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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 groRere 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 version 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, primermna 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: Plna tisténa verze tohoto navodu k pouZziti je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici
vyrobku.

POZNAMKA: vytiatok tohto navodu na pouzitie vo verzii s vacsim 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
wwwli com in de ifi i
3A A: Bepcusi 3a OT B M0-roNsiM hopMaT Ha HaCTOALLMTE yka3aHusa 3a ynoTpeba e HannyHa Ha

www.limacorporate.com B pasaena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

BEMAERK: En storre 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 mérchl6 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 TIPOIOVTOG.
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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 hasznélati 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.

T AREBBAIBAIRAATUM www.limacorporate.com AORFEFSAEBS TREN.

NPUMEYAHUE: Gonblias Bepcus ANs MevaTu WHCTPYKUMM MO WCMOMb30BaHWI0 [OCTyNHa Ha caunTe
www.limacorporate.com B CneunanbHoM pasaerne npoayKUMM.

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

NAPOMENA: veca verzija za $tampu ovog Uputstva za upotrebu dostupna je na Veb sajtu www.limacorporate.
com u odeljku specifiénog proizvoda.
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INSTRUCTIONS FOR USE - PRIMA GLENOID SYSTEM

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 PRIMA Glenoid System is intended for total primary or revision shoulder joint replacement in reverse
shoulder configuration. The components are intended for use in uncemented applications. 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. PRIMA
Glenoid System components include modular and monoblock glenoid baseplates, glenoid peg, glenosphere,
glenosphere connector and screw, peripheral screw, central compressive screw and screw locking cap.
PRIMA Glenoid System components can be used in combination with components of the LimaCorporate SMR
Shoulder System, SMR Stemless System and PRIMA Humeral System; PRIMA Glenoid System components
shall not be used alone as single components, or with components from other systems or other manufacturers.

1.1. MATERIALS
The materials of the PRIMA Glenoid System are reported in the following table.

Components | Material ;:‘fzrnennce
PRIMATT Glenoid Monoblock Reverse TT Baseplate Ti6AI4V 3D printed M3
PRIMATT Glenoid Modular Reverse TT Baseplate TiBAI4V 3D printed M3
PRIMATT Glenoid TT Peg TiBAI4V 3D printed M3
CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

PRIMATT Glenoid Glenosphere LimaVit™ (Vitamin E highly

crosslinked UHMWPE), M9, M1
TiBAI4V




PRIMATT Glenoid Glenosphere Connector Screw Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1

PRIMATT Glenoid Glenosphere Connector with Screw | Ti6Al4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid Central Compressive Cortical TisAI4V M1
Screw

PRIMATT Glenoid Central Compressive Cancellous TiBAI4V M1
Screw

PRIMATT Glenoid Peripheral Cortical Screw TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid Locking Cap TiBAI4V M1

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D printed (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (Vitamin E highly crosslinked
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

*# For the chemical composition of the raw materials please refer to Section “Raw Material Compositional
Limits (%)” considering the raw material reference indicated in the table.
* Mechanical properties and chemical composition are in compliance with ISO 5832-3.

All materials are purchased according to International Standards and are widely used in the orthopaedic field.
CoCrMo, used to manufacture some components of PRIMA Glenoid System, includes cobalt (which is a
CMR class 1B) in percentage above 0.1% (w/w). Nevertheless, chemical tests show that the release of cobalt
in the human body is below 0.1% (w/w). Additionally, biocompatibility tests and long-term clinical experience of
the use of this material in orthopaedic applications have shown that an acceptable level of biological response
can be expected. Therefore, the risks related to the use of CoCrMo and other 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. Comp from the 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 absolutel: ided. Risks iated with the reuse
of single use dewces are . |nfect|on, . early or late failure of the dewce or device fixation; ¢ lack of
appropriate (e. g- taper . devme wear and wear
debris iated icati: . ission of (e.g. HIV, . 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 PRIMA Glenoid System is at least 95%* at 7 years.

* with a variability of 2%

These values are based on the state-of-the-art reference for similar device(reverse shoulder
identified through arthroplasty registries.

NOTE The expected I|fet|me 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

Prosthetic implants are designed for long-term implantation inside the human body. Their intended purpose is
the shoulder joint replacement.

2.1. INDICATIONS

The PRIMA Glenoid System is indicated for primary, fracture or revision total shoulder replacement in a
grossly rotator cuff deficient joint with severe arthropathy (disabled shoulder) 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 PRIMA Glenoid System components are intended for
uncemented use with the addition of screw fixation.

8



2.2. CONTRAINDICATIONS

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

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

2.3. RISK FACTORS

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

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate 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 required devices

* According to the definition of World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal to 25 Kg/m?
9



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:
the bone stock of the glenoid and humerus must be able to support the implant. In cases with significant
bone loss and in which adequate fixation on the glenoid side cannot be obtained, a hemiarthroplasty with a
CTA-head should be performed. PRIMA Glenoid System components can be used in combination with the
humeral components of the SMR Shoulder System and the PRIMA Humeral System to be only used in reverse
shoulder configuration. Instructions for use of SMR Shoulder System, SMR Stemless System and PRIMA
Humeral System shall be consulted for warnings that apply to these systems.



COMBINATIONS ALLOWED/NOT ALLOWED

NOTE: Regular sizes of k and must be fixed to the glenoid bone
by means of two peripheral screws with minimum length 20mm and one peripheral screw with
minimum length 18mm. Alternatively, the same can be fixed to the glenoid bone by
means of two peripheral screws with mlnlmum length 20mm and one central compressive screw.
Bone screws must be posi g to the surgi

NOTE: Lateralized and Full Wedge sizes of and must be fixed to the

glenoid bone by means of two peripheral screws with minimum length 26mm and one peripheral
screw with minimum length 18mm. Alternatively, the same baseplates can be fixed to the glenoid
bone by means of two peripheral screws with minimum length 26mm and one central compressive
screw. Bone screws must be positioned according to the surgical technique.

NOTE: When using the dul. the central p ive screw can be used only with
modular TT Peg size Short and Medium; the 25mm long central compressive screws can be used
only with the modular TT Peg size Short.

NOTE: The followmg table identifies the allowed (v) I not allowed (X) combinations between the

(bo

and any ) and the
Low Medium High
| zation | ization L " ation
m Regular v v NG
S5 Full Wedge 10° v v X
= Full Wedge 15°/ 15°X v X X
; Full Wedge 20° / 20°X v X X
ﬁ Lateralized +2mm NG NG X
g Lateralized +4mm v X X

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,
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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 sections “2. INTENDED PURPOSE, INDICATIONS,
CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS” and “3.4. POSSIBLE SIDE EFFECTS” shall 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 previ in another patient.

Do not re-use an implant that has prevnously 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 app! to be d: d
Do not use implants after the expiration date printed on the label.

Surgical instruments used to perform the surgery 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 the survival rate of the implant.

The components forming original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical
technique and used only for the labelled indications.

Use only instruments and trial components specifically designed for use with the implants being used. The
use of instruments from other manufacturers or the use of instruments designed for use with other systems
can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect positioning, alignment and fixation of the
devices followed by loosening of the system, loss of functionality, reduction of the durability of the implant, and
the need for further surgery.

Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling between components (tapers); the articular
surfaces of the implants shall be protected from scratches or any other damage. All component coupling
surfaces shall be clean and dry before assembly. The stability of component couplings shall be verified as
described in the surgical technique. Care must be taken when handling Trabecular Titanium devices; they
must not get in contact with fabrics that can release particles inside the trabecular structure.

12



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 or condition 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 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, since the reconstructed joint must be protected
from full load bearing. In particular the following precautions shall be presented to the patient by the surgeon:
« avoid repeated high weightlifting; + keep body weight under control; « avoid sudden peak loads (consequences
of activities such 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 degrees of abduction an/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;
« breakage or damage of the device; « instability of the system because of inadequate soft tissue balancing;
« dissociation due to incorrect coupling of the devices; « infection; « local hypersensitivity; « local pain;
« periprosthetic fractures, including intraoperative fractures; « bone resorption; « temporary or permanent nerve
or muscle damage; « fretting of modular junctions; « excessive wear of UHMWPE components due to damaged
articular surfaces or the presence of particles; » metallosis; « heterotopic ossification; « scapular notching;  loss
of range of motion; « blood loss; « additional surgery.

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



4. STERILITY

a. Implants

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

b. Instruments

Instruments are supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected and sterilized before use according
to appropriate validated methods (refer to the “Instrument Care, Cleaning, 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 shall 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)

There are inherent risks associated with the use of metallic implants in the MR environment, including
component migration, heat induction and signal interference or distortion near the component(s). Heat
induction of metallic implants is a risk related to the component geometry and material, as well as the MR
power, duration and pulse sequence. Since MR equipment is not standardized, the severity and likelihood
of occurrence are unknown for these implants.

The PRIMA Glenoid System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.
The devices have not been tested for heating or migration in the MR environment. Since these devices have
not been tested, LimaCorporate cannot make a recommendation for the use of MRIs with these implants,
neither for safety considerations nor imaging accuracy. The risks associated with a passive implant in an
MR environment have been evaluated and are known to include heating, migration and image artifacts at
or near the implant site.




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 malfunction or deterioration in the characteristics 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 GLENOIDEO PRIMA

Prima di utilizzare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve leggere attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze ed istruzioni, oltre alle informazioni specifiche piu aggiornate disponibili sul
prodotto (ad esempio la documentazione relativa al prodotto e alla tecnica chirurgica).

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Il sistema glenoideo PRIMA & destinato alla sostituzione totale, primaria o di revisione, dell'articolazione
della spalla in configurazione inversa. | componenti sono destinati all’utilizzo in applicazioni non cementate.
La protesi articolare ha lo scopo di ridurre il dolore e restituire al paziente la mobilita articolare. Il grado di
attenuazione del dolore e di mobilita che viene raggiunto dipende in parte dalle condizioni preoperatorie,
dalle opzioni intraoperatorie e dalla riabilitazione postoperatoria. | componenti del sistema glenoideo PRIMA
comprendono baseplate glenoidei modulari e monoblocco, peg glenoideo, glenosfera, connettore e vite per
glenosfera, vite periferica, vite centrale a compressione e tappo per stabilita angolare vite. | componenti del
sistema glenoideo PRIMA possono essere utilizzati in combinazione con i componenti del sistema di spalla
SMR, del sistema SMR Stemless e del sistema omerale PRIMA di LimaCorporate; i componenti del sistema
glenoideo PRIMA non devono essere utilizzati da soli come singoli componenti né insieme a componenti di
altri produttori o provenienti da altri sistemi.

1.1. MATERIALI
| materiali del sistema glenoideo PRIMA sono riportati nella seguente tabella.

Componente Materiale

PRIMATT Glenoid Baseplate TT monoblocco inv. Zf(ﬁ(l:/\a/ da produzione M3

PRIMA TT Glenoid Baseplate TT modulare inv. Z{m’i‘\‘/\a’ da produzione M3
. TiBAI4V da produzione

PRIMATT Glenoid peg TT additiva M3




CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

PRIMATT Glenoid glenosfera LimaVit™ (UHMWPE

cross-linkato addizionato con | M9, M1
vitamina E), Ti6AI4V

PRIMATT Glenoid vite per connettore glenosfera Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid connettore glenosfera con vite Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRI_NIATT Glenoid vite di compressione centrale TiGAI4V M1
corticale

PRIMATT Glenoid vite centrale compr. da spongiosa Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid vite periferica da corticale TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid tappo per stabilita angolare Ti6AI4V M1

Standard dei materiali

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V da produzione additiva (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO
5832-12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE cross-linkato
addizionato con vitamina E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Per la composizione chimica delle materie prime si prega di consultare la sezione “Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limiti di composizione delle materie prime (%)) considerando il riferimento della
materia prima indicato in tabella.

* le proprieta meccaniche e la composizione chimica sono conformi a ISO 5832-3.

Tutti i materiali sono ampiamente utilizzati in ambito ortopedico e vengono acquistati conformemente agli
standard internazionali. Il CoCrMo, utilizzato per produrre alcuni componenti del sistema glenoideo PRIMA,
include il cobalto (che & una sostanza CMR classe 1B) in una percentuale superiore allo 0,1% (p/p). Tuttavia,
i test chimici hanno dimostrato che il rilascio di cobalto nel corpo umano & inferiore allo 0,1% (p/p). Inoltre, i
test di biocompatibilita e I'esperienza clinica a lungo termine sull’utilizzo di questo materiale nelle applicazioni
ortopediche hanno dimostrato che ci si pud attendere un livello accettabile di risposta biologica. Sono stati
pertanto presi in considerazione i rischi legati all'utilizzo del CoCrMo e di altri materiali, e il relativo rapporto
rischio-beneficio & stato valutato come accettabile dal produttore.
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Alcuni pazienti potrebbero essere vulnerabili ai materiali/alle sostanze dellimpianto (ad es. manifestare
ipersensibilita o reazioni allergiche); questa eventualita deve essere opportunamente valutata dal chirurgo.

1.1.1. SOSTANZE MEDICINALI E TESSUTI

Il dispositivo non contiene né incorpora: « sostanze medicinali, inclusi derivati del sangue o del plasma umano;
« tessuti o cellule, o relativi derivati, di origine umana; « tessuti o cellule di origine animale, o relativi derivati,
come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012.

1.2. MANIPOLAZIONE, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO IN SICUREZZA

Tutti i dispositivi vengono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente
0-50 °C/32-122 °F) nella confezione protettiva originaria chiusa, in ambienti controllati, protetti da luce, calore
e improvvisi sbalzi termici.

Una volta aperta la confezione, assicurarsi che sia il modello che la taglia dellimpianto corrispondano
esattamente alle indicazioni riportate sulle etichette. Evitare qualsiasi contatto tra I'mpianto e oggetti
o sostanze che possano alterare le condizioni di sterilita o l'integrita della superficie. Si raccomanda di
sottoporre ciascun impianto ad un’accurata ispezione visiva prima del suo utilizzo per verificare che non sia
danneggiato. Non utilizzare componenti che, una volta estratti dalla confezione, siano caduti o abbiano
subito impatti accidentali di altro genere. | dispositivi non devono essere in alcun modo modificati.

Il codice e il numero di lotto del dispositivo devono essere registrati nella cartella clinica del paziente
utilizzando le etichette contenute all'interno della confezwone del componente

Evitare assolutamente il riutilizzo di ] i. | rischi iati al
nutlllzzo dl disp sono: ¢ infe « fallimento precoce o tardlvo del dlsposmvo o
del fi del dispositivo; * di un corretto tra i (ad
es. ioni i . i all’usura del dispositivo e ai detriti da usura,

« trasmissione di malattie (ad es. HIV, epatite); « reazione da parte del sistema immunitario/rigetto.
SMALTIMENTO: lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere effettuato dagli ospedali in conformita alle
leggi vigenti.

1.3. PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO, BENEFICI CLINICI PREVISTI, DURATA ATTESA

L'obiettivo principale di una protesi articolare & quello di riprodurre I'anatomia dell'articolazione. La protesi
articolare ha lo scopo di ridurre il dolore e restituire al paziente la mobilita articolare. Il grado di riduzione
del dolore e di mobilita che viene raggiunto dipende in parte dalle condizioni preoperatorie, dalle opzioni
intraoperatorie e dalla riabilitazione postoperatoria. LimaCorporate aggiorna annualmente il documento di
sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance)
e lo carica su EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



La durata attesa del sistema glenoideo PRIMA & di almeno il 95%* a 7 anni.

* con una variabilita di 2%

Questi valori si basano su riferimenti allo stato dell’arte per dispositivi simili (sostituzione inversa
della spalla, con stelo o senza stelo) identificati attraverso i registri delle artroprotesi.

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) pud dipendere da una varieta
di fattori:

(a) caratteristiche (peculiarita) intrinseche del dispositivo medico (ad esempio: la progettazione del
dispositivo medico; i materiali impiegati nella produzione del dispositivo medico; il processo di produzione
del dispositivo medico; la struttura superficiale, le proprieta osteoconduttive ed osteoinduttive del dispositivo
medico);

(b) fattori esterni legati alla procedura chirurgica (ad esempio: la scelta del dispositivo medico corretto,
la stabilita del fissaggio iniziale del dispositivo medico; I'accuratezza nel posizionamento del dispositivo
medico);

(c) fattori esterni legati al paziente (ad esempio: eziologia, malattie, caratteristiche fisiche, eta, anamnesi
chirurgica, attivita quotidiane);

(d) fattori di rischio menzionati nelle Istruzioni per I'uso, quando non gia inclusi fra i fattori elencati nei
precedenti paragrafi da (a) a (c);

(e) fattori legati a tutte le possibili complicanze che possano influire sulla durata dell'impianto.

La durata attesa & stata calcolata per mezzo di una stima analitica e razionalizzata prendendo in
considerazione:

i. dati clinici raccolti sul dispositivo medico;

ii. dati di sopravvivenza riportati nei registri delle artroprotesi 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.
Viste le valutazioni analitiche, 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 di cui sopra, ai paragrafi da (a) a (e).

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

Gli impianti protesici sono progettati per un impianto a lungo termine all'interno del corpo umano. Lo scopo
previsto & la sostituzione dell'articolazione della spalla.



2.1. INDICAZIONI

Il sistema glenoideo PRIMA & indicato per la sostituzione totale dell’articolazione della spalla in interventi di
primo impianto, di revisione o per fratture ove la cuffia dei rotatori sia gravemente danneggiata e affetta da
grave artropatia (spalla invalida) in pazienti scheletricamente maturi. L'articolazione del paziente deve essere
anatomicamente e strutturalmente adatta a ricevere gli impianti selezionati. Inoltre, per utilizzare il dispositivo,
la funzionalita del muscolo deltoide deve essere intatta. | componenti del sistema glenoideo PRIMA sono
destinati all'uso non cementato con I'aggiunta di viti per il fissaggio.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute includono: « infezione locale o sistemica; * setticemia; « osteomielite acuta
persistente o cronica; * lesioni nervose confermate che compromettano la funzionalita articolare della spalla;
« insufficienza del muscolo deltoide.

Le controindicazioni relative includono: + malattie vascolari o nervose a carico dell'arto interessato;
« insufficiente patrimonio osseo (dovuto ad esempio ad osteoporosi o a precedenti estesi interventi di
revisione) che possa compromettere la stabilita dell'impianto; « disordini metabolici che possano pregiudicare il
fissaggio e la stabilita dell'impianto; « qualsiasi malattia concomitante o dipendenza che possa compromettere
la protesi impiantata; « ipersensibilita verso i materiali metallici che costituiscono I'impianto.

In caso di tumori ossei, utilizzare un sistema adeguato che sia progettato per il trattamento dei casi che
richiedono grandi resezioni ossee. L'utilizzo di impianti primari o di revisione non progettati e non destinati
ai casi di resezione ossea pud determinare esiti scadenti e/o il fallimento dellimpianto o del fissaggio
dell'impianto.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati non soddisfacenti: « sovrappeso';
« attivita fisiche faticose (sport attivi, lavoro fisico pesante); « posizionamento non corretto dell'impianto;
« taglia errata dei componenti; « deficit muscolari; « disabilita articolari multiple; ¢ rifiuto da parte del paziente di
modificare le attivita fisiche in fase postoperatoria; « precedenti infezioni o cadute registrate nella storia clinica
del paziente; » malattie sistemiche e disordini metabolici; « patologie neoplastiche localizzate o metastatiche;
« terapie farmacologiche che condizionino sfavorevolmente la qualita ossea, la guarigione o la resistenza
alle infezioni; « uso di droghe o alcolismo; » marcata osteoporosi od osteomalacia; * generale riduzione della
resistenza del paziente alle malattie (HIV, tumore, infezioni); « grave deformita che possa compromettere
I'ancoraggio dell'impianto o che porti ad un suo posizionamento non corretto; « uso in combinazione con
prodotti, protesi o strumenti di un altro produttore; « errori nella tecnica chirurgica.

1 Secondo la definizione dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS), indice di massa corporea (IMC) superiore o
uguale a 25 kg/m?
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3. AVVERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA

| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati esclusivamente da chirurghi che conoscano bene le
procedure di sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche chirurgiche.

| componenti del sistema non devono essere impiegati con componenti di altri produttori, salvo ove
specificato da LimaCorporate. | componenti che costituiscono i sistemi LimaCorporate originali devono
essere rigorosamente accoppiati in base alle informazioni fornite nel presente documento e nelle
informazioni specifiche disponibili sul prodotto (ad es. la versione piu aggiornata delle tecniche chirurgiche).
L'uso di componenti singoli, o di componenti appartenenti ad altri sistemi, & soggetto all'approvazione di
LimaCorporate. Il produttore e il rivenditore non si assumono la responsabilita di una possibile incompatibilita
di accoppiamento. Il chirurgo ha la responsabilita esclusiva della scelta e dell'uso dell'impianto.

La pianificazione preoperatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi in differenti formati, permette di ottenere
informazioni essenziali sul tipo e sulle dimensioni dei componenti da utilizzare e sulla corretta combinazione
dei dispositivi richiesti in base all’anatomia e alle specifiche condizioni di ogni paziente. Una pianificazione
preoperatoria inadeguata pud portare ad una scelta sbagliata degli impianti e/o ad errori nel loro
posizionamento.

Durante la selezione dei pazienti per lintervento chirurgico i seguenti fattori possono essere critici per
I'eventuale successo della procedura: il patrimonio osseo della glenoide e dell'omero deve essere in grado
di sostenere Iimpianto. Nei casi che presentano una significativa perdita ossea e nei quali non & possibile
ottenere un fissaggio adeguato sul versante glenoideo, si consiglia di eseguire un’emiartroplastica con
una testa CTA. | componenti del sistema glenoideo PRIMA possono essere utilizzati in combinazione con
i componenti omerali del sistema di spalla SMR e del sistema omerale PRIMA solo nella configurazione
inversa. Occorre consultare le Istruzioni per I'uso del sistema di spalla SMR, del sistema SMR Stemless e del
sistema omerale PRIMA per conoscere le avvertenze valide per questi sistemi.



COMBINAZIONI CONSENTITE/NON CONSENTITE

NOTA: le taglie regolari dei e i devono essere fissate all’osso
glenoideo per mezzo di due viti periferiche dalla lunghezza minima di 20 mm e di una vite periferica
dalla lunghezza minima di 18 mm. In alternativa, gli stessi baseplate possono essere fissati all'osso
glenoideo per mezzo di due viti periferiche dalla lunghezza minima di 20 mm e di una vite centrale
a compressione. Le viti ossee devono essere posizionate conformemente alla tecnica chirurgica.

NOTA: le taglie lateralizzanti e full wedge dei e i devono essere
fissate all’osso glenoideo per mezzo di due viti periferiche dalla lunghezza minima di 26 mm e di
una vite periferica dalla lunghezza minima di 18 mm. In alternativa, gli stessi baseplate possono
essere fissati all’osso glenoideo per mezzo di due viti periferiche dalla lunghezza minima di 26 mm
e di una vite centrale a compressione. Le viti ossee devono essere posizionate conformemente alla
tecnica chirurgica.
NOTA: quando si

lizza |I baseplate modulare, la vite centrale a compressione puo essere

in i con il peg TT modulare di taglia corta e media; le viti centrali
da 25 mm essere impi in inazis con il peg TT
modulare di taglia corta.
NOTA: la tabella che segue indica le inazi ite (v/)/non ite (X) fra i
(sia i che di i dlametro) e i connettori per glenosfere:
TAGLIE DEI CONNETTORI PER GLENOSFERE
Laterali ione Laterali ione Laterali ione
bassa media alta
Regolare N v v

Full wedge 10°
Full wedge 15°/15°X
Full wedge 20°/20°X

Lateralizzante +2 mm

—w
w

ik
w

=1
gw
CF:

NIESAYENAS
x| x| x|
x| x| x| x| x

Lateralizzante +4mm

Il personale specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire consigli riguardo alla pianificazione
preoperatoria, alla tecnica chirurgica e all'assistenza su prodotti e strumentario, sia prima che durante
I'intervento.
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Il paziente deve essere messo al corrente del fatto che la protesi non sostituisce una normale struttura ossea
sana, che la protesi potrebbe rompersi o danneggiarsi in seguito a un certo tipo di attivita fisica o a un trauma,
che la protesi ha una vita utile limitata e che in futuro potrebbe quindi essere necessario sostituirla: la durata e
le prestazioni dell'impianto nel corso del tempo, infatti, possono essere influenzate dalla progressione naturale/
fisiologica della patologia del paziente, nonché dall'insorgenza di comorbidita e di complicanze postoperatorie,
anche se non direttamente legate all'impianto (ossia infezioni, dolori, rigidita, range di movimento ridotto).

| possibili effetti dei fattori citati nelle sezioni “2. USO PREVISTO, INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E
FATTORI DI RISCHIO” e “3.4. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI" devono essere presi in considerazione
nella fase preoperatoria e il paziente deve essere informato sulle misure che puo adottare per ridurre i possibili
effetti di tali fattori.

Gli impi: sono P

Non riutili di impi: altri

Non riutilizzare un |mp|anto che sia venuto precedentemente a contatto con i fluidi corporei o i tessuti
di un’altra persona.

Non utilizzare i p ienti da una i che sia stata precedentemente aperta o che

ianti dopo la data di riportata sull

Gli strumenti chirurgici utilizzati nell'esecuzione dell'intervento sono soggetti ad usura dovuta al normale
utilizzo. Dopo un uso prolungato o se sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti possono rompersi. Gli
strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per il loro scopo specifico. Prima dell'uso,
la funzionalita degli strumenti chirurgici deve essere verificata, in quanto I'uso di strumenti danneggiati
puo portare al fallimento precoce dellimpianto. Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima
dell'intervento.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Si consiglia di utilizzare componenti di prova per verificare la correttezza della preparazione della sede,
della taglia e del posizionamento degli impianti da utilizzare. Durante I'intervento si raccomanda di tenere
a disposizione impianti aggiuntivi da utilizzare qualora siano necessarie protesi di taglie diverse o non siano
utilizzabili le protesi selezionate in fase preoperatoria.

E estremamente importante selezionare correttamente I'impianto da utilizzare e valutare in maniera opportuna
il suo alloggiamento/posizionamento. Una selezione inappropriata dei componenti dell'impianto o errori nel
loro posizionamento, allineamento o fissaggio possono causare sollecitazioni anomale in grado di influire
negativamente sulle prestazioni del sistema e sulla sopravvivenza dellimpianto.

| componenti che costituiscono i sistemi originali LimaCorporate devono essere assemblati conformemente
alla tecnica chirurgica e utilizzati esclusivamente per le indicazioni riportate sull’etichetta.



Utilizzare solo strumenti e componenti di prova progettati per essere utilizzati con il loro specifico impianto.
L'utilizzo di strumenti di altri produttori o di strumenti progettati per essere utilizzati con altri sistemi pud
causare una preparazione inadeguata della sede dell'impianto o errori nel posizionamento, nell’allineamento
e nel fissaggio dei dispositivi, con conseguente allentamento del sistema, perdita di funzionalita, riduzione
della durata dell'impianto e necessita di un ulteriore intervento.

Prestare particolare attenzione alla protezione delle superfici coinvolte nell'accoppiamento tra componenti
(coni); le superfici articolari degli impianti vanno protette da graffi o altri tipi di danni. Tutte le superfici di
accoppiamento dei componenti devono essere pulite e asciugate prima dell’assemblaggio. La stabilita
dell'accoppiamento tra componenti deve essere verificata come descritto nella tecnica chirurgica. Occorre
prestare particolare attenzione alla manipolazione di dispositivi in titanio trabecolare; essi non devono venire a
contatto con materiali tessili che possano rilasciare particelle all'interno della struttura trabecolare.

3.3. ASSISTENZA POSTOPERATORIA

Il chirurgo o altro personale medico adeguatamente qualificato dovranno fornire un’adeguata assistenza
postoperatoria al paziente. Si raccomanda di effettuare regolarmente dei controlli radiografici postoperatori per
monitorare eventuali cambiamenti nella posizione dellimpianto o dei tessuti circostanti. Eventuali complicanze
e/o il fallimento dellimpianto si verificano con maggiore probabilita nei pazienti con aspettative funzionali non
realistiche, nei pazienti pesanti, nei pazienti fisicamente attivi e/o nei pazienti che non riescono a seguire
il programma di riabilitazione richiesto. Un’eccessiva attivita fisica o un trauma che interessi I'articolazione
sostituita possono portare al fallimento prematuro dell'artroprotesi in seguito ad allentamento, frattura o usura
anomala degli impianti protesici. Il chirurgo deve fornire indicazioni al paziente su come controllare i propri
movimenti e informarlo del rischio di fallimento dell'impianto a causa di un’eccessiva usura dell’articolazione.
Il chirurgo deve informare il paziente della limitazione della funzionalitad dell’arto in seguito all'intervento di
artroplastica della spalla e della necessita di usare cautela, in special modo nel periodo postoperatorio, in
quanto I'arto ricostruito non pu6 ancora sostenere il carico completo. In particolare, il chirurgo dovra indicare
al paziente le seguenti precauzioni:

« evitare di sollevare pesi ripetutamente; « tenere sotto controllo il peso corporeo; « evitare carichi improvvisi
(come conseguenza di attivita quali gli sport di contatto o il tennis) o movimenti che possano portare a bruschi
arresti o torsioni; « evitare posizioni che possano aumentare il rischio di lussazione, quali ad esempio eccessivi
gradi di abduzione e/o rotazione interna.
Il paziente va inoltre informato della possibilita che I'impianto o i suoi componenti potrebbero usurarsi, fallire o
necessitare di sostituzione. L'impianto potrebbe non durare per tutta la vita del paziente o per un determinato
periodo di tempo. Poiché gli impianti protesici non sono forti, affidabili o resistenti quanto le ossa e i tessuti
naturali e sani, nel tempo potrebbe essere necessario sostituire tali dispositivi.

Devono essere fornite adeguate istruzioni e assistenza durante la fase di riabilitazione postoperatoria al fine
di evitare eventuali influenze negative sui risultati dell'intervento chirurgico.
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3.4. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Gli eventi avversi pit comuni e frequenti che possono manifestarsi in seguito ad un intervento di protesi
ortopedica includono: « allentamento dei componenti protesici, ad esempio dovuto ad osteolisi; « lussazione
e instabilita della protesi; « rottura o danneggiamento del dispositivo; « instabilita del sistema a causa di un
inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; « dissociazione dovuta a un errato accoppiamento dei dispositivi;
« infezione; « ipersensibilita locale; « dolore locale; « fratture periprotesiche, incluse le fratture intraoperatorie;
« riassorbimento osseo; * danni temporanei o permanenti ai nervi o ai muscoli; « fretting delle giunzioni
modulari; + eccessiva usura dei componenti UHMWPE dovuta a superfici articolari danneggiate o alla
presenza di particelle; « metallosi; « ossificazione eterotopica; * scapular notching; « perdita del range di
movimento; « perdita di sangue; « intervento aggiuntivo.

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

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili del sistema vengono forniti sterili, con un livello di sicurezza della sterilita (SAL)
di 10°°. | componenti metallici vengono sterilizzati mediante radiazioni (raggi E o raggi gamma) o con ossido di
etilene (EtO), mentre per i componenti in UHMWPE si utilizza I'ossido di etilene. Non risterilizzare i componenti
impiantabili. Non utilizzare componenti provenienti da una confezione che sia stata precedentemente aperta
o che risulti danneggiata. Non utilizzare gli impianti dopo la data di d riportata sull

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti non sterili e devono essere lavati, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso
secondo metodi idonei validati (per i parametri di sterilizzazione validati, vedere la brochure “Cura, lavaggio,
disinfezione e sterilizzazione degli strumenti”, disponibile su richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.
com nella sezione Prodotti). Gli utenti devono validare le proprie specifiche procedure e attrezzature di
lavaggio, disinfezione e sterilizzazione.

5. INFORMAZIONI UTILI DA COMUNICARE AL PAZIENTE

Fare riferimento alle sezioni precedenti per qualsiasi informazione che possa fornire indicazioni al paziente
in merito ad avvertenze, precauzioni, controindicazioni, misure da adottare e limitazioni d’uso relative al
dispositivo.
Il chirurgo dovra i al i iasi procedura di follow-up specifica per le sue
condizioni.




5.1. RISONANZA MAGNETICA (RM)

Esistono rischi intrinseci associati all'uso di impianti metallici in ambiente di RM, incluse la migrazione dei
componenti, I'induzione di calore e le interferenze o le distorsioni del segnale nei pressi del/i componente/i.
L'induzione termica degli impianti metallici & un rischio collegato alla geometria e al materiale costitutivo
dei componenti, nonché a specificita inerenti la RM in sé, quali potenza, durata e sequenza degli impulsi
erogati. Poiché le apparecchiature RM non sono standardizzate, la gravita e la probabilita del rischio
proveniente dal loro uso non sono note.

La sicurezza e la compatibilita del sistema glenoideo PRIMA non sono state valutate in ambiente di RM. |
dispositivi non sono stati sottoposti a test per valutare il riscaldamento o la migrazione in ambiente di RM.
Dal momento che questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate non pud raccomandarne I'uso in
ambiente di RM, sia in riferimento alle questioni legate alla sicurezza sia per I'accuratezza delle immagini. |
rischi associati all'impianto passivo in un ambiente di RM sono stati valutati e includono il riscaldamento, la
migrazione e artefatti di immagine presso o vicino il sito di impianto.

6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Secondo la definizione di incidente/incidente grave riportata nel regolamento UE 2017/7452 gli utenti e/o

i pazienti devono: ¢ segnalare al produhore e all’autorita p grave che
si sia venfcato inr al p HES al p il elo evento
di del dispositivo e iasi variazione nelle sue prestazioni che possano

compromettere la sicurezza.
Nel mercato non UE fare riferimento alle definizioni di incidente in base alle normative vigenti.

2 Si definisce incidente qualsiasi malft { delle istiche e/o delle p! ioni di un dispt
compreso l'errore d'uso determinato dalle carat(erlsllche ergonomiche, nonché qualsiasi |nadegualezza nelle |nforrnaz|on|
fornite dal produttore e qualsiasi effetto collaterale indesiderato. Si considera grave qualsiasi incidente che, direttamente o
indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe causare una delle seguenti conseguenze: (a) il decesso di
un paziente, di un utente o di un‘altra persona; (b) il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di
salute del paziente, dell'utente o di un'altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.
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GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - PRIMA GLENOIDSYSTEM

Vor der Verwendung eines LimaCorporate Produkts hat der Operateur die nachfolgenden Empfehlungen,
Warnhinweise und Anweisungen sowie die aktuellsten verfugbaren produktspezifischen Informationen (z. B.
Produktliteratur, Operationstechnik) sorgfaltig durchzulesen.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das PRIMA Glenoidsystem ist fir den Schultergelenktotalersatz im Rahmen eines Primar- oder
Revisionseingriffs in inverser Konfiguration vorgesehen. Die Komponenten sind fiir zementfreie Anwendungen
bestimmt. Die Gelenkprothese ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Beweglichkeit des Gelenks
wiederherzustellen. Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und Beweglichkeit ist teilweise von der
préoperativen Situation, den intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhéngig. Zu
den Komponenten des PRIMA Glenoidsystems gehdren modulare und Monoblock-Glenoid-Basisplatten,
Glenoidzapfen, Glenosphére, Glenospharen-Konnektor und -Schraube, periphere Schraube, zentrale
Kompressionsschraube und Locking Cap fir die Schraube. Die Komponenten des PRIMA Glenoidsystems
kénnen in Kombination mit den Komponenten des LimaCorporate SMR Schultersystems, des SMR Stemless
Systems und des PRIMA Humerussystems verwendet werden. Die Komponenten des PRIMA Glenoidsystems
durfen nicht allein als Einzelkomponenten oder mit Komponenten anderer Systeme oder anderer Hersteller
verwendet werden.

1.1. MATERIALIEN
Die Materialien des PRIMA Glenoidsystems sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt.

Rohmate
Komponenten Material Verweis*
Inverse TT Monoblock-Basisplatte fir PRIMA N
TT Glenoid TiBAI4V, 3D-gedruckt M3
Inverse modulare TT Basisplatte fiir PRIMA TT Glenoid | Ti6AI4V, 3D-gedruckt M3
TT Zapfen fiur PRIMATT Glenoid Ti6AI4V, 3D-gedruckt M3
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CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima + Ti6AI4V | M8, M1
Glenosphére fir PRIMATT Glenoid LimaVit™ (hochvemetztes

UHMWPE mit Vitamin E), M9, M1

TiBAI4V
Konnektor-Schraube fiir Glenosphére fiir PRIMA N
TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Konnektor mit Schraube fiir Glenosphére fiir PRIMA y
TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Zentrale Kortikalis-Kompressionsschraube fiir PRIMA .
TT Glenoid TiGAI4Y M1
Zentrale Spongiosa-Kompressionsschraube fir PRIMA | —
TT Glenoid TiGAI4Y M1
Periphere Kortikalisschraube fiir PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1
Locking Cap fiir PRIMATT Glenoid TiBAI4V M1
Werkstoffnormen
Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V, 3D-gedruckt (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12
— ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (hochvernetztes UHMWPE mit
Vitamin E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

* Die chemische Zusammensetzung der Rohmaterialien ist Abschnitt ,,Raw Material Compositional Limits
(%) (Grenzwerte fiir die Zusammense!zung der Rohmaterialien (%)) zu entnehmen. Nutzen Sie hierzu den in
der Tabelle ar 1en Rc

* Die mechanischen Eigenschaften und dle chemlsche Zusammensetzung entsprechen der ISO 5832-3.

Alle Materialien werden unter Einhaltung der internationalen Normen bezogen und sind im orthopadischen
Bereich weit verbreitet. CoCrMo, das fiir die Herstellung einiger Komponenten des PRIMA Glenoidsystems
verwendet wird, enthélt Kobalt (das zur CMR-Klasse 1B gehort) in einer Konzentration von mehr als
0,1 Gewichts-%. Chemische Tests zeigen jedoch, dass die Freisetzung von Kobalt im menschlichen Korper
unter 0,1 Gewichts-% liegt. AuRerdem haben Biokompatibilitatstests und die klinische Langzeiterfahrung
mit diesem Material in orthopadischen Anwendungen gezeigt, dass eine akzeptable biologische Reaktion
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zu erwarten ist. Die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von CoCrMo und anderen Materialien
wurden beriicksichtigt und das entsprechende Nutzen-Risiko-Verhaltnis wurde vom Hersteller als akzeptabel
eingestuft.

Manche Patienten konnen fir Reaktionen auf die Implantatmaterialien/-substanzen anféllig sein (z. B.
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder allergische Reaktionen). Dies ist vom Operateur in angemessener Weise
zu berlicksichtigen.

1.1.1. MEDIZINISCHE SUBSTANZEN UND GEWEBE

Folgendes ist nicht im Produkt enthalten oder darin eingearbeitet: * medizinische Substanzen, u. a.
menschliches Blut oder Plasmaderivat + Gewebe oder Zellen oder deren Derivate menschlichen Ursprungs
« Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren Derivate gemaR Verordnung (EU) Nr. 722/2012

1.2. HANDHABUNG, LAGERUNG UND SICHERE ENTSORGUNG

Alle Produkte werden steril geliefert und missen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0-50 °C/32-122 °F)
in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Rdumen und vor Licht, Hitze und plétzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt aufbewahrt werden.

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob sowohl Modell als auch GréRe des Implantats genau
der Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt des Implantats mit
Gegenstanden oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat beeintréachtigen
konnen. Es wird empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgfaltigen Slchtprufungzu unterziehen,
um Beschadigungen des Implantats auszuschlieRen. Aus der Ver

diirfen nicht verwendet werden, wenn sie heruntergefallen sind oder anderen unbeabsnchtlgten
Krafteinwirkungen ausgesetzt wurden. Die Produkte diirfen in keiner Weise veréndert werden.
Artikelnummer und Chargennummer des Produkts sind mithilfe der in der Verpackung der Komponenten
enthaltenen Etiketten in der Patientenakte zu vermerken.

Waurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umsténden mederverwendet werden

Risiken der Wiederverwendung von Produk zum Ei . « fri

oder spates gen des oder der ierung * Halt an dul:
Verbi (z. B. K i * K ikati |nfo|ge von VerschleiB oder Abrieb
des Produkts « Ubertragung von Krankheiten (z. B. HIV, | i durch das

Immunsystem.
ENTSORGUNG: Die Entsorgung der Medizinprodukte ist vom Krankenhaus unter Einhaltung der
einschlagigen Rechtsvorschriften vorzunehmen.
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1.3. PRODUKTLEISTUNG, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN, VORAUSSICHTLICHE
LEBENSDAUER

Der Hauptzweck einer Gelenkprothese besteht darin, die Gelenkanatomie nachzubilden. Die Gelenkprothese
ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Beweglichkeit des Gelenks wiederherzustellen. Der Grad
der erreichbaren Schmerzlinderung und Beweglichkeit ist teilweise von der praoperativen Situation, den
intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhéngig. LimaCorporate aktualisiert jahrlich
den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), der auf die EUDAMED-Website hochgeladen
wird (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

2. ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

Prosthetische Implantate sind fiir die langfristige Implantation im menschlichen Korper vorgesehen. Ihre
Zweckbestimmung ist der Ersatz des Schultergelenks.

2.1. INDIKATIONEN

Das PRIMA Glenoidsystem fiir den totalen Schultergelenkersatz im Rahmen der Primér-, Fraktur- oder
Revisionsversorgung in einem Gelenk mit stark geschadigter Rotatorenmanschette mit schwerer Arthropathie
(nicht funktionstlichtige Schulter) bei Patienten mit ausgereiftem Skelett indiziert. Das Gelenk des Patienten
muss anatomisch und strukturell fiir die ausgewédhlten Implantate geeignet sein. Ein funktionierender
Deltamuskel ist Voraussetzung. Die Komponenten des PRIMA Glenoidsystems werden zementfrei eingesetzt
und zusatzlich mit Schrauben fixiert.

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den absoluten Kontraindikationen zéhlen: « lokale oder systemische Infektion « Septikédmie ¢+ persistierende
akute oder chronische Osteomyelitis « bestatigte, die Funktion des Schultergelenks beeintréchtigende
Nervenlasion « insuffizienter Deltamuskel.

Zu den relativen Kontraindikationen zéhlen: « GefaR- oder Nervenerkrankung mit Beeintrachtigung der
betroffenen GliedmalRe « verminderte Knochenqualitét (z. B. infolge von Osteoporose oder umfangreichem
friiherem Revisionseingriff), die die Stabilitdt des Implantats beeintréchtigen wiirde « Stoffwechselstérungen,
die die Fixierung und Stabilitat des Implantats beeintrachtigen kénnen « jegliche Begleiterkrankung und
Abhangigkeit, die die implantierte Prothese beeintrachtigen koénnten « Uberempfindlichkeit gegeniiber den
metallenen Materialien des Implantats.

Im Fall von Knochentumoren ist ein geeignetes System zur Versorgung bei umfangreichen Knochenresektionen
zu verwenden. Die Verwendung von Primér- oder Revisionsimplantaten, die nicht fir die Verwendung bei
Knochenresektionen entwickelt und vorgesehen sind, kann zu einem mangelhaften Ergebnis und/oder einem
Fehlschlagen des Implantats bzw. der Implantatfixierung fiihren.



2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren konnen bei Einsatz dieser Prothese zu schlechten Ergebnissen fiihren:
« Ubergewicht' « anstrengende kérperliche Aktivitaten (Aktivsport, schwere kdrperliche Arbeit) « falsche
Positionierung des Implantats « falsche GroRe der Komponenten « Muskelschwéche < Beeintrachtigung
mehrerer Gelenke « Weigerung, postoperativ die korperlichen Aktivitaten anzupassen « anamnestisch bekannte
Infektionen oder Stiirze « systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen « lokale oder gestreute
Neoplasien + medikamentose Therapien, die sich negativ auf die Knochenqualitat, die Heilung oder die
Widerstandskraft gegen Infektionen auswirken « Drogenkonsum oder Alkoholismus * ausgepragte Osteoporose
oder Osteomalazie * allgemein geschwachte Abwehrkrafte des Patienten (HIV, Tumor, Infektionen) « schwere
Fehlbildung, die zu einer Beeintrachtigung der Verankerung oder falschen Positionierung von Implantaten
fiihrt « Verwendung in Kombination mit Produkten, Prothesen oder Instrumenten eines anderen Herstellers
« Fehler in der operativen Technik.

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Die Produkte von LimaCorporate diirfen nur von Operateuren implantiert werden, die mit den in den
spezifischen Operationstechniken beschriebenen endoprothetischen Verfahren vertraut sind.

Die Komponenten des Systems diirfen nicht mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, es sei
denn, LimaCorporate hat dies ausdriicklich angegeben. Die Komponenten, aus denen sich die LimaCorporate
Originalsysteme zusammensetzen, miissen entsprechend den Anweisungen in diesem Dokument und in den
verfiigbaren produktspezifischen Informationen (z. B. aktuelle Version der Operationstechnik) ordnungsgeman
miteinander verbunden werden. Die Verwendung von einzelnen Komponenten oder Komponenten anderer
Systeme unterliegt der Zustimmung durch LimaCorporate. Weder der Hersteller noch der Handler haftet fiir
eine mdgliche Inkompatibilitat bei der Verbindung. Die Verantwortung fiir die Auswahl und die Verwendung des
Implantats liegt ausschlieRlich beim Operateur.

Die praoperative Planung liefert anhand von Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche
Informationen hinsichtlich der Art und GroRe der zu verwendenden Komponenten und der richtigen
Kombination der Produkte, die angesichts der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten
erforderlich sind. Eine ungeniligende praoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/
oder einer nicht korrekten Positionierung der Implantate fiihren.

Bei der Auswahl der Patienten fiir die Operation kénnen die folgenden Faktoren fiir das Gelingen des Eingriffs
entscheidend sein: Die glenoidale und humerale Knochensubstanz muss zur Fixierung der Implantate
geeignet sein. Liegt ein erheblicher Knochensubstanzverlust vor und kann eine ausreichende Fixierung auf
der glenoidalen Seite nicht erreicht werden, sollte eine Hemiarthroplastik mit CTA-Kopf durchgefiihrt werden.

1 Gemal der Definition der Weltgest i 1 (WHO) i dies einem Body-Mass-Index (BMI) von
mindestens 25 kg/m?.
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Die Komponenten des PRIMA Glenoidsystems konnen in Kombination mit den Humeruskomponenten des
SMR Schultersystems und des PRIMA Humerussystems verwendet werden (ausschlieRlich bei der inversen
Schulterkonfiguration). In der Gebrauchsanweisung des SMR Schultersystems, des SMR Stemless Systems
und des PRIMA Humerussystems finden Sie die bei diesen Systemen zu beachtenden Warnhinweise.



ZULASSIGE/NICHT ZULASSIGE KOMBINATIONEN

HINWEIS: i und i in normaler GroRe miissen mit
zwei peripheren mit einer Mi a von 20 mm und einer peripheren Schraube mit
einer Mindestlange von 18 mm am Glenoidknochen fixiert werden. Alternativ konnen dieselben
Basisplatten auch mlt zwei peripheren Schrauben mit einer Mindestldnge von 20 mm und einer

Kv...p. am fixiert werden. Die Knochenschrauben sind

] der c,lc. i ik zu itioni .
HINWEIS: M. bl i und dul. i in lateralisierter Ausfiihrung oder
Full-Wedge-GroRe miissen mit zwei peripheren mit einer Mi a von 26 mm

und einer peripheren Schraube mit einer Mindestlange von 18 mm am Glenoidknochen fixiert
werden. Alternativ kénnen dieselben Basisplatten auch mit zwei perlpheren Schrauben mit einer

Mindestldnge von 26 mm und einer zentralen Kompressi am hen fixiert

werden. Die Knochenschrauben sind entsprechend der Op! hnik zu itioni

HINWEIS: Bei Ver g der kann die K i aube nur

mit den kunen oder mmellangen modularen TT Zapfen verwendet werden und die 25 mm langen
P! konnen nur mit den kurzen modularen TT Zapfen verwendet

werden.

HINWEIS In der nachfolgenden Tabelle sind die zulasmgen (V) bzw. nlcht zuIassngen (X)

K i von und ) u en-

Konnektoren aufgefiihrt:

Geringe Mittlere Starke
Lateralisierung Lateralisierung Lateralisierung
= Normal v v v
z E Full-Wedge 10° NG NG X
% j Full-Wedge 15°/15°X v X X
71| Full-Wedge 20°/20°X v X X
° 2 Lateralisiert +2 mm Vv v X
- Lateralisiert +4 mm ~ X X
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Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen bereit, um lhnen unterstiitzende
Informationen zur préoperativen Planung und zur Operationstechnik zur Verfiigung zu stellen und Sie sowohl
vor als auch wahrend der Operation hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstiitzen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Prothese keinen normalen gesunden Knochen
ersetzt, dass die Prothese infolge einer bestimmten Aktivitat oder eines Traumas brechen oder beschadigt
werden kann, dass die voraussichtliche Lebensdauer des Implantats begrenzt ist und es unter Umstanden
irgendwann ersetzt werden muss. So kdnnen Lebensdauer und Leistung des Implantats im zeitlichen Verlauf
durch die naturliche/physiologische Progression der Erkrankung des Patienten und das Auftreten von
Begleiterkrankungen und postoperativen Komplikationen beeinflusst werden, selbst wenn diese das Implantat
nicht direkt betreffen (z. B. Infektion, Schmerzen, Steifheit, verminderter Bewegungsumfang).

Die moglichen Auswirkungen der in Abschnitt ,2. ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN* und Abschnitt ,3.4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN*
genannten Faktoren sollten vor dem Eingriff berlicksichtigt werden. Zudem sollte dem Patienten mitgeteilt
werden, welche MaRnahmen getroffen werden kénnen, um die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu
begrenzen.

Implantate sind nicht zur Wiederverwendung geeignet.

Implantate, die zuvor bei einem anderen Patienten implantiert waren, diirfen nicht wiederverwendet
werden.

Ein Implantat, das zuvor in Kontakt mit Korperflissigkeit oder einer anderen Person
gekommen ist, darf nicht wiederverwendet werden.

Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet wurde oder beschadigt erscheint, diirfen nicht
verwendet werden.

Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums diirfen die Implantate nicht mehr
verwendet werden.

Die bei der Operation verwendeten chirurgischen Instrumente unterliegen bei normalem Gebrauch
einem Verschlei. Nach intensivem Gebrauch oder bei ibermaRiger Belastung besteht die Gefahr des
Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente dirfen nur fiir ihren spezifischen Zweck verwendet werden.
Vor dem Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer Instrumente zu priifen, da die Verwendung
beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der Implantate filhren kann. Beschadigte
Instrumente miissen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2. INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung des Operationssitus
sowie GroRe und Positionierung der zu verwendenden Implantate zu prifen. Fiir den Fall, dass Prothesen
einer anderen GroRe bendtigt werden oder die préoperativ ausgewahlten Prothesen nicht verwendet werden
konnen, wird empfohlen, wéhrend der Operation zusétzliche Implantate bereitzuhalten.

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

Die Komponenten, aus denen sich das Originalsystem von LimaCorporate zusammensetzt, miissen gemag
der Operationstechnik zusammengefiigt werden und diirfen nur fiir die zugelassenen Indikationen verwendet
werden.

Es dirfen nur Instrumente und Probekomponenten verwendet werden, die speziell fiir die verwendeten
Implantate entwickelt wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten,
die flir die Verwendung mit anderen Systemen entwickelt wurden, kann zu einer fehlerhaften Vorbereitung der
Implantationsstelle und zu inkorrekter Positionierung, Ausrichtung oder Fixierung der Implantate und in der
Folge zur Lockerung des Systems, zu Funktionsverlust, zu verkirzter Lebensdauer des Implantats und zur
Notwendigkeit weiterer Operationen fiihren.

Es ist besonders sorgféltig darauf zu achten, die Kontaktoberflachen fiir die Verbindung der Komponenten
(Konen) zu schiitzen; die Gelenkoberflachen der Implantate sind vor Kratzern und anderen Beschadigungen
zu schitzen. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen vor dem Zusammenfiigen sauber und
trocken sein. Die Stabilitit der Komponentenverbindungen ist entsprechend der Beschreibung in der
Operationstechnik zu Uberpriifen. Beim Umgang mit Trabecular Titanium Produkten ist besondere Vorsicht
geboten; sie dirfen nicht mit Geweben in Beriihrung kommen, deren Partikel in die trabekuldre Struktur
gelangen kénnen.

3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Vom Operateur oder von anderem entsprechend qualifiziertem medizinischen Personal ist eine angemessene
postoperative Nachsorge durchzufiihren. RegelméaBige postoperative Rdntgenkontrolluntersuchungen
werden empfohlen, um mégliche Dislokationen des Implantats oder Verénderungen am Implantat oder
am umliegenden Gewebe festzustellen. Bei Patienten, die unrealistische Erwartungen im Hinblick auf die
Implantatfunktion haben, bei schweren Patienten, korperlich aktiven Patienten und/oder Patienten, die das
erforderliche Rehabilitationsprogramm nicht befolgen, sind Komplikationen und/oder Implantatversagen
wahrscheinlicher. Ubermé&Rige kérperliche Aktivitat oder ein Trauma am kiinstlichen Gelenk kann durch
Lockerung, Fraktur oder aufergewdhnlichen Verschleil der Implantate zu einem vorzeitigen Versagen
der Endoprothese filhren. Der Operateur muss den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen
Aktivitdten ermahnen und ihn darauf hinweisen, dass die lUberméaRige Gelenkbeanspruchung zu einem
Implantatversagen fiihren kann.

Der Operateur muss den Patienten uber die Funktionseinschrankung der Extremitat nach der
Schulterendoprothetik sowie Uber die gebotene Vorsicht, vor allem in der postoperativen Phase, aufklaren, da
das rekonstruierte Gelenk vor Vollbelastung geschiitzt werden muss. Insbesondere muss der Operateur dem
Patienten die folgenden Vorsichtsmafnahmen nahelegen:

« wiederholtes Heben schwerer Gewichte vermeiden « das Kérpergewicht unter Kontrolle halten « plotzliche
Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitdtten wie Kontaktsport oder Tennis auftreten) und Bewegungen
vermeiden, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kénnen ¢ Positionen vermeiden, die das Risiko
einer Dislokation erhdhen konnen, wie z. B. Grad der Abduktion und/oder Innenrotation.
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Der Patient muss auch (iber die Mdglichkeit aufgeklart werden, dass das Implantat und seine Komponenten
verschleiBen und versagen kénnen und gegebenenfalls ersetzt werden miissen. Das Implantat wird
mdoglicherweise nicht fiir den Rest des Lebens des Patienten oder einen bestimmten Zeitraum halten. Da
prothetische Implantate nicht so stark, zuverlassig oder haltbar sind wie natiirliche, gesunde Gewebe/
Knochen, miissen sie méglicherweise irgendwann ersetzt werden.

Es missen geeignete Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation gegeben werden und es muss
eine entsprechende Nachsorge erfolgen, um einen negativen Einfluss auf das Ergebnis der Operation zu
vermeiden.

3.4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Wirkungen, die bei endoprothetischen Eingriffen am haufigsten auftreten, gehdren
unter anderem: « Lockerung der Prothesenkomponenten, z. B. infolge von Osteolyse * Luxation und Instabilitat
der Prothese + Bruch oder Beschadigung des prothetischen Implantats « Instabilitat des Systems aufgrund
unzureichender Weichteilbalance + Loslésung aufgrund falscher Kopplung der Produkte « Infektionen
« lokale Uberempfindlichkeit « lokale Schmerzen « periprothetische Frakturen, einschlieRlich intraoperativer
Frakturen « Knochenresorption ¢ voriibergehende oder dauerhafte Nerven- oder Muskelschéaden « Abrieb an
den modularen Verbindungen « (ibermaRiger Verschleit der UHMWPE-Komponenten aufgrund beschadigter
Gelenkoberflachen oder des Vorhandenseins von Partikeln « Metallose « heterotope Ossifikation « Scapula-
Notching « Verlust des Bewegungsumfangs « Blutverlust « zusétzliche chirurgische Eingriffe.

Manche unerwiinschten Wirkungen kénnen zum Tode flihren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehdren
unter anderem Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulare oder pulmonale Stérungen,
Hamatome, systemische allergische Reaktionen, systemische Schmerzen, Blutverlust, Morbiditat an der
Entnahmestelle und voriibergehende oder bleibende Paralyse.

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Systems werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von
10 geliefert. Metallkomponenten werden mittels Bestrahlung (E-Beam oder Gammastrahlung) oder EtO
sterilisiert. UHMWPE-Komponenten werden mittels EtO sterilisiert. Implantierbare Komponenten diirfen nicht
resterilisiert werden. Komponenten aus einer Packung, die bereits gedffnet wurde oder beschadigt erscheint,
durfen nicht verwendet werden. Nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums diirfen
die Implantate nicht mehr verwendet werden.



b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor der Verwendung gemaR geeigneten validierten
Methoden gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. (Informationen zu validierten Sterilisationsparametern
finden Sie in der Broschiire ,Instrumentenpflege, -reinigung, -desinfektion und -sterilisation”. Diese
Broschiire ist auf Anfrage erhaltlich oder kann von der Website www.limacorporate.com im Produktbereich
heruntergeladen werden.) Die spezifischen Verfahren und Gerate zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
sind vom Anwender zu validieren.

5. NUTZLICHE INFORMATIONEN FUR DIE AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Informationen zur Aufkldrung des Patienten in Bezug auf Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen,
Kontraindikationen, zu ergreifende MaRnahmen und Verwendungsbeschrénkungen im Zusammenhang mit
dem Produkt sind den vorherigen Abschnitten zu entnehmen.

Der Operateur muss den Patienten iiber die erforderliche, fiir den Zustand des Patienten spezifische
Nachsorge aufklaren.

5.1. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Mit Metallimplantaten sind bei MRT-Untersuchungen naturgemaR Risiken verbunden; dazu zéhlen die
Migration von Komponenten, Warmeinduktion und Signalstorungen oder -verzerrungen in der Nahe der
Komponente(n). Die Warmeinduktion bei metallenen Implantaten ist ein Risiko, das vom Material und von
der geometrischen Form der Komponenten sowie der MR-Stérke, -Dauer und -Impulssequenz abhangt. Da
MRT-Geréte nicht vereinheitlicht sind, gibt es keine Kenntnisse iber AusmaR und Wahrscheinlichkeit eines
Auftretens bei diesen Implantaten.

Die Sicherheit und Kompatibilitat des PRIMA Glenoidsystems in der MRT-Umgebung wurden nicht evaluiert.
Die Produkte wurden nicht auf Erwérmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet. LimaCorporate
kann weder hinsichtlich der Sicherheit noch der Bildgebungsgenauigkeit eine Empfehlung in Bezug auf
die Verwendung von MRT-Geraten mit diesen Implantaten aussprechen, da die Implantate dahingehend
bisher nicht getestet wurden. Die Risiken passiver Implantate in der MRT-Umgebung wurden evaluiert und
beinhalten bekanntlich Erwarmung, Migration und Bildartefakte im Bereich des Implantats.
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6. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Laut Definition der Begriffe ,Vorkommnis® bzw. ,schwerwiegendes Vorkommnis“ in der Verordnung

(EV) 2017/7452 haben Anwender und/oder Patienten folgende Pflichten: « aller schwer

Vor im mit dem Produkt gegenuber dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde « Vol i undloder i dem Hersteller, bei denen es
zu einer Fehlfunktlon des Produkts oderzul anderungen ist, die die Sicherheit

beeintrachtigen konnen.
In Nicht-EU-Markten sind die Definitionen fiir Vorkommnisse gemaR den einschlégigen Rechtsvorschriften
zu beachten.

2 Ein Vorkommnis ist definiert als eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaﬂen und/oder Leistung eines
Produkts, elnschllef&llch Anwendungsfehlern aufgrund ergonomlscher Merkmale sowie eine Unzulanglichkeit in den vom
Hersteller rmationen und eine uner ing. Ein Vorkommnis wird als schwerwiegend
erachtet, wenn es direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen haben kénnte, gehabt haben kénnte oder tatsachlich
gehabt hat: (a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, (b) die voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende ing des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person
oder (c) eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
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FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - SYSTEME GLENOIDIEN PRIMA

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien doit lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit les plus a jour (telles
que la documentation produit et la technique opératoire).

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Le systéme glénoidien PRIMA est destiné a I'arthroplastie totale d’épaule inversée, en premiére intention ou
en révision. Les composants sont destinés a des applications sans ciment. La prothése articulaire est congue
pour soulager la douleur et améliorer la mobilité articulaire du patient. Le degré de réduction des douleurs et
de regain de mobilité dépend en partie de I'état pré-opératoire, des options peropératoires et de la rééducation
postopératoire. Les composants du systéme glénoidien PRIMA comprennent des embases glénoidiennes
modulaires et monobloc, un plot glénoidien, une glénosphére, un connecteur de glénosphére avec vis, une
vis périphérique, une vis de compression centrale et un capuchon de blocage de vis. Les composants du
systéme glénoidien PRIMA peuvent étre utilisés avec les composants des prothéses d’épaule SMR et SMR
Stemless et du systéme huméral PRIMA de LimaCorporate. Les composants du systéeme glénoidien PRIMA
ne doivent pas étre utilisés isolément, ni associés a des composants d'autres systémes ou d’autres fabricants.

1.1. MATERIAUX
Les matériaux du systéme glénoidien PRIMA sont répertoriés dans le tableau suivant.

Composants
Embase TT inversée monobloc PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V imprimé en 3D M3
Embase TT inversée modulaire PRIMATT Glenoid TiBAI4V imprimé en 3D M3

Plot central en TT PRIMATT Glenoid Ti6AI4V imprimé en 3D M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

Glénosphére PRIMATT Glenoid LimaVit™ (UHMWPE

hautement réticulé enrichien | M9, M1
vitamine E), Ti6AI4V

Vis de connecteur de glénosphére PRIMATT Glenoid | Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Conngcteur de glénosphére avec vis PRIMATT TIGAI4V, UHMWPE M8, M1
Glenoid

Vis corticale centrale de compression PRIMATT N

Glenoid TiBAI4V M1

Vis a os spongieux centrale de compression PRIMATT |

Glenoid TiBAI4V M1

Vis corticale périphérique PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V M1
Capuchon de blocage PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1

Normes des matériau

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V imprimé en 3D (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE hautement réticulé enrichi
en vitamine E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

® Pour connaitre la composition chimique des matiéres premiéres, voir la section « Raw Material
Compositional Limits (%) » (Limites de composition des matiéres premiéres [%]) pour les références de
matiéres premiéres indiquées dans ce tableau.

* Les propriétés mécaniques et la composition chimique sont conformes a la norme ISO 5832-3.

Tous les matériaux sont achetés dans le respect des normes internationales et largement utilisés dans le
domaine de I'orthopédie. Le CoCrMo qui entre dans la fabrication de certains des composants du systéme
glénoidien PRIMA contient du cobalt (substance CMR de classe 1B) dans une proportion supérieure a 0,1 %
(poids pour poids). Néanmoins, les analyses chimiques indiquent que la libération de cobalt dans le corps
humain est inférieure & 0,1 % (poids pour poids). De plus, les analyses de biocompatibilité et I'expérience
clinique sur le long terme de I'utilisation de ce matériau dans des applications orthopédiques ont montré
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que le niveau de réaction biologique qui peut étre attendu est acceptable. Par conséquent, les risques liés
a I'utilisation de CoCrMo et d’autres matériaux ont été pris en considération et le rapport risque-bénéfices
correspondant a été jugé acceptable par le fabricant.

Certains patients peuvent étre vulnérables (c.-a-d. présenter des réactions d’hypersensibilité ou allergiques)
aux matériaux de I'implant ; le chirurgien devra en tenir compte.

. SUBSTANCES MEDICINALES ET TISSUS

ispositif ne contient aucune des substances suivantes : « substances médicinales, y compris produits
dérivés de sang ou de plasma humain ; « tissus ou cellules ou produits dérivés d’origine humaine ; « tissus ou
cellules ou produits dérivés d’origine animale, selon les termes de la réglementation européenne n° 722/2012.

1.2. MANIPULATION, STOCKAGE ET ELIMINATION SECURISEE

Tous les dispositifs sont fournis stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative :
0a50 °C/32 a 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement contrélé, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des variations brusques de température.

Aprés ouverture de 'emballage, vérifier que le modéle et la taille de I'implant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Eviter tout contact de I'implant avec des objets ou substances qui
pourraient compromettre sa stérilité ou l'intégrité de sa surface. Il est conseillé de procéder & un examen
visuel minutieux de chaque implant pour s’assurer qu'il n’est pas endommagé. Les composants sortis de
I’emballage ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un choc accidentel. Aucune
modification ne doit étre apportée aux dispositifs.

La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre consignés dans le dossier du patient au moyen des
étiquettes fournies avec les composants.

Eviter ab de réutiliser un di: itif ayant déja été i é. Risques liés a la réutilisation de
matériel a usage unique : * infection ; * defalllance precoce ou tardive du dlsposmf ou de sa flxatlon H
. couplage inapproprié entre les j; (p- ex. r

Ilees a P usure du dlspo mf ou aux debrls d’usure ; de ies (p. ex VIH épatite) ;

ELIMINATION Ia mlse au rebut des dlsposmfs meédicaux doit étre exécutée par les hopitaux conformément
aux législations en vigueur.

1.3. PERFORMANCES DU DISPOSITIF, BENEFICES CLINIQUES ET DUREE DE VIE ATTENDUS
L'objectif principal d'une prothése articulaire est de reproduire I'anatomie de Iarticulation. La prothése
articulaire est congue pour soulager la douleur et améliorer la mobilité articulaire du patient. Le degré
de réduction des douleurs et de regain de mobilité dépend en partie de I'état pré-opératoire, des options
peropératoires et de la rééducation postopératoire. LimaCorporate actualise chaque année le Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) a télécharger sur EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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La durée de vie du é Iénoidien PRIMA est d’au moins 95 %* a 7 ans.

* Variabilité de £ 2 %.

Ces valeurs reposent sur les valeurs de réfé ajour de di itifs similaires (p! ése d’épaule
inversée, avec ou sans tige) identifiés dans des registres d’arthroplasties.

REMARQUE : la durée de vie attendue des dispositifs médicaux commercialisés et, a fortiori, utilisés (c.-
a-d. implantés dans le corps de patients) peut dépendre de divers facteurs :

(a) caractéristique intrinséque du dispositif médical (p. ex. conception du dispositif, matériaux employés
pour sa fabrication, procédé de fabrication, texture de la surface, propriétés ostéo-conductrices et ostéo-
inductrices du dispositif) ;

(b) facteurs externes liés au processus chirurgical (p. ex. choix approprié du dispositif médical, stabilité de
la fixation initiale, précision du positionnement) ;

(c) facteurs externes liés au patient (p. ex. étiologie, pathologie, caractéristiques physiques, age,
antécédents chirurgicaux, activités quotidiennes) ;

(d) facteurs de risque mentionnés dans le mode d’emploi autres que les facteurs cités aux paragraphes
(a) a (c) précédents ;

(e) facteurs liés a toutes les complications susceptibles d’affecter la durée de vie de I'implant.

La durée de vie attendue a été calculée par une estimation analytique et rationalisée, prenant en compte
les éléments suivants :

i. données cliniques collectées sur le dispositif médical ;

ii. données de survie rapportées dans les registres d’arthroplasties pour des dispositifs médicaux similaires
(référence a jour identifiée) ;

iii. comportement attendu (prévisible) du dispositif médical a un recul prolongé.

Du fait des évaluations analytiques, la valeur de la durée de vie attendue est arrondie a l'unité la plus
proche.

Cette valeur doit étre interprétée en tenant compte de sa variabilité spécifiée et de tous les facteurs
pertinents mentionnés ci-dessus dans les paragraphes (a) a (e).

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

Les implants prothétiques sont congus pour étre implantés durablement dans le corps humain. lls ont pour
objet de remplacer I'articulation de I'épaule.

2.1. INDICATIONS

Le systeme glénoidien PRIMA est indiqué pour le remplacement total de I'articulation de I'épaule, en premiére
intention aprés une fracture ou en révision dans une articulation présentant une arthropathie sévere avec
anomalie de la coiffe des rotateurs (invalidation de I'épaule) chez des patients ayant atteint la maturité
squelettique. L'articulation du patient doit étre anatomiquement et structurellement préparée a recevoir les
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implants sélectionnés et le muscle deltoide doit étre fonctionnel pour utiliser ce dispositif. Les composants du
systeme glénoidien PRIMA sont congus pour une utilisation sans ciment et avec des vis de fixation.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications absolues comprennent : « infection locale ou systémique ; « septicémie ; « ostéomyélite
aigué ou chronique persistante ; « dysfonctionnement de I'épaule di a une lésion nerveuse confirmée ;
« insuffisance du muscle deltoide.

Les contre-indications relatives comprennent : « maladies vasculaires ou nerveuses affectant le membre
concerné ; « faible capital osseux (par exemple, en cas d’ostéoporose ou d'importante chirurgie de reprise
antérieure) compromettant la stabilité de I'implant ; « troubles métaboliques susceptibles de nuire a la fixation
et a la stabilité de I'implant ; « toute maladie et dépendance concomitantes susceptibles d'affecter la prothese
implantée ; * hypersensibilité aux constituants métalliques de I'mplant.

Dans les cas de tumeurs osseuses, utiliser un systéme approprié congu pour traiter des cas qui requiérent
d’importantes résections osseuses. L'utilisation d'implants de premiére intention ou de révision non congus ni
prévus pour les cas de résection osseuse peut conduire a des résultats médiocres et/ou a I'échec de I'implant
ou de sa fixation.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése :
« surpoids’ ; « activités physiques intensives (sports intensifs, travail physique pénible) ; « positionnement
incorrect de I'implant ; « taille inappropriée des composants ; « déficiences musculaires ; « handicaps articulaires
multiples ; « refus de modifier ses activités physiques aprés l'intervention ; « antécédents d'infections ou
de chutes du patient ; « maladies systémiques et troubles métaboliques ; « maladies néoplasiques locales
ou diffuses ; « traitements médicamenteux altérant la qualité osseuse, la cicatrisation ou la résistance aux
infections ; « toxicomanie ou alcoolisme ; « ostéoporose ou ostéomalacie marquée ; « affaiblissement général
de la résistance du patient aux maladies (VIH, tumeur, infections) ; « déformation importante entrainant une
défaillance de I'ancrage ou un positionnement incorrect des implants ; « utilisation en association avec des
produits, prothéses ou instruments d’un autre fabricant ; « erreurs chirurgicales.

3. AVERTISSEMENTS
3.1. PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE

Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures
de remplacement articulaire décrites dans les techniques opératoires spécifiques.

1 Selon la définition de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal
a 25 kg/m?.
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Les composants du systéme ne doivent pas étre associés a des composants d'autres fabricants, sauf indication
contraire de LimaCorporate. Le couplage des composants des systémes originaux de LimaCorporate doit
se faire en suivant rigoureusement les informations foumles dans ce document ainsi que les informations
spécifiques au produit disponibles (p. ex. version a jour de la technique opératoire). L'utilisation de
composants seuls ou de composants d’autres systémes doit étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant
et le distributeur ne sont pas responsables d’'éventuelles incompatibilités d’association. Le chirurgien est le
seul décideur quant au choix et a I'utilisation de Iimplant.

La planification pré-opératoire réalisée a I'aide de calques radiographiques de différents formats fournit des
indications essentielles concernant le type et la taille des composants & utiliser, ainsi que sur la combinaison
des dispositifs nécessaires selon I'anatomie et I'état spécifique de chaque patient. Une planification pré-
opératoire insuffisante peut mener & sélectionner un implant inadapté et/ou & un mauvais positionnement
de l'implant.

Lors de la sélection des patients pour la chirurgie, les facteurs suivants peuvent s’avérer essentiels au succes
final de la procédure : le capital osseux de la gléne et de 'humérus doit étre suffisant pour supporter 'implant.
En cas d'importante perte de substance osseuse empéchant la bonne fixation glénoidienne, une hémi-
arthroplastie avec téte CTA doit étre effectuée. Les composants du systéme glénoidien PRIMA peuvent étre
associés aux composants huméraux de la prothése d’épaule SMR et du systéme huméral PRIMA réservés
a une configuration inversée. Voir le mode d’emploi des prothéses d’épaule SMR et SMR Stemless et du
systéme huméral PRIMA pour les avertissements qui s’appliquent & ces modéles.



COMBINAISONS AUTORISEES ET NON AUTORISEES

REMARQUE : les et i de taille standard doivent étre fixées dans la
gléne osseuse au moyen de deux vis périphériques d’une longueur minimale de 20 mm et d’une
vis périphérique d’une longueur minimale de 18 mm. Il est également possible de les fixer dans
la gléne osseuse avec deux VIs périphériques d’une longueur minimale de 20 mm et d’'une VIS de
Lep des vis doit se faire en i la i

REMARQUE : les et ires de taille latéralisée et a biseau et doivent
étre fixées dans la gléne osseuse au moyen de deux vis périphériques d’une longueur minimale de
26 mm et d’une vis périphérique d’une Iongueur minimale de 18 mm. Il est également possible de les
fixer dans la glene osseuse avec deux vns périphériques d’une longueur minimale de 26 mm et d’une
vis de p! Le des vis doit se faire en appliquant la technique
opératoire.

REMARQUE : pour une embase modulaire, la vis de compression centrale ne peut étre utilisée
qu’avec un plot modulaire central en TT de taille petite ou moyenne. Les vis de compression
centrales de 25 mm de longueur peuvent étre utilisées uni avec le plot ire central
en TT de petite taille.

REMARQUE : le tableau suivant récapitule les comblnalsons autorisées (V) et non autonsees (X)

d { et tous ) et de de e:
TAILLES DE CONNECTEUR DE GLENOSPHERE
L n Laté n Laté ion
faible moyenne importante

Standard v v N

Biseau complet 10°

Biseau complet 15°/15°X
Biseau complet 20°/20°X

Latéralisée +2 mm

0
ul <
o
2=
Su
[=]

NIESAYENAS
x| x| x|
x| x| x| x| x

Latéralisée +4 mm

Le personnel technique spécialisé de LimaCorporate est a disposition pour fournir des conseils sur la
planification pré-opératoire, la technique opératoire et I'assistance sur le produit et les instruments, avant et
pendant I'opération.
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Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas un os normal sain, que la prothése peut se briser
ou étre endommagée a la suite de certaines activités ou d’un traumatisme, qu’elle a une durée de vie limitée et
qu'il peut étre nécessaire de la remplacer ultérieurement : de fait, la longévité et les performances de I'implant
dans le temps peuvent étre influencées par la progression naturelle/physiologique de la pathologie du patient
ou la survenue de comorbidités et de complications postopératoires, méme si elles n‘ont pas de lien direct
avec I'implant (c.-a-d. infection, douleur, raideur, diminution de I'amplitude articulaire).

Le chirurgien doit tenir compte, dans la phase pré-opératoire, de l'incidence des facteurs mentionnés dans les
sections « 2. UTILISATION PREVUE, INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET FACTEURS DE RISQUE »
et « 3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES », et informer le patient des précautions a prendre pour
réduire les effets éventuels de ces facteurs.

Les implants sont des dispositifs a usage unique.

Ne jamais réutiliser un implant qui a déja été implanté chez un autre patient.

Ne pas réutiliser un implant qui a été en contact avec des liquides corporels ou des tissus d’une
autre personne.

Ne jamais utiliser un o’ un déja ouvert ou qui semble endommagé.
Ne pas utiliser les implants aprés Ia date de pér ion indiquée sur Péti

L'usure est un phénoméne normal des instruments chirurgicaux servant a pratiquer l'intervention. Une
utilisation prolongée ou des charges excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les
instruments chirurgicaux doivent étre utilisés uniquement aux fins spécifiques pour lesquelles ils sont congus.
Vérifier la fonctionnalité des instruments chirurgicaux avant usage ; I'utilisation d’instruments endommagés
peut étre a l'origine d'une défaillance prématurée des implants. Tout instrument endommagé doit étre
remplacé avant I'intervention.

3.2. PENDANT L’OPERATION

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d’essai pour contréler la préparation du site, la taille et le positionnement
des implants. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition pendant I'opération,
s'il s’avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses sélectionnées
au préalable.

Il est extrémement important de bien choisir et de bien placer/positionner Iimplant. Des composants d’implant
mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes anormales
susceptibles d'altérer les performances du systéme et la durabilité de I'implant.

Les composants constituant les systéemes LimaCorporate d'origine doivent étre assemblés conformément
aux instructions de la technique opératoire, et leur utilisation doit étre réservée aux indications qui figurent
sur I'étiquette.

N'utiliser que des instruments et des composants d’essai congus spécialement pour les implants employés.
L'utilisation d’instruments d'autres marques ou congus pour d’autres systémes peut se traduire par une
préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de positionnement, d’alignement et de fixation
des dispositifs, entrainant un descellement du systéme, une perte de fonctionnalité et une réduction de la
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résistance de I'implant, ainsi que la nécessité d’une nouvelle opération.

Il est impératif de prendre des précautions afin de protéger les surfaces impliquées dans le couplage des
composants (cones) ; les surfaces articulaires des implants doivent étre protégées des éraflures ou de tout
autre dommage. Toutes les surfaces de couplage des composants doivent étre nettoyées et séchées avant
I'assemblage. La stabilité des couplages des composants doit étre vérifié¢e comme le stipule la technique
opératoire. Il est impératif de prendre des précautions lors de la manipulation des dispositifs en Trabecular
Titanium ; ils ne doivent pas entrer en contact avec des matériaux susceptibles de libérer des particules dans
la structure trabéculaire.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins postopératoires appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par du personnel médical
qualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé aprés lintervention pour détecter d'éventuels
changements de position ou d’état de I'implant ou des tissus environnants. Des complications et/ou défaillances
des implants sont plus susceptibles de survenir chez les patients ayant des attentes fonctionnelles irréalistes,
les patients lourds, les patients physiquement actifs et/ou les patients qui ne respectent pas le programme de
rééducation nécessaire. Une activité physique excessive ou un traumatisme de I'articulation remplacée peut
provoquer un échec prématuré de I'arthroplastie par descellement, rupture ou usure anormale des implants
prothétiques. Le chirurgien doit conseiller au patient d’adapter ses activités en conséquence, et I'informer du
risque de défaillance des implants du fait d’'une usure excessive de I'articulation.

Le chirurgien veillera a informer le patient des limitations fonctionnelles du membre opéré aprés une
arthroplastie d'épaule et des précautions a prendre, en particulier pendant la période postopératoire, afin de
protéger I'articulation reconstruite d'une mise en charge compléte. Le chirurgien doit notamment indiquer les
précautions suivantes au patient :

« éviter de soulever des poids lourds de fagon répétée ; « contréler son poids corporel ; « éviter les pics de
charge (qui peuvent survenir lors d'activités comme les sports de contact ou le tennis) ou les mouvements
conduisant a s'arréter ou pivoter brusquement ; « éviter les positions qui peuvent augmenter le risque de
luxation, comme par exemple une abduction et/ou une rotation interne excessive.

Il convient également d'informer le patient de la possibilité que I'implant ou ses composants s’usent, se brisent
ou doivent étre remplacés. Il est possible que la durée de vie de I'implant soit plus courte que la vie du patient
ou que toute autre durée spécifique. Les implants prothétiques n’étant pas aussi robustes, fiables ou durables
que les tissus/os naturels en bonne santé, tous les dispositifs de ce type doivent étre remplacés un jour ou
l'autre.

Il est impératif de fournir des instructions et des soins appropriés lors de la rééducation postopératoire pour
éviter toute incidence négative sur les résultats de I'opération.
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3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables les plus fréquemment constatés dans les interventions orthopédiques prothétiques
sont : « descellement des composants prothétiques, par exemple en raison d’'une ostéolyse ; « luxation
et instabilité de la prothése ; « rupture ou dégradation du dispositif ; « instabilit¢ du systéme du fait d'un
équilibre inapproprié des tissus mous ; « luxation résultant d’'un couplage incorrect des dispositifs ; « infection ;
« hypersensibilité locale ; » douleurs locales ; « fractures périprothétiques, notamment fractures peropératoires ;
« résorption osseuse ; * |ésion nerveuse ou musculaire temporaire ou permanente ; * usure de contact des
jonctions modulaires ; * usure excessive des composants en UHMWPE en raison de surfaces articulaires
endommagées ou de la présence de particules ; « métallose ; « ossification hétérotopique ; + encoche
scapulaire ; « perte d’'amplitude articulaire ; « perte sanguine ; * nouvelle intervention chirurgicale.

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

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables du systéme sont fournis stériles avec un niveau d’assurance de stérilité
(SAL) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation (rayonnement a faisceau d'électrons
ou gamma) ou par EtO ; les composants en UHMWPE sont stérilisés par EtO. Ne pas restériliser des
composants implantables. Ne jamais utiliser un composant provenant d’un emballage deja ouvert ou qui
semble endommagé. Ne pas utiliser les implants aprés la date de pi sur |

b. Instruments

Les instruments sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation
conformément aux méthodes validées applicables (voir la brochure « Entretien, nettoyage, désinfection
et stérilisation des instruments » pour consulter les paramétres de stérilisation validés ; cette brochure est
disponible sur demande, ou au téléchargement sur www.limacorporate.com, dans la section Produits). Les
utilisateurs doivent valider leur matériel et leurs procédures de nettoyage, désinfection et stérilisation.

5. INFORMATIONS UTILES A FOURNIR AU PATIENT
Se reporter aux sections qui précédent pour toutes les informations a communiquer au patient concernant

les avertissements, précautions, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation du dispositif.
Le chirurgien doit informer le patient du suivi né ire en fe ion de son état ifil




5.1. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

L'utilisation d'implants métalliques en milieu IRM comporte des risques, notamment : migration du
composant, échauffement et interférences ou distorsion du signal a proximit¢é du ou des composants.
L'échauffement des implants métalliques est un risque associé a la géométrie et au matériau du composant
ainsi qu'a lintensité, la durée et la séquence d'impulsions de I''RM. Les appareils d'IRM n’étant pas
normalisés, la sévérité et la probabilité d’occurrence sont inconnues pour ces implants.

La sécurité et la compatibilité du systéme glénoidien PRIMA n'ont pas été évaluées dans un environnement
IRM. L'échauffement et la migration des dispositifs n'ont pas été évalués dans un environnement IRM. Ces
dispositifs n’ayant pas fait I'objet de tests, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations relatives
a l'utilisation de I'RM avec ces implants en matiére de sécurité ni en ce qui concerne la précision de
I'examen d’imagerie. Les risques associés a un implant passif dans un environnement RM ont été évalués
et comprennent : échauffement, migration et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou & proximité.

6. SIGNALEMENT D’INCIDENTS

Conformément a la définition d'incident/incident grave de la réglementation européenne 2017/745%, les
utilisateurs et/ou patients doivent : ¢ signaler au fabricant et aux autorités compétentes tout incident
grave survenu en lien avec le dlspusltlf + signaler au fabricant tout incident et/ou événement ou

du dispositif, ou tout de performance, susceptible de poser un risque

de sécurité.
En dehors de I'UE, voir les définitions des incidents dans les lois applicables.

2 Un incident est défini comme tout dysfonctionnement ou détérioration des caractéristiques et/ou des performances
du dispositif, y compris une erreur d'utilisation due & des caractéristiques ergonomiques, ainsi que toute information
inadéquate fournie par le fabricant et tout effet i Un incident est i comme grave lorsqu'il a entrainég,
pourrait avoir entrainé ou pourrait entrainer, directement ou indirectement : (a) le décés d'un patient, d'un utilisateur
ou d'une autre personne ; (b) une détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d’'un
utilisateur ou d’'une autre personne ; (c) une menace grave pour la santé publique.
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SPANISH - ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA GLENOIDEO PRIMA

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,
advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacion mas reciente y especifica disponible sobre el
producto (p. ej., documentacion del producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO E

El sistema glenoideo PRIMA se utiliza en la artroplastia total de hombro, primaria o de revision, en
configuraciones de hombro invertidas. Los componentes estan concebidos para utilizarse en aplicaciones
no cementadas. La finalidad de las protesis articulares es mitigar el dolor y restablecer la movilidad articular
del paciente. La medida en que alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la situacion
preoperatoria, las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacién posoperatoria. Los componentes del sistema
glenoideo PRIMA incluyen placas de base glenoidea monobloque y modular, pivote glenoideo, glenosfera,
conector y tornillo glenosfera, tornillo periférico, tornillo compresivo central y tapén de cierre del tornillo. Los
componentes del sistema glenoideo PRIMA se pueden utilizar en combinacién con los componentes del
sistema de hombro SMR, el sistema SMR Stemless y el sistema humeral PRIMA de LimaCorporate. Los
componentes del sistema glenoideo PRIMA no deben usarse como componentes independientes ni con
componentes de otros sistemas o fabricantes.

1.1. MATERIALES
Los materiales del sistema glenoideo PRIMA se indican en la tabla siguiente:

Referenci
Componentes Material de mati
primas*
Placa de base TT invertida monobloque PRIMATT TiBAI4V impreso en 3D M3
Glenoid
Placa de base TT invertida modular PRIMATT Glenoid | Ti6Al4V impreso en 3D M3
Teton glenoide TT PRIMA TT Glenoid TiBAI4V impreso en 3D M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

Glenosfera PRIMATT Glenoid LimaVit™ (UHMWPE

altamente reticulado con M9, M1
vitamina E), Ti6AI4V

Tornillo del conector para glenosfera PRIMATT TiGAI4Y, UHMWPE M8, M1
Glenoid g 3
Conector para glenosfera con tornillo PRIMATT TiAI4V, UHMWPE M8, M1
Glenoid ’ 3
Tornillo cortical compresivo central PRIMATT Glenoid | TiBAI4V M1
Tornillo esponjoso compresivo central PRIMATT .

Glenoid TiBAI4V M1
Tornillo cortical periférico PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1
Tapon de cierre PRIMATT Glenoid Ti6AI4V M1

Normas de los materiales

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) | Ti6Al4V impreso en 3D (ISO 5832-3*) | CoCrMo (ISO 5832-12
- ASTM F1537) | UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) | LimaVit™ (UHMWPE altamente reticulado con
vitamina E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 - ASTM F2565)

*# Para conocer la composicion quimica de las materias primas, consulte la seccién “Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limites de composicién de las materias primas [%]) teniendo en cuenta la
referencia de las materias primas que se indica en la tabla.

* Las propiedades mecanicas y la composicion quimica cumplen la norma 1SO 5832-3.

Todos los materiales se adquieren de acuerdo con las normas internacionales y se utilizan habitualmente en
el campo de la ortopedia. EI CoCrMo, que se usa para fabricar algunos componentes del sistema glenoideo
PRIMA, incluye cobalto (que es una sustancia CMR de la categoria 1B) en un porcentaje superior al 0,1 %
(p/p). No obstante, las pruebas quimicas demuestran que la liberacién de cobalto en el cuerpo humano es
inferior al 0,1 % (p/p). Ademas, las pruebas de biocompatibilidad y la experiencia clinica a largo plazo del
uso de este material en aplicaciones ortopédicas han demostrado que cabe esperar un nivel aceptable de
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respuesta biolégica. Por lo tanto, se han evaluado los riesgos relacionados con el uso de CoCrMo y otros
materiales, y el fabricante ha considerado aceptable la relacion riesgo-beneficio.

Algunos pacientes podrian ser vulnerables, es decir, podrian tener reacciones hipersensibles o alérgicas,
a los materiales y sustancias del implante, por lo que es necesario que el cirujano tenga en cuenta esta
posibilidad.

1.1.1. PRINCIPIOS ACTIVOS Y TEJIDO

El dispositivo no contiene ni incluye ninguno de los elementos siguientes: « principios activos, incluidos
derivados de sangre o plasma humanos; * tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; * tejidos
o células de origen animal, o sus derivados, seguin se contemplan en el Reglamento (UE) n.° 722/2012.

1.2. MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION SEGURA

Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo

indicativo: 0-50 °C/32-122 °F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas frente

a la exposicioén a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos.

Una vez abierto el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio del implante se corresponden

exactamente con la descripcion impresa en las etiquetas. Evite cualquier contacto del implante con objetos o

sustancias que puedan alterar las condiciones de esterilidad o la integridad de la superficie. Se recomienda

realizar un examen wsual meticuloso de cada implante antes de usarlo para verificar que no esté dafiado. Los
del no se deben usar si se caen o reciben algun impacto accidental.

Los di itivos no deben en modo alguno.

El cod|go del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para ello

las etiquetas incluidas en el embalaje de los componentes.

Debe evitarse por ion de un Los riesgos iados con la
de un dlsposmvo de un solo uso son los sigui ion; « fallo P 0 o tardio del
o de su fijacion; « falta de i pi ,,' entre las es (p. €j.,
uniones de cono); i iadas con el del di iti' y el material de
o tr 6n de enfer (p. €j., VIH, itis); ion del si: i itario

o rechazo.
ELIMINACION: los hospitales deben encargarse de desechar los dispositivos médicos de conformidad con
las leyes pertinentes.

1.3. FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO, BENEFICIOS CLIiNICOS ESPERADOS Y VIDA UTIL
PREVISTA

El objetivo principal de la prétesis articular es reproducir la anatomia de la articulacién. La finalidad de las
prétesis articulares es mitigar el dolor y restablecer la movilidad articular del paciente. La medida en que
alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la situaciéon preoperatoria, las alternativas
intraoperatorias y la rehabilitacion posoperatoria. LimaCorporate actualiza anualmente el Resumen sobre
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seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) que se sube a EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

La vida atil prevista del i PRIMA es de al menos el 95 %* a los 7 afios.
*con una varlabllldad de 2 %
Estos valores se basan en las ultimas ref sobre dispositi similares (ar ia de
invertida, con vastago o sin vastago) identificados a través de registros de artroplastia.

NOTA: La vida util prevista de los dispositivos médicos, cuando se comercializan y cuando se utilizan (es
decir, cuando se implantan en el cuerpo de un paciente), puede depender de diversos factores:

(a) caracteristica intrinseca (rasgo) del dispositivo médico en si mismo (por ejemplo: disefio del dispositivo
médico; materiales empleados en la fabricacion del dispositivo médico; proceso de fabricacion del
dispositivo médico en si mismo; textura de la superficie, propiedades osteoconductoras y osteoinductoras
del dispositivo médico);

(b) factores externos relacionados con el proceso quirtirgico (por ejemplo: eleccion correcta, estabilidad de
la fijacion inicial y precision en la colocacion del dispositivo médico);

(c) factores externos relacionados con el paciente (por ejemplo: etiologia, patologia, caracteristicas fisicas,
edad, antecedentes quirtirgicos y actividades cotidianas realizadas);

(d) los factores de riesgo mencionados en el prospecto IFU, cuando no estén ya incluidos en los factores
mencionados en los apartados anteriores, de (a) a (c);

(e) factores relacionados con todas las posibles complicaciones que pueden afectar a la duracion del
implante.

La vida util prevista se ha calculado mediante una estimacién analitica y racionalizada, teniendo en cuenta
lo siguiente:

i. los datos clinicos recogidos sobre el dispositivo médico;

ii. los datos de supervivencia recogidos en los registros de artroplastia relativos a dispositivos médicos
similares (referencia identificada del estado de la técnica);

iii. el comportamiento esperado (como previsible) del dispositivo médico en un seguimiento mas exhaustivo.
Dadas las evaluaciones analiticas, el valor esperado de la vida til se aproxima a la unidad.

Dicho valor se interpretara teniendo en cuenta su variabilidad especificada y tomando en consideracion
todos los factores pertinentes mencionados en los apartados (a) a ().

2. FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

Los implantes protésicos estan disefiados para implantarlos a largo plazo dentro del cuerpo humano. Su
finalidad es sustituir la articulacion del hombro.



2.1. INDICACIONES

El sistema glenoideo PRIMA esta indicado en casos de artroplastia total de hombro primaria, de fractura o de
revisién en pacientes con problemas del manguito rotador con artropatia grave (discapacidad de hombro) que
sean esqueléticamente maduros. La articulacion del paciente debe ser anatémica y estructuralmente apta
para recibir los implantes seleccionados, con un musculo deltoides funcional. Los componentes del sistema
glenoideo PRIMA estan concebidos para usos no cementados con fijacién mediante tornillos.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas incluyen las siguientes: « infeccion local o sistémica; « septicemia;
« osteomielitis aguda o crénica persistente; « lesién confirmada del nervio que comprometa la funcién articular
del hombro; « insuficiencia del mUsculo deltoides.

Las contraindicaciones relativas incluyen las siguientes: « enfermedades vasculares o del sistema nervioso
que afecten a la extremidad en cuestion; « reserva ¢sea deficiente (por ejemplo, a causa de osteoporosis o
tras cirugia de revision prolongada) que limite la estabilidad del implante; ¢ trastornos metabélicos que puedan
mermar la fijacién y estabilidad del implante; « cualquier enfermedad concomitante y dependencia que pueda
afectar a la prétesis implantada; « hipersensibilidad a los metales del implante.

En casos de tumores 6seos, use un sistema adecuado disefiado para tratar casos que requieran grandes
resecciones de hueso. El uso de implantes primarios o de revision no destinados a casos de reseccion de
hueso ni disefiados a tal efecto puede provocar un resultado deficiente, o un fallo en el implante o la fijacion
del mismo.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo podrian causar resultados inferiores a lo esperado con esta protesis:
+ sobrepeso'; « actividades fisicas extenuantes (deportes activos, trabajo fisico intenso); « colocacion
incorrecta del implante; « tamafio incorrecto de los componentes; « deficiencias musculares; « discapacidades
articulares multiples; « negativa a modificar las actividades fisicas posoperatorias; * antecedentes del paciente
con infecciones o caidas; « enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos; « enfermedades neoplasicas
locales o diseminadas; « terapias con medicamentos que afecten negativamente a la calidad del hueso, la
curacion o la resistencia a la infeccién; « consumo de drogas o alcoholismo; « osteoporosis acentuada u
osteomalacia; ¢ resistencia general del paciente a las enfermedades debilitada (VIH, tumor, infecciones);
« grave deformidad que pueda perjudicar el anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes; * uso
en combinacion con productos, prétesis o instrumentos de otro fabricante; « errores de la técnica operatoria.

1 Segun Ia definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un indice de masa corporal (IMC) superior o igual
a 25 kg/m
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3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de proétesis articular descritos en las técnicas quirtrgicas especificas.

Los componentes del sistema no deben utilizarse con componentes de otro fabricante, a menos que asi
lo especifique LimaCorporate. Los componentes que forman los sistemas originales de LimaCorporate
deben acoplarse siguiendo rigurosamente las instrucciones indicadas en este documento y en la
informacion especifica disponible sobre el producto (p. ej., la version actual de la técnica quirtrgica). El
uso de componentes Unicos o de componentes que pertenecen a otros sistemas debe ser aprobado por
LimaCorporate. El fabricante y el distribuidor no se responsabilizan de las posibles incompatibilidades de
acoplamiento. El cirujano es el Unico responsable de la eleccion y el uso del implante.

En la planificacion preoperatoria, mediante plantillas radiogréficas de diferentes formatos, se proporciona
informacion fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que deben utilizarse, asi como sobre
la correcta combinacion de los dispositivos necesarios en funcion de la anatomia y las condiciones concretas
de cada paciente. Una planificacion preoperatoria inadecuada podria dar lugar a una seleccién incorrecta de
los implantes o a una colocacion inadecuada de estos.

Al seleccionar pacientes para una cirugia, los siguientes factores pueden ser decisivos para lograr el éxito de
la intervencion: la masa 6sea del himero y de la cavidad glenoidea debe ser capaz de soportar el implante.
La hemiartroplastia con cabeza CTA debe realizarse en caso de pérdida 6sea significativa o en aquellos casos
en los que no se pueda conseguir la fijacion adecuada en el lado glenoideo. Los componentes del sistema
glenoideo PRIMA se pueden utilizar en combinacion con los componentes humerales del sistema de hombro
SMR y el sistema humeral PRIMA para usarse Unicamente en configuraciones de hombro invertidas. Deben
consultarse las instrucciones de uso del sistema de hombro SMR, el sistema SMR Stemless y el sistema
humeral PRIMA para conocer las advertencias que se aplican a dichos sistemas.



COMBINACIONES PERMITIDAS Y NO PERMITIDAS

NOTA: Los tamarfios normales de placas de base monobloque y modulares deben fijarse al hueso
glenoideo mediante dos tornillos periféricos con una longitud minima de 20 mm y un tornillo
periférico con una longitud minima de 18 mm. Otra opcién es fijar las mismas placas de base al
hueso glenoideo mediante dos tornillos periféricos con una longitud minima de 20 mm y un tornillo
compresivo central. Los tornillos 6seos se deben posicionar en funcién de la técnica quirtrgica.
NOTA: Los y de cuiia de las placas de base monobloque y
modulares deben fijarse al hueso glenondeo mediante dos tornillos periféricos con una Iongltud
minima de 26 mm y un tornillo periférico con una longitud minima de 18 mm. Otra opcién es fijar
las mismas placas de base al hueso glenoideo mediante dos tornillos periféricos con una longitud
minima de 26mm y un tornillo compresivo central. Los tornillos 6seos se deben posicionar en
funcién de la técnica quirdrgica.

NOTA: Con una placa de base el tornillo presivo central solo se puede usar con el tetén
glenoide TT modular de tamafio corto y medio. Por su parte, los tornillos compresivos centrales de
25 mm de longitud solo pueden usarse con el tetén glenoide TT modular de tamafio corto.

NOTA: En la tabla que aparece a continuacioén, se identifican las combinaciones permitidas (v/) y no
permitidas (X) entre placas de base (tanto €S como que y de ier diametro) y
los conectores de la glenosfera:

'AMANOS DE CONECTORES DE LA GLENOSFERA
Lateralizacion Lateralizacion Lateralizacion
baja media alta
w Normal v v v
o g Cufia completa de 10° NG NG X
§ =1 Cufia completa de 15° 0 15° X Vg X X
b
g g Curfia completa de 20° 0 20° X v X X
£ % Lateralizado +2 mm N N X
= Lateralizado +4 mm v X X
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El personal especializado de LimaCorporate esté a su entera disposicion para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirtirgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes y
durante la intervencion quirtrgica.

Es necesario advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso sano normal, que puede romperse
o dafiarse a causa de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una vida Util prevista limitada y que
posiblemente tenga que cambiarse en el futuro: la longevidad y el rendimiento del implante a lo largo del
tiempo, de hecho, pueden verse afectados por la progresion naturalffisiolégica de la patologia del paciente,
la aparicién de comorbilidades y las complicaciones posoperatorias, incluso si no estan relacionadas
directamente con el implante (es decir, infeccion, dolor, rigidez y amplitud de movimiento reducida).

Antes de la operacion, es preciso tener en cuenta el posible impacto de los factores mencionados en las
secciones “2. FINALIDAD PREVISTA, INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE
RIESGO" y “3.4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS”, e informar al paciente de los métodos para reducir
los posibles efectos de estos factores.

Los implantes son dispositivos de un solo uso.

No reutilice nunca unidades implantadas anteriormente en otro paciente.

No reutilice un implante que haya estado en contacto con el fluido o el tejido corporal de otra persona.
No utilice ningiin componente si el embalaje se ha abierto con anterioridad o parece que esté dafiado.
No utilice implantes después de la fecha de i imp en la eti

Los instrumentos quirtrgicos empleados para llevar a cabo la cirugia estan sujetos a desgaste con el uso
normal. Después de un uso continuado o cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir
fracturas. Los instrumentos quirirgicos se deben usar Gnicamente para su fin especifico. Antes de usarlos,
se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos quirtrgicos, ya que el uso de instrumentos dafiados
puede provocar un fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de
la intervencion quirtrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacién de la zona, el
tamario y la colocacién de los implantes que se van a usar. También es aconsejable disponer de implantes
adicionales durante la operacion en caso de que se requieran protesis de diferentes tamarios o de que las
proétesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar.

La seleccién correcta del implante, asi como su adecuada colocacion y asentamiento, son de extrema
importancia. Una seleccion, colocacion, alineacion y fijacion inadecuadas de los componentes del implante
pueden generar condiciones de tension inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el
rendimiento y la duracion del implante.

Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar segun la técnica
quirdrgica y se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas.

Use solo instrumentos y componentes de prueba especificamente disefiados para su uso con los implantes
correspondientes. El uso de instrumentos de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse
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con otros sistemas puede dar como resultado una preparacién inadecuada de la zona del implante, asi como
una colocacion, alineacion vy fijacién incorrectas de los dispositivos, que a su vez conllevarian aflojamiento
del sistema, pérdida de funcionalidad y reduccion de la durabilidad del implante, ademas de la necesidad de
otra intervencién.

Se debe tener cuidado de proteger las superficies de acoplamiento de los componentes (conos); deben
evitarse arafiazos y otros dafios en las superficies articulares de los implantes. Todas las superficies de
acoplamiento de los componentes deben limpiarse y secarse antes de ensamblarlas. La estabilidad de todos
los acoplamientos de los componentes debe examinarse como se describe en la técnica quirtrgica. Se debe
tener cuidado cuando se manipulen los dispositivos de titanio trabecular; no deben ponerse en contacto con
materiales que puedan desprender particulas en el interior de la estructura trabecular.

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

Un cirujano o personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado posoperatorio adecuado.
Se recomienda hacer un seguimiento mediante radiografias posoperatorias periédicas para detectar
posibles cambios en la posicién o estado del implante o los tejidos circundantes. Es mas probable que se
produzcan complicaciones o fallos de los implantes protésicos en pacientes con expectativas funcionales no
realistas, pacientes con sobrepeso, pacientes fisicamente activos o pacientes que no sigan el programa de
rehabilitacion requerido. La actividad fisica excesiva o la contusion de la articulaciéon reemplazada pueden
provocar el fracaso prematuro de la artroplastia por aflojamiento, fractura o desgaste anormal de la protesis
implantada. El cirujano debe advertir al paciente que debe adecuar su actividad como corresponda y que los
implantes pueden fallar a causa de un desgaste articular excesivo.

El cirujano debera informar al paciente de que, tras una artroplastia de hombro, este tendra una funcion
limitada y de que debe actuar con precaucion, especialmente en el periodo posoperatorio, ya que la
articulacion reconstruida no debe soportar una carga completa. Concretamente, el cirujano debe pedir al
paciente que adopte las medidas de precaucion siguientes:

« evitar levantar pesos de forma reiterada; « controlar el peso corporal; « evitar picos de carga inesperados (a
consecuencia de actividades como deportes de contacto o jugar al tenis) o movimientos que puedan conllevar
paradas o flexiones bruscas; * evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacién, como grados de
abduccion o rotacion interna.

También se informara al paciente de la posibilidad de que el implante o sus componentes se desgasten,
fallen o deban sustituirse. Es posible que el implante no dure al paciente de por vida, ni durante un periodo de
tiempo concreto. Puesto que los implantes protésicos no son tan fuertes, fiables ni duraderos como los tejidos
o huesos sanos y naturales, es posible que, en algin momento, todos estos dispositivos se deban reemplazar.
Deben ofrecerse unas instrucciones de rehabilitacion y de cuidados posoperatorios adecuadas para evitar
repercutir de forma negativa en el resultado del procedimiento quirdrgico.
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3.4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos adversos mas comunes y frecuentes de un procedimiento de protesis ortopédica son:
« aflojamiento de los componentes de la protesis, por ejemplo debido a ostedlisis; « luxacion e inestabilidad
de la protesis; « rotura o deterioro del dispositivo; « inestabilidad del sistema por una simetria inadecuada
de los tejidos blandos; « separacion debida a un acoplamiento incorrecto de los dispositivos; « infeccion;
« hipersensibilidad local; « dolor local; « fracturas periprotésicas, incluidas las fracturas intraoperatorias;
« reabsorcion dsea; ¢ lesiones nerviosas o musculares temporales o permanentes; * desgaste de las uniones
modulares; « desgaste excesivo de los componentes UHMWPE debido a superficies articulares dafiadas o a
la presencia de particulas; « metalosis; * osificacion heterotdpica; « erosion escapular; « pérdida de amplitud
de movimiento; « pérdida de sangre; * cirugia adicional.

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

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema se suministran esterilizados con un Nivel de Garantia de
Esterilidad (SAL) de 10°°. Los componentes metalicos se esterilizan mediante radiacion (de haz de electrones
o rayos gamma) o EtO, mientras que los componentes UHMWPE se esterilizan mediante EtO. No reesterilice
los componentes implantables. No utilice ningin componente si el embalaje se ha abierto con anterioridad o
parece que esté dafiado. No utilice implantes después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

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

5. INFORMACION UTIL PARA COMPARTIR CON EL PACIENTE

Consulte en las secciones anteriores cualquier informacion que permita al paciente estar al corriente de las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a adoptar y limitaciones de uso relacionadas con
este dispositivo.

El cirujano notificara al i de i imil ifico necesario para su afeccion
concreta.
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5.1. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metalicos en el entorno de RM, incluidas
la migraciéon de componentes, la induccion térmica y la interferencia o distorsion de la sefal cerca de los
componentes. La induccién térmica de los implantes metdlicos es un riesgo relacionado con el material y
la geometria de los componentes, asi como con la potencia, duracién y secuencia de impulsos de la RM.
Dado que los equipos de RM no estan normalizados, se desconoce la probabilidad de incidencias de estos
implantes y su gravedad.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema glenoideo PRIMA en el entorno de RM. No
se ha comprobado el calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de RM. Al no haberse
realizado estas comprobaciones, LimaCorporate no puede recomendar el uso de resonancias magnéticas
con estos implantes, tanto por motivos de seguridad como de exactitud de la imagen. Se han evaluado los
rlesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM y se deduce que incluyen calentamiento,
migracién y generacion de artefactos de imagen en el lugar del implante o cerca de él.

6. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Segun la definiciéon de incidente/incidente grave incluida en el Reglamento UE 2017/7452, Ios usuarlos o
pacientes deberan: ¢ informar al fabricante y a las autoridades de

grave que se produzca en relacion con el dispositivo; ¢ informar al fabricante de cualquier incidente
o caso de fallo del dispositivo o cambio en el funcionamiento que puedan afectar a la seguridad.

En mercados fuera de la UE, consulte las definiciones de incidente en virtud de las leyes aplicables.

2 Un incidente es todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento del dispositivo,
incluidos los errores de uso debido a caracteristicas ergonémicas, asi como cualquier inadecuacion de la informacion
facilitada por el fabricante y cualquier efecto secundario indeseable. Un incidente grave es aquel que, directa o
indirectamente, 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, de la salud de un paciente, usuario u otra
persona; (c) una grave amenaza para la salud publica.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA GLENOIDAL PRIMA

Antes de utilizar um produto da LimaCorporate, o cirurgido deve estudar atentamente as seguintes
recomendacdes, adverténcias e instrugdes, bem como as mais recentes informacoes especificas disponiveis
sobre o produto (por exemplo, literatura do produto, técnica cirlrgica).

1. INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

O sistema glenoidal PRIMA destina-se a substituicdo total, primaria ou de revisdo, da articulagdo do
ombro em configuragdo do ombro reversa. Os componentes destinam-se a utilizagdo em aplicagdes ndo
cimentadas. A protese articular destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente.
O grau de mobilidade e de redugao de dor depende, parcialmente, da situagao pré-operatéria, das opgdes
intraoperatoérias e da reabilitagédo pés-operatéria. Os componentes do sistema glenoidal PRIMA incluem placas
de base glenoidais modulares e monobloco, pino glenoidal, glenosfera, conector e parafuso da glenosfera,
parafuso periférico, parafuso de compressao central e tampao de estabilidade angular. Os componentes do
sistema glenoidal PRIMA podem ser utilizados em combinagdo com os componentes do sistema de ombro
SMR da LimaCorporate, do sistema SMR Stemless e do sistema umeral PRIMA; os componentes do sistema
glenoidal PRIMA nao devem ser utilizados isoladamente como componentes Unicos, nem com componentes

de outros sistemas ou de outros fabricantes.

1.1. MATERIAIS

Os materiais do sistema glenoidal PRIMA encontram-se indicados na seguinte tabela:

Componentes

Material

Referéncia da

TT Placa de base monobloco reversa PRIMATT TIGAI4V impresso a 3D M3
Glenoid

TT Placa de base modular reversa PRIMATT Glenoid | TiBAI4V impresso a 3D M3
PRIMATT Glenoid TT Peg Ti6AI4V impresso a 3D M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

Glenosfera PRIMATT Glenoid LimaVit™ (UHMWPE

altamente reticulado M9, M1
Vitamina E), TiBAI4V

Parafuso conector de glenosfera PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Conector de glenosfera PRIMA TT Glenoid com TIGAIV, UHMWPE M8, M1
parafuso

Parafuso cortical de compressao central PRIMATT N

Glenoid TiBAI4V M1
Parafuso esponjoso de compresséo central PRIMA N

TT Glenoid TIGAI4Y M1
Parafuso cortical periférico PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V M1
Tampao de estabilidade angular PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1

Normas dos materiais

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V impresso a 3D (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE altamente reticulado
Vitamina E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

#Para conhecer a composi¢édo quimica das matérias-primas, consulte a secgéo “Raw Material Compositional
Limits (%)” (Limites de composicdo das matérias-primas (%)), tendo em conta a referéncia da matéria-prima
indicada na tabela.

* As propriedades mecanicas e a composigao quimica cumprem a norma ISO 5832-3.

Todos os materiais sdo adquiridos de acordo com as normas internacionais e sao amplamente utilizados no
dominio da ortopedia. O CoCrMo, utilizado no fabrico de alguns componentes do sistema glenoidal PRIMA,
inclui cobalto (que € uma CMR de categoria 1B) em percentagem superior a 0,1% (percentagem ponderal).
No entanto, os ensaios quimicos mostram que a libertagdo de cobalto no corpo humano é inferior a 0,1%
(percentagem ponderal). Adicionalmente, os ensaios de biocompatibilidade e a longa experiéncia clinica com
a utilizagdo deste material em aplicagées ortopédicas tém revelado que se pode esperar um nivel aceitavel de
resposta bioldgica. Por conseguinte, foram considerados os riscos relacionados com a utilizagdo de CoCrMo
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e outros materiais e a respetiva relagéo risco/beneficio foi avaliada como aceitavel pelo fabricante.
Alguns pacientes podem ser vulneraveis (por exemplo, ter reagdes hipersensiveis ou alérgicas) aos materiais/
substancias do implante, o que deve ser devidamente considerado pelo cirurgido.

1.1.1. SUBSTANCIAS MEDICINAIS E TECIDO

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

1.2. MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO SEGURA
Todos os dispositivos s&o fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente (faixa
de temperaturas indicativa de 0-50 °C/32-122 °F) nas suas embalagens protetoras fechadas, em salas com
ambiente controlado e protegidos da exposigéo a luz solar, do calor e de alteragdes stbitas de temperatura.
Assim que abrir a embalagem, certifique-se de que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem
exatamente a descricdo impressa nos rotulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objetos ou
substancias que possam alterar o estado de esterilizagéo ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma
inspegao visual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo de modo a confirmar que o implante néo esta
danificado. Os retirados da nao devem ser utilizados se cairem ou sofrerem
outros il i is. Os di iti nédo podem, de forma nenhuma, ser modificados.
O codigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no historial do paciente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem dos componentes.
A reutlllzagao de p pi i deve ser evitada. Os riscos
a di: de uso unico sdo: ¢ infegao; * falha precoce ou tardla do
dispositivo ou da flxagao do dlsposltlvo, « falta de Ilgagao d da entre as j o
(por ex.: i do di: iti ea pamculas de
do de (por ex.: VIH, ite); ejeicao do io.
ELIMINA(;AO a eliminagao de dispositivos médicos deve ser realizada pelos hospitais em conformidade
com as leis aplicaveis.

1.3. DESEMPENHO DO DISPOSITIVO, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, VIDA UTIL PREVISTA

O principal objetivo de uma prétese articular é reproduzir a anatomia articular. A prétese articular destina-se
a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de mobilidade e de redugdo da
dor depende, parcialmente, da situagdo pré-operatdria, das opgdes intraoperatdrias e da reabilitagdo pos-
operatoria. A LimaCorporate atualiza anualmente o Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (SSCP)
que introduz na EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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A vida util esperada do sistema glenoidal PRIMA é de, pelo menos, 95%* a 7 anos.

* com uma variabilidade de 2%

Estes valores baseiam-se na referéncia do estado da arte para dispositivos semelhantes
(substituicido do ombro reversa, com ou sem haste) identificados através de registos de
artroplastias.

NOTA: A vida util prevista dos dispositivos médicos, quando colocados no mercado e, ademais, quando
colocados em uso (nomeadamente quando implantados no corpo de um paciente) pode depender de uma
variedade de fatores:

(a) caracteristica intrinseca (fungéo) do dispositivo médico em si (por exemplo: concegao do dispositivo
meédico; 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 cirtirgico (por exemplo: escolha correta do dispositivo
médico; estabilidade da fixagao inicial do dispositivo médico; preciséo no posicionamento do dispositivo
médico);

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

(d) fatores de risco mencionados no folheto de instrugdes de utilizagdo, quando ainda néo incluidos nos
fatores referidos nos paragrafos anteriores de (a) a (c);

(e) fatores relacionados com todas as possiveis complicagGes que podem afetar a duragdo do implante.
Avida 0til prevista foi calculada por meio de uma estimativa analitica e racionalizada, tendo em conta:

i. os dados clinicos recolhidos sobre o dispositivo médico;

ii. os dados de sobrevivéncia indicados nos registos de artroplastias referentes a dispositivos médicos
semelhantes (referéncia do estado da arte identificada);

iii. o comportamento esperado (previsivel) do dispositivo médico num acompanhamento superior.

Devido as avaliagdes analiticas, o valor da vida util prevista é aproximado a unidade.

O valor deve ser interpretado tomando em devida consideragao a variabilidade do valor especificado, tendo
em conta todos os fatores relevantes acima mencionados, nos paragrafos (a) a (e).

2. FINALIDADE PREVISTA, INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

Os implantes protéticos sdo concebidos para implantagdo de longo prazo no corpo humano. A finalidade
prevista é a substituicdo da articulagdo do ombro.



2.1. INDICAGOES

O sistema glenoidal PRIMA ¢ indicado para substituicdo do ombro total, primaria, de fratura ou de revisao,
numa articulagéo extremamente deficiente do manguito rotador com artroplastia grave (ombro desativado)
em pacientes esqueleticamente maduros. A articulagdo do paciente deve ser anatémica e estruturalmente
adaptada para receber os implantes selecionados, sendo necessario um musculo deltoide funcional para usar
o dispositivo. Os componentes do sistema glenoidal PRIMA destinam-se a utilizagdo nédo cimentada com a
adigdo de fixagao por meio de parafusos.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes absolutas incluem: « infecdo local ou sistémica;s septicemia; * osteomielite aguda
ou cronica persistente; + lesdo nervosa confirmada que comprometa a fungao da articulagéo do ombro;
« insuficiéncia do musculo deltoide.

As contraindicages relativas incluem: + doengas vasculares ou nervosas que afetem o membro em
causa; « fraca reserva éssea (por exemplo, devido a osteoporose ou cirurgia de revisao anterior extensa)
que comprometa a estabilidade do implante; « distirbios metabdlicos que possam prejudicar a fixagao e
estabilidade do implante; « qualquer doenca e dependéncia concomitantes que possam afetar a protese
implantada; « hipersensibilidade ao metal dos materiais de implante.

No caso de tumores 6sseos, utilize um sistema adequado destinado a tratar os casos que exijam grandes
ressecgdes Osseas. A utilizagdo de implantes priméarios ou de revisdo nao destinados e previstos para uso em
casos de ressecgao 6ssea podem produzir um resultado deficiente e/ou falha do implante ou da sua fixagéo.

2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta prétese: « excesso de peso';
« atividades fisicas intensas (desportos ativos, trabalho fisico pesado); « posicionamento incorreto do implante;
« tamanho incorreto dos componentes; « deficiéncias musculares; « multiplas deficiéncias das articulagoes;
« recusa em modificar as atividades fisicas pos-operatorias; * historial de infegdes ou quedas do paciente;
« doengas sistémicas e disturbios metabdlicos; * doengas neoplasicas locais ou disseminadas; ¢ terapias
medicamentosas que afetem negativamente a qualidade, cicatrizagdo ou resisténcia a infegcées do osso;
« consumo de drogas ou alcoolismo; * osteoporose ou osteomalacia acentuada; « resisténcia do paciente
a doencas de forma geral enfraquecida (VIH, tumor, infegdes); « deformidade grave que conduza a fixagdo
deficiente ou posicionamento inadequado dos implantes; * utilizagdo em combinagées com produtos, préteses
ou instrumentos de outro fabricante; « erros da técnica operatoria.

 De acordo com a definigdo da Organizagao Mundial da Satde (OMS), indice de Massa Corporal (IMC) igual ou superior
a 25 kg/m?
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3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate apenas devem ser implantados por cirurgides familiarizados com os
procedimentos de substituigao de articulagdes descritos nas técnicas cirdrgicas especificas.

Os componentes do sistema ndo devem ser utilizados com componentes de outros fabricantes, salvo se
especificado pela LimaCorporate. Os componentes que constituem os sistemas da LimaCorporate originais
devem ser rigorosamente acoplados, respeitando as informagdes dadas, incluidas neste documento e na
informag@o especifica sobre o produto disponivel (nomeadamente, a verséo atual da técnica cirdrgica). O
uso de componentes isolados ou componentes pertencentes a outros sistemas estd sujeito a aprovagéo
da LimaCorporate. O fabricante e o revendedor ndo sao responsaveis por eventual incompatibilidade de
acoplamento. O cirurgido é o Unico responsavel pela escolha e utilizagao do implante.

O planeamento pré-operatério, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece informagoes
essenciais relativas ao tipo e tamanho dos componentes a utilizar e a combinagao correta dos dispositivos
necessarios, com base na anatomia e nas condi¢des especificas de cada paciente. Um planeamento pré-
operatoério inadequado pode levar a selegéo incorreta dos implantes e/ou ao seu posicionamento incorreto.
Na selegdo de pacientes para a cirurgia, os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso do
procedimento: a reserva 6ssea da glenoide e do Umero deve ser capaz de suportar o implante. Em casos
com perda dssea significativa e em que ndo seja possivel obter a fixagdo adequada no lado glenoidal, deve
ser executada uma hemiartroplastia com cabega CTA. Os componentes do sistema glenoidal PRIMA podem
ser utilizados com os componentes umerais do sistema de ombro SMR e do sistema umeral PRIMA a utilizar
apenas em configuragdo do ombro reversa. Devem ser consultadas as instrugées de utilizagéo do sistema
de ombro SMR, do Sistema SMR Stemless e do sistema umeral PRIMA relativamente as adverténcias que
se aplicam a estes sistemas.



COMBINAGOES PERMITIDAS/NAO PERMITIDAS

NOTA: Devem ser fixados ao osso glenoidal tamanhos normais de placas de base monobloco
e modulares por meio de dois parafusos periféricos com um comprimento minimo de 20 mm e
de um parafuso periférico com um comprimento minimo de 18 mm. Em alternativa, as mesmas
placas de base podem ser fixadas ao osso glenoidal por meio de dois parafusos periféricos com

um comprimento minimo de 20 mm e de um parafuso de pi o central. Os parafi oOsseos
devem ser posicionados de acordo com a técnica cirdrgica.
NOTA: Devem ser fixados ao osso gl ateralizados e | iformes

de placas de base monobloco e modulares por meio de dois parafusos per icos com um
comprimento minimo de 26 mm e de um parafuso periférico com um comprimento minimo de
18 mm. Em alternativa, as mesmas placas de base podem ser fixadas ao osso glenoidal por meio de
dois parafusos periféricos com um comprimento minimo de 26 mm e de um parafuso de compressao
central. Os parafusos 6sseos devem ser posicionados de acordo com a técnica cirtrgica.

NOTA: Quando se utiliza a placa de base o p: de P! do central s6 pode ser
utilizado com os tamanhos curto e médio do TT Peg modular; os parafusos de compressao central
com 25 mm de comprimento s6 podem ser utilizados com o tamanho curto do TT Peg modular.
NOTA: A tabela seguinte identifica as combinagdes permitidas (v/)/ndo permitidas (X) entre as

placas de base (tanto es como de diametro) e os conectores de
glenosfera:
TAMANHOS DOS CONE RES DE GLENOSFERA
| o L A L A
baixa média alta

Normal v v v

Totalmente cuneiforme 10°

Totalmente cuneiforme 15°/ 15°X

Totalmente cuneiforme 20°/ 20°X

Lateralizado +2 mm
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O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta disponivel para prestar aconselhamento
relativamente ao planeamento pré-operatério e a técnica cirtirgica, bem como assisténcia em relagédo ao
produto e a instrumentag&o, tanto antes como durante a cirurgia.

O paciente deve ser avisado de que a prétese ndo substitui o osso saudavel normal, que a prétese
pode quebrar ou ficar danificada em resultado de determinada atividade ou trauma, que tem uma vida
de implantagéo prevista e finita e que pode precisar de ser substituida em determinada altura no futuro:
a longevidade e o desempenho do implante, ao longo do tempo, de facto, podem ser influenciados pela
progressao naturalffisiolégica da patologia do paciente, o ressurgimento de comorbidades e complicagdes
pds-operatdrias, mesmo que estas ndo estejam diretamente relacionadas com o implante (ou seja, infecao,
dor, rigidez, amplitude de movimento reduzida).

O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgdes “2. FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES,
CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO” e “3.4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS” deve ser
considerado no pré-operatério e o paciente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os
possiveis efeitos destes fatores.

Osi séo di iti de utilizagéo unica.

Nao reutilize implantes anteriormente implantados noutro paciente.

Néo reutilize um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos corporais ou
tecido de outra pessoa.

Nao utilize p de uma que tenha sido previamente aberta ou que
aparente estar danificada.

N3o utilize implantes apés a data de validade impressa no rétulo.

Os instrumentos cirirgicos usados na realizagdo da cirurgia estdo sujeitos a desgaste com a utilizagéo
normal. Apés uma utilizagéo extensiva ou cargas excessivas, os instrumentos s&o suscetiveis a fratura. Os
instrumentos cirtrgicos devem ser utilizados apenas para os fins especificos a que se destinam. Antes da
sua utilizagao, deve verificar-se a funcionalidade dos instrumentos cirtrgicos, uma vez que a utilizagdo de
instrumentos danificados pode provocar a falha prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem
ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de prova para verificar a preparagéo correta do local, o tamanho
e o posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais durante
a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que s&o necessarias proteses de tamanhos diferentes ou quando as
préteses selecionadas no pré-operatério ndo podem ser utilizadas.

A selegao correta, bem como a implantagédo/colocagao correta do implante, sdo de extrema importancia. A
selegao, posicionamento, alinhamento e fixagédo inadequados dos componentes do implante podem resultar
em situagdes de tensao invulgares, o que pode afetar negativamente o desempenho do sistema e a taxa de
sobrevivéncia do implante.
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Os componentes que constituem os sistemas LimaCorporate originais tém de ser montados de acordo com a
técnica cirlirgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas.

Utilize apenas instrumentos e componentes de ensaio concebidos especificamente para os implantes em
utilizagdo. A utilizagado de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagdo de instrumentos concebidos
para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir & preparagdo inadequada do local da implantagdo, ao
posicionamento, alinhamento e fixagdo incorretos dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema,
perda de funcionalidade, redugdo da durabilidade do implante e necessidade de cirurgia adicional.

Deve ter-se cuidado para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes (ligagdes
conicas); as superficies articulares dos implantes devem estar protegidas contra riscos ou qualquer outro
dano. Todas as superficies de acoplamento dos componentes devem ser 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 de titanio; estes ndo devem entrar em contacto
com tecidos que possam desprender particulas no interior da estrutura trabecular.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

No pés-operatério, devem ser prestados cuidados adequados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
qualificagbes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do pés-operatério com radiografia para
detetar quaisquer alteragdes na posigéo ou condigdo do implante ou dos tecidos circundantes. O surgimento
de complicagGes e/ou falhas dos implantes protéticos tem maior probabilidade de ocorrer em pacientes com
expetativas funcionais irrealistas, em pacientes pesados, em pacientes fisicamente ativos e/ou em pacientes
que nao seguem o programa de reabilitagdo necessario. Atividade fisica excessiva ou trauma na articulagao
substituida pode levar a falha prematura da artroplastia por meio de afrouxamento, fratura ou desgaste
anormal dos implantes protéticos. O paciente deve ser advertido pelo cirurgido por forma a controlar as suas
atividades de forma adequada e informado de que os implantes podem falhar devido a desgaste excessivo
da articulagéo.

O cirurgidao deve informar o doente das limitagdes da fungdo do membro apds a artroplastia do ombro e
aconselha-lo a que tenha cuidado, sobretudo no periodo pés-operatério, dado que a articulagéo reconstruida
ndo deve ser sujeita a uma carga total. As seguintes precaucgdes especificas devem ser apresentadas ao
paciente pelo cirurgido:

« evitar o levantamento repetido de grandes pesos; * manter o peso corporal sob controlo; « evitar picos
de carga subitos (consequéncia de atividades tais como desportos de contacto, ténis) ou movimentos
que possam levar a paragens ou torgdes repentinas; « evitar posicdes que possam aumentar o risco de
deslocagéo como, por exemplo, graus de abdug&o e/ou rotagéo interna.

O paciente deve igualmente ser informado sobre a possibilidade de o implante ou os seus componentes
se desgastarem, falharem ou necessitarem de ser substituidos. O implante pode nao durar o resto da vida
do paciente, ou qualquer periodo em particular. Como os implantes protéticos ndo sao tao fortes, fiaveis
ou duraveis como os ossos/tecidos saudaveis normais, todos esses dispositivos podem precisar de ser
substituidos em determinada altura.
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Devem ser fornecidas instrugdes de reabilitagao e prestados cuidados apropriados no pés-operatério a fim de
evitar uma influéncia negativa no resultado do procedimento cirtirgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos adversos mais comuns e que ocorrem com mais frequéncia nos procedimentos de protese
ortopédica incluem: « afrouxamento dos componentes protéticos devido, por exemplo, a ostedlise;
« deslocamento e instabilidade da prétese; * quebra ou dano do dispositivo; « instabilidade do sistema causada
por equilibrio inadequado do tecido mole; « dissociagdo devida a acoplamento incorreto dos dispositivos;
« infegéo; « hipersensibilidade local; « dor local; « fraturas periprotéticas, incluindo fraturas intraoperatérias;
« reabsorgao dssea; * danos temporarios ou permanentes nos nervos ou nos musculos; * desgaste em unides
modulares; * desgaste excessivo dos componentes UHMWPE devido a superficies articulares danificadas ou
a presengca de particulas; « metalose; « ossificagao heterotdpica; « entalhe escapular; « perda de amplitude de
movimento; « perda de sangue; * cirurgia adicional.

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

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema s&o fornecidos esterilizados com um nivel de garantia de
esterilidade (SAL) de 10°. Os componentes metalicos séo esterilizados por radiagéo (feixes de eletrdes ou
raios gama) ou por 6xido de etileno, e os componentes UHMWPE por 6xido de etileno. N&o volte a esterilizar
componentes implantéaveis. N&o utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente
aberta ou que aparente estar danificada. Nao utilize implantes apés a data de validade impressa no
rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos s&o fornecidos n&o esterilizados e tém de ser lavados, desinfetados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com métodos validados apropriados (consulte a brochura “Cuidados, limpeza,
desinfecéo e esterilizagao de instrumentos” para obter parametros de esterilizagao validados; esta brochura
esta disponivel mediante pedido ou pode ser transferida da pagina www.limacorporate.com na secgdo
“Produtos”). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem, desinfegéo e
esterilizagao especificos.



5. INFORMAGOES UTEIS PARA FORNECER AO PACIENTE

Consulte as secgdes anteriores para quaisquer informagdes que permitam manter o paciente a par de
quaisquer adverténcias, precaugoes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagdes de utilizagdo em relagdo
ao dispositivo.

O cirurgido deve notificar o i da i de especifico para
a sua condigdo.

5.1. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Existem riscos inerentes associados ao uso de implantes metélicos em ambiente de RM, incluindo
migragdo dos componentes, indugdo de calor e interferéncias de sinal ou distorgdo perto do(s)
componente(s). A indugéo de calor de implantes metalicos é um risco relacionado com a geometria e o
material do componente, bem como com a poténcia, duragdo e sequéncia de impulsos da RM. Como o
equipamento para RM nao é normalizado, a gravidade e a probabilidade de ocorréncia sdo desconhecidas
no caso destes implantes.

O sistema glenoidal PRIMA néo foi testado quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM.
Os dispositivos ndo foram testados quanto a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Uma vez
que estes dispositivos ndo foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendagéo para
a utilizagdo de RM com estes implantes devido a questdes de seguranga ou & precisdo da aquisicao
de imagem. Os riscos associados a um implante passivo em ambiente de RM foram testados e sabe-se
que incluem aquecimento, migragéo e artefactos de imagem no local do implante ou na sua proximidade.

6. COMUNICAGAO DE INCIDENTES

De acordo com a definido de incidente/incidente grave descrita no Regulamento (UE) 2017/745?, os
utilizadores e/ou pacientes sdo obrigados a: * comunicar ao fabricante e a auto |dade competente
relevante qualquer |nc|dente grave que tenha ocorrido r i ao i ao
fabricante elou de mau i do di iti ou alteragoes do
seu desempenho que possam afetar a segurancga.

Para o mercado fora da UE, consulte as definicoes de incidentes de acordo com a legislagéo aplicavel.

2 um incidente é definido como qualquer mau funcionamento ou delenoragao das caracteristicas e/ou desempenho do
dispositivo, incluindo erro de devido a caracteristica: , bem como qualquer inadequagéo nas
informagdes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito secundario indesejavel. Um incidente é considerado grave
quando, direta ou indiretamente, provocou, poderia ter provocado ou poderd provocar: (a) a morte de um paciente,
utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave, temporaria ou permanente, do estado de satude de um paciente,
utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga grave a satde publica.

75






SLOVENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO - SISTEM PRIMA GLENOID

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

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Sistem PRIMA Glenoid je namenjen za popolno primarno ali revizijsko zamenjavo ramenskega sklepa pri
reverzni konfiguraciji ramena. Komponente so namenjene za necementirane aplikacije. Namen proteze [
sklepa je zmanjsati bolecino in bolniku omogotiti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izboljSanja
gibljivosti sta delno odvisni od stanja pred posegom, moZznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije

po posegu. Komponente sistema PRIMA Glenoid vklju€ujejo modularne in monoblok glenoidne osnovne
ploscice, zati¢ za glenoid, glenosfero, konektor in vijak glenosfere, periferni vijak, osrednji kompresijski vijak in
zaklepni ¢ep vijaka. Komponente sistema PRIMA Glenoid se lahko uporabljajo v kombinaciji s komponentami
ramenskega sistema SMR, sistema SMR Stemless in humeralnega sistema PRIMA druzbe LimaCorporate;
komponente sistema PRIMA Glenoid se ne smejo uporabljati samostojno kot posamezne komponente ali s
komponentami drugih sistemov ali drugih proizvajalcev.

1.1. MATERIALI
Materiali sistema PRIMA Glenoid so navedeni v naslednji tabeli.

Komponente | Material Refer neg =2
glznn%ti)fk reverzna TT osnovna plos¢ica PRIMATT TiBAI4V 3D-tiskan M3
Modul_arna reverzna TT osnovna plo$¢ica PRIMATT TiGAI4V 3D-tiskan M3

Glenoid

Zati¢ PRIMATT Glenoid TiBAI4V 3D-tiskan M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
Glenosfera PRIMATT Glenoid LimaVit™ (Visoko zamrezeni
UHMWPE z vitaminom E), M9, M1
TiBAI4V
Vijak konektorja glenosfere PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Konektor glenosfere z vijakom PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Osredniji kompresijski kortikalni vijak PRIMA TT TiGAI4V M1
Glenoid
Osrednji kompresijski spongiozni vijak PRIMATT TiGAI4V M1
Glenoid
Periferni kortikalni vijak PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1
Zaklepni ¢ep PRIMATT Glenoid TiBAI4V M1

Standardi za materiale

TiBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D tiskan (ISO 5832-3*) —- CoCrMo (ISO 5832-12 —ASTM
F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (visoko zamrezeni UHMWPE z vitaminom E)
(ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

*Za kemijsko sestavo materialov glejte razdelek “Raw Material Compositional Limits (%)” (Mejne vrednosti
sestave materialov (%)), ob upoStevanju referenénih vrednosti surovin, navedenih v tabeli.
* Mehanske lastnosti in kemijska sestava so skladne s standardom I1SO 5832-3.

Vsi materiali so nabavljeni v skladu z mednarodnimi standardi in so v Siroki uporabi na podro¢ju ortopedije.
CoCrMo, uporabljen za proizvodnjo nekaterih komponent sistema PRIMA Glenoid, vsebuje kobalt (ki je
razreda CMR 1B) v odstotku nad 0,1 % (w/w). Kljub temu kemi¢ni testi kaZejo, da je spro$canje kobalta v
cloveskem telesu pod 0,1 % (m/m). Dodatno so testi bioloske zdruZljivosti in dolgotrajne kliniéne izkusnje
pri uporabi tega materiala v ortopedskih aplikacijah pokazali, da je mogoce pri¢akovati sprejemljivo raven
bioloskega odziva. Zato so bila tveganja, povezana z uporabo CoCrMo in drugih materialov, upostevana in
povezano razmerje tveganj/koristi je proizvajalec ocenil kot sprejemljivo.

Nekateri bolniki so lahko obgutljivi (npr. preobéutljivi ali alergi¢ni) na materiale/snovi, iz katerih so izdelani
vsadki. Kirurg mora to dejstvo ustrezno upostevati.
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1.1.1. ZDRAVILNE SNOVI IN TKIVO

Pripomocek ne vsebuje niti ne vkljuéuje nobene: + zdravilne snovi, vkljuéno s ¢lovesko krvjo ali derivatom iz
plazme; « tkiv ali celic oziroma njihovih derivatov ¢loveskega izvora; « tkiv ali celic Zivalskega izvora, oziroma
njihovih derivatov, kot so navedeni v Uredbi (EU) §t. 722/2012.

1.2. UPORABA, SHRANJEVANJE IN VARNA ODSTRANITEV

Vsi pripomocki so sterilno pakirani in jih je treba hraniti pri sobni temperaturi (indikativni razpon 0-50 °C/
32-122 °F) v zaprtem zascitnem ovoju v kontroliranih prostorih, zascitenih pred svetlobo, vrocino ter
nenadnimi temperaturnimi spremembami.

Ko odprete embalaZo, preverite, ali model in velikost vsadka natan¢no ustrezata opisu, natisnjenem na
oznakah. Prepreéite stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali poékodovali
njegovo povrsino. Priporoéamo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in se prepnca1e da ni
poskodovan. Komponent ki ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti, e so vam padle iz rok ali

utrpele j dbo. Pri ne smete na noben nacin spreminjati.

Katalo$ka in serijska Stevilka pripomocka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, za kar uporabite
nalepke, priloZene posameznim komponentam.

Ponovna uporaba ze vsajenega pripomocka je strogo prep . Tveganja, p s p

P prip za uporabo, so: * okuzba; * ja ali p!
prip ¢ka ali pesna pritrditev prip i pojif nih ih delov
(npr. konektorjev konusa); ¢ zapleti, p i z obrabo prip: ¢ka in pri tjo delcev kot
posledice obrabe; ¢ prenos bolezni (npr. virusa HIV, ); * odziv il i nitev.

ODLAGANJE MED ODPADKE: Medicinske pripomocke zavrZejo bolnisnice v skladu z zakonskimi dolo¢bami.

1.3. UCINKOVITOST PRIPOMOCKA, PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI, PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA
DOBA

Glavni cilj proteze sklepa je obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanj$ati bolecino in bolniku
omogociti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni od stanja
pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu. LimaCorporate letno
posodablja Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti (SSCP), ki se prenese v bazo EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Pri¢. zivljenj doba si PRIMA id po 7 letih znasa najmanj 95 %*.

* z variabilnostjo 2 %

Te vrednosti so osnovane na najsodobnejsi iza pri ¢ek (reverzna
ramenskega sklepa, z deblom ali brez), identificiran prek registrov za artroplastiko.

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

(a) intrinziéna znacilnost (lastnost) medicinskega pripomocka samega po sebi (na primer: oblikovanje
medicinskega pripomocka; materiali, uporabljeni pri proizvodnji medicinskega pripomocka; proizvodni
proces medicinskega pripomocka sam po sebi; tekstura povrsine, osteokonduktivne in osteoinduktivne
lastnosti medicinskega pripomocka);

(b) zunanji dejavniki, povezani s kirurSkim procesom (na primer: prava izbira medicinskega pripomocka,
stabilnost zacetne fiksacije medicinskega pripomocka; to¢nost pri names¢anju medicinskega pripomocka
Vv polozaj);

(c) zunanji dejavniki, povezani z bolnikom (na primer: etiologija, patologija, fizicne znacilnosti, starost,
anamneza preteklih posegov, izvedene dnevne aktivnosti);

(d) dejavniki tveganja, navedeni v navodilih za uporabo, ¢e niso Ze vkljuéeni med dejavnike, navedene v
prej$njih odstavkih od (a) do (c);

(e) dejavniki, povezani z vsemi moznimi zapleti, ki lahko uinkujejo na trajanje vsadka.

Pricakovana Zivijenjska doba je bila izratunana s pomogjo analitiéne in racionalizirane ocene, z
upostevanjem:

i. klinicnih podatkov, zbranih o medicinskem pripomocku;

ii. podatkov o preZivetju, o katerih so porocali v registrih za artroplastiko, ki se nanasajo na podobne
medicinske pripomocke (identificirano merilo stanja tehnike);

iii. pricakovano (kot je predvidljivo) delovanje medicinskega pripomocka pri dolgoroénem spremljanju.
Zaradi analiti¢nih ocen je vrednost pricakovane Zivljenjske dobe priblizana na enoto.

Vrednost se interpretira z ustrezno obravnavo variabilnosti navedene vrednosti, ob potrebnem upostevanju
vseh relevantnih dejavnikov, navedenih zgoraj, v odstavkih od (a) do (e).

2. PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE IN DEJAVNIKI TVEGANJA

Proteti¢ni vsadki so namenjeni za dolgoro¢no vsaditev v ¢lovesko telo. Njihov predvideni namen je
nadomestitev ramenskega sklepa.



2.1. INDIKACIJE

Sistema PRIMA Glenoid je namenjen za primarno, postfrakturno ali revizijsko popolno ramensko nadomestitev
sklepa, ki ima prizadeto predvsem rotatorno manseto s hudo artropatijo (onesposobljen sklep) pri bolnikih z
zrelim skeletom. Bolnikov sklep mora biti anatomsko in strukturno primeren za sprejem izbranih vsadkov,
za uporabo pripomocka pa je potrebna delujoca deltasta miSica. Komponente sistema PRIMA Glenoid so
namenjene za necementirano uporabo z dodatkom vijakov za pritrditev.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije so med druglm « lokalna ali si okuzba; « ija; « vztrajni akutni ali
kroni¢ni osteomielitis; « potriena lezija Zivca, ki ovira funkcijo ramenskega sklepa . pomanjkljlvost deltoidne
midice.

Relativne kontraindikacije so med drugim: « bolezni Zil ali Zivcev, ki prizadenejo zadevno okoncino; ¢ slaba
kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze ali razsirjenega preteklega revizijskega kirurkega posega), ki
ogrozi stabilnost vsadka; « presnovne bolezni, ki lahko oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; « kakrsnakoli
soCasna bolezen ali odvisnost, ki lahko vpliva na vsajeno protezo; « preobéutljivost na kovine, iz katerih je
izdelan vsadek.

V primerih kostnih tumorjev uporabite ustrezni sistem, zasnovan za zdravljenje primerov, ki zahtevajo obsezne
resekcije kosti. Primarni ali revizijski vsadki niso zasnovani in namenjeni za uporabo v primerih, pri katerih bi
lahko resekcija kosti povzrogila slab rezultat in/ali odpoved vsadka ali pritrditve vsadka.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslabsajo rezultate vsaditve te proteze: « prekomerna telesna teza';
+ naporne telesne dejavnosti (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); « nepravilen poloZaj vsadka;
« napacna velikost komponent; « misi¢ne pomanjkljivosti; « prizadetost ve¢ kot enega sklepa; * zavracanje
spremembe telesne dejavnosti po kirurSkem posegu; * okuzbe v bolnikovi anamnezi ali padci; * sistemske
bolezni in presnovne motnje; « lokalne ali razSirjene neoplasti¢ne bolezni; * zdravljenje z zdravili, ki nezeleno
vpliva na kakovost kosti, celjenje ali odpornost proti okuzbam; « uZivanje drog ali alkoholizem; « izrazita
osteoporoza ali osteomalacija; * bolnikov splo$no oslabljen imunski sistem (HIV, tumor, okuzbe); « huda
deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen polozaj vsadka; « uporaba skupaj z izdelki, protezami ali instrumenti
drugega proizvajalca; * napake v operativni tehniki.

' Po definiciji Svetovne zdravstvene organizacije (WHO) indeks telesne mase (BMI) vedji od ali enak 25 kg/m?

81



3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vsaditi samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specificnimi kirurskimi tehnikami.

Komponent sistema ni dovoljeno uporabljati s komponentami drugih proizvajalcev, razen ¢e tako dolo¢i
LimaCorporate. Komponente, ki so del originalnih sistemov druzbe LimaCorporate, je treba natanéno spojiti
v skladu s podanimi informacijami, vklju¢enimi v tem dokumentu in v razpolozljivih specifi¢nih informacijah o
izdelku (npr. v aktualni razli¢ici kirurSke tehnike). Uporabo posameznih komponent ali komponent iz drugih
sistemov mora odobriti druzba LimaCorporate. Proizvajalec in prodajni posrednik ne odgovarjata za mozne
nezdruZljivosti pri spajanju. Za izbiro in uporabo vsadka je odgovoren izklju¢no kirurg.

Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razli¢nih oblikah omogoca pridobitev osnovnih
informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomockov, ki temeljijo
na anatomiji in specificnih lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega
nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen poloZaj vsadka.

Pri izbiranju bolnikov za kirurski poseg so lahko za uspeh postopka kriticni naslednji dejavniki: kostnina
glenoida in humerusa mora biti zmozZna nuditi oporo vsadku. V primerih znatne izgube kostnine, ko ni mogoce
zagotoviti zadostne pritrditve na glenoidni strani, je treba izvesti hemi-artroplastijo z glavo CTA. Komponente
sistema PRIMA Glenoid je mogoce uporabljati v kombinaciji s humeralnimi komponentami ramenskega
sistema SMR in humeralnega sistema PRIMA za uporabo zgolj pri reverzni konfiguraciji ramena. Za opozorila,
ki veljajo za te sisteme, glejte navodila za uporabo ramenskega sistema SMR, sistema SMR Stemless in
humeralnega sistema PRIMA.



DOVOLJENE/NEDOVOLJENE KOMBINACIJE

OPOMBA: in ne $¢i icajnil i i je treba fiksirati na
glenoidno kost z dvema perifernima vijakoma dolzine najmanj 20 mm in enim perifernim vijakom
dolzine najmanj 18 mm. Alternativno je goce enake Scice fiksirati na glenoidno kost

z dvema perifernima vijakoma dolzine najmanj 20 mm in enim osrednjim kompresijskim vijakom.
Polozaj kostnih vuakov je treba dologiti v skladu s kirur$ko tehniko.

Laterali; ter in Scice s polnim klinom je
treba fiksirati na glenoidno kost z dvema penfermma vuakoma dolZine najmanj 26 mm |n enim
perifernim vijakom dolzine najmanj 18 mm. Alternativno je ¢e enake Ci
fiksirati na glenoidno kost z dvema perifernima vijakoma dolZine najmanj 26 mm in enim osrednjim
im vijakom. PolozZaj kostnih vijakov je treba dologiti v skladu s kirurSko tehniko.

H uporabi dularne scice lahko ji kompresijski vijak uporabite
samo s kratkim ali srednjim modularnim zati¢em TT; 25 mm dolge kompresijske vijake pa je mogoce
uporabiti samo s kratkim modularnim zati¢em TT

OPOMBA: V naslednji tabeli so ) (X)
plosc¢ic (tako modularnih kot monoblok, vsi premerl) in glenosfersklh konektorjev:

VELIKOSTI KONEKTORJEV GLENOSFERE

Nizka Srednja Visoka
lateralizacija lateralizacija lateralizacija

% Obicajno NG NG NG
;§ Polni klin 10° v v X
4 Polni Klin 15°/15°X v X X
XTI
=1 Polni klin 20°/20°X v X X
w>
= g Lateralizirano +2 mm N N X

8 Lateralizirano +4 mm v X X

Pred kirurskim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurki tehniki ter za

pomo¢ pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehniéno osebje druzbe LimaCorporate.

Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne more zamenjati normalne zdrave kosti, da se lahko zaradi nekaterih

dejavnosti oziroma poskodb zlomi ali poskoduje, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo bo v prihodnosti

morda treba zamenjati: na Zivljenjsko dobo in dolgoroéno delovanje vsadka dejansko lahko vpliva naravno/
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fizioloSko napredovanje patologije bolnika, pojav pridruzenih motenj ali pooperativnih zapletov, tudi ¢e niso
neposredno povezani z vsadkom (tj. okuzba, bolecina, otrdelost, zmanj$anje obsega gibljivosti).

Morebitni  vpliv dejavnikov, omenjenih v razdelkih »2. PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE,
KONTRAINDIKACIJE IN DEJAVNIKI TVEGANJA« in »3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI«, je treba upostevati ze
pred posegom ter bolnlka obvestm o ukreplh s katerimi lahko sam zmanj$a morebitne ucinke teh dejavnikov.
Vsadki so prip

Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so ze b|I| vsajeni v telo drugega bolnika.

Ne up ljajte niti , ki so p bili v stiku s telesnimi tekoéinami ali tkivi drugega
Cloveka
Ne up k ce je bila jnina ze odprta ali ¢e menite, da je poSkodovana.

Ne uporahljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

Kirurski instrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete,
se lahko zlomijo. Kirurske instrumente smete uporabljati izklju¢no za namene, za katere so bili izdelani. Pred
uporabo preverite njihovo delovanje, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripomore k prezgodnji
odpovedi vsadka. Poskodovane instrumente je treba pred posegom zamenjati.

3.2. MED POSEGOM

Priporo€amo vam uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo mesta vsaditve ter
velikost in polozaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporo€amo tudi, da imate med posegom na voljo
dodatne vsadke, ¢e boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez,
ki ste jih izbrali pred posegom.

Pravilna izbira vsadka in njegova pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira, postavitev,
poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko povzrocijo neobicajne stresne pogoje, ki poslabsajo delovanje
sistema in skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka.

Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme druzbe LimaCorporate, morate sestaviti v skladu s kirur§ko
tehniko in jih uporabljati samo za navedene indikacije.

Uporabite samo tiste instrumente in testne komponente, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki, ki
jih nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov drugih izdelovalcev ali instrumentov, ki so namenjeni drugim
sistemom, lahko privede do nepravilne priprave mesta vsaditve ter nepravilnega polozaja, poravnave in
pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in zmanj$anje trajnosti vsadka ter potreba
po dodatnih kirurskih posegih.

Paziti morate, da zascitite povrsine, prek katerih se spajajo komponente (konusi); povrsine sklepov na vsadkih
morate zad¢ititi pred praskami ali kakr$nimikoli drugimi poSkodbami. Pred sestavljanjem morajo biti vse spojne
povrsine na vseh komponentah &iste in suhe. Stabilnost prileganja komponent morate preveriti, kot je opisano
v kirurski tehniki. Pri ravnanju s pripomocki iz trabekularnega titana morate biti previdni, saj ne smejo priti v stik
s tkaninami, ki bi lahko sprostile delce v trabekularno strukturo.



3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporocajo redni pregledi z rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce opaziti
morebitne spremembe poloZaja oziroma stanja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih. Verjetnost za pojav
zapletov in/ali odpoved proteti¢nih vsadkov je vecja pri bolnikih z nerealnimi pri¢akovaniji glede funkcionalnosti,
bolnikih z vecjo telesno tezo, telesno aktivnih bolnikih in/ali bolnikih, ki ne opravijo celotnega potrebnega
rehabilitacijskega programa. Prekomerna telesna aktivnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko povzro¢i
prezgodnji neuspeh artroplastike zaradi rahljanja, zloma ali neobi¢ajne obrabe proteti¢nih vsadkov. Kirurg
mora opozoriti bolnika, naj prilagodi svojo telesno aktivnost in da lahko zaradi pretirane obrabe sklepa vsadek
odpove.

Kirurg mora bolnika seznaniti z omejitvami delovanja okoncine po opravljeni ramenski artroplastiki ter ga
opozori, da je potrebna previdnost, zlasti v pooperativnem obdobju, in da rekonstruiranega sklepa nekaj ¢asa
ne sme polno obremenjevati. Zlasti mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe:

« izogibati se mora ponavljajoéemu se dvigovanju teZe; + ohranjati mora nadzor nad svojo telesno tezo;
« izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom (pri dejavnostih, kot so kontaktni $porti in igranje tenisa)
ali gibom, pri katerih pride do nenadnega ustavljanja ali sukanja; * izogibati se mora poloZzajem, ki lahko
povecajo tveganje za dislokacijo, kot sta denimo ¢ezmerna abdukcija in/ali notranja rotacija.

Bolnika je treba obvestiti tudi o mozZnosti, da se vsadek ali njegove komponente lahko obrabijo, odpovejo
oziroma lahko potrebujejo zamenjavo. Vsadek morda ne bo uporaben do konca bolnikovega Zivljenja —
dejansko nobena Zivljenjska doba vsadka ni zagotovljena. Ker proteti¢ni vsadki niso tako mo¢ni, zanesljivi ali
trajni kot naravna, zdrava tkiva/kosti, je treba vse take pripomocke po dolocenem ¢asu zamenjati.

Podati je treba ustrezna navodila za pravilno rehabilitacijo in nego po posegu, da se prepreci negativne vplive
na rezultat operativnega posega.

3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki, ki se najveckrat in pogosto pojavijo pri ortopedskem proteticnem posegu, so naslednji:
« rahljanje komponent proteze, denimo zaradi osteolize; « izpah in nestabilnost proteze; « zlom ali poskodba
pripomocka; « nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkih tkiv; « posamezni deli proteze
se lahko zaradi nepravilnega sestavljanja razstavijo; « okuzbe; * lokalna preobcutljivost; « lokalna bolecina; «
zlomi ob protezi, vkljuéno z medoperativnimi zlomi; « resorpcija kosti; « za¢asna ali trajna poskodba Zivca ali
misice; « obraba materiala na sti¢i§¢ih modularnih delov vsadka; « prevelika obraba komponent iz UHMWPE
zaradi poskodovanih sklepnih povr$in ali zaradi prisotnosti delcev; » metaloza;  heterotopna osifikacija; *
zareze pri lopatici; * izguba razpona gibanja; * izguba krvi; + dodatni operativni posegi.

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

a. Vsadki

Vse vsadne komponente sistema so ob dobavi steriine s stopnjo zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10°¢.
Kovinske komponente so sterilizirane z etilenoksidom ali obsevanjem (z elektronskim snopom ali Zarki gama),
komponente iz UHMWPE pa so sterilizirane z etilenoksidom. Ne izvajajte ponovne sterilizacije vsadnih
komponent. Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila ovojnina Ze odprta ali ¢e menite, da je poSkodovana. Ne
uporabljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

b. Instrumenti

Instrumenti so ob dobavi nesterilni, zato jih je treba pred uporabo ocistiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z
ustreznimi validiranimi metodami (informacije o validiranih sterilizacijskih parametrih so navedene v brosuri
»VzdrZzevanje, ¢isCenje, dezinfekcija in sterilizacija instrumentov«, ki je na voljo na zahtevo in na spletnem
mestu www.limacorporate.com v razdelku Products (Izdelki)). Uporabniki morajo validirati svoje specificne
procese ter opremo za ¢i$¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo.

5. KORISTNE INFORMACIJE ZA OBVESCANJE BOLNIKA
Za informacije o morebitnih opozorilih, previdnostnih ukrepih, kontraindikacijah, ukrepih, ki jih je treba izvesti,

in omejitvah pri uporabi prlpomocka o katerih bi morda bilo treba obvestiti bolnika, glejte prejsnje razdelke.
Kirurg mora bolnika iti o morebitnih preg , ki so potrebni glede na stanje bolnika.

5.1. SLIKANJE Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)

Pri slikanju predelov s kovinskimi vsadki s postopkom magnetne resonance so prisotna nelo¢ljivo povezana
tveganja. Ta vkljuCujejo premik komponent, indukcijo toplote in motenje signala oziroma popacenje slike v
blizini ene ali ve¢ komponent. Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo in
materialom komponente ter z mocjo, trajanjem in zaporedjem pulzov pri magnetni resonanci. Ker oprema
za MR ni standardizirana, sta verjetnost pojava in njegova resnost pri vsadkih neznani.

Za sistem PRIMA Glenoid ni bila izdelana ocena varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem.
Pripomockov niso preizkusili v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonanénem okolju.
Ker ti pripomocki niso bili preizku$eni, druzba LimaCorporate ne more priporociti njihove uporabe pri
magnetnoresonanénem slikanju niti v smislu varnosti niti v smislu natancnosti slike. Ocenili so tveganja,
povezana s pasivnim vsadkom v magnetnoresonanénem okolju, in znano je, da zajemajo segrevanje,
premike in artefakte na sliki na mestu vsaditve ali v njegovi bliZini.




6. POROCANJE O ZAPLETIH

V skladu z opredelitvijo zapleta/resnega zapleta, podano v Uredbl EU 2017/7452 morajo uporabnlkl in/
ali bolniki: « vse resne zaplete, do katerih pride v p: s ,u prijaviti pr
ustreznemu pristojnemu organu; ¢ vse zaplete |nIaI| okvare prip cka ali

delovanju, ki bi lahko vplivale na varnost, prijaviti proizvajalcu.
Na trgih zunaj EU glejte definicije zapletov v skladu z veljavnimi zakoni.

i in

P jeg

2 zaplet je definiran kot vsaka okvara ali poslabsanje v znacllnosllh in/ali u¢inkovitosti pnpomocka vkljuéno z napako
pri uporabi zaradi ergonomskih lastnosti in neprimernosti v ki jih dobavi pr ter kot vsak neZeleni
ucinek. Zaplet velja za resnega, kadar neposredno oziroma posredno povzroci ali bi lahko povzro€il: (a) smrt bolnika,

uporabnika ali druge osebe, (b) zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge
osebe, (c) resno groznjo za javno zdravje.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU - Glenoidni sustav PRIMA

Prije upotrebe proizvoda tvrtke LimaCorporate kirurg mora pazljivo prouciti ove preporuke, upozorenja i upute,
kao i najnovije dostupne informacije specificne za odgovarajuéi proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirursku
tehniku).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glenoidni sustav PRIMA namijenjen je za potpunu primarnu ili revizijsku zamjenu zgloba ramena u reverznoj
konfiguraciji ramena. Komponente su namijenjene za upotrebu u bescementnim primjenama. Proteza zgloba
namijenjena je ublaZavanju boli i omoguc¢avanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli
i pokretljivost djelomi¢no ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim mogucénostima i postoperativnoj
rehabilitaciji. Komponente glenoidnog sustava PRIMA ukljuéuju modularne i jednodijelne osnovne plocice
glenoida, glenoidni klin, glenosferu, konektor i vijak glenosfere, periferni vijak, sredidnji kompresivni
vijak i steznu kapicu vijka. Komponente glenoidnog sustava PRIMA mogu se upotrebljavati u kombinaciji
s komponentama LimaCorporate SMR sustava za rame, sustava SMR Stemless i PRIMA humeralnog
sustava; komponente glenoidnog sustava PRIMA ne smiju se upotrebljavati kao pojedinacne komponente ili s
komponentama drugih sustava ili drugih proizvodaca.

1.1. MATERIJALI
Materijali glenoidnog sustava PRIMA navedeni su u sljedecoj tablici.

Komponente

PRIMATT Glenoid: jednodijelna reverzna TT osnovna TiGAI4V 3D tiskani

ploc¢ica

PRIJ_\/IA TT Glenoid: modularna reverzna TT osnovna Ti6AI4V 3D tiskani M3
plocica

PRIMATT Glenoid: TT klin TiBAI4V 3D tiskani M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

PRIMATT Glenoid: glenosfera LimaVit™ (UHMWPE

visokog stupnja umrezenjas | M9, M1
vitaminom E), Ti6AI4V

PRIMATT Glenoid: vijak konektora glenosfere Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid: konektor glenosfere s vijkom Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
\F”inaI'i\/IATT Glenoid: sredisnji kompresivni kortikalni TiGAI4V M1
\F/’“R;I'i\/IATT Glenoid: sredi$nji kompresivni spongiozni TiGAI4V M1
PRIMATT Glenoid: periferni kortikalni vijak TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid: stezna kapica Ti6AI4V M1

Norme za materijale
Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AlI4V 3D tiskani (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) - UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE visokog stupnja umrezenja
s vitaminom E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

*Za kemijski sastav sirovina pogleda]te odjeljak ,,Raw Material Compositional Limits (%)” (Ograni¢enja
sastava sirovina (%)) uzimajuci u obzir referencu sirovine navedenu u tablici.
* Mehanicka svojstva i kemijski sastav u skladu su s normom ISO 5832-3.

Svi materijali nabavljaju se u skladu s medunarodnim standardima i nasiroko se upotrebljavaju u ortopedskom
podruéju. CoCrMo, koji se koristi za proizvodnju nekih komponenti glenoidnog sustava PRIMA, ukljuduje
kobalt (koji je CMR klase 1B) u postotku iznad 0,1 % (w/w). Ipak, kemijski testovi pokazuju da je otpustanje
kobalta u ljudskom tijelu ispod 0,1 % (w/w). Osim toga, testovi biokompatibilnosti i dugotrajno klini¢ko iskustvo
koridtenja ovog materijala u ortopedskim primjenama pokazali su da se moze ocekivati prihvatljiva razina
bioloskog odgovora. Stoga su rizici povezani s uporabom materijala CoCrMo i drugih materijala razmotreni, a
proizvodac je procijenio odgovarajuci omijer rizika i koristi kao prihvatljiv.

Neki pacijenti mogu biti osjetljivi (npr imati preosjetljive ili alergijske reakcije) na materijal/tvari implantata pa
kirurg to mora na odgovarajuci nacin uzeti u obzir.
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1.1.1. MEDICINSKE TVARI | TKIVA

Ovaj proizvod ne sadrzi niti uklju€uje bilo $to od sljedeceg: * medicinske tvari, ukljuéujuci preradevine ljudske
krvi ili plazme; « tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili njihove preradevine; « tkiva ili stanice Zivotinjskog
podrijetla ili njihove preradevine prema Uredbi (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, CUVANJE | SIGURNO ODLAGANJE

Sva pomagala isporu¢uju se u sterilnom pakiranju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon 0 — 50 °C / 32 — 122 °F) u odgovaraju¢em i zatvorenom pakiranju u kontroliranim prostorijama sa
zastitom od svjetlosti, vru¢ine i naglih promjena temperature.

Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na
naljepnicama. Izbjegavaijte bilo kakav kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje bi mogle izmijeniti
sterilnost ili cjelovitost povrsine. Preporucuje se da paZljivo pregledate svaki implantat prije upotrebe da biste
provjerili ima li oSte¢enja. Komponente izvadene iz pakiranja ne smiju se upotrebljavati ako su pale na
pod ili su pretrpjele bilo kakvo sluéajno oStecenje. Proizvodi se ni na koji nagin ne smiju preinacavati.
Sifra i broj serije proizvoda moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta s pomocu naljepnica isporucenih
u pakiranju komponente.

Veé |mp|antlran| prolzvod nikako se ne sml]e ponovno upotrijebiti. Rizici povezani s ponovnom

P j su * rano ili kasno zatajenje prolzvoda |I|
ije proi: ; * neprikladna p nih spoj (npr. veze); ¢
trosenj i mrvljenjem proi * prijenos bolesti (npr HIV, hepatitis); * reakcija

i /
ODLAGANJE: odlaganje medlcmsklh pr0|zvoda obavlja bolnica u skladu s vaZe¢im zakonima.

1.3. PERFORMANSE PROIZVODA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI ZIVOTNI VIJEK
Glavni je cilj proteze zgloba rekonstrukcija artikularne anatomije. Proteza zgloba namijenjena je ublazavanju
boli i omoguéavanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i pokretljivost djelomi¢no
ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj rehabilitaciji. LimaCorporate
godisnje azurira SazZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) koji se postavlja na
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Ocekivan
* s varijabilno$¢u od £2 %

Te se vrijednosti temelje na najsuvremenijim referencama za sli¢ne uredaje (zamjena reverznog
ramena, sa stemom ili bez njega) identificirane putem registara artroplastike.

NAPOMENA: o¢ekivani zivotni vijek medicinskih proizvoda, kada se stavljaju na trziste, a narocito kada se
stavljaju u upotrebu (odnosno kada se implantiraju u tijelo pacijenta) moze ovisiti o nizu ¢imbenika:

a) intrinzicna karakteristika (znacajka) samog medicinskog proizvoda (na primjer: dizajn medicinskog
proizvoda; materijali koriteni u proizvodnji medicinskog proizvoda; proizvodni postupak samog medicinskog
proizvoda; tekstura povrsine, osteoprovodljivost i osteoinduktivna svojstva medicinskog proizvoda);

b) vanjski ¢imbenici povezani s kirurSkim postupkom (na primjer: izbor odgovaraju¢eg medicinskog
proizvoda, stabilnost pocetnog pri¢vr$éivanja medicinskog proizvoda; toénost u pozicioniranju medicinskog
proizvoda);

c) vanjski ¢imbenici koji se odnose na pacijenta (na primjer: etiologija, patologija, tjelesne karakteristike,
dob, prethodna kirurka povijest, dnevne aktivnosti koje se obavljaju);

d) ¢imbenici rizika navedeni u broSuri Uputa za upotrebu, ako ve¢ nisu uklju¢eni u ¢imbenike navedene u
prethodnim stavcima od a) do c);

e) ¢imbenici povezani sa svim mogu¢im komplikacijama koje mogu utjecati na trajanje implantata.
Ocekivani zivotni vijek izradunat je s pomocu analiticke i racionalizirane procjene uzimajuéi u obzir:

i. klinicke podatke prikupliene na medicinskom proizvodu;

ii. podatke o preZivljavanju prijavijene u registrima artroplastike koji se odnose na sli¢ne medicinske uredaje
(utvrdena referentna vrijednost stanja tehnike);

iii. ogekivano (predvidljivo) ponasanje medicinskog proizvoda pri vis$em pracenju.

Zbog analitickih procjena, oekivana vrijednost Zivotnog vijeka je priblizna jedinici.

Vrijednost se propisno tumaci uzimajuci u obzir specificiranu varijabilnost vrijednosti i sve relevantne
¢imbenike gore navedene u stavcima a) do e).

PRIMA je naj je 95 %* nakon 7 godina.

2. NAMJENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | CIMBENICI RIZIKA

Protetski implantati dizajnirani su za dugoro¢nu ugradnju u ljudsko tijelo. Njihova namjena je zamjena
ramenog zgloba.



2.1. INDIKACIJE

Glenoidni sustav PRIMA indiciran je za primarnu, frakturnu ili revizijsku potpunu zamjenu ramena u vrlo
ostecenoj rotatornoj man3eti s teSkom artropatijom (nepokretno rame) kod pacijenata zrelog kostanog sustava.
Zglob pacijenta mora biti anatomski i strukturno prikladan za prihvat odabranih implantata, a za upotrebu
pomagala nuzan je funkcionalan deltoidni misi¢. Komponente glenoidnog sustava PRIMA namijenjene su za
bescementnu upotrebu uz dodatak vijaka za fiksiranje.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju sliedeca stanja: < lokalna ili sistemska infekcija; * septikemija;
« perzistentni akutni ili kroni¢ni osteomijelitis; « potvrdena ozljeda Zivca koja ugroZava funkciju zgloba ramena;
« insuficijencija deltoidnog misica.

Relativne kontraindikacije ukljuéuju sliedeca stanja: + vaskularne bolesti ili bolesti Zivaca koje utje¢u na
promatrani ud; « slabe zalihe kosti (na primjer, zbog osteoporoze ili nakon sloZene revizijske operacije) koje
kompromitiraju stabilnost implantata; « metabolicke smetnje koje mogu $tetno utjecati na fiksaciju i stabilnost
implantata ¢ bilo kakve bolesti i ovisnosti koje mogu utjecati na implantiranu protezu; « preosjetljivost na metal
implantata.

U sluéaju tumora kosti, sluZite se odgovaraju¢im sustavom konstruiranim za tretiranje slu¢ajeva koji ukljucuju
velike resekcije kosti. Upotreba primarnih ili revizijskih implantata koji nisu oblikovani ni namijenjeni za
upotrebu u slucajevima kostane resekcije moze rezultirati losim ishodom i/ili zatajenjem implantata ili
neuspjesnim fiksiranjem implantata.

2.3. CIMBENICI RIZIKA

Sliedeci ¢imbenici rizika mogu dovesti do losih rezultata s ovom protezom: « prekomjerna tjelesna tezina';
« naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, teZak fizicki rad); + nepravilan poloZaj implantata;
« pogresna velicina komponenti; « defekti miica; « viSestruka oStecenja zgloba; « odbijanje modificiranja
poslijeoperativnih fizickih aktivnosti; « povijest bolesti pacijenta koja ukazuje na Ceste infekcije i Ceste padove;
« sistemske bolesti i metabolicke smetnje; « lokalne ili diseminirane maligne bolesti; « terapije lijekovima koji
nepovoljno utjeu na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost na infekcije; « upotreba droga ili alkohola;
« dijagnosticirana osteoporoza ili osteomalacija; « opéenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih faktora
(HIV, tumori, infekcije); * teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata;
« upotreba proizvoda u kombinaciji s proizvodima, protezama ili instrumentima drugih proizvodaca; « pogresne
operativne tehnike.

' Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), indeks tjelesne mase (BMI) od 25 kg/m? ili veci
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3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba kako je
to opisano u specifiénim kirur§kim tehnikama.

Komponente sustava ne smiju se koristiti s komponentama drugih proizvodaca, osim ako to ne odredi tvrtka
LimaCorporate. Komponente koje tvore originalne sustave tvrtke LimaCorporate moraju biti strogo spojene
u skladu s danim informacijama iz ovog dokumenta i dostupnih informacija specifiénih za proizvod (npr.
trenutacna verzija kirurske tehnike). Za upotrebu pojedinacnih komponenti ili komponenti koje pripadaju
drugim sustavima potrebno je odobrenje tvrtke LimaCorporate. Proizvodac i trgovac ne snose odgovornost
za moguce inkompatibilnosti prilikom kombiniranja. Kirurg snosi isklju¢ivu odgovornost za odabir i upotrebu
implantata.

Predoperativno planiranje s pomoc¢u rendgenskih predlozZaka razlicitih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i veli€ini komponenata koje ¢e se koristiti i ispravnoj kombinaciji potrebnih proizvoda ovisno o anatomiji
i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neprikladno predoperativno planiranje moze dovesti do
neispravnog odabira implantata i/ili njegova nepravilnog postavljanja.

Pri odabiru pacijenata za operaciju sliedeci ¢&imbenici mogu biti kljuéni za konac¢ni uspjeh zahvata: kostana
masa glenoida i humerusa mora biti dovoljno ¢vrsta potpora za implantat. U slu¢ajevima znatnog gubitka
kosti i kada nije moguce dobiti odgovarajucu fiksaciju na strani glenoida, potrebno je obaviti hemiartroplastiku
s CTA glavom. Komponente sustava glenoidnog PRIMA mogu se upotrebljavati u kombinaciji s humeralnim
komponentama SMR sustava za rame i PRIMA humeralnog sustava samo u reverznoj konfiguraciji ramena.
U uputama za upotrebu SMR sustava za rame, sustava SMR Stemless i PRIMA humeralnog sustava morate
procitati upozorenja koja se odnose na te sustave.



DOPUSTENE/ZABRANJENE KOMBINACIJE

NAPOMENA: jednodijelne i modularne osnovne plocice regularne veli¢ine moraju se pricvr:
kost glenoida dvama perifernim vijcima minimalne duzine od 20 mm i jednim perifernim vijkom
minimalne duzine od 18 mm. Alternativno, iste osnovne plo¢ice mogu se pricvrstiti na kost glenoida
dvama perifernim vijcima minimalne duzine od 20 mm i jednim sredi$njim kompreslvnlm vijkom.
Kostani vijci moraju biti pozicionirani u skladu s p i kirurSkom

NAPOMENA: jednoduelne i modularne osnovne plomce veli¢ine Lateralizirano i Puni klin moraju se
pricvrstiti na kost glenoida dvama perifernim vijcima minimalne duzine od 26 mm i jednim perifernim
vijkom minimalne duZine od 18 mm. Alternativno, iste osnovne plocice mogu se pricvrstiti na kost
glenoida dvama perifernim vijcima mlmmalne duzine od 26 mm i jednim sredi$njim kompreslvnlm
vijkom. Kostani VI]CI mora]u biti icioni u skladu s pr i kirurSkom

NAPOMENA: pri up dularn ploci sredi$nji kompresi

i vijak moze se

upotrijebiti samo s modularnim TT kllnom veli¢ine Kratk i Srednji; dugi sredisi ompresivni vijci
duzine 25 mm mogu se upotreblj isamo s nim TT klinom veli¢ine Kratki.
NAPOMENA: U slji ¢oj tabli su $ (SN $ (X) inacije izmedu
ih plocica T bilo kojeg p! jera) i a H
VELICINE KONEKTORA GLENOSFERE
Niska Srednja Visoka
lateralizacija lateralizacija lateralizacija

“zl Regularno v NG NG

Bm Puni Kiin 10° v v X

4

7X%] i Kli o o

85 Puni klin 15° / 15°X ~ X X

o g Puni klin 20° / 20°X M X X

g Lateralizirano +2 mm N N X

g Lateralizirano +4 mm ~ X X

Stru¢no osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruZanje savjeta u vezi s predoperativnim

planiranjem i kirurskom tehnikom, kao i za pruzanje pomo¢i u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tjekom

kirurSkog zahvata.

Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moZe slomiti ili otetiti

zbog odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moze
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pokazati potreba za njezinom zamjenom: $toviSe, na trajnost i u¢inkovitost implantata moZe utjecati prirodna/
fizioloSka progresija patologije pacijenta kao i pojava komorbiditeta i poslijeoperativnih komplikacija, ¢ak i ako
one nisu izravno povezane s implantatom (npr. infekcije, bol, uko¢enost, smanjeni opseg kretanja).

Prije kirurSkog zahvata potrebno je uzeti u obzir moguci utjecaj Eimbenika navedenih u odjelicima
+2. NAMJENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | CIMBENICI RIZIKA” i ,3.4. MOGUCE NUSPOJAVE”"
te je potrebno obavijestiti pacijenta o tome $to moze poduzeti kako bi se smanijili moguci ucinci navedenih
Cimbenika.

i su uredaji za ji P! .
Nikada jte p p ljavati i koji su veé bili i irani kod drugog
N j otreblj; i i koji su prethodno bili u s tjelesni kuci ili tkivom
neke druge osobe.
N jte upe lj i nijednu K iz iranja koje je bilo otvoreno ili koje izgleda osteceno.

kojima je proSao rok trajanja naveden na naljepnici.

Klrurskl |nstrument| koji se upotrebljavaju za izvodenje postupka izloZeni su tro$enju pri uobicajenoj upotrebi.
Nakon dulje upotrebe ili pove¢anog opterecenja instrumenti su skloni lomljenju. Kirurski instrumenti smiju se
upotrebljavati samo u svrhu za koju su namijenjeni. Prije upotrebe potrebno je provjeriti kirurke instrumente
jer osteceni instrumenti mogu dovesti do ranog zatajenja implantata. O$te¢eni instrumenti moraju se zamijeniti
prije kirurSkog zahvata.

3.2. INTRAOPERATIVNA UPOTREBA

Upotreba probnih proizvoda preporucuje se radi provjere ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se upotrebljavati. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijekom kirurskih zahvata u slucajevima u kojima su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima u kojima
se ne mogu upotrebljavati prethodno odabrane proteze.

Izuzetno je vaZan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno namjestanje/postavljanje. Nepravilan
odabir, postavljanje, poravnanje i uévrc¢ivanje komponenti implantata mogu prouzrogiti neuobic¢ajen stres koji
posljediéno moZe utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja implantata.

Komponente koje ¢ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se slagati strogo u skladu s predvidenom
kirur§kom tehnikom i indikacijama navedenima na oznaci proizvoda.

Upotrebljavajte samo instrumente i probne komponente koje su posebno namijenjene za implantate koji
se upotrebljavaju. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata projektiranih za
upotrebu s drugim sustavima mogu dovesti do neodgovarajuce pripreme mjesta za implantaciju, nepravilnog
postavljanja, poravnanja i fiksiranja proizvoda, $to posljedi¢no moZe dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka
funkcionalnosti, smanjenja trajnosti implantata i potrebe za dodatnim kirurskim zahvatima.

Potrebno je zastititi povr$ine koje dolaze u dodir sa spojem izmedu komponenata (konusi); artikularne
povrsine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugih ostecenja. Sve povrsine na koje se spajaju
komponente moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost spojeva komponenata potrebno je provjeriti u
skladu s uputama u kirurSkim tehnikama. Potrebno je paZljivo rukovati proizvodima od Trabecular Titaniuma.
Ne smiju doci u doticaj s tkaninama koje mogu otpustiti estice u trabekularnu strukturu.
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3.3. POSLIJEOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovaraju¢u poslijeoperativnu njegu.
Preporucuju se redovite poslijeoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile mogucée promjene u poloZaju
ili stanju implantata ili okolnog tkiva. Komplikacije i/ili neuspjesi protetskih implantata vjerojatniji su kod
pacijenata s nerealnim o¢ekivanjima, teskih pacijenata, fizicki aktivnih pacijenata i/ili onih koji se ne pridrzavaju
trazenog programa rehabilitacije. Pretjerana tjelesna aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba mogu uzrokovati
prijevremeni neuspjeh artroplastike uslijed labavljenja, loma ili nenormalnog tro$enja protetskih implantata.
Kirurg mora upozoriti pacijenta da na odgovarajuc¢i nacin kontrolira svoje aktivnosti te da implantat moze
zatajiti uslijed prekomjernog troenja zgloba.

Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enost funkcije uda nakon artroplastike ramena te na nuZan oprez,
osobito u postoperativnom razdoblju jer rekonstruirani zglob mora biti zastiéen od punog opterecenja. Kirurg
pacijenta posebice mora upoznati sa sliede¢im mjerama opreza:

« izbjegavanje Cestog podizanja teSkih tereta; * kontrola tjelesne teZine; « izbjegavanje iznenadnih vr$nih
opterec¢enja (posljedice aktivnosti kao Sto su kontaktni sportovi, tenis) ili pokreta koji mogu dovesti do
iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela; « izbjegavanje polozaja koji mogu povecati rizik od i§¢asenja, kao
Sto su primjerice previSe stupnjeva abdukcije i/ili interne rotacije.
Pacijent takoder mora biti obavijeSten o mogu¢nosti da se implantat ili njegove komponente istro$e, zakazu ili
ih treba zamijeniti. Implantat mozda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno vrijeme. Buduci
da protetski implantati nisu jaki, pouzdani ili trajni kao prirodno, zdravo tkivo/kosti, sva takva pomagala mozda
Ce trebati zamijeniti nakon nekog vremena.

Potrebno je pruZiti odgovarajuée upute za poslijeoperativnu rehabilitaciju kako bi se izbjegao negativni utjecaj
na ishod kirurskog postupka.

3.4. MOGUCE NUSPOJAVE

U artroplastici zgloba najuobicajenije su i ¢esto se javljaju ove nuspojave: « labavljenje protetskih dijelova,
na primjer uslijed osteolize; « dislokacija i nestabilnost proteze; « lom ili oStec¢enja proizvoda; * nestabilnost
sustava zbog neadekvatnog balansa mekog tkiva; « razdvajanje uslijed neispravnog spajanja proizvoda;
« infekcija; « lokalna preosjetljivost; « lokalna bol; « periprotetski lomovi, uklju¢ujuéi intraoperativne lomove;
« resorpcija kosti; « privremeno ili trajno ostecenje Zivca ili misi¢a; « abrazivno poliranje modularnih spojeva;
« prekomjerno troSenje UHMWPE komponenti zbog o$tec¢enja zglobne povrsine ili prisutnosti Cestica;
« metaloza; « heterotopi¢na osifikacija; * lopati¢no urezivanje; « gubitak raspona pokreta; « gubitak krvi;
« dodatna operacija.

Neke nuspojave mogu dovesti do smrti. Opce komplikacije ukljucuju vensku trombozu s pluénom embolijom ili
bez nje, kardiovaskularne ili pluéne smetnje, hematome, sistemske alergijske reakcije, sistemsku bol, gubitak
krvi, pobol mjesta s kojeg je uzeto tkivo te priviemenu ili trajnu paralizu.
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4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente sustava, koje se implantiraju, isporu€uju se sterilne na razini osiguranja sterilnosti (SAL) od
10%. Metalni dijelovi steriliziraju se zragenjem (e-zrakama ili gama-zrakama) ili etilen-oksidom, a dijelovi od
UHMPWE-a steriliziraju se etilen-oksidom. Nemojte ponovo sterilizirati implantabilne komponente. Nemojte
upotrebljavati nijednu komponentu iz pakiranja koje je bilo otvoreno ili koje izgleda oSte¢eno. Nemojte
upotrebljavati implantate kojima je prosao rok trajanja naveden na naljepnici.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporu¢uju nesterilni i moraju se o€istiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovarajuéim metodama provjere (parametre za provjeru sterilizacije potraZite u brosuri ,Odrzavanje,
¢iscenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru moZete dobiti na zahtjev ili je moZete preuzeti na
web-mjestu www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje postupke i opremu
za CiS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KORISNE PRILIKOM INFORMIRANJA PACIJENTA

U prethodnim odjeljcima potrazite informacije koje ¢e posluZiti za informiranje pacijenta o svim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje je potrebno poduzeti i ograni¢enjima upotrebe koje se
odnose na proizvod.

Kirurg mora obavijestiti ij o bilo kak p b pracenju specificnom za pacijentovo
stanje.

5.1. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

Postoje inherentni rizici povezani s upotrebom metalnih implantata u MR okruzenju, uklju€uju¢i migraciju
komponenti, toplinsku indukciju i pojedinatne smetnje ili iskrivlienje u blizini komponenti. Toplinska
indukcija metalnih implantata rizik je povezan s geometrijom i materijalom komponenti, kao i snagom MR
sustava, trajanjem snimanja i slijedom impulsa. Buduci da oprema za MR nije standardizirana, nije poznata
vjerojatnost nastanka komplikacija s implantatima.

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost glenoidnog sustava PRIMA u MR okruZenju. Pomagala nisu
ispitana na zagrijavanje ili migraciju u MR okruZenju. Kako ovi proizvodi nisu ispitani, tvrtka LimaCorporate
ne moze dati preporuke za njihovu upotrebu s MR sustavima u smislu sigurnosti ni u smislu to¢nosti
snimanja. Opasnosti vezane uz pasivne implantate u MR okruZenju procijenjene su i poznato je da ukljuCuju
zagrijavanje, migraciju i anomalije slike na mjestu implantata ili u njegovoj blizini.




6. PRIJAVA STETNOG DOGADPAJA

Prema defll‘IICIJI stetnog dogadaja / ozbilinog stetnog dogadaja iz Uredbe EU 2017/7452, korisnici i/ili pacijenti
duzni su: * tijelu prijaviti svaki ozbiljni Stetni dogadaj do kojeg
je doslo u ve2| s prolzvodom, * proizvodacu prijaviti svaki Stetni dogadaj sluc¢aj neispravnosti
proizvoda, kao i promjene ucinkovitosti proizvoda koje mogu utjecati na sigurnost.

Pogledajte definicije Stetnih dogadaja u mjerodavnim zakonima za trzita izvan EU-a.

2 3tetni dogadaj definira se kao svaka nepravilnost ili pogorsanje svojslava ifili uclnkcvwlosll proizvoda, medu ostalim i
zbog pogresne uporabe zbog ergonomskih obiljeZja, kao i svaka koje proizvodac i
svaka neZeljena nuspojava. Stetni dogadaj smatra se ozbiljnim ako je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do jednog od sljedeceg: a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, b) priviemenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

99



100



CZECH - CESKY

NAVOD K POUZITi - GLENOIDNi SYSTEM PRIMA

Pred pouzitim produktu spole¢nosti LimaCorporate si musi chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny a rovnéz nejaktualnéjsi dostupné informace o produktu (napf. produktova dokumentace,
chirurgicka technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

Glenoidni systém PRIMA je uréen pro celkovou primarni nebo revizni nahradu ramenniho kloubu v reverzni
konfiguraci ramenniho kloubu. Soucasti jsou uréené k pouziti v necementovanych aplikacich. Kloubni
nahrada je uréena k tlumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupefi zmirnéni bolesti a
mobilita ¢astecné zavisi na stavu pred operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci.
Komponenty glenoidniho systému PRIMA zahrnuji modularni a jednoblokova glenoidni plata, glenoidni kolik,
glenosféru, glenosféricky konektor a Sroub, periferni Sroub, centraini kompresni Sroub a pojistny uzaver
Sroubu. Komponenty glenoidniho systému PRIMA Ize pouzivat v kombinaci s komponentami LimaCorporate
ramenniho systému SMR, systému SMR Stemless a humeralniho systému PRIMA; komponenty glenoidniho
systému PRIMA se nesmi pouZivat samostatné jako jednotlivé komponenty nebo s komponentami jinych
systému &i jinych vyrobeu.

1.1. MATERIALY
Materialy glenoidniho systému PRIMA jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Komponenty
Jednoblokové reverzni TT plato PRIMATT Glenoid Ti6AI4V 3D tistené M3
Modulérni reverzni TT plato PRIMATT Glenoid Ti6AI4V 3D tisténé M3

TT Kolik PRIMATT Glenoid Ti6AI4V 3D tisténe M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
Glenosféra PRIMATT Glenoid LimaVit™ (vysoce zesitovany
UHMWPE s vitaminem E), M9, M1
TiBAI4V
Sroub konektoru glenosféry PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Konektor se Sroubem glenosféry PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Centrélni kompresni kortikalni roub PRIMATT TiGAI4V M1
Glenoid
Centralni kompresni anularni roub PRIMA TT Glenoid | Ti6AI4V M1
Periferni kortikélni roub PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1
Pojistny Sroub PRIMATT Glenoid TiBAI4V M1

Materialové normy

TiBAI4V (ISO 5832-3 —ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D tidténé (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12-ASTM
F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE vysoce zesitovany vitaminem E)
(ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Chemické slozeni surovin naleznete v oddilu ,,Raw Material Compositional Limits (%)“ (Limity sloZeni
surovin (%)) na zakladé odkazu na surovinu uvedeného v tabulce.
* Mechanické vlastnosti a chemické sloZeni odpovidaji normé ISO 5832-3.

V3echny materialy jsou nakupovany podle mezinarodnich norem a v ortopedii se $iroce vyuzivaji. CoCrMo,
pouzivany k vyrobé nékterych komponent glenoidniho systému PRIMA obsahuje kobalt (latka CMR tfidy 1B)
v procentudlnim poméru vétsim nez 0,1 % (hmot.). Chemickeé testy vSak ukazuiji, Ze kobalt se do lidského téla
uvolfiuje v mife mensi nez 0,1 % (hmot.). Testy biokompatibility a dlouhodobé klinické zkuSenosti s pouzitim
tohoto materialu v ortopedickych aplikacich navic ukazaly, Ze Ize oCekavat pfijatelnou Groveri biologické
odezvy. Proto byla zvazena rizika spojena s pouzitim CoCrMo a dalSich materialtd a vyrobce vyhodnotil
souvisejici pomér rizika a pfinosu jako pfijatelny.

Néktefi pacienti mohou byt citlivi (napf. mit hypersenzitivni nebo alergické reakce) na materialy implantatu/
latek. Toto musi chirurg peclivé zvazit.
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1.1.1. LATKY A TKANE POUZITE VE ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

Prostfedek neobsahuje, ani v ném nejsou zakomponovany zadné: « medicinalni substance, véetné derivati
lidské krve ¢i plazmy, « tkédné nebo buriky lidského plvodu, ani jejich derivaty, « tkané nebo buriky zvifeciho
puvodu, ani jejich derivaty, podle nafizeni (EU) €. 722/2012.

1.2. MANIPULACE, SKLADOVANI A BEZPECNA LIKVIDACE
V3echny prostfedky jsou 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 je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné odpovida popisu vytisténému
na stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s pfedméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu
nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantét pred pouzitim dikladné zkontrolovat, jestli neni
poskozen. Soucasti vy]mute z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou
nahodou vystavenyjmym narazim. Prostfedky nesmi byt z y
Do zéznamu pacienta je nutné zadat kéd prostfedku a &islo $arze pomocl Stitka, ktere jsou soucastl baleni
komponent.
Opakované pouziti i vanych casti je pfisné
pouzitim prostfedku uréenych na Jedno pouzm « infekce; ¢ ¢asné nebo pozdni selhanl prostredku
nebo fixace prostiedku; ¢ nespravne spojem v oblastl spo]enl modulu (napr kuzelova spojenl),
'opotrebem prosti a p ymi pfi op ; * pfenos
éni (napf. HIV, itis); o r I i i é
LIKVIDACE: Likvidace zdravotnickych prostifedkt v nemocnicich musi byt provadena v souladu s pfislusnymi
zéakony.

1.3. FUNKCE ZARIZENI, OCEKAVANE KLINICKE VYHODY, OCEKAVANA ZIVOTNOST

Hlavnim cilem kloubni nahrady je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je uréena k tumeni bolesti
a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupefi zmirnéni bolesti a mobilita ¢aste¢né zavisi na stavu pred
operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci. Spole¢nost LimaCorporate kazdoro¢né
aktualizuje Shrnuti bezpecnostnich a klinickych funkci (SSCP), které se nahrava na server EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Oceka a doba i systé PRIMA id je nejméné v 95 %* 7 let.
* s variabilitou +2 %

Tyto ji ji néjsich referenénich hodnot pro podobné prostiedky (reverzni
nahrada ramennlho kloubu, s dfikem nebo bez dfiku) zjisténych prostiednictvim registra
artroplastik.

POZNAMKA: Ogekavana Zivotnost zdravotnickych prostfedku pfi jejich uvedeni na trh a zejména pii jejich
aplikaci (konkrétné pfi implantaci do téla pacienta) miize zaviset na radé faktoru:

(a) inherentni charakteristika (rys) zdravotnického prostfedku jako takového (napfiklad: konstrukce
zdravotnického prostfedku; materialy pouZité pfi vyrobé zdravotnického prostfedku; vyrobni proces
zdravotnického prostiedku jako takového; povrchova struktura, osteovodivé a osteoinduktivni viastnosti
zdravotnického prostiedku);

(b) vnéjsi faktory souvisejici s procesem operace (napfiklad: spravna volba zdravotnického prostredku,
stabilita pocatecni fixace zdravotnického prostfedku; pfesnost umisténi zdravotnického prostredku);

(c) vnéjsi faktory souvisejici s pacientem (napfiklad: etiologie, patologie, fyzické vlastnosti, vék, predchozi
chirurgicka anamnéza, vykonavané denni ¢innosti);

(d) rizikové faktory uvedené v navodu k pouziti, pokud jiz nejsou zahrnuty ve faktorech uvedenych vyse
pod body (a) az (c);

(e) faktory souvisejici se vdemi moznymi komplikacemi, které mohou ovlivnit trvani implantatu.

Ocekavana Zivotnost byla vypoctena pomoci analytického a racionalniho odhadu s pfihlédnutim k:

i. klinické udaje shromazdéné o zdravotnickém prostfedku;

ii. idaje o preziti uvadéné v registrech artroplastik, které se vztahuji k podobnym zdravotnickym prostredkim
(identifikovany referencni stav techniky);

iii. otekavané (predvidatelné) chovani zdravotnického prostfedku pfi vy$8im sledovani.

Vzhledem k analytickym vyhodnocenim je oéekavana hodnota Zivotnosti aproximovana na jednotku.
Hodnotu je nutné interpretovat s ohledem na stanovenou variabilitu hodnoty, pfi¢emz je tfeba vzit v ivahu
vSechny relevantni faktory uvedené vyse v bodech (a) az (e).

2. URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE A RIZIKOVE FAKTORY

Protetické implantaty jsou uréeny pro dlouhodobou implantaci do lidského téla. ZamySlenym ucelem jejich
pouziti je nahrada ramenniho kloubu.



2.1. INDIKACE

Glenoidni systém PRIMA je indikovan pfi totalni nahradé ramenniho kloubu v ramci primarniho nebo
reverzniho zakroku ¢i v pfipadé fraktury u kloubti s rozsahlym po$kozenim rotatorové manzety se zavaznou
artropatii (ktera invalidizuje rameno) u pacientll se skeletalni zralosti. Pacienttv kloub musi byt anatomicky
a strukturalné vhodny k pfijeti vybranych implantatd; k pouZiti nahrady je nezbytny funkéni deltovy sval.
Komponenty glenoidniho systému PRIMA jsou uréeny pro necementované pouziti s pfidanim Sroubové fixace.

2.2. KONTRAINDIKACE

Mezi absolutni kontraindikace patfi: + lokalni nebo systémova infekce; « septikémie; « pfetrvavajici akutni
nebo chronickd osteomyelitida; + potvrzena nervova pos$kozeni ohroZujici funkci ramenniho kloubu;
« nedostate¢nost deltového svalu.

Relativni kontraindikace: * cévni nebo nervové onemocnéni dané koncetiny; + snizenou kvalitu kostni tkané
(napf. v dusledku osteopordzy nebo rozsahlejsi predchozi revize) ohroZujici stabilitu implantatu; « metabolické
poruchy, které by mohly narusit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoliv soubézné onemocnéni ¢i okolnosti,
které by mohly mit vliv na implantovanou protézu; « precitlivélost na kov materialt implantatu.

V pripadech kostnich nadorti pouzijte systém vhodny pro lé¢bu pfipadl vyzadujicich rozsahlé resekce
kosti. Pouziti implantatd pro primarni nebo revizni operaci, které nejsou koncipovany a uréeny pro pouzi
v pripadech resekce kosti, mize vyustit ve $patny vysledek a/nebo selhani implantatu &i fixace implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Nasledujici rizikové faktory mohou vést ke épatnym vysledkim této protézy: « nadvaha'; « silové fyzické
aktivity (aktlvm sporty, téZka fyzicka prace); « nespravné umisténi implantatu; « nespravné umisténi implantatu;
* nespravna velikost komponent; « svalova nedostatecnost; « vice¢etna kloubni postizent; » odmitnuti upravit
pooperacni fyzické aktivity; « infekce nebo pady v anamnéze pacienta; « systémova onemocnéni a metabolicka
onemocnéni; ¢ lokalni nebo roztrouSena neoplastickd onemocnéni; « Iécba pripravky, které nezadoucim
zpusobem ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni ¢i odolnost vici infekci; « uzivani drog nebo alkoholismus; « vyrazna
osteoporéza nebo osteomalacie; « celkové sniZzena odolnost pacienta vici onemocnéni (HIV, nador, infekce);
« zavazné deformity vedouci ke snizené kvalité ukotveni ¢i nespravnému umisténi implantatu; < pouZziti v
kombinaci s prosttedky, protézami ¢i nastroji od jiného vyrobce; « chyby v operaéni technice.

' Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) je Body Mass Index (BMI) vy$si nebo roven 25 kg/m?



3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

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

Komponenty systému se nesmi pouzivat s komponentami jiného vyrobce, pokud to tak neuvadi spole¢nost
LimaCorporate. Komponenty tvofici originalni systémy LimaCorporate musi byt dusledné spojeny podle
udaju uvedenych v tomto dokumentu a v dostupnych informacich specifickych pro produkt (napf. aktualni
verze chirurgické techniky). PouZiti jednotlivych komponent nebo komponent, které nalezi k jinym systémam,
musi byt schvaleny spoleénosti LimaCorporate. Vyrobce ani distributor nenesou zodpovédnost za mozné
nekompatibility pfi spojovani. Za vybér a pouziti implantatu je vyhradné zodpovédny chirurg.

V rémci predoperaéniho pléanovani s vyuZitim radiografickych $ablon riznych formatd se shromazduji
zakladni informace o typu a velikosti souasti, které se maji pouZzit, a o spravnych kombinacich poZadovanych
prostiedkl na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostatecné predoperaéni planovani
mizZe vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu.

Pfi vybéru pacientt k operaci mohou byt pro pfipadny uspéch zakroku rozhodujici nasledujici faktory: kostni
tkan glenoidu a humeru musi byt schopna unést implantat. V pfipadech vyznamného Ubytku kostni tkané,
kdy nelze zajistit dostatecnou fixaci na glenoidaini strané, je tfeba provést hemiartroplastiku s CTA hlavici.
Komponenty glenoidniho systému PRIMA Ize pouzit v kombinaci s humeralnimi komponentami ramenniho
systému SMR a humerainiho systému PRIMA, které Ize pouzit pouze v reverzni konfiguraci ramenniho
kloubu. V navodu k pouziti ramenniho systému SMR, systému SMR Stemless a humeréalniho systému PRIMA
je tfeba se seznamit s varovanimi, ktera se tykaji téchto systéma.
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POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

POZNAMKA: Bézna velikost j ych a arnich plat musi byt ke glenoidalni kosti
ana dvéma ymi Srouby o minimalni délce 20 mm a jednim obvodovym Sroubem o
minimalni délce 18 mm. Alternativné Ize stejna plata pfipevnit ke glenoidalni kosti pomoci dvou
perifernich $roubt o minimalni délce 20 mm a jednoho centralnlho kompresniho Sroubu. Kostni
Srouby musi byt umistény v s chirurgi
POZNAMKA: Laterali é nebo 2 i i ji ych a arnich plat musi
byt ke i kosti fixovany dvéma obvod: i Srouby o minimalni délce 26 mm a jednim
obvodovym Sroubem o minimalni délce 18 mm. Alternativné Ize stejna plata pfipevnit ke glenoidalni
kosti pomoci dvou perifernich Sroubl o minimalni délce 26 mm a jednoho centralniho kompresniho
Sroubu. Kostni érouby musi byt umistény v souladu s chirurgickou technikou.
POZNAMKA: Pfi pouziti modularniho plata Ize centralnl kompresm sroub pouzit pouze s modularnim

kolikem TT Peg velikosti Short (kratky) a Srouby o délce
25 mm Ize pouzit pouze s modularnim kollkem TT Peg vellkostl Short (kratky)
POZNAMKA: D )1 é (X) i plat arni a é, libovolny
prameér) a konektory glenosfér:
VELIKOSTI KONEKTORU GLENOSFERY
Nizka Stredni Vysoka
o Bézna v v v
=1 Pinokiinova 10° v v X
E PInoklinova 15° / 15°X v X X
g Plnoklinova 20° / 20°X v X X
E Lateralizovana +2 mm ~ ~ X
= Lateralizovana +4 mm N X X

Specializovani technici spolecnosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi predoperacnim
planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pred i béhem
operace.

Pacient musi byt upozornén, Ze endoprotéza nenahrazuje normalni zdravou kost, Ze endoprotéza muze
prasknout nebo Zze muze dojit k jejimu poskozeni v dusledku urcité aktivity nebo urazu, Ze implantat ma
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oc¢ekavanou Zivotnost a mize byt nutno jej po urcité dob& v budoucnosti vymeénit: Zivotnost a vykonnost
implantatu mize byt po ¢ase ovlivnéna pfirozenou/fyziologickou progresi pacientova patologického stavu,
rozvojem komorbidit a pooperacnich komplikaci, pfestoZe tyto nesouviseji pfimo s implantatem (tj. infekce,
bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu).

Pred operaci je nutné zvazit mozny dopad faktor(i uvedenych v ¢astech ,2. URCENY UCEL, INDIKACE,
KONTRAINDIKACE A RIZIKOVE FAKTORY* a ,3.4. MOZNE VEDLEJS| UCINKY a informovat pacienta o
zésadach, které by mél dodrzovat aby omeZ|l mozné vlivy téchto faktord.

aty slouzi k jednora ouziti.

Nepouzwejte |mplantaty, ktere jiz byly Fi jinému i.
jte znovu ktery jiz dfive priSel do s télnimi i i nebo tkané
]me osoby.
Nepouznvejte zadnou soucast z baleni, které bylo Z dnve otevreno nebo jevi znamky poskozeni.
plynuti doby na Stitku.

Chlrurglcke nastroje pouzité k provedeni chlrurglckeho zakroku jsou pfi béZném pouZivani vystaveny
opotfebeni. Po delSim pouzivani nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachyiné ke zlomeni. Chirurgické
nastroje smi byt pouzivany pouze k téelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouZzitim je nutné zkontrolovat funkénost
chirurgickych nastroju, jelikoZz pouziti podkozenych nastroji mize zpusobit predéasné selhani implantatu.
Poskozené nastroje je nutné pred operaci vyménit.

3.2. PEROPERACNI POSTUP

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouzit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotiebi protézy riiznych velikosti, nebo pro
pFipad, Ze nelze protézu zvolenou pied operaci pouZzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty.

Spréavny vybér a usazeni/umisténi implantatu jsou velmi daleZité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a
fixace soucasti implantatu mizZe mit za nasledek nadmérné namahani, které maze negativné ovlivnit vykon
systému a Zivotnost implantatu.

Komponenty originalnich systému od spole¢nosti LimaCorporate musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouzity pouze pro uvedené indikace.

Pouzivejte pouze nastroje a zkusebni komponenty specidlné navrzené pro pouZiti s pouzivanymi implantaty.
Pouzivani nastroji od jinych vyrobct nebo nastroju uréenych pro pouziti s jinymi systémy muze vést k
nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym
uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace.

Povrchy duleZité pro spojeni soucasti (zdZeni) je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu musi byt
chranény pred poskrabanim nebo jinym poskozenim. V8echny povrchy spojovacich komponent musi byt pred
sestavenim Cisté a suché. Stabilitu spoju je nutné ovéfit podle postupu uvedeného v chirurgické technice. Pfi
manipulaci s prostfedky Trabecular Titanium je nutné postupovat opatrné. Nesmi pfijit do kontaktu s latkami,
které by mohly do trabekularni struktury uvolnit ¢astecky.
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3.3. POOPERACNI PECE

Odpovidajici pooperacéni pédi zajisti chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal. Doporucuje
se pravidelné nasledné pooperaéni RTG sledovani pro detekci pfipadnych zmén pozice nebo stavu
implantatu nebo zmén okolni tkané. Ke komplikacim anebo selhani implantati endoprotéz dochazi s vétsi
pravdépodobnosti u pacientt s nerealistickym ocekavanim funkénosti, pacientd s vy$si hmotnosti, fyzicky
aktivnich pacientt anebo pacientt, ktefi nedodrzuji pozadovany rehabilitatni program. Nadmérna fyzicka
aktivita nebo poranéni nahrazeného kloubu mize vést k pfedéasnému selhani artroplastiky v dasledku
uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotiebeni protetickych implantati. Chirurg musi pacienta upozornit,
aby odpovidajicim zpusobem upravil své aktivity, a upozornit ho, Ze implantaty mohou selhat v disledku
nadmeérného opotfebeni kloubd.

Chirurg musi upozornit pacienta, Ze je tfeba byt si po artroplastice ramenniho kloubu védom omezeni
funkce koncetiny, zejména v pooperaénim obdobi, nebot rekonstruovany kloub je nutné chranit pfed pinym
zatéZzovanim. Chirurg musi pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami:

* nezvedejte téZké predméty opakované; « udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou; « zamezte nahlym
maximalnim zatéZim (v dusledku aktivit, jako jsou napfiklad kontaktni sporty, hrani tenisu) ¢i pohybum, které
mohou vést k nahlému zastaveni &i rotacim; « zamezte poloham, které zvysuiji riziko dislokace, napfiklad
nadmérnym stupriim abdukce a/nebo vnitini rotace.

Pacient musi byt rovnéz informovan o moznosti, Ze se implantat nebo jeho sou¢asti mohou opotrebovat,
selhat nebo Ze je tfeba je vyménit. Implantat nemusi vydrZzet do konce Zivota pacienta nebo po jakoukoli
konkrétni dobu. ProtoZe protetické implantaty nejsou tak pevné, spolehlivé a trvanlivé jako pfirozena zdrava
tkar/kost, mize se stat, Ze vSechny tyto prostfedky budou muset byt jednou vyménény.

Aby nedoslo k negativnimu ovlivnéni vysledku chirurgického zakroku, musi byt poskytnuty vhodné pokyny a
péce o pooperacni rehabilitaci.

3.4. MOZNE VEDLEJSI UCINKY

Mezi nezadouci ucinky, které se obvykle a nejcastéji vyskytuji pfi zakroku s ortopedickou protézou,
patfi: « uvolnéni komponent nahrady, napf. na podkladé osteolyzy; « dislokace a nestabilita endoprotézy;
« zlomeni nebo poSkozeni implantatu; « nestabilita systému v dusledku nedostatecného vyvazeni mékkych
tkani; « rozpojeni kvuli nespravnému spojeni prostiedk;  infekce; « lokalni precitlivélost; « lokalni bolest;
« periprotetickeé fraktury véetné intraoperaénich fraktur; « resorpce kosti; * do¢asné nebo trvalé poskozeni nervi
¢i svall; « rozvolnéni modularnich spoju; « nadmérné opotfebeni UHMWPE komponent z divodu poskozeni
kloubnich povrcht nebo pfitomnosti ¢astic; « metaldza; « heterotopicka osifikace; « vrubovani lopatek; « ztrata
rozsahu pohyblivosti;  ztrata krve; « dal$i operace.

Neékteré nezadouci Gcinky mohou vést k umrti. Obecné komplikace zahrnuji venozni trombozu s plicni embolii
nebo bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, systémové alergické reakce, systémovou
bolest, ztratu krve, morbiditu na misté darce, doasnou nebo trvalou paralyzu.
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4. STERILITA

a. Implantaty

Vsechny implantabilni souéasti systému dodavaji sterilni a maji hodnotu SAL (Uroveri zarucené sterility)
10%. Kovové komponenty jsou sterilizovany radiaci (elektronovym paprskem nebo gamma zafenim) nebo
pomoci EtO a soucasti z UHMWPE jsou sterilizovany pomoci EtO. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci
implantovatelnych komponent Nepouzwejte zadnou soucast z baleni, které bylo jiz dfive oievreno nebo jevi
znamky poskozeni. Nep jf po uplynuti doby p: i ¢ na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v broZufe ,Péce o nastroj, Cisténi,
dezinfekce a sterilizace”. Brozura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
¢asti Products (Produkty)). UZivatelé musi zkontrolovat spravnost pouZivanych procest ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.

5. UZITECNE INFORMACE, O KTERYCH BY MEL BYT PACIENT INFORMOVAN

V predchozich ¢astech najdete informace, které umoziuji, aby mél pacient informace o v8ech varovanich,
preventivnich opatremch kontraindikacich, opatfenich a omezenlch pouzwanl prostredku

Chirurg musi pacienta informovat o vSech ytny ych krocich specifickych pro stav
tohoto pacienta.

5.1. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

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

Glenoidni systém PRIMA nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi magnetické
rezonance. Prostfedky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance.
JelikoZ prostfedky nebyly testované, spole¢nost LimaCorporate nemize poskytnout Zadna doporuceni k
pouziti MR u téchto implantatl, bezpecnostni opatfeni ani Udaje k presnosti zobrazeni. Riziko spojené s
pasivnim implantatem v prostifedi magnetické rezonance bylo hodnoceno a je znamo, Ze zahrnuje ohrev,
migraci a artefakty na snimku v misté nebo v blizkosti implantatu.
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6. HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI

Podle definice nezadouci udalosti / zavazné nezadoucl udalosti podle nanzenl EU 2017/7452 jsou uzivatelé
a/nebo pacienti povinni: * ohlasit vyrobci a pfi aradu j udalost, ktera se
vyskytla v souvislosti se zafizenim; ¢ ohlasit vyrobci jakoukoliv udalost a/nebo poruchu zafizeni nebo
zmény jeho vykonnosti, které by mohly ovlivnit bezpec¢nost.

Pro trh mimo EU se podivejte na definice nezadoucich udélosti podle platnych zakona.

udalost je deflnuvana ]BkO |akakohv porucha nebo zhor$eni vlastnosti a/nebo vykonnosti zafizeni, véetn& chyby pouziti

ergor jakoZ i jakakoli nedostatecnost informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv

nezadoucl vedlejsi Ucinek. Nezaduucl udalost se povaZuje za zavaznou, pokud pfimo nebo nepfimo vedla, mohla by

vést nebo mohl vést k nékteré z nasledujicich situaci: (a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, (b) docasné nebo
trvalé zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, (c) zavazné ohrozeni vefejného zdravi.
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SLOVAK - SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - GLENOIDNY SYSTEM PRIMA

Pred pouzitim produktu LimaCorporate si musi chirurg doékladne prestudovat nasledujice odporucania,
vystrahy a pokyny ako aj najaktudlnejsie dostupné informacie $pecifické pre dany produkt (napr. literatdru k
produktu, operagny postup).

1. INFORMACIE O VYROBKU

Glenoidny systém PRIMA je uréeny na Ciastocnu alebo totalnu primamu alebo reviznu nahradu ramenného

kibu v reverznej konfguracu ramena. Komponenty st uréené na pouZitie v necementovanych aplikaciach.
Protéza kibu je uréena na zmiernenie bolesti a umoznenie pohyblivosti kibu pacientovi. Stupefi zmiernenia
bolesti a hybnost zavisia ¢iastocne od stavu pred operaciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitacie po
operéacii. Komponenty glenoidného systému PRIMA zahffiaju modularne a monoblokové zékladné dosky
klbovej jamky, kolik klbovej jamky, kibovu hlavicu, konektor a skrutku pre klbovu hlavicu, periférnu skrutku,
centralnu kompresnu skrutku a poistny uzaver skrutky. Komponenty glenoidného systému PRIMA sa mézu
pouzivat v kombinacii s komponentmi ramenného systému LimaCorporate SMR, systému SMR Stemless a E
humeraineho systému PRIMA. Komponenty glenoidného systému PRIMA sa nesmu pouZivat ako samostatné
komponenty ani v kombinacii s komponentmi z inych systémov alebo od inych vyrobcov.

1.1. MATERIALY
Materialy glenoidného systému PRIMA s( uvedené v nasleduijucej tabulke.

Komponenty Mate!
Monoblokova reverzna zakladna doska PRIMATT N N

Glenoid TiBAI4V 3D tlac

Modularna reverzna zakladna doska PRIMATT TIGAI4V 3D tiag M3
Glenoid

TT kolik PRIMATT Glenoid Ti6AI4V 3D tlac M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
Kibova hlavica PRIMA TT Glenoid LimaVit™ (UHMWPE silne
zosietovany vitaminom E), M9, M1
TiBAI4V
Skrutka konektora kibovej hlavice PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Konek_tor klbovej hlavice so skrutkou PRIMATT TIGAI4V, UHMWPE M8, M1
Glenoid
Centralna kompresna kortikalna skrutka PRIMATT N
Glenoid TiBAI4V M1
Centralna kompresna mriezkovana skrutka PRIMA N
TT Glenoid TIGAI4Y M1
Periférna kortikalna skrutka PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V M1
Poistny uzaver PRIMATT Glenoid TiBAI4V M1

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D tla¢ (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM
F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE silne zosietovany vitaminom E)
(ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Informacie o chemickom zloZeni surovin najdete v casti ,Raw Material Compositional Limits (%)“
(Obmedzenia zloZenia surovin (v %)) na zaklade odkazu na surovinu uvedeného v tabulke.
* Mechanické vlastnosti a chemickeé zloZenie su v stlade s normou ISO 5832-3.

V8etky materialy sa nakupuju v stlade s medzinarodnymi normami a su Siroko vyuZivané v odbore ortopédie.
CoCrMo, pouzivany na vyrobu niektorych komponentov glenoidného systému PRIMA, obsahuje kobalt (ktory
patri do CMR triedy 1B) v percentuélnom podiele vy$Som ako 0,1 hm. %. Chemické testy v8ak ukazuju, Ze
uvolfiovanie kobaltu v fudskom tele je pod hranicou 0,1 hm. %. Okrem toho testy biokompatibility a dlhodobé
klinické skusenosti s pouzivanim tohto materialu pri ortopedickych aplikaciach ukazali, Ze mozno oc¢akavat
prijatelnu Uroven biologickej reakcie. Z tohto dévodu sa zohladnili rizika spojené s pouzivanim CoCrMo a
inych materidlov a vyrobca vyhodnotil stvisiaci pomer rizika a prinosu ako prijatelny.
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Niektori pacienti mézu byt citlivi (napr. maju hypersenzitivne alebo alergické reakcie) na materidly/latky
implantatu. Chirurg musi na to brat primerany ohlad.

1.1.1. MEDICINSKE LATKY A TKANIVA

Pomocka neobsahuje ani nezahfiia Ziadne: » medicinske latky vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy,
« tkaniva alebo bunky ludského p6vodu, pripadne ich derivaty, « tkaniva alebo bunky Zivogisneho pévodu,
pripadne ich derivaty v sulade s nariadenim (EU) &. 722/2012.

1.2. MANIPULACIA, SKLADOVANIE A BEZPECNA LIKVIDACIA

V3etky pomécky sa dodavaju sterilné a musia byt uskladnené pri teplote okolia (priblizny rozsah 0 — 50 °C,
32 — 122 °F) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred
svetlom, teplom a nahlymi teplotnymi zmenami.

Po otvoreni obalu skontrolujte, ¢i model a velkost implantatu presne zodpovedaji popisu uvedenému na
etiketach. Zabrarite akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré mozu sposobit zmenu
sterilného stavu alebo narusit integritu povrchu. Pred pouZitim sa odportca kazdy implantat pozorne vizualne
skontrolovat, aby sa overilo, ¢i nie je poskodeny Komponenty vybrate z obalu sa nesmu pouzit', ak spadli
alebo boli inak na vy narazu. F 6cky sa nesmu Zzi

Kod pomécky a Eislo $arze sa musia zaznamenat do chorobop|su kazdeho pacienta s pouzmm etlkle! ktoré
su v baleni kazdého komponentu.

p p uz ych p je ,' a é. Rizika spoj
pouzitim jednorazovych pomé st ja infe * skoré alebo neskorsm zlyhame
pomocky alebo ﬁxacne pomocky, . nedostatocny kontakt medzi spojmi (napr. zbiehavé spoje), *
P p ya poj s zopotrehenla, prenos chordb (napr. HIV,

LIKVIDACIA likvidaciu zdravotnickych pomécok musia nemocnice vykonavat v sulade s platnymi zakonmi.

1.3. VYKONNOST POMOCKY, OCAKAVANY KLINICKY PRINOS A PREDPOKLADANA ZIVOTNOST
Hlavnou ulohou protézy kibu je reprodukovat kibovu anatémiu. Protéza kibu je uréena na zmiernenie bolesti
a umoznenie pohyblivosti klbu pacientovi. Stuperi zmiernenia bolesti a dosiahnutia pohyblivosti zavisi
ciasto¢ne od situacie pred operéciou, od moznosti po¢as operacie a od pooperacnej rehabilitacie. Spolocnost’
LimaCorporate kazdoro¢ne aktualizuje Suhrn dajov o bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP), ktory sa
odosiela do systému EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Pr a zi " gl idné é PRIMA je minima 95 %* po 7 rokoch.

* s variabilitou £2 %

Tieto hod a ju ) Si ény hodnét pre podobnu pomécku (reverzna
nahrada ramenneho kibu, s dnekom bez drieku) zi: ych prostr registrov ar

POZNAMKA: Predpokladana Zivotnost zdravotnickych pomécok pri ich uvedeni na trh a navyse pri ich
pouzivani (konkrétne pri implantacii do tela pacienta) moze zavisiet od réznych faktorov:

a) vnutorna charakteristika (vlastnost) zdravotnickej pomacky ako takej (napriklad: dizajn zdravotnickej
pomaécky; materidly pouZité pri vyrobe zdravotnickej pomaécky; vyrobny postup zdravotnickej pomacky ako
takej, povrchova textdra, osteokonduktivne a osteoinduktivne vlastnosti zdravotnickej pomdcky);

b) vonkajsie faktory stvisiace s operaénym zakrokom (napriklad: spravny vyber zdravotnickej pomocky,
stabilita povodnej fixacie zdravotnickej pomocky; presnost umiestnenia zdravotnickej pomocky);

c) vonkajsie faktory suvisiace s pacientom (napriklad: etiologia, patoldgia, fyzikalne charakteristiky, vek,
predchadzajuca chirurgicka anamnéza, vykonavanie kazdodennych &innosti);

d) rizikové faktory uvedené v navode na pouzitie, ak uz nie su zahrnuté vo faktoroch uvedenych v
predchadzajicich odsekoch a) az c);

e) faktory suvisiace so v8etkymi moznymi komplikaciami, ktoré mézu ovplyvnit trvanlivost implantatu.
Predpokladana Zivotnost sa vypocitala pomocou analytického a racionélneho odhadu, pri¢om sa zohladnili:
i) zozbierané klinické udaje o zdravotnickej pomaocke;

i) idaje tykajlce sa preZitia uvedené v artroplastickych registroch, ktoré stvisia s podobnymi zdravotnickymi
pomackami (zistené aktualne referenéné hodnoty);

iii) predpokladané (otakavané) spravanie zdravotnickej pomocky pocas naslednych kontrol.

Z dovodu analytického vyhodnotenia sa hodnota predpokladanej Zivotnosti priblizuje k danej jednotke.
Hodnota bude interpretovana riadne s ohladom na $pecifikovanu variabilitu hodnoty, pricom je potrebné
zohladnit vSetky relevantné faktory uz uvedené v odsekoch a) az e).

2. PLANOVANY UCEL, INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE A RIZIKOVE FAKTORY

Protetické implantaty st navrhnuté na dihodobu implantéaciu vnutri fudského tela. Maju sluzit ako nahrada
ramenného klbu.
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2.1. INDIKACIE

Glenoidny systém PRIMA je indikovany na primérnu alebo reviznu celkovu nahradu ramena alebo celkovu
nahradu ramena v désledku fraktary v pripade klbu s tazkym zranenim rotatorovej manzety so zavaznou
artropatiou (znehybnené rameno) u pacientov so zrelou kostrovou Strukturou. Pacientov klb musi byt
anatomicky a $trukturélne vhodny na to, aby mohol prijat vybrané implantaty a na pouZitie tejto pomécky je
potrebny funkény deltoid. Komponenty glenoidného systému PRIMA su uené na necementované pouzitie s
pridanymi upeviiovacimi skrutkami.

2.2. KONTRAINDIKACIE
Medzi absolutne kontraindikacie patria: « lokalna alebo systémova infekcia,* septikémia, * perzistentna akitna
alebo chronicka osteomyelitida,* potvrdena nervova lézia ohrozujtca funkciu ramenného kibu,* nedostatoéna
funk&nost deltoidu.

Medzi relativne kontraindikacie patria: « cievne alebo nervové ochorenia pdsobiace na prislusnd konéatinu,
« nizka kvalita kostnej hmoty (napriklad kvéli osteoporéze alebo rozsiahlej predchadzajlicej reviznej operacii),
ktora ohrozuje stabilitu implantatu, « metabolické poruchy, ktoré mézu narusit fixaciu a stabilitu implantatu,*
akékolvek sprievodné ochorenie a zavislost, ktoré by mohli ovplyvnit implantovanu protézu, « hypersenzibilita
na kov v implantovanych materialoch.

V pripade nadoru kosti pouzite vhodny systém navrhnuty na lie€bu pripadov, ktoré vyzaduju velké kostné
resekcie. Pouzitie primarnych alebo reviznych implantatov, ktoré nie st navrhnuté a ur€ené na pouzitie v
pripade resekcie kosti, méze mat za néasledok zle vysledky a/alebo zlyhanie implantatu alebo fixacie
implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

ZIé vysledky s touto protézou méZzu byt nasledkom nasleduijtcich rizikovych faktorov: « nadvéaha’, « namahava
fyzicka aktivita (aktivny $port, namahava manualna praca), « nespravne umiestnenie implantatu, « nespravna
velkost komponentov, * svalova nedostatognost, + mnohopogetné postihnutie kibov, *+ odmietnutie Upravy
pooperacnych fyzickych aktivit, « infekcie alebo pady v anamnéze pacienta, « systémové ochorenia a poruchy
latkovej vymeny, « lokdlne alebo roztrisené nadorové ochorenia, « terapie lieGivami, ktoré nepriaznivo
ovplyviiuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voéi infekcii, « poZivanie drog alebo alkoholizmus, * vyrazna
osteoporéza alebo osteomalécia, « v8eobecna oslabena odolnost pacienta voc¢i chorobam (HIV, nador,
infekcie), « zavazné deformacie veduce k naruseniu ukotvenia alebo nespravnej polohe implantatov, « pouzitie
v kombin&cii s produktmi, protézami alebo nastrojmi iného vyrobcu, « chyby operaénej techniky.

1 Podra definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 25 kg/m? alebo vyssi
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3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spolo€nosti LimaCorporate smu implantovat len chirurgovia, ktori s oboznameni s postupmi pri
nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach.

Komponenty systému sa nesmu pouZzit' spolu s komponentmi od inych vyrobcov, ak to nie je $pecifikované
spolo¢nostou LimaCorporate. Komponenty tvoriace originalne systémy od spolo¢nosti LimaCorporate sa
musia presne spojit podla danych informécii uvedenych v tomto dokumente a v dostupnych $pecifickych
informaciach pre konkrétny vyrobok (napr.: aktualna verzia chirurgickej techniky). PouzZitie samostatnych
komponentov alebo komponentov, ktoré patria k inym systémom, musi odsuhlasit spolo¢nost LimaCorporate.
Vyrobca a predajca neruéi za pripadni nekompatibilitu spojenia. Za vyber a pouZitie implantatu zodpoveda
vyluéne chirurg.

Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa majl pouZit, a o spravnej kombinacii poZadovanych
pomdcok podla anatémie a podla $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
planovanie moéze viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nespravnemu umiestneniu implantatu.
Pri vybere pacienta na chirurgicky zékrok je treba zvazit nasledujice faktory, ktoré méZu byt eventuaine
rozhodujuce pre celkovu Uspesnost postupu: kostna hmota klbovej jamky a ramennej kosti musi poskytnut
dostatoént oporu pre implantat. V pripadoch, ked dojde k vyznamnej strate kosti. a v pripadoch, ked
adekvatna fixacia na strane glenoidu nie je mozna, mala by sa vykonat hemiartroplastika s pouzitim hlavice
CTA. Komponenty glenoidného systému PRIMA sa moZu pouzivat v kombinacii s humeralnymi komponentmi
ramenného systému SMR a humeralneho systému PRIMA len v reverznej konfiguracii ramena. Je potrebné si
prestudovat varovania tykajlice sa ramenného systému SMR, SMR Stemless a humeralneho systému PRIMA
v prislusnom navode na pouZitie.
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POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACIE

POZNAMKA: é arne za é dosky beznej velkosti sa musia pripevnit’ ku kosti
kibovej jamky pomocou dvnch periférnych skrutiek s m alnou dizkou 20 mm a jednej periférnej
skrutky s minimalnou dizkou 18 mm. Rovnaké zakladné dosky sa altemati\{ne mozu pripevnit ku
kosti kibovej jamky pomocou dvoch periférnych skrutiek s minimalnou dizkou 20 mm a jednej
centréalnej kompresnej skrutky. Kostné skrutky sa musia zaviest'v stlade s operaénym postupom.
POZNAMKA: Later ne é dosky a velkosti s plnym klinom
sa musia pripevnit' ku kosti kibovej jamky pomocou dvoch periférnych skrutiek s minimalnou
dizkou 26 mm a Jednej periférnej skrutky s minimélnou dizkou 18 mm. Rovnaké zakladné dosky
sa alternativne mézu pripevnit ku kosti kibovej jamky pomocou dvoch periférnych skrutiek s
miniméalnou dizkou 26 mm a jednej centralnej kompresnej skrutky. Kostné skrutky sa musia zaviest'
v sulade s operaénym postupom.
POZNAMKA: Pri pouzi odularnej zakladnej dosky je mozné centralnu kompresnu skrutku pouzit’
len s modularnym kolikom TT Peg velkosti Short (Kratky) a Medium (Stredny). 25 mm dIhé centralne
kompresné skrutky je mozné pouzit' len s modulamym kolikom TT Peg velkosti Shon (Kratky)

X)

POZNAMKA V nasledujicej tabulke su p V)Inep
dosiek ( arnych aj y s aky vek priemerom) a konektorov
kibovej hlavice:
Niz_kg . Stre_dn’a'_ Vyst_)k’a' .
‘7 Bezna v v v
= § Plny klin 10° v v X
8 = Plny klin 15°/15°X v X X
ﬁ =1 Piny Klin 20°/20°X v X X
= é Lateralizovana +2 mm v v X
S Lateralizovana +4 mm ~ X X

Specializovany technicky personal spolo¢nosti LimaCorporate je plne k dispozicii po¢as predoperaéného
plénovania, poskytne rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a inStrumentainej asistencii pred operéciou
aj pocas nej.
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Pacient musi byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravu kost, Ze protéza sa méze zlomit'
alebo poskodit v dosledku urcitej aktivity alebo traumy, Ze implantat nema neobmedzenl predpokladani
Zivotnost a v budlcnosti sa po istom ¢ase bude musiet vymenit. Trvanlivost a funkénost implantatu v priebehu
Gasu moze ovplyvnit prirodzena alebo fyziologicka progresia patologie pacienta, vznik pridruzenych ochoreni
a poopera¢né komplikacie, aj ked nemusia priamo suvisiet s implantatom (napr. infekcia, bolest, stuhnutie,
znizeny rozsah hybnosti). . L .
Pred operéaciou treba zvazit mozny vplyv faktorov uvedenych v Casti 2. PLANOVANY UCEL, INDIKACIE,
KONTRAINDIKACIE A RIZIKOVE FAKTORY a 3.4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY a pacient musi byt
informovany o krokoch, pomocou ktorych méZe eliminovat mozné vplyvy tychto faktorov.

Implantaty si pomécky uréené na jedno pouzitie.
Nepouzivajte znova i aty, ktoré uz boli i é inému A
N j k i at, ktory predtym prisiel do s telesnymi inami alebo

P jte op:
tkanivami inej osoby.
Nepouzivajte Ziadny k z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poSkodené.
Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie vytlaéenom na etikete.

Chirurgické nastroje pouZzité na vykonanie zakroku podliehaju pri normalnom pouzivani opotrebeniu. Po
Gastom pouzivani alebo nadmernom zatazZeni st nastroje nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje sa
musia pouzivat len na uréené ucely. Pred pouZzitim sa musi skontrolovat funkénost' chirurgickych nastrojov,
pretoZe pouzivanie poskodenych nastrojov méze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené
nastroje sa pred operaciou musia vymenit.

3.2. INTRAOPERACNE

Spravnu pripravu 16Zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouZit, sa odporica
skontrolovat pomocou skuSobnej pomécky. Odporuca sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalSie
implantaty, a to pre pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouzit
protézy zvolené pred operaciou.

Spravny vyber, ako aj spravne osadenie/umiestnenie implantatu st mimoriadne délezité. Nespravny vyber,
umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu moéze sposobit' stavy s neobvyklym namahanim,
ktoré mozu negativne ovplyvnit G¢innost systému a pretrvanie implantatu.

Komponenty tvoriace origindlne nahrady od spolo¢nosti LimaCorporate sa musia zostavit podia chirurgickej
techniky a smu sa pouzit iba pre ozna¢ené indikacie.

Pouzivajte iba nastroje a skiSobné komponenty $pecialne navrhnuté na pouzitie s prislusnymi implantatmi.
Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo pouZivanie nastrojov navrhnutych na pouZzitie s inymi
systémami, moZe viest k nevhodnej priprave 16zka pre implantat, k nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu
a fixacii pomocok, nasledkom ¢oho mézZe byt uvolnenie systému, strata funkénosti a skratenie Zivotnosti
implantatu, z oho vyplynie potreba dalej operacie.
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Povrchy spojov medzi komponentmi (kénusy) musia byt starostlivo chranené. Kibovité povrchy implantatov
musia byt chranené pred poSkriabanim alebo akymkolvek inym poSkodenim. VSetky povrchy spojov
komponentov musia byt pred zostavenim ¢isté a suché. Stabilitu spojov komponentov treba overit podla opisu
postupu operacénej techniky. S pomdckami z trabekularneho titanu je potrebné manipulovat opatrne, nemali by
sa dostat do styku s tkaninami, ktoré méZu uvoltiovat ¢astice do trabekularnej Struktary.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal ma poskytnut primerant pooperaénu starostlivost. Odporaéaju
sa pravidelné pooperacné rontgenové vysetrenia s ciefom zistit akékolvek zmeny polohy alebo stavu
implantatu a okolitych tkaniv. Vznik komplikacii alebo zlyhania protetickych implantatov je pravdepodobnejsi u
pacientov s nerealnymi oakavaniami, pokial ide o funkciu, u tazkych pacientov, fyzicky aktivnych pacientov,
resp. u pacientov, ktori nedodrZiavaji poZadovany rehabilitacny program. Nadmerna fyzicka aktivita alebo
trauma nahradeného kibu méZe viest k predéasnému zlyhaniu artroplastiky spésobenému uvolnenim,
frakturou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg ma pacienta upozornit' na to,
aby si podra toho upravil svoje fyzické aktivity, a informovat ho o moZnosti zlyhania implantatov nasledkom
nadmerného zataZovania klbu.

Chirurg musi pacienta upozornit na obmedzenie funkcie kon&atiny po artroplastike ramena, ako aj na to, Ze je
potrebna opatrnost, a to najma v pooperaénom obdobi, pretozZe rekonstruovany kib sa pocas urcitého obdobia
nesmie Uplne zataZovat. Chirurg by mal pacienta oboznamit' predovsetkym s nasledujticimi opatreniami:

« vyhybat sa opakovanému dvihaniu tazkych bremien, « udrziavat si stdlu hmotnost, « vyhybat sa nahlej
extrémnej zatazi (nasledky takych aktivit, ako su kontaktné Sporty, hranie tenisu) alebo pohybom, ktoré si
vyzaduju prudké zastavenia alebo otoCenia, * vyhybat sa poloham, ktoré zvysuju riziko dislokacie, ako s
napriklad stupne abdukcie a/alebo internej rotacie.

Pacient musi byt informovany aj o moZnosti opotrebenia, zlyhania a potreby vymeny implantétu alebo jeho
komponentov. Implantat nemusi vydrzat po cely Zivot pacienta ani Ziaden konkrétny ¢as. KedZe protetické
implantaty nie st také pevné, spolahlivé ani trvacne ako prirodzené, zdravé tkanivo alebo kosti, tieto pomécky
bude potrebné raz vymenit.

Musi byt poskytnuté vhodné poucenie o pooperacnej rehabilitacii a starostlivosti, aby sa zabranilo
negativnemu vplyvu na vysledok chirurgického zakroku.
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3.4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

NeZiaduce ucinky, ktoré sa najcastejSie vyskytuju pri zakroku s ortopedickou protézou zahffiaju:
« uvolnenie komponentov protézy, napriklad z dévodu osteolyzy, « dislokaciu a nestabilitu protézy, « zlomenie
alebo poskodenie pomdcky, « nestabilitu systému nasledkom neprimeraného vyvazenia makkého tkaniva,*
rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia pomécok, « infekciu, « lokalnu hypersenzitivitu, « lokalnu bolest,
« periprostetické fraktury vratane intraopera¢nych fraktur, « resorpciu kosti, « do¢asné alebo trvalé poskodenie
nervu alebo svalu, « poSkodenie povrchu modularnych spojov, « nadmerné opotrebenie komponentov
UHMWPE v désledku poskodenych klbovych povrchov alebo pritomnosti ¢astic, » metalézu, heterotopicka
osifikaciu, « poskriabanie lopatky, « stratu pohyblivosti, * stratu krvi, « dal$i chirurgicky zakrok.

Niektoré neziaduce ucinky moézu byt smrtelné. VSeobecné komplikacie zahffiaju Zilovi trombézu s pficnou
emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo plicne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie,
systémovu bolest, stratu krvi, morbiditu dotknutej oblasti, do¢asnu alebo trvalu paralyzu.

4. STERILITA

a) Implantaty

Vsetky implantovatelné komponenty systému sa dodavaju sterilné s Uroviiou bezpecnej sterility (Sterility
Assurance Level — SAL) 10. Kovové komponenty su sterilizované oziarenim (katodovym oZiarenim alebo
gama Ziarenim) alebo etylénoxidom (EtO) a komponenty UHMWPE etylénoxidom (EtO). Implantovatelné
komponenty opéatovne nesterilizujte. NepouZivajte Ziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa
zda, Ze je poskodené. Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie vytlaéenom na etikete.

b) Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesterilné a musia sa vy¢istit, vydezinfikovat a sterilizovat' pred pouZitim vhodnymi
overenymi metédami (pozrite si brozuru Starostlivost o nastroje, ich Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato broZura je k dispozicii na poziadanie alebo na internetovej
stranke www.limacorporate.com v &asti Vyrobky). V pripade Specifickych postupov Eistenia, dezinfekcie a
sterilizacie a vybavenia si pouzivatelia musia overit moznost ich pouZitia vopred.

5. UZITOCNE INFORMACIE PRE PACIENTA

Pozrite si predchadzajice Casti, kde najdete informéacie, ktoré umoznia pacientovi oboznamit sa so vietkym
vystrahami, upozorneniami, kontraindikaciami, potrebnymi opatreniami a obmedzeniami tykajicimi sa
pouzivania tejto pomaocky.

Chirurg je povinny informovat’ pacienta o vsetkych p ych naslednych vys iach $pecifickych
pre dany stav pacienta.
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5.1. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Pouzitie kovovych implantatov v MR prostredi je spojené s rizikom rusenia. Zahfiia migraciu komponentov,
indukciu tepla a poruchy signdlu alebo skreslenia v blizkosti komponentu (komponentov). Indukcia
tepla kovovych implantatov predstavuje riziko suvisiace s geometriou a materialom komponentu, ako aj
intenzitou MR, diZkou a sekvenciou impulzov. KedZe zariadenia na MR nie su Standardizované, zavaznost
a pravdepodobnost vyskytu pre tieto implantaty nie je znama.

Vyhodnotenie bezpecnosti a kompatibility glenoidného systému PRIMA v prostredi MR nebolo vykonané.
Pomacky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. KedZe tieto pomacky neboli
testované, spoloc¢nost LimaCorporate nemdze z bezpecnostného hladiska ani z hladiska presnosti
zobrazovania odporucit’ pouzitie MRI v pripade tychto implantatov. Posudili sa rizika spojené s pasivnym
implantatom v prostredi MR a vie sa, Ze zahffiaju zohrievanie, migraciu a obrazové artefakty v mieste
implantatu alebo v jeho blizkosti.

6. HLASENIE NEHOD

Na zaklade definicie nehdd/zavaznych nehdd podia nariadenia EU 2017/7452 sa od pouzivatelov a/alebo
pacientov vyzaduje: « nahlasit’ vyrobcow alebo prlslusnemu kompetentnemu uradu akukol'vek zavaznu
nehodu, ktora nastala v suvi: i s touto 6 v, akukol’vek nehodu alalebo
udalost, pri ktorej doslo k zly ocky alebo k am jej vy istik, ktoré
by mohli mat’ vplyv na jej bezpecnost’

Pokial ide o trh mimo EU, pozrite si definicie nehéd v prislu$nej platnej legislative.

2 Je definovana ako akakolvek porucha alebo zhor3enie charakteristik a/alebo vykonu pomécky vratane chyb pouzitia
z dévodu ergonomickych vlastnosti, ako aj akychkolvek nepresnosti tykajlcich sa informéacii poskytnutych vyrobcom
a akychkolvek neziaducich vedrajsich t¢inkov. Nehoda sa povazuje za zavaznu, ak priamo alebo nepriamo vedie alebo
mohla alebo moéZe viest k akejkolvek z tychto situacii: a) smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, b) do¢asné alebo
trvalé zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, c) zavazné ohrozenie zdravia

verejnosti.
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DUTCH - NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING - PRIMA-GLENOIDSYSTEEM

Alvorens een product van LimaCorporate te gebruiken, moet de chirurg de volgende aanbevelingen,
waarschuwingen en instructies, evenals de meest recente beschikbare productspecifieke informatie (bijv.
productliteratuur, chirurgische techniek) nauwkeurig doornemen.

1. PRODUCTINFORMATIE

Het PRIMA-glenoidsysteem is bedoeld voor gehele primaire of revisievervanging van het schoudergewricht
in een omgekeerde schouderconfiguratie. De componenten zijn bedoeld voor gebruik in ongecementeerde
toepassingen. De gewrichtsprothese is bedoeld om pijn te verminderen en om de patiént meer
gewrichtsmobiliteit geven. De mate van pijnverlichting en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de preoperatieve
situatie, de intraoperatieve opties en de postoperatieve revalidatie. De componenten van het PRIMA-
glenoidsysteem omvatten modulaire en monoblok-glenoidbasisplaten, een glenoidpen, een glenosfeer,
een glenosfeerconnector en -schroef, een perifere schroef, een centrale compressieschroef en een
schroefborgkap. Componenten van het PRIMA-glenoidsysteem kunnen worden gebruikt in combinatie met
componenten van het LimaCorporate SMR-schoudersysteem, het SMR Stemless-systeem en het PRIMA-
humerussysteem. Componenten van het PRIMA-glenoidsysteem mogen niet afzonderlijk worden gebruikt, of [l
met componenten van andere systemen of andere fabrikanten. z

1.1. MATERIALEN
De materialen van het PRIMA-glenoidsysteem worden vermeld in de volgende tabel.

Componenten Materiaal Grondstofreferent
PRIMATT Glenoid - monoblok - omgekeerde TT- " :

basisplaat Ti6AI4V ge-3D-print M3

PRIMATT Glenoid - modulair - omgekeerde TT- " :

basisplaat TiBAI4V ge-3D-print M3

PRIMATT Glenoid - peg in TT Ti6AI4V ge-3D-print M3
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CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima,
Ti6AI4V

M8, M1

PRIMATT Glenoid - glenosfeer
LimaVit™ (sterk
gecrosslinkt UHMWPE M9, M1
met vitamine E), TiGAI4V

PRIMATT Glenoid - connectorschroef voor TIGAV, UHMWPE M8, M1
glenosfeer

PRIMATT Glenoid - glenosfeerconnector met schroef | Ti6Al4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid - centrale corticale "

compressieschroef TiGAKY M1
PRIMATT Glenoid - centrale trabeculaire "

compressieschroef TiGAKY M1
PRIMATT Glenoid - perifere corticale schroef TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid - borgkap TiBAI4V M1

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V ge-3D-print (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (sterk gecrosslinkt UHMWPE met
vitamine E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Raadpleeg voor de chemische samenstelling van de grondstoffen het deel ‘Raw Material Compositional
Limits (%)’ [Samenstellingsgrenswaarden van grondstoffen (%)], rekening houdend met de referentie van
de grondstof in de tabel.

* De mechanische eigenschappen en chemische samenstelling voldoen aan ISO 5832-3.

Alle materialen worden ingekocht volgens internationale normen en worden algemeen gebruikt in de orthopedie.
CoCrMo, gebruikt voor de vervaardiging van sommige onderdelen van het PRIMA-glenoidsysteem, bevat
kobalt (CMR-categorie 1B) met een concentratie van meer dan 0,1 % (g/g). Niettemin blijkt uit chemische
proeven dat het vrijkomen van kobalt in het menselijk lichaam minder dan 0,1 % (g/g) bedraagt. Bovendien is
uit biocompatibiliteitstests en langdurige klinische ervaring met het gebruik van dit materiaal in orthopedische
toepassingen gebleken dat een aanvaardbaar niveau van biologische respons kan worden verwacht. De
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risico’s in verband met het gebruik van CoCrMo en andere materialen zijn derhalve in aanmerking genomen
en de risico-batenverhouding is door de fabrikant als aanvaardbaar beoordeeld.

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

1.1.1. MEDICINALE STOFFEN EN WEEFSELS

Het hulpmiddel bevat geen: « medicinale stoffen, met inbegrip van afgeleide producten van menselijk bloed
of plasma; « weefsels of cellen van menselijke oorsprong of afgeleide producten daarvan; « weefsels of cellen
van dierlijke oorsprong of afgeleide producten daarvan, zoals bedoeld in Verordening (EU) nr. 722/2012.

1.2. GEBRUIK, BEWARING EN VEILIGE VERWIJDERING
Alle componenten worden steriel aangeleverd en moeten op kamertemperatuur worden bewaard (bereik bij
benadering tussen 0-50 °C / 32-122 °F) in hun beschermende en afgesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen licht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.
Zodra de verpakking is geopend, moet worden gecontroleerd of het model en de maat van het implantaat exact
overeenkomen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en voorwerpen
of stoffen die de steriliteit of het oppervlak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk
implantaat voor gebruik zorgvuldig visueel te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd is.
Componenten die uit de verpakklng zijn gehaald, mogen niet meer worden gebruikt wanneer ze zijn
of worden De mogen op geen enkele manier worden gewijzigd.
De code en het batchnummer van het component moeten worden opgenomen in het medisch dossier van de
patiént aan de hand van de etiketten in de componentverpakking.

Hergebruik van eerder geil moet ab: worden vermeden. Risico’s die
gepaard gaan met hergebruik van hulpmlddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; * vroegtijdig of
later falen van het i ofde b igi van | het ; » gebrek aan een correcte koppellng
tussen de modulaire onderdelen (bijv. o ten

gevolge van slijtagedeeltjes; * overdracht van ziekten (bijv. HIV of hepatitis); * respons of afstoting
door het immuunsysteem.

AFVOER: het ziekenhuis staat in voor de afvoer van medische hulpmiddelen en hun verpakking in
overeenstemming met de geldende wetgeving.

1.3. PRESTATIES VAN HET HULPMIDDEL, VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN, VERWACHTE
LEVENSDUUR

Een gewrichtsprothese heeft tot doel de gewrichtsanatomie te reproduceren. De gewrichtsprothese is bedoeld
om pijn te verminderen en om de patiént meer gewrichtsmobiliteit geven. De mate van pijnverlichting en
mobiliteitstoename hangt gedeeltelijk af van de preoperatieve situatie, de intraoperatieve opties en de
postoperatieve revalidatie. LimaCorporate werkt jaarlijks de samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties bij (‘Summary of Safety and Clinical Performance’, SSCP) en uploadt deze op EUDAMED (https:/
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ec.europa.eu/tools/eudamed).

De verwachte van het PRIMA idsy bedraagt ten minste 95 %* op 7 jaar.

* met een variabiliteit van 2 %

Deze waarden zijn gebaseerd op de state-of-the-art-referentie voor vergelijkbare hulpmiddelen
vervanging, met steel of zonder steel) aan de hand van artroplastiekregisters.

OPMERKING: De verwachte levensduur van de medische hulpmiddelen die op de markt worden gebracht

en in gebruik worden genomen (of dus in het lichaam van een patiént worden geimplanteerd), hangt van

verschillende factoren af:

(a) intrinsiek kenmerk (eigenschap) van het medische hulpmiddel op zich (bijvoorbeeld: ontwerp van

het medische hulpmiddel; bij de vervaardiging van het medische hulpmiddel gebruikte materialen;

vervaardigingsproces van het medische hulpmiddel op zich; oppervlaktetextuur, osteoconductieve en

osteoinductieve eigenschappen van het medische hulpmiddel);

(b) externe factoren in verband met het operatieproces (bijvoorbeeld: juiste keuze van het medische

hulpmiddel, stabiliteit van de initiéle fixatie van het medische hulpmiddel; nauwkeurigheid bij het plaatsen

van het medische hulpmiddel);

(c) externe factoren in verband met de patiént (bijvoorbeeld: etiologie, pathologie, fysiecke kenmerken,

leeftijd, eerdere operaties, dagelijkse uitgevoerde activiteiten);

(d) in de gebruiksaanwijzing vermelde risicofactoren, wanneer deze niet reeds onder de in de vorige punten

a) tot en met c) genoemde factoren vallen;

(e) factoren in verband met alle mogelijke complicaties die de duur van het implantaat kunnen beinvioeden.

De verwachte levensduur werd berekend aan de hand van een analytische en gerationaliseerde raming,

rekening houdend met:

i. de klinische gegevens die over het medische hulpmiddel zijn verzameld;

ii. de in artroplastiekregisters gerapporteerde overlevingsgegevens die betrekking hebben op soortgelijke

medische hulpmiddelen (vastgestelde state-of-the-art-benchmark);

iii. het verwachte (want voorspelbare) gedrag van het medische hulpmiddel bij een hogere follow-up.

De verwachte levensduur wordt, op basis van de analytische evaluaties, afgerond op een eenheid.

De waarde moet worden geinterpreteerd met inachtneming van de gespecificeerde waardevariabiliteit,

waarbij rekening wordt gehouden met alle hierboven, in de punten a) tot en met e) genoemde relevante

factoren.

2. BEOOGD DOELEIND, INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

Prothese-implantaten zijn bedoeld voor langdurige implantatie in het menselijk lichaam. Ze hebben tot doel
het schoudergewricht te vervangen.
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2.1. INDICATIES

Het PRIMA-glenoidsysteem is bestemd voor totale vervanging van het schoudergewricht, voor primaire en
revisiechirurgie en bij fracturen, in het geval van een gewricht met een deficiénte rotator cuff met ernstige
artropathie (disabled shoulder) bij patiénten met een volgroeid skelet. Het gewricht van de patiént moet
anatomisch en structureel geschikt zijn voor de plaatsing van de gekozen implantaten en een functionerende
musculus deltoideus is noodzakelijk om de prothese te plaatsen. De componenten van het PRIMA-
glenoidsysteem zijn bedoeld voor ongecementeerd gebruik met schroeffixatie.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties omvatten: « lokale of systemische infectie; * septikemie; * persistente acute
of chronische osteomyelitis; « vastgestelde zenuwbeschadiging waarbij het functioneren van het
schoudergewricht is aangetast; « insufficiéntie van de deltaspier.

Relatieve contra-indicaties omvatten: « vasculaire of zenuwaandoeningen die het betreffende ledemaat
negatief beinvioeden; « beperkte botmassa (bijvoorbeeld als gevolg van osteoporose of langdurige eerdere
revisiechirurgie) waardoor de stabiliteit van het implantaat beperkt wordt; « metabole aandoeningen die fixatie
en stabiliteit van het implantaat kunnen beperken; « bijkomende ziekten of verslavingen die de geimplanteerde
prothese nadelig kunnen beinvioeden; « overgevoeligheid voor het metaal van de te implanteren materialen.
Gebruik in het geval van bottumoren een passend systeem dat ontworpen is om patiénten te behandelen
waarbij grote delen bot verwijderd moeten worden. Het gebruik van primaire of revisie-implantaten die niet
ontworpen en bedoeld zijn om te worden gebruikt bij botresectie kan leiden tot een slechte uitkomst en/of het
falen van het implantaat of de fixatie van het implantaat.

2.3. RISICOFACTOREN

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

' Volgens de definitie van de Wereldgezondheidsorganisatie (WGO) is de Body Mass Index (BMI) groter dan of gelijk
aan 25 kg/m?.
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3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING

Producten van LimaCorporate mogen alleen geplaatst worden door chirurgen die vertrouwd zijn met de
procedures voor gewrichtsvervanging, zoals omschreven in de specifieke operatietechnieken.

De componenten van het systeem mogen niet worden gebruikt met componenten van andere fabrikanten,
tenzij anders vermeld door LimaCorporate. De componenten van originele LimaCorporate-systemen
moeten nauwgezet worden gekoppeld volgens de verstrekte informatie in dit document en de beschikbare
productspecifieke informatie (bijv. de huidige versie van de operatietechniek). Voor het gebruik van losse
componenten, of componenten die deel uitmaken van andere systemen, moet toestemming worden gevraagd
bij LimaCorporate. De fabrikant en leverancier zijn niet aansprakelijk voor eventuele incompatibiliteit bij het
koppelen. De chirurg is volledig verantwoordelijk voor de keuze en het gebruik van het implantaat.

De preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle informatie
over het type en de maat van de componenten die moeten worden gebruikt en over de juiste combinatie van
vereiste implantaten, op basis van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént. Ontoereikende
preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten en/of een verkeerde plaatsing
van het implantaat.

Bij het stellen van een operatie-indicatie kunnen de volgende factoren cruciaal zijn voor het slagen van de
procedure: de botmassa van het glenoid en de humerus moet het implantaat kunnen dragen. Bij aanzienlijk
botverlies of wanneer adequate fixatie aan de glenoidzijde niet mogelijk is, moet een hemiartroplastiek
met een CTA-kop worden uitgevoerd. Componenten van het PRIMA-glenoidsysteem kunnen worden
gecombineerd met de humeruscomponenten van het SMR-schoudersysteem en het PRIMA-humerussysteem
om alleen te worden gebruikt bij een omgekeerde schouderconfiguratie. De gebruiksaanwijzingen van het
SMR-schoudersysteem, het SMR Stemless-systeem en het PRIMA-humerussysteem moeten worden
geraadpleegd voor waarschuwingen die op deze systemen van toepassing zijn.
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TOEGESTANE/NIET-TOEGESTANE COMBINATIES

OPMERKING: en i i moeten aan het glenoidbot worden
bevestigd met twee perlfere schroeven met een minimale lengte van 20 mm en één perifere
schroef met een minimale lengte van 18 mm. Als alternatief kunnen dezelfde baslsplaten aan het
glenoid worden beve igd met twee perifere schroeven van minimaal 20 mm lang en één centrale
moeten volgens de up=. i iek worden

OPMERKING Gelaterallseerde en wigvormige i moeten aan het
glenoid worden bevestigd door middel van twee perifere schroeven met een minimale lengte van
26 mm en één perifere schroef met een minimale lengte van 18 mm. Dezelfde basisplaten kunnen
ook aan het glenondbot worden bevestlgd met twee perifere schroeven met een mlnlmale Iengte
van 26 mm en één centrale P! moeten volg: de op:

worden geplaatst.

OPMERKING: Bij gebruik van de modulaire basisplaat kan de centrale compressieschroef
alleen gebruikt worden met de korte en middelgrote modulaire TT-peg. De lange centrale
compressieschroeven van 25 mm kunnen alleen gebruikt worden met de korte modulalre TT -peg.

OPMERKING: De volgende tabel geeft de [N} t. (X) weer
tussen de basisplaten (zowel de als sie, de di ) en de
glenosfeerconnectoren:
Lage Medium Hoge
Standaard ~ v N
IL Volledig wigvormig 10° v v X
EE Volledig wigvormig 15° / 15°X v X X
% § Volledig wigvormig 20° / 20°X v X X
- Gelateraliseerd +2 mm v v X
Gelateraliseerd +4 mm ~ X X

De gespecialiseerde technisch medewerkers van LimaCorporate staan ter beschikking voor advies omtrent
de preoperatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie, zowel voor
als tijdens de ingreep.
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De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van normaal gezond bot, dat de
prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten of trauma, en dat de prothese
een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig kan zijn om de prothese in de toekomst te
vervangen: de levensduur en de prestatie van het implantaat kan na verloop van tijd worden beinvioed door
de natuurlijke/fysiologische progressie van de pathologie van de patiént, het optreden van comorbiditeiten en
postoperatieve complicaties, zelfs als zij niet rechtstreeks aan het implantaat zijn gerelateerd (bijv. infectie,
pijn, stijfheid, minder bewegingsbereik).
De mogelijke gevolgen van de factoren die in de delen ‘2. BEOOGD DOELEIND, INDICATIES, CONTRA-
INDICATIES EN RISICOFACTOREN’ en ‘3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN' worden vermeld,
moeten preoperatief worden afgewogen en de patiént moet worden geinformeerd welke stappen hij/zij kan
zetten om de mogelijke gevolgen van deze factoren te beperken.

zijn voor ig gebruik.
Gebruik nooit een implantaat dat al in een andere patiént werd gebruikt.
Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met lichaamsvocht of weefsel van een andere

persoon.
Gebruik geen uit een ver ing die al eens is geopend of beschadigd lijkt.
Gebruik geen i na de i die op het etiket staat vermeld.

Chirurgische instrumenten die worden gehanteerd om de ingreep uit te voeren, zijn onderhevig aan slijtage
bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige belasting kunnen deze instrumenten breken.
Chirurgische instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor hun specifieke doel. Vé4r hun gebruik moeten
chirurgische instrumenten worden getest op functionaliteit. Het gebruik van beschadigde instrumenten kan
namelijk leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde instrumenten moeten voér de chirurgische
ingreep worden vervangen.

3.2. INTRAOPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat en
positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Aanbevolen wordt om tijdens de chirurgische
ingreep extra implantaten bij de hand te hebben, om ze te gebruiken in het geval dat er prothesen van
verschillende maten nodig zijn of wanneer de preoperatief geselecteerde prothesen niet gebruikt kunnen
worden.

De juiste selectie, alsook de juiste zitting/plaatsing van het implantaat, is uiterst belangrijk. Een onjuiste keuze,
positionering, richting en fixatie van de implantaatcomponenten kan leiden tot ongebruikelijke belastingen die
de functionaliteit en de duurzaamheid van het implantaat nadelig kunnen beinvioeden.

De componenten van de originele LimaCorporate-systemen moeten worden geassembleerd volgens de
operatietechniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties worden gebruikt.

Gebruik alleen instrumenten en testcomponenten die specifiek zijn ontworpen voor de implantaten die gebruikt
worden. Het gebruik van instrumenten van andere fabrikanten of van instrumenten die ontworpen zijn voor
gebruik met andere systemen kan leiden tot een onjuiste voorbereiding van de implantatieplek en onjuiste
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positionering, richting en fixatie van de componenten. Dit kan leiden tot loslating, verlies van functionaliteit en/
of een verminderde levensduur van het implantaat, en verdere chirurgie noodzakelijk maken.

Men moet voorzichtig zijn met de opperviakken die betrokken zijn bij de koppeling tussen componenten
(conussen); de gewrichtsopperviakken van de implantaten moeten worden beschermd tegen krassen of
andere beschadiging. Alle opperviakken bestemd voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn
alvorens ze te assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet worden gecontroleerd, zoals
wordt beschreven in de operatietechniek. Trabecular Titanium-componenten moeten voorzichtig behandeld
worden. Ze mogen niet in contact komen met materialen die partikels kunnen afgeven in de trabeculaire
structuur.

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

Adequate postoperatieve verzorging moet worden gegeven door de chirurg of ander geschikt en bekwaam
medisch personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of de omliggende weefsels te ontdekken.
Complicaties bij en/of falen van de prothetische implantaten treden sneller op bij patiénten met onrealistische
functionele verwachtingen, zware patiénten, fysiek actieve patiénten en/of bij patiénten die het vereiste
rehabilitatieprogramma niet volgen. Een buitensporige fysieke belasting of een trauma aan het vervangen
gewricht kan tot voortijdig falen van de artroplastiek leiden door loslating, breuk of abnormale slijtage van de
prothetische implantaten. De patiént moet hiervoor door de chirurg worden gewaarschuwd, zodat hij/zij zijn of
haar activiteiten dienovereenkomstig kan aanpassen en hij/zij ervan op de hoogte is dat de implantaten door
buitensporige gewrichtsslijtage defect kunnen raken.

De chirurg moet de patiént erop wijzen dat het ledemaat na schouderartroplastiek een beperkte beweeglijkheid
heeft en dat het gereconstrueerde gewricht gedurende een bepaalde tijd geen volledige belasting kan
verdragen. De chirurg moet de patiént met name de volgende waarschuwingen meegeven:

« vermijd het herhaaldelijk optillen van grote gewichten; + houd uw lichaamsgewicht onder controle; « vermijd
plotselinge piekbelastingen (door activiteiten zoals contactsporten, tennissen) of bewegingen die kunnen
leiden tot plotselinge stilstand of verdraaiingen; « vermijd posities die de kans op een ontwrichting vergroten,
zoals bijvoorbeeld overmatige abductie en/of interne rotatie.

De patiént wordt ook geinformeerd over de mogelijkheid dat het implantaat of de componenten ervan kunnen
sliten, falen of vervangen moeten worden. Het is mogelijk dat het implantaat niet levenslang of gedurende een
bepaalde periode meegaat. Aangezien prothetische implantaten niet zo sterk, betrouwbaar of duurzaam zijn
als natuurlijke, gezonde weefsels/botten, moeten dergelijke componenten op een bepaald moment worden
vervangen.

Er moet passende postoperatieve revalidatie en nazorg worden geboden om negatieve invioed op het
resultaat van de chirurgische ingreep te voorkomen.
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3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN

De meest voorkomende nadelige gevolgen bij orthopedische protheseprocedures omvatten: « losraken van
de prothetische componenten, bijvoorbeeld als gevolg van osteolyse; « ontwrichting en instabiliteit van de
prothese; « breken of beschadigen van het hulpmiddel; ¢ instabiliteit van het systeem door onvoldoende
balancering van weke delen; « ontwrichting door een verkeerde koppeling van de componenten; « infectie;
« lokale overgevoeligheid; + lokale pijn; * periprothetische fracturen, waaronder intraoperatieve fracturen;
« botresorptie; « tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging; * slijten van modulaire verbindingen; * sterke
slijtage van UHMWPE-componenten vanwege beschadigde gewrichtsopperviakken of de aanwezigheid
van partikels; « metallose; + heterotope botvorming; « scapulaire inkervingen; « minder bewegingsvrijheid;
« bloedverlies; * bijkomende chirurgie.

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

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het systeem worden steriel afgel d meteen ilitei tieniveau
(SAL) van 10%. Metalen componenten worden gesteriliseerd met bestraling (elektronen- of gammastralen) of
EtO, en UHMWPE-componenten met EtO. Hersteriliseer implanteerbare componenten niet. Gebruik geen
componenten uit een verpakking die al eens is geopend of beschadigd lijkt. Gebruik geen implantaten na de
houdbaarheidsdatum die op het etiket staat vermeld.

b. Instrumenten

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

5. BRUIKBARE INFORMATIE OM DE PATIENT TE INFORMEREN

Raadpleeg de vorige secties voor informatie om de patiént in te lichten over waarschuwingen, voorzorgen,
contra-indicaties, te nemen maatregelen en beperkingen in het gebruik met betrekking tot het hulpmiddel.
De chirurg moet de patiént inli over dzakelijke controle, specifiek voor de toestand
van de patiént.
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5.1. MRI (BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE)

Er zijn inherente risico’s verbonden aan het gebruik van metalen implantaten in een MRI-omgeving,
waaronder migratie van componenten, warmte-inductie en signaalinterferentie of signaalvervorming nabij
het/de component(en). Warmte-inductie van metalen implantaten is een risico dat verband houdt met de
configuratie en het materiaal van de component(en), alsook met de sterkte, de duur en de pulssequentie
van de MR. Aangezien MRI-apparatuur niet gestandaardiseerd is, is niet bekend wat de ernst van en het
risico op dergelijke voorvallen bij deze implantaten is.

Het PRIMA-glenoidsysteem is niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving.
De componenten zijn niet getest op opwarming en migratie in een MRI-omgeving. Aangezien deze
componenten niet zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbeveling doen voor het gebruik van MRI met
deze implantaten, noch wat veiligheidsoverwegingen, noch wat de beeldnauwkeurigheid betreft. De risico's
die zijn verbonden aan een passief implantaat in een MRI-omgeving zijn geévalueerd en het is bekend dat
opwarming, migratie en beeldartefacten op of nabij de implantaatlocatie kunnen optreden.

6. MELDEN VAN INCIDENTEN

In overeenstemming met de definitie van een incident/ernstig incident zoals bepaald in Verordening (EU) nr.
2017/7452, moeten gebruikers en/of patiénten: « melding doen aan de fabrlkant en de relevante bevoegde
autoriteiten wanneer enig ernstig incident in verband met het is .

doen aan de fabrikant van enig incident en/of situatie van g ', fi i en van het

of ingen in de pr ies die de veiligheid kunnen beinvl,

Raadpleeg in markten buiten de EU de definitie van incidenten volgens de toepasseluke wetgeving.

2 Een incident is gedefinieerd als elk slecht functioneren of elke verslechtering van de kenmerken en/of prestaties van het
hulpmiddel, met inbegrip van gebru\ksfoulen ten gevolge van ergonomische eiger alsook elke or reid
van de door de fabrikant en bijwerkingen. Een incident wordt als ernstig beschouwd
wanneer het direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan leiden tot: (a) het overlijden van een patiént, gebruiker
of andere persoon, (b) de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondhei d van de patiént,
gebruiker of ander persoon, (c) een ernstige iging voor de i
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BULGARIAN - BBJIFTAPCKM

YKA3AHUSA 3A YINOTPEBA - IMEHOUAHA CACTEMA PRIMA

Mpeav Aa NpucTLNM kKbM yroTpeBa Ha NpoaykT Ha LimaCorporate, xvupyprsT TpsibBa BHUMATENHO @ NPOy4u
CrieaHnTe MPenopbku, MPedynpexaeHUs N MHCTPYKLMK, KaKTO WU Hal-HoBaTa HanuuHa cneuvdudHa 3a
npoaykTa uHdopMaums (Hanp. nuTepaTypa 3a NPOAyKTa, XMpypruiecka TexHuka).

1. UHOOPMALIUSA 3A NPOAYKTA

ImenonaHata cuctema PRIMA e npeaHasHayeHa 3a MbHa MbpBUYHA UMM PEBU3MOHHA CMSIHA Ha paMeHHa
cTaBa npyu oGbpHaTa KOHUrypaLms Ha pamo. KOMMOHEHTUTe ca npeaHasHaueHn 3a ynotpe6a B Ge3LMMEeHTOBN
npunoxenusi. CtaBHata npotesa € npefHasHayeHa f[a Hamanu Gonkata WM Aa Mo3BOMM apTuKynapHa
MOMIBIXHOCT Ha nauueHTa. CTeneHTa Ha HamansisaHe Ha Gornkata v Bb3CTAHOBSIBAHE Ha MOABUKHOCTTA
3aBICY OT NPEeONEepaTUBHATA CUTYaLWS, NHTPa-OnepaTUBHITE ONLMK 1 CRieAoNepaTUBHaTa pexabnunuTaums.
KomnoHeHTUTe Ha rmeHouaHata cucTema PRIMA BkmiouBaT MofynHa u MOHOGIOKOBA FrieHoMaHa OCHOBA,
rneHouaeH WudT, rmeHocdepa, KOHEKTOP 1 BUHT 3a rmeHocdepa, nepudepeH BIHT, LieHTpaneH dukcupall,
BUHT W (hyKeupaLua kanadka 3a BUHT. KomnoHeHTuTe Ha reHongHata cuctema PRIMA morat fa ce nanonasat
B KOMBMHALMS C KOMMNOHEHTW Ha pameHHaTa cuctema SMR Ha LimaCorporate, cuctemata SMR Stemless 1
pamenHatacuctema PRIMA; KOMNOHeHTUTE Ha rneHouaHaTa cuctema PRIMA He TpsibBa fa ce m3nonseat
CaMOCTOSITENHO KaTO €ANHUYHN KOMMOHEHTU WU C KOMMOHEHTU OT ApYrK CUCTEMU UK APy NPOU3BOAUTENN.

1.1. MATEPUANN
Martepuanute Ha rneHouaHata cuctema PRIMA ca nocoyeHu B cnepgallara tabnuua:

KomnoHeHTn Matepuan :M:g‘:,%'ﬂ':":l’.'
PRIMATT Glenoid moHoGnokosa obpatHa TT ocHoBa Ti6AI4V 3D nevat M3
PRIMATT Glenoid moaynHa o6patHa TT ocHosa Ti6AI4V 3D nevat M3
PRIMATT Glenoid TT nupoH Ti6AI4V 3D nevat M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

PRIMATT Glenoid rneHocdepa LimaVit™ (suramus E,

CUITHO HaMpe4Ho OMPEXeH M9, M1
UHMWPE), Ti6AI4V

PRIMATT Glenoid BUHT Ha koHekTOp 3a rmeHocdepa TiBAI4V, UHMWPE M8, M1

PRIMATT Glenoid koHekTop 3a rneHocgepa ¢ BUHT Ti6Al4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid ueHTpaneH ¢ukcupall kopTukaneH

BT TiBAI4V M1
EP:i:.I:AA TT Glenoid ueHTpaneH ukcupatl CroHr1o3eH TiGAI4V M1
PRIMATT Glenoid nepucepeH kopTukaneH BUHT TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid dukeupaly wudt Ti6AI4V M1

CraHaapTv 3a Matepuana

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D neuar (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (sutamut E, CUIHO HanpeuHo oMpeskeH
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

*# 3a XMMUYEeCKUs CbCTaB Ha CypOBUHUTE HarnpaeeTe cnpaska c pasgen ,,Raw Material Compositional Limits
(%)* (OrpaHuyeHns 3a cbCcTaBa Ha CypoBuHUTE (%)), kaTo B3emeTe npeapua HGopMaLmaTa 3a CypoBuHaTa
B Tabnuuara.

* MexaHn4H1Te CBOIMCTBA 1 XMMUYECKNAT CbCTaB CbOTBETCTBAT Ha ISO 5832-3.

Bcnuku mMatepuani ca KyneHn B CbOTBETCTBUE C MEX/YHapOAHNTE CTaHZAPTU W Ca LWMPOKO U3MON3BaHM B
oproneanyHaTa ccepa. CoCrMo, 13non3saH 3a NPOM3BOACTBOTO Ha HAKOM KOMMOHEHTU Ha reHouaHaTa
cuctema PRIMA, Bkntousa kobant (koiTo e CMR Belectso oT knac 1B) B MPOLEHTHO CbAbpXaHue Haf
0,1% (w/w). Bbnpeku ToBa XxMmMu4eckuTe TeCToBe Nokassar, e 0cBOGOXAaBaHETO Ha koBanT B YOBELKOTO
T5n0 e nog 0,1% (w/w). OceeH ToBa TecToBeTe 3a 6MONOMMYHa CbBMECTUMOCT W ABATOCPOYHNAT KIMHUYEH
OnUT Ha ynoTpeba Ha TO3u MaTepuan B OPTONEAUYHM NPUNOKEHMUsI Ca NoKasanu, Ye MOXe fa ce ovakea
MPUEMNNBO HUBO Ha 61onoryHa peakums. Mopaav ToBa PUCKOBETE, CBBP3aHU C U3nonasaHeto Ha CoCrMo n
[pyr MaTepuani ca B3eTi NPEABW/, 1 CBbP3aHOTO CbOTHOLLEHUE PUCKOBE/MOM3M € OLIEHEHO KaTo NPUeMIMBO
OT Npou3soauTens.
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Hsikou naumMeHTH Moxe fia ca ysi3BUMM (Hanp. Aa ca CBPbXUYBCTBUTENHN UMM Aa NOMyYaT anepritiHmu peakLmum)
KbM MaTepuan1Te/noBbpXHOCTUTE Ha MMNNaHTUTe. ToBa TpsibBa 4a Ce MpeLeHn Mo MOAXOASL HauuH oT
xupypra.

1.1.1. MEQULUMHCKWN BELLECTBA U TbKAH

V13nenueTo He CbabPXKa 1 HIMa BIPaJIeHN: * MEAMLMHCKO BELLECTBO, BKMIOYMTENHO NPOMU3BOAHO Ha YOBeLIKa
KPbB MW NNa3ma; * TbKaHy UK KTk OT YOBELLIKM NPOM3XOA UMW TeXHM MPOUBOAHM; * ThKaHW Ui KNeTKM oT
JKUBOTWHCKM NPOU3XOA UNU TEXHW NPOU3BOAHW, KakTo ca onvncanu B Pernament (EC) Ne722/2012.

1.2. MAHUNYNALUKU, CbXPAHEHUE U BE30MACHO U3XBBHPISAHE
BCuuky U3genusi Ce NpeaocTaBsT CTEPUIHY U TpsiGBa Aa Ce CbXpaHsiBaT Npu Temnepatypa Ha okonHara cpeaa
(opvieHTpoBbYeH AnanasoH 0 — 50°C/32 — 122°F) B TAxHaTa 3alyUTHa 3aTBOPEHa OnakoBKa B KOHTPONMPaHu
MOMELLEHNS!, 3aLLUTEHI OT U3naraHe Ha CBETNIMHA, TOMMNHA U BHE3AMHU TeMMEepaTypHI MPOMEHU.
Crieql kaTo OTBOpUTE OnakoBKaTa MpoOBEPETE Aanu MOAEMbT U Pa3MepbT Ha UMMNaHTa OTrOBapPST TOYHO Ha
ONMCaHNETO, OTNEeYaTaHo Ha eTukeTUTe. W3BsrBaiTe KOHTAKT MeXAy MMMNaHTa 1 0BEKTM UMK BellecTsa,
KOUTO MOraT fla NPOMEHSIT CTEPUIIHOTO CbCTOSHUE MMM LENocTTa Ha noBbpxHocTTa. [Mpenopbuea ce
BHMMATerIeH BU3yarieH Orfief] Ha BCEKM MMMNNAHT Npeau ynotpeba, 3a Aa ce NpoBepyu Aani UMNAaHTLT He e
v Te oT Te TV He TPAGBa Aa Ce N3NON3BaT, ako 6bAaT U3NycHaTH
et npe-n,pnm ApYrv cnyyaiiiu yaapu. MaaenvsTa He TpsiGBa a Ce U3MEHST MO HUKAKLB HauMH.
KofibT 1 HOMEp®T Ha NapTuaa 3a n3nenueTo Tpsbsa Aa ce 3anuwaT B UCTOPUSTA Ha Cryyas Ha NauueHTa,
KaTo Ce B3eMaT OT eTUKETUTE, BKITIOHEHN B ONAKOBKIATE Ha KOMMOHEHTUTE.
MosTopHaTa ynotpe6a Ha UMNNaHTMpaHu Npeau ToBa u3denus TpsAGsa Aa ce u3bArsa BLB BCUYKU
cnyyvau. chxosere, acoumupauu c noaropuara ynorpeﬁa Ha manenmn 3a efHoOKpaTHa ynoTpe6a,

BKIIOYBAT: * 0 Ha PaHEeH UMM KbCeH
eran, * nunca Ha c Me)my c (nanp. y BPb3KK);
Ha C OTNIOMKM OT M3HOCBaHe; * NpeHacsiHe Ha

Gonecm (nanp. HIV, xenarm’), . m'roBopIpeaKuvm Ha MMyHHaTa cucTema.
U3XBDBPIAHE: u3xBbpnsHETO Ha MeOVUMHCKW u3fenus TpsibBa Ja ce u3BbpluBa OT GonHuuute B
CBLOTBETCTBUE C NPUNIOKMMMUTE 3aKOHN.

1.3. EOPEKTUBHOCT HA U3OENUETO, OYAKBAHW KINUHUYHU NON3U, OYAKBAHA
EKCMMOATALMOHHA MPOOBLIMKUTENHOCT

OcHoBHaTa Lien Ha NpoTesaTa 3a CTaBa e Aa Bb3NPOM3Beae apTuKynapHata aHatomus. CTaBHaTa npotesa
€ npeaHasHayeHa Aa Hamanu Gonkata W Aa MO3BOMM apTvkynapHa MOABWXHOCT Ha nauueHTa. CteneHTa
Ha HamarnsiBaHe Ha GorkaTa M Bb3CTaHOBSIBaHE Ha MOABWKHOCTTA 3aBUCKM OT4aCTW OT NpejonepaTusHaTa
CUTyaLusi, MHTpaonepaTMBHUTE ONUMKM W CriefonepaTusHata pexabunutauus. LimaCorporate exerogHo
akTyanuaupa ,Pestome Ha GesonacHocTTa U KnMHWUYHOTO AelicTene” (SSCP), koeto ce kausa 8 EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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O Ta npoa Har Ta cuctema PRIMA e none 95%*
npu 7 roauHu.

* ¢ npomeHnMBOCT OT £2%

Te3n crToiHOCTM ce 6Ga3upaT Ha Hal-CbBpeMeHHUTe pedepeHTHU CTOWHOCTM 3a NoAoOGHO
nzgenve (o6paTHa pameHHa CMsiHa, CbC Unu 6e3 CTBOM), MAEHTU(NLMPAHO Ype3 perucTpuTe 3a
apTponnacTtuka.

BABEJIEXKA: KoraTo ce nycHaT Ha nasapa ¥ olle noeeve, koraTo ce BbBeAaT B ekcnnoartauus (T.e.
KOraTo Ce WUMMMAaHTMPAaT B TAMOTO Ha MaLMeHT), O4akBaHaTa eKCMoaTalMoHHa MPOABLIKUTENHOCT Ha
MeANLMHCKUTE N3Aenns MOXe Aa 3aBucu oT peauua dakTopu:

(a) npucbLLa xapakTepucTUKa (CBOMCTBO) Ha MEAULIMHCKOTO n3aenve camo no cebe cu (Hanpumep: AnsaiiH
Ha MEAULIMHCKOTO W3fienve; MaTepuaniTe, U3nomnasaHn Npy NPOM3BOACTBOTO HA MEAULIMHCKOTO n3fenve;
MPOLIECHT Ha NPOU3BOACTBO HAa MEAMLIMHCKOTO U3AENNe Camo Mo ceGe CU; TeKCTypaTa Ha NOBbPXHOCTT:
0CTEONPOBOAUMUTE 1 OCTEOUHAYKTUBHIUTE CBOWCTBA HA MEAULIMHCKOTO U3aenue);

(6) BbHLIHK hakTOpK, CBbP3aHn C XMpyprdeckust npolec (Hanpumep: npaBuneH U3Gop Ha MEANLIMHCKOTO
u3nenve, CTabUNHOCT Ha MbPBOHAYANHOTO (UKCMPAHE HA MEAMLIMHCKOTO M3AEenMe; TOYHOCT Mpu
NO3NLMOHNPAHETO Ha MEANLIMHCKOTO U3fienue);

(B) BBHWHM hakTOpy, CBbP3aHM C NaunWeHTa (Hanpumep: ETWUONOTUsi, MaToNorms, U3NYECKN
XapaKTepUCTUKN, Bb3PACT, NPeauLIHa XVPYpriiecka NCTOPHS, eXEIHEBHO U3BBLPLIBAHN ASHHOCTH);

(r) pUCKkoBY haKTOpM, CIOMEHATI B NNCTOBKATA C ykasaHWsiTa 3a ynoTpeba, korato He ca Beue BKIIOYEHM
BbB (haKTOpUTE, OTHACALLM Ce 40 NPeaxoaHuTe naparpacby ot (a) 4o (8);

(n) bakTopM, CBBLP3AHN C BCUYKN BL3MOXHU YCMOXKHEHMS!, KOUTO MOraT Aia 3acerHaT NPOAbLIKUTENHOCTTa
Ha eKcnnoarauus Ha UMnnaHTa.

OuakBaHaTa eKCMnoaTaLnOHHa MPOABLIDKUTENHOCT Ce W3YMCrsBa Ypes aHanu3 U paLvoHanuavpaHi
M34UCTIEHNS, KaTO B3eMa NPeABUA:

i. KMMHWYHUTE [aHHW, CbGPaHU OT MEANLIMHCKOTO U3enie;

ii. JaHHUTE 3a NPEXMBSEMOCT, [OKNafBaHN B PErUCTPUTE 33 apTPOCKOMMSI, OTHACSLM ce A0 NO[OGHM
MEANLMHCKN 3aenust (MAeHTUMNULMPaHO CbCTOSIHWE Ha eTanoHa 3a Tasu cdepa);

iii. 04aKBaHOTO (MPOrHO3MPYEMO) NOBEAEHNE Ha MEAVULIMHCKOTO W3Aen e NPy No-AbMro NpocneassaHe.
Mopaau  aHanuTUYHWS  XapakTep Ha OLEHKMTE O4vaKeaHata CTOWHOCT Ha  eKcrroarauuoHHaTa
NPOABMKUTENHOCT 3a U3AENNETO € NPUGTI3NTENHA.

CToliHOCTTa CrieaBa fa Ce WHTepnpeTMpa HaanexHo, kaTto ce B3eme npeasua cneuuduyHata
NPOMEHMMBOCT Ha CTOMHOCTTA, KaTo Ce OBMUCNAT BCUUKN MPUNOXMMM (hakTOpU OT W3NIOKEHUTE No-rope
B naparpachu ot (a) Ao (a).
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2. NPEOHA3HAYEHMUE, NOKA3AHUSA, MPOTUBOMOKA3AHUA U PUCKOBU ®AKTOPU

MpoTe3HuTe MMNNaHTV ca npegHasHa4YeHu 3a AbNTOCPOYHO UMMMAHTMpaHe B YOBELIKOTO TAMO. TAXHOTO
npeaHasHayeHve e CMsiHa Ha paMeHHa cTaBa.

2.1. NOKA3AHUA

mexoungHata cuctema PRIMA e npepHasHadeHa 3a NbpBudHa, hpakTypHa unv peenanoHHa oblia pameHHa
CMsiHa B CTaBa C TeXKa NIUNCa Ha POTATOPEH MaHLLOH C OCTpa apTponaTus (YBpeAeHO pamo) Npu CKEneTHo
3penu naunenTn. CTasata Ha naumeHTa TpsibBa Aa € aHaTOMUYHO U CTPYKTYPHO NOAXOAsLLA 3a NonyyaBaHe
Ha n3bpaHnTe UMNNaHTK 1 e HeobxoAnM yHKUMOHMPaLY AeNTOMAEH MYCKYS 3a M3Nofn3BaHe Ha u3aenumeto.
KomnoHeHTUTe Ha rneHoupHata cuctema PRIMA ca npeaHasHaveHnn 3a 6GesunmenToBa ynotpeba c
[IOMbIIHEHNETO PUKCUPALL BUHT.

2.2. MIPOTUBOMNOKA3AHUA

ABCOMIOTHIUTE NPOTUBONOKA3aHWS BKIKOYBAT: * fIOKAMHA UMM CUCTEMHA MH(EKLMS; * CeNTULEMAST; * yropuUT
OCTBP WAN XPOHUYEH OCTEOMUENNT; *MOTBbPAEHA Ne3nsi Ha Heps, obxBallalla hyHKUMSTa Ha pameHHaTa
CTaBa; * Hel0CTaTbYEH AENTOUEH MYCKYST.

OTHOCUTENHUTE MPOTUBOMOKA3aHNS BKMIOYBAT: * CbAOBM WNM HEBPOMOTMYHI 3aGOMNsABaHMs, 3acsiralin
BBLNPOCHUA KPaWHUK; * MOWW KOCTEH 3anac (Hanpumep Mopaau OCTeonoposa UM pasiuMpeHa Pesuans Ha
npeavLIHa XMpypPruiecka UHTEPBEHLNS), 3acarall CTabUNHOCTTa Ha MMNNaHTa; * MeTaGonuUTHN Pa3CTPOIiCTBa,
KOUTO MOXe Aa 3aTPyAHAT (MKCUPaHeTo 1M CTaBUNMHOCTTa Ha MMMMaHTa; * CbMbTCTBALIO 3abonssaHe v
33BIMCMMOCT, KOUTO MOXeE Aa 3acerHat UMNaHTUPaHUTE MPOTE3M; * CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM METanuTe B
martepuana Ha UMnaxTa.

B criyyauTe Ha KOCTEH TyMOp Aa Ce M3Mon3sa Noaxodsiua cucTema, MpoekTUpaHa 3a feyeHne Ha crydan,
M3MCKBALLM FONEMU KOCTHU pe3ekLiuu. /3nonssaHeTo Ha MbpBUYHU UM PEBM3NOHHU UMMMAHTU, KOUTO He
Ca NpoeKTUpaHn unv npeHasHadenu 3a ynotpeba B Ciyyaum Ha KOCTHa pe3ekLusi, MOXe Aa [oBeae A0 fow
pesynTar u/unu HeycrewHO UMANaHTUpaHe Ui hUKCUPaHe Ha UMANaHTa.

2.3. PACKOBU ®AKTOPU

CreaHuTe prckosy hakTopu MoraT Aia J0BeAaT A0 MoK Pe3yrTaTy Npy Tasu NpoTesa: * HaHOPMEHO Terno’;
* ycuneHn pUanHecku 1EMHOCTM (aKTUBHY CIOPTOBE, TeXKa thuanyecka paboTa);  HENPaBMIHO NO3ULIMOHNPaHe
Ha IMNNaHTa; * rpeLeH paamep Ha KOMMOHEHTUTE; * MyCKYNHU AeULMTY; * MHOXECTBO CTABHU YBPEXAaHNS;
* OTKa3 3a NPOMSIHa Ha CeflonepaTnBHUTE (DU3NIECKN EMHOCTY; * UCTOPUS Ha NauMeHTa C MHdEeKUM unn
nafaHnst * CUCTEMHM 3a60NsBaHNSA 1 MeTaGoNNYHI Pa3TPONCTBA; * NOKANHM UMK PA3NPBLCHATU HEONNACTUYHN
GaﬁoﬂﬂBaHMﬂ; * MeauKaMeHTO3HW Tepanuu, KOouTo Heﬁ]’lal’Ol’lpMRTHD 3acqarat KavyecTBOTO Ha KocTtuTe,

1 CbrnacHo aeduHuLMsiTa Ha CeeToBHaTa 3apaBHa opranusauns (C30), uHaekc Ha TenecHa maca (BMI), no-ronsm unu
paBeH Ha 25 kg/m?
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3a37paBsSBAHETO UMK YCTOMYMBOCTTA HA UHEKLNS; * yNoTpeba Ha HapKOTULIN UMK ankoXoMnU3bM; * U3sBEHa
ocTeonoposa unu octeomanauus; ¢ otcnabeHn 0Bl CbNPOTUBMTENHU cunn Ha nauueHTa (HIV, Tymop,
vHekuynm);» Texka gedopmaLus, BOAELA A0 3aTPYAHEHO aHKEpUPaHEe UMW HENPaBUIHO MO3ULIMOHMPaHe
Ha UMMNaHTUTe; * ynotpeba B KOMGUHALMS C NPOAYKTY, NPOTE3N UMW MHCTPYMEHTU Ha APYT NPOU3BOANTEN;
* rpeLUKy Ha onepaTMBHaTa TEXHUKA.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAOMNEPATUBHO MNIIAHUPAHE

MpopykTute Ha LimaCorporate TpsibBa Aa ce UMNNaHTUPAT camo OT XMPYP3u, 3ano3HaTh ¢ npoueaypute no
NoAMsiHa Ha CTaBK, ONMUCaHN B XMPYpruyeckuTe TEXHUKN Ha KOHKPETHOTO usgenve.

KoMnoHeHTUTe Ha cucTemara He Tpsibsa Aa ce U3Mon3eaT C KOMMOHEHTY Ha APYT MPOU3BOANTENM, OCBEH ako
He e nocoyeHo ot LimaCorporate. KomMnoHeHTUTe, CbcTaBnsBaly opuruHanHuTe cuctemu Ha LimaCorporate,
TpsiGBa CTPUKTHO /1A Ce KOMGUHUPAT ChINAcHO AaAeHaTa H(OPMAaLWsl, BKIOYEHa B HACTOSILMS AOKYMEHT 1
B HanM4HaTta crieunduyHa 3a NpoaykTa UHopMaLMs (Hanp.: Tekylla BEPCUS Ha XMpypriudeckara TexHUKa).
/13M0M3BaHETO Ha EAUHWYHI KOMMOHEHTU UMM KOMMOHEHTY, MpUHAANexXal KbM ApYri CUCTEMM, MOXE
na craHe cnea opobpenne ot LimaCorporate. Mpou3BoANTENST M TbPrOBELLT HE HOCAT OTFOBOPHOCT 3a
Bb3MOXKHO HECBLOTBETCTBUE MPU ChbeauHsBaHe. EAMHCTBEHO XMPYpPrbT HOCM OTFOBOPHOCT 3a u3bopa v
ynoTpebata Ha UMnnaHTa.

Ypes paauorpadickm Wwabnokn ¢ pasnuuHi popmaTv NpeaonepaTBHOTO NNaHnpaHe OCUrypsiBa ChilieCTBeHa
MHOPMALMS OTHOCHO TUNA M pa3mepa Ha KOMMOHEHTUTE, KOUTO Lie CE M3NON3eaT, KakTo U npaBunHaTa
KOMBUHALNS OT HEOBXOAMMM M3ENNs Bb3 OCHOBA Ha aHATOMUSTA U CNeUMUYHATE CbCTOSIHUS Ha BCekn
naumeHT. HeaneksaTHOTO NpeaonepaTMBHO MNaHMpaHe MOXe fa Aosefe A0 HenpasuneH noaGop Ha
VMNNAHTUTE WNNK HENPaBUITHOTO UM NO3ULINOHNPaHE.

Mpy n36op Ha NaUMeHTV 3a XMPYprus crefHuTe hakTopi MOXe /1a Ca OT KPUTUYHO 3HAYEHUE 3a EBEHTYarHNS
ycnex Ha npoueaypata: KOCTHWAT 3anac Ha rieHouaa U pameHHata KocT TpsiGBa [a Moxe fa noagbpxa
umMnnauTa. B cyyar cbc 3HauMTenHa KocTHa 3ary6a v Korato He MOXe Aa Ce NMOCTUTHE aiekBATHO thuKcupaHe
OTKbM rMieHoMAHaTa CTPaHa, TpsibBa Aa Ce U3BbPLIM XeMuapTponnacTuka cbe CTA rmasa. KomnoHeHtute Ha
rneHounaHara cuctema PRIMA morat aa ce 3nonasar C paMeHHUTe KOMNOHEHTU Ha pameHHaTta cuctema SMR
v pameHHarta cuctema PRIMA TpsibBa fa ce 1anonasa camo npu o6bpHaTa KoHdurypauus Ha pamo. Tpsbea
Aa ce Hanpaeu cripaeka ¢ YkasaHusTa 3a ynotpeba Ha pameHHata cuctema SMR, cuctemara SMR Stemless
v pamerHata cuctema PRIMA 3a npegynpexaeHnsTa, KouTo e OTHacsaT 3a Tean cuctemu.
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MNO3BONEHW/HENO3BONEHN KOMBUHALIUKX

3ABENEXKA: Te " OCHOBM TpsiGBa Aa ce hMKcUpaT KbM
rneHouaHaTa KocT Ypes ABa BUHTa C A 20 mm u eauH nepudepeH
BUHT C MUHUManHa AbmkuHa 18 mm. Unu c1,u.|wre OCHOBM MoraT Aa ce MKCUpaT KbM rneHonaHaTa
KOCT upe3 aBa BUHTa C 20 mm v eanH UeHTpaneH dukcupay
BUHT. KocTHUTe BUHTOBe TpsiGBa Aa Ce NOCTaBAT B CLOTBETCTBME C XMPYpruyeckaTa TexHuKa.
3ABEJEXKA: fla Te U Nb Te ] ocuosu
Tpa6Ba Aa ce hMKcMpaT KbM rfieHouaHaTa KocT Ypes ABa nep PHM BUHTa C

26 mm u eavH BWUHT C AbmkuHa 18 mm Unu cbmte ocuoau morat aa ce
¢uKcMpaT KbM rneHouaHaTa KOCT ypes Asa BWHTA C 26 mm un

eavH ueHTpaneH dukcupaly BUHT. KocTHUTe BMHTOBe TpsiGBa fia Ce NOCTaBAT B CLOTBETCTBUE C
XMpypruyeckata TexHuKa.

3ABENEXKA: Korato Te OCHOBa, LeH T BUHT MOXe Aa ce
n3non3gea camo ¢ MoayrneH NupoH TT, KbC U CpeAeH pa3mep; UEHTPanHuTe UKCMpalLn BUHTOBE C
AbIKWHA 25 mm MoraT a ce U3Non3eaT camo ¢ MoAyrieH NupoH TT ¢ Kke pasmep.

3ABENEXKA: C. Ta Te (V] Te
(X) komMBUHauuM Mexay ocHoBUTe (KaKTD Taka u BCSIKAKbLB "
rneHocepHUTE KOHEKTOPK:

PA3MEPW HA TMEHOC®EPHUA KOHEKTOP
Hucka CpegHa Bucoka
nar ws | nar ws | nar s

Hopmanex v v v
§ £ MbnHoknuHos 10° v v X
E é MbnHoknuHos 15°/15°X v X X
E 5 MbnHoknmHos 20°/20°X v X X
) Natepanuavpa +2 mm NG N4 X
INatepanuanpax +4 mm v X X

CneuuanuanpaHuaT TexHudecku nepcoHan Ha LimaCorporate e Ha pasnonoxeHue 3a npegoctassiHe Ha
CbBETU OTHOCHO MPeaonepaTMBHOTO NMNaHupaHe, XMpypriyeckara TexHUKa W CbAeicTBue 3a NpoayKT 1
VHCTpyMEeHTarHa ekunupoBKa npeau 1 no Bpeme Ha Xvpypruyeckara onepaums.
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MauneHTsbT TpsGBa Ja e npeaynpeseH, Ye npoTesaTa He 3aMeHs HOpManHa 3[paBa KocT, Ye npoTesaTta
MOXe f[a Ce CYynu WiM MOBpeav B Pe3ynTar Ha onpederneHa AeMHOCT AW TpaBma, Ye MMa orpaHuyeH
€KCMOaTaLMOHEH KNUBOT Ha UMMMaHTa U MOXe Aa € HeOBXOAMMO Aa Ce CMEHW B ONpeaeneH MOMEHT B
6beleTo: BCbLHOCT eKcnroarauvoHHaTa NPOABMKUTENHOCT U eheKTUBHOCT Ha WMNaHTa B Gbaelue
MOXe Aa Ce MOBMMSST OT CTECTBEHUS/(PUIMONOTMYHIS HANPeabK Ha NaToNorvsTa Ha NauueHTa, nosisara Ha
CbMLTCTBALLY 3aGONABAHUS 1 CIIEAONEPATUBHM YCIIOKHEHNS, JOPU KOraTo He Ca NPsiko CBbP3aHu ¢ UMNMaHTa
(Hanp. 60Ky OT MHEeKLNS, CKOBAHOCT, HAMANeH ANanasoH Ha ABUXEHMe).

Bb3MOXHOTO Bb3feicTeue Ha aktopute, criomeHatn B pasgen ,2. MPEAHA3HAYEHUE, MOKA3AHUSA,
MPOTUBOMOKA3AHMA 1 PUCKOBW ®AKTOPU* 1 ,3.4. BbBMOXHU CTPAHUYHWN EQEKTW" Tpsbea aa
ce cuMTa 3a NpefonepaTMBHO M NauneHTbT Aa ce WHAOopMMpa Kakeu CTbkK Tpabea Aa npeanpueme 3a
HamansBaHe Ha Bb3MOXHUTE eDeKTI OT Tean thakTopy.

TUTe ca 3a THa ynotpeb6a.
He nTe pi T, KOUTO MO-p: ca 6unun TUPaHW Ha ApPYr NaLMeHT.
He nre P T, KOWTO NO-PAHO € BNM3an B KOHTAKT C TENEeCHa TeYHOCT UMK ThKaH

Ha pyro nuue.
He "

e ToT KOATO e OTBapsiHa N0-paHO MK U3rMexaa nospefeHa.

He u3nonssaitTe UMNNaHTU Criefl CPOKA HA FOAHOCT, OTNeYaTaH Ha eTuKeTa.

XupyprdeckuTe MHCTPYMEHTW, M3MON3BaHu 3a M3BbplUBaHe Ha MpolesypaTa, Noanexat Ha W3HOCBaHe
npn HopmarnHa ynotpeba. Crien ekcTeHsuBHa ynoTpeBa Mnu eKCTEH3UBHU HATOBapBaHUS UHCTPYMEHTUTE
NPOSIBABAT CKMOHHOCT KbM CYynBaHe. XUpyprudyeckuTe MHCTpyMeHTU TpsabBa Aa ce uanonssaT camo
3a KOHKpETHOTO MM npepHasHadeHve. Mpeaun ynotpeba Tpsibsa fa ce npoBepu hyHKUMOHanMHOCTTa Ha
XWPYPruvecknTe MHCTPYMEHTU, Tbil KaTo ynoTpeGaTa Ha MoBpeAeHW WHCTPYMEeHTU Moxe Aa Aoseae Ao
npexaeBpeMeHHo NoBpexaaHe Ha umnnaxtute. MoBpeeHNTe MHCTPYMEHTN TpsabBa Aa ce CMEHsT npean
onepauusiTa.

3.2. UHTPAOMEPATUBHO

Mpu ynoTpeba Ha NPOGHM U3nenus ce NpenopbyBa a ce MpoBEpPU NpaBuUIiHaTa MOATOTOBKA Ha MSICTOTO,
pasmepa M MO3NLMOHMPAHETO Ha MMMNAHTATE, KOUTO Lie Ce W3non3sat. Mperopbysa ce Mo Bpeme Ha
Xvpypruyeckara onepauvs ia uMa B Han1yHOCT 0MbIIHUTENHI UMNNAHTK, KOUTO f1a CE U3MON3BarT B Cryyai,
Ye ca HeoBXOAMMM MPOTE3N C PasNUYeH pasMep UNM Korato He MoraT Aa e W3Momn3saT NpefonepaTmBHO
u3bpaHnTe NPoTE3M.

MpaBUNHNST M360p, KaKTO U NPABMUIHOTO NOCTaBSHE/PA3NONOXKEHNE HA UMMNAHTA € U3KITKOUNTENHO BaXkHO.
HenpasunHnsaT n3Gop, No3nUMoHNpaHe, NoapaBHaBaHe U GUKCMPaHE Ha KOMNOHEHTUTE Ha MMMNaHTa MOXe
[fa Aosefar 4o CbCTosHME Ha HeobniaeH CTpec, KOWTO fja 3acerHe HeraTMBHO echeKTUBHOCTTa Ha cucTemara
W HUBOTO Ha NPEXMBAEMOCT Ha UMNNaHTa.

KomnoHeHTuTe, chopmmpalyy opuruHanHute cuctemmn LimaCorporate, Tpsibea aa ce crnobssar cbrnacHo
Xupypriyeckara TexHuka v Aa ce M3ronasar camo 3a 0603HaUeHUTe Ha eTUKeTa NokasaHms.

/3non3sarte camo UHCTPYMEHTU W MPOGHM KOMMOHEHTU, KOWUTO Ca CrieuuanHo paspaGoTeHu 3a ynotpeba ¢
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n3nonsBaHuTe UMNNaHTW. M3nonseaHeto Ha WHCTPYMEHTWN OT ApYrk Npou3BOAUTENN UNN U3NOoN3BaHeTo Ha
WHCTPYMEHTW, NpoekTMpaHu 3a ynotpeba ¢ Apyr cucTemu Moxe [a AoBefe A0 Hernoaxoasila NoarotoBka
Ha MACTOTO Ha WUMNMaHTa, HenpaBUNHO NO3UUWOHUPpaHe, nogpaBHABaHe U d.)MKCI/IpaHE Ha wusgenuaTta,
nocnegsaHo ot paaxnaGBaHe Ha cuctemara, aaryﬁa Ha (t)yHKLLIAOHaJ'IHOCT, HamanaBaHe Ha yc‘roﬁqmaoc'r'ra Ha
uMnnaHTa n HeO6XO,ClIAMOCT OT AONMbIIHATENHA XUpypruyecka onepauus.

TpRGEa Aa ce BHMMaBa [ia ce 3aWMTAT NOBbPXHOCTUTE, aHraXXnpaHn B CbeUHEHNETO MeXy KOMMNOHeHTUTe
(KOHyCIA): CTaBHWUTE MOBBLPXHOCTU Ha UMNNaHTUTE TpﬂGEa Aa ce 3aWuTAT OT HagpackBaHus wunu apyru
nospeaun. Beuykun CbEeAUHUTENHN NOBBPXHOCTU Ha KOMMOHEHTUTE TpﬂGBa Aa ca 4uCTn un Ccyxwu npeau
crnobsisaHe. CTabunHocTTa Ha CbeguHEeHWsiTa Ha KOMMOHeHTUTe TpsibBa Aa Gbhe nposepeHa, KakTo e
onucaHo B Xxupyprisveckarta TexHuka. Mpu paGota ¢ TpabekynapHu TUTaHOBU u3aenus Tpsioea Aa ce BHUMaBa;
Te He TDHGEB Aa BNU3aT B KOHTAKT C TbKaHW, KOUTO MOXe Aa OTAeNsT YacTuuu BbTpe B TpaﬁeKyﬂapHaTa
KOHCTPYKUMA.

3.3. CNIEAONEPATUBHA FPUXA

TpsibBa f[a ce ocurypu ajeksaTHa CriefonepaTuBHa rpuxa OT Xupypra Wnn ApYr noaxoaswo obyuyeH
MeAUUMHCKV nepcokan. Mpenopbysa ce PeOBHO PEHTTEHOBO NPOCMEsBaHe B CreAonepaTUBHIS Nepuos
3a YCTaHOBSABAHE Ha MPOMEHM B NO3ULMATA UMM CLCTOSIHUETO Ha UMNMAHTa Ui 3306MKaNSLLATa ro ThKaH.
YCMOXKHEHUS U/UNU HEyCTIEWHN UMNNAHTHN NPOTE3NPaHNsi € Hal-BePOSTHO Aa Bb3HUKHAT NPU NaLneHTH ¢
HEepeanuCcTUIHI (hyHKLIMOHAMNHM O4aKBAHMS, TEXKI NAaLMEHTH, HN3NYECKN aKTUBHI NALMEHTV W/UNN NaLMEHTH,
KOUTO HE M3MbIHSBAT 3aAbIKUTENHATa pexabunuTaLumoHHa nporpama. MpekomepHara huanyecka akTMBHOCT
1M TpaBMa Ha CMeHeHaTa CTasa MoraT /la JO0BeAaT [0 NPeXaeBpeMEHHO yBpexaaHe Ha apTponnactukara
upes pasxnabsaHe, cHynBaHe UNM aHOMarHO W3HOCBAHE Ha UMNNaHTUTe Ha npoTesata. MauneHTLT Tpsbsa
Aa 6bae npeaynpeaeH oT xupypra fja BHUMaBa W ia KOHTPOnupa AeicTBUSTa CU MO CbOTBETHUS HAYWH, KakTo
v aa 6bae MHAOPMUPaH, Ye UMNMAHTUTE MOoraT Aa Ce MOBPEAST OT NPEKOMEPHO U3HOCBaHE Ha CTaBaTta.
XupyprsT TpsibBa Aa WHCOpPMMpa NauWeHTa 3a OrpaHuyeHusTa BbB (DYHKUMMTE Ha KpaiHuka crep
pameHHa apTponnactuka U ye Tpsi6sa Aa Ce BHUMaBa, 0COGEHO B CrIEAONEPaTUBHUS MEPUO, Thbil Karo
PEeKOHCTpyMpaHaTa CTaBa TpsiGBa Aa Ce npeanassa OT NoeMaHe Ha MbfHO HaToBapBaHe. MMo-cneunanto
XVpyprbT TpsibBa 1a NPeACTaBN Ha NaLMeHTa CiefHUTE NPeanasHin Mepku:

* na ce U3CArBa MOBTAPSILLO CE BAWUraHEe Ha rofieMin TEXECTH; * @ Ce KOHTPONMpa TENecHoTo Termno; * Aa
Ce 13BArBaT BHE3aNHU NVKOBY HAaTOBAPBaHMS (MOCMEAULM OT [JEMHOCTM KaTo KOHTaKTHM CropToBe, Urpa Ha
TEHWUC) UMM [IBWKEHWS, KOUTO MOraT Aa /I0BeAaT [0 BHE3anH! CNpaHns Unu ycykeaHe; * a ce uabsrsar
No3NLMK, KOWTO MOTaT fAa yBEnW4aT pucka oT AMCIIOKALWs, KaTo MpekoMepHa CTeneH Ha abaykuus wwvnn
BbTpeLUHa poTauus.

MauneHTsT TpsiGBa f1a € MHAOPMMPaH 33 BL3MOXHOCTTA UMMMAHTBLT UMW HEroBUTE KOMMOHEHTU Aa ce
U3HOCAT, Aa OTKaXaT unuv aa uM3ncKBaT CMsHa. MMNnaHTbT Moxe A3 He n3abpXK A0 Kpasi Ha XueoTa Ha
naLueHTa UMK KOHKPETHA MPOABIDKUTENHOCT OT Bpeme. Thil KaTo MPOTE3HUTE UMMMAHTK He Ca CUIHM,
HaZeX/aHU UNU U3APBXKINBI KONMKOTO €CTECTBEHA 3ApaBa TbKaH/KOCT, BCUUKM NoaoGHM usnenus Tpsbea aa
Ce CMEHSIT B OMpe/ieneH MOMEHT.
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Tpsabsa aa ce NpeaocTaBAT NOAXOASLIM MHCTPYKLMW 3a CreaonepaTuBHa pexabunutaums u rpuxa, 3a fa ce
n3berHe HebnaronpuATHO 3acaraHe Ha pesynTaTa OT Xupypridyeckara npoleaypa.

3.4. Bb3MOXHU CTPAHUYHU EDEKTU

HeGnaronpusitHute edekTi, KouTo OGWMKHOBEHO M Hail-4ecTo MoraT Aa Bb3HMKHAT Npu npoueaypa 3a
OpTONEANYHO NPOTE3MpaHe, BKMIoYBaT: * pa3xnabBaHe Ha NPOTE3HUTE KOMIMOHEHTM, Hamnp. NoOpaau 0CTeonMaa;
* AUCTIOKALWS ¥ HECTaBUNHOCT Ha NpoTe3aTa; * CHynBaHe Unu MoBpeaa Ha W3IENneTo; * HeCTabUnHoCT Ha
cucTemara nopaav HeajieksaTHO GanaHcupaHe Ha MEKUTE TbkaHu; * paseauHsiBaHe nopaau HenpasuiHo
CbeauHsABaHe Ha W3AennsTa; * WH(EKUNs; * roKanHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT; * nokanHa Gorka; *
nepunpoTesHn (pakTypu, BKIKOUYNTENHO MHTPaoNepaTuBHI hpakTypu; * KOCTHa PE3OPELMS; * BPEMEHHO Uk
NOCTOSAHHO yBpeXAaHe Ha MYCKyneH HepBs; * TPUeHe Ha MOAyNHWUTE CbeANHEHUs; * NPEKOMepPHO N3HOCBaHe
Ha UHMWPE KOMMOHEeHTUTE nopaau yBpeaeHU apTuKynapHW MOBLPXHOCTW UMW HanMYMeTo Ha YacTuum;
* MeTaro3a; * XeTepoTonuyHa ocuduKkaLys; « HasbbBaHe Ha nonaTkata; « 3ary6a Ha AnanasoH Ha JBUXEHNE;
« 3ary6a Ha KpbB; * JOMbIHUATENHA Onepauus.

Hsikou HeBnaronpusTHN edekTu MoraT fa AoBeAaT A0 CMbPT. YCHOXHeHUsiTa oT obly xapakTep BKioYBar
BeHo3Ha Tpombo3a c/6e3 6ernoapobHa emGonus, CbpAe4HOCHAO0BK UK 6enoapo6HM HapyLLEHUS, XeMaToMK,
CUCTEMHM anepruyHn peakumn, cuctemHa Gonka, 3aryba Ha KpbB, GOME3HEHOCT Ha AOHOpHATa TbKaH,
BPEMeHHa 1N NoCTOsHHA Napanuaa.

4. CTEPUITHOCT

a. Umnnautu

Becuuku UMNNaHTUPpyeMU KOMMOHEHTU Ha cuctemarta ce nNpeaocTaBAT CTepunHu C Hueo Ha rapaHTupana
cTepunHocT (SAL) 10°. MeTanHuTe KOMMOHEHTM Ce cTepunmuamupar ypes obnbusare (E-Beam unu rama nbum)
wnu EtO, pokato UHMWPE komnoHeHTuTe — ypes EtO. He cTepunuaupaiite nMoBTOPHO WMMMaHTUpyemMun
KOMMOHEHTU. He 13Mon3saiiTe KOMMOHEHT OT OMakoBKa, KOSITO € OTBapsiHa NO-PaHo UM U3MMeX/a noBpeaeHa.
He u3nonseaiiTe UMNNaHTyH criefj CPOKa Ha rOAHOCT, OTNeEYaTaH Ha eTUKeTa.

6. UHCTpyMeHTH

VIHCTpYMeHTUTE Ce [0CTaBAT HECTEpUNHM U TpsGBa [ja Ce MOYUCTAT, [e3nH(EKTUpaT W CTepunuanpar
npeav ynotpeba CbrnacHo MoaXOAsiLLM BannanpaHin MeToam (BUXKTe NNCTOBKATa ,MpuxKa 3a MHCTPYMEHTUTE,
noYMCTBaHe, AE3MHAEKUMA U CTEPUNN3ALNS” 33 BAaNWaMPaHUTE NapaMeTpy Ha CTEPUNN3aLNS; Tasn NUCToBKa
ce npegnara npu nouckBaHe WnM Moxe Aa ce uaternu oT www.limacorporate.com, pasgen Products
(MpogaykTw)). Motpebutenute TpsibBa fa Banuaupat CBOWUTE CMELMMUYHM MPOLECU W WHCTPYMEHTW 3a
noyncTeaHe, Ae3nHMEKUMs 1 CTepunnsaums.
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5. MONE3HA UHOOPMALIUA 3A NPEAOCTABAHE HA MALIMEHTA

BuxTe np Te p 3a MHOpMALNS, KOSTO L NO3BOMN UH(OPMUPaHE Ha NauueHTa

3a NpeaynpexaeHns, NpeanasHu Mepku, NPOTMBOMOKA3aHWsl, MepkW, KOUTo Tpsbea Aa Gbaar B3eTM n

OrpaH1yeHIsi 3a U3Non3BaHe BbB BPb3Ka C U3AENNeTo.

XvpyprbT Tpsi6Ba Aa WMHGOPMMpa NauMeHTa OTHOCHO BCsika Heo6XoauMa cheuudMyHOCT 3a
p cnopea ¢ TO Ha NaumeHTa.

5.1. MATHUTHO-PE3OHAHCHO U30BPA35IBAHE (MRI)

Vma npuchLyn pUcCKoBe, CBbP3aHN C ynotpebata Ha MeTarnHi UMNNaHTU B MarHUTHO-PE3OHaHCHa cpeaa,
BKIIOYMTENIHO MUTPALNS HA KOMMOHEHTMU, TOMAMHHA MHAYKUMS W WHTEpEpeHLMs UK U3KpUBSIBaHE
Ha curHana B GrM30CT A0 KOMMOHeHTa(uTe). TonnuHHaTa MHAYKUMS Ha MEeTanHUTe UMNNaHTU e puck,
CBbp3aH C reomMeTpusita i Matepuana Ha KOMMOHEHTUTE, KaKTO W C MarHUTHO-PE3OHAHCHATa MOLLHOCT,
NPOABMKMTENHOCTTA 1 MMNYFICHATA NOCNEA0BATENHOCT. Thil KAaTO MarHUTHO-PE30HaHCHOTO 060pyABaHe He
€ CTaHAapTU3MPaHO, TEXECTTa 1 BEPOSTHOCTTA 3@ Bb3HUKBAHE Ca HEU3BECTHM 33 TE3N UMNMAHTH.
meHouaHarta cuctema PRIMA He e oueHeHa 3a 6e3onacHocT u cbemecTumocT B MP cpena. Wagenusita He
ca uanuTaHw 3a HarpsisaHe u murpaums 8 MP cpepa. Tbi kaTo Tean usaenus He ca nanutaxu, LimaCorporate
He MOXe fa Hanpaeu npenopbka 3a ynotpeba Ha MPW ¢ Teaun UMnnaHTh, HUTO 3a CboBpaxeHusTa 3a
630MaCHOCT MNM 3a TOYHOCTTa Ha N3oGpassiBaHe. PUCKoBETe, CBbP3aHM C NacieeH umnnaxT B MP cpena,
Ca OLiEHEHN 1 & M3BECTHO, Ye BKIIoYBAT HarpsiBaHe, MUrpupaHe u aptedakti npu uobpasssaHe B Unm
6111130 10 MACTOTO Ha UMNMaHTa.

6. AOKNAOBAHE HA UHUMAOEHTU

Criopes, AeuHULMATa 38 UHLMAEHTW/CEPUO3HU UHUMAEHTU, nocodeHa B PermameHT Ha EC 2017/7452%
notpebutenuTe Wunu nauMeHtMte TpsiGBa Aa: ¢ AOKNAABAaT Ha NPOM3BOAMTENS M Ha CLOTBETHUS
KOMMETEHTEH OpraH 3a BCeKU T, KOWTO € Bb BLB BPb3Ka C U3AENneTo;
. T Ha Tens 3a BCeku T W/MNK CLEUTUE C HEM3NPABHOCT Ha U3AEnueTo
WNW NPOMEHY B HeroBaTa eheKTUBHOCT, KOUTO MOXe Aa 3acsiraT GesonacHocTTa.

Ba nasapu, paanuyHn ot Toan Ha EC, BUXTe AeUHMLMATE 33 MHLIMAGHTY B NPUNOXAMUTE 3aKOHU.

2 MHUMAEHT ce AeduHMpa KaTo wim He Ha Xapak Te u/nnm ed)ekmsuocrra Ha u3aenvero,
BKIIOUUTENHO TPELKN NPy nopaav W, KaKkTo 1

[0CTaBeHa OT NPOM3BOAMUTENS, U BCEKU HeXenaH cTpaHnyeH edekT. [laneH MHUMAEHT ce cunTa 3a cepmoseu Korato npsiko
WnW Henpsiko BOAW 10, MOXE [1a e /J0BeN /10 UNW MOXe Aa [A0BEAE [0 HsKoe OT cne/:mwe (a) cMBpT Ha naunema
notpebutens unu apyro nuue; (6) BpEMEHHO N NOCTOSIHHO T0

nauueHTa, noTpebuTens unu Apyro nuue, (8) 3annaxa 3a o anpase.

147



148



ANISH - DAN

BRUGSANVISNING - PRIMA GLENOIDSYSTEM

For et LimaCorporate-produkt tages i anvendelse, skal kirurgen omhyggeligt laese felgende anbefalinger,
advarsler og instruktioner savel som de mest opdaterede tilgaengelige produktspecifikke oplysninger (f.eks.
produktiitteratur, kirurgisk teknik).

1. PRODUKTOPLYSNINGER

PRIMA glenoidsystemet er beregnet til total primeer eller revision af skulderledsudskiftning i omvendt
skulderkonfiguration. Komponenterne er beregnet til brug i ikke-cementerede applikationer. Ledprotesen
er beregnet til at reducere smerter og give patienten ledmobilitet. Graden af smertereduktion og mobilitet
afhaenger til dels af den preeoperative situation, de intraoperative muligheder og den postoperative
rehabilitering. Komponenterne i PRIMA glenoidsystemet omfatter modulaere og monoblok glenoidbundplader,
glenoidstift, glenosfeere, glenosfeerestik og -skrue, perifer skrue, kompressionsskrue og skrueldsehaette.
Komponenterne i PRIMA glenoidsystemet kan bruges i kombination med komponenter i LimaCorporate SMR-
skulc 1, SMR Sten tem og PRIMA-hurr I 1. Komponenterne i PRIMA glenoidsystemet
mé ikke anvendes alene som enkelikomponenter eller sammen med komponenter fra andre systemer eller
andre producenter.

1.1. MATERIALER
Materialerne i PRIMA glenoidsystemet er angivet i falgende tabel.

Komponenter Materiale | Ramaterialerefe
PRIMATT Glenoid monoblok omvendt TT-bundplade TiBAI4V 3D-printet M3
PRIMATT Glenoid modular omvendt TT-bundplade Ti6AI4V 3D-printet M3
PRIMATT Glenoid TT-stift Ti6AI4V 3D-printet M3
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CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima,
Ti6AI4V

M8, M1

PRIMATT Glenoid glenosfeere
LimaVit™ (E-vitamin
steerkt krydsforbundet | M9, M1
UHMWPE), Ti6AI4V

PRIMATT Glenoid glenosfeerestikskrue Ti6AI4V + UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid glenosfeerestik med skrue TiBAI4V + UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid central kompressionskortikalskrue Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid central ’

kompressionsspongiosaskrue Ti6Al4V M1
PRIMATT Glenoid perifer kortikalskrue Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid lasehaette TiBAI4V M1

Materialestandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D printet (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E-vitamin steerkt krydsforbundet UHMWPE)
(ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

#For hver kemisk sammenszetning af andre ramaterialer henvises der til afsnittet ”"Raw Material Compositional
Limits (%)” (Kompositionelle graenser for ramaterialer (%)) i betragtning af den ramaterialereference, der er
angivet i tabellen.

* Mekaniske egenskaber og kemisk komposition er i overensstemmelse med I1SO 5832-3.

Alle materialer er indkebt i henhold til internationale standarder og anvendes i vid udstraekning inden
for det ortopeediske omrade. CoCrMo, der anvendes til fremstilling af nogle komponenter i PRIMA
glenoidsystemet, indeholder kobolt (som er en CMR-klasse 1B) i en procentdel pa over 0,1 % (w/w). lkke
desto mindre viser kemiske tests, at frigivelsen af kobolt i menneskekroppen er under 0,1 % (w/w). Desuden
har biokompatibilitetstest og langvarig klinisk erfaring med anvendelsen af dette materiale i ortopaediske
anvendelser vist, at man kan forvente et acceptabelt niveau af biologisk respons. Derfor er der taget hensyn til
de risici, der er forbundet med anvendelsen af CoCrMo og andre materialer, og producenten har vurderet det
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tilhgrende forhold mellem fordele og risici som acceptabelt.
Nogle patienter kan veere sarbare (f.eks. have hypersensitive eller allergiske reaktioner) over for
implantatmaterialer/stoffer. Dette skal tages i betragtning af kirurgen.

1.1.1. MEDICINSKE STOFFER OG VAV
Anordningen indeholder ikke: « medicinsk stof, herunder menneskeblod eller plasmaderivativer « vaev eller
celler eller deres derivativer af menneskelig oprindelse « vaev eller celler fra dyr eller deres derivativer som
angivet i forordningen (EU) nr. 722/2012.

1.2. HANDTERING, OPBEVARING OG SIKKER BORTSKAFFELSE

Alle anordninger leveres sterile og skal opbevares ved omgivende temperatur (anbefalet 0-50 °C/32-122 °F)

i den beskyttende emballage i kontrollerede lokaler, beskyttet mod eksponering over for lys, varme og

pludselige temperatureendringer.

Nar pakken er abnet, kontrolleres det, at bade modellen og implantatets sterrelse svarer til den beskrivelse,

der er trykt pa etiketterne. Undga enhver form for kontakt mellem implantatet og objekter eller stoffer, som kan

kompromittere overfladens integritet og de sterile forhold. Omhyggelig visuel undersggelse af hvert implantat

anbefales for brug for at bekreefte, at anordningen ikke er beskadiget. Komponenter, der er fjernet fra
ma ikke , hvis de tabes eller bliver udsat for uti sted. A gerne

ma ikke @ndres pa nogen made

Anordningens kode og partinummer skal registreres i patientens journal ved hjeelp af de etiketter, der er med

i komponenternes emballage.

Genanvendelse af brugte implantater er ikke tilladt. Risici forbundet med genanvendelse af anordnmger

til engangsbrug er: ¢ mfeknon « tidlig eller sen fejl pa eller ingen
. ing mellem de dul; led (f.eks. forbindel med 'm)
. i i for i med idning og snavs fra nedslidningen * overforelse af sygdomme
(f.eks. HIV, itis) © isning fra i

=
BORTSKAFFELSE: bortskaffelse af medicinske anordninger skal udfgres af hospitalerne i overensstemmelse
med geeldende lovgivning.

1.3. ANORDNINGS YDEEVNE, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, FORVENTET LEVETID

Hovedmalet med en ledprotese er at genskabe ledanatomien. Ledprotesen er beregnet til at reducere smerter
og give patienten ledmobilitet. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger til dels af den praeoperative
situation, de intraoperative muligheder og den postoperative rehabilitering. LimaCorporate opdaterer arligt
oversigten over sikkerhed og klinisk preestation (SSCP), som skal uploades pa EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).
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Den forventede levetid for PRIMA glenoidsystemet er mindst 95 %* efter 7 ar.

* med en variabilitet pa £2 %

Disse vardier er baseret pa den nyeste for

skulderudskiftning, med eller uden skaft) identificeret gennem artroplastikregistre.

BEMAERK: Den forventede levetid for medicinsk udstyr, nar det markedsferes og — desuden — nar det
tages i brug (dvs. nar det er implanteret i en patients krop), kan afhaenge af en reekke forskellige faktorer:
(a) iboende karakteristika (egenskab) ved det medicinske udstyr i sig selv (f.eks. udformningen af det
medicinske udstyr; materialer anvendt i fremstillingen af det medicinske udstyr; fremstillingsprocessen af
det medicinske udstyr i sig selv; overfladestruktur, osteo-ledende og osteo-induktive egenskaber ved det
medicinske udstyr);

(b) eksterne faktorer i forbindelse med operationsprocessen (f.eks. korrekt valg af medicinsk udstyr, stabilitet
af den oprindelige fiksering af det medicinske udstyr, ngjagtighed i placeringen af det medicinske udstyr);
(c) eksterne faktorer i forbindelse med patienten (f.eks. eetiologi, patologi, fysiske karakteristika, alder,
tidligere kirurgisk historik, daglige aktiviteter, der udferes);

(d) risikofaktorer, der er naevnt i indlaegssedlen, hvis de ikke allerede er inkluderet i de faktorer, der er naevnt
i de foregaende punkter fra (a) til (c);

(e) faktorer i forbindelse med alle potentielle komplikationer, der kan pavirke implantatets varighed.

Den forventede levetid blev beregnet ved hjeelp af et analytisk og rationaliseret sken, hvor der blev taget
hensyn til:

i. de kliniske data, der er indsamlet om det medicinske udstyr;

ii. de overlevelsesdata, der er rapporteret i artroplastikregistre, der henviser til lignende medicinsk udstyr
(identificeret som det bedste benchmark);

iii. den forventede (som forudsigelig) adfeerd for det medicinske udstyr ved hgjere opfalgning.

Pa grund af de analytiske vurderinger er den forventede levetidsveerdi tilnaermet til enheden.

Veerdien skal fortolkes under behgrig hensyntagen til den specificerede veerdivariabilitet, idet der tages
hensyn til alle relevante faktorer, der er naevnt ovenfor i litra (a) til (e).

2. TILSIGTET BRUG, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER

Protetiske implantater er udviklet til langvarig implantation i menneskekroppen. Deres tilsigtede formal er
skulderledserstatning.
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2.1. INDIKATIONER

Komponenterne i PRIMA glenoidsystemet er indiceret til primaer, fraktur- eller revisionsmaessig total udskiftning
af skulderen i led med svaer mangel pa rotator cuff med sveer artropati (handicappet skulder) hos patienter
med fuldt udvokset skelet. Patientens led skal veaere anatomisk og strukturelt egnet til at modtage de valgte
implantater, og en funktionel deltoidmuskel er nedvendig for at bruge anordningen. Komponenterne i PRIMA
glenoidsystemet er beregnet til ikke-cementeret brug med tilfgjelse af skruefiksering.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer omfatter: + lokal eller systemisk infektion « septikeemi + vedvarende akut eller
kronisk osteomyelitis + bekreeftet nerveleesion, der kompromitterer skulderledsfunktionen « deltoideus
muskelinsufficiens.

Relative kontraindikationer omfatter: « kar- eller nervesygdomme, som pavirker det pagaeldende lem « Darlig
knoglemasse (f.eks. pa grund af osteoporose eller omfattende tidligere revisionskirurgi), der kompromitterer
implantatets stabilitet  metaboliske sygdomme, som kan forhindre fikseringen og implantatets stabilitet « enhver
ledsagende sygdom og afhaengighed, der kan pavirke den implanterede protese « metalhypersensitivitet
overfor implantatets materialer.

| tilfeelde af knogletumorer skal der anvendes et passende system, der er beregnet til behandling af tilfeelde,
der kreever store knogleresektioner. Anvendelse af primzere eller revisionsimplantater, der ikke er designet
og beregnet til brug i tilfeelde af knogleresektion, kan resultere i et darligt resultat og/eller svigt af implantatet
eller implantatfiksering.

2.3. RISIKOFAKTORER

Folgende risikofaktorer kan medfare darlige resultater med denne protese: « overveegt' » anstrengende fysiske
aktiviteter (aktiv sport, tungt fysisk arbejde) « forkert placering af implantatet « forkert komponentstarrelse
« muskelinsufficiens « funktionsnedsaettelse i flere led « afvisning af at modificere postoperative fysiske
aktiviteter « en sygehistorie med infektioner eller fald « systemiske sygdomme og metaboliske lidelser « lokale
eller disseminerede neoplastiske sygdomme + medicinske behandlinger, som svaekker knoglekvaliteten,
helingen eller modstandskraften mod infektion « stofmisbrug eller alkoholisme « betydelig osteoporose eller
osteomalacia * generelt sveekket sygdomsresistens hos patienten (HIV, tumor, infektioner) « alvorlig deformitet,
der farer til svaekket forankring eller forkert positionering af implantater « brug eller kombination med produkter,
proteser eller instrumenter fra en anden producent « fejl i operative teknikker.

11 folge verdenssundhedsorganisationens (WHO's) definition, Body Mass Index (BMI) sterre en eller lig med 25 kg/m?
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3. ADVARSLER

3.1. PLANLAGNING FZR INDGREB

Produkter fra LimaCorporate ma kun implanteres af kirurger, der er bekendt med procedurer til udskiftning af
led som beskrevet i de specifikke kirurgiske teknikker.

Systemets komponenter ma ikke anvendes med komponenter fra andre producenter, medmindre
LimaCorporate har angivet det. Komponenter, der udger originale LimaCorporate-systemer, ma kun anvendes
som angivet i de medfalgende instruktioner, herunder dette dokument og i de tilgaengelige, produktspecifikke
oplysninger (f.eks. den aktuelle version af en kirurgisk teknik). Brug af enkelte komponenter eller komponenter
fra andre systemer skal godkendes af LimaCorporate. Producenten og forhandleren har intet ansvar for mulig
koblingsinkompatibilitet. Kirurgen alene har ansvaret for valg og brug af implantatet.

Praeoperativ planleegning med radiografiske skabeloner i forskellige formater giver vaesentlige oplysninger
om typen af og sterrelsen pa komponenter, der skal bruges, og den korrekte kombination af pakreevede
anordninger baseret pa hver patients specifikke anatomi og tilstand. Utilstraekkelig praeoperativ planlaegning
kan fore til forkert valg af implantater og/eller forkert implantatpositionering.

Ved udveelgelse af patienter til kirurgi kan felgende faktorer veere afgerende for et vellykket resultat
af indgrebet: knoglemasse i glenoid og humerus skal kunne understotte implantatet. | tilfeelde med
signifikant knogletab, og hvor tilstraekkelig fiksering pa glenoid-siden ikke kan opnés, skal der udferes en
hemiartroplastik med et CTA-hoved. PRIMA Glenoid-systemkomponenter kan bruges i kombination med
humerus-komponenterne i SMR-skuldersystem og PRIMA-humeralsystem til kun at blive brugt i omvendt
skulderkonfiguration. Brugsanvisningerne til SMR-skuldersystem, SMR Stemless-system og PRIMA-
humeralsystem skal konsulteres for advarsler, der geelder for disse systemer.



TILLADTE/IKKE TILLADTE KOMBINATIONER

BEMARK: Almindelige sterrelser af og dul: skal (] til
glenoidknoglen ved hjzlp af to perlfere skruer med en minimumlangde pa 20 mm og en perifer
skrue med en minimumslangde pad 18 mm. Alternativt kan de samme bundplader fastgeres
til glenoidknoglen ved hjelp af to perifere skruer med minimumslangde 20 mm og en central
kompressionsskrue. Knogleskruerne skal placeres i overensstemmelse med den kirurgiske teknik.
BEMARK: Lateraliserede og helkile-storrelser af og skal fastgores
til glenoidknoglen ved hjeelp af to perifere skruer med en mmmumlangde pa 26 mm og en perifer
skrue med en minimumslangde pa 18 mm. Alternativt kan de samme bundplader fastgores
til glenoldknoglen ved hjalp af to perifere skruer med minimumslangde 26 mm og en central
ue. K uerne skal pl i over med den kirurgiske teknik.
BEMIERK Narden , kan den centrale kompressionsskrue kun bruges
med modulaer TT Peg starrelse Kort og Medium. De 25 mm lange centrale kompressionsskruer kan
kun bruges med den modulzre TT Peg storrelse Kort.
BEMARK: Den folgende tabel angiver de tilladte (\/)Ilkke tilladte (X) komblnatlonev mellem

ne (bade e og enhver ) og
STORRELSER PA GLENOSFAERESTIK
Lav Medium Hoj
ing isering isering
g Normal N N g
Ia - Helkile 10 ° v v X
IS4 Helkile 15 /15°X v X X
5 d Helkile 20 °/20°X v X X
Y3
2 Lateraliseret +2 mm v v X
g Lateraliseret +4 mm N X X

LimaCorporates specialiserede tekniske personale sidder klar til at give rad om praeoperativ planleegning, den
kirurgiske teknik og produkt- og instrumenteringshjeelp bade for og under indgrebet.

Patienten skal advares om, at implantatet ikke erstatter den normale, sunde knogle, at der kan komme brud
pa implantatet, eller at det kan beskadiges som fglge af bestemte aktiviteter eller traume, og at det har en vis
forventet holdbarhedstid og maske skal udskiftes pa et senere tidspunkt: implantatets levetid og ydeevne over
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tid kan faktisk pavirkes af den naturlige/fysiologiske udvikling af patientens patologi, opstaen af komorbiditeter
og postoperative komplikationer, selv om de ikke er direkte implantatrelaterede (f.eks. infektionssmerter,
stivhed, nedsat bevaegelighed).
Den mulige indvirkning af de faktorer, der naevnes i afsnittene "2. TILSIGTET BRUG, INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER"” og "3.4. BIVIRKNINGER?”, skal overvejes fer indgrebet, og
patienten skal informeres om de trin han/hun kan tage for at reducere de mulige pavirkninger fra disse faktorer.
Implantater er anordninger til engangsbrug.
Genanvend ikke implantater, som tidligere har vaeret implanteret i en anden patient.
Genanvend ikke et implantat, som tidligere har veeret i kontakt med kropsvasker eller vaev fra en
anden person.
Brug ikke en komponent fra en pakke, hvis emballagen tidligere er abnet eller er beskadiget.

ne ma ikke beny efter den der er trykt pa emballagens maerkat.
De kirurgiske instrumenter, som anvendes ved operationen, slides ved normal brug. Instrumenter, der har
veeret udsat for meget hyppig brug eller overdreven kraft, vil vaere udsatte for frakturer. Kirurgiske instrumenter
ma kun bruges til deres specifikke formal. De kirurgiske instrumenters funktionalitet skal kontrolleres inden
brug, fordi brug af beskadigede instrumenter kan fore til tidligere svigt af implantaterne. Beskadigede
instrumenter skal erstattes for indgrebet foretages.

3.2. UNDER INDGREBET

Det anbefales at bruge preveanordninger til at kontrollere korrekt klargering af omradet og sterrelse og
placering af de valgte implantater. Det anbefales at have ekstra implantater tilgeengelige under operationen
til brug i situationer, hvor der kraeves proteser i andre storrelser, eller nar de preeoperativt valgte proteser ikke
kan anvendes.

Korrekt valg samt korrekt indseetning/placering af implantatet er af sterste vigtighed. Forkert valg, positionering,
tilpasning og fiksering af implantatkomponenter kan medfere usaedvanlige belastningsforhold, hvilket kan
pavirke systemets ydeevne negativt og implantatets levetid.

Komponenterne i de oprindelige LimaCorporates-systemer skal samles som anvist i den kirurgiske teknik og
kun til de pa etiketten anviste formal.

Brug kun instrumenter og prevekomponenter, der er specifikt fremstillet til brug med de valgte implantater.
Brugen af instrumenter fra andre producenter eller brug af instrumenter, der er designet til brug med andre
systemer, kan fare til ukorrekt forberedelse af implantatstedet, forkert positionering, justering og fiksering af
anordningerne efterfulgt af Iasning af systemet, tab af funktionalitet, nedsaettelse af holdbarhed for implantatet
og behov for yderligere operation.

Der skal udvises omhu med at beskytte overfladerne, som indgar i koblingen mellem komponenterne
(konusser), hvis sadanne er tilstede, og implantaternes ledoverflader skal beskyttes imod ridser eller
enhver anden beskadigelse. Alle komponenters koblingsoverflader skal veere rene og terre for samling.
Komponentkoblingernes stabilitet skal verificeres som beskrevet i den kirurgiske teknik. Vaer forsigtig med
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handteringen af trabekuleere titaniumanordninger. De ma ikke komme i kontakt med materialer, der kan frigive
partikler inden i den trabekuleere struktur.

3.3. POSTOPERATIV PLEJE

Kirurgen eller kvalificeret medicinsk personale skal give tilstraekkelig postoperativ pleje. Regelmaessige,
postoperative rentgenopfalgninger anbefales for at opdage eventuelle aendringer i implantatets placering
eller det omgivende vaevs tilstand eller placering. Komplikationer og/eller svigt af proteseimplantater vil oftere
forekomme hos patienter med urealistiske forventninger til funktion, tunge patienter, fysisk aktive patienter og/
eller patienter, der undlader at felge det pakreevede rehabiliteringsprogram. Overdrevet fysisk aktivitet eller
traume pa det udskiftede led kan fare til preematurt svigt af artroplastikken som fglge af lasning, fraktur eller
unormalt slid pa den implanterede protese. Kirurgen skal anbefale patienten at veere papasselig med fysisk
aktivitet og tilpasse den, s& man ikke risikerer svigt grundet overdrevet slid pa leddene.

Kirurgen skal gare patienten opmaerksom pa begraensninger i lemmets funktion efter skulderartroplastik og pa,
at man skal veere forsigtig, iseer i tiden lige efter operationen, da det rekonstruerede led skal beskyttes mod
fuld belastning. Kirurgen skal give patienten besked om seerligt falgende advarsler:

+ undga gentagne tunge laft « hold kropsvaegten under kontrol « undga pludselige belastninger (som falge af
aktiviteter sasom kontaktsport og tennis) eller bevaegelser, som kan fere til pludselige stop eller drejninger i
leddene + undga stillinger, der kan gge risikoen for dislokation, f.eks. for hgj grad af abduktion og/eller intern
rotation.

Patienten skal ogsa informeres om risikoen for, at implantatet eller dets komponenter kan slides op, svigte eller
skal udskiftes. Det er ikke sikkert, at implantatet holder resten af patientens liv eller noget specifikt tidsrum. Da
implanterede proteser ikke er sa steerke, palidelige eller holdbare som naturlige, sunde knogler/vaev, kan der
pa et tidspunkt blive behov for at udskifte enhver sadan anordning.

Der skal gives fyldestgerende oplysninger om rehabilitering og pleje, for at undga negativ indflydelse pa
udfaldet af det kirurgiske indgreb.

3.4. BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som oftest kan opsta efter et indgreb i ortopaedisk protese omfatter: « lgsrivelser
protesekomponenterne, f.eks. pa grund af osteolyse « dislokeret protese og ustabilitet « brud eller skade
pa anordningen « ustabilt system grundet utilstraekkelig veevsbalance - dissociation pa grund af forkert
samling af anordninger « infektion « lokal hypersensitivitet « lokale smerter « periprotetiske frakturer, herunder
intraoperative frakturer « knogleresorption « midlertidig eller permanent nerve- eller muskelskade * gnidning
mellem modulzere overgange -« forsteerket slid af UHMWPE-komponenterne som folge af beskadigede
ledoverflader eller tilstedevaerelsen af partikler « metallose « heterotopisk ossifikation « hak i scapula « tab af
bevaegelighed « blodtab « yderligere operation.

Nogle bivirkninger kan medfgre ded. Generelle komplikationer inkluderer venetrombose med/uden
lungeemboli, kardiovaskuleere forstyrrelser eller lungeforstyrrelser, hamatomer, systemiske allergiske
reaktioner, systemisk smerte, blodtab, sygdom ved donorstedet og midlertidig eller permanent paralyse.
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4. STERILITET

a. Implantater

Alle implantatkomponenter i systemet leveres sterile iht. et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10%.

Metalkomponenter steriliseres ved hjeelp af straling (E-strale eller gammastraler) eller EtO, mens UHMWPE-

komponenter steriliseres ved hjeelp af EtO. Implanterbare komponenter ma ikke resteriliseres. Brug ikke en

komponent fra en pakke, hvis emballagen tidligere er &bnet eller er beskadiget. Implantaterne ma ikke
y efter den der er trykt pa emballagens markat.

b. Instrumenter

Instrumenter leveres ikke-sterile og skal rengeres, desinficeres og steriliseres for brug iht. passende
validerede metoder (se brochuren "Instrumentpleje, rengering, desinficering og sterilisation” for validerede
steriliseringsparametre. Denne brochure er tilgeengelig efter anmodning eller kan downloades fra www.
limacorporate.com under Produkter). Brugere skal validere deres specifikke rengerings-, desinfektions- og
steriliseringsprocesser og -udstyr.

5. OPLYSNINGER, DET ER NYTTIGT AT GIVE PATIENTEN

Der henvises til tidligere afsnit om evt. oplysninger, der giver patienten mulighed for at blive informeret om
evt. advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, forholdsregler, der skal tages, og begraensninger i brugen
af anordningen.

Kirurgen skal underrette i om evt. ig
forhold.

p i der er specifik for patientens

5.1. MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)

Der er iboende risiko forbundet med brug af metalliske implantater i MR-miljget, herunder fare for migration
af komponenter, varmeinduktion og signalinterferens eller -forvraengning i naerheden af komponenten
(komponenterne). Varmeinduktion i metalliske implantater er en risiko forbundet med komponentens
geometri og materiale sa vel som MR-effekten, varigheden og impulssekvensen. Eftersom MR-udstyr ikke
er standardiseret, er svaerhedsgraden og sandsynligheden for, at det sker, ukendt for disse implantater.
PRIMA glenoidsystemet er ikke evalueret med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget.
Anordningerne er ikke blevet testet for opvarmning eller vandring i et MR-milje. Eftersom disse anordninger
ikke er blevet testet, kan LimaCorporate ikke anbefale brugen af MR med disse implantater, hverken af
sikkerhedsmaessige arsager eller af hensyn til billedpraecision. De risici, der er forbundet med et passivt
implantat i et MR-miljg, er blevet evalueret og omfatter opvarmning, vandring og billedartefakter ved eller
neer implantatstedet.
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6. RAPPORTERING OM HANDELSER

| overensstemmelse med definitionen af heaendelse/alvorlig haendelse givet i forordning EU 2017/745%

kreeves det af brugere og/eller patienter at: « rapportere til pr og til den r
myndlghed om evt. alvorlige handelser, der opstod i forbi med anordnii * rapportere til
ogleller begi med i jl i i eller andringer i

evt.
dens ydelse, der kan pavirke sikkerheden.
P4 ikke-EU-markeder henvises til haendelsers definitioner i overensstemmelse med geeldende love.

2 en haendelse defineres som enhver funktionsfejl eller forringelse i egenskaberne ogleller ydelsen af anordningen,
herunder brugsfejl pga. ergonomiske funktioner samt evt. mangelfuldhed i de oplysninger, der medfelger fra producenten
og evt. ugnskede bivirkninger. En haendelse anses for at vaere alvorlig, nar den direkte eller indirekte forte til, kunne
have fort til eller kunne fore til falgende: (a) en patients, brugers eller anden persons dad, (b) midlertidig eller permanent
alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand, (c) en alvorlig offentlig sundhedstrussel.
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ESTONIAN - EESTI

KASUTUSJUHEND - PRIMA GLENOIDSUSTEEM

Enne ettevotte LimaCorporate toote kasutamist peab kirurg hoolikalt tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste
ja juhistega, samuti kdige ajakohasem olemasoleva tootepdhise teabega (nt tootealane kirjandus, kirurgiline
tehnika).

1. TOOTETEAVE

PRIMA glenoidsiisteem on ette nahtud dlaliigese osaliseks vai taielikuks primaarseks voi revideerivaks
asendamiseks dla vastupidises konfiguratsioonis. Komponendid on ette nahtud kasutamiseks tsemendita
implantaatides. Liigeseprotees on ette nahtud patsiendi valu vahendamiseks ja artikulaarse likuvuse
parandamiseks. Valu vdhenemise ja likuvuse paranemise maar oleneb osaliselt operatsioonieelsest
seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest taastusravist. Prima glenoidsiisteemi
komponendid hélmavad jargmist: modulaarsed ja monoplokipdhised liigesedonsuse alusplaadid,
liigeseddnsuse pulk, glenosfaar, glenosfaari liitmik ja kruvi, perifeerne kruvi, keskmine survekruvi ning kruvi
lukustuskork. PRIMA glenoidsiisteemi komponente voib kasutada koos ettevotte LimaCorporate SMR-i
oOlaststeemi, SMR Stemlessi siisteemi ja PRIMA 6lavarrestisteemi komponentidega; PRIMA glenoidsiisteemi
komponente ei tohi kasutada iseseisvalt tiksikute komponentidena ega koos muude siisteemide v6i muude
tootjate komponentidega.

1.1. MATERJALID
PRIMA glenoidsiisteemi materjalid on esitatud jargmises tabelis.

Komponendid Materjal Ioe;:jnete
Susteemi PRIMATT Glenoid monoplokipdhine TiBAI4V 3D triikitud M3
pooratav TT alusplaat

Stisteemi PRIMA TT Glenoid moodulipdhine péoratav y -

TT alusplaat Ti6AI4V 3D tritkitud M3
Siisteemi PRIMATT Glenoid TT pulk TiBAI4V 3D tritkitud M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

Susteemi PRIMATT Glenoid glenosfaar LimaVit™ (E-vitamiiniga

tugevasti ristseotud M9, M1
UHMWPE), Ti6Al4V

Siisteemi PRIMA TT Glenoid glenosfaari Ghenduskruvi | Ti6Al4V, UHMWPE M8, M1
Si]st_eemi PRIMATT Glenoid glenosfaari liitmik koos

kruviga Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
SEs:ErTLiPRIMA TT Glenoid keskne kortikaalne TisAI4V M1
Suisteemi PRIMA TT Glenoid keskne luukoe survekruvi | Ti6AI4V M1
Eriiitieemi PRIMATT Glenoid perifeerne kortikaalne Ti6AI4V M1
Stisteemi PRIMA TT Glenoid lukustuskork Ti6AI4V M1

Materjali standardid

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D triikitud (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E-vitamiiniga tugevasti ristseotud
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Toormaterjalide keemilise koostise kohta vaadake jaotist ,Raw Material Compositional Limits (%)*
(Toorainete koostise piirmaarad (%)), pidades silmas tabelis toodud toorainete viiteid.
* Mehaanilised omadused ja keemiline koostis vastavad standardile 1ISO 5832-3.

Koik materjalid ostetakse vastavalt rahvusvahelistele standarditele ja neid kasutatakse ortopeedia valdkonnas
laialdaselt. CoCrMo, mida kasutatakse PRIMA glenoidsiisteemi moéne komponendi valmistamiseks,
sisaldab koobaltit (mis kuulub CMR-i klassi 1B) ile 0,1% (massiprotsentides). Siiski naitavad keemilised
katsed, et koobalti vabanemine inimkehas on alla 0,1% (massiprotsenti). Lisaks sellele on biosobivuse
testid ja pikaajaline kliiniline kogemus selle materjali kasutamisel ortopeedilistes rakendustes naidanud,
et voib eeldada vastuvdetavat bioloogilist reaktsiooni. Seetéttu on kaalutud CoCrMo ja muude materjalide
kasutamisega seotud riske ning tootja on hinnanud riski ja kasu suhte vastuvoetavaks.
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Moéned patsiendid véivad olla implantaadi materjalide/ainete suhtes litundlikud véi allergilised ja kirurg peab
sellega asjakohaselt arvestama.

1.1.1. RAVIAINED JA KOED

Seade ei hdlma ega sisalda: « raviaineid, sealhulgas inimese verd voi plasmat; « inimparitolu kudesid, rakke
vo6i nende derivaate; « loomseid kudesid, rakke v6i nende derivaate, millele on viidatud maaruses (EL) nr
722/2012.

1.2. KASITSEMINE, LADUSTAMINE JA OHUTU KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kéik seadmed saabuvad steriilsena ja neid tuleb hoida tmbritseva 6hu temperatuuril (soovituslik vahemik
0-50 °C) nende suletud kaitsepakendis kontrolli all olevas ruumis kaitstuna valguse, kuumuse ja jarskude
temperatuurimuutuste eest.

Olles pakendi avanud, veenduge, et implantaadi mudel ja suurus vastavad tapselt etikettidele triikitud
kirjeldusele. Valtige kokkupuudet implantaatide ja esemete vGi ainete vahel, mis véivad méjutada steriilsust voi
kahjustada pinda. Enne implantaadi kasutamlst on soovitatav iga seadet visuaalselt kontrollida veendumaks,
et implantaat ei ole kahj ud. F ei tohi kui need on maha
kukkunud v6i saanud 166ke. Seadmeid ei tohi mingil viisil muuta.

Seadme kood ja partiinumber tuleb méarkida patsiendi anamneesi, kasutades komponentide pakendil toodud
silte.

Varem i tuleb ki i véltida. Ohud seoses lihekordseks

i a korduva i . i . d voi d
klnnltuse varane v0| hlllne j + sobiva iihend i dulite lii vahel (nt
keer i Ja i :, 2 seotud tiisi d; * hai levik (nt HIV,
hepatiit); * ktsi )

KASUTUSELT KORVALDAMINE Haiglad peavad kérvaldama meditsiiniseadmed kasutuselt kehtivate
seaduste kohaselt.

1.3. SEADME TOIMIVUS, EELDATAV KLIINILINE KASU, EELDATAV KASUTUSIGA

Liigeseproteesi pdhiotstarve on artikulaarse anatoomia taastamine. Liigeseprotees on ette néhtud patsiendi
valu vahendamiseks ja artikulaarse liikuvuse parandamiseks. Valu vahenemise ja liikuvuse paranemise maar
oleneb osaliselt operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest
taastusravist. LimaCorporate ajakohastab igal aastal ohutus- ja kliiniliste tulemuste kokkuvétet (SSCP), mis
laaditakse iles EUDAMED-i veebilehele (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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PRIMA idsii i iga on va 95%* 7 aasta jooksul.

* varieeruvusega 2%

Need vaartused pohinevad artroplastiliste reglstrlte kaudu sarnase
(poorddlaliigese asendamine, varrega véi varreta) ) aitaj:
MARKUS. Meditsiiniseadmete eeldatav kasutusiga turuletoomisel ja — veelgi enam — kasutamisel (patsiendi
kehasse implanteerimisel) vdib séltuda mitmest tegurist:

a) meditsiiniseadme iseloomulik omadus (tunnus) iseenesest (naiteks: meditsiiniseadme konstruktsioon;
meditsiiniseadme valmistamiseks kasutatud materjalid; meditsiiniseadme tootmisprotsess iseenesest;
meditsiiniseadme pinr wur, osteokonduktiivsed ja osteoinduktiivsed omadused);

b) kirurgilise protseduuriga seotud valised tegurid (naiteks: meditsiiniseadme &ige valik; meditsiiniseadme
esialgse kinnituse stabiilsus; meditsiiniseadme tapne paigutus);

c) patsiendiga seotud valised tegurid (naiteks: etioloogia, patoloogia, fiilisilised omadused, vanus, varasem
kirurgiline anamnees, igapaevased tegevused);

d) kasutusjuhendi infolehel nimetatud riskitegurid, kui need ei ole juba hdlmatud eelmistes punktides a)
kuni c) osutatud teguritega;

e) kdigi voimalike tusistustega seotud tegund mis véivad mojutada implantaadi kestvust.

Eeldatav kasutusiga arvutati analiiitilise ja ratsionaalse hinnangu abil, véttes arvesse:

i. meditsiiniseadme kohta kogutud kliinilisi andmeid;

ii. sarnaste meditsiiniseadmete kohta kaivate artroplastiliste registrite ellujgamisandmeid (kindlaks tehtud
vordlusandmed)

iiniseadme eeldatavat (prognoositavat) kéitumist rangema jarelkontrolli korral.

iliste hinnangute téttu imardatakse eeldatav kasutusea vaartus ihiku kohta.

Vaartust tolgendatakse nduetekohaselt, arvestades kindlaksmaaratud véértuse varieeruvust ja vottes
vajaduse korral arvesse kdiki tlalpool punktides a) kuni e) nimetatud asjakohaseid tegureid.

2. ETTENAHTUD OTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED JA RISKITEGURID

Proteesimplantaadid on ette néhtud pikaajaliseks implanteerimiseks inimese kehasse. Nende otstarve on
olaliigese asendamine.



2.1. NAIDUSTUSED

PRIMA glenoidsiisteem on naidustatud valjakujunenud luustikuga patsientide esmaseks, murruga seotud voi
revideerivaks dlaliigese taielikuks asendamiseks raske artropaatia (invaliidistunud &la) korral, mille puhul on
tegemist rotaatorimanseti raskekujulise puudulikkusega (raske artropaatiaga). Patsiendi liiges peab valitud
implantaatide vastuvotmiseks olema anatoomiliselt ja struktuuri poolest sobiv ning seadme kasutamiseks
on vajalik funktsionaalne deltalihas. PRIMA glenoidsiisteemi komponendid on ette néhtud kasutamiseks
tsemendita implantaatides koos kinnitatud kruviga.

2.2. VASTUNAIDUSTUSED

Absoluutsed vastunaidustused hélmavad jargmist: « kohalik voi siisteemne infektsioon; « septitseemia; * plisiv
age voi krooniline osteomiieliit; « kinnitatud nérvikahjustus, mis ohustab 6laliigese funktsiooni; + deltalihase
puudulikkus.

Suhtelised vastunéidustused hdlmavad jargmist: « vaskulaar- véi narvihaigused, mis mojutavad vastavat jaset;
« luukoe ebarahuldav kvaliteet (naiteks haiguse, infektsiooni véi ulatusliku eelneva parandusoperatsiooni téttu),
mis halvendab implantaadi stabiilsust; « metaboolsed haired, mis vdivad parssida implantaadi fikseerimist
ja stabiilsust « Glitundlikkus implantaadi metallmaterjalide suhtes; « oluline osteoporoos, hemofiilne haigus;
« siseelundite probleemid, millel on kdrge kirurgilise sekkumise risk.

Luukasvajate puhul kasutage sobivat stisteemi, mis on ette ndhtud suurte luuresektsioonide raviks. Selliste
esmaste voi revideerimisimplantaatide kasutamine, mis ei ole kavandatud ja ette nahtud kasutamiseks
luuresektsiooni korral, v6ib pohjustada halba tulemust ja/voi implantaadi voi implantaadi kinnituse Glestitiemist.

2.3. RISKITEGURID

Alljargnevad riskitegurid voivad selle proteesi kasutamisel anda mitterahuldavaid tulemusi: « llekaalulisus';
« koormav fiilisiline tegevus (aktiivne sportimine, raske fiilisiline t66); « implantaadi vale paigutamine; « lihaste
halb seisukord; « mitme liigese puudused; « operatsioonijargse fiiGsilise tegevuse muutmisest keeldumine;
« patsiendi anamneesis nakkused voi kukkumised; ¢ slisteemsed haigused ja metaboolsed héired; « kohalikud
voi dissemineeritud neoplastide haigused; « ravi ravimitega, mis vahendavad luu kvaliteeti, paranemist voi
vastupanuvoimet infektsioonidele; « uimastisoltuvus voi alkoholism; « maérkimisvédrne osteoporoos voi
osteomalaatsia; * patsiendi vastupanu on Uldiselt nérgem (HIV, vahk, infektsioonid); « tugev deformatsioon,
mistottu ei ole véimalik implantaate korralikult ankurdada véi paigutada; « kasutamine koos muu tootja toodete,
proteeside v&i instrumentidega.

' Maailma Tervishoiuorganisatsiooni (WHO) méaaratiuse kohaselt on kehamassiindeks (BMI) vérdne 25 kg/m?ga voi
suurem
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3. HOIATUSED

3.1. OPERATSIOONIEELNE PLANEERIMINE

Ettevétte LimaCorporate tooteid tohivad implanteerida ainult kirurgid, kes tunnevad liigesevahetusprotseduure,
mida on kirjeldatud seoses konkreetsete kirurgiliste meetoditega.
Suisteemi komponente ei tohi kasutada koos teiste tootjate komponentidega, kui seda ei ole maaratlenud
LimaCorporate. LimaCorporate’i originaalsiisteemide komponendid peavad olema rangelt Uhendatud
vastavalt kdesolevas dokumendis ja olemasolevas tootespetsiifilises teabes (nt kirurgilise tehnika praeguses
versioonis) esitatud teabele. Uksikute komponentide Vi teistesse siisteemidesse kuuluvate komponentide
kasutamine soltub ettevotte LimaCorporate heakskiidust. Tootja ja edasimilja ei vastuta voéimaliku
uhildamatuse eest. Implantaadi valimise ja kasutamise eest vastutab ainult kirurg.

Operatsioonieelne planeerimine annab erinevate radiograafiliste mallide abil olulist teavet kasutatavate
komponentide tiilibi ja suuruse ning vajalike seadmete dige kombinatsiooni kohta, vottes aluseks iga patsiendi
anatoomia ja konkreetsed tingimused. Ebapiisav operatsioonieelne planeerimine voib viia implantaatide
mittenduetekohase valikuni ja/véi implantaadi vale paigutuseni.

Operatsioonipatsientide valimisel voivad protseduuri 16pliku edukuse jaoks olla kriitilised jargmised tegurid:
liigeseddnsuse ja Olavarreluu luukude peab olema véimeline implantaati toetama. Juhul kui luukadu on
markimisvaarne voi kui liigesedonsuse poolt ei dnnestu adekvaatselt fikseerida, tuleb teha CTA-peaga
hemiartroplastika. PRIMA glenoidstisteemi komponente saab kasutada koos SMR-i 6lastisteemi 6lavarreluu
komponentidega ja PRIMA dlavarresiisteemi saab kasutada ainult 6la vastupidises konfiguratsioonis. SMR-i
oOlaststeemi, SMR Stemlessi ststeemi ja PRIMA Glavarresisteemi kasutusjuhendites on esitatud kdnealuste
siisteemide kohta kehtivad hoiatused.
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LUBATUD/MITTELUBATUD KOMBINATSIOONID

MARKUS. ipd ja i suurused tuleb ki

glenoidluu kiilge kahe perifeerse kruvi abil, mille minimaalne plkkus on 20 mm, ning iihe perlfeerse

kruvi abil, mille minimaalne pikkus on 18 mm. Teise vo voib kinni samad

glenoidluu kiilge, kasutades kahte perifeerset kruvi, mille minimaalne pikkus on 20 mm, ja iihte

keskmist survekruw Luukruwd tuleb pait klrurgl isele il

MARKUS. i i ja taiskii suurused tuleb

kinnitada glenoidluu kiilge kahe perifeerse kruvi abil, mille m|n|maalne pikkus on 26mm, ning iihe

penfeerse kruV| abil, mllle minimaalne pikkus on 18 mm. Teise véimalusena v6ib kinnitada samad
idll kahte penfeerset kruvi, mille mlnlmaalne plkkus on 26mm,

ja iihte keskmist survekruvi. ’Luukruwd tuleb kir
MARKUS. Kui set i, voib ist survekruvi ainult
TT pulga liihi ja ise suurusega; 25 mm pikkuseid keskmisi survekruvisid
véib ainult TT liihil suuruses
MARKUS. Jirgmises tabelis on esltatud Iubatud )1 X) i i i ide (nii
kui ka millise labim&6duga) ja aari liitmike vahel:
GLENOSFAARI LIITMIKU SUURUSED
Madal Keskmine Korge
lateralisatsioon lateralisatsioon lateralisatsioon
w Tavapérane v v v
=X=W Taiskiil 10° v v X
Ew
A Taiskiil 15° / 15°X v X X
4
% =1 Taiskiil 20° / 20°X v X X
=
; ZI Lateralisatsiooniga +2 mm v v X
Lateralisatsiooniga +4 mm N X X

Ettevotte LimaCorporate spetsialiseerunud tehnilised té6tajad pakuvad abi nii operatsioonieelsel planeerimisel
kui ka kirurgiliste meetodite, toodete ja instrumentide valikul nii enne operatsiooni kui ka operatsiooni ajal.

Patsienti tuleb hoiatada, et protees ei asenda normaalset tervet luud, et protees voib teatud tegevuse voi
trauma tagajarjel puruneda voi kahjustuda, et selle eeldatav kasutusiga on piiratud ja et see voib tulevikus
vajada véljavahetamist: implantaadi pikaajalisust ja toimivust véivad mojutada patsiendi patoloogia loomulik/
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fiisioloogiline kulg ning kaasuvate haiguste ja operatsioonijargsete tiisistuste teke ka juhul, kui need ei ole
otseselt implantaadiga seotud (nt infektsioonivalu, jéikus, likumisulatuse vdhenemine).
Jaotistes ,2. ETTENAHTUD OTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED JA RISKITEGURID”
ja ,3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED” nimetatud tegurite m&ju tuleb enne operatsiooni arvesse vétta ja
patsienti teavitada, milliseid meetmeid ta saab nende véimalike méjude vahendamiseks rakendada.
Implantaadld on lihekordselt kasutatavad seadmed

Arge mis on itud teisele
I.-.\rge uuesti i i, mis on kokku p teise isiku iku voi koega.
Arge kasutage komponenti, mille pakend on eelnevalt avatud véi tundub olevat kahjustatud.
Arge kasutage implantaate parast sildile triikitud kélblikkusaega.
Kirurgiliseks protseduuriks kasutatavad taaskasutatavad kirurgilised instrumendid kuluvad tavapérasel
kasutamisel. Pérast ulatuslikku kasutust véi koormust véivad instrumendid méraneda. Kirurgilisi instrumente
tohib kasutada vaid ettendhtud eesmargil. Enne kasutamist tuleb kirurgiliste instrumentide toimivust
kontrollida, kuna kahjustunud instrumendide t6ttu véivad implantaadid enneaegselt kasutamatuks muutuda.
Kahjustunud instrumendid tuleb enne operatsiooni asendada.

3.2. OPERATSIOONIAEGSED TOIMINGUD

Soovitatav on kasutada prooviseadmeid, et kontrollida diget operatsioonikoha ettevalmistust ning kasutatavate
implantaatide suurust ja asendit. On soovitatav, et operatsiooni ajal oleks véimalik kasutada lisaimplantaate,
kui peaks vaja minema erineva suurusega proteese voi kui enne operatsiooni valitud proteese ei saa kasutada.
Nii implantaadi Gige valik kui ka Gige asetus/paigutus on aarmiselt oluline. Implantaadi komponentide
vale valik, paigutus, joondamine ja fikseerimine voib pohjustada ebaharilikke stressitingimusi, mis voivad
negatiivselt mgjutada stisteemi joudlust ja implantaadi pisimise tdendosust.

Originaalsete LimaCorporate'i siisteemide komponendid tuleb kokku panna kirurgiliste meetodite kohaselt ja
neid voib kasutada ainult ettenéhtud naidustuste korral.

Kasutage ainult prooviinstrumente ja -proteese, mis on spetsiaalselt ette nahtud kasutatavatele
implantaatidele. Muude tootjate valmistatud instrumentide kasutamine v6i muude siisteemidega kasutamiseks
ettenahtud instrumentide kasutamine v6ib péhjustada implantaadi asukoha vale ettevalmistamist, seadmete
ebadiget paigutamist, joondamist ja fikseerimist, millega kaasneb siisteemi lahtitulek, funktsionaalsuse kadu,
implantaadi kestvuse liihenemine ja vajadus lisaoperatsiooni jarele.

Komponentidevaheliste (ihenduste (keermeiihenduste) pindasid tuleb kaitsta; implantaatide liigendipindasid
tuleb kaitsta kriimustuste ja muude kahjustuste eest. Kéik komponendi (ihenduspinnad peavad enne
kokkupanekut olema puhtad ja kuivad. Komponendiiihenduste stabiilsust tuleb kontrollida vastavalt
kirurgilisele tehnikale. Trabekulaarseid titaanseadmeid kasutades tuleb olla hoolikas, need ei tohi kokku
puutuda riietega, millelt voib trabekulaarse struktuuri sisse vabaneda osakesi.

168



3.3. OPERATSIOONIJARGSED TOIMINGUD

Kirurg v8i muu sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitd6taja peab tagama nduetekohased operatsioonijargsed
toimingud. Tuvastamaks véimalikke implantaadi voi imbritsevate kudede seisukorra ja asendi muutusi, on
soovitatav teha regulaarselt operatsioonijargseid réntgenuuringuid hélmavaid jarelkontrolle. Komplikatsioonid
ja/vdi proteesiimplantaatide ebadnnestumi on tdendolisem ebareaalsete funktsionaalsete ootustega
patsientidel, suurekaalulistel patsientidel, fiiisiliselt aktiivsetel patsientidel ja/voi patsientidel, kes ei taida
ndutavat rehabilitatsiooniprogrammi. Liigne iline koormus v6i asendatud ligese trauma vaib pohjustada
proteesi implantaatide lahtitulemise, murdumise voi ebanormaalse kulumise tttu artroplastika enneaegse
tlesttlemise. Kirurg peab patsienti hoiatama, et tegevused tuleb valida vastavalt ja implantaadid vaivad ligese
liigse kulumise tottu muutuda kasutamatuks.

Kirurg peab patsiendile selgeks tegema, et parast 6la artroplastikat on jaseme funktsioon piiratud ning tuleb
olla ettevaatlik, eriti operatsioonijérgsel ajal, sest taastatud liigest tuleb kaitsta taiskoormusega kasutamise
eest. Tapsemalt peab kirurg patsienti teavitama jargmistest ettevaatusabindudest:

« véltige korduvat suurte raskuste tostmist; « hoidke kehakaal kontrolli all; « valtige ootamatuid tippkoormusi
(mida pdhjustavad kontaktspordialad, tennisemang) vi jarske peatuvaid voi vaanavaid liigutusi; « valtige
asendeid, mis vivad suurendada luksatsiooniriski, naiteks tilemaarast abduktsiooni ja/véi sisemise rotatsiooni
astet.

Patsienti teavitatakse ka véimalusest, et implantaat ja selle komponendid véivad kuluda, puruneda véi vajada
véljavahetamist. Implantaat ei pruugi kesta kogu patsiendi ilejadnud elu ega mingi kindla perioodi jooksul.
Kuna proteesimplantaadid ei ole nii tugevad, usaldusvaarsed ega vastupidavad kui loomulikud terved koed/
luud, vGib juhtuda, et koik sellised seadmed tuleb mingil hetkel valja vahetada.

Andma peab ka juhiseid operatsioonijargse taastusravi ja hoolduse kohta, et valtida negatiivset moju
kirurgilise protseduuri I6pptulemusele.

3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Ortopeedilise proteesi paigaldamise protseduuri kdige levinumad ja sagedasemad korvaltoimed on muu
hulgas: « proteesi komponentide I6tvumine naiteks osteollsi tottu; « proteesi luksatsioon ja ebastabiilsus;
« proteesi implantaadi kahjustus;s siisteemi ebastabiilsus pehmete kudede ebapiisava tasakaalustamise
tottu; « dissotsiatsioon seadmete vale ihendamise téttu; « nakkus; « kohalik Glitundlikkus; « lokaalne valu;
« periprosteetilised luumurrud, sealhulgas intraoperatiivsed luumurrud; « ajutine v&i plsiv narvikahjustus;
« seadmete mdrad;+ moodulite (ihenduskohtade fretingkorrosioon; « UHMWPE komponentide ligne kulumine
kahjustatud artikulaarsete pindade v6i osakeste olemasolu tottu; « metalloos; = heterotoopiline ossifikatsioon;
« labaluu sisseldige; * likumisulatuse véahenemine; + verekaotus; * téiendav kirurgia.

Méned korvaltoimed véivad I6ppeda surmaga. Uldised tiisistused on muu hulgas venoosne tromb koos (ilma)
kopsuembooliaga, kardiovaskulaarsed véi kopsuhéired, hematoomid, stisteemsed allergilised reaktsioonid,
slisteemne valu, verekaotus ja ajutine véi plsiv paralliis.
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4. STERIILSUS

a. Implantaadid

Koik slisteemi siirdatavad komponendid tarnitakse steriilselt, steriilsuse tagamise tasemega (Sterility
Assurance Level, SAL) 10°. Metallkomponendid on steriliseeritud kiirgusega voi etiileenoksiidiga (EtO) ja
UHMWPE komponendid EtO-ga. Arge resteriliseerige siirdatavaid komponente. Arge kasutage komponenti,
mille pakend on eelnevalt avatud vai tundub olevat kahjustatud. Arge kasutage implantaate parast sildile
triikitud kolblikkusaega.

b. Instrumendid

Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne kasutust puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida
vastavalt sobivatele valideeritud meetoditele (heakskiidetud steriliseerimisnaitajate nagemiseks vt brosudri
JInstrumentide hooldamine, puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”; see brosiiir on soovi korral
saadaval voi allalaaditav aadressil www.limacorporate.com toodete jaotises). Kasutajad peavad valideerima
oma puhastamis-, desinfitseerimis- ja steriliseerimistoimingud ning seadmed.

5. KASULIK TEAVE, MILLEST TULEB PATSIENTI TEAVITADA
Lisateavet patsiendi teavitamisest seadme kohta kaivatest hoiatustest, ettevaatusabinéudest,

astunaidustuste: ' rakeu meetmetest ja kasutamise piirangutest leiate eelmistest jaotistest.
Kirurg peab i tema sei i korral vajalikest jarelprotseduuridest.

5.1. MAGNETRESONANTSUURING (MRI)

MR-keskkonnas metallimplantaatide kasutamisega kaasuvad riskid, nagu komponendi liikkumine,
induktsioonkuumenemine ning signaalihdire v6i -moonutus komponendi/komponentide laheduses.
Metallimplantaadi induktsioonkuumenemise risk on seotud komponendi geomeetria ja materjaliga ning
MR-i voimsuse, kestuse ja impulsijadaga. Kuna MR-seadmed pole standarditud, pole esinemisraskus ja
-sagedus nende implantaatide puhul teada.

PRIMA glenoidsiisteemi ohutust ja thilduvust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seadmete kuumenemist
voi liikumist pole MR-keskkonnas kontrollitud. Kuna neid implantaate ei ole uuritud, ei saa LimaCorporate
soovitada ei ohutuse ega ka pildihGive kvaliteedi kaalutlustel nende kasutamist MR-keskkonnas. Passiivse
implantaadiga MR-keskkonnas seotud ohtusid on hinnatud ja on teada, et need hélmavad implantaadi
asukohas voi selle lahedal kuumenemist, likumist ja kujutise artefakte.
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6. JUHTUMITEST TEAVITAMINE

Maaruses EL 2017/745% esitatud juhtumi / tosise Juhtuml maaratluse kohaselt peavad kasutajad ja/
VOI patslendld . teatama lootjale ja p koigist seotud
tootjat koigist j i jalvoi di i voi
toimimismuutustest, mis véivad ohutust méojutada.

EL-i-valistel turgudel maaratlege juhtum vastavalt kehtivatele seadustele.

2 juhtumiks loetakse seadme mis tahes ai VoI jalvai toi i halvenemist,
ergonoomilistest omadustest tulenevat kasutusviga, samuti tootja esitatud leabe mis tahes puudulikkust ja mis tahes
soovimatut kérvalmdju. Juhtumit loetakse tosiseks, kui see pdhjustas otseselt voi kaudselt, vois olla pdhjustanud voi
Vvoib pohjustada jargmist: a) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese surma; b) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese tervisliku

seisundi ajutist v6i plsivat olulist halvenemist; c) suurt ohtu inimeste tervisele.
171



172



SWEDISH - SVENSKA

BRUKSANVISNING - PRIMA GLENOIDSYSTEM

Innan kirurgen anvander en produkt fran LimaCorporate ska kirurgen noggrant lasa igenom foljande
rekommendationer, varningar och anvisningar samt studera den senaste tillgangliga produktspecifika
informationen (t.ex. produktdokumentation, operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

PRIMA glenoidsystem &r avsett for total eller primar erséttning eller revisionsersattning av axelleder i omvénd
axelkonfiguration. Komponenterna &r avsedda att anvandas fér ocementerade atgarder. Ledprotesen
avser att minska smérta och ge patienten ledrorlighet. Graden av smaértlindring och rérlighet ar delvis
beroende av den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och den postoperativa rehabiliteringen.
PRIMA glenoidsystemkomponenter inkluderar moduldra och monoblock glenoidbasplattor, glenoid peg,
glenosfar, glenosfaranslutningar och skruv, perifer skruv, central tryckskruv och skruvlaslock. PRIMA
glenoidsystemkomponenter kan anvéndas i kombination med komponenter i LimaCorporate SMR axelsystem,
SMR Stemless-system och PRIMA humerussystem, PRIMA glenoidsystemkomponenter far inte anvandas
ensamma som enskilda komponenter, eller med komponenter fran andra system eller andra tillverkare.

1.1. MATERIAL
Materialen i PRIMA glenoidsystem anges i féljande tabell.

Komponenter | Material | Ramaterialsreferens*

PRIMATT Glenoid omvand TT basplatta med ett block | Ti6AI4V 3D-utskriven M3
PRIMATT Glenoid omvand modulér TT basplatta Ti6AI4V 3D-utskriven M3
PRIMATT Glenoid TT peg Ti6AI4V 3D-utskriven M3




CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima,
Ti6AI4V

M8, M1

PRIMATT Glenoid glenosfar
LimaVit™ (Vitamin
E starkt tvarbunden M9, M1
UHMWPE), Ti6AI4V

PRIMATT Glenoid glenosfér, kontaktskruv Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid glenosfar, kontakt med skruv Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid central kompressiv kortikal skruv Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid central kompressiv trabekelskruv Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid perifer kortikal skruv Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid laslock TiBAI4V M1

Materialstandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D-utskriven (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (Vitamin E starkt tvarbunden
UHMWPE) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Se avsnittet "Raw Material Compositional Limits (%)” (Gransvarden for ramaterialens sammansattning
(%)) avseende ramaterialens kemiska sammansattning for ramaterialsreferenserna i tabellen.
* Mekaniska egenskaper och kemiska sammansattningar uppfyller kraven i ISO 5832-3.

Allt material kdps in enligt internationella standarder och anvénds i stor utstréckning inom det ortopediska
omradet. CoCrMo, som anvands for att tillverka vissa komponenter i PRIMA glenoidsystem, inkluderar kobolt
(som &r en CMR-klass 1B) i procent éver 0,1 % (vikt/vikt). Anda visar kemiska tester att frisattningen av
kobolt i manniskokroppen ar under 0,1 % (vikt/vikt). Dessutom har biokompatibilitetstester och langvarig
klinisk erfarenhet av anvandningen av detta material i ortopediska tillampningar visat att en acceptabel niva
av biologisk respons kan forvantas. Darfor har riskerna relaterade till anvandningen av CoCrMo och andra
material beaktats och det relaterade risk/nytta-forhallandet har utvarderats som acceptabelt av tillverkaren.
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Vissa patienter kan vara sarbara (t.ex. dverkansliga eller allergiska) mot implantatmaterialen/de verksamma
amnena, vilket ska beaktas av kirurgen.

1.1.1. MEDICINSKT VERKSAMMA AMNEN OCH VAVNAD

Enheten innehaller inga: « medicinskt verksamma amnen, inklusive humanblod eller plasmaderivat « vavnader,
celler eller derivat av manskligt ursprung « véavnader, celler eller derivat av animaliskt ursprung enligt férordning
(EU) Nr 722/2012.

1.2. HANTERING, FORVARING OCH SAKER AVYTTRING

Alla enheter tillhandahalls sterila och ska forvaras vid omgivningstemperatur (indikativt omrade 0-50 °C/
32-122 °F) i sin skyddande slutna férpackning i kontrollerade rum, skyddade fran exponering for ljus, varme
och plétsliga temperaturforandringar.

Nar forpackningen oppnas ska du kontrollera att implantatets modell och storlek exakt motsvarar det som
anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och foremal eller amnen som kan &ndra de
sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat rekommenderas
fore anvandning for att verifiera att implantatet inte ar skadat. Anvénd inte komponenter som har taglts
ut ur férpackningen om de tappats eller utsatts for andra stotar. Implantaten far inte modifieras pa
nagot satt.

Enhetens kod och serienummer ska registreras i patientens journal med hjélp av etiketterna som medféljer
komponenten.

Ateranvandnlng av tidigare maste ikas. Risker forknij med
at odukter &r: ¢ « tidiga eller sena problem med implantatet
eller mplantatﬁxenngen « felaktig koppling mellan olika moduldra delar (t.ex. tappkopplingar)
« komplikationer pa grund av implantatslitage och rester efter slitage * 6verforing av sjukdomar (t.ex.
HIV, hepatit)  immunreaktion/avstétning.

KASSERING: kassering av medicintekniska produkter ska utféras av sjukhusen i enlighet med gallande lagar.

1.3. ENHETENS PRESTANDA, FORVANTAD KLINISK NYTTA, FORVANTAD LIVSLANGD

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes &r att aterskapa ledanatomin. Ledprotesen avser att minska smérta
och ge patienten ledrorlighet. | vilken utstrackning smartan minskar och rérligheten 6kar beror delvis pa de
preoperativa férutsattningarna, valen som gors under operationen och rehabiliteringen efter operationen.
LimaCorporate uppdaterar arligen Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) som ska laddas upp pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Den férvéntade livsla for PRIMA glenoi ar minst 95 %* vid 7 ar.

* med en variation pa 2 %

Dessa varden ar pa den for lil ingar ( a yte,
med skaft eller skaftlos) som identifierats genom artroplastikregister.

OBS: Den forvantade livslangden for de medicintekniska produkterna, nér de slapps ut pa marknaden och
— dessutom — nar de tas i bruk (nar de implanteras i en patients kropp) kan bero pa en mangd olika faktorer:
(a) den medicintekniska produktens inneboende egenskaper (sardrag) i sig (till exempel: designen av den
medicintekniska produkten, material som anvands vid tillverkningen av den medicintekniska produkten,
tillverkningsprocessen fér den medicintekniska produkten i sig, ytstruktur, osteoledande och osteo-induktiva
egenskaper hos den medicintekniska produkten),

(b) externa faktorer relaterade till operationsprocessen (till exempel: ratt val av den medicintekniska
produkten, stabiliteten i den initiala fixeringen av den medicintekniska produkten, noggrannhet i placeringen
av den medicintekniska produkten),

(c) externa faktorer relaterade till patienten (till exempel: etiologi, patologi, fysiska egenskaper, alder,
tidigare kirurgisk historia, dagliga aktiviteter som utforts),

(d) riskfaktorer som namns i Bruksanvisningen, nar de inte redan ingar i de faktorer som avses i foregaende
stycken fran (a) till (c),

(e) faktorer relaterade till alla mgjliga komplikationer som kan paverka implantatets varaktighet.

Den férvantade livslangden beraknades med hjélp av en analytisk och rationaliserad uppskattning, med
hansyn tagen till:

i. de kliniska data som samlats in pa den medicintekniska produkten,

ii. overlevnadsdata som rapporterats i artroplastikregister som hanvisar till liknande medicintekniska
produkter (identifierat toppmodernt riktmarke),

iii. det forvantade (som forutsagbart) beteendet hos den medicintekniska produkten vid hégre uppfdljning.
Pa grund av de analytiska utvarderingarna uppskattas det forvantade livstidsvardet till enheten.

Vardet ska tolkas vederbdrligen med hénsyn till den specificerade vérdevariabiliteten, med beaktande av
alla relevanta faktorer som namns ovan i punkterna (a) till (e).

2. AVSETT SYFTE, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

Protetiska implantat ar designade for langvarig implantation inuti manniskokroppen. Deras avsedda syfte ar
att ersatta axelleden.
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2.1. INDIKATIONER

PRIMA glenoidsystem &r avsett for frakturer, total primar erséttning eller revisionsersattning av axelleder
med kraftigt bristande rotatorkuff och allvarlig artropati (nedsatt axelfunktion) hos skelettmogna patienter.
Patientens led maste vara anatomiskt och strukturellt lampad fér att ta emot de valda implantaten. Dessutom
kravs en fungerande deltamuskel for att anvénda produkten. PRIMA glenoidsystemkomponenter &r avsedda
for ocementerad anvandning med tilldgg av skruvfixering.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer omfattar: « lokal eller systemisk infektion « sepsis « ihallande akut eller kronisk
osteomyelit » bekréftad nervskada som orsakar funktionsnedsattning i axelleden « ineffektiv deltamuskel.
Relativa kontraindikationer omfattar: « karl- eller nervsjukdom som paverkar extremiteten i fraga + dalig
benmassa (till exempel pa grund av osteoporos eller tidigare utdragen revisionskirurgi) som férsamrar
implantatets stabilitet « metaboliska stérningar som kan férsdmra implantatets fixering och stabilitet « samtidig
sjukdom och beroende som kan paverka den implanterade protesen « 6verkénslighet mot implantatmaterial
av metall.

Vid bentumérer ska man anvanda ett lampligt system konstruerat for att behandla fall som kraver stérre
benresektioner. Anvandningen av primara eller revisionsimplantat som inte ar utformade och avsedda for
anvandning vid benresektion kan resultera i daligt resultat och/eller misslyckande av implantatet eller
implantatfixeringen.

2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med protesen: « évervikt' « anstréngande fysiska aktiviteter
(aktiv sport, tungt fysiskt arbete) « felaktigt implantatiage « fel storlek pa komponenter « muskeldefekter
« multipla ledhandikapp « véagran att &ndra postoperativa fysiska aktiviteter « patientens historik angaende
infektioner och fall « systemiska sjukdomar och metabola rubbningar « lokala eller spridda neoplastiska
sjukdomar « lakemedelsbehandling som inverkar negativt pa benkvalitet, lakning eller motstandskraft
mot infektion « drogmissbruk eller alkoholism « uttalad osteoporos eller osteomalaci « patient med nedsatt
immunférsvar (HIV, tumor, infektioner) « allvarlig deformitet som leder till férsdmrad férankring eller felaktig
placering av implantat » anvandning i kombination med produkter, proteser eller instrument fran en annan
tillverkare  felaktig operationsteknik.

1 Enligt
eller stérre an 25 kg/m?

isationens (World Health O ion, WHO) definition; ett BMI (Body Mass Index) lika med
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3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING
Produkter fran LimaCorporate far endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om ledprotesoperationer
som beskrivs i de specifika operationsteknikerna.
Komponenterna i systemet far inte anvandas med komponenter fran andra tillverkare, savida de inte
specificeras av LimaCorporate. Komponenterna som bildar de ursprungliga LimaCorporate-systemen méaste
vara noggrant kopplade enligt den givna informationen i detta dokument och i tillganglig produktspecifik
information (t.ex.: aktuell version av kirurgisk teknik). Anvandning av fristdende komponenter, eller
komponenter som tillhér andra system, maste godkannas av LimaCorporate innan de anvénds. Varken
tillverkaren eller aterforsaljaren ansvarar for inkompatibla kopplingar som eventuellt gérs. Kirurgen bar hela
ansvaret for val och anvéndning av implantatet.
Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format, ger essentiell information angéende typ
och storlek pa komponenterna som skall anvéndas och korrekt kombination av nédvandiga enheter med
utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig preoperativ planering kan leda till
olampligt val av implantat och/eller felaktig positionering av implantatet.
Vid val av patienter for operation kan foljande faktorer vara avgérande for att atgarden ska lyckas: benmassan
hos glenoiden och humerus maste kunna bara implantatet. | fall med betydande forlust av benmassa och déar
adekvat fixation av glenoidsidan inte kan uppnas bor en hemiartroplastik med CTA-huvud utféras. PRIMA
glenoidsystemkomponenter kan anvandas i kombination med humeral komponenterna i SMR axelsytem
och PRIMA humerussystem for att endast anvandas i omvand axelkonfiguration. Bruksanvisning for SMR
| n, SMR Steml ystem och PRIMA humerussystem ska lasas for varningar som galler dessa
system.
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TILLATNA/ICKE TILLATNA KOMBINATIONER

OBS: Vanliga storlekar av och a maste fastas pa glenoidbenet med
hjélp av tva perifera skruvar med minsta langd 20 mm och en perifer skruv med minsta langd
18 mm. Alternativt kan samma fastas pa med hjalp av tva perifera skruvar
med minsta langd 20 mm och en central tryckskruv. Benskruvar maste placeras enligt kirurgisk teknik.
OBS: Lateraliserade och Full Wedge-storlekar av och maste fastas
pa glenoidbenet med hjélp av tva perifera skruvar med mlnsta langd 26 mm och en perifer skruv
med minsta langd 18 mm. Alternativt kan samma fastas pa gl db med hjélp av tva

perifera skruvar med minsta langd 26 mm och en central tryckskruv. Benskruvar maste placeras enligt
kirurgisk teknik.

OBS: Nar du dnder den dulad kan den la tryckskruven endast anvidndas
med moduldra TT peg storlek kort och medium. De 25 mm langa centrala tryckskruvarna kan endast
anvandas med den moduldra TT peg storlek kort.

OBS: | de tva foljande tabellerna anges tillatna (v/)/ej tillatna (X) inati mellan na
(bade ara och k, valfri di ) och i na:
GLENOSFARSTORLEKAR FOR ANSLUTNING
Lag Medium Hog
L. isering L. isering L. isering

2 VANLIG v v v

FA- 4 Full Wedge 10° v v X

E il Full Wedge 15°/15°X v X X

pur

5 g Full Wedge 20°/20°X v X X

% 7| Lateraliserad +2 mm v v X

@ Lateraliserad +4 mm v X X

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for att ge rad om preoperativ planering
och operationsteknik samt for att ge produkt- och instrumentassistans, bade fére och under operationen.

Patienten bor forvarnas om att protesen inte ersatter friskt ben, att protesen kan ga sonder eller skadas
av viss aktivitet eller trauma, att den har en slutlig forvantad livslangd och kan behdva bytas ut vid nagot
tillfalle i framtiden, att protesens livslangd och prestanda med tiden faktiskt kan paverkas av patientens
naturliga/fysiologiska patologiska progression och att férekomsten av samsjuklighet och postoperativa
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komplikationer kan 6ka, dven om de inte ar direkt relaterade till implantatet (dvs. infektion, smérta, stelhet,
minskat rérelseomfang).

Mojliga effekter av faktorerna som namns i avsnitten "2. AVSETT SYFTE, INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER” samt "3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR® méste tas i
beaktande preoperativt och patienten ska informeras om vilka matt som han/hon kan vidta for att minska de
modjliga effekterna av dessa faktorer.

Implantat anvénds endast en gang.

Ateranvind inte implantat som tidigare varit implanterade i en annan patient.

Ateranvind inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med kroppsvitska eller vivnad fran
en annan person.

Anvénd inte komp ur en for ing som tidigare 6ppnats eller som forefaller skadad.
Anviand inte i efter som anges pa etiketten.

Kirurgiska instrument som anvands for att utféra proceduren utsétts for slitage under normal anvéandning.
Efter langvarig anvandning eller tung belastning ar instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument
ska endast anvandas for specifika andamal. Foére anvéndning ska det kirurgiska instrumentets funktionalitet
kontrolleras eftersom anvandning av skadade instrument kan leda till tidiga problem med implantaten.
Skadade instrument ska ersattas fore operationen.

3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandning av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt forberedelse av implantatstalle, storlek
och positionering av implantaten som ska anvandas. Det rekommenderas att extra implantat finns tillgangliga
under operationen i den handelse en protes av annan storlek behévs eller nar den i forvag utvalda protesen
inte kan anvéndas.

Bade korrekt val och korrekt placering av implantatet &r extremt viktiga. Felaktigt val och felaktig positionering,
inriktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka onormala belastningsforhallanden och leda till
att protesens prestanda férsamras och dess livslangd férkortas.

De komponenter som ingar i LimaCorporates grundsystem maste monteras i enlighet med operationstekniken
och endast anvandas for angivna indikationer.

Anvand endast instrument och provkomponenter som ar sarskilt konstruerade for anvéndning med de
implantat som anvands. Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som
ar konstruerade for anvandning med andra system kan leda till olamplig forberedelse av implantatstallet samt
felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten med atféljande lossning av systemet, forlust av
funktion, reduktion av implantatets livslangd och behov av ytterligare kirurgi.

Forsiktighet maste vidtas for att skydda ytorna som ingar i kopplingen mellan komponenterna (konor):
Implantatens ledytor ska skyddas mot repor och andra skador. Alla komponenters kopplingsytor ska vara
rena och torra fére montering. Hopkopplade komponenters stabilitet ska verifieras enligt beskrivningen i den
kirurgiska tekniken. Forsiktighet méaste vidtas vid hanteringen av Trabecular Titanium-enheter. De far inte
komma i kontakt med textilier som kan frisatta partiklar inuti den trabekuléra strukturen.
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3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan Iamplig kvalificerad vardpersonal. Regelbunden
postoperativ réntgenundersékning rekommenderas for att registrera eventuella férandringar i implantatets
position och omgivande vavnader. Komplikationer och/eller fel pa proteser kan intréffa hos patienter med
orealistiska forvantningar pa funktionen, tunga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller med patienter som
inte klarar att félja erfordrat rehabiliteringsprogram. Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den utbytta leden
kan leda till fortida problem med ledartroplastiken genom att den lossnar, bryts av eller att protesen nots pa ett
avvikande satt. Patienten ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteterna déarefter och informeras om att
fel pa implantatet kan uppsta pa grund av 6verdrivet ledslitage.

Kirurgen ska gora patienten medveten om begransningen av extremiteternas funktion efter axelprotesplastik
och att forsiktighet kravs, sarskilt under den postoperativa perioden, eftersom den rekonstruerade leden
maste skyddas fran full belastning. | synnerhet ska foljande férsiktighetsatgérder presenteras for patienten
av kirurgen:

+ undvik upprepade hoga lyft med vikter « hall kroppsvikten under kontroll « undvik plotsliga maxbelastningar
(folider av aktiviteter som kontaktsport och tennis) eller rérelser som kan leda till plétsliga stopp eller vridning
« undvik stallningar som kan 6ka risken for luxation, till exempel 6verdriven abducering och/eller intern rotation.
Patienten ska ocksa informeras om risken att implantatet eller dess komponenter kan slitas ut, svikta eller
behdva bytas ut. Det &r inte sakert att implantatet kommer att halla livet ut eller nagon viss tidslangd. Eftersom
proteser inte &r lika starka, palitiga eller hallbara som naturlig, frisk vavnad/benvavnad kan alla sadana
produkter behdva bytas ut vid en viss tidpunkt.

Lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vard maste ges for att undvika en negativ
paverkan pa utfallet av det operativa ingreppet.

3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Biverkningar som oftast och ofta férekommer vid ortopediska proteser inkluderar: « lossning av protesdelar,
exempelvis pa grund av osteolys « luxation och instabilitet hos protesen « implantatet gar sonder eller skadas
« instabilitet i systemet pa grund av inadekvat mjukvavnadsbalans ¢ separation pa grund av felaktig
hopkoppling av enheterna « infektion « lokal 6verkanslighet « lokal smarta « periprostetiska frakturer, inklusive
frakturer under operation « benresorption - tillféllig eller permanent nervskada eller muskelskada « nétning
mellan modulara implantatdelar « forhojt slitage p4 UHMWPE-komponenter pa grund av skadade ledytor
eller forekomst av partiklar + metallos « heterotop benbildning « skara i skapula * begransat rérelseomfang
« ytterligare operation.

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

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till systemet levereras sterila med en sakerhetsniva for sterilitet (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10¢. Metallkomponenter steriliseras med stralning (elektronstrale eller Gamma)
eller etylenoxid medan UHMWPE-komponenter steriliseras med etylenoxid. Far ej omsterilisera implanterbara
komponenter. Anvand inte komponenter ur en férpackning som tidigare 6ppnats eller som forefaller skadad.
Anvand inte il efter a som anges pa etiketten.

b. Instrument

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

5. ANVANDBAR INFORMATION FOR PATIENTEN
Se tidigare avsnittet for information till patienterna om eventuella varningar, forsiktighetsatgarder,

kontraindikationer, atgarder som maste vidtas samt anvandningsbegransningar for enheten.
Kirurgen ska informera pati om 6dvandig uppfoljning specifikt for pati tillstand.

5.1. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

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

PRIMA glenoidsystem har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6.
Enheterna har inte testats avseende uppvarmning eller migrering i en MR-miljé. Eftersom dessa enheter
inte har testats kan LimaCorporate inte ge nagra rekommendationer angaende anvandningen av MRT
med dessa implantat, varken med avseende pa sakerhet eller avbildningens noggrannhet. De risker som
forknippas med ett passivt implantat i en MR-milj6 har utvarderats och omfattar uppvarmning, migrering och
bildartefakter vid eller i nérheten av implantatstallet.
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6. INCIDENTRAPPORTERING

Enligt definitionen av incident/allvarlig incident som ges av EU-férordningen 2017/745%, maste anvandare och/
eller patienter: * rapportera till tillverkaren och till den behdriga myndigheten alla allvarliga incidenter
som har intréffat i samband med enheten ¢ rapportera till tillverkaren alla incidenter och/eller hdndelser
av fel pa enheten eller forandringar i dess prestanda som kan paverka sakerheten.

Se definitioner pa incidenter enligt gallande lagar pa marknader utanfor EU.

2enincident definieras som ett fel eller en férsémring av enhetens egenskaper och/eller prestanda, inklusive anvandningsfel
pa grund av ergonomiska egenskaper samt en brist pa information fran tillverkaren och eventuella oénskade biverkningar.
En incident betecknas som allvarlig nar den direkt eller indirekt leder till, kunde ha lett till eller skulle kunna leda till nagot
av foljande: (a) dodsfall for patient, anvandare eller annan person, (b) tillfalligt eller permanent allvarlig férsamring av en
patients, anvandares eller annan persons tillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI — SYSTEM PANEWKI PRIMA

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw firmy LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac sig
z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz najbardziej aktualnymi dostepnymi informacjami
dotyczacymi produktéw (np. broszurami i technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

System panewki PRIMA jest przeznaczony do catkowitej pierwotnej lub rewizyjnej protezoplastyki stawu
ramiennego w konfiguracji z odwrotnym stawem ramiennym. Jego komponenty sg przeznaczone do
stosowania bez cementu. Proteza stawu ma zmniejszy¢ dolegliwosci bolowe oraz przywréci¢ pacjentowi
ruchomos$¢ stawu. Poziom redukcji bolu i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacii
przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej. Komponenty systemu panewki
PRIMA obejmujg modutowe i monoblokowe ptytki podstawne panewki, kotek panewki, glenosfere, tgcznik i
$rube glenosfery, $rubg obwodowa, centralng $rubg kompresyjng i nasadke blokujgcg $rube. Komponenty
systemu panewki PRIMA mozna stosowa¢ w potgczeniu z komponentami systemu stawu ramiennego SMR
firmy LimaCorporate, systemu SMR Stemless i systemu ramiennego PRIMA. Komponentéw systemu panewki
PRIMA nie nalezy stosowac¢ samodzielnie ani z komponentami innych systemow lub innych producentow.

1.1. MATERIALY

Materiaty wykorzystane w systemie panewki PRIMA podano w ponizszej tabeli.

Materiat

Odniesi
surowca*

Plytka podstawna PRIMA TT Glenoid, panewka .

monoblokowa, odwrécona TT TiGAIV, druk 3D M3
Plytka podstawna PRIMA TT Glenoid, panewka Ti6AI4V. druk 3D M3
modutowa, odwrécona TT ’

Kotek PRIMATT Glenoid, panewka TT Ti6AI4V, druk 3D M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
Glenosfera panewki PRIMATT Glenoid LimaVit™ (silnie usieciowany
UHMWPE z witaming E), M9, M1
TiBAI4V
Sruba taczaca glenosfery panewki PRIMA TT Glenoid | Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
tacznik glenosfery panewki PRIMATT Glenoid ze TiBAI4V. UHMWPE M8, M1
$rubg ' ’
Centralna kompresyjna $ruba korowa panewki PRIMA N
TT Glenoid ze $rubg Ti6Al4V M1
Centralna $ruba do kosci ggbczastej panewki PRIMA y
TT Glenoid TIGAI4Y M1
Obwodowa $ruba korowa panewki PRIMATT Glenoid | Ti6AI4V M1
Zaslepka panewki PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1

Normy dotyczace materiatow

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — wydruk 3D z Ti6AI4V (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12
— ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (silnie usieciowany UHMWPE z
witaming E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Sktad chemiczny surowcow — patrz czes¢ ,,Raw Material Compositional Limits (%)” (Wartosci graniczne
sktadu surowcowego (%)) z uwzglednieniem odniesienia do surowca wskazanego w tabeli.
* Wiasciwosci mechaniczne i sktad chemiczny sg zgodne z normg ISO 5832-3.

Wszystkie materiaty zostaly nabyte zgodnie z normami migdzynarodowymi i s3 powszechnie stosowane
w ortopedii. Stop CoCrMo, uzywany do wyrobu niektérych komponentéw systemu panewki PRIMA, zawiera
kobalt (nalezacy do substancji CMR kat. 1B) w ilosci przekraczajacej 0,1% wag. Testy chemiczne wykazujg
jednak, ze w ludzkim organizmie kobalt jest uwalniany na poziomie ponizej 0,1% wagowo. Dodatkowo
z testéw na biozgodnos¢ i wieloletniego doswiadczenia klinicznego z zakresu wykorzystywania tego materiatu
w ortopedii wynika, ze mozna spodziewac si¢ pewnego dopuszczalnego poziomu odpowiedzi biologicznych.
Dlatego w ocenie producenta ryzyko wynikajace ze stosowania stopu CoCrMo i innych materiatow, jak rowniez
zwigzany z tym stosunek korzysci do ryzyka szacuje sie jako akceptowalne.
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Chirurg musi uwzgledni¢ fakt, ze niektérzy pacjenci mogg wykazywaé¢ nadmierng wrazliwo$¢ lub reakcje
alergiczne na materiaty/substancje obecne w implancie.

1.1.1. SUBSTANCJE LECZNICZE | TKANKA

Wyréb nie zawiera: « substancji leczniczych, w tym pochodnych krwi lub osocza ludzkiego; « tkanek lub
komorek ani ich pochodnych pochodzenia ludzkiego; « tkanek lub komérek pochodzenia zwierzgcego ani ich
pochodnych zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012.

1.2. POSTEPOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie wyroby dostarczane sg w postaci jatowej i muszg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej
(0-50°C/32-122°F) w zamknigtym opakowaniu ochronnym, w pomieszczeniach z kontrolowang temperatura,
z dala od zrédet $wiatta i ciepta oraz zabezpieczone przed nagtymi zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiadaja dokfadnie opisowi na
etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére mogg zmieni¢
warunki sterylnosci lub naruszy¢ powierzchnie. Przed uzyciem zaleca si¢ doktadng kontrole wzrokowg
kazdego implantu pod katem uszkodzen. K wyjete z op. ia nie moga zostac uzyte, jesli
zostang upuszczone lub ulegng innym przyp: y i 6w nie mozna w zaden
sposob modyfikowac.

Do dokumentacji pacjenta nalezy dotgczy¢ etykiety zamieszczone wewnatrz opakowania komponentéw
zawierajgce kod i numer wyrobu.
W 3

y yp: nie wolno p ie uzywaé Sniej i y 6w. Zagrozenia
p y zyciem wyrobow jednorazowego uzytku: ¢ i je; o lub pézniej;
kodzenie badz ie; * brak pot: ia pomiegdzy k i i ymi (np. p i
z ); * Sci ie sie k ow i i ia p te na skutek pojawienia si¢ drobin ze
i ow; * ie choréb (np. HIV, ie watroby); * odpowiedz uktadu

UTYLIZACJA: u?y\izacja wyrobéw medycznych dokonywana przez szpitale musi odbywac sie zgodnie ze
stosowanymi przepisami.

1.3. DZIALANIE WYROBU, OCZEKIWANA KORZYSC KLINICZNA, PRZEWIDZIANY OKRES
UZYTKOWANIA

Gtéwnym celem wszczepienia protezy stawu jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma zmniejszy¢
dolegliwosci bolowe oraz przywrdci¢ pacjentowi ruchomos$é stawu. Poziom redukcji bdlu i odzyskania
ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz rehabilitacji
pooperacyjnej. Co roku firma LimaCorporate aktualizuje podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wynikéw
klinicznych (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP), ktére zamieszczane jest na stronie
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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P idy y okres uzy i p i PRIMA to co najmniej 95%* po 7 latach.
* ze zmiennoscia 2%

Wartosci te opierajg si¢ na naj iej do podobnych wyrobéw (odwrotna
proteza stawu rami z ieniem lub bez ienia) zi y ych w rej iego
artroplastyki.

UWAGA: przewidziany okres uzytkowania wyrobéw medycznych w chwili wprowadzenia ich do obrotu lub
gdy sg uzywane (tzn. w chwili wszczepienia ich do organizmu pacjenta) moze zaleze¢ od:

(a) nieodigcznej cechy tego wyrobu medycznego (np. konstrukcji wyrobu medycznego; materiatow
wykorzystanych do jego wytworzenia; samego procesu wytwarzania wyrobu; faktury powierzchni,
wiasciwosci osteoprzewodzacych i osteoindukcyjnych wyrobu medycznego);

(b) zewnetrznych czynnikéw zwigzanych z operacjg (np. wiasciwego wyboru wyrobu medycznego,
stabilnosci poczatkowego umocowania wyrobu medycznego; poprawnego osadzenia wyrobu medycznego);
(c) zewnetrznych czynnikéw zwigzanych z pacjentem (np. etiologii, patologii, cech fizycznych, wieku,
wczesniejszej historii medycznej pacjenta, codziennych prac wykonywanych przez pacjenta);

(d) czynnikéw ryzyka wspomnianych w instrukcji uzytkowania, jezeli nie uwzgledniono ich w czynnikach
wymienionych w punktach od (a) do (c);

(e) czynnikéw zwigzanych ze wszelkimi mozliwymi powiktaniami, ktére mogg mie¢ wplyw na zywotno$é
implantu.

Przewidziany okres uzytkowania wyrobéw medycznych wyliczono za pomocg analitycznych
i zracjonalizowanych oszacowarn, biorac pod uwage:

i. kliniczne dane dotyczace wyrobu medycznego;

ii. dane dotyczace trwatosci przedstawione w rejestrach protez, odnoszace sie do podobnych wyrobow
medycznych (okreslonego obecnego standardu);

iii. przewidziane dziatanie wyrobu medycznego w dalszym leczeniu.

W ramach oszacowan analitycznych warto$¢ przewidzianego okresu uzytkowania jest zaokraglona do cyfry
jednosci.

Warto$¢ nalezy interpretowac¢, uwzgledniajgc okreslong nalezycie jej zmiennos¢, zatem konieczne jest
wziecie pod uwage wszystkich powigzanych czynnikéw wspomnianych powyzej w punktach od (a) do (e).

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

Implanty sg przeznaczone do wszczepiania na diugi czas do organizmu cztowieka. Implanty sg przeznaczone
do wymiany stawu barkowego.
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2.1. WSKAZANIA

System panewki PRIMA jest przeznaczony do implantacji pierwotnej, zaopatrywania ztaman i rewizyjnej
wymiany stawu ramiennego z obszernym urazem stozka rotatoréw i powazng artropatig (niesprawny staw
ramienny) u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym. Staw pacjenta musi by¢ anatomicznie i strukturalnie
przystosowany do przyjecia wybranych implantéw, przy czym do ich stosowania niezbedny jest sprawny
miesien naramienny. Komponenty systemu panewki PRIMA sg przeznaczone do stosowania bezcementowego
z dodatkowym mocowaniem na $rube.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Absolutne przeciwwskazania obejmujg nastepujace stany: + miejscowe lub ogélnoustrojowe infekcje;
* posocznica; * trwate ostre lub przewlekte zapalenie kosci i szpiku; « powazne uszkodzenie nerwoéw majace
wplyw na funkcje stawu ramiennego; * niewydolno$¢ migsnia naramiennego.

Wzgledne przeciwwskazania obejmujg nastepujace stany: « choroby uktadu naczyniowego i nerwowego
majgce wplyw na operowang konczyne; ¢ degeneracja kosci lub ko$¢ stabej jakosci (np. w zwigzku z
osteoporozg lub rozlegtej wczesniejszej operacji rewizyjnej), co mogtoby zagrozi¢ stabilnosci implantu;
« zaburzenia metaboliczne, ktére mogg mie¢ wptyw na umocowanie i stabilno$¢ implantu; « wszelkie choroby
wspdlistniejace, ktére moga mie¢ wplyw na implantowang proteze; + nadwrazliwo$¢ na materialy metalowe,
z ktérych wykonano implant.

W przypadku nowotworéw kosci nalezy zastosowa¢ odpowiedni system przeznaczony do duzych resekcji
kosci. Stosowanie implantow pierwotnych lub rewizyjnych nieprzeznaczonych do tego rodzaju resekcji kosci
moze mie¢ negatywny wptyw na wynik operacji i/lub doprowadzi¢ do obluzowania lub uszkodzenia implantu.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka mogg mie¢ niekorzystny wptyw na wynik wszczepienia protezy: « nadwaga';
< wysoka aktywnos¢ fizyczna (sport wyczynowy, cigzka praca fizyczna); « niewlasciwe osadzenie implantu;
* niewtasciwy rozmiar komponentéw; « ubytki migsniowe; « choroby wielostawowe; « odmowa rehabilitacji
(aktywnosci) pooperacyijnej; » wczesniejsze, wynikajace z wywiadu infekcje lub wypadki; « choroby ogélne lub
dolegliwosci metaboliczne; « choroby nowotworowe w kazdym stadium; « terapie lekowe, ktére niekorzystnie
wplywajg na jakos$¢ kosci, zrost badz odpornos¢ na infekcje; « uzaleznienie od narkotykéw lub alkoholu;
« widoczna osteoporoza lub osteomalacja; * brak odpornosci na choroby (HIV, nowotwér, infekcje); « ciezkie
deformacje prowadzace do niepoprawnego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantéw; < uzywanie lub
taczenie produktéw lub instrumentariéw innych wytwércéw; « btedy w technice operacyijnej.

1 Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) wskaznik masy ciata (BMI) réwny 25 kg/m? lub wigkszy



3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate moga by¢ wszczepiane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
protezoplastyki opisane w odpowiednich technikach operacyjnych.

Komponentéw systemu nie wolno uzywa¢ z komponentami innych producentéw, chyba ze firma
LimaCorporate zdecyduje inaczej. Komponenty systeméw firmy LimaCorporate muszg by¢ ze sobg $cisle
potgczone zgodnie z podanymi informacjami zawartymi w tym dokumencie oraz w dostepnych informacjach
specyficznych dla produktu (np. w aktualnym opisie techniki operacyjnej). Stosowanie pojedynczych
komponentéw lub komponentéw nalezgcych do innych systemow wymaga akceptacii firmy LimaCorporate.
Producent i sprzedawca nie ponoszg odpowiedzialnoéci za ewentualng niezgodnos$é¢ taczenia. Za wybor
i zastosowanie implantu odpowiedzialny jest wytgcznie chirurg.

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach dostarcza
podstawowych informaciji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, ktére zostang zastosowane oraz
umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego
pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do niewtasciwego wyboru i/lub
nieprawidtowego osadzenia implantu.

Gdy wybiera sie pacjentéw do zabiegu chirurgicznego, kluczowe znaczenie dla powodzenia operacji majg
nastgpujgce czynniki: fozysko kostne panewki i kosci ramiennej musi by¢ w stanie utrzymac¢ implant. W
przypadku znacznego ubytku kosci i braku mozliwosci odpowiedniego zamocowania implantu po stronie
panewki nalezy przeprowadzi¢ artroplastyke czesciowg z uzyciem glowy CTA. Komponenty systemu
panewki PRIMA mozna stosowa¢ w potaczeniu z komponentami ramiennymi systemu stawu ramiennego
SMR i systemem stawu ramiennego PRIMA do stosowania wytgcznie w konfiguracji odwréconego stawu
ramiennego. Aby uzyskaé ostrzezenia dotyczace tych systeméw, nalezy zapoznaé sie z instrukcjg obstugi
systemu ramiennego SMR, systemu SMR Stemless i systemu ramiennego PRIMA.
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KOMBINACJE DOZWOLONE/NIEDOZWOLONE

UWAGA: Plytki podstawne monoblokowe i modutowe o standardowych rozmlarach nalezy

¢ do kosci p za p dwoch srub ych o Sci 20 mm
ijednej Sruby j o mini $ci 18 mm. Alternatywnie te same ptytkl podstawne
mozna ¢ do kosci p i dwoéch srub

20 mm i jednej centralnej éruby kompresyjne] Sruby kostne musza zostaé wprowadzone zgodnie
z technikg chlrurglcznq

UWAGA: i tnokli plytki d: i dut o
standardowych i h nalezy é do kosci p kiza dwoch srub obwodowych
o diugosci minimalnej 26 mm i jednej $ruby jo $ci mi j 18 mm. Alternatywnie

te same plytki podstawne mozna zamocowac do kosci panewkl za pomoca dwéch srub obwodowych
o mlnlmalne] dOugoscu 26 mm i jednej centralnej $ruby kompresyjnej. Sruby kostne musza zosta¢
i chlrurglcznq

UWAGA W przyp z j plyty j Sruba
moze by¢ uzywana tylko z modulowyml iTTwr i krétkimi § im; centralne sruby
kompresyjne o dlugosci 25 mm mozna ¢ tylko z ym kotki TT wr
krotkim.
UWAGA: Ponizsza tabela i (V) I ni (X) inacje plytek
p Y 6 yeh, jak i ych o j srednicy) i iko
glenosfery:
ROZMIARY £LACZNIKOW GLENOSFERY
Niska Srednia Wysoka
lateralizacja lateralizacja lateralizacja
il = Regularny N N v
S ‘,f Peinoklinowa 10° v v X
&é Petnoklinowa 15° / 15°X v X X
<
35| Petnokiinowa 20° / 20°X v X X
E 8 Lateralizowana +2 mm v v X
o
8 Lateralizowana +4 mm ~ X X
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Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed
operacja, jak i podczas niej.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze proteza nie zastgpi normalnej, zdrowej kosci, ze moze ulec ztamaniu lub
uszkodzeniu w wyniku pewnych aktywnosci lub urazu, ze ma okreslong zywotnos$¢ i moze w przysztosci
wymagaé wymiany: z biegiem czasu na zywotno$¢ i funkcjonowanie implantu moze wptywac¢ naturalny/
fizjologiczny postep zmian patologicznych u pacjenta oraz wystepowanie choréb towarzyszacych i powiktan
pooperacyjnych, nawet jesli nie sg one bezposrednio zwigzane z implantem (tzn. infekcja, bol, sztywnosé,
zmniejszony zakres ruchu). |
Mozliwy wplyw czynnikéw wymienionych w czesciach ,2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN,
PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA” i ,3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE” nalezy
rozwazy¢ przed operacja, a pacjenta nalezy poinformowac o tym, jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢
ewentualny wptyw tych czynnikow.

sg do j go uzytku.
Nie mozna p ie uzywac i 6w, ktore byty Sniej i u innego ji
Nie mozna p ie uzywac i J ktore miaty Sniej jaki il kontakt z ply
jowymi lub i innego

Nie nalezy uzywa¢ zadnego komponentu, ktéry zostat wczesniej otwarty lub ktérego opakowanie
wydaje si¢ uszkodzone.

Nie nalezy uzywa¢ implantéw po uptywie terminu i

Instrumenty chirurgiczne ulegaja zuzyciu przy normalnym uzytkowanlu Po intensywnym uzytkowanlu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Instrumenty chirurgiczne powinny
by¢ wykorzystywane tylko zgodnie z ich okreslonym przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
poprawno$¢ funkcjonowania instrumentéw chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych
instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantow. Uszkodzone instrumenty
powinny zosta¢ wymienione przed operacjg.

3.2. INFORMACJE DOTYCZACE POSTEPOWANIA W TRAKCIE OPERACJI

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia poprawnego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢ uzyta.
Whasciwy wybor, jak réwniez poprawne osadzenie/umiejscowienie implantu, sg niezwykle istotne. Niewtasciwy
wybér, umiejscowienie, wyréwnanie i umocowanie komponentéw implantu moze spowodowac nietypowe
obcigzenia majace negatywny wplyw na wydajnosc¢ systemu i zywotnos¢ implantu.

Komponenty tworzgce oryginalny system firmy LimaCorporate muszg by¢ zaktadane zgodnie z technikg
operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan.

Nalezy uzywac tylko instrumentéw i komponentéw przymiarowych przeznaczonych specjalnie dla danego
typu implantéw. Stosowanie instrumentéw innych wytworcéw lub instrumentéw przeznaczonych do
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innych systeméw moze spowodowaé nieodpowiednie przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe
pozycjonowanie, osadzenie i umocowanie, a w dalszej kolejno$ci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci,
zmniejszenie trwato$ci oraz potrzebe wykonania kolejnych operacji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie fgczace komponenty (stozki); powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢
przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Wszystkie powierzchnie taczace powinny by¢ czyste
i suche przed montazem. Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowa¢ w sposéb opisany
w technice operacyjnej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie pracy z tytanowymi wyrobami o strukturze
beleczkowatej. Wyroby takie nie powinny stykac¢ sig¢ z materiatami, ktére mogtyby uwolni¢ czgstki do wnetrza
struktury beleczkowatej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjna. Zalecane sg regularne pooperacyjne kontrolne rentgenowskie (RTG) oraz obserwacja w celu
wykrycia jakichkolwiek zmian pozycji lub stanu implantu albo tkanek otaczajgcych. Powiktania i/lub uszkodzenia
implantéw sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw z nierealistycznymi oczekiwaniami czynnosciowymi,
pacjentéw cigzkich, aktywnych fizycznie i/lub nierealizujgcych wymaganego programu rehabilitacyjnego.
Nadmierna aktywno$c¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu mogag doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia protezy poprzez obluzowanie, ztamanie lub niepoprawne zuzycie komponentéw implantu.
Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go,
ze implanty moga ulec uszkodzeniu wskutek nadmiernego zuzycia stawu.

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach w funkcjonowaniu konczyny po wszczepieniu protezy
oraz o koniecznosci zachowania ostroznosci, zwtaszcza w okresie pooperacyjnym, kiedy staw nalezy jak
najmniej obcigza¢. W szczegolnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace srodki ostroznosci:

« unikanie wielokrotnego dzwigania ciezaréw; « utrzymywanie masy ciata pod kontrola; * unikanie nagtych
duzych obcigzen fizycznych (w konsekwencji uprawiania sportéw kontaktowych, gry w tenisa) lub aktywnosci,
ktére mogg doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unikanie pozycii ciata, ktére mogg zwiekszy¢
ryzyko dyslokacji, jak na przyktad nadmierne odwiedzenie i/lub rotacja wewnetrzna.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o tym, ze implant lub jego komponenty mogg sie zuzy¢, uszkodzi¢ lub ze
bedzie trzeba je w przysziosci wymieni¢. Implant moze nie przetrwa¢ do korca zycia pacjenta ani przez
jakikolwiek okreslony czas. Poniewaz implanty nie sg tak mocne, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe
tkanki/kosci, w pewnym momencie moze zaj$¢ potrzeba wymiany wszystkich tego rodzaju wyrobow.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie instrukcje dotyczace rehabilitacji i opieki pooperacyjnej, aby unikngé¢
negatywnego wptywu na wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w przypadku wszczepienia protezy, naleza: « poluzowanie
komponentéw protezy, na przyktad z powodu osteolizy; * zwichnigcia i niestabilnos$¢ endoprotezy; « ztamanie
lub uszkodzenie implantu; « niestabilno$¢ spowodowana nieodpowiednim zréwnowazeniem tkanek migkkich;

193



« rozdzielenie spowodowane niewtasciwym potaczeniem komponentéw; « infekcje; « miejscowa nadwrazliwosc;
« bol miejscowy; « ztamania okotoprotezowe, w tym ztamania $rédoperacyjne; « resorpcja kosci; « czasowe lub
trwate uszkodzenie nerwéw lub migsni; « zte potgczenie elementéw modularnych; ¢ intensywne wycieranie
komponentéw UHMWPE z powodu uszkodzenia powierzchni stawowych lub obecnosci czgsteczek; « korozja
cierna potgczen modutowych; « nadmierne zuzycie elementéw z UHMWPE spowodowane uszkodzeniem
powierzchni stawowych lub obecnoscig czastek; « metaloza; « kostnienie heterotopowe; « nadcinanie kosci
fopatki; « utrata zakresu ruchu; « utrata krwi; « kolejna operacja.

Niektére zdarzenia niepozgdane moga prowadzi¢ do zgonu. Powiktania ogéine obejmujg zakrzepice zyt z
zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, ogolnoustrojowe
reakcje alergiczne, bol catego ciata, utrate krwi, dolegliwosci bolowe w miejscu pobrania przeszczepu,
czasowy lub staly paraliz.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu dostarczane sg w postaci jatowej ze stopniem zapewnienia
sterylnosci (SAL) o wartosci 10°. Komponenty metalowe sg sterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) lub
promieniowaniem (wigzkg elektronéw lub promieniami gamma), natomiast elementy wykonane z UHMWPE
— tlenkiem etylenu. Nie poddawa¢ komponentéw wszczepianych ponownej sterylizacji. Nie nalezy uzywac
zadnego komponentu ktory zostat wezesniej otwarty Iub ktorego opakowanle wydaje si¢ uszkodzone. Nie
nalezy uzywacé implantéw po uptywie terminu p go na ety

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg zostaé wyczyszczone, zdezynfekowane oraz
wysterylizowane przed uzyciem zgodnie z odpowiednimi, zaakceptowanymi metodami (wiecej informaciji na
temat zatwierdzonych metod sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections
and Sterilization” dostepnej na zaméwienie lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com
w czesci Products [Produkty]). Uzytkownicy powinni zwalidowa¢ proces i sprzet uzywany do czyszczenia,
dezynfekgiji i sterylizacji.

5. INFORMACJE PRZYDATNE PODCZAS ROZMOW Z PACJENTEM

Wszelkie informacje, ktore pozwalaja pacjentowi zapoznaé si¢ z ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci,
przeciwwskazaniami, koniecznymi dziataniami i ograniczeniami dotyczacymi stosowania wyrobu, mozna
znalez¢ w powyzszych czgsciach.

Chirurg p p j o i ym | iu niezbednym w zwia; ze
stanem pacjenta.
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5.1. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Z zastosowaniem metalowych implantéw w $rodowisku rezonansu magnetycznego wigzq si¢ nieodtgczne
zagrozenia, w tym migracja komponentéw, indukcja cieplna i interferencja lub znieksztatcenie sygnatu w
poblizu komponentu(-6w). Indukcja cieplna w metalowych implantach stanowi ryzyko zwigzane z geometrig
implantéw i materiatami, jak réwniez z ograniczeniem mocy, czasu i sekwencji impulséw rezonansu
magnetycznego. W zwigzku z tym, Ze sprzet do rezonansu magnetycznego nie jest znormalizowany, wplyw
i prawdopodobienstwo wystapienia zwigzanych z nim dziatan niepozadanych dla tych implantéw nie sg
znane.

System panewki PRIMA nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w $rodowisku
rezonansu magnetycznego. Elementéw systemu nie przetestowano pod katem indukcji ciepta i migraciji
w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Poniewaz te elementy nie zostaly przetestowane, firma
LimaCorporate nie moze okresli¢ zalecen dotyczacych stosowania rezonansu magnetycznego u oséb z
wszczepionymi implantami tego typu; nie gwarantuje tez bezpieczenistwa ani doktadnosci obrazowania.
Ryzyko zwigzane z wystgpowaniem pasywnego implantu w $rodowisku MR zostato poddane ocenie i
wiadomo, ze obejmuje ono wzrost temperatury, migracjg i pojawianie sie artefaktéw na obrazie w miejscu
implantacji lub w jego poblizu.

6. ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z defmqq terminu ,incydent / powazny mcydent w Rozporzadzeniu UE 2017/7452 uzytkownicy
lub pacjenci muszg: * zgtasza¢ producentowi i organowi ‘,. p y
incydentéw, jakie wystapity w zquku z wyrobem; * zgk ¢ i ich i ow i/
lub zdarzen usterki wyrobu lub zmian w jego dziataniu, jakie mogq wplywaé na bezpleczenstwo

Poza UE nalezy sie zapozna¢ z definicjami incydentéw okreslonymi w stosownych przepisach.

2 Incydent jest zdefiniowany jako usterka, pogorszenie wiasciwosci lub dziatania wyrobu, w tym bitad zwigzany
z uzytkowaniem wynikajacy z ergonomii, a takze niedostatek informacji podanych przez wytwércéw oraz wszelkie
dziatania niepozadane. Incydent uznaje sie za powazny, kiedy bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzwc
lub moze doprowadzlc do: (a) zgonu pacjenta, uzytkownlka lub innej osoby, (b) lub trwate lego igz
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powaznego zagroz dla zdrowia
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IRISH - GAEIL

TREORACHA MAIDIR LE hUSAID - GLEANCHORAS PRIMA

Roimh dé tairge de chuid LimaCorporate a Uséid, déanfaidh an mainlia staidéar ciramach ar na moltai, ar na
rabhaidh agus ar na treoracha seo a leanas, chomh maith leis an bhfaisnéis is Urnua ata ar fail maidir leis an
tairge ar leith (mar shampla, litriocht maidir leis an tairge, teicnic mhainliachta).

1. FAISNEIS FAOIN TAIRGE

Ta Gleanchéras PRIMA ceaptha le husaid le haghaidh athchur priomhuil né ceartaitheach iomlan spéla
gualainne i gcumraiocht gualainne droim ar ais. Ta nacomhphairteanna beartaithe lena n-tsaid i bhfeidhmeanna
neamhthaite. Ta an phréistéis ailt beartaithe chun pian a laghdu agus soghluaisteacht altach a thabhairt don
othar. Braitheann an méid laghdaithe pian agus soghluaisteachta go pairteach ar an staid réamhoibrithe, na
roghanna inoibritheacha agus an athshlanu tar éis obraide. Airitear le comhphairteanna Ghleanchéras PRIMA
gleanphlatai boinn modulacha aon bhloic, gleanphionna, gleansféar, gleanchénascaire agus gleanscriu, scrit
forimeallach, scritt comhbhruiteach larnach agus caipin glasala scrid. Is féidir comhphairteanna Ghleanchéras
PRIMA a Gsaid i in éineacht leis na comhphairteanna i gCoras Gualainne SMR LimaCorporate, i gCdéras SMR
Stemless agus i gCoras timéireach PRIMA; ni usaidfear comhphairteanna Ghleanchéras PRIMA leo féin mar
chomhphairteanna aonair, n6 le comhphairteanna 6 chérais eile nd 6 mhonardiri eile.

1.1. ABHAIR
Tugtar tuairisc ar na habhair i nGleanchéras PRIMA sa tabla seo a leanas.

Culphlata boinn TT d'aon bloc PRIMATT Glenoid Ti6AI4V 3T-cloite M3
Cdlphlata boinn modulach PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V 3T-cldite M3
Gleanphionna TT PRIMATT Glenoid TiBAI4V 3T-cloite M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
Gleansféar PRIMATT Glenoid LimaVit™ (UHMWPE até
trasnasctha go mor le Vitimin | M9, M1
E), TiGAI4V
Scriti nascora Gleansféir PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Nascoir Gleansfélr le Scrii PRIMATT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Scrit Coirteach comhhbhruiteach Larnach PRIMA .
TT Glenoid TiGAI4Y M1
Scriti Larnach Comhbhrtiteach don chnamh "
liontanach PRIMA TT Glenoid TiGAI4Y M1
Scrit Coirteach Forimeallach PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1
Caipin glasala PRIMATT Glenoid TiBAI4V M1

Na Caighdesin a Bhaineann le hAbhar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D printed (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE ata trasnasctha go mor le
Vitimin E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Chun comhdhéanamh ceimiceach na n-amhabhar a fhail féach an Roinn “Raw Material Compositional
Limits (%)” (Teorainneacha maidir le Comhdhéanamh na n-Amhabhar (%)) agus an tagairt don amhabhar a
léiritear sa tabla & cur san aireamh.

* Comhlionann na hairionna meicnidla agus an comhdhéanamh ceimiceach ISO 5832-3.

Ceannaitear na habhair go |éir de réir na gCaighdean Idirnaisilinta agus Usaidtear iad go forleathan sa réimse
ortaipéideach. Ta cébalt (ar shubstaint CMR de chatagéir 1B €) i gcéatadan os cionn 0.1% (w/w) in CoCrMo,
a usaidtear chun roinnt de na comhphairteanna i nGleanchéras PRIMA a mhonart. Mar sin féin, |éirionn
tastalacha ceimiceacha go bhfuil scaoileadh an chébailt sa chorp daonna nios I na 0.1% (w/w). Ina theannta
sin, léirigh tastalacha bith-chomhoiritinachta agus an taithi a bhi ag cliniceoiri le bliana fada ar tsaid an abhair
seo i bhfeidhmeanna ortaipéideacha gur féidir a bheith coinne a bheith ann le leibhéal inghlactha maidir le
freagairt bhitheolaioch. D4 bhri sin, rinneadh breithnit maidir le na rioscai a bhaineann le CoCrMo agus &bhair
eile a Usaid agus rinne an monaréir measunu ar an gcéimheas riosca/sochair até inghlactha ag an monardir.
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Féadfaidh sé go mbeidh roinnt othar leochaileach (m.sh. frithgniomhu hipiriogaireacht n6 ailléirgeach a bheith
acu) i leith abhair an ionphlandaithe; cuirfidh an mainlia an méid sin sa mhea go cui.

1.1.1. SUBSTAINTI MIOCHAINE AGUS FIOCHAN

Ni chuimsitear na ni chuirtear san direamh san fheiste aon cheann de na nithe seo: * substaint mhiochaine,
lena n-airitear diorthach 6 fhuil né plasma an duine, « fiochain na cealla de bhunadh daonna, na a ndiorthaigh
« fiochain na cealla de bhunadh ainmhioch, na a ndiorthaigh, da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012.

1.2. LAIMHSEAIL, STORAIL AGUS DIUSCAIRT SHABHAILTE

Bionn na feisti go Iéir steiritiil trath a solathartha agus déanfar iad a storail ag teocht chomhthimpeallach (raon
tascach 0-50°C / 32-122°F) ina bpacaistiocht dhinta chosantach i seomrai ata faoi rial, agus iad cosanta ar
nochtadh do sholas, do theas agus d’athruithe tobanna ar an teocht.

Aluaithe a oscléfar an pacaiste, déan cinnte de go bhfuil idir mhunla agus tomhas an ionphlandaithe ag teacht
go direach leis an gcur sios ata priontailte ar na lipéid. Seachain aon teagmhail idir an t-ionphlandi agus
mireanna né substainti ar féidir leo an riocht steiritil né slaine an dromchla a athrti. Moltar scridd curamach
6 amharc a dhéanamh ar gach ionphlandi sula n-Gsaidfear € chun a fhiord nach bhfuil an t-ionphlandd
damaistithe. Ni usaidfear comhbhaill ata bainte 6n bpacalsle sa chas go Iigtear déibh titim né go
bhfulaingionn siad tuairteanna eile de i Ni feisti a aar ar bith.
Beidh na lipéid ata i bpacdisti na gcomhbhall a Gsaid chun céd agus beartuimhir na feiste a thaifeadadh i
saintuairisc an othair.

Ni mér usaid feisti a i i cheanaa int go hulle agus go hlomlan Alntear leis na
rioscai a bhai le feisti (séide a athlsaid: ¢ i liseadh luath né d na felste
no fhosa na felste, . easpa cuplala |omchu| idir cumair mhodulacha (m.sh. naisc bharr

h na feiste agus smionagar de bharr caithimh; « tarchur galar
(m sh. VEID, helpmteas), freagalrtldlultu an chérais imdhionachta.

DIUSCAIRT: Ni mér don ospidéal feisti leighis a dhidscairt i gcomhréir leis na dlithe is infheidhme.

1.3. FEIDHMIOCHT NA FEISTE, NA TAIRBHITHE CLINICIULA IONCHASACHA, AN TSAOLRE
IONCHASACH

Is é is priomhaidhm le préistéis ailt né an anatamaiocht altach a athchruthti. T4 an phroistéis ailt beartaithe
chun pian a laghdu agus soghluaisteacht altach a thabhairt don othar. Braitheann an méid laghdaithe pian agus
soghluaisteachta go pairteach ar an staid réamhoibrithe, na roghanna inoibritheacha agus an athshlanu iar-
obraide. Déanann LimaCorporate nuashonru bliantuil ar an Achoimre um Shabhailteacht agus Fheidhmiocht
Chlinicitil (SSCP) ata le huaslodail ar EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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95%* ar a laghad ag 7 mbliana, sin é an saolré i ata ag 6ras PRIMA.

*le héagsulacht 2%

Ta na luachanna seo bunaithe ar an tagairt ur d'fheiste

gualainne droim ar ais, le gas né gan ghas) a inaithni tri chlair artrai| i

Nota: 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 ionphlandaitear iad i gcorp othair) brath ar
chuinsi éagsula:

(a) saintréith (gné) intreach na feiste leighis inti féin (mar shampla: dearadh na feiste leighis; abhair a
usaidtear i monaru na feiste leighis; préiseas monaraiochta na feiste leighis ann féin; uigeacht an dromchla,
gnéithe oisté-sheoltacha agus oisté-ionduchtaithe na feiste leighis);

(b) fachtéiri seachtracha a bhaineann le préiseas na mainliachta (mar shampla: rogha cheart na feiste
leighis, cobhsaiocht shocru tosaigh na feiste leighis; cruinneas suite na feiste leighis);

(c) fachtoiri seachtracha a bhaineann leis an othar (mar shampla: cliseolaiocht, paiteolaiocht, tréithe
fisiceacha, aois, stair mhainliachta roimhe seo, gniomhaiochtai laethula a dhéantar);

(d) fachtoeiri riosca a luaitear i mbileog IFU, nuair nach bhfuil airithe cheana sna fachtéiri da dtagraitear i
mireanna roimhe seo 6 (a) go (c);

(e) fachtairi a bhaineann leis na haimhréiti uile a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar shaolré an ionphlandaithe.
Riomhadh an saolré ionchais tri mheastachan anailiseach agus réasunaithe, inar cuireadh na nithe seo a
leanas san aireamh:

i. na sonrai clinicitla a bhailitear ar an bhfeiste leighis;

ii. na sonrai marthanachta a thuairiscitear i gclarlanna airtraplaiste a thagraionn d'fheisti leighis
comhchosula (tagarmharc sainaitheanta den scoth);

iii. iompar ionchasach (mar is intuartha) na feiste leighis ag leibhéal leantach nios airde.

Mar gheall ar na meastoireachtai anailiseacha, déantar an luach saoil ionchais a chomhfhogast don aonad.
Déanfar an luach a léirmhinit go cui ag cur san aireamh an inathraitheacht luacha sonraithe, agus na
fachtoiri abhartha uile a luaitear thuas i mireanna (a) go (e) & gcur san aireamh is ga.

2. CRIOCH BHEARTAITHE, TASCA, FRITASCA AGUS TOSCA RIOSCA

Ta lonphlanduithe Proistéiteach deartha lena n-ionphlandu go fadtéarmach laistigh de chorp an duine. Is é an
cuspoir ata leo na alt gualainne a athchur.
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2.1. TASCA

Moltar Gleanchéras PRIMA a usaid le haghaigh athsholathar priomhuiil, briste né ceartaitheach iomlan
gualainne i gcas alt ina bhfuil rothléir gualainne ata an-uireasach le dian-airtriteas (gualainn michumasaithe)
in othair a bhfuil cnamharlaigh aibi acu. Caithfidh alt an othair a bheith oiriinach go anatamaioch agus go
struchturach chun na hionchlannain roghnaithe a fhail agus is ga dealtdideach feidhmitil a bheith ann chun
an fheiste a Usaid. T4 na comhphairteanna i nGleanchéras PRIMA beartaithe faoi choinne usaid neamhthaite
agus greamu scridnna a chur leis.

2.2. FRITASCA

Airitear leis na dearbh-fhritasca: « ionfhabhtt ginearalta loganta né sistéamach; « seipticéime; * oistéimiailiteas
aitivil n6 sistéamach géarmhiochaine né ainsealach leantinach; « loit néaréga arna ndeimhnit lena gcuimsitear
chomhfheidhm ghualainne; + neamhleoracht dealtdidigh.

Airitear leis na fritisca coibhneasta: * galair soithioch né néarég a théann i bhfeidhm ar an ngéag lena
mbaineann; « stoc cnamh lag (mar shampla de bharr oistéapéréise né obraid athbhreithnithe leantnai a
rinneadh roimhe sin) lena gcuimsitear cobhsaiocht an ionchlannain; « neamhoird meitibileach a d'fhéadfadh
dochar a dhéanamh do shocrii agus do chobhsaiocht an ionchlannain; « aon ghalar agus spleachas
comhthrathach a d’fhéadfadh dul i bhfeidhm ar an préistéise ionchlannailte; « hipiriogaireacht miotail chun
abhair a ionchlannu.

| gcés siadai cnadmh, bain Usdid as coéras cui atd deartha chun coéiredil a chur ar chasanna ina n-éilitear
athghearradh cnamha mora. D'fhéadfadh drochthoradh agus/né cliseadh ar an ionphlandi né ar fostichan
an ionphlandaithe a bheith mar thoradh ar tsaid ionphlandaithe phriomhuil nd ionphlandaithe athbhreithnithe
nach bhfuil deartha agus ata beartaithe lena n-Usaid i gcasanna aisghearrtha cnaimhe.

2.3. TOSCA RIOSCA

Féadfaidh sé go bhfaighfear drochthorthai leis an bproistéis seo mar thoradh ar na tosca riosca seo a
leanas: « réthrom’; « gniomhaiochtai fisicitil crua (spoéirt ghniomhacha, obair fisicitil throm); < suiomh
micheart ionchlann: « easnaimh sna matain; « il-mhichumais chomhphairteacha; « didltd gniomhaiochtai
fisicitila iar- olbnuchaln a mhodhnu; « stair othar maidir le hionfhabhtuithe né titim; « galair sistéamacha agus
neamhoird rr ; + galair neoplai 1a aitidla né scaipthe; « teiripi drugai a mbionn drochthionchar
acu ar chailiocht chnamh, ar leigheas, né ar fhriotaiocht in aghaidh ionfhabhtaithe; « Usaid drugai n6 alcélacht;
« oistéaporois marcailte né osteomalacia; « lagaigh friotaiocht an othair i gcoinne galair go ginearalta (VEID,
siad, ionfhabhtuithe); » michuma géar as a dtiocfaidh ancaireacht lagaithe né suite michui ionchlannan; « tairgi,
préistéise no ionstraimi déantora eile a Usaid n6 a chomhcheangal.

' De réir na hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS), Innéacs Corpmhaise (ICM) ata nios mo na 25 Kg/m? né cothrom leis
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3. RABHAIDH

3.1. PLEANAIL REAMHOBRAIDE

Ni dhéanfaidh mainlianna tairgi de chuid LimaCorporate a ionphlandi ach amhain ma ta siad eolach ar na
gnathaimh athchurtha ailt a thuairiscitear sna teicnici sonracha mainliachta.

ElboNi mér gan comhbhaill an chérais a usaid in éineacht le comhbhaill 6 mhonardiri eile, ach amhain ma
shonraionn LimaCorporate a mhalairt. Ni mér na comhbhaill lena gcuimsitear cérais bhunaidh LimaCorporate
a chuplail go docht de réir na faisnéise ata sa doiciméad seo, chomh maith leis an bhfaisnéis ata ar fail maidir
leis an tairge ar leith (m.sh. an leagan reatha den teicnic mainliachta). Ni mér cead a fhail 6 LimaCorporate
chun comhbhaill aonair, n6 comhbhaill até ina gecuid de chérais eile, a Usaid. Ni bheidh an monardir na an
déiledlai faoi dhliteanas i leith neamh-chomhoiritinacht fhéideartha cupléla. Is € an mainlia amhain a bheidh
freagrach as an ionphlandi a roghnt agus a Usaid.

Is é an toradh ata ar phleanail réamhobraide, tri theimpléid radagrafaiochta i bhformaidi éagsula, go dtugtar
faisnéis bhunriachtanach maidir le cineal agus tomhas na gcomhbhall a bheidh le hisaid agus maidir leis na
feisti a bheidh ag teastail in éineacht, bunaithe ar anatamaiocht agus riochtai sonracha gach othair aonair.
D’fhéadfadh roghnt michui na n-ionphlanduithe agus/né sui micheart na n-ionphlanduithe a bheith mar
thoradh ar phleanail neamhleor réamhobraide.

Agus othair & roghnu le haghaidh mainliachta, is féidir na fachtéiri seo a leanas a bheith rithdbhachtach maidir
le rathulacht an ghnathaimh faoi dheireadh: ni mér go mbeadh méid agus cailiocht cnamha an ghleansidigh
agus an huiméiris in ann an ionchlannan a iompar. | gcadsanna ina bhfuil caillteanas cnamh suntasach né nach
féidir socru leordhéthanach a dhéanamh ar thaobh an gleanoideach, ba cheart heamartraplaiste le ceann CTA
a dhéanamh. Is féidir na comhphairteanna i nGleanchéras PRIMA a Uséid in éineacht leis na comhphairteanna
i gcoras Gualainne SMR agus i gcéras Uiméireach PRIMA a Usdid i gcumraiocht gualainne droim ar ais
agus sa chumraiocht sin amhain. Ba cheart na treoracha maidir le hisaid céras gualainne SMR, céras SMR
Stemless agus coras Uiméireach PRIMA a Iléamh maidir le rabhaidh a bhaineann leis na cérais sin.
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COMHCHEANGAIL IS CEADMHACH/NACH CEADMHACH

Néta: Ni mér méideanna rialta de phlatai boinn modulacha ar aon bhloc a shocra leis an
ngleanchnamh tri dha scritinna forimeallacha a bhfuil iosfhad 20mm acu agus scrit forimeallach
amhain le fad iosta 18mm. De rogha air sin, is féidir na platai boinn céanna a shocru leis an
ngleanchnamh tri dha scrit forimeallacha a bhfuil fad iosta 20mm acu agus scrit larnach
comhbhruiiteach amhain. Ni mér scritinna cnamh a shuiomh de réir an teicnic mainliachta.

Nota: Ni mér méid dinge ar an taobh agus méid dinge lomlan na bplatai boinn modulach ar aon
bhloc a shocru leis an ngl a tri dha scriu fori llacha a bhfuil fad iosta 26mm acu agus
scrit forimeallach amhain le fad iosta 18mm. De rogha air sin, is féidir na platai boinn céanna a
shocru leis an ngleanchnamh tri dha scrit forimeallacha a bhfuil fad iosta 26mm acu agus scrit
larnach comhbhruiteach amhain. Ni mér scritinna cnamh a shuiomh de réir an teicnic mainliachta.
Nota: Agus an plata boinn moduilach a Gsaid, ni féidir an scriti comhbl iteach larnach a usaid ach
amhain leis an bpionna TT de mhéid bheag né de mhéid Meanach; ni fe na scriinna comhbhruite
larnacha 25mm ar fhad a Gsaid ach amhain le pionna TT modulach de mhéid bheag.

Néta: Sa tabla seo a leanas leagtar amach na meascain () ata ceadaithe/ nach bhfuil ceadaithe
(X) idir na plat: oinn (biodh siad modulach né d'aon bhloc, de thrasthomhas gearr né fad) agus

na glean-nascéi
MEIDEANNA AN GHLEANSFEIR CONNE! R

Taobhu Taobhu Taobhu

iseal Meanach Ard
I Caighdeanach v v g
=
5 Ding lomlan 10° v v X
(3 Ding lomlan 15° / 15°X v X X
=4 Ding lomlan 20° / 20°X v X X
'z | Taobhaithe +2mm N N X
5| Taobhaithe +4mm v X X

Bionn foireann speisialaithe theicnitil LimaCorporate ar fail roimh obraid agus lena linn chun comhairle a
thabhairt maidir le pleanail réamhobraide agus leis an teicnic mhainliachta agus chun ctinamh a thabhairt leis
an tairge agus leis na huirlisi.
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Tabharfar rabhadh don othar nach n-athraionn an préistéis gnathchnamh slaintiil, gur féidir leis an proistéis a
bhriseadh n6 a bheith damaiste mar thoradh ar ghniomhaiocht né trama airithe, go bhfuil saol ionchlannaithe
ag sil leis, agus b'fhéidir go gcaithfear é a athsholathar ag am éigin sa todhchai: le himeacht ama, is féidir le
fad saoil agus feidhmiocht an ionchlannain, i ndairire, tionchar a imirt ar dhul chun cinn nadurtha/fiseolaioch
an phaiteolaiochta othair, ar mhainliacht na gcomhghalrachtai agus ar na deacrachtai iar-chomhoibriocha, fiti
mura bhfuil baint dhireach acu le hionchlannain (i.e. pian ionfhabhtaithe, righneas, raon laghdaithe gluaisne).
Beidh an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag na tosca a luaitear sna rannain “2. CRIOCH BHEARTAITHE,
TASCA, FRITASCA AGUS TOSCA RIOSCA” agus “3.4. IARMHAIRTI FEIDEARTHA” a bhreithniti roimh an
obraid agus ba cheart an t-othar a chur ar an eolas faoi na bearta is féidir leis n6 1éi a dhéanamh chun
éifeachtai féideartha na dtosca sin a mhaolu.

Is feisti aomjséide iad ionphlanduithe

Na h in othar eile cheana.

Na hathasaidtear ionphlandu ata tar éis teacht i dteagmhall le sreabhan coirp né fiochan aon duine
eile.

Na hasai aon
damaiste déanta dé.
Na husaidtear ionphlanduithe tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

Na huirlisi mainliachta a usaidtear leis an obraid a dhéanamh, éirionn siad caite de réir a chéile nuair a
Usaidtear mar is gnach iad. Tar éis uirlisi a usaid go dian né a ré-uald, is moé seans go mbrisfidh siad. Ni
uséidfear uirlisi mainliachta ach amhain chun na criche a bhfuil siad beartaithe di. Sula n-uséidfear iad,
déanfar cinnte de go bhfuil na huirlisi mainliachta ag obair i gceart 6s rud é go bhféadfadh cliseadh luath na
n-ionphlanduithe a bheith mar thoradh ar uirlisi damaiste a Usaid. Déanfar uirlisi damaistithe a athsholathar
roimh an obraid.

airt 6 ai a i cheana na a bhfuil an chuma air go bhfuil

3.2. LE LINN NA hOBRAIDE

Moltar feisti trialacha a tsaid chun a chinntit go bhfuil an lathair ullmhaithe i gceart, agus chun tomhas agus
suiomh na n-ionphlanduithe ata le husaid a sheiceail. Moltar ionphlanduithe breise a bheith ar fail le linn na
mainliachta le husaid sna casanna sin a éilionn proistéisi de mhéideanna éagstla n6 nuair nach féidir na
proistéisi a roghnaiodh go réamhghniomhach a tsaid.

Ta rithdbhacht ag baint leis an ionphlandu ceart a roghnt, chomh maith le sui/socru ceart an ionphlandaithe.
Mé& dhéantar comhbhaill an ionphlandaithe a roghnu, a shui, a ailinit agus a ghreamd go michui, féadfar
go dtiocfaidh délai neamhghnacha struis chun cinn, ar dalai iad a d'fhéadfadh drochthionchar a imirt ar
fheidhmiocht an chérais agus ar rata marthanais an ionphlandaithe.

Na comhbhaill a bhfuil cérais bhunaidh LimaCorporate comhdhéanta diobh, ni mér iad a chur le chéile de réir
na teicnice mainliachta agus a Usaid le haghaidh na dtasc lipéadaithe amhain.

Na hisaidtear ach uirlisi agus comhbhaill trialach até deartha go sonrach lena n-Gséid leis na hionphlanduithe
até & n-Usaid. Ma Usaidtear uirlisi 6 mhonardiri eile né ma Uséidtear uirlisi ata deartha lena n-Uséid le cérais
eile, féadfaidh sé go n-ullmhéfar suiomh an ionphlandaithe go michui, go ndéanfar na feisti a shuiomh, a
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ailiniti agus a fheistiti go micheart agus go n-éireoidh an céras nios scaoilte, go gcaillfear feidhmidlacht, go
laghdéfar marthanacht an ionphlandaithe, agus go mbeidh ga ann le tuilleadh obraide ina dhiaidh sin.

Ni mér ciram a ghlacadh chun na dromchlai a bhfuil baint acu leis an gcuplail idir na comhbhaill
(barrchaoluithe) a chosaint; déanfar dromchlai altila na n-ionphlanduithe a chosaint ar scrabhadh né ar aon
damaiste eile. Beidh gach dromchla cuplala comhbhaill glan agus tirim roimh a churtha le chéile. Fioréfar
cobhsaiocht chuplala na gcomhbhall mar a thuairiscitear sa teicnic mhainliachta. Ni mér a bheith ciramach
agus feisti Biomanacha Tiotainiam & laimhseail; na ligtear déibh teacht i dteagmhail le fabraici a d'fhéadfadh
caithnini a scaoileadh isteach sa struchtur biomanach.

3.3. CURAM TAR EIS NA hOBRAIDE

Cuirfidh an méinlia n¢ ball foirne leighis eile ata cailithe go cui ciram leordhéthanach ar fail tar éis na hobraide.
Moltar x-ghanna a ghlacadh go rialta tar éis na hobréide chun aon athruithe ar shuiomh n6 ar riocht an
ionphlandaithe n6 ar shuiomh an fhiochain timpeall air a bhrath. Is mé an seans go dtarléidh deacrachtai
agus/no teipeadh ionphlanduithe phroistéiteacha in othair a bhfuil ionchais feidhme neamhréadula acu, othair
throma, othair atéd gniomhach go fisicitil, agus/né othair nach ndéanann an clar athshlantchain riachtanach
leantint ar aghaidh. D'fhéadfadh ghniomhaiocht fhisicitil iomarcach né trama don chomhphairt athsholathair
mar thoradh ar cliseadh roimh am na hartraplaiste a bheith tri na hionchlannain phroéistéiteacha a scaoileadh,
a bhriseadh né a chaitheamh go neamhghnéacha. Tabharfaidh an mainlia rabhadh don othar gur ga dé né di
gniomhaiochtai a rialG dé& réir sin agus cuirfidh in itl dé né di chomh maith go bhféadfadh sé go dteipfeadh ar
na hionphlanduithe de dheasca caitheamh iomarcach ailt.

Cuirfidh an mainlia an t-othar ar an eolas go mbeidh feidhm na géige teoranta tar éis artraplaiste gualainne
agus gur ga doé no di a bheith an-chiramach, go hairithe sa tréimhse iar-obraide, s rud é nach mor an alt
athchurtha a chosain 6n lan-iompar ualaigh. Cuirfidh an mainlia na réamhchuraimi seo a leanas ar a shuile
don othar go hairithe:

« seachain ardi meachain trom aris agus aris eile; « meachan an choirp a choinneail faoi smacht; « buaicualai
tobann a sheachaint (iarmhairti gniomhaiochtai mar spéirt teagmhala, leadég a imirt) né gluaiseachtai a
bhféadfadh stadanna tobann né casadh a bheith mar thoradh orthu; « suiomhanna a sheachaint ar féidir leo
an baol cur as gléas a mhéadl, mar shampla abduchtt fuadaigh agus / né rothlt inmheanach.

Cuirfear an t-othar ar an eolas freisin maidir leis an bhféidearthacht go bhféadfadh an t-ionphlandu né a
chomhphairteanna éiri idithe, go dteipfidh orthu né go mbeidh ga lena n-athsholathar. D'fhéadfai nach mairfidh
an t-ionphlandd go deireadh shaol an othair, né ar feadh tréimhse airithe ama. Toisc nach bhfuil ionphland
praistéiteacha chomh laidir, chomh hiontaofa n6 chomh buan is ata fiochain/cnamha nadurtha, slaintitla,
d'fhéadfai ga a bheith ann le gach feiste den sort sin a athsholathar am éigin.

Ni mér treoracha agus ctiram iomchui athshlanaithe a thabhairt tar éis na hobraide le nach n-imreofar tionchar
ditltach ar thoradh an ghnathaimh maéinliachta.
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3.4. IARMHAIRTI FEIDEARTHA

I measc na hiarmhairti féidearta is coitianta agus is minice a bhaineann le nés imeachta proistéise ortaipéideigh
airitear: « scaoileadh na gcomhphairteanna proéistéitheach, mar shampla mar gheall ar oistéiliseas; « dilaithrit
na proistéise agus éagobhsaiocht; « briseadh an fheiste né damaiste don fheiste; « éagobhsaiocht an chérais
mar gheall ar chothromaiocht neamhleor an fhiochain bhoig; « dicheangal mar gheall ar chuplail micheart na
bhfeisti; « ionfhabhtu; « hipiriogaireacht loganta; « pian logénta; « briseadh peireaprdistéise, lena n-airitear
briseadh ionobraide; « athshi cnamh; « damaiste sealadach né buan do na néaréga né do na matain;
« crinneadh na gcumar modulach; « réchaitheamh comhphairteanna UHMWPE mar gheall ar damaiste do
dhromchlai na n-alt né laithreacht caithnini; « miotaldis; « cndmhu heitreatdpach; « lot creimthe ar an slinnedn;
« raon gluaiseachta a chailleadh; « cailleadh fola; + mainliacht breise.

D’fhéadfadh bas a bheith mar thoradh ar roinnt éifeachtai diobhalacha. Ar na fadhbanna ginearalta ta trombois
fhéitheach le heambdlacht scamhdige né gan i, suaitheadh cardashoithioch né scamhoéige, haematoémai,
frithghniomhartha ailléirgeacha sistéamacha, pian shistéamach, cailleadh fola, galracht an chraicinn sa réigitin
as a tégadh i, pairilis shealadach né buanphairilis.

4. STEIRILIOCHT

a. lonphlanduithe

Solathraitear Leibhéal Dearbhaithe Steiriliichain (SAL) de 10 do gach comhphairt ionchlannaithe den
Choras. Déantar comhphairteanna miotail a steiriliti le radaiocht (gathanna E-Bhioma né Gama) né EtO agus
déantar comhphairteanna UHMWPE le EtO. Na déan comhphairteanna in-ionphlandaithe a athsteirilid. N&
husaidtear aon chomhphairt 6 phacaiste a osclaiodh cheana na a bhfuil an chuma air go bhfuil damaiste
déanta d6. Na husaidtear ionphlanduithe tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

b. Uirlisi

Is i riocht neamhsteiritiil a sholathraitear uirlisi agus caithfear iad a ghlanadh, a dhighalrti agus a steirilit de réir
na modhanna bailiochtaithe iomchui sula n-usaidfear iad (féach an bhileog faisnéise “Aire a Thabhairt d’Uirlisi
agus lad a Ghlanadh, a Dhighalrt agus a Steirilid — " le haghaidh na bparaiméadar bailiochtaithe steirilithe;
ta an bhileog faisnéise seo le fail ach i a iarraidh n¢ a ioslodail 6n rannan Tairgi ar www.limacorporate.com).
Déanfaidh usaideoiri na proisis shonracha agus an trealamh sonrach glanta, dighalraithe agus steirilithe ata
acu a bhailiochtd.

5. FAISNEIS ATA USAIDEACH CHUN EOLAS A THABHAIRT DON OTHAR

Féach ar na rannain roimhe seo le haghaidh aon fhaisnéise a d'fhéadfai a Usaid leis an othar a chur ar
an eolas faoi aon rabhaidh, réamhchuraimi, fritasca, bearta até le déanamh, chomh maith le teorainneacha
usaide na feiste.

Tabharfaidh an mainlia fégra don othar faoi aon i ata ri. go sonrach do
riocht an othair.
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5.1. [OMHAU ATHSHONDAIS MHAIGHNEADAIGH (iAM)

Ta rioscai duchasacha ag baint le hionchlannain mhiotalacha a Usdid i dtimpeallacht athshondais
mhaighnéadaigh, lena n-airitear ascnamh comhphairteanna, ionduchti teasa agus cur isteach ar
na comharthai né saobhadh in aice leis an gcomhphairt/na comhphairteanna. T4 ionduchti teasa
ionphlanduithe miotalacha ina riosca a bhaineann le geoiméadracht agus abhar na gcomhbhall, chomh
maith le cumhacht, fad ama agus seicheamh pulsai an IA. Os rud é nach bhfuil trealamh athshondais
mhaighnéadaigh (IA) caighdeanaithe, ni fios cé chomh déine na cé chomh déchil agus a bheadh a leithéid
de tharlt i gcés na n-ionphlanduithe seo.

Nil meastéireacht déanta ar ghleanchéras PRIMA maidir le sabhailteacht agus comhoiriinacht i
dtimpeallacht athshondais mhaighnéadaigh. Nior tastaladh na feisti maidir le téamh na ascnamh sa
timpeallacht athshondais mhaighnéadaigh (IA) Os rud é nach ndearnadh tastail ar na feisti seo, ni féidir le
LimaCorporate moladh a dhéanamh maidir le iAManna a tsaid leis na hionphlanduithe seo, ni ar mhaithe
le cursai sabhailteachta na cruinneas iomhaithe. Rinneadh meastéireacht ar na rioscai a bhaineann le
hionphlandt éighniomhach i dtimpeallacht IA agus is eol go n-airitear leis na rioscai sin téamh, ascnamh
agus gochruthanna san iomha ar shuiomh an ionphlandaithe né gar dé.

6. TUAIRISCIU TEAGMHAS

| gcomhréir leis an sainmhinit ar theagmhas/ar theagmhas tromchuiseach a thugtar i Rialachan AE 2017/745%,
ceanglaitear ar Usaideoiri agus/n6 ar othair: * déan tuairisc don mhonaréir agus don Udaras Innidil
abhartha maidir le haon teagmhas tromchulseach a tharla maidir leis an bhfeiste; « déan tuairisc
don mhonaréir maidir le haon a bhain den fheiste né athruithe ar
fheidhmiocht na feiste a d'fhéadfadh cur lsteach ar an tabhailteacht.

| margadh nach margadh an Aontais Eorpaigh &, féach ar na sainmhinithe a thugtar ar theagmhais sa dlithe
is infheidhme.

2 is é an sainmhinid a thugtar ar theagmhas na aon mhifheidhm n6 aon mheath i saintréithe agus/né i bhfeidhmiocht
na feiste, lena n-airitear earraid Gsaide mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, chomh maith le haon neamh-
leordhéthanacht san fhaisnéis arna solathar ag an monaréir agus aon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe. Meastar gur
teagmhas tromchuiseach é teagmhas ar thainig as, a d'fhéadfadh sé gur thainig as né a d'fhéadfadh teacht as amach
anseo, cibé go direach né go hindireach, ceann acu seo a leanas: (a) bas othair, usaideora né duine eile, (b) meath
tromchuiseach sealadach né buan ar shldinte othair, isaideora n6 duine eile, (c) bagairt thromchuiseach ar an tslainte
phoibli.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ — ZYZTHMA QMOIAHNHZ PRIMA

Mpiv atmé T xprion evog Tpoidvtog TG LimaCorporate, o xelpoupydg TTPETTEl va HEAETAOEI TTPOTEKTIKA TIG
OUOTACEIG, TIG TIPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG 0dNYieg TTOU aKoAouBouv, KaBwg Kal TIG TTAEOV ETTIKAIPOTIOINUEVEG
SlaB€aIueg TTANPOPOPIEG TTOU aPoPOUV EIBIKG TO TIPOIOV (TT.X.: BIBAIOYpagia Tou TTPOIdVTOG Kal XEIPOUPYIKR
TEXVIKH).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

To oclUotnhpa wuov)\nvng PRIMA TrpoopieTal yia oAIKA apxIkr 1| avaBewpnTikr eTEPBacn uv‘nkmacmcng
™G GpBpWaNG ToU WHOU OE avAOTPOES BIUOPQWOEIS Wpou. Ta efapTAuaTa TIpoopifovTal yia XpAon ae
£QAPHOYEG XWPIG TOIHEVTO. H TTPOTBETIKA ApBPWGON TTPOOPIZETAI YIT TN LEIWGTN TOU TIOVOU KAl TNV ATTOKATACTACT
™G apBpIKAG KIVTIKOTNTAG Tou acBevous. O BaBUGS HEIWONG TOU TIOVOU Kal TNG KIVATIKOTNTAG EEAPTWVTAI eV
PEPEI ATTO TNV TIPOEYXEIPNTIKI KATAOTAGN, TIG BIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG KAl TN UETEYXEIPNTIKN) ATIOKATACTAON.
Ta egaptpata Tou ouoTparog wpoyAfvng PRIMA trepidapBavouv apBpwTég Kal HOVOKOUUOTEG TTAGKEG
wHOYAAVNG, TTEIPOUG wHoyARvNg, YANVOoaipa, CUVBETIKO Kal Bida yAnvooeaipag, TrepIQepIKn Bida, KEVTPIKR
Bida oupTtrieong kai Twpa acpdAiong Bidag. Ta e€apTrpaTta Tou ouoThpaTog wpoyArvng PRIMA ptropouv va
XPNOIPOTIOINBOUV OE CUVBUACHS UE EEAPTAATA TOU GUCTHHATOG WHOoU SMR, TOU GUGTANATOG XWPIG OTEAEXOG
SMR Stemless kai Tou ouoTiuaTog Bpaxioviou PRIMA tng LimaCorporate: Ta e§apTipata Tou oUGTAUATOG
wpoyAqvng PRIMA Sev TTpETTEl VO XPNOIPOTIOIOUVTAI HEPOVWHEVT WG AUTOVONA EEAPTAHATA ) PE EEaPTAHATA
GAAWV oUGTNPATWY 1} GAAWY KATAOKEUAOTWY.

1.1. YAIKA
Ta uAikd Tou ouoTrpaTog wpoyAfvng PRIMA TrapouaciddovTal oTov akéAouBo Trivaka.

Avagopd
TPWTWV UAQV*
Movokéuparn avaoTtpogn Adka TT PRIMATT Ti6AI4V TpicdiGoTatng M3
Glenoid EKTUTTWONG
PR . . TiBAI4V TpiodidoTaTng
ApBpwtn avaoTtpoen Adka TT PRIMA TT Glenoid exTUTIWONG M3
. . TiBAI4V TpioGIGoTaTNG
Meipog TT PRIMATT Glenoid exTUTIWONG M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

MAnvéopaipa PRIMATT Glenoid LimaVit™ (ugnAd
dlaouvdedepévo UHMWPE M9, M1
We Birapivn E), TiBAI4V

Bida ouvdeTikoU yAnvéogaipag PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
ZuvdeTIKG yAnvooaipag pe Bida PRIMA TT Glenoid Ti6Al4V, UHMWPE M8, M1
Kevrpikrj Bida cupTrieang gAoiwdoug PRIMATT TiGAI4V M1
Glenoid

Kevtpiknr Bida ouptieong omoyywdoug PRIMATT TiGAI4V M1
Glenoid

Mepipepikr Bida Aoidoug PRIMA TT Glenoid TiBAI4V M1
Mwpa acpahiong PRIMATT Glenoid Ti6AI4V M1

TUTTA A

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 1piodidoTaTtng ekTUTTwong (ISO 5832-3*) — CoCrMo
(ISO 5832-12 —ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (uynAd diacuvdedepévo
UHMWPE pe Birapivn E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Tl T XNUIKA 0UVOEDN TwV TIPWTWY UAWY, avatpégte otnv evotnia «Raw Material Compositional Limits
(%)» [Opia o0vBeaNG TTPWTWY UAWY (%)], AapuBdévovTag utréyn TV avapopd TTPWTWY UMDV TTOU UTIOSEIKVUETal
oTov TTivaka.

* O1 UNXavIKEG IBI6TNTEG Kal N XNUIKA OUVBEDT TUPPOp@WVOVTal Pe To TpdTuTio ISO 5832-3.

‘Oha 1a UNikG ayopddovtal CUPQWVA PE Ta SIEBV TIPOTUTIA KAl XPNOIHOTIOIOUVTal EUPEWG OTOV TOHEX TNG
opBomedikig. Ta kpduara CoCrMo, XpnOIPOTIOIOUVTAl VIO TNV KATOOKEUN OPIOPEVWY EEQPTNHATWY TOU
ouoTApaTtog wpoyAivng PRIMA, mepihapBavouv koBdaATio (to otoio eival oucia KMT karnyopiag 1B)
oe 1oo00Td avw Tou 0,1% (w/w). EvioUtolig, xnuikég dokipég €deigav OTI n Too6TNTa KoBaATtiou TTou
aTreAEUBEPWVETAl OTOV aQvBPWTTIVO opyaviopd eival pikpotepn amd 0,1% (w/w). EmmAéov, ol JOKIPEG
BlooupBaTOTNTAG KAl OI HOKPOXPOVIA KAIVIKA ENTTEIPIa XPriong auTtoU Tou UMKOU Ot 0pBOTTEDIKEG EQAPHOYEG
£BEIEaV OTI PTTOPET VO AVOPEVETAI ATTODEKTO ETTITTESO BIOAOYIKAG ATTOKPIONG. ZUVETIWG, EARPONCav utréyn ol
KivBuvol TTou oxeTiovTal Je Tn Xprion Tou kpdpatog CoCrMo kal GAAwWV UAIKWY Kai 0 Adyog KIvBUvou/opéAoug
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aglohoynBnKe wg aTmodEKTOG ATTO TOV KATAOKEUAOTH.

Opiopévol aoBeveig evdéxetal va eival eudAwtol (TI.X. va gugavicouv avnﬁpt’xcelg unspauulcenoiug n
aMepyIkéG avTIBPAOEIG) OTa UAIKG/OTIG OUGTEG TWV EPPUTEUHATWY. AUTO TTPETTEN va ANgBEi SedvTwG uTrdywn
amé Tov XEIPOUpYo.

1.1.1. PAPMAKEYTIKEZ OYZIEZ KAI IZTOI

To TIpoidv Bev TIEPIEXE! Kal DEV EVOWHATWVEl Ta €EAG: * QAPUOKEUTIKN ouaia, CUHTIEPIAQHBAVOPEVWY
TIAPAYWYWY avBPWITIVOU aiparog rf TTAGoPaTog, * 10Toug 1 KUTTapa avlpwmivng TTPoEAEUonG 1 Trapdywyd
Toug, * 10ToUG 1} KUTTapa {WIKAG TTPOEAEUaNG N TTapdywyd Toug, OTTwG avagépovtal aTov kavoviopd (EE)
api6. 722/2012.

1.2. XEIPIZMOZ, ANTOGHKEYZH KAI AZOAAHZ ANOPPIWH

‘OMa Ta TpoidvTa TTapéxovTal oTeipa kal TTPETTEl va QUAGoCOVTal € Bepuokpaacia TTEPIBAAAOVTOG (EVOEIKTIKG
€0pog 0-50 °C/32-122 °F) ev1dg TNG KAEIOTAG TTPOCTATEUTIKAG OUOKEUATIOG TOUG, OE EAEYXOUEVOUG XWPOUG,
TTpo@UAayéva atrd TV €KBECN OTO Pwg, Tn BepPATNTA Kal TIG alPVidieg HETABOAEG BeppoKpaaiag.

MoAig avoiete TN ouokeuaoia, BePaiwBeite 6T TOOO TO HOVIEAO 60O Kal TO PEYEBOG TOU EPPUTEUNATOG
QVTIOTOIXOUV ETTAKPIBWG OTNV TTEPIYPAPH] TTOU QVAYPAPETAl OTIG ETIKETEG. PPOVTIOTE HOTE TO EPPUTEUPA VA PNV
£pBel OE ETTAPN PE QVTIKEIPEVA 1} OUTIEG TTOU PTTOPOUV va SIAKUBEUTOUV Tn OTEIPOTNTA I} TNV AKEPAIOTNTA TWV
ETTIPAVEIWV TOU. TUVIOTATAI TIPOCEKTIK OTITIKA €§£TAON KAOE EUPUTEUPATOG TTPIV IO TN XPrON, TTPOKEIPEVOU
va empRePBaiwOei 6T T0 ep@UTEUNa Bev €xel uTTooTel {nuid. Ta e§apTRpATa TToU £Xouv a@aipedei amod Tn
ouokeuaoia Sev TPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAl OE TrEPITITWON TTOU £XOUV UTTOOTEI TITWon i GAAn
akouaia kpoUaon. Ta TTPoidvTa eV TTPETTEI VA TPOTTOTTOI0UVTAI PE KAVEVAV TPOTTO.

O apiBpdg TapTidag Kal 0 KWOIKOG TTPOIOVTOG TIPETTEl VA KATAYPAQOVTal OTO I0TOPIKG TTEPIOTATIKOU TOU
a0BgvoUg, XPNOILOTIOIWVTAG TIG ETIKETEG TTOU TIEPIAQHBAVOVTAI OTN CUCKEUATTT TWV EEAPTNHATWY.
ATrayopeUETal AUOTNPA N ETTAVAXPNOIPOTIOINGN TTPOIOVTWY TTou £XOUV EMQUTEUBEI OTO TTAPEABOV.
O1 KivBuvol TTou OXETIovTal PE TNV ETAVAXPNOCIPOTIOINCT TPOIGVTWY piag Xxpnong eival ol £8ig:
* Aoipwgn, * TPWIUN A OWIUN ATTOTUXiO TOU TTPOIOVTOG 1} TNG OTEPEWONG TOU TTPOIOVTOG, * AKATAAANAN
00Zeugn peTadl TWV APBPWTWV EVIWOEWV (TI.X. KWVIKEG TUVBECEIG), * PBOPG TTPOIOVTOG KOl ETTITTAOKEG
mou oxeTifovial UE uTrerippum Aoyw @Bopdg, ¢ perddoon voonudtwv (m.x. HIV, nmarinda),
* avooou (o]

AMOPPIWH: H anopplwn TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPETTEI VO TIPAYHATOTIOIEITAI OTIO TO VOOOKOWEID
oUp@WVa e TNV I0XUoUCT VopoBETia.

1.3. ANIOAOZH MPOIONTOZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHE

O KUpI0g OTOXOG TNG TIPOTBETIKAG PBpwOoNg eival N avarmapaywyn TG apBpikiAg avatopiag. H TpooBeTikr
GpBpwan TTPoOopIfeTal yia Tn PEIWON TOu TTGVOU Kal TNV OTTOKATAOTAoN TG apBpIKAG KIVATIKOTTAG TOu
aoBevolg. O BaBudg TG Peiwong TOVOU Kal TNG KIVATIKOTNTAG EEUPTATAI €V PEPEI TTO TNV TIPOEYXEIPNTIK
KATaoTaon, TIg SIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG Kal TN PETEYXEIPNTIKF aTTokardoTaon. H LimaCorporate emikaipotrolel
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£TNOiWG TNV MePIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKWY AoPAAEING Kal TwV KAIVIKWY £TIS6cewy (SSCP) TTou atmooTéAAeTal
otnv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

H avapevopevn didpkeia {wrg Tou cuoTApaTtog wpoyAnvng PRIMA gival TouAdyxioTov 95%* ota 7 €tn.
* pe diagoportoinon £2%

O1 Tipég auTég BaaoifovTal oe POpEG AIXUNG YIa TTApOpoIa TTPOIGVTA (AVATTPOPN AVTIKATATTAON
WHOoU, Pe OTEAEXOG 1) XWPIG OTEAEXOG) TTOU TAUTOTTOINBNKAV OTTO Ta HNTPWA APBPOTTAATTIKAG.
ZHMEIQZH: H avapevopevn Sidpkeia {wrg Twy IaTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, Katd Tn S1GBear) Toug oTnv
ayopa kal — TITTAEoV — OTav TiBevTal o€ Xpron (SnAadr 6Tav EJQUTEVOVTAI GTO TWHA TOU aoBevoUg) PTTopEi
va g§apTaTal até dIApopoug TTaPAYOVTEG:

(0) eyyeviy XapakTnPEIOTIKG (SuvaTtdTnTEG) TOU iBIOU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG (TT.X. OXESIQOHOG
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, UAIKG TIOU XPNOIMOTIOINBNKav OTNV KOTAOKEUN TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, dIadIKACI KATAOKEUAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, UPH ETTIQAVEIAG, OOTEOAYWYIHES KAl
OOTEOETTAYWYIKEG IBIOTNTEG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG)"

(B) eCwrepikoi TTAPAYOVIEG TIOU OXeTiovTal UeE TN Xelpoupyikny emépBacn (M.X. owoTh emAoyn
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTABEPOTNTA TNG CAPXIKAG OTEPEWONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
aKpiBEIa OTNV TOTTOBETNON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG)

(y) €§wrepikoi TTapdyovteg Trou oOxeTidovtal pe Tov aoBevr (.. aimoloyia, TraBoloyid, CWHATIKG
XOPOKTNPIOTIKG, NAIKIA, IGTOPIKO TTPONYOUHEVWY XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY, KABNUEPIVEG SPaaTnPIOTNTEG)
(8) TrapdyovTeg KIVBUVOU TToU avagépovtal oTo GUAAO 0dNnyIbV XpAong, 6tav dev TrepiAapBavovTal dn
OTOUG TIAPAYOVTEG TIOU QVAQEPOVTAI OTIG TTPONYOUHEVES Trapaypdgoug (a) Ewg (y)

(g) mapayovteg TToU OxeTidovTal PE OAEG TIG TTBAVEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPOUV VA ETINPEGCOUV TN JIdPKEIX
{wnig TOU EPPUTEVHATOG.

H avapevopevn didpkeia {wrg UTTOAOYIOTNKE HE aVAAUTIKF Kal aiTioAoynuévn ekTiunon, AapBavopévwy
uTown:

i. TwV KAIVIKWV SeDOPEVWY TTOU CUAAEXBNKaV 600V apopd TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV*

ii. Twv dedopévwy emBiwoNg TOU avaPépPBnkav oTa UNTPWa apOPOTTAACTIKAG 600V apopd Tapopola
1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa (TTPOOBIOPI{OUEVa OTOIXEID AVAPOPAS QIXMAG)"

ii. TNG avapevopevng (TTPORBAEWIUNG) CUPTTEPIPOPAS TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG O UWNAGTEPT
eTTiTEdA TTapakoAoudnong.

Aoyw Twv avoAuTIKWv aglodoyoewy, n TipR TG avapevopevng didpkeiag {whg utroAoyiletal Katd
TIPOCEYyIoN povadag.

H miur mpémel va epunveveTal kataAAfAwg AapBavouévng utréyn TG METABANTOTNTAG TNG KaBopIopEvng
TIAG Kal apoU An@BoUV aTTapaiTATWG UTTOWN OAOI OI OXETIKOI TIAPAYOVTEG TTOU avVaPEPOVTAI TIAPATIAVW,
OTIG TTApPayPAPOUS (a) £wg (€).
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2. MPOBAEMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ KAI MAPAFONTEZ KINAYNOY

Ta TTPOCBETIKG EPPUTEDHATA Eival TXEBIACHEVA VIO HAKPOXPOVIA EUQUTEUCN EVTOG TOU QVBPWITIVOU GWHATOG.
H TpoBAETIOUEVN XPiGN TOUG Eival N QVTIKATAGTACT TNG GPBPWong Tou WHoU.

2.1. ENAEIZEIZ

To oUoTnua wpoyArivng PRIMA evSeikvuTal yia TrpwToyevr] i avaBewpnTikr eTTéUBacn oAikAg avTikatdoTaong
Wpou 1 €TMEPRAON OAIKIG QVTIKATAOTAONG WHOU OF TIEPITITWON KaTAyparog, o€ dpBpwon pe peifova
AEITOUPYIKF) QVETTAPKEID TOU OTPOPIKOU TTETGAOU Kai coPapr] apBpoTrdbeia (avaTrnpia WHoU) O OKEAETIKA
WpIpoug aoBeveis. H dpBpwon Tou acBevoUg TIPETTEI va €ival avaTOIKG Kal SOIKG KATAAANAN woTe va SexTel
Ta eTMIAEypéVa EPQUTEVPATA Kal Eival aTTapaiTnT N TTapouadia AeitoupyikoU SeAToeIdoUg Hudg yia T Xpron g
ouokeung. Ta eaptApaTa Tou cuoTipatog wuoyAvng PRIMA TrpoopidovTal yia Xpron Xwpig TOIPEVTO, HE
TTPooBkn BISWY yia Tn oTEPEWON.

2.2. ANTENAEIZEIZ

ATTOAUTEG avTeVDEILEIG €ival o1 EEAG: * TOTTIKA f CUCTNHIKR Aofpwén, * onyaipia, * egpévouca ogeia i Xpovia
00TEOHUEAITIOO, * emBeBaiwpévn veupikr BAGRN pe apvnrikh emidpaon oTn Aeitoupyia Tng dpBpwong Tou
WHOU, * TTapoUTia AVETTAPKEIAG OTOV DEATOEIBH pU.

ZIXETIKEG avTEVOEIGEIG €ival 01 €EAG: * QYYEIOKA 1 VEUPIKA VOOTUATA TTOU €ETMPEGJOUV TO EUTTAEKOHEVO
HENOG, * avemapkég amoBepa oaTou (yia TTAPAdElyUa AOyw OCTEOTIOPWONG N EKTETAUEVNG TTPONYOUHEVNG
avaBewpnTIKAG ETTEPRAONG) TTOU BETEI O€ KiVOUVO T OTABEPATNTA TOU EPPUTEUPATOG, * HETAROAIKEG DIATAPAXES
TIOU EVOEXETAI VA ETTNPEACOUV APVNTIKA TN OTEPEWOT) Kal TN OTABEPATNTA TOU EPPUTEULATOG, * TUVUTIAPXOVTT
VOORHaTa Kal EEAPTACEIG TTOU EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV TNV EPQUTEUPEVN TTPOBEON, * UTTEPEUaIoBNTia ot
pETaMa oTa UAIKG ToU eu@uTEDpaTO.

e TIEPITITQOEIG GYKWV OTa 00T, XPNOIHOTIONOTE £V GUGTNHA KATAAANA OXEBIOGHEVO YIa TNV QVTIMETWTTION
TIEPITTTOOEWY TIOU ATaITOUV HEYGAEG EKTOPEG OOTWV. H XPAoN Twv OpXIKWV EHQUTEUNATWY A Twv
EUPUTEUPATWV aVOBEWPNONG TIOU BEV £XOUV OXEBIAOTEI Kal GEV TTPOOPIZovTal yia XprioN O TEPITITWOEIG
EKTOUNAG 00TOU £VOEXETAI VO 0BNYAOEI O€ apvnTIKK €KBacn f/kal aoToxia Tou ELPUTEUHATOS 1 TNG OTEPEWONG
EPQUTEUHATOG.

2.3. MAPAIONTEZ KINAYNOY

O1 ak6AouBol TTapdyovTeg KIVBUVOU EVBEXETAI VO OBNYAOOUV OE UEIWPEVN ATTOTEAECHATIKOTATA QUTAG TNG
TIPOOBETNG: * UTIEPRBAPOG ACBEVG!, * ETHTIOVEG PUOIKEG BpacTNEIGTNTEG (Eviovn aBANTIKA dpacTneIdTNTA,
Bapid cwaTIKA £pyacia), * EGOAAPEVN TOTTOBETNGN EPPUTEUHATOG, * ETPAAEVO PEYEBOG EGAPTNUATWY, * HUIKEG
QVETTAPKEIEG * aVaTINPIEG 0€ TTOAAATIAEG apBPWOEIG, * Apvnon WETABOANG TWV TWHATIKWY SpaoTnpIOTATWY

1 Zopgwva pe Tov opiopd Tou Maykéapiou OpyaviopoU Yyeiag (MOY), Aeiktng Madag Zwuatog (AME) peyaAitepog amd
1 ioog pe 25 Kg/m?
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HETEYXEIPNTIKA, * ATOUIKG IGTOPIKO AOIUWEEWY A TITWOEWY TOU aoBeVOUG * CUOTNHATIKG Voo iuaTa f HETABONIKEG
Glu'rupuxég, * TOTKEG 1 vzvu(zuuévzg vzon)\acuankz’g véaool, * (puppukeunkég Bepateieg e upvn'nxz’g
EMTITWHOEIG OTNV OOTIKA TOIGTNTA, TNV €TTOUAWGCN 1} TNV QVTIOTAON KATd TwV AOIHWEEWY, * XPION OUCIDV i
AAKOONIOHOG, * EKOECNUACHEVN OCTEOTTIOPWON [l OOTEOUOAAKIQ, * VEVIKN KATAOTOAR) TNG QvTioTAGNG TOU
aoBevoUg Katd Twv voonudtwy (HIV, éykol, AIpwEEIg), « coBapr) TTapapép@won Trou odnyei o€ TTPoBAfpaTa
oTEPEWONG A akatGAANAN TOTTOBETNON TWV EPPUTEUPATWY, * XPAON O€ OUVBUAOHO WE TTPOIGVTA, TTPOBEan 1y
Opyava GANOU KATOOKEUAOTH, * OQAAPATA XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

3. NPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ

Ta mpoiévTa g LimaCorporate TrpéTel va epgutelovTal HOVO aTrd XEIPOUPYOUS ToU Eival EEOIKEIWHEVOI UE TIG
ETTEPBACEIG AVTIKATAOTAONG APOPWOEWY TIOU TIEPIYPAPOVTAI OTIG EIBIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Ta efaptipaTta Tou CUCTAHATOG Oev TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTal Of OUVBUAOHS pe eSapTApaTa GAAWY
KOTAOKEUAOTWV, EKTOG av opiletal SlagopeTikd amd v LimaCorporate. Ta egaptrpata ou amaptifouv Ta
auBevTika ouoTrigata LimaCorporate Tpétrel va ouvdéovTal TEAEIR, CUPQWVA PE TIG TIAPEXOHUEVES TTANPOPOPIES
TTOU TIEPIEXOVTAl O€ QUTO TO £YYPaPo Kal TIG SIaBECIUEG TTANPOPOPIEG TTOU aPopoUV EIBIKG TO TIPOIGV (TT.X.
Tpéxouoa €KSOON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG). H Xprion peHovwpévwy egopTnudTwy f e§apTNUATWY TTOU
avrkouv o€ GAAa cuoTipaTa Ba TIPETTEl va UTTOKEITal oTny £ykpion Tng LimaCorporate. O KaTaOKEUAOTAS Kal
o diavopéag dev euBUvovTal yia eviexOUevn acupBatdtnTa PeTagl Twy ouvdéoewv. O xeipoupydg €xel TNV
OTTOKAEITTIKF €UBUVN ETTIAOYAG KAl XPONG TOU EPPUTEUNATOG.

O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIACHOG HETW AKTIVOYPAPIKWY TTPOTUTTIWYV SIGQOPWY HOPPWY TTAPEXE! TIG ATTAPAITTEG
TIANPOPOPIEG TXETIKA HE TOV TUTTO Kal TO PEYEBOG TwV EEAPTNHATWY TTOU TIPETTEI VO XPNOIUOTIOINBOUY, KaBwg
Kal OXETIKA PE TOV 0pBO CUVOUAOHS TWV ATIAITOUHEVWY TIPOIOVTWY, avaAoya HE TNV avaTopia Kai TiG EIBIKEG
TIEPIOTAOEIG KABE aoBevoUg. O QVETIAPKAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOHOG UTTOPET VA EXEl WG ATTOTEAECA TNV
£TMAOYA aKATAAANAWY EPPUTEUPATWY /KAl TNV ECYAAPEVN TOTTOBETNOT TWV EUPUTEUHATWIV.

Kata v emAoyr Twv KatdAANAwy acBeviv yia XEIPOUPYIKA €TTEUPRACT, O TTAPAKATW TTAPAYOVTEG UTTOPED
va gival KaBopIoTIKAG onuaoiag yia TNV TEAIKA eMITUXia TNG eTEPBAONG: TO aTmoBeUa 00TOU OTNYV WHOYARVN
Kal 010 BpaxIdvio TTPETTEN va gival o€ BEon va oTNpigel TO EPPUTEUHA. ZE TIEPITITWOEIG UE CNUAVTIKY ATTWAEIR
o0oToU Kal aduvapia eTTITEUENG €TTAPKOUG OTEPEWONG TNG TTAEUPAS WHOYARVNG, Ba TIpETel va dlEVEPYEITal
nuiapBpotAaoTikry pe kepaA CTA. Ta e§apTipata Tou ouoTipatog wpoyArvng PRIMA ptopolv va
XPNOIPOTIOINBOUV OE CUVBUAOHO PE Ta £§APTAATA BPaxIOViOU TOU CUCTAPATOG WHou SMR kal Tou cuaTAPATOg
Bpayioviou PRIMA TTou XpnoiuoTrolodvTal HOVO O€ avaaTpopn SIauop@wan wHou. MPETTEl va avaTpéXETE OTIG
odnyieg xprong Twv ouoTnUaTwy Wpou SMR, xwpig oTéAexog SMR Stemless kai Bpaxioviou PRIMA yia Tig
TIPOEIBOTTOINTEIG TTOU APOPOUV QUTA Ta GUCTAUATA.



EMNITPEMOMENOI/MH ENITPENOMENOI ZYNAYAZMOI

ZHMEIQZH: O1 povol«')uparz; Kol o1 apBpwTEG TTAGKEG KAVOVIKOU HEYEBOUG TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAL

0TO 00T6 TNG WHOYARVNG uE SUo € Bideg eAdyIOTOU pAKOUg 20 mm Kal Hia TTEPIPEPIKN

Bida HE €gAdGxIOTO PriKOG 18 mm. EvaAAaKTIKG, O1 |6|£q TAAKEG prropouv va un:pcweouv OTO 00TO TNG
yAfjvng pe 80o Bideg zAuxla'rou MAKoug 20 mm Kai pia szpu(n Bida oupTricong. O1

oo-nxég ﬁlﬁzg TpéTEl va ronoouneouv oUppwva pe m XEIPOUPYIKA TEXVIKN.

ZHMEIQZH: O1 A [ TEG Kal apBp. TT)\C(KZQ Kai o1 povoxoppqug Kai upepumg

TAGKES OF TARPN OPAVA TIPETTEl VO GTEPEWVOVTAL 570 0076 ™ms jvng pe Suo

Bideg eAdxioTOU unxou; 26 mm Kai ula TMEPIPEPIKN Bida p: £AdXI0TO priKog 18 mm. EvuMumKu, ol

|5|:g TAdKEg va o I:] OT0 00TO TNG Y 16 pe 500 G Bideg eAdyxioTOU

MAKoug 26 mm Kai pia KevTpikn Bida oupTricong. O1 ocmx:g BI5£§ TPETEl VO Towoezrnsouv oUpewva

HE TN XEIPOUPYIKNA TEXVIKH.

ZIHMEIQZH: Otav xpnoipotroigital n apBpwrh TAdKa, n Kevrpikn Bida ocuptieong ptopei va

XPNO1HOTrOINGEi pOvo pE KOVTO Kal peoaio Teipo TT- ol peydAeg KEVTPIKEG Bideg ouptrieong 25 mm

pTTOpOUV Va XpnaoipoTroin8olv uévo pe Tov KovTo apBpwto treipo TT.

ZHMEIQZH: ZTov TTOpaKATW TrivaKa 'nupu'rlscvwl ol c'm'rpz'mol (v) I un emTpeTrToi (X) ouvduaopoi

METAgU TwV TTAAKWY (P8 OV Kal i MHOTWY, ) BIAPETPOU) KOl TWV CUVSETIKWV

yAnvéogaipag:

XapnAd MAeupikd WnAa
TTAEUPIKG oTO0 péoo TTAEUPIKG

~+ | Kavovikd ~ v N

E MAfpng oeriva 10° v v X

é MARpng o@riva 15° / 15°X v X X

5 MAfqpng oeriva 20° / 20°X v X X

E MAgupikd +2mm v v X

= MAeupikd +4mm v X X

To e&eidikeupévo TEXVIKO TTpoowTTIKG NG LimaCorporate eival diaBéoipo yia Tnv Trapoxri oupBoulwv doov
apopd TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIAOHO Kal TN XEIPOUPYIKI TEXVIKH, KaBWG Kai yia BorBeia ooV agopd To TTpoioV
Kal ToV EPYAAEIOKS EEOTTAIONO, TOOO TIPIV ATTO TNV ETTEPBATN GO0 Kal KATA Tr SIGPKEIX AUTAG.
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Mpémel va TTPoeIdoTIoINCETE TOV a0BevA OTI N TTPOOBEoN dev aVTIKABIOTA TO QUOIOAOYIKG UYIEG 00TO, OTI
uTIdpxel TEPITITWon Bpavong i {nuIGg oTnv TTPOCBETN WG ATTOTEAECHA OPICHEVWY dPACTNPIOTATWY 1
TPAUHATIOHWY, KABWG Kal 0TI TO €PQUTEUNA EXEI TTETTEPAOHEVO XPOVO {WAG Kol EVOEXETAI va XPEIAOTED
avTiIkatdoTaon peAOVTIKA: n didpkeia {whg kal ol emMSO0EIG TOU eNPUTEUPATOG Ot BABOG XPOVoU UTTOPEI,
oTNV TIPAYHATIKOTNTA, VO ETNPEQOTE amd Tn QuoiKA/Quaololoyikr eEENEN TNG TraBoloyiag Tou aoBevoug,
TNV QVATITUEN CUVVOCTPOTATWY Kal TIG HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, E0TW Kal av dev OXETICOVTAI GUECT HE TO
EPQUTEUNA (TT.X. AOiHWEN, TTOVOG, SUOKaPWIa, HEIWHEVO EUPOG KIVONG).
O mBavog avTiKTUTIOg Twv TTAPayOVIWY TToU avagépovtal aTig evotnTeg «2. MPOBAEMNOMENH XPHZH,
ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ KAl MAPAFONTEZ KINAYNOY» kai «3.4. MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ
ENEPTFEIEZ» Trpémel va AapBAVETal UTIOWN TIPOEYXEIPNTIKG, VW O aoBevAG Ba TTPETTEI VA EVIHEPWVETAI
OXETIKG PE T PETPA TTOU PTTOPET VO AGBEI WOTE VA HEIWOE TIG TIOAVES ETHITITWOEIG QUTWY TWV TTAPAYOVTWY.
Ta gg@uTelpaTa gival TPOIGVTA TTou TTpoopifovTal yia pia pévo xpron.
Mnv eTavaypnoIHOTIOIEITE EHPUTEUPATA TTOU EXOUV EPPUTEUBET 0TO TTapeABOY ot dMoug ucesv:ig
MnVv £TavaypnoIHOTIOIEITE EHQUTEUPATA TTOU £XOUV £PBEI TTPONYOUPEVWG OF ETTAQH HE CWHATIKG UYPG
1 10T00g GAAOU aTépou.
Mn xpnoipoTroliTe ESAPTANATA TTOU TTEPIEXOVTAI O€ CUCKEUQOTIA N OTroia gival avolypévn i @aivetal
va éxsl UTToOTE( (peopt'x

Ta ep GpaTa TEpaAv TG NUEPOUNViag ANENG TTOU AVayPAQPETAI TNV ETIKETA.
Tu )(EIDOUpVIKCl cpva)\ua “ou XPnoigoTroloUvTal Katé T BlEvépyela TG eméPBaong @Beipovtal e TV
emaveiAnupévn xprion. Karomv ektetapévng xprong i aoknong utrepBoAIKWV QopTiwv, Ta epyaleia eival
ETTIPPETT Ot Bpaloeg. Ta XEIPOUPYIKA EPYTAEIR TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIOUVTAl HOVO VI TOV EIBIKO OKOTTO Yia
ToV 01700 £X0UV KATAOKEUAOTE. MpIv aTTé TN XpAon, TTPETTEI va EAEYXETE TN AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWV
epyaheiwy, KaBOTI N XprAon epyaAeiwy Tou EXouv UTTOOTEN {NUIG EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI TIPOWPN aoToXia
TWV EPQUTEUHATWY. MpPETTEl va avTIKaBIoTATE Ta epyaleia TTou £xouv UTTOOTER {NWIG, TTPIV aTTé TNV eTTépBacn.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

ZuvIOTATal N XPAOoN SOKIPACTIKWY TTPOIOVIWY, TTPOKEIPEVOU va emRBeRaiwBolv n apTia TTPoEToINacia Tou
onpeiou, n owoTh €mAoyr PEYEBOUG Kal N KATGAANAN TOTTOBETNON TWV EUPUTEUHAETWY TTOU TTPOKEITAl VO
XPnoigotroinBouv. ZuvIoTATal Va UTTEPXOUV SIabéoipa eTTITTAEOV epQUTEUPATA KATA TN SIdPKEIa TG ETTEUBAONG,
yia Xprion o€ TTEPITITWOEIG OTTOU aTTaIToUvVTal TIPOOBECEIG SlapopeTIkoU peyéBoug iy 6tav Sev eival EQIKTA n
XPAON TWV TTPOCBETEWY TTOU ETHIAEXBNKAV TTPOEYXEIPNTIKA.

H owom emoyr, kaBwg kai n owoTh £5paon/TomoBETnan Tou epuTEdHATOG, Eivar kpioung onuaciag. H
£0@aAuévn £TTIAOYH, TOTTOBETNON, EUBUYPAUUION KAl OTEPEWGDN TWV EEAPTNUATWY TOU EPPUTEUNATOG UTTOPE Val
TIPOKAAECOUV AOUVABEIG TUVBRKEG KATATIOVNONG, Ol OTTOIEG EVOEXKETAI VA ETTNPEACOUV apvNTIKA TNV amrdédoan
TOU OUOTAPATOG Kal TV TBaveTNTA ETIRIWONG TOU EUPUTEULATOG.
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Ta egapTripara Tou ataptifouv Ta guoTApata Tng LimaCorporate TTpémel va ouvappoAoyolvTal cUPQwVa HE
TN XEIPOUPYIKI TEXVIKA KQI VO XPNOIHOTIOIoUVTal HOVO Yia TIG EVBEIGEI TTOU avaypagovTal OTIG ETIKETEG TOUG.
Xpnoipotrolgite pévo epyaAeia kal SOKINAOTIKG €UPTAPATA TTOU €XOUV OXEDIOOTEl €IBIKG yia Xpron HE Ta
XpnoigotroloUpeva eppuTelparTa. H xprion epyaleiwyv GAAwY KATAOKEUAOTWY A N Xpron epyaAgiwy Trou £xouv
OxedIaoTel yia Xprion pe GAAa ouoTAPATA PTTOPEl va odnyRoel oe akatdAANAn TIPOETOIHOCIa TOU onuEiou
EPQUTEUONG, ECPAAUEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUKION Kal OTEPEWOT TWV TTPOIOVTWY Kal, aKoAoUBwg, XaAdpwon
TOU OUCTAHATOG, OTTWAEIN AEITOUPYIKATNTAG, HEIWON TNG AVTOXNAG TOU EUPUTEUHATOS Kal avaykn diegaywyng
TEPAITEPW ETTEPRACNG.

ATraiTEiTal TIPOCOXH IO TNV TTPOCTACIA TWV ETTIPAVEIDV TTOU GUHHETEXOUV OTN OUZEUEN HETAEU e€opTUATWY
(KwVIKEG OUVOEDEIG). MPETTE VO TIPOOTATEVETE TIG APBPIKEG ETTIPAVEIEG TWV EPPUTEUPATWY ATTO YPATOOUVIEG
A GMeg Inuigg. OAeg o1 emmipaveleg 0UZEUENG eEaPTNUATWY TIPETTEN Va ival KaBapég Kal OTEYVEG TTPIV aTTd Tn
ouvappoAdynon. H otabepdtnta Twv péowv oUeutng eCapTNUATWY TTPETTEl Vo eTaANBelETal CUPQWVA HE
TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN. ATIQITEITOI HEPIUVA KATE TOV XEIPIOUO TIPOIOVTWY aTré oTroyywdeg TiTavio (Trabecular
Titanium), WOTe va pnv UTIGPEE! ETTAQR e UQPACHUATA TTOU WTTOPOUV Va aTTeAeuBepWooUV owpatidia oTo
E0WTEPIKG TNG OTTOYYWS0OUG SOUAG.

3.3. METErXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATTQITEITON ETTOPKAG HETEYXEIPNTIKY @POVTIda aTré TOoV XeEIpoupyd R GAAov appoédio emayyeAparia uyeiag.
ZUVIOTETAI N TAKTIKA AKTIVOYPOQIKA HWETEYXEIPNTIKA TTAPAKOAOUONON TTPOKEINEVOU va aviXVEUBOUV TUXOV
aMayég otn B€on A TNV KATAOTAON TOU EPQPUTEUNATOG i OTOUG TIAPAKEINEVOUG 10TOUG. ETmimAokég ri/kal
QOTOXIEG TWV TTPOCBETIKWV EUPUTEUPATWY Eival TTIBAVOTEPO VA TTPOKUWOUV O€ QOBEVEIG PE PN PEAAIOTIKEG
A&IToupyYIKEG TTPOOBOKiES, AOBEVEIG EYAAOU OwHATIKOU Bapoug, aoBeVEiG Ye owuaTtikr dpacTnEIdTTa /KAl
a0BEVEIG TTOU DEV KATAPEPVOUV VO AKOAOUBTOUV TO ATTAITOUHEVO TTPOYPAUUa aTToKaTtdoTacng. H utrepBoAIKd
évrovr] QUOIKA épucmplémm Aol Tpuuuoncuoi TNG ATIOKATESTNMEVNG dpepwcng uTTopE va odnyrioouv o€
TPOWPN aagToxia TG apoonAuchKng aykwva Adyw xahdpwong, Bpadong f pn q)uclo)\ovlkng @Bopdg Twv
TIPOCOETIKWY EUQUTEUPATWY. O XEIPOUPYSS TIPETTEN va TTPOEIBOTIONOE! Tov acBevi WOTE O TeAeuTaiog va
puBpigel KATAAANAA TIG SPACTNPIGTNTEG TOU, YVWPILOVTag OTI Ta EUPUTEUUATA PTTOPET VO TTAPOUCIATOUV aoToXio
Adyw uTrepBOAIKAG PBOPAg TNG dpBpwaong.

O Xelpoupyodg TIPETTEN VA EVNUEPWOEI TOV AOBEVH IO TOUG TTEPIOPITHOUG AEITOUPYIKOTNTAG TOU HEAOUG HETE
TNV apBpoTTAACTIKY WHOU, KaBWG Kal OTI aTraITeiTal TTPoooxH, €I0IKAE KATA T HETEYXEIPNTIKY TTEPiODO, KABWG
n atokateaTnuévn ApBpwaon TPETTEl va TTpoaTateUeTal atmd TNV TARPN emBapuvon pe goprio. EidikéTepa, o
XEIPOUPYOG TTPETTEI VA EVNHEPWOEI TOV AOBEVH OTI ATTaITOUVTAI O €S TTPOPUAGEEIS:

* amopuyn emavelAnupévng apong peyahou BApoug, « Slathipnon Tou cwpatikoU Bapoug utrd €Aeyxo, *
aTroQUYT aIPVISIWY PEYGAWY QopTiwy (AOyw SpaaTnEIoTATWY 6TTWG abAfpaTa £TTAPAG, TEVIG) 1) KIVATEWY TTOU
evOEXETAI VO KATAAEOUV O ATTOTOHO GTAPATNHA 1} TIEPICTPOPK, * ATTOPUYH OTATEWY TTOU UTTOPET Va AugHoouV
Tov Kivduvo e§pBpwang, Tr.X. UTIEPBOAIKAG aTraywyng f/Kal ECWTEPIKAG TTEPIGTPOPNAS.
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O a0bevig TTPETTEL, ETTIONG, VO EVNHEPWVETAI OXETIKG WE TNV TMBavoTnTa @Bopdg, acToxiag fi avdykng
QAVTIKATAOTAONG TOU EUPUTEUHATOG 1 Twy €§apTNUATWY Tou. To eu@UTEUNA PTTOPET va pn SIapKECE! yia TO
utréAoITTo TNG Jwng Tou aoBevoUg fi yia KATIOIO OUYKEKPIMEVO XPOVIKO didoTtnua. Emedr Ta TpooBeTiKd
epuUTELPaTA dev gival TOOO yepd, agIOTTIOTA fj avBEKTIKG 600 Ta QUOIKA, UyIr 00TA/IOTOl, OAC QUTE Ta TIPOIGVTA
EVOEXETAI VA TIPETTEI VA QVTIKATAOTABOUV KATTOIO OTIYUI.

H un mapoxr Twv KatdAAnAwy odnyIwv aTroKaTdoTaong Kal TNG aTraiToUPEVNG GPOVTIDOG OTO PETEYXEIPNTIKO
OTadI0 PTTOPET Va £TINPEGOEI apvNTIKG TNV EKBaoN TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG.

3.4. NIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 M0 KOIVEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU TTAPATNPOUVTAl OUXVOTEP OTNV €TEPBACN TOTTOBETNONG
0pBOTTESIKWY TTPOCBETEWY Eival 01 £GAG: * XAAGPWON TwWV TTPOCBETIKWV £LapTNUATWY, TT.X. Adyw 0oTEGAUONG,
* €§apbpwon Kal aoTaBela TNG TTPGBeaNG, * Bpalon f {nuIG 0To TTPOIdV, * aoTABEId TOU CUOTANATOG AdYwW
QAVETTAPKOUG I00PPOTTIAG TWV UAAAKWY Hopiwy, * Slaxwpiouog Adyw eo@aipévng oUZEUENG TwY TTPOIOVTWY,
* Aoidwgn, * ToTTIK UTTEPEUAIOBNTIa, * TOTTIKOG TTOVOG, * TIEPITTPOCBETIKA KATAYHATA, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY
BIEYXEIPNTIKWV KATAYPATWY, * OCTIKF £TTAVAPPOPNON * TTIPOCWPIVA 1 HOVIUN VEUPIKA 1} puikr) BAGRN * SiaBpwon
TWV apBPWTWY EVWOEWY, * UTTEPBOAIKN @Bopd Twv egapTnudaTwy amdé UHMWPE Adyw {nuidg oTig apBpikég
ETTIPAVEIEG 1) AOyw TTapouadiag CwHaTISiwy, * HETAAAWON, * ETEPOTOTIN OCTEOTTONCN, * WHOTTAATICIA EVTOWT, *
atrwAeIa eUPOUG KIvNoNg, * aTTWAEIR aipaTog, « TTPOOBETN XEIPOUPYIKN ETTEUBAOT.

OpIopéveg avemBUPNTESG EVEPYEIEG Eival dUVNTIKG BavaTn@OpeS. ETIG YEVIKEG ETTITTAOKEG TTEpIAaPBavovTal
PAEBIKT BPOPPBWON PE/XWPIG TIVEUHOVIKY €UPOAT, KAPBIAYYEIQKES 1 TIVEUHOVIKEG DIATAPAXEG, QINATWHATA,
OUOTNHATIKEG AAAEPYIKEG QVTIBPACEIG, TUCTNHATIKOG TIOVOG, ATTWAEIX iATOg, VOoNpoTNTa TOu 86TN, TTApodIKr
A Hoviun TrapéAuo.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epguredpara

‘OAa Ta ep@UTEUCIHG EEAPTAATA TOU GUGCTHUATOG TIAPEXOVTAl ATTOCTEIPWHEVA, HE ETITTESO BIACQAANING
oTelpdtnTag (SAL) 10, Ta peTaAAIKG €§apTApATA ATTOOTEIPWYOVTAI PE akTIVOBOAia (akTivoBoAia E i aktiveg
yaupa) A e o&eidio Tou aiBuleviou (EtO), evid Ta egaptipara amé UHMWPE pe EtO. Mnv eTTavatrooTeIpwveTe
Ta epguredoipa e€apriuata. Mn XpnoIuoTIOIEiTe £apTAUOTA TIOU TIEPIEXOVTAI OF GUOKEUQDIa N OToia Eival
avolypévn f gaiveral va éxel uooTei gBopd. Mn xpnou iTe T g para wépav TNG NUEPOpNViag
AiENG TToU avaypa@ETal oTNV ETIKETA.
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B. EpyaAsia

Ta epyaleia TTapéxovtal Pn amooTeEIpwHEVA Kal TIPETTEN va uTToBGAAovTal o€ KaBapiopd, amoAdpavon Kai
aATTOOTEIPWAN TIPIV ATTO TN XPHON, CUPPWVA PE TIG KATAAANAQ ETTIKUPWHEVES BIABIKATTES [yIa TIG ETTIKUPWHEVES
TTaPAPETPOUG aTTooTeEipwong avarpééte oto QUAAGDIo «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (®povrTida, kabapiopdg, amoAUpAvon Kal aTooTEIPWON €PYAAEiwV), TO OTIOI0 WTTOPEITE Va
QTTOKTACETE KATOTTV TrapayyeAiag i va kareBaoete amd Tnv evétnta «Products» (Mpoiévta) aTtov 10T6TOTIO
www.limacorporate.com]. OI XpAOTEG TIPETTEI VA ETTIKUPWOOUV TIG BIKEG TOUg BIAdIKATIEG KAl TOV OXETIKO
£COTTAIOPO KaBAPITHOU, ATTOAUHAVONG Kal ATTOOTEIPWONG.

5. XPHZIMEZ MAHPO®OPIEZ A ENHMEPQZH TOY AZOENOYZ

AvaTtpégTe OTIG TIPONYOUHEVEG EVOTNTES YIa TUXOV TTANPOPOPIES TTOU ETTITPETTIOUV TNV EVNEPWON TOU A0BEeVOUG
OXETIKG HE TTPOEIBOTIOINCEIG, TIPOQUAGEEIS, avTEVDEIGEIS, HETPA TTOU TIPETTEI var AN@BOoUV Kai TTEPIOPITUOUS OTn
XPAON TOU TTPOIGVTOG.

O XeIpoupyOg TIPETTEI VA E1ISOTTOINCEI TOV A0BEVI OXETIKA PE TUXOV aTrapaitnTn TapakoAolbnon Tou
OXETIZeTON EIBIKA PE TNV TTAONOT| TOU.

5.1. AMEIKONIZH MAINHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

YTapxouv eyyeveig kivouvol TTou OXeTi{ovtal e TN XPON METAANIKWV EUQUTEUPATWY OF TTEPIBAAAOV
payvnTikoU ouvToviopoU (MR), cuptrepIAapBavopévng TNG HETATOTNIONG TOU E§APTAKATOG, TNG ETTAYWYASG
BeppodTNTaG KAl TNG TTAPEUPOARG 1 TTAPAHOPPWONG ONAPATOG €yyUg Twv egaptnudtwy. H emaywyn
BeppodTNTAG OTA PETANAIKG EPQUTEDUATA ATTOTEAEI KiVOUVO TIOU OXETICETOI WE TN YEWMETPIO Kal TO UAIKO
KATAOKEUNAG TOU EEXPTANATOG, KABWG Kal Pe TNV 10XV, TN didpkeia kal TNV aAAnAouyia TTaApwy Tng odpwang
MR. KaBoTi dev utrdpxel 10xUouca Tutrotroinan yia Tov e§ommAiocué MR, n coBapdétnta kai n meavotnta
EPPAVIONG AUTWY TwY CUMBAVTWY Sev gival yvwoTh yia Ta £V ASyw ePQUTELHATA.

To ovotnua wuoyAfjvng PRIMA dev éxel aglohoynBei wg TTpog Tnv ac@dAeia Kal TN oupBarétnta o€
TrepIBaAAov payvnTikou ouvtoviopoU (MR). Ta mpoiévta dev éxouv uTToBANBei o€ Sokipég Bépuavong Kai
peTarémong o€ mePIBAAAOV payvnTikoU cuvtoviopou (MR). Aedopévou OTI auTd Ta TTPOIGVTa BEv £XOuV
uTToBANBEI ot OXETIKEG dokKIpEg, N LimaCorporate dev ptopei va diatutiwoel ouataon yia T xpron MRI
HE QUTA Ta EPQPUTEUPATA OUTE OXETIKA PE BEPOTA AOPAAEIAG 1) OXETIKA PE TNV AKPIBEIA TNG QTTEIKOVIONG.
O1 kivduvol Tou oxetifovial pe TNV Trapoucia TrabnTikoU ep@utelpaTog ot TEPIBAAMoV MR éxouv
aglohoynBei kai eival yvwoTé 611 aToug KivUvoug autolg TrepiAapuBdvovTal n 8éppavan, n JETATOTTION Kal n
TIAPAPOPPWON TNG ATTEIKOVIONG OTNV TIEPIOXA 1} TTANGIOV TNG TIEPIOXIG TOU EPPUTEUNATOG.
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6. ANA®OPA MEPIZTATIKQN

ZUPQWVA PE TOV OPICHO TWV TTEPICTATIKWV/CORAPWY TIEPICTATIKWV TTou SideTal oTOV Kavovioud EE 2017/7452,
ol XPAOTEG r/Kal O AOBEVEIG TTPETTEL: * VO ava@EéPouV KABe coBapo TTEPICTATIKG TTOU TTPOKUTITEl O€ OXEON
ME QUTO TO TTPOIOV OTOV KATAOKEUAOTH Kai TNV Apuédia Apx, * VO avapEPOUV OTOV KATOOKEUOOTH KABE
TTEPICTATIKG f/Kal oupBav SuoAeIToupyiag Tou TTPoidvTog 1 aAAayég oTnV aTTOS00T TOU TTOU EVBEXETAN
Va ETTNPEGOOUV TNV ATQAAEI.

lMa Tig ayopég ektog EE, avatpégre 0Toug opiopoUg TTEPIOTATIKWY CUHPWVA HE TNV I0XU0UCa VOUOBETIa.

2 HEPIUTGTIKO vogiTal KaBe 5UU)\EITOUDVIG il unoBaBulun Twv xupaxmplo‘nkmv f/kal Twv eMdOTEWY TOU szvvoleou
TIPOIGVTOG, GUNTTEPIAGLY XPNONG OPEINGHEVOU TE EPYOVOLIKG XAPAKTNPIOTIKG, KaBUG
emiong kGBe aveTrdpkeia OTIG m\npowopwsg TIOU TTaPEXOVTal ATTd TOV KATAOKEUAOTH Kal kEBe avemBuunTn Trapevépyeia.
‘Eva TepioTarniké Bewpeital copapd 61av odnyei, Gueca fi EPPETa, PTTOPET va Xl 0ONYAOE! i) va 0dNyoEl € OTTOI08ATIOTE
amé Ta akéAouBa: (a) Tov Bavaro acBevoug, Xprotn 1 GAAou atdpou, (B) TNV TTpoowpIvi A péviun ooBapr emdeivwon g
KaTaoTaong uyeiag Tou acBevoug, Tou XpriaTn fi GAAou atdpou, (y) coBapr atelAf} KaTd TG SnUOCIag UyEiag.
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TVIAN - LATVIESU .

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — PRIMA GLENOIDA SISTEMA

Pirms LimaCorporate produkta lietoSanas kirurgam ripigi jaiepazistas ar talak sniegtajiem ieteikumiem,
bridinajumiem un noradijumiem, ka arf ar jaunako pieejamo informaciju par konkréto produktu (pieméram, ar
produktu saistita literattra, kirurgiska metode).

1. INFORMACIJA PAR PRODUKTU

PRIMA glenoida sistéma ir paredzéta pleca locitavas dalgjai vai pilnigai endoprotezé$anai (priméarai vai
revizijas) pacientiem ar pleca reverso konfiguraciju. Tas komponenti ir paredzéti lietoSanai bez cementésanas.
Locitavas protéze ir paredzéta sapju samazinasanai un locitavas mobilitates nodrosinasanai pacientam.
Sapju mazmasanas un mobllltates pakape ir atkariga no pirmsoperacijas situacijas, intraoperativajiem
un ret acijas perioda. PRIMA glenoida sistémas komponenti ir modulara un
monobloka glenoida pamatplaksne, glenoida tapina, glenosféra, glenosféras savienotajs un skrive, periféro
komponentu skrive, centrala kompresijas skriive un skrives fiksé$anas vacins. PRIMA glenoida sistémas
komponentus var izmantot kombinacija ar LimaCorporate SMR pleca sistému, SMR Stemless sistému un
PRIMA humerélas sistémas komponentiem; PRIMA glenoida sistémas komponentus nav paredzéts izmantot
autonomi ka atseviskus komponentus, ka arf izmantot ar citu raZotaju vai citu sistému komponentiem.

1.1. MATERIALI
PRIMA glenoida sistémas materiali ir noraditi nadkamaja tabula.

Komponenti Materials | g'esj;""::."-la
PRIMATT Glenoid monobloka reversa TT pamatne Ti6AI4V 3D izdruka M3
PRIMATT Glenoid modulara reversa TT pamatne TiBAI4V 3D izdruka M3
PRIMATT Glenoid TT tapina TiBAI4V 3D izdruka M3
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CoCrMo M4
Tpasi augstas molekulmasas
polietiléns (UHMWPE) M8, M1
X-Lima, Ti6AI4V

PRIMATT Glenoid glenosféra

LimaVit™ (E vitaminu
saturo$s, Skérssaistits M9, M1
UHMWPE), Ti6AI4V

TiBAI4V, Tpasi augstas

PRIMATT Glenoid glenosféras savienotaja skrive molekulmasas polietiléns M8, M1
(UHMWPE)
Ti6AI4V, Tpasi augstas
PRIMATT Glenoid glenosféras savienotajs ar skravi molekulmasas polietiléns M8, M1
(UHMWPE)
PRIMATT Glenoid centrala kompresijas kortikala N
skrave TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid centrala kompresijas poraina N
skrdve TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid periféra kortikala skrave TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid fikséSanas vacing TiBAI4V M1

Materialu standarti

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D izdruka (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E vitaminu saturos, augsta limena
Skérssaistits UHMWPE) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

* Informaciju par izejmaterialu kimisko sastavu skatiet sadala “Raw Material Compositional Limits (%)”
(Izejmaterialu sastava ierobezojumi (%)), nemot véra tabula noradito atsauci uz izejmaterialu.
* Mehaniskas Tpasibas un kimiskais sastavs atbilst standartam ISO 5832-3.

Visi materiali tiek iegadati atbilstosi starptautiskajiem standartiem un tiek plasi lietoti ortopédijas joma.
CoCrMo, kas tiek izmantots atsevisku PRIMA glenoida sistémas komponentu razo$ana, satur kobaltu (CMR
klases 1B materials) ar procentualo saturu virs 0,1% (masas procentos). Tomér kimiskie testi liecina, ka
kobalta izdali$anas apjoms cilvéka organisma ir mazaks par 0,1% (masas procentos). Turklat biosaderibas
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testi un ilgtermina kliniska pieredze par $T materiala lietoSanu ortopédiskaja lieto$ana liecina, ka ir sagaidams
pienemams biologiskas atbildes reakcijas limenis. Tapéc ir nemti véra riski, kas saistiti ar CoCrMo un citu
materialu lietoSanu, un raZotajs ir novértéjis attiecigo riska/ieguvumu attiecibu ka pienemamu.

Daziem pacientiem var bat negativa reakcija (pieméram, paaugstinata jutiba vai alergija) pret implantu
materialiem; tas attiecigi janem véra kirurgam.

1.1.1. ARSTNIECISKAS VIELAS UN AUDI

lerice nesatur (un taja neietilpst): « arstnieciskas vielas, ieskaitot cilvéka asinu vai plazmas derivatus; « cilvéku
izcelsmes audus, $Unas vai to derivatus; « dzivnieku izcelsmes audus, $lnas vai to derivatus, k& noradits
Regula (ES) Nr. 722/2012.

1.2. LIETOSANA, GLABASANA UN DROSA UTILIZACIJA

Visas ierices tiek nodroinatas sterilas un ir jaglaba apkartéjas vides temperatiira (indikativais diapazons
0-50 °C/32-122 °F) to slégtaja aizsargiepakojuma kontrolétas telpas, kas ir pasargatas no gaismas, karstuma
un pék$nu temperatiras izmainu ietekmes.

Kad iepakojums ir atvérts, parbaudiet, vai gan implanta modelis, gan izmérs precizi atbilst uz etiketém
uzdrukatajam aprakstam. Nepielaujiet nekadu implanta saskari ar priek§metiem vai vielam, kas var ietekmét
sterilo stavokli vai virsmas viengabalainibu. Pirms lietoSanas ieteicams ripigi parbaudit katru implantu, lai
parliecinatos, vai implants nav bo]ats Komponentus kas |znemt| no iepakojuma, nedrikst lietot, ja tie ir
nomesti vai cietusi no citiem lerices i parveidot jebkada veida.

lerices kods un partijas numurs ir Jareglstre pacienta slimibas vésturg, izmantojot komponentu iepakojuma
ieklautas etiketes.

Nekada gaduuma nedrikst plelaut |epr|eks jau |mplantetu |eru:u atkartotu lietoSanu. Ar vienreizéjas
lietodanas iericu atkartotu li riski + ierices vai ierices fiksacijas paragra

vai é lGdaina darbiba; « atbilsto$ trukums starp modularajiem saweno]umlem
iemé i i e ar ierices un 1 dil grunem i
komplikacijas; * slimibu (piemé HIV, ita) parnes ima Gsana.

UTILIZACIJA. Medicinisko ieriéu utilizacija javeic slimnicam, ievérojot p\emerojamos tiestbu aktus.

1.3. IERICES VEIKTSPEJA, PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI, PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
Locitavas protézes galvenais noldks ir locitavas anatomijas atveido$ana. Locitavas protéze ir paredzéta
sapju samazinasanai un locitavas mobilitates nodrosinasanai pacientam. Sapju mazinasanas un mobilitates
pakape ir atkariga no pirmsoperacijas situacijas, operacijas laika pieejamajam iesp&jam un rehabilitacijas
pécoperacijas perioda. LimaCorporate katru gadu atjaunina EUDAMED vietné augsupieladéjamo drosuma un
kliniskas veiktsp&jas kopsavilkumu (DKVK) (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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PRIMA i isté kalpo$ ilgums vismaz 95%* gadijumu ir 7 gadi.
* Ar 2% malnlgumu
So vértibu pamata ir aka i a uzlidzigam iericém (pleca reversa endoprotezésana,
ar stieni vai bez stiena), kas identificétas artroplastikas registros.
PIEZIME. Medlclmsko ieriéu paredzamais kalpo$anas laiks, tas laizot tirgd un — vél jo vairak — nododot
ekspluatacija (p implantéjot pacienta kermeni), var bt atkarigs no dazadiem faktoriem:
a) padas mediciniskas ierices butiskajam Tpasibam (pazimém) (pieméri: mediciniskas ierices konstrukcija;
materiali, ko izmanto medicinisko ieriéu razo$ana; mediciniskas ierices razo$anas process; mediciniskas
ierices virsmas teksttra, osteovaditsp&ja un osteoinduktivas ipasibas);
b) argjiem faktoriem, kas saistiti ar kirurgijas procesu (pieméri: mediciniskas ierices pareiza izvéle,
mediciniskas ierices sakotnéjas fiksacijas stabilitate; mediciniskas ierices novietojuma precizitate);
c) argjiem faktoriem, kas saistiti ar pacientu (pieméri: etiologija, patologija, fiziskas ipasibas, vecums,
iepriek3&ja kirurgisko operaciju vésture, ikdienas aktivitates);
d) riska faktoriem, kas minéti lietoSanas instrukcija, ja tie jau nav ieklauti to faktoru skaita, kas noraditi a)
Iidz c) apak$punkta;
e) faktoriem, kas saistiti ar visam iesp&jamam ke ikacijam, kuras var i &t implanta kalpo$anas
ilgumu.
Paredzamais kalpo$anas laiks ir aprékinats, izmantojot analitisku un racionalizétu aplési, nemot véra sadus
faktorus:
i. mediciniskaja iericé savaktie kliniskie dati;
ii. izdzivoSanas dati, kas noraditi artroplastikas registros un attiecas uz lidzigam mediciniskajam iericém
(apzinats jaunakais standarts);
iii. mediciniskas ierices paredzama (prognozéjama) darbiba, veicot turpmakos nakamas pakapes
pasakumus.
Analitisko novértéjumu dé| paredzamais kalpoSanas laiks ir aptuvens.
Veértiba tiek interpretéta, pienacigi nemot véra noraditas vértibas mainigumu, nemot véra visus attiecigos
faktorus, kas minéti a) lidz e) apak$punkta.

2. PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS UN RISKA FAKTORI

Protézu implanti ir paredzéti ilgtermina implantésanai cilvéka kermeni. Paredzétais mérkis ir pleca locitavas
endoprotezésSana.



2.1. INDIKACIJAS

PRIMA glenoida sistémas lieto$ana ir indicéta primarajai, lizuma vai revizijas pilnigai pleca endoprotezésanai
gadijuma, ja locitavai ir izteikta rotatoru manSetes nepietiekamiba ar smagu artropatiju (pleca locitavas
funkciju zudums) pacientiem ar pilniba nobriedusu skeletu. Pacienta locitavai jabat anatomiski un strukturali
piemérotai attiecigajiem implantiem, un §Ts ierices izmanto$anai ir nepiecieSams funkcionals deltoidais
muskulis. PRIMA glenoida sistémas komponenti ir paredzéti lietoSanai, neizmantojot cementu, papildus
nostiprinot ar skrivém.

2.2. KONTRINDIKACIJAS

Absolito kontrindikaciju skaita tostarp ir $adas: « lokala vai sistémiska infekcija; * septicémija; « pastavigs
akats vai hronisks osteomielits; « neirologiski apstiprinats nervu bojajums, kas izraisa pleca locitavas funkcijas
trauc&jumus; ¢ deltoida muskula nepietiekamiba.

Relativo kontrindikaciju skaita tostarp ir $adas: « asinsvadu vai nervu slimibas, kas ietekmé attiecigo
ekstremitati; < nepietiekama kaula masa (pieméram, osteoporozes vai ilgstoSas iepriek$&jas revizijas
operacijas dél), kas nevar nodro$inat atbilstoSu implanta stabilitati; < vielmainas traucéjumi, kas var bojat
implanta fiksaciju un stabilitati; « jebkada blakusslimiba un atkariba, kas var ietekmét implantéto protézi;
« hipersensitivitate pret implanta materialos ietilpsto$ajiem metaliem.

Kaulu audzéju gadijuma izmantojiet piemérotu sistému, kas paredzéta tadu gadijumu arsté$anai, kuriem
nepiecie$ama liela kaulu rezekcija. Lietojot primaros vai revizijas implantus, kas nav izstradati un paredzéti
izmanto$anai kaulu rezekcijas gadijumos, ir iespéjams neatbilsto$s rezultats un/vai implanta vai implanta
fiksacijas klame.

2.3. RISKA FAKTORI

Sis protézes izmantoSanas rezultati var bat slikti $adu riska faktoru ietekmé: « liekais svars'; « fiziskas
aktivitates ar lielu slodzi (aktivs sports, smags fiziskais darbs); « nepareiza implanta pozicioné$ana; * nepareizs
komponentu izmérs; « muskulu nepietiekamiba; « vairaku locitavu funkcionali traucéjumi; « atteik§anas mainit
pécoperacijas fiziskas aktlvnates « pacienta |nfekc|]u vai kritienu vésture; « slstemlskas slimibas un vielmainas
traucéjumi; ¢ lokalas vai izplatitas r limibas; « zalu pij kas nelabvaligi ietekmé kaulu
kvalitati, dzianu vai pretestibu pret infek « narkotiku lietosana vai alkohollsms « atziméta osteoporoze
vai kaulu atmiekské&Sanas; + visparéji novajinata pacienta pretestiba pret slimibam (HIV, audzéjs, infekcijas);
« nopietna deformacija, kas izraisa neatbilstoSu sakeri vai nepareizu implantu pozicioné$anu; « izmantoSana
kombinacija ar cita razotaja produktiem, protézi vai instrumentiem; « operativas metodes klidas.

 Atbilstosi Pasaules it acijas (PVO) icijai kermena masas indekss (KMI), kas ir 25 kg/m? vai lielaks
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3. BRIDINAJUMI

3.1. PIRMSOPERACIJAS PLANOSANA

LimaCorporate produktus drikst implantét tikai kirurgi, kas parzina ipaso kirurgisko metozu sadala aprakstitas
locitavu endoprotezé$anas procediras.

Sistemas komponentus nedrikst lietot kopa ar citu razotaju komponentiem, ja vien to nav noradijis uznémums
LimaCorporate. Komponentiem, kas veido originalas LimaCorporate sistémas, jabat stingri savienotiem,
ievérojot $aja dokumenta ieklauto informaciju un pieejamo informaciju par produktu (pieméram, kirurgijas
metodes pasreizéjo versiju). Lai izmantotu atseviskus komponentus vai citam sisttmam piederoSus
komponentus, ir jasanem LimaCorporate apstiprinajums. RaZotajs un izplatitajs nav atbildigi par savienojumu
iespéjamo nesaderibu. Par implanta izvéli un lieto$anu ir vienpersoniski atbildigs tikai kirurgs.
Pirmsoperacijas plano$ana, izmantojot rentgenografiskas veidnes dazados formatos, sniedz batisku
informaciju par izmantojamo komponentu tipu un lielumu, ka ari nepiecieS$amo ieri¢u pareizo kombinaciju
atbilstigi katra pacienta anatomijas Tpatnibam un TpaSajiem stavokliem. NeatbilstoSa pirmsoperacijas
plano$ana var izraistt nepiemérotu implanta izvéli un/vai nepareizu implanta pozicionésanu.

Izvéloties pacientus operacijas veik$anai, talak noraditie faktori var bat kritiski nozimigi sekmiga procedtras
rezultata nodro$inasanai: glenoida un plecu kaula kvalitatei ir jabat pietiekami augstai, lai tiktu nodrosinats
nepiecieSamais implanta atbalsts. Bitiska kaula masas zuduma gadijumos un gadijumos, kad nevar
nodro$inat atbilstosu fiksaciju glenoida pusé, ir javeic hemiartroplastija ar CTA galvinu. PRIMA glenoida
sistémas komponentus var izmantot kombinacija ar SMR pleca sistémas un PRIMA humeralas sistémas
humeralajiem komponentiem, tomér tos drikst izmantot tikai pleca reversaja konfiguracija. Bridinajumus
attieciba uz §im sistémam skatiet SMR pleca sistémas, SMR Stemless sistémas un PRIMA humeralas
sistémas lietoSanas instrukcijas.
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ATLAUTAS/NEATLAUTAS KOMBINACIJAS

PIEZIME. Standarta izméra un aras ir japiestiprina pie ida kaula
ar divam periférajam skriivém, kuru minimalais garums ir 20 mm, un vienu periféro skrivi, kuras
alais garums ir 18 mm. Vai ari tas pasas pamatnes var nostiprinat pie glenoida kaula ar divam
periférajam skravém, kuru minimalais garums ir 20 mm, un vienu centralo kompresijas skrivi. Kaulu
skriives jaizvieto atbilstigi kirurgijas metodei.

PIEZIME. Lateralizétas un Full Wedge izméra un aras ir ja a
pie glenoida kaula ar divam periférajam skriivém, kuru minimalais garums ir 26 mm, un vienu
periféro skrivi, kuras minimalais garums ir 18 mm. Vai ari tas paSas pamatnes var nostiprinat pie
glenoida kaula ar divam perlferajam skravém, kuru mlnlmalals garums ir 26 mm, un vienu centralo

kompresijas skruw Kaulu skruves jaizvi i kirurgijas
PIEZIME. i, centralo presij: skruvu var |zmanlot tikai ar isa vai
vidéja izméra modularo TT tapmu 25 mm garas centralas presijas skrives var i tikai ar
Tsa izméra modularo TT tapinu.
PIEZIME Tabula talak noradllas lautas (V) lautas (X) nu ( aro un
un - o v
GLENOSFERU SAVIENOTAJU IZMERI
Zema Vidéja Augsta
lateralizacija lateralizacija lateralizacija

z Standarta v v v

% Full Wedge 10° v v X

= Full Wedge 15°/15°X v X X

E" Full Wedge 20°/20°X v X X

5 Lateralizéta +2 mm ~ ~ X

o Lateralizéta +4 mm N X X

Pirms operacuas un tas laika LimaCorporate specializétais tehniskais personals var sniegt konsultacijas par
pirmsoperacijas planosanu, kirurgisko metodi, ka arf palidzibu saistiba ar produktiem un instrumentiem.

Pacients ir jabridina par to, ka protéze neaizstaj normalu, veseligu kaulu, ka protéze var sallizt vai sabojaties
noteiktu darbibu vai traumu rezultata, ka tai ir ierobezZots paredzamais kalpo$anas laiks un ka ta péc kada
laika var bat janomaina: implanta ilgmaZzibu un veiktspéju laika gaita var ietekmét pacienta patologijas dabiska/
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fiziologiska progresésana, blakusslimibu un pécoperacijas komplikaciju esamiba, pat ja tas nav tiesi saistitas
ar implantu (t.i., infekcijas s@pes, stivums, samazinats kustibu diapazons).

Plrmsoperacuas laika jaapsver sadala “2. PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS UN
RISKA FAKTORI” un “3.4. IESPEJAMIE BLAKUSEFEKTI” minéto faktoru i iespéjama ietekme, ka arf pacients
jainformé par to, kadus pasakumus vin$ var veikt, lai mazinatu So faktoru iesp&jamo ietekmi.

Implanti ir vienrei:
Nelietojiet atkartos
Nelietouet atkartoti |mp|antu kas |epr|eks saskaries ar citas personas kermena Skidrumu vai audiem.
i no kas jau ir atvérts vai izskatas bolats

Nelietojiet |mplantus péc deriguma termina, kas uzdrukats uz etiketes.

Kirurgiskajas operacijas lietotie kirurgiskie instrumenti normalos lietojuma gadijuma nolietojas. P&c plasas
lieto3anas vai parmérigas slodzes instrumenti ir uznémigi pret lazumiem. Kirurgiskie instrumenti ir jalieto
tikai tiem paredzétajiem mérkiem. Pirms lietoSanas kirurgisko instrumentu funkcionalitate ir japarbauda, jo
bojatu instrumentu lietoSana var izraisit priekslaicigu implantu atteici. Bojatie instrumenti pirms operacijas
ir janomaina.

3.2. OPERACIJAS LAIKA

Ir ieteicams lietot izméginajuma ierices, lai parbauditu pareizu vietas sagatavosanu, lietojamo implantu izméru
un novietojumu. Operacijas laika ir ieteicams nodro$inat papildu implantu pieejamibu lieto$anai gadijumos,
kad ir nepiecieS§amas citu izméru protézes vai kad nevar lietot pirms operacijas izvélétas protézes.

Implanta pareiza izvéle, ka arf pareiza novietodana ir arkartigi svariga. Implanta komponentu nepareiza izvéle,
novietojums, izlidzind$ana un fiksé$ana var radit neparastus spriedzes apstaklus, kas var negativi ietekmét
sistémas darbibu un implanta kalpo$anas ilgumu.

Komponenti, kas veido originalas LimaCorporate sistémas, ir jamonté atbilstosi kirurgiskajai metodei un jalieto
tikai noradito indikaciju gadijuma.

Lietojiet tikai instrumentus un izméginajuma komponentus, kas ir pasi izstradati lietosanai ar izmantotajiem
implantiem. Citu raZotaju instrumentu lietoSana vai tadu instrumentu lietoSana, kas paredzéti lietoSanai citas
sistémas, var izraisit neatbilstosu implanta vietas sagatavosanu, ieri¢u nepareizu novietojumu, savietojumu
un fiksaciju — rezultata sistéma var kldt valiga, var zust funkcionalitate, samazinaties implanta izturiba, un tas
var izraist citas operacijas nepiecieSamibu.

Ir jaievéro piesardziba, lai nodrosinatu komponentu savstarpgjo savienojumu virsmu aizsardzibu (koniskas
virsmas); ir janodrosina implantu artikularo virsmu aizsardziba pret skrap&umiem un citiem bojajumiem.
Visam komponentu savienojumu virsmam pirms samonté3anas jabdt tiram un sausam. Ir japarbauda
komponentu savienojumu stabilitdte atbilstosi kirurgiskaja metodé sniegtajam aprakstam. Stradajot ar
Trabecular Titanium iericém, ir jaievéro piesardziba; tas nedrikst nonakt saskaré ar audumiem, kas var
atbrivot dalinas trabekularaja struktara.
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3.3. PECOPERACIJAS APRUPE

Kirurgam vai citam atbilsto$i apmacitam mediciniska@ personala darbiniekam ir jagada par adekvatas
pécoperacijas apripes nodrosinasanu. Ir ieteicams veikt regularus turpmakos pécoperacijas pasakumus,
izmantojot rentgenuznémumus, lai konstatétu jebkadas izmainas implanta vai apkartéjo audu novietojuma
vai stavokli. Protézu i Iantu komplikacijas un/vai bojajumi biezak rodas pacientiem ar nerealam ceribam
attieciba uz funkcionall pacientiem ar lieko svaru, fiziski aktiviem pacientiem un/vai pacientiem, kuriem
neizdodas izpildit nepiecieS$amo rehabilitacijas programmu. Parmériga fiziska aktivitate vai endoprotezétas
locitavas trauma var izraisit locitavas protézes priekSlaicigu atteici protézes implanta valiguma, lizuma vai
anormala nodiluma dél. Kirurgam ir jabridina pacients par nepieciesamibu atbilstosi kontrolét aktivitates, ka
arf jainformé, ka ir iespé&jami implantu defekti parmériga locitavas nodiluma dél.

Kirurgam pacients ir jainformé par ekstremitates funkciju ierobeZojumiem péc pleca artroplastijas un par to, ka
ir jaievéro piesardziba, jo Tpadi pécoperacijas perioda, jo rekonstruéta locitava ir jasarga no pilnas noslodzes.
Kirurgam noteikti ir jasniedz pacientam noradijumi par $adiem piesardzibas pasakumiem:

« izvairities no atkartotas liela smaguma celSanas; + kontrolét kermena masu; « izvairities no péksnas lielas
slodzes (saistiba ar tadam aktivitatém ka kontakta sporta veidi un teniss) vai kustibam, kas var izraisit péksnu
apstasanos vai izgrie$anos; vairities no pozicijam, kas var palielinat izmezgijumu risku, pieméram, lielas
abdukcijas un/vai iek s rotacijas.

Pacients ir jainformé par to, ka implants vai ta komponenti var nodilt vai nedarboties, ka ari var bat
nepiecieSama to nomaina. Netiek garantéts, ka implants kalpos visu atlikuso pacienta mazu vai kadu konkrétu
laiku. Ta k& protézu implanti nav tik stipri, uzticami un izturigi k& dabigi, veseligi audi/kauli, iesp&jams, kada
bridi visas §Ts ierices bus janomaina.

Lai izvairitos no negativas ietekmes uz kirurgiskas procedtras rezultatu, jaievéro noradijumi par atbilstosu
pécoperacijas rehabilitaciju un piesardziba.

3.4. IESPEJAMIE BLAKUSEFEKTI

To nevélamo blakusparadibu skaita, kas parasti un visbieZzak var rasties ortopédiskas protézes procediras
dél, ir talak minétas. « ProtéZu komponentu valigums, pieméram, osteolizes dél; « protézes izmezgijums
un nestabilitate; « ierices sapli$ana vai bojajumi; « sistémas nestabilitate neadekvata miksto audu Iidzsvara
dél; - atdaliSanas nepareizas iericu savieno$anas dél; « infekcija; * lokala hipersensitivitate; « lokalas sapes;
« periprotézes IGzumi, tostarp IGzumi operéaciju laika; « kaula resorbcija; « parejo$i vai pastavigi nervu vai
muskulu bojajumi; » modularo savienojumu nodilums; « parmérigs 1pasi augstas molekulmasas polietiléna
komponentu nolietojums bojatu artikularo virsmu vai dalinu klatbatnes dél; « metaloze; * heterotopiska
osifikacija; + pleca kaula rivésanas; « kustibu diapazona zudums; + asins zudums; * papildu operacija.

DaZas nevélamas blakusparadibas var izraisit navi. Visparéjas komplikacijas ietver vénu trombozi ar plausu
emboliju/bez tas, sirds un asinsvadu vai plausu traucgjumus, hematomas, sistémiskas alergiskas reakcijas,
sistémiskas sapes, asins zudumu, donora vietas saslim$anu, Tslaicigu vai pastavigu paralizi.
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4. STERILITATE

a. Implanti

Visi implantéjamie sistémas komponenti tiek nodrosinati sterili un ar sterilitates noteiktibas pakapi (Sterility
Assurance Level — SAL) 10¢. Metala komponenti ir sterilizéti, izmantojot apstarodanu (elektronu vai gamma
starojumu) vai etilénoksidu, savukart Tpasi augstas molekulmasas polietil&éna komponenti ir sterilizéti,
izmantojot etilenoksidu. Nesterilizgjiet implantéjamos komponentus atkartoti. Nelietojiet komponentu
no iepakojuma, kas jau ir atvérts vai izskatas bojats. Nelietojiet implantus péc deriguma termina, kas
uzdrukats uz etiketes.

b. Instrumenti

Instrumenti tiek piegadati nesterili un pirms lietosanas ir janotira, jadezinficé un jasterilizé saskana ar atbilstosi
apstiprinatam metodém (apstiprinatos sterilizacijas parametrus skatiet broSara “Instrumentu kop3ana,
tiriSana, dezinficéSana un sterilizéSana”; 8T brosira ir pieejama péc pieprasijuma, ka ar to var lejupieladét no
vietnes www.limacorporate.com sadala “Products” (Produkti)). Lietotajiem jaapstiprina vinu Tpasie tirisanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procesi un aprikojums.

5. PACIENTAM NODERIGA INFORMACIJA

Pacientam noderigu informéaciju par visiem bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem, kontnndlkacuam.
veicamajiem pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem attler:lba uz iertci skanet |epr|eks ja
Kirurgs informé pacientu par visiem turpmak i
stavoklim.

5.1. MAGNETISKAS REZONANSES ATTELDIAGNOSTIKA (MAGNETIC RESONANCE IMAGING — MRI)

Ar metala implantu atraSanos MR vidé ir saistiti noteikti riski, tostarp risks komponenta(-u) apkaimé izraisit
komponenta(-u) migraciju, karstuma inducéSanu un signala trauc&umus vai kroplojumus. Risks izraisit
metala implantu sakar$anu ir saistits ar komponentu geometriju un materialu, ka ari MR jaudu, procedras
ilgumu un impulsu sekvenci. Ta ka MR iekartas nav standartizétas, $o paradibu intensitate un iespéjamiba
attieciba uz Siem implantiem nav zinama.

PRIMA glenoida sistémas drosums un saderiba MR vidé nav novértéta. lerices nav testétas attieciba uz
uzsilS8anu un migrésanu MR vidé. Ta ka $Ts ierices nav testétas, LimaCorporate nevar sniegt ieteikumus
par MR attéldiagnostikas lietoSanu ar Siem implantiem ne attieciba uz droSibas pasakumiem, ne
attéldiagnostikas precizitati. Ar pasivu implantu MR vidé saistitie riski ir novértéti, un ir zinams, ka tie ietver
sakar$anu, migraciju un attélu artefaktus implanta vieta vai tuvuma.
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6. ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Atbilstigi negadijuma/nopietna negaduuma deflmcual kas shiegta Regula ES 2017/7452 Iletotajlem un/val
pacientiem ir pienakums: « zinot r i par visiem
negadijumiem, kas radusies salstlba ar |er| * zinot razotaj par j; adi Tjumi un/vai
ierices neparei: darbibas ij in tas darbiba, kas var ietekmét drosibu.

Arpus ES tirgus: ievérojiet negadijumu deﬁnlcuas atbilstigi piemérojamajiem tiestbu aktiem.

2 negadijums ir definéts ka jebkada veida darbibas traucéjums vai ierices Tpasibu un/vai darbibas pasliktina$anas, ieskaitot

ergunomlsku |pas'bu radllas I|elosanas kludas, ka arf jebkadu raZotaja sniegtas informacijas neatbilstibu un jebkadu

ir ams par nopietnu, ja tas tiesi vai netiesi izraisijis, varétu bat izraisijis

vai varétu |zra\s\t kadu no Siem notikumiem: a) paclenta lietotaja vai cltas personas nave, b) pacienta, lietotaja vai citas

personas veselibas stavokla Tslaiciga vai neatgr nopietna 1as, ) nopietns sabiedribas veselibas
apdraudé&jums.
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LITHUANIAN - LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - GLENOIDINES SISTEMOS ,,PRIMA“

Prie§ naudodamasis jmonés ,LimaCorporate* produktu, chirurgas turéty atidziai iSanalizuoti tolesnes
rekomendacijas, jspéjimus ir nurodymus, taip pat naujausig turimg su produktu susijusig informacija (pvz.,
produkto literatdra, chirurginj metoda).

1. INFORMACIJA APIE PRODUKTA

Glenoidiné sistema ,PRIMA* yra skirta visiSkam pirminiam ar reviziniam peties sgnario keitimui atlikti, kai
endoprotezo sandara yra atvirkstiné sgnario anatomijai. Komponentai skirti naudoti be cemento. Sanario
protezu siekiama sumazinti skausma ir suteikti pacientui sgnario mobiluma. Galimybé sumazinti skausma ir
padidinti mobiluma i$ dalies priklauso nuo prieSoperacinés situacijos, galimybiy operacijos metu ir reabilitacijos
po operacijos. Glenoidinés sistemos ,PRIMA" komponentus sudaro modulinés ir vieno bloko glenoidinés
bazinés plokstelés, glenoidinis kaistis, glenosfera, glenosferos jungtis ir sraigtas, periferinis sraigtas, centrinis
kompresinis sraigtas ir sraigto fiksavimo dangtelis. Glenoidiné sistemos ,PRIMA® komponentai gali bati
naudojami kartu su jmonés ,LimaCorporate* peciy sistemos SMR, sistemos ,SMR Stemless* ir Zgstikaulio
sistemos ,SMR PRIMA" komponentais; glenoidinés sistemos ,PRIMA* komponentai negali bati naudojami
kaip atskiri komponentai arba su kity sistemy ar kity gamintojy komponentais.

1.1. MEDZIAGOS
Glenoidinés sistemos ,PRIMA* medziagos pateikiamos tolesnéje lenteléje.

Komponent: | Medziaga | ﬁu(;r;::"
Vieno bloko reversiné TT baziné plokstelé ,PRIMA . .

TT Glenoid* Ti6AI4V 3D spaudinys M3
Modul_mue reversiné TT baziné plokstelé ,PRIMATT Ti6AI4V 3D spaudinys M3
Glenoid

TT kaistis ,PRIMA TT Glenoid" TiBAI4V 3D spaudinys M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-LIMA, Ti6Al4V M8, M1
Glenosfera ,PRIMATT Glenoid Limavit™* (vitaminu E
stipriai susietas UHMWPE), M9, M1
TiBAI4V
Glenosferos jungiamasis sraigtas ,PRIMATT Glenoid* | Ti6Al4V, UHMWPE M8, M1
Glenosferos jungtis su sraigtu ,PRIMATT Glenoid" Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Centrinis kompresinis kortikalinis sraigtas ,PRIMA .
TT Glenoid* Ti6AI4V M1
Centrinis kompresinis korétasis sraigtas ,PRIMATT TiGAI4V M1
Glenoid*
Periferinis kortikalinis sraigtas ,PRIMA TT Glenoid* Ti6AI4V M1
Fiksavimo dangtelis ,PRIMA TT Glenoid* TiBAI4V M1

Medziagy standartai

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D spausdinta (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (vitaminas E stipriai susietas
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

#Cheminé Zaliavy sudétis pateikta skyriuje ,,Raw Material Compositional Limits (%)“ (Zaliavu sudéties ribos
(%)), atsizvelgiant j lenteléje nurodytq Zaliavy nuoroda.
* Mechaninés savybés ir cheminé sudétis atitinka standartg 1ISO 5832-3.

Visos medziagos perkamos pagal tarptautinius standartus ir yra placiai naudojamos ortopedijos srityje.
Kobalto, chromo ir molbideno lydinio (CoCrMo), naudojamo kai kurioms glenoidinés sistemos ,PRIMA*
sudedamosioms dalims gaminti, sudétyje yra kobalto (kuris yra 1B klasés pagal CMR), kurio procentiné
dalis virsija 0,1 proc. (masés proc.). Vis délto cheminiai bandymai rodo, kad kobalto issiskyrimas | Zmogaus
organizma yra mazesnis nei 0,1 proc. (masés proc.). Be to, biologinio suderinamumo bandymai ir ilgalaiké
klinikiné patirtis naudojant $ig medziagg ortopedijoje parodé, kad galima tikétis priimtino biologinio atsako
lygio. Todél buvo atsiZvelgta j rizikg, susijusig su CoCrMo ir kity medziagy naudojimu, ir gamintojas jvertino,
kad susijusios rizikos ir naudos santykis yra priimtinas.
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Kai kurie pacientai gali biti jautrs implanty medziagoms ir (arba) medziagoms, i$ kuriy gaminami implantai
(pvz., gali atsirasti padidéjusio jautrumo ar alerginés reakcijos); chirurgas turéty atitinkamai j tai atsizvelgti.

1.1.1. MEDICININES MEDZIAGOS IR AUDINIAI

Jtaise néra §iy medziagy: « medicininiy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos darinius; « Zmogaus
audiniy ar Igsteliy, jy dariniy; « gyvany audiniy ar Igsteliy, jy dariniy, kaip nurodyta reglamente (ES) Nr.
722/2012.

1.2. NAUDOJIMAS, SANDELIAVIMAS IR SAUGUS ATLIEKY TVARKYMAS

Visi jtaisai yra pristatomi sterilds ir turéty bati laikomi aplinkos temperatroje, kurios indikacinis diapazonas yra
0-50 °C/ 32-122 °F; apsauginéje uzdaroje pakuotéje, kontroliuojamose patalpose, ir turéty biti apsaugoti nuo
Sviesos, karscio ir staigiy temperattros poky&iy.

Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis tiksliai atitinka apradyma, atspausdintg ant etikeciy.
Venkite kontakto tarp implanto bei objekty ir medziagy, kurios gali turéti jtakos sterilumui arba pavirSiaus
vientisumui. Prie§ naudojlma rekomenduojama atidZiai apziaréti kiekvieng implantg, kad jsitikintuméte, jog
implantas r Zei il i naudoti, jei jie numetami arba kitaip
atsitiktinai pazeldzmmi. Itaisy negalima modifikuoti.

Jtaiso kodg ir partijos numerj reikia jradyti | paciento ligos istorijg, naudojant etiketes, kurios pateiktos
komponenty pakuotéje.

Jtaisy, kurie ¢iau buvo i i i naudotl pakartotinai. Rizika, susijusi su pakartotiniu
vienkartinio ji jtaisy ji yra: e i arba vélyvas jtaiso gedimas arba
jtaiso tvirtini 5 © atiti j imo tarp moduli “Jungclq stoka (pvz kuglmqjungclq), * su jtaisu
idévéjimu ir Siukslémis dél idevaji - < ligy p (pvz., 2V,

« il inés si atsakas /

SALINIMAS. Medicininius jtaisus turi 8alinti ligoninés personalas, vadovaudamasis galiojanciais jstatymais.

1.3. |TAISO VEIKIMAS, NUMATOMA KLINIKINE NAUDA, NUMATOMA NAUDOJIMO TRUKME
Pagrindinis sgnario protezo tikslas — atkurti sgnario anatomijg. Sgnario protezu siekiama sumazinti skausma ir
suteikti pacientui sgnario mobiluma. Galimybé sumazinti skausma ir padidinti mobiluma i$ dalies priklauso nuo
prieSoperacinés situacijos, galimybiy operacijos metu ir reabilitacijos po operacijos. ,LimaCorporate” kasmet
atnaujina saugos ir klinikiniy rezultaty santraukg (SSCP), kuri jkeliama j EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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»PRIMA* i rodiklis yra bent 95 proc.* per 7 metus.
* su %2 proc. kintamumu
Sios vertés yra pagristos moderniausiu panasaus |ta|so etalonu (reversiniu peties sanario
endoprotezu, su kamienu arba be jo), il registrais.
PASTABA. Numatomas medicinos jtaisy naudojlmo laikas, kal Jle pateikiami | rinkg ir pradedami naudoti
(t. y. implantuojami j paciento kiing), gali priklausyti nuo jvairiy veiksniy:
a) medicinos jtaisui budingos savybés (ypatybés) (pavyzdziui: medicinos jtaiso dizaino, gamyboje
naudojamos medZiagos, paties medicinos jtaiso gamybos proceso, pavirSiaus tekstaros, medicinos jtaiso
osteolaidiniy ir osteoindukciniy savybiy);
b) iSoriniy veiksniy, susijusiy su operacijos procesu (pavyzdZiui, teisingo medicinos jtaiso pasirinkimo,
pirminés fiksacijos stabilumo, padéties nustatymo tikslumo);
c) su pacientu susijusiy iSoriniy veiksniy (pavyzdZiui, etiologijos, patologijos, fiziniy savybiy, amziaus,
ankstesnés chirurginés anamnezés, kasdienés veiklos);
d) naudojimo instrukcijos informaciniame lapelyje paminéty rizikos veiksniy, jei jie dar néra jtraukti j a—c
punktuose nurodytus veiksnius;
e) veiksniy, susijusiy su visomis galimomis komplikacijomis, kurios gali turéti jtakos implanto naudojimo
trukmei.
Numatomas eksploatavimo laikas buvo apskaiCiuotas taikant analitinj ir racionalizuotg jvertinima,
atsizvelgiant j:
i. naudojant medicinos jtaisg surinktus Klinikinius duomenis;
ii. duomenis apie iSgyvenamuma, pateikty artroplastikos registruose, susijusiuose su panasiais medicinos
jtaisais (nustatytas naujausiy technologijy etalonas);
. tikéting (nuspéjamg) medicinos jtaiso elgseng tolesnio stebéjimo metu.
Atlikus analitinius vertinimus, tikétina eksploatavimo trukmés reik§mé apytiksliai prilyginama vienetui.
Reik8mé aiSkinama tinkamai atsizvelgiant j nurodytg reikSmés kintamuma, batinai atsizvelgiant j visus a—e
punktuose nurodytus svarbius veiksnius.

2. NUMATYTASIS TIKSLAS, INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS IR RIZIKOS VEIKSNIAI

Proteziniai implantai yra sukurti ilgalaikiam implantavimui Zmogaus organizme. Jie yra skirti peties sgnariui
pakeisti.
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2.1. INDIKACIJOS

Glenoidiné sistema ,PRIMA" skirta pirminiam, IGZusiam ar reviziniam totaliniam peties sgnario endoprotezui,
kai yra didelis rotatoriaus manzetés trikumas ir sunki artropatija (peties degeneracija); pacientams, kuriy
skeletas subrendes. Paciento sgnarys turi bati anatomiskai ir struktariskai tinkamas pasirinktiems implantams,
taip pat tam, kad baty galima naudoti jtaisa, batinas funkcinis deltinis raumuo. Glenoidinés sistemos ,PRIMA*
komponentai skirti naudoti be cemento, papildomai tvirtinant sraigtais.

2.2. KONTRAINDIKACIJOS
Absoliucios kontraindikacijos: « vietiné ar sisteming infekcija; » sepsis; » nuolatinis Gminis ar létinis osteomielitas;
« patvirtintas nervy pazZeidimas, paZeidziantis peties sgnario funkci deltinio raumens nepakankamumas.
Susijusios kontraindikacijos: < kraujagysliy ar nervy ligos, paZeidZiancios atitinkamg gallng; « kauly
nepakankamumas (pavyzdZiui, dél osteoporozés ar ankstesnés ilgesnés revizinés operacijos), dél kurio
sumazéja implanto stabilumas; « medZiagy apykaitos sutrikimai, del kuriy gali sutrikti implanto tvirtinimas
ir stabilumas; < bet kokia gretutiné liga ir priklausomybé, galinti turéti jtakos implantuojamam protezui;
« padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

Jei yra kauly naviky, naudokite tinkama sistema, skirtq atvejams, kai reikia dideliy kauly rezekcijy. Naudojant
pirminius ar revizinius implantus, kurie néra sukurti ir skirti naudoti kaulo rezekcijos atvejais, rezultatai gali bati
prasti ir (arba) implantas ar implanto tvirtinimas gali bati nepakankami.

2.3. RIZIKOS VEIKSNIAI

Dél toliau nurodyty rizikos veiksniy, naudojant $j proteza, galimi prasti rezultatai: + antsvoris'; « sunki fiziné
veikla (aktyvus sportas, sunkus fizinis darbas); * netinkama implanto padétis; * netinkamas komponenty
dydis; « raumeny nepakankamumas; ¢ daugybiné sgnariy degeneracija; * atsisakymas keisti pooperacing
fizing veiklg; + ankstesnés paciento infekcijos ar kritimai; « sisteminés ligos ir medziagy apykaitos sutrikimai;
« lokalios ar i$plitusios navikinés ligos; * vaisty terapija, kuri neigiamai veikia kauly kokybe, gijimg ar atsparumg
infekcijai; * narkotiky vartojimas ar alkoholizmas; « rySki osteoporoze ar osteomaliacija; * susilpnéjes paciento
atsparumas ligoms (dél ZIV, augliy ar infekcijy); « sunki deformacija, kuri lemia netinkamg implanty tvirtinimg
ar padétj; « protezo naudojimas kartu su kito gamintojo produktais, protezais ar jtaisais; operacijos metodo
klaidos.

' Anot Pasaulio sveikatos organizacijos (WHO), kiino masés indeksas (KMI), didesnis nei ar lygus 25 kg/m?
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3. |SPEJIMAI

3.1. PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS

,LimaCorporate* produktus turi implantuoti tik chirurgai, susipaZine su sanariy keitimo procedtromis, kurios
aprasytos konkreciy chirurginiy metody aprasuose.

Sistemos komponenty negalima naudoti su kito gamintojo komponentais, nebent tai nurodo ,LimaCorporate”.
Originalias ,LimaCorporate® sistemas sudarantys komponentai turi bati grieztai sujungti laikantis Siame
dokumente pateiktos informacijos ir turimos konkretaus produkto informacijos (pvz.,naujausios chirurginio
metodo versijos). Dél atskiry komponenty ar komponenty, priklausanéiy kitoms sistemoms, naudojimo turi
pritarti ,LimaCorporate“. Gamintojas ir pardavéjas neatsako uz galimg sujungimo nesuderinamuma. Chirurgas
yra vienintelis asmuo, atsakingas uz implanto pasirinkima ir naudojima.

Planavimas prie$ operacija, naudojant skirtingy formaty radiografinius $ablonus, suteikia esminés informacijos
apie naudotiny komponenty tipg ir dydj bei tinkamg derinimg su reikiamais prietaisais, remiantis kiekvieno
paciento anatomija ir konkrec¢iomis salygomis. Dél netinkamo planavimo prie$ operacijg galima netinkamai
pasirinkti implantus ir (arba) netinkamai nustatyti implanto padeét;.

Atrenkant pacientus operacijai reikia turéti omenyje, kad galutinei procediiros sékmei lemiamg reikSme gali
turéti Sie veiksniai — glenoidinis ir Zastikaulio kaulas turi i$laikyti implantg. Kai triksta didelés dalies kauly
arba kai nepavyksta tinkamai pritvirtinti glenoidinés pusés, reikia atlikti hemiartroplastikg su CTA galvute.
Glenoidinés sistemos ,PRIMA" komponentai gali bati naudojami kartu su peciy sistemos SMR ir Zgstikaulio
sistemos ,PRIMA" komponentais, kad bity galima naudoti tik atvirkstinj peties sgnario anatomijai endoproteza.
Susipazinkite su peciy sistemos SMR, sistemos ,SMR “ ir Zgstikaulio sistemos ,PRIMA* naudojimo
instrukcijomis, kad suzinotuméte jspéjimus dél 8iy sistemy naudojimo.
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LEISTINAS / NELEISTINAS DERINIMAS

PASTABA. |prasty dydziy vieno bloko ir inés bazinés Stelés turi bati pritvirtintos
prie glenoidinio kaulo dviem ne trumpesniais kaip 20 mm ilgio periferiniais sraigtais ir vienu ne
trumpesniu kaip 18 mm ilgio periferiniu sraigtu. Tos pacios bazinés plokstelés taip pat gali bati
pritvirtintos prie glenoidinio kaulo dviem ne trumpesn kaip 20 mm ilgio periferiniais sraigtais ir
vienu centriniu kompresiniu sraigtu. Kauly varztai turi b éstyti laikantis chirurginio metodo.
PASTABA. Lateralizuotos ir ,,Full Wedge“ dydziy vieno bloko ir modulinés bazinés Stelés turi
bati pritvirtintos prie glenoidinio kaulo dviem ne trumpesniais kaip 26 mm ilgio perifi s sraigtais
ir vienu ne trumpesniu kaip 18 mm ilgio periferiniu sraigtu. Tos pacios bazinés plokstelés talp pat
gali bati pritvirtintos prie glenoidinio kaulo dviem ne trumpesniais kaip 26 mm ilgio per
sraigtais ir vienu centriniu kompresiniu sraigtu. Kauly varztai turi bati iSdéstyti laikantis chirurginio
metodo.

PASTABA. j ine bazine $ centrinj

modullnlals TT trumpu ir vidutiniu kai$ciais; 25 mm ilgio centriniai kompreslnlal sraigtai gali bati
tik su iniai: TTlrump S

PASTABA. T j é i leistini (v/) / neleistini (X) baziniy ploksteliy (tiek

tiek vieno bloko, bet kokio skersmens) ir glenosferos junggéiy deriniai.

GLENOSFEROS JUNGCIY DYDZIAI

Maza Vidutiné Didelé
lateralizacija lateralizacija lateralizacija
|prasta v v NG
=4 Full Wedge*, 10° v N X
2§ "
="~ ,Full Wedge", 15°/15° X NG X X
L7
Eg g JFull Wedge*, 20° / 20° X v X X
& Lateralizuota + 2 mm v v X
Lateralizuota + 4 mm v X X

,LimaCorporate* specializuotas techninis personalas gali patarti dél operacijos planavimo, chirurginio metodo
parinkimo ir produkty bei instrumenty naudojimo prie$ operacijg ir jos metu.

Pacientas jspéjamas, kad protezas nepakei¢ia normalaus sveiko kaulo, kad dél tam tikros veiklos ar traumos
protezas gali sullzti ar bati pazeistas, kad jo eksploatavimo trukmé yra ribota ir kad tam tikru metu ateityje jj
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gali tekti pakeisti: implanto ilgaamziskumui ir veikimui laikui bégant i$ tiesy gali turéti jtakos natarali (fiziologiné)
paciento patologijos raida, gretutiniy ligy atsiradimas ir pooperacinés komplikacijos, net jei jos néra tiesiogiai
susijusios su implantu (pvz.infekcijos skausmas, sustingimas, judesiy apimties sumazéjimas).

Galimg veiksniy, minimy skyriuose ,2. NUMATYTASIS TIKSLAS, INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS IR
RIZIKOS VEIKSNIAI“ bei ,3.4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS®, poveikj reikia apsvarstyti iki operacijos ir
informuoti pacientg dél v muy, kuriy jis gali imtis, kad sumazinty $iy veiksniy galimg poveikj.

Implantai yra vienkartinio naudojlmo jtaisai.

Pakartotinai kurie ¢iau buvo i i kitam

Pakartotinai ite i kuris ¢iau lietési su kito z

N dokite jokio komp i$ pak és, kuri buvo atidaryta anks¢iau arba kuri atrodo pazeista.
i ibai Jju galiojimo laikui, kuris nurodytas etiketéje.

|prastai naudojant prietaisus, kurie naudojami operacijai atlikti, jie yra linke susidévéti. Po ilgo naudojimo
ar didelio kravio jtaisai gali 1GZti. Chirurginiai instrumentai turéty bati naudojami tik pagal konkrecig paskirt].
Pie$ naudojant reikéty patikrinti chirurginiy instrumenty veikima, kadangi naudojant pazeistus instrumentus
implantai gali per anksti sugesti. PaZeistus instrumentus reikia pakeisti iki operacijos.

3.2. PER OPERACIJA

Rekomenduojama naudoti bandomuosius jtaisus, kad baty patikrinta, ar tinkamai paruo$ta vieta, ar tinkamas
naudotiny implanty dydis ir padétis. Rekomenduojama operacijai pasiruosti papildomy implanty tiems
atvejams, kai reikia skirtingy dydziy protezy arba kai prie$ operacijg parinkty protezy naudoti negalima.

Ypac svarbu tinkamai parinki ir jstatyti implantg. Netinkamai parinkus implanty komponentus, netinkamai juos
jstacius, sulygiavus ar pritvirtinus, gali susidaryti nejprasta jtampa, kas gali neigiamai paveikti sistemos veikimg
ir implanto priémima.

Komponentus, kurie sudaro originalias jmonés ,LimaCorporate” sistemas, reikia surinkti vadovaujantis
chirurgine metodika, ir galima naudoti tik taip, kaip nurodyta.

Naudokite tik tuos instrumentus ir bandomuosius komponentus, kurie skirti naudoti kartu su naudojamais
implantais. Kity gamintojy arba su kitomis sistemomis skirty naudoti instrumenty naudojimas gali lemti
netinkamg implanto vietos paruosima, netinkamg jtaisy jstatyma, sulygiavima ir pritvirtinima, taip pat sistemos
atsilaisvinima, funkcionalumo praradimg, mazesnj implanto patvaruma ir batinybe atlikti dar vieng operacija.
Bitina elgtis atsargiai ir saugoti pavirSius, kai jungiami komponentai (kdginiai); implanty sanariy pavirSiai
turi bati apsaugoti nuo jbrézimy ar kitokiy pazeidimy. Prie$ surenkant visi komponenty sujungimo pavirSiai
turi bati Svards ir sausi. Reikia patikrinti komponenty jung¢iy stabilumg, kaip nurodyta chirurginio metodo
apra$e. Naudojant jtaisus , Trabecular Titanium®, batina elgtis atsargiai; jie neturéty liestis su audiniais, kurie j
trabekuline strukttrg gali iSskirti daleliy.
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3.3. PRIEZIURA PO OPERACIJOS

Chirurgas arba kitas kvalifikuotas medicinos srities darbuotojas turéty uztikrinti tinkamg prieZitrg po
operacijos. Rekomenduojama po operacijos atlikti rentgeno tyrima, siekiant nustatyti bet kokius implanto arba
aplinkiniy audiniy padéties ar baklés poky¢ius. Komplikacijos ir (arba) protezy implanty nepakankamumas
dazniau pasitaiko pacientams, kuriy funkciniai lkesciai nerealis, sunkiems, fiziskai aktyviems pacientams ir
(arba) pacientams, kurie nesilaiko reikiamos reabilitacijos programos. Pernelyg didelis fizinis krivis ar pakeisto
sagnario trauma gali sukelti prieslaikinj sanario endoprotezavimo sutrikimg, nes gali atsilaisvinti, 10zti ar bati
nejprastai nesiojami proteziniai implantai. Chirurgas turi jspéti pacienta, kad $is kontroliuoty veiklg atitinkamai,
ir informuoti, kad dél pernelyg didelio sanariy dévéjimosi implantai gali neatlaikyti.

Chirurgas turi informuoti pacienta apie galtiniy funkcijy apribojimus po peties artroplastikos ir jspéti, kad batina
elgtis atsargiai, ypac laikotarpiu po operacijos, nes rekonstruotas sgnarys turi buti apsaugotas nuo visi$kos
apkrovos. Chirurgas labiausiai turéty pabrézti pacientui Sias atsargumo priemones:

« vengti pakartotai kilnoti didelio svorio objektus; « reikia kontroliuoti kiino svorj; * vengti staigiy pikiniy apkrovy
(tokiy veikly, kaip kontaktinis sportas, tenisas) ar staigiy judesiy ir pasisukimy; « vengti pozicijy, kurios gali
padidinti dislokacijos rizika, pavyzdZiui, didelio abdukcijos laipsnio ir (arba) vidinio pasisukimo.

Pacientas taip pat informuojamas apie galimybe, kad implantas ar jo sudedamosios dalys gali susidévéti,
sugesti arba implantg gali tekti pakeisti. Implanto gali neuztekti visam likusiam paciento gyvenimui arba tam
tikram laikui. Kadangi proteziniai implantai néra tokie stipris, patikimi ir patvaris kaip nataralts, sveiki audiniai
ir kaulai, visus $iuos prietaisus kada nors gali tekti pakeisti.

Batina suteikti tinkama reabilitacijos po operacijos instrukcijg ir uztikrinti priezidrg, kad baty iSvengta neigiamo
poveikio chirurginés proceduros rezultatui.

3.4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris daZniausiai atsiranda ortopedinio protezavimo procediros atveju:
« protezy komponenty atsilaisvinimas, pavyzdziui, dél osteolizés; « protezy iSnirimas ir nestabilumas; + protezo
implanto paZeidimas; « jtaiso lGZis ar paZeidimas; « sistemos nestabilumas dél nepakankamo minkstyjy
audiniy balanso; ¢ pasislinkimas dél netinkamo jtaisy sujungimo; ¢ infekcija; « vietinis padidéjes jautrumas;
« vietinis skausmas; * periproteziniai l0Ziai, jskaitant intraoperacinius |0Zius; « kauly rezorbcija; « laikinas ar
nuolatinis nervy ar raumeny pazeidimas; « moduliniy junggiy jtrkimas; « per didelis UHMWPE komponenty
susidévéjimas dél pazeisty sagnariniy pavirSiy ar daleliy; « metalozé; « heterotopiné osifikacija; « mentés
jpjovimas; « judesiy amplitudés praradimas; « kraujo netekimas; * papildoma operacija.

Tam tikras nepageidaujamas poveikis gali sukelti mirtj. Tarp bendry komplikacijy yra veny trombozé su arba
be plaugiy embolijos, Sirdies ir kraujagysliy ar plaugiy sutrikimai, hematomos, sisteminés alerginés reakcijos,
sisteminis skausmas, kraujo netekimas, sergamumas implanto vietoje ir laikinas arba nuolatinis paralyZzius.
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4. STERILUMAS

a. Implantai

Visi implantuojami sistemos komponentai yra sterils, jy sterilumo uztikrinimo lygis (SAL) yra 10. Metaliniai

komponentai sterilizuojami radiacija (,E-beam” arba gama spunduliais) arba etileno oksido dujomis, o

UHMWPE komponentai — etileno oksido dujomis. Implantuojamy komponenty nesterilizuokite pakartotinai.

Nenaudoklte ]OkIO komponento i§ pakuotés, kuri buvo atidaryta anksciau arba kuri atrodo paZeista.
ju ioji laikui, kuris nurodytas etiketéje.

b. Instrumentai

Instrumentai pateikiami nesterilGs, prie$ naudojant juos bdtina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, taikant
atitinkamus patvirtintus metodus (informacijos apie patvirtintus sterilizacijos duomenis pateikta lankstinuke
JInstrumenty priezidra, valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas®; §j lankstinukg galima gauti paprasius arba
atsisiysti pasirinkus skiltj ,Produktai interneto svetainéje www.limacorporate.com). Naudotojai turi patvirtinti
konkrecius valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procesus ir jranga.

5. INFORMACIJA, KURIA NAUDINGA PRANESTI PACIENTUI
Ankstesniuose skyriuose ieSkokite informacijos, kuri leisty informuoti pacientg apie jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, pr|emones kuriy relkla imtis, ir naudoumo apnbojlmus susuus|us su Siuo gtalsu

Chirurgas turi informuoti apie r i
bikle.

5.1. MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA (MRT)

Metaliniy implanty naudojimui MR aplinkoje bidinga $i rizika: komponenty migracija, Silumos indukcija
ir signalo trukdziai arba iSkraipymas $alia komponento (-y). Metalo implanty Silumos indukcija yra rizika,
susijusi su komponenty geometrija ir medziaga, taip pat MR galia, trukme ir impulsy seka. Kadangi MR
jranga néra standartizuota, $ios rizikos pasireiskimo sunkumas ir tikimybé $iy implanty atveju yra nezinomi.
Glenoidinés sistemos ,PRIMA* saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. [taisai
nebuvo patikrinti dél jkaitimo ar migracijos MR aplinkoje. Kadangi $ie jtaisai nebuvo patikrinti, jmoné
,LimaCorporate” negali rekomenduoti $iy implanty naudoti atliekant MRT tyrimus nei dél saugumo, nei
dél vaizdy tikslumo. Pavojai, susije su pasyviu implantu MR aplinkoje, yra jvertinti ir Zinomi, — tai jkaitimas,
migracija ir vaizdy artefaktai implanto vietoje arba netoli jo.
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6. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Pagal incidento / rimto incidento apibréZima, kuris pateikiamas ES reglamente 2017/7452, naudotojai ir (arba)
pacientai privalo: ¢ sti intojui ir atiti i il i institucijai apie bet kokj rimta
incidenta, kuris jvyko dél jtaiso; « pranesti gamintojui apie bet kokj incidentg ir (arba) jrenginio gedima,
jo eksploataciniy savybiy pokytj, kuris gali turéti jtakos saugumui.

Ne ES rinkoje Zitrékite incidenty apibréZimus pagal galiojancius jstatymus.

2 Incidentas apibréziamas kaip bet kuris jtaiso gedimas arba ypatybiy ir (arba) iniy savybiy é
jskaitant naudojimo klaidg dél ergonominiy savybiy, taip pat netinkama informacija, kurig pateiké gamintojas, bei
nepageidaujama $alutinj poveikj. Incidentas laikomas rimtu, kai tiesiogiai ar netiesiogiai Iémé arba galéjo lemti bet kurig
i$ tolesniy situacijy: (a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, (b) laiking ar ilgalaikj rimtg paciento, naudotojo ar kito
asmens sveikatos biiklés pablogéjima, (c) rimta grésme visuomenés sveikatai.
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HUNGARIAN - MA R

HASZNALATI UTASITAS - PRIMA GLENOID RENDSZER

A LimaCorporate termékeinek hasznalata elétt javasolt, hogy a sebész alaposan olvassa el az alabbi
ajanlasokat, figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint a rendelkezésre all6 legfrissebb termékspecifikus
informaciokat is (példaul a termékkel kapcsolatos szakirodalom, mtéti technika).

1. TERMEKINFORMACIOK

APRIMA glenoid rendszer teljes primer vagy reviziés valliziileti pétlasra szolgal reverz vallkonfiguracio esetén.
Akomponensek cementezés nélkiili alkalmazasokban hasznalhatok. Az iziileti protézis a paciens fajdalmanak
enyhitését és iziileti mobilitasanak biztositasat szolgalja. A fajdalom enyhitésének foka és a mobilitas részben
a preoperativ helyzettél, az intraoperativ lehetéségektél és a posztoperativ rehabilitaciotol fligg. A PRIMA
glenoid rendszer komponensei kozé tartoznak a modularis és monoblokk glenoid alaplemezek, a glenoid
csap, a glenoszféra, a glenoszféra-csatlakozo és -csavar, a periférids csavar, a centralis kompressziés csavar
és a csavarzaré kupak. A PRIMA glenoid rendszer komponensei a LimaCorporate SMR vall rendszer, az
SMR Stemless rendszer és a PRIMA humerus rendszerek komponenseivel hasznalhatok egyitt; a PRIMA
glenoid rendszer komponensei nem hasznalhatok 6nallé komponensekként vagy mas rendszerek és gyartok
komponenseivel egyditt.

1.1. ANYAGOK
A PRIMA glenoid rendszer anyagait a kdvetkezé tablazat tartalmazza.

Komponensek | Anyag

PRIMATT Glenoid monoblokk reverz TT alaplemez I'esséljy 3D nyomtatoval

PRIMATT Glenoid moduléaris reverz TT alaplemez Ifsél‘ﬁ/ 3D nyomtatoval M3
PRIMA TT Glenoid TT csap I‘fsém’ 3D nyomtatéval M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

PRIMATT Glenoid glenoszféra LimaVit™ (E-vitaminos,

erésen keresztkotott M9, M1
UHMWPE), Ti6Al4V

PRIMATT Glenoid glenoszféra-csatlakozé csavar Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid glenoszféra-csatlakoz6 csavarral Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid centralis kompresszios corticalis TiGAI4V M1
csavar

PRIMATT Glenoid centralis kompresszids spongiosa TiGAI4V M1
csavar

PRIMATT Glenoid periférias corticalis csavar TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid zarékupak TiBAI4V M1

Anyagszabvanyok

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D nyomtatéssal késziilt (ISO 5832-3*) — CoCrMo
(ISO 5832-12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E-vitaminos, erésen
keresztkotott UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Az alapanyagok kémiai Osszetételére vonatkozdan tekintse meg a ,,Raw Material Compositional Limits
(%)” (Alapanyagok 6sszetételi hatarértékei (%)) c. fejezetet, figyelembe véve a tablazatban jelzett alapanyag-
hivatkozasokat.

* A mechanikai tulajdonsagok és a kémiai osszetételek megfelelnek az ISO 5832-3 szabvany elbirasainak.

Minden anyag széles kérben hasznalt az ortopédia teriletén, és beszerzésiik a nemzetkézi szabvanyoknak
megfeleléen torténik. A PRIMA glenoid rendszer egyes komponenseinek gyartasahoz felhasznalt
CoCrMo 0,1%-nal (m/m) tobb kobaltot (amely CMR 1B kategdriaju anyag) tartalmaz. A kémiai vizsgalatok
azonban azt mutatjak, hogy a kobalt emberi szervezetbe valé bekeriilése 0,1% (m/m) alatt van. Emellett
a biokompatibilitasi vizsgalatok és az anyag ortopédiai alkalmazasaval kapcsolatos hosszi tava klinikai
tapasztalatok is azt mutatjak, hogy a biologiai reakcié elfogadhaté szintje varhato. Ezért a gyarto figyelembe
vette a CoCrMo és egyéb anyagok hasznalataval 6sszefliggé kockazatokat, és a vonatkozo kockazat/elény
aranyt elfogadhaténak mindsitette.
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Egyes péaciensek veszélyeztetettek (pl. tulérzékenyek vagy allergidsak) lehetnek az implantatum anyagaira/
Osszetevéire; ezt a sebésznek megfelelé modon figyelembe kell vennie.

1.1.1. GYOGYASZATI ANYAGOK ES SZOVETEK

Az eszkdz nem tartalmazza az alabbiakat, és ezek nincsenek beleépitve az eszkdzbe: » gydgyaszati anyagok,
beleértve az emberi vér- vagy plazmakészitményeket; « emberi eredetli szovetek vagy sejtek, illetve ezek
szarmazeékai; « allati eredetii szOvetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai az Eurdpai Bizottsag 722/2012/
EU rendeletében leirtaknak megfeleléen.

1.2. KEZELES, TAROLAS ES BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS

Az eszkbzoket steril dllapotban szallitjuk, és azok szobahémérsékleten (indikativ tartomany: 0-50 °C/32-122 °F
kozott), zart védécsomagolasban, szabalyozott kérnyezeti feltételekkel rendelkez6 helyen, fénytél, hotél és
hirtelen hémérséklet-ingadozasoktd! védve tarolandok.

A csomag felbontasakor ellendrizze, hogy az implantatum modellje és mérete pontosan megfelel-e a cimkékre
nyomtatott leirasnak. Keriilje az érintkezést az implantatum és olyan targyak vagy anyagok kozétt, amelyek
modosithatjak a feliilet integritasat, illetve a steril allapotot. Hasznalat elétt gondosan vegyen szemigyre
minden implantatumot, hogy azok nem sériiltek-e. Ne hasznalja a ol kivett

ha leejtették oket, vagy ha egyéb véletlenszer(i behatas érte Sket. Tilos az eszkozok barmilyen
moédositasa.

Az eszkoz kodjat és tételszamat fel kell tiintetni a paciens kortorténetében a komponens csomagolasan 1évé
cimkék segitse’ge’vel,

A a ] 6z0k 0j alasa teljes mertekben kerulm kell Az egyszer

a 626 j alasaval k a « fertézés;
 az eszkoz korai vagy Kkés6i meghlhasodasa vagy hibas rogzité *a dularis J k (pI
kupos a kozottl fe as hianya; * az eszk6z kopasa és az ebbdl szarmazé

ények; * b égek atvitele (pl. HIV, hepatitis); « immunvalasz /
kilokddés. o

ARTALMATLANITAS: Az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasat a koérhazaknak kell elvégezniiik az
alkalmazandé jogszabalyokkal 6sszhangban.

1.3. AZ ESZKOZ TELJESITMENYE, VARHATO KLINIKAI ELONYEI, VARHATO ELETTARTAMA

Az iziileti protézis els6dleges célja az izlileti anatdmia reprodukalasa. Az izlleti protézis a paciens fajdalmanak
enyhitését és izlileti mobilitdsanak biztositasat szolgdlja. A fajdalom enyhitésének foka és a mobilitas
részben a preoperativ helyzettdl, az intraoperativ lehetéségektdl és a posztoperativ rehabilitaciotol figg. A
LimaCorporate évente frissiti az EUDAMED-re feltéltendd A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre
vonatkozé 6sszefoglalé (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) c. dokumentumot (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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A PRIMA glenoid rendszer varhato élettartama legalabb 95%* 7 év alatt.
* *2%-0s szérassal
Ezek az értékek az ar y a
vallprotézis, szarral vagy szar nélkiil) 6 legfrissebb
MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkdzoknek a forgalomba hozatalkor, és — emellett — a hasznalatba
vételkor (azaz a paciens szervezetébe vald belltetéskor) varhato élettartama szamos tényez6tél fugghet:
a) az orvostechnikai eszkoz sajat bels6 jellemzéi (tulajdonsagai) (példaul: az orvostechnikai eszkoz
kialakitasa, az orvostechnikai eszkéz gyartasa soran felhasznalt anyagok; maga az orvostechnikai
eszkéz gyartasanak folyamata; az orvostechnikai eszkoz fellileti textdraja, valamint osteokonduktiv és
osteoinduktiv tulajdonsagai);

b) a sebészi eljarashoz kapcsolédo kiilsé tényezék (példaul: a helyes orvostechnikai eszkdz kezdeti
rogzitésének stabilitasa; az orvostechnikai eszkoz pozicionalasanak pontossaga);

c) a pacienssel kapcsolatos kiilsé tényezék (példaul: etioldgia, patoldgia, fizikai jellemzok, életkor, mditéti
elézmények, napi tevékenységek);

d) a hasznalati utasitasban foglalt kockazati tényezdk, az el6z6 a)-c) bekezdésekben szerepld tényezékon
kival;

e) az Osszes lehetséges szovédményhez kapcsolédd tényezék, amelyek befolyasolhatjak az implantatum
élettartamat.

A varhato élettartam kiszamitasa analitikai és racionalizalt becslés alkalmazasaval tortént, az alabbiak
figyelembevételével:

i. az orvostechnikai eszk6zrol gy(ijtott klinikai adatok;

ii. az artroplasztikai nyilvantartasokban a hasonlé orvostechnikai eszkézokre vonatkozéan szereplé talélési
adatok (azonositott legfrissebb referenciaérték);

iii. az orvostechnikai eszkéz varhato (elére jelezhetd) viselkedése a magasabb szint(i nyomon kdvetésben.
Az analitikai értékelések miatt a varhato élettartam értékét az egységre kozelitjik.

Az értéket a meghatarozott érték szérasanak szigort figyelembevételével kell értelmezni, szilkkség szerint
megfontolva a korabban az a)-e) bekezdésekben emlitett vonatkozo tényezoket.

e (reverz

2. RENDELTETES, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK

A protézisimplantatumokat az emberi testbe valé hosszl tavu beiiltetésre tervezték. Rendeltetési céljuk a
valliziilet pétiasa.
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2.1. JAVALLATOK

A PRIMA glenoid rendszer primer, téréses vagy revizios telies valliziileti potias esetén javallott sulyosan
arthropathias, erésen rotatorkdpeny-hianyos iziiletben (sériilt vall), fejlett csontrendszerrel rendelkezd
pacienseknél. A paciens izilletének anatomiailag és szerkezetileg alkalmasnak kell lennie a kivalasztott
implantatum beiiltetésére, a késziilék hasznalatahoz pedig funkcionalis deltaizomra van sziikség. A PRIMA
glenoid rendszer komponensei cementezés nélkili felnasznalasra szolgalnak, csavaros rogzitéssel.

2.2. ELLENJAVALLATOK

Az abszolut ellenjavallatok kozé tartoznak a kovetkezok: « helyi vagy szisztémas fertézés;  szepszis;
« tartds akut vagy kronikus osteomyelitis; « igazolt idegelvaltozas, amely befolyasolja a valliziilet miikodését;
« deltaizom-elégtelenség.

Arelativ ellenjavallatok kozé tartoznak a kovetkezok: « az érintett végtag vascularis vagy idegi betegségei; « az
implantatum stabilitasat veszélyezteté gyenge csontallomany (példaul osteoporosis vagy meghosszabbitott
el6zetes reviziés mitét kdvetkeztében); « az implantatum rogzitését és stabilitasat potencidlisan veszélyeztetd
anyagcserezavarok; « barmilyen kiséré betegség és fliggéség, amely hatassal lehet a beliltetett protézisre;
« fémtulérzékenység az implantatum anyagaira.

Csonttumor esetén olyan megfelelé rendszert kell alkalmazni, amelyet jelentés csontreszekciot igénylé
esetek kezelésére terveztek. A nem csontreszekcioval jaré esetekre tervezett és szant primer vagy reviziés
implantatumok alkalmazasa rossz kimenetellel jarhat, és/vagy az implantatum vagy az implantatum
régzitésének sikertelenségéhez vezethet.

2.3. KOCKAZATI TENYEZOK

Az aldbbi kockazati tényezék rossz eredményeket okozhatnak a protézis hasznalata sorén: < tulsuly’;
« megerdltetd fizikai tevékenységek (pl. aktiv sport, nehéz fizikai munka); + az implantatum helytelen
pozicionalasa; « nem megfelelé méretli komponensek; * izomelégtelenség, « kiilonboz6 iziileti problémak;
« a posztoperativ fizikai tevekenysegek modosltasanak elutasitasa; « a paciens fertézésekkel vagy esésekkel
kapcsolatos anamnézise; és anyagc: ok; + helyi vagy kiterjedt neoplasticus
betegségek; + a csont mindségét, a gyodgyulast vagy a fertézésekkel szembeni ellendllast hatranyosan
befolyasolé gyogyszeres terapiak; « kabitoszer-hasznalat vagy alkoholizmus; « markans osteoporosis vagy
osteomalacia; * a paciens betegségekkel szembeni ellendllé képessége dltalanossagban gyengdilt (HIV,
daganat, fertézések); « az implantatumok nem megfelelé bedgyazédasahoz vagy helytelen pozicionalasahoz
vezetd sulyos deformitasok; « masik gyarté termékeivel, protéziseivel vagy miszereivel kombinalt hasznalat;
« hibas m{itéti technika.

1 Az Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) meghatarozasa szerint a 25 kg/m?nél nagyobb vagy azzal egyenld
testtomegindex (BMI)
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3. FIGYELMEZTETESEK

3.1. PREOPERATIV TERVEZES
ALimaCorporate termékeinek beiiltetését kizarolag az adott eszkdz miitéti technikaiban leirt, izlleti protézissel
jara ismeré é végezhetik.
A rendszer komponensei nem hasznalhatok més gyartok komponenseivel, hacsak a LimaCorporate eltéréen
nem rendelkezik. A LimaCorporate rendszereket alkoté6 komponenseket szigortian a jelen dokumentumban
megadott informéacioknak és a rendelkezésre alld termékspecifikus informacioknak (pl. a mitéti technika
aktudlis verzioja) megfeleléen kell csatlakoztatni. Az 6nallé komponensek vagy mas rendszerekhez tartozo
komponensek hasznalata el6tt egyeztessen a LimaCorporate vallalattal. A gyarté és a forgalmazé nem vallal
felelésséget a csatlakoztatasbol fakado esetleges inkompatibilitasért. Az implantatum kivalasztasaért és
hasznalataért kizardlag a sebész felelds.
Akiilonbozé formatumu radiografiai sablonokkal torténd preoperativ tervezés lényeges informaciokat nyuijt a
hasznaland6é komponensek tipusarol és méretérdl, valamint a sziikséges eszkozok helyes kombinaciojarol
az egyes paciensek anatémidja és egyedi allapota alapjan. A nem megfelelé preoperativ tervezés az
implantatumok helytelen kivalasztasahoz és/vagy az implantatum helytelen pozicionalasahoz vezethet.
A miitétre alkalmas paciensek kivalasztasakor a kovetkez6 tényezék kritikusak lehetnek az eljaras sikere
szempontjabol: a glenoid és a humerus csontallomanynak képesnek kell lennie az implantatum megtartasara.
Jelentdés csontritkulds esetén, ha a glenoid oldalon nem lehetséges a megfelel6 rogzités, CTA-fejes
hemiartroplasztika elvégzése ajanlott. A PRIMA glenoid rendszer komponensei az SMR vall rendszer és a
PRIMA humerus rendszer kizarélag reverz vallkonfiguracié esetén alkalmazhaté humeruskomponenseivel
hasznalhatok egyiitt. Figyelembe kell venni az SMR vall rendszer, az SMR Stemless rendszer és a PRIMA
humerus rendszer hasznalati utasitasaiban az ezekre a rendszerekre vonatkozo figyelmeztetéseket.
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MEGENGEDETT/NEM MEGENGEDETT KOMBINACIOK

MEGJEGYZES: Az atlagos méreti is két, a 20 mm
hosszu és egy, Iegalabb 18 mm hosszu periférias csavarral kell a glenoid csonthoz rog: .

Alternativ ént az ugyanily a 20 mm hosszu peri
csavarral és egy centralis kompressziés csavarral is Iehet a glenold csonthoz régziteni. A
csontcsavarokat az adott sebészi i felelden kell pozi

MEGJEGYZES: A lateralizalt és teljes ék méret(i keét,
legalabb 26 mm hosszu és egy, Iegalabh 18 mm hosszu penfenas csavarral keII a glenoid csonthoz
régziteni. Alternativ ket két, legalabb 26 mm hosszu
periférias csavarral és egy centralis kompressznos csavarral ls Iehet a glenoid csonthoz régziteni. A
csontcsavarokat az adott sebészi

MEGJEGYZES aris eseten a centralis kompressziés csavar
arovid és ko méretl aris TT ppal hasznalhaté; a 25 mm hosszu centrélis
kompressziés csavar klzarolag arovid méretii aris TT ppal a J
MEGJEGYZES AKko tablazataz aris és barmilyen atmérével)
ésa (v) I nem X) inacioif ja:
GLENOSZFERA-CSATLAKOZO MERETEK
Enyhén Kozepesen Erésen

Atlagos

Teljes ék 10°
Teljes ék 15°/ 15°X
Teljes ék 20°/ 20°X
Lateralizalt +2 mm

MERETEK

N
w
H
w
i
o
<
=
<

NI ENIENENIEN
x| <= |x <<
x| x| x|x|x|<

Lateralizalt +4 mm

A LimaCorporate szakért6 technikai személyzete tanacsot nyUjt a preoperativ tervezés, a miitéti technika,
valamint a termékkel és a miszerekkel kapcsolatban a mitét el6tt és kdzben egyarant.

A pacienst figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem helyettesiti az egészséges csontot, illetve hogy a protézis
eltérhet vagy megsériilhet bizonyos tevékenységek vagy trauma kévetkeztében, valamint hogy véges
vérhaté élettartama van, és megtorténhet, hogy a jovében cserére lesz sziikség: az implantatum élettartamat
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progresszidja, a tarsbetegsegek és a mitét utani szovodmenyek megjelenese még abban az esetben is, ha
ezek nem kozvetlenil a & vannak osszefiliggésben (pl. fertézéses fajdalom, merevség, csokkent
mozgastartomany).

Amiitét el6tt figyelembe kell venni a 2. RENDELTETES, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI
TENYEZOK” és a ,3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK” cimii szakaszokban emlitett tényezok lehetséges
hatasat, valamint tajékoztatni kell a pacienst arrél, hogyan csokkentheti ezen tényezok lehetséges hatasait.

egyszer
Ne hasznalja fel Gjra azokat az implantétumokat, amelyeket korabban egy mésik paciensbe iltettek be.
Ne hasznalja fel djra azt az i amelyik el egy masik | vagy

szovetével érintkezett.

Ne hasznaljon felbontott vagy sériiltnek tiiné bol szarmazo k

Ne hasznalja az implantatumokat a cimkén jelzett lejarati idon tul.

A miitét elvégzéséhez hasznalt sebészeti miiszerek a normal alkalmazas soran elhasznalédnak. Hosszu
ideig tarté hasznalat vagy tulzott terhelés esetén a miiszerek torésre hajlamosak. A sebészeti miiszereket
kizarélag az adott célra szabad hasznalni. Hasznalat elétt ellendrizni kell a sebészeti miiszerek miikodését,
mivel a megsériilt miiszerek haszndlata az implantatumok korai meghibasodasahoz vezethet. A megsériilt
miiszereket a miitét el6tt ki kell cserélni.

3.2. AMUTET KOZBEN

Ajanlott a probaeszk6zok hasznélata a beiiltetési hely megfelel6 el6készitése, valamint az alkalmazni kivant
implantatum méretének és pozicionalasanak ellenérzése érdekében. Javasoljuk, hogy a miitét soran tovabbi
implantatumok alljanak rendelkezésre olyan esetekre, amikor mas méretii protézisekre van szlikség, vagy ha
a mitét el6tt kivalasztott protézisek nem hasznalhatok.

Az implantadtum helyes kivalasztasa, valamint beiiltetése/elhelyezése rendkivil fontos. Az
implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa, pozicionalasa, illesztése és rogzitése szokatlan
stresszkorlilményekkel jarhat, amelyek negativan befolyasolhatjgk a rendszer teljesitményét és az
implantatum tulélési aranyat.

Az eredeti LimaCorporate rendszereket alkoté komponenseket a miitéti technikanak megfeleléen kell
osszeszerelni, és kizarolag a cimkén feltiintetett javallatokra szabad hasznalni.

Kizarélag olyan miszereket és probakomponenseket hasznaljon, amelyeket kifejezetten az alkalmazott
implantatumokhoz valé hasznalatra terveztek. Mas gyartok miiszereinek alkalmazasa vagy mas rendszerekkel
torténdé hasznalatra tervezett miiszerek alkalmazasa a beliltetés helyének nem megfeleld el6készitését,
az eszkozok helytelen pozicionalasat, illesztését és rogzitését okozhatja, ami a rendszer kilazulasahoz, a
funkcionalités romlasahoz, az implantadtum tartéssaganak csokkenéséhez, valamint tovabbi miitétekhez
vezethet.

A komponensek csatlakoztatdsaban szerepet jatszo feliiletek (kipok) védelme érdekében gondosan
jarjon el; az implantatumok izileti fellletét pedig védje a karcolasoktél és minden mas sériiléstél. A
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komponenseket csatlakoztatd fellileteknek az Gsszeszerelés el6tt tisztanak és szaraznak kell lennitk. A
komponenscsatlakozasok stabilitasat a miitéti technikanak megfelelden kell ellendrizni. A Trabecular Titanium
eszkdzok hasznalata soran gondosan jarjon el: ezek az eszkdzok nem kerlilhetnek kapcsolatba olyan
anyagokkal, amelyek részecskéket szabadithatnak fel a trabecularis szerkezetben.

3.3. POSZTOPERATIV ELLATAS

A sebésznek vagy mas, megfeleld képesité rendelkez6 egészségligyi személyzetnek megfeleld
posztoperativ ellatast kell biztositania. Javasolt a rendszeres posztoperativ rontgenfelvételek készitése az
implantatum vagy a kornyez6 szovetek poziciojaban vagy allapotaban bekovetkez6 esetleges valtozasok
észlelésére. Szovédmény és/vagy a protézisimplantatum sikertelensége nagyobb valészinliséggel fordul eld
olyan paciensek esetében, akik irredlis funkcionalitast varnak el, illetve akik nehéz sulyuak, fizikailag aktivak
és/vagy akiknek nem sikeriil elvégezniiik az el6irt rehabilitaciés programot. A pétolt iziiletet éré tllzott mértéki
fizikai aktivitas vagy trauma az izlleti artroplasztika korai sikertelenségéhez vezethet a protézisimplantatum
kilazulasa, torése vagy rendellenes kopasa miatt. A sebésznek figyelmeztetnie kell a pacienst arra, hogy
ennek megfeleléen tervezze a tevékenységeit, és fel kell hivnia a figyelmét arra, hogy az implantatumok a
tulzott iziileti kopas kévetkeztében meghibasodhatnak.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst arrél, hogy milyen végtagmiikodési korlatokkal szembesiilhet a
valliziileti artroplasztika utan, valamint hogy 6vatossagra van sziikség — kiilondsen a mitét utani idészakban
—, mivel a rekonstrudlt iziiletet bizonyos ideig 6vni kell a telies megterhelést6l. Kiléndsen az alabbi
ovintézkedéseket kell a sebésznek a pacienssel kozolnie:

« keriilje az ismételt, nehéz sulyokkal torténd sulyemelést; « tartsa a testsulyat ellenérzés alatt; + keriilie a
hirtelen csucsterhelést (ilyenek példaul a kontaktsportok vagy a tenisz kévetkezményei), illetve a hirtelen
megallast vagy elfordulast igénylé mozdulatokat; « kertilie a ficam kockazatat nével6 pozicidkat, mint példaul
a tulzott mértékii karmozdulatot és/vagy a bels6 karforgatast.

A pécienst annak a lehet6ségérdl is tajékoztatni kell, hogy az implantatum vagy annak komponensei
elkophatnak, elromolhatnak, illetve ki kell ket cserélni. Az implantatum nem biztos, hogy a paciens élete
végéig vagy barmilyen meghatarozott ideig tart. Tekintettel arra, hogy a protézisimplantatumok nem annyira
erések, megbizhatéak vagy tartésak, mint a természetes, egészséges szdvetek/csontok, eléfordulhat, hogy
ezeket az eszkozoket valamikor ki kell cserélni.

A megfelel6 posztoperativ rehabilitaciés tanacsadas és ellatas hianya negativan befolyasolhatja a matéti
beavatkozas kimenetelét.

3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az ortopédiai protézisek beliltetésekor leggyakrabban és legszélesebb korben el6fordulé mellékhatasok
a kovetkezok: « a protézis komponenseinek meglazulasa, példaul osteolysis miatt; « a protézis ficama
és instabilitasa; « az eszkdz térése vagy karosodasa; + a rendszer instabilitisa a kiegyensulyozatlan
lagyszoveti elrendezédés miatt; + disszociacié az eszkézok helytelen csatlakoztatéasa miatt; « fert6zés;
« helyi tulérzékenység; « helyi fajdalom; « protéziskdrnyéki torések, ideértve a miitét soran bekévetkezéket
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is; * csontresorptio; « az idegek vagy izmok ideiglenes vagy tartos sériilése; « a modularis csomoépontok
surlédasa; « az UHMWPE komponensek tulzott kopasa a sérillt iziileti felliletek vagy részecskék jelenléte
miatt; « metallosis; * heterotop csontosodas; « a lapocka bemetszése; *« a mozgastartomany szikilése;
« vérveszteség;

Bizonyos mellékhatasok akar halalhoz is vezethetnek. Az dltalanos szoévédmények koézé tartozik a vénas
trombozis tlidéembdliaval vagy anélkiil, a sziv- és érrendszeri vagy pulmonaris zavarok, vérémlenyek,
szisztémas allergids reakciok, szisztémas fajdalom, vérvesztés, donorhely-morbiditas és dtmeneti vagy tartés
bénulas.

4. STERILITAS

a. Implantatumok

A rendszer 6sszes beliltethetd komponensét steril allapotban, SAL 10 sterilitasbiztositasi szinten szallitjuk.
A fémbdl késziilt komponenseket besugarzassal (elektron- vagy gamma-sugar) vagy etilén-oxiddal, az
UHMWPE komponenseket pedig etilén-oxiddal sterilizéljuk. Ne sterilizélja a belltetheté komponenseket.
Ne hasznaljon felbontott vagy sériilitnek tiné csomagolasbol szarmazé komponenst. Ne hasznalja az
implantatumokat a cimkén jelzett lejarati idon tal.

b. Miszerek

A miszereket nem steril allapotban szallitjuk, ezért hasznalat el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell
Oket a vonatkozo validalt modszereknek megfeleléen (a validalt sterilizalasi paraméterekkel kapcsolatban lasd
WA miszerek apolasa, tisztitasa, ferttlenitése és sterilizalasa” cimi tajékoztato fiizetet; a tajékoztatot kérésre
rendelkezésére bocsatjuk, vagy letéltheté a www.limacorporate.com oldalon a Termékek menipontbdl).
A felhasznaldknak validaltatniuk kell a specidlis tisztitasi, fertStlenitési és sterilizalasi eljarasaikat és
berendezéseiket.

5. HASZNOS INFORMACIOK A PACIENS TAJEKOZTATASAHOZ

Hivatkozzon az el6z6 fejezetekben talalhaté informéaciokra, amelyek lehetévé teszik a paciens tajékoztatasat

az eszkdz hasznalataval kapcsolatos figyelr é 6l, ovinteé: ésekrél, ellenj rol, szilksége:
intézkedésekrol és korlatozasokrol.
A é ia kell a pacit az allap P y &



5.1. MAGNESESREZONANCIA-KEPALKOTAS (MRI)

A fémbdl késziilt implantdtumok magneses rezonancids kornyezetben térténd hasznalata eredendd
kockazatokkal jarhat, ideértve a komponensek elmozduldsat, a melegedést és a komponens(ek) kdzelében
létrejové interferenciat vagy jeltorzulast. A fémbdl késziilt implantdtumok melegedése a komponens
geometridjaval és anyagaval, valamint az MR teljesitményével, id6tartamaval és impulzussorrendjével
Osszefliggd kockazat. Mivel az MR-késziilékek nem szabvanyositottak, az ilyen implantatumok esetében a
fentiek eléfordulasanak sulyossaga és valdszinlisége ismeretlen.

APRIMA glenoid rendszert nem vizsgaltdk magneses rezonancids kdrnyezetben biztonsag és kompatibilitas
szempontjabol. Az eszkozoket nem vizsgaltdk magneses rezonancias kornyezetben melegedés
vagy elmozdulas szempontjabol. Mivel ezeket az eszkozoket ilyen szempontokbdl nem vizsgaltak,
a LimaCorporate nem tud ajanlast tenni az MR-késziilékek implantatumokkal torténé hasznalatara
vonatkozéan, sem a biztonsagi megfontolasok, sem pedig a képalkotasi pontossag szempontjabol. A
magneses rezonancias kérnyezetben 1évé, passziv implantatummal kapcsolatos kockazatokat vizsgaltak,
ezek koziil a legjellemzébbek a melegedés, az elmozdulas és a képi miitermékek az implantatumon vagy
annak kozelében.

6. VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

A varatlan esemény/sulyos varatlan esemény (EU) 2017/745? rendeletben szereplé meghatarozasa szerint
a felnasznél6 és/vagy a péciens koteles: « jelenteni a gyarténak és az érintett illetékes hatésagnak
az P minden sulyos varatlan esemenyt . jelentem a gyartonak
mlnden olyan varatlan esemenyt eslvagy az eszkoz olyan hib vagy a y

A nem unids piacon a varatlan esemenyek meghatarozasat lasd az alkalmazandé jogszabalyokban.

2 Varatlan eseménynek minésiil az eszkoz |h|u‘u nsagail vagy
miikédés vagy karosodas — ideértve az ergonémiai Je\lemzokbol adodé felhasznalasi hibat is —, valamlm a gyarto altal
szolgaltatott informaciok helytelensége és minden nemkivanatos mellékhatas. Sulyosnak mmésul minden olyan varatlan
esemény, amely kozvetetten vagy kozvetleniil a kévetkezékhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet: a) a paciens, a
felhasznalé vagy mas egyén halala; b) a paclens a felhasznalé vagy mas egyén egészségi allapotanak stlyos atmeneti
vagy tartos ka asa; c) stlyos ko: ligyi kockazat.
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MALTESE - MALTI

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU - IS-SISTEMA TAL-GLENOJDU PRIMA

Qabel ma jintuza prodott ta’ LimaCorporate, il-kirurgu ghandu jistudja bir-reqga r-rakkomandazzjonijiet, it-
twissijiet u l-istruzzjonijiet li gejjin, kif ukoll |-aktar informazzjoni aggornata specifika ghall-prodott disponibbli
(ez.: il-letteratura tal-prodott, it-teknika kirurgika).

1. INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT

Is-Sistema tal-Glenojdu PRIMA hija mahsuba ghas-sostituzzjoni totali, primarja jew ta’ revizjoni, tal-gog tal-
ispalla f’konfigurazzjoni inversa tal-ispalla. ll-komponenti huma mahsuba ghall-uzu f'applikazzjonijiet minghajr
kolla. Il-prostezi tal-gog hija mahsuba biex tnaggas |-ugigh u taghti mobbilta artikulari lill-pazjent. Il-grad
tat-thaqqis tal-ugigh u tal-mobilita jiddependi parzjalment fuq is-sitwazzjoni gabel |-operazzjoni, I-ghazliet
wagqt l-operazzjoni u r-riabilitazzjoni wara I-operazzjoni. Il-komponenti tas-Sistema tal-Glenojdu PRIMA
jinkludu pjanci tal-bazi tal-glenojdu modulari u monoblokki, kavilja tal-glenojdu, glenosferu, konnettur u vit
tal-glenosferu, vit periferali, vit ¢entrali tal-kompressjoni u ghatu li jagfel il-vit. Il-komponenti ttas-Sistema
tal-Glenojdu PRIMA jistghu jintuzaw flimkien ma’ komponenti tas-Sistema tal-Ispalla SMR, is-Sistema SMR
Stemless u s-Sistema tal-Omeru PRIMA ta’ LimaCorporate; il-komponenti tas-Sistema tal-Glenojdu PRIMA
m’'ghandhomx jintuzaw wahedhom bhala komponenti singoli, jew ma’ komponenti minn sistemi ohra jew
manifatturi ohra.

1.1. MATERJALI
Il-materjali tas-Sistema tal-Glenojdu PRIMA huma rrappurtati fit-tabella li

Kompone Materjal

PRIMATT Glenoid Pjanca tal-Bazi TT Inversa N .

Monoblokk Ti6AI4V 3D printed

PRIMATT Glenoid Pjanca tal-Bazi TT Inversa Modulari | Ti6AI4V 3D printed M3
PRIMATT Glenoid Kavilia TT TiBAI4V 3D printed M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

PRIMATT Glenoid Glenosferu LimaVit™ (UHMWPE

b'Vitamina E retikolata M9, M1
hafna), TiBAI4V

PRIMATT Glenoid Vit tal-Konnettur tal-Glenosferu Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid Konnettur b'Vit tal-Glenosferu Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Gl_enoid Vit Kortikali Centrali tal- TiGAI4V M1
Kompressjoni

PRIMATT Glenoid Vit Kancelluz Centrali tal- TiGAI4V M1
Kompressjoni

PRIMATT Glenoid Vit Kortikali Periferali TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid Ghatu li Jagfel TiBAI4V M1

Standards tal-Materjal

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D printed (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE b'Vitamina E retikolata
hafna) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Ghall-kompozizzjoni kimika tal-materja prima jekk joghgbok irreferi ghat-Tagsima “Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limiti tal-Kompozizzjoni tal-Materja Prima (%)) filwaqt li tikkunsidra r-referenza
tal-materja prima indikata fit-tabella.

* Il-proprietajiet mekkanici u I-kompozizzjoni kimika huma konformi ma’ 1ISO 5832-3.

Il-materjali kollha jinxtraw skont Standards Internazzjonali u huma uzati b'mod mifrux fil-qasam ortopediku.
Il-liga CoCrMo, uzata fil-manifattura ta’ c¢erti komponenti tas-Sistema tal-Glenojdu PRIMA, tinkludi |-kobalt
(li huwa CMR tal-Klassi 1B) f'percentwal ta’ aktar minn 0.1 % (skont il-piz). Madankollu, it-testijiet kimici juru
li r-rilaxx tal-kobalt fil-gisem tal-bniedem huwa ingas minn 0.1 % (skont il-piz). Barra minn hekk, it-testijiet
tal-bijokompatibbilta u I-esperjenza klinika fit-tul tal-uzu ta’ dan il-materjal f'applikazzjonijiet ortopedici wrew
li jista’ jigi mistenni livell accettabbli ta’ rispons bijologiku. Ghalhekk, ir-riskiji relatati mal-uzu tal-liga CoCrMo
u ta’ materjali ohra gew ikkunsidrati u I-proporzjon tar-riskju/benefi¢éju relatat gie evalwat bhala accettabbli
mill-manifattur.
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Xi pazjenti jistghu jkunu vulnerabbli (ez. jista’ jkollhom reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jew allergici) ghall-
materjali/ghas-sustanzi tal-impjant; dan ghandu jigi kkunsidrat kif xieraq mill-Kirurgu.

1.1.1. 1IS-SUSTANZI MEDICINALI U T-TESSUT

L-apparat ma fih jew ma jinkorpora I-ebda: « sustanza medicinali, inkluz derivattiv tad-demm jew tal-plazma
tal-bniedem, « tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, ta’ origini umana, « tessuti jew celloli li gejjin mill-
annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmija fir-Regolament (UE) Nru 722/2012.

1.2. LIMMANIGGJAR, IL-HZIN U R-RIMI SIKUR

L-apparati kollha huma pprovduti sterili u ghandhom jinhaznu ftemperatura ambjentali (medda indikattiva ta’

0-50 °C / 32-122 °F) fl-imballagg protettiv maghlug taghhom fi kmamar ikkontrollati, protetti mill-esponiment

ghad-dawl, ghas-shana u ghal tibdil fdaqqa fit-temperatura.

Ladarba jinfetah il-pakkett, iccekkja li kemm il-mudell kif ukoll id-dags tal-impjant jikkorrispondu b’mod ezatt

mad-deskrizzjoni stampata fuq it-tikketti. Evita kwalunkwe kuntatt bejn Il-impjant u I-oggetti jew is-sustanzi li

jista’ jibdel il-kundizzjoni sterili jew I-integrita tal-wic¢. Huwa rrakkomandat li ssir spezzjoni vizwali bir-reqqa

ta’ kull impjant gabel |-uzu sablex Jlg\ vverifikat li -impjant ma jkunx fih hsara. ll-komponenti li tnehhew

mlll-pakkelt m jekk ji jew jekk igarrbu xi impatti accidentali ohrajn.

p i bl-ebda mod m jigu mmodifikati.

ll-kodi¢i u n-numru tal-lott tal-apparat ghandhom jigu rregistrati fl-istorja tal-kaz tal-pazjent billi jintuzaw it-

tikketti inkluzi fl-imballagg tal-komponenti.

L-uzu mill-gdid ta’ apparati li kienu diga impjantati ghandu jigi evitat ghalkollox. Ir-riskji assocjati mal-

uzu mill-gdid ta’ apparat li jintuza darba biss huma: « mfezz]onl, . falllment hlkrl jew tard tal-apparat

jew it-twahhil tal-apparat . nuqqas ta’ tqabbld xieraq bejn g lari (ez. k li
b’mod g ) ij marbuta mat: ir u I-frak mit: ir tal ]

« trazmissjoni ta’ mard (ez. HIV, epatite); « rispons / rifjut mis-sistema immunitarja.

RIMI: ir-rimi ta’ apparat mediku ghandu jsir mill-isptarijiet f' konformita mal-ligijiet applikabbli.

1.3. IL-PRESTAZZJONI TAL-APPARAT, IL-BENEFICCJI KLINICI MISTENNIJA, IT-TUL TAL-HAJJA
MISTENNI

L-ghan principali ta’ prostezi tal-gog huwa li tirriproduci I-anatomija artikulari. Il-prostezi tal-gog hija mahsuba
biex tnaqqas I-ugigh u taghti mobbiltad artikulari lill-pazjent. Il-grad tat-tnaqqis tal-ugigh u tal-mobbilta
jiddependi, parzjalment, fuq is-sitwazzjoni qabel I-operazzjoni, I-ghazliet matul l-operazzjoni u r-riabilitazzjoni
wara |-operazzjoni. Kull sena LimaCorporate taggorna s-Sommarju tas-Sikurezza u I-Prestazzjoni Klinika
(SSCP) biex jittella’ fug EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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It-tul tal-hajja mi i t: i tal-Glenojdu PRIMA huwa mill-inqas 95%* wara 7 snin.

* b’varjabbilta ta’ 2 %

Dawn il-valuri huma bbazati fuq ir-referenza tal-oghla livell ghal apparat simili (sostituzzjoni tal-
ispalla inversa, bil-qasba jew minghajrha) identifikat permezz ta’ registri tal-artroplastija.

NOTA: It-tul tal-hajja mistenni tal-apparati medici, meta jitgieghdu fis-suq u — barra minn hekk — meta
jintuzaw (jigifieri meta jigu impjantati fil-gisem ta’ pazjent) jista’ jiddependi fuq varjeta ta’ fatturi:

(a) karatteristika intrinsika tal-apparat mediku nnifsu (perezempju: id-disinn tal-apparat mediku; il-materjali
uzati fil-manifattura tal-apparat mediku; il-proc¢ess ta’ manifattura tal-apparat mediku nnifsu; is-sawra tal-
wicg; il-proprietajiet osteokonduttivi u osteoinduttivi tal-apparat mediku);

(b) fatturi esterni relatati mal-process tal-kirurgija (perezempju: |-ghazla t-tajba tal-apparat mediku,
I- istabbilté tat- twahhil inizjali tal- apparat mediku il precizjoni fiI pozizzjonament tal- apparat mediku)
kirurgika precedenti, attivitajiet tal -hajja ta’ kuljum);

(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 kollha possibbli li jistghu jaffettwaw kemm idum tajjeb I-impjant.
It-tul tal-hajja mistenni gie kkalkolat permezz ta’ stima analitika u razzjonalizzata, li tikkunsidra:

i. id-data klinika migbura dwar |-apparat mediku;

ii. id-data ta’ sopravivenza rrapportata fir-registri tal-artroplastija li tirreferi ghal apparati medici simili
(parametru referenzjarju tal-oghla livell identifikat);

iii. l-imgiba mistennija (kif prevedibbli) tal-apparat mediku f'segwitu oghla.

Minhabba I-evalwazzjonijiet analitici, il-valur mistenni tat-tul tal-hajja huwa approssimat ghall-unita.

ll-valur ghandu jigi interpretat billi titgies kif xieraq il-varjabbilta tal-valur specifikat, u billi jitgiesu I-fatturi
rilevanti kollha msemmija hawn fug, fil-paragrafi (a) sa (e).

2. L-ISKOP MAHSUB, L-INDIKAZZJONUIET, IL-KONTRAINDIKAZZJONWIET U L-FATTURI TA’ RISKJU

L-impjanti prostetici huma ddisinjati ghall-impjantazzjoni fit-tul fil-gisem tal-bniedem. L-ghan mahsub taghhom
huwa s-sostituzzjoni tal-gog tal-ispalla.
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2.1. INDIKAZZJONUJIET

Is-Sistema tal-Glenojdu PRIMA hija indikata ghal sostituzzjoni totali primarja, ta’ ksur jew ta’ revizjoni, tal-gog
tal-ispalla f'gog b’deficjenza qawwija fir-rotator cuff b’artropatija severa (spalla dizabbli) f pazjenti skeletralment
maturi. ll-gog tal-pazjent ghandu jkun anatomikament u strutturalment adattat biex jilga’ l-impjanti maghzula
u huwa mehtieg muskolu deltojdu funzjonali biex jintuza I-apparat. Il-komponenti tas-Sistema tal-Glenojdu
PRIMA huma mahsuba ghall-uzu minghajr kolla biz-zieda tat-twahhil tal-vit.

2.2. KONTRAINDIKAZZJONWJIET

Il-kontraindikazzjonijiet assoluti jinkludu: « infezzjoni lokali jew sistemika; « setticemija; » osteomijelite akuta jew
kronika persistenti; « lezjoni fin-nerv ikkonfermata i tikkomprometti I-funzjoni tal-gog tal-ispalla; « insufficjenza
fil-muskolu deltojde.

Il-kontraindikazzjonijiet relattivi jinkludu: + mard vaskolari jew tan-nerv li jaffettwa d-driegh; + ghadam
dghajjef (perezempju minhabba |-osteoporozi jew kirurgija ta’ revizjoni precedenti mtawla) li jikkomprometti
l-istabilita tal-impjant; « disturbi metabolici i jistghu jfixklu t-twahhil u I-istabilita tal-impjant; « kwalunkwe marda
konkomitanti u dipendenza li tista’ taffettwa I-prostezi impjantata; ¢ ipersensittivita ghall-metall fil-materjali tal-
impjanti.

F’kazijiet ta’ tumuri fl-ghadam, uza sistema adegwata ddisinjata biex tittratta kazijiet li jehtiegu tnehhija ta’
sezzjoni kbira ta’ ghadam. L-uzu tal-impjanti primarji jew ta’ revizjoni mhux iddisinjati jew mahsuba ghall-
uzu f'kazijiet ta’ tnehhija tal-ghadam jista’ jirrizulta f'rizultat hazin u/jew falliment tal-impjant jew tat-twahhil
tal-impjant.

2 3. FATTURI TA’ RISKJU

ta’ wara |- operazzlonl . storja ta’ |nerZJon|1|et jew waqghat tal pazlent mard slstemlku u dlsturbl metabolici;
« mard neoplastiku lokali jew imxerred; « terapiji bi prodotti medicinali li jaffettwaw hazin il-kwalita u |-fejgan
tal-ghadam, jew ir-rezistenza tal-ghadam ghall-infezzjonijiet; « uzu ta’ drogi jew alkoholizmu; « osteoporozi
jew osteomalacja gawwija; * tnaqqis generali fir-rezistenza tal-pazjent ghall-mard (HIV, tumuri, infezzjonijiet);
« deformita severa li twassal ghal ankragg indebolit jew pozizzjonament mhux xieraq tal-impjanti; * uzu jew
kombinazzjoni ma’ prodotti, prostezi jew strumenti ta’ manifattur iehor; « zbalji ta’ teknika operattiva.

1 Skont id-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), Indi¢i tal-Massa tal-Gisem (BMI) ta’ 25 Kg/m? jew iktar
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3. TWISSUJIET

3.1. IPPJANAR QABEL L-OPERAZZJONI

ll-prodotti ta’ LimaCorporate ghandhom jigu impjantati biss minn kirurgi li huma familjari mal-proceduri ta’
sostituzzjoni tal-gogi deskritti fit-tekniki kirurgici SpeCIﬁCI

ll-komponenti tas-sistema m'ghandhomx jintuzaw ma’ komponenti ta’ manifattur iehor, sakemm ma jkunx
specifikat minn LimaCorporate. Il-komponenti li jiffurmaw sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom
jitgabbdu b’mod rigoruz skont I-informazzjoni moghtija inkluza f'dan id-dokument u fl-informazzjoni specifika
ghall-prodott disponibbli (ez.: verzjoni attwali tat-teknika kirurgika). L-uzu ta’ komponenti singoli, jew
komponenti li jaghmlu parti minn sistemi ohra, huma soggetti ghall-approvazzjoni minn LimaCorporate. -
manifattur u n-negozjant mhumiex responsabbli ghall-inkompatibbilta possibbli tat-tgabbid. Il-kirurgu huwa
unikament responsabbli ghall-ghazla u I-uzu tal-impjant.

L-ippjanar ta’ gabel l-operazzjoni, permezz ta’ mudelli radjografici f'formati differenti, jipprovdi informazzjoni
essenzjali rigward it-tip u d-dags tal-komponenti li ghandhom jintuzaw u t-tahlita korretta ta’ apparati mehtiega
abbazi tal-anatomija u I-kundizzjonijiet specifici ta’ kull pazjent. Ippjanar ta’ gabel I-operazzjoni inadegwat jista’
jwassal ghal ghazla mhux xierqa tal-impjanti u/jew ghal pozizzjonament skorrett tal-impjant.

Fl-ghazla tal-pazjenti ghall-kirurgija, il-fatturi i gejjin jistghu jkunu kritici ghas-suc¢cess eventwali tal-proc¢edura:
I-ghadam glenojdi u omerali jrid ikun jista’ jsostni l-impjant. F’kazijiet ta’ telf sinifikanti ta’ ghadam u fejn ma
jkunx jista’ jinkiseb twahhil adegwat fuq in-naha tal-glenojdu, ghandha titwettag emiartroplastija b'ras tas-CTA.
Il-komponenti tas-Sistema tal-Glenojdu PRIMA jistghu jintuzaw flimkien mal-komponenti omerali tas-Sistema
tal-Ispalla SMR u s-Sistema tal-Omeru PRIMA li ghandhom jintuzaw biss f'’konfigurazzjoni inversa tal-ispalla.
L-istruzzjonijiet dwar |-uzu t istema tal-Ispalla SMR, is-Sistema SMR Stemless u s-Sistema tal-Omeru
PRIMA ghandhom jigu kkonsultati ghal twissijiet li japplikaw ghal dawn is-sistemi.
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TAHLITIET PERMESSI/MHUX PERMESSI

NOTA: Id-dagsijiet regolari ta’ bazijiet tal-pjanca monoblokki u modulari jridu jigu mwahhla mal-
ghadma tal-glenojdu permezz ta’ zewg viti periferali b’tul minimu ta’ 20 mm u vit periferali wiehed
b’tul minimu ta’ 18-il mm. Alternattivament, l-istess bazijiet tal-pjanca jistghu jitwahhlu mal-ghadma
tal-glenojdu permezz ta’ zewg viti periferali b’tul minimu ta’ 20 mm u vit ¢entrali tal-kompressjoni

wiehed. ll-viti tal: jigu pozizzj i skont it-teknika kirurgika.
NOTA: Id- daqsulet Iaterallzzatl u Full Wedge ta’ bazulet tal-pjanca monoblokl modulari jridu
jigu jdu permezz ta’ zewg viti periferali b’tul minimu ta’ 26 mm u

V|t periferali wnehed b'tul m|n|mu ta’ 18-il mm. Alternattivament, l-istess hazulet tal-pjanca jistghu
ermezz ta’ zewg viti periferali b’tul minimu ta’ 26 mm u vit
centrali tal- kompressjom wiehed. ll-viti tal. jigu zizzj i skont it-teknika
kirurgika.

NOTA: Meta tintuza I-pjanca tal-bazi modulari

centrali tal-kompressjoni jista’ jintuza biss mad-

dags tal-Kavilja TT modulari Qasir u Medju ¢entrali tal-kompressjoni ta’ tul ta’ 25 mm jistghu

jintuzaw biss mad-dags tal-Kavilja TT modulari Qasir.

NOTA: It-tabella li gejja tidentifika I-I komblnamentl permessi (\/) ! mhux permessl (X) be]n |I-pjanc|
ta’

tal-bazi (kemm i kif ukoll
DAQSIJIET TAL-KONNETTUR TAL-GLENOSFERU

Lateralizzazzjoni | Lateralizzazzjoni | Lateralizzazzjoni
Baxxa Medja Gholja

.4 Regolari ~ ~ N
_rg S
'5< Full Wedge 10 v v X
e | Full Wedge 15° / 15°X v X X
z '?5' Full Wedge 20° / 20°X v X X
$§ Lateralizzzati +2 mm v v X
(=}

= Lateralizzzati +4 mm v X X

ll-persunal tekniku specjalizzat ta’ LimaCorporate huwa disponibbli biex jipprovdi pariri dwar I-ippjanar ta’ gabel
|-operazzjoni, it-teknika kirurgika, u ghajnuna dwar il-prodott u I-istrumentazzjoni kemm qabel kif ukoll waqt
|-operazzjoni.
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ll-pazjent ghandu jkun imwissi li |-prostezi ma tissostitwix I-ghadam b’sahhtu normali, li |-prostezi tista’
tingasam jew issirilha |-hsara b'rizultat ta’ certa attivita jew trawma, li bhala impjant, it-tul ta’ hajja mistenni
huwa definit, u jista’ jkun hemm bZzonn li tinbidel f’xi Zzmien fil til-longevita u I-prestazzjoni tal-impjant maz-
zmien, fil-fatt, jistghu jigu affettwati mill-progressjoni naturali/fizjologika tal-patologija tal-pazjent, l-emergenza
ta’ komorbiditajiet u kumplikazzjonijiet wara I-operazzjoni, anke jekk ma jkunux direttament relatati mal-impjant
(jigifieri wgigh minn infezzjoni, rigidita, firxa ta’ mobbiltd mnaqgsa).

L-impatt possibbli tal-fatturi msemmija fit-tagsimiet “2. L-ISKOP MAHSUB, L-INDIKAZZJONWUJIET, IL-
KONTRAINDIKAZZJONIJIET U L-FATTURI TA' RISKJU” u “3.4. EFFETTI SEKONDARJI POSSIBBLI" ghandu
jigi kkunsidrat gabel l-operazzjoni u I-pazjent ghandu jigi infurmat dwar x'passi jista’ jiehu biex inagqas I-effetti
pOSSIbbh ta dawn il fattun

i hum: darba biss.
Tuzax mlll-gdld |mp]ant| li qabel kienu |mpjantat| f’pazjent lehor
Tuzax mill-gdid impjant li gabel ikun gie f’kuntatt mal-fl I-gi jew mat-t t ta’
ohra.
M tuza l-ebda minn pakkett li kien infetah qabel jew li jidher li ghandu I-hsara.
Tuzax I-impjanti wara d-data ta’ fuq it-tikkett:

L-istrumenti kirurgi¢i uzati ghat-twettiq tal-kirurgija huma soggetti ghal tkaghbir b'uzu normali. Wara uzu
estensiv jew taghbijiet ec¢essivi, l-istrumenti huma suxxettibbli ghal ksur. L-istrumenti kirurgi¢i ghandhom
jintuzaw biss ghall-iskop specifiku taghhom. Qabel |-uzu, il-funzjonalita tal-istrumenti kirurgi¢i ghandha tigi
¢cekkjata billi I-uzu ta’” strumenti bil-hsara jista’ jwassal ghal falliment bikri tal-impjanti. L-istrumenti bil-hsara
ghandhom jigu sostitwiti gabel l-operazzjoni.

3.2. MATUL L-OPERAZZJONI

L-uzu ta' apparat ta’ prova huwa rrakkomandat biex jigu vverifikati I-preparazzjoni tas-sit, id-dags u
|-pozizzjonament korretti tal-impjanti li se jintuzaw. Huwa rrakkomandat li jkunu disponibbli impjanti
addizzjonali waqt |-operazzjoni ghall-uzu f'dawk il-kazijiet li jehtiegu prostezi ta’ dagsijiet differenti jew meta
|-prostezi maghzula gabel l-operazzjoni ma jkunux jistghu jintuzaw.

L-ghazla korretta kif ukoll il-pozizzjonament/it-tqeghid tajjeb tal-impjant huma ta’ importanza kbira hafna.
L-ghazla, il-pozizzjonament, l-allinjament u t-twahhil mhux korretti tal-komponenti tal-impjant jistghu
jirrizultaw f'kundizzjonijiet ta’ stress mhux tas-soltu i jistghu jaffettwaw il-prestazzjoni tas-sistema u r-rata ta’
sopravivenza tal-impjant b’'mod negattiv.

Il-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali ta’ LimaCorporate jridu jigu armati skont it-teknika kirurgika u
jintuzaw biss ghall-indikazzjonijiet ittikkettati.

UZa biss strumenti u komponenti ta’ prova li huma mahsuba specifikament ghall-uzu mal-impjanti li qed
jintuzaw. L-uzu ta’ strumenti minn manifatturi ohrajn jew I-uzu ta’ strumenti mahsuba ghall-uzu ma’ sistemi
ohrajn jista’ jwassal ghal thejjija mhux xierga tas-sit tal-impjant, pozizzjonament, allinjament u twahhil inkorretti
tal-apparati segwiti minn laxkar tas-sistema, telf ta’ funzjonalita, tnaqgis fid-durabbilta tal-impjant, u I-htiega
ta’ kirurgija ulterjuri.
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Ghandha tinghata attenzjoni ghall-harsien tal-u¢uh involuti fit-tqabbid bejn il-komponenti (li jidjiequ b’mod
gradwali); l-ucuh artikulari tal-impjanti ghandhom jigu protetti mill-grif jew minn kwalunkwe hsara ohra. L-ucuh
kollha tat-tqabbid tal-komponenti ghandhom ikunu nodfa u xotti gabel l-armar. L-istabbilta tat-tqabbid tal-
komponenti ghandha tigi vverifikata kif deskritt fit-teknika kirurgika. Ghandha tinghata attenzjoni meta jigu
mmaniggjati I-apparati tat-Trabecular Titanium; dawn m’ghandhomx jigu fkuntatt ma’ drappijiet li jistghu jhallu
partikuli fl-istruttura trabekulari.

3.3. KURA WARA L-OPERAZZJONI

Wara l-operazzjoni ghandha tigi pprovduta kura adegwata mill-kirurgu jew minn persunal mediku iehor
kwalifikat kif xieraq. Wara I-operazzjoni huwa rrakkomandat li jsir segwitu regolari bir-raggi X biex tinstab
kwalunkwe bidla fil-poZizzjoni jew fil-kundizzjoni tal-impjant jew tat-tessuti tal-madwar. Kumplikazzjonijiet
fl-impjanti prostetici u/jew falliment taghhom x'aktarx li jsehhu fpazjenti b'aspettattivi funzjonali mhux
realistici, pazjenti tqal, pazjenti fizikament attivi, u/jew ma’ pazjenti li jongsu milli jikkompletaw il-programm
ta’ riabilitazzjoni mehtieg. Attivita fizika eccessiva jew trawma lill-gog sostitwit jistghu jwasslu ghal falliment
prematur tal-artroplastija permezz ta’ llaxkar, ksur, jew tkaghbir anormali tal-impjanti prostetici. ll-pazjent
ghandu jigi mwissi mill-kirurgu biex jirregola l-attivitajiet kif xieraq u jigi avzat li l-impjanti jistghu jfallu minhabba
tkaghbir eccessiv tal-gog.

ll-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar il-limitazzjoni fil-funzjoni tar-rigel wara I-artroplastija tal-ispalla u li
hemm bzZonn ta’ attenzjoni, specjalment fil-perjodu ta’ wara |-operazzjoni, peress li I-gog mibni mill-gdid ghandu
jigi protett milli jgorr taghbija kbira. B'mod partikolari, il-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jigu pprezentati
lill-pazjent mill-kirurgu:

« li jevita li terfa’ pizijiet kbar b’mod ripetut; « izomm il-piz tal-gisem taht kontroll; « jevita strapazz kbir hafna
f'dagga (konsegwenzi ta’ attivitajiet bhall-isports ta’ kuntatt u t-tennis) jew movimenti li jistghu jwasslu ghal
wagfien jew liwi fdaqqa; * jevita pozizzjonjiet li jistghu jzidu r-riskju ta’ dizlokazzjoni, perezempju gradi ta’
spostament tad-driegh lil hinn mil-linja tan-nofs tal-gisem u/jew rotazzjoni interna.

ll-pazjent ghandu jigi mgharraf ukoll dwar il-possibbilta li I-impjant jew il-komponenti tieghu jitkaghbru, ifallu jew
jehtieg li jigu sostitwiti. L-impjant jista’ ma jservix ghall-bgija tal-hajja tal-pazjent, jew kwalunkwe tul ta’ zmien
partikolari. Minhabba li I-impjanti prostetici mhumiex b’sahhithom, affidabbli, jew durabbli dags tessuti/ghadam
naturali u f'sahhithom, kull impjant ta’ dan it-tip jista’ jehtieg li xi darba jigi sostitwit.

Ghandhom jigu pprovduti l-istruzzjonijiet u I-kura ta’ riabilitazzjoni xierga wara I-operazzjoni biex tigi evitata
influwenza negattiva fuq ir-rizultat tal-pro¢edura kirurgika.

3.4. EFFETTI SEKONDARJI POSSIBBLI

L-effetti avversi li jsehhu bl-aktar mod komuni u frekwenti fi pro¢edura ta’ prostezi ortopedika jinkludu: « illaxkar
tal-komponenti prostetici, perezempju minhabba osteolisi; * dizlokazzjoni u instabilita tal-prostezi; « ksur jew
hsara fl-apparat; « instabilitd tas-sistema minhabba bilan¢ inadegwat tat-tessut artab; < dizassocjazzjoni
minhabba I-akkoppjar hazin tal-apparat; * infezzjoni; « sensittivita eccessiva lokali; * ugigh lokali;  ksur
periprostetiku, inkluz ksur waqt l-operazzjoni; « riassorbiment tal-ghadam; « hsara temporanja jew permanenti
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fin-nervituri jew fil-muskoli; « tkaghbir (fretting) tal-gunzjonijiet modulari; + tkaghbir ec¢¢essiv ta’ komponenti
tal-UHMWPE minhabba ucuh artikolari bil-hsara jew il-prezenza tal-partikoli; « metallozi; + ossifikazzjoni
eterotopika; « tingix tal-iskapula; « telf fil-medda ta’ movimen ; * kirurgija addizzjonali.

Xi effetti avversi jistghu jwasslu ghall-mewt. Kumplikazzjonijiet generali jinkludu trombozi venuza bi/minghajr
embolizmu pulmonari, disturbi kardjovaskulari jew pulmonari, ematomi, reazzjonijiet allergici sistemici, ugigh
sistemiku, telf ta’ demm, morbozita fis-sit tad-donatur, paralizi temporanja jew permanenti.

4. STERILITA

a. Impjanti

Il-komponenti impjantabbli kollha tas-sistema huma fornuti sterili b'Livell ta’ Assigurazzjoni ta’ Sterilita (SAL)

ta’ 10%. Il-komponenti tal-metall huma sterilizzati bir-radjazzjoni (raggi E-Beam jew Gamma) jew bl-EtO u

|-komponenti tal-UHMWPE bl-EtO. Tisterilizzax mill-gdid komponenti impjantabbli. M'ghandek tuza I-ebda

komponent minn pakkett li kien infetah gabel jew li jidher li ghandu |-hsara. Tuzax l-impjanti wara d-data ta’
fuq it-tikkett

b. Strumenti

L-istrumenti huma fornuti fi stat mhux sterili u ghandhom jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati gabel I-uzu
skont metodi validati xierqa (irreferi ghall-fuljett “Hsieb, Tindif, Dizinfezzjoni u Sterilizzazzjoni tal-Istrument”
ghall-parametri vvalidati tal-isterilizzazzjoni; dan il-fuljett huwa disponibbli fuqg talba jew jista’ jitnizzel minn
www.limacorporate.com fit-tagsima tal-Prodotti). L-utenti ghandhom jivvalidaw il-processi u t-taghmir specifici
ta’ tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni taghhom.

5. INFORMAZZJONI UTLI LI TINGHATA LILL-PAZJENT

Irreferi ghat-tagsimiet precedenti ghal kwalunkwe informazzjoni li tippermetti li I-pazjent jigi mgharraf dwar kull
twissija, prekawzjoni, kontraindikazzjoni, mizura li ghandha tlmehed u IlmltaZZJonl tal-uzu rigward l-apparat.
Il-kirurgu ghandu javza lill-pazjent dwar ju li jkun specifiku ghall-
kundizzjoni tal-pazjent.
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5.1. IMMAGNI B'REZONANZA MANJETIKA (MRI)

Hemm riskji inerenti assocjati mal-uzu ta’ impjanti metallici fl-ambjent tal-MR, inkluzi migrazzjoni tal-
komponenti, induzzjoni tas-shana u interferenza jew distorsjoni tas-sinjali grib il-komponent(i). L-induzzjoni
tas-shana ta’ impjanti metallici hija riskju relatat mal-geometrija u I-materjal tal-komponent, kif ukoll
|-energija, it-tul ta’ Zmien u s-sekwenza tal-impuls tal-MR. Peress li t-taghmir tal-MR mhuwiex standardizzat,
is-severita u I-probabbilta tal-okkorrenza mhumiex maghrufa ghal dawn l-impjanti.

Is-Sistema tal-Glenojdu PRIMA ma gietx evalwata ghas-sigurta u I-kompatibilita fl-ambjent tal-MR. L-apparat
ma giex ittestjat ghat-tishin jew il-migrazzjoni fl-ambjent tal-MR. Minhabba li dan I-apparat ma giex ittestjat,
LimaCorporate ma tistax tirrakkomanda |-uzu ta’ MRIs ma’ dawn l-impjanti, la ghal konsiderazzjonijiet tas-
sikurezza u lanqas ghall-ezattezza tal-immagni. Ir-riskji assocjati ma’ impjant passiv fambjent ta” MR gew
evalwati u huma maghrufa li jinkludu tishin, migrazzjoni u artifatti tal-immagni fis-sit tal-impjant jew vicin
tieghu.

6. RAPPORTAR TAL-INCIDENTI

Skont id-definizzjoni ta’ in¢ident/in¢ident serju moghtija mir-Regolament UE 2017/7452, I-utenti u/jew il-pazjenti
huma mehtiega: « jirrapportaw kwalunkwe incident serju li jkun sehh b’rabta mal-apparat lill-manifattur
u lill-Awtorita Kompetenti rilevanti; * jirrapportaw lill i i uljew av i

ta’ hsara tal-apparat jew tibdil fil-prestazzjoni tieghu li jistghu jaffettwaw is-sigurta.

Fi swieq li mhumiex fl-UE, irreferi ghad-definizzjonijiet ta’ in¢identi skont il-ligijiet applikabbli.

2 in¢ident huwa ddefinit bhala kwalunkwe hsara jew deterjorament fil-| istici u/jew fil-p joni tal-apparat, inkluz
Zbalji waqt l-uzu minhabba karatteristi¢i ergonomici, kif ukoll kwalunkwe inadegwatezza fl-informazzjoni moghtija mill-
manifattur u kwalunkwe effett sekondarju mhux mixtieq. In¢ident jitgies li huwa serju meta, direttament jew indirettament,
iwassal, seta’ wassal jew jista’ jwassal ghal wiehed minn dawn: (a) il-mewt ta’ pazjent, utent jew persuna ohra, (b) id-
deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat tas-sahha ta’ pazjent, ta’ utent jew ta’ persuna ohra, (c) theddida

serja ghas-sahha pubblika.
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ROMANIAN - ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SISTEMUL GLENOID PRIMA

Tnainte de a utiliza un produs LimaCorporate, medicul chirurg trebuie s& consulte cu atentie urmatoarele
recomandari, avertismente si instructiuni, precum si cele mai noi informatii specifice despre produs disponibile
(de exemplu: documentatia produsului, tehnica chirurgicald).

1. INFORMATII DESPRE PRODUS ﬂ

Sistemul glenoid PRIMA este destinat utilizarii in timpul interventiei de inlocuire totald, primara sau de revizie
a articulatiei umarului cu o configuratie inversa a articulatiei umarului. Componentele sunt destinate utilizarii
in cadrul aplicatiilor necimentate. Proteza articularé este destinata reducerii durerii si oferirii de mobilitate
articulara pacientului. Gradul de reducere a durerii si de mobilitate depinde partial de situatia preoperatorie,
de optiunile intraoperatorii si de reabilitarea postoperatorie. Componentele care alcatuiesc sistemul glenoid
PRIMA includ pl&ci de baza glenoide modulare si monobloc, stifturi glenoide, glenosfere, conectori si suruburi
pentru glenosfera, suruburi periferice, suruburi de compresie centrale si capace de blocare a suruburilor.
Componentele care alcatuiesc sistemul glenoid PRIMA pot fi utilizate in combinatie cu componentele care
alcatuiesc sistemele LimaCorporate de inlocuire a articulatiei umarului SMR, SMR Stemless si sistemul
humeral PRIMA. Componentele din sistemul glenoid PRIMA nu trebuie utilizate independent drept
componente unice sau cu componente care alcatuiesc alte sisteme sau care provin de la alti producétori.

1.1. MATERIALE
Materialele utilizate pentru componentele sistemului glenoid PRIMA sunt prezentate in tabelul urmator.

Componente Materiale

Placa de baza monobloc inversa PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V imprimat 3D M3
Placé de baza modulara inversa PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V imprimat 3D M3
Stift glenoid PRIMATT TiBAI4V imprimat 3D M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1

Glenosfera PRIMATT LimaVit™ (UHMWPE

puternic reticulat cu M9, M1
vitamina E), Ti6AI4V

Surub conector glenosfera PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Conector cu surub glenosfera PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Surub cortical de compresie central PRIMATT Glenoid | Ti6AI4V M1
Surub spongios de compresie central PRIMATT TiGAI4V M1
Glenoid

Surub cortical periferic PRIMA TT Glenoid Ti6AI4V M1
Capac de blocare PRIMATT Glenoid Ti6AI4V M1

Standarde privind materialele

Ti6AI4V (ISO 5832-3 —ASTM F1472) — Ti6AI4V tiparit 3D (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —ASTM
F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE puternic reticulat cu vitamina E)
(ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Pentru informatii despre compozitia chimica a materiilor prime, consultati sectiunea ,Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limite privind compozitia materiilor prime (%)), tinand cont de referinta materiei
prime indicate n tabel.

* proprietatile mecanice si compozitia chimica respecta cerintele 1ISO 5832-3.

Toate materialele sunt achizitionate in conformitate cu cerintele prevazute in standardele internationale si
sunt utilizate in mod obisnuit in domeniul ortopediei. CoCrMo, folosit pentru fabricarea anumitor componente
ale sistemului glenoid PRIMA, contine cobalt (care face parte din clasa 1B CMR) intr-o concentratie mai
mare de 0,1% (concentratie procentuala de masa). Cu toate acestea, potrivit testelor chimice, cantitatea
de cobalt eliberata in corpul uman este sub 0,1% (concentratie procentuald de masa). in plus, testele de
biocompatibilitate si experienta clinicd extinsa in ceea ce priveste folosirea acestui material in aplicatii
ortopedice au aratat ca se poate preconiza un nivel acceptabil al reactiei biologice. Prin urmare, riscurile
legate de folosirea CoCrMo si a altor materiale au fost luate in considerare, iar raportul riscuri/beneficii aferent
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a fost evaluat ca fiind acceptabil de catre producator.
Unii pacienti pot fi vulnerabili (de exemplu: hipersensibili sau alergici) la materialele/substantele implanturilor;
acest lucru va fi luat in considerare in mod corespunzator de cétre medicul chirurg.

1.1.1. SUBSTANTE MEDICINALE $I TESUTURI

Dispozitivul nu contine si nu include: + substante medicinale, inclusiv derivate din sange sau plasmé umana,
« tesuturi, celule sau derivate ale acestora, de origine umana, « tesuturi sau celule de origine animald sau
derivate ale acestora, definite de Regulamentul (UE) nr. 722/2012.

1.2. MANIPULARE, DEPOZITARE $I ELIMINARE IN SIGURANTA

Toate dispozitivele sunt livrate sterile si trebuie depozitate la temperatura ambianta (interval indicativ
0-50 °C/32-122 °F) in ambalajele de protectle inchise, in incéaperi controlate, ferite de expunerea la lumina,
calduré si schimbari bruste de temperatura.

Odata ce ambalajul este deschis, verificati daca modelul si dimensiunea implantului corespund exact descrierii
tiparite pe etichete. Evitati orice contact intre implant si obiectele sau substantele care pot altera sterilitatea
sau integritatea suprafetel Se recomands o examinare vizuald atentd a fiecarui |mplant fnainte de utlllzare

pentru a verifica daca acesta nu este detenorat C scoase dln nu trebuie
daca sunt scapate sau sufera alte lovituri/i i i Disp i nu trebuie modificate
in niciun fel.

Codul si numarul de lot ale dispozitivului trebuie inregistrate in fisa medicala a pacientului utilizand etichetele
incluse in ambalajul componentelor.
Reutlllzarea dlSpOzntlveIor |mplantate antenor trebule evitata. Rlscunle asociate reutilizarii

de unica ta sunt: « ea pr sau tardiva a dlSpOzntlvqul

sau a de fixare a di iti i; ¢ ta cuplarii e intre j il
dulare (de cuplaje ice); icatii iate cu uzura d ivului si cu rezi ile
rezultate in urma uzurii; * i de boli (de HIV, h ; © rasp i din

partea sistemului imunitar.
ELIMINARE: dispozitivele medicale trebuie eliminate de spitale in conformitate cu legile Tn vigoare.

1.3. PERFORMANTA DISPOZITIVULUI, BENEFICII CLINICE ESTIMATE, DURATA DE VIATA ESTIMATA
Scopul principal al unei proteze articulare este de a reproduce anatomia articulatiei. Proteza articulara
este destinata reducerii durerii si oferirii de mobilitate articulara pacientului. Gradul de reducere a durerii
si gradul de mobilitate depind partial de situatia preoperatorie, de optiunile intraoperatorii si de reabilitarea
postoperatorie. LimaCorporate actualizeazd anual Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP), care va fi incarcat pe EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Durata de ti p!

* cu o variabilitate de 2%
Aceste valori sunt calculate pe baza referintei de ultima generatie privind dispozitive similare
(inlocuire a articul: umarului in configuratie inversa, cu tija sau fara tija) identificata in
conformitate cu registrele de artroplastie.

NOTA: Durata de functionare preconizata a dispozitivelor medicale, atunci cand sunt introduse pe piata si,
mai mult, cand sunt utilizate (in special atunci cand sunt implantate in corpul unui pacient) poate depinde
de o varietate de factori:

(a) caracteristicile intrinseci ale dispozitivului medical propriu-zis (de exemplu: designul dispozitivului
medical, materialele utilizate in fabricare, procesul de fabricare a dispozitivului medical propriu-zis, textura
suprafetei, orice proprietati osteoconductive si osteoinductive ale dispozitivului medical);

(b) factori externi legati de procesul chirurgical (de exemplu: alegerea adecvata a dispozitivului medical,
stabilitatea fixarii initiale a dispozitivului medical, acuratetea pozitionarii dispozitivului medical);

(c) factori externi asociati pacientului (de exemplu: etiologie, patologie, caracteristici fizice, varsta,
antecedente chirurgicale, activitati zilnice desfasurate);

(d) factori de risc mentionati in brosura cu instructiuni de utilizare, atunci cand nu sunt inclusi deja in
paragrafele de mai sus de la (a) la (c);

(e) factori legati de toate complicatiile posibile care pot afecta durata implantului.

Durata de functionare preconizata a fost calculata cu ajutorul unei estimari analitice si rationalizate, tinand
cont de:

i. datele clinice colectate despre dispozitivul medical;

ii. rata de supravietuire raportaté in registrele de artroplastie cu referire la dispozitive medicale similare
(reper de ultima ora identificat);

iii. comportamentul preconizat (predictibil) al dispozitivului medical la monitorizarea ulterioara.

Datorita evaluarilor analitice, valoarea duratei de functionare preconizate este aproximata la unitate.
Valoarea va fi interpretata tinand cont de variabilitatea valorii specifice si tinand cont de toti factorii relevanti
mentionati mai sus, in paragrafele de la (a) la (e).

i glenoid PRIMA este de cel putin 95%* la 7 ani.

2. SCOP PRECONIZAT, INDICATII, CONTRAINDICATII $I FACTORI DE RISC

Implanturile protetice sunt concepute pentru implantarea pe termen lung in corpul uman. Scopul preconizat il
constituie Tnlocuirea articulatiei umarului.
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2.1. INDICATII

Sistemul glenoid PRIMA este indicat pentru interventiile de inlocuire primara totala a articulatiei umarului,
pentru interventiile de revizie in situatiile descrise sau pentru fracturi in cazul unei articulatii grosiere deficitare
a coafei rotatorilor cu artropatie severa (umar dislocat) la pacientii cu maturitate scheletica. Articulatia
pacientului trebuie s& fie adecvata din punct de vedere anatomic si structural pentru a primi implanturile
selectate, iar pentru utilizarea dispozitivului este necesar un muschi deltoid functional. Componentele
sistemului glenoid PRIMA sunt destinate utilizarii necimentate combinate cu o fixare cu surub.

2.2. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile absolute includ: « infectia generala locald sau sistemica; + septicemia; + osteomielita

persistentd acutd sau cronica; « deteriorarea nervilor confirmata din punct de vedere neurologic care

compromite functionarea articulatiei umarului; « muschi deltoid insuficient.

Contraindicatiile relative includ: « bolile vasculare sau nervoase care afecteaza membrul vizat; « materialul

osos de slaba calitate (de exemplu: din cauza osteoporozei sau a unei interventii chirurgicale de revizie

extlnse anterioare) care compromlte stabilitatea implantului; * bolile metabolice care pot afecta fixarea si
i implantului; « hipersensibili la materialele metalice ale implantului; « alte boli sau dependente

concomitente care pot afecta proteza implantata.

In cazul tumorilor osoase, folositi un sistem corespunzétor conceput pentru a trata cazurile care presupun

rezectii osoase mari. Utilizarea implanturilor primare sau de revizie care nu sunt concepute si destinate

utilizarii in cazul rezectiei osoase poate provoca rezultate slabe si/sau respingerea implantului sau fixarea

nereusita a implantului.

2.3. FACTORI DE RISC

Urmatorii factori de risc pot conduce la rezultate slabe in folosirea acestei proteze: « exces de greutate';
« activitati fizice intense (sporturi active, munca fizicd grea); « pozitionarea incorectd a implantului;
« dimensiunea necorespunzétoare a componentelor; « afectiuni musculare; « dizabilitati articulare multiple;
« refuz de schimbare a activitatilor fizice postoperator; « antecedente de infectii sau de cazaturi ale pacientului;
« boli sistemice si afectiuni metabolice; « boli neoplastice locale sau diseminate; « terapii medicamentoase
care afecteazd negativ calitatea osului, vindecarea sau rezistenta la infectii; * consumul de droguri sau
alcool; » osteoporoza sau osteomalacie marcata; « rezistentd la boli a pacientului in general sldbita (HIV,
tumori, infectii); » deformare severa care conduce la ancorarea compromisa sau la pozitionarea incorecta a
implanturilor; » utilizarea in combinatie cu produse, proteze sau instrumente furnizate de alt producétor; « erori
in aplicarea tehnicii chirurgicale.

1 Conform definitiei Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), un indice de masa corporalé (IMC) mai mare sau egal cu
25 kg/m’
273



3. AVERTISMENTE

3.1. PLANIFICARE PREOPERATORIE

Produsele LimaCorporate trebuie implantate doar de catre medici chirurgi familiarizati cu procedurile de
inlocuire a articulatiilor, descrise in tehnicile chirurgicale specifice.

Componentele sistemului nu trebuie utilizate impreund cu componente provenite de la alti fabricanti, cu
exceptia cazului in care se specificd astfel de catre LimaCorporate. Componentele care alcatuiesc sistemele
originale LimaCorporate trebuie cuplate cu rigurozitate in conformitate cu informatiile incluse in acest document
si in informatiile disponibile specifice produsului (de exemplu: versiunea actuald a tehnicii chirurgicale).
Utilizarea componentelor individuale sau a componentelor care apartin altor sisteme trebuie aprobata de
LimaCorporate. Producétorul si distribuitorul nu sunt responsabili pentru o eventuald incompatibilitate de
asociere. Medicul chirurg este singurul responsabil pentru alegerea si utilizarea implantului.

Planificarea preoperatorie prin intermediul sabloanelor radiografice in diferite formate ofera informatii esentiale
cu privire la tipul si dimensiunea componentelor care trebuie utilizate sila combinarea corecta a dispozitivelor
necesare, pe baza anatomiei si a conditiilor specifice fiecarui pacient. Planificarea preoperatorie inadecvata
poate conduce la selectarea necorespunzétoare a implanturilor si/sau la pozitionarea incorecté a implantului.
In momentul selectarii pacientilor pentru interventiile chlrurglcale urmétorii factori pot fi esentiali pentru
eventualul succes al proceduru materialul osos al cavnatu glenoide si al humerusului trebuie sa fie capabil s&
susting implantul. in cazul in care exista pierderi osoase semnificative sau in care nu se poate obtine fixarea
adecvata pe partea cavitatii glenoide, trebuie sa se realizeze o hemiartroplastie cu un cap CTA. Componentele
sistemului glenoid PRIMA pot fi utilizate in combinatie cu componentele humerale din sistemul de inlocuire
a articulatiei umarului SMR si sistemul humeral PRIMA doar cu o configuratie inversa a articulatiei umarului.
Instructiunile de utilizare a sistemului de inlocuire a articulatiei umarului SMR, a sistemului SMR Stemless si a
sistemului humeral PRIMA trebuie consultate pentru avertizari care se aplica acestor sisteme.




COMBINATII PERMISE/NEPERMISE

NOTA: Placile de baza sau de di iuni normale trebuie fixate pe osul din
cavitatea glenoida cu doua suruburi periferice cu o lungime minima de 20 mm si cu un surub
periferic cu o lungime minima de 18 mm. Alternativ, aceleasi placi de baza pot fi fixate pe osul
din cavitatea glenoida cu doua suruburi periferice cu o Iungime minima de 20 mm si cu un surub
de compresie central. Suruburile ortopedice trebuie pozitionate in functie de tehnica ‘chirurgicali.
NOTA: Plicile de baza sau e cu si inclinare trebuie fixate pe osul
din cavitatea glenoida cu doué suruburi periferice cu o lungime minima de 26 mm si cu un surub
periferic cu o lungime miniméd de 18 mm. Alternativ, aceleasi placi de baza pot fi fixate pe osul
din cavitatea glenoida cu doua suruburi periferice cu o lungime minima de 26 mm si cu un surub
de compresie central. Suruburile ortopedice trebuie pozitionate in functie de tehnica chirurgicala.
NOTA: Atunci cand utlllzatl placa de baza modulara, surubul de compresie central poate fi utilizat
numai cu stifturile TT modulare scurte si medii. $uruburi|e de compresie centrale de 25 mm pot fi
utilizate numai cu stifturi TT modulare scurte.
NOTA: Urmatorul tabel prezinta combi e permise (v/)/nepermise (X) dintre placile de baza
(modulare si monobloc, orice diametru) si conectorii glenosferei:

DIMENSIUNI CONECTOR GLENOSFERA

Lateralizare Lateralizare Lateralizare
scazuta medie ridicata
S Normala N v v
Inclinare 10° v v X
; - lnc inare
P inclinare 15°/15°X v X X
o gy
% M Inclinare 20°/20°X v X X
Z0Q
g Lateralizare +2mm ~ ~ X
o Lateralizare +4mm NG X X

Personalul tehnic specializat al LimaCorporate este disponibil pentru a oferi consultantd cu privire la
planificarea preoperatorie si la tehnica chirurgicala si asistenta privind produsul si instrumentarul, atat inainte,
cét si in timpul interventiei chirurgicale.
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Pacientul trebuie sa fie avertizat in legatura cu faptul ca proteza nu inlocuieste osul sénatos normal, ca
aceasta se poate rupe sau se poate deteriora ca urmare a anumitor activitati sau traumatisme, ca are o
duratd de functionare preconizaté limitaté si ca ar putea fi necesara inlocuirea acesteia in viitor. Durabilitatea
si performanta |mplantulu| in timp pot fi |nﬂuentate de progresul natural/fiziologic al patologiei pacientului si
de aparitia comorbidita si a complicatii postoperatonl chiar daca acestea nu au o legatura directa cu
implantul (de exemplu: durere din cauza infectiei, rigiditate, amplitudine de miscare redusa).
Efectul posibil al factorilor mentionati in sec!lunlle .2. SCOP PRECONIZAT, INDICATII CONTRAINDICATII §I
FACTORI DE RISC” si ,3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE” trebuie sé fie luat in considerare preoperatoriu,
iar pacientul trebuie informat in legatura cu masurile pe care le poate lua pentru a reduce efectele posibile
ale acestor factori.

ile sunt di itive de unica
Nu reutilizati |mplanturlle care au fost |mplantate anterior intr-un alt pacient.
Nu reutilizati un implant care a intrat anterlor in contact cu fluide sau tesuturi ale unei alte persoane.
Nu utilizati o j care a fost deschis anterior sau care pare sa fie deteriorat.
Nu utlllzagl implanturile dupa data expirarii tiparita pe eticheta.
Instrumentele chirurgicale utilizate pentru realizarea procedurii se supun uzurii normale in timp. Dupa
utilizarea pe termen lung sau la sarcini excesive, instrumentele se pot fractura. Instrumentele chirurgicale
trebuie utilizate doar in scopurile specifice. Functionalitatea instrumentelor chirurgicale trebuie verificata
fnainte de utilizare, deoarece utilizarea de instrumente deteriorate poate conduce la defectarea prematura a
implanturilor. Instrumentele deteriorate trebuie inlocuite inainte de interventia chirurgicala.

3.2. INTRAOPERATORIU

Se recomanda utilizarea unor dispozitive de proba pentru a verifica pregatirea corecta a locului si dimensiunea
si pozitionarea implanturilor care urmeaza sa fie utilizate. Se recomanda ca in timpul interventiei chirurgicale
sé fie disponibile implanturi suplimentare pentru a putea fi utilizate Tn cazurile in care sunt necesare proteze de
diferite dimensiuni sau atunci cand protezele selectate preoperatoriu nu pot fi utilizate.

Selectarea si asezarea/pozitionarea corectd a implantului sunt extrem de importante. Selectarea,
pozitionarea, alinierea si fixarea necorespunzatoare a componentelor implantului pot conduce la conditii de
stres neobisnuite care pot afecta negativ performanta sistemului si rata de supravietuire a implantului.
Componentele care alcatuiesc sistemele originale LimaCorporate trebuie asamblate conform tehnicii
chirurgicale si trebuie utilizate doar conform indicatiilor de pe eticheta.

Utilizati doar instrumente si componente de prob& concepute special pentru utilizare impreuna cu implanturile
utilizate. Utilizarea instrumentelor furnizate de alti producatori sau utilizarea instrumentelor proiectate
pentru utilizarea cu alte sisteme poate conduce la pregatirea necorespunzatoare a locului de implantare,
la pozitionarea incorecta, la alinierea si fixarea dispozitivelor urmata de slabirea sistemului, la pierderea
functionalitatii, la reducerea durabilitatii implantului si la necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare.
Trebuie sa se acorde atentie protectiei suprafetelor implicate in cuplarea componentelor (cuplaje conice);
suprafetele articulare ale implanturilor trebuie protejate impotriva zgarieturilor sau a altor deteriorari. Toate
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suprafetele de cuplare a componentelor trebuie sa fie curate si uscate inainte de asamblare. Stabilitatea
cuplajelor componentelor trebuie verificate asa cum este descris in tehnica chirurgicald. Manipulati cu atentie
dispozitivele din titan trabecular; acestea nu trebuie sa intre in contact cu materialele textile care pot elibera
particule in interiorul structurii trabeculare.

3.3. INGRIJIRE POSTOPERATORIE

Ingrijirile postoperatorii adecvate trebuie asigurate de medicul chirurg sau de alti membri ai personalului
medical calificat. Se recomanda monitorizarea postoperatorie regulata prin intermediul radiografiilor pentru
a detecta orice modificari posibile ale pozitiei sau starii implantului sau a tesuturilor din jur. Compllcatule il
sau nereusita implanturilor protetice pot aparea la pacientii cu asteptari funcnonale nerealiste, la pacienti
supraponderall la pacnentu activi fizic si/sau la pacientii care nu respecta programul de reabilitare obllgatonu
Activitatile fizice excesive sau traumatismele la nivelul articulatiei nlocuite pot conduce la deteriorarea
prematura a artroplastiei prin slabirea, fracturarea sau uzura anormala a implanturilor protetice. Medicul
chirurg trebuie s atentioneze pacientul sa isi gestioneze activitétile in mod corespunzator si trebuie sa il
informeze ca |mplanturlle se pot deteriora din cauza uzurii excesive a articulatiei.

Medicul chirurg trebuie sa informeze pacientul in legaturd cu limitarile functlonale ale membrului dupa
artroplastia de umar si cu faptul ca este necesara o atentie sporita, in speclal in perioada postoperatorie,
intrucat articulatia reconstruita trebuie protejaté de incarcarea la sarcind maximéa. Medicul chirurg trebuie sa fi
prezinte pacientului in special masurile de precautie de mai jos:

* se va evita ridicarea repetata a greutatilor mari; « se va tine greutatea corporala sub control; * se vor evita
sarcinile maxime bruste (consecintele activitatilor, precum sporturile de contact, tenisul) sau miscarile care pot
conduce la opriri sau rasuciri bruste; « se vor evita pozitiile care pot creste riscul de dislocare, precum diferite
grade de abductie si/sau de rotatie interna.

Pacientul va fi informat si cu privire la faptul c& implantul sau componentele acestuia se pot uza, se pot defecta
sau vor trebui fnlocuite. Este posibil ca implantul s& nu tina toata viata pacientului sau un anumit numar de
ani. Intrucat implanturile protetice nu sunt la fel de rezistente, fiabile sau durabile ca tesuturile/oasele naturale,
sanatoase, s-ar putea sa fie necesara inlocuirea tuturor acestor dispozitive la un moment dat.

Trebuie sa se furnizeze instructiuni de reabilitare si ingrijiri postoperatorii corespunzatoare pentru a evita un
impact negativ asupra rezultatului procedurii chirurgicale.

277



3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE

Efectele adverse care pot aparea cel mai frecvent in cadrul unei proceduri de implantare a protezei ortopedice
includ: « slabirea componentelor protetice, de exemplu din cauza osteolizei; « dislocarea si instabilitatea
protezei; * ruperea sau deteriorarea implantului protetic; ¢ instabilitatea sistemului din cauza echilibrarii
necorespunzatoare a tesutului moale; « disocierea din cauza cuplérii incorecte a dispozitivelor; « infectarea;
« hipersensibilitatea local&; « durerea locald; « fracturile periprotetice, inclusiv fracturi intraoperatorii; * resorbtia
osoasa; * deteriorarea temporara sau permanenta a nervilor sau a muschilor; « frecarea jonctiunii modulare;
* uzura excesiva a componentelor UHMWPE din cauza suprafetelor articulare deteriorate sau a prezentei
particulelor; » metaloza; « osificare heterotopica; « erodare scapulara; « pierderea amplitudinii de miscare;
« pierderi de sange; « interventie chirurgicaléd suplimentara.

Unele reactii adverse pot conduce la deces. Complicatiile generale includ tromboza venoasa cu/fard embolie
pulmonara, insuficiente cardiovasculare sau pulmonare, hematoame, reactii alergice sistemice, dureri
sistemice, pierderi de sange, morbiditatea locului donator si paralizie temporara sau permanenta.

4. STERILITATE

a. Implanturi

Toate componentele implantabile ale sistemului sunt furnizate sterile cu un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 10°. Componentele metalice sunt sterilizate cu radiatii (raze E-Beam sau Gamma) sau EtO, iar
componentele UHMWPE sunt sterilizate cu EtO. Nu resterilizati componentele implantabile. Nu utilizati
o componenta dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care pare s& fie deteriorat. Nu utilizati
implanturile dupa data expirarii tiparita pe eticheta.

b. Instrumente

Instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate_si sterilizate inainte de utilizare in
conformitate cu metodele validate corespunzatoare (consultatl brosura Ingrulrea curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea instrumentelor” pentru parametrii de sterilizare validati; ‘aceasta brosura este disponibila la cerere
sau poate fi descércata de pe site-ul web www.limacorporate.com, sectiunea Produse). Utilizatorii trebuie s&
isi valideze procesele si echipamentele specifice de curatare, dezinfectare si sterilizare.

5. INFORMATII UTILIZATE PENTRU INFORMAREA PACIENTULUI

Consultati sectiunile anterioare pentru orice informatii care ii permit pacientului sa fie informat cu privire la orice
avertismente, precautu contraindicatii, masuri care ‘trebuie luate si limitari de utilizare cu pnwre la dlspoz V.
Medicul chirurg trebuie sa anunte paclentul n legatura cu orice monitorizare necesara specifica
pacientului.
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5.1. IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Exista riscuri inerente asociate cu utilizarea implanturilor metalice in mediul RM, inclusiv migrarea
componentelor, inducerea de caldura si interferenta de semnale sau deformarea in apropierea
componentelor. Inducerea de céldura la implanturile metalice constituie un risc legat de geometria si
materialul componentelor, precum si de intensitatea RM, de durata si de secventa impulsurilor. Avand in
vedere ca echipamentele RM nu sunt standardizate, severitatea si probabilitatea producerii unui efect sunt
necunoscute pentru aceste implanturi.

Sistemul glenoid PRIMA nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul RM.
Dispozitivele nu au fost testate in ceea ce priveste incalzirea sau migrarea in mediul RM. Avand in vedere
ca aceste dispozitive nu au fost testate, LimaCorporate nu poate face recomandari privind utilizarea
scanarilor RMN Tmpreuna cu aceste implanturi sau privind siguranta si acuratetea procedurii de imagistica.
Riscurile asociate cu un implant pasiv intr-un mediu RM au fost evaluate si includ incélzirea, migrarea si
aparitia artefactelor pe imaginile preluate de la locul implantului sau din apropierea acestuia.

6. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform definitiei incidentului/incidentului grav prevazute in Regulamenlul UE 2017/745%, utlllzatorul si/
sau pacientii trebuie: » sa raporteze producatorul autoritatii orice i
grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul; * s raporteze producatorului orice incident si/sau
defectiune a dispozitivului sau orice modificare a performantei acestuia care poate afecta siguranta.
Pe piata din afara UE, consultati definitiile incidentelor in conformitate cu legile aplicabile.

2 un incident este definit drept orice ti e defectt a sau i a caracteristicilor si/sau performantei
unui dispozitiv, inclusiv o eroare de utilizare cauzata de caracteristici ergonomice, precum si orice caz de inadecvare a
informatiilor furnizate de cétre producator si orice efect secundar nedorit. Un incident este considerat a fi i grav atunci cand,
direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele: (a) decesul unui
pacient, al unui utilizator sau al 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 la adresa sanatatii publice.
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FINNISH - SUOMI

KAYTTOOHJEET - PRIMA-GLENOIDIJARJESTELMA

Ennen LimaCorporate-tuotteen kayttamistd kirurgin tulisi lukea huolellisesti seuraavat suositukset,
varoitukset ja ohjeet sekd uusimmat saatavilla olevat tuotekohtaiset tiedot (esim. tuotteen asiakirjat,
leikkaustekniikkatiedot).

1. TUOTETIEDOT

PRIMA-glenoidijérjestelmé on tarkoitettu kokonaiseen olkanivelen ensisijaiseen tai vaihtoleikkaukseen
kaanteisessa asennuksessa. Komponentit on tarkoitettu kaytettavaksi sementoimattomissa sovelluksissa.
Nivelproteesin on tarkoitus véhentda kipua ja antaa potilaan nivelille liikkuvuutta. Kivun vahentymisen ja
liikkuvuuden aste riippuu osittain leikkausta edeltavasta tilanteesta, leikkauksen aikaisista vaihtoehdoista ja
leikkauksen jalkeisesta kuntoutuksesta. PRIMA-glenoidijarjestelmén komponentteihin kuuluvat modulaariset
ja monobock-malliset glenoidipohjalevyt, glenoiditappi, glenosfaari, glenosfaarin liitin ja ruuvi, periferaalinen
ruuvi, kompressioruuvija lukittuva ruuvisuojus. PRIMA-glenoidijarjestelman komponentteja voi kayttaa yhdessa
LimaCorporaten SMR-olkapaajarjestelman, SMR Stemless -jarjestelméan ja PRIMA-humeraalijarjestelman
kanssa. PRIMA-glenoidijarjestelman komponentteja ei saa kayttaa erillisina komponentteina yksinaan tai
yhdistaa muiden jarjestelmien tai valmistajien komponentteihin.

1.1. MATERIAALIT
PRIMA-glenoidijérjestelman materiaalit on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Komponentit Materiaali
nteinen Monoblock-mallin PRIMATT Glenoid y
TT-pohjalevy Ti6AI4V, 3D-tulostettu M3
énteinen modulaarinen PRIMATT Glenoid -TT- TIGAI4V, 3D-tulostettu M3
pohjalevy
PRIMATT Glenoid -TT-tappi Ti6AI4V, 3D-tulostettu M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
PRIMATT Glenoid -glenosfari LimaVit™ (erityisen silloitettu
E-vitamiini-UHMWPE), M9, M1
TiBAI4V
PRIMA TT Glenoid -glenosfaariliitinruuvi Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid -glenosfaériliitin ja ruuvi Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid -keskuskompressiokortikaaliruuvi TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid -keskuskompressiohohkaluuruuvi TiBAI4V M1
Perifeerinen PRIMA TT Glenoid -kortikaaliruuvi TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid -lukitussuojus Ti6AI4V M1

Materiaalistanda

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — 3D-tulostettu Ti6AI4V (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12
— ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (erityisen silloitettu E-vitamiini-
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

*# Katso raaka-aineiden kemiallinen koostumus Raw Material Compositional Limits (%) (Raaka-aineen
koostumuksen rajat (%)) -kohdasta ottaen huomioon taulukossa esitetty raaka-aineen viite.
* Mekaaniset ominaisuudet ja kemiallinen koostumus ovat ISO 5832-3:n mukaiset.

Kaikki materiaalit hankitaan kansainvalisten standardien mukaisesti, ja niitd kaytetdan laajalti ortopedian
alalla. CoCrMo, jota kaytetdaan joidenkin PRIMA-glenoidijarjestelman komponenttien valmistuksessa,
sisaltaa kobolttia (joka on CMR-luokan 1B aine) pitoisuuksissa, joka ylittad 0,1 % (w/w). Kemialliset testit
kuitenkin osoittavat, ettd koboltin vapautuminen kehoon on alle 0,1 % (w/w). Myds biokompatibiliteettitestit
ja pitkaaikainen kliininen kokemus tamén materiaalin kaytosta ortopedisiin tarkoituksiin on osoittanut, etta
biologisen vasteen voidaan odottaa olevan hyvéksyttavalla tasolla. Taten CoCrMo:n ja muiden materiaalien
kayttoon liittyvat riskit on huomioitu ja valmistaja on arvioinut niihin liittyvan riski-hyétysuhteen olevan
hyvéksyttava.
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Jotkut potilaat saattavat olla alttiitta (esim. yliherkkia tai allergisia) implanttien materiaaleille/aineille. Kirurgin
on otettava tdmé huomioon.

1.1.1. LAAKKEENKALTAISET AINEET JA KUDOKSET

Laite ei sisdlla: « ladkinnéllisid aineita, mukaan lukien ihmisveri tai plasmajohdannaiset « ihmisperaisia
kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia + eldinperéisia kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia EU:n
asetuksen N:o 722/2012 mukaisesti.

1.2. KASITTELY, SAILYTYS JA TURVALLINEN HAVITTAMINEN

Kaikki laitteet toimitetaan steriileina, ja niitd on sailytettdva huoneenlammdssa (vaihteluvali 0-50 °C /
32-122 °F) suojaavassa suljetussa pakkauksessa, valvotuissa tiloissa ja ne on suojattava altistumiselta
valolle, kuumuudelle ja &killisille Idmpdtilan muutoksille.

Kun pakkaus on avattu, varmista, ettd implantin malli ja koko vastaavat merkintdihin tulostettuja kuvauksia.
Vaélta kontaktia implantin ja sellaisten esineiden tai aineiden vélill, jotka voivat vaikuttaa implantin steriili
tai pinnan eheyteen. Kaikki implantit on tarkastettava huolellisesti sllmamaaralsestl ennen kayn'
voidaan varmistua siita, ettd implantti ei ole vaunoltunut F
kayttaa, jos ne ovat pudonneet tai niihin on muu i p: isku. Laitteita ei
saa muokata millaan tavalla.

Laitteen koodi ja eranumero on kirjattava potilaan potilaskertomukseen kayttden komponenttipaketin
slsaltamla merkmloj

5 on i viltettava. Ker
Ialttelden uudelleenkayttoon Iuttyvat seuraavat rlsk mfektlo . Ialtteen tai laitteen kunlnltyksen
varhainen tai Ili Iutanta (eslm kapeneva
liitdntd) « Ialtteen i ja isaineisiin liittyvat i iot « (esim. HIV,

i
HAVITTAMINEN salraalolden on suoritettava Iaaklnnalllsten laitteiden havittdminen soveltuvaa lainsd&dantoa
noudattaen.

1.3. LAITTEEN TOIMINTA, ODOTETUT KLIINISET HYODYT JA ODOTETTU KAYTTOIKA

Nivelproteesin paatavoitteena on jdljitelld nivelen anatomiaa. Nivelproteesin on tarkoitus véhentaa kipua
ja antaa potilaan nivelille likkuvuutta. Kivun vahentymisen ja liikkuvuuden aste riippuu osittain leikkausta
edeltdvastd tilanteesta, leikkauksen aikaisista vaihtoehdoista ja leikkauksen jélkeisestd kuntoutuksesta.
LimaCorporate péi a yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) saanndllisesti ja
se lahetetaan EUDAMEDiin (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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PRIMA-glenoi
* Vaihtelu 2 %

Nama arvot perustuvat
varrella tai ilman vartta), jotka on i iarekisterien avulla.

HUOMAUTUS: Laakinnallisten laitteiden odolettu kayttolka markkinoille saattamisen ja erityisesti kayttéon
ottamisen (eli potilaan kehoon implantoinnin) jalkeen voi riippua monista tekijoista:

(a) varsinaisen laakinnéllisen laitteen erityiset ominaisuudet (esimerkiksi laakinnallisen laitteen muotoilu,
sen valmistuksessa kaytetyt materiaalit, |aakinnallisen laitteen tuotantoprosessi, pintakuviointi ja
lagkinnallisen laitteen luujohtavuus seké luuinduktion ominaisuudet)

(b) ulkoiset leikkaustoimenpiteeseen liittyvat tekijat (esimerkiksi oikean laakinnallisen laitteen valinta,
lagkinnallisen laitteen alkuperéiskiinnityksen vakaus ja ladkinnéllisen laitteen oikea sijainti)

(c) potilaaseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi etiologia, patologia, fyysiset ominaisuudet, ika, aiemmat
leikkaukset, ttainen toiminta)

(d) IFU-kayttéohjeissa mainitut riskitekijat, jos ne eivat sisally aiemmin mainittuihin kohtiin (a)—(c)

(e) kaikkiin mahdollisiin implantin kayttdikaan vaikuttaviin komplikaatioihin liittyvét tekijat.

Odotettu kayttdika on laskettu analyyttisen ja rationalisoidun arvion mukaisesti, ja siind huomioidaan
seuraavat:

i. ladkinnallisesta laitteesta keratyt kliiniset tiedot

ii. vastaaviin laakinnallisiin laitteisiin viitt: it, artroplastiareki: issé ilmoitetut selviytymistiedot
(tunnistetut nykyiset vertailukohteet)

iii. odotettavissa oleva (ennustettu) ladkinnallisen laitteen kayttaytyminen tarkemmassa seurannassa.
Analyyttisten arvioiden vuoksi yksikon odotettu kayttoika on likimaarainen.

Arvo on tulkittava niin, ettd maaritetty arvovaihtelu ja ylld& mainitut kohdissa (a)—-(e) mainitut tekijat
huomioidaan riittavalla tavalla.

ayttsika on vahintadn 95 %:lla* 7 vuotta.

olkapain korvaus,

o
o:

2. SUUNNITELLUT KAYTTOTARKOITUKSET, KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET JA RISKITEKIJAT

Proteesit on suunniteltu pitkdaikaiseen implantointiin ihmiskehoon. Niiden kayttotarkoitus on olkanivelen
korvaaminen.



2.1. KAYTTOAIHEET

PRIMA-glenoidijarjestelma on tarkoitettu luustoltaan kehittyneiden potilaiden ensisijaisiin murtuman  tai
kokonaisiin olkanivelen prc iksiin tai vaihtc iksiin nivels , jossa on vakava artropatia
(vammautunut olkapaa). Potilaan nivelen on sovittava anatomisesti ja rakenteelllsestl valituille implanteille
ja toimiva olkapaalihas on tarpeen laitteen kaytéssa. PRIMA-glenoidijérjestelman komponentit on tarkoitettu
sementoimattomaan kayttoén ruuvikiinnityksella.

2.2. VASTA-AIHEET

Absoluuttisia vasta-aiheita ovat muun muassa: « paikallinen tai systeeminen yleisinfektio * septisemia
« pitkakestoinen akuutti tai krooninen ostemyeliitti + vahvistettu hermoleesio, joka vaikuttaa haitallisesti
olkanivelen toimintaan « olkapaalihaksen vajaatoiminta.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat: « kiinnostuksen kohteena olevaan raajaan vaikuttavat verisuonien tai hermoston
taudit « heikko luusto, joka voi heikentaa implantin vakautta (esimerkiksi osteoporoosin takia tai pitkakestoisen
aiemman proteesileikkauksen seurauksena) « implantin kiinnitykseen ja vakauteen mahdollisesti vaikuttavat
aineenvaihduntahairiét « samanaikainen tauti tai riippuvuus, joka voi vaikuttaa implantoituun proteesiin
« metalliyliherkkyys implantin materiaaleille.
Luukasvainten tapauksissa on kéytettdva soveltuvaa jarjestelm: joka on suunniteltu merkitt:
luuresektioita vaativien tapausten hoitoon. Sellaisten ensisijaisten tai vaihtoimplanttien kaytto, joita ei ole
suunniteltu tai tarkoitettu luuresektiotapauksiin, voi aiheuttaa huonoja tuloksia ja/tai implantin vioittumisen tai
implantin kiinnityksen vioittumisen.

2.3. RISKITEKIJAT

Seuraavat riskitekijat voivat aiheuttaa huonon proteesituloksen: « ylipaino'  rasittava fyysinen toiminta (esim.
aktiivinen urheilu, kuormittava fyysinen tyd) « implantin virheellinen asemointi « komponenttien virheellinen
koko ¢ lihasvauriot « useat nivelvammat « potilaan kieltaytyminen fyysisen toiminnan muuttamisesta
leikkauksen jalkeen + potilaan infektio- tai kaatumishistoria « systeemiset sairaudet ja aineenvaihduntahairiot
« paikalliset tai levinneet kasvaintaudit « luun laatuun, paranemiseen tai infektioresistenssiin kielteisesti
vaikuttava ladkehoito « huumeiden kaytto tai alkoholismi « huomattava osteoporoosi tai osteomalasia « potilaan
yleisen vastustuskyvyn heikkeneminen (HIV, kasvain, infektiot) « implantin heikentyneeseen kiinnitykseen tai
virheelliseen asemoimiseen johtava vakava epamuodostuma « kaytté yhdessa toisen valmistajan tuotteiden,
proteesin tai instrumenttien kanssa « kayttotekniikan virheet.

1 Maailman terveysjarjestd WHO:n maaritelman mukaisesti, kun painoindeksi (BMI, Body Mass Index) on vahintaan 25
kg/m?
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3. VAROITUKSET

3.1. LEIKKAUSTA EDELTAVA SUUNNITTELU

LimaCorporate-tuotteita saavat implantoida vain kirurgit, jotka ovat perehtyneet erityisissa leikkaustekniikoissa
kuvattuihin tekonivelleikkauksii
Jarjestelmén osia ei saa kayttdd yhdessa muiden valmistajien komponenttien kanssa, ellei LimaCorporate
ole toisin todennut. Alkuperéisten LimaCorporate-jarjestelmien komponentit on liitettdvéa oikeaoppisesti tassa
asiakirjoissa annettujen tietojen ja saatavilla olevien tuotekohtaisten tietojen mukaisesti (esim. kirurgisen
tekniikan uusin versio). Yksittaisten komponenttien ja muihin jarjestelmiin kuuluvien komponenttien kayttéon
tarvitaan LimaCorporaten lupa. Valmistaja ja jalleenmyyja eivat ole vastuussa mahdollisista litantéjen
yhteensopimattomuuksista. Kirurgi on yksinomaisesti vastuussa implantin valinnasta ja kaytosta.

Leikkausta edeltdvé suunnittelu erilaisilla radiografisilla malleilla antaa olennaista tietoa kéytettavien
komponenttien tyypistd ja koosta sekd vaadittavien laitteiden oikeasta yhdistelmasta jokaisen potilaan
anatomian ja erityisten huomioitavien olosuhteiden perusteella. Riittdméaton leikkausta edeltdva suunnittelu
voi aiheuttaa implanttien virheellisen valinnan ja/tai implantin vaaran asemoinnin.

Kun potilaita valitaan leikkaukseen, toimenpiteen onnistumisen kannalta on erittain tarkeaa ottaa huomioon
seuraavat asiat: nivelkuopan ja humeraalisen luuston on pystyttavéa tukemaan implanttia. Tapauksissa, joissa
luutiheyden menetys on merkittdvaa eika nivelkuopan puolen kiinnittymista voitu varmistaa riittavaksi, on
suoritettava hemiartroplastia CTA-paalla. PRIMA-glenoidijarjestelm@n komponentteja voi kayttaa yhdessa
SMR-olkapaajarjestelmén ja PRIMA-humeraalijarjestelman humeraalisten komponenttien kanssa vain
kaanteisessa olkapaakokoonpanossa. SMR-olkapagjarjestelman, SMR Stemless -jarjestelmén ja PRIMA-
humeraalijarjestelmien kayttéohjeet on tarkastettava naita jarjestelmia koskevien varoitusten varalta.
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SALLITUT/KIELLETYT YHDISTELMAT

HUOMAUTUS: Monoblockin normaali koot ja iset pohj; on

luuhun vahintaan kahdella perifeeriselld luuruuvilla, joiden vahlmmal pituus on 20 mm, ja yhdella
penfeensella ruuvilla, jonka vahlmmalspltuus on 18 mm. Samat pohij; yt voi vai i i
kiinnittaa luuhun perifeerisella quruu joi
on 20 mm, ja yhdelld keskuskompressioruuvilla. Luuruuvit on sijoitettava leikkaustekniikan
mukaisesti.

HUOMAUTUS Lateraallset ja tayden kiilan monoblock mallin koot ja modulaariset pohjalevyt
on luuhun  véhi kahdella perifeeriselld luuruuvilla, joiden
véhimmaispituus on 26 mm, ]a yhdella perlfeerlsella ruuwlla, jonka v@himmaispituus on
18 mm. Samat pohj yt voi luuhun vahintdan kahdella
perifeerisellda quruuwlla ]Oldeﬂ vahlmmalspltuus on 26 mm, ja yhdelld keskuskompressioruuvilla.
Luuruuvit on iikan

HUOMAUTUS: ista p dessa ioruuvia voi kayttaa vain
modulaarisen lyhytta tai kesk aa kokoa olevan TT-tapin kanssa: 25 mm pitkia kompressioruuveja
voi kdyttaa vain modulaarisen lyhyen TT-tapin kanssa.

HUOMAUTUS: Seuraavassa taulukossa on sallitut (v) / ei-sallitut (X) yhdlstelmat pohjalevyjen
(minka isten ja in

perusteella:
GLENOSFAARIN LIITTIMEN KOOT

Matala Keskipitka Korkea
lateralisaatio lateralisaatio lateralisaatio
Perus v v v
é Taysi kiila 10° v v X
e '6 Téysi kiila 15° / 15° X v X X
§§ Taysi kiila 20° / 20° X v X X
4 Lateralisoitu +2 mm v v X
Lateralisoitu +4 mm v X X

LimaCorporaten erikoistunut tekninen henkilékunta on kaytettévissa antamaan neuvoja leikkausta edeltavasta
suunnittelusta, leikkaustekniikasta seka tuote- ja instrumenttiavusta seké ennen leikkausta ettd sen aikana.
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Potilaalle on kerrottava, ettei proteesi korvaa normaalia, tervettd luuta ja ettd proteesi voi murtua tai
vaurioitua tietynlaisen toiminnan tai iskujen seurauksena, sillé on rajallinen odotettu implantin elinkaari, ja
ettd se saatetaan joutua joskus tulevalsuudessa korvaamaan Implannn kestavyys ja toiminta riippuu siita,
miten potilaan patologia etenee luonnol ti/fy. , komor 1 syntymisesté seka leikkauksen
jalkeisista komplikaatioista, vaikka ne eivat liittyisikdan suoraan implanttiin (esim. infektioiden aiheuttama kipu,
jaykkyys, pienentynyt likealue).

Osioissa "2, SUUNNITELLUT KAYTTOTARKOITUKSET, KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET JA
RISKITEKIJAT” ja ”3.4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET” mainittujen tekijdiden mahdolliset
vaikutukset tulisi ottaa huomioon ennen leikkausta, ja potilaalle on kerrottava, miten han voi vahentaa naiden
ijdiden mahdollisia vaikutuksia.

Implantit ovat kertakayttoi
Al kayta ai in toiseen
Al kayta i ia, joka on ai in j iin toisen henkilon kehon nesteen
tai kudoksen kanssa.

Ala kayta avatun tai vaurioi
Ala kayta implantteja rkintéihin merkityn viimeisen kayﬁ dyksen jalkeen.

Leikkauksessa kaytettavat kirurgiset vélineet kuluvat norr ytossa. Valineet ttavat murtua jatkuvan
kayton tai liiallisen kuormituksen vuoksi. Kirurgisia valineitd saa kayttda vain niiden kayttétarkoituksen
mukaisesti. Kirurgisten vélineiden toimivuus on tarkistettava ennen kayttéa, silla vahingoittuneiden vélineiden
kaytto voi johtaa implanttien vioittumiseen. Vahingoittuneet valineet on korvattava ennen leikkausta.

3.2. LEIKKAUKSEN AIKANA

On suositeltavaa kayttaa kokeilulaitteita ja valmistella niillé oikea kohta seka kaytettavien implanttien koko ja
asento. On suositeltavaa pitaa leikkauksen aikana kaytettavissé useita implantteja silté varalta, etta tarvitaan
eri kokoinen proteesi tai ennen leikkausta valittua proteesia ei voi kayttaa.
Oikean implantin valinta sek& oikea sijoituskohta/sopivuus on erittdin tarkeda. Virheellinen implantin
valinta, sijoituskohta, suuntaus ja kiinnitys saattaa aiheuttaa epatavallisia rasitustilanteita, jotka vaikuttavat
negatiivisesti jarjestelmén suorituskykyyn ja implantin toimivuuteen.

Alkuperaisia LimaCorporate-jarjestelmia muodostavat komponentit on koottava kirurgista tekniikkaa
noudattaen, ja niitd on kaytettdva vain merkintéjen mukaisiin kayttoaiheisiin.

Kayta vain kaytettavia implantteja varten erikseen suunnlteltu]a |nslrumemteja Ja kokellukomponemteja
Muiden valmistajien instrumenttien kayttaminen tai muiden jar 1 kanssa kay suunniteltujen
instrumenttien kayttaminen voi johtaa virheelliseen mplantomnkohdan valmisteluun tai virheelliseen
sijoituskohtaan, laitteiden linjaukseen ja kiinnitykseen jarjestelman I6ystymisen myotd, toiminnan
menetykseen, implantin kestévyyden heikkenemiseen tai liséleikkauksen tarpeeseen.

Komponenttien véliseen liitantaan liittyvien pintojen suojaamiseen on kiinnitettdva huomiota (kapenevat).
Implanttien nivelpinnat on suojattava naarmuilta tai muilta vaurioilta. Kaikkien komponenttien liitantapintojen
on oltava puhtaita ja kuivia ennen kokoamista. Komponenttien liitantdjen vakaus on varmistettava kirurgisten
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tekniikkojen mukaisesti. Trabecular Titanium -laitteita k&sitellessé on oltava erityisen varovainen: niita ei tule
paastaa kosketuksiin kankaiden kanssa, joista voi irrota hiukkasia trabekulaarirakenteen sisaan.

3.3. HOITO LEIKKAUKSEN JALKEEN

Kirurgin tai muun sopivan patevan hoitohenkilokunnan on tarjottava riittdvaa leikkauksen jélkeista hoitoa.
Saanndllinen postoperatiivinen réntgenseuranta on suositeltavaa, jotta mahdolliset muutokset implantin tai
yl ivien kudosten asennossa tai kunnossa voidaan havaita. Komplikaatioita ja/tai proteesi-implanttien
epaonnistumista esiintyy todennakoisemmin potilailla, joilla on eparealistiset toiminnalliset odotukset, painavilla
potilailla, fyysisesti akfiivisilla potilailla ja/tai potilailla, jotka eivat noudata vaadittua kuntoutusohjelmaa.
Liiallinen fyysinen aktiivisuus tai korvattuun niveleen kohdistuvat traumat voivat johtaa tekonivelleikkauksen
ennenaikaiseen pettdmiseen proteesin irtoamisen, murtuman tai implanttien epanormaalin kulumisen vuoksi.
Kirurgin on kehotettava potilasta harkitsemaan aktiivisuuttaan tdman mukaisesti ja kerrottava, etté liiallinen
nivelten rasitus voi johtaa implantin vioittumiseen.

Kirurgin tulee kertoa potilaalle raajan toimintarajoitteista olkanivelen artroplastian jalkeen seka tarvittavasta
varovaisuudesta erityisesti leikkauksen jalkeisena aikana, silld tekoniveltd on suojattava taydeltd
kuormitukselta. Kirurgin on esiteltava potilaalle erityisesti seuraavat varotoi piteet:

« valta toistuvaa raskaiden kuormien nostamista « valta ylipainoa « vé akillistd huippurasitusta (esim.
kontaktiurheilun tai tenniksen kaltaisen toiminnan seurauksena) ja liikkeita, jotka voivat johtaa akkipysahdyksiin
tai -vaannoksiin « valta asentoja, jotka voivat lisata sijoiltaanmenon riskia, kuten liiallista liketta ja/tai sisaista
kiertoa.

Potilaalle on myés kerrottava, ettd implantti tai sen komponentit voivat kulua tai vioittua tai implantti tai sen
komponentteja on vaihdettava. Implantti ei valttamatta kesta potilaan loppueldman ajan tai tiettya ajanjaksoa.
Koska proteettiset implantit eivét ole yhtd vahvoja, luotettavia tai kestavia kuin luonnollinen, terve kudos/
luusto, kaikki tallaiset laitteet voidaan joutua jossain vaiheessa vaihtamaan.

Soveliaan leikkauksen jalkeisen hoidon ja hoito-ohjeiden antamatta jéttdminen voi vaikuttaa kirurgisen
toimenpiteen tulokseen kielteisesti.

3.4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Yleisimpid ja tavallisimpia ortopedisten proteesien yhteydessd esiintyvia haittavaikutuksia ovat:
« proteesikomponenttien [6ystyminen esimerkiksi osteolyysin johdosta « proteesin sijoiltaanmeno ja epavakaus
« laitteen rikkoutuminen tai vaurioituminen < jarjestelman epavakaus riittdmattdoman pehmytkudoksen
tasapainotuksen johdosta -« laitteiden virheellisen liitannan aiheuttama hajoaminen « infektio  paikallinen
yliherkkyys « paikallinen kipu « periproteettiset murtumat, mukaan lukien leikkauksen aikaiset murtumat « luun
resorptio * ohimeneva tai pysyva janteiden tai lihasten vaurio « moduulien litoskohtien kuluminen « UHMWPE-
komponenttien liiallinen kuluminen vaurioituneiden nivelpintojen tai hiukkasten l&sn&olon vuoksi « metalloosi
« heterotooppinen ossifikaatio « skapulaariset lovet ¢ rajallinen likealue « veren menetys + uusi leikkaus.
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Jotkin haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan. Yleisiin komplikaatioihin kuuluvat laskimotromboosi
keuhkoveritulpan kanssa tai ilman, syddmen ja verisuonien tai keuhkojen toimintahairiét, mustelmat,
systeemiset allergiset reaktiot, systeeminen kipu, veren menetys, siirteen ottokohdan morbiditeetti ja
ohimeneva tai pysyva halvaantuminen.

4. STERIILIYS

a. Implantit

Kaikki jarjestelméan implantoitavat komponentit toimitetaan steriileina ja niiden steriiliyden takuutaso (SAL,
Sterility Assurance Level) on 10°. Metallikomponentit sterilisoidaan sateilyttamalla (elektronisateilld tai
gammasateilld) tai etyleenioksidilla; UHMWPE-komponentit sterilisoidaan etyleenioksidilla. Implantoitavia
komponentteja ei saa steriloida uudelleen. Ald kdyta avatun tai vaunoltuneelta valkuttavan pakkauksen
komponentteja. Ald kdyta i ja merkintdihin merkityn vii yttop: y jalkeen.

b. Instrumentit

Instrumentteja ei toimiteta steriileind. Ne on puhdistettava, desinfioitava ja sterilisoitava ennen kayttéa
soveltuvilla validoiduilla tavoilla (ks. validoidut stenloln!lparametnt esmeesla Instrumenttien huolto, puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi; esite on 1a erikseen py ja se on my6s ladattavissa Tuotteet-
osiossa osoitteessa www.limacorporate.com). Kayttdjien on valldoltava kayttamansa puhdistus-, desinfiointi-
ja sterilointiprosessit ja -laitteet.

5. HYODYLLISIA TIETOJA, JOTKA POTILAAN TULISI TIETAA

Tutustu edeltéviin osioihin ja iimoita potilaalle kaikista mahdollisista varoituksista, varotoimenpiteistd, vasta-
aiheista, toteuteﬁawsta 1o|menp|te|sta ja Iameeseen liittyvista kayttora]oltukslsta jotka hanen tulisi tietaa.
Kirurgin on il tilan muk
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5.1. MAGNEETTIRESONANSSIKUVAUS (MRI)

Metalli-implanttien kayttéon MR-ympaéristdssa liittyy luontaisia riskeja, mukaan lukien komponenttien
liikkuminen, lampdinduktio ja signaalil t tai vaaristymat komponenttien lahelld. Metalli-implanttien
Iampdinduktio on komponenttien geometriaan ja materiaaliin sek&d MR-tehoon, kestoon ja pulssisekvenssiin
liittyva riski. Koska MR-laitteita ei ole standardoitu, naiden tapahtumien vakavuutta ja esiintymisen
todennakdisyytta implantteihin liittyen ei tunneta.

PRIMA- glenoidijérjestelméé ei ole arvioitu turvallisuuden ja yhteensopivuuden osalta MR-ymparistossa.
Laitteita ei ole testattu MR-laitteissa kuumenemisen tai siirtymisen varalta. Laitteita ei ole testattu, joten
LimaCorporate ei voi suositella magneettikuvausta néiden implanttien kanssa turvallisuusnékékulmien eika
kuvantamistarkkuuden puolesta. Passiiviseen implanttiin MR-laitteissa liittyvia riskeja on arvioitu, ja niihin
tiedetdan kuuluvan kuumeneminen, siirtyminen ja artefaktikuvat implantin kohdalla tai sen lahella.

6. VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Asetuksen EU 2()17/7452 mukalsen ilanteen / vakavan ilanteen maéritelman perusteella kayttajien
Ja/talpo!llalden on: istaj: jatoimi isi il isille mista

liittyv: il i i mista vaaratil jal
tai laitteen tolmlntahalrlosta tai Ialtteen suorituskyvyn i jotka il sen

turvallisuuteen.
Katso EU:n ulkopuolisella markkina-alueilla vaaratilanteiden maaritelméat soveltuvista laeista.

2

1 laitteen iksien ja/tai  toimit airiita tai toimi yn heikkenemistd,
ergonomisista om\nalsuukslsta Johluva kayttovlrhe mukaan luettuna, seké puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja
epatoivottuja iksia olevan vakava, kun se suoraan tai vélillisesti johtaa, olisi saattanut
johtaa tai saattaisi johtaa johonkin seuraavlsla a) ponlaan kayttajan tai muun henkilén kuolema, b) potilaan, kayttajan tai
muun henkilon terveydentilan vakava ] tai pysyvasti, c) vakava uhka kansanterveydelle.
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F s R RSB, ERATA T RSN TIASIRE, MEBOEASS
AR, ATEEREESRIRE MR TER: JLE, BAMIGEBINERERER RN P REZ 2B E IEE'J
g;!g iR, SRR AT (AR, k. (8. BUSEEM) KM, BECIISENIRE

KN,
ARIREEE "2. FAHAERY. EROE. ZSIELIRNEER" 1 "3.4. RIRAIENER" hATRERAIRIAER
08, FEREE REREBL SRR X L R ZR 4RI,
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FRBAFATREENRERENENEROE: < RIS, FINRTEER, ﬁWﬂRﬂiDT\#‘%E .
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PRIMA BZRSHRES MR ﬂ' BT HZSMERAETE. SERET MR IS R AR
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RUSSIAN - PYCCKM

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO — IMEHOUOANBHAA CUCTEMA PRIMA

Mepen vcnonb3osaHnem npoaykuun LimaCorporate Xupypr AOMKeH BHUMATENbHO W3yuuTb Criedyloline
peKoMeHfaLMm, NPeayNPEXAEHNs U MHCTPYKLMK, @ Takke Haubonee HOBYIO MMEILLYIOCS MHGOpMALMIo O
npoaykuMm (HanpuMep, CrpaBOoYHYIO NUTEPATYPY MO UIIENNIO, XNPYPTUYECKNE METOAMKM).

1. UHOOPMALUA OB U3JENUAN

meHonpanbHas cuctema PRIMAnpeaHasHaveHa [Ans MOMHOW MNEPBUYHOM WMW PEBU3NOHHON 3ameHbl
Mf1e4eBOr0 CycTaBa B PEBEPCUBHON KOH(UrypaLMu SHAOMPOTE3a MIEYEBOro CycTaa. OTW KOMMOHEHTbI
npeaHasHadeHsl AMs  WUCMONMb30BaHWS Npu  BecleMeHTHoi  ukcauun  npotesa.  VCKyCCTBEHHbIN
cycTaB npeAHasHaueH Ans y 6onesbIX oLy M n obecl NOABWKHOCTU CycTaBa
nauuenTa. CTeneHb CHIDKEHWUs GOMeBbIX OLYLIEHUA U 0BEecriedeHns NOABKHOCTU YaCTUYHO 3aBUCUT
OT  NPefoNepaLyMoHHOT0  COCTOSHUS,  UHTPAONepaUMOHHbIX BO3MOXHOCTEA U MOCEOonepaLyMoHHON
peabunutaumn. KommnoHeHTbl rmeHoupansHon cuctembl PRIMA BKMHOYAOT MOAYNbHLIE U MOHOGMOYHbIE
OMOpHble MNACTUHLI MeHonaa, WTUdT rmeHouaa, rneHocdepy, CoeanHUTENb MEHOCHEPL, a Takke
BUWHT, Neputepuyecknii BUHT, LEHTPanbHbIi KOMMPECCUOHHbIA BUHT U KONMa4YoK Ans ukcaumn BuHTa.
KoMnoHeHTbI rneHonaaneHoi cuctembl PRIMA MoryT MCnonb30BaThbCsi B COMETaHUM C KOMNOHEHTaMM cucTeM
LimaCorporate ans aHponpoTeanpoBaHus nnevesoro cyctasa SMR u SMR Stemless, a Takke cuctembl
3H0MNPOTE3MPOBaHUS NIeYeBoro cyctasa 1 nneyesoi koctn PRIMA; KOMNOHEHTbI rmeHonaansHon cucTems!
PRIMA He [OMKHbI MCMOMb30BaTLCA OTAEMBHO B KAYECTBE OAMHOYHBIX KOMMOHEHTOB UMK C KOMMOHEHTaMM
APYTVX CUCTEM MMM APYTUX NPOM3BOAUTENEN.

1.1. MATEPUATNDbI
Matepuansl rmeHongansHoii cuctemsl PRIMA npeactaenetbl B crnegytolen Tabnuue.

CnpaBoyHble

KoMnoHeHTb! Matepuan AaHHble No
CbIpbio*

MoHOoGnouHas peBepcuBHas onopHasi nnactuia TT
PRIMATT Glenoid

MopynbHan pesepcusHas onopHas nnactusa TT
PRIMATT Glenoid

Wruct TT PRIMATT Glenoid Ti6AI4V, 3D-neyatb M3

Ti6AI4V, 3D-neqatb M3

Ti6AI4V, 3D-neqatb M3
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CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
Mneroccpepa PRIMATT Glenoid LimaVit™ (BbICOKOCLUUTBIA
UHMWPE c ButamuHom E), M9, M1
TiBAI4V
BuHT coepgnnutens rmexocdepsl PRIMA TT Glenoid TiBAI4V, UHMWPE M8, M1
Coeaunutens rneHocdepsl PRIMA TT Glenoid ¢ TIGAIV, UHMWPE M8, M1
BUHTOM
LieHTpanbHbIf KOMNPECCMOHHBIN KOPTUKambHbIA BUHT "
PRIMA TT Glenoid TiGAIY M1
LleHTpanbHbIi KOMNPECCUOHHBIN ry64aTbIii BUHT .
PRIMA TT Glenoid TiGAI4Y M1
gleeprl‘n(%epwecmﬁ KopTUKanbHbliA BUHT PRIMATT TiGAI4V M1
Konnayok ans coukcaumm PRIMATT Glenoid Ti6AI4V M1

CraHpapThl MaTepuanos

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V, 3D-neyatk (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (ssicokociumnThiit UHMWPE ¢
suTamuHom E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Xvumudeckuin cocTaB Cbipbsi NpuBefeH B pasnene «Raw Material Compositional Limits (%)» (Hopmbi
cocTaBa cbipbsi (%)) C y4eTOM 3TanoHa Cbipbs, ykadaHHOTo B Tabnuue.
* MexaHu4eckue CBOWCTBA U XUMUYECKUI COCTaB COOTBETCTBYKOT cTaHAapTy 1SO 5832-3.

Bce 3akynaemble matepuanbl COOTBETCTBYIOT MEXAYHApPOAHLIM CTaHAAPTaM W LUMPOKO WCMONb3yOTCH B
opToneauyeckoin otpacnu. Crnnas CoCrMo, ucnonb3yemblii Ansi NPOM3BOACTBA HEKOTOPBIX KOMMOHEHTOB
rneHouaansHoi cuctembl PRIMA, umeeTt B cocTaBe kobansT (koTopblit oTHocuTes Kk kateropumn 1B no CMR) B
MPOLEHTHOM cooTHOLWeHMU Bbiwe 0,1 % (no Macce). Tem He MeHee XMMUYECKIE UCTIbITaHNS MOKa3bIBaloT, YT
BblgeneHve kobansTa B opraHnam Yenoseka coctaensieT meHee 0,1 % (no macce). Kpome Toro, UcnbiTanus Ha
B6UOCOBMECTUMOCTb U LlOl'II'OCpOHHbII;i KIMHWYECKUIA ONbIT NpUMEeHeHusa 3Toro Matepuana B opToneanyecknx
uensx nokasanu onpasAaHHOCTb OXUAAHWSA NPUemMnemMoro ypoBHs Buonoruyeckon peakuyuu. Takum oﬁpa:soM,
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pUCKM, cBA3aHHbIE C Ucnonb3osaHnem CoCrMo 1 npounx mMatepnanos, Gbinu yuTeHbl, M COOTBETCTBYIOLIEE
COOTHOLLEHUE puCk/Nonb3aa GbiNo OLEHEHO NPON3BOAUTENEM Kak NpuemriemMoe.

HekoTopble nauueHTsbl MOryT ObiTb BOCMPUUMYMBLI (HANpUMep, WMETb [MUMNepYyBCTBUTENLHOCTL UK
annepruyeckue peakuuu) K maTepuanam/BellecTsaMm WMMNaHTata — XUPYpr AOMKEH Y4yecTb 3TO
COOTBETCTBYOLMM 06pazom.

1.1.1. MEOULUMHCKUE NPEMNAPATbI U TKAHb

Maqenme He COoAepXuT: * Kakux-nu6o NeKapCTBEHHbIX BeLlecTs, B TOM 4YuUCne Npou3BOAHbIX KPOBWU MNn
nnasMbl YENOBEKa; * TKaHe UK KNeTok YeroBeyYeckoro NPONCXOXKAEHNSA UK UX NPOU3BOAHBIX; TKaHe nnu
KIETOK XKMBOTHOTO NPOUCXOKAEHUS UMK UX NPOU3BOAHBIX, cornacHo PernamenTy (EC) Ne 722/2012.

1.2. OBPALLUEHUE, XPAHEHUE U BE3OMNACHASA YTUNU3ALUA

Bce n3fenus nocTaBnsioTCs CTEPUIBHBIMM 1 MOANEXAT XPaHEHWIo Npu TemnepaType okpyxalolleit cpeab!

(opreHTNpOBOYHBIN AvanasoH: 0-50 °C / 32-122 °F) B 3alWTHOI 3aKpbITON ynakoBke B MOMELUEHUsX C

KOHTPONMPYEMOit CPejoi, 06ecneunBaloLLVX 3aLUMTY OT BO3AENCTBUS CONHEYHOrO CBETA, Terna 1 nepenaaos

Temneparypbi.

Tocre BCKPLITUS YNakoBKi MPOBEPLTE TOYHOCTL COOTBETCTBUS MOAENM W PasMepa UMMNMaHTaTa onucaHuio,

yKa3aHHOMy Ha aTukeTkax. WaBeraiite mioBbix KOHTAKTOB MMMMaHTaTa C MpeAMeTamu Wi BellecTsamu,

CNOCOBGHBIMM ~ HapyLWMTb  CTEPUMBHOCTE  WMW  LIEMOCTHOCTL  MOBEPXHOCTW. Mepes  MConb3oBaHueM

PEKOMEHAYETCA BBINONHUTL  TWATENbHbIA OCMOTP KaX/OrO MMNNawtata v yGeauTses B OTCYTCTBMM

nospexgeHnii. B cny4ae napgeHus wnu MHoro P BUs Thl,
3y T nmshle MoaudmKauum  mu3aenuin

3anpeLyatoTcs.

Koa usgenust u Homep napTuM A0MKHbI BbiTb 3aHECEHb! B UCTOPUIO GONE3HM NaumMeHTa C UCMoNb3oBaHnem

9TUKETOK M3JeNsl, MpunaraembiX K KOMMIOHEHTY BHYTPU YNaKoBKM.

n

necnons: TaToB CTPOro Pucku, le C MOBTOPHBLIM
ucnons: IX n: e * OTKa3 wnu Hapy
V30enus B PaHHEM UMK NO3aHEM nepnone, * OTCYTCTBMe HaANexallei CTLIKOBKN MeXAY MOAYNLHLIMI
y * u3HoC Bbl:
OTAENUBIIMMUCA BCNEACTBUE uzHoca vacTMuamu ; * nepep; n (
BWY, renartura); ¢ CO CTOPOHbI y W CUCTEMBI.

YTUNU3ALUUA. YTunusauus UM3genvin  MEeAUUMHCKOTO — HasHa4YeHWsi  BbIMOMHSETCA  MEeaULMHCKUMU
YUPEXAEHNSIMU B COOTBETCTBUM C MPUMEHMMBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

1.3. 9O®EKTUBHOCTb U3[ENUSA, OXUAAEMbIE KIIMHUYECKUE NPEUMYLLEECTBA, OXXUOAEMbIA

PABOYUN PECYPC

OCHOBHbIM ~ MpefHa3Ha4YeHWemM NpOTe3NpPOBaHUs  ABNAETCS BOCMPOM3BEAHME ~aHaTOMWM  cycTaBa.

MckyccTBeHHBIN CycTas NpeaHasHadveH ans y 6onesbix oLy v obecneyeHns NoaBIMKHOCTU

cyctaBa nauueHta. CTeneHb CHIKeHMA GOneBbiX OlWyLieHWid 1 obecneqeHns MOABWMKHOCTM YacTUYHO
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3aBMCUT OT MPEAONePaLMOHHONO COCTOSIHUSA, UHTPAoNEepaLMOHHBIX BOIMOXHOCTEN 1 MocneonepaLmoHHon
peabunutauuu. LimaCorporate exeroaHo o6HosnsieT «0630p 6€30MacHOCTU U KNMHUYECKOR 3hPEKTUBHOCTU»
(SSCP) ans 3arpysku B8 EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

O n p W pecypc T  cuctembl PRIMA coctaBnsiet He meHee 95 %* B
TeuyeHue 7 ner.
* ¢ ponyckoMm £ 2 %
™ Ha
o

p p N0 aHaNOrNYHbLIM U3AENUAM (CHCTEMbI
0 cycTaBa, ¢ unn 6e3 HUX), yKasaHHbIX B

peecTpax

MPUMEYAHUE. Oxupaaemblit pabounii pecypc MeanLMHCKUX 3enii Npu BLIBOAE Ha PbIHOK 1 Tem Bonee

npy BBOAE B SKCMIyaTauMio (8 UMEHHO MPW UMMAHTALWUU B OPraHM3M NauueHTa) MOXET 3aBUCETb OT

MHOXeCTBa (hakTopoB:

(a) BHyTpeHHel xapaKTepUCTUKX (CBOCTB) MEAULIMHCKOrO U3AENWs Kak TakoBOro (Hanpumep, KOHCTPYKLUK

MEANLMHCKOTO W3[ENUsi; MaTepuarioB, WCMoNb3yeMblX MPU MPOU3BOACTBE MEAULIMHCKOTO U3AEnis;

Camoro NpoLecca U3roTOBNEHUS MEAMLIMHCKOTO M3ENNsi; TeKCTYPbl NOBEPXHOCTM; OCTEOKOHAYKTUBLIX 1

OCTEOMHAYKTUBHbIX CBOWCTB MEINLIMHCKOTO U3Aenus);

(6) BHewWwHMX HaKTOPOB, CBA3AHHBIX C XMPYPrUYECKUM MPOLIECCOM (Hanpumep, npaBunbHOro BeiGopa

MEANLMHCKOTO  M3AEeNWsi, CTaGWUMBbHOCTU HavanbHOW UKCALMM  MEAMLMHCKOTO W3MEnusi, TOYHOCTM

NO3NLIMOHNPOBAHIA MENLIMHCKOTO M3AEenus);

(B) BHEWHMX (haKTOPOB, CBA3AHHLIX C NALMEHTOM (Hanpumep, 3TMOMOruM, NaTonoruu, HUNYECKNX

xapaKTepucTVK, BO3pacTa, XUpYpriuieckux onepawuii B aHamHese, NOBCEAHEBHOM AEATENbHOCTH);

(r) hakTOpoB pucka, YNOMSIHYTbIX B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO, €CAIM OHU ellie He NepeyncrieHsl B

npeabIayLWmX nyHKTax ot (a) 4o (B);

() haKTOPOB, CBA3AHHBIX CO BCEMU BO3MOXHBIMU OCIIOKHEHNSIMM, KOTOPLIE MOTYT NOBANSATL Ha PaBoyni

pecypc uMnnaxTara.

Oxuaaembiii paGo4mit peCypc PaccHUTLIBANCH METOAOM aHaNUTUYECKON 1 PALIMOHANN3NPOBAHHOM OLIEHKM

C y4eToM CrieflytoLero:

i) KNMHUYECKMX [JaHHBIX, COBPaHHbIX B OTHOLIEHU MEAVLIMHCKOTO U3ENis;

ii) [aHHBLIX O BBLDKMBAEMOCTM, 3APErMCTPUPOBAHHBIX B PEECTPax OmnepaLuii 3HAONPOTE3MPOBaHNS,

OTHOCSILLMXCSA K @HANOTMYHBIM MEANLIMHCKUM (coer [laHHBIX CP: C M3BECTHBIM

opmeHmpOM)

0XM1aaeMoi (MPorHo3npyemoit) paGoTbl MEAMLIMHCKOTO U3aenus npu Gonee ANUTENLHOM NOCHeayIoLLEM

HabnofeHn.

B cBSI3M C aHaNUTUHECKMM OLIEHKaMU OXMAeMoe 3HaueHne paGoyero pecypca NpuGIKEHO K YCOBHOI

eavHmLe.

3HaueH1e HeoBXOAMMO WHTEPNPETUPOBATL HAANEXaLMM 06Pa3oM C YHETOM U3MEHUMBOCTM yKasaHHOrO
, PUHMMAs BO BCE COOTBETCTBYHOLLME (PaKTOPbI, yNOMSIHYTble paHee B nyHKTax (a)—(a).
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2. MPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME, MOKA3AHUA, MPOTUBOMOKA3AHUA U ®AKTOPbI PUCKA

MpoTesbl-MNNanHTaThl NpegHasHayeHbl AN [AONFOCPOYHOM MMMMaHTauMM B OpraHuam denoseka. Wx
NpeayCMOTPEHHOE NPUMEHeHNEe — BH0MNPOTE3NPOBaHIe NEYEBOro CycTaBa.

2.1. MOKA3AHUA

PRIMA Glenoid System nokasaHa [Ans MOMHOTO MEPBUYHOTO WM  PEBU3MOHHOTO MPOTE3NPOBAHUSA
NNeYeBoro CyctaBa Wi MpoTE3VPOBaHMA B Criydae MepenioMa B CycTaBe C CEPbe3HbIM NOBPEXAEeHNEM
BpaLLaTenbHOM MaHXeTbl C apTponaTuen TSHKEnon CTeneHu (HapylleHuem yHKUMM nneva) y nauueHToB
€O cthopMMPOBaBILMMCS ckeneToM. CycTas nalmeHTa [JoMkeH NO CBOE aHaTOMWUM W CTPYKTYPE NOAXOAnTL
Ans yCTaHOBKW BblapaHHbIX WUMNNaHTaToB; KpOMe TOro, Ans MCNoNb3oBaHWA u3fenus TpeﬁyeTCﬂ
hyHKUMOHMPYIOLLan AenbToBUAHAS Mbllula. KOMNOHeHTbI rneHonaansHoi cuctemsl PRIMA npeaHasHavueHb!
[Ans 6ecLieMeHTHON (hUKCaLUN C AOMONHUTENBHBIM KpenneHeM BUHTaMu.

2.2. MPOTUBOMNOKA3AHUA

ABCOMIOTHbIE NPOTMBOMNOKA3aHMUS BKMKOYAIOT B CeGs CreAylowWwne: + MECTHast UMK CUCTEMHast MHEKLUS;
CenTULEMUst; * NePCUCTUPYIOLLNIA OCTPbIA UMW XPOHUYECKUI OCTEOMUENNT; * NOATBEPXKAEHHOE NOBPEKASHUE
HepBea, Hapylatowee (hyHKUMIO NeYeBoro Cyctasa; * (hyHKUMOHaNbHasA HEe[OCTATOYHOCTb AenbTOBUAHON
MbILULbI.

OTHOCUTENbHBIE MPOTUBOMOKA3aHUs: * COCYAUCTbIE WNM  HepBHble 3abornesaHns, Brvsiowme Ha
COOTBETCTBYIOLLYIO KOHEYHOCTb; * HEAOCTATOuHBI 3aNac KOCTHOM TkaHM (HanpUMep, B CBA3N C OCTEONOPO3OM
WNKU paHee NpOBEAEHHOW PAaCLUMPEHHON PEBU3NOHHOW Onepauuen), KOTOpbI HEeraTMBHO CKasblBAeTCst Ha
crabunbHocTn nMmnnadTara; ¢ HapyweHus obmeHa BellecTB, KOTOpble MOryT NoBMAuATL Ha L'hMKCaU,IMO n
CTaBWUnbHOCTL UMNNaHTaTa; * loboe conyTcTaytollee 3abonesaHne 1 3aBUCUMOCTb, KOTOPasi MOXET BNSTL
Ha UMMNAHTUPOBAHHBI NPOTES; * IMNEPUYBCTBUTENBHOCTb K METaNNNYECKUM eTansM UMAnaHTaTa.

TPy HanUuMK onyxosneil KOCTU UCTOMb3YiATE COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMY, MPEAHA3HaYEHHYI0 Ans Cryyaes,
Tpebyiomx OGLUIMPHOM pPe3ekLMi KOCTW. TMPUMEHEHME MEepPBUYHBIX WMMMAHTATOB WM PEBU3NOHHBIX
MMMNaHTaToB, KOTOPbIE He NpeaHasHaueHbl U He pa3paboTaHbl ANs UCMOMb30BaHMS B CRyYasX pe3ekuun
KOCTM, MOXET NPUBECTU K HEBNaronpusiTHOMY MCXOZly W/WM OTTOPXKEHUIO UMMNAHTaTa UMk 9NIEMEHTOB €ro
bukcaumm.

2.3. ®PAKTOPbI PUCKA

Cnepytowme akTopbl pucka MOryT HEraTUBHO BIIUST Ha Pe3ynbTaThl NPOTE3NPOBAHUS: * YpE3MEpPHbIii BEC';
* ypeamepHas husmnyeckasi akTMBHOCTb (aKTUBHbIE BUAbI CMOPTa, Tshkenas dusndeckas pabota); « HeBepHoe
pacnonoxexwve wumnnadTara; © HEBeprlﬁ pasmep KOMMOHEHTOB; * beHKLlVIDHaJ’“:HaR HEeaoCTaToO4HOCTb

' WMHpekc maccel Tena (MMT) Bblwe unu paeHblit 25 Kr/M?, cornacHo onpepeneHvio BcemupHoii opraHnsaumm
3apaBooxpaHerus (BO3)
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MBILL; * MHOXECTBEHHblE HapylleHus (DyHKUMI CYCTaBOB; * OTKa3 W3MEHsTb MOCMeonepaLmoHHyio
(bUINYECKYIO BKTMBHOCTb; * WH(EKUMOHHblE 3a6OneBaHnsi WKW NafeHWsi B aHamHe3e; * CUCTEMHble
3abonesaHnsi U HapylweHnsi o6MeHa BELECTB; * foKanbHbIe UM PacnpoCTpaHeHHbIE HEOMnacTuYeckme
3abonesaHnst; * MeAVKaMEHTO3Has Tepanusi, KOTOpasi HeraTMBHO BIIMSIET Ha KAa4YeCTBO, 3aXMUBMEHUE KOCTU
WNU PE3NCTEHTHOCTb K MHCDEKL; * MPUEM HapKOTWKOB WIM arnkorofinaM; * BbIPaXeHHbI OCTEoNnopos Unu
ocTeomansiumsi; * obLiee CHIKEeHVe PE3NCTEHTHOCTY NauueHTa k 3abonesanusm (BUY, onyxonb, uHdekuum);
« Tskenas AechopmaLys, NPUBOAALLAs K HapYLLEHNIO UKCALMN UM HEBEPHOMY MOSIOKEHMIO MNNAHTATOB;
* MCMONb30BaHWE B COYETAHMN C U3ENWSMM, NPOTE3aMU UM WHCTPYMEHTaMU [PYroro Mpou3BOAMTENS;
* OLMBKM B XMPYPrUHECKOI METOAMKE.

3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAONEPALUNOHHOE NIAHUPOBAHUE

M3anenusi LimaCorporate 40SMKHEI MMANAHTUPOBATLCS TOMBKO XUPYPraMid, MMEILMMU OfbIT B MPOBEAEHNMN
npoLieayp NpoOTE3VNPOBAHMS CYCTABOB, OMMUCAHHBIX B CMIELMasbHbIX XMPYPrU4ecknX TEXHUKAX.

KOMMOHEHTbI CACTEMBI HEfb3si MCTOMNbL30BATh C KOMMOHEHTaMM [IPYrX MPOU3BOAUTENEN, €CIIN TOMBKO 3TO
He ykasaHo co cTopoHbl LimaCorporate. CocTaBHble KOMMOHEHTbI OpUrMHanbHbix cuctem LimaCorporate
HEOBXOAMMO COEAMHSTb B CTPOrOM COOTBETCTBUM C WH(OPMALMEN, BKIIOYEHHONM B [jaHHBI AOKYMEHT, 1
[I0CTYMHOM MHGHOPMALIMEN O KOHKDETHOM M3AENUN (HanpuUMep, TEKYLLas PeaKUMs ONUCAHUS XMPYPrUYECKOi
TeXHUKM). MCnonb3oBaH1e OTAenbHbIX KOMMOHEHTOB UM KOMIMOHEHTOB, OTHOCSILLMXCA K IPYTAM CUCTEMaM,
[OMKHO ObiTb 0pobpeHo komnanuen LimaCorporate. [MpoussoguTens W AUCTPUOBLIOTOP He HecyT
OTBETCTBEHHOCTM 33 BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb COeaMHeHMs. MOomnHylo OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP W
MCNoNb3oBaHMe NMNaHTaTa HeceT XUpypr.

MpefonepauyroHHoe NnaHMpoBaHne Mpu MOMOLLM PEHTreHorpaduyecknx WabnoHoB B pasHbiX copmaTax
oGecneunBaeT nomnyyeHne HeobXxoauMoit MHGOPMALMKM O TUNe U pa3Mepe WUCTONb3YEMbIX KOMMOHEHTOB U
MPaBUNILHOM COYETaHUN 3AENN, 06YCNOBNEHHOM 8HaTOMUYECKIMIN OCOBEHHOCTSIMM 1 COCTOSIHUEM KaXKaA0ro
nauuenTa. HeHaanexalee npeaonepauroHHoe NNaHMpoBaHe MOXET NPUBECTM K HEMPaBUTbHOMY BbIGOPY
MMMNaHTaTOB W/WNK HENPaBUIIbHOMY NO3ULIMOHUPOBAHMIO UMNMaHTaTa.

Mpu BbIGOPE NALMEHTOB AN XMPYPryYecKoil onepauni creayiolime (aktopel MOryT GbiTb KPUTUHECKUMM
[NS YCMIEWHOro 3aBepLUEHNs MPoLelypbl: 0GbeM KOCTHOTO BEL(eCTBa CycTaBa U MIeYeBoit KOCTU AOMKeH
6bITb OCTATONHBIM ANS yAEpXKaHWs UMNNaHTaTa. B cnyyasx CyLLEeCTBEHHOM yTpaTbl KOCTHOM TKaHN 1 ecrin
ajekBaTHas hUKCaLys CO CTOPOHbI CyCTaBa HEBO3MOXHA, Crie/lyeT NPOBO/NTL FeMUapTPONNacTUKy C rofloBKOM
CTA. KomnoHeHTb! rneHouaansHorn cuctemsl PRIMA MoOryT uMcnonb3oBaTbCs B COMETAHWW C NieqeBbIMU
KOMMOHEHTaMM CUCTEMbI BHIOMPOTE3NPOBaHMA NneyeBoro cyctasa SMR, a cuctema npoTeanposaHus
nrneyesoro cycrasa v nnevesoit koctn PRIMA 1omxHa 1cronb3oBaThes TOMbKO B peBEPCUBHON KOHMrypaLmmn
3HAONpPOTE3a NneyeBoro cyctasa. MpeaynpexaeH!s B OTHOLIEHUN UCTIONb30BAHMS STUX CUCTEM MOXHO HalTH
B WHCTPYKUMAX NO NPUMEHEHMIO CUCTEM 3HAOMpOTe3npoBaHust nnevesoro cyctaa SMR, SMR Stemless, a
TakkKe CUCTeMbl NPOTE3MPOBaHNA NNeYeBoro cyctasa i nneyesoit kocTu PRIMA.
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PA3PELUEHHbIE/3ANPELLEHHBIE COYETAHUA

NPUMEYAHUE. n NNacTuHbl 06!

pUKCUPOBATLCS HA KOCTY T c aByx BUHTOB ANMHOMN He MeHee
20 MM ¥ oaHoOro nepuchepUYecKoro BMHTa ANVHOK He MeHee 18 MM. 3TU Xe OMOpHbie NNacTUHbI
TaKke MOXHO Tb Ha KOCTM T ABYX BUHTOB

ANMHOW He MeHee 20 MM M oAHOro ueurpanbuoro KOMMPECCUOHHOTO BUHTA. KOCTHbIe BMHTBI

Heo6XoAMMO pasmelyaTh B COOTBETCTBUM C XMPYPrUYECKON TeXHUKON.

MPUMEYAHME. wn NNacTUHbl naTepanu3oBaHHOIO WU
&b bCAl HAa KOCTW rNeHOWAa C NOMOLbIO ABYX

nepud.:epmecmx BUHTOB ANVHON He MeHee 26 MM M O4HOrO Nepudepryeckoro BUHTa ANMHON

He MeHee 18 MM. OTU Xe ONOpHbIE NNAcTUHLI TakKe MOXHO 3ad Tb Ha KOCTHU T

c asyx BUHTOB [NMHON He MeHee 26 MM M OHOrO LEHTPanbHOro

KOMMPECCUOHHOTO BMHTA. KOCTHbIe BUHTBI HEO6XOAMMO pa3Mmelarts B COOTBETCTBMM C

XUPYPru4eckom TEXHMKOM.

MPUMEYAHUE. Tpn wucnonb: n W NNacTUHbl  LEHTpanbHbIA
i BUHT MOXeT TbCA TONBKO C wrndy TT kop on
a LeHT] BUMHTbLI ANMHON 25 MM MOTYT UCTMOMNL30BaTLCsA
TOMbLKO C MOAYSbHbIMMU urrm'b'raMM TT kopoTkoro pasmepa.
MPUMEYAHME. B Ay HOLL y Aonyctumble (v/)/HegonycTtumble (X) couetanus
nnacTuH [ , N0GOro AnameTpa) v coeauHUTENEN rMeHocdepbI:
PA3MEPbI COEQAWUHUTEN EHOC®EPbI
Hwakas CpepHas Beicokas
natepanusauns | nartepanu3auvs | natepanusauus
O6bI4HbIN v v v
FXT MonHoknnHoBbiiA 10° v v X
& %E MonHoknuHoBbIN 15°/15°X v X X
o
58 =1 MonHokmHoBbIi 20°/20°X v X X
aokE TNatepanu3oBaHHblii +2 MM v v X
INatepanusoBaHHbIn +4 MM v X X
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CneumanuanpoBaHHblii  TexHudeckuii  nepcoHan LimaCorporate MoXeT npeaocTaBuTb  KOHCynbTaLmn
OTHOCHMTESbHO MPEAONEPALIMOHHOTO NAAHUPOBAHMS, XUPYPTUYECKOM TEXHUKMA, U3AENNS U UHCTPYMEHTOB Kak
/10, Tak 1 BO BPEMS! XUPYPri4ecKoil onepauum.
MauureHTa HEOBXOAMMO MPeayNpPeanTh O TOM, YTO MPOTE3 HE 3aMEHSIET HOPMASIbHYIO 310POBYIO KOCTb, YTO
npOTE3 MOXKET CIOMaTbCs UMK NOBPEANTLCS B PE3ysibTaTe ONPeeneHHONM akTMBHOCTU UMM TPaBMbI, YTO OH
MMeeT KOHEYHBIt Mpeanonaraemelvi pabouni pecypc 1, BOIMOXHO, NOTPeBYETCs ero 3amMeHa B Onpe/eneHHsIi
MOMEHT B Gyayllem: Ha [IONrOBEYHOCTb 1 PaBoTOCMOCOGHOCTb MMMNaHTaTa C TeYeHUeM BpemeHn
haKTUIECKN MOTYT BNUSTL ECTECTBEHHOE/(N3NONOTNYECKOe Pa3BUTIE NATONOMM NaLMEHTa, BO3HUKHOBEHME
conyTcTayloLnx 3aGorneBaHmii 1 NoceonepaLtoHHbIX OCNIOKHEHIH, AaXe €CIN OHIU He CBA3aHbI HaNPsIMYIo C
WMNNaHTaToOM (TO eCTb UHEKLMS, 6Ok, TYronoABKHOCTb, OFp; AvanasoHa
BoamoxHoe BnusiHue hakTopoB, npusefeHHbIX B pasgenax «2. MPEAYCMOTPEHHOE I’]PMMEHEHME
MOKA3AHUA, MPOTUBOMOKA3AHMA N DAKTOPbI PUCKA» u «3.4. BOSMOXHbLIE MOBOYHBIE
SDOEKTbI», HeobxoanMo paccMoTpeTb A0 NPOBEAEHNS onepaLyi 1 COOBLLNTL NaLMEHTY O TOM, kakne Mepbl
OH/OHA MOXET NPEANPUHSATE AN YMEHbILEHWUSI BO3MOXHBIX NOCAEACTBUN BANUSIHUS STUX HaKTOPOB.
TaThl
3anpelaeTcs MCMonbL30BaTh MNOBTOPHO TaT, pbIN paHee y Apyromy
nauueHTy.
3anpelaeTcss MCMonbL30BaThL MOBTOPHO MMMNAHTAaT, KOTOPbIA paHee HaXOAWNCS B KOHTaKTe C
SIMW UNU TKaHAMK APYTOro YenoBseka.

b Tbl U3 OTKPLITON paHee y mnm y

NPU3HaKV NOBPEXAEHMS.

b TaTbl nocne Cpoka FOAHOCTM, YKa3aHHOrO Ha
3TUKETKE.
XuUpyprudieckue MHCTPYMEHTbI, WUCMONb3yemble AMs Oonepauu, MOABEPXKEHbI U3HOCY MpWU UX OBbIYHOM
MCnonb3oBaHuU. MpU CAMLLKOM 4YacTOM MCMONMb30BaHUN UMW MPU YPE3MEPHBIX Harpyskax UHCTPYMEHTbI
MOTYT f10MaTbCsi. XUPYPriuieckne MHCTPYMEHTbI OSDKHbI UCMONB30BATLCS TOMBKO MO NPSIMOMY Ha3HaueHMIo.
Mepen MCnonb3oBaHWEM HEOBXOAUMO MPOBEPUTH  (YHKUMOHANBHOCTE  XMPYPIUYECKUX WHCTPYMEHTOB;
MCMOMNb30BaHE NOBPEXAEHHBIX NHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTM K MPEXAEBPEMEHHOMY BbIXO/ly AMMIAHTATOB
13 cTpOsi. MOBPEXAEHHBIE MHCTPYMEHTbI HEOBXOANMO 3aMEHUTB [0 Hayana onepauui.

3.2. B XO[E ONEPALMN

Peko YeTCsi nenon: NPOBHBIX 7 ANs NPOBEPKM NPaBUIILHOCTM MOATOTOBKM 110Xa, pasmepa
1 MO3ULIMOHNPOBAHMS MPUMEHSAEMBIX UMNNAHTaToB. Bo Bpems onepaunm pekoMeHyeTcs MeTb B Hanuumn
[0NONHUTENbHbIE UMNMAHTATBI Ha Crly4aii, ecniv NoHafoGATCA NPOTesbl APYrX Pa3MEpPOB UMM eCriv NPOTe3bl,
BbIGpaHHbIe 10 onepawny, He MoryT GbiTb NCMONb30BaHbI.

UpessblualiHO BaHa He TONMbKO MPaBUIbHOCTL MOAGOpa, HO U MPaBUMBLHOCTL YCTAHOBKW/pa3MeLeHus
umnnantata. Owubku npu BbIGOPE, MO3ULIMOHMPOBAHWUM, BLIPABHMBAHUN U (PUKCALMM KOMMOHEHTOB
MMMfaHTaTa MOryT NPUBECTU K HEXapaKTEPHbIM CUMOBBIM HArpy3kam, KOTOPbIE MOTYT HEraTUBHO MOBMUSATL Ha
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YHKLMOHANBHbIE XapaKTEPUCTMKM CUCTEMBI 1 MPWKMBAEMOCTL UMMNMAHTaTa.

CocTaBHble KOMMOHEHTbI OpUrUHanbHbIX cuctem LimaCorporate HeobxoaMMO CoBMpaTL B COOTBETCTBUM C
OnmMcaHNeM X1pypPrudeckoil TEXHUKU 1 UCTIOMNb30BATE UCKIIOUUTENBHO COMACcHO 3asiBNIEHHbIM MOKa3aHUAM K
MPUMEHEHUIO.

VICronb3yiiTe TOMbKO Te MHCTPYMEHTBI 1 MPOGHBIE KOMMOHEHTHI, KOTOPLIE CMELManbHO NpeaHasHaueHs! Ans
UCTOMNb3yeMbIX MMMNNaHTaToB. /CNonb3oBaHe MHCTPYMEHTOB APYrvX MPOV3BOAUTENEN UM MHCTPYMEHTOB,
npeaHasHayYeHHbIX ANS UCMOMb30BaHNS C PYIMMM CUCTEMaMM, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYIOLLEN
MO/IFOTOBKE KOCTHOTO 110Xa, HEMPaBUIbHOMY NO3MLIMOHNPOBAHMIO, BEIPABHUBAHMIO U (HUKCALIAM N3MENNIA, YTO
NPUBEAET K HAPYLLEHMIO YCTOMHYMBOCTI CUCTEMBI, NOTEPe (YHKLMOHANBHOCTM, CHIMKEHWIO paBodero pecypca
MMNNaHTaTa, a Takke He0BXOAMMOCTY AaMbHENMLIErO XMPYPrUYECKOro BMelLaTenscTaa.

Heobxoaumo TujatenbHo obecneunBath 3alinTy NOBEPXHOCTEN KOMMOHEHTOB (KOHYCHbIX COEAMHEHWil) B
MecTax COeAMHEHNSs, COYeTaeMble MOBEPXHOCTU UMMMAHTATOB HEOBXOAUMO 3aLLUTUTL OT LapanuH U NPoUmMX
noBpexaeHuit. Mepes cGopkoi BCe NOBEPXHOCTI KOMMOHEHTOB B MECTaX COEANHEHNS JOMKHBI BbiTh YNCTBIMU
1 cyxumn. CTaBnbHOCTL COEANHEHMIN KOMMOHEHTOB JOMKHA MPOBEPSATLCS B COOTBETCTBIM C XUPYPIUYECKUMI
TexHukamu. CrieflyeT C OCTOPOXHOCTHIO UCMONb30BaTh NEPEropoaYaThie TUTAHOBLIE U3AEMNMS; OHU HE [OMKHbI
COMpUKacaTbCs C TEKCTUMBHBLIMU MaTepuanami, YacTUuK1 KOTOPbIX MOTYT OTAENSATLCS M Monaaate BHYTPb
NeperopoAYaToN CTPYKTYpbI.

3.3. MOCNEOMNEPALIMOHHBIN YXOf

COOTBETCTBYIOWMIA  MOCNIEONEPaLMOHHbIA  yXO  AOMKeH 0obecneunsaTbCsi  XMpyproM nnGo  pyrum
KBANMULMPOBAHHbEIM  MEAVLMHCKVM  NEPCOHANOM. PeKOMeHayeTcsi perynsipHoe nocneonepauyoHHoe
peHTreHonornyeckoe HabnioaeHne Ans 60 B PACMONOXEHUN NN COCTOSHIM
wmnnaHTata nuéo OKpyxarownx TkaHen. OCnoxHeHus umnu BbIXO4 M3 CTPOS NPOTE3HbIX WMMMaHTaToB
Yallle BO3HUKAKT Y NALMEHTOB C HEPeanUCTUYHLIMU OXMAAHUAMM B OTHOLLEHUM (DyHKUMOHANA, NaLNeHToB C
60nbLUOI Maccoi Tena, (hU3NYECKM aKTUBHBIX NALIMEHTOB WMWY NALINEHTOB, HE BbINOMHAIOLLIMX HEOGXOAMMYI0
nporpammy peabunutauuu. YpeamepHas (uanyeckas aKTUBHOCTb WKW TPaBMa 3aMEHEHHOro Cyctasa
MOXET NMPUBECTU K MPEXAEBPEMEHHOMY HEeGNaronpusTHOMY MCXOAy 9HOOMNPOTE3NPOBAHUS B pesynbrare
paciuaTbiBaHusi, NePeroMa uim YpemMepHoro N3Hoca SHAONpPoTesa. Xupypr AOMKEH NpeaynpeanTs nauneHTa
0 HEeoBXOAMMOCTM KOHTPOMS (PM3NYECKON aKTUBHOCTU W Pa3bsiCHUTb, YTO WUMMMAHTATLl MOrYT NPUATYA B
HEroaHOCTb BCTEACTBME YPE3MEPHOTO U3HOCa CycTaBa.

Xvpypr [OMKeH yBEAOMMTb NauMeHTa 06 OrpaHMueHnM (hyHKUMM KOHEYHOCTM Mocne apTponnacTukin
NfeYeBoro Cyctasa U O TOM, YTO TpeByeTcsi OCTOPOXHOCTb, OCOGEHHO B MOCNEONEPaLOHHOM nepuoze,
NOCKOMbKY PEKOHCTPYVUPOBAHHbIA CYCTaB CrieayeT 3allumuiaTh OT MOMHOM Harpysku. B 4acTHOCTW, xupypr
[I0SKEH 03HAKOMUTL NaLMEHTa CO CreayIoLLMMIM MEPaMM NPEAOCTOPOXHOCTH:

« usberatb nogvema Tﬂ)KeCTeIZ; * KOHTPONMPOBATL BEC TeNa; * He A0NyCckaTb BHE3aMNHbIX MUKOBbLIX HArpy3ok
(BCrieCTBUE TaKoM AEATENbHOCTY, Kak KOHTaKTHbIE BUAbI CTIOPTA, UrPa B TEHHIC) UM [BIXKEHUI, KOTOPbIE
MOryT NPUBOAWTL K BHE3AMHbIM OCTAHOBKaM MM CKPYYWBaHWIO; * M3GeraTb MOMOXEHWIA, KOTOpbie MOryT
MOBbICUTH PUCK CMELLEHWs!, TakuxX Kak, Hanpumep, OTBEAEHME WWMK BPALIEHWNE BHYTPb NMOA YPE3MEpHbIM
yriom.
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Maunenta Takke HeobxoAMMO MHGOPMMPOBaTb O BO3MOXHOCTM W3HOCA, BbIXOAA W3 CTPOA MMM
HeobXoANMOCTM 3aMeHbl UMMNaHTaTa Unu ero KOMMOHEHTOB. VIMnnaHTaT MoXeT He NPOCNYXUTb A0 KOHLA
JKU3HM MaLyeHTa UK kakoe-To onpeaeneHHoe Bpems. MockonbKy 3HAONPOTEsbl He Tak NPOYHbI, HAAEXHbI
[0NroBEYHbI, Kak eCTECTBEHHbIE 3[10POBble TKaHU/KOCTH, BCE Takne U3[enis B onpeeneHHbIii MOMEHT MoryT
notpe6oBaTth 3ameHbl.

Heobxoanmo ofecneunTb Hanuune COOTBETCTBYIOLMX WHCTPYKUMIA MO peabunutaunm v yxomy B TeyeHue
roCneonepaLyoHHOro Nepuoaa Bo n3bexaHue HeraTMBHOTO UCXO/a XVPYPruYeckoro BMeLLaTenbLCTea.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3OPEKTbI

Yalle BCero Npu npoLie/lypax opTONeanIeckoro NPOTe3MPOBaHISA BOHUKAIOT NPUBEAEHHbIE Aanee NoGouHbIe
apcekThl. + OcnabneHne KOMMOHEHTOB NpoTesa, Hanpumep, BCEACTBUE OCTEONW3a; * CMeELleHue 1
HECTaBUNbLHOCTL NPOTE3a; * MOMOMKa UMK NOBPEX/AEHUE U3AENNS; * HECTABUMBHOCTL CUCTEMbI BCNIEACTBUE
HeJ0CTaTo4HOro GanaHca MArkoi TKaHw; * pasbeaHeHNe B CBA3W C HEMPaBMUIbHLIM COBAMHEHNEM U3AENWiA;
* UH(EKUWS; * MECTHAS TMMNEPUYBCTBUTENLHOCTL; * MECTHasH GOrlb; * NEpPUNPOTE3HbIE NEPenoMbl, B TOM Y1che
BO BPEMs ONepaTUBHOMO BMELLATENLCTBa; * KOCTHast Pe30PGLIMS; * BPEMEHHOE UM MOCTOSIHHOE NOBPEXAEHUe
HEPBOB UMW MbILLLL; * UCTUPaHWE MOAYIIbHBIX COEANHEHWIA; * YpE3MEPHbI U3HOC KOMMOoHeHToB 3 UHMWPE
B CBS3W C MOBPEXAEHMEM MOBEPXHOCTEN CyCTaBa MMM HanMunsi YacTuLy; * METannos; « retepotonuyeckas
occuduKaLms; « MOBPEXAEHUE BPALLATENbHOM MaHXEThI; * NOTEPS amMnNTybl ABWKEHUIA; *MOTepsi KPOBY;
* AONOMNHUTENBHOE XMPYPrUYECKOoe BMELLATeNbCTBO.

HekoTopble HexenaTernbHble SBMEHUS MOryT NPUBOAWTL K MeTanbHoMy ucxody. O6Line OCroXHEeHWs
BK/1I04aI0T TPOMBO3 BEH C NIero4Hol amGonuen uni 6e3 Hee, CepaeYHO-COCYANCTbIE UMM NETOYHbIE HAPYLIEHWS,
reMaToMbl, CUCTEMHbIE annepruyeckue peakLun, CUCTEMHYI Gonb,KpoBOMoTeplo, BGOME3HeHHOCTb Ha
AOHOPCKKX y4acTkax, EpeMeHHblﬁ WU NOCTOSIHHbII napanuy.

4. CTEPUNBHOCTb

a. UmnnanTatel

Bce MMNAaHTUpyeMble KOMMOHEHTbI CUCTEMbI MOCTaBSIOTCS B CTEPUIBHOM BUAE C rapaHTUPOBaHHLIM
ypoBHeM cTepunibHocTM (SAL) 10°€. MeTannuyeckne KOMMOHEHTHI CTEPUNU3YIOTCS  3TUMEHOKCUAOM
unn o6rnyyeHrem (ANEKTPOHHBI MyHYOK WMN ramMMa-u3ryyeHue) Unn STUNEHOKCUAOM, @ KOMMOHEHTbI 13

UHMWPE — aTuneHokcupom. 3anpeliaercs BbIMOMHATE NMOBTOPHYK CTEPUNM3ALMI0 WMMNMAHTUPYeMbIX
KOMOHEHTOB. 3anpeluaeTcst MCnonb3oBaTb KOMMOHEHTBI U3 OTKDLITO/ PaHee YNakoBKM WM ynakoBKM,
npU3HaKn NoBf p cs T TaTkl nocne cpoka

rOAHOCTY, yKasaHHOro Ha 3Tv|KeTKe
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6. UHCTpyMeHTbI

VIHCTPYMEHTbI MOCTABAISIOTCA HECTEPUMbHBIMA W [AOMKHBI GbiTh OYMLLEHbI, MPOAE3NH(ULMPOBaHBI 1
NPOCTEPUNN30BAHBLI MEPea  UCMOMb30BAHUEM B COOTBETCTBAM C BanWAMPOBAaHHLIMU MeToAaMU  (CM.
BanMaMpoBaHHble napameTpbl cTepunu3aumu B Gpoltope «Instrument Care, Cleaning, Disinfection and
Sterilization» («Yxopa 3a MHCTPYMEHTaMW, UX O4MCTKA, AE3UHGEKUMS U CTepUnmaaums»); GpoLIopy MOXHO
MONy4nTb MO 3anpocy UK 3arpy3uTb ¢ caiita www.limacorporate.com B pasgene «Productsy («Mpoaykuusi»)).
Monk3oBaTeny A0MKHLI BanMaMPOBaTL KOHKPETHBIE MPOLIEAYPbl O4YUCTKM, AE3NHMEKUMN 1 CTEPUNN3aLMN, a
Takke COOTBETCTBYlOL|Ee 0GOPyAOBaHNE.

5. NONE3HASA Ansi NAUMEHTA UHOOPMALIMA

UHcopmaumio,  noseonsiollyio  MHOpMMpPOBaTh  nauueHta o060  BCeX NpeaynpexaeHnsix, Mepax
NPEfOCTOPOXHOCTY, MPOTUBOMOKA3aHUSX, HEOBXOAWUMBIX Larax W OrpaHUYeHWsIX WCMONb3oBaHNs B
OTHOLLEHWM U3ENNS CM. B NPEAbIAYLIMX Pasaenax.
Xvpypr AomKeH yBeAOMUTH MauueHTa o m6oM
COOTBETCTBYIOWIEM 3360NeBaHNIO NaLUeHTa.

. MATHUTHO-PE3OHAHCHASI TOMOIPA®USA (MPT)

CyLLIECTBYIOT PUCKM, CBA3AHHBIE C UCMOMNB30BAHMEM METANNIMYECKIX MMNAHTATOB B MarHUTHO-PE30HaHCHOM
cpeje, BKNoYas MUrpauymnio KOMNOHEHTOB, MHAYKLMOHHOE HarpesBaHue u VIHTEp[bePeHLlVIPO CUrHanoB uUnu nux
ncKkaxeHne BOGNU3M KOMMOHEHTa (-0B). PUCK MHAYKLIMOHHOTO HarpeBa MeTanfMyeckux UMNIaHTaTos CBsi3aH
C reoMeTPUYECKOil CTPYKTYPON U MaTepUanom U3AENns, a Takke C MOLIHOCTLIO MarHUTHOTO Pe3oHaHca,
MPOACIHKUTENBHOCTBIO U UMMYNBCHBIM PEXMMOM. MOCKOmMbKY MarHUTHO-pe3oHaHCHOe 0BopynoBaHue He
CTaHAapTU30BaHO, NH(OPMALIMS O TFKECTU U BEPOSTHOCTU BO3HUKHOBEHUS BbILIEN3NOKEHHBIX ABAEHNN
QNS JaHHBIX UMNAHTATOB OTCYTCTBYET.

OueHka rneHouaanbHoi cuctembl PRIMA B OTHOLIEHMM coBMecTUMOCTM W GesonacHocTn B cpefe
MarHUTHOTO pe3oHaHca He NPoBoANNack. V3fenus He UCTbITbIBANCh Ha NPeAMET Harpesa UM CMeLLEHNs!
B YCOBMSIX MArHUTHOTO pe3oHaHca. MockomnbKy 31 M3AEenist He MPOXOAUNM UCrbITaHui, LimaCorporate He
MOXeT [1aTb PEKOMEHAALIMI MO NPOBEIEHNIO MArHNTHO-PE3OHAHCHOI TOMOrpachun C ATUMM NMNNaHTaTaMm1
HI C TOYKM 3peHnsi 6E30NacHOCTU, HU OTHOCUTENBHO TOYHOCTY BU3yanu3aumu. Beina nposeaeHa oleHka
PWUCKOB, CBSI3aHHBIX C NACCUBHLIM MMNNAHTATOM B YCIIOBUSX MArHUTHOTO PE30HaHCa: U3BECTHO, YTO K
HUM OTHOCATCS Harp 1 nosieneHve apTeakToB Ha CHUMKe B MeCTe pacnonoxeHus
UMNNaHTaTa UM BO3NE Hero,
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6. AHOOPMUPOBAHUE OB UHLUMAEHTAX

CornacHo onpefeneHnio  UHUWAEHTa / ONacHoro WHUMAEHTa, npuBeaeHHoMy B PernameHte EC
2017/745?, or nonbaosatenen wunu nauveHTos TpeGyeTcs crepyioLlee: * cooblaTe NPoOU3BOAUTENIO

" coo‘rBe'rcTEylolueMy KOMMNETEHTHOMY opraHy o no6om Te, B
CBA3N C T ITenio o NoGoM MHUMAEHTE U/MNK Criy4yae HeUcnpaBHOCTH
WU3Oenua UNn N3MEeHeHusX B ero paﬁore, b Ha Thb.

Ha peiHkax BHe EC cM. onpefeneHns HUMAEHTOB B COOTBETCTBUM C AECTBYIOLLIMM 3aKOHOAATENBCTBOM.

2 MHUMpEHTOM C niobast unm XapakTepucTUK W/mnn s hekTUBHOCTU n3aenis,
B ToM umcrie owmbka ucnon ocoBeHHoCTelt, a Takke MoBoe HecooTBeTCTBIE

", o Tenem, u nwﬁovl HexenartenbHblii No6oYHbI 3chdekT. MHUMaEHT cunTaeTcs
OnacHbIM, €cnn OH NPAMO UMM KOCBEHHO NpuBesn, mor wnu Moxet K : (a) cmeptn

nauveHTa, nonb3oBaTens Unn UHoro nuua, (6) BpeMeHHoMy 1ni oMY XY, COCTOAHUS
3710POBbS NaLUNEHTa, NONb30BATENSA UMM MHOMO NNLA, (B) CEPbE3HON YTPO3e 30POBLIO HACENEHNS.
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RKISH RKCE

KULLANIM TALIMATLARI - PRIMA GLENOID SiSTEMi

Bir LimaCorporate Uriini kullaniimadan énce, cerrah asagidaki onerileri, uyarilari ve talimatlari ve mevcut

uriine 6zgli en giincel bilgileri (6rn.: triin literatrd, cerrahi teknik) dikkatlice incelemelidir.

1. URUN BILGILERI

PRIMA Glenoid Sistemi, ters omuz yapilandirmasinda toplam birincil veya omuz eklemi revizyonu degisimi igin
tasarlanmistir. Bilesenlerin gimentosuz uygulamalarda kullaniimasi amaglanmistir. Eklem protezi, hastanin
agrilarini azaltmay1 ve ona artikiiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalma derecesi ve mobilite, bir
dereceye kadar operasyon dncesi duruma, operasyon seceneklerine ve operasyon sonrasi rehabilitasyona
baghdir. PRIMA Glenoid Sistemi bilesenleri arasinda modiiler ve monoblok glenoid taban plakalari, glenoid
peg, glenosfer, glenosfer baglantisi ve vidasi, gevresel vida, merkezi sikistirma vidasi ve vida kilitteme kapagi
bulunur. PRIMA Glenoid Sistemi bilesenleri, LimaCorporate SMR Omuz Sistemi, SMR Stemless System
ve PRIMA Humeral Sistemi’'nin bilesenleri ile kombinasyon halinde kullanilabilir; PRIMA Glenoid Sistemi
bilesenleri tek basina tek bilesenler olarak veya diger sistemlerden veya diger ireticilerden alinan bilesenlerle

birlikte kullanilmamalidir.

1.1. MATERYALLER

PRIMA Glenoid Sistemi'nin malzemeleri asagidaki tabloda belirtilmistir.

Bilesenler | Materyal
PRIMATT Glenoid Monoblok Ters TT Taban Plakas! TiBAI4V 3D baskili M3
PRIMATT Glenoid Modtiler Ters TT Taban Plakasi Ti6Al4V 3D baskil M3
PRIMATT Glenoid TT Peg Ti6AI4V 3D baskili M3
CoCrMo M4
UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
PRIMATT Glenoid Glenosferi LimaVit™ (€ vitamini yiksek
capraz bagh UHMWPE), M9, M1

Ti6AI4V
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PRIMATT Glenoid Glenosferi Baglanti Vidasi Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
Vidasiyla Birlikte PRIMA TT Glenoid Glenosferi Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
\F/’EI;VIATT Glenoid Merkezi Kompresyonlu Kortikal TiBAI4V M1
\F/’ilzg\/lATT Glenoid Merkezi Kompresyonlu Stingerimsi TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid Periferik Kortikal Vida Ti6AI4V M1
PRIMATT Glenoid Kilitleme Kapagi TiBAI4V M1

Materyal Standartlar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D baskil (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E Vitamini yiiksek oranda ¢apraz bagl
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

*#Ham maddelerin kimyasal bilesenleri icin liitfen tabloda belirtilen ham madde referansini dikkate alarak “Raw
Material Compositional Limits (%)” (Ham Madde Bilesim Limitleri (%)) Bolimune bakin.
* Mekanik 6zellikler ve kimyasal bilesim 1SO 5832-3 ile uyumludur.

Tum materyaller Uluslararasi Standartlara gore satin alinmakta ve ortopedi alaninda yaygin olarak
kullaniimaktadir. PRIMA Glenoid Sistemi'nin bazi bilesenlerinin tiretiminde kullanilan CoCrMo, %0,1'in (w/w)
tzerinde bir oranda kobalt (CMR sinif 1B) igerir. Bununla birlikte, kimyasal testler insan viicudunda kobalt
saliniminin %0,1’in (a/a) altinda oldugunu géstermektedir. Buna ilaveten, biyo-uyumluluk testleri ve bu
materyalin ortopedik uygulamalarda kullanimi hakkindaki uzun siireli klinik deneyimi, kabul edilebilir diizeyde
bir biyolojik yanit beklenebilecegini gostermistir. Bu nedenle, CoCrMo ve diger materyallerin kullanimi ile ilgili
riskler dikkate alinmis ve ilgili risk/fayda orani tretici tarafindan kabul edilebilir diizeyde degerlendirilmistir.
Bazi hastalar implant materyallerine/maddelerine karsi hassas olabilir (6rnegin; asiri duyarli veya alerjik
reaksiyonlara sahip olabilir); bu durum Cerrah tarafindan uygun sekilde degerlendirilecektir.

1.1.1. TIBBI MADDELER VE DOKU

Alet asagidakilerden herhangi birini icermez veya kapsamaz: « insan kani veya plazma tiirevi de dahil olmak
uzere tibbi madde; « insan kokenli dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri; » 722/2012 sayil Yonetmelikte
(AB) atifta bulunuldugu gibi hayvansal kokenli dokular veya hiicreler veya bunlarin tirevleri.



1.2. TASIMA, SAKLAMA VE GUVENLI BERTARAF

Tim cihazlar steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, 1sidan ve ani 1si degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicaklijinda (gésterge araligi 0-50°C / 32-122°F)
saklanmalidir.

Paket acildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin, etiketler lizerinde yazili tanimlara tamamen
uyup uymadigini kontrol edin. implantin sterilligini veya yiizey btinligiini degistirebilecek nesne veya
maddeler ile temasindan kaginin. Implantin hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla kullanimdan énce her
bir implantin dikkatli bir sekilde incelenmesi tavsiye edilmektedir. Paketten gikarilan bilesenler, diismesi
veya kazara darbe gérmesi halinde kullanilmamalidir. Cihazlar higbir sekilde modifiye edilmemelidir.
Cihazin kodu ve lot numarasi, bilesen paketinde yer alan etiketler kullanilarak hastanin gecmisine
kaydedilecektir.

Onceden kullaniimig |mp|ant aletlerinin yeni kesinlikl Tek
clhazlarln |I|§k|n riskler: « enfeksiyon; « clhaz veya cihaz fiksasyonunun

erken ya da geg b . diiler birlegimler uygun (konik
gibi); « alet ve aginma artiklanyla iligkili komplikasyonlar; « hastalik yayma (HIV,

hepatit glbl), bagisiklik sistemi yaniti / engellemesi.
BERTARAF: Medikal aletlerin bertarafi, yurirlikteki kanunlara uygun bir sekilde hastaneler tarafindan
gergeklestirimelidir.

1.3. CIHAZIN PERFORMANSI, BEKLENEN KLINIK FAYDALARI, BEKLENEN KULLANIM OMRU

Eklem protezinin esas amaci, artikiiler anatomiyi yeniden olusturmaktir. Eklem protezi, hastanin agrilarini
azaltmay! ve ona artikiiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalmasi ve mobilite, kismen operasyon
oncesi duruma, operasyon sirasindaki segeneklere ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baghdir.
LimaCorporate, EUDAMED’e (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yiiklenecek Giivenlik ve Klinik Performans
Ozetini (SSCP) her yil giincellemektedir.
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PRIMA Glenoid Sistemi"
*+%2 degiskenlik ile
Bu degerler, artroplasti kayitlari ar gy benzer cihaza (ters omuz replasmani, stemli
veya stemsiz) yonelik en son ji
NOT: Tibbi cihazlarin beklenen 6mr(i, piyasaya suruldugunde ve - ayrica - kullanima sunuldugunda (yani bir
hastanin viicuduna implante edildiginde) asagidaki sekilde gesitli faktorlere bagh olabilir:

(a) Tibbi cihazin kendi igindeki icsel karakteristigi (6zelligi) (6rnegin; tibbi cihazin tasarimi; tibbi cihaz
tretiminde kullanilan materyaller; tibbi cihazin kendi igindeki iretim siireci; tibbi cihazin ylizey dokusu,
osteo-iletken ve osteo-endiiktif 6zellikleri);

(b) Cerrahi siiregle ilgili dis faktorler (6rnegin; dogru tibbi cihaz segimi, tibbi cihazin ilk fiksasyonunun
stabilitesi; tibbi cihazin dogru konumlandiriimast);

(c) Hastayla ilgili dig faktorler (6rnegin; etiyoloji, patoloji, fiziksel ozellikler, yas, 6nceki cerrahi 6yki,
gerceklestirilen giinliik aktiviteler);

(d) (a) ile (c) arasindaki 6nceki maddelerde atifta bulunulan faktérlere heniiz dahil ediimemisse, IFU
brosturiinde belirtilen risk faktorleri;

(e) Implantin siiresini etkileyebilecek tiim olasi komplikasyonlarla ilgili faktérler.

Beklenen kullanim 6mrii, analitik ve rasyonellestirimis bir tahmin yoluyla, asagidaki hususlar dikkate
alinarak hesaplanmistir:

i. tibbi cihaz hakkinda toplanan klinik veriler;

ii. benzer tibbi cihazlara atifta bulunan artroplasti kayitlarinda bildirilen hayatta kalma verileri (tanimlanmis
son teknolojik karsilastirma);

iii. Tibbi cihazin daha fazla siklikta takipte beklenen (6ngériilebilir olarak) davranisi.

Analitik degerlendirmeler nedeniyle, beklenen kullanim 6mri degeri birime yaklastirilir.

Deger, yukarida belirtilen tim ilgili faktorler dikkate alinarak, (a) ile (e) paragraflarinda belirtilen tim ilgili
faktorler dikkate alinarak, usuliine uygun olarak yorumlanacaktir.

in beklenen kullanim 6mrii 7 yilda en az %95*tir.

2. KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI

Protez implantlar, insan viicuduna uzun sireli implantasyon icin tasarlanmistir. Kullanim amaci omuz eklemi
replasmanidir.
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2.1. ENDIKASYONLAR

PRIMA Glenoid Sistemi, iskelet gelisimi tamamlanmis hastalarda siddetli artropatili (sakat omuz) rotator kaf
eksikligi olan eklemde primer, kirik veya revizyon total omuz replasmaninda endikedir. Hastanin eklemi segilen
implant icin anatomik ve yapisal olarak uygun olmalidir ve cihazin kullaniimasi icin iglevsel bir deltoid kas
gereklidir. PRIMA Glenoid Sistemi, ¢cimentosuz fakat ilave olarak kemik vidasiyla sabitlenerek kullanilabilir.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR
Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « Lokal veya sistemik enfeksiyon; « Septisemi; « Kalici akut

veya kronik osteomiyelit; « Omuz eklemi islevini tehlikeye atan teyit sinir lezyonu; « Deltoid kas yetmezli
ligili kontrendikasyonlar sunlari icerir: « ilgili uzvu etkileyen damar veya sinir hastaliklari; « implantin stabilitesini
bozan zayif kemik stogu (osteoporoz veya gecmiste genisletimis revizyon cerrahisinden kaynaklanan);
« implant fiksasyonuna ve stabilitesine zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; « implante protezi
etkileyebilecek herhangi bir konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi asir metal
duyarlligr.

Kemik ttimérleri durumunda, genis kemik rezeksiyonu gerektiren vakalari tedavi etmek igin tasarlanmis uygun
bir sistem kullanin. Kemik rezeksiyonu vakalarinda kullaniimak Uizere tasarlanmayan primer veya revizyon
implantlarinin kullanimi kétli sonuglara ve/veya implantin veya sabitlemenin basarisizligina yol agabilir.

2.3. RISK FAKTORLERI

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

1 Diinya Saglik Orgiitii'niin (WHO) agiklamalari uyarinca Viicut Kitle indeksi (BMI) 25 Kg/m?den daha fazladir veya bu
degere esittir
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3. UYARILAR

3.1. AMELIYAT ONCESIi PLANLAMA

LimaCorporate Uriinleri, ilgili cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem degistirme prosedirlerine asina cerrahlar
tarafindan kullaniimalidir.

Sistemin komponentleri, LimaCorporate tarafindan belirtimedikce, diger treticilerin komponentleriyle birlikte
kullanilmamalidir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, bu belgede yer alan verilen
bilgiler ve mevcut tiriine 6zgu bilgileri (6rnegin; cerrahi teknigin giincel durumu) takiben titizlikle bir araya
getirilmelidir. Tek komponentlerin veya diger sistemlere ait komponentlerin kullaniimasi, LimaCorporate’in
onayina tabidir. Uretici ve satici, olasi baglanti uyumsuziugundan sorumlu degildir. Cerrah, implantin
segiminden ve kullanimindan tek basina sorumludur.

Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciligiyla operasyon 6ncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin boyutu ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina bagh gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon oncesi yetersiz planlama, uygunsuz
implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol agabilir.

Cerrahi operasyon icin hasta segerken, asagidaki faktorler prosediriin nihai basarisi igin kritik olabilir: glenoid
ve humerus kemik stogu implanti destekleyebilmelidir. Onemli kemik kaybi olan veya glenoid tarafinda yeterli
fiksasyonun elde edilemedigi durumlarda, bir CTA-bas! olan bir hemiartroplasti yapilmalidir. PRIMA Glenoid
Sistemi bilesenleri, yalnizca ters omuz yapilandirmasinda kullaniimak tizere SMR Omuz Sistemi ve PRIMA
Humeral Sistemi'nin humerus bilesenleriyle kombinasyon halinde kullanilabilir. Bu sistemlere uygulanan
uyarilar icin SMR Omuz Sistemi, SMR Stemless System ve PRIMA Humeral Sistemi’nin kullanma talimatlarina
bagvurulmalidir.

318



iZIN VERILEN/VERILMEYEN KOMBINASYONLAR

NOT: Normal boy daki ve tiler taban plakalari, minii 20 mm

iki periferik vida ve mini 18 mm g bir periferik vida araciligiyla glenoid kel

sabitlenm r. Alternatif olarak, ayni taban plakalari minimum 20 mm uzunluga sahip iki periferik

vida ve bir merkezi kompresyon vidasi araciligiyla glenoid kemige sabitlenebilir. Kemik vidalari,

basvurulan cerrahi mii igine gore

NOT: Lateralize ve Tam Kama boyutlarindaki monoblok ve modiiler taban plakalari, minimum 26mm

uzunlugund: periferik vida ve minimum 18mm uzunlugunda bir penfenk vida aracihgiyla glenoid

kemige sabitlenmelidir. Alternatif olarak, ayni taban plakalari minimum 26 mm uzunluga sahip iki

periferik vida ve bir merkezi presyon vidasi giyla glenoid kemige sabitlenebilir. Kemik

vidalari, bagvurulan cerrahi mii igine gore

NOT: Modiiler taban plakasi kullanilirken merkezi kompresyon vidasi yalnizca kisa ve orta boy

modiiler TT peg ile kullanilabilir; 25 mm uzunlugundaki merkezi kompresyon vidalar yalnizca

modiiler Kisa boyutlu TT Peg ile kullanilabilir.

NOT: A§ag|dak| tablo, taban plakalarl (hem modiiler hem de monoblok herhangi bir gap) ile
(X)

1ar izin verilen (v) / izin veri y ni
Dusik Orta Yiksek
Lateralizasyon Lateralizasyon Lateralizasyon
& Normal v v v
§ 7| Tam Kama 10° v v X
;é Tam Kama 15° / 15°X v X X
3% Tam Kama 20° / 20°X v X X
2 1 Lateralize +2mm v v X
= Lateralize +4mm N X X

LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem éncesinde hem de sonrasinda operasyon

oncesi planlama, cerrahi teknik ve Uriin ile gere¢ destegiyle ilgili yardim saglamak igin hazir bulunmaktadir.

Sinirlt bir implant kullanim émrii oldugundan ve gelecekte de iriimesi gerektiginden belirli bir aktivite veya
g n protezin normal saglikli bir kemigin yerine

travma sonucunda protez kirilabil veya zarar gor
gegmedigi konusunda hasta uyarilmalidir: implantin uzun 8miirliligii ve zaman igindeki performansi, aslinda,
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dogrudan implant ile iligkili olmasa da, hasta patolojisinin dogal/fizyolojik ilerlemesinden, ek hastaliklarin
ortaya gikmasindan ve post-operatif komplikasyonlardan (6rnegin; enfeksiyon, agri, sertlik, sinirli hareket
kabiliyeti) etkilenebilir.

2. KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RISK FAKTORLERI" ve
“3.4. OLASI YAN ETKILER” bélimlerinde belirtilen faktdrlerin olasi etkileri pre-operatif olarak degerlendirilmeli
ve hasta bu faktorlerin olasi etkilerini azaltmak i¢in hangi adimlari atabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

tek
Daha 6nce baska bir y il 1y
Daha 6nce bagka bir kiginin viicut VISI veya dokusu ile temas etm|§ blr |mplant| yeniden kullanmayin.

Daha 6nce agilmig veya hasarl goériinen den gikartilan k y

Etiket izerinde yazil son kullanim tarihinden sonra implantlar kullanmaym

Cerrahi miidahalede kullanilan cerrahi enstriimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun
kullanim veya asiri yiikler sonrasinda geregler kirilmaya karsi duyarli hale gelir. Cerrahi geregler sadece
spesifik amaglarina gore kullaniimalidir. Hasarli gereglerin kullanilmasi implantlarin erken bozulmasina yol
acabileceginden, kullanmadan 6nce cerrahi gereclerin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli geregler, cerrahi
miidahaleden 6nce degistirilmelidir.

3.2. INTRAOPERATIF

Dogru alanin hazirlandigini, kullanilacak implantlarin ebadini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aygitlari kullaniimasi tavsiye edilmektedir. Ameliyat sirasinda, farkli boyutlarda protezlere ihtiyag
duyulan durumlar igin veya preoperatif olarak segilen protezlerin kullanilamadigi durumlar igin ek implantiarin
hazir bulundurulmasi onerilir.

implantin dogru oturtulmasi/yerlestirimesi kadar, dogru segim de son derece &nemlidir. implant
komponentlerinin yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve fiksasyonu sistem performansini ve
implantin sagkalimini olumsuz etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla sonuglanabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece
etikette yer alan gostergelere gore kullaniimalidir.

Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak lzere 6zel tasarlanmis enstriimanlari ve deneme protezlerini
kullanin. Diger Ureticilerin gereglerinin kullanimi veya bagka sistemlerle kullanim igin tasarlanmis gereglerin
kullanimi, implant sahasinin yanlis hazirlanmasi, yanlis konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle
sistemin gevsemesi, islevselligin kaybedilmesi, implantin dayanikliligin azalmasi ve ilave bir cerrahi miidahale
ihtiyacina yol agabilir.

Komponentler (konikler) arasinda eslesmede yer alan yiizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir; implantlarin
artikiler ylzeyleri ciziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim bilesen baglanti ylzeyleri
birlestiriimeden énce temiz ve kuru olmalidir. Bilesene baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandig
sekilde teyit edilmelidir. Trabekiiler Titanyum cihazlarla ¢alisirken dikkatli olunmalidir; bu tiir cihazlar,
trabekiiler yapinin igindeki pargaciklari serbest birakabilecek kumaslarla temas etmemelidir.
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3.3. POST-OPERATIF BAKIM

Cerrah veya diger uygun kalifiye tibbi personel tarafindan ameliyat sonrasi yeterli dikkat gosterilmelidir.
implantin ya da gevreleyen dokularin pozisyonunda veya durumunda herhangi bir degisikligi tespit etmek
icin ameliyat sonrasi diizenli réntgen takibi tavsiye edilmektedir. Protez implantlarin komplikasyonlari ve/
veya basarisizhiginin, gergekgi olmayan islevsel beklentileri olan hastalarda, fazla kilolu hastalarda, fiziksel
olarak aktif hastalarda ve/veya gerekli rehabilitasyon programina uymayan hastalarda ortaya ¢ikma olasiligi
daha yliksektir. Asiri fiziksel aktivite veya replasman uygulanan eklemde travma, protez implantlarinin
gevsemesi, kirilmasi veya anormal asinmasi yoluyla artroplastinin erken basarisizligina yol agabilir. Hasta,
aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri eklem asinmasindan dolayi implantlarin basarisiz olabilecegi
konusunda cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah, omuz artroplastisi sonrasi ekstremite fonksiyonunun sinirlandigini ve 6zellikle post-operatif ddnemde
dikkatli olunmasi gerektigini, ¢linkii yeniden yapilandiriimis eklemin tam yik tasimaya maruz kalmamasi
gerektigini hastaya bildirmelidir. Cerrah tarafindan ozellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir:

« tekrarlanan sekilde fazla agirlik kaldirmadan kaginmak; « viicut agirhgini kontrol altinda tutmak; « Ani asiri
yiklenmelerden (fiziki temasl sporlar veya tenis oynamak) veya ani duruslara veya biikilmeye yol acan
hareketlerden kaginmak; « asiri derecede abdiiksiyon ve/veya dahili rotasyon dislokasyon riskini artirabilecek
pozisyonlardan kaginmak.

Hasta, implantin veya komponentlerinin yipranmasi, gorevini yerine getirmemesi veya degistirilmesi
gerekmesi olasiligi hakkinda da bilgilendirilmelidir. implant, hastanin hayatinin geri kalani veya belirli bir stire
boyunca saglamligini koruyamayabilir. Protez implantlar dogal, saglkl doku/kemikler kadar giicli, gtivenilir
veya dayanikli olmadigindan, tiim bu cihazlarin bir noktada degistiriimesi gerekebilir.

Cerrahi iglemin sonucu tizerinde olumsuz bir etkiden kaginmak igin uygun operasyon sonrasi rehabilitasyon
talimatlari ve bakimi saglanmalidir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Ortopedik protez isleminde en sik ve en yaygin olarak goriilen yan etkiler sunlardir: « drnegin osteoliz nedeniyle
prostetik bilesenlerin gevsemesi; « protez dislokasyonu ve instabilite; + aletin kirllmasi veya hasar gérmesi;
« yetersiz yumusak doku dengelemesinden dolayi sistemin instabilitesi; « aletlerin yanls birlestirimesinden
dolayi dissosiyasyon; « enfeksiyon; « lokal hipersensitivite; « lokal agri; « ameliyat sirasinda da olusabilecek
periprostetik kiriklar; « kemik rezorpsiyonu; « gegici veya kalici sinir veya kas hasarlari; « modiiler baglantilarda
asinma; « hasarl artikiiler ylizeyler veya pargaciklarin mevcudiyeti vb. nedeniyle UHMWPE bilesenlerinin agiri
asinmasi; * metaloz;  heterotopik kemiklesme; + kiirek kemigi gentigi; * hareket araligi kaybi; « kan kaybi;
« ek ameliyat.

Bazi yan etkiler 6lime yol agabilir. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolili/embolisiz venéz
trombozlar, kardiyovaskiiler veya pulmoner rahatsizliklar, hematomlar, sistemik alerjik reaksiyonlar, sistemik
agri, kan kaybi, donér bolge morbiditesi, gegici ya da kalici felg yer alir.
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4. STERILITE

a. implantiar

implante edilebilen tim komponentler, 10 Sterilite Guivence Duizeyi (SAL) ile steril edilmis bir sekilde temin
edilmektedir. Metal komponentler isinim (E-Isini veya Gama isinlari) veya EtO ile sterilize edilirken, UHMWPE
komponentler EtO ile sterilize edilir. implant edilebilir bilesenleri yeniden sterilize etmeyin. Daha énce agilmis
veya hasarli goriinen paketlerden ¢ikartilan komponentleri kullanmayin. Etiket izerinde yazili son kullanim
tarihinden sonra implantlari kullanmayin.

b. Geregler

Aletler sterilize edilmeden temin edilmektedir; kullanim 6ncesinde uygun ve dogrulanmis yéntemlere gore
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidirler (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin “Alet
Bakimi, Temizleme, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon” brosiiriine bagvurun; bu brostr talep (izerine temin
edilebilir veya www.limacorporate.com web sitesindeki Urlinler béliimiinden indirilebilir). Kullanicilar kendi
spesifik temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.

5. HASTAYA ILETILMESINDE FAYDA GORULEN BILGILER
Hastanin cihazla ilgili herhangi bir uyari, 6nlem, kontrendikasyon, alinacak onlemler ve kullanim sinirlamalari

hakkinda bilgilendiriimesini saglayan herhangi bir bilgi icin dnceki bélimlere baklnlz
Cerrah, hastanin durumuna 6zgii gerekli takipler hastay bilgi mell

5.1. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Metalik implantlarin MR ortaminda kullaniimasiyla baglantili bazi dogal riskler bulunmaktadir; komponent
migrasyonu, 1si indiiksiyonu ve sinyal karisimi veya komponent(ler) yakininda bikilme. Metalik
implantlarda 1si indiiksiyonu MR giicli, siresi ve titresim dizisinin yani sira komponent geometrisi ve
materyalle baglantilidir. MR ekipmanlari standart olmadiklarindan bu implantlar igin siddeti ve meydana
gelme olasildi bilinmemektedir.

PRIMA Glenoid Sistemi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Cihazlar, MR
ortaminda isinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu aletler test edilmediginden, LimaCorporate
bu implantlarin MRI'ler ile birlikte kullaniimasina yénelik ne giivenlik 6nlemleri ne de gériintiileme dogrulugu
icin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir. MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya implant alaninda
veya yakinlarinda goriinti artefaktlarini igeren pasif implant ile iligkili riskler degerlendirildi.
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6. OLAY RAPORLAMA

AB Yonetmeligi 2017/745 tarafindan belirtilen olay/ciddi olay tanimina gére, kullanlcllann ve/veya hastalarin: «
cihaza iligkin meydana gelen herhangi blr cldd olayl i Yetki urulusa bildirmeleri gerekir; * cihazin
islev gu veya perfor Y herhangi bir olayi ve/veya olayi
imalatgiya bildirmeleri gerekir.

AB disI pazarlarda, olaylarin tanimlari igin yirirliikteki kanunlara bakin.

2 bir olay, ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasinin yani sira iretici tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi
bir yetersizlik ve istenmeyen herhangi bir yan etki de dahil olmak Uizere, cihazin 6zelliklerinde ve/veya performansinda
herhangi bir ariza veya bozulma olarak tanimlanir. Bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine
yol agtiginda, muhtemelen 6nceden yol agmis veya bundan sonrasi igin yol agma ihtimali tagidiginda ciddi olarak kabul
edilir: (a) bir hasta, kullanici veya diger bir kisinin 6limdi, (b) bir hasta, kullanici veya diger bir kisinin saglik durumunun

gegici veya kalici olarak ciddi sekilde kétiilesmesi, (c) ciddi bir halk saghg tehdidi.
323






SERBIAN - SRPSKI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU — GLENOIDNI SISTEM PRIMA

Pre upotrebe proizvoda kompanije LimaCorporate, hirurg mora pazljivo da prouci slede¢e preporuke,
upozorenja i uputstva, kao i najazurnije dostupne informacije koje se odnose konkretno na proizvod (npr.
literaturu o proizvodu, hirursku tehniku).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glenoidni sistem PRIMA je namenjen za potpunu primarnu zamenu zgloba ramena odnosno njenu reviziju kod
reverzne konfiguracije ramena. Ove komponente su predvidene za primene bez cementa. Proteza za zglob

je namenjena za smanjivanje bola i omoguc¢avanje pokretljivosti zgloba kod pacijenta. Stepen smanjenja bola

i stepen mobilnosti delimi¢no zavise od predoperativne situacije, intraoperativnih opcija, kao i postoperativne
rehabilitacije. Komponente glenoidnog sistema PRIMA obuhvataju modularne i monoblok glenoidne osnovne
plocice, glenoidni klin, glenosferu, konektor glenosfere i &raf, periferni $raf, centralni kompresivni $raf i
poklopac za fiksiranje $rafa. Komponente glenoidnog sistema PRIMA mogu da se koriste u kombinaciji sa
komponentama sistema za rame SMR, sistema SMR Stemless i humeralnog sistema PRIMA kompanije E
LimaCorporate; komponente glenoidnog sistema PRIMA ne smeju da se koriste same kao samostalne
komponente niti sa komponentama drugih sistema ili drugih proizvodaca.

1.1. MATERIJALI
Materijali glenoidnog sistema PRIMA navedeni su u sledecoj tabeli.

Komponente

sllgléli\g/; TT Glenoid — TT monoblok reverzna osnovna TIGAI4V 3D odstampano

;E«I‘:’i\g: TT Glenoid — TT modularna reverzna osnovna TIGAI4V 3D odstampano M3
PRIMATT Glenoid — TT klin TiBAI4V 3D odstampano M3
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CoCrMo M4

UHMWPE X-Lima, Ti6AI4V M8, M1
PRIMATT Glenoid — glenosfera LimaVit™ (UHMWPE visoko

ukrdten sa vitaminom E), M9, M1

TiBAI4V
PRIMATT Glenoid — glenosfera, $raf konektora Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
PRIMATT Glenoid — glenosfera, konektor sa Srafom Ti6AI4V, UHMWPE M8, M1
;‘:iMA TT Glenoid — centralni kompresivni kortikalni TiGAI4V M1
:IELMA TT Glenoid — centralni kompresivni kancelozni TiGAI4V M1
PRIMATT Glenoid — periferni kortikalni Sraf TiBAI4V M1
PRIMATT Glenoid — poklopac za fiksiranje Ti6AI4V M1

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D $tampano (ISO 5832-3*) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE visoko ukrten sa
vitaminom E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)

# Da biste videli hemijski sastav sirovina, pogledaﬂe odeljak ,,Raw Material Compositional Limits (%)
(Ogranicenja sastava sirovina (%)) uzimajuéi u obzir reference sirovina navedene u ovoj tabeli.
* Mehanicka svojstva i hemijski sastav su usaglaseni sa 1ISO 5832-3.

Svi materijali su nabavljeni u skladu sa medunarodnim standardima i u Sirokoj su upotrebi na polju ortopedije.
Legur CoCrMo koja je kori¢ena za proizvodnju nekih komponenti glenoidnog sistema PRIMA ukljuCuje kobalt
(koji je CMR supstanca klase 1B) u procentu iznad 0,1% (w/w). Bez obzira na to, hemijski testovi pokazuju da
je oslobadanije kobalta u ljudskom telu manje od 0,1% (w/w). Osim toga, testovi biokompatibilnosti i dugoro¢no
klinicko iskustvo u upotrebi ovog materijala u ortopedskim primenama pokazali su da moZe da se ocekuje
prihvatljiv nivo bioloSkog odgovora. Prema tome, razmotreni su rizici povezani sa upotrebom legure CoCrMo
i drugih materijala i procenjen je povezani odnos rizika i prednosti, onako kako je prihvatljiv proizvodacu.

Neki pacijenti mogu biti osetljivi (npr. da imaju hipersenzitivne ili alergijske reakcije) na implantirane materijale/
supstance; to ¢e hirurg uzeti u obzir u skladu sa okolnostima.
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1.1.1. MEDICINSKE SUPSTANCE | TKIVO

Ovo sredstvo ne obuhvata niti sadrzi: « medicinske supstance, ukljucujuci derivate ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili celije, odnosno njihove derivate, ljudskog porekla; « tkiva ili celije Zivotinjskog porekla, odnosno
njihove derivate, u skladu sa Regulativom (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, CUVANJE | BEZBEDNO ODLAGANJE

Sva sredstva se dostavljaju steriina i moraju da se ¢uvaju na temperaturi okoline (indikativni opseg
0-50 °C/32—122 °F) u svom zastitnom, zatvorenom pakovanju u kontrolisanim prostorijama, zasticena od
izlaganja svetlosti, toploti i naglih promena temperature.

Kada se pakovanje otvori, proverite da li model i veli¢Gina implantata odgovaraju taéno opisu od$tampanom
na nalepnicama. Izbegavajte kontakt izmedu implantata i predmeta ili supstanci koji mogu da izmene sterilno
stanje ili celovitost povrSine. Preporucuje se da se pre upotrebe obavi paZljiv vizuelni pregled svakog
implantata kako bi se potvrdilo da implantat nije oStecen. Komponente koje se izvade iz pakovanja ne
smeju da se koriste ako se ispuste ili pretrpe druge slu¢ajne udarce. Sredstva ne smeju da se menjaju
ni na koji naéin.

Sifra i broj partije sredstva moraju da se zabeleZe u pacijentovom zdravstvenom kartonu pomocu nalepnica
koje se dobijaju u pakovanju komponentl

Ponovna upotreba ranije sr i mora da se spreci. Rizici povezani sa
p upotrebom za ]ednokratnu upotrebu su: « infekcija; * rani ili kasnul kvar sredstva
ili njeg g fil . P! g izmedu

veze); * ikacije vezane za j i otpad nastao habanjem prenos bolestl (npr. HIV,

. imunog ili
ODLAGANJE NA OTPAD Odlaganje medicinskih sredstava na otpad moraju da obave bolnice, i to u skladu
sa pnmenjlwm zakonima.

1.3. PERFORMANSE SREDSTVA, OCEKIVANE KLINICKE PREDNOSTI, OCEKIVANI RADNI VEK

Glavni cilj proteze za zglob je da reprodukuje zglobnu anatomiju. Proteza za zglob je namenjena za smanjivanje
bola i omoguc¢avanje pokretljivosti zgloba kod pacijenta. Stepen smanjenja bola i stepen mobilnosti delimi¢no
zavise od predoperativne situacije, intraoperativnih opcija, kao i postoperativne rehabilitacije. LimaCorporate
na godi$njem nivou azurira Rezime bezbednosti i klinickog u¢inka (SSCP) koji se otprema u bazu EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Ocekivani radni vek glenoid i PRIMA je naj je 95%* na 7 godina.

*uz varl]abllnost od £2%

Ove su na ji ijim refer za sliéna (reverzna zamena
ramena, sa stemom ili bez njega), sto je putem artr il

NAPOMENA: Ocekivani radni vek medicinskih sredstava kada se puste na trziSte i, povrh toga, kada se
stave u upotrebu (konkretno, kada se ugrade u telo pacijenta) moze da zavisi od niza faktora:

(a) intrinzickih karakteristika (funkcija) samog medicinskog sredstva (na primer: dizajn medicinskog
sredstva; materijali koji se koriste u proizvodnji medicinskog sredstva, sam proizvodni proces medicinskog
sredstva; tekstura povrsine, osteokonduktivna i osteoinduktivna svojstva medicinskog sredstva);

(b) spoljnih faktora vezanih za operativni postupak (na primer: odgovarajuci izbor medicinskog sredstva,
stabilnost pocetnog fiksiranja medicinskog sredstva, preciznost u pozicioniranju medicinskog sredstva);
(c) spoljnih faktora vezanih za pacijenta (na primer: etiologija, patologija, fizicke karakteristike, uzrast,
prethodna istorija operacija, svakodnevne aktivnosti koje obavlja);

(d) faktora rizika koji su navedeni u uputstvu za upotrebu, kada nisu ve¢ uklju¢eni u faktore navedene u
prethodnim pasusima od (a) do (c);

(e) faktora vezanih za sve moguce komplikacije koje mogu da uti¢u na trajanje implantata.

Ocekivani radni vek je izracunat putem analitiCke i racionalizovane procene, uzimajuéi u obzir:

i. klinicke podatke prikupliene o medicinskom sredstvu;

ii. podatke o prezZivljavanju prijavijene u registrima artroplastike, koji se odnose na sli¢na medicinska
sredstva (prepoznati standard izvrsnosti);

iii. ogekivano (predvidivo) ponasanje medicinskog sredstva pri u¢estalijim kontrolama.

Usled analitickih procena, vrednost ocekivanog radnog veka je priblizno odredena jedinici.

Vrednost mora da se tumaci prikladno, uzimajuéi u obzir navedenu varijabilnost vrednosti, kao i sve
relevantne faktore pomenute u prethodnom tekstu, u pasusima od (a) do (e).

2. PREDVIDENA NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

Proteticki implantati su dizajnirani za dugoro¢no implantiranje unutar ljudskog tela. Njihova predvidena
namena je zamena zgloba ramena.
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2.1. INDIKACIJE

Glenoidni sistem PRIMA je indikovan za kompletnu zamenu ramena, bilo primarnu, usled frakture ili revizije,
kod zgloba sa izuzetno oStecenom manzetnom rotatora i sa izraZenom artropatijom (rame sa onemoguc¢enim
kretanjem) kod pacijenata sa zrelim skeletom. Zglob pacijenta mora anatomski i strukturno da odgovara
za prijem izabranih implantata i funkcionalni deltoidni misi¢ je neophodan za kori§¢enje ovog sredstva.
Komponente glenoidnog sistema PRIMA predvidene su za upotrebu bez cementa, uz fiksiranje $rafovima.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije st lokalna ili sistemska infekcija; « septikemija; + uporni akutni ili_hroni¢ni
osteomijelitis; + potvrdena lezija nerva koja ugroZava funkcionisanje ramenog zgloba; < insuficijencija
deltoidnog misica.

Relativne kontraindikacije su: « vaskularna ili nervna oboljenja koja zahvataju ud u pitanju; « loSa kostana
masa (na primer, usled osteoporoze ili opsirnih prethodnih operacija radi revizije) koja ugroZava stabilnost
implantata; « metabolicki poremecaji koji mogu da naruSe fiksiranost i stabilnost implantata; « bilo koje
istovremeno oboljenje ili zavisnost koji mogu da utiu na implantiranu protezu; « preosetljivost na metale u
vezi sa materijalima implantata.
U slu¢ajevima kostanih tumora, koristite odgovarajuci sistem koji je osmisljen za lecenje sluc¢ajeva za koje su
potrebne velike resekcije kosti. Koris¢enje primarnih ili revizionih implantata koji nisu dizajnirani niti namenjeni
za upotrebu u slu¢ajevima resekcije kosti mogu da dovedu do losih ishoda i/ili kvara implantata ili fiksiranja
implantata.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Slededi faktori rizika mogu da dovedu do lo$ih rezultata sa protezom: « gojaznost'; « naporne fizicke aktivnosti
(aktivno bavljenje sportom, teZak fizicki rad); « netatno pozicioniranje implantata; + pogresna veli¢ina
komponenti; « misiéni nedostaci; « viSestruka oboljenja zglobova; + odbijanje prilagodavanja postoperativnih
fizickih aktivnosti; « pacijentova istorija infekcija ili padova; « sistemska oboljenja i metabolicki poremecaji;
« lokalna ili rasirena neoplasti¢na oboljenja; « terapije lekovima koje negativno utiCu na kvalitet kostiju,
zarastanije ili otpornost na infekcije; « kori$¢enje droga ili alkoholizam; « izraZena osteoporoza ili osteomalacija;
« uopsteno oslabljena otpornost pacijenta na oboljenja (HIV, tumor, infekcije); « ozbiljan deformitet koji dovodi
do narusenog sidrenja ili neispravnog pozicioniranja implantata; « kori§¢enje u kombinaciji sa proizvodima,
protezama ili instrumentima drugog proizvodaca; « greske u operativnoj tehnici.

1 Prema definiciji Svetske zdravstvene organizacije (SZO), indeks telesne mase (BMI) veci od ili jednak 25 kg/m?
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3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode kompanije LimaCorporate smeju da implantiraju samo hirurzi koji su upoznati sa procedurama za
zamenu zgloba koje su opisane u odredenim hirur§kim tehnikama.

Komponente ovog sistema ne smeju da se koriste sa komponentama drugih proizvodaca, osim u slu¢aju kada
kompanija LimaCorporate navede da je dozvoljeno. Komponente koje obrazuju originalne sisteme kompanije
LimaCorporate moraju da se spajaju rigorozno prate¢i navedene informacije obuhvacene ovim dokumentom,
kao i dostupne informacije o konkretnom proizvodu (npr. aktuelnu verziju hirurske tehnike). Koriséenje
pojedinacnih komponenti, odnosno komponenti koje pripadaju drugim sistemima, mora da odobri kompanija
LimaCorporate. Proizvoda¢ i prodavac ne snose pravnu odgovornost za eventualnu nekompatibilnost za
spajanje. Hirurg snosi iskljucivu odgovornost za odabir i upotrebu implantata.

Predoperativno planiranje, putem radiografskih $ablona u razli¢itim formatima, pruza veoma bitne informacije
u pogledu tipa i veli¢éine komponenti koje treba da se koriste, kao i ispravne kombinacije neophodnih sredstava
na osnovu anatomije i specificnih stanja svakog pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moze da
dovede do neodgovarajuceg izbora implantata i/ili netaénog pozicioniranja implantata.

Kada se biraju pacijenti za operaciju, sledeci faktori mogu da budu od kriti¢nog znacaja za konaéni uspeh
procedure: kostana masa glenoida i humerusa mora da bude u stanju da podrzi implantat. U slu¢ajevima
kada postoji znatan gubitak kosti i kada nije moguce ostvariti adekvatno fiksiranje na glenoidnoj strani, trebalo
bi obaviti hemiartroplastiju sa CTA glavom. Komponente glenoidnog sistema PRIMA mogu da se koriste u
kombinaciji sa humeralnim komponentama sistema za rame SMR i humeralnog sistema PRIMA, i to isklju¢ivo
za upotrebu u reverznoj konfiguraciji ramena. Pogledajte uputstva za upotrebu sistema za rame SMR, sistema
SMR Stemless i humeralnog sistema PRIMA koja sadrze upozorenja koja se odnose na te sisteme.
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DOZVOLJENE/NEDOZVOLJENE KOMBINACIJE

NAPOMENA: ili ne plocice u veli¢ini Regularno moraju da se fiksiraju
za glenoidnu kost pomocu dva periferna Srafa duzine najmanje 20 mm i jednog perifernog Srafa
duzine najmanje 18 mm. Umesto toga, iste te osnovne ploc¢ice mogu da se fiksiraju za glenoidnu
kost pomocu dva periferna Srafa duzine najmanje 20 mm i jednog centralnog kompresivnog Srafa.
Srafovi za kost moraju da se postave u skladu sa hirurskom tehnikom.

NAPOMENA: ili ne plocice u i Laterali: i K

klin moraju da se iraju za glenoidnu kost p ¢u dva periferna $rafa duzine najmanje 26 mm i
jednim perifernim Srafom duzine najmanje 18 mm. Umesto toga, iste te osnovne plocice mogu da se
fiksiraju za glenoidnu kost pomoéu dva periferna $rafa duzine najmanje 26 mm i jednog centralnog
kompresivnog Srafa. Srafovi za kost moraju da se postave u skladu sa hirur§kom tehmkom
NAPOMENA: Kada se koristi dularna plocica, ivni Sraf moze da se
koristi samo sa TT klinovima u veli¢inama Kratko i Srednje; centralni kompreslvnl Srafovi od 25 mm
mogu da se koriste samo sa modularnim TT klinom veli¢ine Kratko.

NAPOMENA: U éoj tabeli su liene (v) / ljene (X) inacije izmedu
ih plocica (i , u svim prec€nicil i
VELICINE KONEKTORA GLENOSFERA
Mala Srednja Velika
lateralizacija lateralizacija lateralizacija
Regularno v v NG
- Kompletan klin 10° v v X
= §g Kompletan klin 15° / 15°X v X X
=0
4z9 Kompletan klin 20° / 20°X v X X
£8a
Sha Lateralizovano +2 mm v v X
Lateralizovano +4 mm N X X

Specijalizovano tehnicko osoblje kompanije LimaCorporate dostupno je za pruzanje saveta u pogledu
predoperativnog planiranja, hirurske tehnike, kao i pomo¢i za proizvode i instrumente kako pre, tako i tokom
operacije.
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Pacijent se mora upozoriti da proteza ne zamenjuje normalnu zdravu kost, da proteza moze da se slomi ili
osteti kao posledica odredenih aktivnosti ili traume, da ona ima ograni¢en ocekivani radni vek implantata i da
¢e mozda morati da se zameni u nekom buduéem trenutku: na dugovecnost i performanse implantata tokom
vremena, zapravo, mogu da uti¢u prirodnaf/fizioloska progresija pacijentove patologije, pojava komorbiditeta
i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako nisu vezani isklju¢ivo za implantat (tj. bol usled infekcije, uko¢enost,
smanjen opseg pokreta).
Mogucéi uticaj faktora navedenih u odeljcima ,2. PREDVIDENA NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE
| FAKTORI RIZIKA® i ,3.4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA" moraju predoperativno da se uzmu u obzir i
pacijent mora da se informiSe o tome koje korake moZe da preduzme kako bi umanjio moguce efekte ovih
faktora.
Implantati su sredstva za jednokratnu upotrebu.
Nemojte da ponovo koristite implantate kOjI su veé bili il irani u drugog
Nemojte da ponovo koristite implantat koji je prethodno bio u dodiru sa telesnim te€nostima ili tkivom
druge osobe.
Nemojte da koristite nijednu komponentu iz pakovanja koje je ve¢ otvoreno ili koje deluje kao da je
osteceno.

jte da koristite il nakon datuma isteka roka upotrebe koji je odStampan na nalepnici.
Hirurski instrumenti koji se koriste za obavljanje operacije podlozni su habanju usled normalne upotrebe.
Nakon intenzivne upotrebe ili ve¢ih opterecenja, instrumenti su podloZni lomovima. Hirurski instrumenti moraju
da se koriste isklju¢ivo za svoju konkretnu namenu. Pre upotrebe mora da se proveri funkcionalnost hirurskih
instrumenata posto upotreba o$tecenih instrumenata moZe da dovede do prevremenog kvara implantata.
Osteceni instrumenti moraju da se zamene pre operacije.

3.2. INTRAOPERATIVNO

Upotreba probnih sredstava se preporucuje kako bi se proverilo da li je lokacija ispravno pripremljena i da li
su veli¢ina i poloZaj implantata koji ¢e se koristiti ispravni. Preporucuje se da tokom operacije budu dostupni
dodatni implantati kako bi se upotrebili u onim slu¢ajevima kada su potrebne proteze razli¢itih veli¢ina ili kada
proteza izabrana pre operacije ne moZe da se upotrebi.

Ispravan izbor, kao i ispravno smestanje/postavljanje implantata je izuzetno bitno. Neodgovarajuci izbor,
pozicioniranje, poravnanje i fiksiranje komponenti implantata mogu da dovedu do neuobi¢ajenih uslova
pritiska, koji mogu negativno da utiu na performanse sistema i vek trajanja implantata.

Komponente koje obrazuju originalne LimaCorporate sisteme moraju da se sastave u skladu sa hirurskom
tehnikom i da se koriste samo za naznacene indikacije.

Koristite samo instrumente i probne komponente koji su konkretno dizajnirani za upotrebu sa implantatima
koji se koriste. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata koji su dizajnirani za
koriséenje sa drugim sistemima mogu da dovedu do neodgovarajuce pripreme lokacije za implantiranje,
neta¢nog pozicioniranja, poravnanja ili fiksiranja sredstava, nakon éega ce uslediti labavljenje sistema, gubitak
funkcionalnosti, smanjenje dugotrajnosti implantata i potreba za dodatnim operacijama.
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Posebno mora da se vodi racuna da se zastite povrsine koje su ukljucene u spojeve izmedu komponenti
(konusi); zglobne povrsine implantata moraju da se zastite od ogrebotina i svih drugih oStecenja. Sve povriine
za spajanje komponenti moraju da se ociste i osu$e pre sklapanja. Stabilnost spojeva komponenti mora da se
proveri na nacin opisan u hirurkoj tehnici. Trabekularnim titanijumskim sredstvima mora pazljivo da se rukuje
—ona ne smeju da dodu u dodir sa tkaninama koje mogu da ostave ¢estice unutar trabekularne strukture.

3.3. POSTOPERATIVNA NEGA

Hirurg ili drugo adekvatno kvalifikovano medicinsko osoblje mora da obezbedi adekvatnu postoperativnu
negu. Preporucuje se redovno postoperativno kontrolno snimanje rendgenom kako bi se otkrile eventualne
promene u poloZaju ili stanju implantata ili okolnih tkiva. Veca je verovatnoca da ¢e do komplikacija i/ili kvarova
protetskih implantata doci kod pacijenata koji imaju nerealisticna funkcionalna ocekivanja, teskih pacijenata,
fizicki aktivnih pacijenata i/ili pacijenata koji ne isprate obavezni rehabilitacioni program. Prekomerna
fizitka aktivnost ili trauma zamenjenog zgloba mogu da dovedu do prevremenog kvara artroplastike putem
labavljenja, loma ili abnormalnog habanja protetskih implantata. Hirurg mora da upozori pacijenta da uskladi
svoje aktivnosti i da mu objasni kako implantat moZe da se pokvari usled prekomernog habanja zgloba.
Hirurg mora pacijentu da stavi do znanja koja su ograni¢enja funkcionisanja uda nakon artroplastike ramena i
da je oprez neophodan, posebno u postoperativnom periodu, posto rekonstruisani zglob mora da se zastiti od
potpunog opterecivanja. Hirurg mora posebno da naglasi sledec¢e mere predostroznosti pacijentu:

« izbegavanje ponavljajuceg podizanja teskih tereta; « kontrolisanje telesne tezine; * izbegavanje iznenadnih
vrsnih optere¢enja (posledice aktivnosti kao $to su kontaktni sportovi, igranje tenisa) ili pokreta koji mogu
dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili uvrtanja; + izbegavanje polozaja koji mogu da povecaju rizik od
iS¢asenja, kao $to su, na primer, odredeni stepeni abdukcije i/ili interne rotacije.

Pacijent mora da se informiSe i 0 mogucénosti da implantat ili njegove komponente mogu da se pohabaju,
pokvare ili da moZe biti potrebna njihova zamena. Implantat moZda nece potrajati do kraja pacijentovog Zivota
niti bilo koji odredeni vremenski period. Posto protetski implantati nisu toliko jaki, pouzdani niti dugotrajni kao
prirodna, zdrava tkiva i kosti, sva takva sredstva ¢e mozda u jednom trenutku morati da se zamene.

Moraju da se pruze prikladna uputstva i nega za postoperativnu rehabilitaciju kako bi se izbegao negativan
uticaj na ishod hirur§kog postupka.

3.4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Nezeljena dejstva koja se obi¢no i najéesce javljaju kod procedura vezanih za ortopedske proteze su:
« labavljenje komponenti proteze, na primer, usled osteolize; « dislokacija i nestabilnost proteze; « lom
ili o$tecenja medicinskog sredstva; + nestabilnost sistema zbog neadekvatnog balansa mekog tkiva;
« razdvajanje usled pogre$nog spajanja sredstava; + infekcija; + lokalna preosetljivost; « lokalni bol;
« periprotetski lomovi, ukljucujuci intraoperativne lomove; « resorpcija kosti; * privremeno ili trajno ostecenje
nerava ili miSi¢a; * krzanje modularnih spojeva; « prekomerno habanje delova od UHMWPE materijala zbog
ostecenih zglobnih povrsina ili prisustva Cestica; « metaloza; « heterotopicna osifikacija; « lopaticno urezivanje;
« gubitak opsega pokreta; « gubitak krvi; « dodatne operacije.
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Neka nezeljena dejstva mogu da dovedu do smrti. OpSte komplikacije obuhvataju vensku trombozu sa
pluénom embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili pluéne poremecaje, hematome, sistemske alergijske
reakcije, sistemski bol, gubitak krvi, morbidnost na mestu uzimanja grafta, privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente sistema koje se implantiraju dostavljaju se sterilne uz nivo osiguranosti sterilnosti (SAL) 10°.
Metalne komponente su sterilisane zratenjem (e-zracima ili gama zracima) ili etilen oksidom, a komponente
od UHMWPE materijala etilen oksidom. Nemojte ponovo da steriliSete implantabilne komponente Nemojte da
koristite nijednu komponentu iz pakovanja koje je ve¢ otvoreno ili koje deluje kao da je osteceno Nemojte da
koristite implantate nakon datuma isteka roka up: be koji je od$ na

b. Instrumenti

Instrumenti se dostavljaju nesterilni i moraju da se ociste, dezinfikuju i steriliSu pre upotrebe u skladu sa
prikladnim potvrdenim metodama (potvrdene parametre sterilizacije potrazite u brosuri ,Nega, ¢iscenje,
dezinfekcija i sterilizacija instrumenata“; ova broSura je dostupna na zahtev ili moZete da je preuzmete sa sajta
www.limacorporate.com u odeljku sa proizvodima). Korisnici moraju da potvrde prikladnost svojih konkretnih
procesa i opreme za €iScenje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KOJE SU KORISNE ZA INFORMISANJE PACIJENTA

U prethodnim odeljcima potraZite informacije koje pacijentu omoguéavaju da bude informisan o upozorenjima,
merama predostroznosti, kontraindikacijama, merama koje treba preduzeti i ograni¢enjima u upotrebi u
pogledu sredstva.

Hirurg mora da obavesti pacijenta o svim kontrolama koje su neophodne za pacijentovo konkretno
stanje.



5.1. SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

Sa upotrebom metalnih implantata u okruZenju MR povezani su inherentni rizici, ukljucujuéi migriranje
komponenti, stvaranje toplote i smetnje ili distorzije signala u blizini komponenti. Zagrevanje metalnih
implantata je rizik povezan sa geometrijom i materijalima implantata, kao i sa snagom, trajanjem i
sekvencom pulsiranja MR. Posto oprema za MR nije standardizovana, ozbiljnost i verovatno¢a pojavljivanja
nisu poznati za ove implantate.

Glenoidni sistem PRIMA nije procenjen u pogledu bezbednosti i kompatibilnosti u okruzenju MR. Ova
sredstva nisu testirana u pogledu zagrevanja ili pomeranja u okruZenju MR. Posto ova sredstva nisu
testirana, kompanija LimaCorporate ne moZe da daje preporuke za upotrebu MR sa ovim implantatima, kao
ni za bezbednosne mere niti preciznost snimanja. Rizici povezani sa pasivnim implantatom u okruzenju MR
su procenjeni i poznato je da obuhvataju zagrevanje, pomeranje i artefakte na slici na lokaciji implantata
ili u njenoj blizini.

6. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Prema definiciji incidenta i OZbI|]I'\Og |nc|dema koja je navedena u Regulativi EU 2017/7452, korisnici
pacijenti su u obavezi da: ¢ telu prijave sve ozbiljne incidente ki
su se dogodili u vezi sa i ¢u prijave sve inci ifili sredstva,

promene u njegovim performansama koje bi mogle da uti¢u na bezbednost.
Na trzistima van EU pridrzavajte se definicija incidenata prema vazecim zakonima.

2incident se definide kao bilo kakav kvar ili pogoranje karakteristika i/ili performansi sredstva, ukljuujuéi greske u upotrebi
usled ergonomskih funkcija, kao i bilo kakve nedostatke u informacijama koje dostavlja proizvoda¢ i sve neZeljene prate¢e
efekte. Incident se smatra ozbiljnim kada je direktno ili indirektno doveo do, mogao da dovede do ili moZe da dovede
do bilo ¢ega od sledeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe, (c) ozbiljne pretnje po javno zdravlje.
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SYMBOLOGY

EN Do not re-use | IT Non riutilizzare | DE Nicht wiederverwenden | FR Ne pas | ES No reutilizar |
PT Nao reutilizar | SL TNe uporabite | HR Nemojte ponovno koristiti | €S NepouZivejte opakované
| SK Nepouzivajte opakovane | NL Niet hergebruiken | BG [la He ce usnonsea nostopHo | DA Ma
ikke | ET Mitte | SV Far inte ateranvandas | PL Nie uzywac ponownie |
GA Na bhain athusaid as | EL Mnv emaypnaiporoieite | LV Nelietot atkartoti | LT Nenaudoti
pakartotinai | HU Ne haszndlja fel tjra | MT Tergax tuza mill-gdid | RO A nu se reutiliza | FI Ala
kayta uudelleen | ZH 520 S/#MH | RU He ncnonbaosats nostopHo | TR Tekrar kullanmayin |
SR Ne koristiti ponovo

EN Use-by date | IT Data di scadenza | DE Haltbarkeitsdatum | FR Utiliser avant | ES Fecha de
caducidad | PT Prazo de validade | SL Rok uporabnosti | HR Koristiti do datuma | €S PouZzijte do
| SK Pouzite do datumu spotreby | NI Gebruiken voor deze datum | BG [la ce n3nonssa fo gata |
DA Anvendes inden | ET Kélblikkusaeg | SV Anvénd senast | PL Termin waznosci | GA Data éaga
| EL Huepopnvia Afgng | LV Izlietot I1dz | LT Data ,Tinka iki | HU Felhasznalhatésagi id6 | MT Uza
sad-data | RO A se utiliza pana la | FI Viimeinen kayttopaiva | ZH 53(HE| | RU logeH ao | TR
Son kullanma tarihi | SR Rok upotrebe
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EN Batch code | IT Numero di lotto | DE Chargencode&FR Numéro de lot | ES Cadigo de lote |
PT Codigo de lote | SL Stevilka serije | HR Broj serije | €S Cislo 3arze | SK Cislo $arze | NL Partijcode
| BG Maptuaa | DA Batchkode | ET Partiikood | SV Satskod | PL Kod partii | GA Baisc-chodh |
EL Kwdikég mapridag | LV Sérijas numurs | LT Partijos kodas | HU Gyartasi tétel kddja | MT
Numru tal-lott | RO Numér lot | FI Erakoodi. | ZH 4£7~#t5|| RU Homep naptvm | TR Seri kodu
| SR Broj serije

EN Catalogue number | IT Numero di catalogo | DE Katalognummer | FR Référence | ES Numero
de catalogo | PT Numero de referéncia | SL Kataloska stevilka | HR Kataloski broj | €S Katalogové
¢islo | SK Katalogové Cislo | NL Catalogus nummer | BG KatanoxeH Homep | DA Katalognummer
| ET Katalooginumber | SV Katalognummer | PL Numer katalogowy | GA Uimhir chataldige | EL
ApiBuds kataldyou | LV Kataloga numurs | LT Katalogo numeris | HU Katalogusszam | MT Numru
tal-Katalogu | RO Numar de catalog | FI Luettelonumero | ZH F=R47S | RU KatanoxHbiii Homep |
TR Katalog numarasi | SR Kataloski broj
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EN Caution | IT Attenzione | DE Vorsicht | FR Mise en garde | ES Atencion | PT Atengdo | SL
Pozor | HR Oprez | €S Upozornéni | SK Upozornenie | NL Let op | BG BHumanue | DA Forsigtig
| ET Ettevaatust | SV Varning | PL Uwaga | GA Rabhadh | EL ZucTaon mpocoxrns | LV Uzmanibu
| LT |spéjimas | HU Figyelem | MT Attenzjoni | RO Atentie | FI Huomautus | ZH /M) | RU
BHumanue | TR Dikkat | SR Oprez

EN Manufacturer | IT Fabbricante | DE Hersteller | FR Fabricant | ES Fabricante | PT Fabricante |
SL Proizvajalec | HR Proizvodac | €S Vyrobce | SK Vyrobca | NL Fabrikant | BG Mpownssoauten |
DA Producent | ET Tootja | SV Tillverkare | PL Producent | GA Monaréir | EL KaraokeuaoTig | LV
Razotajs | LT Gamintojas | HU Gyarto | MT Manifattur | RO Producitor | FI Valmistaja | ZH #li&
7 | RU TMpowussogutens | TR Uretici | SR Proizvodad
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EN Date of manufacture | IT Data di fabbricazione | DE Herstellungsdatum | FR Date de fabrication

| ES Fecha de fabricacion | PT Data de fabrico | SL Datum pruizvodnje | HR Datum proizvodnje

| €8 Datum vyroby | SK Datum vyroby | NL Producti | BG [lata Ha o | DA

Fremstillingsdato | ET i ipaev | SV Tillverknil im | PL Data produkgji | GA Data

an mhonaraithe | EL Hpepounwu Kumcksung | LV Razosanas datums | LT Pagamlmmo data | HU

Gyartas datuma | MT Data t ra | RO Dat: i | FI Valmistt | ZH &7=
HHA | RU flata usrotoenenus | TR Uretlm tarihi | SR Datum proizvodnje

EN Consult instructions for use | IT Leggere le istruzioni per 'uso | DE Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | FR Consulter le mode d'emploi | ES Consultar instrucciones de uso | PT
Consultar as instrugoes de utilizagao | SL Glejte navodila za uporabo | HR Proucite upute za
upotrebu | €S Ctéte navod k pouziti | SK Pozrite si navod na pouZitie | NL Zie gebruiksaanwijzing
| BG KOHCyﬂTMpaVITe Ce C yKasaHusATa 3a ynotpe6a | DA Se brugsanvisningen | ET Jargige
kasutusjuhendit | SV Se brt lingen | PL Patrz: ja uzycia | GA Féach ar na treoracha
um Usaid | EL TupBouAeuteite Tig odnyieg xpAong | LV Skatit lieto$anas instrukciju | LT Zidréti
naudojimo instrukcijg | HU Olvassa el a hasznalati utasitast | MT Ikkonsulta l-istruzzjonijiet dwar
l-uzu | RO A se consulta instructiunile de utilizare | FI Lue kayttdohjeet | ZH Sp3{EFIREA |
RU [MpumuTe BO BHUMaHMe MHCTPYKUMio nonbsosatens | TR Kullanim igin talimatlara bakin | SR
Pogledajte uputstvo za upotrebu
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SYMBOLOGY

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 | €S
o Uchovaveijte v suchu | SK Uchovavajte v suchu | NL Droog bewaren | BG [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo
| DA Opbevares tert | ET Hoidke kuivas kohas | SV Férvaras torrt | PL Chronic przed wilgocig | GA
Coinnigh tirim | EL Aiatnpeire 1o poidv oTeyvd | LV Glabat sausuma | LT Laikyti sausoje vietoje |
HU Tartsa szarazon | MT Zomm f'post niexef | RO A se pastra uscat | Fl Pida kuivana | ZH {&5F

J%& | RU XpanuTs B cyxom mecte | TR Kuru yerde tutun | SR Cuvati na suvom mestu

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use | IT Non utilizzare se la
confezione & dannegglala e leggere le |struzwum per I'uso | DE Nicht verwenden, wenn die
Verpackung a ist, und | FR Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi | Es No lo utilice si el envase estd dafiado y
consulte las instrucciones de uso | PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo | SL Ne uporabljajte, &e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila
za uporabo. | HR Nemojte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno i provjerite upute za uporabu | CS
NepouzZivejte, pokud je baleni poskozeno, a ¢téte navod k pouZiti | SK NepouZivajte, ak je obal
poskodeny a pozrite si ndvod na pouzitie | NL Niet gebruiken als de verpakkmg beschadigd ws
en de gebruiksaanwijzing raadplegen | BG [la He ce ako

[a ce Hanpasu cripaska ¢ ykasaHusiTa 3a ynotpe6a | DA Ma ikke anvendes, hvls emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen | ET Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga | SV Anvénd inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningarna | PL
Nie uzywac, jesli ie jest L nalezy ¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania
| GA Na husaid méa ta an pacaiste damaistithe agus Iéigh na treoracha faoi conas é a Usaid | EL
Na pn xpnoiporoieitar dv n cuokeuaoia £xel UTTOOTE! {NpIG. ZupBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg Xprong |
LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietodanas instrukciju | LT Nenaudokite, jei pakuote
paZeista ir vadovaukités naudojimo instrukcija | HU Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast | MT Tuzax jekk il-pakkett ghandu I-hsara u kkonsulta I-istruzzjonijiet
dwar |-uzu | RO A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de uuhzare
| FI Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut; katso kayttdohjeet | ZH S04SR, tD/0ER, IS
SR{ERREE | RU He ucnonb3oBarth, ecniv ynakoska noBpexaeHa u 06patuTbesi K UHCTPYKLUM no
npumerennto | TR Paket zarar gérmiisse kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin | SR Nemojte
da koristite ako je pakovanje oste¢eno i pogledajte uputstva za upotrebu
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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 sonéno svetlobo | HR Ne izlagati suncevu svjetlu | €S Chrarite pred slune¢nim
zafenim | SK Nevystavujte sine¢nému svetlu | NL Niet blootstellen aan zonlicht | BG [a ce
AbPXKM fanedy oT npska cnbHuesa ceetnuHa | DA Skal holdes vaek fra sollys | ET Arge hoidke
paikesevalguse kaes | SV Hall borta fran solljus | PL Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym | GA
Coinnigh amach ¢ sholas na gréine | EL KparijoTe pakpid a1é 1o nAiakd guwg | LV Neglabat tieSos
saules staros | LT Saugoti nuo saulés spinduliy | HU Napfénytsl védve tarolja | MT Zomm il boghod
mid-dawl tax-xemx | RO A se pastra departe de lumina soarelui | FI Suojaa auringonvalolta | ZH i
PA¥EST | RU Bepeub ot conHedbix nyyeit | TR Giines 1sigindan uzak tutun | SR Drzati dalje
od suneve svetlosti

EN Patient identification | IT Identificazione del paziente| DE Patientenkennung | FR Identification
du patient | ES Identificacion del paciente | PT Identificagdo do doente | SL Identifikacija bolnika | HR
Identifikacija pacijenta | €S Identifikace pacienta | SK Identifikicia pacienta | NL Patiéntnummer |
BG VpeHTucbukaums Ha nauvenTa | DA Patientidentifikation | ET Patsiendi identifitseerimisandmed |
SV Patientidenfiering | PL Identyfikacja pacjenta | GA Aitheantas othair | EL TauTorrolncn acesvoug

|V Paclenla \demmkacua | LT Paciento i | HU 0sité | MT
tal-pazjent | RO i | FI Potilastunnus | ZH B&HRA 0 | RU UneHTndukaums
| TR Hasta | SR pacijenta




SYMBOLOGY

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 satde ou médico | SL Zdravstvena ustanova ali zdravnik | HR Zdravstvena ustanova

+ ili lije¢nik | €S Zdravotnické stfedisko nebo lékaF | SK Zdravotnicke zariadenie alebo lekar | NL
Gezondheidscentrum of arts | BG 3apasHo-meanLmMHCKM LieHTbp unu nekap | DA Sundhedscenter
eller lege | ET Tervishoiukeskus vdi arst | 8V Vardinrattning eller Iakare | PL Osrodek ochrony

M zdrowia lub lekarz | GA lonad ctram slainte né dochtuir | EL Kévipo uyeiovopikiig TrepiBaAyng i

1atpdg | LV Veselibas apriipes iestade vai arsts | LT Sveikatos priezitros centras arba gydytojas |
HU Egészségligyi kdzpont vagy orvos | MT Centru tal-kura tas-sahha jew tabib | RO Centru pentru
ingrijirea sanatatii sau medic | FI Terveysasema tai lakari | ZH {f42FREREEAE | RU Meauunkckoe
yupexaenue unu aoktop | TR Saghk merkezi veya doktor | SR Zdravstvena ustanova ili lekar

EN Date | IT Data | DE Datum | FR Date | ES Fecha | PT Data | SL Datum | HR Datum | €S Datum
| SK Datum | NL Datum | BG [arta | DA Dato | ET Kuupéev | SV Datum | PL Data | GA Data | EL
Huepopnvia | LV Datums | LT Data | HU Datum | MT Data | RO Data | Fl Paivamaara | ZH BE |
RU [lata | TR Tarih | SR Datum
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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 | €8 bové stranky s informacemi pro
pacienty | SK Webstranka s informaciami pre pacientov | NL Website met patiénteninformatie | BG
Ye6caitT 3a Hopmaums 3a naunenta | 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 IoT610TT0G TTANPOQOPIWYV Yia a0Beveig

n | 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 | Fl Potilastietojen verkkosivusto | ZH B {SEMi4 | RU Be6-caiit ¢
uHopmaumeit ans nauvenTos | TR Hasta bilgilendirme sitesi | SR Veb lokacija sa informacijama
za pacijente

EN Double sterile barrier system | IT Sistema a doppia barriera steriie | DE Doppeltes
Sterilbarrieresystem | FR Systéme 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 barlery | SK Dvojity sterilny bariérovy systém
| NL Systeem met dubbele steriele barriére | BG iHa cTepunHa napHa 6apuepa | DA Dobbelt
sterilt barrieresystem | ET Kahekordse steriilse barjaariga stisteem | SV Dubbelt sterilt barridrsystem
| PL System podwajnej bariery sterylnej | GA Céras bacainne steiritla dubailte | EL AimTA6 ouotnua
oTeipou ppaypol | LV Dubultas sterilas barjeras sistéma | LT Sterili dvigubo barjero sistema | HU
Kétszeres sterilgat-rendszer | MT Sistema ta’ barriera sterili doppja | RO Sistem cu bariera sterila
dubla | FI Kaksinkertainen steriili estojérjestelmé | ZH SUETLERFEZ 4t | RU Cvctema C ABOIHbIM
cTepunbHbiM 6apbepom | TR Cift steril bariyer sistemi | SR Sistem dvostruke sterilne barijere
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EN Temperature limit | IT Limite di temperatura | DE Temperaturgrenze | FR Limite de température
| ES Limite de ira | PT Limite de | SL Omejena temperatura | HR Ogranicenje
50°C  temperature | cs Povolene teploty | SK Teplotny limit | N Temperatuurslimiet | BG Temneparypuo
o rgreense | E ripiirang | SV | Pl
Dopuszczalny zakres temperatur | GA Teoralnn teochta | EL Opio Beppokpaaiag | LV Temperaturas
0°C ierobezojums | LT Temperatros riba | HU Homérsékleti hatarérték | MT Limitu tat-Temperatura |
RO Limité de temperatura | FI Lémpétilarajoitus | ZH BEERRH | RU Orpatnuetne Temneparypei |
TR Sicaklik limiti | SR Ogranicenje temperature

EN Contains hazardous substances | IT Contiene sostanze pericolose | DE Enthalt gefahrliche
Substanzen | FR Contient des substances dangereuses | ES Contiene sustancias peligrosas | PT
Contém substancias perigosas | SL Vsebuje nevarne snovi | HR SadrZi opasne tvari | €S Obsahuje
nebezpeéné latky | SK Obsahuje nebezpeéné latky | NL Bevat gevaarlijke stoffen | BG Cbabpka
onachu Belectsa | DA Indeholder farlige stoffer | ET Sisaldab ohtlikke aineid | SV Innehaller farliga
amnen | PL Zawiera niebezpieczne substancje | GA Ta substainti guaiseacha ann | EL Mepiéxer
emkivduveg ouoieg | LV Satur bistamas vielas | LT Sudétyje yra pavojingy medziagy | HU Veszélyes
anyagokat tartalmaz | MT Fih sustanzi perikoluzi | RO Contine substante periculoase | FI Siséltaa
vaarallisia aineita | ZH 25HEEYE | RU Coaepxut onactble sewectsa | TR Tehlikeli maddeler
ierir | SR Sadrzi opasne supstance



UDI

EN Medical Device' | IT Dispositivo medico’ | DE Med\zmprodukt‘ | FR D\sposmf medlca\1 \
ES Dispositivo médico’ | PT Dispositivo Médico’ | SL | HI

proizvod' | €8 Zdravotnicky prostredek' | SK Zdravotnicka pomocka‘ | NL Medisch hulpmldde\‘ |
BG MepauumHcko usnenve’ | DA Medicinsk anordning' | ET Meditsiiniseade’ | SV Medicinteknisk
enhet' | PL Wyréb medyczny' | GA Feiste Leighis' | EL latpotexvohoyiké mpoiov’ | LV Mediciniska
ierice! | LT Medicininis jtaisas’ | HU Orvostechnikai eszkéz' | MT Apparat Mediku' | RO Dispozitiv
medical' | FI Laakinnallinen laite’ | ZH EEf7i&#%" | RU Meavumkckoe yctpoiicteo | TR Tibbi Cihaz!
| SR Medicinsko sredstvo’

EN Unique Device Identifier | IT Identificatore univoco d\sposmvo | DE Emmahge Produktkennung |
FR Identifiant unique de dispositif médical | ES unico de disp o|P

Unico de Dispositivo | SL Edinstveni identifikator pr | HR Jedi

prowzvoda | €8 Jedinecny identifikator prostfedku | SK Unikatny identifikator pcmocky | NL Unieke
ider f (UDI) | BG naeHTudmMKaTop Ha usaenueto | DA Entydig
anordningsidentifikator | ET Seadme unikaalne i i | SV Unik enhetsi | PL
Unikatowy identyfikator wyrobu | GA Aitheantéir Uathuil Feiste | EL ATTOKAEIOTIKO avayvwpIOTIKO
TexvohoyikoU TrpoiovTog | LV Unikalais ierices identifikators | LT Unikalus jtaiso numeris | HU
Egyedi eszkézazonositd | MT Identifikatur Uniku tal-Apparat | RO Identificator unic de dispozitiv
| FI Laitteen yksil8llinen tunniste | ZH ME—IREHFART - UDI | RU YHukanbHbii vaeHTMGMKaTOp
ycTtpoiictea - UDI | TR Benzersiz cihaz yici - UDI | SR i identifikator m

sredstva
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SYMBOLOGY

EN Sterilized using Irradiation | IT Sterilizzato mediante radiazioni | DE Strahlensterilisiert |
FR Stérilisé par irradiation | ES Esterilizado mediante radiacion | PT Esterilizado por irradiagédo
| SL Sterilizirano s sevanjem | HR Sterilizirano zraCenjem | CS Sterilizovano zafenim | SK

Sterilizované ozarovanim | NL Gesteriliseerd met | BG C c 06 |
DA Sterlllsere( ved hjeelp af bestraling | ET Steriliseeritud kiiritusega | 8V Steriliserad med stralning
| PL W przez napronm | GA Arna steirilii agus ionradaiocht & husaid | EL

AmooTeipwpévo pe aktivoBoAia | LV Sterilizéts, izmantojot apstaroanu | LT Sterilizuota naudojant
Svitinimg | HU Sugarzassal sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | RO Sterilizat prin
iradiere | FI Steriloitu séteilyttamalla | ZH {5 FHRETLEKE | RU CTepunnsosaHo oGnyuyeH1em |
TR Isinlanma ile Sterilizasyon | SR Sterilizovano zracenjem

EN Sterilized using Ethylene Oxide | IT Sterilizzato mediante ossido di etilene | DE Sterilisiert
mit Ethylenoxid | FR Stérilisé par oxyde d'éthylene | ES Esterilizado con oxido de etileno | PT
Esterilizagao por oxido de etileno | SL Sterilizirano z etilenoksidom | HR Sterilizirano etilen-oksidom
\ CS Slenhzovar\o ethylenoxidem | SK Sterilizované pomocou etylénoxidu | NL Gesteriliseerd
thyleenoxide | BG C c etunenos okuc | DA Steriliseret med ethylenoxid | ET
ISTERILE|EO| Slerlllseemud etiileenoksiidiga | SV Steriliserad med etylenoxid | PL Wyjalowiono tlenkiem etylenu
Arna steirilii agus ocsaid eitiléine 4 hiséid | EL AmooTelpwuévo pe ailBulevogeidio | LV
Sterlllzets 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 {EFFAEZKE | RU CrepunusosaHo atuneHokcuaom | TR Etilen Oksit ile
Sterilizasyon | SR Sterilizovano etilen oksidom
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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].
| SK '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 BHMMaHWe, Ye B KOHTeKcTa Ha ctaHgaptute ISO
cumBonbT ,MD* ce usnonsea 3a uaeHTUMULMpaHe Ha NpoaykTa kato meauumHeko uapenue [ISO_15223-1]. Ha kaprata
Ha “Mnna{Ta TO31 CUMBOI Ce M3MOM3Ba, 3a [1a YKaXxe HaMeHOBaHMETO Ha n3aenveTo [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 Iéiriu [tag. MDCG 2019-8
v2]. | EL " ZnpeiwoTe 6T, oTa Aaioia Tou 1SO, To oUpBoAo «MD» xpnaipoTToeiTal yia va uTrodeiger OTi To ev Adyw TTpoi6y
amoTeAei 1aTpotexvoloyiké TTpoidv [ISO_15223-1]. To oUYBOAO aUTO XPNOIHOTIOIEITAI ETTAVW OTNV KAPTA EUQUTEUHATOG
yia va uTrodeigel To dvopa 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 noradi$anai [ats. MDCG 2019-8 v2]. | LT 'Atkreipkite démesj, kad ISO kontekste
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simbolis ,MD" yra naudojamas siekiant identifikuoti, kad atitinkamas 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 szimbdlumot annak jeldlésére hasznaljuk, hogy a széban
forgod 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¥&, #EISO LT, “MDHFEAFIRUEX~RET —FETIRE [1S0_15223-1],
EATXBEL, WFSBETERERESMIES®E MDCG 2019-8 v2], | RU 'O6patuTe BHUMaHMe, 4TO B KOHTEKCTE
ISO cumBon «MD» wcnonbayetcsi Ansi 0603HA4YeHUsi TOrO, YTO paccMaTpUBaEeMblii 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].
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RAW MATERIAL COMPOSITIONAL LIMITS (%)

Ti6AI4V

M2

Ti6AI4V

M3
Ti6AI4V
3D

printed

M4

CoCrMo

M5

CoCrMo

M6

CoCrMo

M7

Ti

M8

UHMWPE

M9

LimaVit™

Alumina

M1

Ta

PoroTi

HA

AlSI
316/L

M15

PMMA

M16

MN30W

m17

CFR
PEEK

Al

55-6,75

5,5-6,5

55-6,75

0,1

0,02

0,02

35-45

3,5-4,5

35-45

Fe

0,3

0,25

0,3

0,75

0,75

0,75

03

0,01

0,5

balance

balance

0,2

0,13

0,2

0,25

0,015

0,4

0,08

0,08

0,08

0,14

0,14

0,35

0,08

0,01

0,08

0,03

0,08

0,05

0,05

0,05

0,25

0,25

0,25

0,03

0,01

0,05

0,1

0,25-0,5

0,015

0,012

0,015

0,015

0,0015

0,05

Ti

balance

balance

balance

0,1

balance

0,04

0,04

0,01

balance

0,005

Cr

26,0 -
30,0

26

27-30

17-19

50-7,0

50-7,0

0,02

2,25-3

2-425

0,005

0,04

0,75

0,5

0,01

13-15

Co

balance

balance

balance

0,1

Ash

0,125

0,125

0,005

0,005

Cl

0,03

0,03

0,2

F=

balance

balance

Vit. E

0,1

ALO,

H25

60 - 90

20, + HfO,

10 - 30

HfO,

2

<5

Impurities

1,51-1,87

Nb

0,1

0,25-0,8

W

02

0,05

Ta

balance

0,19

As

0,003

Cd

0,005

Hg

0,005

Pb

0,03

Total Heavy Metals

0,05

0,1

HA

>98%

0,02

0,025

0,025

0,01

0,01

0,01

0,01

05

0,25

Residual MMA

08

PMMA

balance

PEEK

balance

Residuals

04




LEGE

Al

Fe

Ti

Mn

Si

EN Aluminium | IT Alluminio | DE Aluminium | FR Aluminium | ES Aluminio | PT Aluminio | SL Aluminij | HR Aluminij | €S Hlinik | SK Hlinik | NL Aluminium | BG Anymurui | DA Aluminium | ET Alumiinium | SV Aluminium
| PL Glin | GA Alimanam | EL Apyikio | LV Alumnijs | LT Aliuminis | HU Aluminium | MT Aluminju | RO Aluminiu | FI Alumiini | ZH $8 | RU Aniomunuin | TR Aliminyum | SR Aluminijum

EN Vanadium | IT Vanadio | DE Vanadium | FR Vanadium | ES Vanadio | PT Vanadio | SL Vanadij | HR Vanadij | €S Vanad | SK Vanad | NL Vanadium | BG Baxaguii | DA Vanadium | ET Vanaadium | SV Vanadium |
PL Wanad | GA Vanaidiam | EL Bavadio | LV Vanadijs | LT Vanadis | HU Vanadium | MT Vanadju | RO Vanadiu | FI Vanadiini | ZH #, | RU Banaguii | TR Vanadyum | SR Vanadijum

EN Iron | IT Ferro | DE Eisen | FR Fer | ES Hierro | PT Ferro | SL Zelezo | HR Zeljezo | €S Zelezo | SK Zelezo | NL lJzer | BG Xensi3o | DA Jern | ET Raud | SV Jarn | PL Zelazo | GA larann | EL Zidnpog | LV Dzelzs
| LT Gelezis | HU Vas | MT Hadid | RO Fier | FI Rauta | ZH £k | RU Xeneso | TR Demir | SR Gvozde

EN Oxygen | IT Ossigeno | DE Sauerstoff | FR Oxygéne | ES Oxigeno | PT Oxigénio | SL Kisik | HR Kisik | CS Kyslik | SK Kyslik | NL Zuurstof | BG Kucrnopog | DA lit | ET Hapnik | SV Syre | PL Tlen | GA Ocsaigin
| EL O€uydvo | LV Skabeklis | LT Deguonis | HU Oxigén | MT Ossigenu | RO Oxigen | F1 Happi | ZH & | RU Kucnopog | TR Oksijen | SR Kiseonik

EN Carbon | IT Carbonio | DE Kohlenstoff | FR Carbone | ES Carbono | PT Carbono | SL Ogliik | HR Ugljik | €S Uhlik | SK Uhlik | NL Koolstof | BG Burnepoa | DA Kulstof | ET Sisinik | SV Kol | PL Wegiel |
GA Ocsaigin | EL AvBpakag | LV Ogleklis | LT Anglis | HU Szén | MT Karbonju | RO Carbon | FI Hiili | ZH £ | RU Yrnepoa | TR Karbon | SR Ugljenik

EN Nitrogen | IT Azoto | DE Stickstoff | FR Azote | ES Nitrégeno | PT Nitrogénio | SL Dusik | HR Dusik | CS Dusik | SK Dusik | NL Stikstof | BG Aot | DA Nitrogen | ET Lammastik | SV Kvave | PL Azot | GA Nitrigin
| EL A¢wro | LV Slapeklis | LT Azotas | HU Nitrogén | MT Nitrogenu | RO Azot | FI Typpi | ZH 4 | RU Asot | TR Nitrojen | SR Azot

EN Hydrogen | IT Idrogeno | DE Wasserstoff | FR Hydrogéne | ES Hidrégeno | PT Hidrogénio | SL Vodik | HR Vodik | €S Vodik | SK Vodik | NL Waterstof | BG Boaopon | DA Hydrogen | ET Vesinik | SV Vite |
PL Wodor | GA Hidrigin | EL Y8poyévo | LV Udenradis | LT Vandenilis | HU Hidrogén | MT Idrogenu | RO Hidrogen | FI Vety | ZH & | RU Bogopoa | TR Hidrojen | SR Vodonik

EN Titanium | IT Titanio | DE Titan | FR Titane | ES Titanio | PT Titanio | SL Titan | HR Titanij | CS Titan | SK Titan | NL Titanium | BG TutaH | DA Titanium | ET Titaan | SV Titan | PL Tytan | GA Tiotainiam | EL Titévio
| LV Titans | LT Titanas | HU Titan | MT Titanju | RO Titan | Fl Titaani | ZH £k | RU Tutan | TR Titanyum | SR Titanijum

EN Yttrium | IT ltrio | DE Yttrium | FR Yttrium | ES ltrio | PT itrio | SL. Itrij | HR [trij | €S Yttrium | SK Ytrium | N Yttrium | BG Wtpuit | DA Yttrium | ET Utrium | SV Yttrium | PL Itr | GA ltriam | EL "YTTpi0 | LV ltrijs |
LT Itris | HU Ittrium | MT Ittriju | RO Itriu | FI Yttrium | ZH $Z | RU UtTpui | TR itriyum | SR Itrijum

EN Chromium | IT Cromo | DE Chrom | FR Chrome | ES Cromo | PT Cromio | SL Krom | HR Krom | €S Chrom | SK Chrom | NL Chroom | BG Xpom | DA Krom | ET Kroom | 8V Krom | PL Chrom | GA Croéimiam |
EL Xppio | LV Hroms | LT Chromas | HU Krém | MT Kromu | RO Crom | FI Kromi | ZH $& | RU Xpom | TR Krom | SR Hrom

EN Molibdenum | IT Molibdeno | DE Molybdan | FR Molybdéne | ES Molibdeno | PT Molibdénio | SL Molibden | HR Molibden | €S Molybden | SK Molybdén | NL Molibdenum | BG Monu6aeH | DA Molybdaen |
ET Molibdeen | SV Molybden | PL Molibden | GA Molaibdéineam | EL MoAuBdaivio | LV Molibdéns | LT Molibdenas | HU Molibdén | MT Molibdenu | RO Molibden | FI Molybdeeni | ZH $8 | RU Monn6aeH |
TR Molibden | SR Molibden

EN Manganese | IT Manganese | DE Mangan | FR Manganése | ES Manganeso | PT Manganés | SL Mangan | HR Mangan | €S Mangan | SK Mangan | NL Mangaan | BG MarHeawuit | DA Mangan | ET Mangaan |
SV Mangan | PL Mangan | GA Mangainéis | EL Mayyavio | LV Mangéans | LT Manganas | HU Mangan | MT Manganiz | RO Mangan | FI Mangaani | ZH % | RU Mapraney, | TR Manganez | SR Mangan

EN Silicon | IT Silicio | DE Silizium | FR Silicium | ES Silicio | PT Silicio | SL Silikon | HR Silikon | €S Kfemik | SK Kremik | NL Silicium | BG CunukoH | DA Silicium | ET Rani | SV Silikon | PL Krzem | GA Sileacan
EL Mupitio | LV Silicijs | LT Silicis | HU Szilicium | MT Silicju | RO Siliciu | FI Silikoni | ZH £ | RU Kpemtuii | TR Silikon | SR Silikon



LEGE

Ni

Ash

Ca

Cl

PE

Vit. E

AlL0.

23

210, + HfO,

HfO,

Impurities

Nb

EN Nickel | IT Nickel | DE Nickel | FR Nickel | ES Niquel | PT Niquel | SL Nikelj | HR Nikal | CS Nikl | SK Nikel | NL Nikkel | BG Huken | DA Nikkel | ET Nikkel | SV Nickel | PL Nikiel | GA Nicil | EL NikéAio | LV Nikelis
| LT Nikelis | HU Nikkel | MT Nikil | RO Nichel | FI Nikkeli | ZH % | RU Hukenb | TR Nikel | SR Nikl

EN Cobalt | IT Cobalto | DE Kobalt | FR Cobalt | ES Cobalto | PT Cobalto | SL Kobalt | HR Kobalt | €S Kobalt | SK Kobalt | NL Kobalt | BG Ko6anT | DA Kobolt | ET Koobalt | SV Kobolt | PL Kobalt | GA Cébalt |
EL KoBdATio | LV Kobalts | LT Kobaltas | HU Kobalt | MT Kobalt | RO Cobalt | FI Koboltti | ZH % | RU Ko6anst | TR Kobalt | SR Kobalt

EN Ash | IT Cenere | DE Asche | FR Cendres | ES Ceniza | PT Cinzas | SL Pepel | HR Pepeo | CS Popel | SK Popoléek | NL As | BG lMenen | DA Ask | ET Tuhk | SV Aska | PL Popiét | GA Luaithreamhan | EL Téppa
| LV Pelni | LT Pelenai | HU Hamu | MT Irmied | RO Cenusa | Fl Tuhka | ZH /%% | RU 3onbHbiit octatok | TR Kiil | SR Pepeo

EN Calcium | IT Calcio | DE Kalzium | FR Calcium | ES Calcio | PT Calcio | SL Kalcij | HR Kalcij | €S Vapnik | SK Vapnik | NL Calcium | BG Kanuwit | DA Kalcium | ET Kaltsium | SV Kalcium | PL Wapn | GA Calciam
| EL AoBéoTio | LV Kalcijs | LT Kalcis | HU Kalcium | MT Kal¢ju | RO Calciu | Fl Kalsium | ZH £5 | RU Kanbuuii | TR Kalsiyum | SR Kalcijum

EN Chlorine | IT Cloro | DE Chlor | FR Chlore | ES Cloro | PT Cloro | SL Klor | HR Klor | €S Chlor | SK Chiér | NL Chloor | BG Xnop | DA Klor | ET Kiloor | SV Kilor | PL Chlor | GA Cléirin | EL XAwpio | LV Hlors |
LT Chloras | HU Ki6r | MT Kloru | RO Clor | Fl Kloori | ZH £ | RU Xnop | TR Klor | SR Hior

EN Polyethylene | IT Polietilene | DE Polyethylen | FR Polyéthyléne | ES Polietileno | PT Polietileno | SL Polietilen | HR Polietilen | €S Polyetylen | SK Polyetylén | NL Polyethyleen | BG MonuetuneH | DA Polyethylen
| ET Poliietiileen | SV Polyeten | PL Polietylen | GA Poileitiléin | EL MoAuaiBuAévio | LV Polietiléns | LT Polietilenas | HU Polietilén | MT Polietilen | RO Polietilena | FI Polyetyleeni | ZH B2Z,#% | RU MonuatuneH |
TR Polietilen | SR Polietilen

EN Vitamin E | IT Vitamina E | DE Vitamin E | FR Vitamine E | ES Vitamina E | PT Vitamina E | SL Vitamin E | HR Vitamin E | €S Vitamin E | SK Vitamin E | NL Vitamine E | BG ButamuH E | DA E-vitamin |
ET Vitamiin E | 8V E-vitamin | PL Witamina E | GA Vitimin E | EL Birapivn E | LV E vitamins | LT Vitaminas E | HU E-vitamin | MT Vitamina E | RO Vitamina E | FI E-vitamiini | ZH 442 E | RU ButamvH E | TRE
Vitamini | SR Vitamin E

EN Alumina | IT Allumina | DE Aluminiumoxid | FR Alumine | ES Alumina | PT Alumina | SL Aluminijev oksid | HR Aluminijev oksid | €S Oxid hlinity | SK Oxid hlinity | NL Aluminiumoxide | BG [uanymuHues
Tpuokeua | DA Aluminiumoxid | ET Alumiiniumoksiid | SV Aluminiumoxid | PL Tlenek glinu | GA Alimana | EL Ahoupiva | LV Aluminija oksids | LT Aliuminio oksidas | HU Aluminium-oxid | MT Alumina | RO Alumina |
FI Alumiiniokdisi | ZH &{t$8 | RU Aniomurust okeug, | TR Alumina | SR Alumina

EN Zirconia | IT Zirconia | DE Zirkoniumdioxid | FR Zircone | ES Circonio | PT Zirconio | SL Cirkonij | HR Cirkonijev oksid | €8 Zirkon | SK Oxid zirkoni€ity | NL Zirkoniumoxide | BG LinpkoHui | DA Zirconia |
ET Tsirkoon | SV Zirkoniumdioxid | PL Cyrkon | GA Siorcéinia | EL Zipkovia | LV Cirkonijs | LT Cirkonio oksidas | HU Cirkénium-oxid | MT Zirkonju | RO Zirconiu | F1 Zirkoniumoksidi | ZH Eft#% | RU Linpkorus
Avokens | TR Zirkonya | SR Cirkonijum dioksid

EN Hafnium Oxide | IT Biossido di afnio | DE Hafniumdioxid | FR Oxyde d’hafnium | ES Oxido de hafnio | PT Oxido de hafnio | SL Hafnijev oksid | HR Hafnijev oksid | €S Oxid hafnicity | SK Oxid hafnigity |
NL Hafniumoxide | BG XadHues okeup | DA Hafniumoxid | ET Hafniumoksiid | SV Hafniumoxid | PL Tlenek hafnu | GA Ocsaid Haifniam | EL O&gidio Tou agviou | LV Hafnija oksids | LT Hafnio oksidas | HU Hafnium-
oxid | MT Ossidu tal-Afnju | RO Oxid de hafniu | FI Hafniumoksidi | ZH &t | RU MadHus okena | TR Hafniyum Oksit | SR Hafnijum oksid

EN Impurities | IT Impurita | DE Fremdbestandteile | FR Impuretés | ES Impurezas | PT Impurezas | SL Necistoce | HR Necistoce | €S Necistoty | SK Negcistoty | NL Onzuiverheden | BG 3ambpcuteny | DA Urenheder
| ET Lisandid | SV Orenheter | PL Zanieczyszczenia | GA Neamhionachtai | EL Mpoopi¢eig | LV Sarni | LT Priemaisos | HU Szennyezédések | MT Impuritajiet | RO Impuritati | FI Epapuhtaudet | ZH Z¥/& | RU Mpumecn
| TR Safsizliklar | SR Necistoce

EN Niobium | IT Niobio | DE Niobium | FR Niobium | ES Niobio | PT Nidbio | SL Niobij | HR Niobij | €S Niob | SK Niéb | NL Niobium | BG Huo6uii | DA Niobium | ET Nioobium | SV Niob | PL Niob | GA Niaibiam |
EL Ni6Bio | LV Niobijs | LT Niobis | HU Niébium | MT Nijobju | RO Niobiu | FI Niobium | ZH g | RU Huo6ui1 | TR Niyobyum | SR Niobijum

EN Tungsten | IT Tungsteno | DE Wolfram | FR Tungsténe | ES Wolframio | PT Tungsténio | SL Volfram | HR Volfram | €S Wolfram | SK Wolfram | NL Wolfraam | BG Bondpam | DA Tungsten | ET Volfram | SV Volfram
| PL Wolfram | GA Tungstan | EL BoAgpdyio | LV Volframs | LT Volframas | HU Volfram | MT Tungstenu | RO Tungsten | Fl Volframi | ZH %5 | RU Bonbdpam | TR Tungsten | SR Volfram



LEGE

Ta

Cd

Hg

Pb

Total Heavy Metals

Residual
MMA

PMMA

EN Tantalum | IT Tantalio | DE Tantal | FR Tantale | ES Tantalo | PT Tantalo | SL Tantal | HR Tantal | CS Tantal | SK Tantal | NL Tantalium | BG Tantan | DA Tantalum | ET Tantaal | SV Tantal | PL Tantal | GA Tantalam
| EL TaviaAio | LV Tantals | LT Tantalas | HU Tantal | MT Tantalju | RO Tantal | Fl Tantaali | ZH $8 | RU Tautan | TR Tantal | SR Tantal

EN Sodium | IT Sodio | DE Natrium | FR Sodium | ES Sodio | PT Sodio | SL Natrij | HR Natrij | €S Sodik | SK Sodik | NL Natrium | BG Hatpuit | DA Natrium | ET Naatrium | SV Natrium | PL Sod | GA Soidiam |
EL Ndérpio | LV Natrijs | LT Natris | HU Natrium | MT Sodju | RO Sodiu | FI Natrium | ZH 4 | RU Hatpuii | TR Sodyum | SR Natrijum

EN Arsenic | IT Arsenio | DE Arsen | FR Arsenic | ES Arsénico | PT Arsénio | SL Arzen | HR Arsen | €S Arsen | SK Arzén | NL Arsenicum | BG Apcenvk | DA Arsenik | ET Arseen | SV Arsenik | PL Arsen | GA Arsanaic
| EL Apoeviko | LV Arséns | LT Arsenas | HU Arzén | MT Arseniku | RO Arsenic | Fl Arsenikki | ZH 5 | RU Mbiwbsik | TR Arsenik | SR Arsenik

EN Cadmium | IT Cadmio | DE Kadmium | FR Cadmium | ES Cadmio | PT Cadmio | SL Kadmij | HR Kadmij | €S Kadmium | SK Kadmium | NL Cadmium | BG Kagmuit | DA Cadmium | ET Kaadmium | SV Kadmium
| PL Kadm | GA Caidmiam | EL Ké&dpio | LV Kadmijs | LT Kadmis | HU Kadmium | MT Kadmju | RO Cadmiu | FI Kadmium | ZH 4% | RU Kagmuin | TR Kadmiyum | SR Kadmijum

EN Mercury | IT Mercurio | DE Quecksilber | FR Mercure | ES Mercurio | PT Mercurio | SL Zivo srebro | HR Ziva | €S Rtut | SK Ortut | NL Kwik | BG Xusak | DA Kvikselv | ET Elavhdbe | SV Kvicksilver | PL Rte¢ |
GA Mearcair | EL Y3papyupog | LV Dzivsudrabs | LT Gyvsidabris | HU Higany | MT Merkurju | RO Mercur | FI Elohopea | ZH 3k | RU PtyTs | TR Civa | SR Ziva

EN Lead | IT Piombo | DE Blei | FR Plomb | ES Plomo | PT Chumbo | SL Svinec | HR Olovo | €S Olovo | SK Olovo | NL Lood | BG Onoso | DA Bly | ET Tina | SV Bly | PL Otéw | GA Luaidhe | EL MoAuBdog |
LV Svins | LT Svinas | HU Olom | MT Comb | RO Plumb | FI Lyijy | ZH 5 | RU Ceurew | TR Kursun | SR Olovo

EN Total Heavy Metals | IT Metalli pesanti totali | DE Schwermetalle gesamt | FR Total métaux lourds | ES Metales pesados totales | PT Total de metais pesados | SL Tezke kovine skupaj | HR Ukupno teskih metala
| €S Tézké kovy celkem | SK Tazké kovy spolu | NL Totaal zware metalen | BG O6Lwo Texku metanu | DA Totale tung metaller | ET Raskemetalle kokku | SV Total mangd tungmetaller | PL Metale ciezkie ogotem |
GA Miotail throma lomlana | EL ZUvoho Bapéwv peTdAAwv | LV Kopéjie smagie metali | LT I3 viso sunkiyjy metaly | HU Nehézfémek 6sszesen | MT Total ta’ Metalli Tqal | RO Total metale grele | FI Raskasmetalleja
yhteensa | ZH E£/EEE | RU O6uuee conepxatue Tsikensix metannos | TR Toplam Agir Metaller | SR Ukupno teskih metala

EN Phosphorous | IT Fosforo | DE Phosphor | FR Phosphore | ES Fésforo | PT Fésforo | SL Fosfor | HR Fosfor | €S Fosfor | SK Fosfor | NL Fosfor | BG ®ocdop | DA Fosfor | ET Fosfor | SV Fosfor | PL Fosfor |
GA Fosfar | EL ®wogopog | LV Fosfors | LT Fosforas | HU Foszfor | MT Fosfru | RO Fosfor | Fl Fosfori | ZH # | RU ®ocdop | TR Fosfor | SR Fosfor

EN Sulfur | IT Zolfo | DE Schwefel | FR Soufre | ES Azufre | PT Enxofre | SL Zveplo | HR Sumpor | CS Sira | SK Sira | NL Zwavel | BG Csipa | DA Svovl | ET Véaével | SV Svavel | PL Siarka | GA Sulfar | EL Ogio |
LV Sérs | LT Siera | HU Kén | MT Kubrit | RO Sulf | FI Rikki | ZH i | RU Cepa | TR Kiikiirt | SR Sumpor

EN Boron | IT Boro | DE Bor | FR Bore | ES Boro | PT Boro | SL Bor | HR Bor | €S Bor | SK Bor | NL Borium | BG Bop | DA Bor | ET Boor | SV Bor | PL Bor | GA Bérén | EL Bopio | LV Bors | LT Boras | HU Bor |
MT Boron | RO Bor | Fl Boori | ZH i | RU Bop | TR Bor | SR Bor

EN Copper | IT Rame | DE Kupfer | FR Cuivre | ES Cobre | PT Cobre | SL Baker | HR Bakar | €S Méd | SK Med | NL Koper | BG Mea | DA Kobber | ET Vask | SV Koppar | PL Miedz | GA Cuppar | EL XaAkdg |
LV Var$ | LT Varis | HU Réz | MT Ram | RO Cupru | Fl Kupari | ZH @ | RU Meas | TR Bakir | SR Bakar

EN Residual Methyl Methacrylate | IT Metilmetacrilato residuo | DE Methylmethacrylat-Rickstande | FR Méthylméthacrylate résiduel | ES Metacrilato de metilo residual | PT Metacrilato de metilo residual |
SL Ostanki metil metakrilata | HR Ostatni metil metakrilat | €S Zbytkovy methylmetakrylat | SK Zvyskovy metylmetakrylat | NL Restmethylmethacrylaat | BG OctartbueH metunmetakpunat | DA Rest metyl-metakrylat
| ET Metllimetakriilaadi jaagid | SV Spar av metylmetakrylat | PL Pozostatosci metakrylanu metylu | GA Meitil meataicriolait iarmharach | EL YToAeippa peBakpuhikoU peBuliou | LV Metiimetakrilata atlikumi |
LT Metilmetakrilato likugiai | HU Metil-metakrilat maradvany | MT Metakrilat metiliku residwu | RO Metilmetacrilat rezidual | FI Metyylimetakrylaattijaannés | ZH EREPIIFEEL FERFX B4 | RU OcTatouHbiii MeTUnmMeTakpunar
| TR Kalinti metil metakrilat | SR Ostaci metil metakrilata

EN Polymethyl Methacrylate | IT Polimetilmetacrilato | DE Polymethylmethacrylat | FR Polyméthacrylate de méthyle | ES Polimetilmetacrilato | PT (Poli)metacrilato de metilo | SL Polimetil metakrilat | HR Polimetil
metakrilat | €S Polymetylmetakrylat | SK Polymetylmetakrylat | NL Polymethylmethacrylaat | BG lMonumetunmertakpunat | DA Polymethyl-methacrylat | ET Polimetilimetakrilaat | SV Polymetylmetakrylat |
PL Polimetakrylan metylu | GA Meataicriolait polaimeitil | EL MoAupeBakpuAiké uebuAio | LV Polimetilmetakrilats | LT Polimetilmetakrilatas | HU Polimetil-metakrilat | MT Metakrilat polimetiliku | RO Polimetilmetacrilat |
FI Polymetyylimetakrylaatti | ZH B2 R EFIEERFES | RU Nonumetunmerakpunar | TR Polimetil metakrilat | SR Polimetil metakrilat



LEGE

PEEK

Residuals

Ti6Al4V

Ti6AI4V 3d printed

HA

PoroTi

PoroTi FDA

CoCrMo

UHMWPE

UHMWPE
X-Lima

LimaVit™
(Vitamin E highly
crosslinked
UHMWPE)

Alumina

EN Polyether Ether Ketone | IT Polietere etere chetone | DE Polyetheretherketon | FR Polyétheréthercétone | ES Poli etona | PT Poliéter-éter-cetona | SL Polieter eter keton | HR Polieter eter keton |
CS Polyéteréterketon | SK Polyéteréterketon | NL Polyetheretherketon | BG Monunetep keToH eTep | DA Polyetheretherketon | ET Pollieeter-eeterketoon | SV Polyeter eller keton | PL Polieteroeteroketon | GA Poliéitear
éitir céatoin | EL MoAuaiBepikn aiBepikr ketovn | LV Poligteréterketons | LT Polieterio eterio ketonas | HU Poliéter-éter-keton | MT Keton tal-etere tal-polietere | RO Polieteretercetona | Fl Polyeetterieetteriketoni | ZH 58
EtEAER | RU MonuadupacpupketoH | TR Polieter eter keton | SR Polieter eter keton

EN Residuals | IT Residui | DE Riickstande | FR Matiéres résiduelles | ES Residuos | PT Residuos | SL Ostanki | HR Ostatci | CS Zbytky | SK Rezidua | NL Residuen | BG Octatuuy | DA Rester | ET Jaagid |
SV Sparamnen | PL Pozostatosci | GA larmharach | EL YmoAeippara | LV Atlikumi | LT Likugiai | HU Maradvanyok | MT Residwi | RO Elemente reziduale | FI Jaannokset | ZH 7% E8%) | RU OctatouHoe coaepxaHue
| TR Kalintilar | SR Ostaci

EN Pure titanium | IT Titanio puro | DE Reines Titan | FR Titane pur | ES Titanio puro | PT Titanio puro | SL Cisti titan | HR Cisti titanij | €S Ryzi titan | SK Cisty titan | NL Zuiver titanium | BG YucT TutaH | DA Ren
titanium | ET Puhas titaan | SV Ren titan | PL Czysty tytan | GA Tiotainiam ion | EL KaBapé Titévio | LV Tirs titans | LT Grynas titanas | HU Tiszta titan | MT Titanju Pur | RO Titan pur | FI Puhdas titaani | ZH 25K |
RU Yuctbiit TutaH | TR Saf titanyum | SR Cist titanijum

EN Titanium alloy | IT Lega di titanio | DE Titanlegierung | FR Alliage de titane | ES Aleacion de titanio | PT Liga de titanio | SL Titanova zlitina | HR Legura titanija | €S Slitina titanu | SK Titanova zliatina |
NL Titaniumlegering | BG TutaHos cnnas | DA Titanlegering | ET Titaansulam | SV Titanlegering | PL Stop tytanu | GA Cdimhiotal tiotainiam | EL Kpapa Tiraviou | LV Titana sakausé&jums | LT Titano lydinys |
HU Titanétvozet | MT Liga tat-titanju | RO Aliaj din titan | Fl Titaaniseos | ZH $k&& | RU tutaHosbiit cinas | TR Titanyum alagim | SR Legura titanijuma

EN Titanium alloy 3D printed | IT Lega di titanio stampata in 3D | DE Titanlegierung, 3D-gedruckt | FR Alliage de titane imprimé en 3D | ES Aleacion de titanio imprimida en 3D | PT Liga de titanio impressa em 3D
| SL Titanova zlitina, 3D-tiskana | HR Legura titanija u 3D ispisu | €S 3D tisk ze slitiny titanu | SK Titanova zliatina vytlacena na 3D tlaciarni | NL Ge-3D-printe titaniumlegering | BG TutaHos cnnas B 3D nevart |
DA Titanlegering, 3D-printet | ET 3D-prinditud titaansulam | SV 3D-gjuten titanlegering | PL Stop tytanu drukowany w 3D | GA Céimhiotal tiotainiam 3T cléite | EL Kpdpa Titaviou Tpiodidotatng ektimwong | LV Titana
sakauséjums, 3D druka | LT Titano lydinys, atspausdintas 3D spausdintuvu | HU Titanétvézet 3D nyomtatassal | MT Liga tat-titanju minn stampar 3D | RO Aliaj din titan tiparit 3D | F1 3D-tulostettu titaaniseos | ZH $£&
% 3D $JEN | RU Tutakoseiii cnnas, 3D-nevats | TR 3-B basili titanyum alagim | SR 3D od$tampana legura titanijuma

EN Hydroxyapatite | IT Idrossiapatite | DE Hydroxylapatit | FR Hydroxyapatite | ES Hidroxi: ita | PT Hidroxi ite | SL Hi i it | HR Hidroksiapatit | €S Hydroxyapatit | SK Hydroxiapatit | NL Hydroxyapatiet
| BG Xugpokcunanatut | DA Hydroxyapatit | ET Hidrokslapatiit | SV Hydroxiapatit | PL Hydroksyapatyt | GA Hiodrocsapatite | EL Ydpoguamaritng | LV Hidroksiapatits | LT Hidroksiapatitas | HU Hidroxiapatit |
MT Idrossijapatite | RO Hidroxiapatita | FI Hydroksiapatiitti | ZH 2% | RU I tatut | TR Hidroksiapatit | SR Hidroksiapati

EN Porous Titanium Coating | IT Rivestimento in titanio poroso | DE Pordse Titanbeschichtung | FR Revétement de titane poreux | ES Revestimiento de titanio poroso | PT Revestimento de titanio poroso | SL Previeka iz
poroznega titana | HR Premaz od poroznog titanija | €S Porézni titanovy potah | SK Pérovity titdnovy poviak | NL Poreuze titaniumcoating | BG LLlynnecto Tutanueso nokputue | DA Porgs titaniumbelzegning | ET Poorne
titaankiht | SV Pords titanbelaggning | PL Porowata powloka tytanowa | GA Céta Tiotainiam PoroTi | EL EmioTpwon mitaviou Porous | LV Porains titana parklajums | LT Akyto titano danga | HU Pordzus titan bevonat |
MT Kisja tat-Titanju Poruza | RO Acoperire pe bazé titan poros | FI Huokoinen titaanipinnoite | ZH ZFLEki&E | RU Mopuctoe TutaHosoe nokpbitve | TR Gozenekli Titanyum Kaplama | SR Porozni titanijumski premaz

EN Porous Titanium Coating FDA | IT Rivestimento in titanio poroso FDA | DE Porose Titanbeschichtung FDA | FR Revétement de titane poreux homologué FDA | ES Revestimiento de titanio poroso FDA |
PT Revestimento de titanio poroso aprovado pela FDA | SL Prevleka iz poroznega titana FDA | HR FDA premaz od poroznog titanija | €S Porézni titanovy potah FDA | SK Pérovity titanovy povlak podfa FDA |
NL Poreuze titaniumcoating FDA | BG LLlynnecto Tutanneso nokputue no FDA | DA Porgs titaniumbelaegning FDA | ET Poorne titaankiht FDA | SV Pords titanbelaggning, FDA | PL Porowata powtoka tytanowa FDA |
GA Codta Tiotainiam PoroTi FDA | EL EmioTpwaon Titaviou Porous FDA | LV Porains titana parklajums, FDA | LT Akyto titano dangos FDA | HU Pordzus titan bevonat FDA | MT Kisja tat-Titanju Poruza FDA | RO Acoperire
pe baza titan poros FDA | F1 Huokoinen titaanipinnoite, FDA | ZH £7Liki&/E FDA | RU Mopuctoe TutaHosoe nokpbitue, FDA | TR Gézenekli Titanyum Kaplama FDA | SR Porozni titanijumski premaz FDA

EN Cobalt Chromium Molybdenum alloy | IT Lega di cobalto-cromo-molibdeno | DE Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung | FR Alliage cobalt-chrome-molybdéne | ES Aleacion de cobalto, cromo y molibdeno | PT Liga
de cobalto, crémio e molibdénio | SL Zlitina kobalta kroma molibdena | HR Legura kobalt krom molibden | €S Slitina kobaltu, chromu a molybdenu | SK Zliatina kobaltu a chrému molybdénu | NL Kobalt-chroom-
molybdeenlegering | BG Cnnas ot ko6anTt, xpom 1 monuéaeH | DA Kobolt-krom-molybdaen-legering | ET Koobaltkroommoliibdeensulam | SV Legering av kobolt, krom och molybden | PL Stop kobaltowo-chromowo-
molibdenowy | GA Céimhiotal Créimiam Moluibdin | EL Kpdua poAupdaiviou-xpwpiou-koBaAtiou | LV Kobalta-hroma-molibdéna sakausé&jums | LT Kobalto chromo molibdeno lydinys | HU Kobalt-krém-molibdén &tvozet
| MT Liga tal-Kobalt-Kromu-Molibdenu | RO Aliaj din cobalt, crom si molibden | FI Koboltti-kromi-molybdeeniseos | ZH HEEEAES | RU Kobanst-xpom-monubaeHosbii cnnas | TR Kobalt Krom Molibden Alagimi |
SR Legura kobalta, hroma i molibdena

EN Ultra High Molecular Weight Polyethylene | IT Polietilene con peso molecolare ultra elevato | DE Ultrahochmolekulares Polyethylen | FR Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire | ES Polietileno de peso
molecular ultra alto | PT Polietileno de peso molecular ultraelevado | SL Polietilen z ultra visoko molekulsko maso | HR Polietilen ultra-visoke molekularne teZine | €S Polyethylen s velmi vysokou molekulovou hmotnosti
| SK Polyetylén s ultra vysokou molekulovou hmotnostou | NL Polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht | BG Yntpasucokomonekynen nonvetuneH | DA Polyethylen af ultrahgj molekylveegt | ET Ulikérge
molekulaarmassiga poliietiileen | SV Polyeten med ultrahdg molekylvikt | PL Polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej | GA Poileitiléin Meachan Mailineach Fior-Ard | EL MoAuaiBuAévio €aipeTikd uynAoU popiakoU
Bapoug | LV Ultra augstmolekulars polietiléns | LT Labai didelés molekulinés masés polietilenas | HU Ultranagy molekulasulyu polietilén | MT Polietilen ta’ Piz Molekulari Gholi Hafna | RO Polietilenad cu greutate
molecularé foarte ridicata | FI Erittéin korkean molekyylipainon polyetyleeni | ZH #8559 FBE 2% | RU CaepxabicokomonekynsipHbiit nonnatuneH | TR Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen | SR Polietilen izuzetno
visoke molekularne tezine

EN Highly crosslinked Ultra High Molecular Weight Polyethylene | IT Polietilene con peso molecolare ultra elevato a legami altamente crociati | DE Hochvernetztes ultrahochmolekulares Polyethylen | FR Polyéthyléne de
trés haut poids moléculaire hautement réticulé | ES Polietileno de peso molecular ultra alto altamente reticulado | PT Polietileno de peso molecular ultraelevado altamente reticulado | SL Visoko zamreZen polietilen z ultra
visoko molekulsko maso | HR Visoko umreZen polietilen ultra-visoke molekularne tezine | €S Vysoce zesitovany polyethylen s velmi vysokou molekulovou hmotnosti | SK Vysoko zosietovany polyetylén s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou | NL Sterk gecrosslinkt polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht | BG CunHo ompexer yntpasvcokomonekyneH nonvetuneH | DA Steerk krydsbundet polyethylen af ultrahgj molekylvaegt
| ET Tugevalt ristseotud iilikérge molekulaarmassiga poliietileen | SV Hogt tvarbunden polyeten med ultrahég molekylvikt | PL Bardzo usieciowany polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej | GA Polaitiléin
Meéchan Méilineach Fior-Ard Trasnasctha | EL YynAd diacuvdedepévo oAuaiBuAévio eEaipeTikd uwnAou poplakoU Bapoug | LV Augsta limena kimiski piesaistits ultra augstmolekulars polietiléns | LT Labai susietas labai
didelés molekulinés maseés polietilenas | HU Nagymértékben térhaldsitott ultranagy molekulasulyu polietilén | MT Polietilen ta’ Piz Molekulari Gholi Hafna u Retikolat Hafna | RO Polietilena cu greutate moleculara foarte
ridicata reticulata | Fl Erittin silloitettu erittéin korkean molekyylipainon polyetyleeni | ZH FS32EABE 2 FREEZH5 | RU BbiCOKOCLINTEIN CBEPXBLICOKOMOMNEKYNsipHLIA nonuaTuneH | TR Yiksek capraz-bagh Ultra Yiiksek
Molekdiler Agirlikl Polietilen | SR Polietilen izuzetno visoke molekularne teZine sa velikim brojem veza

EN Vitamin E highly crosslinked Ultra High Molecular Weight Polyethylene | IT Polietilene con peso molecolare ultra elevato a legami altamente crociati con vitamina E | DE Hochvernetztes ultrahochmolekulares
Polyethylen mit Vitamin E | FR Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire hautement réticulé enrichi en vitamine E | ES Polietileno de peso molecular ultra alto altamente reticulado con vitamina E | PT Polietileno
de peso molecular ultraelevado altamente reticulado com vitamina E | SL Visoko zamreZen polietilen z ultra visoko molekulsko maso in vitaminom E | HR Visoko umrezen polietilen ultra-visoke molekularne teZine
s vitaminom E | €S Vysoce zesitovany polyethylen s velmi vysokou molekulovou hmotnosti vitaminu E | SK Vysoko zosietovany polyetylén s ultra vysokou molekulovou hmotnostou vitaminu E | NL Met vitamine E
verrijkt sterk gecrosslinkt polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht | BG CunHo ompexeH ynTpasucokomornekyneH nonuetune sutamuH E | DA E-vitamin steerk krydsbundet polyethylen af ultrahgj molekylveegt |
ET E-vitamiiniga tugevalt ristseotud Ulikdrge molekulaarmassiga poliietiileen | SV E-vitamin-tvarbunden polyeten med ultrahg molekylvikt | PL Bardzo usieciowany polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej
z witaming E | GA Poileitiléin Meachan Mailineach Fior-Ard Trasnasctha Vitimin E | EL YynAd diacuvdedepévo pe Bitapivn E roAuaiBulévio egaipeTiké upnAol popiakoU Bapoug | LV E vitamina augsta limena kimiski
piesaistits ultra augstmolekulars polietiléns | LT Vitaminas E labai susietas labai didelés molekulinés maseés polietilenas | HU E-vitamin nagymértékben térhaldsitott ultranagy molekulasulyu polietilén | MT Polietilen
ta’ Piz Molekulari Gholi Hafna u retikolat hafna stabbilizzat bil-Vitamina E | RO Polietilena cu greutate moleculara foarte ridicata reticulata cu vitamina E | FI E-vitamiini, erittain silloitettu erittain korkean molekyylipainon
polyetyleeni | ZH 44K E BREKEBED FER 2 | RU BbiCOKOCLUMTHINA CBEPXBLICOKOMONEKYTNSIPHLIV NONMATUNEH, CTabunuauposaHHbii Butammiom E | TR E Vitamini yiksek capraz-bagh Ultra Yiiksek Molekiiler
Agirlikl Polietilen | SR Vitamin E Polietilen izuzetno visoke molekularne teZine sa velikim brojem veza i vitaminom E

EN Alumina | IT Allumina | DE Aluminiumoxid | FR Alumine | ES Aldmina | PT Alumina | SL Aluminijev oksid | HR Aluminijev oksid | €S Oxid hlinity | SK Oxid hlinity | NL Aluminiumoxide | BG OuanymuHues
Tpuokeng | DA Aluminiumoxid | ET Alumiiniumoksiid | 8V Aluminiumoxid | PL Tlenek glinu | GA Alumana | EL Ahoupiva | LV Aluminija oksids | LT Aliuminio oksidas | HU Aluminium-oxid | MT Alumina | RO Alumina |
FI Alumiiniokdisi | ZH &{48 | RU Antomurus okeug | TR Alumina | SR Alumina



LEGE

AISI 316/L

MN30W

CFR PEEK

Balance

EN Stainless Steel 316/L | IT Acciaio inossidabile 316/L | DE Edelstahl 316/L | FR Acier inoxydable 316/L | ES Acero inoxidable 316L | PT Aco inoxidavel 316/L | SL Nerjavno jeklo 316/L | HR Nehrdajuci celik 316/L |
€S Nerezova ocel 316/L | SK Nehrdzavejlca ocel 316/L | NL Roestvrij staal 316/L | BG Hepbxaaema ctomana 316/L | DA Rustfrit stal 316/L | ET Roostevaba teras 316/L | SV Rostfritt stal 316/L | PL Stal nierdzewna
316/L | GA Cruach Dhosmalta 316/L | EL Avogeidwtog xaAuBag 316/L | LV Neriisosais térauds 316/L | LT Neradijantis plienas 316/L | HU 316/L rozsdamentes acél | MT Azzar Inossidabbli 316/L | RO Otel inoxidabil
316/L | FI Ruostumaton teras 316/L | ZH 316/L A5 | RU Hepxasetowwas crans 316/L | TR Paslanmaz Celik 316/L | SR Nerdajuci elik 316/L

EN FeCrNiMnMoNbN Stainless Steel alloy | IT Lega di acciaio inossidabile FeCrNiMnMoNbN | DE FeCrNiMnMoNbN-Edelstahl-Legierung | FR Alliage d’acier inoxydable FeCrNiMnMoNbN | ES Aleacién de
acero inoxidable FeCrNiMnMoNbN | PT Liga de ago inoxidavel FeCrNiMnMoNbN | SL Zlitina nerjavnega jekla iz FeCrNiMnMoNbN | HR Legura nehrdajuceg celika FeCrNiMnMoNbN | €S Slitina nerezové oceli
FeCrNiMnMoNbN | SK Zliatina nehrdzavejlcej ocele FeCrNiMnMoNbN | NL FeCrNiMnMoNbN Roestvrijstaallegering | BG Cninas Ha Hepwbxaaema ctomaHa FeCrNiMnMoNbN | DA FeCrNiMnMoNbN rustfri stallegering
| ET FeCrNiMnMoNbN roostevaba terase sulam | SV Legering med rostfritt stal och FeCrNiMnMoNbN | PL FeCrNiMnMoNbN Stop stali nierdzewnej | GA Céimhiotal Cruach Dhosmalta FeCrNiMnMoNbN | EL Kpdapa
avogeidwtou xdAuBa FeCrNiMnMoNbN | LV FeCrNiMnMoNbN neriso$a térauda sakauséjums | LT FeCrNiMnMoNbN nertdijanéio plieno lydinys | HU FeCrNiMnMoNbN rozsdamentes acélotvozet | MT Liga tal-
Azzar Inossidabbli FeCrNiMnMoNbN | RO Aliaj din otel inoxidabil FeCrNiMnMoNbN | FI FeCrNiMnMoNbN, ruostumaton terésseos | ZH FeCrNiMnMoNbN FE$N&S | RU Hepxasetowas crans FeCrNiMnMoNbN |
TR FeCrNiMnMoNbN Paslanmaz Celik alagimi | SR Legura nerdajuceg ¢elika FeCrNiMnMoNbN

EN Carbon Fiber Reinforced Polyether Ether Ketone | IT Polietere etere chetone con fibre di carbonio rinforzato | DE Carbonfaserverstarktes Polyetheretherketon | FR Polyétheréthercétone renforcé a la fibre de carbone
| ES Polieteretercetona reforzada con fibra de carbono | PT Poliéter-éter-cetona reforgado com fibra de carbono | SL Polieter eter keton, ojacan z ogljikovimi vlakni | HR Polieter eter keton ojacan karbonskim vlaknima
| €S Polyéteréterketon vyztuzeny uhlikovymi viakny | SK Polyéteréterketon vystuzeny uhlikovymi viaknami | NL Koolstofvezelversterkt polyetheretherketon | BG MoacuneH ¢ BbrnepoaHu BriakHa nonueTep KeToH eTep |
DA Kulfiberforsteerker polyetheretherketon | ET Sisinikkiuga tugevdatud poiiieeter-eeterketoon | SV Polyeter eller keton forstarkt med kolfiber | PL Polieteroeteroketon wzmocniony widéknem weglowym | GA Eitear
Céatdin Poliéitear Treisithe le Snaithin Carbdin | EL MoAuaiBepiki aiBepikn keTovn evioxupévn pe iveg avBpaka | LV Ar oglekla Skiedram pastiprinats poliéteréterketons | LT Anglies pluostu sustiprintas polieterio eterio
ketonas | HU Szénszal-er6sitésii poliéter-éter-keton | MT Keton tal-etere tal-Polietere Rinfurzat bil-Fibra tal-Karbonju | RO Fibra de carbon ranforsat cu polieteretercetona | FI Hiilikuituvahvistettu polyeetterieetteriketoni
| ZH BREFHERSTRERERERTR | RU MonuacvpadvpKeToH, apMmupoBaHHbii yrnepoaHsiM sorokHoM | TR Karbon Fiber Takviyeli Polieter eter keton | SR Polieter eter keton ojagan ugljeniénim viaknima

EN Balance | IT Equilibrio | DE Restmenge | FR Equilibre | ES Equilibrado | PT Equilibrio | SL Ravnovesje | HR U ravnoteZi | €S Rovnovaha | SK Vyvazenie | NL Balans | BG bananc | DA Balance | ET Tasakaal |
SV Balans | PL Réwnowaga | GA Cothromaiocht | EL loopporria | LV Lidzsvars | LT Balansas | HU Egyensulyban | MT Bilan¢ | RO Echilibru | FI Tasapaino | ZH 3 | RU go 100 % | TR Denge | SR Balans
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