklauto informaciju.
Atsevisku komponentu vai citas sistémas komponentu izmanto$anu drikst apstiprinat tikai LimaCorporate.
RaZotajs un i (itajs neatbild par i ) savienojuma nesaderibu. Par implanta izvéli un izmanto$anu
atbild tikai kirurgs. Plano$ana pirms operécijas, izmantojot dazadu formatu rentgenografijas modelus, sniedz
batisku informaciju par izmantojamo komponentu veidu un izméru, ka ari nepiecieSamo iericu pareizu
kombinaciju, nemot véra katra pacienta anatomiju un konkrétas slimibas. Neatbilsto$as plano$anas pirms
operacijas dé| var tikt izvéléti nepieméroti implanti un/vai nepareizs implanta novietojums.

Izvéloties pacientus operacijai, procediras iznakumam var bt iz8kirosi $adi faktori:

« pleca daléja aizstaSana: nepietiekamas un nerekonstrugéjamas rotatora mansetes gadijuma tiek indicéta
CTA galva;

* pleca pilniga aizstaSana: rotatora man$etei jabat neskartai vai rekonstrugjamai. NepietiekoSas
un nerekonstruéjamas rotatora mansetes gadijuma tiek indicéta hemiprotéze ar CTA galvu vai reversa pleca
pilniga aizstasana;

* pleca reversa aizstas$ glenoida un augddelma kaula kaulaudiem jaspéj atbalstit implantu. Ja ir
ievérojams kaulaudu zudums vai nevar panakt atbilstosu fiksaciju glenoidalaja pusé, javeic hemiartroplastika
ar CTA galvu.

SMR pleca sistemas komponenti, kas ir saderigi ar SMR Stemless sistémas komponentiem anatomiska
konfiguracija: « SMR augsdelma kaula galvas; « SMR CTA galvas; « SMR cementéti glenoidi; « SMR cementétu
glenoidu 3 tapas; « SMR metala aizmugures glenoids; * SMR Axioma metala aizmugures glenoids; « SMR TT
pamatplaksne; « SMR Axioma TT pamatplaksne; « SMR Axioma TT glenoida tapa; « SMR metala aizmugures
starplika; * SMR Axioma metala aizmugures starplika; «+ SMR kaulu skrives; « SMR TT Hybrid Glenoid.

SMR pleca sisttmas komponenti, kas ir saderigi ar SMR Stemless sistémas komponentiem reversa
konfiguracija: + SMR reversas HP glenosféras; «+ SMR savienotaji ar skravém; « SMR metala aizmugures
glenoids; « SMR Axioma metala aizmugures glenoids; « SMR TT pamatplaksne; « SMR Axioma TT
pamatplaksne; *+ SMR Axioma TT glenoida tapa; * SMR kaulu skriives; « SMR kortikalo kaulu skraves; « SMR
glenoidu plaksnes; « SMR TT Hybrid Glenoidreversa pamatplaksne + skrive; « SMR TT 360 Augmented
pamatplaksne; « SMR saniskais savienotajs ar skravi.

PIEZIMES par SMR augsdelma kaula galvam . SMR augsdelma kaula galvas ar diametru 38 mm
nedrikst ar SMR *«SM kaula galvas H22 ar 50 mm diametru,
H22 ar 52 mm diametru, H23 ar 52 mm diametru, H23 ar 54 mm diametru, H24 ar 54 mm diametru,
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kombinécija neitralo vai ekscentrisko adapteru nedrikst i ar SMR isté * SMR
augsdelma kaula galvas H12 ar 40 mm diametru, H13 ar 40 mm diametru, H12 ar 42 mm diametru, H13
ar 42 mm diametru, H13 ar 44 mm diametru, neitralo un ekscentrisko versiju nedrikst savienot ar SMR
Stemless sistemu.

PIEZIME par SMR CTA galvam: « ja |r]a|zmanto CTAgalva, jalleto iskais

Ld 4 i
ar neitralo adapteri nav atlauts) un iskums drikst tikai g virziena.
PIEZIME par SMR reversam HP féram: « 38 mm fe (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V)
nedrikst savi ar SM isté
PIEZIME: informéciju par SMR pleca I skatiet attiecigas sisté lieto$ana:
instrukcija.
PIEZIME: Kanada NAV pieejami $adi SMR pleca sisté adajumi: * SMR G

3 tapas; * SMR Axioma metala aizmugures glenoids; * SMR Axioma TT pamatplaksne; * SMR Axioma
metala aizmugures starplika; «* SMR glenoidu plaksnes; « SMR augSdelma galva (CoCrMo) ar 38 mm
diametru (neitrdla un ekscentriska 2 mm un 4 mm), H12 ar 40 mm diametru (neitrala un ekscentriska
2 mm un 4 mm), H12 ar 42 mm diametru (neitrala un ekscentriska 2 mm un 4 mm), H13 ar 44 mm
diametru (neitrala un ekscentriska 2 mm, 4 mm, 6 mm un 7 mm), H14 ar 46 mm diametru un H15 ar
48 mm diametru; * SMR augsdelma galva (Ti6Al4V) ar 38 mm diametru (neitrala un ekscentriska 2 mm
un 4 mm), H12 ar 40 mm diametru (neitrdla un ekscentriska 2 mm un 4 mm), H12 ar 42 mm diametru
(neitrdla un ekscentriska 2 mm un 4 mm), H13 ar 44 mm diametru (neitrala un ekscentriska 2 mm,
4 mm, 6 mm un 7 mm), H14 ar 46 mm diametru un H15 ar 48 mm diametru, H16 ar 50 mm diametru,
H17 ar 52 diametru un H18 ar 54 mm diametru.

LimaCorporate specializétais tehniskais personals ir pieejams, lai sniegtu konsultacijas par planosanu pirms
operacijas, kirurgisko metodi, ka arf sniegtu palidzibu attieciba uz izstradajumiem un instrumentiem gan pirms
operacijas, gan tas laika.

Pacients jabridina, ka protéze neaizstaj normalu veselu kaulu, ka noteiktas darbibas vai traumas var izraisit
protézes lizumu vai bojajumu, ka paredzamais implanta kalpo$anas laiks ir ierobeZots un ka to, iesp&jams,
kada bridi nakotné bas nepiecie$ams nomainit: implanta kalposanas ilgumu un veiktspéju laika gaita faktiski
var ietekmét pacienta patologijas dabiska/fiziologiska progresé$ana, blakusslimibu un komplikaciju péc
operécijas rasanas ar tad, ja tas nav tiesi saistitas ar implantu (pieméram, infekcijas sapes, stivums, kustibu
apjoma samazinasanas).

Pirms operacijas ir janem véra sadala “VISPAREJA INFORMACIJA PAR INDIKACIJAM, KONTRINDIKACIJAS
UN RISKA FAKTORI" un “IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS’ noradito faktoru |espe]ama ietekme,
un pacienti ir jainformé par pasakumiem, kurus tie var veikt, lai mazinatu $o faktoru iesp&jamo ietekmi.
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iir vi izlietoj; ierices. ietojiet atkartoti i kuri ieprieks ir bijusi implantéti

cltam i ietojiet atkartoti i kuri ieprieks ir saskarusles ar citas personas kermena
rumlem vai audlem ietojit i no i kas ir |epr|eks atvérts
bojats. jiet i péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.

Neizmantojiet $o izstradajumu citam indikacijam, kas nav noraditas mark&uma (instrukcijam neatbilstosa
lietoSana); nepreciza komponentu savieto$ana vai pozicioné$ana paaugstina implanta disfunkcijas risku.
Lai nodrodinatu precizu kirurgisko implantaciju, miksto audu balansé$anu un pleca locitavas funkcijas
novertésanu, lietojiet tikai instrumentus un pagaidu materialus, kas ir ipasi paredzéti lietoSanai ar §im iericém.
Operacija lietotie kirurgiskie instrumenti parastas lietodanas laika nodilst. ligsto3as lietoanas vai parmérigas
slodzes dé| instrumenti var viegli l0zt. Kirurgiskie instrumenti ir jalieto tikai to paredzétajam mérkim.
Pirms lieto$anas japarbauda kirurgisko instrumentu funkcionalitate, jo bojatu instrumentu lieto$ana var izraisit
priekslaicigu implantu atteici. Bojati instrumenti pirms operacijas ir janomaina.

3.2. OPERACIJAS LAIKA

Lai parbaudttu, vai vieta ir sagatavota pareizi, ka arf izmérus un izmantojamo implantu novietojumu, ieteicams
izmantot izméginajuma ierices. Operacijas laika ir ieteicams nodrosinat papildu implantu pieejamibu
izmanto$anai gadijumos, ja nepiecieS$amas dazada izméra protézes vai ja nevar izmantot pirms operacijas
izvélétas protézes. Pareiza implanta izvéle, ka ari pareiza ta fiksacija/ievieto$ana ir ipasi svarigs nosacijums.
Implanta komponentu nepareiza izvéle, ievietoSana, savietoSana un fiksacija var izraisit neparastas slodzes
apstaklus, kas var negativi ietekmét sistémas veiktsp&ju un implanta dzivildzi.

Komponenti, kuri veido originalo LimaCorporate sistému, jasamonté saskana ar kirurgisko metodi, un tie
jaizmanto tikai markéjuma noraditajam indikacijam.

Izmantojiet tikai instrumentus un izméginajuma komponentus, kurus ir Tpasi paredzéts lietot kopa
ar konkrétajiem implantiem. Ja tiek izmantoti citu raZotaju instrumenti vai tadi instrumenti, kuri paredzéti
lietoSanai ar citam sistémam, var rasties neatbilsto$a implanta vietas sagatavo$ana, nepareiza iericu
pozicionésana, savietoSana un fiksacija, kas savukart izraisa sisttmas valigumu, funkcionalitates zudumu,
implanta izturibas samazinasanos un nepiecie$amibu péc papildu operacijas.

Jaievéro piesardziba, lai aizsargatu komponentu savieno$ana iesaistitas virsmas; implantu locitavu
virsmas jaaizsarga pret skrap&jumiem vai jebkadiem citiem bojajumiem. Visam komponentu savienojuma
virsmam pirms montazas jabdt tiram un sausam. Komponentu savienojumu stabilitate japarbauda saskana
ar kirurgiskas metodes aprakstu.

Ar trabekulara titana iericém jarikojas piesardzigi, lai tas nesaskaras ar audumiem, citadi var tikt izdalitas
trabekularas struktdras dalinas.

3.3. APRUPE PEC OPERACIJAS

Kirurgs vai cits atbilstoSi kvalificéts medicinas personéls péc operacijas nodroSina atbilstou apripi.
Péc operécijas ir ieteicama regulara kontrole, veicot rentgenizmeklgjumu, lai konstatétu jebkadas implanta
vai apkartgjo audu novietojuma vai stavokla izmainas.
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Ar protézes implantiem saistitas komplikacijas un/vai to disfunkcija visbiezak rodas pacientiem, kam ir
no dzives Tstenibas atrauts priekSstats par ierices funkcioné$anu, smagiem pacientiem, fiziski aktiviem
pacientiem un/vai pacientiem, kas nav izpildijusi nepiecieSamo rehabilitacijas programmu. Parmériga
fiziska slodze vai aizvietotas locitavas trauma var izraisit priek$laicigu endoprotézes atteici, kas saistita
ar protezé$anas implantu valigumu, lazumu vai patologisku nolieto$anos.

Kirurgam ir jabridina pacients par to, ka pacientam ir jakontrolé savas aktivitates un ka parmérigas locitavu
lietoSanas ietekmé implanti var parstat darboties.

Kirurgam ir jainformé pacients, ka péc endoprotézésanas ir jaievéro piesardziba. Aizvietota locitava
piesardzibas pasakumiem: ¢ jaizvairas no atkartotas liela svara cel$anas; « jakontrolé kermena svars;
« jaizvairas no péksnas maksimalas slodzes (ko rada aktivitate, pieméram, kontakta sporta veidi, teniss)
vai kustibam, kas var izraisit pékSnu apstaSanos vai pagrie$anos; ¢ jaizvairas no pozicijam, kas var
paaugstinat dislokéacijas risku, pieméram, parmérigas atvilkSanas un/vai iek3&jas rotacijas.

Pacients jainformé ari par iespé&ju, ka implants vai ta komponenti var nolietoties, var rasties to darbibas
traucéjumi vai to var bt nepiecieSams nomainit. Implants var nekalpot visu pacienta mazu vai kadu noteiktu
laika periodu. Ta ka protézes implanti nav tik stipri, drosi vai izturigi ka dabigi, veseli audi un kauli, visas $adas
ierices kada bridT var bat nepiecieSams nomainit.

Lai novérstu negativu ietekmi uz kirurgiskas procediras rezultatu, péc operacijas janodrosina informacija
par piemérotu rehabilitaciju un aprapi.

3.4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas visbiezak un bieZi rodas ortopédiskas protezéSanas procediras laika,
ir $adas: « protézes komponentu valigums, pieméram, osteolizes dél; « protézes dislokacija un nestabilitate;
« ierices lazums vai bojajums; + sisttmas nestabilitate nepietickamas miksto audu lidzsvaro$anas dél;
« disociacija vai nobide, nepareizas iericu savienoSanas dél; « infekcija; lokala paaugstinata jutiba; * lokalas
sapes; * periprotézes lazumi tostarp intraoperativi lGzumi; « parejo$s vai pastavigs nervu bojajums; « iericu
|Gzumi; « modularo savienojumu nodilums; *UHMWPE komponentu parmériga nolietoSanas bojatu locitavu
virsmu vai dalinu klatbdtnes dél; *heterotopiska parkaulo$anas; « papildu operéacija.

Dazas blakusparadibas var izraisit navi. Visparéjas komplikacijas ir vénu tromboze ar plausu emboliju/bez
tas, kardiovaskulari vai plausu darbibas trauc&jumi, hematomas, asins zudums, pécoperacijas anémija,
sistémiskas alergiskas reakcijas, sistémiskas sapes un parejosa vai neparejosa paralize.

4. STERILITATE

4.1. Implanti

Visiem implantéjamajiem sistémas komponentiem ir nodrosinats sterilitates nodro§inasanas Ilimenis (Sterility
Assurance Level, SAL) 10°. Visi komponenti ir sterilizéti apstarojot vai ar etilénoksidu, iznemot komponentus
no Tpadi augstas molekulmasas polietiléna (Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene — UHMWPE),
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kas ir sterilizéti tikai ar etilénoksidu. Nelietojiet nevienu komponentu no iepakojuma, kas ir iepriek$ atvérts
vai izskatas bojats. Nelietojiet implantus péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.

4.2. Instrumenti

Instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms lietoSanas tie ir jatira, Jadeszlce un jasterilizé saskana
ar attiecigajam apstiprinatajam metodém (informaciju par apstiprinatajiem sterilizacijas parametriem skatiet
brosiras sadala “Instrumentu kop$ana, tirisana, dezinfekcija un sterilizacija”); 81 broSira ir pieejama péc
pieprasijuma vai to var lejupieladét no vietnes www.limacorporate.com sadalas “Products” (Produkti).

Lietotajiem ir jaapstiprina konkrétie tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesi un aprikojums.

5. PACIENTA INFORMESANAI NODERIGA INFORMACIJA

Informaciju, kas noderiga pacienta informéSanai par visiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajiem pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem saistiba ar ierici, skatiet
iepriek3éjas sadalas.

Kirurgam jainformé i par visiem iecies ji turpmakaji a i kas saistiti
ar pacienta veselibas stavokli.
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5.1. MAGNETISKAS REZONANSES (MR) ATTELVEIDOSANA

Uznémums LimaCorporate veica neklinisku parbaudi, lai novértétu LimaCorporate pleca sistémas
komponentu mijiedarbibu ar kodolmagnétiskas rezonanses caurskati. Saja novértgjuma tika ieklautas
arm Stemless sistémas, kas tika klasificétas ka saderigas ar magnétiskas rezonanses attélveidotaju
(MR attélveidotajs), ja tiek ievéroti turpinajuma noraditie nosacijumi.

Pacientus, kuriem ir implantétas parbauditas ierices, var veikt skené$anu ar MR attélveidotaju, ja tiek
ievéroti turpinajuma noraditie nosacijumi.

- Statiskais magnétiskais lauks — 1,5 un 3 teslas, un:

- maksimalais telpiskais lauka gradients ir 8500 G/cm (85 T/m);

- maksimala jauda ir 154 000 000 G2/cm (154 T2/m);

- teorétiski aprékinatais maksimalais visa kermena vidéjais (Whole Body Averaged — WBA) Tpatnéjas
absorbcijas atrums (Specific Absorption Rate —~SAR) ir 2 W/kg (normala darbiba rezima).

lepriek$ noraditajos skené$anas apstaklos ir paredzams, ka SMR pleca sistémas izraisitais temperatiiras
paaugstinajums neparsniegs:

« veicot skené$anu nepartraukti 5 minates: radiofrekvencu izraisitu temperatiras paaugstina$anos [1dz
6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslam) un fona temperatiras paaugstinasanos lidz = 0,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslam,
SMR anatomiskajai pleca sistémai); veicot skené$anu nepartraukti 4,3 mindtes: lidz = 0,2 °C (2 W/kg,
1,5 teslam, SMR reversajai pleca sistémai);

+ veicot skené$anu nepartraukti 12 mindtes: radiofrekvencu izraisitu temperatiras paaugstina$anos
lidz 6,0 °C (2 W/kg, 3 teslam) un fona temperattras paaugstinasanos lidz = 0,6 °C (2 W/kg, 3 teslam,
SMR anatomiskajai pleca sistémai); veicot skené$anu nepartraukti 12,5 minates: = 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas,
SMR reversajai pleca sistémai).

Veicot neklinisku parbaudi tika secinats, ka ierices raditais attéla artefakts ir redzams aptuveni 72,9-
98,9 mm attaluma no parbauditajiem pleca protézes komponentiem, ja attélveidé tiek izmantota gradienta
ehoimpulsu sekvence un 3 teslu MR attélveidotajs.
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6. ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Saskana Regula ES 2017/7452 nolelkto negaduuma/nopletna negaduuma deﬁnlcuu lietotajiem un/vai
paclentlem jarikojas $adi: i un atti par jebkuru i
negadijumu, kas noticis saistiba ar iel jazino razotajam par jebkuru negadijumu un/vai nepareizu
ierices darbibu vai tas darbibas izmainam, kas var ietekmét drosibu.

Valstis arpus ES tirgus skatiet negadijumu definicijas saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem.

2 Par negadijumu uzskata jebkuru nepareizu ierices darbibu vai tas Tpasibu un/vai veiktspéjas pasliktinasanos, tostarp
nepareizu lietoSanu ergonomisko Tpasibu dél, k& arl jebkuru neatbilstibu raZotaja sniegtaja informacija un jebkuru
nevélamu blakusparadibu. Negadijums tiek uzskatits par nopietnu, ja tas tiesi vai netiesi izraisija, varétu vai varéja izraisit
kadu no $adiem notikumiem: (a) pacienta, lietotaja vai citas personas nave; (b) pacienta, lietotaja vai citas personas
Tslaicigas vai paliekoSas veselibas stavokla izmainas, (c) nopietns sabiedribas veselibas apdraud&jums.
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LITHUANIAN - LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - SMR STEMLESS SISTEMA
ISPEJIMAS: prie$ pradeé is Sia ji instrukcija, chirurgas turi patikrinti,
ar naudojimo instrukcijos iné inéje (eifu.lil porate.com) néra paskelbta

naujesné dokumento versua arba naujy |sp y.
Jei yra naujesné versija, ja reikia atsisiysti ir perskaityti, nes ji pakeicia $ig naudojimo instrukcija.

Prie$ naudodamas ,LimaCorporate” gaminj, chirurgas turi atidZiai iSnagrinéti toliau pateiktas rekomendacijas,
ispéjimus ir instrukcijas, taip pat naujausig turimg informacija apie gaminj (pvz., gaminio literatirg,
chirurging metodika).

1. INFORMACIJA APIE GAMIN]

+SMR Stemless" sistema skirta daliniam arba visiSskam, pirminiam arba reviziniam peties sgnario pakeitimui.
Komponental yra skirti naudoti be cemento, kaip nurodyta 2.1 skyriaus 1 lenteléje.

.SMR Stemless Anatomic* sgnario protezo pagrindinis tikslas yra i$ dalies arba visiSkai atkurti sgnario
anatomija, 0 ,SMR Stemless Anatomic* peties natiralaus peties sgnario geometrija yra atvirkstiné. Sanario
protezas skirtas skausmui sumazinti ir pacientui suteikti sgnariy judruma. Skausmo maZinimo ir mobilumo
laipsnis i$ dalies priklauso nuo situacijos prie$ operacija, operacijy galimybiy ir pooperacinés reabilitacijos.
.SMR Stemless” sistemos komponentai yra Serdis be stiebo, adapteriai su varztais ir atvirkstiniai jdéklai
ir yra suderinama su kai kuriais LimaCorporate® SMR peties sistemos komponentais (Zr. 3.1 skyriy).
+SMR Stemless” peties komponenty negalima naudoti su kity sistemy ar kity gamintojy komponentais.

1.1. MEDZIAGOS
“SMR Stemless" sistemos medziagos pateiktos $ioje lenteléje:

Komponentai Medziaga

»SMR Stemless“ Serdis TiBAI4V ir TiIBAI4V, 3D spausdinti
»SMR Stemless“ adapteriai su varztais Ti6AI4V
»SMR Stemless Reverse* jdéklai CoCrMo
»SMR Stemless“ adapterio varztas Ti6Al4V

239



Medziagy standartai

TI6AI4V ir Ti6AI4V, 3D spausdinti (ISO 5832-3) — TiBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Visos medziagos perkamos pagal tarptautinius standartus ir yra placiai naudojamos ortopedijos srityje. Buvo
apsvarstyta su iy medziagy naudojimu susijusi rizika: gamintojas jvertino, kad susijusios rizikos ir naudos
santykis yra priimtinas. Kai kuriems pacientams implanto medziagos ar kitos naudojamos medziagos gali
kelti tam tikrg rizikg (pvz., padidéjusio jautrumo ar alergines reakcijas); chirurgas turi j tai tinkamai atsizvelgti.

1.1.1. VAISTINES MEDZIAGOS IR AUDINIAI

Sios priemonés sudétyje néra jokiy: « vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos darinius;
« Zmogaus kilmés audiniy, Igsteliy ar jy dariniy; * gyvaninés kilmés audiniy, Igsteliy ar jy dariniy, kaip nurodyta
Reglamente (ES) Nr. 722/2012.

1.2. TVARKYMAS, SAUGOJIMAS IR SAUGUS SALINIMAS

Visos priemonés yra tiekiamos sterilios ir turi bati laikomos aplinkos temperataroje (orientacinis intervalas
0-50 °C / 32-122 °F) apsauginése uzdarose pakuotése kontroliuojamose patalpose, apsaugotose nuo
Sviesos, karscio ir staigiy temperataros pokygiy.

Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis tiksliai atitinka etiketése iSspausdintg aprasyma.
Venkite bet kokio implanto sglycio su daiktais ar medziagomis, galinGiais paZeisti jo sterilumg ar pavirSiaus
vientisuma. Prie$ naudojimg rekomenduojama atidZiai apzitréti kiekviena implanta, kad sitikintuméte, jog jis
néra pazelstas 18 és iSimty lima naudoti, jei jie iSkrito i$ ranky ar patyreé kitokj

iktinj smagj. Pril i ima kaip nors modifikuoti.

Priemonés kodg ir partijos numerj reikia jradyti j paciento ligos istorija, naudojant komponenty pakuotéje
esancias etiketes.

pri i ]oklu budu negallma naudoti pakarto(lnal Su wenkartlnlq prlemonlq
pakartotiniu i « ankstyvas ar pri ar jos
gedi i iniy jungéiy sujungi (pvz., kiiginés jungtys); * su pri
nusidévéji ir dévéjii metu susidar is atplaiSomi: ijusi ikacij * ligy (pvz.,
IV, i i ! i

SALINIMAS med|cmos pnemomq Salinimu turi pasirGpinti ligoninés, Ialkydamosls galiojanciy jstatymy.

240



1.3. PRIEMONES VEIKIMAS, NUMATOMA KLINIKINE NAUDA, NUMATOMA NAUDOJIMO TRUKME
Pagrindinis sgnario protezo tikslas — atkurti sgnario anatomijg. Sanario protezas skirtas sumazinti skausma
ir suteikti pacientui sgnario mobilumg. Skausmo sumazéjimo ir mobilumo laipsnis i§ dalies priklauso nuo
prieSoperacinés situacijos, intraoperaciniy sprendimy ir reabilitacijos po operacijos.

sLimaCorporate” kasmet atnaujina Saugos ir Kklinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP),
kuri jkeliama j EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

»SMR trukmé yra:
maziausiai 93 %* po 7 mety.
* +2 % paklaida
Si verte yra pagrijsta palygi su Si jausia priemone ( iebiu peties

identifikuota artroplastikos registruose.

PASTABA. Numatomai medicinos priemoniy naudojimo trukmei, kai priemonés pateikiamos j rinkg ir — juo
labiau — kai jos pradedamos realiai naudoti (t. y. kai implantuojamos j paciento organizma), jtakos gali turéti
jvairGs veiksniai:

(a) medicinos priemonei budingos charakteristikos (savybés), pavyzdziui, medicinos priemonés
konstrukcija; medicinos priemonés gamyboje naudojamos medZiagos; medicinos priemonés gamybos
procesas; paviriaus tekstdra, medicinos priemonés osteolaidings ir osteoindukcinés savybeés;

(b) iSoriniai veiksniai, susije su chirurginés operacijos procesu, pavyzdZiui, teisingas medicinos priemonés
pasirinkimas, medicinos priemonés pirminés fiksacijos stabilumas, medicinos priemonés padéties
parinkimo tikslumas;

(c) iSoriniai veiksniai, susije su pacientu, pavyzdZiui, etiologija, patologija, fizinés savybés, amzius,
chirurginiy procediry anamnezé,, kasdiené veikla;

(d) Naudojimo instrukcijos informaciniame lapelyje paminéti rizikos veiksniai, jei jie dar néra paminéti tarp
ankstesniuose punktuose, nuo (a) iki (c), nurodyty veiksniy;

(e) veiksniai, susije su visomis galimomis komplikacijomis, kurie gali turéti jtakos implanto naudojimo trukmei.
Numatoma naudojimo trukmé buvo apskaiciuota taikant analitinj ir racionalizuotg jvertinima, atsizvelgiant
i éiuos aspektus

ii. artroplastikos registruose pateikti duomenys apie tarnavimo laikg, susije su panasiomis medicinos
priemonémis (lyginant su geriausiais etalonais);

iii. tikétina (prognozuojama) medicinos priemonés elgsena, kai atliekamas daZnesnis stebéjimas.

Atlikus analitinius vertinimus, numatoma naudojimo trukmé yra pateikiama suapvalinus.

Si verté turi bati interpretuojama tinkamai atsizvelgiant j nurodytg vertés kintamuma, turint omenyje visus
pirmiau (a)—(e) punktuose nurodytus aktualius veiksnius.
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2. PASKIRTIS, INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS IR RIZIKOS VEIKSNIAI

+SMR Stemless" sistema skirta becemenciam peties sgnario pakeitimui ir ilgalaikiam implantavimui
Zmogaus organizme.

2.1. INDIKACIJOS

+SMR Stemless" sistema skirta daliniam arba visiSkam, pirminiam arba pakartotiniam peties sgnario pakeitimui
subrendusio skeleto pacientams. Paciento sanarys turi biti anatomiskai ir struktariSkai tinkamas pasirinktiems
implantams, o priemonei naudoti batinas funkcionalus deltinis raumuo.

.SMR Stemless Anatomic* sistema skirta daliniam arba visiSkam pirminiam peties sgnario pakeitimui
pacientams, varginamiems skausmo ir negalios dél: « neuzdegiminés degeneracinés sanariy ligos, jskaitant
osteoartritg; * uzdegiminés degeneracinés sanariy ligos, pvz., reumatoidinio artrito; + Zastikaulio galvos
avaskuliné nekrozés; ¢ manZetés plySimo artropatijos (tik CTA galvutéms, netaikoma subskapuliarinei
iSsaugojimo metodikai).

,SMR Stemless Reverse" implantas yra skirtas pirminiam atvirkstiniam viso peties pakeitimui arba revizijai, kai
anatominé ,SMR Stemless" artroplastika konvertuojama j atvirkstine viso peties artroplastika, esant manzetés
plySimo artropatijai arba esant dideliam sukamosios manzetés nepakankamumui sgnariui su sunkia artropatija.
Visy pirma, ,SMR Stemless Reverse" implantas skirtas pacientams, varginamiems skausmo ir negalios dél:
« rotatoriaus manzetés plySimo artropatijos; * osteoartrito su rotatoriaus manzetés plysimu; * reumatoidinio
artrito su rotatoriaus manzetés plysimu; * masyvaus nepataisomo rotatoriaus manzetés plysimo.

Reviziné chirurgija skirta anatominei operacijai pakeisti atvirkstine, kai Serdis be stiebo yra stabili, geroje
padétyje ir integruota j kaulg. Kitos Zastikaulio protezo dalies revizijos turéty bati atliekamos su tradiciniais
peties protezais.

Moduliné ,SMR Stemless” sistema leidzZia surinkti komponentus jvairiose Zastikaulio ir glenoidinése
konstrukcijose. Konstrukcijos yra skirtos cementuoti (tik glenoidiné dalis) arba necementuoti, kaip nurodyta
Sioje lenteléje.

Anatoming peties Zastikaulio konstrukcijg sudaro bestiebé $erdis ir adapteris su varZtu i§ ,SMR Stemless"
sistemos, sujungti su ,SMR Shoulder* sistemos Zastikaulio galvutémis. Atvirksting peties Zastikaulio
konstrukcijg sudaro bestiebé Serdis ir atvirkstinis jdéklas.

Glenoidinéje konstrukcijoje, anatominéje ar atvirkstinéje, naudojami ,SMR Shoulder" sistemos komponentai.
Anatomine glenoidine konstrukcijg sudaro visas polietileninis glenoidas arba metaliné nugarélé, sujungta su
jdéklu, o atvirkstine glenoidine konstrukcijg sudaro metaliné nugarélé, jungtis ir glenosfera. Glenoidinéje puséje
viso polietileno glenoido arba metalinés galinés dalies fiksacija lemia, ar konstrukcija yra cementuojama,
ar necementuojama.
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1 lentelé

. . ~SMR Stemless" Serdis X
. ,SMR Stemless" adapteriai su varztais X

. ,SMR Stemless Reverse" jdéklai X
. ,SMR Stemless" adapteriy varztas X

2.2. KONTRAINDIKACIJOS

Absoliu¢ios kontraindikacijos yra: « Vietiné ar sisteminé infekcija; * septicemija; * persistuojantis Gminis
ar létinis vietinis ar sisteminis osteomielitas; * neurologiskai patvirtintas nervy pazeidimas, trikdantis peties
sgnario funkcijai; « reversinio protezo atveju — deltinio raumens nepakar imas; * prastas ifizinis
kaulas, nesuteikiantis implantui stabilumo (Gminis Zastikaulio galvos l0Zis, metaepifiziné pseudoartroze,
osteoporozé, ilgalaikis kaulo netekimas po ankstesnés protezavimo ar neprotezavimo operacijos); * auglys.
Santykinés kontraindikacijos yra: « Zastikaulio galvos I0Zio pasekmés; ¢ kraujagysliy ar nervy liga paZeistoje
galinéje; « metaboliniai sutrikimai, dél kuriy gali pablogéti implanto fiksacija ir stabilumas; ¢+ bet kokia lydinti liga
ar priklausomybé, kuri gali turéti jtakos implantuotam protezui; « padidéjes jautrumas implantuotoms medziagoms.

2.3. RIZIKOS VEIKSNIAI

Toliau i$vardyti rizikos veiksniai gali lemti prastus $io protezo naudojimo rezultatus: « virSsvoris'; « jtempta fiziné
veikla (pvz., intensyvus sportas, sunkus fizinis darbas); « netinkama implanto padétis; « keli nesveiki sanariai;
« atsisakymas keisti fizing veiklg po operacijos; * paciento infekcijos ar kritimai anamnezéje; + sisteminés ligos
ir medziagy apykaitos sutrikimai; « vietinés ar isplitusios navikinés ligos; « gydymas vaistais, kuris neigiamai
veikia kauly kokybe, gijima ar atsparuma infekcijai; * narkotiky vartojimas ar alkoholizmas; * paclental su prastu
imunitetu (Z1V, navikas, infekcijos); « sunki deformacija, dél kurios pablogéja implanty jtvirtinimas arba sunku
parinkti tinkama padétj; « raumeny sutrikimai; « progresavusi osteoporozé ar osteomaliacija; « kito gamintojo
gaminio, protezo ar instrumenty naudojimas ar derinimas.

* Pagal iné il izacijos (PSO) apibrézima, kiino masés indeksas (KMI) didesnis arba lygus
25 kg/m?
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3. |SPEJIMAI

3.1. PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS

,LimaCorporate* gaminius turi implantuoti tik chirurgai, iSmanantys sgnariy keitimo procediras, aprasytas
atitinkamose chirurginése metodikose. Sistemos komponenty negalima naudoti su kito gamintojo
komponentais, nebent tai nurodyty ,LimaCorporate”. Originalias ,LimaCorporate” sistemas sudarantys
komponentai turi bati komplektuojami grieztai laikantis Siame dokumente ir turimoje konkretaus gaminio
literatdroje pateiktos informacijos (pvz.: naujausios chirurginés metodikos versijos). Atskiry komponenty arba
kitoms sistemoms priklausanciy komponenty naudojima turi patvirtinti ,LimaCorporate“. Gamintojas ir prekybos
atstovas neatsako uz galimg komplektacijos nesuderinamuma. Uz implanto pasirinkimg ir naudojimg atsako
tik chirurgas. PrieSoperacinio planavimo metu, naudojant jvairiy formaty rentgenografinius $ablonus, gaunama
esminé informacija apie naudotiny komponenty tipg ir dydj bei tinkama reikiamy priemoniy derinj, atsizvelgiant
| kiekvieno paciento anatomijg ir specifines sglygas.

Renkantis pacientus operacijai, Sie veiksniai gali bti labai svarbus, kad procediira baty sékminga:

« Dalinis peties keitimas: esant nepakankamai ir nerekonstruojamai rotatoriaus manzetei, nurodoma CTA-galva;
* Viso peties pakeitimas: rotatoriaus manzeté turi bati nepaZeista arba jg galima rekonstruoti. Esant
nepakankamai ir nerekonstruojamai rotatoriaus manzetei, indikuotinas hemiprotezas su CTA galvute arba
atvirkstiné viso peties sgnario artroplastika;

« Atvirkstinis peties pakeitimas: glenoido ir Zastikaulio kaulas turi atlaikyti implanta. Esant reikSmingam kauly
retéjimui arba kai nepavyksta tinkamai fiksuoti glenoidinés puses, reikia atlikti hemiartroplastikg su CTA galvute.
+SMR Shoulder” sistemos komponentai, suderinami su anatominés konfigiracijos ,SMR Stemless” sistemos
komponentais, yra $ie: + SMR Zastikaulio galvutés; «+ SMR CTA galvutés; + SMR cementuojami glenoidai;
+ SMR cementuojamy glenoidy 3 kaiciai; + SMR metalinis nugarinis glenoidas; + ,SMR Axioma“ metalinis
nugaros glenoidas; + SMR TT pagrindiné plokstelé; « ,SMR Axioma TT* pagrindiné plokstelé; « ,SMR Axioma
TT* glenoido kaistis; « SMR metalinis nugaros jdéklas; « ,SMR Axioma* metalinis nugaros jdéklas; « SMR kauly
varztai; « ,SMR TT Hybrid Glenoid*.

+SMR Shoulder sistemos komponentai, suderinami su ,SMR Stemless” sistemos komponentais atvirkstine
konfigtracija yra: + ,SMR Reverse" HP glenosferos; « SMR jungtys su varztais; + SMR metalinis nugarinis
glenoidas; R Axioma“ metalinis nugarinis glenoidas; «+ SMR TT pagrindiné plokstelé; « ,SMR Axioma"
TT pagrind e plokstelé; « ,SMR Axioma"“ TT glenoidinis kaistis; * SMR kauly varztai; * SMR Zievés kaulo varztai;
+ SMR glenoidinés plokstelés; « SMR TT Hybrid Glenoid" atvirkstinis pagrindas + varztas; « ,SMR TT Augment
360" pagrindiné plokstelé; « SMR $oniné jungtis su varztu.

PASTABA dél SMR Zzastil io galvuciy: « SMR Zasti io galvutés, kuriy 38 mm, negali
bati sujungtos su ,SMR . SMR Zastil i Ivugi 50 mm H22, skersmuo
52 mm H22, skersmuo 52 mm H23, skersmuo 54 mm H23 skersmuo 54 mm H24 kartu su neutraliais
ir ekscenlrmlals adapteriais neleidziama jungti prie ,SMR * SM g y
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skersmuo 40 mm H12, skersmuo 40 mm H13, skersmuo 42 mm H12, skersmuo 42 mm H13, skersmuo
44 mm H13, tiek neutraliy, tiek ekscentriniy versijy neleidziama prijungti prie SMR ,,SMR Stemless“.

PASTABA dél SMR CTA galvuciy: * Jei reikia naudoti CTA galvute, jsitikinkite, kad naudojamas
ekscentrinis adapteris (jungtis su neutraliu adapteriu neleidziama) ir kad ekscentriSkumas baty tik
kranialine kryptimi.

PASTABA apie ,SMR Reverse“ HP glenosferas: ¢ Glenosferos 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V)
neleidziama sujungti su ,,SMR Stemless*

PASTABA: apie ,,SMR Shoulder” si [ 3. atiti jimo instrukcijy lapelj.

PASTABA: Kanadoje NERA tiekiami $ie ,,SMR i produktai: « SMR

glenoidy 3 kaiséiai * ,,SMR Axioma“ metalinis nugarinis glenaldas . ,,SMR Axloma TT“ pagrlndlne
plokstelé « ,SMR Axioma“ metalinis nugarlnls |dek|as *SMR
g és (CoCrMo) 38 mm ( iSka 2, 4 mm), skersmuo 40 mm H12 (neutrali
ir ekscentriska 2, 4 mm), skersmuo 42 mm H12 (neutrali ir ekscentriSka 2, 4 mm), skersmuo 44 mm
ir H13 (neutrali 2, 4, 6 ir 7 mm) ir skersmuo 46 mm H14 ir 48 mm H15 « SMR zastikaulio galvuciy
(Ti6AI4V) 38 mm i ir iSka 2, 4 mm), skersmuo 40 mm H12 (neutrali ir
ekscentriska 2, 4 mm), skersmuo 42 mm H12 (neutrali ir ekscentriska 2, 4 mm), skersmuo 44 mm ir H13
(neutraliir H13 2, 4, 6 ir 7 mm) ir skersmuo 46 mm H14 ir skersmuo 48 mm H15, skersmuo 50 mm H16,
skersmuo 52 H17 ir skersmuo 54 mm H18.

sLimaCorporate* techniniai specialistai gali patarti dél prieSoperacinio planavimo, chirurginés metodikos
ir suteikti pagalbg dél gaminiy ir naudotiny instrumenty prie$ operacija ir jos metu.

Pacientg reikia jspéti, kad protezas nepakeicia normalaus sveiko kaulo, kad dél tam tikros veiklos ar traumos
protezas gali 1GZti ar bati paZeistas, kad jo naudojimo laikas yra ribotas ir kad tam tikru metu ateityje jj gali
tekti pakeisti: implanto ilgaamziSkumui ir veikimui laikui bégant jtakos gali turéti natarali / fiziologiné paciento
patologijos raida, gretutiniy ligy atsiradimas ir pooperacinés komplikacijos, net jei jos néra tiesiogiai susijusios
su implantu (pvz., infekcijos salygotas skausmas, sastingis, judesiy amplitudés sumazéjimas).

Prie$ operacijg reikia atsizvelgti j galimg poveikj, kurj gali salygoti veiksniai, iSvardyti skyriuose BENDRA
INFORMACIJA APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS IR RIZIKOS VEIKSNIUS ir GALIMAS
NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS, o pacientg reikia informuoti apie tai, kg jis gali padaryti, kad sumazinty
galima $iy veiksniy poveikj.

Implantai yra vienkartinio n jil ril é ite pakartotinai i kurie ¢iau buvo

p

kltam i ite pakartotinai il kuris prles tai turéjo salyt; su kito Zmogaus
kino ar iniai: i Jo |q i$ kuri buvo atidaryta arba
atrodo pazei ite i il laikui, nurodytam ant etiketés.
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Nenaudokite $io gaminio pagal kitas nei dokumentuose nurodytas indikacijas (ne pagal paskirt]); netiksliai
suderinus komponentus ir parinkus netinkamg padétj, implanty nesékmés rizika yra didesné. Naudokite
tik specialiai Sioms priemonéms skirtus instrumentus ir reikmenis, kad uZztikrintuméte tiksly chirurginj
implantavima, minkstyjy audiniy subalansavimg ir peties sgnario funkcijos jvertinimag.

Chirurginiai instrumentai, naudojami operacijai atlikti, dévisi jprastinio naudojimo metu. Po ilgo naudojimo
ar pernelyg dideliy apkrovy instrumentai gali I Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami tik pagal
konkrecig paskirti. Prie§ naudojimg reikia patikrinti chirurginiy instrumenty funkcionaluma, nes dirbant
sugadintais instrumentais implantai gali anksti prarasti savo funkcijg. PaZeistus instrumentus reikia pakeisti
prie$ operacijg.

3.2. OPERACIJOS METU

Rekomenduojama naudoti bandomasias priemones, kad biity galima patikrinti vietos paruo$ima, planuojamy
naudoti implanty dydj ir padétj. Rekomenduojama operacijos metu turéti papildomy implanty, kuriuos bty
galima naudoti tais atvejais, kai prireikia skirtingy dydziy protezy arba kai paaiskéja, kad negalima naudoti
pries$ operacijg parinkty protezy. Nepaprastai svarbu tinkamai parinkti implantg ir teisingai jj jsodinti / jstatyti.
Netinkamai parinkus, nustacius, suderinus ir fiksavus implanto komponentus, gali susidaryti nejprastos
jtempimo salygos, kurios gali neigiamai paveikti sistemos veikima ir implanto ilgaamziskuma.

Originalias ,LimaCorporate” sistemas sudarantys komponentai turi bati montuojami pagal chirurging metodikg
ir naudojami tik pagal dokumentuose nurodytas indikacijas.

Naudokite tik tuos instrumentus ir bandomuosius komponentus, kurie yra specialiai sukurti naudoti su tokiais
implantais. Naudojant kity gamintojy instrumentus arba instrumentus, skirtus naudoti su kitomis sistemomis, gali bati
netinkamai paruosta implanto vieta, neteisingai nustatyta, suderinta ir fiksuota priemoniy padétis; dél to sistema gali
atsilaisvinti, biti prarastas jos funkcionalumas, sumaZzéti implanto patvarumas ir gali prireikti papildomos operacijos.
Reikia stengtis apsaugoti komponenty jungimosi pavirsius; implanty sgnariniai pavirsiai turi bati saugomi nuo
jbrézimy ar kity pazeidimy. Prie$ montuojant visi komponenty jungimosi pavirSiai turi bati $vards ir sausi.
Komponenty junggiy stabilumas tikrinamas taip, kaip apraSyta chirurginéje metodikoje.

Reikia bati atsargiems, kai naudojami trabekuliniai titano prietaisai. Jie neturéty liestis su medzZiagomis,
kurios gali paskleisti daleles j trabekuling struktara.

3.3. POOPERACINE PRIEZIURA

Tinkamg pooperacing priezitrg turi uztikrinti chirurgas arba kiti atitinkamos kvalifikacijos medicinos specialistai.
Rekomenduojama reguliari pooperaciné rentgeno kontrolé, kad baty galima nustatyti bet kokius implanto
ar aplinkiniy audiniy padéties ar btklés pokycius. Komplikacijos ir (arba) proteziniy implanty gedimai labiau
tikétini pacientams, turintiems nepagristy funkciniy likesciy, didelio svorio pacientams, fiziskai aktyviems
pacientams ir (arba) pacientams, nesilaikantiems reikiamos reabilitacijos programos. Dél pernelyg didelio
fizinio aktyvumo ar protezuoto sgnario traumos protezas gali anks¢iau laiko prarasti funkcijg dél atsilaisvinimo,
lazio ar nenormalaus nusidévéjimo. Pacientg chirurgas turi jspéti atitinkamai reguliuoti veiklg ir patarti,
kad implantai gali sugesti dél per didelio sgnario nusidévéjimo.
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Chirurgas turi informuoti pacientg, kad po artroplastikos reikia laikytis atsargumo. Rekonstruotas sgnarys
pooperaciniu laikotarpiu turi biti apsaugotas nuo pilnos apkrovos. Chirurgas pacientui turi suminéti Sias
atsargumo priemones: * venkite pakartotinai kelti didelj svorj; « kontroliuokite savo kiino svorj; « venkite staigiy
maksimaliy apkrovy (tokios veiklos, kaip kontaktinis sportas, tenisas, pasekmiy) arba judesiuy, dél kuriy gali
reikéti staiga sustoti ar pasukti kelius ir (arba) klubus; « venkite padéciy, kurios gali padidinti i$nirimo rizika,
pvz., didelio laipsnio abdukcija ir (arba) vidiné rotacija.

Pacientg taip pat reikia informuoti apie tai, kad implantas ar jo komponentai gali susidévéti, sugesti arba juos
gali prireikti pakeisti. Implantas galbat negalés tarnauti visg likusj paciento gyvenimg arba konkrety laikotarpj.
Kadangi proteziniai implantai néra tokie stipras, patikimi ir patvards kaip nattralds, sveiki audiniai / kaulai,
visus tokius jtaisus kada nors gali tekti pakeisti.

Siekiant iSvengti neigiamy chirurginés proceddros rezultaty, pacientui reikia duoti tinkamus pooperacinés
reabilitacijos nurodymus ir uztikrinti tinkama jo prieZidra.

3.4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Toliau nurodytas galimas nepageidaujamas poveikis, kuris daZniausiai pasireiSkia atliekant ortopedinio
protezavimo proceddra: « protezo komponenty atsipalaidavimas, pvz.,dél osteolizés; « protezo dislokacija ir
nestabilumas; « priemonés llzZis ar pazZeidimas; « sistemos nestabilumas dél netinkamo minkstyjy audiniy
subalansavimo; « atsiskyrimas ar netinkamas sulygiavimas dél netinkamo priemoniy sujungimo; « infekcija;
« vietiné padidéjusio jautrumo reakcija; * lokalus skausmas; « periproteziniai liZiai, jskaitant intraoperacinius
lazius; < laikinas arba negriztamas nervo pazeidimas; * prietaisy IGZiai; « moduliniy jungCiy fretavimas;
« pernelyg didelis UHMWPE komponenty nusidévéjimas dél paZeisty sanariniy pavirsiy arba daleliy buvimo;
« heterotopiné osifikacija; « papildoma operacija.

Kai kurie nepageidaujami reiskiniai gali sukelti mirtj. Bendrosios komplikacijos yra veny trombozé su plauciy
embolija arba be jos, Sirdies ir kraujagysliy arba plauciy funkcijos sutrikimai, hematomos, kraujo netekimas,
pooperaciné anemija, sisteminés alerginés reakcijos, sisteminis skausmas ir laikinas ar nuolatinis paralyZius.

4. STERILUMAS

4.1. Implantai

Visi implantuojamieji sistemos komponentai tiekiami sterilGs, o sterilumo uztikrinimo lygis (angl. Sterility Assurance
Level, SAL) yra 10°. Visi komponentai sterilizuoti spinduliuote arba EtO, o UHMWPE komponentai — EtO.
Nenaudokite jokiy komponenty i$ pakuotés, kuri buvo anks€iau atidaryta arba atrodo pazeista. Nenaudokite
i ibai i laikui, nurodytam ant etiketés.
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4.2. Instrumentai

Instrumentai tiekiami nesterilts ir prie$ naudojimg turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami pagal
atitinkamus patvirtintus metodus (Zr. broSidrg ,Instrumenty prieZidra, valymas, dezinfekcija ir sterilizacija“,
kurioje pateikiami patvirtinti sterilizacijos parametrai; $ig brositrg galima gauti paprasius arba atsisiysti
i§ www.limacorporate.com skirsnyje ,Products). Naudotojai turi patvirtinti savo konkrec¢ius valymo,
dezinfekcijos ir sterilizacijos procesus bei jranga.

5. INFORMACIJA, NAUDINGA PACIENTUI

Ankstesniuose skirsniuose rasite visg informacija, kuria galite pasinaudoti informuodami pacientg apie visus
su $iuo protezu susijusius jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis,
ir naudojimo apribojimus.

Chirurgas turi informuoti pacienta apie visus batinus i il ijusius su i bukle.

5.1. MAGNETINIO REZONANSO TYRIMAI (MRT)

sLimaCorporate” jvertino sgveikg tarp MRT ir ,LimaCorporate" peties grupés komponenty, atlikdama
neklinikinius tyrimus. ,Stemless” sistemos yra jtrauktos j §j vertinimg ir buvo klasifikuojamos kaip MR
salyginai saugus.

Pacientas su iSbandytais prietaisais gali bati saugiai nuskaitomas MR sistemoje, atitinkancioje $ias salygas:
« Statinis magnetinis laukas 1,5 Tir 3 T su

- maksimalus erdvinio lauko gradientas 8 500 G/cm (85 T/m);

- didZiausia jégos sandauga 154 000 000 G2/cm (154 T2/m);

- teori$kai apskaiciuotas maksimalus viso kiino vidutinis (WBA) specifinis absorbcijos greitis (SAR) yra 2 W/
kg (normalus veikimo rezimas).

Auk$ciau apibréZtomis nuskaitymo saglygomis tikimasi, kad SMR peties sistema maksimaliai padidins
temperatiirg maziau nei:

* 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 T) su RD susijgs temperatiros padidéjimas, kai foniné temperatira padidéja:
4 °C (2 W/kg, 1,5 T, SMR anatominé peties sistema) po 5 minuciy nepertraukiamo skenavimo;
,2°C (2 W/kg, 1,5 T, SMR atvirkstiné peties sistema) po 4,3 minutés nepertraukiamo skenavimo;

* 6,0 °C (2 W/kg, 3 Teslos) su RD susijgs temperatiiros padidéjimas, kai foniné temperatira padidéja:
=0,6 °C (2 W/kg, 3 T, SMR anatominé peties sistema) po 12 minuciy nepertraukiamo skenavimo;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 T, SMR atvirkstiné peties sistema) po 12,5 minuciy nepertraukiamo skenavimo.
Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas svyruoja nuo mazdaug 72,9 mm iki
98,9 mm, naudojant ,Peco* patikrintus komponentus, kai jie vaizduojami naudojant gradiento aido impulsy
seka ir 3 T MR sistema.
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6. PRANESIMAI APIE INCIDENTUS

Pagal Reglamente ES 2017/7452 pate|ktq |nc|dento / rimto |nc|dento aplbre1|mq3 naudotojai ir (arba)

paclental privalo: ¢ ijai apie wsus su priemone
rimtus inci jui apie visus inci ir (arba) pr veikimo
sutrikimus arba jos veikimo pokyclus kurie gali turéti jtakos saugumui.

Ne ES rinkoje, Zr. incidenty apibréZimus pagal galiojanéius jstatymus.

2

kaip rinkai priemonés savybiy ir (arba) veikimo sutrikimas ar pablogéjimas,
skaitant naudopmo klaidas dél ergonominiy savybiy, taip pat gamintojo pateiktos informacijos netikslumas ir bet koks
nepageidaujamas $alutinis povelk\s Rimtu laikomas toks incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukélé, galéjo sukelti
arba galéty sukelti bet kurj i$ $iy padariniy: a) paciento, naudotojo ar kito asmens m\rq, b) laiking arba negrjztama rimtg
paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos biklés pablogéjima, c) rimtg grésme visuomenés sveikatai.
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HUNGARIAN - MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO - SMR STEMLESS SYSTEM

FIGYELMEZTETES: A + i 6 elétt a meg kell gy6zé

arrol hogy e all-e a frissebb verzidja, illetve nem tettek-e kozzé
ést az elFU weboldalon (ei orate.com).

Ha elerheto frissebb verzié, akkor azt kell letdlteni és elolvasni, mivel az feliilija a Hasznalati

utmutato jelen verzidjat.

A leaCorporate termékeinek hasznalata el6tt a sebésznek figyelmesen el kell olvasnia az alabbi javaslatokat,
figyelme: és utmutata illetve a termékre vonatkozé legfrissebb informaciokat (pl. a termékre
vonatkozé szakirodalmat, a sebészi technikakat).

1. A TERMEK ISMERTETESE

Az SMR Stemless System valliziileti protézis ré vagy teljes, elsddleges vagy revizios betiltetésére szolgal.
Akomponensek a 2.1. szakasz 1. tAblazataban meghatarozottak szerint cement nélkiili hasznalatra szolgalnak.
Az SMR Stemless Anatomic iziileti protézis elsédleges rendeltetése az izlileti anatémia részleges vagy teljes
leképezése, mig az SMR Stemless Reverse vall esetében a természetes glenohumeralis iziilet geometrigja
forditott. Az iziileti protézis rendeltetése a fajdalom csokkentése és az iziilet mobilitdsanak biztositasa.
A fajdalomcsokkentés és a mobilitas foka fligg a mitét el6tti helyzettdl, a mitét alatti lehetéségektdl
és a posztoperativ rehabilitaciotol.

Az SMR Stemless System komponensei a Stemless mag, a csavarral ellatott adapterek és a reverz betétek,
melyek kompatibilisek a LimaCorporate SMR Shoulder System bizonyos komponenseivel (lasd a 3.1.
szakaszt). Az SMR Stemless vallkomponensek nem hasznalhaték mas rendszerek vagy gyartok alkatrészeivel.

1.1. ANYAGOK
Az SMR Stemless System anyagait az alébbi tablazat mutatja be:

Komponensek Anyag

SMR Stemless mag Ti6AI4V and Ti6Al4V 3D nyomtatott
SMR Stemless adapterek csavarral TiBAI4V
SMR Stemless reverz betétek CoCrMo
SMR Stemless adaptercsavar TiBAI4V
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Az anyagokra vonatkozd szabvanyok

Ti6AI4V and Ti6Al4V 3D nyomtatott (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537)

Az anyagokat a nemzetkozi szabvanyoknak megfeleléen szerezték be, és azokat széles korben alkalmazzak
az ortopédia teriiletén. Az anyagok hasznalataval kapcsolatos kockazatokat tekintetbe vették, és a veliik
kapcsolatos kockazat/elony aranyt a gyartd elfogadhatonak értékelte. Bizonyos betegek sériilékenységet
(pl. tulérzékenységi vagy allergias reakciot) mutathatnak az implantadtum anyagaival/6sszetevéivel szemben,
amelyeket a sebésznek figyelembe kell vennie.

1.1.1. GYOGYASZATI ANYAGOK ES SZOVET

Az eszkdz nem tartalmaz semmilyen: « gydgyaszati anyagot, példaul emberi vér- vagy plazmaszarmazékot;
« emberi eredetii szovetet vagy sejtet vagy azok szarmazékait; « allati eredetli szévetet vagy sejtet vagy azok
szarmazékait a 722/2012-es szamu EU rendeletnek megfeleléen.

1.2. KEZELES, TAROLAS ES BIZTONSAGOS HULLADEKARTALMATLANITAS

Minden eszkozt sterilen szallitunk és azokat szobahdémérsékleten (koriilbeliili tartomany 0-50°C / 32-
122°F), a lezart véddcsomagolasukban kell tarolni, ellenérzétt helyiségben, fénytdl, hétél és hirtelen
hémérsekletvaltozastol dvva.

A csomagolas felnyitasakor ellenérizni kell, hogy az implantatum modellje és mérete is pontosan megfelel-e
a cimkékre nyomtatott leirasnak. Ugyelni kell arra, hogy az implantdtum ne érintkezzen a steril allapotot
és a felszin épségét veszélyezteté targyakkal és anyagokkal A felhasznalas el6tt javasolt minden
implantatum épségének ellendrzése alapos szemrevé A asbol kivett

nem hasznalhatok fel, ha azokat leejtették vagy egyéb véletlen behatasnak voltak kitéve. Az eszkozt
semmilyen médon nem szabad médositani.

Az eszkoz kodjat és gyartasi szamat régziteni kell a beteg kérlapjan a komponens csomagolasaban 1évé
cimkék segitségével.

A mar egyszer beii 6zok ismé alasa szigoruan tilos. Az egyszer hasznalatos
6z0ok ismé fi p « fertézés; * az eszkoz vagy a rogznes
korai vagy késéi elé & ca (pl kupos ) nem

csatlakozasa; * az eszkodz kopasa és a kopa: .
atvitele (pl. HIV, hepatitisz);  immunvalasz / kilokdés.
HULLADEK ARTALMATLANITASA: Az orvostechnikai eszkézok artalmatlanitasat a korhaz végzi

a vonatkozé jogszabalyoknak megfeleléen.
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1.3. A KESZULEK TELJESITMENYE, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, VARHATO ELETTARTAM

Az iziileti protézis f6 funkcidja az iziilet anatémidjanak potlasa. Az iziileti protézis rendeltetése a fajdalom
csokkentése és az iziilet mobilitasanak biztositasa. A fajdalomcsdkkentés és a mobilitas foka részben a miitét
elétti helyzettdl, a miitét alatti lehetségektdl és a posztoperativ rehabilitaciotol is figg.

A LimaCorporate évente frissiti az EUDAMED weboldalra (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) feltéltendd
Biztonsagi és klinikai teljesitményosszefoglalét (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

Az SMR Stemless System varhato élettartama:
legalabb 93%-os* 7 éven keresztiil.
* +2%-os eltéréssel

Az értéket az arthr i ekben plé 0 626 vallprotézi )
friss referenciaadatai alapjan hatarozlak meg.

MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkozok piaci — és még inkabb — hasznalati (azaz beteg testébe
implantalva tolt6tt) élettartama szamos tényezétol fligghet:

(a) az orvostechnikai eszkdz belsé jellemz6i (tulajdonsagai) (példaul a kivitele; a gyartas soran alkalmazott
anyagok; az eszkéz gyartasi eljarasa, a felszin texturaja, illetve az eszkoz osteo-konduktiv és osteo-induktiv
tulajdonsagai);

(b) a mitéti eljarassal kapcsolatos kiils6 tényezok (példaul: a megfeleld orvostechnikai eszkoz kivalasztas,
az eszkoz kezdeti régzitésének stabilitisa és pontos elhelyezése);

(c) a beteggel kapcsolatos kiilsé tényezdk (példaul az etiologia, a patoldgia, a fizikai jellemzdk, az életkor,
a korabbi miitétek, a napi tevékenységek);

(d) a hasznalati Gtmutatoban szerepld, az (a)—(c) pontokban nem felsorolt egyéb kockazati tényezok;

(e) az implantatum élettartamat érinté 6sszes lehetséges szévédménnyel kapcsolatos tényezok.

A varhato élettartamot analitikus és racionalizalt becsléssel szamitottak ki az alabbiak figyelembevételével:
i. Az orvostechnikai eszk6zrél gyjtott klinikai adatok;

ii. Arthroplasticas regiszterekben szereplé hasonlé orvostechnikai eszk6zok élettartamara vonatkozoé adatok
(a legkorszer(ibb benchmark elemzés alapjan);

iii. hosszu tavu utankovetés alapjan az orvostechnikai eszkoz varhato (elére jelezhetd) viselkedése.

Az analitikai értékelés alapjan a varhato élettartam kozelit az egységhez.

Az érték értelmezéséhez a megadott érték eltérési lehetéségeit a fent emlitett relevans tényezok
Osszessége alapjan figyelembe kell venni.
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2. RENDELTETES, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK

Az SMR Stemless System rendszer vallizlileti protézis hosszl tavi cement nélkili beliltetésére szolgal
az emberi szervezetbe.

2.1. JAVALLATOK

Az SMR Stemless System részleges vagy teljes valliziileti protézis elsédleges vagy revizios beliltetésére szolgal
kifejlett csontozatu betegeknél. A paciens iziletének anatomiailag és szerkezetileg alkalmasnak kell lennie
a kivalasztott implantatumok befogadasara, és az eszkoz hasznalatahoz funkcionalis deltaizom sziikséges.

Az SMR Stemless Anatomic System részleges vagy teljes valliziileti protézis elsédleges vagy revizids
betiltetésére szolgal olyan betegeknél, akik fajdalommal és mozgaskorlatozottsaggal kiizdenek a kovetkezok
miatt: + nem gyulladasos degenerativ iziileti betegség, pl. oszteoartrézis; « gyulladasos degenerativ iziileti
betegség, példaul reumatoid artritisz; « a humerusfej avaszkularis nekrozisa; ¢ rotatorkdpeny-szakadas okozta
artropatia (csak CTA-fejek, nem alkalmazhat6 a Sub-Scapularis Sparing technikara).

Az SMR Stemless Reverse implantatum teljes vallizlileti protézis elsédleges reverz belltetésére javallt,
illetve reviziés beiiltetésre egy anatémiai konfiguraciéju SMR Stemless arthroplastica reverz teljes
vallimplantatumra térténé konvertala , rotatorképeny las okozta artropatia esetén vagy stlyos
artropatiaval tarsuld kiterjedt rotatorképeny-hiany esetén.

Az SMR Stemless Reverse implantatum hasznalata kiléndsen olyan betegeknél javasolt, akik fajdalommal
és mozgaskorlatozottsaggal kiizdenek a kévetkezék mial rotatorkdpeny-szakadas okozta artropatia;
« rotatorképeny-szakadassal jaré oszteoartrézis; « rotatorkdpeny-szakadassal jar6 reumatoid artritisz;
+ massziv, helyrehozhatatlan rotatorkdpeny-szakadas.

Areviziés miitétek rendeltetése az anatémiairdl a reverz rendszerre torténd konverzio, ahol a Stemless mag
stabil, joI pozicionalt és csontintegralt. A humerusprotézis rész egyéb reviziéit hagyomanyos vallprotézissel
kell végezni.

Amodularis SMR Stemless System rendszer lehet6vé teszi a komponensek kiilonbdzé humeralis és glenoidalis
konstrukciokban torténd dsszeszerelését. A konstrukciok a kovetkezo tablazatban meghatarozottak szerint
cementezett (csak glenoidok) vagy cement nélkiili hasznalatra szolgalnak.

Az Anatémiai vallban a humeruskonstrukcié6 az SMR Stemless System Stemless magjabdl és csavarral
ellatott adapterébdl all, amely az SMR Shoulder System humerusfejeihez csatlakozik. A Reverz vall esetében
a humeruskonstrukcié a Stemless magbdl és a reverz betétbél all.

Mind az anatdémiai, mind a reverz glenoidkonstrukciéban az SMR Shoulder System komponenseit hasznaljak.
Az anatomiai glenoidkonstrukcio egy tiszta polietilén glenoidbdl vagy egy betéttel ellatott fém hatlapbdl all,
mig a reverz glenoidkonstrukcié a fém hatlapbdl, a konnektorbdl és a glenoszférabdl all. A glenoid oldalon
a tiszta polietilén glenoid vagy a fém hatlap rogzitési médjatol fugg, hogy a konstrukcié cementezett vagy
cement nélkdili.




1. tablazat

Rendszer ‘ ‘ Hasznalati méd
Anatomic ‘ Reverse ‘ S ‘ Cementezett ‘ cem’:ﬁ;’;ze“
. . SMR Stemless mag X
. SMR Stemless adapterek csavarokkal X

. SMR Stemless reverz betétek X
. SMR Stemless adaptercsavar X

2.2. ELLENJAVALLATOK

Az abszolut ellenjavallatok kozé tartoznak: « helyi vagy szisztémas altalanos fertézés, « szepszis, * tartos
akut vagy kronikus helyi vagy szisztémas oszteomielitisz, *+ neurologiailag igazolt, a vallizillet mikodését
veszélyeztetd idegsériilés, « reverz protézis esetén a deltaizom-elégtelenség, « a metafizis és az epifizis
gyenge csontallomanya, mely veszélyezteti az implantatum stabilitdsat (a humerus proximalis szakaszanak
sulyos torése, a metafizis és az epifizis pszeudoartrézisa, oszteoporézis, oszteomalacia, korabbi protetikus
vagy nem protetikus miitét utani kiterjedt csontvesztés), « daganat.

A relativ ellenjavallatok koze tartoznak . humerusfejtores kovetkezményei, « a végtagot érinté érrendszeri
vagy idegi rer amelyek karosan befolyasolhatjak az implantatum
régziilését és stabllltasat « barmely olyan egyidejiileg jelen lévé betegség, amely hatassal lehet a beiiltetett
protézisre, « az implantatum fém anyagaval szembeni tulérzékenység.

2.3. KOCKAZATI TENYEZOK

Az alabbi kockazati tényezok fennallasa esetén a protézisbeliltetés eredménye elmaradhat a varttol:
« tulsdly’; « megerdltetd fizikai tevékenység (pl. aktiv sport, nehéz fizikai munka); « az implantatum nem
megfelelé elhelyezése; + tobbizileti betegség; « a fizikai aktivitds posztoperativ megvaltoztatasanak
elutasitasa; « fertézések és esések az anamnézisben; « szisztémas és anyagcserebetegségek; + helyi vagy
attétes neoplaziak; « a csontmindséget, a gyogyulast vagy a fertézésekkel szembeni ellenallast csokkentd
gyogyszeres kezelés; « droghasznalat vagy alkoholizmus; « « immunhianyos betegek (HIV, tumor, fertézések);
« olyan sulyos deformitas, amely miatt az implantatum nem rogzitheté vagy pozicionalhaté megfeleléen;
« izomeltérések; ¢ kifejezett oszteoporozis vagy oszteomalécia; < mas gyarté termékeivel, protéziseivel vagy
miiszereivel valé egylttes vagy kombinalt hasznalat.

1 Az Egészségiigyi Vilagszervezet (World Health Of izati WHO) arozasa szerint legalabb 25 kg/m2-es

testtomegindex (Body Mass Index, BMI)
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3. FIGYELMEZTETESEK

3.1. PREOPERATIV TERVEZES

A LimaCorporate termékeket kizarélag a konkrét miitéti technikak leirdsa kozott szerepld izileti
protézisbetiltetésben jaratos é Ultethetik be. A rendszer komponensei mas gyartok komponenseivel
csak akkor hasznalhatok, ha azt a LimaCorporate jovahagyta. Az eredeti LimaCorporate rendszerek
komponenseit szigortian a jelen dokumentumban szereplé informaciok, és a termékre vonatkozé informaciok
(pl. a legujabb sebészi technika) alapjan kell 6sszeilleszteni. Onmagukban hasznalt vagy mas rendszerekhez
tartozé komponensek hasznalatat a LimaCorporate-nek jova kell hagynia. A gyarté és a forgalmazé nem vallal
feleldsséget az esetleges illeszkedési inkompatibilitasokért. Az implantatum kivalasztasaért és hasznalataért
kizardlag a sebész a felel6s. A kiilonbozé formatumu rontgensablonok alapjan végzett preoperativ tervezés
alapvet6 informaciokat nyuijt az alkalmazandé komponensek tipusara és méretére és a szilkséges eszkdzok
helyes kombinacidjara vonatkozoan a beteg anatomiaja és egyéni allapotai alapjan. A nem megfelelé mitét
eltti tervezés az implantatumok nem megfeleld kivalasztasat és/vagy elhelyezését eredményezheti.

A betegek miitétre valo szelektalasakor a kovetkez6 tényezék donté fontossaguak lehetnek az eljaras végsé
sikere szempontjabol:

* Részleges valliziileti protézis beiiltetése: hianyos és nem helyredllithaté rotatorképeny esetén CTA-fej
hasznalata javasolt;

« Teljes valliziileti protézis beiiltetése: a rotatorkdpenynek épnek vagy rekonstrualhatonak kell lennie.
Hianyos és nem helyreallithatd rotatorkopeny esetén CTA-fejjel ellatott félprotézis vagy reverz teljes vallizileti
protézis javasolt;

* Reverz villprotézis beiiltetése: a glenoid és a humerus csontallomanyanak képesnek kell lennie
az implantatum megtartasara. Jelentds csontveszteség esetén, vagy ha a glenoid oldalon nem érhetd
el megfelel6 rogzités, CTA-fejjel ellatott részleges protézis beliltetése végzends.

Az SMR Shoulder System azon komponensei, amelyek anatémiai konfiguraciéban kompatibilisek az SMR
Stemless System komponenseivel: «+ SMR humerusfejek; « SMR CTA-fejek; * SMR cementezett glenoidok;
+ SMR cementezett glenoidok, 3 csapos; * SMR fém hatlapos glenoid; « SMR Axioma fém hatlapos glenoid;
+ SMR TT alaplemez; «+ SMR Axioma TT alaplemez; + SMR Axioma TT glenoid csap; * SMR betét fém
hatlaphoz; + SMR Axioma betét fém hatlaphoz; « SMR csontcsavarok; « SMR TT Hybrid Glenoid.

Az SMR Shoulder System azon komponensei, amelyek reverz konfiguraciéban kompatibilisek az SMR Stemless
System komponenseivel: «+ SMR reverz HP glenoszférak; « SMR konnektorok csavarokkal; + SMR fém hatlapos
glenoid; « SMR Axioma fém hatlapos glenoid; + SMR TT alaplemez; + SMR Axioma TT alaplemez; * SMR Axioma
TT glenoid csap; * SMR csontcsavarok; « SMR kortikalis csontcsavarok; « SMR glenoid lemezek; « SMR TT Hybrid
Glenoid reverz alaplemez + csavar * SMR TT Augmented 360 alaplemez; + SMR lateralizalt konnektor csavarral.

MEGJEGYZES az SMR humerusfejekrél: « A 38 mm atméréji SMR Humeral Heads humerusfejek nem
az SMR System hez « Az alabbi méreti SMR Humeral Heads
humerusfejek sem semleges, sem excentrikus p nem
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az SMR System hez: @ 50 ag 22, @ 52 ag 22, @ 52 mm/

23,054 ag 23, @ 54 a 24 Az alabbi méretii SMR Humeral Heads
humerusfejek sem semleges, sem excentrlkus a nem ok az SMR
System hez: @ 40 12,3 40 ag 13, @42 ag 12, @ 42 mm/
ag 13, @ 44 ag 13.

MEGJEGYZES az SMR CTA-fejekrél: « Ha a CTA-fej hasznalata sziikséges, excentrikus adaptert
kell hasznalni (a semleges adapterrel valé 6 nem ), és az adapter csak
a koponya iranyaban lehet excentrikus.

MEGJEGYZES az SMR reverz HP glenoszférakrél: + A 38 mm-es glenoszféra (UHMWPE X-LIMA +

Ti6AI4V) nem az SMR System hez
MEGJEGYZES: Az SMR Shoulder System i leirasaa felelé
talalhato.

MEGJEGYZES: a kovetkezé6 SMR Shoulder System termékek NEM kaphatok Kanadaban: « SMR
cementezett glenoidok, 3 csapos « SMR Axioma fém hatlapos glenoid « SMR Axioma TT alaplemez
* SMR Axioma betét fém hatlaphoz *+ SMR glenoid lemezek * SMR humerusfejek (CoCrMo) @ 38 mm
(semleges és excentrikus 2 és 4 mm), @ 40 mm magassag 12 (semleges és excentrikus 2 és 4 mm),
@ 42 mm magassag 12 (semleges és excentrikus 2 és 4 mm), @ 44 mm magassag 13 (semleges
és excentrikus 2, 4, 6 és 7 mm), tovabba @ 46 mm magassag 14 és @ 48 mm magassag 15 « SMR
humerusfejek (Ti6Al4V) & 38 mm (semleges és excentrikus 2, 4 mm), @ 40 mm magassag 12 (semleges
és excentrikus 2 és 4 mm), @ 42 mm magassag 12 (semleges és excentrikus 2 és 4 mm), @ 44 mm
magassag 13 (semleges és excentrlkus 2, 4, 6 és 7 mm), tovabba @ 46 mm magassag 14, @ 48 mm
5, @ 50 mm 16, @ 52 ag 17 és @ 54 mm magassag 18.

A LimaCorporate miiszaki szakemberei segitséget nyujtanak a miitét el6tti tervezésben, és tanacsot adnak
a miitéti technikaval, valamint a termékkel és a miiszerekkel kapcsolatosan a mitét elétt és alatt is.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem helyettesiti a normal, egészséges csontot, és bizonyos
tevékenységek, illetve traumak kovetkeztében eltorhet, illetve megsériilhet, valamint arra, hogy
az implantatum élettartama véges, és bizonyos id6 utdn szikség lehet a cseréjére: az implantatum
élettartamat és teljesitményét befolyasolhatja a beteg korfolyamatanak természetes/élettani progresszidja,
a tarsbetegségek és a posztoperativ szévédmények eléfordulasa, akkor is, ha azok nem kozvetlenil
az implantatummal kapcsolatosak (pl. gyulladésos fajdalom, merevség, csokkent mozgastar\omany)

A miitét elétt a ,JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK” és a ,LEHETSEGES
NEMKIVANATOS ESEMENYEK” cimii részekben felsorolt tényezék esetleges befolyasat flgyelembe kell venni
és a beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy e tényezék esetleges hatasainak elkeriilésére milyen Iépéseket tehet.
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Az i a k egyszer a 626 Egy mas b b mér

tilos ujra alni. Ha az il a mas ivel vagy sz6 ivel éril

akkor azt nem szabad Ha a kmyllt vagy sériiltnek tiinik, akkor a benne
lévé komponenst nem szabad felhasznalm A cimkén feltiintetett lejarati id6é utan az implantatumot
nem szabad felhasznalni.

A terméket nem szabad a hivatalos rendeltetésétdl eltéré célra (off-label) hasznalni; az implantatum
elégtelenségének kockazata fokozott a komponensek nem megfelel6 illeszkedése, illetve elhelyezése esetén.
A pontos mlitéti beliltetés, lagyszovet-kiegyensulyozas és a vallmikodés pontos vizsgélata érdekében
kizarolag az eszkozokkel valo felhasznalasra tervezett miiszereket és fogydeszkozoket szabad hasznalni.

A miitéthez sziikséges sebészeti miszerek a normal hasznalat soran elkophatnak. Tulzott hasznalat vagy
terhelés esetén a miiszerek eltdrhetnek. A sebészeti miiszerek kizardlag a konkrét rendeltetési céljuknak
megfeleléen hasznélhatok. A hasznalat el6tt ellendrizni kell a miszerek miikodését, mivel sériilt miszerek
hasznélata az implantatum korai elégtelenségét okozhatja. A sériilt miiszereket a miitét elétt ki kell cserélni.

3.2. AMUTET ALATT

A miitéti terlilet megfeleld elkészitésének és a hasznalni kivant implantatum méretének és helyzetének
ellendrzése érdekében javasolt a probaeszkozok hasznalata. Javasolt, hogy a t alatt legyen kéznél
masik implantatum, ha mas méretii protézisre lenne sziikség vagy ha a miitét el6tt kivalasztott protézis nem
hasznalhaté fel. A helyes implantatum kivalasztasa és beiltetése rendkiviil fontos. Az implantatum nem
megfeleld kivalasztasa, elhelyezése, illesztése és rogzitése kovetkeztében a szokasostol eltéré terhelés
Iéphet fel, ami negativan befolyasolhatja a rendszer teljesitményét és az implantatum élettartamat.

Az eredeti LimaCorporate rendszerek Osszetevéit a miitéti technika szerinti megfeleld sorrendben kell
Osszedllitani, és kizardlag a jovahagyott javallatuknak megfeleléen szabad felhasznalini.

Kizérélag a haszndlni kivant implantatumhoz késziilt miiszereket és prébakomponenseket szabad hasznalni.
Mas gyartok vagy mas rendszerekhez késziilt miiszerek hasznalata az implantatum helyének nem megfelelé
elokészitését, az eszkdzok nem megfeleld pozicionalasat, illesztését és rogzitését eredményezheti, ami miatt
a rendszer kilazulhat, meghibasodhat, csokkenhet az élettartama, illetve ismételt miitét valhat sziikségessé.

A komponensek csatlakoztatasaban érintett felszineket ovni kell; az implantatum izileti felszinei
ne karcolddjanak, illetve mas modon se sérilienek meg. A komponensek csatlakoztatasi felszinei
az Osszeszerelés el6tt tisztak és szarazak legyenek. A komponens csatlakozasanak stabilitasarol meg kell
gy6z6dni a miitéti technika leirasaban foc ak m

A trabekularis titan eszkozok kezelése soran évatosan kell eljarnl ezek nem érintkezhetnek olyan textiliakkal,
amelyekbdl részecskék juthatnak a trabekularis szerkezet belsejébe.

3.3. POSZTOPERATIV GONDOZAS

A sebész vagy mas megfelelden képzett egészségiigyi szakember kételes megfelelé posztoperativ ellatast
nyujtani a betegnek. Az implantatum, illetve a szomszédos szdvetek helyzetének vagy allapotanak esetleges
megvaltozasanak észlelése érdekében rendszeres posztoperativ rontgenvizsgalat javasolt.
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Szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasa valésziniibb olyan betegeknél, akiknek nem redlis
funkcionalis elképzelései vannak az implantatumrdl, a nagyobb a testtdmege vagy fizikailag aktivabb és/vagy
azoknal, akik nem teljesiti az el6irt rehabilitacios programot. A protetizalt izlilet tulzott fizikai terhelése vagy
traumaja kovetkeztében az iziileti protézis id6 el6tt meglazulhat, eltérhet, kéros mértékben kophat.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy aktivitasat ennek megfeleléen szabalyozza, és tajékoztatnia
kell arrél, hogy az implantatumok a tulzott iziileti kopas miatt meghibasodhatnak.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy az arthroplastica utan évatossagra van sziikség. A pétolt
iziiletet a posztoperativ idészakban kimélni kell. A sebésznek kiiléndsen az aldbbi 6vintézkedésekrél kell
tajékoztatnia a beteget: « ker(ilni kell nehéz suly ismételt emelgetését; « figyelni kell a testsulyra; « keriilend
a hirtelen kifejtett cstcsterhelés (kontakt sportok és teniszezés kézben el6éforduld mozgasok), illetve a hirtelen
megalléssal, illetve csavarassal jaré mozgasok; « keriilenddk az elmozdulas kockazatat névelé testhelyzetek,
mint példaul a talzott mértékii abdukcié és/vagy befelé térténd rotacio.

A beteget tajékoztatni kell arrél is, hogy az implantatum komponensei elkophatnak, meghibasodhatnak vagy
cseréjiikre lehet sziikség. Lehetséges, hogy az implantatum nem tart ki a beteg hatralévé életére, illetve egy
blzonyos idétartamra. Mivel a protézisek nem olyan erések, megbizhatéak és tartésak, mint a természetes,
egés. es szovetek/csontok, ezért minden ilyen eszkdzt egy id6 utan cserélni kell.

A miitéti eljaras kimenetelére gyakorolt negativ hatasok elkeriilése érdekében a betegnek megfeleld
posztoperativ rehabilitaciora vonatkozo utmutatasokat és gondozast kell biztositani.

3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az ortopédiai protézisbeliltetésekkel kapcsolatosan leggyakrabban el6forduld nemkivanatos események
tobbek kozott az alabbiak: « a protézis komponenseinek kilazuldsa példaul oszteolizis miatt; « a protézis
diszlokacidja és instabilitasa; « az eszkdz térése vagy sérlilése; * a rendszer instabilitdsa a lagyszovet nem
megfelelé kiegyensulyozottsdga miatt; + az eszkdzok nem megfelelé csatlakoztatdsa miatti szétvalas vagy
illesztési hiba; « fertézés; « lokalis tulérzékenységi reakcio; « helyi fajdalom; « periprotetikus térések, beleértve
az intraoperativ toréseket is; « atmeneti vagy tartds idegkarosodas; « az eszkdzok térései; « a modularis
illesztékek surlédasa; « az UHMWPE komponensek tllzott kopasa sérlilt izlileti felszinek vagy szemcsék
jelenléte miatt; « heterotép csontosodas; « tovabbi mitéti beavatkozasok.

Bizonyos nemkivanatos események halalos kimenetelliek is lehetnek. Altalanos szévédmény lehet példaul a vénas
thrombosis tlidéembdliaval vagy anélkiil, kardiovaszkularis vagy pulmonalis zavarok, hematémak, vérveszteség,
miitét uténi vérszegénység, szisztémas allergias reakciok, szisztémas fajdalom, atmeneti vagy tartés bénulas.

4. STERILITAS

4.1. Implantatumok

A rendszer minden implantalhaté komponense a szallitaskor a Sterility Assurance Level (SAL) szerinti 10®
sterilitastunak felel meg. A komponenseket sugarzassal vagy EtO-val, az UHMWPE-komponenseket pedig
EtO-val sterilizaljak. Ha a csomagolas kinyilt vagy sériiltnek tlnik, akkor a benne Iévé komponenst nem
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szabad felhasznalni. A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan az implantatumot nem szabad felhasznalni.

4.2. Miiszerek

A miiszereket nem sterilen szallitjuk, és azokat a hasznalat elétt a megfelel6 validalt modszerekkel meg kell
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell (a validalt sterilizalasi paraméterek az ,A miiszerek apolasa, tisztitasa,
fert6tlenitése és sterilizalasa” cimii brosuraban olvashatok. A brosurat kérésre megkdldjik vagy letdltheté
a www.limacorporate.com weboldalrél a termékek (Products) mentpontbol). A felhasznalénak a konkrét
tisztitasi, fertGtlenitési és sterilizalasi eljarasokat és berendezéseket validalni kell.

5. HASZNOS INFORMACIOK, AMELYEKROL TAJEKOZTATNI KELL A BETEGET

A beteget tajékoztatni kell az el6z6 pontokban szerepld figyelme: 6l, 6vintézk 6l,
ellenjavallatokrdl, az eszkdz hasznalataval kapcsolatosan elvégzendd lépésekrdl és az eszkoz korlatairdl.

A sebész koteles tajékoztatni a beteget minden olyan kontrollvizsgalatrél, amelyre a beteg egyéni
allapota miatt van sziikség.
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5.1. MAGNESES REZONANCIA KEPALKOTAS (MR)

A LimaCorporate nem klinikai vizsgalatok elvégzésével értékelte az MR és a LimaCorporate vallportfolio

komponensei kozétti kdlcsdnhatast. Ennek soran a Stemless Systems rendszereket is értékelték, és azokat

MR-kondicionalisnak minésitették.

A tesztelt eszkdzokkel ellatott beteg biztonsagosan vizsgalhatéd az alabbi paraméterekkel rendelkezé MR-

rendszerben:

1,5 Tesla és 3 Tesla statikus magneses mezé,

- Maximum 8500 G/cm (85 T/m) térer6 gradiens

- Maximum 154 000 000 G2/cm (154 T2/m) er6szorzat

- A teljes testre atlagolt (WBA) specifikus abszorpciés rata (SAR) elméletileg becsiilt értéke 2 Wikg

(normal tizemmédban)

Afenti vizsgalati kériilmények mellett az SMR Shoulder System rendszer varhatéan legfeljebb kevesebb mint:

« 6,0 °C-ot melegszik (2 W/kg, 15 Tesla) a radiéfrekvencia miatt, ha a kdrnyezé hémérséklet emelkedése:

=0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR anatémiai vallprotézis-rendszer) 5 perces folyamatos vizsgalatot kévetéen;

=0,2 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR reverz vallprotézis-rendszer) 4,3 perces folyamatos vizsgalatot kévetéen;

* 6,0 °C-ot melegszik (2 W/kg, 3 Tesla) a radiéfrekvencia miatt, ha a kérnyezé hémérséklet emelkedése:

=0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomiai vallprotézis-rendszer) 12 perces folyamatos vizsgalatot kévetéen;

=0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR reverz vallprotézis-rendszer) 12,5 perces folyamatos vizsgalatot kdvetden.
m klinikai vizsgalatokban az eszkdz okozta mitermék mérete a vizsgalt vallkomponensek esetében

Orilbeliil 72,9 mm és 98,9 mm kozétt valtozik, gradiens echo pulzusszekvencia és 3 Tesla erésségi MR-

rendszer esetén.

6. ESEMENYEK JELENTESE

Az EU 2017/745? rendeletben meghatarozott barmilyen eseményt/stlyos eseményt a felhasznalok és/vagy

a betegek kotelesek: « jelenteni a gyarlo és az |Iletekes hatésag részére az eszkozzel kapcsolatosan

elofordulo minden sulyos ] gyarto amara minden E eslvagy az eszkoz
asat vagy a teljesitményé észlelt va yek a bi: a ér

Az EU-n kivili piacon az esemény meghatarozasat az ott hatalyos jogszabalyok tartalmazzak.

2 eseménynek szamit az eszkéz omid j 4 miatti hasznalati hiba, a gyarlo allal kozélt pontatlan adat
vagy nemkivanatos mellékhatas miatti 4 és/vagy Egy esemény
sulyosnak tekintendd, ha az kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez vezethetett vagy vezethet: (a) a beteg,
a felhasznalé vagy masik személy haldla, (b) a beteg, a felnasznalo vagy masik személy egészségi allapotanak atmeneti
vagy tartés sulyos romlasa, (c) stlyos fenyegeté kozegészségiigyi veszély.

261



262



STRUZZJONIJIET GHALL-UZU - SISTEMA SMR STEMLESS

TWISSIJA: Qabel ma juza I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu, il-kirurgu ghandu jivverifika jekk gietx
rilaxxata verzjoni aktar ricenti tad-dokument jew kwalunkwe twissija gdida fuq is-sit web tal-elFU
(eifu.limacorporate.com).

F’kaz li tkun disponibbli verzjoni aktar ri¢enti, din ghandha titnizzel u tinqara peress li tissostitwixxi
I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu prezenti.

Qabel ma juza I-prodott ta’ LimaCorporate, il-kirurgu ghandu jistudja bir-reqqa r-rakkomandazzjonijiet,
it-twissijiet u Il-istruzzjonijiet li gejjin, kif ukoll I-informazzjoni I-aktar aggornata disponibbli dwar il-prodott
specifiku (ez.: il-letteratura tal-prodott, it-teknika kirurgika).

1. INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT

Is-Sistema SMR Stemless hija mahsuba ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew ta’ revizjoni tal-gog
tal-ispalla. ll-komponenti huma mahsubin sabiex jintuzaw f'applikazzjonijiet minghajr siment kif specifikat fit-
Tabella 1 tat-tagsima 2.1.

L-ghan ewlieni tal-prosteZi tal-gog Anatomiku SMR Stemless huwa | jirriproduci l-anatomija artikolari, b’mod
parzjali jew totali, waqt li fl-ispalla Bil-Kontra SMR Stemless, il-geometrija tal-gog glenoumerali tingaleb bil-
kontra. Il-prostezi tal-gog hija mahsubsa sabiex tnaqgas I-ugigh u taghti mobbilta artikolari lill-pazjent. Il-grad
tat-tnaqqis tal-ugigh u tal-mobbilta jiddependu parzjalment fuq is-sitwazzjoni ta’ qabel I-operazzjoni, |-ghazliet
ta’ wagt l-operazzjoni u r-riabilitazzjoni ta’ wara l-operazzjoni.

ll-komponenti tas-Sistema SMR Stemless tinkludi galba Stemless, adapters bil-vit u liners bil-kontra
u huma kompatibbli ma’ whud mill-komponenti tas-Sistema tal-Ispalla ta’ LimaCorporate (ara t-tagsima 3.1).
ll-komponenti tal-ispalla SMR Stemless m’ghandhomx jintuzaw ma’ sistemi ohra jew ma’ manifatturi ohra.

1.1. MATERJALI
Il-materjali tas-Sistema SMR Stemless huma rrappurtati fit-tabell li gejja:

Kompone! Materjal

Qalba SMR Stemless TiBAI4V u TiBAI4V stampati bit-3D
Adapters SMR Stemless b’vit TiBAI4V
Liners bil-Kontra Stemless CoCrMo
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it tal-Adapter SMR Stemless TiBAI4V
Standards tal-Materjal

TiBAI4V u Ti6AI4V stampati bit-3D (ISO 5832-3) - Ti6AI4V (ISO 5832-3) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

ll-materjali kollha jinxtraw skont I-Istandards Internazzjonali u jintuzaw hafna fil-qasam ortopediku. Ir-riskji
relatati mal-uzu ta’ dawn il-materjali gew ikkunsidrati u I-proporzjon ta’ riskju/beneficcju relatat gie evalwat
bhala accettabbli mill-manifattur. Xi pazjenti jistghu jkunu vulnerabbli (ez. ikollhom reazzjonijiet ipersensittivi
jew allergici) ghall-materjali/sustanzi tal-impjant; u dan ghandu jigi kkunsidrat kif xieraq mill-Kirurgu.

1.1.1. SUSTANZI MEDICINALI U TESSUT

L-apparat ma fihx jew ma jinkorpora |-ebda: « sustanza medicinali, inkluz derivattiv tad-demm uman jew tal-
plazma umana; « tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, ta’ origini umana; « tessuti jew celloli ta’ origini
mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmi fir-Regolament (UE) Nru 722/2012.

1.2. TQANDIL, HZIN U RIMI SIGUR
L-apparati kollha huma pprovduti sterili u ghandhom jinhaznu ftemperatura ambjentali (medda indikattiva
0-50°C / 32- 122°F) fl-imballagg maghluq protettiv taghhom fi kmamar ikkontrollati, protetti mill-esponiment
ghad-dawl, ghas-shana u ghall-bidliet f'daqqa fit-temperatura.
Ladarba I-pakkett jinfetah iccekkja li kemm il-mudell u kif ukoll id-dags tal-impjant jikkorrispondu ezattament
mad-deskrizzjoni stampata fuq it-tikketti. Evita kwalunkwe kuntatt bejn I-impjant u oggetti jew sustanzi li jistghu
jibdlu I-kundizzjoni sterili jew I-integrita tal-wic¢ tieghu. Qabel |-uzu, huwa rakkomandat i ssir ezaminazzjoni
vizwali bir-reqga ta' kull impjant sabiex jigi vverifikat li l-impjant m’'ghandux hsara. ll-komponenti
ija mill-pakkett m jintuz jekk ji jew isofru impatti accidentali ohra.
L-apparat m’ghandu jigi mmodifikat bl-ebda mod.
Il-kodici tal-apparat u n-numru tal-lott ghandhom jigu rregistrati fl-istorja tal-kaz tal-pazjent billi jintuzaw it-
tikketti inkluzi fl-imballagg tal-komponenti.
L-uzu mill-gdid ta’ apparat li gie mpjantat gabel ghandu jigi assolutament evitat. Ir-riskji assocjati
mal-uzu mill-gdid ta’ apparati li jintuzaw darba biss huma: * infezzjoni; « falliment bikri jew aktar tard
tal-apparat jew tal-fissazzjoni tal-apparat; * nuqgas ta’ tqabbid aq bejn il-gunzjonijiet modulari
(ez. tal-konnessjonijiet ghall-ponta); ¢ kumplikazzjonijiet assocjati mat-tkaghbir tal-apparat u mar
resit tal-uzu; « trazmissjoni ta’ mard (ez. HIV, epatite); * rispons / rifjut mis-sistema immunitarja.
RIMI: ir-rimi ta’ apparati medic¢i ghandu jitwettaq mill-isptarijiet f'konformita mal-ligijiet applikabbli.
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1.3. PRESTAZZJONI TAL-APPARAT, BENEFICCJI KLINICI MISTENNIJA, TUL TAL-HAJJA MISTENNI
L-ghan ewlieni ta’ prostezi tal-gog huwa li tirriproduci l-anatomija artikolari. ll-prostezi tal-gog hija mahsuba biex
tnaqqas I-ugigh u taghti mobilita artikolari lill-pazjent. Il-grad ta’ mobilita u tat-tnaqqis tal-ugigh jiddependu, parzjalment,
fuq is-sitwazzjoni qabel |-operazzjoni, I-ghazliet waqt l-operazzjoni u r-riabilitazzjoni ta’ wara l-operazzjoni.
LimaCorporate, ta’ kull sena, taggorna s-Sommarju tas-Sigurta u tal-Prestazzjoni Klinika (SSCP) li ghandu
jittella’ fug EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

It-tul tal-hajja mi i t: i SMR I huwa:
mill-inqas 93%* wara 7 snin.
* b’varjabilita ta’ 2%

Dan il-valur huwa bbazat fuq referenza tal-oghla livell ghal apparat simili (sostituzzjoni tal-ispalla
Stemless) identifikat permezz tar-registri tal-artoplastija.

NOTA: It-tul tal-hajja mistenni tal-apparat mediku, meta jitgieghed fis-suq u — barra minn hekk — meta jintuza
(jigifieri meta jigi impjantat fil-gisem tal-pazjent) jista’ jiddependi fuq varjeta ta’ fatturi:

(a) karatteristika intrinsika (karatteristika) tal-apparat mediku fih innifsu (perezempju: id-disinn tal-apparat
mediku; il-materjali uzati fil-manifattura tal-apparat mediku; il-process tal-manifattura tal-apparat mediku fih
innifsu; is-sawra tal-wicc, il-proprietajiet osteokonduttivi u osteoinduttivi tal-apparat mediku);

(b) fatturi esterni relatati mal-process tal-kirurgija (perezempju: I-ghazla xierqa tal-apparat mediku, l-istabilita
tal-fissazzjoni tal-bidu tal-apparat mediku; il-precizjoni fil-pozizzjonament tal-apparat mediku);

kirurgika precedenti, attivitajiet ta’ kuljum imwettqa);

(d) fatturi ta’ riskju msemmija fil-fuljett tal-IFU, meta ma jkunux diga inkluzi fil-fatturi msemmija fil-paragrafi
precedenti minn (a) sa (c);

(e) fatturi relatati mal-kumplikazzjonijiet possibbli kollha li jistghu jaffettwaw it-tul ta’ zmien tal-impjant.

It-tul tal-hajja mistenni gie kkalkulat permezz ta’ stima analitika u razzjonalizzata, li tgis:

i. id-dejta klinika migbura dwar |-apparat mediku;

ii. id-dejta dwar is-sopravivenza rrappurtata fir-registri tal-artroplastja li tirreferi ghal apparati medici simili
(punt ta’ riferiment identifikat tal-oghla livell);

iii. l-imgiba mistennija (kif prevista) tal-apparat mediku flivell ta’ segwitu oghla.

Minhabba I-evalwazzjonijiet analitici, il-valur tat-tul tal-hajja mistenni huwa approssimattiv ghall-unita.
ll-valur ghandu jigi interpretat billi titqies kif xieraq il-varjabbilta specifikata tal-valur, filwagqt i jitgiesu I-fatturi
rilevanti kollha mehtiega msemmija hawn fuq, fil-paragrafi (a) sa (e).
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2. GHAN MAHSUB, INDIKAZZJONIJIET, KONTRAINDIKAZZJONIJIET U FATTURI TA’ RISKJU

Is-Sistema SMR Stemless hija mahsuba ghas-sostituzzjoni tal-gog tal-ispalla minghajr siment u ghall-
impjantazzjoni ghal tul ta’ zmien gewwa I-gisem uman.

2.1. INDIKAZZJONUJIET

Is-Sistema SMR Stemless hija mahsuba ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew ta’ revizjoni, tal-gog
tal-ispalla f'pazjenti skeletrikament maturi. Il-gog tal-pazjent irid ikun anatomikament u strutturalment adattat
sabiex jircievi l-impjanti maghzulin u huwa mehtieg muskolu deltojdeli jahdem sabiex jintuza l-apparat.

Is-Sistema Anatomika SMR Stemless hija indikata ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew
ta’ revizjoni, tal-gog tal-ispalla, f'pazjenti li jpatu minn ugigh jew dizabilita minhabba: « marda degenerattiva
mhux inflammatorja inkluz I-osteoartrite; « marda degenerattiva infammatorja tal-gog bhall-artrite idjopatika;
« nekrozi avaskolari tar-ras umerali; « artropatija ta’ qasma tal-muskolu li jdawwar l-ispalla (Irjus CTA biss, mhux
applikabbli mat-teknika ta’ Sparing Subskapulari).

L-impjant Bil-Kontra SMR Stemless huwa indikat ghas-sostituzzjoni totali primarja bil-kontra tal-ispalla jew
ghar-revizjoni meta tigi kkonvertita artroplastija anatomika SMR Stemless ghal artopatija ta’ gasma tal-
muskolu li jdawwar I-ispalla jew f'gog b'deficjenza kbira tal-muskolu li jdawwar l-ispalla b’artropatija severa.
B'mod partikolari, I-impjant Bil-Kontra SMR Stemless huwa indikat ghal pazjenti li ged ibatu minn ugigh
u dizabilita minhabba: « artropatija ta’ qasma tal-muskolu li jdawwar l-ispalla; « osteoartrite b’'gasma tal-muskolu
li jdawwar I-ispalla; « artrite idjopatika b'qasma tal-muskolu li jdawwar I-ispalla; * gasma tal-muskolu li jdawwar
l-ispalla kbira li ma tistax titranga.

ll-kirurgija ta’ revizjoni hija mahsuba bhala kirurgija ta’ konverzjoni minn wahda anatomika ghal wahda
bil-kontra, fejn il-Qalba Stemless tkun stabbli, ippozizzjonata tajjeb u osseointegrata. Revizjonijiet ohra tal-parti
tal-prostezi umerali ghandha tigi ttratata bi prostezi tal-ispalla tradizzjonali.

Is-Sistema SMR Stemless Modulari tippermetti I-assemblagg tal-komponenti fbinjiet varji tal-umeru
u tal-glenojdu. Il-binjiet huma mahsuba ghall-uzu bis-siment (glenojdu) u minghajr siment kif specifikat fit-tabella
li gejja.

Fl-ispalla Anatomika I-binja tikkonsisti minn qalba Stemless u adapter b'vit mis-Sistema SMR Stemless
akkoppjata mal-irjus umerali tas-Sistema tal-Ispalla SMR. Fl-ispalla Bil-Kontra I-binja umerali tikkonsisti minn
galba Stemless u liner bil-kontra.

L-uzu tal-binja tal-glenojdu, u dawk anatomi¢i u bil-kontra juzaw il-komponenti tas-Sistema tal-Ispalla
SMR. Il-binja tal-glenojdu Anatomika tikkonsisti minn glenodju tal-polietilen kollu kemm hu jew minn dahar
tal-metall assemblat b’liner waqt li I-binja tal-glenojdu Bil-Kontra tikkonsisti mid-dahar tal-metall, il-konnettur
u l-glenosfera. Fug il-genb tal-glenojdu, il-fissazzjoni tal-glenojdu tal-polietilen kollu kemm hu jew tad-dahar
tal-metall tiddetermina jekk il-binja tkunx bis-siment jew minghajr siment.
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Tabella 1

. . Qabel SMR Stemless X
. Adapters SMR Stemless b'vit X

. Liners bil-Kontra Stemless X
. Vit tal-Adapter SMR Stemless X

2.2. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

ll-kontraindikazzjonijiet assoluti jinkludu: « Infezzjoni generali lokali jew sistemika; * sepsi; * osteomilite
persistenti akuta jew kronika lokali jew sistemika; < lezjoni tan-nerv newrologikament konfermata
li tikkomprometti I-funzjoni tal-gog tal-ispalla; « f'’kaz ta’ prostezi bil-kontra, insuff¢ijenza tal-muskolu deltojde;
« stokk tal-ghadma metaepifizjali fqir li jikkomprometti I-istabilita tal-impjant (frattura akuta tar-ras umerali,
psewdoartrozi metaepifizjali, osteoporozi, telf estizi tal-ghadma wara kirurgija prostetika jew mhux prostetika
precedenti); « tumur.

Kontraindikazzjoni relattivi jinkludu: « ezitu ta’ frattura tar-ras umerali; « mard vaskolari jew fin-nervituri
li jaffettwa d-driegh ikkoncernat; « disturbi metabolici Ii jistghu jxekklu I-fissazzjoni u l-istabilita tal-impjant;
« kwalunkwe marda konkomitanti u dipendenza li tista’ taffettwa I-prostezi tal-impjant; « ipersensittivita ghall-
metall ghall-materjali tal-impjant.

2.3. FATTURI TA’ RISKJU

II-fatturi ta’ riskju li gejjin jistghu jikkawzaw rizultati hziena b’din il-prostezi: « piz zejjed’; « attivitajiet fizici
ta’ strapazz (jigifieri sports attiv, xoghol fiziku qgawwi); « pozizzjonament mhux korrett tal-impjant; « dizabilitajiet
medici li jistghu jwasslu ghal mixja mhux naturali u taghbija tal-gog tal-irkoppa; « dizabilitajiet multipli
tal-gogi; - rifiut li jigu modifikati I-attivitajiet fizici ta’ wara l-operazzjoni; * storja tal-infezzjonijiet jew tal-waqghat
tal-pazjent; + mard sistemiku u disturbi metabolici; + mard neoplastiku lokali jew mifrux; « terapiji bil-medicina
li jaffettwaw hazin il-kwalita tal-ghadam, il-fejgan, jew ir-reZistenza ghall-infezzjoni; * uzu ta’ medicina
jew alkoholizmu; « pazjenti immunokompromessi (HIV, tumur, infezzjonijiet); « deformita severa li twassal
ghal ankragg indebolit jew pozizzjonament mhux xieraq tal-impjanti; « defi¢jenzi tal-muskoli; * osteoporozi
jew osteromalacija qawwija; uzu jew kombinazzjoni ma’ prodotti, prostezi, jew prostezi ta’ manifattur iehor.

* Skont id-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), -Indi¢i tal-Massa tal-Gisem (BMI) li huwa ikbar
jew ugwali ghal 25 kg/m?
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3. TWISSUJIET

3.1. IPPJANAR TA’ QABEL L-OPERAZZJONI

ll-prodotti ta’ LimaCorporate ghandhom jigu impjantati biss minn kirurgi familjari mal-proceduri ta’ sosntuzzmm
kongunta deskritti fit-tekniki kirurgici specifici. ll-komponenti tas-sistema m’ghandhomx jintuzaw ma’ komponenti
ta’ manifatturi ohra, sakemm ma jkunx specifikat minn LimaCorporate. ll-komponenti li jiffurmaw is-sistemi
originali LimaCorporate ghandhom jigu akkoppjati b'mod rigoruz billi wiehed jimxi mal-informazzjoni moghtija
inkluza f'dan id-dokument u fl-informazzjoni specifika ghall-prodott disponibbli (ez.: il-verzjoni attwali tat-
teknika kirurgika). L-uzu ta’ komponenti wahedhom, jew ta’ komponenti li jappartjenu ghal sistemi ofira, huma
soggetti ghall-approvazzjoni minn LimaCorporate. Il-manifattur u n-negozjant mhumiex responsabbli ghal
inkompatibbilta possibbli tal-akkoppjament. Il-kirurgu biss huwa responsabbli ghall-ghazla u |-uzu tal-impjant.
L-ippjanar ta’ gabel l-operazzjoni, permezz ta’ mudelli radjografici fformati differenti, jipprovdi informazzjoni
essenzjali dwar it-tip u d-dags tal-komponenti |li ghandhom jintuzaw u |-kombinazzjoni korretta tal-apparati
mehtiega abbazi tal-anatomija u I-kundizzjonijiet specifici ta’ kull pazjent. Ippjanar ta’ qabel l-operazzjoni mhux
adegwat jista’ jwassal ghal ghazla mhux xierga tal-impjanti u/jew pozizzjonament mhux korrett tal-impjant.
Sabiex jinghazlu pazjenti ghall-kirurgija, il-fatturi li gejjin jistghu jkunu kriti¢i ghas-success evetwali tal-procedura:
« Sostituzzjoni Parzjali tal-Ispalla: fkazijiet ta” muskolu li jdawwar I-ispalla indebolit jew li ma jistax jinbena,
hija indikata r-ras CTA;

» Sostituzzjoni Totali tal-Ispalla: il-muskolu li jdawwar l-ispalla jrid ikun intatt jew jista’ jinbena mill-gdid.
F'kazijiet ta” muskolu li jdawwar I-ispalla indebolit jew li ma jistax jinbena, huma indikati emiprostezi b'ras CTA
jew Artroplastija Totali Bil-Kontra tal-Ispalla;

« Sostituzzjoni bil-Kontra tal-Ispalla: I-istokk tal-ghadma tal-glenojdu u tal-umeru jridu jkunu jifilu jappoggjaw
l-impjant. F’kaZijiet ta’ telf sinifikanti tal-ghadma jew fejn il-fissazzjoni fug il-genb tal-glenojdu ma tistax tinkiseb,
ghandha titwettaq emiartroplastija b’ras CTA.

Il-komponenti tas-Sistema tal-Ispalla SMR |i huma kompatibbli mal-komponenti tas-Sistema SMR Stemless
f'konfigurazzjoni anatomika huma: * Irjus Umerali SMR « Irjus CTA SMR « Glenojdi bis-Siment SMR + Glenojdi
bis-Siment SMR bi 3 kavilji « Glenojdu b'dahar tal-Metall SMR « Glenodju b’ras tal-Metall SMR Axioma « Bazi
tal-pjastra SMR TT « Bazi tal-pjastra SMR Axioma TT « Kavilja tal-Glenojdu SMR Axioma TT « Liner bid-Dahar
tal-Metall SMR « Liner bid-Dahar tal-Metall SMR Axioma « Viti tal-Ghadam SMR « SMR TT Hybrid Glenoid.
ll-komponenti tas-Sistema tal-Ispalla SMR li huma kompatibbli mal-komponenti tas-Sistema SMR Stemless
f'konfigurazzjoni anatomika bil-kontra huma: « Glenosferi HP bil-Kontra SMR « Konnetturi SMR bil-viti « Glenojdu
b’dahar tal-Metall SMR + Glenojdu b'dahar tal-Metall SMR Axioma « Bazi tal-pjastra SMR TT « Bazi tal-pjastra
SMR Axioma TT « Kavilja tal-Glenodju SMR Axioma TT - Viti tal-Ghadam SMR - Viti tal-Ghadma Kortikali
SMR + Pjastri tal-Glenojdu SMR « Bazi tal-Pjastra tal-Glenojdu Ibridu + Vit SMR TT « SMR TT Augmented 360
« Konnettur Lateralizzat SMR b'Vit.

NOTA fuq I-Irfjus Umerali SMR: * L-Irjus Umerali SMR b’dijametru ta’ 38 mm mhumiex permessi li jigu
akkoppjati ma’ SMR Stemless ¢ L-Irjus Umerali SMR b’Dijametru ta’ 50mm H22, Dijametru 52mm H22,
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Dij u 52mm H23, Dij; u 54mm H23, Dijametru 54mm H24 flimkien mal-adapters, kemm dawk
newtrali u kif ukaII dawk eccentrikali, mhumiex permessi li jigi akkoppjati mal-SMR Stemless « L-Irjus
Umerali SMR b’ metru ta’ 40mm H12, Dijametru ta’ 40mm H13, Dijametru ta’ 42mm H12, Dijametru
ta’ 42mm H13, Dijametru ta’ 44mm H13, kemm dawk newtrali u kif ukoll dawk ec¢centrikali, mhumiex
permessi li jigi akkoppjati mal-SMR Stemless

NOTA fuq I-Irjus CTA SMR: * Jekk ghandha tintuza r-Ras CTA, kun cert li jintuza |- Adapter Eccentrikali
(! jar bl-Adapter i mhux permess) u li l-e¢¢ icita tinsab fid-di joni tal-kranju biss.

NOTA fuq il-Glenosferi HP SMR bil-Kontra: « ll-glenosfera ta’ 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) mhix
permessa li jata mal-SMR

NOTA: Ghall-komponenti tas-Sistema tal-Ispalla SMR irreferi ghall-fuljett tal-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu
x-xierqa.

NOTA: il-prodotti tas-Sistema tal-Ispalla SMR li gejja MHUMIEX disponibbli fil-Kanada: < Glenodji
bi ment SMR bi 3 kavilji *+ Glenojdu b’Dahar tal-metall SMR Axioma * Bazi tal-pjastra SMR
Axioma TT « Liner b’Dahar tal-metall SMR Axioma ¢ Pjastri tal-Glenojdu SMR « L-Irjus Umerali SMR
(CoCrMo) b’dijametru ta’ 38 mm (newtrali u eccentricita ta’ 2, 4mm), dijametru ta’ 40mm H12 (newtrali
u eccentricita ta’ 2, 4mm), dijametru ta’ 42mm H12 (newtrali u eccentricita ta’ 2, 4mm), diametru
ta’ 44mm H13 (newtrali u eccentricita ta’ 2, 4, 6 u 7mm) u dijametru ta’ 46mm H14 u dijametru ta’ 48mm
H15 ¢ Irjus Umerali SMR (Ti6AI4V) u ta’ 38 mm ( li u eccentricita ta’ 2, 4mm), diajametru
ta’ 40mm H12 (newtrali u eccentri¢ita ta’ 2, 4mm), dijametru ta’ 42mm H12 (newtrali u eccentricita
ta’ 2, 4mm), dijametru ta’ 44mm H13 (newtrali u eccentricita ta’ 2, 4, 6 u 7mm) u dijametru ta’ 46mm
H14 u dijametru ta’ 48mm H15, dijametru ta’ 50mm H16, dijametru ta’ 52 H17 u dijametru ta’ 54mm H18.

Il-persunal tekniku specjalizzat ta’ LimaCorporate huwa disponibbli sabiex jipprovdi pariri dwar l-ippjanar ta’ gabel
|-operazzjoni, il-kirurgija teknika, u assistenza dwar il-prodott u l-istrumentazzjoni kemm gabel u waqt il-kirurgija.
ll-pazjent ghandu jigi mwissi li I-prostezi ma tissostitwixxix I-ghadma normali u b’sahhitha, li I-prostezi tista’
tingasam jew issirilha hsara bhala rizultat ta’ ¢erta attivita jew trawma, li ghandha tul tal-hajja tal-impjant
mistenni bhala finit, u jista’ jkollha bzonn tinbidel f'xi zmien fil-futur: il-longevita u |-prestazzjoni tal-impjant
maz-zmien, fil-fatt, jistghu jigu influwenzati mill-progressjoni naturali/fizjologika tal-patologija tal-pazjent, mill-
inserzjoni ta’ komorbiditajiet u kumplikazzjonijiet ta' wara I-operazzjoni, anki jekk ma jkunux relatati direttament
mal-impjant (jigifieri ugigh mill-infezzjoni, ebusija, firxa tal-moviment imnaqgsa).

L-impatt  possibbli ~ tal-fatturi imsemmija  fit-tagsimiet “INFORMAZZJONI ~ GENERALI DWAR
L-INDIKAZZJONIJIET, IL-KONTRAINDIKAZZJONIJIET U L-FATTURI TA' RISKJU” u “EFFETTI AVVERSI
POSSIBBLI” ghandhom jigu kkunsidrati gabel I-operazzjoni u I-pazjent jkun infurmat dwar liema passi jista’
jiehu biex inaqqas I-effetti possibbli ta’ dawn il-fatturi.
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L-impjanti huma apparati li jintuzaw darba biss. Tergax tuza impjanti li gabel kienu impjantati f'pazjent
iehor. Tuzax mill-gdid impjant li qabel ikun gie f’kuntatt qabel ma’ fluwidu tal-gisem jew ma’ tessut
ta’ persuna ohra. Tuzax komponent minn pakkett li jkun diga nfetah jew li jidher li ghandu I-hsara.
Tuzax I-impjanti wara d-data ta’ fuq it-tikkett:

Tuzax dan il-prodott ghal indikazzjonijiet ohra ghajr ghal dawk ittikkettati (uzu mhux skont it-tikketta);
ir-riskju tal-falliment tal-impjant huwa oghla b’allinjament jew pozizzjonament mhux preciz tal-komponent. Uza
biss strumenti u provizorji ddisinjati specifikament sabiex jintuzaw ma’ dawn I-apparati biex jghinu jizguraw
impjantazzjoni kirurgika preciza, ibbilancjar tat-tessut artab, u evalwazzjoni tal-funzjoni tal-ispalla.
L-istrumenti kirurgi¢i uzati biex titwettaq il-kirurgija huma soggetti ghal tkaghbir minhabba uzu normali. Wara
uzu estensiv jew taghbijiet eccessivi, l-istrumenti huma suxxettibbli li jinkisru. L-istrumenti kirurgic¢i ghandhom
jintuzaw biss ghall-iskop specifiku taghhom. Qabel I-uzu, ghandha tigi ¢éekkjata I-funzjonalita tal-istrumenti
kirurgici peress li I-uzu ta’ strumenti bil-hsara jista’ jwassal ghal falliment bikri tal-impjanti. L-istrumenti bil-hsara
ghandhom jinbidlu qabel il-kirurgija.

3.2. WAQT L-OPERAZZJONI

L-uzu ta’ strumenti ta’ prova huwa rakkomandat biex tigi ¢cekkjata I-preparazzjoni korretta tas-sit, id-daqs
u l-pozizzjonament tal-impjanti li ghandhom jintuzaw. Huwa rrakkomandat li jkunu disponibbli impjanti
addizzjonali waqt il-kirurgija sabiex jintuzaw fdawk il-kazijiet li jehtiegu prostezi ta’ dagsijiet differenti
jew meta I-prostezi maghzula gabel |-operazzjoni ma jkunux jistghu jintuzaw. L-ghazla korretta u kif ukoll
it-tpoggija/tqeghid korretti tal-impjant huma estremament importanti. L-ghazla, il-pozizzjonament, I-allinjament
u |-fissazzjoni hziena tal-komponenti tal-impjant jistghu jwasslu ghal kundizzjonijiet ta’ stress mhux tas-soltu
li jistghu jaffettwaw b’mod negattiv il-prestazzjoni tas-sistema u r-rata ta’ soppravivenza tal-impjant.
ll-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom jigu mmuntati skont it-teknika
kirurgika u jigu uzati biss ghall-indikazzjonijiet ittikkettati.

Uza biss strumenti u komponenti ta’ prova |i huma ddisinjati specifikament sabiex jintuzaw mal-impjanti li ged
jintuzaw. L-uzu ta’ strumenti minn manifatturi ohra jew I-uzu ta’ strumenti ddisinjati sabiex jintuzaw ma’ sistemi
ohra jista’ jwassal ghal preparazzjoni mhux xierqa tas-sit tal-impjant, pozizzjonament, allinjament u twahhil tal-
apparat mhux korretti segwit minn illaxkar tas-sistema, telf tal-funzjonalita, tnaqqis tad-durabbilta tal-impjant,
u |-htiega ghal aktar kirurgija.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigu protetti I-ucuh involuti fl-akkoppjament bejn il-komponenti; I-u¢uh artikolari
tal-impjanti ghandhom jigu protetti kontra I-grif jew kwalunkwe hsara ohra. L-u¢uh kollha tal-akkoppjament tal-
komponenti ghandhom ikunu nodfa u xotti gabel I-assemblagg. L-istabbilta tal-akkoppjamenti tal-komponenti
ghandha tigi vverifikata kif deskritt fit-teknika kirurgika.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jitqandlu l-apparat tat-Titanju Trabekulari; dawn m’'ghandhomx jigu f'kuntatt
mat-tessuti li jistghu jirrilaxxaw partikoli gewwa l-istruttura Trabekulari.
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3.3. KURA TA’ WARA L-OPERAZZJONI

Il-kura adegwata ta’ wara I-operazzjoni ghandha tigi pprovduta mill-kirurgu jew minn persunal mediku iehor
ikkwalifikat kif xieraq. Huwa rrakkomandat segwitu ta’ wara l-operazzjoni regolari biex jinstabu kwalunke
bidliet fil-pozizzjoni jew fil-kundizzjoni tal-impjant jew tat-tessuti tal-madwar. Kumplikazzjonijiet u/jew falliment
tal-impjanti prostetici huma aktar probabbli li jsehfhu fpazjenti b’aspettattivi funzjonali mhux realistici,
pazjenti tqal fil-piz, pazjenti fizikament attivi, u/jew b’pazjenti li jongsu milli jsegwu I-programm ta’ riabilitazzjoni
mehtieg. Attivita fizika eccessiva jew trawma fil-gog sostitwit jistghu jwasslu ghall-falliment prematur
tal-artroplastja minhabba laxkar, ksur, jew tkaghbir mhux normali tal-impjanti prostetici. ll-pazjent ghandu jigu
mwissi mill-kirurgu sabiex iwettaq attivitajiet skont dan u jigi avzat li l{impjanti jistghu jfallu minhabba t-tkaghbir
eccessiv tal-gog.

Il-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar il-bzonn ta’ kawtela wara l-artroplastja. Il-gog mibni mill-gdid ghandu
jkun protett mill-irfigh ta’ taghbija shiha fil-perjodu ta’ wara I-operazzjoni. ll-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jigu
pprezentati b’'mod partikolari lill-pazjent mill-kirurgu: « evita I-irfigh ripetittiv ta’ pizijiet tqal; « Zzomm il-piz tal-gisem
taht kontroll; « evita taghbijiet massimi fdaqqga (il-konsegwenzi ta’ attivitajiet bhal sports ta’ kuntatt u tennis) jew
movimenti i jistghu jwasslu ghal wagfiet jew bidliet fid-direzzjoni fdaqqa; « evita pozizzjonijiet li jistghu jzidu
r-riskju ta’ zlugar, bhal perezempju gradi ec¢essivi ta” moviment 'il boghod mill-gog u/jew rotazzjoni interna.
ll-pazjent ghandu jigi infurmat ukoll dwar il-possibbilta Ii I-impjant jew il-komponenti tieghu jistghu jitkaghbru,
ifallu jew ikollhom bzonn jinbidlu. L-impjant jista’ ma jservix ghall-bgija ta’ hajjet il-pazjent, jew kwalunkwe tul ta’
zmien partikolari. Minhabba i l-impjanti prostetici mhumiex b’sahhithom, affidabbli, jew durabbli dags tessut/
ghadam naturali u b’sahhtu, dawn il-mezzi kollha jista’ jkollhom bzonn jinbidlu f'xi punt.

Ghandhom jigu pprovduti struzzjonijiet ta’ rijabilitazzjoni u kura ta’ wara |-operazzjoni xierqa u biex tigi evitata
influwenza negattiva fuq |-eZitu tal-procedura kirurgika.

3.4. EFFETTI AVVERSI POSSIBBLI

L-effetti avversi li jsehfu bl-aktar mod komuni u frekwenti fil-procedura ta’ prostezi ortopedika jinkludu: « illaxkar
tal-komponenti prostetici, perezempju minhabba osteolozi; « Zlugar u instabbilta tal-prostezi; « ksur jew hsara
tal-apparat; * instabbilta tas-sistema minhabba bilan¢jament inadegwat tat-tessut artab; « dissocjazzjoni jew
allinjament hazin minhabba akkoppjament mhux korrett tal-apparati; « infezzjoni; « ipersensittivita lokali; « ugigh
lokali; « ksur periprostetiku, inkluz ksur waqt I-operazzjoni; « hsara temporanja jew permanenti fin-nervituri;
« ksur tal-apparati; « tkaghbir tal-gunzjonijiet modulari; « tkaghbir eccessiv tal-komponenti tal-UHMWPE
minhabba hsara lill-wic¢ artikolari jew il-prezenza ta’ partikoli; + allinjament hazin tal-komponenti prostetici
tal-irkoppa; * ossifikazzjoni eterotopika; « kirurgija addizzjonali.

Xi effetti avversi jistghu jwasslu ghall-mewt. Kumplikazzjonijiet generali jinkludu trombozi fil-vini b’embolizmu
pulmonari jew minghajru disturbi kardjovaskolari jew pulmonari ematcmi 1e|f ta’ demm, anemija wara
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4. STERILITA

4.1. Impjanti

ll-komponenti impjantabbli kollha tas-sistema huma pprovduti sterili b'Livell ta’ Assigurazzjoni ta’ Sterilita
(SAL) ta’ 10°®. ll-komponenti kollha huma sterilizzati bir-radjazzjonijiet jew EtO u komponenti tal-UHMWPE
components mill-EtO. Tuzax komponent minn pakkett li jkun infetah gabel jew li jidher li ghandu I-hsara. Tuzax
I-impjanti wara d-data ta’ fuq it-tikkett:

4.2. Strumenti

L-istrumenti huma fornuti mhux sterili u ghandhom jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati qabel ma jintuzaw
skont metodi validati xierga (irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif “Kura tal-Istrumenti, Tindif, Dizinfezzjoni
u Sterilizzazzjoni” ghall-parametri tal-isterilizzazzjoni validati; dan il-fuljett huwa disponibbli fug talba jew jista’
jitnizzel minn fug www.limacorporate.com fit-tagsima tal-Prodotti). L-utenti ghandhom jivvalidaw il-processi
specifici tat-tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni u t-taghmir taghhom.

5. INFORMAZZJONI UTLI BIEX TINFORMA LILL-PAZJENT BIHA

Irreferi ghal tagsimiet precedenti ghal kwalunkwe informazzjoni li tippermetti li I-pazjent jigi infurmat dwar
kwalunkwe twissijiet, prekawzjonijiet, kontraindikazzjonijiet u mizuri li ghandhom jittiehdu u I-limitazzjonijiet
tal-uzu rigward |-apparat.

Il-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar gwitu specifiku ieg ghall
tal-pazjent.
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5.1. TERID TA’ IMMAGNIJIET BIR-RIZONANZA MANJETIKA (MRI)

LimaCorporate evalwat I-interazzjoni bejn I-MRI u I-komponenti tal-portafoll tal-ispalla ta’ LimaCorporate,
billi wettqet ittestjar mhux kliniku. Is-Sistemi Stemless huma inkluzi f'din I-evalwazzjoni u gew ikklassifikati
bhala MR conditional.

Pazjent bl-apparati ttestjati jista’ jigi skennjat b’mod sigur f'sistema tar-RM li tissodisfa I-kundizzjonijiet li gejjin:
« Kamp manjetiku statiku ta’ 1.5 Tesla u 3 Tesla, bi

- Gradjent b’kamp spazjali massimu ta’ 8,500 G/ém (85 T/m)

- Prodott ta’ sahha massima ta’ 154,000,000 G2/¢m (154 T2/m)

- Rata tal-assorbiment specifika (SAR) b’medja fuq il-gisem kollu (WBA) stmata teoretikament ta’ 2 W/kg
(Modalita tat-Thaddim Normali)

Taht il-kunduzzjonijiet tal-iskennjar definiti hawn fug, is-Sistema tal-Ispalla SMR hija mistennija li tipproduci
Zieda fit-temperatura ta’ ingas minn:

« Zieda fit-temperatura relatata mal-FR ta’ 6.0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) b'zieda tat-temperatura tal-isfond ta’:
.4°C (2 W/kg, 1.5 Tesla, sistema tal-ispalla anatomika SMR) wara 5 minuti ta’ skennjar kontinwu;
.2°C (2 W/kg, 1.5 Tesla, sistema tal-ispalla SMR bil-kontra) wara 4.3 minuti ta’ skennjar kontinwu;

ieda fit-temperatura relatata mal-FR ta’ 6.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) b'zieda tat-temperatura tal-isfond ta’:
.6°C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema tal-ispalla anatomika) wara 12-il minuta ta’ skennjar kontinwu;
=0.9°C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema tal-ispalla SMR bil-kontra) wara 12.5 minuti ta’ skennjar kontinwu.

Fi ttestjar mhux kliniku, l-artefatt tal-immagni kkawzat mill-meded bejn madwar 72.9 mm sa 98.9 mm
ghall-komponenti ttestjati tal-Ispalla meta jittehdulhom immagnijiet b’sekwenza ta’ impuls bl-eku gradjent
u s-sistema tar-RM ta’ 3 Tesla
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6. RAPPURTAR TA’ INCIDENTI

Skont id-definizzjoni ta’ in¢ident/in¢ident serju moghtija mir-Regolament UE 2017/7452 |-utenti u/jew il-| pazlentl
huma mehtiega li: « jirrappurtaw lill-manifattur u lill-Awtorita K i rilevanti

serju li jkun sehh b’rabta mal-apparat; ¢ jirrappurtaw lill i inci uljew kaz
ta’ funzjonament hazin tal-apparat jew bidliet fil-prestazzjoni tieghu li jistghu jaffettwaw is-sigurta.

Fis-suq mhux tal-UE, irreferi ghad-definizzjonijiet tal-inc¢identi skont il-ligijiet applikabbli.

2 in¢ident huwa definit bhala kwalunkwe funzjonament hazin jew deterjorament fil istici u/jew fil-p joni
tal-apparat, inkluz zball fl-uzu minhabba karatteristici ergonomici, kif ukoll kwalunkwe inadegwatezza fl-informazzjoni
pprovduta mill-manifattur u kwalunkwe effett avvers mhux mixtieq. In¢ident huwa kkunsidrat bhala serju meta direttament
jew indirettament wassal, seta’ wassal jew jista’ jwassal ghal kwalunkwe avveniment milli gejjin: (a) il-mewt ta’ pazjent,
utent jew persuna ohra, (b) id-deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat ta’ sahha ta’ pazjent, utent jew
persuna ohra, (c) theddida serja ghas-sahha pubblika.
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ROMANIAN - ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SISTEM SMR STEMLESS

AVERTIZARE: inainte de a utiliza Instructiunile de utilizare, chirurgul trebuie sa verifice daca
o versiune mai recentd a documentului sau orice alertd noua a fost lansata pe site-ul web elFU
{eifu.Iimacorporate.com).

n cazul in care este disponibild o versiune mai recentd, aceasta va fi descércata si citita deoarece
inlocuieste prezentele Instructiuni de utilizare.

Tnainte de a utiliza un produs LimaCorporate, chirurgul trebuie s& studieze cu atentie urmatoarele recomandari,
avertizari si instructiuni, precum si cele mai actualizate informatii disponibile specifice produsului (de exemplu:
documentatie referitoare la produs, tehnica chirurgicala).

1. INFORMATII DESPRE PRODUS

Sistemul SMR Stemless este destinat protezérii partiale sau totale, primare sau de revizie, a articulatiei
umarului. Componentele sunt destinate utilizarii in aplicatii necimentate, conform specificatiilor din Tabelul 1
din Sectiunea 2.1.

Scopul principal al protezei articulare anatomice SMR Stemless este de a reproduce anatomia articulara,
partial sau total, in timp ce in cazul protezei inversate de umar SMR Stemless, geometria articulatiei gleno-
humerale naturale este inversata. Proteza articulara are rolul de a reduce durerea si de a oferi mobilitate
articulara pacientului. Gradul de reducere a durerii si de asigurare a mobilitatii depinde n parte de situatia
preoperatorie, de optiunile intraoperatorii si de reabilitarea postoperatorie.

Componentele sistemului SMR Stemless includ un miez faré tija si adaptoare cu surub si manson reversibil
si sunt compatibile cu unele componente ale sistemului SMR pentru umér de la LimaCorporate (a se vedea
Sectiunea 3.1). Componentele sistemului SMR Stemless pentru uméar nu trebuie utilizate Tmpreuna cu
componente de la alte sisteme sau de la alti producétori.

1.1. MATERIALE
Materialele sistemului SMR Stemless sunt indicate in tabelul de mai jos:

Componente

Miez pentru sistemul SMR Stemless TiBAI4V si TiBAI4V tiparit 3D
Adaptoare cu surub pentru sistemul SMR Stemless | Ti6AI4V
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M: ibile pentru si: SMR I CoCrMo

$

Surub adaptor pentru sistemul SMR Stemless Ti6Al4V

Standarde pentru materiale

TI6AI4V si Ti6AI4V tipérit 3D (ISO 5832-3) — TI6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Toate materialele sunt achizitionate conform Standardelor Internationale si sunt utilizate pe scara larga
in domeniul ortopedic. Au fost luate in considerare riscurile legate de utilizarea acestor materiale, iar raportul
risc/beneficiu aferent a fost evaluat de catre producator ca fiind acceptabil. Unii pacienti pot fi vulnerabili
(de exemplu, au reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice) la materialele/substantele implantului;
acest aspect va fi luat in considerare in mod corespunzétor de catre chirurg.

1.1.1. SUBSTANTE MEDICINALE $I TESUTURI

Dispozitivul nu contine si nu incorporeaza niciunul dintre urmétoarele: « substantd medicinald, inclusiv
un derivat din sange uman sau plasma; « tesuturi sau celule de origine umanéa sau derivate ale acestora;
« tesuturi sau celule de origine animala sau derivate ale acestora, conform Regulamentului (UE) nr. 722/2012.

1.2. MANIPULARE, DEPOZITARE S| ELIMINARE iN SIGURANTA

Toate dispozitivele sunt furnizate sterile si trebuie pastrate la temperatura ambianta (interval indicativ
0-50 °C/32-122 °F) in ambalajele lor de protectie inchise, in incaperi controlate, ferite de expunerea la lumina,
calduréa si schimbari bruste de temperatura.

Dupé deschiderea ambalajului verificati daca atat modelul, cat si dimensiunea implantului corespund exact
descrierii tiparite pe etichete. Evitati orice contact intre implant si obiecte sau substante care pot altera starea
sterila sau integritatea suprafetei. Tnainte de utilizare se recomanda o examinare vizuala atents a fiecarui |mp|ant
pentru a verifica dacad implantul nu este detenorat Componentele scoase din ambalaj nu trebi
sunt scapate sau sufera alte i i ) nu trebuie modificate in
Codul si numarul de lot ale dispozitivului trebuie |nreg|strale in istoricul de caz al pacientului utilizand etichetele
incluse in ambalajul componentelor.

Reutlllzarea dlspozmvelor |mplantate antenor este strlct interzisa. Rlscurlle asoclate cu reutlllzarea

de unica fe il sunt: ¢ i ti ea p| sau tarzie a p sau
a fixarii dlspozltlvulul, . Ilpsa unel cuplarl d intre j tiunil de
i * uzura disp si tiil iate cu resturile de uzura; « transmiterea de boli

( HIV, h itd); » rd de cétre
ELIMINARE: eliminarea dispozitivelor medicale urmeaza sa fie efectuata de calre spitale n conformitate
cu legile aplicabile.
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1.3. PERFORMANTA DISPOZITIVULUI, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, DURATA DE VIATA
PRECONIZATA

Scopul principal al unei proteze pentru articulatie este reproducerea anatomiei articulatiei. Proteza articulara
are scopul de a reduce durerea si de a oferi pacientului mobilitate articulara. Gradul de calmare a durerii
si mobilitatea depind, partial, de sl!uatla preoperatorie, de optiunile intraoperatorii si de reabilitarea postoperatorie.
leaCorporate actualizeaza anual Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) care urmeaza sa fie
incarcat pe EUDAMED (https://ec.europa. eu/!ools/eudamed)

Durata de viata p a a si i SMR este:
de cel putin 93%* la 7 ani.
* cu o variabilitate de 2%

Aceasté valoare se bazeaza pe referinta de ultima g ie pentru di iti imi (proteza
de umar fara tija) identificate prin intermediul regls!relor de anroplastle

OBSERVATIE: Durata de viata preconizaté a dispozitivelor medicale, atunci cand sunt introduse pe piata
si — in plus — atunci cand sunt puse in functiune (si anume atunci cand sunt implantate in corpul unui
pacient) poate depinde de o varietate de factori:

(a) caracteristica (functia) intrinseca a dispozitivului medical in sine (de exemplu: designul dispozitivului
medical; materialele utilizate la fabricarea dispozitivului medical; procesul de fabricare a dispozitivului
medical in sine; textura suprafetei, proprietatile osteoconductoare si osteoinductive ale dispozitivul medical);
(b) factorii externi legati de procesul chirurgical (de exemplu: alegerea corecta a dispozitivului medical,
stabilitatea fixarii initiale a dispozitivului medical; precizia privind pozitionarea dispozitivului medical);

(c) factorii externi legati de pacient (de exemplu: etiologie, patologie, caracteristici fizice, varsta, istoricul
chirurgical anterior, activitati zilnice efectuate);

(d) factorii de risc mentionati in prospectul cu IFU, atunci cand nu sunt deja inclusi in factorii mentionati
n paragrafele anterioare de la (a) la (c);

(e) factorii legati de toate complicatiile posibile care pot afecta durata implantului.

Durata de viata preconizatéd a fost calculatd prin intermediul unei estimari analitice si rationalizate,
luand in considerare:

i. datele clinice colectate pe dispozitivul medical;

ii. datele referitoare la supravietuire raportate in registrele de artroplastie care se refera la dispozitive
medicale similare (referintd de ultima generatie identificata);

iii. comportamentul preconizat (ca previzibil) al dispozitivului medical la o urmérire intr-un grad mai inalt.
Din cauza evaludrilor analitice, valoarea preconizata a duratei de viata este aproximata la unitate.
Valoarea va fi interpretatd in mod corespunzator luand in considerare variabilitatea valorii specificate,
luand n considerare toti factorii relevanti necesari mentionati mai sus, la paragrafele de la (a) la (e).
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2. SCOP PRECONIZAT, INDICATII, CONTRAINDICATII $I FACTORI DE RISC

Sistemul SMR Stemless este conceput pentru protezarea necimentata a articulatiei umarului si pentru
implantarea pe termen lung in interiorul corpului uman.

2.1. INDICATII

Sistemul SMR Stemless este destinat protezarii partiale sau totale, primare sau de revizie, a articulatiei
umarului la pacientii cu schelet matur. Articulatia pacientului trebuie sa fie adecvata din punct de vedere
anatomic si structural pentru a gazdui implanturile selectate si este necesar un muschi deltoid functional
pentru a utiliza dispozitivul.

Sistemul anatomic SMR Stemless este indicat pentru protezarea primara, partiald sau totald, a articulatiei
umarului, la pacientii care sufera de durere si dizabilitate din cauza: + bolilor degenerative articulare non-
inflamatorii, inclusiv osteoartrita; « bolilor degenerative articulare inflamatorii, precum artrita reumatoida;
* necrozei avasculare a capului humeral; « artropatiei provocate de ruptura coafei rotatorilor (doar capetele
CTA, nu se aplica tehnicii de conservare subscapulara).

Implantul inversat SMR Stemless este indicat pentru protezarea primara totald inversatd a umarului sau
pentru revizie atunci cand o artroplastie anatomica SMR Stemless este transformata intr-o artroplastie
totaléd inversata a umérului in cazul artropatiei provocate de ruptura coafei rotatorilor sau al unei articulatii
cu deficienta de coafd a rotatorilor cu artropatie severa.

In special, implantul inversat SMR Stemless este indicat pentru pacientii care sufera de durere si dizabilitate din
cauza: - artropatiei provocate de ruptura coafei rotatorilor; « osteoartritei insotite de ruptura coafei rotatorilor;
« artritei reumatoidei insotite de ruptura coafei rotatorilor; « ruptura masiva ireparabild a coafei rotatorilor.
Interventia chirurgicala de revizie este conceputa ca o interventie chirurgicald de conversie de la anatomica la
inversata, in cazul in care miezul féra tija este stabil, bine pozitionat si osteointegrat. Alte revizii ale protezei
humerale trebuie tratate cu proteze traditionale de umar.

Sistemul SMR Stemless modular permite asamblarea componentelor in diferite structuri humerale si glenoide.
Structurile sunt destinate utilizarii cimentate (doar glenoide) sau necimentate, conform speclﬁcatulor
din tabelul urmator.

In cazul protezei anatomice de umar, structura humerala este alcatuita din miezul fara tija si adaptorul cu surub
de la sistemul SMR Stemless cuplat la capetele humerale ale sistemului SMR pentru umar. In cazul protezei
inversate a umarului, structura humerala este alcatuita din miezul fara tija si mansonul reversibil.

Structura glenoid&, anatomica sau inversata, utilizeaza componentele sistemului SMR pentru umar. Structura
glenoida anatomica este alcatuita dintr-un element glenoid fabricat integral din polietilena sau un spate
metalic asamblat cu un manson, in timp ce structura glenoida inversata este alcatuita dintr-un spate metalic,
un conector si o glenosfera.

Pe partea glenoida, fixarea elementului glenoid fabricat integral din polietilen sau a spatelui metalic stabileste
dacé structura este cimentata sau necimentata.
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Tabelul 1

Sistem ‘
-~ Componente
Anatomic Inversat ‘
. . Miez pentru sistem SMR Stemless X
. Adaptoare cu surub sistem SMR Stemless X
. Mansoane reversibile pentru sistem SMR Stemless X
. Surub adaptor pentru sistem SMR Stemless X

2.2. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile absolute includ: « infectie generala locald sau sistemicd; « septicemie; « osteomielitd acuta
sau cronica locala sau sistemica persistentd; « leziuni nervoase confirmate neurologic care compromit functia
articulatiei umarului; « in cazul protezei inversate, insuficientd musculara deltoida; « material osos metaepifizar
slab care compromite stabilitatea implantului (fractura acuta a capului humeral, pseudoartroza metaepifizara,
osteoporoza, pierdere osoasa extinsa dupa o interventie protetica sau non-protetica anterioara); « tumora.
Contraindicatiile relative includ: « sechele ale fracturilor de cap humeral; + boli vasculare sau nervoase care
afecteaza membrul in cauza; « tulburéri metabolice care pot afecta fixarea si stabilitatea implantului; « orice
boald concomitenta si dependentad care ar putea afecta proteza implantata; « hipersensibilitate metalica
la materialele implantului.

2.3. FACTORI DE RISC

Urmétorii factori de risc pot duce la rezultate necorespunzatoare cu aceasté proteza: « greutate corporalé
excesiva'; « activitati fizice intense (de exemplu, sporturi active, munca

a implantului; « dlzabllltan articulare multipl
pacientului referitor la |nfec§|| si caderi; * boli sistemice si tulburari metabolice; * boli neoplazice locale sau
diseminate; * terapii medicamentoase care afecteaza negatlv calitatea, vindecarea sau rezistenta osului
la infectii; « consum de droguri sau alcoolism;  pacienti imunocompromisi (HIV, tumori, infectii); * deformare
grava care duce la o ancorare slabita sau pozitionare necorespunzatoare a implanturilor; « deficiente musculare;
« osteoporoza sau osteomalcie marcatd; « utilizarea sau asocierea cu produse, proteze sau instrumente
furnizate de alt producator.

* Conform definitiei O izatiei iale a Sanatatii (OMS), indice de masa corporala (IMC) mai mare sau egal
cu 25 km/m?
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3. AVERTIZARI

3.1. PLANIFICARE PREOPERATORIE

Produsele LimaCorporate vor fi implantate numai de catre chirurgi familiarizati cu procedurile de inlocuire
aarticulatiilor descrise in tehnicile chirurgicale specifice. Componentele sistemului nu trebuie utilizate cu componente
de la alt producétor, cu exceptia cazului in care acest lucru este specificat de LimaCorporate. Componentele
care formeaza sistemele originale LimaCorporate trebuie s& fie riguros cuplate in conformitate cu informatiile
furnizate incluse in prezentul document si in informatiile disponibile specifice produsului (de exemplu: versiunea
curentd a tehnicii chirurgicale). Utilizarea componentelor individuale sau a componentelor care apartin altor
sisteme face obiectul aprobarii de catre LimaCorporate. Producétorul si distribuitorul nu sunt raspunzatori pentru
posibila incompatibilitate de cuplare. Chirurgul este singurul responsabil pentru alegerea si utilizarea implantului.
Planificarea preoperatorie, prin intermediul unor sabloane radiografice in diferite formate, ofera informatii esentiale
cu privire la tipul si dimensiunea componentelor ce urmeazé a fi utilizate si la combinarea corecta a dispozitivelor
necesare in functie de anatomia si starea specifice fiecarui pacient. Planificarea preoperatorie inadecvata poate
duce la selectarea necorespunzatoare a implanturilor si/sau la pozitionarea incorecta a implantului.

La selectarea pacientilor pentru interventie chirurgicala, urmatorii factori pot fi critici pentru eventuala reusita
a procedurii:

« Protezarea partiald a umarului: in cazul unei coafe a rotatorilor deficitare care nu poate fi reconstruita,
se recomanda un cap CTA; N

« Protezarea totala a umarului: coafa rotatorilor trebuie sa fie intactd sau reconstruibila. In cazul coafei
rotatorilor deficitare, care nu poate fi reconstruita, este indicatad o hemiproteza cu cap CTA sau o artroplastie
totala inversata a umarului;

« Protezarea inversatd a umarului: materialul osos al glenoidului si humerusului trebuie s poata sustine
implantul. Tn cazurile de pierdere osoasd semnificativa sau in care nu se poate obtine o fixare adecvata
pe partea glenoida, trebuie sa se efectueze o hemiartroplastie cu cap CTA.

Componentele sistemului SMR pentru umar care sunt compatibile cu componentele sistemului SMR Stemless
n configuratie anatomica sunt: « Capete humerale SMR « Capete CTA SMR « Elemente glenoide SMR cimentate
« Elemente glenoide SMR cimentate, 3 stifturi « Elemente glenoide SMR cu spate metalic + SMR Axioma Metal
back glenoid « SMR TT Baseplate « SMR Axioma TT Baseplate « SMR Axioma TT Glenoid Peg * Manson spate
metalic SMR + SMR Axioma Metal Back Liner « Suruburi pentru os SMR « SMR TT Hybrid Glenoid.
Componentele sistemului SMR pentru umar care sunt compatibile cu componentele sistemului SMR Stemless
in configuratie inversatd sunt: « Glenosfere HP inversate SMR « Conectori cu suruburi SMR + Elemente
glenoide SMR cu spate metalic + SMR Axioma Metal back glenoid «+ SMR TT Baseplate + SMR Axioma TT
Baseplate + SMR Axioma TT Glenoid Peg * Suruburi pentru os SMR « Suruburi pentru os cortical SMR « Placi
glenoide SMR « SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate + surub « SMR TT Augmented 360 + Conector
lateralizat cu surub SMR.

NOTA referitoare la capetele humerale SMR: * Capetele humerale SMR cu diametrul de 38 mm nu pot
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fi cuplate la SMR Stemless * Capetele humerale SMR cu diametrul de 50 mm H2222, diametrul de
52 mm H22, diametrul de 52 mm H23, diametrul de 54 mm H23, diametrul de 54 mm H24, in combinatie
cu adaptoare neutre si excentrice, nu pot fi cuplate la SMR * Capetele SMR cu
diametrul de 40 mm H12, diametrul de 40 mm H13, diametrul de 42 mm H12, diametrul de 42 mm H13,
diametrul de 44 mm H13 nu pot fi cuplate la SMR Stemless.

NOTA referitoare la capetele CTA SMR: « in cazul in care trebuie sa se utilizeze capul CTA, asigul ti-
va ca este utilizat un adaptor excentric (cuplarea cu adaptorul neutru nu este permisd) si ca
excentricitatea este numai in directie craniana.

NOTA referitoare la gl ferele SMR: « GI fera de 38 mm (UHMWPE X-LIMA +
Ti6Al4V) nu poate fi cuplata la SMR Stemless

NOTA: Pentru componentele sistemului SMR pentru umr, ti instructiunile de
corespunzatoare.

NOTA: Urma ale si i SMR pentru umar NU sunt disponibile in Canada:

« Elemente glenoide SMR cimentate, 3 stifturi + SMR Axioma Metal back glenoid + SMR Axioma TT
Baseplate «+ SMR Axioma Metal Back Liner * Plici glenoide SMR « Capete humerale SMR (CoCrMo)
cu diametrul de 38 mm (neutru si excentricitate 2, 4 mm), diametrul de 40 mm H12 (neutru si excentricitate
2, 4 mm), diametrul de 42 mm H12 (neutru si excentricitate 2, 4mm), diametrul de 44 mm H13 (neutru
si excentricitate 2, 4, 6 $i 7 mm) si diametrul de 46 mm H14 si diametrul de 48 mm H15 « Capete humerale
SMR (Ti6Al4V) cu diametrul de 38 mm (neutru si excentricitate 2, 4 mm), diametrul de 40 mm H12
(neutru i excentricitate 2, 4 mm), diametrul de 42 mm H12 (neutru si excentricitate 2, 4 mm), diametrul
de 44 mm H13 (neutru si excentricitate 2, 4, 6 $i 7 mm) si diametrul de 46 mm H14 si diametrul de 48 mm
H15, diametrul de 50 mm H16, diametrul de 52 mm H17 si diametrul de 54 mm H18.

Personalul tehnic specializat de la LimaCorporate este disponibil pentru a oferi sfaturi cu privire la planificarea
preoperatorie, la tehnica chirurgicald si asistentd cu produse si instrumente atat inainte, cat si in timpul
interventiei chirurgicale.

Pacientul trebuie avertizat c& proteza nu inlocuieste osul normal sanéatos, cé proteza se poate rupe sau se
poate deteriora ca urmare a unei anumite activitati sau a unui anumit traumatism, ca aceasta are o durata de
viata preconizata limitata a implantului si poate fi necesara inlocuirea la un moment dat in viitor: longevitatea
si performanta implantului in timp, de fapt, pot fi influentate de evolutia naturala/fiziologica a patologiei
pacientului, de aparitia comorbiditatilor si a complicatiilor postoperatorii, chiar dacé nu sunt direct legate de
implant (de exemplu, durere cauzata de infectie, rigiditate, interval de mobilitate redus).

Impactul posibil al factorilor mentionati in sectlunlle AINFORMATII GENERALE PRIVIND INDICATIILE,
CONTRAINDICATIILE $I FACTORI| DE RISC” si ,,POSIBILE EFECTE ADVERSE” trebuie luat in considerare
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preoperator, iar pacientul trebuie sa fie informat cu privire la ce masuri poate lua pentru a reduce posibilele
efecte ale acestor factori.

ile sunt di itive de unica a. Nu il i care au fost implantate
anterior unui alt pacient. Nu reutilizati un |mp|ant care a intrat anterior in contact cu fluidul corporal
sau tesutul unei alte persoane. Nu utlllzagl nicio a dintr-un care a fost deschi:
anterior sau care pare a fi deteriorat. Nu utilizati implanturi dupa data de expirare tiparita pe eticheta.
Nu utilizati acest produs pentru alte indicatii decat cele mentionate pe eticheta (utilizare neconforma); riscul
esecului implantului este mai mare in cazul alinierii sau pozitionarii incorecte a componentelor. Utilizati numai
instrumente si articole prowzorn special concepute pentru a fi utilizate cu aceste d|spoz itive pentru a asigura
oimplantare chlrurglcala precisa, o echilibrare precisa a tesuturilor moi si o evaluare precisa a functiei umérului
Instrumentele chirurgicale utilizate pentru efectuarea mterventlel chirurgicale sunt supuse uzurii in conditii
normale de utilizare. Dupa utilizare extinsé sau sarcini excesive, instrumentele sunt susceptibile de a se rupe.
Instrumentele chirurgicale trebuie utilizate numai pentru scopul lor specific. Tnainte de utilizare, functionalitatea
instrumentelor chirurgicale trebuie verificata, deoarece utilizarea instrumentelor deteriorate poate duce la
esecul prematur al implanturilor. Instrumentele deteriorate trebuie Tnlocuite inainte de interventia chirurgicala.

3.2. INTRAOPERATOR

Se recomanda utilizarea dispozitivelor de proba pentru a verifica pregatirea corectd a locului, dimensiunea
si pozitionarea corecta a implanturilor care urmeaza sé fie utilizate. Se recomandé ca in timpul interventiei
chirurgicale sé fie disponibile implanturi suplimentare pentru a fi utilizate in acele cazuri care necesita proteze
de dimensiuni diferite sau atunci cand protezele selectate preoperator nu pot fi utilizate. Selectarea corects,
precum si asezarea/amplasarea corecta a implantului, sunt extrem de importante. Selectarea, pozitionarea,
alinierea si fixarea necorespunzatoare a componentelor mplantulun pot avea ca rezultat conditii de solicitare
neobl$nu|te care pot afecta negativ performanta sistemului si rata de supravietuire a implantului.
Componentele care formeaza sistemele originale LimaCorporate trebuie asamblate conform tehnicii
chirurgicale si utilizate numai pentru indicatiile etichetate.

Utilizati numai instrumente si componente de probad special concepute pentru utilizarea Tmpreuna
cu implanturile utilizate. Utilizarea instrumentelor de la alti producatori sau utilizarea instrumentelor concepute
pentru alte sisteme poate duce la pregétirea necorespunzatoare a locului implantului, la pozitionarea, alinierea
si fixarea incorectd a dispozitivelor urmata de slébirea sistemului, la pierderea functionalitétii, la reducerea
durabilitatii implantului si la necesitatea unei interventii chirurgicale ulterioare.

Trebuie acordata atentie protejarii suprafetelor implicate in cuplarea dintre componente; suprafetele articulare
ale implanturilor trebuie protejate fata de zgarieturi sau de orice alte deteriorari. Toate suprafetele de cuplare
ale componentelor trebuie sa fie curate si uscate inainte de asamblare. Stabilitatea cuplarilor componentelor
trebuie verificatd conform descrierii din tehnica chirurgicala.

Trebuie sa aveti grija atunci cand manipulati dispozitivele Trabecular Titanium; acestea nu trebuie sa intre
n contact cu materiale textile care pot elibera particule in interiorul structurii Trabecular.

282



3.3. INGRIJIRE POSTOPERATORIE

Ingrijirea postoperatorie adecvata trebuie sa fie asigurata de catre chirurg sau alt personal medical calificat
corespunzator. Se recomanda urmarirea postoperatorie regulata cu raze X pentru a detecta orice modificari
ale pozitiei sau starii implantului sau tesuturilor Tnconjuratoare. Complicatiile si/sau esecul implanturilor
protetice apar cel mai probabil la pacientii cu asteptari functionale nerealiste, la pacientii cu greutate corporald
mare, la pacientii activi din punct de vedere fizic si/sau la pacientii care nu reusesc s& urmeze programul
de reabilitare necesar. Activitatea fizica excesiva sau traumatismele articulatiei protezate pot duce la esecul
prematur al artroplastiei prin slabirea, fracturarea sau uzura anormalé a implanturilor protetice.

Pacientul va fi avertizat de catre chirurg sa isi coordoneze activitétile in consecinta si va fi informat in legatura
cu faptul ca implanturile pot ceda din cauza uzurii excesive a articulatiilor.

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul cu pnvnre la faptul ca este necesard prudenta dupa artroplastie.
Articulatia reconstruita trebuie protejata de incarcare maximé cu greutati in perioada postoperatorie. In special
trebuie prezentate pacientului de catre chirurg urmatoarele masuri de precautie: + sa evite ridicarea de
greutati mari in mod repetat; « sa mentina greutatea corporalad sub control; « sa evite sarcinile de varf bruste
(consecintele unor activitati precum sporturile de contact, tenisul) sau miscarile care pot duce la opriri bruste
sau rasuciri; * sa evite pozitille care pot creste riscul de dislocare, precum miscarile excesive de abductie si/
sau de rotatie spre interior.

Pacientul va fi informat, de asemenea, despre posibilitatea ca implantul sau componentele acestuia sa se
uzeze, sa cedeze sau sa necesite inlocuire. Este posibil ca implantul sa nu dureze tot restul vietii pacientului
sau o anumita perioada de timp. Deoarece implanturile protetice nu sunt la fel de puternice, fiabile sau durabile
precum tesuturile/oasele naturale, sanatoase, toate dispozitivele de acest tip ar putea necesita inlocuire
la un moment dat.

Trebuie oferite instructiuni si ingrijiri corespunzatoare pentru reabilitarea postoperatorie pentru a evita
o influenta negativa asupra rezultatului procedurii chirurgicale.

3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE

Efectele adverse care apar cel mai frecvent si cele care apar frecvent in procedura de protezare ortopedica includ:
« slabirea componentelor protetice, de exemplu, din cauza osteolizei; + dislocarea si instabilitatea protezei;
« ruperea sau deteriorarea dispozitivului; « instabilitatea sistemului din cauza echilibrérii inadecvate
a tesuturilor moi; « separare sau aliniere incorecta din cauza cuplarii incorecte a dispozitivelor;  infectie;
. h|persens|b|l|late locald; « durere locald; « fracturi periprotetice, inclusiv fracturi intraoperatorii; « lezare
temporara sau permanentd a nervilor; « fracturi ale dispozitivelor; « frecarea articulatiilor modulare; « uzura
excesiva a componentelor UHMWPE datorat suprafetelor articulare deteriorate sau prezentei unor particule;
« osificare heterotopicé; « interventii chirurgicale suplimentare.

Unele efecte adverse pot duce la deces. Complicatiile generale includ trombozé venoasa cu/fara embolie
pulmonara, tulburéri cardiovasculare sau pulmonare, hematoame, pierdere de sange, anemie postoperatorie,
reactii alergice sistemice, durere sistemica sau paralizie temporara sau permanenta.
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4. STERILITATE

4.1. Implanturi

Toate componentele implantabile ale sistemului sunt furnizate sterile cu un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 10°. Toate componentele sunt sterilizate prin iradiere sau EtO, iar componentele UHMWPE prin EtO.
Nu utilizati nicio componentad dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care pare a fi deteriorat.
mplanturi dupa data de expirare tiparita pe eticheta.

4.2. Instrumente

Instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare,
conform metodelor corespunzitoare validate (consultati brosura ,ingrijirea, curétarea, dezinfectarea
si sterilizarea instrumentelor” pentru parametrii de sterilizare validati; aceastd brosurd este disponibild
la cerere sau poate fi descarcata de la www.limacorporate.com in sectiunea Products (Produse)). Utilizatorii
trebuie sé Tsi valideze procesele si echipamentele de curétare, dezinfectare si sterilizare specifice.

5. INFORMATII UTILE PENTRU INFORMAREA PACIENTULUI
Consultati sectiunile anterioare pentru orice informatii care permit pacientului sa fie informat cu privire la orice

avertizari, precautii, contraindicatii, masuri care trebuie luate si limitari de utilizare referitoare la dispozitiv.
Chirurgul va notifica pacientul cu privire la orice urmarire necesara specifica starii pacientului.



5.1. IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)

LimaCorporate a evaluat interactiunea dintre IRM si componentele sistemelor pentru proteze de umar
LimaCorporate, prin efectuarea de teste non-clinice. Sistemele fara tija sunt incluse in aceasta evaluare
si au fost clasificate ca avand compatibilitate RM conditionata.

Un pacient cu dispozitivele testate poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM care indeplineste
urmétoarele conditii:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla cu

- Gradient maxim al cdmpului spatial de 8.500 G/cm (85 T/m)

- Fortd maxima aplicatd produsului de 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima estimata teoretic ca medie pentru intregul corp (WBA) de 2 W/
kg (mod normal de functionare)

In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca sistemul SMR pentru umér va produce
o crestere maxima a temperaturii mai mica de:

*6 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) crestere cauzatéd de RF a temperaturii cu o crestere a temperaturii de fundal de
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, pentru sistemul anatomic SMR pentru umar) dupa 5 minute de scanare continua;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, pentru sistemul inversat SMR pentru umar) dupa 4,3 minute de scanare continua.
* 6 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) crestere cauzata de RF a temperaturii cu o crestere a temperaturii de fundal de
=0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, pentru sistemul anatomic SMR pentru umar) dupa 12 minute de scanare continua;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, pentru sistemul inversat SMR pentru umar) dupa 12,5 minute de scanare continua.
in testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv variazd intre aproximativ 72,9 mm
si 98,9 mm pentru componentele pentru umar testate atunci cand se efectueaza imagistica cu o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem IRM de 3 Tesla.
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6. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform definitiei incidentului/incidentului grav furnizatd de Regulamentul UE 2017/7452, utlllzatom si/sau
pacientii sunt obllgatl * sa raporteze producatorului si autoritati orice i

grav care a avut Ioc in Iegatura cu dlspozmvul . sa raporteze producatorulul orice incident si/sau

de fi sau modificari ale performantei acestuia care
pot afecta slguranga.

Pe piata din afara UE, consultati definitiile incidentelor in conformitate cu legile aplicabile.

2 un incident este definit ca fiind orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau a performantei
dispozitivului, inclusiv eroarea de utilizare din cauza caracteristicilor ergonomice, precum si orice inadecvare a informatiilor
furnizate de producator si orice efect secundar nedorit. Un incident este considerat a fi grav atunci cand a dus, ar fi putut
duce sau ar putea duce, direct sau indirect, la oricare dintre urmatoarele: (a) decesul unui pacient, unui utilizator sau
unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava pentru sanatatea publica.



FINNISH - SUOMI

KAYTTOOHJEET - SMR STEMLESS -JARJESTELMA

VAROITUS Ennen taman kayttoohjeen kayttoa kirurgin on var y
(eifu porate.com), onko asiakirjan iota tai uusia halyty
julkaistu.
Jos i versio on illa, se on jal koska se korvaa nykyisen kayttéohjeen.

Ennen LimaCorporaten tuotteen kayttoa kirurgin on tutustuttava huolellisesti seuraaviin suosituksiin,
varoituksiin ja ohjeisiin sek& uusimpiin saatavilla oleviin tuotekohtaisiin tietoihin (esimerkiksi tuotetta
koskevaan kirjallisuuteen ja kirurgisiin tekniikoihin).

1. TUOTETIEDOT

SMR Stemless -jarjestelmé@ on tarkoitettu osittaiseen tai tdydelliseen olkapaan tekonivelleikkaukseen
imenpiteend tai revisiotoimenpiteena. Komponentit on tarkoitettu kaytettavaksi kohdan 2.1 taulukossa
iteltyihin sementoimattomiin kayttotarkoituksiin.

Anatomisen SMR Stemless -nivelproteesin ensisijaisena tavoitteena on jaljitella nivelen anatomiaa osittain
tai taydellisesti, kun taas kaanteisessa SMR Stemless -olkanivelproteesissa luonnollisen gleno-humeraalisen
nivelen geometria on kaanteinen. Nivelproteesin tarkoituksena on vahentda kipua ja mahdollistaa nivelen
likkuvuus. Kivun véhenemisen ja liikkuvuuden aste riippuu osittain leikkausta edeltavasta tilanteesta,
leikkauksenaikaisista valinnoista ja leikkauksenjélkeisestd kuntoutuksesta.

SMR Stemless -jarjestelman komponentteja ovat varreton ydin seka sovittimet ruuvi- ja kaanteispinnoitteilla,
ja se on yhteensopiva joidenkin LimaCorporate SMR -olkap&ajarjestelman komponenttien kanssa (katso
kohta 3.1). SMR Stemless -olkapaakomponentteja ei pida kayttad muiden jarjestelmien tai muiden valmistajien
komponenttien kanssa.

1.1. MATERIAALIT
SMR Stemless -jarjestelman materiaalit on ilmoitettu seuraavassa taulukossa:

Komponentit Materiaali

SMR Stemless -ydin TiBAI4V ja Ti6AI4V 3D-tulostettuina
SMR Stemless sovittimet ja ruuvi TiBAI4V
Kaénteisen SMR Stemless tekonivelen vuoraus CoCrMo
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SMR Stemless so Ti6AI4V
Materiaaleja koskevat standard

TiBAI4V ja TiBAI4V 3D-tulostettuina (ISO 5832-3) — TiBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537)

nruu

Kaikki materiaalit ovat kansainvélisten standardien mukaisia, ja niitd kdytetdan laajalti ortopedian alalla.
Naihin materiaaleihin liittyvat riskit on huomioitu, ja valmistaja on arvioinut niihin liittyvan riski-hyétysuhteen
olevan hyvaksyttava. Jotkut potilaat saattavat olla herkkia (esimerkiksi yliherkkia tai allergisia) implanttien
materiaaleille/aineille. Kirurgi arvioi tilanteen asianmukaisesti.

1.1.1. LAAKETIETEELLISET AINEET JA KUDOKSET

Laite ei sisalld mitddn seuraavista: « laaketieteellistd ainetta, kuten ihmisverta tai plasmajohdosta
« ihmisperaisia kudoksia tai soluja tai naiden johdoksia ¢ eldinperaisia kudoksia ja soluja ja niiden johdoksia,
kuten on mainittu asetuksessa (EU) N:o 722/2012.

1.2. KASITTELY, SAILYTYS JA TURVALLINEN HAVITYS

Kaikki laitteet toimitetaan steriileind, ja ne on sailytettdvé huoneenlammdsséa (viitelampotila-alue 0-50 °C /
32-122 °F) suljetuissa suojapakkauksissaan valvotussa tilassa, valolta, kuumuudelta ja &killisilta lampétilan
vaihteluilta suojattuna.

Kun pakkaus on avattu, tarkista, ettd implantin malli ja koko vastaa tdsmalleen etikettiin painettua kuvausta.
Valta implantin ja sellaisten esineiden tai aineiden valista kosketusta, jotka voivat muuttaa steriiliytta tai pinnan
eheyttd. Implantti on tarkastettava huolellisesti silmamaaraisesti ennen kayttoa, jotta voidaan varmistaa sen
eheys. F ja ei saa kayttad, jos ne ovat pudonneet tai saaneet muita
iskuja epahuomlossa Laitteita ei saa muuntaa millaan tavoin.

Laitteen koodi ja erdnumero on kirjattava potilaan sairauskertomuksen kayttamalla komponenttipakkauksen
mukana olevia tarroja.

Aiemmin implantoituja laitteita ei saa kayttaa missadan
laitteiden uudelleenkayttoén Illttywa rlskeja ovat ° nfekllo . varhalnen tai myohempl Iallewka
tai laitteen kiinnity 1

(esimerkiksi kartioliitinnat) < i ioihin y Iaineen i ja
 sairauksien tarttuminen (es i HIV, iitti) « i jintdreaktio.
HAVITYS: sairaalan on hévitettava laakinnalliset laitteet soveltuwen lakien mukalsesll

1.3. LAITTEEN SUORITUSKYKY, ODOTETUT KLIINISET HYODYT, ODOTETTU KAYTTOIKA
Tekonivelen ensisijaisena tavoitteena on jaljitella nivelen anatomiaa. Tekonivelen tarkoituksena on vahentaa
kipua ja mahdollistaa nivelen likkuvuus. Kivun vahenemisen ja likkuvuuden maara riippuu osittain leikkausta
edeltavasta tilanteesta, leikkauksenaikaisista valinnoista ja leikkauksenjélkeisesta kuntoutuksesta.
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LimaCorporate paivittaa vuosittain tiivistelman laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) ladattavaksi EUDAMED-tietokantaan (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SMR -jarj; a ayttoika on
vahintéén 93 % 7 vuoden kohdalla.
*vaihtelevuus +2 %

Tama arvo perustuu samankaltaisten laitteiden (varreton olkatekonivel) vertailuun
tekonivelrekistereissa.

HUOMAUTUS: Lé&éakinnallisten laitteiden kayttdika, kun ne tulevat myyntiin, ja ennen kaikkea silloin,
kun ne otetaan kayttéén (eli kun ne implantoidaan potilaan kehoon), saattaa riippua monista tekijoista:

(a) laakinnallisen laitteen sisaiset piirteet (ominaisuudet) (esimerkiksi l&a@kinnallisen laitteen rakenne,
|agkinnallisen laitteen valmistuksessa kaytetyt materiaalit, 1&akinnallisen laitteen valmistusprosessi,
|aakinnallisen laitteen pintarakenne seka osteokonduktiiviset ja osteoinduktiiviset ominaisuudet)

(b) kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi Iaakinnallisen laitteen oikea valinta,
|aakinnallisen laitteen alkuperaisen kiinnityksen pysyvyys, laakinnallisen laitteen sijoitustarkkuus)

(c) potilaaseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi etiologia, patologia, fyysiset ominaisuudet, ika, aiemmat
leikkaukset, péivittaiset toimet)

(d yttoohjeessa mainitut riskitekijat, kun ne eivat sisally jo aiemmissa kappaleissa (a)-(c) viitattuihin

tel

(e) kaikkiin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvat tekijat, jotka voivat vaikuttaa implantin kestavyyteen.
Odotettu kayttoika laskettiin analyyttisen ja jarkiperaisen arvion keinoin ottaen huomioon seuraavat seikat:
i. laakinnallisesta laitteesta keratyt kliiniset tiedot

ii. tekoni issd samar laakinnallisista laitteista (alan johtavista vertailukelpoisista
laitteista) raportoidut kestavyystiedot

iii. 1aékinnallisen laitteen odotettu (ennakoitu) toiminta tarkemmassa seurannassa.

Analyyttisten arviointien johdosta odotettu kayttéika on likimaarainen arvo.

Arvo on tulkittava asianmukaisesti ottaen huomioon méaaratyn arvon vaihtelevuus ja kaikki edellisissa
kappaleissa (a)—(e) mainitut asiaankuuluvat tekijat.

2. KAYTTOTARKOITUS, KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET JA RISKITEKIJAT

SMR Stemless -jarjestelmé on tarkoitettu sementoimattomaan olkatekoni ikkaukseen ja pitkdaikai !
implantaatioon kehon sisélle.
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2.1. KAYTTOAIHEET

SMR Stemless -jarjestelmé on tarkoitettu osittaiseen tai taydelliseen olkanivelen korvaamiseen proteesilla
luustoltaan kypsille potilaille ensisijaisena toimenpiteena tai revisiotoimenpiteena. Potilaan nivelen on oltava
anatomisesti ja rakenteellisesti sopiva valituille implanteille, ja laitteen kayttd edellyttda toimivaa hartialihasta.
Anatominen SMR Stemless -jarjestelmd on tarkoitettu osittaiseen tai taydelliseen ensisijaiseen
olkatekonivelleikkaukseen potilaille, jotka karsivat kivusta ja vammasta seuraavista syista: « ei-tulehduksellinen
rappeuttava nivelsairaus, mukaan lukien nivelrikko « tulehduksellinen rappeuttava nivelsairaus, mukaan lukien
nivelreuma + olkaluun paan avaskulaarinen nekroosi ¢ kiertdjakalvosimen repeamaartropatia (vain CTA-paat,
ei sovellu subscapularista saastavaan tekniikkaan).

Kaanteinen SMR Stemless -implantti on tarkoitettu kaanteiseen taydelliseen olkanivelen korvaamiseen
ensisijaisena toimenpiteena tai revisiotoimenpiteend, kun anatomisesta SMR Stemless -tekonivelleikkauksesta
siirrytdén  kaanteiseen olkanivelen tayd 1 tekoni! i ikseen  kiertdjékalvosimen repedman
artropatian tapauksessa tai vaikeassa kiertajakalvosimen toimintapuutoksessa, johon liittyy vaikea artropatia.
Erityisesti kaanteinen SMR Stemless -implantti on tarkoitettu potilaille, jotka karsivat kivusta ja vammasta
seuraavista syista: « Kiertajékalvosimen repedman artropatia « nivelrikko, johon liittyy kiertajakalvosimen
repedma + nivelreuma, johon liittyy kiertdjékalvosimen repedma « massiivinen kiertajakalvosimen repeama,
jota ei voida korjata.

Revisioleikkaus on tarkoitettu muunnosleikkaukseksi siirryttdessa anatomisesta kaanteiseen toteutukseen,
kun varreton ydin on vakaa, hyvin sijoitettu ja luutunut. Muut olkaluun proteesiosan revisiot tulee toteuttaa
perinteisillé olkanivelproteeseilla.

Modulaarinen SMR Stemless -jarjestelmd mahdollistaa komponenttien kokoamisen erilaisiin  olka-
ja nivelkuopparakenteisiin. Rakenteet on tarkoitettu sementilliseen (vain nivelkuoppa) tai sementoimattomaan
kayttdon seuraavassa taulukossa esitetyllé tavalla.

Anatomisessa olkanivelpaassa olkaluun rakenne koostuu varrettomasta ytimestd ja sovittimesta, jossa
SMR Stemless -jarjestelman ruuvi on yhdistetty SMR Shoulder -jarjestelmén olkanivelpéihin. Kéanteisessa
olkanivelpaassa olkaluun rakenne koostuu varrettomasta ytimesta ja kaanteisesta pinnoitteesta.

Anatominen tai kaanteinen nivelkuopparakenne kayttdd SMR Shoulder -jarjestelm@n komponentteja.
Anatominen nivelkuopparakenne koostuu kokonaan polyeteenisestd nivelkuopasta tai metallisesta
takaosasta, joka on koottu pinnoitteella, kun taas kaanteinen nivelkuopparakenne koostuu metallisesta
takaosasta, liittimesta ja pallomaisesta paasta. Nivelkuopan puolella kaikkien polyeteenisten nivelkuoppien tai
metallisen takaosan kiinnitystapa maarittda, onko rakenne sementoitu vai sementoimaton.
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Taulukko 1

Jérjes-telma Kéytto
ﬁ:i‘::: tﬁf :'; e Sementoitu Sementoimaton
. . SMR Stemless -ydin X
. SMR Stemless -sovittimet ja ruuvi X
. Kéaanteisen SMR Stemless -tuotteen X
vuoraukset
. SMR Stemless -sovitinruuvi X

2.2. VASTA-AIHEET

Ehdottomia vasta-aiheita ovat + paikallinen tai systeeminen yleisinfektio * verenmyrkytys « jatkuva akuutti
tai krooninen paikallinen tai systeeminen osteomyeliitti + neurologisesti todennettu hermovaurio, joka
vaarantaa olkanivelen toiminnan « hartialihaksen vaj iminta kaanteisen p in tapauksessa * heikko
meta-epifyseaalisen luun laatu, joka vaarantaa implantin vakauden (olkaluun paan akuutti murtuma, meta-
epifyseaalinen pseudoartroosi, osteoporoosi, pitkittynyt luukato edellisen proteesileikkauksen tai muun kuin
proteesileikkauksen jalkeen) « kasvain.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat + olkaluun p&an murtuman jalkiseuraamukset « kyseessa olevaan raajaan
vaikuttavat verisuoni- tai hermosairaudet < aineenvaihduntahairiét, jotka voivat heikentdd implantin
kiinnittymista ja vakautta » mika tahansa samanaikainen sairaus ja riippuvuus, joka voi vaikuttaa implantoituun
proteesiin ¢ yliherkkyys implantin metallimateriaaleille.

2.3. RISKITEKIJAT

Seuraavat riskitekijat saattavat heikentaa hoitotuloksia: « ylipaino' « raskas ruumiillinen rasitus (esimerkiksi
raskas liikunta tai ruumiillinen ty6) « implantin virheellinen sijoitus « usean nivelen vammat « kieltdytyminen
leikkauksenjalkeisten fyysisten toimien mukauttamisesta « aiemmat infektiot tai kaatumiset « systeemiset

1 Maailman terveysjarjeston (WHO) maéritelman mukaan painoindeksi (BMI) 25 kg/m? tai sita suurempi
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sairaudet ja aineenvaihduntahéiriét « paikalliset tai levinneet sydpataudit « ladkehoidot, jotka heikentavat
luun laatua, paranemista tai vastustuskykya infektioita vastaan « huumeiden kayttd tai alkoholismi
+ immuunivajauspotilaat (HIV, kasvain, infektiot) « vaikea epamuodostuma, joka heikentda kiinnitysta
tai implanttien kunnollista sijoitusta + lihaspuutokset « merkittdva osteoporoosi tai osteomalasia « toisen
valmistajan tuotteiden, proteesien tai instrumenttien kaytté tai yhdistdminen niiden kanssa.

3. VAROITUKSET

3.1. LEIKKAUSTA EDELTAVA SUUNNITTELU
LimaCorporate-tuotteita saa implantoida vain kirurgit, jotka ovat perehtyneet tekonivelleikkausten vaadittuihin
tekniikoihin. Jarjestelman komponentteja ei saa kéyttdd muiden valmistajien komponenttien kanssa, ellei
LimaCorporate toisin ilmoita. Alkuperdisen LimaCorporate-jarjestelman muodostavat komponentit on
yhdistettava tarkasti tdssa asiakirjassa annettujen ohjeiden ja saatavilla olevien tuotekohtaisten tietojen
(esim. leikkaustekniikan nykyisen version) mukaisesti. Yksittaisid komponentteja tai muiden jarjestelmien
komponentteja saa kayttaa vain, jos LimaCorporate hyvaksyy sen.
Valmistaja tai jélleenmyyja ei ole vastuussa mahdollisten liitdntjen yhteensopimattomuudesta. Kirurgi
on yksi vastuussa implantin valinnasta ja kaytosta. Leikkausta edeltdva suunnittelu eri muotoisine
réntgenmallinnuksineen antaa tarkeita tietoja kayttéon sopivien komponenttien tyypista ja koosta ja oikeasta
laiteyhdistelm&sta kunkin potilaan anatomian ja tilan mukaan. Riittdméaton leikkausta edeltédva suunnittelu voi
johtaa vaarien implanttien valintaan ja/tai implantin virheelliseen sijoitukseen.
Seuraavat tekijat voivat olla kriittisia toimenpiteen lopullisen onnistumisen kannalta valittaessa potilaita
leikkaukseen:
« 0 i ittai i i jos kiertdjakalvosin on puutteellinen eikd sitd voida
rekonstruoida on ké’iytetté’ivé’i CTA-pé'iété.
* Olk

: kiertdjakalvosimen on oltava ehja tai rekonstruoitavissa.
Jos kiertajakalvosin on puutteellinen ja rekonstruointikelvoton, on kaytettava puolitekonivelta, jossa on CTA-
paa, tai kaanteistekonivelta.

« Olkanivelen kaanteistekonivel: nivelkuopan ja olkaluun luuaineksen on kyettava tukemaan implanttia.
Jos luukato on merkittavaa tai jos riittdvaa kiinnittymista ei voida toteuttaa nivelkuopan puolelle, on tehtava
puolitekonivelleikkaus CTA-paalla.

Seuraavat SMR Shoulder -jarjestelman komponentit ovat yhteensopivia SMR Stemless -jarjestelman
komponenttien kanssa anatomisessa kokoonpanossa: * SMR olkaluupaat « SMR CTA-paat « SMR
Cemented Glenoids + SMR Cemented Glenoids, 3 nastaa « SMR metallitaustainen nivelkuoppa *+ SMR
Axioma metallitaustainen nivelkuoppa * SMR TT-peruslevy « SMR Axioma TT-peruslevy + SMR Axioma TT-
nivelkuoppanasta « SMR metallinen taustavuoraus « SMR Axioma metallinen taustavuoraus « SMR luuruuvit
* SMR TT Hybrid Glenoid.

Seuraavat SMR Shoulder -jérjestelmén komponentit ovat yhteensopivia SMR Stemless -jarjestelman
komponenttien kanssa kaanteisessa kokoonpanossa: «+ SMR kaanteiset HP-tekonivelpaat «+ SMR liittimet ja
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ruuvit « SMR metallitaustainen nivelkuoppa * SMR Axioma metallitaustainen nivelkuoppa ¢« SMR TT-peruslevy
* SMR Axioma TT-peruslevy * SMR Axioma TT-nivelkuoppanasta « SMR luuruuvit « SMR kortikaaliset luuruuvit
+ SMR nivelkuoppalevyt «+ SMR TT hybridinivelkuopan kaanteinen peruslevy + ruuvi « SMR TT kasvatettu
360-peruslevy « SMR lateralisoitu liitin ruuvilla.

HUOMAUTUS SMR: aista: - SMR ita den isija on 38 mm, ei saa liittda SMR
* SMR: dita, joiden isija on 50 mm H22, 52 mm H22, 52 mm H23,

54 mm H23 54 mm H24 yhdessa seka neutraallen etta eksentristen sovittimien kanssa, ei saa liittaa
* SMR neutraaleja ja epakeskls versioita, joiden halkaisija

on 40 mm H12, 40 mm H13, 42 mm H12, 42 mm H13, 44 mm H13, ei saa liittda SMR Stemless -proteesiin.

HUOMAUTUS SMR CTA-pdista: - Jos CTA-paata on kaytettava, varmista, ettd kéytetién
a isoviti (liittami ei ole sallittua) ja ettd eksentrisyyttd on vain

kallon suuntaan.

HUOMAUTUS SMR HP i dista: « 38 mm:n tekonivelpaata (UHMWPE X-LIMA +
Ti6AI4V) ei saa liittda SMR Stemless -proteesiin.

HUOMAUTUS: SMR -jarj

p katso kayttoohj

HUOMAUTUS: seuraavat SMR Shoulder -jarjestelman tuotteet EIVAT ole saatavilla Kanadassa:

* SMR Cemented Glenoids, 3 nastaa * SMR Axioma metallltaustamen nivelkuoppa SMR Axloma TT-

peruslevy SMR Axioma metalhtaustamen vuori * SMR yt + SMR (CoCrMo)
38 mm (| li ja i y 2,4 mm), isij 40 mm H12 (neutraali ja epakesklsyys

2, 4 mm), isija 42 mm H12 ( ja m), isija 44 mm H13 (neut

ja epakesklsyys 2, 4 6 ja7 mm) ja halkalsl]a 46 mm H14 ja halkalsl]a 48 mm H15 « SMR olkaluupaat

(T|6AI4V) ija 38 mm ( ja isyys 2, 4 mm), halkaisija 40 mm H12 (neutraali ja

ys 2, 4mm), isija 42 mm H12 (neutraali ja epa isyys 2, 4mm), isija 44 mm H13
(neutraali ja epakeskisyys 2, 4, 6 ja 7 mm) ja halkaisija 46 mm H14 ja ija 48 mm H15,
50 mm H16, halkaisija 52 H17 ja halkaisija 54 mm H18.

LimaCorporaten tekniseltd henkilokunnalta saa apua leikkausta edeltavaan suunnitteluun, leikkaustekniikoihin
seka leikkausta edeltaviin Ja leikkauksenaikaisiin tuote- ja valinevalintoihin.

Potilasta on varoitettava siitd, ettd tekonivel ei korvaa normaalia tervettd luuta, tekonivel voi murtua tai
vaurioitua fiettyjen toimien tai vammojen seurauksena, silla on rajallinen odotettu kayttdika ja se voidaan
joutua vaihtamaan jossain vaiheessa: implantin kestoon ja toimintakykyyn ajan my6ta voi itse asiassa vaikuttaa
potilaan patologian luonnollinen/fysiologinen eteneminen, samanaikaisten sairauksien ja leikkauksenjélkeisten
komplikaatioiden esiintyminen, vaikka ne eivat suoraan liittyisikdan implanttiin (esimerkiksi infektiokipu,
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jaykkyys, likelaajuuden rajoittuminen). L

Kohdissa "YLEISTIEDOT KAYTTOAIHEISTA, VASTA-AIHEISTA JA RISKITEKIJOISTA” ja "MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET" mainittujen tekijéiden mahdollinen vaikutus on huomioitava ennen toimenpidetta
ja potilaalle on kerrottava, miten hén voi véhentaa naiden tekijoiden mahdolllsla valkutuksla

Implantit ovat kertakaytt sia laitteita. Ail i tolseen il ja ei saa
kayttaa in toisen il r tai kanssa i olleita
implantteja ei saa kaytt3 Ai i olevia tai vaurioi akoisia

implantteja ei saa kéyttaa. Implantteja ei saa kayttaa etikettii i opaivan jalkeen.

Taté tuotetta ei saa kayttdd muuhun kuin kayttéaiheeseen (kayttéaiheesta pmkkeavastl), implantoinnin
epaonnistumisen seka virheellisen komponenttien suuntauksen tai sijoituksen riski on suurempi. Kayta vain
instrumentteja, jotka on tarkoitettu kaytettavéksi néiden laitteiden kanssa, jotta voidaan varmistaa tarkka
implantointi, pehmytkudoksen tasapaino ja olkap&an toiminnan arviointi.

Leikkauksessa kaytettavat leikkausinstrumentit kuluvat normaalikdytossa. Instrumentit saattavat murtua
runsaan kayton tai liiallisen kuormituksen jalkeen. Leikkausinstrumentteja saa kayttaa vain niille tarkoitettuun
kayttdaiheeseen. Leikkausinstrumenttien toimivuus on tarkastettava ennen kayt silla vaurioituneiden
instrumenttien kayttd voi johtaa implantoinnin varhaiseen ep&onnistumiseen. Vioittuneet instrumentit
on vaihdettava ennen leikkausta.

3.2 LEIKKAUKSEN AIKANA

Kc 1 kayttd on suosi jotta voida: k|staa asianmukainen leikkauskohdan valmistelu
ja kawettawen implanttien koko ja sijoitus. Ylim implantteja on hyva olla saatavilla leikkauksen
aikana, jos tarvitaankin eri kokoinen implantti tai jos ennen leikkausta valittua implanttia ei voidakaan
kayttaa. Implantin oikea valinta seka oikea asetus/sijoitus on aarimmaisen tarkeaa. Implanttikomponenttien
virheellinen valinta, sijoitus, suuntaus ja kiinnitys saattaa johtaa poikkeaviin rasitusolosuhteisiin, jotka voivat
heikentaa jarjestelman toimintaa ja implantin kestavyytta.

Alkuperaisen LimaCorporate-jarjestelman muodostavat komponentit on koottava vaaditun leikkaustekniikan
isesti ja kaytettava ainoastaan kayttéaiheen mukaisesti.

4 vain instrumentteja ja koekomponentteja, jotka on tarkoitettu kaytettavéksi naiden implanttien kanssa.
Muiden valmistajien instrumenttien kaytto tai sellaisten instrumenttien kaytto, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
muiden jarjestelmien kanssa, voivat johtaa implantointikohdan sopimattomaan valmisteluun, laitteiden
virheelliseen sijoitukseen, suuntaukseen ja kiinnitykseen, mikd voi aiheuttaa jarjestelman loystymisen,
toimintakyvyttémyyden, implantin kestavyyden vahenemisen ja liséleikkauksen tarpeen.

Komponenttien valisten liitantakohtien pintoja on suojattava huolella; implanttien nivelpintoja on suojattava
naarmuilta tai muilta vaurioilta. Kaikki komponenttien liitantapintojen on oltava puhtaita ja kuivia ennen
kokoonpanoa. Komponenttien iitantdjen vakaus on varmistettava vaaditun leikkaustekniikan mukaisesti.
Trabekulaarisia titaanista i Jja laitteita k&si & on oltava varovainen. Téllaiset laitteet eivat saa
joutua kosketuksiin sellaisten kankaiden kanssa, joista voi vapautua hiukkasia trabekulaarisen rakenteen sisélle.
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3.3. LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

Kirurgi tai muu pateva hoitohenkilokunta huolehtii riittdvasté leikkauksenjalkeisestd hoidosta. Saannollinen
leikkauksenjalkeinen seuranta rontgenkuvauksen avulla on suositeltavaa, jotta voidaan havaita mahdolliset
muutokset implantin sijainnissa tai ympéaréivan kudoksen kunnossa. Tekonivelimplanttien komplikaatioita ja/
tai epdonnistumisia esiintyy todenndkdisemmin potilailla, joilla on epérealistiset odotukset toimivuudesta,
painavilla potilailla, fyysisesti aktiivisilla potilailla ja/tai potilailla, jotka eivat noudata vaadmua kuntoulusohjelmaa
Liiallinen fyysinen aktiivisuus tai tekonivelen vamma voi johtaa tekoni iksen enner
epaonnistumiseen tekonivelimplantin [6ystymisen, murtumisen tai poikkeavan kulumisen takia.

Kirurgin on neuvottava potilasta toimimaan tilanteen vaatimalla tavalla ja kerrottava, ett implantit voivat petta
nivelten liiallisen kulumisen vuoksi.

Kirurgin on ilmoitettava potilaalle, ettd varovaisuus on tarpeen tekonivelleikkauksen jélkeen. Tekoniveltd
on suojattava taydeltd kuormitukselta leikkauksen jalkeisen ajan. Erityisesti kirurgin on kerrottava potilaalle
seuraavista varotoimista: « on véltettava toistuvaa raskaiden painojen nostoa « paino on pidettavéa hallinnassa
« on valtettdva akillistd voimakasta kuormitusta (esimerkiksi kontaktiurheilulajien ja tenniksen pelaamisen
seurauksena) tai liikkeita, jotka voivat johtaa &killiseen pyséhdykseen tai kiertymiseen ¢ on valtettédva asentoja,
jotka voivat suurentaa sijoiltaanmenon riskia, kuten esimerkiksi liiallinen abduktio ja/tai siséinen kiertyminen.
Potilaille on myds kerrottava, ettd implantti tai sen komponentit saattavat kulua, lakata toimimasta tai ne
saatetaan joutua vaihtamaan. Implantti ei ehkéa kesta potilaan elinikaa tai tiettya aikaa. Koska tekonivelimplantit
eivat ole yhta vahvoja, kestavia tai luotettavia kuin luonnollinen, terve kudos/luu, kaikki tallaiset implantit
on ehka vaihdettava jossain vaiheessa.

Potilaalle on annettava asianmukaiset leikkauksenjélkeiset kuntoutusohjeet ja hoito, jotta voidaan valttaa
kielteinen vaikutus leikkaustoimenpiteen lopputulokseen.

3.4 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Tekonivelleikkausten yleisimmat ja useimmin esiintyvat haittavaikutukset: - implanttikomponenttien [6ystyminen
esimerkiksi osteolyysistd johtuen « implantin sijoiltaanmeno ja epévakaus - laitteen rikkoutuminen tai vaurio
« jarjestelman epavakaus riitta n pehmytkudc 1on takia « komponenttien irtoaminen toisistaan
tai virheellinen kohdistus laitteiden virheellisen liitdnnén takia « infektio « paikallinen yliherkkyys « paikalliskipu
« periproteettiset murtumat mukaan lukien leikkauksenaikaiset murtumat « tilapéinen tai pysyva hermovaurio
« laitteiden murtumat « modulaaristen liitoskohtien virhetoiminta « UHMWPE-komponenttien liiallinen kuluminen
vaurioituneiden nivelpintojen tai hiukkasten takia « heterotooppinen luutuminen - lisaleikkaus.

Jotkin haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan. Yleisia komplikaatioita ovat laskimotromboosi ja mahdollisesti
keuhkoembolia, kardiovaskulaariset tai pulmonaaliset hairiGt, hematoomat, verenhukka, leikkauksenjalkeinen
anemia, systeemiset allergiset reaktiot, systeeminen kipu ja véliaikainen tai pysyva halvautuminen.
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4. STERIILIYS

4.1. Implantit

Kaikki jarjestelméan implantoitavat komponentit toimitetaan sterulelna steriiliyden varmuustasolla (SAL) 10°®.
Kaikki komponentit on steriloitu sateilyttamalla tai eteenioksi ja UHMWPE-komponentit eteenioksidilla.
Aiemmin avatussa pakkauksessa oIewa tai vaunoltuneen né mplantteja ei saa kayttad. Implantteja ei
saa kayttaa yttop: jélkeen.

4.2. Instrumentit

Instrumentit toimitetaan epasteriileind, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kéaytté
asianmukaisten validoitujen menetelmien mukaisesti (ks. validoidut sterilointiparametrit esitteesta
"Instrumenttien huolto, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi”; tamén esitteen saa pyynnosta tai sen voi ladata
sivustolta www.limacorporate.com kohdasta Tuotteet). Kayttdjien on validoitava heidédn omat puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointimenetelménsa ja laitteistonsa.

5. HYODYLLISTA TIETOA POTILAALLE

Aiemmissa kohdissa on tietoja potilaille varoituksista, varotoimista, vasta-aiheista ja laitteen kayttoa
koskevista rajoltuksls!a

Kirurgi i p potil tilan i tarpeellisesta seurannasta.
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5.1. MAGNEETTIKUVAUS (MK)

LimaCorporate arvioi magneettikuvauksen ja LimaCorporaten olkapaahan tarkoitetun tekoniveltuotesarjan

komponenttien vélista vuorovaikutusta ei-kliinisilla testellla Stemless-jarjestelmat sisaltyvat tahan

arviointiin, ja ne on luokiteltu et i i turvallisiksi rr ivauksen yhteydessa.

Potilas, jolle on implantoitu testatut laitteet, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelméssa,

joka tayttaa seuraavat ehdot:

« Staattinen magneettikentta: 1,5 ja 3 teslaa

- Suurin tuotettu spatiaalinen kenttagradientti: 8 500 G/cm (85 T/m)

- Suurin voiman tuotto: 154 000 000 G2/cm (154 T2/m)

- Teoreettisesti arvioituna suurin koko kehon keskiarvoistettu (WBA) ominaisabsorptionopeus (SAR):

2 W/kg (normaalissa toimintatilassa)

Edella maaritellyissa kuvausolosuhteissa SMR Shoulder -jarjestelmén odotetaan aiheuttavan lampétilan

enimmaisnousun, joka on alle:

* 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa) radiotaajuussateilyyn liittyva lampétilan nousu taustaldmpétilan noustessa

seuraavasti: = 0,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa, anatominen SMR-olkap: riestelmd) 5 minuutin jatkuvan

kuvaamisen jalkeen; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa, SMR-kaanteisolkapadjarjestelma) 4,3 minuutin jatkuvan

kuvaamisen jalkeen

* 6,0 °C (2 WI/kg, 3 teslaa) radiotaajuussateilyyn liittyva lampétilan nousu taustalampétilan noustessa
i: =0,6 C (2 Wi/kg, 3 teslaa, anatominen SMR -olkap: riestelma) 12 minuutin jatkuvan

riestelma) 12,5 minuutin jatkuvan

iinisissé  testeissé  laitteen  aiheuttama  kuva-artefakti vaihteli noin  72,9-98,9 mm
iestelméan testatuille komponenteille, kun kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla.
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6. VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Asetuksessa (EU) 2017/745% annetun vaaratllanteen ! vakavan vaara!llanteen maamelman mukalsestl
kayttajan ja/tai polllaan on il

ja
on il yt laitteen ka
mistd tahansa vaaratllanteesta jaltai laitteen toimintahai
jotka tur

stl'a' tai, sen suorituskyvyn muutoksista,

itelmat soveltuvista laista.

Muualla kuin EU:ssa katso vaaratilanteiden ma:

2 vaaratilanteen maaritelmana on laitteen ominaisuuksien tai suori yn hairiét tai inen,
ominaisuuksista johtuva kayttdvirhe mukaan luettuna, puutteet valmistajan antamissa tiedoissa ja ei-toivotut
sivuvaikutukset. Vaaratilanteen katsotaan olevan vakava, kun se suoraan tai vdlillisesti johti, olisi saattanut johtaa
tai saattaisi johtaa Johonkln seuraavista: a) potllaan kaynajan tai muun henkilon kuolema, b) potilaan, kayttajan tai muun
henkllon terveyd 1 vakava en tai py , c) vakava uhka kansanterveydelle.
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RUSSIAN - PYCCKUHN

WHCTPYKUMA NO SKCMNYATALUUU - CACTEMA SMR STEMLESS

MPEAYNEPXOEHMUE. MNepea Mcnonb3oBaHMEM HACTOALWEH MHCTPYKUMKA MO MPUMEHEHUIO XMPYPr

AOMKeH ySenvrrbcn, 4TO Ha BeG-caiiTe C 3MneKkTp WHCTPY no (eifu.
limacorp com) He ony Gonee Bepcus AOKY a unun 60 HOBble
npeaynpexaeHus.

B cnyuae Hanuuua Gonee nosaHen sepcuw ee HeoGXOANMO 3arpy3uUTh 1 NPOUNTaTh, NOCKONLKY OHa
HaCTOSLLYI UHCTPY

Mepen ucronb3oBaHeM MpoaykTa komnaHuu LimaCorporate Xvpypr AOMDKEH BHAMATENbHO W3y4uTh
creaylowmMe pekOMeHAaLMY, NPEeayNPEeXAeHUs U UHCTPYKLMK, @ Takke Camylio akTyanbHYK [OCTYMHyio
MH(OPMALIVIO MO KOHKPETHOMY MPOAYKTY (HANpUMeEp, NMTEPaTYpy Mo MPOAYKTY, XMPYPrUUECKYIO TEXHNKY).

1. UHOOPMALIUA O NPOAYKTE

Cuctema SMR Stemless npegHasHayeHa Anst HaCTUYHOW WU NOSHOM, NEPBUYHOM UM PEBU3NOHHON 3aMeHb!
nneyeBoro cycrasa. KOMNOHEHTbI npefHasHayeHs! /NS UCMONb30BaHNs B cucTemMax Ans GecleMeHTHON
ukcaumu, kak ykasaHo B Tabnuue 1 pasgena 2.1.

OCHOBHOW LieNblo 9HAONPOTE3a CycTasa Ans aHaToMMYeckoro aHgonpoteanposaHns SMR Stemless Anatomic
ABMSETCS YACTUYHOE UMK MOMHOE BOCMPOM3BEJEHNE CYCTAaBHOW aHaTOMUK, B TO BpeMs kak B 3HAOMpOTE3e
ana obpatHoro aHpgonpotesuposaHus SMR Stemless Reverse reomeTpusi eCTECTBEHHOTO onaTouqHO-
MneYeBoro cyctaea WHBepTUpoBaHa. MpoTes cycTasa NpeAHasHayeH Ans yMeHbLueHus 60mm 1 obecriedenus
MOBXHOCTU CycTaBa nauueHta. CTeneHb yMEHblUeHWs GOMM M MOABWKHOCTM YAacTUYHO 3aBUCUT OT
NPeaonepaLMoHHON CUTYaLNK, MHTPAONEPaLINOHHbIX BOIMOXHOCTEN 1 MOCNEoNepaLUynoHHON peabunuraLmn.
KomnoHeHTbl cuctembl SMR Stemless BkntodaloT cepaedHnk 6e3 HOXKM, aganTtepbl C BAHTOM U obpaTHble
BKNabILK, 1 OHA COBMECTUMA C HEKOTOPLIMI KOMMOHEHTaMU CUCTEMbI SHOMPOTE3UPOBAHNS MNEYEBOro
cyctaBa SMR komnanun LimaCorporate (cm. pasgen 3.1). KOMNOHEHTbI CUCTEMbI 3HAOMPOTE3MPOBAHUS
nneyeBoro cyctaBa SMR Stemless He [10MKHbI NCMONB30BaTLCS C KOMMOHEHTaM APYIMX CUCTEM UM APYTUX
npon3BoaunTeneN.
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1.1. MATEPUANDbI
Matepuansl cuctembl SMR Stemless npeactaeneHsl B cregytoulen Tabnuue:

KOMMNOHeHTb! Marepuan

Ti6Al4V  un  Ti6AI4V, pacnevaTaHHblii  Ha

Cepaeunuk SMR Stemless 3D-npurTepe

Apantepbl SMR Stemless ¢ BuUHTOM TiBAI4V
Bk SMR CoCrMo
BuHT aganTtepa SMR Stemless TiBAI4V

CraHpapTbl Matepnanos

Ti6AI4V u Ti6AI4V, pacnevyaTaHHbIi Ha 3D-npunTepe (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo
(ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Bce Marepuanbl 3akynarloTcs B COOTBETCTBUU C MeXAYHAPOAHbIMX CTaHOapTaMu U LUMPOKO UCNOMb3yKTCA
B OpTOI'IeﬂVI‘-iECKOI;i c¢epe. PMCKIA, CBA3aHHblIE C UCNONb30BaHMEM 3TUX Marepuanos, Bbinn yYTeHbl, U
COOTBETCTBYHLEe COOTHOLEeHe pMCK/I‘IOJ'IbRa Bbino OUEeHEeHO NPon3BoANTENEM Kak npuemnemoe. HeKOTOpre
nauueHTbl Moryt BbITb BOCNPUUMYMBbI (HaanMep, WUMETb rMNepyyBCTBUTENbHOCTL WKW annepruyeckune
peakuuun) K MaTepuanam/BeLLecTeam UMNNaHTaTa; Xupypry Heobxoaumo Haanexatyum o6pasom y4ecTs 3ToT
acrekt.

1.1.1. NEKAPCTBEHHbIE BELLECTBA U TKAHU

M3genve He COAEPXMT 1 He BKITIOYAET: * IEKapCTBEHHbIE BELECTBA, B TOM YNCHE NPOU3BOAHBIE YENOBEYECKO
KPOBW UMW NNIa3Mbl; * TKAHU WU KNETKU YeNOBEYECKOTO NPOUCXOXAEHMUS UMK UX MPOU3BOAHBIE; * TKAHW UNn
KNETKY XWBOTHOTO MPOMCXOXAEHNSA U UX NPOMU3BOAHbIE, B cOOTBETCTBUM C Pernamentom (EC) Ne 722/2012.

1.2. OBPALLUEHVUE, XPAHEHUE U BE3OMNACHAA YTUNTU3ALUUA

Bce M3fennsi NocTaBnsoTCS CTEPUMBHBIMIA U AOMKHBI XPaHWUTLCS MPU TeMnepaType OKPYXKalolen cpeabl

(opveHTpoBOYHbIN AnanasoH 0-50 °C / 32—122 °F) B 3aKpbITON 3aLLWUTHON YMaKkoBKe B KOHTPONMPYEMBIX

NOMELLEHNSIX, 3aLLMLLEHHbIX OT BO3ECTBUS CBETa, TeMnna v peakux nepenajos Temneparypsl.

IMocne BCKpLITUS yNakoBki yGeamTech, HTO MOAEMb 1 Pa3mMep UMMNaHTaTa TOYHO COOTBETCTBYIOT ONUCAHMIO,

HaneyaTaHHOMy Ha aTukeTke. M3GeraiiTe kOHTaKTa UMNNaHTaTa ¢ NpeaAMeTamM1 UM BELLECTBaMM, KOTopbie

MOTYT U3MEHUTb CTEPUNbHOCTL MW LIENOCTHOCTL NOBEPXHOCTU. Mepen 1Cnonb3oBaHeM pekoMeHayeTcs

NPOBECTM TILATENbHbIA BU3YarnbHbIi OCMOTP KaX([I0ro MNMaHTaTa, YTo6bl YGEANTLCS, HTO OH HE MOBPEXAEH.
Thl, n3y Henb3s T, €CAIX OHM YNanu Unn NoABeprInucs
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ApYruM cnyuaii cTBuAM. 6 Th
nsnenus.

Ko u3fenusi u HoMep napTum [OMKHbI BbiTh 3an1caHbl B UCTOPUM GOME3HU NaLMEHTa C MOMOLLLIO STUKETOK,
BKIIOYEHHBIX B YNAaKOBKY KOMMOHEHTOB.

MosTOp ucnons: paHee T " bl0 UCKNovaeTcs. Pucku,
e c p ucnons: IX ;e ; + paHHsIA WU
b MR Hapy ero * OTCYTCTBME Haanexalero
vexay N
c W npoaykTamu ; * nepen; n
(nanpumep, BUY, renatut); * v oteT / OT

YTUNMU3ALUUA:  yTunusaums  MeQuUMHCKUX — W3AENWA  JOMKHA  OCYLLECTBASATHCS  MEAWULMHCKUMU
YHPEXAEHUSIMI B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

1.3. XAPAKTEPUCTUKU U3OENUS, OXXKUOAEMAS KINUHUYECKAS MOMNb3A, OXUOAEMbIA CPOK
CINYXBbl

OcHoBHOI uenbto npoTe3vpoBaHusa cycTaBa ABnaeTcsa BOCNpou3seaeHne aHatomuu cycTtasa.
npOTSQMpOBaHI’IS CyCcTaBa npeaHasHa4yeHo ANA yMeHblUeHUs 6onu n obecneveHns NOABWXHOCTU CyCcTaBa
y nauuenta. CteneHb y Gorm u yny MOABWKHOCTW 3aBUCUT OT npeonepaLoHHOR
CUTyauuu, MHTpaonepaunoHHbIX BapuaHToB 1 V'IOCJ'!eOI'ISpﬁLlMOHHOVI peaﬁmnmaumm.

KomnaHnus LimaCorporate exerogHo o6HoBnser CBOAHblE [aHHble no 6e30nacHOCTU 1 KIMHUYECKUM
xapakTepuctukam (SSCP) ans 3arpy3ku B 6asy gaHHsix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).




O: # Cpok cnyx6i SMR cocTaBnser:
He meHee 93 %" B TeueHue 7 net.
*C norpewHocTbio 2 %

310 Ha Ans W (npotes 0
cyctaBa 6e3 HOXKM), OEHT B peecTpax

MPUMEYAHUE. Oxwugaemblil Cpok cryxBbl MEAULMHCKUX U3AENUA NpU BbIXOAE Ha PbIHOK W, Tem Gonee,
npv BBOAE B 3dKCNyaTauuto (a WMEHHO Npu uMmnnaHTaumm B OpraHu3m I'IaLlVIeHTa) MOXET 3aBUCETb OT
MHOXeCTBa (haKTOpOB:
(@) BHYTPEHHME XapaKTepUCTUKM (CBOVCTBA) MEAMLIMHCKOTO M3Aenus (Hanpumep, KOHCTPYKLMA MEAULIMHCKOTO
U3[enusi; Matepuaribl, UCMOmMb3yeMble MpW M3MOTOBNEHMM MEAULMHCKOTO u3fenusi; cam no cebe npouecc
M3rOTOBMEHMS MENLIMHCKOTO WU3AEMNS; TEKCTYPa MOBEPXHOCTH, OCTEOKOHOYKTUBHBIE M OCTEOMHAYKTUBHbIE
CBOVCTBA MEAWLIMHCKOTO 13aenus);
(b) BHelHue aKTOpbl, CBR3aHHble C XWPYPTUYECKMM NPOLECCOM (Hanpumep, NpaBWUMbHbIA BbIGOP
MEMLIMHCKOTO  M3leNnKsi, CTaGUMbHOCTL  HadarnbHOW  DUKCALMA  MEAWNLMHCKOTO  M3AENKUsi, TOYHOCT
MO3ULMOHNPOBAHNA MEAVLIMHCKOTO N3aenis);
(c) BHewHne aKTOpbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM (HanpuMep, 3TWUOMOTUS, naTtonorus, usndeckue
XapaKTepuCTUkW, BO3PAcT, NPEALWECTBYIOWNA  XMPYPIUYECKU aHAMHES, eXeHeBHas duanyeckas
aKTUBHOCTB);
(d) chakTopbl puckKa, yNnoMsiHyTble B UHCTPYKLIMSIX MO NPUMEHEHMIO, ECIIN OHU eLLE HE BKIIOYEHD! B hakTopsbl,
yKasaHHble B NpeAblayLinx NyHKTax oT (a) Ao (c);
(e) chakTopbl, CBA3aHHbIE CO BCEMU BO3MOXHLIMU OCMIOXHEHUAMMW, KOTOPbIE MOTYT MOBAMATL HA CPOK
cryx6bl UMANaHTara.
Oxuaaembliit CPOK CykOBbl PACCUNTLIBANCS MyTEM aHANUTUYECKON U PaLMOHANN3MPOBAHHON OLEHKN C
YHETOM CrE/lyloLiero:
i. KMMHUYECKVX [AHHBIX, COBPaHHBIX O MEAVLMHCKOM U3Aeniy;

. [AaHHBIX O BBDKWBAEMOCTM, 3aPEr1CTPUPOBAHHBIX B PEECTPaX 3HAOMNPOTE3NPOBAHS, OTHOCALIMXCS K
no,qoﬁHblM MEINLMHCKUM U3ENUsM (ONPeaeneHHbIN akTyarnbHbIiA KOHTPOMBHBIA NokasaTenb);
ii. oxupaemoe (npeAckasyemoe) noBeAeHME MEANUMHCKOTO UM3Aenus npn  Gonee  AnMTENsHOM
nocneaytolem HabnoaeHumn.
COrnacHo aHanuTMYECKM OLIEHKaM OXUAAEMOE 3HaUEHNe CPOKa CryxObl NPUGTIMIKEHO K efnHuLLe.
3HayeHve AOIMKHO MHTEPNPETUPOBaTLCA AOMKHBIM 06p330M C y4eTOM NOrpeLHOCTM yKa3aHHOro 3HaveHus,
MPUHUMas BO BHUMaHWE BCE COOTBETCTBYHOLNE (DAKTOPbI, YNOMSIHYTbIE Bbille B MyHKTaX OT (a) 40 (e).
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2. HASHAYEHME, NOKA3AHUA, MPOTUBOMOKA3AHUA U ®AKTOPbI PUCKA

Cuctema SMR Stemless npegHasHadeHa ANs NpPOTE3UPOBaHWSI MNEYEBOro cyctaBa € GecueMeHTHOR
chuKcaLmer 1 Ansi JONTOCPOUHON UMMNAHTALMN B OPraHN3M YeroBeka.

2.1. MOKA3AHUA

Cuctema SMR Stemless npeaHasHadeHa Ans 4aCTUMHOTO UMW MOMHOTO, NEPBUYHOMO MM PEBUMOHHOTO,
9H[I0NPOTE3MPOBAHNS MIEYEBOTO CyCTaBa Y MaLNEHTOB CO 3penbiM ckeneTom. CycTas nauneHTa [IomKkeH
aHaTOMUYECKU 1 CTPYKTYPHO MOAXOAUTL ANS YCTAHOBKM BbIGPAHHbIX UMNMAHTATOB, @ ANs UCNOML30BaHMA
13nenvs Heobxoanma dyHKUNOHANLHAsA AENLTOBNAHAA MbILILE.

Anatomnyeckas cuctema SMR Stemless Anatomic nokasaHa Ans 4acTUYHOM UMK NONHOW NEPBUYHO 3aMeHb!
Nne4eBoro CycTaea y nauneHToB, CTpaAaloLyux ot GoNn 1 MHBaNMAHOCTY BCMEACTBIE: * HEBOCNANMUTENBHOMO
[lereHepaTUBHOrO 3aGONeBaHUsi CycTaBOB, BKMIOYAsi OCTEOAPTPUT; * BOCMANWUTENLHOTO AEreHepaTUBHOTO
3ab0oneBaHusi CyCTaBOB, Takoro Kak PeBMAaTtoMAHbIA apTPuT; * aBacKyNsPHOrO HEKPO3a rOMOBKW MIEYeBOn
KOCTU; * @pTPONaTiv pa3pbiBa MaHKeThl (ToNbKO Anst CTA-TONOBOK, HE NPUMEHUMO K METOAUKE C COXPaHEHNEM
MOANONAaTOYHOM MbILLILbI).

Mmnnautat SMR Stemless Reverse nokasaH Ans nepBu4HOro 06paTHOro TOTarbHOrO 3HAONPOTE3NPOBAHUS
nfeyYeBoro cycTasa UnW [iNs PeBn3nu npyu npeobpasoBaHUi aHaTOMUYECKON apTPOMACcTUKM C MOMOLLBIO
cuctembl SMR Stemless B o6paTHylo ToTanbHyl0 apTponnacTuky nneya B Cryyae apTponatui paspblea
MaHXeTbl UMK B CycTaBe C rpy60i HEI0CTATOUHOCTLIO BPALLATENLHON MaHKETLI 1 THXENO apTponaTmen.

B uactHocT, umnnantat SMR Stemless Reverse nokasaH nauweHtam, cTpafalowum oT Gonu un
MHBaNWAHOCTY BCNEACTBIE: * apTPONATUN C Pa3pbIBOM BPaLLiaTeNbHON MaHXeTbI; * 0CTe0apTpUTa C paspsIBOM
BpaLlaTenbHOI MaHXeTbl; * PEBMaTOWHOTO apTpuTa C pPaspbiBOM BpalLiaTenbHON MaHXETbI; ¢ MaCCUBHOIO
paspbiBa BpaLLATENbHOM MaHXETh, He MOANEXALLEro BOCCTAHOBNEHNIO.

PeBU3NOHHOE  XMPYPrUUYECKOe BMeELIaTenbCTBO NpeAHa3HayeHo Ans KOHBEPCUM BMellaTenbcTsa C
aHaTOMUYECKOrO Ha PEBEPCUBHOE, KOTAA CepAEHHUK CUCTeMbI Stemless CTabuneH, XOpoLUo NO3NULIMOHPOBaH
W MHTerpupoBaH B kocTb. [pu ApyrMX peBU3MAX MMEYeBOM YacTu NpoTesa CredyeT WCMonb3osaTh
TPaAMLIMOHHBIE MPOTE3bl NIIEYEBOrO CycTaBa.

MopaynbHas cuctema SMR Stemless nossonsiet cobupartb KOMMOHEHTbI B Pa3nuyHble KOHCTPYKLIMM Me4YeBon
KOCTU U CyCTaBHOW BnafuHbl (rneHounaa). KoHCTpykuumn npeaHasHaueHbl Ans LeMEHTHOM (TONbKO rneHouabl)
unn GecLeMeHTHOM (hUKCaLMK, Kak yKasaHo B TabnuLie Hinke.

B aHaTOMM4YECKOM 3H/I0MPOTE3e NIMEYEBOro CyCTaBa KOHCTPYKLINS COCTOMT U3 CTEPXKHS 6e3 HOXKN 1 afjanTepa
C BUHTOM n3 cuctembl SMR Stemless, coeguHeHHbIX ¢ nnevesbiMu ronoskamu SMR Shoulder System. B
PEeBEPCHOM 3HAI0MPOTE3e NMEYEBOro CycTasa KOHCTPYKLMS COCTOUT U3 CepaeyHIKa Ge3 HOXKI 11 PEBEPCHOTO
BKnagblwa.

B KOHCTpYKUWM rrieHoMaa, aHaTOMM4Yeckoil Wnu oBpaTHOW, WCMONb3YITCH KOMMOHEHTHI cucTeMbl SMR
Shoulder. AHaTomMM4eckas KOHCTPYKLMS FrieHouga COCTOMT M3 MOMHOCTBIO MOMUATUNIEHOBOO feHouaa unu
METannM4Yeckoil 3ajHel NOBEPXHOCTM B CBOPE C BKNaablem, a oGpaTHas KOHCTPYKUWS FeHouga cocTouT
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W3 MeTannmyeckoil 3aaHei NoBEPXHOCTU, CoeanHMTens U rneHocdepsbl. Co CTOPOHLI rmeHonaa dukcaums
MOMHOCTLIO MONMITUNEHOBOTO FrIeHOMAA UNW METaNNNYECKON 3aaHeil NOBEPXHOCTY onpeaensieT, dnkeupyeTtcs
T KOHCTPYKLMS LEMEHTHBIM Ui BecLieMeHTHLIM CnocoGom.

Tabnuua 1
Cucrtema ‘ MpumeHeHne
- KOMNOHeHTbI T B —
AnaTommnyeckan | PeBepcuBHas ‘ Liem. ‘ Becuem.
. . CeppaeyHuk SMR Stemless X
. Apnantepbl SMR Stemless ¢ BUHTOM X
. Bknagpiwn SMR Stemless X
. BuHT apantepa SMR X

2.2. NPOTUBOMOKA3AHUA

K abcontoTHbIM NPOTUBONOKA3aHNAM OTHOCATCSA: * MECTHas UNk CUCTeMHas obLas NHAeKUNs; * cenTulemMms;
+ CTOVKM OCTPbIAi WMNM XPOHUYECKWA MECTHBIA WNM CUCTEMHbIi OCTEOMMENWUT; * HEBPONOrnieckn
NOATBEPXAEHHOE NOPaXEHME HEPBOB, HapyLualoLee (yHKUIO NIEYEBOTO CYCTaBa; * B Crly4ae PeBEPCMBHOMO
npoTesa — HEeAOCTAaTOYHOCTb AEMLTOBUAHOM MbIWLbI; * MNOXOA MeTasnMM3apHBIii KOCTHBI 3anac,
HapyLaoLLmii CTabunbHOCTL MMNNaHTaTa (OCTPbIi NEpPenom rofoBkM NNeYeBoit KOCTU, MeTasnumnsapHbIi
NCeBAoapTPO3, OCTEOMOPO3, [ANUTErbHAs MOTepst KOCTHOWM TkaHu nocne npedblaylieid  onepauum
MPOTE3MPOBAHIS UMM HEMPOTE3NPOBAHWS); * OMYXOflb.

K OTHOCUTENbHBIM MPOTUBOMOKA3aHNsIM OTHOCSTCS: * MOCAEACTBUS NEpenioma rofioBKki NeYeBoit KocTy;
COCYANCTBIE UK HEPBHBIE 3a60MeBaHNs, NOpaXaloLLe COOTBETCTBYIOLLYIO KOHEYHOCT; * HapyLLIEH!s 0BMeHa
BELLECTB, KOTOPbIE MOrYT HapywWnTb (UKCALMIO W CTAGUMBHOCTL MMMNaHTaTa; * fioGbie ConyTCTByILLME
3a6onesaHnst 1 3aBUCMMOCTH, KOTOPbIE MOTYT MOBMNSATL HA UMMNAHTMPOBAHHBIN NPOTES; * NOBbILIEHHAS
UyBCTBUTENBHOCTL K METAINAM, UCMONb3yeMbiM B Ka4eCTBE MaTepuarnos MMNNaHTara.

2.3. ®AKTOPbI PUCKA

Crieaylolue (hakTopbl pUCKa MOTYT NPUBECTI K HEYAOBNETBOPUTENbHBIM PE3yNbTatam Mpy MCMONb30BaH!
3TOMO NPOTE3a: * N3BLITOUHBIN BEC'; * MHTEHCUBHbIE (DU3NYECKUE HArPY3KM (T.e. aKTUBHBIE 3aHSITUSI CTIOPTOM,
TsaXenasa qJMSMHECKaﬂ paﬁoTa); * HenpaswibHOE MO3NUWOHUPOBaHWE UMMNNaHTaTa; ¢ MHOXeCTBEHHble
nopaxeHusi CyctaBoB; * OTKa3 OT WM3MeHeHWs nocneonepaunoHHbIX CbM:!l/NeCKMX Harpysok; ¢ Hanuuue

* CornacHo
paBeH 25 kr/m?.
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MHEKLNI NNV NafieHNii B aHaMHe3e; * CUCTEMHbIE 3aGoneBaHus U MeTabonnyeckue HapyLIeHWs; * NokanbHble
UMW AUCCEMUHUPOBAHHbIE HOBOOGPA30BaHWUS; * MEAMKAMEHTO3Has Tepanusi, OTpULaTenbHO BrMsOLLEs
Ha Ka4ecTBO KOCTHOW TKaHW, 3aXMUBIIEHUE UMM YCTOMYMBOCTb K UHCDEKUMAM; * ynoTpeBrneHne HapkoTUKOB
WNW ankoronuam; * NauueHTbl C HapylleHusMu ummyHuteta (BUY, onyxonu, mHdekuum); * BblpaxeHHas
[nAecopmaLvs, NPUBOASLLAs K HapYLIEHNIO (DUKCALMI UMK HEMPaBUIbHOMY PacroONOXEHWIO UMMNNAHTaToB;
MBILIEYHAS HEOCTATOMHOCTb; * BbIPAXEHHBIV OCTEONOPO3 MM OCTEOMANSILIUS; * UCMONB30BaHMe U3AEeNU,
NPOTE30B UMK MHCTPYMEHTOB APYrOro MPOU3BOANTENS NMBO COYETaHNE C HUMM.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAONEPALUNOHHOE NIAHUPOBAHUE

MpoaykTel komnawuu LimaCorporate AO0MKHbI WMMNAHTUPOBATLCA TOMLKO XMPYpramu, Bnafeolumm
npoleaypaM1 3HAOMPOTE3NPOBAHMUA CyCTABOB, OMUCAHHBLIMU B KOHKPETHBIX XWUPYPrAYECKMX METOAMKaX.
KOMMOHEHTBI CUCTEMBI HE AOMKHbI UCTIONb30BATLCS C KOMMOHEHTaMIU [PYIUX NPOU3BOAUTENEN, ECIIU BTO HEe
yKa3aHo koMmnaHuert LimaCorporate. KOMMOHEHTEI, BXOASILME B COCTAB OPUTMHAMbHBIX CUCTEM KOMMaHUN
LimaCorporate, AOmKHbI KOMBUHMPOBATLCA CTPOrO B COOTBETCTBUM C WHpOpMauwmen, copepxallencs B
9TOM [IOKyMEHTE, 1 AOCTYNHON MHOpMaLIMeN O NpoayKTe (Hanpumep, akTyarnbHasi BEPCUst XUPYPruieckon
MeTo/Mki). Mcnonb3oBaH1e OTAEmbHbIX KOMMIOHEHTOB Wi KOMMOHEHTOB, OTHOCALLMXCS K IPYIUM CUCTEMaM,
noanexwt ogobpexunto komnanuen LimaCorporate. MpoussoauTens n NpoaaBeL, He HeCyT OTBETCTBEHHOCTU
33 BO3MOXHYIO HECOBMECTMMOCTE KOMBMHALMN. XMPYPT HECET UCKIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTL 3a BbIGOP
M MCMonb3oBaHWe WMNnaHTata. [penonepaLmoHHoe NiaHMpoBaHNe C MOMOLLBIO PEHTreHorpadnyeckux
wabnoHoB B pa3niyHeIX hopMaTax NpefoCcTaBnseT BakHYI0 MHAOPMALWIO O TUMNE U pa3Mepe UCMONb3YeMbIX
KOMMOHEHTOB N npaEm‘thoﬁ KOM6VIH3L\MI/I HEOGXO[Z{MML’IX VISqu'IVII;i B 3aBUCUMOCTW OT aHAaTOMUW N KOHKPETHbIX
M3MEHEeHUIt y Kaxaoro nauueHTa. HeaaeksaTHoe npefonepauuoHHoe MMaHMpoBaHWe MOXET MPUBECTU K
HenpaBUnbHOMY BbIGOPY U/MNN HENPaBMIBHOMY PACMONOXEHMIO UMNaHTaTa.

Mpu ot6ope MaLMEHTOB Ans onepauuu criedyloume haktopsl MOTYT MMETb peluaioliee 3HadeHue Ans
KOHEYHOTO ycriexa npoLeaypbl:

* YacTnyHoe npoTe3upoBaHMe NNEYeBOro CycTaBa: B Crly4yasiX HEMOMHOLEHHONM M He noaaaioujercs
PEKOHCTPYKLIMN BPALLATENLHOM MaHXETbI MoKasaHo UCronb3osaHne CTA-TONoBKM;

* MMonHoe NpoTe3vpoBaHMe MNIeEYeBOro CycTaBa: BpallaTerlbHas MaHkKeTa [OMKHa BbiTb MHTAKTHOW
MNN NOAABaTLCA PEKOHCTPYKLUMK. MPU HENOMHOLIEHHOM U HEPEKOHCTPYVPYEMOii BpalLaTensHOi MarxeTe
nokasaH remunpotes ¢ CTA-ronosko unn 06paTHaﬂ ToTankHasi apTPONNacTuka Nnevesoro cycTaea;

*F 1 KOCTHBIV 3anac CyCTaBHO BNaauHb! (rneHouaa)
W Nnevesoii KOGTH AOMKeH GbiTh CMOCOBEH Bblﬂep)i(aTb UMNAaHTaT. B cryyasix 3HauuTenbHOM notepn
KOCTHOW TKaHu unu npy HEBO3MOXHOCTU a/:\SKBaTHDVI [bMKCauMM CO CTOPOHbI rMeHouaa cneayet nposoaunTb
remmapTponnacTiky ¢ CTA-ronoskon.

KomnoHeHTbl cucTembl nnevesoro cyctasa SMR, COBMECTMMblE MO aHAaTOMWYECKOW KOHdUrypauum c
KomnoHeHTamu cuctembl SMR Stemless, crneaytowme: « Fonosku nneyesoit koctn SMR « CTA-ronosku SMR
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« MeHonabl SMR ansa uemeHTHON dukcauum « Mexonabl SMR Ans uemeHTHoW dukcaumm ¢ 3 wrudtamm
« [neHounp ¢ MeTannu4eckon 3agHen noBepxHocTbio SMR « MeHoua ¢ MeTannuyeckoi 3aaHel NOBEPXHOCTbLIO
SMR Axioma + OnopHasi nnactuHa SMR TT « OnopHas nnactuHa SMR Axioma TT « IeHouaHbli WTugT
SMR Axioma TT * MeTtannuyeckuit 3agHuit Bknagbiw SMR « MeTannuyeckuit 3agHnii Bknagbiw SMR Axioma
+ KoctHble BUHTBEI SMR « SMR TT Hybrid Glenoid.

KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 3aMeHbl NNeyeBoro cycTaBa SMR, KOTOpbIe COBMECTUMbI C KOMMOHEHTaMU CUCTEMbI
Stemless SMR B o6paTHoit koHbUrypaumu, cneayowme: « Mmexocdepsl SMR Reverse HP « Coegunutenu
¢ BuHTamm SMR + MeTannuyeckun 3agHuin rmeHona SMR « Metannudeckwin 3agHun rneHong SMR Axioma
+ OnopHasi nnactuHa SMR TT « OnopHasi nnactuia SMR Axioma TT « MneHonaHbii wndt SMR Axioma TT
+ KocTHble BUHTBI SMR * KopTukanbHble KOCTHbIE BUHTLI SMR « MMeHonaHble nnacTuHel SMR « PeBepcuBHas
onopHas nnactHa SMR TT Hybrid Glenoid + BuHT * OnopHasi nnactuHa SMR TT Augmented 360
« Nlatepann3osaHHbIit KOHHEKTOP C BUHTOM SMR.

MPUMEYAHMUE no ronoekam nnevesoit koctu SMR: « Monosku nneyesoit koctu SMR anametpom 38

MM He pa3peluaeTcs UCMoNb3oBaTk B COYETaHWUM C cuctemamu SMR « Monoekn
koct SMR anametpom 50 mm H22, nuametpom 52 mm H22, nMaMeTpoM 52 mm H23, gpnametrpom 54
mm H23, anametrpom 54 mm H24 B C HeWT) apanTepamu He

paspeluaeTcs ucnonb3oBaTh B coyeTaHum ¢ cuctemamu SMR Stemless . FonoBKu nneyesoi KOCTH
SMR guametpom 40 mm H12, auametpom 40 mm H13, guametpom 42 mm H12, anameTtpom 42 mm H13,
AnameTpom 44 MM H13 Kak B HeTParnbHOM, Tak U B IKCLIEHTPUYECKOM MCMONHEHNN He pa3peluaeTcs
vcnonb3oBaTh B coveTaHum ¢ cuctemamm SMR Stemless.

MPUMEYAHMUE no CTA-ronoekam SMR: * Ecnu Heo6xoaumo ncnonk3oBatk CTA-ronosky, y6eaurtech,
4YTO WCMOMb3yeTCA 3KCUEHTPUYECKWi agantep C HewT apanTepom He
[[OMYCKAETCH) U YTO IKCLEHTPUYHOE PacnonoxeHue 'MIMEETCS TONbKO B KpaHUanbHOM HanpasneHuu.

MPUMEYAHUE no r SMR HP: + I 38 mm (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V)
He paspeluaeTcsi UCNONb30BaTh B c SMR

NMPUMEYAHUE. B orl OB m cuctembl SMR pykoBoACTBYWTECH
COOTBETCTBYIOWMM JINCTKOM C MHCTPYKUMSIMMU MO IKCTIyaTauum.

NPUMEYAHME: y NPOAYKTbI 7 SMR HE B Kauany
* MmeHonabl SMR Aana uemeHTHol dmkcaummn ¢ 3 wrudptammn * Mnexoma c Me-rannmecxou 3agHeit
nosepxHocTbo SMR Axioma * OnopHas nnactuHa SMR Ax|oma TT. 3agHniA

SMR Axioma -« I’ NAacTUHbI 3agHun . rOﬂOBKVI nneyeBoi KocTu
SMR (43 CoCrMo) aunametpom 38 MM (B HeiiT| ] 2, 4 mm),

AunameTpom 40 mm H12 (B HeiATpanbHOM U 3KCLIEHTPUYECKOM m:nonuenuu 2, 4 MM), AnameTpom 42 Mm
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H12 (B HeMTPanbHOM 1 3KCLIEHTPUYECKOM 2,4 mm), oy pom 44 mm H13 (B HeliTpanbHOM
U 3KCLIGHTPMYECKOM UCNonHeHun 2, 4, 6 u 7 mm) u amametpom 46 mm H14 u anametpom 48 mm H15
* Fonoskn nneyesoit koctn SMR (Ti6Al4V) anametpom 38 MM (B HEATPanbHOM U 3KCLIEHTPUYECKOM
, 4 MM), A pom 40 mm H12 (B HEATPanbHOM M 3KCLIEHTPUYECKOM UCTMONHEeHUU 2, 4
MM), anameTpom 42 mm H12 (B HeMTpanbHOM U SKCLEHTPUYECKOM UCTIONHEHUN 2, 4 MM), AnameTpom 44
MM H13 (B HeMTpanbHOM M IKCLIEHTPUYECKOM MUCMONHEHUn 2, 4, 6 n 7 Mm), a Takke AuamMeTpom 46 mm
H14, puameTpom 48 mm H15, A pom 50 mm H16, o pom 52 mm H17 u auametpom 54 mm H18.

CneuuanuanpoBaHHbI TEXHUYECKUI nepcoHan komnanuu LimaCorporate rotoe npefocTaBuTL KOHCYNLTaLMn
o NpeAonepaLnoHHOMY NNaHMPOBAHMIO, XMPYPrUYECKon TEXHUKE, a Takke OkadaTb NOMOLLL OTHOCUTENBHO
NPOAYKTOB M MHCTPYMEHTOB Kak 0, Tak 1 BO BpeMsi onepauum.

MaumenTta HeoBXoANUMO NpeaynpeanTb O TOM, YTO MPOTE3 HE 3aMEHSIET HOPMarlbHYHO 300POBYKD KOCTb, YTO
npoTe3 MOXET COMaTbCs UMK MOBPEAUTLCS B pesynbTaTe OnpeeneHHoN AeATenbHOCTU U TpaBMbl, YTO
OXMAAEMbIIt CPOK CRIYKBbl UMMNaHTaTa OrpaHUdeH U MOXET MoTpeGoBaThCs ero 3aMeHa Yepe3 Kakoe-To
Bpemsi B GyaylleM: Ha JONMOBEYHOCTL U PAGOTOCNOCOBHOCTL UMMNIAHTaTa C TeYEHUeM BPEMEHH, N0 CyTH,
MOXET BMWUSTH €CTECTBEHHOE/(PUIMONOrMYEcKoe NPOrPeccupoBaHne NaTonoru NauneHTa, BO3HUKHOBEHME
CONyTCTBYIOLMX 3a60NEBaHNI 11 NOCNEONEPALIMOHHBIX OCTIOKHEHNI, [JaXKe €CIIN OHU HE ABMSIOTCS HaNPsIMYIo
CBA3aHHLIMU C WMMMAHTaTOM (Hanpumep, WHdekumsi, BOomnb, CKOBAHHOCTb, YMEHbIUEHME amnnTyabl
ABKEHUI).

Bo3moxHoe BrusiHMe (hakTopos, yrnomsiHyThIX B pasgenax «OBLAA MHOOPMALIMA O MOKA3AHUAX,
MPOTUBOMOKA3AHUAX U ®AKTOPAX PUCKA» 1 «BO3MOXHBIE MOBOYHBIE 3®OEKTbI», cneayet
YUTBIBAT 10 ONEpaLyy, a NAUMEHTa CrieayeT MH(OPMUPOBATL O TOM, Kakie LWari MOryT GbiTb NPeAnpUHATL!
ANS yMeHbLUeHns BOSMO)KHbIX nocneacTBui aTux HhakTopos.

TaTbl ans 0 Ucnonk: He nTe
WMMNaHTaT, KOTOpPbIi pauee 61 MMNAaHTUPOBaH Apyromy nauueHTy. He ucnonbayiite noa'ropuo
VMNNaHTaT, KOTOPbIN paHee KOHTaKTMpoBan ¢ Guonor MU UK Apyroro
venoseka. He ucnone3yiire Thl U3 Y pas paHee 6bina OTKPbLITa UNKU UMeeT
noepexaeHus. He ucnone3ayiite TaThl nocne Cpoka rOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha

3TUKeTKe.

He wvcnonbayiiTe aTOT NPOAYKT MO He 3aperncTpUMpOBaHHbIM MOKas3aHWAM  (MCTOnb3oBaHWe He Mo
NPAMOMY Ha3Ha4YeHWIo); PUCK HECOCTOSTENbHOCTM WMMNaHTaTa Bbile NPU HETOYHOM BbIPABHMBAHWM UMK
NO3MLMOHNPOBAHMI  KOMMOHEHTOB. VICMOnb3ayitTe TONMbKO MHCTPYMEHTbI W BCrOMOraTenbHble CpeacTea,
creunanbHo npeaHasHayeHHble Ans WCMONb30oBaHWA C 3TUMKM W3aenuamu, yToBbl oBecneunTb TOUHY0
XWPYPruYeckyto MMnnaHTaunio, 6anaHcMpoBKy MArKUX TKaHeit 1 oLeHKy chyHKUMM NNevesoro cycTasa.
XUpypruieckue WHCTPYMEHTbI, WCMOMb3yemble Afsi MPOBEAEHUsI onepaLyuu, MOABEPXKEHbl M3HOCY Mnpu
0GbI4HOM MCMOMb30BaHUM. MOCHE UHTEHCUBHOMO WUCMONL30BAHNS UMK YPE3MEPHBIX HArpy30K UHCTPYMEHTbI
MOryT CrioMaTbCsl. XUpYprisieckne MHCTPYMEHTbI CieflyeT WCMoMb3oBaTh TOMbKO MO HasHaueHuto. Mepen
MCMOMb30BaHMEM CriefyeT MpOBEpUTb PaGOTOCMOCOGHOCTL  XMPYPrUYECKMX WHCTPYMEHTOB, MOCKOMbKY
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MCMonb3oBaHME NOBPEXAEHHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTMU K NMPEXAeBPeMEHHO HECOCTOATENbHOCTM
nmMnnaHTaToB. MoBpeXAeHHbIE MHCTPYMEHTbI JOMKHbI BbITh 3aMeHeHb! nepep onepaumei.

3.2. BO BPEMA OMNEPALUN

PekomeHflyeTcs  MCnonb3osatb MpoGHbe W3AEnUs NS NPOBEPKW MPaBUMBHOCTU MOAFOTOBKM MecTa
MMNNaHTaLUmy, pasmepa 1 MomoXeHUst UMNIaHTaToB, KoTopkle GyayT Ucrnonk3osaTtses. Bo Bpems onepauun
PEKOMEH/IyeTCA MMETb [JOMONHIUTENbHbIE UMMNaHTaTs! ANS UCTONb30BaHNs B TeX Cry4asix, koraa TpebyioTcs
NpOTE3bl Pa3HbIX PAa3MEPOB, NN KOFAa HEBO3MOXHO UCTIOMNbL30BaTL BbIGPaHHbIE A0 OnepaLiym NpoTessl.
MpaBunbHbIN BEIGOP, @ Taloke NPaBUNbLHOE pa3MeLLEHNE UMNaHTaTa Ype3BbivanHo BaxHbI. HenpasunbHbIn
BbIGOP, MO3ULMOHMPOBAHNE, BbIPaBHUBAHME U (DUKCALMA KOMMOHEHTOB MMNMaHTaTa MOryT NpUBECTM K
HEOBbIYHBIM Harpyskam, KOTopble MOryT OTpuuaTtenbHO NoBnuATb Ha paGOTy CUCTEMbI U [0NTOBEYHOCTb
uMnnauTaTa.

KOMMOHEHTBI, COCTaBNAIOLLME OPUTMHANBHbIE CUCTEMBI komnaHui LimaCorporate, 4omkHbI GbiTb coGpaHbl B
COOTBETCTBUM C XUPYPTAYECKONM METOAMKOI 1 UCTIONL30BATLCS TOMBKO MO YKa3aHHbIM MOKa3aHUsM.
VICronb3yiiTe  TOMbKO WMHCTPYMEHTbI M MPOGHbIE KOMMOHEHTbI, CMeLManbHo MpegHasHaqeHHble Ans
MPUMEHEHMS C UCTIOMNb3yEMbIMU UMMAHTaTaMu. VCronb3oBaHne WHCTPYMEHTOB APYriX NpouBoauTenei
WNN MHCTPYMEHTOB, MPEeAHa3sHaYeHHbIX AMs UCMOMb30BaHWS C APYrMMU CUCTEMAami, MOXET MPUBECTU K
HEnpaBUmbHOM MOAFOTOBKE MecTa MMMMaHTaLun, HEenpaBuibHOMY DPacrofioXeHWio, BbIPaBHUBAHMIO W
chuKcaumMn U3aenui ¢ NOCNEeAyIoLIMM PaCcLIATEIBAHUEM CUCTEMbI, MOTEPEN (YHKLMOHANBEHOCTH, CHIKEHNEM
[I0NTOBEYHOCTI UMNMAHTaTa U HEOGXOANMOCTY NOCTIEAYIOLLENO XVPYPIUYECKOro BMeLLaTenLCTBa.
Heobxoanmo no3aboTuTLCA O 3aLMTe NOBEPXHOCTEN, YHACTBYIOWIMX B COEANHEHNA MEXY KOMMOHEHTaMM;
CYCTaBHbIE NOBEPXHOCTI MMMNAHTATOB A0MKHBI GbITh 3aLLiMLEHb! OT Li@panuH 1 MoGbiX APYrUX NOBPEXAEHUN.
Bce NoBepxHOCTN COeANHEHUS KOMMOHEHTOB nepes CGopKoi AO0MKHbI BbITb YNCTLIMU 1 CyxuMu. CTaBnnbHOCTL
COE/INHEHMS KOMMOHEHTOB [JOKHa GbITh MPOBEPEHA COTMTACHO XUPYPTUYECKOI METOAMKE.

Heo6xoanmo cobniogaTh OCTOPOXHOCTL Mpu OGpaLLeHn ¢ YCTPOUCTBaMU U3 TpabeKynspHOro TUTaHa; OHU
HE [OMKHbI KOHTAKTUPOBATL C TKAHSIMI, YaCTHLIbI KOTOPbIX MOFYT NOMacTh BHYTPb TPaBeKyNsAPHON CTPYKTYpbI.

3.3. MOCNEOMNEPALMOHHBIV YXOO

Xvpypr Wnu  Opyroii  COOTBETCTBYIOWWA  KBANWMULMPOBAHHbIA  MEAVLMHCKWIA  NEepcoHan  [OMMKHbI
oBecneunTs Haanexalui nocneonepaunoHHbIin yxoa. PekOMeHyeTcs perynsipHoe MocreonepaLmoHHoe
peHTreHonornyeckoe HabriofeHne ans No6bIX A B MOMOXEHUA WUNWU COCTOSHUN
UMNNaHTata Wnu - OKpyXalownx TKaHed. BO3HMKHOBEHME OCTMOXHEHU /WM  HECOCTOATENbHOCTH
MMNNaHTatos Gonee BEPOSITHO Y NALMEHTOB C HEPEannCTUYHBIMU (DYHKLMOHAMBHBIMA OXWAGHUAMM, Y
NauMeHToB ¢ GOMbILOW Maccoi Tena, (PU3MHECKU aKTUBHbIX MALMEHTOB M/MNM y NaLMEHTOB, KOTOpbie
He BbINOMHAOT HeobxoauMmylo nporpammy peabunutaumn. YpesmepHas usandeckas akTWBHOCTb WM
TpaBMa NpOTE3MPOBAHHOMO CYCTaBa MOTYT MPUBECTU K MPEXAEBPEMEHHON Heyaaye HAOMPOTe3npoBaHMUs
BCNEACTBUE pacllaThiBaHus, Nepenoma Ui YpesmepHoro M3HOCa MMMaHTaToB.

Xupypr AOMKeH NpefynpeanTs NauueHTa o He0GXOAUMOCTI COOTBETCTBYIOLLETO PEryMPOBaHWUs aKTMBHOCTH
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1 0 BO3MOXHOCTU BbIXO/la UMMNaHTaTa 13 CTPOs 13-3a Ype3MEPHOTo U3HOCa CycTaBa.

Xupypry creayet OBbsSICHUTL MaLMeHTy, YTO MOCfe SHAOMPOTE3NPOBAHMS HEOBXOAMMA OCTOPOXHOCTH.
TMpoTe3npoBaHHBIV CYCTaB AOMKEH BbiThb 3alMLLEH OT MOJHOM Harpy3ku B NocneonepaunuoHHoM nepuoae. B
YaCTHOCTH, XMPYPrY CrIeAyeT 03HaKOMUTh NaLMeHTa co CReAyIoLUMI Mepami NPeAoCTOPOXHOCTY: » u3GeraTh
MHOTOKPATHOTO MOJHSATUS TSXKECTEN; * KOHTPONMPOBATL MACCy Tena; « M3GeraTh BHE3aMHbIX NUKOBLIX HAarpy3oK
(NOCreACTBUS TaKNX 3aHSTHIA, KaK KOHTAKTHbIE BUfLI CMOPTa, UrPa B TEHHIC) UMY ABUKEHUIA, KOTOPbIE MOTYT
NPUBECTM K BHE3AMHbBIM OCTAHOBKAM MW CKPY4MBaHMIO; * M3GeraThb NONOXEHHI, KOTOpbIe MOTYT YBenu4mMBaTs
PUCK ANCTIOKALMM, TaKNX KaK, HANPUMeP, Ype3MepHas CTeMNeHb OTBEZIEHNS UMMM BHYTPEHHEN poTaLyn.
MauneHT Takke AOMKEH BbiTb NMPOMH(OPMUPOBAH O BO3MOXHOCTM W3HOCA, HECOCTOSTENLHOCTU MNM
HEoBXOAMMOCTU 3aMeHbl UMNMaHTaTa WM ero KOMMOHEHTOB. MMNMaHTaT MOXeT He MpOCMyXMUTb BCIO
OCTaBLUYOCSH XU3Hb NauneHTa unu KaKkomn-To DﬂpeﬂeﬂeHHblﬁ nepuoa Bpemeru. nOCKOJ'Ibe UMnNNaHTaTbl He
HaCTOMbKO MPOYHbI, HAAEXHBI U [IONTOBEYHbI, KaK €CTECTBEHHbIE, 3[0POBbIE TKaHW/KOCTH, B KAKOR-TO MOMEHT
MOXeT noTpeBoBaThCs 3aMeHa BCeX TakiX U3AEenuii.

HeobxoaMMo NpefocTaBnTh COOTBETCTBYIOLIME MHCTPYKLM MO NOCEonepaLmnoHHol peabunuraumm n yxoay,
4TO6bI M36EXKaTh OTPULIATENBHOTO BAMSHUS HA PE3yNbTaT XMPYPruyeckoil NpoLeaypsl.

3.4. BO3MOXHbIE MOBEOYHbIE 3®®EKTbI

MoGouHsle adhdekThl, Hanbonee YacTo BO3HUKAIOLME MPU MPOLIEYPE OPTOMEANYECKOrO MPOTE3MPOBaHNS,
BK/IOYAIOT: * pacluaTbiBaHUe KOMMOHEHTOB NPOTE3a, HanpuMep, B pesynbTaTe OCTEONM3UCA; * BbIBUX W
HecTabunbHOCTL NPOTe3a; * MOMoMKa UK NOBPeXaeHNe U3AEeNUs; « HeCTabUNbHOCTb CUCTEeMbI BCrIeaCTBINe
HEef0CTaToO4HO GanaHCMpPOBKM MATKNX TKaHEIA; * AuCcoumnaUms Unu CMeLleHne BCrieACTBINe HenpaBuIbHOro
COGAMHEHWNS N3ENUiA; * MHAEKUMS; * MECTHAs TMNepHyBCTBUTENBHOCTL; * MECTHas Gorb; * NepunpoTesHbie
nepesnomsl, BKIOYas NeperoMbl BO BPEMS! ONepaLym; « BpeMeHHOE Ui HeoGpaTMoe NoBpeXaeHNe HepBa;
* MepenioMbl YCTPOWCTBA; * UCTUPAHUE MOYSbHLIX COEAVHEHWM; * YPE3MEPHbIA U3HOC MONNUITUNEHOBLIX
KOMMOHEHTOB BCNEACTBUE NOBPEX/AEHNS CYCTaBHbIX MOBEPXHOCTEN UMM HANMMYNs YaCTuULL; * reTepoTonuyeckas
ocuUUKaLS; * JOMOMHUTENBHOE XUPYPTUYECKOE BMELLATENbCTBO.

HekoTopble No604HbIE 3hheKTbl MOryT MPUBECTU K CMEPTH.

O6Lme OCNOXHEHWs1 BKMIOYAOT BEHO3HbI TpomBo3 ¢ neroyHon ambonueit unu 6e3 Hee, HapylleHUs co
CTOPOHBI CEP/IEYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI UMW MErKUX, reMaToMbl, KPOBOMOTEPIO, MOCMEONEPaLMOHHYI0
aHeMUIo, CUCTEMHbIE annepriuieckne peakumn, CUCTEMHYIO GOrlb, @ Takke BPEMEHHbI UMW NOCTOSHHBIA
napanuy.

4. CTEPUITIbHOCTb

4.1. UmnnanTate!

Bce nMnnaHTUpyemble KOMMOHEHTbI CUCTEMbI NOCTABMSIOTCS CTEPUIBHBIMIA C YPOBHEM rapaHTUN CTEPUNbHOCTU
(SAL) 10°°. Bce KOMNOHEHTbI NPOXOAST PaAMALIMOHHYIO CTEPUNN3ALIMIO UMM CTEPUNN3ALIMIO STUMEHOKCUAOM, &
KOMMOHEHTBI 13 CBEPXBLICOKOMOMEKYTNSIPHOMO NONMATUNEHa — CTEPUAN3ALINIO STUNEHOKCUAOM.
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He ucnonbayiiTe KOMMOHEHTLI U3 YNnakoBKkM, kOTopas paHee Gbina OTKpbITa WNK UMmeeT nospexaeHuns. He
ucnonb3ynte TaTkl NOCHe UC CpoKa roAHOCTM, yKa3aHHOro Ha 3TUKETKe.

4.2. UHCTPYMEeHTbI

VIHCTPYMEHTbI MOCTaBMSIOTCA HECTEPUNbHBIMA W MEPEeA WCMONMb30BaHMEM AOMKHbI MPOATIA  O4UCTKY,
[1e3VHMEKLNIO U CTEPUNM3ALIMIO B COOTBETCTBUM C YTBEPXKASHHBLIMI METOAaMM (YTBEPXKAEHHbIE NapameTpbl
CTepunmM3aLmu cM. B GpoLulope «YXOA 3a UHCTPYMEHTamy, O4UCTKa, AE3MHAEKUMS 1 CTepUnn3aLms»; aTy
6GpoLulopy MOXHO MOMy4MTb MO 3anpocy WnM 3arpyauTe ¢ BeG-caiita www.limacorporate.com 8 pasgene
«MpoaykTel»). [Monb3oBaTenu [OMKHbI YTBEPAWUTL CBOW MPOLIECCHI M 0GOpyAOBaHWE [ANs OHYMCTKM,
[e3nHdEKUNM 1 CTEPUNU3aLIM.

5. AHOOPMALUA, NONE3HAA ANA UHOOPMUPOBAHUA MALUMEHTA

CM. npeabiayLuve pasaernsl Ans nofy4eHust Kakoil-nnbo MHopMaLmMm, KoTopas Mo3BONSET UHEHOPMUPOBaTL
nauuenTa o fioBeIX NPenynpexaeHUsix, Mepax NPeaoCTOPOXHOCTH, NPOTUBOMOKA3aHNSIX, Mepax, KoTopbie
HEOBXOAMMO MPEANPUHSTH, U OTPAHUYEHNSX UCMIONB30BAHWS B OTHOLLEHUN U3AEMNNS.

Xvpypr AoMmKeH YBeAOMUTE MaUMEHTa O NioGom c y4eTom
COCTOSIHMA NauueHTa.
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5.1. MATHUTHO-PE3OHAHCHAS1 TOMOIPA®USA (MPT)

Komnanus LimaCorporate oueHuna B3aumopeiicteue mexxay MPT u  komnoHeHTamu noptdens
9HOONPOTE30B MreveBbiX CycTaBoB LimaCorporate, npoBeasi AOKMWMHMYECKUE WCTbITaHUs. CucTeMbl
Stemless BKtoYeHbI B 3Ty OLIEHKY W KnaccuduLmpoBaHbl kak yCroBHO coBMecTUMble ¢ MPT.

Be3onacHoe CkaHWpOBaHWe NauUWeHTa C NPOTECTUPOBAHHBIMU M3AENMAMU MOXHO NpoBOANTL B MP-
cucTeMe, OTBEYaloLLE CreayIoLLM YCROoBUSIM:

« Ctatnyeckoe marnutHoe none 1,5 Tecna u 3 Tecna npu:

- MaKCUManbHOM NPOCTPAHCTBEHHOM rpaaueHTe nons 8500 I'c/cm (85 Tn/m)

- MakcumarnbHoM npouseegeHni cunbl 154 000 000 Mc2/cm (154 Tn?/m)

- TEOpeTUYeckM pacCHMTaHHOM MaKCUMarmbHOM yaenbHoM koadduumeHte nornowenns (SAR),
ycpeaHeHHom ans Beero Tena (WBA), coctaensiowiem 2 BT/kr (HopmanbHbIii pexum paboTbl)

OXMA@eTCsl, YTO NPY YKA3aHHBIX BbILLE YCIOBUSIX CKAHUPOBAHMS MAKCUMAarlbHOE NOBbILLEHNE TEMMNepaTypb!
CUCTeMbI 9HAONPOTE3MPOBaHNS Nievesoro cyctasa SMR Gyaet meHee Yem

* 6,0 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) PY-cBsizaHHOe NOBbILLEHWE TemnepaTtypbl, C (DOHOBLIM MOBbILLEHUEM
Temnepatypel: =0,4 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna, cuctema Ans aHaTOMUMYECKOro 3HA0NPOTE31POBaHUS NEYeBoro
cyctaBa SMR) nocne 5 MuHyT HenpepbiBHOTO ckaHupoBaHus; =0,2 °C (2 Bt/kr, 1,5 Tecna, cuctema
QNS PeBEPCUBHOTO 3HOMPOTE3NPOBaHMS Nneyesoro cyctasa SMR) nocrie 4,3 MuHyTel HempepbIBHOTO
CKaHMPOBaHNS;

6,0 °C (2 Br/kr, 3 Tecna) PY-cBsizaHHOE NOBBILLIEHNE TEMNEPATYPbI, C MOBbILLIEHMEM (POHOBOV TEMNEepaTypb!
=0,6 °C (2 Br/kr, 3 Tecna, cuctema [nsi aHaTOMMHYECKOrO 3H0NPOTE3NPOBaHMs nneyesoro cyctasa SMR)
nocne 12 MUHYT HenpepbIBHOTO ckaHuposaHus; =0,2 °C (2 Br/kr, 3 Tecna, cuctema Ans peBepcuBHOIO
3HAONpOTE3NpoBaHuUs nnevesoro cyctasa SMR) nocne 12,5 MUHYTbI HENPepbLIBHOMO CKaHMPOBaHS

B [OKIMHUYECKNX MCCTIEA0BaHUsX apTedakT N3oGpa)eHusi, Bbl3BaHHbI U3AENMEM, PacrpoCTPaHseTCs
npumepHo Ha 72,9-98,9 MM OT NpOTECTUPOBAHHbLIX KOMMOHEHTOB CUCTEMbl 3HAOMPOTE3NPOBAHMUS
nneyeBoro cyctasa SMR npy BU3yanu3auum ¢ NOMOLLbKO UMMYNbCHOI NOCEA0BATENbHOCTU FPaANEHTHORO
axo n cuctemsl MPT 3 Tn.
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6. OTYETHOCTb O MPOUCLUECTBUAX

CornacHo onpefenexnio NPOVCLLECTBUS / CEpbe3HOro MPOKCLLECTBNS, AaHHoro PernmamenTom EC 2017/7452,
nonk3oBateny WWnM NauMeHTbl 06si3aHbl: * coobwaTe MPOM3BOAUTENIO U CDOTBeTcTByIOI.L\eMy
KOMMETEHTHOMY OpraHy O mnioGOM Cepbe3HoM BUM,

coobwark NPOU3BOAUTENIO O NOGOM MpoUCLIECTBUN n/Mnn cnywae Hewcnpasuocm nsgenus unu
V3MEeHEHUsIX B ero paboTe, KOTOPbIE MOTYT NOBAUATL Ha 6€30MacHOCTL.

Ha pbiHkax 3a npegenamu EC ncnonbayiiTe onpeaeneHne NpouCLLIECTBUIA B COOTBETCTBUAN C eNACTBYOLMM
3aKOHOAATENbCTBOM.

Z MpoucuiecTsue oNpeensieTcs kak nioGas HeMCNPaBHOCTb MW YXY/IWEHUE XapakTepPUCTIK /1N NPON3BOANTENBHOCTI
v3genus, BKMioasi OWWGKW wMcnon § C 3proHol MK, a Tawke moGoe
HecooTBeTCTBUE 7] Tenem, v nio6oi HexenatenbHbI NOGOYHbIA IDdeKT.
MPONCLIECTBIUE CHUTAETCS CEPbe3HbIM, ECTIN OHO MPSIMO UMY KOCBEHHO MPUBESIO, MOTTIO MPUBECTY UMM MOXET NPUBECTH
K NI0GOMY 13 CrieflyloLLero: (a) CMepTU NaLmeHTa, Nomb3osaTens Ui Apyroro nuua, (6) BDEMEHHOMY N NOCTOSIHHOMY

cocTosHUs nauueHTa, nonb3oBaTens WNM ApPYroro nuua, (8) CepbesHoin yrpose

yXy,
06LLIECTBEHHOMY 3[10POBbIO.
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TURKISH - TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI - SMR STEMLESS SISTEMi

UYARI: Kullanim Talimatlanini kullanmadan 6nce cerrah, elFU web sitesinde (eifu.limacorporate.

com) belgenin daha yeni bir siirimiiniin veya herhangi bir yeni uyarinin yayinlanip yayinlanmadigini

teyit etmelidir.

Daha giincel bir versiyonun mevcut olmasi halinde, mevcut Kullamim Talimatlari'nin yerini almasi
iyle giincel iyon indirilip

Cerrah, bir LimaCorporate trliniinii kullanmadan énce asagidaki tavsiyelerin, uyarilarin ve talimatlarin yan
sira Urline 6zel mevcut en giincel bilgileri (6rn.: Grln literatir(i, cerrahi teknik) dikkatle incelemelidir.

1. URUN BILGisi

SMR Stemless Sistemi, kismi veya tam, birincil veya revizyon, omuz eklemi degisimi igin tasarlanmistir.
Bilesenler, bolim 2.1 Tablo 1'de belirtildigi gibi ¢imentosuz uygulamalarda kullaniimak lizere tasarlanmistir.
SMR Stemless Anatomik eklem protezinin temel amaci, eklem anatomisini kismen veya tamamen yeniden
olusturmaktir, SMR Stemless Reverse omuzda ise dogal glenohumeral eklemin geometrisi tersine gevrilir.
Eklem protezi, agriyi azaltmak ve hastaya eklem hareketliligi kazandirmak igin tasarlanmistir. Agrinin azalmasi
ve hareketliligin derecesi kismen ameliyat 6ncesi duruma, ameliyat igi segeneklere ve ameliyat sonrasi
rehabilitasyona baghdir.

SMR Stemless Sistemi bilesenleri, sapsiz gekirdek, vidall ve ters astarli adaptorler igerir ve LimaCorporate
SMR Omuz Sisteminin bazi bilesenleriyle uyumludur (bkz. boliim 3.1). SMR Stemless omuz bilesenleri, diger
sistemlere veya diger (reticilere ait bilesenlerle kullaniimamalidir.

1.1. MALZEMELER
SMR Stemless Sisteminin malzemeleri agagidaki tabloda belirtilmistir:

Bilesenler Malzeme

SMR Stemless Gekirdegi Ti6AI4V ve Ti6AI4V 3D baskili
SMR Stemless Adaptorleri ve vida Ti6Al4V
SMR Stemless Ters Astarlar CoCrMo
SMR Stemless Adaptor Vidasi TiBAI4V
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Malzeme Standartlari

Ti6AI4V ve Ti6AI4V 3D baskili (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Tuim malzemeler Uluslararasi Standartlara gore satin alinmakta ve ortopedik alanda yaygin olarak
kullaniimaktadir. Bu malzemelerin kullanimi ile ilgili riskler dikkate alinmis ve ilgili risk/fayda orani retici
tarafindan kabul edilebilir olarak degerlendirilmistir. Bazi hastalar implant malzemelerine/maddelerine karsi
hassasiyet gosterebilir (6rn. asiri duyarli veya alerjik reaksiyonlari olabilir); bu, Cerrah tarafindan uygun
sekilde degerlendirilecektir.

1.1.1. TIBBi MADDELER VE DOKU

Cihaz sunlari igermez veya barindirmaz: « insan kani veya plazma tiirevi dahil tibbi madde; ¢ insan kaynakli
dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri; « (AB) Yénetmeligi 722/2012'de atifta bulunulan hayvan kaynakli
dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri.

1.2. TASIMA, SAKLAMA VE GUVENLI IMHA

Tum cihazlar steril olarak saglanir ve ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50°C / 32-122°F) kontrollii
odalarda koruyucu kapali ambalajlarinda, 1siga, I1slya ve ani sicaklik degisimlerine maruz kalmaya karsi
korunarak saklanmalidir.

Paket agildiktan sonra implantin hem modelinin hem de boyutunun etiketler tizerinde yazili olan agiklamaya
tam olarak uydugunu kontrol edin. implant ile steril durumu veya yiizey biitiinligini degistirebilecek
nesneler veya maddeler arasinda herhangi bir temastan kaginin. Implantin hasar gérmedigini dogrulamak
igin kullanimdan 6nce her implantin dikkatli bir sekilde giplak gézle incelenmesi &nerili. Ambalajindan
cikarilan bilesenler, du5uru|urlerse veya kazara bagka darbelere maruz kalirlarsa kullanilmamaldir.
Cihazlar hicbir sekilde degistirilmemelidir.

Cihazin kodu ve lot numarasi, bilesen ambalajinda bulunan etiketler kullanilarak hastanin vaka gegmisine
kaydedilmelidir

Daha 6nce implante edilmig cihazlarin yeni Tek

cihazlarin yeniden kullanimiyla ilgili nskler §un|ard|r . Enfekswun, « Cihaz veya clhaz sabitleme
sisteminin erken veya geg ar uygun

(6rn. konik bag ); * Cihaz ve a§mma ylailigkili i Al n

bulagmasi (6rn. HIV, hepatit); « Bagisiklik sistemi yaniti / reddi.
IMHA: Tibbi cihazlarin imhasi, ilgili yasalara uygun olarak hastaneler tarafindan yapilacaktir.
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1.3. CIHAZ PERFORMANSI, BEKLENEN KLINIK FAYDALAR, BEKLENEN KULLANIM OMRU

Eklem protezinin temel amaci, eklem anatomisini yeniden olusturmaktir. Eklem protezi agriyr azaltmak
ve hastaya eklem hareketliligi kazandirmak icin tasarlanmistir. Agri azalmasi ve mobilite derecesi kismen
ameliyat 6ncesi duruma, ameliyat sirasindaki seceneklere ve ameliyat sonrasi rehabilitasyona bagldir.
LimaCorporate, EUDAMED'e (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yiiklenecek olan Givenlik ve Klinik
Performans Ozetini (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) her yil giinceller.

SMR Sistemi’nin omrii:
7 yilda en az %93*.
* %2 oraninda bir degiskenlik ile

Bu deger, artroplastl kayltlarl aracihiglyla tamimlanan benzer cihaz (sapsiz omuz replasmani) igin
en son

NOT: Tibbi cihazlarin piyasaya arz edildiklerinde ve - dahasi - kullanima sunulduklarinda (yani bir hastanin
viicuduna implante edildiklerinde) beklenen kullanim émidirleri gesitli faktérlere bagli olabilir:

(a) Tibbi cihazin kendine has ozelligi (dogasi) (6rnegin: tibbi cihazin tasarimi; tibbi cihaz imalatinda
kullanilan malzemeler; tibbi cihazin kendi iginde uretim siireci; tibbi cihazin ylizey dokusu, kemik-iletken
ve kemik-induktif 6zellikleri);

(b) Ameliyat stireciyle ilgili dis faktorler (6rnegin: dogru tibbi cihaz segimi, tibbi cihazin ilk sabitlemesinin
stabilitesi; tibbi cihazin konumlandiriimasindaki dogruluk);

(c) Hasta ile ilgili dis faktérler (6rnegin: etiyoloji, patoloji, fiziksel ézellikler, yas, gecmis cerrahi 6yk,
gerceklestirilen giinliik aktiviteler);

(d) (a)'dan (c)'ye kadar olan &nceki paragraflarda atifta bulunulan faktérlere halihazirda dahil edilmemisse,
Kullanma Talimatlari brostiriinde belirtilen risk faktorleri;

(e) Implantin siiresini etkileyebilecek olasi tiim komplikasyonlarla ilgili faktérler.

Beklenen kullanim o6mrili, asagidakiler dikkate alinarak analitk ve rasyonalize bir tahmin yoluyla
hesaplanmistir:

i. Tibbi cihaza dair toplanan klinik veriler;

ii. Benzer tibbi cihazlara atifta bulunan artroplasti kayitlarinda rapor edilen sagkalim verileri (tanimlanmis
son teknoloji kiyaslama);

iii. Daha yuksek izlemde tibbi cihazin beklenen (6ngériilebilir) davranisi.

Analitik degerlendirmeler nedeniyle, beklenen kullanim 6mrii degeri birime yaklastirilir.

Deger, yukarida (a) ila (e) paragraflarinda belirtilen ttim ilgili faktorler dikkate alinarak, belirtilen deger
degiskenligi goz 6niinde bulundurularak gerektigi gibi yorumlanmalidir.
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2. KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLARI VE RiSK FAKTORLERI

SMR Stemless Sistemi ¢cimentosuz omuz eklemi replasmani ve insan viicudunda uzun siireli implantasyon
icin tasarlanmistir.

2.1. ENDIKASYONLAR

SMR Stemless Sistemi, iskeleti olgunlasmasini tamamlamis hastalarda kismi veya tam, birincil veya revizyon,
omuz eklemi replasmani igin tasarlanmistir. Hastanin eklemi segilen implantlari aimak igin anatomik ve yapisal
olarak uygun olmalidir ve cihazi kullanmak icin fonksiyonel bir deltoid kas gereklidir.

SMR Stemless Anatomik Sistemi, asagidakilerden dolayi agri ve sakatlik yasayan hastalarda kismi veya tam
birincil omuz eklemi replasmani igin endikedir: « Osteoartrit dahil enflamatuvar olmayan dejeneratif eklem
hastaligi; « Romatoid artrit gibi enflamatuar dejeneratif eklem hastalii; « Humerus basinin avaskiiler nekrozu;
« Kaf yirtigi artropatisi (yalnizca BTA Baslari, Sub-Scapularis Koruma teknigi igin gegerli degildi
SMR Stemless Reverse implant, kaf yirtigi artropatisi durumunda veya siddetli artropatili biyiik Slgide
rotator kaf eksikligi olan bir eklemde, anatomik bir SMR Stemless artroplastisini ters total omuz artroplastisine
donistirirken birincil ters total omuz replasmani veya revizyon igin endikedir.

Ozellikle SMR Stemless Reverse implant, asagidakilerden dolay! agri ve sakatlik yasayan hastalar igin
endikedir: « Rotator kaf yirtigi artropatisi; « Rotator kaf yirtigi olan osteoartrit; « Rotator kaf yirtigi olan romatoid
artrit; « Masif onarilamaz rotator kaf yirtigi.

Revizyon cerrahisi, Stemless Core'un stabil, iyi konumlandiriimis ve osseoentegre oldugu anatomikten tersine
donistiirme cerrahisi olarak tasarlanmistir. Humeral protez pargasinin diger revizyonlari geleneksel omuz
protezleri ile tedavi edilmelidir.

Moduler SMR Stemless Sistemi, gesitli humeral ve glenoid yapilarda bilesenlerin montajina izin verir. Yapilar,
asagidaki tabloda belirtildigi gibi gimentolu (yalnizca glenoidler) veya gimentosuz kullanim igin tasarlanmistir.
Anatomik omuzda humerus yapisi, sapsiz gekirdek ve SMR Omuz Sistemi humerus baslarina baglanan SMR
Stemless Sisteminden vidali adaptérden olusur. Ters omuzda humerus yapisi sapsiz gekirdek ve ters astardan
olusur.

Glenoid yapi, anatomik veya ters, SMR Omuz Sistemi bilesenlerini kullanir. Anatomik glenoid yapi tamamen
polietilen bir glenoidden veya bir astarla birlestiriimis metal bir sirttan olusurken, Ters glenoid yapi metal sirt,
konektor ve glenosferden olusur. Glenoid tarafinda, tamami polietilen glenoidin veya metal sirtin sabitlenmesi,
yapinin gimentolu mu yoksa gimentosuz mu oldugunu belirler.
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esenler ‘

Cem ‘ Cem olmayan
. . SMR Stemless Cekirdegdi X
. SMR Stemless Adaptérleri ve vida X
. SMR Stemless Ters Astarlar X
. SMR Stemless Adaptor Vidasi X

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar sunlardir: « Lokal veya sistemik genel enfeksiyon; « Septisemi; « Kalici akut veya
kronik lokal veya sistemik osteomiyelit; « Omuz eklemi islevini tehlikeye atan nérolojik olarak dogrulanmis sinir
lezyonu; « Ters protez durumunda deltoid kas yetmezligi; « implantin stabilitesini tehlikeye atan zayif meta-
epifizeal kemik stogu (akut humerus basi kirgi, meta-epifizeal psédoartroz, osteoporoz, 6nceki protez veya
protezsiz cerrahiden sonra uzamis kemik kaybi); * Timor.

Goreceli kontrendikasyonlar sunlardir: « Humerus basi kingi sekelleri; « ligili uzuviari etkileyen damar veya sinir
hastaliklari; « Implantin sabitlenmesini ve stabilitesini bozabilecek metabolik bozukluklar; « implante edilen protezi
etkileyebilecek eslik eden herhangi bir hastalik ve bagimlilik; implant malzemelerine metal asiri duyarliigr.

2.3. RISK FAKTORLERI

Asagidaki risk faktorleri bu protezle kétii sonuglara neden olabilir: « Fazla kilo'; « Yorucu fiziksel aktiviteler
(yani aktif sporlar, agir fiziksel igler); « Yanhs implant konumlandirma; « Coklu eklem sakatllkl ; » Ameliyat
sonrasi fiziksel aktiviteleri degistirmeyi reddetme; « Hastanin diisme veya enfeksiyon oyl « Sistemik
hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « Lokal veya yaygin neoplastik hastaliklar; « Kemik kalitesini, iyilesmesini
veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag tedavileri; + Uyusturucu kullanimi veya alkolizm;
+ Immunkompromize hastalar (HIV, timér, enfeksiyonlar); » Ankrajin bozulmasina veya implantlarin yanls
yerlestirimesine yol agan ciddi deformite; « Kas eksiklikleri; « Belirgin osteoporoz veya osteomalazi; « baska bir
ureticinin Urinleri, protezi veya aletleri ile kullanim veya kombinasyon.

1 Diinya Saglk Orgiitii'niin (WHO) tanimina gére, en az 25 (kg/m?) Viicut Kiitle indeksi (BMI)
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3. UYARILAR

3.1. AMELIYAT ONCESIi PLANLAMA

LimaCorporate Urlinleri yalnizca spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasman prosediirlerine
asina olan cerrahlar tarafindan implante edilmelidir. Sistem bilesenleri, LimaCorporate tarafindan belirtiimedigi
slirece, baska Ureticilerin bilesenleri ile birlikte kullanilmamalidir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan
bilesenler, bu belgede ve mevcut Uriine 6zel bilgilerde (6rn.: cerrahi teknigin glincel versiyonu) yer alan verilen
bilgiler izlenerek titizlikle birlestiriimelidir. Tekil bilesenlerin veya diger sistemlere ait bilesenlerin kullanimi
LimaCorporate'in onayina tabidir. Uretici ve satici, olasi baglanti uyumsuzlugundan sorumlu degildir. implantin
segiminden ve kullanimindan yalnizca cerrah sorumludur. Farkli formatlardaki radyografik sablonlar araciligiyla
gergeklestirilen ameliyat dncesi planlama, kullanilacak bilesenlerin tiri ve boyutu ve her hastanin anatomisine
ve Ozel kosullarina gére gerekli cihazlarin dogru kombinasyonuna iliskin temel bilgileri sagdlar. Yetersiz ameliyat
oncesi planlama, yanlis implant segimine ve/veya implantin yanls konumlandiriimasina neden olabilir.
Ameliyat igin hasta segerken, prosedt nihai basarisi igin asagidaki faktorler kritik olabilir:

* Kismi Omuz replasmani: Yetersiz ve yeniden yapilandirilamaz bir rotator kaf durumunda, bir BTA-basi
endikedir;

« Total Omuz replasmani: Rotator kaf saglam veya yeniden yapilandirilabilir olmaldir. Eksik ve yeniden
yapilandirilamayan rotator kaf durumlarinda, BTA bagli hemiprotez veya Ters Total Omuz Artroplastisi endikedir;
* Ters Omuz replasmani: Glenoid ve humerusun kemik stogu implanti destekleyebilmelidir. Belirgin kemik
kaybi veya glenoid tarafta yeterli fiksasyonun saglanamadigi durumlarda BTA basli hemiartroplasti yapiimalidir.
Anatomik konfigiirasyonda SMR Stemless Sistemi bilesenleriyle uyumlu olan SMR Omuz Sistemi bilesenleri
sunlardir: « SMR Humerus Baslari « SMR BTA Baslari « SMR Cimentolu Glenoidler « SMR Cimentolu Glenoidler
3 givili * SMR Metal Arka Glenoid + SMR Axioma Metal Arka Glenoid + SMR TT Taban plakasi « SMR Axioma
TT Taban plakasi * SMR Axioma TT Glenoid Civisi + SMR Metal Arka Astar « SMR Axioma Metal Taban Astari
+ SMR Kemik Vidalari « SMR TT Hybrid Glenoid.

Ters konfigiirasyonda SMR Stemless Sistemi bilesenleriyle uyumlu SMR Omuz Sistemi bilesenleri sunlardir:
+ SMR Ters HP Glenosferler « Vidali SMR Konnektorleri « SMR Metal arka glenoid «+ SMR Axioma Metal arka
glenoid «+ SMR TT Taban Plakasi «+ SMR Axioma TT Taban Plakasi «+ SMR Axioma TT Glenoid Civisi + SMR
Kemik Vidalari + SMR Kortikal Kemik Vidalari «+ SMR Glenoid Plakalar + SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban
Plakasi + Vida « SMR TT Artirilmis 360 Taban Plakasi « Vidali SMR Lateralize Konnektor.

SMR Humerus Baslari hakkinda NOT: « 38 mm c¢apindaki SMR Humerus Baslarinin PRIMA Humeral
Sisteme baglanmasina izin verilmez « SMR Humerus Baslari Cap 50mmm H22, Gap 52mm H22, Cap
52mm H23, Gap 54mm H23, Gap 54mm H24 hem nétr hem de eksantrik versiyonlarin SMR Stemless
Sistemine baglanmasina izin verilmez « SMR Humerus Baslari Gap 40mm H12, Gap 40mm H13, Cap
42mm H12, Gap 42mm H13, Cap 44mm H13 hem nétr hem de eksantrik versiyonlarin SMR Stemless
Sistemine baglanmasina izin verilmez.
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SMR BTA Baglarina dair NOT: - BTA Ba§|n|n kullaniimasi gerekiyorsa, bir Eksantrik Adaptor
(Notr Adaptér ile bag izin verilmez) ve eksantrikligin yalnizca kafatasi yoniinde
oldugundan emin olun.

SMR Ters HP Gleosferlere dair NOT: « Glenosphere 38 mm'nin (UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V) SMR
Stemless'a baglanmasina izin verilmez

NOT: SMR Omuz Sistemi bilesenleri igin uygun Kull. i 1 ki bakin.

NOT: Asagidaki SMR Omuz Sistemi iriinleri Kanada'da MEVCUT DEGILDIR: + SMR Gimentolu
Glenoidler 3 givi « SMR Axioma Metal arka glenoid « SMR Axioma TT Taban plakasi « SMR Axioma Metal
Arka Astar * SMR Glenoid Plakalar + SMR Humerus Baslari (CoCrMo) ¢ap 38 mm (nétr ve eksantriklik
2, 4mm), cap 40mm H12 (nétr ve eksantriklik 2, 4mm), gap 42mm H12 (nétr ve eksantriklik 2, 4mm), cap
44mm H13 (ndtr ve eksantriklik 2, 4, 6 ve 7mm) ve ¢ap 46mm H14 ve ¢cap 48mm H15 « SMR Humerus
Baglari (Ti6Al4V) cap 38 mm (nétr ve eksantriklik 2, 4mm), cap 40mm H12 (n6tr ve eksantriklik 2, 4mm),
cap 42mm H12 (n6tr ve eksantriklik 2, 4mm), cap 44mm H13 (notr ve eksantriklik 2, 4, 6 ve 7mm) ve cap
46mm H14 ve ¢ap 48mm H15, cap 50mm H16, cap 52 H17 ve ¢ap 54mm H18.

LimaCorporate uzman teknik personeli, ameliyat 6ncesi planlama, cerrahi teknik ve hem ameliyattan 6nce
hem de ameliyat sirasinda iriin ve enstrimantasyon yardimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmak igin hazirdir.
Protezin normal saglikli kemigin yerini almadidi, protezin belirli bir aktivite veya travma sonucu
kirilabilecegi veya hasar goérebilecegi, sinirli bir beklenen implant 6émriine sahip oldugu ve gelecekte
degistiriimesi gerekebilecegi konusunda hasta uyariimalidir: Implantin uzun émiirlii olmasi ve zaman
icindeki performansi, aslinda, dogrudan implantla ilgili olmasalar bile, hasta patolojisinin dogdal/fizyolojik
ilerlemesinden ve komorbiditelerin ve ameliyat sonrasi komplikasyonlarin (yani enfeksiyona bagl agri, sertlik,
hareket araliginda azalma) olusmasindan etkilenebilir.

“ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RISK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER”
ve “OLASI YAN ETKILER” bélimlerinde belirtilen faktérlerin olasi etkileri ameliyat éncesinde diistiniilmeli
ve hasta bu faktérlerin olas! etkilerini azaltmak igin hangi adimlar atabilecegi konusunda bllgllendlrllmelldlr
implantlar tek kullanimlik cihazlardir. Daha 6nce bagka bir y edilmi
tekrar kullanmayin. Daha 6nce baska bir kiginin viicut sivisi veya dokusuyla temas etmis bir implanh
tekrar kullanmayin. Daha 6nce agilmis veya hasarl gériinen bir pakette yer alan herhangi bir bileseni
kullanmayin. implantlar etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bu triinii etiketli endikasyonlar disinda amaglar igin kullanmayin (etiket disi kullanim); yanlis bilesen hizalama
veya konumlandirma ile implant basarisizhigi riski daha yiiksektir. Dogru cerrahi implantasyon, yumusak doku
dengeleme ve omuz fonksiyonunun degerlendirilmesini saglamaya yardimci olmak igin yalnizca bu cihazlarla
kullaniimak iizere 6zel olarak tasarlanmis aletleri ve gegici malzemeleri kullanin.

Ameliyati gergeklestirmek igin kullanilan cerrahi aletler normal kullanimda asinmaya tabidir. Kapsamli
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kullanim veya asiri yiiklerden sonra aletler kirilmaya karsi duyarlidir. Cerrahi aletler sadece 6zel amaglari
igin kullaniimalidir. Kullanimdan 6nce cerrahi aletlerin islevselligi kontrol edilmelidir ¢iinkii hasarli aletlerin
kullanimi implantlarin erken arizalanmasina neden olabilir. Hasarli aletler ameliyattan 6nce degistiriimelidir.

3.2. INTRAOPERATIF

Kullanilacak implantlarin dogru yer hazirligini, 6l (i ve konumunu kontrol etmek i¢in deneme cihazlarinin
kullanilmas: onerilir. Farkli olglilerde protez gerektiren vakalarda veya ameliyat dncesi segilen protezlerin
kullanilamadigr durumlarda kullaniimak tzere ameliyat sirasinda ek implantlarin hazir bulundurulmasi énerilir.
Implantin dogru oturmasi/yerlestiriimesi kadar dogru segimi de son derece 6nemlidir. implant bilesenlerinin
yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve sabitlenmesi, sistem performansini ve implantin kullanim
omriini olumsuz yonde etkileyebilecek olagandisi stres kosullarina neden olabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan bilesenler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece etiketli
endikasyonlar igin kullaniimalidir.

Yalnizca kullanilan implantlarla kullaniimak (izere 6zel olarak tasarlanmis aletleri ve deneme bilesenlerini
kullanin. Diger Ureticilere ait aletlerin kullanilimasi veya baska sistemlerle kullaniimak lzere tasarlanmis
aletlerin kullaniimasi, implant bdlgesinin uygun olmayan sekilde hazirlanmasina, cihazlarin yanhs
konumlandiriimasina, hizalanmasina ve sabitlenmesine ve bunu takiben sistemin gevsemesine, islevsellik
kaybina, implantin dayanikliliginin azalmasina ve daha fazla ameliyat ihtiyacinin dogmasina neden olabilir.
Bilesenler arasindaki baglantida yer alan yiizeylerin korunmasina 6zen goésterilmelidir; implantlarin eklem
ylizeyleri giziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim bilesen baglanti yiizeyleri, montajdan énce
temiz ve kuru olmalidir. Bilesen baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte agiklandigr gibi dogrulanmalidir.
Trabekiiler Titanyum cihazlari kullanilirken dikkatli olunmalidir; Trabekiiler yapi igerisine partikiil salabilen
kumaslarla temas etmemelidirler.

3.3. AMELIYAT SONRASI BAKIM

Ameliyat sonrasi uygun bakim, cerrah veya diger uygun nitelikli tibbi personel tarafindan saglanacaktir.
implantin veya gevre dokularin konumundaki veya durumundaki herhangi bir degisikligi tespit etmek
icin ameliyat sonrasinda dizenli réntgen takibi onerilir. Protez implantlarinin komplikasyonlari ve/veya
basarisiziginin, gergekei olmayan islevsel beklentileri olan hastalarda, agir hastalarda, fiziksel olarak aktif
hastalarda ve/veya gerekli rehabilitasyon programini takip etmeyen hastalarda ortaya ¢ikma olasiligi daha
ylksektir. Degistirilen eklemde asir fiziksel aktivite veya travma, protez implantlarinin gevsemesi, kirilmasi
veya anormal aginmasiyla artroplastinin zamanindan 6nce basarisiz olmasina neden olabilir.

Hasta, faaliyetlerini buna gére yonetmesi igin cerrah tarafindan uyariimali ve implantlarin asiri eklem asinmasi
nedeniyle basarisiz olabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

Cerrah, hastayl artroplastiden sonra dikkatli olunmasi gerektigi konusunda bilgilendirmelidir. Yeniden
yapilandirilan ekleme, ameliyat sonrasi dénemde tam yiik bindirmekten kaginiimalidir. Ozellikle asagidaki
onlemler cerrah tarafindan hastaya sunulacaktir: « Tekrar tekrar yiiksek agirlik kaldirmaktan kaginmak; « Viicut
agirhgini kontrol altinda tutmak; « Ani pik yiiklerden (temas sporlari, tenis oynamak gibi aktivitelerin sonuglari)
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veya ani durmalara veya biikiilmelere yol acabilecek hareketlerden kaginmak; + Oregin asiri abdiiksiyon ve/
veya internal rotasyon dereceleri gibi ¢ikik riskini artirabilecek pozisyonlardan kaginmak.

Hasta ayrica implantin veya bilesenlerinin asinabilecegi, bozulabilecegi veya degistiriimesi gerekebilecegi
konusunda da bilgilendirilmelidir. implant hastanin émrii boyunca veya belirli bir siire dayanmayabilir. Protez
implantlar dogal, saglkli doku/kemikler kadar giglii, glivenilir veya dayanikli olmadigindan, bu tir tim
cihazlarin bir noktada degistiriimesi gerekebilir.

Cerrahi prosediiriin sonucu {zerine olumsuz bir etkiden kaginmak igin uygun ameliyat sonrasi rehabilitasyon
talimatlari ve bakim saglanmalidir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Ortopedik protez prosediiriinde en yaygin ve sik sekilde ortaya gikan yan etkiler sunlardir: « Ornegin osteolizise
bagli olarak protez bilesenlerinin gevsemesi; « Protez ¢ikigi ve instabilitesi; « Cihazin kirlmasi veya hasar
goérmesi; * Yetersiz yumusak doku dengesi nedeniyle sistemin kararsizligi; « Cihazlarin yanlis baglanmasi
nedeniyle ayrilma veya hizalanmama; * Enfeksiyon; « Lokal asiri duyarlilik; * Lokal agri; * intraoperatif kiriklar
da dahil periprostetik kiriklar; « Gegici veya kalici sinir hasari; « Cihazlarda kiriklar; « Moddler baglantilarin
asinmasi; « Partikill varligi veya hasarli eklem yiizeyleri nedeniyle UHMWPE'nin asiri asinmasi; « Heterotopik
kemiklesme; « Ek cerrahi girigim.

Bazi advers etkiler 6llime neden olabilir. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner emboli olan/olmayan
vendz tromboz, kardiyovaskiiler veya pulmoner rahatsizliklar, hematomlar, kan kaybi, ameliyat sonrasi anemi,
sistemik alerjik reaksiyonlar, sistemik agri ve gegici veya kalici felg bulunur.

4. STERILITE

4.1. implantlar

Sistemin tiim implante edilebilir bilesenleri, 10'lik bir Sterilite Glivence Diizeyi (SAL, Sterility Assurance Level)
ile steril olarak sunulur. Tiim bilesenler radyasyonla veya EtO ile ve UHMWPE bilesenler EtO ile sterilize edilir.
Daha énce agilmis veya hasarli gériinen bir pakette yer alan herhangi bir bileseni kullanmayin. implantlari
etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

4.2. Aletler

Aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan énce uygun valide edilmis yontemlere gore temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri icin "Alet Bakimi,
Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon" brosiriine bakiniz; bu brogir talep (izerine temin edilebilir veya
www.limacorporate.com sitesinde Urlinler bélimiinden indirilebilir. Kullanicilar kendi 6zel temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon proseslerini ve ekipmanlarini dogrulamalidir.
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5. HASTANIN BILGILENDIRILMESI IGIN YARARLI BILGILER

Hastanin cihazla ilgili uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken o6nlemler ve kullanim
sinirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine olanak saglayan bilgiler igin 6nceki bolimlere bakin.
Cerrah, hastanin durumuna 6zel her tiirlii gerekli takip hastay bilgil irecektir.

5.1. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG)

LimaCorporate, MRI ile LimaCorporate omuz portféyliniin bilesenleri arasindaki etkilesimi klinik olmayan
testler gergeklestirerek degerlendirdi. Stemless Sistemler bu degerlendirmeye dahil edilmis ve MR kosullu
olarak siniflandiriimistir.

Test edilen cihazlara sahip bir hasta, asagidaki kosullar karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:
1,5 Tesla ve 3 Tesla'lik statik manyetik alan ve

- 8.500 G/cm (85 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

- Maksimum kuvvet ¢arpani 154.000.000 G2/cm (154 T2/m)

- Teorik olarak tahmin edilen maksimum tiim viicut ortalamasi (WBA) 2 W/kg (Normal Calisma Modu) 6zgil
absorpsiyon orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, SMR Omuz Sisteminin asagidakilerden daha dustik
bir maksimum sicaklik artisi Gretmesi beklenir:

« 5 dakikalik strekli taramanin ardindan =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR anatomik omuz sistemi) arka
plan sicakligindaki artisla birlikte 6,0°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF'ye bagl sicaklik artisi; 4,3 dakikalik stirekli
taramadan sonra =0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR ters omuz sistemi);

+ 12 dakikalik stirekli taramanin ardindan =0.9°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR ters omuz sistemi) arka plan
sicakligindaki artigla birlikte 6,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF'ye bagl sicaklik artisi: 12.5 dakikalik stirekli
taramadan sonra =0,9°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR ters omuz sistemi).

Klinik disi testlerde, cihazin neden oldugu goriinti artefakti, bir gradyan eko darbe sekansi ve 3 Tesla
MR sistemi ile gériintiilendiginde, Omuz testli bilesenler igin yaklasik 72,9 mm ila 98,9 mm arasinda degisir.
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6. OLAY RAPORLAMA

AB 2017/745% Yonetmeliginde yer alan olay/ciddi olay tanimina goére, kullanicilarin ve/veya hastalarin
asagidakileri yapmasi gerekir: « Cihazla il olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi iir
ve ilgili Yetkili Otoriteye bi ek; « Giivenligi etkileyebilecek herhangi bir olayi ve/veya cihaz arizasi
veya performans de ni iireticiye bildirmek.

AB disI pazarda, gegerli yasalara gore olaylarin tanimlarina bakiniz.

2 Bir olay, ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasinin yani sira tretici tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi
bir yetersizlik ve istenmeyen herhangi bir yan etki dahil olmak (izere, cihazin &ézelliklerinde ve/veya performansinda
herhangi bir ariza veya bozulma olarak tanimlanir. Bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine
yol agmigsa, yol agmis olabilecekse veya yol agabilecekse ciddi olarak kabul edilir: (a) Bir hastanin, kullanicinin veya
baska bir kiginin 6limdi, (b) Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi
sekilde bozulmasi, (c) Ciddi bir halk saghgr tehdidi.
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SERBIAN - SRPSKI

UPUTSTVO ZA UPOTREBU - SMR STEMLESS

UPOZORENUJE: pre koris$¢enja Uputstva za upotrebu, hirurg treba da proveri da li na veb-sajtu koji
sadrzi p! za up postoji novija verzija dokumenta, kao i da li je objavljeno
neko novo up je (eifu.li porate.com).

U sluc¢aju da je dostupna novija verzija, treba je preuzeti i procitati jer ona zamenjuje ovo Uputstvo
za upotrebu.

Pre koriS¢enja proizvoda kompanije LimaCorporate hirurg treba paZljivo da prouci sledece preporuke, upozorenja
i uputstva, kao i najnovije dostupne informacije specificne za proizvod (npr. literatura o proizvodu, hirurskoj tehnici
isl).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

SMR Stemless je predviden za parcijalnu ili totalnu, primarnu ili revizionu zamenu zgloba ramena. Komponente
su predvidene za upotrebu u bescementnim primenama kako je navedeno u tabeli 1 odeljka 2.1.

Glavni cilj SMR anatomske proteze zgloba bez stema jeste da se reprodukuje zglobna anatomija, delimiéno ﬂ
ili totalno, dok je kod implanta SMR Stemless reverzno rame geometrija prirodnog gleno-humeralnog zgloba
obrnuta. Namena proteze zgloba je da se pacijentu smanji bol i obezbedi pokretljivost zgloba. Stepen
smanjenja bola i stepen pokretljivosti delimi¢no zavise od preoperativne situacije, intraoperativnih opcija
i postoperativne rehabilitacije.

Komponente SMR Stemless obuhvataju jezgro bez stema, adaptere sa zavrtnjem i reverzne umetke
i kompatibilne su sa nekim komponentama SMR sistema za rame kompanije LimaCorporate (videti odeljak
3.1). Komponente SMR Stemless za rame ne smeju da se koriste sa komponentama iz drugih sistema
ili od drugih proizvodaca.

1.1. MATERIJALI
Materijali SMR Stemless navedeni su u sledecoj tabeli:

Komponente

SMR Stemless Core TiBAI4V i TiBAI4V 3D odstampano
SMR Stemless adapteri sa zavrtnjem TiBAI4V

SMR Stemless reverzni umeci CoCrMo
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SMR Stemless zavrtanj adaptera TiBAI4V
Standardi za materijale

TiBAI4V i Ti6AI4V 3D odstampano (ISO 5832-3) — TIBAI4V (ISO 5832-3) - CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537

Svi materijali su nabavljeni u skladu sa medunarodnim standardima i uveliko se koriste u ortopediji.
Rizici povezani sa upotrebom ovih materijala su razmotreni i proizvoda¢ je procenio povezani odnos
koristi i rizika kao prihvatljiv. Neki pacijenti mogu biti osetljivi (npr. imaju preosetljivost ili alergijske reakcije)
na materijale/supstance implantata; hirurg treba da adekvatno uzme u obzir ovu €injenicu.

1.1.1. LEKOVI | TKIVO

Medicinsko sredstvo ne sadrZi niti ukljucuje nista od navedenog: « lek, ukljucujuci derivat ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili ¢elije, ili njihove derivate, ljudskog porekla; « tkiva ili ¢elije Zivotinjskog porekla, ili njihove derivate,
kako je navedeno u Odredbi (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, SKLADISTENJE | BEZBEDNO ODLAGANJE
Sva medicinska sredstva dostavljaju se sterilna i treba da se skladiSte na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon od 0 do 50 °C / 32-122 °F) u svojim zaétitnim zatvorenim pakovanjima u prostorijama sa kontrolisanim
uslovima, zasti¢ena od izlaganja svetlosti, toploti i naglih promena temperature.
Kada otvorite pakovanje, proverite da li i model i veli€ina implantata taéno odgovaraju opisu od$tampanom
na nalepnicama. Izbegavajte bilo kakav kontakt implantata i predmeta ili supstanci koji bi mogao da izmeni
sterilno stanje ili integritet povrSine. Pre upotrebe se preporucuje da paZ|]IVO vizuelno pregledate svaki
implantat kako biste se uverili da implantat nije oStecen. Ki iz p: ja ne smeju
da se koriste ako su pale na pod ili pretrpele bilo kakvo ¢ajl Stecenj icil sredstva
se ne smeju modifikovati ni na koji naéin.
Sifra i serijski broj medicinskog sredstva treba da se zabeleZe u istoriji pacijenta pomo¢u nalepnica koje su
dostavljene u pakovanju komponenn

se mora g icinskil koja su ve¢ bila implantirana.
povezani sa ponavnom upotrebam medlcmsklh sredstava za ]ednokratnu upotrebu su:
« infekcija; * rano ili kasno )j ili .
odgovara]uceg spoja izmedu i poj (npr. veze); ikacije p
ici materuala usled ja; ¢ p

bolestl (npr. HIV, itis); ¢
ODLAGANJE: odlaganje medlclnsklh sredstava na otpad vr$e bolnice u saglasnosn sa vazecim zakonima.
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1.3. PERFORMANSE MEDICINSKOG SREDSTVA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI VEK
TRAJANJA

Glavna svrha proteze zgloba jeste da se reprodukuje zglobna anatomija. Namena proteze zgloba jeste da
smaniji bol pacijenta i obezbedi mu mobilnost zgloba. Stepen smanjenja bola i povec¢anja mobilnosti delimi¢no
zavise od preoperativne situacije, intraoperativnih opcija i postoperativne rehabilitacije.

Kompanija LimaCorporate svake godine aZurira SaZetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP)
koji se otprema na Veb sajt EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocekivani vek trajanja SMR Stemless je:
najmanje 93%* nakon 7 godina.
* uz varijabilnost od 2%

Ova je na najsavr ijoj i za slicno medicinsko sredstvo
(zamena ramena bez stema) identifikovano u registrima artroplastike.

NAPOMENA: ocekivani vek trajanja medicinskih sredstava, kada se puste u promet i — pre svega — kada
se upotrebe (konkretno, kada se implantiraju u telu pacijenta) moze zavisiti od najrazlicitijih faktora:

(a) intrinzi¢ke karakteristike (odlike) samog medicinskog sredstva (na primer; dizajn medicinskog sredstva;
materijali koji su kori§¢eni prilikom proizvodnje medicinskog sredstva; sam proces proizvodnje medicinskog
sredstva; tekstura povrine; osteo-konduktivna i osteo-induktivna svojstva medicinskog sredstva);

(b) spoljasnji faktori koji su povezani sa hirurskom intervencijom (na primer: pravi izbor medicinskog
sredstva, stabilnost inicijalne fiksacije medicinskog sredstva; preciznost pri pozicioniranju medicinskog
sredstva);

(c) spoljasniji faktori koji su povezani sa pacijentom (na primer: etiologija, patologija, fizicke karakteristike,
godine starosti, ranija hirurSka anamneza, obavljanje svakodnevnih aktivnosti);

(d) faktori rizika koji su pomenuti u Uputstvu za upotrebu, kada nisu ve¢ ukljuéeni u faktore navedene
u prethodnim pasusima od (a) do (c);

(e) faktori povezani sa svim moguc¢im komplikacijama koji mogu da uti¢u na trajnost implantata.

Ocekivani vek trajanja izracunat je pomocu analitiCke i racionalizovane procene, uzimajuci u obzir sledece:
i. klinicke podatke prikupliene o medicinskom sredstvu;

ii. podatke o preZivljavanju prijaviiene u registrima artroplastike koji se odnose na slicna medicinska
sredstva (identifikovana najsavremenija referenca);

iii. o¢ekivano (kao predvidivo) ponasanje medicinskog sredstva pri duzem pracenju.

Usled analitickih procena, vrednost ocekivanog veka trajanja srazmerna je jedinici mere.

Vrednost ¢e se tumaciti uz duzno razmatranje varijabilnosti navedene vrednosti, uzimajuéi u obzir sve
relevantne faktore navedene ranije, u pasusima (a) do (e).
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2. NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

SMR Stemless je predviden za bescementnu zamenu zgloba ramena i dugotrajnu implantaciju unutar
ljudskog tela.

2.1. INDIKACIJE

SMR Stemless je predviden za parcijalnu ili totalnu, primarnu ili revizionu zamenu zgloba ramena kod
pacijenata sa zrelim skeletom. Zglob pacijenta mora da bude anatomski i strukturno prikladan za implantaciju
odabranih implantata, a za upotrebu medicinskog sredstva je neophodan funkcionalan deltoidni misi¢.

SMR Stemless anatomski sistem je indikovan za parcijalnu ili totalnu, primarnu zamenu zgloba ramena,
kod pacijenata koji imaju bol ili onesposobljenost usled: « nezapalienske degenerativne bolesti zgloba,
ukljuCujuci osteoartritis; « zapaljenske degenerativne bolesti zgloba kao $to je reumatoidni artritis;
« avaskularne nekroze glave humerusa; « artropatije zbog povrede rotatorne manzetne (samo CTA glave, nije
primenijivo za tehniku sa postedivanjem subskapularnog misica).

SMR Stemless reverzni implant je indikovan za primarnu reverznu totalnu zamenu ramena ili za reviziju
prilikom konverzije anatomske artroplastike sa SMR Stemless u reverznu totalnu artoplastiku ramena u slu¢aju
artropatije zbog povrede rotatorne manzetne ili kod zgloba sa ekstremnom deficijencijom rotatorne manzetne
sa teSkom artropatijom.

Konkretno, SMR Stemless reverzni implant je indikovan za pacijente koji imaju bol ili onesposobljenost
usled: « artropatije zbog povrede rotatorne manZetne; « osteoartritisa sa povredom rotatorne manzetne;
« reumatoidnog artritisa sa povredom rotatorne manzetne; + masivne ireparabilne povrede rotatorne manzetne.
Reviziona operacija je predvidena kao konverziona operacija iz anatomske u reverznu, pri ¢emu je jezgro bez
stema stabilno, dobro pozicionirano i integrisano u kost. Druge revizije dela humeralne proteze treba tretirati
tradicionalnim protezama za rame.

Modularni SMR Stemless sistem omogucava sklapanje komponenti u razne humeralne i glenoidne konstrukte.
Konstrukti su predvideni za cementnu (samo glenoidni) ili bescementnu primenu kako je navedeno
u sledecoj tabeli.

U anatomskom ramenu humeralni konstrukt se sastoji od jezgra bez stema i adaptera sa zavrtnjem iz SMR
Stemless sistema spojenim na glave humerusa iz sistema SMR sistem za rame. U reverznom ramenu
humeralni konstrukt se sastoji od jezgra bez stema i reverznog umetka.

Glenoidni konstrukt, anatomski ili reverzni, koristi komponente SMR sistema za rame. Anatomski glenoidni
konstrukt se sastoji od kompletno polietilenskog glenoida ili metalne poledine sklopljene sa umetkom, dok se
reverzni glenoidni konstrukt sastoji od metalne poledine, konektora i glenosfere. Na strani glenoida fiksacija
kompletno polietilenskog glenoida ili metalne poledine odreduje da li je konstrukt cementni ili bescementni.
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Tabela 1

Komponente
. . SMR Stemless jezgro X
. SMR Stemless adapteri sa zavrtnjem X
. SMR Stemless reverzni umeci X
. SMR Stemless zavrtanj adaptera X

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije obuhvataju: « lokalnu ili sistemsku generalnu infekciju; * septikemiju; « perzistentni
akutni ili hroniéni lokalni ili sistemski osteomijelitis; * neuroloski potvrdenu leziju nerva koja kompromituje
funkciju zgloba ramena; * u slucaju reverzne proteze, insuficijenciju deltoidnog misi¢a; « nedovoljno
metaepifizne kostane mase, $to bi kompromitovalo stabilnost implanta (akutni prelom glave humerusa,
metaepifizni pseudoartritis, osteoporoza, opsezan gubitak kosti nakon prethodne prosteticke ili neprosteticke
operacije); * tumor.

Relativne kontraindikacije obuhvataju: + sekvele preloma glave humerusa; « vaskularna ili oboljenja nerava
koja zahvataju doticni ekstremitet; « metabolicki poremecaji koji mogu da naruse fiksaciju i stabilnost implanta;
« bilo koja konkomitantna bolest i zavisnost koji bi mogli da nepovoljno uti€u na implantiranu protezu;
« preosetljivost na metal, odnosno na materijale implanta.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sledeci faktori rizika mogu rezultovati loim rezultatima ugradnje ove proteze: « prekomerna telesna tezina';
« naporne fizicke aktivnosti (tj. Aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « nepravilno pozicioniranje
implantata; « viSestruka o$tecenja zgloba; + odbijanje da se prilagode postoperativne fizicke aktivnosti;
« pacijent navodi infekcije ili padove u anamnezi; * sistemska oboljenja i metabolicki poremecaji; « lokalne
ili diseminovane neoplastiéne bolesti; « terapije lekovima koji negativno uti¢u na kvalitet kosti, zarastanje
ili otpornost na infekciju; * zloupotreba droga ili alkohola; imunokompromitovani pacijenti (HIV, tumor, infekcije);
« tezak deformitet koji dovodi do poremecéenog oslonca ili nepravilnog pozicioniranja implantata; « misiéne
deficijencije; « izrazena osteoporoza ili osteomalacija; + upotreba ili kombinovanje sa proizvodima, protezom
ili instrumentima drugog proizvodaca.

Svetske Zdravstvene Organizacije (SZO), indeks telesne mase (BMI) veci od ili jednak 25 kg/m?
329



3. UPOZORENJA

3.1. PREOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode kompanije LimaCorporate treba da implantiraju iskljucivo hirurzi koji su upoznati sa procedurama
zamene zglobova opisanim u specificnim hirurkim tehnikama. Komponente sistema ne smeju da se koriste
sa komponentama drugog proizvodac¢a, sem ako to nije naznacila kompanija LimaCorporate. Komponente koje
obrazuju originalne sisteme kompanije LimaCorporate moraju strogo da se spajaju sledeci date informacije
obuhvacene u ovom dokumentu i dostupnim informacijama specificnim za proizvod (npr. vazec¢a verzija
hirurske tehnike). Upotrebu pojedinacnih komponenti, ili komponenti koje pripadaju drugim sistemima, mora
da odobri kompanija LimaCorporate. Proizvoda¢ i prodavac nisu odgovorni za moguce nekompatibilnosti
uparivanja komponenti. Hirurg je iskljucivo odgovoran za izbor i upotrebu implantata. Preoperativno planiranje
uz primenu radiografskih predloZaka razli¢itih formata obezbeduje bitne informacije o vrsti i veli¢ini komponenti
koje treba koristiti, kao i pravilnoj kombinaciji potrebnih medicinskih sredstava na osnovu anatomije i specificnog
stanja svakog pacijenta. Neadekvatno preoperativno planiranje moze dovesti do nepravilnog izbora implantata
i/ili nepravilnog pozicioniranja implantata.

Prilikom izbora pacijenata za hirurski zahvat, sledeci faktori mogu biti presudni za eventualni uspeh procedure:
« Parcijalna zamena ramena: u slucajevima deficijentne ili rotatorne manZetne koja ne moze da se
rekonstruise, indikovana je primena CTA glave;

* Totalna zamena ramena: rotatorna manzetna mora da bude intaktna ili da postoji moguénost njene
rekonstrukcije. U slucaju deficijentne ili rotatorne manzetne koja ne moze da se rekonstruise indikovana
je hemiproteza sa CTA glavom ili reverzna totalna artroplastika ramena;

* Reverzna zamena ramena: kostana masa glenoida i humerusa mora da bude dovoljna da pruzi potporu
implantu. U slucajevima kada postoji znacajan gubitak kostane mase ili kada ne moZe da se postigne
adekvatna fiksacija glenoidne strane treba izvrsiti hemiartroplastiku sa CTA glavom.

Komponente SMR sistema za rame koje su kompatibilne sa komponentama SMR Stemless sistema
u anatomskoj konfiguraciji su: + SMR glave humerusa « SMR CTA glave « SMR cementni glenoidi « SMR
cementni glenoidi sa 3 klina «+ SMR glenoid sa metalnom poledinom « SMR Axioma glenoid sa metalnom
poledinom « SMR TT bazna plocica * SMR Axioma TT bazna plocica «+ SMR Axioma TT klin glenoida «+ SMR
umetak sa metalnom poledinom « SMR Axioma umetak sa metalnom poledinom « SMR zavrtnji za kost «+ SMR
TT Hybrid Glenoid.

Komponente SMR sistema za rame koje su kompatibilne sa komponentama SMR Stemless sistema
u reverznoj konfiguraciji su: * SMR reverzne HP glenosfere « SMR konektori sa zavrtnjima « SMR glenoid sa
metalnom poledinom « SMR Axioma glenoid sa metalnom poledinom « SMR TT bazna plocica « SMR Axioma
TT bazna plocica * SMR Axioma TT klin glenoida * SMR zavrtnji za kost * SMR kortikalni zavrtnji za kost + SMR
plogice glenoida * SMR TT reverzna bazna plocica Hybrid Glenoid + zavrtanj « SMR TT Augmented 360 bazna
plogica « SMR lateralizovani konektor sa zavrtnjem.

NAPOMENA za SMR glave humerusa: * Nije dozvoljeno da se SMR glave humerusa preénika 38
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mm spajaju sa SMR Stemless . Nlje dozvol]eno da se SMR glave humerusa pre¢nika 50 mm H22,
preénika 52 mm H22, p ika 52 mm H23, p! ika 54 mm H23, pre¢nika 54 mm H24 u kombinaciji
i sa neutralnim i sa ekscentrlcmm adapterima spajaju sa SMR Stemless * Nije dozvoljeno da se SMR
glave humerusa pre¢nika 40 mm H12, pre¢nika 40 mm H13, preénika 42 mm H12, pre¢nika 42 mm H13,
precnika 44 mm H13, i neutralne i ekscentricne verzije, spajaju sa SMR Stemless.

NAPOMENA za SMR CTA glave * Ako mora da se koristi CTA glava, postarajte se da se koristi
i€ni adapter j sa P nije j ), kao i da i€nost bude
samo u kranijalnom smeru.

NAPOMENA za SMR reverzne HP gl fi * Nije lj da se gl fera od 38 mm (UHMWPE
X-LIMA + Ti6Al4V) spaja sa SMR Stemless

NAPOMENA: za SMR si: zarame

9 J P za up

NAPOMENA: sledeci proizvodi SMR sistema za rame NISU dostupni u Kanadi: * SMR cementni glenoidi
sa 3 klina * SMR Axioma glenoid sa metalnom poledinom *« SMR Axioma TT bazna plocica * SMR
Axioma umetak sa metalnom poledinom ¢ SMR plocice glenoida « SMR glave humerusa (CoCrMo)
preénika 38 mm (neutralno i ekscentri¢nost 2, 4 mm), preénika 40 mm H12 (neutralno i ekscentriénost
2, 4 mm), preénika 42 mm H12 (neutralno i ekscentri€nost 2, 4 mm), preénika 44 mm H13 (neutralno
i ekscentriénost 2, 4, 6 i 7 mm) i precnlka 46 mm H14 i precnika 48 mm H15 + SMR glave humerusa
(T|6AI4V) ¢nika 38 mm (| Ino i i€nost 2, 4 mm), preénika 40 mm H12 (neutralno

i€nost 2, 4 mm), pre¢nika 42 mm H12 (neutralno i ekscentri¢nost 2, 4 mm), pre¢nika 44 mm
H13 (neutralno i ekscentrlcnost 2,4,6i7 mm) i preénika 46 mm H14 i precnika 48 mm H15, precnika
50 mm H16, pre¢nika 52 H17 i preénika 54 mm H18.

Specijalizovano tehnicko osoblje kompanije LimaCorporate je na raspolaganju da pruzi savete
o preoperativnom planiranju,

hirurskoj tehnici, kao i pomoc¢ u vezi sa proizvodom i instrumentarijumom kako pre, tako i tokom operacije.
Pacijenta treba upozoriti da proteza ne zamenjuje normalnu zdravu kost, da proteza moze da se polomi
ili osteti kao posledica odredenih aktivnosti ili traume, da ima konac¢ni o¢ekivani vek trajanja i da ¢e mozda
morati da se u nekom momentu u buduénosti zameni: zapravo, na dugoveénost i performanse implantata
tokom vremena mogu da utidu prirodno/fiziolosko napredovanje pacijentove patologije, pojava komorbiditeta
i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako one nisu u direktnoj vezi sa implantatom (tj. infekcija, bol, uko¢enost,
smanjen obim pokreta).

Preoperativno treba razmotriti mogu¢i uticaj faktora pomenutih u odelicima ,NAMENA, INDIKACIJE,
KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA® i ,MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA* i objasniti pacijentu koje
korake moZe da preduzme kako bi smanjio moguce efekte ovih faktora.
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Implantati su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti implantate koji su ve¢ bili
implantirani u drugom pacijentu. Nemojte ponovo koristiti implantat koji je prethodno do$ao u dodir sa telesnom
tecnoscu ili tkivom druge osobe. Nemojte koristiti nijednu komponentu iz pakovanja koje je prethodno otvoreno
ili se ¢ini da je oteceno. Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka upotrebe od$tampanog na nalepnici.
Nemojte koristiti ovaj proizvod za indikacije koje nisu odobrene; rizik od otkazivanja implantata je veci kod
nepravilnog poravnavanja ili pozicioniranja komponente. Koristite iskljucivo instrumente i privremena sredstva
koja su specifi¢no dizajnirana za upotrebu sa ovim medicinskim sredstvima kako biste osigurali preciznu
hirurku implantaciju, balansiranje mekog tkiva i procenu funkcije ramena.

Hirurski instrumenti koji se koriste za izvodenje operacije podlozni su habanju prilikom normalne upotrebe.
Nakon duge upotrebe ili prekomernih opterecenja, instrumenti su skloni lomljenju. Hirurske instrumente treba
koristiti samo za njihovu specifiénu namenu. Pre upotrebe treba proveriti funkcionalnost hirurskih instrumenata
jer upotreba ostecenih instrumenata moZe dovesti do ranog otkazivanja implantata. Pre operacije treba
zameniti o$teéene instrumente.

3.2. INTRAOPERATIVNO

Preporucuje se upotreba probnih medicinskih sredstava kako bi se proverila ispravna priprema mesta, veli¢ina
i pozicioniranje implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se da tokom operacije budu na raspolaganju dodatni
implantati za upotrebu u slu¢ajevima kada su potrebne proteze razli¢itih veli¢ina ili kada preoperativno
izabrana proteza ne moze da se koristi. Pravilan izbor kao i pravilno namestanje/postavljanje implantata su
izuzetno vazni. Nepravilan izbor, pozicioniranje, poravnavanie i fiksiranje komponenti implantata mogu dovesti
do neuobi¢ajenog naprezanja koje moZe negativno uticati na performanse sistema i trajanje implantata.
Komponente koje obrazuju originalne sisteme kompanije LimaCorporate moraju da se spajaju u skladu
sa hirurskom tehnikom i da se koriste iskljucivo za odobrene indikacije.

Koristite iskljucivo instrumente i probne komponente koji su specifino dizajnirani za upotrebu sa implantatima
koji se koriste. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata koji su dizajnirani
za upotrebu sa drugim sistemima moZe dovesti do neodgovarajuce pripreme mesta implantacije, nepravilnog
pozicioniranja, poravnavanja i fiksiranja medicinskih sredstava, zbog ¢ega ¢e doci do labavljenja sistema,
gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti implantata i potrebe za dodatnom operacijom.

Mora se voditi ratuna da se povrsine ukljuéene u spojeve izmedu komponenti zastite; artikularne povrSine
implantata treba zastititi od grebanja ili drugih o$tecenja. Sve spojne povrsine komponente moraju da budu
Ciste i suve pre spajanja. Stabilnost spojeva komponenti treba da se potvrdi na nacin opisan u hirurskoj tehnici.
Treba voditi racuna prilikom rukovanja trabekularnim medicinskim sredstvima izradenim od titanijuma.
Ona ne smeju da dodu u dodir sa tkaninama koje mogu da oslobode &estice unutar trabekularne strukture.

3.3. POSTOPERATIVNA NEGA

Hirurg ili drugo adekvatno kvalifikovano zdravstveno osoblje treba da obezbede adekvatnu postoperativnu
negu. Preporucuju se redovne postoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile bilo kakve promene
u poziciji ili stanju implantata ili okolnih tkiva.
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Verovatnoca javljanja komplikacija i/ili otkazivanja prostetickih implantata je veca kod pacijenata sa nerealnim
funkcionalnim ocekivanjima, veéom telesnom teZinom, fizicki aktivnih pacijenata i/ili pacijenata koji ne
ispostuju neophodan program rehabilitacije. Prekomerna fizicka aktivnost ili povreda zamenjenog zgloba
mogu dovesti do prevremenog neuspeha artroplastike zbog labavljenja, lomljenja ili abnormalnog tro$enja
prostetickih implantata. Hirurg treba da upozori pacijenta da shodno tome upravlja aktivnostima i naglasi da
zbog prekomernog tro$enja zgloba moze doci do gubitka funkcije implantata.

Hirurg treba da upozori pacijenta da je nakon artroplastike neophodno biti oprezan. Rekonstruisani zglob
mora da se zastiti od maksimalnog opterecivanja u postoperativnom periodu. Hirurg treba posebno da predo¢i
pacijentu sledece mere opreza: + izbegavati ponovljeno podizanje teskih tereta; + drzati telesnu teZinu pod
kontrolom; « izbegavati nagla maksimalna optere¢enja (posledice aktivnosti kao $to su kontaktni sportovi, igranje
tenisa) ili pokrete koji mogu dovesti do naglog zaustavljanja ili uvijanja tela; + izbegavati polozaje koji mogu
da povedaju rizik od nastanka dislokacije, kao $to su, na primer, prekomerna abdukcija i/ili unutra$nja rotacija.
Pacijenta treba takode obavestiti o mogucénosti da dode do habanja, otkazivanja ili potrebe za zamenom
implantata ili njegovih komponenti. Implantat moZda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno
vreme. Buduci da prosteticki implantati nisu jaki, pouzdani ili trajni kao i prirodno, zdravo tkivo/kosti, sva takva
medicinska sredstva ¢e u nekom momentu mozda morati da se zamene.

Moraju se dati odgovaraju¢a uputstva za postoperativnu rehabilitaciju i negu kako bi se izbegao negativan
uticaj na ishod hirurske intervencije.

3.4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

NezZeljeni efekti koji se najéesce i Cesto javljaju kod ortopedskih prostetickih procedura obuhvataju sledece:
« labavljenje komponenti proteze, na primer zbog osteolize; « dislokacija i nestabilnost proteze; « lomljenje
ili oStecenje medicinskog sredstva; * nestabilnost sistema zbog neadekvatnog balansiranja mekog tkiva;
« odvajanje ili pogre$no poravnanje zbog nepravilnog spajanja medicinskih sredstava; « infekcija; * lokalna
preosetljivost; « lokalni bol; « periprosteticke frakture, ukljucujuci intraoperativne frakture; « privremeno ili trajno
ostecenje nerva; « lomlienje medicinskih sredstava; « troSenje modularnih spojeva; * prekomerno habanje
komponenti od UHMWPE zbog ostecenih artikularnih povrsina ili prisustva Cestica; « heterotopicna osifikacija;
« dodatni hirurski zahvat.

Neki neZeljeni efekti mogu dovesti do smrtnog ishoda. Opste komplikacije obuhvataju trombozu vena sa ili
bez pluéne embolije, kardiovaskularne ili pluéne poremecaje, hematome, gubitak krvi, postoperativnu anemiju,
sistemske alergijske reakcije, sistemski bol i privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

4.1. Implantati

Sve implantabilne komponente sistema dostavljaju se sterilne sa stepenom osiguranja sterilnosti (SAL) od 10°.
Sve komponente su sterilizovane zracenjem ili etilen-oksidom, a UHMWPE komponente etilen-oksidom.
Nemojte koristiti nijednu komponentu iz pakovanja koje je prethodno otvoreno ili se ¢ini da je oStec¢eno.
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Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka upotrebe od$tampanog na nalepnici.

4.2. Instrumenti

Instrumenti se dostavljaju nesterilni i moraju da se o€iste, dezinfikuju i steriliSu pre upotrebe u skladu
sa odgovaraju¢im validiranim metodama (pogledajte broSuru ,Cuvanje, ¢iS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija
instrumenata“ za odobrene parametre sterilizacije; ova brosura je dostupna na zahtev ili se moze preuzeti
sa Veb sajta www.limacorporate.com u odeljku Proizvodi). Korisnici moraju da provere svoje specificne
postupke i opremu za ¢id¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KOJE SU KORISNE ZA INFORMISANJE PACIJENTA

Pogledajte prethodne odelike za sve informacije koje treba preneti pacijentu kako bi on bio informisan o svim
upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama, merama koje treba preduzeti i ogranicenjima upotrebe
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom.

Hirurg treba da i ij o svim hodni specifiénim za pacijentovo stanje.




5.1. SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

Kompanija LimaCorporate je evaluirala interakciju izmedu magnetne rezonance i komponenti iz portfelja
proizvoda za rame kompanije LimaCorporate sprovodenjem neklinickog testiranja. Sistemi bez stema su
bili uklju¢eni u ovu evaluaciju i klasifikovani su kao uslovno bezbedni za MR.

Pacijent sa ispitivanim medicinskim sredstvima mozZe bezbedno da se snima u sistemu za MR koji ispunjava
sledece uslove:

« statiko magnetno polje od 1,5 Tesle ili 3 Tesle, sa

- maksimalnim prostornim gradijentom polja od 8.500 G/cm (85 T/m)

- maksimalnim energetskim proizvodom od 154.000.000 G*%/cm (154 T2/m)

- teorijski procenjenom maksimalnom specificnom stopom apsorpcije (SAR) uprose¢enom za celo telo
(WBA) od < 2 W/kg (normalni rezim rada)

Ocekuje se da ¢e pod uslovima snimanja navedenim iznad SMR sistem za rame proizvesti maksimalni
porast temperature maniji od:

* 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesle) RF-povezani porast temperature sa porastom pozadinske temperature od
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesle, SMR anatomski sistem za rame) nakon 5 minuta neprekidnog snimanja;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesle, SMR reverzni sistem za rame) nakon 4,3 minuta neprekidnog snimanja;

* 6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesle) RF-povezani porast temperature sa porastom pozadinske temperature od
=0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesle, SMR anatomski sistem za rame) nakon 12 minuta kontinuiranog snimanja;
=0,9 °C (2 W/kg, 1,5 Tesle, SMR reverzni sistem za rame) nakon 12,5 minuta neprekidnog snimanja .

U neklinickom testiranju artefakt na slici izazvan medicinskim sredstvom proteze se oko 72,9 mm
do 98,9 mm od testiranih komponenti za rame kada se snimanje vrsi impulsnom sekvencom gradijentni
eho i u 3T sistemu za MR.

6. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Prema definiciji incidenta/ozbilinog |nc|denta navedenoj u Odredbl EU 2017/745?, korisnici ifili pacijenti
su u obavezi da: ¢ pruave proi; r telu svaki ozbiljan |nc|dent kojl
se ]aw u vezi sa ; * prijave proi ¢u svaki inci

ili p u njegovim perfor koje mogu da utiéu na bezbednost.

Za trzista van EU pogledaijte definicije incidenta prema vazecim zakonima.

2incident se definide kao svaki kvar ili pogor3anje karakteristika ifili performansi medicinskog sredstva, ukljuéujuci gredku
upotrebe usled ergonomskih odlika, kao i svaku neadekvatnost u informacijama koje je dostavio proizvoda¢ i svako
nezeljeno dejstvo. Incident se smatra ozbiljnim kada je direktno ili indirektno doveo, mogao je da dovede ili moZe dovesti
do bilo ¢ega od navedenog: (a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) priviemeno ili trajno ozbiljno pogor$anje
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljna opasnost po javno zdravije.
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KRAINIAN - YKPAJUHCKM

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHA — CUCTEMA SMR STEMLESS

MONEPEMXEHHSA. Mepen BukopucTaHHAM Ui€l IHCTPyKU y Xxipypr
nepeBipUTH, YM He 3’ ABMNACA Ha CaNTi eNEKTPOHHUX IHCTPYKUIN i3 y (eifu.li porate.
com) aKTyankHila Bepcisn AoKyMeHTa uu GyAb-fike HOBE MonepeakeHHs.

SKWo AoCTyNHa akTyanbHilwa Bepcis, ii Cnia 3aBaHTaXUTW Ta NPOYUTATH, OCKINLKM BOHA 3aMiHIOE
uto IHCTPYKUitO i3 3aCTOCYBaHHS.

Mepen BuKkopucTaHHAM BUpoby komnaHii LimaCorporate xipypr NOBUHEH yBaXHO 03HANOMMUTUCS 3 HACTYMHUMU
pekoMeHaLisMK, nonepeikeHHAMI Ta IHCTPYKLisSIMK, a TaKoX HalaKTyanbHilLo AOCTYMHOK iHdopmMaLjieto
npo KOHKpeTHMI BUpI6 (Hanpuknaz, nitepaTtypoto npo BUpi6, XipypriYHO METOAMKOID).

1. IHOOPMAL|IA NMPO BUPIB

Cuctema SMR Stemless npuaHadeHa Ans 4acTkoBOI abo NOBHOI, NEPBUHHOT Y1 PEBI3iHOI 3aMiHW MNEYOBOrO
cyrno6a. ii KOMNOHEHTN NpU3HaYeHi ANA BUKOPUCTaHHS B cucTemax GesLeMeHTHOI (ikcauii, sk 3asHaqeHo B
Tabnuui 1 poaginy 2.1.

OCHOBHOI METOI aHaToMi4HOro eHaonpoTesa SMR Stemless Anatomic € YacTkoBe abo NoBHe BiATBOPEHHS
cyrno6oBoi aHaTomii, Tofi sik B peBepcnBHoMy eHgonpoTtesi SMR Stemless Reverse reomeTpisi npupogHoro
NoNaTkoBO-Nne4oBoro cyrnoba iHeepTosaHa. CyrnoGoBuii NpOTE3 MpUSHAYEHU ANA 3MEHLIeHHs Gornio
Ta 3abesneyeHHs pyxnuBocTi cyrnoba B nauieHTa. CTyniHb 3MeHLeHHs GOoMio Ta BiAHOBMEHHS PyXnMBOCTI
YaCTKOBO 3anexuTb Bif nepeaonepauiiHoro CTaHy, iHTpaonepauiiiHux MOXNMBOCTeN i nicnsionepauiitHoi
peabinitauii.

KomnoHeHT cuctemn SMR Stemless BknodatoTb ocepas 6e3 Hikku, agantepyu 3 rBUHTOM Ta 3BOPOTHI
Bknaguwi. Cuctema cymicHa 3 A€SKMMM KOMMOHEHTaM1 CUCTEMM eHA0NPOTe3yBaHHs niedosoro cyrnoba SMR
komnanii LimaCorporate (aus. po3ain 3.1). KOMMNOHEHTU cucTemu eHOonpoTe3yBaHHA MyeqoBoro cyrnoba
SMR Stemless He NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCH i3 KOMMOHEHTAMMU THLLMX CCTEM aB0 HLLINX BUPOGHUKIB.

1.1. MATEPIANN
epianu cuctemn SMR Stemless npeacTaBneHi B Tabnuui Hx4e:

KomnoHeHTn Matepian
Ocepasi SMR Stemless Ti6AI4V Ta Ti6AI4V, 3D-apyk
Apnantepu SMR Stemless 3 rBuHTOM TiBAI4V
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B i SMR I R CoCrMo
eBuHT apantepa SMR Stemless Ti6AI4V

CraHpapTtu matepianis

Ti6AI4V Ta TiGAI4V, 3D-apyk (ISO 5832-3) — TIGAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537)

Yci matepian 3akyrosyloTbCA BIANOBIAHO AO MDKHApOAHMX CTAHAAPTIB i LUIMPOKO BMKOPUCTOBYKOTLCA
B OpTOI'Ie/:lIA\-IHII/I cbepi. Pu3anku, nos’sasaHi 3 BUKOPUCTAHHSIM LIMX MaTeplamB 6ynun Epaxosam i BignosigHe
CRiBBIJHOLUEHHS PU3NKY i KOPUCTI BYNO OLIHEHO BMPOGHUKOM SIK NPUIHSATHE. [lesiki nauieHTn MoxyTsb ByTn
YyTnMBMMM (Hanpuknag, maTu rinepuyTnueicTb abo anepriyni peakuii) Ao maTepianie/peqosuH iMnnaHTaris,
i Xipypry HeobxiAHO HanexHUM YMHOM BPaxoByBaTH LIl acnekT.

1.1.1. NNIKAPCbKI PEHOBUHW TA TKAHUHU

Bupi6 He MICTUTL | He BKIIOYAE KOAHMX: * MIKAPCLKMX PEYOBUH, Yy TOMY YUCHi MOXIAHMX kpoBi abo nnasmn
TIOAMHM; * TKaHWH 60 KNITUH MIOAICLKOTO MOXOMKEHHS (260 TXHIX MOXIAHNX); * TKAHUH 860 KITITUH TBaPUHHOTO
noxomkeHHs (abo ixHix NoxiaHux) BignosiaHo ao PermamenTy (E€C) Ne 722/2012.

1.2. MOBOMKEHHSA, 35EPIFCAHHA TA BE3NEYHA YTUMIBALIA

Yci BMpOGM noCTa4aloThCsi CTEPUNbHUMKM Ta MNOBWHHI 36epiraTcs 3a TemnepaTypu HaBKOMULLHLOTO
CepefioBuLLLa (OpieHTOBHMI AjanadoH 0-50 °C / 32-122 °F) y 3aXMCHili 3aKpuTiit YNaKoBLi B KOHTPONLOBAHNX
NPUMILLEHHSX, 3aXVLLEHVX BIA BNNMBY CBIT/a, TENNa Ta piskiX 3MiH Temneparypu.

Micnst po3KpUTTS yNakoBKM nepekoHaiTecs, WO MoAenb Ta PO3MIp iMNAaHTaTy TOuHO BiANOBifalTL
onucy, HapykoBaHOMY Ha ETWUKETKax. YHuKaiTe Gyab-siKOro KOHTaKTy MK iMAnaHtatoMm i npeameramu
abo pevoBMHaMW, siKi MOXYTb 3MIHUTU CTepunbHICTb abo UinicHicTb noBepxHi. Mepen BUKOPUCTAHHAM
PEKOMEH[yETbCS MPOBECTU PETenbHMU BidyanbHU OIS KOXHOMO iMnnaHTarty, wWo6 nepekoHaTucs,
WO BiH He NoLwKoakeHUn. KOMNOHEHTH, BUMHATI 3 He MOXHa yBaTK, SIKWO BOHMU
Bnanu a6o iHworo 0 i 0 BMAUBY. P Thea 6yal YUHOM
mMoaudikyBatu BUpo6u.

Kopa BupoGy Ta Homep mapTii HeOBXiaHO 3anucaTy B iCTOPil0 XBOPOGM NauieHTa 3a [JOMOMOrol eTUKETOK,
IO MICTATLCS B YNAKOBL KOMMNOHEHTIB.

I'Ios'ropue BUKOPUCTaAHHA paHille iMNNaHToBaHUX BUpoGiB aﬁcomoruo BUKNIOYaETLCA. Pusnku,

noe’szaHi 3 TaHHAM : if; ¢ paHHA a6o nisHA
necnpomommcrb BMpoGy a6o nopyleHHs WHoro qm(cauu, . sl,qcyrmcrh HanNeXHOro 34ensieHHs
KOHiuHi 3’ * 3HOC ampoGy a60o ycKnagHeHHs,

i 3 npDAyKTaMM 3HoCY; * pen i, renaTuty);
iMYHHOT cucTemu / BiATOPrHEHHs.




YTUNI3ALIA: yTtunisauis meanyHnx BupobiB Mae 3aiiicHIoBaTUCA nikapHAMM BiAMOBIAHO [0 YWHHOTO
3aKOHOAABCTBA.

1.3. XAPAKTEPUCTUKUN BUPOBY, OUIKYBAHA KITIHIYHA KOPUCTb, OUIKYBAHUW TEPMIH CIY>KBU
OcHoBHa MeTa npoTesyBaHHA cyrnoba — BiAHOBMEHHSA ioro aHaTomii. Cyrno6oBuii NpoTe3 NpUsHaYeHnit
[NS 3VeHLIeHHs Bonio Ta 3abe3aneyeHHst PYXIMBOCTI cyrnoba y nauieHta. CTyniHb 3MeHleHHst Gonio Ta
BiZIHOBMEHHS PYXNMBOCTI YaCTKOBO 3anexuTb Bif NepeaonepaiiHoro cTaHy, iHTpaonepauiiHx MOXNMBOCTER
i nicnsionepadinHoi peabinitauii.

KomnaHis LimaCorporate LwiopiuHo oHoBntoe Pestome Gesneku Ta kniHivHoi ecpektneHocTi (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) ans 3aBaHTaxeHHs B cuctemy EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).
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OuikyBaHui1 TepMiH cnyx6u cuctemn SMR Stemless System:
MpuHaimHi 93 %* npotarom 7 pokis.
* 3 BapiabenbHicTio £2 %

Lle 3HaYeHHA IPYHTYETLCS Ha Cy4acHOMY CTaHAAPTI ANs aHAmNoriyHMX BUPOGIB (NMpoTes nnevosoro
cyrno6a 6e3 HiXku), BU3HAYEHOMY NpPM aHani3i PeecTpiB eHAONPOTe3yBaHHs.

MPUMITKA: ouikyBaHWin TEPMIH Cnyx6u MeanyHux BUPOGIB Nif 4ac BUNYCKY Ha PUHOK Ta, Ginblue Toro,
npu BUKOPUCTaHHI (a came nia Yac iMnnawTaLi B Tino nallieHTa) Moxe 3anexaTu Bif HU3KN chakTopis:

(a) BHYTpILLHI XapakTepuUCTUKM (BNaCTMBOCTI) CamMoro MeanyHoro Bupoby (Hanpuknaza: AnsainH MeauyHoro
BUPOBY; MaTepianu, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCA Y MOT0 BUPOBHMLTBI; BUPOBHWYMIA NPOLIEC CAMOTO MEANYHOro
BUpOBY; TeKCTypa NoBepXHi, OCTEOKOH/YKTUBHI Ta OCTEOIHAYKTUBHI BNACTUBOCTI MeAUYHOO BUPOBY);

(b) 30BHiLWHI hakTopy, NOB’A3aHi 3 NPOLIECOM ONEPaTUBHOIO BTPYYaHHA (Hanpuknaz: npasunbHUA BUGIP
MeanyHoro BupoBy, cTabinbHiCTb moyvaTkoBol dhikcauii MeanyHoro BUpOBY; TOYHICTb MO3WULIOHYBaHHS
MeanyHoro Bupoby);

(c) 30BHiWHI cbakTopn, noB'A3aHi 3 nauieHToM (Hanpuknan: etionoris, natodisionoria, di3nyHI
XapaKTepuCTUKK, BiK, XipypriYHuin aHaMHe3, LoAEHHa AisNbHICTb);

(d) cbakTopu puanky, 3a3HaueHi B IHCTPYKLI i3 3aCTOCYBaHHS, SIKLLO BOHW LE He BKIIOYEH A0 (akTopis,
nepeniyeHux y nonepeaHix nyHkTax sig (a) Ao (c);

(e) chakTopy, NoB'sA3aHi 3 yciMa MOXIMBUMM YCKNaAHEHHSMU, siKi MOXYTb BNAMHYTW HA TEPMiH Cryx6u
iMnnaxTary.

QuikyBaHuit TepMiH Cry61 po3paxoByBaBCA LUNAXOM aHanNiTUYHOT Ta pauioHanbHOT OLIHKM 3 ypaxyBaHHsAM:
i. KNiHiYHUX AanuX, 3iBpaHnx Ans MeanyHoro Bupoby;

ii. AGHVX NPO BIXUBAHHS, 333HAYEHIX B PEECTPAX EHONPOTESYBAHHS, LLIO CTOCYIOTLCA NOAIGHX MeAMHHIX
BUPOGIB (BCTAHOBIEHNI aKTyarbHWMA KOHTPOMBHUIA MOKA3HK);

iii. oMiKyBaHOrO (NPOrHO30BaHOO) hyHKLIIOHYBAHHS MEAMYHOTO BUPOGY Mifl Yac NOAAMbLIONO CIOCTEPEXEHHS.
3riiHO aHaMiTUYHAM OLIHKaM OYiKyBaHE 3HAUYEHHS TEPMIHY Cry)k6u HABMKEHO A0 OAMHULL.

3HaueHHs Cifl IHTEPPETYBATU HANEXHNM YYHOM, BPaXOBYioUM BKkasaHy BapiaGenbHICTb | 3Baxaloum Ha BCi
BiANOBIAHI hakTopW, 3rafgaHi BuLLE B NyHKTax BiA (a) Ao (e).

2. MPU3HAYEHHSA, MOKA3AHHS, NPOTUNOKA3AHHA TA ®AKTOPU PU3UKY

Cuctema SMR Stemless npuskaveHa ans BeslemMeHTHOrO NpoTe3yBaHHs nnevoBoro cyrnoba Ta Ans
IMI'II'IaHTaLlII B Tino NOAUHU Ha TpVIEa"II/IVI TSpMIH
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. MOKA3AHHS
Cuctema SMR Stemless npusHayeHa AnNs 4acTkoBoro abo MOBHOrO, NepBUHHOrO abo peBisinHoOro
eHponpoTeayBaHHst nneyvoBoro cyrnoba B nauieHTiB 3i 3pinum ckenetom. Cyrno6 nauieHTa noBUHEH
aHaTOMIYHO | CTPYKTYPHO MiAXOAUTW AN BCTAHOBNEHHA BUGpaHKX iMMNaHTaTiB, a Ans BUKOPUCTaHHSA BUPOBY
HeobXiaHWI (yHKUiOHaNbHWIA AenbTonoaibHMiA M's3.
AnatomiyHa cuctema SMR Stemless Anatomic mokasaHa Ans 4acTkosoi abo MOBHOI MepBUHHOI 3aMiHN
nneyoBoro cyrnoGa y naljieHTis, ski cTpaxaaloTe Bia GOMio Ta iHBaNiAHOCTI BHACMIAOK TakuxX CTaHis: «
HesanarkHe flereHepaTBHE 3aXBOPIOBAHHS CyroGa, BKIIOYHO 3 0CTE0apTPUTOM; * 3anarnbHe AereHepaTmBHe
3axBOpIoBaHHs cyrnoba, Hanpuknaz, PeBMaToiHUI apTpUT; * aBaCKyNSIPHUIA HEKPO3 FONIOBKM MIIEYOBOT KICTKY;
+ apTponaris BHacnigok po3pusy obepTanbHoi MawkeTu (nuwe Ans ronosok CTA, He 3aCTOCOBYETbCS [0
METOANKM 3i 36epexeHHsIM NiANoNaTkoBoro M'sn3a).
ImnnanTat SMR Stemless Reverse nokasanuii Ans nepeUHHOTO PEBEPCMBHOTO TOTaNIbHOMO €HA0NPOTE3yBaHHS
nneyosoro cyrno6a abo Ans pesisii npy koHBepCii aHaTOMIYHOT apTPONNAacTUkK 3a Aonomoroto cuctem SMR
Stemless y pesepcueHy ToTankHy apTponnacTyky nne4a B pasi aptponarii poapusy Marxeti abo B cyrnobi is
rpyBoio HEOCTATHICTIO 06epTanbHOT MaHXEeTV Ta BaXKO apTponarielo.
Bokpema, imnnaHTat SMR Stemless Reverse nokasaHui nauieHTam, siki cTpaxaatoTb Big 6onto Ta iHBanigHocTi
BHacnigok: ¢ apTponartii 3 po3pvBoM obepTanbHOi MaHXeTu; ¢ OCTeoapTpUTy 3 PO3pUMBOM 0GepTanbHOI
MaHXeTH; * PEBMaToiAHOr0 apTpUTy 3 PO3PUBOM 0BEPTanbHOT MaHKETH; * MacuBHOTO po3puBy obepTasnbHOT
MaHXETH, LU0 He NiANSrae BiAHOBMEHHIO.
PeBisiiiHe xipypriyHe BTpy4aHHs NpusHaveHe Ans KOHBEPCii BTPyYaHHs 3 aHaTOMIYHOTO Ha peBepcvBHE,
Konu ocepas 6e3HIKKOBOI cUcTeMM CTabinbHUI, 4OBPe NO3NLIOHOBAHUI Ta IHTErpoBaHWiA y KICTKy. Mpu iHWNX
peBisisix NNEYOBOI YaCTUHU NPOTEe3a Cri BUKOPUCTOBYBATW TPaAULIiHI NpoTe3n nnevosoro cyrnoba.
MoayneHa cuctema SMR Stemless aae 3mory 36MpaTit KOMNOHEHTU B Pi3Hi KOHCTPYKLi NnevoBoi KicTku
7 rnexoina. KoHCTpyKUii npusHadeHi Ans LeMeHTHOI (Tinbku rneHoian) abo GesuemeHTHOT dikcauii, sk
3a3Ha4eHo B TabnML HKYe.
B aHaToMiYHOMY eHaonpoTesi nne4oBoro cyrnoba KOHCTPYKLS cknagaeTbes 3 ocepas 6e3 Hixku it agantepa
3 rBuHTOM i3 cuctemmn SMR Stemless, 3’egHaHKX i3 NNEYOBUMU rOfIOBKAMU CUCTEMU EHAOMPOTE3YBaHHSA
nnedosoro cyrnoba SMR. Y peBepcuBHOMY eHAoNpoTesi nnevoBoro cyrnoba KOHCTPYKUis CKNagaeTbes 3
ocepas 6e3 HiXKM i peBepCUBHOTO BKNaauLua.
Y KOHCTPyKUii rneHoifa, aHaToMiyHii aBo 3BOPOTHIW, BUKOPUCTOBYIOTLCS KOMMOHEHTW CUCTEMU
€H0MNPOTE3yBaHHS NnevoBoro cyrnota SMR. AHaTOMi4Ha KOHCTPYKLis TMEHOIa CKNaaaeTbes 3 MOBHICTIO
nonieTUneHoBoro rmeoiaa a6o mMetanesoi 3aaHeOi NoBepxHi B 360pi 3 BKNAAVLEM, TOAI AK peBEPCUBHA
KOHCTPYKLis [MeHoiAa CknajiacTbCsl 3 METanesoi 3aaHbOi NoBepxHi, 3'eAHyBada i rmeHocdepu. 3 Goky
rmeHoifa dikcauis NOBHICTIO NonieTneHoBoro rneHoifa abo meTanesoi 3aHbOi MOBEPXHi BU3HAYae, |un
(hikCyEeTbCH KOHCTPYKLIA LiIeMEHTHUM abo Ge3leMeHTHM crnocobom.
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Ta6nuus 1

Cuctema ‘ BukopucTaHHA
- KoMnoHeHTH T E——
AnaTtomiyHa | PeBepcuBHa ‘ Uem. Be3suem.
. . Ocepast SMR Stemless X
. Apnantepn SMR Stemless i3 reuHTom X
. Bknaguwi SMR Stemless Reverse X
. 'BuHT apantepa SMR Stemless X

2.2. MIPOTUNOKA3AHHA

ABCONIOTHI MPOTUMOKA3aHHS BKMOYAKOTL: * MiCLEBY abo CHCTEMHY reHepanizoBaHy iHeKLjlo; * cenTuLemito;
* NEPCUCTEHTHUI rOCTPUI @60 XPOHIYHMI MiCLIEBUI aB0 CUCTEMHWIA OCTEOMIENIT; * HEBPOSOTIYHO NIATBEPAKEHE
TOLIKOZXKEHHS HEepBa, Lo MopyLuye DyHKLUjto NnevoBoro cyrnoba; « HeAoCTaTHICTb (PYHKLT AensTonoAiGHoro
M'si3a (ANsi PEBEPCMBHOTO NPOTe3a); * HEAOCTaTHiV MeTaenichisapHuii Wwap KiCTKK, Lo nopywye cTabinkHicTe
iMnnaHTary (TOCTPUiA NEpenom roroBKi NNeyoBoi KICTKM, MeTaenichisapuii NceBaoapTpos, OCTeonopos,
nofloBkeHa BTpaTa KiCTKOBOI TKaHMHM Micns nonepeaHboi onepallii, Nos'ssaHoi abo He nos's3aHoi 3
NPOTE3yBaHHAM); * NyXIMHY.

BiaHocHi MpoTMNOKasaHHs BKIMKOYAKOTL: * HACNiAKW Nepenomy rofoBki MNevoBoi KICTKM; ¢ CyauHHI abo
HEBPOIOriyHi 3aXBOPIOBaHHA, L0 BpaXaloTb BiAMOBIAHY KiHUIBKY; * MeTaboniuHi 3axXBOplOBaHHS, LLIO MOXYTh
nopywysatu cikcauito abo cTabinbHicTb iMnnaHTaTy; * Gyab-AKki CynyTHI 3aXBOPIOBAHHA i 3aNexXHOCTI, Lo
MOXYTb BNNMBATK Ha iIMNNaHTOBaHMIA NPOTES; * riNepuyyTNMBICTL A0 METanesux Matepianis iMnnaHTary.

2.3. PAKTOPU PU3UKY

HacrtynHi daktopy pusmky MO)KyTb NpU3BECTU [0 He3a[OBiNbHWUX pe3ynbTaTiB Npu BUKOPUCTaHHI LbOro
npoTesy: * HafMipHa Bara’; * HTEHCMBHI (Di3NYHI HABaHTaXEHHS (HanpuKnaz, akTBHI BUAW CMOPTY, Baxkka
isnira po6ota); * HenpasysbHe MOSULIOHYBaAHHS IMNNAHTATY; * MHOXUHHI ypPaXeHHs cyrno6is; * BiaMosa
Bia 3MiHN (i3MYHUX HaBaHTaXeHb Nicns onepalyii; + naaiHHs abo iHdekuii B aHaMHesi nauieHTa; * CUCTeMHI
3axBOpioBaHHs Ta MeTaboniuHi nopylieHHs:; * Micuesi abo AMCEMIHOBaHI HEONMNaCTUYHi 3aXBOPIOBAHHS;
+ MefMKaMeHTO3Ha Tepanis, sika HeraTMBHO BMAMBAE Ha CTaH KICTKOBOI TKaHWHW, MPOLEC 3arOeHHs
abo CTilkicTb [0 iHeKLiit; * BXMBaHHSA HapKOTUYHWX Pe4oBWMH aBo ankoronism; ¢ nauieHT! 3 IMyHHUMKU
nopyweHHsamu (BIJ1, nyxnuhHa, iHdekuii); « Baxka Aedopmallis, Wo Npu3BoAUTL A0 NOPYLIEHHs dikcauii
a60 HenpaBurbHOrO po3TallyBaHHA IMNNAHTaTIB; * M'S30Ba HEAOCTATHICTb; * BUPaXeHWit 0cTeonopos abo

1 3rigHo 3
AopiBHIoe 25 Kr/m?
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ocTeomansui

; * BUKOPUCTaHHs B KOMGiHaLlii 3 Bupo6amu, npotesamu abo iHCTpyMeHTamu iHLIOro BUPOGHMKa.
3. NONEPEMXEHHA

. NEPEQOMNEPALIVIHE MIIAHYBAHHSA
Bupo6u komnatii LimaCorporate MoBWHHI iMNnaHTyBaT nuwe Xipypru, siki BOMOAjOTL Npoueaypamu
3aMiHK CyrnoBiB, ONUCaHUMK ANt KOHKPETHUX XIPYPriYHUX MeToauK. KOMMOHEeHTH AaHOi CUCTEMU HE MOXHA
BUKOPUCTOBYBATU 3 KOMMOHEHTaMW iHLUMX BUPOBHUKIB, SIKLIO Le He 3a3Ha4eHo Komnadieto LimaCorporate.
KomnoHeHT!, Lo BXOARTe [0 CKNady OpWriHanbHMx cuctem komnanii LimaCorporate, MoBuHHi uiTko
noeAHyBaTUCS BIANOBIAHO A0 iHhopMaLlii, HaBEAEHOT B AaHOMY AOKYMEHTI, a Takox AOCTYNHOT iHcopmauli
WOAO KOHKPETHOro MPOAYKTY (Hanpuknaj, akTyanbHa Bepcis XipypriyHoi MeToauku). BukopucTaHHs
OKPEMUX KOMMOHEHTIB a0 KOMMOHEHTB, WO HanexaTb [0 IHWWX CUCTEM, NIANArae NOOAKEHHIO 3
komnakielo LimaCorporate. BupoGHuK i aunep He HeCyTb BIANOBIAANEHOCTI 33 MOXMBY HECYMICHICTH
MoeAHYBaHIX KOMNOHEHTIB. BianosinankHicTe 3a BUGIP | BUKOPUCTAHHS iMNNaHTaTy Hece BUKMKOMHO
xipypr. MepegonepaLiiiHe NnaHyBaHHs 3 BUKOPUCTAHHSAM PEHTIEHOMOMYHINX LWABMOHIB Y PisHUX dopmarax
Hajae BaxsMBY iHbopMaLiio LWoAo TUMy Ta po3Mipy KOMMOHEHTIB, siki ByayTb BUKOPUCTOBYBATUCS, @ TakoxX
npaBunbHoOi kombGiHaLii HeoBXiaHMX BUPOGIB 3 ypaxyBaHHSAM aHaTOMii Ta KOHKPETHUX MOPYLUEHb Y KOXHOMO
nauienTa. HexanexHe nepeaonepaLiitie nnaHyBaHHsi MOXe MPU3BECTV A0 HempasurbHOro BuGopy Ta/abo
HEMpaBUMLHOMO PO3TaLLyBaHHS! iIMMNaHTaTiB.

MNig 4ac BuBopy nauieHTiB Ans onepauii AnA KHLEBOTo yCnixy NpoueAypu KPUTUYHO BaXNMBUMW € Taki
hakTopu:

¢ YacTKkoBe npoTe3yBaHHA Mne4voBoro cyrno6a: y pasi HeAoCTAaTHOCTI yHKUii Ta MOLUKOAKEHHS
oBepTanbHOi MaHKeTH, L0 HEMOXINBO BiHOBUTK, NOKa3aHO 3acToCyBaHHs ronosok CTA.

* MoBHe npoTe3yBaHHs nne4osoro cyrno6a: obepTanbHa marxeta mae GyTu iHTakTHO a6o nignsratn
BiAHOBNEHHIO. Y pa3i HeOCTATHOCTI (YHKUIT Ta MOLKOMKEHHs 0BEepTanbHOi MaHXeTH, WO HEMOXIMBO
BIAHOBUTY, NOKa3aHO 3aCTOCYBaHHs reminpotesa 3 ronoskoto CTA abo peBepCuBHOI MOBHOT apTpoNnacTukv
MNe4YoBOro Cyrnoba.

o F nporesy 0 cyrno6a: 3anac KiCTKOBOI TKaHWHU B FMEHOIAHIA AMUi Ta Ha
MNeYoBit KicTUi Mae ByTn JocTaTHIM ANs YTPUMaHHS iMnnaHTaTy. Y pasi 3HayHoi BTpaTu KiCTKOBOI TKaHWHK
abo cuTyauii, B siKil HEMOXNMBO [JOCAITW ajekBaTHOI dikcalii rMeHoiAHOT MOBEpXHi, Crif BUKOHyBaTh
remiapTponnacTuky 3 ronoskoto CTA.

nnevoBoi cuctemn SMR, CymicHi i3 KOMNOHEHTaMu cuctemn SMR Stemless B aHaToMiuHi

nosepxHeto; * rmeHoin SMR Axioma i3 MeTanesoo 3aHbOK NOBEpXHEt; * onopHa nnactia SMR TT; ¢
onopHa nnactuHa SMR Axioma TT; * rneHoigHuit wtnudt SMR Axioma TT; » meTanesuii 3agHin Bknaguw SMR;
* MeTaneswuit 3aaHin Bknaguw SMR Axioma; « kicTkosi reuHT SMR; « SMR TT Hybrid Glenoid.

KomnoHeHTU nneyosoi cuctemn SMR, cymicHi i3 komnoHeHTamun cuctemn SMR Stemless B peBepcuBHii
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KoHdirypauii: « rneHoigHi cchepu SMR Reverse HP; « reuHToBi 3'egHyBavi SMR; « rneHoig SMR i3 meTanesoto
3aAHbOIO NMoBepxHeto; * rmeHoia SMR Axioma i3 MeTaneBot 3aHLOK NOBEPXHELD; * ONOpHa nnactuHa SMR
TT, « onopHa nnactuHa SMR Axioma TT; « rneHoigHuit wtnuhT SMR Axioma TT; « kicTkoBi rBuHTU SMR;
KopTUKanbHi KicTkoBi rBuHTM SMR; * rneHoigHi nnactuin SMR; « peBepcuBHa onopHa nnactuHa SMR TT
Hybrid Glenoid + rBuHT; * onopHa nnactuia SMR TT Augmented 360; « natepanizoBaHuii koHekTop SMR
i3 TBUHTOM.

MPUMITKA wopno ronosok nne4osoi Kictku SMR: * FonoBKku nnevyoBoi KicTkn SMR AiameTpom 38 MM He
A03BONAETLCA KOMGiHYBaTHh 3 cuctemolo SMR  FonoBku i Kictku SMR giameTpom
50 mm H22, giametpom 52 mm H22, piameTpom 52 mm H23, giametpom 54 mm H23, piameTtpom 54 Mm
H24 y komBiHauii 3 HeNTpanbHMMM Ta EKCLLEHTPUYHUMM aganTepamm He A03BONAETLCS KOMBiHyBaTy i3
cuctemoro SMR « FonoBku i kictkn SMR giametpom 40 mm H12, giametpom 40 mm
H13, piameTpom 42 mm H12, giametpom 42 mm H13, giametpom 44 mm H13, ik y HeldTpanbHii, Tak i B
eKCLIEHTPUYHIN Bepciax, He A03BONAETLCA KOMBiHYBaTH i3 cuctemoro SMR Stemless.

MPUMITKA wopo ronoeok CTA SMR: ¢ flkwo notpi6Ho Bukopuctatn ronosky CTA, nepekoHainTecs,
WO BWKOPUCTOBYETLCA €KCLUEHTPUUHUI afanTep (3’€AHaHHA 3 HeWTpanbHUM ajanTepoMm He
[[OMYCKAETLCS), NPU LbOMY €KCLEHTPUYHICTE Mae ByTH nnle B KpaHianbHOMY HanpsiMky.

MPUMITKA wopgo r i) cep SMR HP: « I} py 38 mm (UHMWPE X-LIMA +
Ti6AI4V) He bCA yBaTU B i 3 cuctemoto SMR Stemless.

MNPUMITKA. UWoao TiB i SMR KkepyiiTeca BiANOBIAHOK IHCTPYKUicO 3
ekcnnyaraujii.

MPUMITKA: Taki npoaykTu nne4osoi cuctemu SMR HE nocrauatotecs go Kanagu: « rneHoian SMR ansa
ueMeHTHoI pikcauii i3 Tpboma wrudTamm; « rneHoia SMR Axioma i3
* onopHa nnactuHa SMR Axioma TT; ¢ mertaneBui 3agHi Bknaguw SMR Axioma; ¢ rneHoigHi
nnactuim SMR; ¢ ronoBku nne4yoBoi kictku SMR (3 CoCrMo) giametpom 38 MM (y HeUTpanbHoOMy W
©eKCLIEHTPUYHOMY BUKOHaHHI, 2, 4 mMm), aiameTpom 40 mm H12 (y HeiTpanbHOMY 1 eKCLEHTPUYHOMY
BUKOHaHHi, 2, 4 mm), giameTpom 42 mMm H12 (y HeWTpanbHOMY 1 €KCLEHTPUYHOMY BMKOHaHHI,
2, 4 mm), piametpom 44 mm H13 (y HeMTpanbLHOMY M €KCLIEHTPUYHOMY BUKOHaHHI, 2, 4, 6 i 7 Mm), a
Takox AiameTpom 46 Mm H14 ta piamerpom 48 mm H15; « ronosku nneyvoBoi kKictkn SMR (3 Ti6AI4V)
nlauemom 38 Mm (y Heurpanbuomy [ EKCLIeHTPUYHOMY BUKOHaHHI, 2, 4 MM), mamerpom 40 mm H12
(y HeWnT) 2, 4 mm), ,q|ame1pom 42 mm H12 (y HeliTpansHomy
w eKcuen‘rpuunoMy awkonanm 2,4 MM), AiameTtpom 44 mm H13 (y nem’panhnomy W eKCLLEHTPUYHOMY
BUKOHaHHI, 2, 4, 6 i 7 Mm), a Takox AiameTpom 46 mm H14, niameTpom 48 mm H15, niameTpom 50 mm H16,
AiameTtpom 52 mm H17 Ta piametpom 54 mm H18.
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CneuianisoBaHnii  TexHiyHuiA  nepconan LimaCorporate roToBui HapaTu KOHCynbTauii 3  nuTaHb
nepeaonepauiiHoro nnaHyBaHHA, XipypriYHoi METOAWKM, a TakoX Aonomory WoAo npoaykuii Ta Bupobis sk
o, Tak i nig Yac onepadii.

MauienTa cnif nonepeanTy, Lo NPOTE3 He 3aMiHIOE HOPMArnbHY 3A0POBY KICTKY, L0 NPOTE3 MOXE 3namaTucst
abo nolwkoaMTUCS BHACMIAOK NeBHOT AisnbHOCTI abo TpaBMM, WO BiH Mae 0BMeXeHWii oYikyBaHWi TepMiH
cny6u, i ioro, MOXINBO, 0BEAETCS 3aMIHUTM Yepe3 MEeBHUI Yac y MaiByTHbOMY: Ha [OBrOBIHHICTH
i eeKTUBHICTL iMNNaHTaTy 3 4acoM MOXE BNAWUHYTW MpUpoAHe/disionoriyHe MporpecyBaHHs naronoril
nauienTa, nosisa CynyTHIX 3aXBOploBaHb i NICNAONEPaLiHIX YCKNaAHEHs, HaBiTh SKIIO BOHU HE NOB'S3aHi
6esnocepeaHbO 3 iMnnaHTaTom (Hanpuknag, 6ink BHacNigok iHekuii, CkyTicTb, 0BMeXeHni AianaloH pyxis).
Moxnueuin Bnnue akTopis, 3asHadeHux y poaginax «3AFAJNIbHA IHOOPMALUIA WOOO MOKA3AHb,
MPOTUMOKA3AHb TA ®AKTOPIB PU3NKY» Ta «MOXIMBI MOBIYHI E®EKTU», cnin spaxysati o
onepaulii Ta npoiHchopmyBaTK NaLieHTa Npo Te, Aki KPOKM BiH/BOHA MOXe BUKOHATU ANS 3HIKEHHS MOXIMBOTO
BRAMBY LKX haKTOpiB.

IMnnaHTath € He TOBYyWTE PHO iMNNaHTaTy, AKi paHiwe 6ynu
iMnnaHToBaHi iHWOMY nauieHTy. He BUKOPUCTOBYMTE NOBTOPHO iMNNaHTaT, AKWIA paHille KOHTaKTyBaB
3 piavHolo a6o TKaHWHOIO Tina iHWOI 0co6u. He BMKOPUCTOBYIiTE KOMMOHEHTN 3 paHile BiAKPUTOT
a6o y He TOBYWTE IMNNAHTaTH NIiCNs 3aKiHYEHHS TePMiHY NpUAATHOCTI,
3a3HaYeHOro Ha eTUKeTUi.

He BUKOPUCTOBY#TE Liel NPOAYKT No3a 3apeecTpoBaHUMU nokasaHHsmu (off-label use); puank HecnpomoxHocTi
iMNNaHTaTy BULLWIA NPU HENpaBUNbHOMY 3iCTaBMneHHi abo Mo3uLioHyBaHHI KOMMOHEHTIB. BukopucToByiiTe
L IHCTPYMEHTY Ta AONOMiXKHI 3aco6u, cnewianbHo po3poBneHi Ans BUKOPUCTaHHS 3 UMK BUpoGamu, 1106
3abe3neqnTi TOYHICTb XipypriYHol iMnnaHTauii, GanaHcyBaHHS M'SIKUX TKaHWH Ta OLHKY yHKLUiT nnevoBoro
cyrno6a.

XipypridHuii iHCTpyMeHTapiit, WO BUKOPUCTOBYETLCA ANS NPOBEAEHHS onepauii, CXUNbHUA A0 3HOLIEHHS
npw 3BMYaHOMY BUKOPUCTAHHI. Micns TpuBanoro BUKkopucTaHHs abo HaaMIPHUX HaBaHTaXeHb IHCTPYMEHTN
MOXyTb namatucs. XipypriuHi iHCTpyMEHTU Criifl BUKOPUCTOBYBATU NuLLE 3a NPAMUM NpusHadeHHsM. Mepen
BUKOPUCTaHHAM HEOBXiAHO NepeBipUTU (PYHKLIIOHAMNbHICTb XipypriYHUX IHCTPYMEHTIB, OCKiNbKWN BUKOPUCTAHHS
MOLUKOMKEHUX [HCTPYMEHTIB MOXe NpU3BECTU [0 PaHHbOI HECMPOMOXHOCTI iMnnaHTaTiB. [owwkoaxeHi
IHCTPYMeHTM cnia 3aMiHUTV Nepen onepaLlieio.

3.2. NI YAC ONEPALYIT

PekoMeHyeTbCA BUKOPUCTaHHS NPo6HWUX BUPOGIB ANsi MepeBipkv NpaBUmbHOCTI MIATOTOBKW MicLsi, pO3Mipy
Ta po3TallyBaHHS iMnnaHTaTie, ski GygyTe BUKOpUCTOBYBaTUCS. PekomeHayeTbes, Wob nig yac onepauii
6ynn OoCTynHI A0AATKOBI iIMNNaHTaTV ANs BUKOPUCTAHHA B TWX BUNaaKax, Komu NoTpibHi npoTesn iHwmx
poamipis, abo konn npoTesw, nigibpaHi nepea onepauieto, He MOXyTb ByTi BUKOpUCTaHi. MpaBunbHWiA BUGIP,
a TaKoX MpaBunbHa nocaka/po3TallyBaHHA iMNNaHTaTy HaassuyaiiHo Baxnuei. HenpasunbHuin BuGIp,
no3NLioHyBaHHs, 3iCTaBneHHs Ta dikcallis KOMMOHEHTIB IMNNaHTaTy MoXe MpU3BECTU A0 HecTaHAapTHUX
HaBaHTaXeHb, sIki MOXYTb HEraTUBHO BNAMHYTI Ha POBOTY CUCTEMU Ta NOKA3HUK BIXKUBAHHS iMAnaHTary.
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KOMMOHeHTH, 3 sikux cknajatoTbCsi opuriHanbHi cuctemu komnaii LimaCorporate, HeobxiaHo 36upatn 3
[OTPUMaHHSIM XiPyPri4HOT METOAMKI Ta BUKOPUCTOBYBATH fWLLE 38 3aPEECTPOBAHUMM NOKa3aHHAMN.
BUKOPUCTOBYITE NMLLIE IHCTPYMEHTU Ta NPOGHI KOMMOHEHTU, CrieUianbHO MPU3HaYeHi AN 3aCTOCyBaHHs 3
iMnnaHTaTamu, Lo BUKOPUCTOBYIOTbCSA. BUKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTIB iHLWIKX BUPOGHMKIB abo BUKOPUCTaHHS
HCTPYMEHTIB, MPU3HAYEHUX ANS BUKOPUCTAHHS 3 HWWMW CUCTEMAMW, MOXE MPU3BECTU [0 HEHANEeXHOT
NiAroToBKM MicUst iMANaHTauii, HempaBWMbHOrO NO3ULIIOHYBaHHSI, 3iCTaBrneHHs Ta dikcauii BupoGiB 3
rofanblMM  POSXMTYBaHHAM  CUCTEMM, MNOTIPWEHHAM  (DYHKUIOHANbHOCTI, 3MEHLEHHAM AOBrOBIYHICTH
iMnnaHTaTy, a Takox noTpebysaTn AOAATKOBOTO ONEPATUBHOTO BTPYYaHHS.

HeobxiaHo 3abe3neunTi 3axucT NOBEPXOHb, ki GepyTb yyacTb Y 3'€AHaHHI Mk KOMMOHEHTamu; cyrnoGosi
NoBEPXHi iMNNaHTaTiB MatloTb GyTU 3axuLLeHi Bif NogpsnuH Yn Byab-sikux HWNX yLIKOMKeHb. Mepen 36ipkoto
BCi 3'eHyBasbHi MOBEPXHI KOMMOHEHTIB MOBWHHI BYTI YnCTUMM Ta Cyxumu. CTIlKiCTb 3'€HaHb KOMMOHEHTIB
HeobXigHO nepesipuTK BiANOBIAHO A0 XipyprivHOT MeTOANKM.

HeobxinHo nosoanTica 3 o6epexHicTIo i3 Bupo6amu 3 TpabekynspHOro TUTaHy; BOHW HE NOBUHHI KOHTaKTyBaTK
3 TKaHUHAMW, YACTUHKMN SIKUX MOXYTb NOTPANUTH BCEPEAUHY TpaGekynsipHOi CTPYKTYpH.

3.3. NICNAOMNEPALINHWAY fornsg

Xipypr a6o iHIWMA MEAUYHMA NepcoHan, sikuii Mae BIANoBiAHY kBanidikaliio, Mae 3aGe3nednTit HanexHui
nicnsionepaLliiimii 4ornss. PeKoMeHAYIoTLCS PerynsipHi NicnsionepaLiiiHi PeHTreHONoriYHi 0BCTEXEHHs 3
METOI0 BUSIBNEHHS! By/1b-sKMX 3MiH MOMOXEHHS YN CTaHy IMNNaHTaTy aGo HABKOMMLIHIX TKaHUH. YCKNaHEHHs
Ta/abo HECMPOMOXHICTb €HAOMNPOTESIB YaCTille BUHWKAIOTL Y MauieHTIB i3 HEpPeaniCTUYHUMN OYiKyBaHHAMU
W00 (PYHKLIOHANBHOCTI, NALEHTIB 3 BENUKOK Macoio Tina, isuiHO akTUBHUX NaujieHTiB Ta/abo nauieHTis,
AIKi He BUKOHYIOTb HeoBXiaHy nporpamy peabiniTauii. HaamipHa cisnyHa akTuBHiCTL abo TpaBMa 3amiHeHoro
cyrno6a MoxyTb NPU3BECTU 0 NEepPeAYacHOi HECNIPOMOXHOCTI eH/0NPOTE3yBaHHS BHACMIAOK PO3XUTYBAHHS,
Hagnomy aGo HaMIPHOrO 3HOCY MPOTE3HUX IMNNAHTaTIB.

Xipypr mMae nonepeauTyt nawieHTa npo HeobXiAHICTb HaNEXHOro perynoBaHHA (i3YHOro HaBaHTaXEHHS | Npo
MOXNUBICTb HECMPOMOXHOCTI iMNNaHTaTa Yepes HaaMipHe 3HoLyBaHHA cyrnoba.

Xipypr noBMHEH MOSICHWTM NalieHTy, WO nicns eHaonpoTesyBaHHs HeobxigHa obepexHicTb. B
nicnsionepauiiiHomy nepioai HeOBXiAHO YHMKaTW MOBHOrO HaBaHTAXEHHS Ha PEKOHCTPYWoBaHUM Cyrnob.
Bokpema, Xipypr NOBMHEH 03HAOMUTY NaLieHTa 3 TakuMu 3anobixHUMM 3axodamu: « yHukaTu 6aratopa3oBoro
NiAHATTA TArapiB; * CTEXNTW 3a MACOIO TiNa; * YHUKaTU panToBuX NIKOBMX HABaHTaXeHb (HACNiaKku Takux BUAIB
AIANBHOCTI, SIK KOHTAKTHI BUAW CMOPTY, TeHic) abo pyxiB, siki MOXYTb NPU3BECTM A0 PanToBOi 3ynuHKW aBo
CKPYUYBaHHSI; * YHUKATM MOMOXeHb, siKi MOXYTb 3GinbLUNTIA PU3NK BUBMXY, TaKUX SiK HAAMIPHE BinseaeHHs Ta/
abo BHyTPILLHSA poTaLyis.

MaujeHT Takox noBuHeH GyTW NpoiHopMOBaHWUA NPO Te, WO iMNNaHTatT abo Oro KOMMOHEHTU MOXYTb
3HOCUTUCS, BUIATK 3 Napy abo noTpeByBaTi 3amiHu. IMNNaHTaT MOXe He NPOCMYXUTU A0 KiHLS XWUTTS navieHTa
abo npoTsirom Gyab-Akoro nesHoro nepiogy Yacy. OcKinbky eHA0NPOTE3N He Taki MilHi, HaAiiHi Y1 AOBrOBIYHI,
SIK NPUPOAHI 3[0POBI TKAHUHU/KICTKM, YCi Taki BUPOGM B NEBHWIA MOMEHT MOXYTb NoTpebyBaTi 3amiHu.

o6 yHWUKHYTM HECNPUSTIMBOTO BMNNMBY Ha pe3ynbTaT XipypriYHOro BTPyYaHHs, HeobXiaHO HaaaTu BianoBiaHI
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BKas3iBKM LOAO0 NicnsionepauiiiHoi peabinitauii Ta gornaay.

. MOXIUBI NOBIYHI E®EKTU
MoBiyHi edhekTy, SKi HaNNOLIMPEHILLi 11 YaCcTO BUHMKAOTb BHACNIAOK NpoLielypy OPTONEANYHOrO NPOTe3yBaHHS,
BKII04aI0Tb:
* PO3XUTYBaHHS KOMIMOHEHTIB NPOTE3a, HaNpUKNaz y pesynkTaTi OCTeonidy; * BUBMX | HECTABimNbHICTL NpoTe3a;
* PY/HYBaHHS YN MOLIKOKEHHSI BUPOBY; * HECTabiNbHICTL CUCTEMM Yepe3 HeBianosiaHe GanaHcyBaHHs
M'SIKMX TKaHWH; * po3'eaHaHHsi aBo 3MilLeHHs1 BHACMNiAOK HeMpaBuIbHOTO 3iCTaBneHHs BUPOGIB; * iHdekujs;s
noKarnbHa rinepyyTnmMBICTb; * NokanbHWA Ginb; * NEpUNPOTE3HI Nepenomu, BKIIOYHO 3 iHTpaonepauintHMn
nepenomamu; * TMM4acose aGo HE3BOPOTHE NOLLKOPKEHHS HEPBIB; * Nepenom BUPoBy; * CTUPaHHS MOAYMbHUX
3'e[]HaHb; * HaAMIPHWI 3HOC KOMMOHEHTIB 3 HaaBMCOKOMonekynsipHoro nonietunery (UHMWPE) BHacninok
MOWKOKEHHSA Cyrno6oBnX NOBEPXOHb abo HasiBHOCTI YacTok; * retepoToniyHa ocudikallis; « foaaTkose
XipypriuHe BTpyYaHHs.
[Hesiki no6iuHi ecpekTn MOXyTb NPU3BECTU [0 cMepTi. 3aranbHi ycknagHeHHs BKYaloTb BEHO3HMI TPOMG03
i3 TpomBoembonieto nereHesoi apTepii abo 6e3 Hel, cepueBo-cyanHHi abo nereHesi posnaau, remaTtomu,
KpOBOBTpATy, noctonepauiiiHy aHeMilo, CUCTEMHI anepriyHi peakuii, CUCTEMHWIA Ginb, a TakoX TUM4YacoBuUit
abo criiikuin napaniy.

4. CTEPUNBHICTb

4.1. ImnnauTatn

YCi KOMMOHEHTU CUCTEMM, LWO IMNNAHTYIOTLCS, NOCTABASIOTHCS CTEPUNBHUMKM 3 PIBHEM rapaHToBaHOi
cTepunbHocTi (Sterility Assurance Level, SAL) 10°. Bci koMnoHeHTy npoxoasTe pagiauiiHy cTepunisatio abo
CTepuniaLiio eTUMEHOKCUAOM, @ KOMMOHEHTU 3 Ha[BUCOKOMONEKYSISIPHOTO MofieTUneHy — CTepuriaallio
eTuneHokcuaom. He BUKOPUCTOBYIATE KOMMOHEHTW 3 paHille BiakpuToi abo nowkomkeHol ynakoeku. He
BUKOPUCTOBYIATE IMNNaHTaTh NicNs 3aKiHYeHHA TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL.

4.2. [HCTpyMeHTHn

IHCTpyMEHTU ~ MnocTa4aloTbCA  HECTePUNbHUMM 11 Nepea  BUKOPWUCTAHHAM X  HEOBXigHO — ouMcTvTH,
npoaesiHdikyBaTv Ta CTepunidyBaTyt BiAMOBIAHO A0 BaNiA0OBaHUX METOAIB (AvB. GpoLuypy «[lornsz, OUnLLEHHS
AesiHdekuis Ta cTepunidauis iHCTPyMEHTiB», Wo6 AisHaTucs npo BanigoBaHi napameTpu cTepuniaadi
ujo GpOLLYPY MOXHa OTPUMATK 3a 3anuToM abo 3aBaHTaXMTM 3 cailTy www.limacorporate.com B poaaini
Products [[poaykTn]). KopuctyBaui NoBUHHI BanigyBaTit CBOI KOHKPETHI NPOLIECH OYULLIEHHS!, AesiHdekLii Ta
cTepunisadlii, a Takox obnagHaHHs.
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5. IHOOPMALIA, KOPUCHA OANS IHGOPMYBAHHSA NALIEHTA

[vB. nonepeaHi po3dinu Ans oTpuMaHHs iHopmaLlii, sika Ao3Bonsie iHpopmyBaT nauieHTa npo Gyab-ski
rnonepeaXeHHs, 3anobikHi 3axoAu, NPOTUMOKa3aHHs, 3axoaM, SKi HEOOXIAHO BXUTW, @ TakoX OBMexXeHHs
BUKOPUCTaHHS! L{bOro BUPOGy.

Xipypr noBuHeH MOBIAOMUTU nauieHTa npo 6ya i, 3
YPaXyBaHHAM CTaHy nauicHTa.

5.1. MAFHITHO-PE3OHAHCHA TOMOTIPA®IsI (MPT)

Komnawisi LimaCorporate ouinuna s3aemogito mixx MPT i koMnoHeHTaMu NiHiKk1 eHAoNpoTe3iB NNEYoBUX
cyrno6is LimaCorporate, nposisLumn fokniHi4Hi BUNpoBysaHHs. Cuctemu 6e3 Hixkn BKIIOUEH B LI OLIHKY i
knacudikoBaHi ik yMoBHO cymicHi 3 MPT.

BesneyHe ckaHyBaHHS nauieHTa 3 npoTecToBaHUMK BupoBamm MmoxHa npoBoautw B anapati MPT, wo
BiANOBiAAe TakMM ymoBam:

« CtatnyHe marHiTHe none 1,5 Tecna i 3 Tecna npu:

- MakcumarnbHOMy NPOCTOPOBOMY rpaieHTi marHiTHoro nons 8500 'c/cm (85 Tn/m);

- MakcumarnsHomy AoByTky cunu 154 000 000 c2/cm (154 Tn?/cwm);

- TEOPETWYHO pO3paxoBaHOMy YycepeaHeHoMy Ans Bcboro Tina (WBA) makcumansHOMYy nMTOMOMY
KkoediuieHTi nornuHaHHs (SAR) <2 BT/kr (3Bu4aiiHuii pexum pobotn)

OuikyeTbes, WO 3a BULLE YMOB CKaHy i TemnepaTypu cuctemun
eH/onpoTesyBaHHs nneyosoro cyrnoba SMR 6yae MeHLe Hix:

* 6,0 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) PY niasulleHHs TemnepaTypu 3 (DOHOBMM NIABMULLEHHAM Temnepatypu:
=0,4 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna, cuctema An1si aHaTOMIYHOTO €HAONPOTE3yBaHHA nnevoBoro cyrnoba SMR)
nicns 5 xeunuH GeanepepsHoro ckaHyeaHHsi; =0,2 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna, cuctema ans peBepCcMBHOMO
eHpgonpoTesyBaHHs nne4osoro cyrnoba SMR) nicns 4,3 xBunuHun 6e3nepepBHOrO ckaHyBaHHS;

+ 6,0 °C (2 Bt/kr, 3 Tecna) PY nigsuLleHHs TemnepaTypu 3 hOHOBUM MiABULLEHHAM TemnepaTypu: =0,6 °C (2
Br/kr, 3 Tecna, cuctema Ans aHaToOMiYHOTO eH10NPoTe3yBaHHA nne4osoro cyrnoba SMR) nicna 12 xsunuH
6eanepepBHOro ckaHyBaHHsi; =0,9 °C (2 Br/kr, 3 Tecna, cuctema Ans peBepCUBHOTO €HAOMPOTE3YBaHHSA
nneyooro cyrno6a SMR) nicns 12,5 xBunuHu 6e3nepepBHOTO CkaHyBaHHS.

Y [OKNiHIYHUX JOCNIMKEHHSX apTedakT 306paxeHHs!, CNpUHMHEHNI BUPOGOM, NOLWMPIOETLCS NPUBNU3HO
Ha 72,9-98,9 MM Bif NPOTECTOBAHUX KOMMOHEHTIB CUCTEMW EHAONPOTE3yBaHHS Nne4oBoro cyrnoba SMR
3a yMOBW Bi3yanisaLlii 3 BUKOPUCTaHHSM iMNYynbCHOT NOCNIAOBHOCTI rpaAieHTHOrO BiANyHHs Ta cuctemn MPT
3Tn.
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6. 3BITHICTb MPO IHUMAEHTU

BignosigHo go iHUMAEHT! i ro |Hu|4,qu'ry y PernaMeH'rl €C 2017/7452 kopucTtysadi Ta/
abo nauieHm 3060B's3aHi: * i ™™ BUp Ta y ¥ opraH npo 6yab-
SIKWA CEPNO3HUIA IHLMAEHT, WO CTaBCs 3 *nogi, npo 6yAL-AKUIA IHUMAGHT

TalaGo BMNaAoK HecnpaBHOCTI BUPOGY a60 3MiHM foro poGo’m AKi MO)KyTb BNMUHYTYK Ha Ge3neky.

Ha puHkax 3a Mexamu €C BUKOPUCTOBYITE BU3HAYEHHS! IHLIMAEHTIB BIAMNOBIAHO 0 YMHHOMO 3aKOHOAABCTBA.

? |HUMAEHT BM3HaYaeTbCs AK Byab-ska HeCrpasHicTs abo noripmeHHa XapakTepucTuk Ta/a6o nponyKTMsHocTi Bmpoﬁy,
BKMIOYHO 3 MOMMMIKAMM BUKOUCTAHHS, MOB'A3aHUMU 3 EPrOHOMIYHUMU OCOGNVBOCTAMM, @ TaKOX HEBIAMOBIAHICTE
iHcbopmauii, HapaHoi , i By, i NoBivHNA edekT. IHUMAEHT BBAXAETLCA CEPIO3HUM, AKLLO
BiH MPSIMO YY1 OMOCEPE/KOBAHO CIPUMMHIB, Mir NPU3BECTM GO MOXE NPU3BECTU A0 Gy/Ib-40r0 3 HACTYNHOTO: (a) CMepTL
natieHTa, KOpUCTYBaYa 4M iHLLOT 0coBM, (b) TMMYAcoBe aGo HE3BOPOTHE CEPIO3HE MOTIPLLIEHHS! CTaHY 310POB's NallieHTa,
KopUCTyBaya uu iHLWoi ocobu, (C) cepitosHa 3arposa rpoMaacbkoMy 300poB'Ho.
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EN Do not re-use | IT Non riutilizzare | DE Nicht wiederverwenden | FR Ne pas réutiliser | ES No
reutilizar | PT Nao reutilizar | SL Ne uporabljajte ponovno | HR Ne koristiti ponovno | €S Nepouzivat
opétovné | SK Nepouzivajte opakovane | NL Niet opnieuw gebruiken | BG [la He ce u3nonasa
nosTopHo | DA Ma ikke genbruges | ET Mitte kasutada korduvalt | SV Far ej ateranvandas |
PL Nie uzywac¢ ponownie | GA Na athusaid | EL Mnv emmavaypnaipotroieite | LV Nelietot atkartoti
| LT Nenaudoti pakartotinai | HU Tilos ujra felhasznalni | MT Tuzax mill-gdid | RO A nu se reutiliza
| FI Ei saa kayttaa uudestaan | ZH i577ES M| RU He ucnons3osate nostopHo | TR Tekrar
kullanmayin | SR Ne koristiti ponovo | UK He B1kopucTOByBaTH NOBTOPHO

EN Use-by date | IT Data di scadenza | DE Verfallsdatum | FR Date de péremption | ES Fecha
de caducidad | PT Prazo de validade | SL Rok uporabnosti | HR Sifra serije | €S Pouzit do data
| SK Datum spotreby | NL Uiterste gebruiksdatum | BG Cpok Ha roaHocT | DA Udlgbsdato | ET
Kélblikkusaeg | SV Utgangsdatum | PL Termin waznosci | GA Déta éaga | EL Hyepounvia AfEng |
LV Deriguma termins | LT Tinkamumo naudoti laikas | HU Lejarati datum | MT Data ta’ skadenza |
RO A se utiliza pana la | FI Viimeinen kéyttopaivé | ZH {£F3#LE B HA | RU Cpok rogHoct | TR Son
kullanma tarihi | SR Rok upotrebe | UK TepmiH npugatHocTi



EN Batch code | IT Codice del lotto | DE Chargen-Code| FR Numéro de lot | ES Codigo de lote | PT
Cadigo do lote | SL Stevilka serije | HR Sifra serije | €S Kod $arze | SK Kod $arze | NL Partijicode
| BG Maptupen Homep | DA Partikode | ET Partii kood | SV Batch-nummer | PL Kod partii | GA
Céid bhaisc | EL Kwdikég mraptidag. | LV Partijas kods | LT Partijos kodas | HU Tételkod | MT
Kodici tal-lott | RO Cod lot| FI Erakoodi | ZH #tS | RU Koa napuv | TR Seri kodu | SR Serijski
broj | UK Kog naprii

EN Catalogue number | IT Numero di catalogo | DE Katalognummer | FR Numéro de catalogue
| ES Numero de catalogo | PT Numero de catalogo | SL Kataloska stevilka | HR Kataloski broj
| €S Katalogové &islo | SK Katalogové Cislo | NL Catalogusnummer | BG KartanoxeH Homep |
DA Katalognummer | ET Katalooginumber | SV Katalognummer | PL Numer Katalogowy | GA
Uimhir chataléige | EL ApiBudg kataAéyou | LV Kataloga numurs | LT Katalogo numeris | HU
Katalégusszam | MT Numru tal-Katalogu | RO Numér de catalog | FI Luettelonumero | ZH F=R4s
S| RU KaranoxHslit Homep | TR Katalog numarasi | SR Kataloski broj | UK KaranoxHui Homep
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EN Caution | IT Attenzione | DE Vorsicht | FR Mise en garde | ES Atencion | PT Atengéo | SL Pozor
| HR Oprez | €S Upozornéni | SK Upozornenie | NL Let op | BG Bhumanue | DA Forsigtig | ET
Ettevaatust | SV Varning | PL Uwaga | GA Rabhadh | EL ZUaTaon mpoooxris | LV Uzmanibu | LT
Ispéjimas | HU Figyelem | MT Attenzjoni | RO Atentie | FI Huomautus | ZH /Jv( | RU BHumatne |
TR Dikkat | SR Oprez | UK Ysara

EN Double sterile barrier system | IT Sistema a doppia barriera sterile | DE Doppeltes
Sterilbarrieresystem | FR Systeme de double barriére stérile | ES Sistema de barrera estéril doble
| PT Sistema de barreira dupla esterilizado | SL Sistem dvojne sterilne pregrade | HR Sustav
dvostruke sterilne barijere | €S Systém dvojité sterilni bariéry | SK Dvojity sterilny bariérovy systém
| N Systeem met dubbele steriele barriére | BG [1goiiHa cTepunHa napHa 6apuepa | DA Dobbelt
sterilt barrieresystem | ET Kahekordse steriilse barjaariga siisteem | 8V Dubbelt sterilt barriarsystem
| PL System podwajnej bariery sterylnej | GA Coras bacainne steiritla dubailte | EL AiTAé ouotnua
oteipou @paypou | LV Dubultas sterilas barjeras sistema | LT Sterili dvigubo barjero sistema | HU
Kétszeres sterilgat-rendszer | MT Sistema ta’ barriera sterili doppja | RO Sistem cu bariera sterila
dubl | F1 Kaksinkertainen steriili estojarjestelmé | ZH JUEFEFFIFZS: | RU [lgoitnan crepunbHas
GapbepHasi cuctema | TR Cift steril bariyer sistemi | SR Sistem dvostruke sterilne barijere | UK
MopgiitHa cTepunbHa Gap'epHa cuctema



EN Manufacturer | IT Fabbricante | DE Hersteller | FR Fabricant | ES Fabricante | PT Fabricante |
SL Proizvajalec | HR Proizvodac | €S Vyrobce | SK Vyrobca | NL Fabrikant | BG MpouasoauTten |
DA Producent | ET Tootja | SV Tillverkare | PL Producent | GA Monaréir | EL KaraokeuaoTng | LV
Razotajs | LT Gamintojas | HU Gyarté | MT Manifattur | RO Producator | FI Valmistaja | ZH Hi&R
| RU MMpoussoaurens | TR Uretici | SR Proizvodad | UK Bupo6Huk

EN Date of manufacture | IT Data di fabbricazione | DE HersteHungsdalum | FR Date de labnca(lon

| ES Fecha de fabricacion | PT Data de fabrico | SL Datum pi | HR Datum pi d

| €S Datum vyroby | SK Datum vyroby | NL Producti | BG IJaTa Ha o | DA

Fremstillingsdato | ET Valmistamiskuup&ev | SV Tillverkningsdatum | PL Data produkcji | GA Data

an mhonaraithe | EL Hugpopnvia karaokeurig | LV Razoéanas datums | LT Pagammlmo data | HU

Gyartas datuma | MT Data tal | RO Data i | Fl | ZH &=
HA | RU [lata narotoenenus | TR Uretim tarihi | SR Datum proizvodnje | UK [lata BUroTOBNEHHsS
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EN Consult instructions for use | IT Leggere le istruzioni per l'uso | DE Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | FR Consulter le mode d'emploi | ES Consultar instrucciones de uso | PT
Consultar as instrugoes de utilizagdo | SL Glejte navodila za uporabo | HR Proucite upute za
upotrebu | €S Ctéte névod k pouziti | SK Pozrite si navod na pouZitie | NIL Zie gebruiksaanwijzing
| BG KoHcynTupaiite ce ¢ ykasanusita 3a ynotpeba | DA Se brugsanvisningen | ET Jargige
kasutusjuhendit | SV Se | PL Patrz: instrukcja uzycia | GA Féach ar na treoracha
um Usaid | EL TupBoukeuteite Tig odnyieg xpriong | LV Skatit lietosanas instrukciju | LT Zidréti
naudojimo instrukcijg | HU Olvassa el a hasznalati utasitast | MT Ikkonsulta I-istruzzjonijiet dwar
l-uzu | RO A se consulta instructiunile de utilizare | FI Lue kéyttoohjeet | ZH 2g{#F3568 | RU
MpymnTe BO BHUMaHWe MHCTpykumio nombsosartens | TR Kullanim icin talimatlara bakin | SR
Pogledajte uputstvo za upotrebu | UK [IBiTbCs iHCTPYKLIO i3 3aCTOCYBaHHS

EN Keep dry | IT Mantenere asciutto | DE Trocken aufbewahren | FR Tenir au sec | ES Mantener

seco | PT Manter seco | SL Shranjujte na suhem mestu | HR Cuvati na suhom mijestu | CS

Uchovavejte v suchu | SK Uchovavajte v suchu | NL Droog bewaren | BG [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

T | DA Opbevares tert | ET Hoidke kuivas kohas | 8V Forvaras torrt | PL Chroni¢ przed wilgociq |GA
Coinnigh tirim | EL Aiatnpeite 10 Tpoiév aTeyvo | LV Glabat sausuma | LT Laikyti sausoje vietoje
| HU Tartsa szarazon | MT Zomm fpost niexef | RO A se pastra uscat | Fl Pida kuivana | ZH {£
T2 | RU Xpanuts B cyxom mecte | TR Kuru yerde tutun | | SR Cuvati na suvom mestu | UK
36epirati B Cyxomy micLi



EN Do not use if package is damaged | IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata | DE
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist | FR Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé | ES No usar si el paquete esta delenorado | PT Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada | SL Ne up: , Ce je ovojnina p | HR Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno | €S Nepouzivejte, pokud j je baleni poskozeno | SK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
| NL Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is | BG [la He ce n3nonsea, ako onakoskaTa e

| DA Ma ikke , hvis er iget | ET Arge kasutage, kui pakend
on kahjustunud | SV Anvand inte om forpackningen ar skadad | PL Nie uzywag, Jesll opakowame
jest uszkodzone | GA Na hisaid ma ta an pacaiste a e | EL Na pnv

£av

n ouokeuaaoia éxel utooTei {nuic | LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats | LT Nenaudot\ jei pakuoté

pazelsla | HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt | MT Tuzahx jekk il-pakkett ghandu I-hsara | RO

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat | FI Ald kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut | ZH £,

FNEIRIR, 12016 | RU He ncnonbsosarb, ecnu ynakoska nospexaeHa | TR Paket hasarliysa

kullanmayin | SR Ne koristiti ako je pakovanje osteceno | UK He B1kop1cToByBaTy, SIKLLO ynakoBka
nowKoKeHa

EN Keep away from sunlight | IT Tenere lontano dalla luce solare | DE Vor Sonnenlicht schiitzen
| FR Protéger des rayons du soleil | ES No exponer a la luz solar | PT Manter longe da luz solar |
SL Zascitite pred soncno svetlobo | HR Ne izlagati suncevu svjetlu | €8 Chrarite pfed slune¢nim
zarenim | SK Nevystavujte sineénému svetlu | NL Niet blootstellen aan zonlicht | BG [la ce
[ObpXKU Aaney ot npsika cnbHyesa ceetvHa | DA Skal holdes veek fra sollys | ET Arge hoidke
péikesevalguse kdes | SV Hall borta fran solljus | PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | GA
Coinnigh amach ¢ sholas na gréine | EL KparioTe pakpid amé 1o nAiakd wg | LV Neglabat tieSos
saules staros | LT Saugoti nuo saulés spinduliy | HU Napfénytél védve tarolja | MT Zomm il boghod
mid-dawl tax-xemx | RO A se pastra departe de lumina soarelui | FI Suojaa auringonvalolta | ZH i
%JEY¢EST | RU Bepeub ot conHeuHbix nydeit | TR Giines 1sigindan uzak tutun | SR Drzati dalje od
sunceve svetlosti | UK 3axuwiaty Bif COHA4HOTO CBITN
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EN Patient identification | IT Identificazione del paziente| DE Patientenkennung | FR Identification
du patient | ES Identificacion del paciente | PT Identificagéo do doente | SL Identifikacija bolnika | HR
(] Identifikacija pacijenta | €S Identifikace pacienta | SK Identifikacia pacienta | NL Patiéntnummer |
f? BG VnenTudukauns Ha nauvenTa | DA Patientidentifikation | ET Patsiendi identifitseerimisandmed |
SV Patientidenfiering | PL Identyfikacja pacjenta | GA Aitheantas othair | EL Tautotroinon aoBevoug
- | LV Pacienta identifikacija | LT Paciento identifikavi | HU B ito | MT i joni
tal-pazjent | RO Identificarea pacientului | FI Potilastunnus | ZH E&1xA | RU VaeHTudukaums
nauuerTa | TR Hasta tanimlama | SR Identifikacija pacijenta | UK |geHTudikalis nauienta

EN Health care center or doctor | IT Centro sanitario o medico | DE Gesundheitszentrum oder
Arzt | FR Etablissement de santé ou médecin | ES Médico o centro de atencion sanitaria | PT
Centro de satide ou médico | SL Zdravstvena ustanova ali zdravnik | HR Zdravstvena ustanova
ili lijeénik | €8 Zdravotnické stiedisko nebo lékaf | SK Zdravotnicke zariadenie alebo lekar | NL
. = Gezondheidscentrum of arts | BG 3apasHo-meanumHcku LeHTbp unm nekap | DA Sundhedscenter
eller laege | ET Tervishoiukeskus voi arst | 8V Vardinrattning eller lakare | PL Osrodek ochrony
M zdrowia lub lekarz | GA lonad ctram slainte né dochtuir | EL Kévrpo uyeiovopikiig TrepiBaAyng
1atpdg | LV Veselibas apriipes iestade vai arsts | LT Sveikatos priezidros centras arba gydytojas |
HU Egészségiigyi kdzpont vagy orvos | MT Centru tal-kura tas-sahha jew tabib | RO Centru pentru
ingrijirea sanatatii sau medic | FI Terveysasema tai laakari | ZH {#6250Oa(E4| RU Meanumckoe
yupexaenue unu goktop | TR Saglik merkezi veya doktor | SR Zdravstvena ustanova ili lekar | UK
MeauyHuii ueHTp abo nikap
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EN Date | IT Data | DE Datum | FR Date | ES Fecha| PT Translation in Portuguese ... | SL Datum
| HR Datum | €S Datum | SK Datum | NL Datum | BG [lata | DA Dato | ET Kuup&ev | SV Datum|
PL Data | GA Déta | EL Hpepopnvia | LV Datums | LT Data | HU Datum | MT Data | RO Data | FI
Paivamaara) ZH HHA | RU [lata | TR Tarih | SR Datum | UK [lata

EN Patient information website | IT Sito WEB con le informazioni del paziente | DE nternetseite mit
Patienteninformationen | FR Site Web d'informations pour les patients | ES Sitio web de informacion
sobre el paciente | PT Sitio web informativo para os pacientes | SL Spletno mesto z informacijami
za bolnika | HR Web-mjesto s informacijama o pacijentu | €S bové stranky s informacemi pro
pacienty | SK Webstranka s informaciami pre pacientov | NL Website met patiénteninformatie | BG
Yebcaitt 3a nHchopmaums 3a naumeHta | DA Websted med patientinformation | ET Patsienditeavet
sisaldav veebileht | SV Webbplats med patientinformation | PL Strona internetowa z informacjami
dla pacjentéw | GA Laithrean gréasain faisnéise d'othair | EL |0T610TT0G TTANPOQOPIWV Yia a0BevEig
| LV Pacienta informacijas vietne | LT Informacijos pacientams interneto svetainé | HU A paciens
szamara informaciét nyujté honlap cime | MT Sit web ta’ informazzjoni ghall-pazjent | RO Site web
cu informatii pentru pacient | FI Potilastietojen verkkosivusto | ZH B&{ZEKMiL | RU Be6-caiit ¢
uHbopmauweir ans nauventos | TR Hasta bilgilendirme sitesi | SR Veb lokacija sa informacijama za
pacijente | UK Be6-caiiT 3 iHchopmaLlieto Ans nauieHTis
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EN Medical Devicel | IT Dispositivo medico1 | DE Medlzmprodukﬂ | FR D\spusmf medlcal1 \
ES Dispositivo médico1 | PT Dispositivo Médico1 | SL pr 1| HI
proizvod1 | €S Zdravotnicky prostfedek1 | SK Zdravotnicka pomockat | NL Medisch hu\pmlddeH |
M D BG MeauuunHcko usnenvet | DA Medicinsk anordning1 | ET Meditsiiniseade1 | SV Medicinteknisk
enhet1 | PL Wyréb medyczny1 | GA Feiste Leighis1 | EL latpotexvoAoyiké Tpoiév1 | LV Mediciniska
ierice1 | LT Medicininis jtaisas1 | HU Orvostechnikai eszkéz1 | MT Apparat Mediku1 | RO Dispozitiv
medicall | FI L&akinnallinen laite1 | ZH Ef7i%%1 | RU MeauuuHckoe ycrpoiictsol | TR Tibbi
Cihaz1 | SR Medicinsko sredstvo | UK MeauiHuit Bupi61

EN Unique Device Identifier | IT Identificatore univoco dispositivo | DE Einmalige Produktkennung |
FR Identifiant unique de dispositif médical | ES Identificador unico de dispositivo | PT Identificador
Unico de Dispositivo | SL Edinstveni identifikator pripomogka | HR Jedinstvena identifikacija
proizvoda | €S Jedineény identifikator prostfedku | SK Unikatny identifikator pomocky | NL Unieke
identificatiecode hulpmiddel (UDI) | BG YHukanex vmenmqamamp Ha uagenueto | DA Enlyd\g
UDI anordningsidentifikator | ET Seadme unikaalne i | SV Unik er i
Unikatowy \dentyﬁka(or wyrobu | GA Aitheantéir Uathuil Feiste | EL ATOKAEIOTIKO uvavvmplomo
TEXVO)\OVIKOU npolovvog |V Unlkalals ierices identifikators | LT Unikalus jtaiso numeris | HU Egyedi
|MT Uniku tal-Apparat | RO Identificator unic de dispozitiv | FI Laitteen
yksildllinen tunniste | ZH HE—I&&FHRAFF - UDI | RU YHukansHbIil uaeHTUcmkaTop yctpoiictsa - UDI
| TR Benzersiz cihaz tanimlayici - UDI | SR Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva | UK
YHikanbHui ineHTudikatop BUpoby
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EN Sterilized using Irradiation | IT Sterilizzato d i | DE Strahler | FR
Stérilisé par irradiation | ES Esterilizado mediante radiacion | PT Esterilizado por irradiagdo
| SL Sterilizirano s sevanjem | HR Ster\llzwrano zraCenjem | CS Sterilizovano zafenim | SK
Sterilizované ozarovanim | NL Gt met | BG C c 06! |
DA Steriliseret ved hjeelp af bestralmg | ET Stenl\seemud kiiritusega | SV Steriliserad med stralning
| PL Wyjatowiono przez napromlenlowanle | GA Ama steirilii agus |omada|ochl 4 husaid | EL
ATrooTelpwpEVo e akTivoBoAia | LV w | LT naudojant
$vitinimg | HU Sugarzassal sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | RO Sterilizat prin
iradiere | F1 Steriloitu séteilyttamalla | ZH B FHRETEKRE | RU CrepunusosaHo obnyueHmem
| TR Isinlanma ile Sterilizasyon | SR Sterilizovano zracenjem | UK CTepuni3oBaHo OnpoMiHeHHAM

EN Sterilized using Ethylene Oxide | IT Sterilizzato mediante ossido di etilene | DE Sterilisiert
mit Ethylenoxid | FR Stérilisé par oxyde d'éthyléene | ES Esterilizado con 6xido de etileno | PT
Esterilizagao por 6xido de etileno | SL Sterilizirano z etilenoksidom | HR Sterilizirano etilen-oksidom
| cs Sier\hzovano ethylenoxidem | SK Sterilizované pomocou etylénoxidu | NL Gesteriliseerd

met | BG C 0 ¢ eTuneHos okuc | DA Steriliseret med ethylenoxid | ET

STERILE|EO

Slerlllseerllud etlileenoksiidiga | SV Steriliserad med etylenoxid | PL Wyjatowiono tlenkiem etylenu
| GA Arna steirilii agus ocsaid eitiléine & husaid | EL AmooTelpwpévo pe ailBulevogeidio | LV
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu | LT Sterilizuota naudojant etileno oksidg | HU Etilén-oxiddal
sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-etilen | RO Sterilizat cu oxid de etilena | Fl Steriloitu
etyleenioksidilla | ZH {EFFREZLTKE | RU CrepunusosaHo atuneHokcupom | TR Etilen Oksit ile
Sterilizasyon | SR Sterilizovano etilen oksidom | UK CTepunizoBaHo eTuneHokcuaom
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SYMBOLOG

EN Presence of Cobalt (CMR substance) | IT Presenza di Cobalto (sostanza CMR) | DE Enthalt
Kobalt (CMR-Stoff) | FR Présence de cobalt (substance CMR) | ES Presencia de cobalto (sustancia
carcindégena, mutagena, reprotoxica [CMR]) | PT Presenga de Cobalto (substancia CMR) | SL
Prisotnost kobalta (CMR-snov) | HR Prisutnost kobalta (tvari koje su kancerogene, mutagene ili
toksiéne po reprodukciju (CMR)) | €S Pritomnost kobaltu (latka karcinogenni, mutagenni nebo
toxicka pro reprodukci — CMR) | SK Pritomnost kobaltu (latka kategérie CMR) | NL Aanwezigheid
van kobalt (CMR-stof) | BG Hanuuue Ha ko6ant (CMR Bemecnao) | DA Tllstedevaarelse af kobolt
(CMR-stof) | ET Sisaldab koobaltit (kar e, m iline aine) | SV
Forekomst av kobolt | PL Obecnos¢ kobaltu (substancja CMR) | GA Laithreacht Cdbalt (substaint
CMR) | EL Mapouaia koBaAtiou (ouoia CMR) | LV Kobalta (CMR viela) klatbatne | LT Sudétyje yra
kobalto (CMR medziaga) | HU Kobaltot tartalmaz (CMR anyag) | MT Prezenza tal-Kobalt (sustanza
CMR) | RO Prezenta cobaltului (substantd cancerigend, mutagena sau toxica pentru reproducere)
| FI Siséltéa kobolttia (CMR-aine) | ZH 7#{EH: (CMR¥E | RU Hanuuve kobansta (Beliectso
CMR) | TR Kobalt Varligi (CMR maddesi) | SR Prisustvo kobalta (CMR supstanca) | UK HasBHicTs
kobansTy (CMR pevoBuHa)

EN MR Condmonal | IT Compatibilita cond\zlonala per la RM | DE Bedingt MR-tauglich | FR
IRM elle | ES C con determinadas condiciones de RM | PT
Condicional para RM | SL MR-pogojno | HR Uvjetno siguran za uporabu u MR okruzenju | CS
Podminéné bezpecné pro MR | SK podmienecne bezpecné v prostredi MR | NL MR-voorwaardelijk
| BG YcnosHa MP ceBmectumoct | DA MR-betinget | ET MR-tingimuslik | 8V MR-villkorad | PL
Wyréb bezpieczny w okreslonych warunkach MRI | GA AM Coinniollach | EL MR umé époug

MR \ LV Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus | LT Salygiskai atsparus MRT| HU
MR | MT MR Condmonal | RO Compatlbmtate conditionata in medii
de rezonantad magnetica | FI | ZH MRZ2 | RU

YcnosHas coBmecTumocts ¢ MPT | TR MR Ko@ullu | SR Uslovno bezbedno za MR | UK YmoBHa
cymicHicTb 3 MPT



50°C

EN Temperature limit | IT Limite di temperatura | DE Temperaturgrenze | FR Limite de température
| ES Limite de temperatura | PT Limite de temperatura | SL Omejena temperatura | HR Ograni¢enje
temperature | CS Povo\ene teploty | SK Teplolny limit | NL Temperatuursllmlet | BG TeMnepaTypHo
orp: | D greense | E ipiirang | SV p irgrans | PL
Dopuszczalny zakres temperatur | GA Teoralnn teochta | EL Opio Beppokpaociag | LV Temperatiiras
ierobezojums | LT Temperataros riba | HU Hémérsékleti hatarérték | MT Limitu tat-Temperatura |
RO Limita de temperatura | FI Lampétilarajoitus | ZH ZEEPREI | RU Orpatudenue Temnepatypei |
TR Sicaklik limiti | SR Ogranicenje temperature | UK O6mexeHHs TemnepaTypu




EN CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale on or by the order of a physician. | IT ATTENZIONE:
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo su richiesta di un medico. | DE VORSICHT: Nach
den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden. | FR MISE EN GARDE : selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
sur prescription médicale. | ES PRECAUCION: La ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion médica. | PT ATENCAO: A lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescrigao médica. | SL POZOR: Zvezna zakonodaja (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
le zdravnikom ali po naroéilu zdravnika. | HR OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju tog uredaja i
moze ga se stoga prodati samo po nalogu lijeénika. | €S UPOZORNENI: Federalni zdkony (USA) umoziiuji prodej
tohoto prostfedku pouze na zakladé objednavky Iékare. | SK UPOZORNENIE: alny zakon (USA)
predaj tejto pomécky len lekarom alebo na zaklade lekarskeho predpisu. | NL LET OP: De federale wet in de
Verenigde Staten schrijft voor dat dit hulpmiddel uitsluitend mag worden verkocht aan of op voorschrift van een
arts. | BG BHVMAHWVE: ®enepanuuaT 3akoH (CALLL) orp: TOBa Ao Ha Unu no nopr
Ha nekap. | DA FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov (USA) ma denne enhed kun sazlges af en laege eller
efter dennes anvisning. | ET ETTEVAATUST! Foderaalseadused (USA) lubavad seda seadet miilia ainult arstile
voi arsti korraldusel. | SV VARNING: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas till lakare eller pa
ordination av lakare. | PL UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzqdzenle to moze byc sprzedawane
wqucznle przez lekarza lub na zlecenie lekarza. | GA RABHADH: Leis an
ni ceadmhach an fheiste seo a dhiol ach amhain ar ordd né le hordu 6 | EL I'IPOZOXH H opooTrovdiakn
vopoBeoia (twv H.M.A.) Tepiopiler v mhAnon autig g didTagng oe 10Tpé 1 KaTdmIV eVTOARG pou.
| LV UZMANIBU! Federalie tiesibu akti (ASV) paredz, ka $o rikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijui
| LT ISPEJIMAS Federallmal lstatyman (JAV) leidzia s; jtaisa parduoti gydy!o]o nurodymu | HU VIGYAZAT: Az
a jelen eszkoz ér csak orvos altal vagy orvosi
u(asltasra lortenhel | MT ATTENZJONI lI-ligi federali (I-Istati Uniti tal-Amerka) ti ita I-bejgh ta’ dan l-apparat
ghall-bejgh fuq jew bl-ordni ta’ tabib. | \TENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv doar la ordinul unui medic. | FI HUOMAUTUS: Yhdysvaltaln liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen
saa myyda ainoastaan ladkiri tai ldékarin maarayksestd. | ZH 8% BIbAE (XE) MErRE(EEEERTHE
. | RUBI 7 3akoH (CLUA) atoro Tonbko
paGoTHUKAM UK MO UX :laxa:y | TR DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya
doktor talimatiyla satilmasini 6ngériir | SR OPREZ: Federalni zakon SAD ograni¢ava prodaju ovog medicinskog
sredstva na prodaju od strane |I| po nalogu lekara. | UK YBATA: 3akoH (CLUA) npoaax
uboro BUPoOY nuwe mep) abo Ha ix




EN " Please note that in the ISO context, the ‘MD’ symbol is used to identify that the product in question is a medical
device [ISO_15223-1]. On the implant card, this symbol is used to indicate the device name [ref. MDCG 2019-8 v2].
| IT "In ambito ISO, il simbolo ‘MD’ sta a indicare che il prodotto in questione & un dispositivo medico [ISO_15223-1].
Sulla scheda dell'impianto, questo simbolo viene utilizzato per indicare il nome del dispositivo [rif. MDCG 2019-8 v2].
| DE ' Bitte beachten Sie im Zusammenhang mit der ISO-Norm, dass das ,MD“-Symbol zur Kennzeichnung des
betreffenden Produkts als Medizinprodukt verwendet wird [ISO 15223-1]. Auf dem Implantationsausweis wird dieses
Symbol zur Angabe des Produktnamens verwendet [s. MDCG 2019-8 V2). | FR ' Noter que dans le contexte des normes
ISO, le symbole « MD » est utilisé pour indiquer que le produit en question est un dispositif médical (ISO 15223-1).
Sur la carte de I'implant, ce symbole indique le nom du dispositif (réf. MDCG 2019-8 v2). | ES 'Tenga en cuenta que
en el contexto de la norma ISO, el simbolo “MD"” se usa para identificar que el producto en concreto es un dispositivo
médico [ISO_15223-1]. En la tarjeta del implante, este simbolo se usa para indicar el nombre del dispositivo [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PT "Note que no contexto ISO, o simbolo “MD" é usado para identificar que o produto em questao € um
dispositivo médico [ISO_15223-1]. No cartao de implante, este simbolo & utilizado para indicar o nome do dispositivo
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SL 'Upostevajte, da se v kontekstu ISO simbol »MD« uporablja za identifikacijo izdelkov, ki
so medicinski pripomogki [ISO_15223-1]. Na kartici o vsadku se ta simbol uporablja za oznacitev imena pripomocka
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | HR "Imaijte na umu da u kontekstu normi ISO simbol ,MD" upucuje na to da je doticni proizvod
medicinski proizvod [ISO_15223-1]. Na kartici implantata simbolom se ukazuje na naziv proizvoda [ref. MDCG 2019-8 v2].
| €S 'Vezméte na védomi, Ze v kontextu s ISO se symbol ,MD" se pouziva ke stanoveni, Ze je dany vyrobek zdravotnickym
prostiedkem [ISO_15223-1]. Na karté implantatu je tento symbol pouzit k uréeni nazvu prostiedku [ref. MDCG 2019-8 v2].
| 8K 'Uvedomte si, prosim, Ze v kontexte ISO sa symbol ,MD" pouZiva na identifikaciu daného vyrobku ako zdravotnickej
pomdcky [ISO_15223-1]. Na karte implantatu sluZi tento symbol na identifikaciu ndzvu pomécky [ref. MDCG 2019-8 v2].
| NL " Merk op dat het ‘MD'-symbool in de ISO-context wordt gebruikt om te bepalen dat het betreffende product een
medisch hulpmiddel is [ISO_15223-1]. Op het etiket van het implantaat wordt dit symbool gebruikt om de naam van het
hulpmiddel aan te geven [ref. MDCG 2019-8 v2]. | BG "Mons, o6bpHeTe BHUMaHWe, Ye B KOHTeKcTa Ha cTaHgapTtute 1ISO
cumBonbT ,MD* ce usnonsea 3a uaeHTUdMULMpaHe Ha NpoaykTa kato meauumHeko uapenue [ISO_15223-1]. Ha kaprata
Ha “Mnna{Ta To31 CUMBOI Ce M3MON3Ba, 3a [1a YKaXxe HauMeHOBaHMETO Ha u3aenveTo [3a cnpaska ewkte MDCG 2019-8
B.2]. | DA 'Bemaerk, at i ISO-kontekst anvendes symbolet ‘MD’ til at identificere det pagaeldende produkt i en medicinsk
anordning [ISO_15223-1]. P4 implantatkortet bruges dette symbol til at angive anordningens navn [ref. MDCG 2019-8
v2]. | ET 'Pange tahele, et ISO-standardi stimbolit MD et kénealune toode on
meditsiiniseade [ISO_15223-1]. Implantaadi kaardil kasutatakse seda stimbolit seadme nime naitamiseks [vide MDCG
2019-8 v2]. | SV "Notera att i ISO-sammanhang anvands "MD"-symbolen for att identifiera att produkten i fraga ar en
medicinteknisk enhet [ISO_15223-1]. Pa implantatkortet anvands denna symbol for att ange enhetens namn [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PL " Nalezy pamigtac, ze w kontekscie ISO symbol ,MD" jest uzywany w celu wskazania, ze przedmiotowy
produkt jest wyrobem medycznym [ISO_15223-1]. Na karcie implantu symbol ten jest wykorzystywany do wskazania
nazwy wyrobu [odn. MDCG 2019-8 v2]. | GA ' Tabhair faoi deara gurb amhlaidh, i gcomhthéacs Eagraiocht Idirnaisitinta
na gCaighdean, go n-usaidtear an tsiombail ‘MD’ chun a shainaithint gur feiste leighis € an tairge ata i gceist [ISO_15223-
1]. Ar an gcarta faisnéise faoi ionchlannain, Usaidtear an tsiombail seo chun ainm na feiste a Iéiriti [tag. MDCG 2019-8
v2]. | EL " ZnpeiwoTe 6T, oTa Aaioia Tou 1SO, To oUpBoAo «MD» xpnaipoToieiTal yia va utrodeiger OTi To ev Adyw TTpoi6y
amoTeei 1aTpoteXvoloyIké TTpoidv [ISO_15223-1]. To oUPBOAO aUTO XPNOIHOTIOIEITAI ETTAVW OTNV KAPTA EUQUTEUHATOG
yia va uTrodeigel To dvoua NG cuokeung [Ap. avag. MDCG 2019-8 v2]. | LV ' Ludzu, ievérojiet, ka ISO konteksta simbols
“MD" tiek izmantots, lai identificétu attiecigo produktu ka medicinisku ierici [ISO_15223-1]. Uz implanta kartes Sis simbols
tiek izmantots ierices nosaukuma noradisanai [ats. MDCG 2019-8 v2]. | LT ' Atkreipkite démesj, kad ISO kontekste




simbolis ,MD" yra naudojamas siekiant identifikuoti, kad atitihkamas produktas yra medicininis jtaisas [ISO_15223-
1]. Implanto korteléje Sis simbolis naudojamas siekiant identifikuoti jtaiso pavadinimg [nuor. MDCG 2019-8 v2].
| HU ' Felhivjuk figyelmét, hogy az ISO értelmében az MD szimbolumot annak jelélésére hasznaljuk, hogy a széban
forgo termék orvostechnikai eszkéz [ISO_15223-1]. Az implantatumkartyan ez a szimbdlum jelli az eszkoz nevét [ref.
MDCG 2019-8 v2]. | MT " Jekk joghgbok innota li fil-kuntest tal-ISO, is-simbolu “MD" jintuza sabiex jidentifika I-prodott
inkwistjoni bhala apparat mediku [ISO_15223-1]. Fuq it-tessera tal-impjant, dan is-simbolu jintuza biex jindika I-isem tal-
apparat [ref. MDCG 2019-8 v2]. | RO " Retineti ca, in contextul ISO, simbolul ,MD" este utilizat pentru a identifica daca
produsul in cauza este un dispozitiv medical [ISO_15223-1]. Pe cardul implantului, acest simbol este utilizat pentru a indica
numele dispozitivului [ref. MDCG 2019-8 v2]. | FI "Huomaa, ettd ISO-kontekstissa MD-symbolin avulla todetaan, etta
kyseinen laite on laakinnallinen laite [ISO_15223-1]. Tata symbolia kaytetaan implanttikortissa osoittamaan laitteen nimi
[viite MDCG 2019-8 v2]. | ZH "&i¥&, #EISOLETXH, “MDHFERAFIRUEX=RET—FETIRE [1S0_15223-1],
EATXTELE, WFSBETIERERSMIES®E MDCG 2019-8 v2], | RU 'O6parite BHUMaHMe, YTO B KOHTEKCTE
ISO cumBon «MD» wucnonbayetcsi Ansi 0603Ha4YeHUsi TOrO, YTO paccMaTpUBaeMblii MPOAYKT SBNSETCA MEeAULIMHCKAM
uagenvem [ISO_15223-1]. Ha kapTouke UMnnaHTata 3ToT CUMBOS WCMO) Ans 06 wagenus
[cm. AokymeHT MDCG 2019-8 v2]. | TR 'Litfen ISO baglaminda, s6z konusu Griiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtmek igin
‘MD’ semboltiniin kullanildigini unutmayin [ISO_15223-1]. implant kartinda bu sembol, cihaz adini belirtmek igin kullanilir
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SR 'Imajte u vidu da se u kontekstu ISO standarda, simbol ,MD* koristi da se identifikuje da
je predmetni proizvod medicinsko sredstvo [ISO_15223-1]. Na kartici implantata ovaj simbol se koristi da naznaci naziv
medicinskog sredstva [ref. MDCG 2019-8 v2]. | UK "3BepHiTb yBary, 110 B koHTekcTi ISO cumon «MD» BUKOPUCTOBYETLCH
ANS MO3HaYeHHA TOro, WO AaHuiA NpoayKT € meandHuM Bupobom [ISO_15223-1]. Ha kapTui iMnnaHTaty uen cumson
BUKOPUCTOBYETLCA AANA NO3HaYeHHs Haasy Bupoby [aue. nokymeHT MDCG 2019-8, Bep. 2].
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