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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

www.limacorporate.com B pasaena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

e AV B EEORA T LA www. Limacorporate. com FRIHESE = i i
NPUMEYAHUE: Gonbluas Bepcus Ans nevaTu WHCTPYKUMM MO WCMOMb30BaHWI0 [OCTyNHa Ha caunTe
www.limacorporate.com B CneunanbHoM pasaerne npoayKUMM.

NOT: Bu kullanim talimatlarinin daha btk bir basili stirimii spesifik trtin 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.

NPUMITKA: Bepcisi Ljiei iHCTPyKLii i3 3acTocyBaHHA GinbLuoro chopmaty oCTynHa Ha caiiTi www.limacorporate.
com y sianosigHoOMy poafini Bupoby
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INSTRUCTIONS FOR USE — PRIMA HUMERAL SYSTEM

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

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

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

1. PRODUCT INFORMATION

The PRIMA Humeral System is intended for partial or total, primary or revision shoulder joint replacement in
skeletally mature patients.

The PRIMA Stem is a convertible short stem component to be used in both anatomic and reverse
configurations. Depending on the configuration, the short stem component can be coupled with an adaptor for
the humeral heads in case of anatomic system and with a reverse insert in case of reverse.

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

The PRIMA Stem is intended for use in cementless applications.

The PRIMA Stem design aims at achieving the following advantages: + bone sparing procedure, * options for
future revisions (distal portion available for fixation), *option for future total/hemi Elbow Arthroplasty — reduced
risk of implant interference.

The humeral fixation performance is preserved thanks to the porous trabecular external surface.

The main goal of PRIMA Humeral System joint prosthesis in anatomic configuration is to reproduce the
articular anatomy, in part or totally, while in the reverse configuration shoulder the geometry of the natural
gleno-humeral joint is inverted. The joint prosthesis is intended to reduce pain and give articular mobility to the
patient. The degree of pain reduction and mobility depend in part on the pre-operative situation, intra-operative
options, and post-op rehabilitation.

PRIMA Humeral System components should not be used with components from other systems other than the
SMR Shoulder System components detailed in Section 3.1, or other manufacturers.



1.1. MATERIALS

Components Material

PRIMA Stem TiBAI4V 3D printed
PRIMA Adaptor for Humeral Heads Ti6Al4V
PRIMA Reverse Insert CoCrMo

ECUERSIEYRELS

Ti6Al4V 3D printed (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

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

1.1.1. MEDICINAL SUBSTANCES AND TISSUE

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

1.2. HANDLING, STORAGE AND SAFE DISPOSAL

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

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

The device's code and lot number should 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 absolutely avoided. Risks associated with the reuse
of single use devu:es are: « |nfect|on, . early or late failure of the dewce or device fixation; « lack of
appropriate j (e g. taper * device wear and wear
debris iated icati . issi (e.g. HIV, . system
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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 Humeral System is:
at least 93%* at 7 years.
*with a variability of +2%

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

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

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

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

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

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

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

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

i. the clinical data collected on the medical device;

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

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

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

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

2. INTENDED PURPOSE, INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

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

2.1. INDICATIONS

The PRIMA Humeral System is intended for partial or total, primary or revision, shoulder joint replacement
in skeletally mature patients. The patient’s joint must be anatomically and structurally suited to receive the
8



selected implants and a functional deltoid muscle is necessary to use the device. The PRIMA Stem is intended
for use in cementless applications.

The PRIMA Humeral System anatomic implant is indicated for partial or total, primary or revision shoulder
joint replacement, in patients suffering from pain and disability due to: « non-inflammatory degenerative joint
disease (i.e., osteoarthritis); « inflammatory degenerative glenohumeral joint disease such as rheumatoid
arthritis; « avascular necrosis of the humeral head; « cuff tear arthropathy (CTA Heads only, not applicable to
Sub-Scapularis Sparing technique).

The PRIMA Humeral System reverse implant is indicated for primary reverse total shoulder replacement or
for revision when converting an anatomic PRIMA Humeral System arthroplasty to a reverse total shoulder
arthroplasty in case of cuff tear arthropathy or in a grossly rotator cuff deficiency joint with severe arthropathy.
Revision surgery with retention of the PRIMA Stem is intended as conversion surgery from anatomic to
reverse, where the PRIMA Stem is stable, well positioned and osseointegrated. Other revisions of the humeral
prosthesis part should be treated with traditional shoulder prostheses.

The PRIMA Humeral System reverse implant is indicated for patients suffering from pain and disability due to:
« rotator cuff tear arthropathy; « osteoarthritis with rotator cuff tear; « rheumatoid arthritis with rotator cuff tear;
* massive irreparable rotator cuff tear.

The PRIMA Humeral System consists of the following single use components:

« Anatomic configuration: stem, adaptor for humeral heads.

« Reverse configuration: stem, reverse insert.

The PRIMA Humeral System is intended to be used with all SMR glenoids implants.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « local or systemic general infection, * septicaemia, * persistent acute
or chronic local or systemic osteomyelitis, « neurologically confirmed nerve lesion compromising shoulder
joint function, « in case of reverse prosthesis, deltoid muscle insufficiency, « poor meta-epiphyseal bone
stock compromising stability of the implant (severe fracture of the proximal humerus, meta-epiphyseal
pseudoarthrosis, osteoporosis, osteomalacia, extended bone loss after previous prosthetic or non-prosthetic
surgery), « tumor,  serious muscular, neurological, or vascular diseases compromising stability of the implant.
Relative contraindications include: « proximal humerus fracture sequelae with inadequate bone stock,
« vascular or nerve diseases affecting the concerned limb, « metabolic disorders which may impair fixation
and stability of the implant, « any concomitant disease that might affect the implanted prosthesis, + metal
hypersensitivity to implant materials (CoCrMo), « patient with significant renal impairment.

2.3. RISK FACTORS
The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight'; « strenuous physical
activities (i.e. active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning; « muscle deficiencies;

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



« multiple joint disabilities; « refusal to modify postoperative physical activities; « patient’s history of infection
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; « immunocompromised patients (HIV, tumour, infections); « severe
deformity leading to an impaired anchorage or improper positioning of implants; « use or combination with
products, prosthesis or instruments of another manufacturer.

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 the 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
based on the anatomy and specific conditions of each patient. Inadequate pre-operative planning can lead to
improper selection of the implants and/or incorrect implant positioning.

In selecting patients for surgery, the following factors can be critical to the eventual success of the procedure:
+Partial Shoulderreplacement:incasesofadeficientandunreconstructablerotatorcuff,a CTA-headisindicated;
« Total Shoulder replacement: the rotator cuff must be intact or reconstructable. In cases of a deficient and
unreconstructable rotator cuff, a hemiprosthesis with a CTA head or a Reverse Total Shoulder Arthroplasty
is indicated;

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

The SMR Shoulder System components which are compatible with PRIMA Humeral System components in
anatomical configuration are:

* SMR Humeral Heads (see notes); « SMR CTA Humeral Heads (see notes); * SMR TT Metal Back Glenoid
(Baseplate and Peg); « SMR Metal Back Glenoid; « SMR TT Hybrid Glenoid; + SMR Cemented Glenoids; * SMR
Cemented Glenoids 3-Pegs; + SMR Metal Back Liner; « SMR Axioma TT Glenoid (Baseplate and Peg); * SMR
Axioma Metal Back Liner; « Bone Screws.

The SMR Shoulder System components which are compatible with PRIMA Humeral System components
in reverse configuration are: «+ SMR Connectors with Screw; «+ SMR Reverse HP Glenospheres; «* SMR TT
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Metal Back Glenoid (Baseplate and Peg); * SMR TT Augmented 360 (Baseplate and Peg); + SMR TT Hybrid
Glenoid Reverse Baseplate + Screw; * SMR Metal Back Glenoid; «+ SMR Axioma TT Glenoid (Baseplate and
Peg); * Bone Screws.

NOTE on SMR Humeral Heads: * SMR Humeral Heads diameter 38 mm are not allowed to be coupled
to PRIMA Humeral System « SMR Humeral Heads Dia 40mm H12, Dia 40mm H13, Dia 42mm H12, Dia
42mm H13, Dia 44mm H13 both neutral and eccentrical versions are not allowed to be coupled to
PRIMA Humeral System.

NOTE: The CTA head must be used only in case of good stability of PRIMA Stem. If the CTA Head has to
be used, an Eccentric Adaptor must be used (the coupling with the Concentric Adaptor is not allowed)
and that the eccentricity is in the cranial direction only. In case of Stem size #7, the diameter 42mm and
46mm can be use only with the eccentric adaptors +4mm and +6mm.

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

The patient shall be warned that the prosthesis does not replace normal healthy bone, that the prosthesis can
break or become damaged as a result of certain activity or trauma, that it has a finite expected implant life, and
may need to be replaced at some time in the future: the longevity and the performance of the implant over time,
in fact, can be influenced by the natural/physiological progression of the patient pathology, the insurgence of
co-morbidities and post-operative complications, even if they are not directly implant-related (i.e. infection
pain, stiffness, reduced range of motion).

The possible impact of the factors mentioned in sections “GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS,
CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS” and “POSSIBLE ADVERSE EFFECTS" should be considered
preoperatively and the patient informed as to what steps he/she can take to reduce the possible effects of
these factors.

Implants are single use devices. Do not re-use implants that were previously implanted in another
patient. Do not re-use an implant that has previously come into contact with the body fluid or tissue
of another person. Do not use any component from a package that has been previously opened or
appears to be damaged. Do not use implants after the expiration date printed on the label.

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

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 should be used only for
their specific purpose. Before use, the functionality of surgical instruments should be checked since the use
of damaged instruments may lead to early failure of the implants. Damaged instruments should be replaced
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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; articular surfaces
of the implants should be protected from scratches or any other damage. All component coupling surfaces
shall be clean and dry before assembly. The stability of component couplings shall be verified as described
in the surgical technique.

Care must be taken when handling Trabecular Titanium devices; they should not get in contact with fabrics that
can release particles inside the Trabecular structure.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care shall be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow-up is recommended to detect any changes in position 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 that caution is needed after arthroplasty. The reconstructed joint
must be protected from full load bearing in the post-operative period. In particular the following precautions
shall be presented to the patient by the surgeon: + avoid repeated high weight-lifting; + keep body weight
under control; « avoid sudden peak loads (consequences of activities such as contact sports, playing tennis)
or movements which can lead to sudden stops or twisting; « avoid positions that can increase the risk of
dislocation, such as for example excessive degrees of abduction and/or internal rotation.
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The patient shall be informed also about the possibility that the implant or its components may wear out, fail
or need to be replaced. The implant may not last the rest of the patient's life, or any particular length of time.
Because prosthetic implants are not as strong, reliable, or durable as natural, healthy tissue/bones, all such
devices may need to be replaced at some point.

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

3.4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Adverse effects that most commonly and frequently occur in orthopaedic prosthesis procedure include:
« loosening of the prosthetic components, for example due to osteolysis; « prosthesis dislocation and instability;
« damage to the prosthetic implant; « instability of the system because of inadequate soft tissue balancing;
« dissociation or malalignment due to incorrect coupling of the devices; « infection; « local hypersensitivity;
« local pain; « periprosthetic fractures, including intraoperative fractures; < temporary or permanent nerve
damage; * fractures of the devices; « fretting of modular junctions; « excessive wear of UHMWPE components
due to damaged articular surfaces or presence of particles; « heterotopic ossification; « additional surgery.
Some adverse effects can lead to death. General complications include venous thrombosis with/without
pulmonary embolism, cardiovascular or pulmonary disturbances, haematomas, blood loss, post-operatory
anaemia, systemic allergic reactions, systemic pain, temporary or permanent paralysis.

4. STERILITY

a. Implants

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

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 should validate their specific cleaning, disinfection
and sterilization processes and equipment.

In addition single instruments such as metaphyseal k-wires and pins used to implant PRIMA Humeral System,
are available both in sterile and not sterile options.



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 Humeral 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 side.

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.

14



ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO - SISTEMA OMERALE PRIMA

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

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

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

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

L'utilizzo del sistema omerale PRIMA & inteso per la sostituzione parziale o totale, durante interventi di primo impianto o di
revisione, dell'articolazione della spalla in pazienti scheletricamente maturi.

Lo stelo PRIMA & un componente a stelo corto convertibile che pud essere impiegato sia nelle configurazioni anatomiche
sia nelle configurazioni inverse. In funzione della configurazione, il componente a stelo corto puo essere accoppiato ad un
adattatore per teste omerali nel caso di sistema anatomico o utilizzato con un inserto inverso nel caso di sistema inverso.
La chirurgia di revisione con ritenzione dello stelo PRIMA & intesa come chirurgia di conversione da anatomica a inversa,
laddove lo stelo PRIMA risulti stabile, ben posizionato e osteointegrato. Altre revisioni della parte protesica omerale devono
essere trattate utilizzando protesi di spalla tradizionali.

Lo stelo PRIMA ¢ destinato allimpiego in applicazioni non cementate.

Il design dello stelo PRIMA & ideato per conseguire i seguenti vantaggi: * procedura chirurgica con risparmio dell'osso,
« opzione di interventi di revisione futuri (possibilita di fissazione della porzione distale), « opzione di interventi futuri di
emiartroplastica/artroplastica totale del gomito — rischio ridotto di interferenza dell'impianto.

La prestazione della fissazione omerale & preservata grazie alla superficie esterna trabecolare porosa.

L'obiettivo principale del sistema di artroprotesi omerale PRIMA nella configurazione anatomica & di riprodurre, parzialmente
o totalmente, I'anatomia dell'articolazione, mentre nella configurazione inversa, viene invertita la geometria naturale
dell'articolazione gleno-omerale. La protesi articolare & finalizzata a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare del
paziente. Il grado di riduzione del dolore e di mobilita conseguibile dipendono, in parte, dalla situazione preoperatoria, dalle
opzioni intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria.

| componenti del sistema omerale PRIMA devono essere utilizzati esclusivamente con i componenti del sistema di spalla
SMR riportati nella Sezione 3.1 e non devono essere utilizzati con i componenti di altri sistemi o di altri produttori.




1.1. MATERIALI

Componenti Materiale

Stelo PRIMA Ti6AI4V da produzione additiva
ADATTATORE PRIMA PER TESTE OMERALI Ti6AI4V
INSERTO INVERSO PRIMA CoCrMo

Standard dei materiali

Ti6AI4V da produzione additiva (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) - CoCrMo (ISO 5832-12 -ASTM F1537)

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

1.1.1. SOSTANZE MEDICINALI E TESSUTO

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

1.2. MANIPOLAZIONE, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO SICURO

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

Una volta aperta la confezione, controllare che il modello e la taglia dellimpianto corrispondano esattamente
alla descrizione stampata sulle etichette. Evitare qualsiasi contatto tra I'impianto e oggetti o sostanze che possano alterare
la condizione di sterilita o I'integrita della superficie. Prima dell’'uso si raccomanda un esame visivo attento di ogni impianto
per verificare che non sia danneggiato. | componenti rimossi dalla confezione non devono essere usati se sono
caduti o se sono sottoposti ad altri urti accidentali. | dispositivi non devono essere modificati in alcun modo.

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



1Il riutilizzo di dispositivi impi i deve essere evitato. | rischi associati al
riutilizzo dei i sono: * il i . i o tardivo del dispositivo o della sua
fissazione; * assenza dell’appropriato accoppiamento tra le giunzioni modulari (ad esempio accoppiamenti conici);
« complicanze associate all’'usura del dispositivo e ai detriti ad essa associabili; * trasmissione di malattie (ad
esempio HIV, epatite); * reazione del sistema immunitario/rigetto.

SMALTIMENTO: lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere eseguito dagli ospedali in conformita alle leggi vigenti.

1.3. PRESTAZIONE DEL DISPOSITIVO, BENEFICI CLINICI PREVISTI, DURATA PREVISTA

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

LimaCorporate aggiorna annualmente la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) che viene caricata
sul sito EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



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

Ques(o valore si basa sul riferimento dello stato dell’arte per un dispositivo simile (protesi di spalla senza stelo)
i i registri di

NOTA: la durata attesa dei dispositivi medici, quando vengono immessi sul mercato e, soprattutto, quando vengono

utilizzati (cme quando vengono impiantati nel corpo di un paziente) puo dipendere da una varieta di fattori:

(a) i intrinseche i ione) del di itivo medico di per sé (ad esempio: il design del dispositivo

medico, i materiali impiegati per la fabbricazione del dispositivo medico; il processo di fabbricazione del dispositivo

medico di per sé; la struttura della superficie, le proprieta osteo-conduttive e osteo-induttive del dispositivo medico);

(b) fattori estemni relativi al processo chirurgico (ad esempio: scelta corretta del dispositivo medico, stabilita della

fissazione iniziale del dispositivo medico; accuratezza nel posizionamento del dispositivo medico);

(c) fattori esterni relatlvl al paziente (ad esempio: eziologia, patologia, caratteristiche fisiche, eta, storia chirurgica
, attivita

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

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

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

i. dati clinici raccolti sul dispositivo medico;

ii. dati di sopravvivenza riportati nei registri di artroplastica relativi a di itivi medici simili (| o di riferi dello

stato dell'arte identificato);

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

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

llvalore deve essere ir cor la variabilita del valore i tenendo i ite

in considerazione tutti i fattori pertinenti menzionati sopra, nei paragrafi da (a) a (e).

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

Il sistema omerale PRIMA & destinato allimpiego nella sostituzione non cementata dell'articolazione della spalla e per
I'impianto a lungo termine all'interno del corpo umano.

2.1. INDICAZIONI

L'utilizzo del sistema omerale PRIMA & inteso per la sostituzione parziale o totale, durante interventi di primo impianto
o di revisione, dell'articolazione della spalla in pazienti scheletricamente maturi. L'articolazione del paziente deve essere
anatomicamente e strutturalmente idonea a ricevere gli impianti selezionati e, per potere essere impiegato, il dispositivo
richiede un muscolo deltoide funzionale. Lo stelo PRIMA & destinato all'uso in applicazioni non cementate.
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L'impianto anatomico del sistema omerale PRIMA ¢ indicato per la sostituzione parziale o totale, durante interventi di primo
impianto o di revisione, dell'articolazione della spalla in pazienti affetti da dolore e disabilitd dovuti a: « patologia articolare
degenerativa non-infiammatoria (ossia osteoartrite); * patologia articolare gleno-omerale degenerativa infiammatoria,
quale artrite reumatoide; « necrosi avascolare della testa omerale; « artropatia da lesione della cuffia dei rotatori (solo teste
CTA, non applicabile alla tecnica di risparmio sub-scapolare).

L'impianto inverso del sistema omerale PRIMA & indicato per la sostituzione totale inversa dell'articolazione della spalla
nei casi di chirurgia primaria o per l'intervento di revisione laddove si intende procedere alla conversione di un'artroplastica
anatomica con sistema omerale PRIMA in artroplastica totale inversa della spalla in caso di artropatia da lesione della cuffia
o di grave deficit articolare della cuffia dei rotatori con artropatia grave. La chirurgia di revisione con ritenzione dello stelo
PRIMA ¢ intesa come chirurgia di conversione da anatomica a inversa, laddove lo stelo PRIMA risullti stabile, ben posizionato
e osteointegrato. Altre revisioni della parte protesica omerale devono essere trattate con protesi di spalla tradizionali.
Limpianto inverso del sistema omerale PRIMA & indicato nei pazienti affetti da dolore e disabilita dovuti a:

« artropatia da lesione della cuffia dei rotatori; « osteoartrosi con lesione della cuffia dei rotatori;

« artrite reumatoide con lesione della cuffia dei rotatori; « lesione massiva irreparabile della cuffia dei rotatori

Il sistema omerale PRIMA & costituito dai seguenti componenti monouso:

« Configurazione anatomica: stelo, adattatore per teste omerali

« Configurazione inversa: stelo, inserto inverso

Il sistema omerale PRIMA & destinato allimpiego con tutti gli impianti di glenoide SMR.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni assolute comprendono: + infezione generale locale o si: ica; * i ia; * ielite acuta
o cronica persistente, locale o sistemica; * lesione nervosa, confermata mediante esame neurologico, che compromette
la funzione articolare della spalla; + in caso di protesi inversa, muscolo deltoide compromesso; * insufficiente trofismo
osseo meta-epifisario che pud la stabilita dell'impianto (grave frattura del’'omero prossimale, pseudoartrosi
meta-epifisaria, osteoporosi, osteomalacia, massiccia perdita ossea conseguente ad un precedente impianto protesico
o ad un intervento non protesico) ; * tumore; « gravi patologie muscolari, neurologiche o vascolari che compromettono
la stabilita dellimpianto.

Le controindicazioni relative comprendono: « esiti di frattura dellomero prossimale con stock osseo inadeguato;
+ patologie vascolari o nervose che larto « disordini ici che potrebbero danneggiare
la fissazione e la stabilita dellimpianto; + qualsiasi patologia itante che possa i la protesi impiantata;
« ipersensibilita al metallo dei materiali dell'impianto (CoCrMo); * paziente con compromissione renale significativa.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Nell'utiizzare questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati insoddisfacenti: « sovrappeso';
« attivita fisiche intense (ossia sport attivi, lavoro fisico pesante); « posizionamento scorretto dellimpianto; « insufficienza muscolare;
« invalidita articolari multiple; « rifiuto di modificare le attivita fisiche post-operatorie; « anamnesi di infezioni o cadute del paziente;
« patologie sistemiche e disordini lici; + patologie r locali o di i « terapie iche che

* Secondo la definizione della World Health Organization (WHO), Indice di massa corporea (BMI) maggiore o uguale a 25
19



compromettono la qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; * uso di droghe o alcolismo; * marcata osteoporosi
o « pazienti i i (HIV, tumore, infezioni); « grave deformitd che porta a indebolimento
dell'ancoraggio o erroneo posizionamento degli impianti « uso o combinazioni con prodotti, protesi o strumenti di altri produttori.

3. AVWWERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

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

| componenti del sistema non devono essere usati con i componenti di altri produttori, salvo diversamente specificato da
LimaCorporate. | componenti che formano i sistemi LimaCorporate devono essere rigorosamente accoppiati seguendo le
informazioni fornite incluse nel presente documento e nelle informazioni specifiche per il prodotto disponibili (ad esempio:
versione attuale della tecnica chirurgica). L'uso di componenti singoli, o di componenti che appartengono ad altri sistemi,
& soggetto ad approvazione da parte di LimaCorporate. Il produttore e il distributore non sono responsabili della possibile
incompatibilita dell'accoppiamento. Il chirurgo & I'unico responsabile della scelta e dell'utilizzo dell'impianto.

La ne pi ria. d modelli i in vari formati, fornisce informazioni essenziali riguardanti
il tipo e la taglia dei componenti da usare e la corretta combinazione dei dispositivi richiesti in base all'anatomia e alle
condizioni specifiche di ciascun paziente. Una pianificazione pre- ia inad ta puo portare a una selezione errata

degli impianti e/o a un loro scorretto posizionamento.

Nella selezione dei pazienti candidati per l'intervento, i seguenti fattori possono essere determinanti per la buona riuscita
della procedura:

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

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

« Protesi inversa di spalla: il trofismo osseo della glenoide e dell'omero devono essere in grado di supportare I'impianto.
Nei casi che presentano una significativa perdita ossea o nei quali non & possibile ottenere un fissaggio adeguato sul
versante glenoideo, si consiglia di eseguire un’emiartroprotesi con una testa CTA.

TI componenti del sistema di spalla SMR compatibili con i componenti del sistema omerale PRIMA nella configurazione
anatomica sono:

« Teste omerali SMR (v. note); « Teste omerali SMR CTA (v. note); « Glenoide SMR TT Metal Back (placca e peg); * Glenoide
SMR Metal Back; « Glenoide SMR TT Hybrid Glenoid; « Glenoidi SMR C: + Glenoidi SMR C a 3 peg;
+ SMR Metal Back Liner; « Glenoide SMR Axioma TT (placca e peg); * Inserto SMR Axioma Metal Back; « Viti ossee.

| componenti del sistema di spalla SMR compatibili con i componenti del sistema omerale PRIMA nella configurazione
inversa sono: « SMR Connettori con vite; « Glenosfere SMR Reverse HP; « Glenoide SMR TT Metal Back (placca e peg);
* SMR TT Augmented 360 (placca e peg); * SMR TT Hybrid Glenoid Reverse placca + vite; « Glenoide SMR Metal Back;
* Glenoide SMR Axioma TT (placca e peg); * Viti ossee.
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NOTA sulle teste omerali SMR: « Le teste omerali SMR di diametro 38 mm non possono essere accoppiate con il
sistema omerale PRIMA « Le teste omerali SMR con dia. di 40mm H12, dia. di 40mm H13, dia. di 42mm H12, dia.
di 42mm H13, dia. di 44mm H13 nelle versioni sia neutrali sia eccentriche non possono essere accoppiate al
sistema omerale PRIMA.

NOTA: la testa CTA deve essere usata solo in caso di buona stabill
CTA, accertarsi che venga impi un ico (non & con I
concentrico) e che I’eccentricita sia solo nella direzione craniale. Nel caso dello s!elo di taglia 7, il diametro 42mm
e il diametro 46mm possono essere utilizzati solo con gli adattatori eccentrici +4mm e +6émm.

dello slelo PRIMA Se si utilizza la testa

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

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

In fase preoperatoria deve essere preso in considerazione il possibile impatto dei fattori menzionati nelle sezioni
“INFORMAZIONI GENERALI SULLE INDICAZIONI CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO" e “POSSIBILI
EFFETTI INDESIDERATI" e il paziente deve essere informato su quali azioni possa intraprendere per ridurre i possibili
effetti di tali fattori.

Gli impianti sono dispositivi Non riutili gli impianti p impi i in un altro
paziente. Non riutilizzare un impianto che & entrato precedentemente in contatto con fluido biologico o tessuto di
un’altra persona. Non utili: alcun da una i che é stata aperta o che

appare danneggiata. Non utilizzare impianti dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta.

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

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

L'utilizzo di dispositivi di prova & per la corretta prep del sito, la taglia e il posizionamento
degli impianti da utilizzare. Si di avere a di i impianti aggiuntivi durante I'intervento chirurgico
da utilizzare nei casi in cui siano richieste protesi di taglie diverse o quando le protesi selezionate in fase pre-operatoria
non possano essere utilizzate. La selezione corretta, nonché il corretto posizionamento/alloggiamento dell'impianto sono
estremamente importanti. Selezione, posizionamento, allineamento e fissaggio impropri dei componenti dell'impianto
possono causare condizioni di stress anomalo che possono influenzare negativamente la prestazione del sistema
e il tasso di sopravvivenza dell'impianto.

| componenti che costituiscono i sistemi originali di LimaCorporate devono essere assemblati in base alla tecnica
chirurgica e utilizzati solo per le indicazioni riportate sull'etichetta.

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

Deve essere posta attenzione per proteggere le superfici coinvolte nellaccoppiamento tra componenti: le superfici
articolari degli impianti devono essere protette da graffi o qualsiasi altro danno. Tutte le superfici di accoppiamento delle
componenti devono essere lavate e asciugate prima del'assemblaggio. La stabilita degli accoppiamenti del componente
deve essere verificata come descritto nella tecnica chirurgica.

Porre attenzione al momento di maneggiare dispositivi in Titanio Trabecolare; questi dispositivi non devono entrare
in contatto con tessuti che possono rilasciare particolato all'interno della struttura Trabecolare.

3.3. CURE POST-OPERATORIE

Devono essere fornite cure post-operatorie adeguate da parte del chirurgo o dal personale medico opportunamente
qualificato. Si raccomanda di eseguire regolari controlli radiografici postoperatori per rilevare eventuali cambiamenti di
posizione o condizione dell'impianto o dei tessuti circostanti. Complicanze e/o fallimento degli impianti protesici avvengono
con piu probabilita in pazienti con aspellahve funzionali non real\stlche in pazienti con peso elevato, pazienti fisicamente
attivi, e/o pazienti che non seguono il di itazione richiesto. Attivita fisica eccessiva o trauma
all'articolazione sostituita pud portare a fallimento prematuro dell'artroplastica a causa di allentamento, frattura o usura
anomala degli impianti protesici. Il chirurgo dovra avvisare il paziente della necessita di regolare I'attivita fisica nel modo
opportuno e informarlo del possibile fallimento degli impianti dovuto all'eccessiva usura articolare.

Il chirurgo deve informare il paziente che & necessario adottare cautela dopo I'artroplastica. L'articolazione ricostruita non
deve essere soggetta a carico completo nel periodo post-operatorio.

In particolare, il chirurgo deve illustrare al paziente le seguenti precauzioni: « evitare di sollevare ripetutamente pesi
elevati; « tenere il peso corporeo sotto controllo; « evitare picchi di carico improvvisi (conseguenze di attivita quali sport di
contatto, giocare a tennis) 0 movimenti che possono portare a improvvisi arresti o torsioni; « evitare posizioni che possono
aumentare il rischio di dislocazione, come, ad esempio, gradi eccessivi di abduzione e/o rotazione interna.

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

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

3.4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Gli eventi avversi che si verificano pit e nella di protesi ortopedica comprendono:
« allentamento dei componenti protesici, per esempio dovuto a osteolisi; « dislocazione e instabilita della protesi;
« danno dell'impianto protesico; « instabilita del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli;
« disassemblaggio o cattivo allineamento a causa di un accoppiamento non corretto dei dispositivi; * infezione;
« ipersensibilita locale; « dolore locale; « fratture periprotesiche, comprese fratture intraoperatorie; * danno neurologico
temporaneo o permanente; « rottura dei dispositivi; « fretting delle giunzioni modulari: « usura eccessiva dei componenti
UHMWPE causata dal danneggiamento delle superfici articolari o dalla presenza di particolato; « ossificazione eterotopica;
« interventi chirurgici aggiuntivi.

Alcuni eventi avversi possono avere esito fatale. Le complicazioni generali includono trombosi venosa con/ senza embolia
polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, perdita di sangue, anemia post-operatoria, reazioni allergiche
sistemiche, dolore sistemico, paralisi temporanea o permanente.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili del slslema sono forniti sterili con un livello di sicurezza della sterilita (SAL) di 10°.
| in metallo sono i per i o con ossido di etilene (EtO), mentre per i componenti UHMWPE si

utilizza 'ossido di etilene. Non utilizzare componenti contenuti in una confezione che sia stata precedentemente aperta o che
risulti danneggiata. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

b. Strumenti

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

In aggiunta, gli strumenti singoli, ad esempio i fili di Kirschner metafisari e i pin impiegati per impiantare il sistema omerale
PRIMA, sono disponibili nelle opzioni sterili e non-sterili.
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5. INFORMAZIONI UTILI DA FORNIRE AL PAZIENTE

Consultare le senonl p per le ir che al paziente di essere al corrente di eventuali
i ioni e misure da \ntraprendere e limitazioni d’uso riguardanti il dispositivo.
n chlrurgo dovra mformare il paziente riguardo a i follow-up io i per la

del paziente.

5.1. RISONANZA MAGNETICA (RM)

Esistono dei rischi inerenti associati all'uso degli impianti metallici nell'ambiente della risonanza magnetica
(RM); tali rischi includono la migrazione del componente, I'induzione termica e I'interferenza di segnale o
la distorsione nei pressi dei componenti. L'induzione termica degli impianti metallici & un rischio correlato
alla geometria e al materiale con cui il componente & realizzato, nonché alla potenza, alla durata e alla
sequenza di impulsi della scansione in RM. Poiché le apparecchiature di RM non sono standardizzate, la
gravita dell'induzione termica e la probabilita che questo fenomeno si verifichi a causa di questi impianti
€ sconosciuta.

| componenti del sistema omerale PRIMA non sono stati sottoposti ad analisi di sicurezza e compatibilita con
esami di risonanza magnetica. | dispositivi non sono stati sottoposti a test per valutare il surriscaldamento
e lo spostamento con procedure di risonanza magnetica. Poiché questi dispositivi non sono stati testati,
LimaCorporate non pud consigliare I'utilizzo di questi impianti in sistemi di risonanza magnetica (RM),
né puo fornire considerazioni in merito alla sicurezza o sull'accuratezza delle immagini ottenute. | rischi
associati a un impianto passivo in un ambiente RM sono stati valutati ed & risultato che essi comprendono
riscaldamento, spostamento e artefatti d'immagine in corrispondenza o in prossimita del sito di impianto.

6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

In base alla definizione di incidente/incidente grave fornita dal regolamento UE 2017/745Z gli utenti e/o i pazienti devono:

. segnalare al produ!tore e all’autorita pemnente grave che si & verificato

in al Pt ; * seg al i elo evento di malfunzionamento del
i itivo o i i nella pi i che p i la si 3

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

28 definisce incidente qualsiasi delle i efo della del dispositivo, compresi gli errori di uso dovuti alle
nonché all’ delle joni fornite dal produttore e qualsiasi effetto collaterale indesiderato.

Un incidente & considerato grave quando porta, potrebbe aver portato o potrebbe portare in modo diretto o indiretto a una delle seguenti

situazioni: (a) decesso di un paziente, utente o altra persona, (b) deteri grave o dello stato di salute

di un paziente, utente o altra persona, (c) grave pericolo di salute pubblica
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GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG —PRIMA HUMERUSSYSTEM

WARNUNG: Vor der Verwendung der Gebrauchsanweisung muss der Chirurg tberpriifen, ob auf der elFU-
Website (eifu.limacorporate.com) eine aktuellere Version des Dokuments oder eine neue Warnmeldung
veréffentlich wurde.

Falls eine aktuellere Version verfigbar ist, muss sie heruntergeladen und gelesen werden, da sie die
i ersetzt.

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

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das PRIMA Humerussystem ist fir den teilweisen oder vollstandlgen Schultergelenkersatz sowie fiir Primar- oder

Nachoperationen fiir den Sct bei skelettal voll
Der PRIMA Schaft ist eine konvertierbare Kurzschaftkomponente, die sowohl in anatomischen als auch in inversen
Konfigurationen verwendet werden kann. Je nach Konfi kann die Ki bei einem lischen

System mit einem Adapter fiir die Humerusképfe und bei einem inversen System mit einem inversen Einsatz gekoppelt werden.
Nachoperationen mit Beibehaltung des PRIMA Schafts dienen der Umstellung von anatomischen auf inverse
Systeme, bei denen der PRIMA Schaft stabil, gut positioniert und fert ist. Andere | des
Humerusprothesenteils sollten mit herkdmmlichen Schulterprothesen behandelt werden.

Der PRIMA Schaft ist fiir zementfreie Anwendungen vorgesehen.

Das Design des PRIMA Schafts weist folgende Vorteile auf: « knochensparendes Verfahren, « Optionen fiir Nachoperationen
in der Zukunft (distaler Teil zur Fixierung verfiigbar), « Option fiir zukiinftige Total-/Hemiendoprothesen des Ellenbogens —
geringeres Risiko von Interferenzen der Implantete.

Die Leistungsféhigkeit der Humerusfixierung bleibt dank der porésen trabekuldren AuRenoberflache erhalten.

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

Die Komponenten des PRIMA Humerussystems sollten nicht mit Komponenten anderer Systeme (auBer den in Abschnitt
3.1 beschriebenen K des SMR-Sch ) oder anderer Hersteller verwendet werden.
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1.1. MATERIALIEN

Komponent Material

PRIMA Schaft Ti6AI4V 3D-Druck
PRIMA ADAPTER FUR HUMERUSKOPFE Ti6AI4V
INVERSER PRIMA EINSATZ CoCrMo

Materialstandards

TiBAI4V 3D-Druck (ISO 5832-3) - Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Alle Materialien werden geméag internationalen Standards eingekauft und finden breiten Einsatz in der Orthopadietechnik.

Die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung dieser ialien wurden beriicksichtigt und das entsp
Nutzen-Risiko-Verhaltnis wurde vom Hersteller als akzeplabel bewertet. Manche Patienten kénnen auf die Materialien/
Substanzen des (z.B. U ichkeiten oder i Reaktionen entwickeln);

dieses Risiko muss von Chirurgen sorgféltig abgewogen werden.

1.1.1. MEDIZINISCHE SUBSTANZEN UND GEWEBE

Das Implantat enthalt keine der folgenden Substanzen oder Gewebe: * iZinis i ieRlich Derivate
aus menschlichem Blut oder Plasma; + Gewebe oder Zellen oder deren Derlvahve menschllchen Ursprungs; + Gewebe
oder Zellen oder deren Derivate tierischen Ursprungs gemaR Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

1.2. HANDHABUNG, LAGERUNG UND SICHERE ENTSORGUNG

Alle Produkte werden steril geliefert und missen bei Umgebungstemperatur (Richtwerte: 0-50 °C/32-122 °F) in

der geschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Raumen vor Licht- und Hitzeeinwirkung und plotzlichen
gen utzt gelagert werden.

Uberpriifen Sie nach der Offnung der Verpackung, dass das Modell und die GréRe des Implantats exakt der Beschreibung

auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie den Kontakt des Implantats mit Objekten oder Substanzen, die den sterilen

Zustand oder die Oberflachenintegritat beeintrachtigen konnten. Es wird empfohlen, eine griindliche Sichtpriifung aller

Implantate vor der Verwendung durchzufiihren, um Schaden am Implantat auszuschlieRen. Aus der Verpackung

entnommene Komponenten, die zu Boden gefallen sind oder anderer Krafteinwirkung ausgesetzt waren, diirfen

nicht verwendet werden. Die Implantate diirfen in keiner Weise modifiziert werden.

Die Artikel- und die Chargennummer des Implantats missen in der Krankenakte des Patienten mithilfe der in der

Komponentenverpackung enthaltenen Etiketten vermerkt werden.




Die Wieder zuvor i ierter Produkte muss unbedingt vermieden werden. Durch die
Wiederver vonP fiir den Ei Risiken: i . iti
oder spéteres Varsagen des Produkts oder der Fixi Halt an

(z. B. Ki Ki { durch den VerschleiB des Produkts oder Abriebpartikel;
* K itslibertragung (z. B. HIV, itis); * eine durch das

ENTSORGUNG: Medizingerate miissen von Krar a 1 er der Gesetze entsorgt werden.

1.3. PRODUKTLEISTUNG, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN, ERWARTETE LEBENSDAUER

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

LimaCorporate aktualisiert jahrlich die Ubersicht iiber die Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), die auf EUDAMED
(https://ec.europa.eus idamed) wird.
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Die erwartete Lebensdauer des PRIMA Humerussystems betragt:
mindestens 93 %* nach 7 Jahren.
*mit einer Abweichung von +2 %

Diese Angabe basiert auf fiir i ) in
Endoprothesenregistern.

HINWEIS: Die erwartete Lebensdauer von Medizinprodukten ist nach ihrer Markteinfiihrung und — insbesondere — nach

ihrer Verwendung (also der Implantation in den Korper des Patienten) von i ) Faktoren

(a) intrinsische Merkmale (Eigenschaften) des Medizinprodukts (zum Beispiel: Design des Medizinprodukts;
bei der Herstellung des Medizinprodukts Materialien; Herstellt fahren des Medizinprodukts;
Oberflachenstruktur, osteokonduktive und osteoinduktive Ei des i )

(b) externe Faktoren in ng mit dem O i erfahren (zum Beispiel: die richtige Wahl des
Medizinprodukts, Stabilitat der initialen Fixierung des iz prézise Positioni g des iz );

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

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

(e) Faktoren im mit allen ichen Ko ikati , die sich auf die Lebensdauer des Implantats
auswirken kdnnen.
Die erwartete Lebensdauer wurde anhand einer ar i und ratif isi Schatzung wobei folgende

Angaben beriicksichtigt wurden:

i. die zum Medizinprodukt erfassten klinischen Daten;

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

iii. das erwartete (vor rhalten des izinprodukts in der Lar

Aufgrund der analytischen Bewertungen wird ein angenaherter Wert fiir die erwartete Lebensdauer der Einheit ermittelt.
Der Wert muss vor dem Hintergrund seiner angegebenen Abweichung interpretiert werden, wobei alle in den obigen
Abschnitten (a) bis (e) erwéhnten relevanten Faktoren beriicksichtigt werden miissen.

2. VERWENDUNGSZWECK, INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

Das PRIMA Humerussystem ist als zementloser Schultergelenkersatz zur isti Implantation im menschlichen
Korper vorgesehen.

2.1. INDIKATIONEN

Das PRIMA Humerussystem ist fir den teilweisen oder vollstandigen Schultergelenkersatz sowie fir Primar- oder
Nachoperationen fiir den Schultergelenkersatz bei skelettal voll enhmckelten Patienten vorgesehen Das Gelenk des Patienten
muss 1 und fur die der Implantate geeignet sein. Zudem ist fiir den Einsatz des
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Implantats ein funktionierender Deltamuskel erforderlich. Der PRIMA Schaft ist fiir zementfreie Anwendungen vorgesehen.
Das anatomische Implantat des PRIMA Humerussystems ist fiir den teilweisen oder vollstandigen Schultergelenkersatz
sowie fur Primar- oder Nachoperationen fiir den Schultergelenkersatz bei Patienten vorgesehen, die aus folgenden
Grinden unter Schmerzen und Eir ankungen leiden: + nicht-¢ emzundllche degeneratlve Gelenkerkrankung (z.
Osteoarthritis); + entziindliche degenerative Sct Arthritis; a Nekrose
des Humeruskopfes + Manschettenriss-Arthropathie (nur CTA-| Kopfe gllt nlcht fiir die Subskapulans sparende Technik).
Das |nverse Implantat des PRIMA Humerussystems ist fir den primaren inversen Schultertotalersatz oder fir die
Nact bei der L g einer ischen PRIMA HL rothese in eine inverse
Schultertotalendoprothese im Falle einer Manschettenriss-Arthropathie oder eines Gelenks mit ausgepragtem
Rotatorenmanschettenmangel und schwerer Arthropathie indiziert.
Nachoperationen mit Beibehaltung des PRIMA Schafls dlenen der Umstellung von anatomischen auf inverse
Systeme, bei denen der PRIMA Schaft stabil, gut und ¢ t ist. Andere P! des
Humerusprothesenteils sollten mit herkémmlichen Schulterprothesen behandelt werden.
Das inverse Implantat des PRIMA Humerussystems ist fiir Patienten vorgesehen, die aus folgenden Griinden unter
Schmerzen und Einschrankungen leiden:
. Rotatorenmanschenennss -Arthropathie; « Osteoarthritis mit Rotatorenmanschettenriss;

Arthritis mit Rotatorer riss; « massiver irrep: i
Das PRIMA Humerussystem besteht aus den folgenden Komponenten fiir den Emmalgebrauch
« Anatomische Konfiguration: Schaft, Adapter fiir Humerusképfe.
« Inverse Konfiguration: Schaft, inverser Einsatz.
Das PRIMA Humerussystem ist fiir die Verwendung mit allen SMR-Glenoid-Implantaten vorgesehen.

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den absoluten Kontraindikationen zahlen * lokale oder systemische allgeme\ne Infektion; « Sepsis; * anhaltende
akute oder chronische lokale oder 1e O litis; = net 1 Nervenlasion, dle die Funktion
des Schultergelenks beeintrachtigt; « bei inverser Prothese: Deltamt insuffizienz; « ur

Knochensubstanz, die die Stabilitdt des Implantats beeintrachtigt (schwere Fraktur des proximalen Humerus, meta-
epiphysare Pseudoarthrose, Osteoporose, Osteomalazie, ausgedehnter Knochenverlust nach frilheren prothetischen
oder nicht-prothetischen Eingriffen); « Tumor; « schwere muskulare, neurologische oder vaskulare Erkrankungen, die die
Stabilitat des Implantats beeintrachtigen.

Zu den relativen Kontraindikationen zahlen: « Folgen von Frakturen des proximalen Humerus bei unzureichender
Knochensubstanz; « GefaR- oder Nervenerkrankungen der betroffenen GliedmalRe; » Stoffwechselstérungen, die die
Fixierung und Stabilitdt des Implantats beeintrachtigen koénnen; « Begleiterkrankungen, die die implantierte Prothese
beeintrachtigen konnten; « Metalliberempfindlichkeit gegeniiber Implantatmaterialien (CoCrMo); « Patienten mit
erheblicher Nierenfunktionsstorung

2.3. RISIKOFAKTOREN
Di rensch i Prothesenachsichziehen:+U
korperliche Aktivitaten (z. B. aktiv Sport treiben, schwere korperliche Arbeit); « falsche Positionierung des Implantats;

* GemR der Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ein Body-Mass-Index (BMI) von mindestens 25
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+ Muskeldefizite; « multiple Gelenksschadigungen; « Weigerung, die kérperliche Aktivitat nach der Operation anzupassen;
. Patlenlengeschlchte mit Infektionen oder Stiirzen; « systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen; « lokale
oder disseminierte neoplastische Erkrankungen; « Medikamente, die der Qualitat, Heilung oder Infektionsresistenz
der Knochen abtraglich sind; « Drogen- oder Alkoholmissbrauch; « fortgeschrittene Osteoporose oder Osteomalazie;
. \mmungeschwachte Patienten (HIV, Tumor, Infektionen); « eine starke Deformation, die zu einer verminderten

g oder einer ur en Positionierung der Implantate fiinren wiirde; + Verwendung von oder
Kombination mit Produkten, Prothesen oder Instrumenten eines anderen Herstellers.

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG
Die Produkte von LimaCorporate dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den in den spezifischen
Operationstechniken beschriebenen Gelenkersatzverfahren vertraut sind.

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

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

« Teilweiser Schulterersatz: In Féllen einer defekten und nicht r Ro 1schette ist ein
CTA-Kopf indiziert.

Die F 1schette muss intakt oder rekonstruierbar sein. Bei einer defekten
und nicht r en Rotatorer ist eine Hemiprothese mit einem CTA-Kopf oder eine inverse
Schultertotalendoprothese indiziert.

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

Im Folgenden sind die Komponenten des SMR Schultersystems aufgefiihrt, die mit den Komponenten des PRIMA
Humert in der i 1 Konfiguration kompatibel sind:

+ SMR Humeruskopfe (siehe Hinweise); « SMR CTA-Humeruskopfe (siehe Hinweise); + SMR TT Metallriicken-
Glenoid (Grundplatte und Stift); « SMR Metallriicken-Glenoid; < SMR TT Hybrid Glenoid; «+ SMR Zementierte Glenoide;
+ SMR Zementierte 3-Stifte- G\enolde +«SMR Melallruckenauskleldung, SMR Axioma TT Glenoid (Grundplatte und Stift);
+ SMR Axioma Metallriicker ing; * Knocher
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Im Folgenden sind die Komponenten des SMR Schultersystems aufgefiihrt, die mit den Komponenten des PRIMA
Humerussystems in der inversen Konfiguration kompatibel sind: « SMR Steckverbinder mit Schraube; « SMR Inverse
HP-Glenospharen; «+ SMR Metallriicken-Glenoid (Grundplatte und Stift); «+ SMR TT Augmented (Grundplatte und Stift);
+ SMR TT Hybrid Glenoid Inverse Grundplatte + Schraube; «+ SMR Metallriicken-Glenoid; « SMR Axioma TT Glenoid
(Grundplatte und Stift); « Knochenschrauben.

HINWEIS zu den SMR Humerusképfen: «+ SMR Humerusképfe mit einem Durchmesser von 38 mm dirfen
nicht mit dem PRIMA Humerussystem gekoppelt werden + Weder die neutrale noch die exzentrische Version
der SMR Humeruskopfe H12 (Durchmesser 40 mm), H13 (Durchmesser 40 mm), H12 (Durchmesser 42 mm),
H13 (Durchmesser 42 mm) und H13 (Durchmesser 44 mm) darf mit dem PRIMA Humerussystem gekoppelt werden.

HINWEIS: Der CTA-Kopf darf nur verwendet werden, wenn der PRIMA Schaft eine gute Stabilitat aufweist.
Wenn ein CTA-Kopf notwendig ist, muss ein exzentrischer Adapter verwendet werden (eine Kopplung mit dem
konzentrischen Adapter ist nicht zuldssig) und die Exzentrizitdt darf nur in kranialer Richtung liegen. Im Falle der
SchaftgroBe Nr. 7 konnen die Durchmesser 42 mm und 46 mm nur mit den exzentrischen Adaptern +4 mm und
+6 mm verwendet werden.

Die technischen Fachkrafte von LimaCorporate beraten Sie gerne hinsichtlich der praoperativen Planung und der

Operationstechnik und leisten technische Unterstiitzung zum Produkt und den Instrumenten vor und wahrend des Eingriffs.
Patienten mussen dartiber aufgeklart werden, dass die Prothese kein Ersatz fiir einen normalen gesunden Knochen ist,
sondern dass die Prothese infolge bestimmter Aktivitaten oder Trauma brechen oder beschadigt werden kann, dass sie
eine begrenzte erwartete Lebensdauer hat und nach einiger Zeit in der Zukunft gegebenenfalls ausgetauscht werden
muss: Die Lebensdauer und Leistung des Implantats kann auch durch die natiirliche/physiologische Progression der

Pathologie eines Patienten, das Entstehen von K 1 und en K 1en bedingt sein, die nicht
zwingend direkt mit dem Implantat in Verbindung stehen missen (z. B. Infektionsschmerzen, Steifigkeit, eingeschrankter
Bewegungsbereich).

Die moglichen Auswirkungen der in den Abschnitten ,ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN® und ,POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN" beschriebenen Faktoren
miissen vor der Operation erwogen werden und Patienten miissen dariiber informiert werden, mit welchen MaRnahmen
sie die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren reduzieren kénnen.

Implantate sind Produkte fiir den Einmalgebrauch. Verwenden Sie keine Implantate wieder, die zuvor in einem
anderen Patienten implantiert waren. Verwenden Sie keine Implantate, die zuvor mit Korperfliissigkeiten oder
Gewebe einer anderen Person in Kontakt gekommen sind. Verwenden Sie keine Komponenten aus einer
Verpackung, die bereits gedffnet war oder beschédigt zu sein scheint. Verwenden Sie keine Implantate nach
Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums,

Verwenden Sie dieses Produkt nicht zu anderen Zwecken als den angegebenen Indikationen (Off-Label-Verwendung); das
Risiko eines Implantatversagens ist bei einer falschen Ausrichtung oder Positionierung der Komponente héher. Verwenden
Sie ausschlieflich Instrumente und Materialien, die speziell zur Verwendung mit diesen Geraten ausgelegt sind, um eine
prazise chirurgische Implantation, Weichteilbalancierung und Beurteilung der Schulterfunktion zu gewahrleisten.
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Die bei dem Eingriff verwendeten chirurgischen Instrumente verschleien durch den normalen Gebrauch. Die Instrumente
sind nach intensiver g oder U a Belastt bruchanfallig. Chirurgische Instrumente diirfen nur zu
ihrem vorgesehenen Zweck verwendet werden. Vor der Verwendung miissen die chirurgischen Instrumente auf ihre
Funktionsfahigkeit uberprift werden, da die Verwendung von beschadigten Instrumenten zu einem vorzeitigen Versagen
der Implantate filhren kann. Beschéadigte Instrumente miissen vor dem Eingriff ausgetauscht werden.

3.2. WAHREND DER OPERATION

Die Verwendung von Probekomponenten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung der Implantationsstelle sowie die
GroRe und P der zu den Implantate zu Uberprifen. Es wird empfohlen, zuséatzliche Implantate
wahrend der Operation zur Hand zu haben, falls Prothesen in einer anderen GréRe erforderlich sind oder die vor dem
Eingriff ausgewahlten Prothesen nicht verwendet werden kénnen. Die richtige Auswahl sowie die korrekte Einpassung/
Platzierung des Implantats sind extrem wichtig. Eine unangemessene Auswahl Positionierung, Ausrichtung und
Fixierung der iten kann zu ohnlichen Belastur gen fiihren, die sich negativ auf die
Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats auswirken konnen.

Die Komponenten der ursprunghchen LimaCorporate Prothesen miissen unter Einhaltung der Operationstechnik montiert
und diirfen nur fiir die ausgewiesenen Indikationen verwendet werden.

Verwenden Sie ausschlieflich Instrumente und Probekomponenten, die speziell fir den Einsatz mit den verwendeten
Implantaten vorgesehen sind. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die fir
andere Systeme vorgesehen sind, kann eine t e Vorbereitung der 1sstelle sowie eine falsche
Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Gera(e zur Folge haben. Mégliche Konsequenzen sind die Lésung der
Prothese, Fur lust, verminderte F des und die Notwendigkeit weiterer Operationen.
AuBerdem muss darauf geachtet werden, die Verbindungen zwischen den Komponenten zu schiitzen;
die Gelenkoberflaichen zwischen den Implantaten missen vor Kratzern und anderen Schéden bewahrt werden.

Die Verbindt flachen der K miissen vor dem Zusammenbau sauber und trocken sein. Die Stabilitat
der Komponentenverblndungen muss wie |n der Operallonstechnlk beschrieben Uberprift werden.
BeiderF Titanstruktur ist Vorsicht geboten; sie diirfen nicht mit Stoffen

1g Ve
in Berlihrung kommen, d\e Partikel in der (rabeku\aren Struktur freisetzen kdnnen.

3.3. POSTOPERATIVE VERSORGUNG
Chirurgen oder andere entsprechend qualifizierte medizinischen Fachkréfte miissen eine angemessene postoperative

leisten. ive Rontger gen werden empfohlen, um Veranderungen
der Position oder des Zustands des Implantats oder des benachbarten 1. K ikationen und/
oder ein Versagen der Prothese treten haufiger bei Patienten mit unrealistischen funktionalen Erwartungen schweren
Patienten, korperlich aktiven Patienten und/oder Patienten auf, die das i Rehabilit: nicht

absolvieren. UbermaRige kérperliche Aktivitat oder Traumata des Ersatzgelenks kénnen zu einem vorzeitigen Versagen
der Arthroplastik durch die Lockerung, den Bruch oder einen ibermaRigen Verschleil der Prothese fiihren. Die Patienten
miissen von den Chirurgen darauf hingewiesen werden, ihre Aktivitaten er ar 1, da die bei
ibermaRigem Gelenkverschleil versagen kdnnen.

Chirurgen missen ihren Patienten bewusst machen, dass nach der Arthroplastik besondere Vorsicht geboten
ist. Das rekonstruierte Gelenk darf in der postoperativen Phase nicht voll belastet werden. Chirurgen miissen
Patienten insbesondere auf folgende Vorsichtsmanahmen hinweisen: « wiederholtes schweres Heben vermeiden;
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« das Ko icht kol i « plétzliche gen ispi ise durch 1 wie K
oder Tennls) oder abruplas Bremsen oder schnelle Drehungen vermeiden; < Positionen mit einem erhohten
Di 1srisiko ibermaRige Abduktions- und/oder Innenrotationsgrade.
Dariiber hinaus mussen Pauenten Uber die Moglichkeit informiert werden, dass sich das Implantat oder seine
Komponenten abnutzen oder versagen konnen oder eventuell ersetzt werden miissen. Das Implantat halt evenluell
nicht fiir den Rest des Lebens des Patienten oder einen i 1 Zeitraum. Da 1 nicht so stark, g
oder haltbar wie natiirliches, gesundes Gewebe bzw. natiirliche, gesunde Knochen sind, miissen all diese Komponenten
zu irgendeinem Zeitpunkt ausgetauscht werden.

isungen zur iven Rehabilitation und eine geeignete Nachsorge sind erforderlich,
um negative AUSW|rkungen auf das Ergebnis des operativen Eingriffs zu vermeiden.

3.4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei orthopadischen prothetischen Verfahren zéhlen:

Lockerung der Prothesenkomponenten, z. B. aufgrund einer O: « Di: ion und ilitat der Prothese;
« Beschadigung der Prothese; « Instabilitat des Systems durch eine unangemessene Weichteilbalancierung; « Loslésung
oder Fehlstellung durch eine falsche Verbindung der Komponenten; * Schwellung; * lokale Uberempfindlichkeit; « lokale
Schmerzen; « periprothetische Frakturen, einschlieBlich ir iver Frakturen; « (] iende oder permanente
Nervenschadigung; « Frakturen der Implantate . Relbverschlell‘s von modularen Verbindungen; « tibermafige Abnutzung
der UHMWPE- K durch flachen oder Partikel; « heterotopische
Ossifikation; « Notwendigkeit weiterer Operationen. Manche Nebenwirkungen konnen zum Tod fiihren. Beispiele
fur allgemeine Komplikationen sind Venenthrombosen mit/ohne Lur llare oder
Storungen, Ha Blutverlust, pi perative Anamie, i allergische Reaktionen, systemische Schmerzen
und voriibergehende oder dauerhafte Lahmung.

4. STERILITAT

a. Implantate

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

b. Instrumente
Instrumente werden nicht steril geliefert und miissen daher vor der Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (Informationen zu den validierten Sterilisationsparametern finden Sie in der
Broschiire ,Pflege, Reinigung, Desil und Sterilisation von Instrumenten®; diese Broschiire ist auf Anfrage erhaltlich
und steht zum Download auf www.limacorporate.com im Produktbereich zur Verfiigung). Die Anwender miissen ihre
il Reinigungs-, Desil und Sterilisatior und -gerate validieren. Darliber hinaus sind einzelne
Instrumente wie metaphysare K-Drahte und Stifte, die zur Impl 1 des PRIMA werden,
sowohl in steriler als auch in nicht steriler Ausfiihrung erhéltlich
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5. NUTZLICHE PATIENTENINFORMATIONEN

Die vorausgehenden Abschnitte enthalten niitzliche Informationen fir Patienten zu Warnungen, Vorsichtshinweisen,
Kontraindil 1 und Nutzungseinschrankungen des Produkts.
Chirurgen miissen Patienten tiber erforderliche Nachbehandlungen der Erkrankung informieren.

5.1. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die Verwendung von metallischen Implantaten in der MR-Umgebung birgt Risiken, z. B. Komponentenmigration,
Hitzeentwicklung und Stérung oder Verzerrung von Signalen in der Nahe der Komponente(n). Hitzeentwicklung bei
metallischen Implantaten ist ein Risiko, das mit der Geometrie und dem Material der Komponenten sowie mit der MR-
Leistung, -Dauer und -Impulsfolge zusammenhangt. Da MR-Geréte nicht genormt sind, sind der Schweregrad und die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens bei diesen Implantaten nicht bekannt.

Das PRIMA Humerussystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in der MR-Umgebung untersucht.
Die Implantate wurden nicht auf Hitzeentwicklung und Migration in der MR-Umgebung gepriift. Da die Implantate
nicht geprift wurden, kann LimaCorporate keine Empfehlung fir die Durchfithrung von MRT-Untersuchungen mit
diesen Implantaten abgeben, weder im Hinblick auf die Sicherheit noch im Hinblick auf die Abbildungsgenauigkeit.
Die mit einem passiven Implanla( in einer MR-Umgebung verbundenen Risiken wurden bewertet und umfassen

1 H ing. ion und Bildartefakte an oder in der Nahe der Implantatstelle

6. MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN

Gemal der Definition von Zwischenféllen/schweren Zwischenféllen der Verordnung ( U) 2017/745% sind Anwender

und/oder Pallen(en zu Folgendem verpflichtet: + dem Hersteller und den 6 alle
mit dem Produkt zu melden. « dem Hersteller alle Zwischenfélle und/oder
Fehlfunktlonen des Produkts oder sicherhei L a ungen zu melden.

In Mérkten auRerhalb der EU legen die geltenden Gesetze die Definition von Zwischenfallen fest.

2 Ein Zwischenfall wird als eine ion oder Beeintréchtigung der Ei und/oder Leistung des Produkts definiert,
inschli durch i i oder unzuléngli ionen seitens des sowie
Ein gilt als schwer, wenn dieser direkt oder indirekt eines der folgenden Ereignisse verursacht hat,
hétte verursachen konnen oder verursachen kinnte: (a) den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person, (b) eine
oder starke des des Patienten, des Anwenders oder einer anderen
Person, (c) eine schwere Bedrohung der dffentlichen Gesundheit
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FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - PROTHESE HUMERALE PRIMA

ATTENTION : avant de se référer au mode d’emploi, le chirurgien doit vérifier s’il n’existe pas

de version plus récente de ce et si aucune alerte n’a été émise sur le site Internet
elFU (eifu.limacorporate.com).
Si une version plus récente du mode d’emploi est disponible, il ient de la télécharger et de la

lire car elle remplace la présente.

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

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

La prothése humérale PRIMA est destinée a I'arthroplastie totale ou partielle de I'épaule, de premiére intention
ou de reprise, chez des patients ayant atteint la maturité squelettique.

La tige PRIMA est une tige courte et convertible destinée aux configurations anatomiques et inversées. En fonction
de la configuration, la tige courte peut étre couplée a un adaptateur pour tétes humérales dans le cadre d'un systéme
anatomique et a un insert inversé dans le cadre d’un systéme inversé.

Une chirurgie de reprise avec conservation de la tige PRIMA permet de passer d'un systéme anatomique a inversé,
lorsque la tige PRIMA est stable, correctement positionnée et ostéo-intégrée. Les autres reprises de la partie prosthétique
de 'humérus doivent étre effectuées avec des prothéses d'épaule traditionnelles.

La tige PRIMA est destinée a étre utilisée dans les applications non cimentées.

La conception de la tige PRIMA doit permettre d’obtenir les avantages suivants : « procédure anti-ostéoclastique,
« options pour de futures reprises (partie distale disponible pour fixation), « option pour une future arthroplastie totale/hémi-
arthroplastie du coude — risque réduit d'interférence de I'implant.

Les performances de fixation humérale sont préservées grace a la surface externe poreuse de |'os trabéculaire.
L'objectif principal de la prothése humérale PRIMA dans sa configuration anatomique est de reproduire I'anatomie
articulaire — partiellement ou dans son intégralité — tandis que dans la configuration inversée, la géométrie naturelle
de I'articulation gléno-humérale est inversée. L'implantation d’une prothése articulaire a pour finalité de diminuer la douleur
et d'offrir une mobilité articulaire au patient. Le degré de diminution de la douleur et d’'amélioration de la mobilité dépend
notamment de la situation préopératoire, des possibilités peropératoires et de la rééducation postopératoire.

Les composants de la prothése humérale PRIMA ne doivent pas étre utilisés avec des composants d'autres systémes que
ceux de la prothése d'épaule SMR, répertoriés dans la section 3.1, ou d’autres fabricants.
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1.1. MATERIAUX

Composants Matériau

Tige PRIMA Impression 3D Ti6AI4V
ADAPTATEUR PRIMA POUR TETES HUMERALES | Ti6Al4V

INSERT INVERSE PRIMA CoCrMo

Normes relatives aux matériaux

Impression 3D TiGAI4V (ISO 5832-3) — TIBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

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

1.1.1. TISSUS ET SUBSTANCES MEDICAMENTEUSES

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

1.2. MANIPULATION, CONSERVATION ET ELIMINATION SORE

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

Une fois I'emballage ouvert, vérifier que le modeéle et la taille de I'implant it ala

figurant sur les étiquettes. Eviter tout contact entre I'implant et des objets ou subs(ances pouvant compromettre sa stérilité
ou l'intégrité de ses surfaces. Un examen visuel attentif de chaque implant est recommandé avant utilisation afin de
s’assurer que I'implant n’est pas endommagé. En cas de chute ou d’un autre type d’impact accidentel, le composant
ne doit pas étre utilisé s’il a été retiré de son emballage. Les dispositifs ne doivent étre altérés d’aucune maniére.
Le code du dispositif et le numéro du lot doivent étre dans les t: i du patient, en se référant
aux ées sur ' des its.
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n i d’éviter toute réutilisation d’un é. Les risques
a la réutilisation des dispositifs a usage unique sont les sulvants « infection ; * défaillance plus ou moins rapide

du dlsposltlf ou du systeme de fixation ; « ion entre les j i i (p.ex., les
; * usure du di: if et { liées ala p de débris ; * ission de ies (p. ex.
VIH, ite) ; « réaction i ire/rej

ELIMINATION : les hépitaux doivent assurer I élimination des dispositifs médicaux conformément aux lois en vigueur.

1.3. PERFORMANCES DU DISPOSITIF, BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS, DUREE DE VIE PREVUE

L'objectif principal d’'une prothése articulaire est de reproduire I'anatomie de I'articulation. L'implantation d’'une prothése
articulaire a pour finalité de diminuer la douleur et d'offrir une mobilité articulaire au patient. Le degré de diminution de la
douleur et d'amélioration de la mobilité dépend r de la situation préopératoire, des ibil peropératoires
et de la rééducation postopératoire.

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

Cette durée est évaluée sur la base des derniéres références en date pour des dispositifs similaires (prothése
d’épaule sans tige), i ifiés dans des regi: d p

REMARQUE : la durée de vie prévue des dispositifs médicaux mis sur le marché e, a fortiori, mis en service (& savoir,

implantés dans le corps d'un patient) peut dépendre de divers facteurs :

(a) caractensllques |nlr|nseques du dispositif médical en lui-méme (par exemple : conception, matériaux utilisés pour la
processus de texture de la surface, propriétés ostéoconductives et ostéoinductives du dispositif

médical) ;

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

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

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

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

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

i. données cliniques recueilles au sujet du dispositif médical ;

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

iii. comportement prévu (dans la mesure du prévisible) du dispositif médical lors de suivis supérieurs.

Compte tenu des évaluations analytiques, la durée de vie prévue est arrondie a I'unité la plus proche.

Cette valeur doit étre interprétée en tenant diment compte de la variabilité qui a été précisée plus haut ainsi que des
autres facteurs pertinents mentionnés ci-dessus dans les paragraphes (a) a (e).

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

La prothése humérale PRIMA est prévue pour l'arthroplastie non cimentée de I'épaule et pour une implantation a long
terme a l'intérieur du corps humain.

2.1. INDICATIONS

La prothése humérale PRIMA est destinée a I'arthroplastie totale ou partielle de I'épaule, de premiére intention ou
de reprise, chez des patients ayant atteint la maturité squelettique. L'articulation du patient doit étre anatomiquement
et structurellement préparée a recevoir les implants sélectionnés et le muscle deltoide doit étre fonctionnel pour utiliser



ce dispositif. La tige PRIMA est destinée aux utilisations non cimentées. L'implant anatomique de la prothése humérale
PRIMA est indiqué pour l'arthroplastie totale ou partielle de I'épaule, de premlere mtenuon ou de reprise, chez les
patients souffrant de douleurs et d'incapacité dues a : « une affection arti non ir ire (p. ex.
I'arthrose) ; » une affection de I'articulation gléno-humérale dégénérative inflammatoire, comme la polyarthrite rhumatoide
; » une nécrose avasculaire de la téte de I'humérus ; » une arthropathie avec rupture de la coiffe des rotateurs (tétes CTA
uniquement, non applicable a la technique de préservation du sous-scapulaire).

L'implant inversé de la prothése humérale PRIMA est destiné a I'arthroplastie totale inversée de I'épaule, de premiére
intention ou de reprise, afin de convertir une arthroplastie anatomique totale de I'épaule avec prothése humérale PRIMA
en arthroplastie totale inversée en cas d’arthropathie avec rupture de la coiffe des rotateurs ou d’une arthropathie sévere
avec déficience de la coiffe des rotateurs.

Une chirurgie de reprise avec conservation de la tige PRIMA permet de passer d’une configuration anatomique a une
configuration inversée lorsque la tige PRIMA est stable, correctement positionnée et ostéo-intégrée. Toute autre reprise
d'une partie de la prothése humérale doit étre effectuée a I'aide de prothéses d'épaule traditionnelles.

L'implant inversé de la prothése humérale PRIMA est destiné aux patients souffrant de douleurs et d’'incapacité dues a :

« une arthropathie par rupture de la coiffe des rotateurs ; « une arthropathie avec rupture de la coiffe des rotateurs ;
+ une polyarthrite rhumatoide avec rupture de la coiffe des rotateurs ; « une rupture massive et irréparable de la coiffe
des rotateurs.

La prothese humérale PRIMA se compose des éléments a usage unique suivants :

« Col i Tige, pour tétes é

« Configuration inversée : T\ge. Insert inversé.

La prothése humérale PRIMA est destinée a étre utilisée avec tous types d’implants glénoidiens SMR.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications absolues : « Infection générale locale ou émi icémie « Osté élite chronique locale ou
systémique ou aigué persistante « Lésion nerveuse neurologiquement conflrmee compromettant la fonction articulaire
de I'épaule « En cas de prothése inversée, insuffisance du muscle deltoide + Capital osseux méta-épiphysaire insuffisant
compromettant la stabilit¢ de I'implant (fracture aigué de I'humérus proximal, pseudoarthrose méta-épiphysaire,
ostéoporose, ostéomalacie, perte importante de substance osseuse suite a une chirurgie prothétique ou non prothétique
antérieure) « Tumeur « Affections ires, neur iques ou ires graves 1t la stabilité de I'implant.
Contre-indications relatives : * Séquelles de fracture de I'nhumérus proximal avec capital osseux insuffisant + Maladies
vasculaires ou nerveuses affectant le membre concerné « Troubles métaboliques susceptibles de nuire a la fixation et
a la stabilité de I'implant - Toute maladie concomitante susceptible d'affecter la prothése implantée « Hypersensibilité aux
constituants métalliques de I'implant (CoCrMo) « Patient présentant une insuffisance rénale significative.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer de mauvais résultats avec cette prothése : « surpoids’ ; « activités
physiques intenses (p. ex. activité sportive intense, travail physique) ; * mauvais positionnement de I'mplant ;
déficiences musculaires ; « invalidités articulaires multiples ; « refus du pauent de modifier ses achvués physiques aprés
'opération ; « antécédents de chutes ou d'infections ; + maladies les et troubles ; * maladies

* D’apres la définition de POrganisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal & 25
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ses locales ou di ées ; « trai édi pouvanl avoir un effet deletere sur la qualité osseuse,
la ( ou la résistance aux il { ou ou prononcée ;
« patients immunodéficients (VIH, tumeur, mfectlons) ; + malformation sevére entrainant un mauvais ancrage ou un
mauvais positionnement des implants ; + utilisation ou combinaison avec des produits, prothéses ou instruments d'un
autre fabricant.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE

Seuls des chirurgiens qui connaissent bien les procédures d'arthroplastie décrites dans les techniques chirurgicales
correspondantes peuvent procéder a I'implantation des produits LimaCorporate.

Sauf mention contraire de LimaCorporate, les composants de la prothése ne doivent pas étre utilisés avec des
composants d'autres fabricants. Les composants des prothéses LimaCorporate originales doivent étre associés en
suivant rigoureusement les informations fournies dans ce document ainsi que dans les documents spécifiques au produit
(par exemple, dans la derniére version de la technique chirurgicale). L'utilisation de composants isolés ou issus d'autres
prothéses doit étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant et le vendeur ne sont pas responsables des possibles
mcompatlbllltes d’; assoclallon Le chirurgien est le seul responsable du choix et de I'utilisation de I'implant.

La ) ] ire & 'aide de différents formats de guides radiographiques offre des informations essen(lelles
concernant le type et la taille des composants a utiliser ainsi que concernant I correcte des
nécessaires en fonction de I'anatomie et de I'état de santé spécifique de chaque patient individuel. Une planification
préopératoire inadéquate peut mener & un mauvais choix d'implants et/ou & de mauvais positionnements.

Lors de la sélection des patients pour la chirurgie, les facteurs suivants peuvent s'avérer essentiels au succés final de
I'intervention :

« Arthroplastie partielle de I’épaule : en cas d'anomalie irréparable de la coiffe des rotateurs, une téte CTA est indiquée.
« Arthroplastie totale de I’épaule : |a coiffe des rotateurs doit étre intacte ou réparable. Une anomalie irréparable de la
coiffe des rotateurs est une indication d’hémiprothése a téte CTA ou d'arthroplastie totale inversée de I'épaule

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

Les composants de la prothése d'épaule SMR compatibles avec les composants de la prothése d'épaule PRIMA
en configuration anatomique sont les suivants :
« Tétes humérales SMR (voir les remarques) ; * Tétes humérales CTA SMR (voir les remarques) ; * Gléne Métal-Back SMR
TT (embase et plot) ; « Gléne Métal-Back SMR ; * SMR TT HybridGlenoid ; « Glénes cimentées SMR ; « Glénes cimentées
SMR 3 plots ; « Revétement Métal-Back SMR ; « Glene SMR Axioma TT (embase et plot) ; « Revétement SMR Axioma
Meétal-Back ; « Vis corticales.

Les composants de la prothése d'épaule SMR compatibles avec les composants de la prothése d'épaule PRIMA en
configuration inversée sont les suivants : + Connecteurs SMR avec vis ; * Glénosphéres HP SMR pour utilisation inversée ;
« Gléne Métal-Back SMR TT (embase et plot) ; + SMR TT Augmented 360 (embase et plot) ; * SMR TT Hybrid Glenoidpour
utilisation inversée avec embase + vis ; * Gléne Métal-Back SMR ; » Gléne SMR Axioma TT (embase et plot) ; * Vis corticales.
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REMARQUE a propos des tetes humerales SMR : - Les tétes humérales SMR de 38 mm de diamétre ne doivent
pas étre ala PRIMA - Les tétes humérales SMR H12 de 40 mm de diamétre,
H13 de 40 mm de dlametre, H12 de 42 mm de diamétre, H13 de 42 mm de diamétre, H13 de 44 mm de diamétre,
neutres et avec excentration, ne doivent pas étre associées a la prothése humérale PRIMA.

REMARQUE : la téte CTA doit étre utilisée uniquement en cas de bonne stabilité de la tige PRIMA. Si une téte CTA
doit étre utilisée, un adaptateur excentré doit I'étre aussi (I iation avec un i n’étant
pas autorisée) et I’excentration doit étre limitée a la direction craniale. Avec une tige de taille #7, les diamétres
42 mm et 46 mm ne peuvent étre utilisés qu’avec les adaptateurs avec excentration de +4 mm et +6 mm.

Les spécialistes LimaCorporate se tiennent a votre disposition pour tout conseil la ion préc
la technique chirurgicale et I'assistance relative aux produits et aux ancillaires aussi bien avant que pendant I' mierven(lon
chirurgicale.

Il convient de prévenir le patient que la prothése ne remplace pas un os sain normal, quelle peut se casser
ou s'endommager suite a certaines activités ou traumatismes, qu'elle a une durée de vie prévue limitée et qu'elle devra
peut-étre finir par étre remplacée : la longévité et les performances de I'implant dans le temps peuvent en effet étre
influencées par certains facteurs tels que la progressnon nalurelle ou physiologique de la maladie du patient ainsi que la
survenue de ités et de i es, méme si elles ne sont pas directement liées a I'implant (par
exemple infection, douleur, rigidité, amplitude de mouvement redulle).

Il convient de tenir compte des effets possibles des facteurs mentionnés dans les rubriques
« INFORMATIONS GENERALES SUR LES INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET FACTEURS DE RISQUE »
et « EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES » en préopératoire. En outre, le patient doit étre informé des mesures
a prendre pour réduire les répercussions potentielles de ces facteurs.

Les implants sont des dispositifs a usage unique. Ne pas réutiliser d’implant ayant été implanté chez un autre
patient par le passé. Ne pas réutiliser un implant qui est entré en contact avec les fluides corporels ou les
tissus d’une autre personne. Ne pas utiliser de p d’un déja ouvert ou qui semble
endommagé. Ne pas utiliser les implants aprés la date de pé ion indiquée sur I'éti

Ne pas utiliser ce produit pour des indications autres que celles indiquées sur I'étiquette (usage hors-indication) ; le risque
d'échec de I'implant est plus élevé lorsque les composants sont mal alignés ou positionnés. Utiliser exclusivement des
ancillaires spécifiquement congus pour étre utilisés avec ces dispositifs afin de favoriser la bonne implantation chirurgicale,
I'équilibre avec les tissus mous et I'évaluation de la fonction de I'épaule.

Les ancillaires utilisés pour I'exécution de l'intervention sont sujets & I'usure due a un usage normal. Aprés utilisation
prolongée ou travail sur charges excessives, ils sont susceptibles de se casser. Les ancillaires sont exclusivement
réservés a l'usage qui a été prévu. Il convient de vérifier leur bon fonctionnement avant I'intervention, car I'utilisation
d'ancillaires endommagés peut entrainer un échec précoce de I'implant. Les ancillaires endommagés doivent étre
remplacés avant toute intervention.
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3.2. PENDANT L’INTERVENTION
Il est recommandé d'utiliser des dispositifs d’essai pour vérifier que le site a été correctement préparé et pour valider la
taille et le positionnement des implants a utiliser. Il est conseillé de garder & disposition des implants supplémentaires
pendant l'intervention au cas ou des prothéses de différentes tailles seraient nécessaires, ou au cas ol les prothéses
en pi ne i pas étre utilisées. Il est extrémement important de bien choisir I'implant et
de bien le placer. Un mauvais choix, positionnement et alignement ou une mauvaise fixation des composants de I'implant
peut engendrer des conditions de stress inhabituelles susceptibles d'avoir un effet délétére sur les performances et le
taux de survie de I'implant.
Les composants des prothéses LimaCorporate originales doivent étre assemblés en suivant la technique chirurgicale
correspondante et utilisés uniquement pour les indications prévues.
Utiliser uniquement les ancillaires et les its d’essai spécif 1t prévus pour les implants sélectionnés.
L'utilisation d'ancillaires d’autres fabricants ou prévus pour des prothéses différentes peut entrainer une mauvaise
préparation du site d'implantation, un positionnement et un alignement incorrects ainsi qu'une mauvaise fixation des
dispositifs, ce qui pourrait & son tour causer un relachement de la prothése, une perte de fonction, une réduction de la
durabilité de I'implant et le besoin de pratiquer d’autres interventions chirurgicales.
Il convient de protéger soigneusement les surfaces impliquées dans le couplage des ; les surfaces
des implants doivent étre protégées de toute rayure ou autre dommage. Toutes les surfaces de couplage doivent étre
propres et séches avant assemblage. La stabilité des couplages des composants doit étre vérifiée de la maniére décrite
dans la technique chirurgicale. Procéder avec précaution lors de la manipulation des dispositifs d'os trabéculaires
en titane ; ils ne doivent pas entrer en contact avec des textiles susceptibles de libérer des particules a l'intérieur de la
structure de I'os trabéculaire.

3.3. PRISE EN CHARGE POSTOPERATOIRE
Le chirurgien ou un autre professionnel de santé diment qualifié doit garantir une prise en charge postopératoire adéquate
au patient. Des radiographies postopératoires réguliéres sont recommandées afin de détecter tout changement éventuel
dans le positionnement ou I'état de I'implant ou des tissus environnants. Les complications liées a la pose d'une prothése
et/ou I'échec de I'i ion sont d 0 de survenir chez les patients qui ont des attentes fonctionnelles
irréalistes, les patients lourds, les patients physiquement actifs et/ou les patients qui ne suivent pas correctement
un programme de rééducation adapté. L'activité physique excessive ou les traumatismes au niveau de I'articulation opérée
peuvent mener a un échec précoce de I'arthroplastie, avec un relachement, une fracture ou une usure anormale de la
prothése. Le patient doit étre mis en garde par le chirurgien afin d’adapter ses activités en conséquence. Il doit également
étre informé d’une défaillance possible des implants en raison d’une usure excessive de I'articulation.
Le chlrurgwen doit avemr le patient qu il convient de faire montre de prudence aprés une arthroplastie. En période
, I ne doit pas subir de charge compléte. Il convient notamment de présenter
les pre’caunons suivantes au patient : « éviter de porter des charges en élévation importante de maniére répétée ;
« surveiller son poids ; « éviter des pics de charge soudains (par exemple en pratiquant des activités telles que les sports
de contact, le tennis) et les mouvements pouvant entrainer des arréts et torsions soudains ; « éviter les positions pouvant
accroitre le risque de dislocation, comme des degrés d'abduction et/ou de rotation interne excessifs.




Le patient doit également étre mis au courant de la possibilité que I'implant ou ses composants peuvent s'user, défaillir
ou devoir étre remplacés. Il est possible que I'implant ne survive pas au patient et aucune durée de vie spécifique n'est
garantie. Les prothéses étant moins solides, fiables et durables que les tissus et les os sains naturels, tout dispositif de ce
genre finira t6t ou tard par devoir étre remplacé.

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

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

relachement des composants de la prothése, par exemple di a une ostéolyse ; + dislocation et instabilité de la prothése ;
« endommagement de I'implant prothétique ; « instabilité de la prothése due & un mauvais équilibrage des tissus mous ;
« dissociation ou défaut d’alignement due a un mauvais couplage des dispositifs ; + infection ; « hypersensibilité locale ;
« douleur locale ; « fractures périprothétiques, telles que les fractures peropératoires ; « Iésion nerveuse temporaire
ou permanente ; « fractures des dispositifs ; « usure de contact des jonctions modulaires ; « usure excessive des
composants en UHMWPE causée par des surfaces articulaires endommagées ou par la présence de particules ;
« ossification hétérotopique ; « interventions chirurgicales supplémentaires.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés. Les complications générales sont, notamment : thrombose
veineuse avec ou sans embolie pulmonalre lroubles cardiovasculaires ou pulmonaires, hématomes, hémorragie,

anémie ire, réactions giq douleur émique, paralysie temporaire ou permanente.
4. STERILITE
a. Implants

Tous les composants implantables de la prothése sont fournis sous forme stérile, avec un niveau d'assurance de la stérilité
(NAS) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation ou & l'oxyde d'éthyléne, et les composants
en UHMWPE sont stérilisés a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser de composants provenant d’'un emballage déja ouvert
ou qui semble endommagé. Ne pas utiliser les implants apreés la date de péremption figurant sur I'étiquette.

b. Instruments

Les instruments sont fournis sous forme non stérile et doivent étre nelloyes deslnfecles el stérilisés avant utilisation
a l'aide des méthodes validées appropriées (voir la brochure « ), Y. ion et stérilisation des
instruments » pour les paramétres de stérilisation validés ; cette brochure est d\sponlble sur demande ou téléchargeable
sur www.limacorporate.com dans la rubrique Produits). Les utilisateurs doivent valider leurs processus spécifiques
de nettoyage, de désinfection et de stérilisation ainsi que leurs équipements.

En outre, les instruments simples tels que les broches et les fils de Kirschner métaphysaires utilisés pour I'implantation
de la prothése humérale PRIMA sont disponibles en versions stériles et non stériles.
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5. INFORMATIONS UTILES POUR LE PATIENT

Voir les rubriques précé pour toute i ion a au patient concernant les mises en garde,
les précautions, les contre-indications, les mesures a prendre et les limites d'utilisation du dlsposmf
Le chirurgien est tenu de tenir le patient informé du pi de suivi é ire et spécifi

a son état de santé.

5.1. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Il existe des risques inhérents associés a I'utilisation d'implants métalliques dans un environnement RM, tels que
la migration des composants, I'induction de chaleur et des interférences ou une distorsion du signal a proximité du
ou des composant(s). L'induction de chaleur des implants métalliques est un risque li¢ a la géométrie et au matériau
des composants, ainsi qu'a la puissance, la durée et la séquence d'impulsions de I'examen IRM. L'équipement RM

n'étant pas isé, la gravité et la ité de survenue de ces incidents restent inconnues pour ces implants.
La sécurité et la oompanblllté de la prolhese humérale PRIMA dans un environnement RM n'ont pas été évaluées.
L'éct oula des n'a pas été testé(e) dans I'environnement RM. Les tests n'ayant pas été

effectués pour ces dispositifs, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations d'utilisation lors d’'examens IRM
avec ces implants, que ce soit en matiére de sécurité ou de précision des imageries. Les nsques associés a un implant
passif dans un environnement RM ont été évalués et sont I'éct la ion et les artéfacts
d'images au niveau ou a proximité du cété implanté

6. NOTIFICATION DES INCIDENTS

En application de la définition d’'un incident/incident grave donnée dans le réglement (EU) 2017/745?, les utilisateurs et/
ou les patients sont tenus de : + signaler au fabricant et a I'autorité de réglementation compétente tout incident
séneux survenu suite a l'utilisation du dispositif ; * signaler au fabricant tout incident et/ou dysfonctionnement
du itif ou i ion de ses per pouvant influer sur sa sécurité d’emploi.

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

2Un incident est défini comme « tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des performances d'un dispositif mis

a disposition sur le marché, y compris une erreur d'utiisation due & des caractéristiques ergonomiques, ainsi que tout défaut dans les

informations fournies par le fabricant et tout effet secondaire indésirable ». Est considéré comme grave « tout incident ayant entrainé
ou ible d'avoir entrainé ou susceptible d'entrainer : (a) la mort d'un patient, d'un utilisateur ou de toute

autre personne ; (b) une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de tout autre

personne ; (c) une menace grave pour la santé publique »
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INSTRUCCIONES DE USO — SISTEMA HUMERAL PRIMA

ADVERTENCIA: Antes de consultar las instrucciones de uso, el cirujano debera comprobar si
se ha publicado una version méas reciente del documento o alguna alerta nueva en el sitio web
de instrucciones de uso electrénicas (elFU) (eifu.limacorporate.com).

En caso de que esté disponible una versién mas reciente, debera descargarse y leerse, dado que
sustituye a las presentes instrucciones de uso.

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

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

El sistema humeral PRIMA esta indicado para el reemplazo primario o de revision, parcial o total, de la articulacion
del hombro en pacientes esqueléticamente maduros.

El vastago PRIMA es un componente de vastago corto convertible a utilizar en configuraciones tanto anatémicas como
inversas. Dependiendo de la configuracién, el componente de vastago corto se puede acoplar con un adaptador para las
cabezas humerales, en caso de sistema anatémico, y con un inserto inverso en caso de inverso.

La cirugia de revision con retencion del vastago PRIMA esta indicada como cirugia de conversion de anatémico a inverso,
donde el vastago PRIMA esta estable, bien posicionado y osteointegrado. Otras revisiones de la protesis humeral deben
tratarse con protesis de hombro tradicionales.

El vastago PRIMA esta indicado para usarse en aphcamones sm cemento.

Con el disefio del vastago PRIMA se pi lograr las ventajas: * i to de conservacion de hueso,
+ opciones para revisiones futuras (parte distal disponible para fijacion), * opcion para artroplastia de codo total/
hemiartroplastia de codo futura: menor riesgo de interferencia del implante.

El funcionamiento de la fijacion humeral se conserva gracias a la superficie externa trabecular porosa.

El objetivo principal de la prétesis de articulacion del sistema humeral PRIMA en la configuracién anatémica es reproducir
la anatomia articular, en parte o totalmente, mientras que se invierte la geometria de la articulaciéon glenohumeral
en el hombro de configuracion inversa. La prétesis articular pretende reducir el dolor y proporcionar movilidad articular
al paciente. El grado de reducclon del dolor y Ia movilidad dependen en parte de la situacién preoperatoria, las opciones
ir iasyla

Los componentes del sistema humeral PRIMA no se deben utilizar con componentes de otros sistemas distintos de los
componentes del sistema de hombro SMR detallados en la Seccién 3.1. u otros fabricantes.
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1.1. MATERIALES

Componentes Material

Vastago PRIMA Impresi6n en 3D de Ti6AI4V
ADAPTADOR PRIMA PARA CABEZAS HUMERALES | Ti6Al4V
INSERTO INVERSO PRIMA CoCrMo

Estandares de los materiales

Impresién en 3D de TIBAI4V (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Todos los materiales se compran de acuerdo con los 4 internaci y su uso esta
en el campo ortopédico. El fabricante ha tenido en cuenta los riesgos relacionados con el uso de estos materiales y la
relacion riesgo-beneficio se ha i Es posible que algunos pacientes sean sensibles

(p. €j., tengan hipersensibilidad o reacciones alérgicas) a los materiales o sustancias del implante; el cirujano debera
considerarlo adecuadamente.

1.1.1. FARMACOS Y TEJIDO

Este producto no contiene ni incorpora ninguno de los siguientes elementos: » farmacos, incluidos los derivados de sangre

o plasma humanos; * tejidos ni células, o sus derivados, de origen humano; « tejidos ni células de origen animal, ni sus
i , tal y como se enla iva (UE) n.° 722/2012.

1.2. MANIPULACION, CONSERVACION Y ELIMINACION SEGURA

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

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

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



No reu

ice en ninglin caso productos que ya habian sido implantados. Los riesgos asociados con la rei

de los pi de uso indivi son: * i ion; « fallo o (ar io del producto o de su
* un acoplamiento inadecuado entre las uniones (p. €j.,
i con el del dispositi o los i i por el . isi de
., VIH, itis); * del sistema i io.
ELIMINACION: Los hospltales deben ocuparse de la eliminacion de los de con las

leyes aplicables.

1.3. RENDIMIENTO DEL PRODUCTO, BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS, VIDA UTIL PREVISTA

El objetivo principal de una protesis articular es reproducir la anatomia articular. La prétesis articular esta pensada para
reducir el dolor y proporcionar movllldad articular al paciente. EI grado de reducclon del dolor y movilidad depende,
en parte, de la situacion las opciones i y laret ¢ ia.

LimaCorporate actualiza anualmente el resumen sobre seguridad y preslac\cnes clinicas (SSCP, por sus siglas en inglés)
y se sube en EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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La vida atil prevista de PRIMA Humeral System es:
al menos un 93 %* alos 7 afios.
*con unavariabilidad de +2 %

Es!e valor se basa en la referencia mas reclen!e de productos similares (reemplazo de hombro sin cemento)
i através de

gi de artropl

NOTA: La vida util prevista de los productos sanitarios, cuando se lanzan al mercado y, mas aun, cuando
se utilizan (en concreto, cuando se implantan en el cuerpo de un paciente) puede depender de una serie
de factores:

(a) Caracteristica intrinseca del producto sanitario en si mismo (por ejemplo: disefio del producto sanitario;
materiales empleados en la fabricacion del producto sanitario; proceso de fabricacion del producto sanitario
en si mismo; textura de la superficie, propiedades osteoconductivas y osteoinductivas del producto sanitario);
(b) Factores externos relacionados con el proceso de la cirugia (por ejemplo: eleccion correcta del producto
sanitario, estabilidad de la fijacién inicial del producto sanitario; precisién en la colocacion del producto sanitario);
(c) Factores externos relacionados con el paciente (por ejemplo: causa, patologia, caracteristicas fisicas,
antecedentes quirlirgicos, actividades diarias realizadas);

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

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

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

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

Elvalor debera interpretarse debidamente, teniendo en cuenta la variabilidad del valor especificada, considerando
necesariamente todos los factores relevantes mencionados anteriormente, en los parrafos (a) a (e).

2. USO PREVISTO, INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

El sistema humeral PRIMA estd indicado para el reemplazo de la articulacion del hombro sin cemento y para
la implantacién a largo plazo dentro del cuerpo humano.

2.1. INDICATIONS

El sistema humeral PRIMA esta md\cado para el reemplazo primario o de revision, parcial o total, de la articulacion
del hombro en esqL te maduros. La ar del paciente debe ser adecuada a nivel anatémico
y estructural para recibir los implantes seleccionados y es necesario un musculo deltoides funcional para utilizar
el dispositivo. El vastago PRIMA esta indicado para usarse en aplicaciones sin cemento.
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El implante anatémico del sistema humeral PRIMA esta |nd|cad0 para el reemplazo primario o de revision, parcial o total,
de la articulacién del hombro, en pacientes que sufren dolor y debido a: « articular degenerativa
no inflamatoria (p. ej., artrosis); * enfermedad de la amculacnén glenohumeral degenerativa inflamatoria, como artritis
reumatoide; * necrosis avascular de la cabeza humeral; + artropatia por desgarro del manguito (solo cabezas de CTA,
no aplicable a la técnica de conservacion subescapular).

El implante inverso del sistema humeral PRIMA est4 indicado para el reemplazo de hombro total inverso primario o para
la revision al convertir una artroplastia de sistema humeral PRIMA anatémico en una artroplastia de hombro total inversa,
en caso de artropatia por desgarro del manguito o en una articulacién con deficiencia notable del manguito de los
rotadores con artropatia grave.

La cirugia de revision con retencion del vastago PRIMA esta indicada como cirugia de conversion de anatémica a inversa,
cuando el vastago PRIMA esta estable, bien posicionado y osteointegrado. Otras revisiones de la prétesis humeral deben
tratarse con protesis de hombro tradicionales.

Elimplante inverso del sistema humeral PRIMA esta indicado para pacientes que sufren de dolor y discapacidad debido a:
« artropatia por desgarro del manguito de los rotadores; « artrosis con desgarro del manguito de los rotadores;
« artritis reumatoide con desgarro del manguito de los rotadores; * desgarro del manguito de los rotadores masivo
irreparable.

El sistema humeral PRIMA consta de los siguientes componentes de un solo uso:

« Configuracion anatémica: vastago, adaptador de cabezas humerales.

« Configuracion inversa: vastago, inserto inverso.

El sistema humeral PRIMA esta indicado para usarse con todos los implantes glenoideos SMR.

2.2. CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones absolutas |nc\uyen . i ia, * ielitis aguda i o crénica local o sistémica,
« lesion nerviosa confirmada neurold que el funcionamiento de la articulacion del hombro,
«+ en caso de protesis inversa, insuficiencia del musculo deltoides, * reserva osea me(aepmsana deficiente que compromete
la estabilidad del implante (fractura grave del himero proximal,
pérdida 6sea extensa después de cirugia protesnca 0 no protésica previa), « tumor, « enfermedades musculares neurolégicas
[ graves que 1 la del implante.
Las contraindicaciones relativas incluyen: « secuelas de fractura del humero proximal con reserva osea inadecuada,
+ enfermedades vasculares que afectan a la en cuestion, « que pueden afectar
a Ia fjacwon y! Ia estabilidad del \mplanle cualquler enfermedad concomitante que podria afectar a las prétesis implantadas,
ot alos de los i (CoCrMo), « paciente con insuficiencia renal grave.

2.3. FACTORES DE RIESGO
Los siguientes factores de riesgo pueden provocar resultados deficientes con esta protesis: * sobrepeso’; « actividades
fisicas extenuantes (p. ej., deporles actlvos trabajo fisico duro); « colocacién incorrecta del implante; « deficiencias

5+ multiples ; + rechazo a modificar las actividades fisicas postoperatorias;
« antecedentes de infecciones o caidas del paciente; « enfermedades slstémwcas y trastornos metabdlicos;
. asi o di i . que afectan negativamente a la

* D’aprés la définition de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal & 25
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calidad, la consolidacion o la resistencia a la |nfecc|0n del hueso; * consumo de drogas [ alcchollsmo + osteoporosis
u osteomalacia marcadas; * pacientes (VIH, tumor, ir grave que genera
un anclaje deficiente o una colocacion madecuada de los implantes; * uso o combinacién con productos, prétesis
o instrumentos de otro fabricante.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Unicamente cirujanos que estén con los de r articular descritos en las técnicas
quirtrgicas especificas deben implantar los productos de LimaCorporate.

Los componentes del sistema no deben utilizarse con componentes de otro fabricante, salvo que lo especifique
LimaCorporate. Los componentes que componen los sistemas LimaCorporate originales se deben combinar de forma
rigurosa, siguiendo la informacion dada incluida en este documento y en la informacion especifica del producto disponible
(p. ej.: version actual de la técnica quirtrgica). El uso de componentes mdwlduales o componen(es que pertenezcan
a otros sistemas, esta sujeto a la aprobacion por parte de LimaCorporate. El yel NO SON r¢

de la posible incompatibilidad de las combinaciones. El cirujano es el tinico responsable de la eleccion y el uso del implante.
La planificacién preoperatoria, a través de plantillas radiograficas en dlstmlos forma(ns proporciona informacion esenclal
relacionada con el tipo y el bamano de los componentes a utilizar y la 1 correcta de los

tomando como base las i ar i de cada paciente. Una planificacion preoperatona
inadecuada puede provocar la seleccion indebida de \os implantes o una colocacién incorrecta de los implantes.

Al seleccionar a los pacientes para la intervencion quirdrgica, los siguientes factores pueden ser esenciales para el éxito
definitivo del procedimiento:

* Reemplazo de hombro parci
una cabeza de CTA;

* Reemplazo de hombro total: el manguito de los rotadores debe estar intacto o ser reconstruible. En casos de un
manguito de los rotadores deficiente y no reconstruible, esta indicada una hemiprétesis con una cabeza de CTA o una
artroplastia de hombro total inversa;

* Reemplazo de hombro inverso: la reserva dsea del glenoide y el humero deben poder soportar el implante.
En casos de una pérdida 6sea importante o en los que no se pueda obtener la fijacion adecuada en el lado del glenoide,
debe realizarse una hemiartroplastia con una cabeza de CTA.

Los componentes del sistema de hombro SMR que son compatibles con los componentes del sistema humeral PRIMA
en una configuracion anatémica son:

« cabezas humerales SMR (consultar notas); * cabezas humerales de CTA SMR (consultar notas); * glenoide posterior
metalico SMR TT (placa base y tetén); « SMR TT Hybrid Glenoid; + glenoides cementados SMR; + glenoides cementados
SMR con 3 tetones; * revestimiento posterior metalico SMR; « glenoide SMR Axioma TT (placa base y teton);
« revestimiento posterior metalico SMR Axioma; * tornillos 6seos.

Los componentes del sistema de hombro SMR que son compatibles con los componentes del sistema humeral PRIMA
en configuracion inversa son: * conectores SMR con tornillo; « glenosferas HP inversas SMR; * glenoide posterior metalico

I: en casos de un manguito de los rotadores deficiente y no reconstruible, esta indicada
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SMRTT (placa base y teton); - SMR TT Augmented 360 (placa base y teton); « placa base inversa + tornillo SMR TT Hybrid
Glenoid;  glenoide posterior metalico SMR; + glenoide SMR Axioma TT (placa base y tetén);  tornillos éseos

NOTA sobre las cabezas humerales SMR: * Las cabezas humerales SMR de 38 mm de diametro no pueden
acoplarse al sistema humeral PRIMA - Las cabezas humerales SMR de 40 mm de diametro H12, 40 mm de
diametro H13, 42 mm de diametro H12, 42 mm de diametro H13, 44 mm de diametro H13, tanto en versiones
neutras como excéntricas, no pueden acoplarse con el sistema humeral PRIMA.

NOTA: La cabeza de CTA debe usarse solo en caso de buena estabilidad del vastago PRIMA. Si se tiene que
usar la cabeza de CTA, debe usarse un éntrico (el i con el éntrico no
esta permitido) y la excentricidad estara solo en la direccién craneal. En caso de un vastago de tamaiio n.° 7,

los didametros de 42 mm y de 46 mm se pueden usar solo con los adaptadores excéntricos de +4 mm y +6 mm.

Personal técnico especializado de LimaCorporate esta disponible para proporcionar asesoramiento respecto
a la planificacion preoperatoria, la técnica quirirgica y la asistencia con el producto y el instrumental antes y durante
la intervencion.

Se debe advertir al paciente de que la protesls no reemplaza el hueso sano normal, que la protesis se puede romper
o dafar como resultado de o trac que el implante tiene una vida prevista finita y que
puede que haya que reemplazarlo en algin momento en el futuro: la longevidad y el rendimiento del implante a lo largo
del tiempo, de hecho se puede ver afectada por la progresion naturalffisiolégica de la patologia del paciente, la aparicion
ias, incluso si no estan relacionadas con el implante directamente
infeccion, dolor rigidez, amplllud de movimiento reducida).

Debe tenerse en cuenta antes de la intervencion el posible impacto de los factores mencionados en las secciones
“INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO"
y “POSIBLES EFECTOS ADVERSOS" y se debe informar al paciente de qué pasos puede dar para reducir los posibles
efectos de estos factores.

Los implantes son productos de un solo uso. No reutilice i que se hayan il i en otro
paciente. No reutilice un implante que haya entrado en contacto con liquidos corporales o tejldos de otra persona.
No utilice ninglin componente de un envase que se haya abierto previamente o que parezca estar dafado.
No utilice los implantes después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

No utilice este producto para indicaciones distintas de las que figuran en la etiqueta (uso para indicaciones no autorizadas);
el riesgo de fallo del implante es mayor con una alineacion o colocacion imprecisa de los componentes. Utilice solo
instrumentos y elementos provisionales disefiados especificamente para usarse con estos productos, para ayudar
a asegurar una implantacion quirtrgica precisa, el equilibrado de los tejidos blandos y la evaluacion de la funcion del hombro.
Los instrumentos quirdrgicos utilizados para realizar la cirugia son objeto de desgaste con el uso normal. Tras un uso
extenso o cargas ivas, los instr tos son i de sufrir una fractura. Los instrumentos quirtrgicos deberian
utilizarse solo para su fin especifico. Antes del uso, deberia comprobarse la funcionalidad de los instrumentos quirtrgicos,
dado que el uso de instrumentos dafados puede provocar un fallo temprano de los implantes. Los instrumentos dafiados
se deben reemplazar antes de la cirugia.
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3.2. INTRAOPERATORIO

Se recomienda el uso de productos de prueba para comprobar la preparacion correcta del sitio, y el tamafio y la colocacion
de los implantes a utilizar. Se recomienda disponer de implantes adicionales durante la intervencion, para utilizarlos en
aquellos casos que requieran protesis de distintos tamafios o cuando las prétesis seleccionadas antes de la operacion no
se puedan utilizar. Resulta sumamente importante la seleccion correcta, asi como el asentamiento y colocacion correctos
del implante. Una seleccion, colocacion, alineacion y fijacion inadecuadas de los componentes del implante puede generar
unas condiciones de tensién inusuales, que pueden afectar negativamente al rendimiento del sistema y al indice de
supervivencia del implante.

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

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

Debe tenerse cuidado de proteger las superficies in: enel iento entre ites; las superficies
articulares de los implantes se deben proteger de arafiazos o cualquier otro dano Todas Ias superﬁcles de acoplamlento
de los componentes deben estar limpias y secas antes del er La de los

de componentes se verificara tal como se describe en la técnica quirtrgica. Debe tenerse precaucién al manipular
los dispositivos de titanio trabecular; no deben entrar en contacto con tejidos que puedan liberar particulas dentro
de la estructura trabecular.

3.3. CUIDADOS POSTOPERATORIOS
EEI clrujano u otros miembros del equipo médico con cualificacio deben  proporci cuidados
. Se i un seguimiento radioldgico postoperatorio regular para detectar cualquier
cambio en la poslclon oel eslado del |mp\an|e o los tejidos circundantes. Es mas probable que ocurran complicaciones
o el fallo de implantes ésit en con expt funcionales poco realistas, pacientes pesados, pacientes
isi activos o en pacientes que no sigan el de reh itacion necesario. Una actividad fisica excesiva
0 un traumatismo en la articulacion sustituida puede provocar un fallo prematuro de la artroplastia, motivado por el
aflojamiento, la fractura o el desgaste anémalo de los implantes protésicos.
El cirujano debe advertir al paciente de que controle las actividades en consonancia y que los implantes pueden fallar
debido a un desgaste articular excesivo.
El cirujano debera advertir al paciente de que debe tener precaucion tras la artroplastia. La articulacion reconstruida
debe protegerse de una carga completa del peso en el periodo postoperatorio. En concreto, el cirujano presentara las
siguientes precauciones al paciente: + evitar un levantamiento repetido de pesos elevados + mantener el peso corporal
bajo control; « evitar cargas maximas repentinas (consecuencia de actividades como los deportes de contacto, jugar al
tenis) o movimientos que puedan provocar paradas o giros repentinos; « evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo
de dislocacion, por ejemplo grados excesivos de abduccion o rotacion interna.




Se informara al paciente también sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes puedan desgastarse,
fallar o necesitar un reemplazo. Es posible que el implante no dure toda la vida del paciente ni un tiempo concreto.
Debido a que los implantes protésicos no son tan fuertes, fiables ni duraderos como los tejidos y huesos naturales sanos,
es posible que todos estos se tengan que en algun

Deben proporcionarse instrucciones de cuidados y ilitaci ios ad das para evitar una influencia
negativa en el resultado del procedimiento quirtrgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos adversos que se producen con mas y habituali en un p i de prdtesis onopédica
incluyen: « aflojamiento de los componentes protésicos, por ejemplo debido a Olisis; « di

de la protesis; * dafio al |mp|ame proleslco « inestabilidad del slslema debido a un equilibrado madecuado de los
tejidos blandos; 6n o mala 6n debida a un incorrecto de los elementos; « infeccion;
« hipersensibilidad local; « dolor local; « fracturas periprotésicas, incluidas fracturas intraoperatorias; + dafio nervioso
temporal o permanente; « fracturas de los dispositivos; * frotamiento de las uniones modulares; « desgaste excesivo de los
componentes de UHMWPE debido a superficies articulares dafiadas o presencia de particulas; « osificacion heterotopica;
« intervencion quirargica adicional.

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

4. ESTERILIDAD

a. Implantes
Todos los componentes implantables del sistema se proporcionan estériles con un nivel de garantia de la esterilidad
(SAL) de 10%. Los se ilizan mediante radiaci u oxido de etileno y los componentes

de UHMWPE mediante 6xido de etileno. No utilice ningtin componente de un envase que se haya abierto previamente
0 que parezca estar dafiado. No utilice los implantes después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

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

Ademas, instrumentos individuales, como las agujas de Kirschner a y los clavos utili; para implantar
el sistema humeral PRIMA, estan disponibles tanto en opciones estériles como no estériles.
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5. INFORMACION UTIL PARA COMUNICAR AL PACIENTE

Consulte las secciones anterlores para obtener la informacién que permita al paciente estar informado de cualquier
adh , precaucion, cor medida a tomary hm\taclon de uso en relacion con el producto.
El cirujano debe notificar al paciente sobre if para su estado.

5.1. RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Existen riesgos inherentes asociados con el uso de implantes metalicos en un entorno de RM, incluidos
la migracién de componentes, la induccién térmica y la interferencia de sefiales o la distorsion cerca del
componente. La induccion térmica de los implantes metalicos es un riesgo relacionado con la geometria y
el material del componente, asi como la potencia, la duracién y la secuencia de pulsos de la RM. Dado que
el equipo de RM no estéa estandarizado, se desconocen la intensidad y la probabilidad de que se produzcan
para estos implantes.

El sistema humeral PRIMA no ha sido evaluado respecto a la seguridad y compatibilidad en un entorno
de RM. Los dispositivos no han sido probados respecto al calentamiento ni la migracién en un entorno
de RM. Dado que estos dispositivos no se han probado, LimaCorporate no puede recomendar el uso de
la RM con estos implantes, ni por consideraciones de seguridad ni por la precision de las imagenes. Los
riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM se han evaluado y se sabe que incluyen
calentamiento, migracion y artefactos en la imagen en el lado del implante o cerca de este.

6. NOTIFICACION DE INCIDENTES

De acuerdo con la definicion de incidente e incidente grave ofrecida por la normativa de la UE 2017/7452, los usuarios
o pacientes deben: « notificar al fabricante y a la autoridad todo incit grave que
se haya producido en relacién con el producto; ¢ notificar al i todo inci o imi de mal
funcionamiento del producto o cambios en su rendimiento que puedan afectar a la seguridad.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PRIMA HUMERAL SYSTEM

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

Caso esteja disponivel uma versao mais recente, a mesma deve ser descarregada e lida, uma vez

que substitui as atuais Instrugdes de Utilizagao.

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

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O sistema umeral PRIMA destina-se a ser utilizado na artroplastia do ombro parcial ou total, primaria ou de revis&o,
em doentes com maturidade esquelética.

AHaste PRIMA é um componente com haste curta convertivel para ser utilizado em configuragoes anatémicas e reversas.
Dependendo da configuragdo, o componente com haste curta pode ser acoplado a um adaptador para as cabecas
umerais no caso do sistema anatémico e a um inserto reverso no caso reverso.

A cirurgia de revisdo com retengdo da Haste PRIMA destina-se a cirurgia de conversdo de configuragdo anatémica para
reversa, em que a Haste Prima é estavel, bem posicionada e integrada no osso. Outras revisées da parte da protese
umeral devem ser tratadas como proteses do ombro tradicionais.

A Haste PRIMA destina-se a ser utilizada em aplicagoes nao cimentadas.

A Haste PRIMA foi concebida para oferecer as seguintes . imento que 0 0ss0;
« opgdes para futuras revisdes (porgdo distal disponivel para fixagdo); * opgdo para hemiartroplastia ou artroplastia
total do cotovelo — risco reduzido de interferéncia do implante. O desempenho da fixagdo umeral é preservado gragas
a superficie trabecular externa porosa.

O principal objetivo da prétese articular do Sistema Umeral PRIMA na configuragao anatémica é reproduzir a anatomia
articular, parcial ou totalmente, enquanto que no ombro de configuragéo reversa a geometria da articulagéo gleno-
umeral natural é invertida. A protese articular destina-se a reduzir a dor e a dar mobilidade articular ao doente. O grau de
redugdo da dor e mobilidade depende em parte da situagé@o pré-operatéria, das opgdes intraoperatérias e da reabilitagao
pds-operatdria.

Os componentes do Sistema Umeral PRIMA nao devem ser s de outros sistema:
exceto os componentes do Sistema SMR para Ombro, detalhado na Secgao 3. 1 ou de outros fabncantes
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1.1. MATERIAIS

Componentes Material

Haste PRIMA Ti6AI4V impresséo 3D
ADAPTADOR PRIMA PARA CABECAS UMERAIS Ti6AI4V
INSERTO REVERSO PRIMA CoCrMo

Normas relativas a materiais

Ti6AI4V impressao 3D (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Todos os materiais sdo adquiridos de acordo com as Normas Internacionais e sdo amplamente utilizados no campo
ortopédico. Os riscos relacionados com a utilizagdo destes materiais foram considerados e a respetiva relagéo risco/
beneflmo foi classw'cada como aceitavel pelo fabncanle Alguns doentes podem ser vulneraveis (por exemplo, ter reagdes
de ou i aos ias do implante; tal deve ser devidamente considerado
pelo cirurgido.

1.1.1. SUBSTANCIAS E TECIDOS MEDICINAIS

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

1.2. MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO SEGURA

Todos os dispositivos s@o fornecidos estéreis e devem ser armazenados a temperatura ambiente (intervalo indicativo
0-50 °C / 32- 122 °F), nas respetivas embalagens protetoras seladas, em salas controladas e protegidos da exposigéo a luz,
calor e mudangas de temperatura repentinas.

Uma vez aberta a embalagem, verificar se tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem exatamente
a descrigao impressa nas etiquetas. Evitar qualquer contacto entre o implante e objetos ou substancias que possam
alterar o estado estéril ou a integridade da superficie. Recomenda-se um exame visual cuidadoso de cada implante
antes da sua utilizag&o, a fim de verificar se o implante néo esta danificado. Os componemes retirados da embalagem
néo devem ser utilizados se cairem ou outros i Os itit néo devem ser
modificados de forma alguma.

O cadigo e o numero de lote do dispositivo devem ser registados no historial de caso do doente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem dos componentes.




A ilizagao de di: iti previ i deve ser evitada. Os riscos associados

a ilizagao de di iti de utilizagao Unica s&o: * infegao; « falha precoce ou tardia do dispositivo ou flxagao
do dlsposltlvo. « falta de acoplamento adequado entre jungoes (por lo, ligagbes coni
. do itivo e ao . issdo de doengas (por exemplo, VIH,

hepatite); -_resposta/rejeigéo do sistema imunitario.
DISPOSICAO: a eliminagdo dos dispositivos médicos deve ser realizada pelos hospitais em conformidade
com a legislagao aplicavel.

1.3. DESEMPENHO, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, VIDA UTIL ESPERADA DOS DISPOSITIVOS

El objetivo principal de una protesis articular es reproducir la anatomia articular. La prétesis articular esta pensada para
reducir el dolor y proporcionar movllldad articular al paciente. EI grado de reducclon del dolor y movilidad depende,
en parte, de la situacion las opciones i y laret ¢ ia.

LimaCorporate actualiza anualmente el resumen sobre seguridad y preslac\cnes clinicas (SSCP, por sus siglas en inglés)
y se sube en EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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A vida util esperada do Sistema Umeral PRIMA é de:
pelo menos, 93%* aos 7 anos.
*com uma variabilidade de +2%.

Este valor baseia-se nas referéncias mais recentes para dispositivos semelhantes (artroplastia do ombro sem
haste) identificados através de registos de artroplastia.

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

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

(b) fatores externos relacionados com o processo cirtirgico (por exemplo: escolha certa do dispositivo médico,
estabilidade da fixagao inicial do dispositivo médico; precisao no posicionamento do dispositivo médico);

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

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

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

i. os dados clinicos recolhidos sobre o dispositivo médico;

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

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

Devido as avaliagdes analiticas, o valor de vida util esperada é aproximado a unidade.

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

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

O Sistema Umeral PRIMA destina-se a ser utilizado na artroplastia do ombro ndo cimentada e implantagao a longo prazo
no interior do corpo humano.

2.1. INDICAGOES

O sistema umeral PRIMA destina-se a ser utilizado na artroplastia do ombro parcial ou total, primaria ou de reviséo,
em doentes com maturidade esquelética. A articulagdo do doente deve ser adequada, do ponto de vista anatémico e
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estrutural, para receber os it i eé ario um musculo deltoide funcional para utilizar o dispositivo.
A Haste PRIMA destina-se a ser utilizada em aplicagdes ndo cimentadas.

O implante anatémico do Sistema Umeral PRIMA esta indicado na artroplastia do ombro parcial ou total, primaria
ou de revisdo, em doentes que tenham dor e incapacidade causada por: * doenga articular degenerativa nao
inflamatéria (isto €, osteoartrite); « doenca articular glenoumeral degenerativa inflamatéria, tal como artrite reumatoide;
* necrose avascular da cabega umeral; + artropatia de rotura da coifa (cabegas de artropatia de rotura da coifa [CTA]
apenas, nao aplicavel a técnica de salvaguarda subescapular).

O implante reverso do Sistema Umeral PRIMA esta indicado na artroplastia total do ombro primaria reversa, ou na revisao
quando se procede a conversdo de uma artroplastia de Sistema Umeral PRIMA anatémica para uma artroplastia total
do ombro reversa em caso de artropatia de rotura da coifa ou de uma articulagdo com deficiéncia extrema na coifa dos
rotadores com artropatia grave. A cirurgia de revisdo com retengdo da Haste PRIMA destina-se a cirurgia de conversao
de configuragao anatémica para reversa, em que a Haste Prima é estavel, bem posicionada e integrada no osso.
Outras revisdes da parte da protese umeral devem ser tratadas como préteses do ombro tradicionais.

O implante reverso do Sistema Umeral PRIMA esta indicado em doentes que tenham dor e incapacidade causada por:
« artropatia de rotura da coifa dos rotadores; « osteoartrite com rotura da coifa dos rotadores;

« artrite reumatoide com rotura da coifa dos rotadores; « rotura da coifa dos rotadores maciga e irreparavel.

O Sistema Umeral PRIMA consiste nos seguintes componentes de utilizagao tnica:

« Col a omica: haste; para cabegas umerais;

- Configuragao reversa: haste; inserto reverso.

O Sistema Umeral PRIMA destina-se a ser utilizado com todos os implantes glenoides SMR.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes absolutas incluem: « infegao geral local ou sisté ;e i ia; * ielite aguda persistente ou
cronica local ou sistémica; « les@o nervosa confirmada neurologicamente que afete a fungao da articulagéo do ombro; * no
caso de protese reversa, insuficiéncia do musculo deltoide; « reserva 6ssea meta-epifisaria insuficiente que comprometa a
estabilidade do implante (fratura grave do imero proximal, pseudoartrose meta- epifisaria, osteoporose, osteomalacia, perda
ossea extensa apos cirurgia protésica ou ndo protésica anterior); « tumor; « doenga muscular, neurolégica ou vascular grave
que comprometa a estabilidade do implante.

As contraindicagdes relativas incluem: + sequelas da fratura umeral proximal com reserva Ossea inadequada;
« doenga vascular ou nervosa que afete o membro em questdo; « doenga metabdlica que possa prejudicar a fixagao
e estabilidade do implante; + qualquer doenga concomitante que possa afetar a protese implantada (CoCrMo);
« doente com insuficiéncia renal significativa.

2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem provocar maus resultados com esta protese: + excesso de peso'; « atividades
fisicas extenuantes (ou seja, desportos ativos, trabalho fisico pesado); « posicionamento incorreto do implante;
« deficiéncias musculares; « mdiltiplas deficiéncias articulares; « recusa em modificar as atividades fisicas
pds-operatorias; « historial de infe¢des e quedas do doente; « doengas sistémicas e perturbagdes metabdlicas;

* De acordo com a definigéo da Organizagao Mundial de Saude (OMS), indice de Massa Corporal (IMC) maior ou igual a 25



« doengas asi locais ou . i i )sas que afetam r i a

bssea, cicatrizagdo ou resisténcia & infegdo; + consumo de drogas ou i ;.

acentuada; + doente imunocomprometido (VIH, tumor, infegdes); « deformidade grave que conduz a uma ancoragem
deficiente ou ao posicionamento incorreto dos implantes; < utilizagdo ou associagdo com produtos, préteses
ou instrumentos de outro fabricante.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO
Os produtos da LimaCorporate s devem ser implantados por cirurgioes iliari com 0s pi
de artroplastia descritos nas técnicas cirtrgicas especificas.

Os componentes do sistema ndo devem ser utilizados com componentes de outro fabricante, a menos que especificado
pela LimaCorporate. Os componentes que formam os sistemas originais da LimaCorporate devem ser rigorosamente
acoplados, seguindo a informagdo disponibilizada neste documento e na informagéo especifica do produto disponivel
(por exemplo: versdo atual da técnica cirirgica). A utilizagdo de componentes tnicos ou componentes pertencentes
a outros sistemas esta sujeita & aprovagéo da LimaCorporate. O fabricante e o revendedor nao sao responsaveis por
eventuais incompatibilidades de acoplamento. O cirurgido € o Unico responsavel pela escolha e utilizagao do implante.
O planeamento pré-operatdrio, através de modelos radiograficos em diferentes formatos, fornece informagées essenciais
sobre o tipo e tamanho dos componentes a utilizar e a combinagéo correta dos dispositivos necessarios com base
na anatomia e condigdes especificas de cada doente. Um planeamento pré-operatério inadequado pode conduzir a uma
selegdo inadequada de i elou um ici incorreto de i

Na selegéo de doentes para cirurgia, os seguintes fatores podem ser criticos para um eventual sucesso do procedimento:
« Artroplastia parcial do ombro: em casos em que a coifa dos rotadores ¢ deficiente e ndo pode ser reconstruida,
esta indicada uma cabeca de artropatia de rotura da coifa;

« Artroplastia total do ombro: a coifa dos rotadores deve estar intacta ou passivel de ser reconstruida. Em casos
em que a coifa dos rotadores ¢ deficiente e ndo pode ser reconstruida, esta indicada uma hemiprétese com uma cabega
de artropatia de rotura da coifa ou uma artroplastia total do ombro reversa;

* Artroplastia do ombro reversa: a reserva 6ssea do glenoide e Umero deve ser capaz de sustentar o implante.
Em casos de perda dssea significativa, ou em que nao é possivel obter uma fixagao adequada do lado glenoide, deve ser
feita uma hemiartroplastia com uma cabega de artropatia de rotura da coifa.

Os componentes do Sistema SMR para Ombro que sdo compativeis com os componentes do Sistema Umeral PRIMA
na configuragdo anatémica sdo os seguintes: « Cabegas umerais SMR (ver notas); « Cabegas umerais SMR CTA
(ver notas); * Glenoide de base metalica SMR TT (Placa e Cavilha); * Glenoide de base metalica SMR; « SMR TT Hybrid
Glenoid; * Glenoides cimentados SMR; + Glenoides cimentados com 3 cavilhas SMR; * Revestimento de base metalica
SMR; * SMR Axioma TT Glenoid (Placa e Cavilha); + Revestimento de base metalica SMR Axioma; + Parafusos 6sseos.
Os componentes do Sistema SMR para Ombro que sdo compativeis com os componentes do Sistema Umeral PRIMA
na configuracdo reversa sdo os seguintes: « Conectores SMR com parafuso; « Glenoesferas HP reversas SMR;
+ Glenoide de base metalica SMR TT (Placa e Cavilha); * SMR TT Augmented 360 (Placa e Cavilha); « Placa reversa
SMR TT Hybrid Glenoid + parafuso; * Glenoide de base metalica SMR; * Glenoide SMR Axioma TT (Placa e Cavilha);
* Parafusos 6sseos.
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NOTA sobre cabegas umerais SMR: * Nao é permitido acoplar cabegas umerais SMR com diametro de 38 mm
ao Sistema Umeral PRIMA « Nao é permitido acoplar as cabegas umerais SMR Dia 40 mm H12, Dia 40 mm H13,
Dia 42 mm H12, Dia 42 mm H13, Dia 44 mm H13, quer a versdo neutra quer a versdo excéntrica, ao Sistema
Umeral PRIMA

NOTA: a cabega de CTA deve apenas ser utilizada em casos com boa estabilidade da Haste PRIMA. Se a cabega
de CTA tiver de ser usada, deve ser usado um Adaptador Excéntrico (ndo é permitido acoplar um Adaptador
Concéntrico) com excentricidade apenas na dire¢ao cranial. No caso da Haste com tamanho n.° 7, os diametro
de 42 mm e 46 mm podem apenas ser usados com os adaptadores excéntricos de +4mm e +6 mm.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta disponivel para prestar acc sobre o
pré-operatorio, a técnica cirlrgica, e a assisténcia relativa ao produto e instrumentagao, antes e durante a cirurgia.

O doente deve ser avisado que a protese nao substitui o osso normal saudavel, que a prétese pode partir ou ficar
danificada como resultado de determinada atividade ou trauma, que o implante tem uma vida util esperada finita e
pode precisar de ser subslltu\da em algum momento no futuro: a Iongevldade e o desempenho do implante ao longo do
tempo, de facto, podem ser il pela 40 natt ica da patologia do doente, pelo agravamento
de comorbilidades e complicagdes pés-operatérias, mesmo que ndo estejam diretamente relacionadas com o implante
(ou seja, dor de infegdo, rigidez, amplitude de movimento reduzida).

O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgdes "INFORMACOES GERAIS SOBRE AS INDICAGOES,
CONTRAINDICACOES E FATORES DE RISCO" e "POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS" devem ser considerados
pré-operativamente e o doente informado sobre as medidas que pode tomar para reduzir os possiveis efeitos destes fatores.
Osil sao di i de utilizagao tnica. Nao reutilizar i que tenham sido previamente implantados
noutro doente. Nao reuti plante que tenha entrado anteriormente em contacto com os fluidos ou tecidos
corporais de outra pessoa. Nao utilizar qualquer deuma que tenha sido previ aberta
ou que parega estar danificada. Nao utilizar implantes ap6s a data de validade impressa no rétulo.

Nao utilizar este produto para outros fins que nao as indicagdes constantes no rétulo (uso néo conforme); o risco de falha
do implante é maior com um alinhamento ou posicionamento impreciso dos componentes. Utilizar apenas instrumentos
provisorios especificamente concebidos para utilizagdo com estes dispositivos para ajudar a garantir a precisao
do implante cirtrgico, equilibrio dos tecidos moles e avaliagdo da fungdo do ombro.

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

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de ensaio para verificar a correta preparagdo do local, tamanho
e posicionamento dos implantes a serem utilizados. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais
durante a cirurgia para utilizagdo nos casos que requerem proteses de diferentes tamanhos ou quando as préteses
selecionadas no pré-operatério ndo possam ser utilizadas. A selegao correta, bem como a colocagéo correta do implante,
é extremamente importante. A sele¢do, posicionamento, alinhamento e fixagao incorretos dos componentes do implante
podem resultar em condigdes de tens&o invulgares que podem afetar negativamente o desempenho do sistema e a taxa
de sobrevivéncia do implante.

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

Utilizar apenas instrumentos e componentes de ensaio especificamente concebidos para utilizagdo com os implantes
em uso. A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagado de instrumentos concebidos para utilizagdo
com outros sistemas pode conduzir a uma preparagéo inadequada do local do implante, posicionamento, alinhamento
e fixagdo incorreta dos dispositivos seguida de um afrouxamento do sistema, perda de funcionalidade, redugao da
durabilidade do implante e a necessidade de cirurgia poslenor
Deve ter-se o cuidado de proteger as superficis T no to entre componentes; as superficies articulares
dos implantes devem ser protegidas de arranhdes ou qualsquer outros danus Todas as superficies de acoplamento entre
componentes devem estar limpas e secas antes da A dos tos dos deve
ser verificada conforme descrito na técnica cirtrgica.

Deve ter-se cuidado ao manusear dispositivos lrabeculares de titanio. Estes ndo devem entrar em contacto com tecidos
que libertam particulas no interior da estrutura trabecular.

3.3. PRISE EN CHARGE POSTOPERATOIRE
[¢] c\rurgiéo ou outro pessoal médico devidamente qualificado deve prestar os cuidados pds-operatorios adequados.
um lamento po orio regular por raios-X para detetar quaisquer alteragdes na posigao
ou estado do implante ou tecidos circundantes. A ocorréncia de complicagdes e/ou falha de implantes prostéticos
é mais provavel em doentes com expeciat\vas funcionais |rrea\|stas doenies pesados doentes fisicamente ativos,
elou em doentes que falham no ct 1to do p de O excesso de atividade fisica
ou trauma na articulagao substituida pode conduzir a uma falha prematura da arlroplaslla devido a afrouxamento, fratura,
ou desgaste anormal dos implantes prostéticos. O cirurgido deve advertir o doente no sentido de regular as atividades
de modo adequado e avisar que os implantes podem falhar devido a desgaste excessivo da articulagdo.
O cirurgidao deve consciencializar o doente de que é necessario ter cuidado apds a artroplastia. Deve evitar-se efetuar
carga excessiva na articulagdo reconstruida no periodo pés-operatério. Em particular, o cirurgido deve apresentar
ao doente as seguintes precaugdes: * ewtar a eleva(;ao repetida de pesos; « manter o peso corporal sob controlo;
= evitar picos de carga re (cor de como desportos de contacto e jogar ténis) ou movimentos
que possam levar a paragens bruscas ou torgdes; * evitar posigdes que possam aumentar o risco de deslocamento,
como por exemplo, graus excessivos de abdugao e/ou rotagao interna.
o doeme deve também ser informado sobre a possibilidade do implante ou os seus componentes se desgastarem,
falha ou p! de ser i O implante pode n&o durar o resto da vida do doente ou qualquer
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periodo de tempo ifico. Como os i éti nao sao tao fortes, fiaveis ou durdveis como os tecidos/
ossos naturais e saudaveis, todos estes dispositivos podem preclsar de ser substituidos em algum momento.

Devem ser fornecidas instrugdes e cuidados de p peratoria para evitar uma influéncia negativa
no resultado do procedimento cirdrgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos adversos que mais comuns e frequentes que ocorrem no procedimento de prétese ortopédica incluem:
« afrouxamento dos componentes prostéticos, por exemplo devido a ostedlise; + luxagdo e instabilidade da protese;
+ dano no implante prostético; « instabilidade do sistema devido a equilibrio inadequado dos tecidos moles;

« desengate ou desalinhamento devido ao incorreto dos dispositivos; « infecao; « hi ibil local;
« dor local; « fraturas periprostéticas, incluindo fraturas intraoperatorias; * Iesao nervosa temporaria ou permanente;
« fratura do dispositivo; « atrito das jungdes ;. desgaste de de UHMWPE devido
a superficies articulares i ou presencga de i 3 a 6 « cirurgia adicional.

Alguns efeitos adversos podem conduzir @ morte. As complicagdes gerais mc\uem trombose venosa com/sem embolia
pulmonar, disturbios cardiovasculares ou pulmonares, hematomas, perda de sangue, anemia pés-operatdria, reacoes
alérgicas sistémicas, dor sistémica e paralisia temporéaria ou permanente.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes
Todos os componentes implantaveis do sistema sao fornecidos esterilizados com um Nivel de Garantia de Esterilidade
(SAL) de 10°. Os de metal sdo por radiagdo ou EtO e os componentes de UHMWPE por EtO.

Nao utilizar qualquer componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que parega estar danificada.
Nao utilizar implantes apés a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos sao fornecidos nao estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de serem utilizados,
de acordo com métodos validados apropriados (consultar a brochura "Instrument Care, Cleaning, Disinfection and
Sterilization - Cuidados, Limpeza, Desinfegdo e Esterilizagao de Instrumentos” para obter os parametros de esterilizagao
validados; esta brochura esta disponivel mediante pedido ou pode ser descarregada a partir de wwwhmacorporate
com na secgdo Produtos). Os utilizadores devem validar os seus processos e o de limpeza,
desinfegdo e esterilizagdo. Estdo ainda disponiveis na forma estéril e ndo estéril instrumentos unicos como fios-k e pinos
metafisarios utilizados para implantar o Sistema Umeral PRIMA.
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5. INFORMAGAO UTIL PARA INFORMAR O DOENTE

Consultar as secgdes anteriores para obter qualquer informagdo que permita ao doente ser informado de quaisquer
avisos, precaugdes, contraindicagdes, medidas a serem tomadas e limitagdes de utll\za(;ao relativamente ao dispositivo.
O cirurgido deve notificar o doente sobre qualq i para o estado
do doente.

5.1. IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Existem riscos inerentes associados a utilizagdo de implantes metélicos em ambiente de RM, incluindo
a migragdo de componentes, indugdo de calor e interferéncia ou distorgao de sinal na proximidade
do(s) componente(s). A indugdo de calor de implantes metalicos constitui um risco relacionado com
a geometria e o material do componente, assim como a poténcia, duragao e sequéncia de pulso da RM.
Como o equipamento de RM ndo é estandardizado, desconhece-se a gravidade e probabilidade
de ocorréncia para estes implantes.

O Sistema Umeral PRIMA nao foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente de RM.
Os dispositivos nao foram testados quanto a aquecimento ou migragdo no ambiente de RM. Como estes
dispositivos nao foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendacdo relativamente
a utilizagdo de IRM com estes implantes, quer para consideragdes de seguranga ou de exatiddo
imagioldgica. Os riscos associados a um implante passivo em ambiente de RM foram avaliados e sabe-
se que incluem o aquecimento, migragéo e artefactos de imagem no, ou préximo do, lado do implante.

6. COMUNICAGAO DE INCIDENTES

De acordo com a definigao de incidente/incidente grave fornecida no Regulamento (eu) n.® 2017/745?% os ullllzadores

e/ou doentes s&o obrigados a: * comunicar ao fabncame ea i pertlnen(e
grave que tenha ocorrido em relagao ao di itit icar ao fabricante elou ocorréncia
de mau i do ou des no seu que possam afetar a seguranga.

No mercado fora da UE, consulte as definigées de incidentes de acordo com a legislagao aplicavel.

2 um incidente ¢ definido como qualquer mau ou das isticas efou do
incluindo o erro de utilizagao devido a caracteristicas ergonémicas, bem como qualquer G0 das
pelo fabricante e qualquer efeito secundario indesejavel. Um incidente & considerado grave quando direta ou indiretamente conduziu,
possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer uma das sequintes situages: (a) a morte de um doente, utiizador ou de outra pessoa,
(b) a deterioragéo grave, ou do estado de satde de um doente, utilizador ou de outra pessoa, (c) uma ameaga
grave para a saude piblica
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SLOVENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO — HUMERALNI SISTEM PRIMA

OPOZORILO: Pred uporabo navodll za uporabo mora kirurg preveriti, ali je na spletnem mestu elFU
(eifu.li P .com) jS razllc ca ali $no koli novo opozorilo.

Ce je na voljo jSa razlici joje treba p| i in prebrati, saj nadomesti ta navodila za uporabo.

Pred uporabo izdelka druzbe LimaCorporate mora kirurg skrbno preuciti naslednja priporogila, opozorila in navodila

ter najnovejse Zljive informacije, i za pri| ¢ek (npr. literaturo o izdelku, kirursko tehniko).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Humeralni sistem PRIMA je namenjen delni ali totalni primarni ali revizijski zamenjavi ramenskega sklepa bolnikov
z zrelim okostjem.

Proteza PRIMA ima kratko deblo, ki ga je mogoce pretvoriti ter uporabiti tako v anatomski kot reverzni konfiguraciji.
Glede na konfiguracijo je mogoce kratko deblo spojiti z adapterjem za humeralno glavo v primeru anatomskega
in z reverznim vstavkom v primeru reverznega sistema.

Revizijska operacija z ohranitvijo debla PRIMA je namenjena konverziji iz anatomske v reverzno konfiguracijo,
kadar je deblo PRIMA stabilno, pravilno namesceno in oseointegrirano. Za preostale revizije humeralnih sistemov je treba
uporabiti tradicionalne ramenske proteze.

Deblo PRIMA je namenjeno brezcementni aplikaciji.

Zasnova debla PRIMA zagotavlja naslednje prednosti: « preprecuje kostno razgradnjo; « moznost revizij v prihodnosti
(distalni del za fiksacijo); » moznost totalne ali delne artroplastike komolca — zmanj$ano tveganje interference implantata.

Uginkovitost humeralne fiksacije je ohranjena zahvaljujo¢ trabekularni zunanji povrsini.

Glavni cilj uporabe humeralnega sistema PRIMA v anatomski konfiguraciji je obnoviti sklepno anatomijo, bodisi delno
bodisi totalno, v reverzni konfiguraciji pa je geometrija naravnega glenohumeralnega sklepa obrnjena. Sklepna proteza
je namenjena laj$anju bole¢ine in zagotavljanju glbljlvosh sklepa bolniku. Slopnjl zman]sama bolecme in gibljivosti
sta deloma odvisni od p j stanja, 1 moznosti p

Komponente humeralnega sls\ema PRIMA niso namenjene uporabi s komponemaml drugih sistemov, razen ramenskega
sistema SMR, kot je podrobneje opisano v poglavju 3.1, oz. komponentami drugih proizvajalcev.
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1.1. MATERIALI

Komponenta Material

Deblo PRIMA Ti6Al4V, 3-D tiskano
ADAPTER HUMERALNE GLAVE PRIMA Ti6AI4V
REVERZNI VLOZEK PRIMA CoCrMo

Standardi materialov

TiBAI4V, 3-D tiskano (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

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

1.1.1. ZDRAVILNE UCINKOVINE IN TKIVO

Ta pripomocek ne vsebuje in ne vkljucuje: « zdravilnih u€inkovin, vkljuéno z derivati cloveske krvi ali plazme; « tkiv ali celic
Cloveskega izvora ali njihovih derivatov; « tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih derivatov, kot je navedeno v Uredbi
(EU) 8t. 722/2012.

1.2. RAVNANJE, SHRANJEVANJE IN VARNO ODSTRANJEVANJE

Vsi pripomocki so na voljo sterilni in jih je treba shranjevati pri sobni temperaturi (okvirni razpon 0-50 °C / 32-122 °F) v zaprti

zaCitni embalazi v nadzorovanih prostorih, zascitene pred izpostavijenostjo svetlobi, vroini in nenadnim spremembam

temperature.

Ko je embalaza odprta, se prepricajte, da model in velikost vsadka natancno ustrezata opisu, ki je naveden na embalazi.

Izogibajte se kakrSnemu koli stiku vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko spremenili sterilnost ali celovitost povrsine.

Pred uporabo je pnporocljlv natangen vizualni pregled vsakega vsadka, da preverite, ali vsadek ni poskodovan.
Ze, ne smete jati, ¢e vam padejo na tla ali so utrpele druge nenamerne

udarce. Pnpomockov ne smete na noben nacin spreminjati.

Oznako pripomogka in $tevilko serije je treba z uporabo nalepk, vklju€enih v embalaZo komponent, zabeleZiti v bolnikovi

zdravstveni dokumentaciji.




Absolutno se je (reba |zogmt| ponovni uporabi vsajenih prij ¢ Tveganja, p

s P uporabo pri| za uporabo, so: ¢ okuzba, + zgodnja all pozna okvara pripomocka ali
i med imi spoji (npr. koniéne povezave);

+ obraba pripomocka in zapletl, povezani z delcl zaradl obrabe pripomocka; * prenos bolezni (npr. HIV, hepatitis);

* imunski odziv/zavrnitev.

ODSTRANJEVANJE: Odstranjevanje medicinskih pripomog&kov izvajajo bolnisnice v skladu z veljavno zakonodajo.

1.3. ZMOGLJIVOST PRIPOMOCKA, PRICAKOVANE KLINIENE KORISTI, PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Glavni cilj sklepne proteze je reprodukcija sklepne anatomije. Sklepna proteza je namenjena zmanj$anju bolecine
in zagotovltvl sklepne gibljivosti bolnika. Stopnji zmanj$anja bo\ecm in |zboIJsanja gibljivosti sta delno odvisni
od p ij stanja, ijskih moznosti in

Druzba LimaCorporate vsako leto posodobi povzetek varnosti in kliniéne uclnkcvllosll (SSCP), ki se nalozi na EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Pri¢ zZivljen;j: doba sistema PRIMA je:
vsa| 93 %* po 7 Iet\h
* z variabilnostjo ¥2 %

Ta temelji na j jSi i za il j sklepa
brez debla), v registrih ar

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

(a) intrinzicne znacilnosti (lastnosti) samega medicinskega pripomocka (na primer: zasnova medicinskega
pripomocka; materiali, uporabljeni pri izdelavi medicinskega pripomocka; proces proizvodnje samega
medicinskega pripomocka; povrsinska tekstura, osteokonduktivne in osteoinduktivne lastnosti medicinskega
pripomocka);

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

(c) zunanjih dejavnikov, povezanih z bolnikom (npr. etiologija, patologija, telesne znacilnosti, starost,
prej$nja kirurS8ka anamneza, opravljanje vsakodnevnih dejavnosti);

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

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

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

i. zbranih kliniénih podatkov o medicinskem pripomo¢ku;

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

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

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

Vrednost je treba razlagati ob ustreznem upostevanju doloene variabilnosti vrednosti, upostevajo¢ vse
ustrezne dejavnike iz odstavkov od (a) do (e).

2. PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE IN DEJAVNIKI TVEGANJA

Humeralni sistem PRIMA je namenjen zamenjavi ramenskega sklepa brez uporabe kostnega cementa in dolgotrajni
vsaditvi v Elovesko telo.

2.1. INDIKACUE

Humeralni sistem PRIMA je namenjen delni ali totalni primarni ali revizijski zamenjavi ramenskega sklepa bolnikov z zrelim
okostjem. Bolnikov sklep mora biti anatomsko in strukturno primeren za vsaditev izbranih vsadkov, za uporabo proteze
pa je potrebna delujoca deltoidna misica. Deblo PRIMA je namenjeno brezcementni aplikaciji.
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Humeralni sistem PRIMA kot anatomski vsadek je indiciran za delno ali totalno primarno ali revizijsko zamenjavo
ramenskega sklepa bolnikov z bole¢ino ali okvaro zaradi: » nevnetne degenerativne bolezni sklepov (npr. osteoartritisa);
« vnetne degenerativne bolezni glenohumeralnega sklepa, npr. revmatoidnega artritisa; + avaskularne nekroze humeralne
glave; « artropatije rotatorne man3ete (samo glave CTA, ne velja za tehniko za ohranitev podlopati¢ne misice).

Humeralni sistem PRIMA kot reverzni vsadek je indiciran za primarno reverzno totalno zamenjavo ramenskega sklepa
ali revizijo pri pretvorbi anatomske artroplastike humeralnega sistema PRIMA v reverzno totalno artroplastiko ramenskega
sklepa v primeru artropatije rotatorne mansete ali hude okvare rotatorne mansete skupaj s hudo artropatijo.

Revizijska operacija z ohranitvijo debla PRIMA je namenjena konverzm iz anatomske v reverzno konfiguracijo,
Ge je deblo PRIMA stabilno, pravilno 3¢ in . Za pl tale revizije humeralnih protez je treba
uporabiti tradicionalne proteze ramenskih sklepov.

Humeralni sistem PRIMA kot reverzni implantat je indiciran za bolnike z boleginami ali okvaro zaradi:

« artropatije rotatorne man3ete; + osteoartritisa z natrganino rotatorne mansete;

« revmatoidnega artritisa z natrganino rotatorne mansete; + hude neozdravljive natrganine rotatorne mansete.

Humeralni sistem PRIMA sestavljajo naslednje komponente za enkratno uporabo:

« anatomska konfiguracija: deblo; adapter za humeralne glave;

« reverzna konfiguracija: deblo; reverzni vioZek.

Humeralni sistem PRIMA je namenjen uporabi z vsemi glenoidnimi vsadki SMR.

2.2. KONTRAINDIKACUE

Absolutne kontraindikacije obsegajo: * lokalno ali sistemsko splosno okuzbo; « septikemijo; « dolgotrajnoi akutni ali kroniéni
lokalni ali sistemski osteomielitis; * nevrolosko potrjene okvare Zivcev, ki ogrozajo funkcijo ramenskega sklepa; * v primeru
reverzne proleze insuficienca deltoidne misice; « slabe metafizne in epifizne kostne mase, kar vpliva na stabilnost vsadka
(hud zlom dela pse metafize in epifize, osteoporoza, osteomalacija; izdatna izguba
kostne mase po predhodni operaciji z vsaditvijo proteze ali brez nje).

Relativne kontraindikacije obsegajo:

« posledice zloma proksimalnega dela humerusa ob nezadostni kostni masi; « bolezni Zil ali Zivcey, ki vplivajo na zadevni ud;
« presnovne motnje, ki lahko vplivajo na fiksacijo in stabilnost vsadka; « pridruzene bolezni, ki lahko vplivajo na vsajeno protezo;
* preobcutljivost na kovine zaradi materiala implantata (CoCrMo); « bolnike s hudo okvaro ledvic.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko ob uporabi te proteze povzrodijo slabe izide: + Gezmemna telesna masa’;
- tezke telesne dejavnosti (tj. aktivni §porli tezka fizicna dela); * nepravilna namestitev vsadka; « misiéni primanjkljaji;
« prizadetost ve¢ sklepov; * ij telesne dej: i; + okuzbe ali padci v anamnezi;
- sistemske bolezni in presnovne mulnje « lokalne ali razsejane neoplasticne bolezni; « zdravljenja z zdravili,
ki negativno vplivajo na kakovost kosti, njihovo celjenje ali odpornost proti okuzbam; « uporaba drog ali alkoholizem;

'Po itvi Svetovne izacije (SZO) indeks telesne mase (ITM), vecji od ali enak 25
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« izrazita osteoporoza ali osteomalacija; « imunsko oslabljeni bolniki (HIV, tumor, okuzbe); huda deformacija, ki povzroci
moteno sidranje ali nepravilno namestitev vsadkov; + uporaba ali kombinacija s proizvodi, protezami ali instrumenti
drugega proizvajalca.

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERACIJSKO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate lahko vsadijo samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov, opisanimi
v specificnih kirurskih tehnikah.

Komponente sistema se ne smejo uporabljati s komponentami drugih proizvajalcev, razen ¢e tako doloci druzba
LimaCorporate. Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme LimaCorporate, je treba strogo kombinirati v skladu
z navedenimi informacijami iz tega dokumenta in razpoloZljivimi informacijami o posameznem izdelku (npr.: trenutna
razlicica kirurske tehnike). Uporabo posameznih komponent ali komponent, ki pripadajo drugim sistemom, mora odobriti
druzba LimaCorporate. Proizvajalec in prodajalec nista odgovorna za itno nezdruzljivost Za izbiro
in uporabo vsadka je odgovoren izkljuéno kirurg. Predoperacijsko nacrtovanje z radiografskimi $ablonami v razliénih
formatih zagotavlja bistvene informacije o vrsti in velikosti komponent, ki jih je treba uporabiti, ter o pravilni kombinaciji
potrebnih pripomockov na podlagi anatomije in specificnih stanj posameznega bolnika. Neustrezno predoperacijsko
nacrtovanje lahko pripelje do nepravilne izbire vsadkov in/ali nepravilne namestitve vsadkov.

Pri izbiri bolnikov za operacijo so lahko za konéni uspeh kljuénega pomena naslednji dejavniki:

« delna zamenjava ramenskega sklepa: v primeru primanjkljajev in neozdravljive rotatorne mansete je indicirana glava CTA;
« totalna zamenjava ramenskega sklepa: rotatorna manseta mora biti nepo$kodovana ali ozdravljiva. V primeru
primanjkljajev ali neozdravljive rotatorne man3ete je indicirana hemiproteza z glavo CTA ali reverzna totalna artroplastika
ramenskega sklepa;

* reverzna zamenjava ramenskega sklepa: kostna masa glenoida in humerusa mora biti zmoZna podpirati vsadek.
V primeru hude izgube kostne mase ali ¢e ni mogoce zagotoviti primerne fiksacije na strani glenoida, je treba izvesti
hemiartroplastiko z glavo CTA.
Komponente ramenskega sistema SMR,
konfiguraciji, so naslednje:

+ humeralne glave SMR (oglejte si opombe); + humeralne glave SMR CTA (oglejte si opombe); « kovinski glenoid SMR
TT (osnovna plodca in zati¢); » kovinski glenoid SMR; « SMR TT Hybrid Glenoid « cementno vgradljivi glenoidi SMR;
« cementno vgradljivi glenoidi s tremi zati¢i; + obloga SMR s kovinskim hrbtis¢em; « glenoid SMR Axioma TT (osnovna
plosca in zati¢); « obloga SMR Axioma s kovinskim hrbti¢em; « kostni vijaki.

Komponente ramenskega sistema SMR, zdruZljive s komponentami humeralnega sistema PRIMA v reverzni konfiguraciji,
so naslednje: + konektorji SMR z vijaki; * glenosfere SMR Reverse HP; « glenoid SMR TT s kovinskih hrbti§¢éem (osnovna

s i h sistema PRIMA v anatomski
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plo$¢a in zati€); + SMR TT Augmented 360 (osnovna plo$¢a in zati€); + glenoid SMR TT Hybrid Glenoid za reverzno
konfiguracijo (osnovna plos¢a in vijak); * glenoid SMR s kovinskim hrbti¢em; « glenoid SMR Axioma TT (osnovna ploséa
in zati€); « kostni vijaki.

OPOMBA o ih glavah SMR: « ih glav SMR s p 38 mm ni lj spojiti s
PRIMA; « ih glav s pi 40 mm H12, 40 mm H13, 42 mm H12 42 mm H13, 44 mm H13,
tako v nevtralnih kot ekscentriénih ici ni lj spojiti s PRIMA.

OPOMBA: glavo CTA je dovoljeno uporabljati samo v primeru dobre stabilnosti debla PRIMA. Ce]e treba uporabltl

glavo CTA, je treba prav tako uporabiti ekscentriéni adapter janje s iénim ni

in zagotoviti ekscentri¢nost samo v kranialno smer. V primeru debla velikosti 7 je mogoée premera 42 mm
in 46 mm iti samo z iénimi ji +4 mm in +6 mm.

Specializirano tehniéno osebje druzbe LimaCorporate je na voljo za glede predop ij nacrtovanja,

kirurske tehnike ter pomogi pri uporabi izdelkov in instrumentov pred in med operacijo.

Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne nadomesti normalne zdrave kosti, da se proteza lahko zaradi dolo¢ene dejavnosti
ali travme zlomi ali poskoduije, da je njena pri¢akovana Zivljenjska doba omejena in da jo bo morda treba kdaj v prihodnosti
zamenjati: dejansko lahko na Zivljenjsko dobo in delovanje vsadka skozi ¢as vplivajo naravno/fiziolosko napredovanje
bolnikove patologije, pojav socasnih bolezni in pooperacijski zapleti, tudi ¢e niso neposredno povezani z vsadkom
(tj. bolecina zaradi okuzbe, togost, zmanj$an obseg gibljivosti).

Pred operacijo je treba upostevati mozen vpliv dejavnikov, navedenih v poglavjih »SPLOSNE INFORMACIJE
O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA, in bolnika obvestiti o tem, na kaksen nacin lahko
zmanj$a mozne ucinke teh dejavnikov.

Vsadki so pripomocki za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno vsadkov, ki so bili predhodno vsajeni
drugemu bolniku. Ne uporabljajte ponovno vsadka, ki je pred tem Ze prisel v stik s telesno tekocino ali tkivom

druge osebe. Ne jte nobene iz ze, ki je bila pi odprta all je videti
poskodovana. Vsadkov ne uporabljajte po datumu izteka roka i, ki je natisnjen na

Tega izdelka ne uporabljajte za indikacije, ki niso odobrene (nenamenska uporaba); tveganje za okvaro vsadka je vecje
pri nenatancni poravnavi ali p i komponent. L jajte samo i in zacasne pri cke, ki so posebej

zasnovani za uporabo s temi pripomocki, da zagotovite natancno kirursko vsaditev, uravnotezenje mehkih tkiv in oceno
delovanja ramena.

Kirurski instrumenti, ki se uporabljajo pri operacijah, se ob obi¢ajni uporabi obrabijo. Po dolgotrajni uporabi ali ¢ezmernih
obremenitvah so instrumenti dovzetni za zlom. Kirurske instrumente je treba uporabljati samo za njihov dolo¢en namen.
Pred uporabo je treba delovanje kirurkih instrumentov preveriti, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripelje
do zgodnje odpovedi vsadkov. Poskodovane instrumente je treba pred operacijo zamenjati.
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3.2. MED OPERACIJO

Priporocljiva je uporaba preskusnih pripomockov za preverjanje pravilne priprave mesta, velikosti in polozaja vsadkov, ki jih
Zelite uporabiti. Priporocljivo je, da so med operacijo na voljo dodatni vsadki za uporabo v primerih, ko so potrebne proteze
razliénih velikosti ali ko ni mogoce uporabiti predoperativno izbranih protez. Pravilna izbira ter pravilno namescanje/
prilagajanje vsadkov sta Iziemno pomembna. Nepravilna izbira, namestitev, poravnava in uévrstitev komponent vsadka
lahko povzroci neobicajne stresne razmere, ki lahko negativno vplivajo na delovanje sistema in stopnjo prezivetja vsadka.
Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme LimaCorporate, je treba sestaviti v skladu s kirursko tehniko in jih uporabljati
samo za odobrene indikacije.

Uporabljajte samo instrumente in preskusne komponente, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki, ki jih uporabljate.
Uporaba instrumentov drugih proizvajalcev ali uporaba instrumentov, namenjenih za uporabo z drugimi sistemi,
lahko pripelje do neustrezne priprave mesta vsadka, nepravilne namestitve, poravnave in uévrstitev pripomockov, ¢emur
sledi zrahljanje sistema, izguba funkcionalnosti, zmanjsanje trajnosti vsadka in potreba po nadaljnjem kirurskem posegu.
Poskrbeti je treba na zascito povrsin, vkljucenih pri spajanju komponent; sklepne povrsine vsadkov je treba zas¢ititi pred
praskami ali drugimi poskodbami. Vse spojne povrsine komponent morajo biti pred ljanj Ciste in suhe.

sklopov komponent je treba preveriti, kot je opisano v kirurski tehniki.

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

3.3. POOPERACIJSKA OSKRBA
Ustrezno pooperacijsko oskrbo zagolovw kirurg ali drugo ustrezno usposobljeno medicinsko osebje. Priporocljivo je redno

rentgensko spi ljanje, da se odkrijejo morebitne spremembe polozaja ali stanja vsadka aI\ okoliskin tklv
Zapleti in/ali odpoved proteti¢nih vsadkov se pogosteje pojavijo pri bolnikin z i fu pric
tezkih bolnikih, telesno dejavnih bolnikih in/ali pri bolnikih, ki ne uspejo opraviti prog ret

Cezmerna telesna dejavnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko povzro&i prezgodnjo odpoved artroplastike zaradi
zrahljanja, zloma ali nenormalne obrabe proteti¢nih vsadkov.

Kirurg mora bolnike opozoriti na skladno izvajanje dejavnosti in da lahko pride zaradi prekomerne obrabe sklepa do okvare
vsadka.

Kirurg mora bolnika opozoriti, da je po artroplastiki potrebna previdnost. Rekonstruirani sklep je treba v pooperacijskem
obdobju zascititi pred polno obremenitvijo. Kirurg mora bolniku predstaviti zlasti naslednje previdnostne ukrepe:
. |zog\ba1(e se ponavljajocemu se dvigovanju tezkih bremen + ohranjajte nadzor nad telesno maso;
¢jim obremenitvam i , kot so kontaktni Sporti, igranje tenisa) ali gibom,
izogibajte se polozajem, ki lahko povecajo tveganje za izpah,

. se
ki lahko povzrocijo nenadno zaustavitev ali zasuk;
npr. prekomerni stopnji abdukcije in/ali interne rotacije).




Bolnika je treba seznaniti tudi z moznostjo, da se vsadek ali njegove komponente obrabijo, odpovejo ali da jih bo treba
zamenjati. Vsadek morda ne bo trajal do konca bolnikovega Zivljenja ali katerega koli dolocenega ¢asa. Ker proteticni vsadki
niso tako moéni, zanesljivi ali trajni kot naravno, zdravo tkivo/kosti, bo morda treba vse taksne pripomocke neko¢ zamenjati.
Zagotoviti je treba ustrezna navodila za rehabilitacijo in nego po operaciji, da se prepreci negativen vpliv na izid
kirurskega posega.

3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavljajo pri posegih z ortopedsko protezo, vkljucujejo: « zrahljanje
komponent proteze, npr. zaradi . ijoinr proteze; * po$ proteze; * i sistema
zaradi neustreznega Zenja mehkih tkiv; « disociacijo ali icijo zaradi r i spajanja pril ckov;
« okuzbo; « lokalno preobéutljivost; « lokalno bolecino; « obprotezne zlome, vkljuéno z medoperacijskimi zlomi; « zacasne ali
trajne poskodbe Zivcev; « zlome proteze; * erozijo modularnih sestavnih delov; « ¢ezmerno obrabo komponent UHMWPE
zaradi poskodovanih sklepnih povrsin ali prisotnosti delcev; « heterotopno osifikacijo; « dodatno operacijo.

Nekateri neZeleni ucinki lahko povzrogijo smrt. Splodni zapleti vklju¢ujejo vensko trombozo s plju¢no embolijo ali brez nje,
sréno-Zilne ali plju¢ne motnje, hematome, izgubo krvi, i anemijo, si: ij reakcije,

bolegine, zagasno ali trajno paralizo.

4. STERILNOST

a. Vsadki
Vse komponente vsadnega sistema so steriine s stopnjo zagotavljanja sterllnosll (SAL) 10°. Kovinske komponenle
so sterilizirane z obsevanjem ali EtO, komponente UHMWPE pa z EtO. Ne v nobene iz

ki je bila predhodno odprta ali je videti poSkodovana. Vsadkov ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je natisnjen na embalazi.

b. Instrumenti

Instrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo z ustreznimi validiranimi postopki odistiti, razkuziti in
sterilizirati (za validirane parametre sterilizacije glejte broduro “Nega, ¢id¢enje, razkuzevanje in sterilizacija instrumentov”;
ta bro3ura je na voljo na zahtevo ali jo lahko prenesete s spletnega mesta www.limacorporate.com v razdelku Izdelki).
Uporabniki morajo svoje specificne postopke in opremo za ¢iscenje, razkuzevanje in sterilizacijo validirati. Poleg tega so
posamezni instrumenti, kot so metafizarne k-Zice in zatici, ki se za vsaditev hu sistema PRIMA, na
voljo v sterilni in nesterilni razlicici.
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5. KORISTNE INFORMACIJE ZA INFORMIRANJE BOLNIKA

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

Kirurg mora bolnika obvestiti o kakrsnih koli potrebnih nadaljnjih pregledih glede na bolnikovo stanje.

5.1. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MR-slikanje)

Obstajajo neizogibna tveganja, povezana z uporabo kovinskih vsadkov v okolju MR, vkljuéno z migracijo
komponent, indukcijo toplote in motnjo ali popacenjem signala v blizini komponente oz. komponent.
Indukcija toplote kovinskih vsadkov je tveganje, povezano z geometrijo in materialom komponente,
kot tudi mocjo, trajanjem in zaporedjem pulznih sekvenc MR. Ker oprema za MR ni standardizirana,
resnost in verjetnost dogodka za te vsadke nista znani.

Humeralni sistem PRIMA ni bil ocenjen glede varnosti in zdruZljivosti v okolju MR. Medicinski pripomo¢ki
niso bili preskudeni v zvezi s segrevanjem in migracijo v okolju MR. Ker ti pripomocki niso bili preskuseni,
druzba LimaCorporate ne more podati priporocil za uporabo MR-slikanja s temi vsadki kot tudi ne varnostnih
napotkov niti podatkov o natanénosti slikovnih preiskav. Tveganja, povezana s pasivnim vsadkom v okolju
MR, so ocenjena in znano je, da vkljucujejo segrevanje, migracijo in artefakte na posnetkih na mestu vsadka
ali ob njem.

6. POROCANJE O INCIDENTIH

V skladu z opredelitvijo incidenta/resnega incidenta iz Uredbe EU 2017/7452 morajo iki in/ali bolniki: * j
in ustreznemu pristojnemu organu porogati o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pnpomockom,
* proizvajalcu porocati o vsakem incit in/ali P! i ali sp

njegovega delovanja, ki lahko vplivajo na varnost.

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

3Incident je opredeljen kot kakréna koli okvara ali $anje lastnosti in/ali &ka, vkljuéno z napako pri uporabi zaradi
ergonomskih znagilnosti, kot tudi kakréna koli neustreznost v informacijah, ki jih je zagotovil proizvajalec, in kateri koli neZeleni uginek.
Incident se Stefe za resnega, & je neposredno ali posredno povzroti, bi ko povzrotil i lahko povzro kar koli od nasledniega: (a)
smrt bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zagasno ali trajno resno stanje bolnika, ika ali druge osebe,
() resno ogrozanje javnega zdravja.

2 Incident je opredeljen kot kakr$na kol okvara ali je lastnosti in/ali i vkljuéno z napako pri uporabi
zaradi ergonomskih znagilnosti, kot tudi kakrSna koli neustreznost v informacijah, ki jih je zagotovil proizvajalec, in kateri koli nezeleni
utinek. Incident se Steje za resnega, &e je neposredno ali posredno povzroil, bi lahko povzrogil ali lahko povzroi kar koli od naslednjega:
(a) smrt bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zatasno ali trajno resno poslabanje zdravstveno stanje bolnika, uporabnika ali druge
osebe, (c) resno ogrozanje javnega zdravja.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU - PRIMA HUMERALNI SUSTAV

UPOZORENUJE: Prije koristenja Uputa za koristenje, kirurg ¢e provjeriti da li je na internetskoj
stranici s elektronskim uputama za koriStenje (eifu.limacorporate.com) objavljena novija verzija
dokumenta ili bilo kakvo novo upozorenje.

Ako je dostupna novija verzija, potrebno ju je preuzeti i procitati jer jenjuje p jece Upute
za koristenje.

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

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

PRIMA Humeralni sustav namijenjen je za djelomiénu ili potpunu, primarnu ili revizijsku zamjenu ramenog zgloba
u skeletno zrelih pacijenata.

PRIMA osnova je dio konvertibilne kratke osnove koja ¢e se koristiti u anatomskim i obrnutim konfiguracijama.
Ovisno o konfiguraciji, komponenta kratke osnove moZe se dopuniti adapterom za humeralne glave u slu¢aju anatomskog
sustava i uz obrnuto umetanje u slugaju reverzije.

Revizijski operativni zahvat uz retenciju PRIMA osnove namijenjen je kao konverzijski operativni zahvat iz anatomskog
u reverzijski, gdje je PRIMA osnova stabilna, dobro postavljena i oseointegrirana. Druge revizije dijela humeralne proteze
trebaju se smatrati tradicionalnim protezama ramena.

PRIMA osnova namijenjena je za uporabu u bescementnim aplikacijama.

Dizajn PRIMA osnove teZi postizanju sliedec¢ih prednosti: « postupak postede kosti « moguénost buducih revizija
(distalni dio dostupan za fiksaciju) « mogu¢nost buduce totalne/ djelomi¢ne artroplastike lakta — smanjena opasnost
od interferencije implantata.

Uginkovitost humeralne fiksacije ouvana je zahvaljujuéi poroznoj trabekularnoj vanjskoj povrsini.

Glavna je svrha PRIMA humeralnog sustava zglobne proteze u ar j konfiguraciji irati artikularnu
anatomiju, u dijelu ili potpuno, dok je u reverzijskoj konfiguraciji ramena geometrija gleno-humeralnog zgloba invertirana.
Zglobna proteza namijenjena je smanjenju boli i omoguéavanju artikularne mobilnosti pacijenta. Stupanj smanjenja boli
i mobilnosti dijelom ovisi i o ivnoj situaciji, it im mogucnostima i noj ilitaciji.
Komponente PRIMA humeralnog sustava ne bi se trebale koristiti s komponentama drugih sustava, osim komponenti SMR
ramenog sustava opisanih u dijelu 3.1 ili komponentama drugih proizvodaca.
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1.1. MATERIJALI

Komponente Materijal

PRIMA osnova TiBAI4V 3D ispisano
PRIMA ADAPTER ZA HUMERALNE GLAVE Ti6AI4V
PRIMA REVERZIJSKO UMETANJE CoCrMo

Standardi materijala

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

Svi materijali se nabavljaju u skladu s medunarodmm standardima i naslroko se koriste u ortopediji. Razmotreni su
rizici povezani s uporabom tih materijala, a p ¢ je procuenlo ¢i omjer rizika i koristi kao DthVa(UIV
Neki pacijenti mogu biti osjetljivi (npr. imati reakcije jetlji ili i reakcije) na ij i

kirurg ¢e to razmotriti na odgovarajuc¢i nacin.

1.1.1. LJEKOVITE TVARI | TKIVA

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

1.2. RUKOVANJE, SKLADISTENJE | SIGURNO ODLAGANJE

Svi proizvodi se isporucuiju sterilni i moraju se ¢uvati na sobnoj temperaturi (indikativni raspon 0-50 °C / 32-122 °F) u svojoj

zastitnoj zatvorenoj ambalazi u kontroliranim prostorijama, zasticeni od izlaganja svjetlu, toplini i naglim promjenama

temperature.

Nakon $to otvorite pakiranje, provjerite odgovaraju li i model i veli¢ina i tocno opisu na

Izbjegavajte svaki kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje mogu promijeniti sterilno stanje ili cjelovitost povrsine.

Preporucuje se pazljiv vlzualnl pregled svakog implantata prije uporabe kako bi se provjerilo nije li implantat oste¢en.
iz ja ne smiju se koristiti ako padnu ili pretrpe druge slu¢ajne udarce. Proizvodi se

ne smiju ni na koji na¢in modificirati.

Sifra proizvoda i broj serije trebaju biti zabiljeZeni u povijesti bolesti pacijenta pomo¢u naljepnica ukljugenih u pakiranje

komponenti.




uporaba i i mora se izbj i. Rizici

za uporabu uredaja jesu: « infekcija; * ram ili kasnl kvar prolzvoda ili fi f'ksacue
proizvoda; « neodgovarajuce spajanje izmedu modularnih spojeva (npr.
P s j uredaja i il nastalim uslijed habanja; * prijenos bolesti (npr. HIV-a, hepatitisa);
j $ sustava.

ZBRINJA\/ANJE OTPADA zbrinjavanje medicinskih proizvoda na otpad trebaju obavljati bolnice u skladu s vaZzeé¢im
zakonima.

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

Glavna je svrha zglobne proteze reprodukcija zglobne anatomije. Zglobna proteza je namijenjena smanjenju boli
i omogucavanju pacuentu da pokrece zglob. Slupanj smanjenja boli i stupanj pokretljivosti ovise dijelom o prijeoperativnoj
situaciji, ir 1im opcijama i 10 ret
Tvrtka LimaCorporate jednom godi$nje aZurira SaZetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (engl. ,Summary of
Safety and Clinical Performance” (SSCP)) koji se objavijuje na internetskoj stranici baze podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Ocekivani radni vijek PRIMA humeralnog sustava iznosi:
najmanje 93 %* poslije 7 godina.
* s varijabilno$¢u od 2 %

Ta se vrij temelji na naj: i iz i za sliéne uredaje (zamjene ramena
bez osnove) identificirane u registrima artroplastike.

NAPOMENA: Ocekivani radni vijek medicinskih proizvoda, kada se stave na trziste i — StovisSe — kada se
pocnu upotrebljavati (tj. kada se ugrade u tijelo pacijenta) moze ovisiti o nizu faktora:

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

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

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

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

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

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

i. klinicke podatke prikupliene na medicinskom proizvodu;

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

iii.o¢ekivano (u smislu predvidljivosti) ponasanje medicinskog proizvoda pri praéenju vide razine.

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

Vrijednost se mora pravilno tumagiti uzimajuci u vidu navedenu varijabilnost vrijednosti te uzimajuéi nuzno
u obzir sve relevantne faktore navedene u stavcima (a) do (e).

2. NAMJENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

PRIMA i sustav jen je j zamjeni ramenog zgloba i dugoroénoj implantaciji unutar ljudskog tijela.

2.1. INDIKACUE
PRIMA humeralni sustav namijenjen je djelomiénoj ili ukupnoj, primarnoj ili revizijskoj zamjeni ramenog zgloba u skeletno
zrelih pacijenata. Zglob pacijenta mora biti anatomski i strukturno pogodan za primanje odabranih implantata, a funkcionalan
deltoidni misi¢ nuzan je za koristenje uredaja. PRIMA osnova ijenjena je za koristenje u 10j primjeni.

Anatomski implantat PRIMA humeralnog sustava indiciran je kod djelomi¢ne ili ukupne, primarne ili revizijske zamjene
ramenog zgloba, kod pacijenata koji osje¢aju bol i onesposobljenost zbog: « neinflamatorne degenerativne bolesti zgloba
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(odnosno, osteoartritisa); « inflamatorne degenerativne glenohumeralne bolesti zgloba, kao $to je reumatoidni artritis;
« avaskularme nekroze glave humerusa; + artropatija s kidanjem mansete (samo glave CTA, nije primjenjivo za tehniku
subskapularne postede).

Reverzijska implantacija PRIMA humeralnog sustava indicirana je za primarnu reverzijsku totalnu zamjenu ramena
ili za reviziju kod pretvaranja anatomske artroplastike PRIMA humeralnog sustava u reverznu totalnu artroplastiku ramena
u slu¢aju artropatije s kidanjem mansete ili u zglobu s velikim nedostatkom rotatorne mansete i teSkom artropatijom.
Reverzijski operativni zahvat s retencijom PRIMA osnove namijenjen je konverzijskom operativnom zahvatu iz anatomskog
u reverzibilni, gdje je PRIMA osnova stabilna, dobro postavljena i oseointegrirana. Druge revizije dijela humeralne proteze
trebaju se lijeciti tradicionalnom protezom ramena.

Reverzijski implantat PRIMA humeralnog sustava indiciran je u pacijenata koji osjecaju bol ili onesposobljenost zbog:

« artropatije s kidanjem rotatorne man3ete - osteoartritisa s kidanjem rotatorne mansete

« reumatoidnog artritisa s kidanjem rotatorne mansete + masivnog nepopravljivog kidanja rotatorne mansete.

PRIMA humeralni sustav sastoji se od sljedecih dijelova za jednokratnu uporabu:

- anatomska konfiguracija: osnova, adapter za glave humerusa.

« reverzna konfiguracija: osnova, reverzni umetak.

PRIMA humeralni sustav namijenjen je za koristenje sa svim SMR glenoidnim implantatima.

2.2. KONTRAINDIKACE

Apsolutne kontraindikacije uklju€uju: « lokalnu ili sustavnu opcu infekciju, * sepsu, « trajni akutni ili kroniéni lokalni ili sustavni
osteomijelitis, « neuroloki potvrdeno ostecenje Zivca koje kompromitira funkciju ramenog zgloba, « u slu¢aju reverzne proteze,
slabost deltoidnog mlslca, losa metaepmzna zaliha kosti koja ugroZava stabilnost implantata (teska fraktura proksimalnog
humerusa, produljeni gubitak kosti nakon prethodne proteticke
ili neproteticke operacije), « tumor, « tedka misi¢na, neuroloska ili vaskularna bolest koja ugroZava stabilnost implantata.
Relativne kontraindikacije ukljuguju: « vaskularnu bolest ili bolest Zivaca koja zahvaca doti¢ni ekstremitet, « metabolicke
poremecaije koji mogu smaniiti fiksaciju i stabilnost implantata, « bilo koju istovremenu bolest koja moZe utjecati na ugradenu
protezu « preosjetljivost na metal u materijalima implantata (CoCrMo), * pacijente sa znacajnim ostecenjem bubrega.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sliede¢i faktori rizika mogu za posljedicu imati lo$e rezultate s ovom protezom: * prekomjerna tezina'; * naporne
tielesne aktivnosti (npr. aktivni sportovi, tezak fizicki rad); * nepravilno postavijanje implantata; + ostec¢enja vise
zglobova; <+ odbijanje modlﬁc\ranja tielesnih aktivnosti nakon operacue « povijest infekcija ili padova pacijenta;
« sustavne bolesti i ¢aji; « lokalne ili & bolesti; « terapije lijekovima
koje nepovoljno utietu na kvalitetu kosti, cijelienje ili otpornost na |nfekcue + koristenje droga ili alkoholizam;

* Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), indeks tjelesne mase (BMI) veci od ili jednak 25
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« izrazita osteoporoza ili ija; « i omitirani bolesnici (HIV, tumor, infekcije); « ozbiline deformacije koje
dovode do poremecenog uévrscenija ili nepravilnog icioniranja i « koridtenje ili inacija s proi; ima,
protezama ili instrumentima drugih proizvodaca.

3. UPOZORENJA

3.1. PRIJEOPERACIJSKO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju ugradivati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zglobova opisanim
u posebnim kirurskim tehnikama.

Komponente sustava ne smiju se koristiti s komponentama drugih proizvodaca, osim ako tako ne navede tvrtka
LimaCorporate. Komponente koje tvore izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju biti strogo spojene prema danim
informacijama uklju¢enim u ovaj dokument te u dostupnim informacijama koje se odnose na dani proizvod (npr.: trenutna
verzija kirurske tehnike). Koristenje pojedinacnih komponenti ili komponenti koje pripadaju drugim sustavima podlijezu
odobrenju tvrtke LimaCorporate. Proizvodac i dobavlja¢ nisu odgovorni za mogucu neuskladivost spoja. Kirurg je iskljucivo
odgovoran za odabir i koridtenje implantata. Prijeoperativno planiranje, putem radiografskih $ablona u razl
pruza bitne informacije u vezi s vrstom i veliinom komponenti koje ¢e se koristiti i ispravnu kombinaciju potrebnih
proizvoda na temelju anatomije i specifi¢nih stanja svakoga pacijenta. Neodgovarajuce planiranje prije operacije moze
dovesti do nepravilnog odabira implantata i/ili netoénog pozicioniranja implantata.

U odabiru pacijenata za operativni zahvat, sliede¢i ¢imbenici mogu biti kljuéni za eventualni uspjeh postupka:

+ Djelomiéna zamjena ramena: u slucajevima deficijentne i rotatorne mansete ili kada ju je nemoguce ponovno
konstruirati, preporu¢uje se uporaba CTA glave;

* Potpuna zamjena ramena: rotatorna manSeta mora biti netaknuta ili se moZe ponovno konstruirati. U slucaju
deficijentne rotatorne mansete ili kada ju nije moguce ponovno konstruirati, preporucuje se hemiproteza s CTA glavom ili
potpuna reverzna artroplastika ramena;

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

Dijelovi SMR ramenog sustava koji su kompatibilni s komponentama PRIMA humeralnog sustava u anatomskoj
konfiguraciji su:

+ SMR humeralne glave (vidi napomene) » SMR CTA humeralne glave (vidi napomene); «+ SMR glenoid s metalnom
poledinom (s plo¢icom i umetkom); « SMR TT Hybrid Glenoid; « SMR cementni glenoidi; + SMR cementni glenoidi s tri
umetka; « SMR vodilica s metalnom poledinom; « SMR Axioma TT Glenoid (s plogicom i umetkom); « SMR Axioma vodilica
s metalnom poledinom; « Vijci za kosti.




Dijelovi SMR ramenog sustava koji su kompatibilni s dijelovima PRIMA humeralnog sustava u reverznoj konfiguraciji su:
* SMR konektori s vijcima; « SMR reverzne HP glenosfere; « SMR TT glenoid s metalnom poledinom (plogica i umetak);
+ SMR TT Augmented 360 (plocica i umetak); + SMR TT Hybrid Glenoid reverzijska plocica + vijak; * SMR glenoid
s metalnom poledinom; * SMR Axioma TT glenoid (plocica i umetak); « Vijci za kosti.

NAPOMENA za SMR glave: * Nije ljeno p je SMR glave promjera 38 mm
s PRIMA * Nije lji i je SMR ih glava promjera 40 mm H12,
p jera 40 mm H13, pi jera 42 mm H12, p j 42 mm H13, p jera 44 mm H13 u neutralnoj i ekscentriénoj
verziji s PRIMA humeralnim sustavom.

NAPOMENA: CTA glava mora se koristiti samo u sluc¢aju dobre stabilnosti PRIMA osnove. Ako se koristi
CTA glava, mora se takoder koristiti i ekscentriéni adapter (povezivanje s koncentriénim prilagodnikom nije
dozvoljeno), a ekscentriénost je samo u kranijalnom smjeru. Slu¢aju osnove veli¢ine #7, promjeri 42 mm i 46 mm
mogu se koristiti samo uz ekscentri¢ne adaptere +4 mm i +6 mm.

Specijalizirano tehni¢ko osoblje tvrtke LimaCorporate dostupno je za pruzanje savjeta u vezi s prijeoperacijskim
planiranjem, kirurSkom tehnikom te za pomo¢ u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom operacije.

Pacijenta treba upozoriti da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost, da se proteza moze slomiti ili ostetiti uslijed
odredene aktivnosti ili traume, da transplantat ima konacan vijek trajanja i da ¢e ga mozda trebati zamijeniti u nekom
trenutku u buduénosti: na dugovjecnost i ucinkovitost implantata tijekom vremena mogu, zapravo, utjecati prirodno/
fiziolosko napredovanje pacijentove je i pojava i i 1 i ja, ¢ak i ako nisu izravno
povezane s implantatom (tj. bol zbog infekcije, ukocenost, smanjen opseg pokreta).

Treba uzeti u obzir moguéi utjecaj faktora navedenih u odjelicima ,OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA,
KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA* i MOGUCE NUSPOJAVE* prije operacije, a pacijenta treba informirati
o tome koje korake moze poduzeti kako bi smanjio moguce ucinke tih faktora.

i su proi. i za j . Nemojte p koristiti i koji su p bili
implantirani kod drugog pacljenta Nemojle ponovno kOr\S[IlI implantat koji je prethodno do$ao u kontakt
j istiti nij iz iranja koja je

isnutog na etiketi.
Nemojte koristiti ovaj proizvod za druge indikacije osim one oznacene (uporaba ,izvan oznake®); rizik od kvara implantata
veci je kod netoénog poravnanja ili pozicioniranja komponente. Koristite samo instrumente i privremene elemente posebno
dizajnirane za koristenje s ovim proizvodima kako biste osigurali to¢nu kirursku implantaciju, balansiranje mekog tkiva
i procjenu funkcije koljena.
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Kirurski instrumenti koji se koriste za izvodenje operacije podlozni su habanju pri normalnoj uporabi. Nakon dugotrajne
uporabe ili prekomjernih opterecenja, instrumenti postaju osjetljivi na lomove. Kirurske instrumente treba koristiti samo
za njihovu specificnu svrhu. Prije uporabe potrebno je provjeriti funkcionalnost kirurskih instrumenata, s obzirom na to da
uporaba ostecenih instrumenata moze dovesti do prijevremenog kvara implantata. Ostec¢ene instrumente treba zamijeniti
prije operacije.

3.2. TUEKOM OPERACIJE

Preporucuje se uporaba probnih proizvoda za provjeru ispravne pripreme mjesta, veli¢ine i poloZaja implantata koji ¢e se
koristiti. Preporucuje se da tijekom operacije budu dostupni dodatni implantati za upotrebu u slu¢ajevima kada su potrebne
proteze razli¢itih velicina ili kada se ne mogu koristiti proteze odabrane prije operacije. Iznimno je vazan pravilan odabir,
kao i ispravno jestan; janje il ilan odabir, ioniranj je i fiksacija komponenti
implantata mogu za posljedicu imati neuobi¢ajene uvjete stresa koji mogu negativno utjecati na performanse sustava
i stopu prezivljenja implantata.

Komponente koje tvore izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se sastaviti u skladu s kirurskom tehnikom i koristiti
samo za naznacene indikacije.

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

Treba paziti na zastitu povrSina ukljuéenih u spajanje izmedu komponenti; zglobne povrsine implantata treba zastititi
od ogrebotina ili drugih oStecenja. Sve spojne povrsine komponenti moraju biti Giste i suhe prije sastavljanja. Stabilnost
spojnica komponenti mora se provijeriti kako je opisano u kirurskoj tehnici. Potrebno je pripaziti kod rukovanja instrumentima
od trabekularnog titanija; oni ne bi trebali doci u dodir s tkaninom koja moze otpustiti dijelove u trabekularnu strukturu

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili drugo odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblie mora osigurati odgovarajucu postoperativnu njegu.
Preporucuje se redovita postoperativna rendgenska kontrola kako bi se otkrile bilo kakve promjene u poloZaju ili stanju
implantata ili okolnih tkiva. Ve¢a je vjerojatnost da ¢e do¢i do komplikacija i/ili otkazivanja protetskih implantata u pacijenata
s nerealnim funkcionalnim oéekivanjima, teskih pacijenata, fizicki aktivnih pacijenata i/ili u pacijenata koji ne uspijevaju
slijediti potrebni program rehabilitacije. Pretjerana tjelesna aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba moze dovesti do
preranog otkazivanja artroplastike uslijed labavljenja, prijeloma ili abnormalnog habanja protetskih implantata. Kirurg treba
upozoriti pacijenta da pripazi na svoje aktivnosti u skladu s tim i re¢i mu da implantat moze otkazati zbog pretjeranog
trosenja zgloba.

Kirurg ¢e upozoriti pacijenta da je potreban oprez nakon artroplastike. Rekonstruirani zglob mora biti zasticen od punog
opterecenja u postoperativnom razdoblju. Kirurg ¢e posebno pacijentu predoditi sliedece mjere opreza: « izbjegavati

82



opetovano dizanje velikih teZina; « odrzavati tjelesnu tezinu pod kontrolom; « izbj i i vréna

(posliedice aktivnosti poput kontaktnih sportova ili igranja tenisa) ili pokrete koji mogu dovesti do naglog zaustavljanja \|I
distorzije; « izbjegavati poloZaje koji mogu povecati rizik od dislokacije, kao $to su, primjerice, preveliki kutovi abdukcije
i/ ili unutradnje rotacije.

Pacijenta se takoder mora obavijestiti 0 moguénosti da se implantat ili njegove komponente pohabaju, da otkaZu ili da ih
treba zamijeniti. Implantat moZzda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno vrijeme. Buduci da protetski
implantati nisu jaki, pouzdani ili izdrZljivi kao prirodno, zdravo tkivo/kosti, sve e takve proizvode u nekom trenutku mozda
trebati zamijeniti.

Moraju se osigurati odgovarajuc¢e upute za postoperativnu rehabilitaciju i njega kako bi se izbjegao negativan utjecaj
na ishod kirurskog zahvata.

3.4. MOGUCE NUSPOJAVE

Nuspojave koje se najéesce javljaju kod zahvata ugradnje ortopedske proteze ukljuguju: < labavljenje protetskih komponenti;
« dislokaciju i nestabilnost proteze, na primjer zbog osteolize; + o$tecenje protetickog implantata; « nestabilnost sustava
uslijed neadekvatnog balansiranja mekog tkiva; « odvajanje ili pomicanje zbog pogre$nog spajanja proizvoda; * infekcije;
« lokalnu preosjetljivost; « lokalnu bol; « periproteticke prijelome, ukljuéujuéi i intraoperativne prijelome; « privremeno ili trajno
ostecenje Zivaca; * lomove uredaja; « struganje modularnih spojeva; « prekomjerno tro$enje komponenti od polietilena
ultravisoke molekularne tezine (UHMWPE) uslijed o$te¢enih zglobnih povrsina ili prisutnosti ¢estica; « heterotopnu
osifikaciju; + dodatnu operaciju.

Neke nuspojave mogu dovesti do smrtnog \shoda Opée komplikacije ukljuéuju vensku trombozu s pluénom embolijom
ili bez nje, i llarne ili pluéne gubitak krvi, ivnu anemiju, sustavne alergijske
reakcije, sustavnu bol, privremenu ili trajnu parallzu

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve ugradive komponente sustava isporucuju se sterilne s razinom jamcenja sterilnosti (SAL) od 10°. Metalne
komponente su sterilizirane zracenjem ili EtO, a UHMWPE komponente EtO.Ne koristite nijednu komponentu iz pakiranja
koja je prethodno otvorena ili se ¢ini da je o3tecena. Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka valjanosti
otisnutog na etiketi.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se o€istiti, dezinficirati i sterilizirati prije uporabe u skladu s odgovaraju¢im
validiranim metodama (pogledaijte brosuru ,Njega, ¢is¢enje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata“ za potvrdene parametre
sterilizacije; ova je brosura dostupna na zahtjev ili se moZe preuzeti s internetske stranice www.limacorporate.com
u odjeljku Proizvodi). Korisnici bi trebali potvrditi svoje konkretne postupke i opremu za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.
Dodatno, pojedinaéni instrumenti, kao Sto su metafizarne k-zice i umeci koji se koriste za ugradivanje PRIMA humeralnog
sustava dostupni su u sterilnom i nesterilnom stanju.

83



5. INFORMACIJE KORISNE ZA PACIJENTA

Pogledajte prethodne odjelike za sve informacije koje omogucuju pacijentu da bude informiran o svim upozorenjima,
mjerama opreza, kontramdlkacuama mjerama koJe treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe u vezi s proizvodom.
Kirurg ¢e ij ij 0 svim p koje se odnose na pacijentovo stanje.

5.1. MAGNETSKA REZONANCIJA (MR)

Postoje inherentni rizici povezani s uporabom metalnih implantata u MR okruZenju, ukljuuju¢i migraciju
komponenti, indukciju topline i smetnje ili izobli¢enje signala u blizini komponente (komponenata). Indukcija
topline metalnih implantata rizik je povezan s geometrijom i materijalom komponente, kao i snagom,
trajanjem i slijedom MR-a. Buduci da MR oprema nije standardizirana, nisu poznate ozbiljnost i vjerojatnost
pojave za ove implantate.

Sigurnost i kompatibilnost PRIMA humeralnog sustava u okruzenju MR-a nije procijenjena. Uredaji nisu
testirani na zagrijavanje ili migraciju u MR okruzZenju. Bududéi da ti uredaiji nisu testirani, LimaCorporate ne
mozZe dati preporuku za kori$tenje MR-a s ovim implantatima, ni zbog sigurnosnih razloga, ni zbog to¢nosti
slike. Rizici povezani s pasivnim implantatom u okruzenju MR-a su procijenjeni i poznato je da ukljucuju
zagrijavanje, migraciju i artefakte slike na strani implantata ili blizu njega.

6. PRIJAVLJIIVANJE INCIDENATA

nc\denta/ozbll]nog |nc|denla danoj u Uredbi EU 2017/7452, korisnici ifili pacijenti duzni su: « prijaviti
tijelu svaki ozbiljan incident kojl se dogodio u vezi s prolzvodom,
dogadaj povezan s nei: p! ili pi ji u njegovoj

« prijaviti proizvodacu svaki incident i/i
izvedbi koji mogu utjecati na sigurnost.
Na trzistu izvan EU, pogledaijte definicije incidenata u skladu s vaze¢im zakonima.

2 incident se definira kao bilo koji kvar ili je svojstava ifili i proizvoda, juci pogresku u koristenju zbog
ergonomskih znatajki, kao i svaku neadekvatnost informacija koje je dostavio proizvodat i bilo koju nuspojavu. Incident se smatra
ozbiljnim ako je izravno ili neizravno doveo, mogao dovest ili moZe dovesti do bilo tega od sliedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika il
druge osobe, (b) privremenog il trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnik ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje
javnom zdraviju.
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CZECH - CESKY

NAVOD K POUZITi - HUMERALNi SYSTEM PRIMA

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

V pfipadé, Ze je dostupna nové;
nahrazuje stavajici navod k pouzi

verze. musi si ji stihnout a preéist, protoZe tato nova verze

Pfed pouzitim produktu spoleénosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny, a dale dostupné informace o produktu (jako je napf. produktova dokumentace, chirurgicka technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

Humeralni systém PRIMA je ¢aste¢na nebo totalni, primarni nebo revizni nahrada ramenniho kloubu u pacientd
s ukonéenym vyvojem skeletu.

PRIMA Stem je konvertibilni kratky dfik, ktery se pouziva v anatomické i reverzni konfiguraci. Lze jej pfipojit na adaptér pro
hlavici humeru v pfipadé anatomického usporadani ¢i k reverzni vlozce u reverzniho.

Pokud je zapotfebi provést konverzi z anatomického na reverzni uspofadani a dfik PRIMA je stabilni, dobfe umistény
a integrovany do kosti, Ize revizi provést se zachovanim dfiku. Jiné typy revize humeraini casti protézy je treba Fesit
klasickou ramenni nahradou.

Drik PRIMA se aplikuje bez cementace.

Jeho konstrukce ma mit tyto vyhody: « vykon Setfici kostni tkafi, » moZnost budoucich revizi (distalni €ast Ize vyuZit k fixaci),
+ moznost budouci totalni & hemi artroplastiky lokte — nizsi riziko interference implantatu.

Porézni trabekularni povrch umoZziiuje i nadale fixaci humeru.

Hiavnim ukolem kloubni nahrady v humeralnim systému PRIMA pouzité v anatomické konfiguraci je ¢aste¢na nebo Uplna
nahrada kloubni anatomie, v reverzni konfiguraci je pak geometrie pfirozeného gleno-humeralniho kloubu obracena.
Kloubni ndhrada ma zmirnit bolestivost a zajistit mobilitu kloubu. Rozsah, v jaké, se to podafi, zavisi mimo jiné na situaci
pred operaci, jejim prubéhu a nasledné rehabilitaci.

Komponenty systému PRIMA nelze kombinovat s jinymi systémy s vyjimkou soucasti ramenniho systému SMR podrobné
popsanymi v kapitole 3.1.

85



1.1. MATERIALY

Komponenty Material

Diik PRIMA Ti6AI4V, z 3D tiskarny
ADAPTER PRIMA PRO HLAVICE HUMERU TiBAI4V
REVERZNi VLOZKA PRIMA CoCrMo

Materialové normy

Ti6AI4V, z 3D tiskarny (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

V8echny materidly jsou povany v souladu s a imi normami a jsou $iroce pouzivany v ortopedii. Rizika
spojena s pouzitim téchto materialil byla zvazena a vyrobce vyhodnotil souvisejici pomér rizika a pfinosu jako prijatelny.
Neéktefi pacienti mohou byt citlivi (napf. vykazovat hypersenzitivni nebo alergické reakce) na materialy implantatu,
coz by mél chirurg peclivé zvazit.

1.1.1. LECIVE LATKY A TKAN

Prostfedek neobsahuje ani nezahrnuje Zadné: « lécivé latky veetné derivatu lidské krve nebo plazmy; « tkané nebo
buriky lidského pavodu nebo jejich derivaty; « tkané nebo buriky Zivogidného plvodu nebo jejich derivaty, jak je uvedeno
v nafizeni (EU) &. 722/2012.

1.2. MANIPULACE, SKLADOVANI A BEZPECNA LIKVIDACE

Vechny prostfedky jsou dodavany sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi 0-50 °C / 32-122 °F)
v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem, teplem a nahlymi zménami teploty.
Jakmile baleni oteviete, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné odpovida popisu vytisténému na stitcich.
Zabraite jaké iv kontaktu i atu s éty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu nebo integritu
povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pred pouz im dikladné zkontrolovat, abyste se presvédcili, Ze neni poskozen.
Komponenty vyjmuté z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou nahodou vystaveny
jinému narazu. Prostfedky se nesmi zadnym zplisobem upravovat.

Do zaznamti pacienta je tfeba vlozit kod prostredku a Cislo Sarze pomoci stitki, které jsou soucasti baleni komponent.




Opakované pouziti jiz dfive i
pouzitim prostfedki uréenych na jedno pou: infekce; * Easné nebo pozdni selhani nebo uvolné
+ $patné nebo nevhodné spojeni mezi modularnimi pi (napf. kuz: é spojeni); * op

i spojené s it i ] ymi pfi i i; + pfenos nemoci (napi. HIV, Zloutenka);
« reakce imunitniho systému / odmitnuti.
LIKVIDACE: Likvidace zdravotnickych prostredkii se musi provadét v nemocnicich v souladu s platnymi predpisy.

U je prisné aza ¢i spojena s

i prostiedku;

1.3. FUNKENOST PROSTREDKU, OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY, OCEKAVANA ZIVOTNOST

Hlavnim cilem kloubni nahrady je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je uréena k tlumeni bolesti a obnoveni
kloubni pohyblivosti pacienta. Stupeii zmirnéni bolesti a mobilita ¢astecné zavisi na stavu pred operaci, moznostech
v prubéhu operace a pooperacni rehabilitaci.

Spoleénost LimaCorporate kazdorocné aktualizuje Souhrn Udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) a nahrava jej
do databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Oceka a zi systému k alni systém PRIMA je:
nejméné 93%* po 7 letech.
* s variabilitou 2 %

Tato hodnota vychazi z Gidaju pro nej jSi i é pi y il é nahrady ramene)
é v regi N

g artrop

POZNAMKA: Ogekavana zivotnost zdravotnickych prostredkli po jejich uvedeni na trh a predevsim
po uvedeni do provozu (konkrétné po implantaci do téla pacienta) mize zaviset na fadé faktord:

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

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

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

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

(e) faktory souvisejici se vSemi moznymi komplikacemi, které mohou ovlivnit trvanlivost implantatu.
Ocekavana Zzivotnost byla vypoctena pomoci analytického a racionédlniho odhadu s pfihlédnutim
knasledujicim aspektim:

i. klinické udaje ziskané ve vztahu ke zdravotnickému prostiedku;

ii. daje o preziti uvadéné v registrech artroplastik, které se tykaji podobnych zdravotnickych prostfedku
(identifikovanych jako nejmodernégjsi referenéni podobné prostredky pro srovnani);

iii.oéekavané (predvidatelné) chovani zdravotnického prostfedku pfi dal$im sledovani.

Vzhledem k analytickym vyhodnocenim je ocekavana hodnota Zivotnosti aproximovana na jednotku.
Hodnota bude fadné interpretovana s ohledem na stanovenou variabilitu hodnoty, pficemz je tfeba vzit
v uvahu v8echny relevantni faktory uvedené vyse v pismenech a) az e).

2. URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE A RIZIKOVE FAKTORY

Humeralni systém PRIMA slouzi jako necementovana nahradaramenniho kloubu a je vhodny k dlouhodobé implantaci
v lidském téle.

2.1. INDIKACE
Systém PRIMA je vhodny jako ¢asteéna nebo totalni, primarni nebo revizni nahrada ramenniho kloubu u pacienti
s ukon&enym vyvojem skeletu. Kloub pacienta musi byt i a strukturné pfizpu k zavedeni vybranych

implantatu a k pouZiti je nutny funkéni deltovy sval. Dfik PRIMA se aplikuje bez cementace.
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Anatomicky implantat ze systému PRIMA je uréen k ¢asteéné nebo totalni, primarni nebo revizni nahradé ramenniho
kloubu u pacient trpicich bolesti a invalidizaci v dusledku téchto potiZi: « nezanétlivé degenerativni onemocnéni kloubl
(tj., osteoartréza); « zanétlivé degenerativni onemocnéni glenohumerainiho kloubu (napf. revmatoidni artritida);
« avaskularni nekréza hlavice humeru; « artropatie pfi ruptufe rotatorové manzety (pouze hlavice pro CTA, nelze pouZit
techniku $etfici vaz m. subscapularis).

Reverzni \mplantal ze systému PRIMA slouZi k primarni totalni nahradé ramene v reverznim usporadani nebo k revizni
konverzi ar iky s timto é na reverzni konfiguraci v pfipadé artropatie pfi ruptufe rotatorové
manzety nebo pfi silném deficitu této manzety s tézkou artropatii.

Pokud je zapotfebi provést konverzi z anatomického na reverzni uspofadani a diik PRIMA je stabilni, dobfe umistény
a integrovany do kosti, Ize revizi provést se zachovanim dfiku. Jiné typy revize humeralni ¢asti protézy je tieba fesit
klasickou ramenni nahradou.

Reverzni implantat systému PRIMA je vhodny pro pacienty trpici bolesti a postizenim v disledku téchto potizi:

« artropatie pfi ruptufe rotatorové manzety; « osteoartréza s rupturou rotatorové manzety;

« revmatoidni artritida s rupturou rotatorové manzety; » masivni a ireparabilni ruptura rotatorové manzety.

Humeralni systém PRIMA se sklada z téchto jednorézovych komponent:

« Anatomicka konfigurace: dfik, adaptér pro hlavici humeru.

« Reverzni konfigurace: dfik, reverzni viozka.

Humeralni systém PRIMA Ize kombinovat se véemi SMR nahradami glenoidu.

2.2. KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace: + obecna lokalni nebo systémova infekce, * septikémie, « perzistentni akutni nebo chronicka,
lokalni nebo é 4 osteo itida, * net icky potvrzena Iéze na nervové tkani ohrozujici funkci ramenniho kloubu,
« nedostatecnost deltového svalu v pfipadé reverzni nahrady, « nedostate¢na kostni hmota v oblasti meta- ¢i epifyzy
ohrozujici stabilitu implantatu (tézk& zlomenina proximalniho humeru, metaepifyzarni pseudoartréza, osteoporéza,
osteomalacie, dlouhodoba ztrata kostni hmoty po protetické ¢i jiné operaci), « tumor, « zavazné svalové, neurologické nebo
cévni onemocnéni ohroZujici stabilitu implantatu.

Relativni kontraindikace: « nedostatek kostni hmoty po zlomeniné proximalniho humeru, * cévni nebo nervové onemocnéni
postihujici danou konéetinu, « metabolické poruchy, které mohou narusit fixaci a stabilitu implantatu, « jakékoli soubézné
onemocnéni, které by mohlo mit vliv na implantat, « pfecitlivélost na kov v implantatu (CoCrMo), * vyznamna porucha
funkce ledvin.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pii pouZiti téchto endoprotéz mohou zptsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha'; « namahavé
fyzické aktivity (tj. aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); « nespravna poloha implantat deficit svalové hmoty;
« vice€etna kloubni postizeni; » neochota zménit pooperaéni fyzické aktivity; + anamnéza infekce nebo padi u pacienta;

* Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) Body Mass Index (BMI) vy3si nebo roven 25
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« systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena icka onemocnéni; « ie, které

negativné ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost viigi infekci; « uZivani drog nebo alkoholismus; « vyrazna osteoporéza

nebo osteomalacie; *naruseni imunity (HIV, nador, infekce); ; * zavazné deformace vedouci k naruseni ukotveni nebo
a 1 umisténi i U; * pouziti nebo i s vyrobky, i nebo nastroji jiného vyrobce.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

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

Komponenty systému se nesmi pouzivat s komponentami od jinych vyrobct, pokud to vyslovné neschvali spolecnost
LimaCorporate. Komponenty tvofici originalni systémy LimaCorporate musi byt disledné spojeny podle informaci
uvedenych v tomto dokumentu a v dostupnych specifickych informacich o produktu (napf.: aktudini verze chirurgické
techniky). Pouziti jednotlivych komponent nebo komponent patficich do jinych systémt podiéha schvaleni spolecnosti
LimaCorporate. Vyrobce ani prodejce nenesou odpovédnost za pfipadnou nekompatibilitu spojeni. Za volbu a pouziti
implantatu odpovida vyhradné chirurg. V ramci pfedoperaéniho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon raznych
formatu se shromazduji zakladni informace o typu a velikosti komponent, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich
pozadovanych prostfedkl na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostatecné predoperacni
planovani muze vést k nespravnému vybéru i i a/nebo r 1 umisténi i J.

Pfi vybéru pacientt k operaci jsou pro Uspésnost zakroku velmi dulezité tyto faktory:

« Caste&na nahrada ramene: v pfipadé nedostateéné a ireparabilni rotatorové manzety je indikovana hlavice pro CTA;

« Totalni nahrada ramene: manzeta rotatoru musi byt neporusena nebo reparabilni. V opacném pfipadé je indikovana
hemiprotéza s hlavici pro CTA nebo totalni artroplastika ramene v reverzni konfiguraci;

* Reverzni nahrada ramene: kostni hmota glenoidu a humeru musi byt dostateéna k zajisténi opory pro implantat.
V pfipadech vyznamné ztraty kostni hmoty nebo nemoZnosti adekvatni fixace na strané glenoidu je tfeba provést
hemiartroplastiku s hlavici pro CTA.

S humeralnim & PRIMA Ize v ar pouzivat tyto 1ty ramenniho systému SMR:

* SMR hlavice humeru (viz poznamky); « SMR hlavice humeru pro CTA (viz poznamky); « SMR TT Metal Back Glenoid
(zékladna a ¢ep); * SMR Metal Back Glenoid; + SMR TT Hybrid Glenoid; « SMR cementované nahrady glenoidu;
+ SMR cementované nahrady glenoidu, tfiepové; «+ SMR Metal Back Liner; + SMR Axiom TT Glenoid (zakladna a &ep);
+ SMR Axioma Metal Back Liner; « Kostni Srouby.

S humeralnim systémem PRIMA Ize v reverzni konfiguraci pouzivat tyto komponenty ramenniho systému SMR:
* SMR konektory se Sroubem; + SMR Reverse HP Glenospheres; + SMR TT Metal Back Glenoid (zakladna a cep);
+ SMR TT Augmented 360 (zékladna a ¢ep); + SMR TT Hybrid Glenoid, reverzni zakladna + $roub; « SMR Metal
Back Glenoid; * SMR Axiom TT Glenoid (zékladna a ep); * Kostni Srouby.




POZNAMKA k SMR hlavicim humeru: *+ S humeralnim systémem PRIMA nelze pouzivat 38mm hlavice.
« K humeralnimu systému PRIMA nelze pfipojit SMR humeralni hlavice s témito priméry a téchto typu: 40 mm H12,
40 mm H13, 42 mm H12, 42 mm H13, 44 mm H13, a to neutralni ani excentrické verze.

ro CTA Ize pouzit pouze v piipadé dobré stability dfiku PRIMA. Pokud je tato hlavice nutna,
excentricky adaptér (soustfedny neni povolen) s tim, Ze excentricita je pouze v kranialnim sméru.
dfiku €. 7 Ize praméry 42 a 46 mm pouzit pouze s excentrickymi adaptéry +4 a +6 mm.

Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni pomoc pii pre &nim planovani &i volbé
chirurgické techniky a zodpovedel dotazy (ykﬁjlcl se produktu a instrumentaria pfed operaci i béhem ni.
Pacient musi byt Ze normalni zdravou kost, Ze endoprotéza muzZe selhat nebo
Ze muze dojit k jejimu poskozeni v dusledku urcité aktivity nebo urazu, Ze implantat ma urcitou oéekavanou Zivotnost
a mize byt nutno jej po uréité dob& v budoucnosti vyménit. Zivotnost a funkénost implantatu muze byt po &ase ovlivnéna
prirozenou/fyziologickou progresi pacientova patologického stavu, rozvojem komorbidit a pooperacnich komplikaci,
prestoZe tyto nesouviseji pfimo s implantatem (tj. infekce, bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu).
Pred operaci je treba zvazit mozny dopad faktorti uvedenych v astech ,VSEOBECNE INFORMACE O INDIKACICH,
KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH a ,MOZNE NEZADOUCI UCINKY" a informovat pacienta
o zasadach, které by mél dodrzovat, aby omezil mozné vlivy téchto faktord.
Implanlaty jsou prostredky na jedno pouziti. Nepouzivejt plantaty, které jiz byly dfive implantovany jinému
jte znovu ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi
jiné osoby Nepouzlvejte zadné komponenty z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo se zda byt poskozené.
Nepouzivejte implantaty po uplynuti data expirace vytisténého na etiketé.
Tento produkt nepouzivejte u jinych neZ stanovenych indikaci (pouZiti off-label). Riziko selhani implantatu je vy$si
u nepfesného zarovnani & umisténi komponent. PouZivejte pouze nastroje a provizoria specialné navrzené pro pouZiti
s témito prostfedky, abyste zajistili pfesnou chirurgickou implantaci, vyvaZeni mékkych tkani a vyhodnoceni funkce
ramenniho kloubu.
Chirurgické nastroje pouzité pfi operaci podiéhaji opotfebeni pfi normalnim pouZivani. Po del$im pouzivani nebo
nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany pouze k ucelu,
k némuz jsou uréeny. Pfed pouZitim je nutné funk&nost chirurgickych nastroju zkontrolovat, jelikoZz pouZiti poskozenych
nastroju muze zpUsobit pred¢asné selhani implantati. Poskozené nastroje by mély byt pfed operaci vyménény.
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3.2. BEHEM OPERACE

Ke kontrole spravné pripravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatt, které maji byt pouzity, se doporuéuje
pouzit zkudebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotfebi kloubni nahrady riznych velikosti, nebo pro pfipad, Ze nelze
nahradu zvolenou pred operaci pouZit, se doporucuje, aby byly b&hem operace k dispozici dal$i implantaty. Spravny vybér
a usazeni/umisténi implantatu je velmi duleZité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a fixace komponent implantatu
muze mit za nasledek nadmérné namahani, které mize ovlivnit funk&nost systému a Zivotnost implantatu.

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

Pouzivejte pouze nastroje a zkuSebni komponenty specialné navrzené pro pouziti s pouzivanymi implantaty. Pouzivani
nastroju od jinych vyrobcl nebo nastroji uréenych pro pouziti s jinymi systémy muze vést k nespravné pfipravé mista
implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedkl s naslednym uvolnénim systému, ke ztraté funkénosti,
snizeni trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace.

Povrchy dulezité pro spojeni komponent je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu chrarite pfed poSkrabanim nebo
jinym poskozenim. Povrchy vdech komponent v oblasti spoji by mély byt pred sestavenim ¢isté a suché. Stabilita spoji
komponent by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice.

PFi manipulaci s titanovymi nahradami s trabekularni strukturou je tfeba postupovat opatrné; nesmi se dostat do kontaktu
s tkaninami, které do nich mohou uvolfiovat vidkna.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni péci. Doporucuje
se pravidelné pooperacni RTG sledovani pro detekci moznych zmén pozice nebo stavu implantatu nebo zmén
okolni tkané. Ke komplikacim anebo selhani implantatd endoprotéz dochazi s vétsi pravdépodobnosti u pacientl
s nerealistickym ocekavanim funkénosti, pacientd s vy38i hmotnosti, fyzicky aktivnich pacienti a/nebo pacientd,
ktefi nedodrzuji pozadovany rehabilitaéni program. Nadmérna fyzicka aktivita nebo Graz nahrazeného kloubu mohou

vést k predéasnému selhani artroplastiky v disledku uvolnéni, zlomeniny nebo alniho i i pr
implantati. Upozornéte pacienta, aby kloub nepi 2 , protoze pfi r opotfebeni muze implantat selhat.
Chirurg musi pacienta upozornit na to, Ze po ar ice je zapotiebi . Rekonstruovany kloub musi byt

v pooperaénim obdobi chranén pred plnou zatéZi. Chirurg musi pacienta seznamit zejména s nasledujicimi bezpe¢nostnimi
zaésadami: + vyhybejte se opakovanému zdvihani tézkych bfemen; + udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou;
+ vyvarujte se narazové zatéze (dusledky aktivit, jako je kontaktni sporty Ci tenis) nebo pohybu, které mohou vést
k nahlému zastaveni nebo otoceni; * vyhybejte se poloham, které mohou zvysit riziko dislokace (napfiklad velmi rozsahla
abdukce nebo vnitini rotace kongetiny).

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

Neposkytnuti vhodnych pokynii a pé&e pfi pooperaéni rehabilitaci mize negativné ovlivnit vysledek chirurgického zakroku.



3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky, které se nejbéznéji a nejcastéji vyskytuji pfi artroplastice kolenniho kloubu, zahrnuji:

« uvolnéni komponent nahrady, napfiklad v disledku osteolyzy; « dislokaci a nestabilitu protézy; + poskozeni nahrady;
« nestabilitu systému v dusledku nedostatecného vyvazeni mékkych tkani; « rozpojeni nebo $patné osové nastaveni kvl
1 spojeni lokalni precitlivélost; « lokalni bolest; « zlomeniny v okoli nahrady véetné zlomenin
vzniklych béhem operace + docasné nebo trvalé poskozeni nerv(; « prasknuti prostfedku; » odér komponent v misté styku;
« prodlouzeni nebo zkraceni dolni koncetiny; + nadmérné opotrebeni sougasti z UHMWPE kvili poskozenym kloubnim
povrchiim nebo pfitomnosti ¢astecek; * heterotopicka osifikace; * dal$i operaci.

Neékteré nezadouci Gcinky mohou vést k imrti. Mezi celkové komplikace patfi Zilni trombdza s plicni embolii nebo bez ni,
kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, ztrata krve, pooperaéni anémie, systémové alergické reakce, systémova
bolest, docasné nebo trvalé ochrnuti.

4. STERILITA

a. Implantaty

VSechny implantabilni soucasti systému se dodavaiji sterilni a maji hodnotu SAL (Uroven zarucené sterility) 10. Kovové
komponenty jsou sterilizovany zafenim nebo etylenoxidem, UHMWPE komponemy pak etylenoxldem Nepouzlve]le
zadné komponenty z baleni, které bylo ive otevieno nebo se zda byt jf

po uplynuti data expirace vytisténého na etiketé.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouzitim je nutné je vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat odpovidajicimi validovanymi
metodami (validované parametry sterilizace naleznete v brozufe ,Péce o nastroje, Cisténi, dezinfekce a sterilizace®;
tato brozura je k dispozici na vyzadani nebo si ji mizete stahnout na webu www.limacorporate.com v &asti Products
[Produkty]). Uzivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce a sterilizace a vybaveni.
Kromé toho jsou k dispozici jednotlivé nastroje, napf. metafyzarni k-draty a ¢epy k implantaci systému PRIMA, a to jak
ve sterilnich, tak i nesterilnich variantach.
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5. DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTA

V predchozich itola veskeré , které umoZiuji informovat pacienta o v8ech upozornénich,
bezpeé ich opatfenich, indikacich, opatfenich, kter4 je tfeba pfijmout, a omezenich pouZiti tykajicich se daného
prostredku.

Chirurg musi informovat pacienta o vSech ytny a y Fenie ifickych pro stav pacienta.

5.1. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

PouZiti kovovych implantat( v MR skenerech nese ze své podstaty riziko: mize dojit k migraci komponent,
zahfivani a rueni nebo zkresleni signalu v blizkosti komponent. Na zahfivani kovovych implantati ma viiv
geometrie a material komponent, vykon skeneru, doba vySetieni a sekvence impulzl. Vzhledem k riznym
parametrim skeneru nelze pfedem odhadnout pravdépodobnost vyskytu téchto problému a jejich intenzitu.
Bezpecnost a pouzitelnost systému PRIMA pfi MR vySetfeni nebyla posouzena. U implantati nebylo
Zjistovano zahfivani ¢i migrace ve skeneru a jeho okoli. Vzhledem k absenci testl nelze MR vySetteni
u téchto implantatt doporucit, pric¢emz nelze zarucit bezpeénost ani presnost zobrazeni. Mezi rizika zjisténa
u pasivnich implantatd v okoli MR skeneru patfi zahfivani, migrace a obrazové artefakty v misté implantatu
nebo jeho blizkosti.

6. HLASENI NEPRIZNIVYCH UDALOSTI

Podle definice nepfiznivé udalosti / zavazné nepfiznivé udalosti v Nafizeni EU 2017/745? jsou uzivatelé a/nebo pacienti
povinni: « hlasit vyrobci a pfislusnému organu kazdou zavaznou nepfiznivou udalost, ke které doslo v souvislosti
s prostiedkem; ¢ hlasit vyrobci kazdou nepfiznivou udalost a/nebo pfipad nespravné funkce prostiedku nebo
zmeény jeho funkénosti, které mohou ovlivnit bezpeénost.

Na trzich mimo EU se fidte definicemi nepfiznivych udalosti podle platnych zakonu.

2 Nepfiznivou udalosti se rozumi jakakoli porucha nebo zhorSeni viastnosti a/nebo funkénosti prostfedku vEetnd chyb pfi pouzivani
v dusledku y istik, jakoz i jakakoli gnost informaci jch vyrobcem a jakykoli nezadouci vediejsi
Gtinek. Nepfizniva udalost je povaZovana za zavaznou, pokud pfimo nebo nepfimo vedia, byvala mohla vést nebo by mohla v budoucnu
vést k nékterému z techto nasledku: (a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, (b) trvalé nebo dozasné zavazné zhorseni zdravotniho
stavu pacienta, uZivatele nebo jin osoby, (c) zavazna hrozba pro vefejné zdravi.
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SLOVAK

OVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - HUMERALNY SYSTEM PRIMA

UPOZORNENIE: Pred pouzitim navodu na pouzitie si chirurg musi overit, ¢i na webovej stranke
elFU (eifu.limacorporate.com) nebola zverejnena novsia verzia dokumentu alebo nové upozornenie.
V pripade, Ze je k dispozicii novsia verzia, treba ju prevziat' a preéitat, pretoze nahradza tento navod
na pouzitie.

Pred pouzitim produktu spoloénosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujice odporuéania,
upozornenia a pokyny, ako aj najaktualnejsie dostupné informacie o konkrétnom produkte (napr.: literatira o produkte,
chirurgicka technika).

1. INFORMACIE O PRODUKTE

Humeralny systém PRIMA je ureny na ¢iastoénu alebo celkovd, primamnu alebo reviznu nahradu ramenného kibu
u skeletalne zrelych pacientov.

Driek PRIMA je konvertibilny komponent s kratkym driekom, ktory sa moZe pouzivat v anatomickej aj reverznej
konfiguracii. V zavislosti od konfiguracie moze byt komponent kratkeho drieku spojeny s adaptérom pre humeraine hlavice B
v pripade anatomického systému a s reverznou viozkou v pripade reverzného systému.

Revizne operacie s ponechanim drieku PRIMA sti uréené ako konverzné operacie z anatomickych na reverzné, pri ktorych
je driek PRIMA stabilny, dobre umiestneny a osteointegrovany. Ostatné revizie humeralnej Casti protézy by sa mali liecit
tradiénymi ramennymi protézami.

Driek PRIMA je uréeny na pouZzitie v bezcementovych aplikaciach.

Cielom konstrukcie drieku PRIMA je dosiahnut tieto vyhody: « Setrny postup, + moznost budlcej revizie (distalna Cast
je k dispozicii na fixaciu), * moznost budticej totalnej/hemiartroplastiky lakta — zniZenie rizika interferencie implantatu.
Vdaka poréznemu trabekuldrnemu vonkajsiemu povrchu je zachovana fixacia humeru.

Hlavnym ciefom kibovej protézy humeralneho systému PRIMA v anatomickej konfiguracii je &iastoéne alebo tplne
reprodukovat kibovti anatémiu, zatial &o v ramene s opa&nou konfiguréciou je geometria prirodzeného glenohumeralneho
kibu invertovana. Ciefom kibovej protézy je zniZit bolest a poskytnit pacientovi kibovii pohyblivost. Stupefi znizenia
bolesti a pohyblivosti iastocne zavisi od predoperacne;j situacie, intraoperacnych moznosti a pooperacnej rehabilitacie.
Komponenty humeralneho systému PRIMA by sa nemali pouzivat' s komponentmi inych systémov, ako sii komponenty
systému SMR Shoulder uvedené v Casti 3.1, alebo inych vyrobcov.
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1.1. MATERIALY

Komponenty Material

Driek PRIMA Ti6AI4V 3D tlat
Adaptér PRIMA pre humeralne hlavice TiBAI4V
Reverzna vliozka PRIMA CoCrMo

Standardi Material

Ti6AI4V 3D tla¢ (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

V3etky materialy st nakipené podla medzinarodnych noriem a su $iroko pouzivané v ortopedickej oblasti. Zvazené
boli rizika suvisiace s pouzivanim tychto materidlov a prisludny pomer rizika a prinosu bol vyrobcom vyhodnoteny ako
prijatelny. Niektori pacienti mézu byt zranitelni (napr. maji precitlivené alebo alergické reakcie) na materialy/latky
implantatu; toto naleZite zvaZi chirurg.

1.1.1. LIECIVE LATKY A TKANIVA

Pomocka neobsahuje ani jej sticastou nie st Ziadne: « lieCiva vratane derivatu ludskej krvi alebo plazmy; « tkaniva alebo
bunky ludského pdvodu alebo ich derivaty; « tkaniva alebo bunky Zivocisneho pévodu alebo ich derivaty, ako sa uvadza
v nariadeni (EU) &. 722/2012.

1.2. MANIPULACIA, SKLADOVANIE A BEZPECNA LIKVIDACIA

Vsetky pomécky sa dodavaju sterilné a skladujt sa pri teplote okolia (orientacny rozsah 0 — 50 °C / 32 — 122 °F) v ochrannych
uzavretych obaloch v kontrolovanych pri 1, chranené pred pd im svetla, tepla a nahlymi zmenami teploty.

Po otvoreni balenia skontrolujte, ¢i model aj velkost i atu presne p ju popisu ¢enému na $titkoch.
Zabrante akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré by mohli zmenit' sterilny stav alebo integritu
povrchu. Pred pouzitim sa odporic¢a dokladna vizualna kontrola kazdého implantatu, aby sa overilo, ¢i nie je poskodeny.
Komponenty vybraté z obalu sa nesmu pouzivat, ak spadnu alebo st vystavené inému nahodnému narazu.
Pomaécky sa nesmu nijako upravovat'.

Kod pomocky a Eislo Sarze sa maju do Y 4 pacienta pomocou $titkov, ktoré st sucastou
baleni jednotlivych komponentov.




Bezpodmieneéne treba predist opatovnému pouzitiu predtym implantovanych pomécok. Rizika spojené

s opakovanym pouzitim pomécok na jedno pouzitie su: « infekcia; * ¢ é alebo Sie zlyhanie
alebo fixacie pomdcky; * nedostatoéné spojenle medzi a i spojmi (napr. zbi é spoje); * a
spojenés im a s nim savisi; i; » prenos chordb (napr. HIV, hepatitida); « reakcia imunitného

systému / rejekcia.
LIKVIDACIA: Likvidaciu zdravotnickych pomécok maju vykonavat nemocnice v stlade s platnymi zakonmi.

1.3. VYKON POMOCKY, OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY, OCAKAVANA ZIvOoTNOST

Hlavnym ciefom kibovej protézy je obnovit kibovi anatémiu. Ciefom kibovej protézy je zmiemit bolest a poskytnut
pacientovi hybnost v kibe. Stupefi zniZenia bolesti a mobility éiastoéne zavisi od p ¢nej situacie, i peracnych
moznosti a pooperacnej rehabilitacie.

Spolognost  LimaCorporate kazdorogne aktualizuje Suhrn bezpeénostnych a klinickych parametrov (SSCP),
ktory sa nahrava do systému EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Ocakavana zi : a systému PRIMA je:
najmenej 93 %* pri 7 rokoch.
* s variabilitou 2 %

Tato hodnota vycha znaj it énych hodnét pre ramena bez drieku),

y ického registra.

POZNAMKA: Ogakavana zivotnost zdravotnickych pomacok pri ich uvedeni na trh a navyse pri ich uvedeni
do pouzivania (konkrétne pri implantacii do tela pacienta) méze zavisiet od réznych faktorov:

(a) samotna charakteristika (vlastnosti) zdravotnickej pomacky ako takej (napriklad: konstrukcia zdravotnickej
pomacky; materialy pouZzité pri vyrobe zdravotnickej pomaécky; vyrobny proces zdravotnickej pomacky ako
takej; povrchova Struktira, osteokondukéné a osteoindukéné vlastnosti zdravotnickej pomacky);

(b) vonkajsie faktory suvisiace s postupom operacie (napriklad: spravny vyber zdravotnickej pomacky,
stabilita pociatocnej fixacie zdravotnickej pomécky; presnost umiestnenia zdravotnickej pomaécky);

(c) vonkajSie faktory suvisiace s pacientom (napriklad: etiologia, patoldgia, fyzické vlastnosti, vek,
predchadzajlca chirurgicka anamnéza, vykonavané kazdodenné cinnosti);

(d) rizikové faktory uvedené v pribalovom letaku s navodom na pouZitie, ak este nie st zahrnuté vo faktoroch
uvedenych v predchadzajticich odsekoch od a) do c);

(e) aktory suvisiace s moznymi komplikaciami, ktoré mézu ovplyvnit trvanlivost implantatu.

Ocakavana zivotnost sa vypocitala pomocou analytického a racionalneho odhadu, pri¢om sa zohladnili:

i. zozbierané klinické udaje o zdravotnickej pomdcke;

ii. tdaje o preziti uvedené v artroplastickych registroch, ktoré sa tykaju podobnych zdravotnickych pomécok
(identifikovany referenény bod);

iii.otakavana (predvidatelna) funkénost zdravotnickej pomdcky pri neskorSom sledovani.

Vzhladom na analytické vyhodnotenia sa ocakavana hodnota Zivotnosti zaokrdhluje na jednotky.

Hodnota sa interpretuje s naleZitym ohfadom na stanovenu variabilitu hodnoty, pricom sa zohladriuju v8etky
relevantné faktory uvedené vy3sie v pismenach a) az e).

2. ZAMYSLANY UCEL, INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE A RIZIKOVE FAKTORY
Humeralny systém PRIMA je uréeny na bezcementovi nahradu ramenného kibu a na dlhodobu implantaciu do ludského tela.

2.1. INDIKACIE

Humeralny systém PRIMA je uréeny na Ciastoénl alebo celkovli, primarnu alebo reviznu nahradu ramenného kibu
u skeletalne zrelych pacientov. Kib pacienta musi byt anatomicky a trukturalne vhodny na prijatie vybranych implantétov a na
pouzivanie zariadenia je potrebny funk&ny deltovy sval. Driek PRIMA je uréeny na pouZitie v bezcementovych aplikaciach.



Anatomicky implantat humeralneho systému PRIMA je indikovany na ciastocnu alebo celkovu, primarnu alebo reviznu
nahradu ramenného kibu u pacientov, ktori trpia bolestou a postihnutim v désledku: * nezapalového degenerativneho
ochorenia kibov (napr. osteoartréza); + zapalového degenerativneho ochorenia glenohumeralneho kibu, ako je
I idna artritida; « arnej nekrozy hlavice j kosti; « artropatie pri roztrhnuti manzety (len pri CTA hlavici,
neplati pre techniku Sub-Scapularis Sparing).

Reverzny \mplamat humeraineho syslemu PRIMA je |nd|kovany na primarnu reverznu totalnu nahradu ramena alebo
na reviziu pri konverzii i artroplastiky F > systému PRIMA na reverznu totalnu artroplastiku ramena
v pripade trhliny manZety alebo pri hrubom deficite rotatorovej manzety s tazkou artropatiou.

Revizne operacie s ponechanim drieku PRIMA su zamyslané ako konverzné operacie z anatomickych na reverzné,
pri ktorych je driek PRIMA stabilny, dobre umiestneny a osteointegrovany. Ostatné revizie humeralnej Casti protézy by
sa mali lie¢it tradiénymi ramennymi protézami.

Reverzny implantat humeralneho systému PRIMA je uréeny pre pacientov trpiacich bolestou a postihnutim v dosledku:
- artropatie rotatorovej manzety; « osteoartrézy s roztrhnutim rotatorovej manzety; « reumatoidne;j artritidy s roztrhnutim
rotatorovej manzety; « masivnej neopravitelnej trhliny rotatorovej manzety.

b systém PRIMA z nasledujucich komponentov na jedno pouZitie:

+ Anatomické konfiguracia: driek; adapter pre humeralne hlavice.

+ Reverzna konfiguracia: driek; reverzna vlozka.

Humeralny systém PRIMA je uréeny na pouzitie so vietkymi implantatmi SMR glenoidov.

2.2, KONTRAINDIKACIE

Absolutne kontraindikacie zahffiaju: « lokalnu alebo systémovu infekciu; « septikémiu; « pretrvavajicu akitnu alebo chronicki
lokalnu alebo systémovi osteomyelitidu; + neurologicky potvrdend nervovd léziu ohrozujlicu funkciu ramenného kibu;
« v pripade reverznej protézy nedostatocnost’ deltového svalu; « r ¢nu zasobu pifyzarnej kosti ohrozujucu
stabilitu imp\anta’m (zavazna zlomenina proxlmalneho humeru pifyzarna  p: oza, poréza,
osteomalacia, rozsirena strata kosti po pr 2] j alebo j operécii); « nador; « zavazné
svalové, neurologické alebo cievne ochorenia ohrozujlce stabilitu implantatu.

Medzi relativne kontraindikacie patria: « nasledky zlomeniny proximalneho humeru s nedostato¢nou kostnou zasobou;
« cievne alebo nervové ochorenia postihujice prislusnd koncatinu; « metabolické poruchy, ktoré mézu zhorsit fixaciu
a stabilitu implantatu; « akékolvek sprievodné ochorenie, ktoré by mohlo ovplyvnit implantovant protézu;  precitlivenost
na kovy a materialy implantatu (CoCrMo); « pacient s vyznamnou poruchou funkcie obliciek.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Nasledujuce rizikové faktory moézu mat za nasledok zlé vysledky tejto protézy: « nadvaha'; « namahavé fyzické aktivity
(napr. aktivny Sport, tazka fyzicka praca); * nespravne umiestnenie implantatu; « svalové nedostatky; * postihnutie
viacerych kibov; + odmietanie Upravy pooperacnych fyzickych aktivit; « infekcie alebo pady pacienta v anamnéze;
« systémové ochorenia a metabolické poruchy; « lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia; « farmakoterapia, ktora
nepriaznivo ovplyviiuje kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voci infekcii; « uZivanie drog alebo alkoholizmus; « vyrazna
osteopordza alebo osteomaldcia; * pacienti s oslabenou \mumtou (HIV, nadory, infekcie); « zavazna deformita vedica
k zhorSenému ukotveniu alebo nespravnemu | ; * pouZitie alebo in4cia s vyrobkami, protézami
alebo nastrojmi iného vyrobcu.

* Podra definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) je index telesnej hmotnosti (BMI) va&si alebo rovny 25
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3. UPOZORNENIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Produkty spolo&nosti LimaCorporate mézu implantovat len chirurgovia, ktori st oboznameni s postupmi pri vymene kibov

opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach.

Komponenty systému sa nesmu pouZivat s komponentmi iného vyrobcu, pokial to neur¢i spoloénost LimaCorporate.

Komponenty, ktoré tvoria originélne systémy LimaCorporate, musia byt désledne spojené podla informéacii uvedenych

v tomto dokumente a v dostupnych informéaciach o konkrétnom produkte (napr. aktuélna verzia chirurgickej techniky).

Pouzitie jednotlivych komponentov alebo komponentov patriacich do inych systémov podlieha schvaleniu spoloénostou

LimaCorporate. Vyrobca ani predajca nenesu zodpovednost za pripadnu nekompatibilitu spojenia. Za vyber a pouzitie

implantatu je zodpovedny vyluéne chirurg. Predoperacné planovanie prostrednictvom radiografickych $ablon v réznych

formatoch poskytuje zékladné informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouzit, a o spravnej kombinacii

pozadovanych zariadeni na zaklade anatémie a $pecifickych podmienok kazdého pacienta. Nedostato¢né predoperacné
ie moZe viest k nespra 1 vyberu implantatov a/alebo ich nespravnemu umiestneniu.

Pri vybere pacientov na operaciu mézu byt pre pripadny Uspech zakroku rozhodujuce nasledujice faktory:

iastoéna nahrada ramenného kibu: v pripade deficientnej a nerekonstruovatelnej rotatorovej manzety je indikovana

CTA hlavica;

« Uplna nahrada ramena: rotatorova manzeta musi byt neporusena alebo rekontruovatelna. V pripadoch deficientnej

a nerekonstruovatelnej rotatorovej manzety je indikovanad hemiprotéza s CTA hlavicou alebo reverzna totdlna

artroplastika ramena;

* Reverzna nahrada ramena: kostna zasoba glenoidu a ramennej kosti musi byt schopna udrzat implantat. V pripadoch

vyraznej straty kosti alebo v pripadoch, ked nie je mozné dosiahnut adekvatnu fixaciu na strane glenoidu, by sa mala

vykonat hemiartroplastika s CTA hlavicou.

Komponenty ramenného systému SMR, ktoré su kompatibiiné s komponentmi humerédlneho systému PRIMA

v anatomickej konfiguracii, su:

+ SMR humerdlne hlavice (pozri poznamky); * SMR CTA humeralne hlavice (pozri poznamky); * SMR TT kovova zadna

&ast' glenoidu (zakladna platnicka a kolik); « SMR kovova zadna Cast glenoidu; « SMR TT Hybrid Glenoid; «+ SMR

cementované glenoidy; «+ SMR cementovany glenoid 3-koliky; « SMR kovové zadné& vioZka; + SMR Axioma TT Glenoid

(zakladna platnicka a kolik); « SMR Axioma zadna kovova vluzka, Kostné skrutky.

Komponenty ramenného systému SMR, ktoré st ibilné s i ht 4 systému PRIMA v reverznej

konfiguracii, si: « SMR konektory so skrutkou; + SMR Reverzné HP glenosféry; « SMR TT kovova zadna Cast glenoidu

(zakladna platnicka a kolik); * SMR TT Augmented 360 (zakladna platnicka a kolik); « SMR TT Hybrid Glenoid reverzna

zakladna platni¢ka + skrutka; « SMR kovova zadna ¢ast glenoidu; « SMR Axioma TT Glenoid (zakladna platnicka a kolik);

« Kostné skrutky.
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POZNAMKA k SMR a ici +* SMR a hlavice s pri 38 mm sa nesmu spéajat’
s humeralnym systémom PRIMA. « SMR humeralne hlavice Dia 40 mm H12, Dia 40 mm H13, Dia 42 mm H12, Dia 42
mm H13, Dia 44 mm H13 neutralne aj excentrické verzie nie je é spajat's a é PRIMA.

POZNAMKA: Hlavica CTA sa musi pouzivat' len v pripade dobrej stability drieku PRIMA. Ak sa musi pouzit' hlavica
CTA, musi sa pouzit' excentricky adaptér (spojenie s koncentrickym adaptérom nie je povolené) a excentricita
musi byt len v kranialnom smere. V pripade drieku velkosti €. 7 s priemerom 42 mm a 46 mm sa mdze pouzivat'
len s excentrickymi adaptérmi +4 mm a +6 mm.

Specializovany technicky personal spoloénosti LimaCorporate je k dispozicii za gelom poradenstva tykajiceho
sa predoperacného planovania, chirurgickej techniky a pomoci s produktmi a nastrojmi pred operaciou aj pocas nej.
Pacient musi byt upozorneny, Ze protéza nenahradza normalnu zdravi kost, Ze protéza sa méze zlomit alebo poskodit
v dosledku urcitej Cinnosti alebo urazu, Ze ma obmedzenu ocakavanu Zivotnost a Ze ju mozno bude potrebné niekedy
v budtcnosti vymenit: Zivotnost' a vykonnost implantatu v priebehu ¢asu moze byt v skutocnosti ovplyvnena prirodzenym/
fyziologickym vyvojom patolégie pacienta, vznikom sprievodnych ochoreni a pooperacnych komplikacii, aj ked priamo
nesuvisia s implantatom (t. j. napr. bolestou pri infekcii, stuhnutostou, znizenym rozsahom pohybu).

Pred operaciou je potrebné zv: mozné vplyvy faktorov uvedenych v gastiach ,VSEOBECNE INFORMACIE
O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH" a ,MOZNE NEZIADUCE UCINKY" a pacienta
je potrebné informovat o tom, aké kroky méze podnlknul aby zn| |I mozny vplyv tychto faktorov.

s 6 na j . Pt J] a ktoré boli predtym
é inému i i Zivaj i a k(ory predtym priSiel do kontaktu s telesnou
tekutinou alebo tkanivom inej osoby Nepouzlvajte ziadne komponenty z balenla, ktoré bolo predtym otvorené

alebo sa zda byt' po datume ira na Stitku.

Nepouzivajte tento produkt na iné ako schva\ene indikacie (pouzitie ,off-label"); riziko zlyhania implantatu je vyssie
pri nepresnom zarovnani alebo umiestneni komponentov. Pouzivajte len nastroje a provizérne pomdcky $pecidlne
uréené na pouZzitie s tymito pomdckami, aby ste zabezpedili presnu chirurgicku implantaciu, vyvazenie makkych tkaniv
a hodnotenie funkcie ramena.

Chirurgické nastroje pouzivané pri operacii podliehaji beznému opotrebovaniu. Po intenzivnom pouzivani alebo
nadmernom zataZeni st nastroje nachylné na zlomeniny. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len na svoj $pecificky
ucel. Pred pouzitim by sa mala skontrolovat funkénost chlrurglckych nastrojov, pretoZe pouzivanie poskodenych nastrojov
moze viest k ¢ ému zlyhaniu i atov. Po$ é nastroje sa maju pred operaciou vymenit.
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3.2. POCAS OPERACIE

Na kontrolu spravnej pripravy miesta, velkosti a umiestnenia implantatov, ktoré sa maju pouzit, sa odporic¢a pouZit
skusobné zariadenia. Odportica sa, aby boli pocas operacie k dispozicii dalSie implantaty, ktoré sa pouziju v pripadoch,
ked st potrebné protézy réznych velkosti alebo ked' nie je mozné pouzit predoperacne vybrané protézy. Spravny vyber,
ako aj spravne ulozenie/umiestnenie implantatu je mimoriadne délezité. Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie
a fixacia komponentov implantatu méZzu mat za nasledok neobvyklé podmienky namahania, ktoré mézu negativne
ovplyvnit vykonnost systému a mieru preZitia implantatu.

Komponenty tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavovat podla chirurgickej techniky a pouzivat len
na schvalené indikacie.

Pouzivajte len nastroje a skusané komponenty Specialne navrhnuté na pouZitie s pouzitymi implantatmi. PouZitie nastrojov
od inych vyrobcov alebo pouZitie nastrojov uréenych na pouZzitie s inymi systémami méze viest k nevhodnej priprave
miesta implantatu, nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixacii zariadeni s naslednym uvolnenim systému, stratou
funkénosti, znizenim Zivotnosti implantatu a potrebou dalsieho chirurgického zakroku.

Je potrebné dbat na ochranu povrchov, ktoré st stgastou spojenia medzi komponentmi; kibové povrchy implantatov
by mali byt chranené pred poskriabanim alebo inym poskodenim. Vetky povrchy spojov medzi komponentami musia
byt pred monlazou Cisté a suché. Stabilita spojovacich Casti sa overuje tak, ako je opisané v chirurgickej technike.

Pri s arnymi titanovymi zari iami je potrebné postupovat opatrne; nemali by sa dostat' do kontaktu
s tkaninami, ktoré mézu uvolnit ¢astice vo vnutri trabekularnej truktary.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Prlmeranu pooperacnu starostlivost’ poskytuje chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany zdravotnicky personal. Odportica
sa pl ¢né réntgenové ie, aby sa zistili akékolvek zmeny polohy alebo stavu \mplamalu a\ebo
okol\tych tkaniv. Komplikacie a/alebo zlyhanie prote(\ckych implantatov st pi jSie u pacientov s I
funkénymi ocakavaniami, u tazkych pacientov, fyzicky aktivnych paclentov alalebo u pacientov, ktori nedodrziavaju
pozadovany rehabilitaény program. Nadmerna fyzicka aktivita alebo Graz nahradeného kibu méze viest k predéasnému
zlyhaniu artroplastiky v désledku uvolnenia, zlomeniny alebo abnormalneho opotrebovania protetickych implantatov.
Chirurg pacienta upozomni, aby primerane reguloval svoje aktivity, a upozorni ho, Ze implantaty mézu zlyhat v désledku
nadmerného opotrebovania kibov.

Chirurg musi pacienta upozomnit, Ze po artroplastike je potrebna opatrnost. Rekonstruovany kib musi byt v pooperagnom
obdobi chraneny pred pinym zatazenim. Chirurg musi pacienta oboznamit najma s tymito preventivnymi opatreniami:
* vyhybajte sa opakovanému dvihaniu bremien s vysokou hmotnostou; + udrziavajte telesni hmotnost pod kontrolou;
« vyhybajte sa nahlym vrcholovym zatazeniam (nasledky cinnosti, ako st kontaktné Sporty, hranie tenisu) alebo pohybom,
ktoré mézu viest k nahlemu zastaveniu alebo vyvrinutiu; * vyhybajte sa poloham, ktoré mdzu zvysit riziko vykibenia,
ako napriklad nadmerné stupne abdukcie a/alebo vniitornej rotacie.
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Pacient musi byt informovany aj o moznosti, Ze sa implantat alebo jeho stcasti m6zu opotrebovat, zlyhat alebo ich bude
potrebné vymenit. Implantat nemusi vydrzat do konca Zivota pacienta, ani Ziadnu konkrétnu dobu. PretoZe protetické
implantaty nie su také silné, spolahlivé a odolné ako prirodzené zdravé tkanivo/kosti, méze byt potrebné v3etky takéto
pomacky niekedy vymenit.

Vhodné poucenie o pooperacnej rehabilitacii a starostlivosti méze predist negativnemu ovplyvneniu vysledku
chirurgického zakroku.

3. 4 MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Zi ucinky, ktoré sa pravi vyskytuju pri zakroku zavedema or\cpedlckej protézy, zahrnaju
. uvolneme protehckych komponentov, napriklad v dosledku osteolyzy; « di: a ilita protéz)
p ) N ilita systému z doévodu nedostatoéného vyvazenia makkych tkaniv; « disociacia alebo
nespravne nastaveme v dosledku nespravneho spojenia zariadeni; « infekcia; « lokalna precitlivenost; « lokalna bolest;
« periprotetické zlomeniny vratane intraoperaénych zlomenin; « docasné alebo trvalé poskodenie nervu; « zlomeniny
zariadeni; ¢ rozstiepenie modularnych spojov; * nadmerné opotrebovanie komponentov z UHMWPE v désledku
pogkodenych kibovych povrchov alebo pritomnosti &astic; « heterotopicka osifikacia; « dalsi chirurgicky zakrok.
Niektoré nezZiaduce Gginky méZu viest k imrtiu. VSeobecné komplikacie zahfiiaju Zilovi tromboézu s plicnou embdliou/bez
plucnej embdlie, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematémy, stratu krvi, pooperaénii anémiu, systémové alergické
reakcie, systémovu bolest, docasnu alebo trvald paralyzu.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3etky implantovatelné stcasti systému su sterilné s droviiou zabezpecenia sterility (SAL) 10°. Kovové komponenty
sa sterilizuju Ziarenim alebo EtO a UHMWPE kumponenty EtO Nepouzivajte Ziadne komponenly z balenia, ktoré bo\o
predtym otvorené alebo sa zda byt poskodené. Nep jf po datume i na

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesteriiné a pred pouzitim sa musia vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla prislusnych
validovanych metod (overené parametre sterilizacie st uvedené v brozure ,Starostlivost' o nastroje, Gistenie, dezinfekcia
a sterilizacia"; tato brozira je k dispozicii na vyziadanie alebo na prevzatie zo stranky www.limacorporate.com v &asti
Produkty). Pouzivatelia by mali overit' svoje $pecifické postupy ¢istenia, dezinfekcie a sterilizacie a vybavenie.

Okrem toho su jednotlivé nastroje, ako st metafyzarne k-dréty a ¢apy pouzivané na implantaciu humeralneho systému
PRIMA, k dispozicii v sterilnom aj nesterilnom vyhotoveni.
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5. INFORMACIE UZITOCNE PRE INFORMOVANIE PACIENTA

V predchadzajucich ¢astiach najdete vSetky informacie, ktoré umoziuju informovat pacienta o v8etkych upozorneniach,
preventivnych opalremach kontra\nd\kaclach opatrenlach ktore treba prua( a ubmedzenlach pouzlvanla pomécky.
Chirurg musi pacienta o vSetky P ych pre stav pacienta.

5.1. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)

S pouzivanim kovovych implantatov v prostredi MR st spojené neodmyslite/né rizika vratane migracie komponentov,
tepelnej indukcie a rusenia alebo skreslenia signalu v blizkosti komponentov. Tepelna indukcia kovovych implantatov
predstavuije riziko suvisiace s geomelrlou a mater\a\om komponenlu akoajs vykonom trvanim a sekvenciou impulzov MR.
KedZze MR zari ia nie st (' a pra ¢ vyskytu nie su pre tieto implantaty zname.
Humeralny systém PRIMA nebol hodnoteny z hlad\ska bezpeénosti a kompatibility v prostredi MR. Zariadenia
neboli testované na zahrievanie alebo migréaciu v prostredi MR. KedZe tieto zariadenia neboli testované, spolo¢nost
LimaCorporate nemdze vydat U¢anie na pouzivanie MR s tymito il i, a to ani z hladiska bezpeénosti,
ani presnosti zobrazovania. Rizikd spojené s pasivnym implantatom v prostredi MR boli vyhodnotené a je zname,
Ze zahffiaju zahrievanie, migréciu a artefakty obrazu na strane implantatu alebo v jeho blizkosti.

6. NAHLASOVANIE NEHOD

odra definicie nehody/zavaznej nehody uvedenej v nariadeni EU 2017/745?, st pouzivatelia a/alebo pacienti povinni:
* oznamit' vy a $né organu kazdd zavaznl nehodu, ktord sa stala v suvislosti
s pomackou; * oznamit' vyrobcovi kazdi nehodu a/alebo pripad nespravnej funkcie pomécky alebo zmeny v jej
vykone, ktoré mézu ovplyvnit’ bezpe¢nost’

Na trhu mimo EU sa pozrite na definicie nehdéd podra platnych zékonov.

* Nehoda je definovana ako akakolvek porucha alebo zhorSenie Viastnosti alalebo vykonu pomécky vrétane chyby pri pouzivani
ako aj akakolvek nedostatotnost informacii poskytnutych vyrobcom a akykolvek neziaduci
vedrajsi tinok. Nehoda sa povazuje za zavazni, ak priamo alebo nepriamo vyustila, mohla vyGstit alebo méze vyustit do: a) Gmrtia
pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, b) 6ho alebo trvalého zavazného zhorsenia ého stavu pacienta, pouZivatela alebo
inej osoby, c) zavazného ohrozenia verejného zdravia
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DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSAANWIJZING - PRIMA HUMERAAL SYSTEEM

WAARSCHUWING: Controleer voordat u de Gebruiksinstructies raadpleegt of een recentere
ver5|e beschikbaar is en of er nieuwe meldingen zijn gepubliceerd op de website met de online
g (eifu.li P com)

st der findes en nyere version, skal den downloades og lzses, da den erstatter denne
brugsanvisning.

Lees nauwkeurig de volgende aanbevelingen, waarschuwingen en instructies en raadpleeg de meest recent bijgewerkte
producti (zoals prodt ir en chirurgische techniek) voordat u een product van LimaCorporate gaat
gebruiken.

1. PRODUCTINFORMATIE
Het PRIMA humeraal systeem is geindiceerd voor gedeeltelijke of totale primaire of revisievervanging van het
t skel

chc ij met een let.
De PRIMA- slam is een kort, verstelbaar stamonderdeel dal in zowel anatomische als omgekeerde configuraties wordt
gebruikt. Afhankelijk van de configuratie, kan het korte stamonderdeel aan een adapter voor de humeruskoppen worden
gekoppeld, in geval van een anatomisch systeem, en aan een omgekeerd inzetstuk in geval van een omgekeerd systeem.
Een revisieoperatie met behoud van de PRIMA-stam is bedoeld als conversieoperatie van anatomisch naar omgekeerd,
waarbij de PRIMA-stam stabiel, correct gepositioneerd en goed in het bot geintegreerd is. Overige revisies van het
humerusprothesegedeelte dienen met traditionele schouderprotheses te worden behandeld.
De PRIMA-stam is bedoeld voor gebruik bij cementloze toepassingen.

Het ontwerp van de PRIMA-stam heeft de volgende voordelen als doel: ingreep, *
voor toekomstige revisies (distaal gedeelte beschikbaar voor fixatie), * moge\ukheld voor toekomstige totale of herm—
artroplastiek van de elleboog; verminderd risico op implantaatinterferentie.
Dankzij het poreuze externe opperviak van het tuberkel, blijft de flxatle van de humerus ultstekend behouden.

Het belangrijkste doel van het PRIMA humeraal systeem voor othese in een [ ie is het
geheel of gedeeltelijk reproduceren van de articulaire Bij de « chot ie, daarentegen,
wordt de geometrie van het natuurlijke glenohumerale gewricht omgekeerd. De gewrichtsprothese heeft als doel de pijn
van de patiént te verlichten en zijn articulaire mobiliteit te herstellen. De mate van pijnstilling en mobiliteit hangt deels
af van de preoperatieve situatie, intra-operatieve mogelijkheden en postoperatieve revalidatie.

De onderdelen van het PRIMA humeraal systeem mogen niet worden gebruikt met onderdelen van andere systemen,
anders dan de o van het SMR-scho die in rubriek 3.1 worden beschreven, of van andere fabrikanten.
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1.1. MATERIALEN

Onderdelen Materiaal

PRIMA-stam Ti6AI4V 3D-gedrukt
PRIMA-ADAPTER VOOR HUMERUSKOPPEN Ti6AI4V
PRIMA OMGEKEERD INZETSTUK CoCrMo

Materiaalstandaarden

TiBAI4V 3D-gedrukt (ISO 5832-3) — TIBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Alle materialen worden aangekocht volgens internationale standaarden en worden op grote schaal in de orthopedische
sector gebruikt. De risico’s in verband met het gebruik van deze materialen zijn zorgvuldig overwogen en het bijbehorende
baten-risicoprofiel werd door de fabrikant als zijn mogelijk gevoelig
(overgevoeligheid of allergische reacties) voor het materiaal van of de stoffen in de implantaten; ook dit moet goed door
de chirurg worden overwogen.

1.1.1. MEDISCHE STOFFEN EN WEEFSEL

Het hulpmiddel bevat geen van het volgende: « medische stoffen, met inbegrip van derivaten van menselijk bloed
of plasma; + weefsel of cellen, of derivaten ervan, van menselijke origine; « weefsel of cellen van dierlijke origine,
of hun derivaten, zoals aangegeven in EU-verordening nr. 722/2012.

1.2. HANTERING, OPSLAG EN VEILIGE AFVOER

Alle hulpmiddelen worden steriel geleverd en dienen bij kamertemperatuur (indicatief bereik 0-50°C) in hun beschermende
gesloten verpakking in een gecontroleerde ruimte te worden bewaard, beschermd tegen blootstelling aan licht,
hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.

Zodra de verpakking is geopend, controleert u of het model en de grootte van het implantaat exact overeenstemmen met
de beschrijving die op de etiketten staat. Vermijd elk contact tussen het implantaat en voorwerpen of stoffen die de steriele
toestand of integriteit van het oppervlak kunnen aantasten. Aangeraden wordl elk implantaat voorafgaand aan gebruik
nauwkeurig te inspecteren om het implantaat te controleren op i 1. O die uit de ing zijn
verwijderd, mogen niet worden gebruikt na per ongeluk vallen of stoten. Hulpmiddelen mogen op geen enkele wijze
worden gemodificeerd.

De code en het partijnummer van het hulpmiddel moeten in het dossier van de patiént worden vermeld aan de hand van
de etiketten die in de verpakking van de onderdelen zijn meegeleverd.
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Eerder gelmplementeerde hulpmlddelen mogen onder geen beding opnieuw worden gebruikt. Risico’s in verband

met van voor i gebrulk len . mfectle. * vroeg- of Iaamjdlg falen van het

hulpmiddel of hechting van het i * de (bijv. i zijn niet goed
op elkaar . icaties in verband met slijtage en slij jes van het

* Zi (bijv. hiv, itis); « reactie of ing van het i

AFVOER: medische hulpmiddelen dienen door het ziekenhuis te worden afgevoerd overeenkomstig de geldende wetgeving.

1.3. PRESTATIES VAN HET HULPMIDDEL, VERWACHT KLINISCH VOORDEEL, VERWACHTE LEVENSDUUR

Het belangrijkste doel van een gewrichtsprothese is het nabootsen van de articulaire anatomie. De gewrichtsprothese
heeft als doel pijn te verminderen en de articulaire mobiliteit van de patiént te herstellen. De mate van pijnvermindering
en mobiliteit is zowel afhankelijk van de preoperatieve situatie en mogelijkheden tijdens de operatie zelf als van
de postoperatieve revalidatie.

LimaCorporate werkt de Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties jaarlijks bij voor upload op EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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De verwachte levensduur van PRIMA humeraal systeem is:
ten minste 93%* na 7 jaar.
*met een variabiliteit van 2%

Deze waarde werd bepaald op basls van de meest recente ij i
vervanging) aan de hand van artroplas(lekreglsters

OPMERKING: De verwachte levensduur van deze medische hulpmiddelen na het in de handel brengen
en vooral na ingebruikname (m.a.w. na implantatie in het lichaam van de patiént) is afhankelijk
van verschillende factoren:

(a) karakteristieken (kenmerken) van het medisch hulpmiddel zelf (zoals het ontwerp van het medisch
hulpmiddel, de materialen die bij de productie van het medisch hulpmiddel worden gebruikt, het
productieproces van het medisch hulpmiddel zelf, de textuur van het opperviak en de osteoconductieve en
osteoinductieve eigenschappen van het medisch hulpmiddel);

(b) externe factoren in verband met de chirurgische ingreep (zoals juiste keuze van het medische
hulpmiddel, stabiliteit bij de eerste hechting van het medisch hulpmiddel, hoe nauwkeurig het medisch
hulpmiddel is gepositioneerd);

(c) externe factoren in verband met de patiént (zoals etiologie, pathologie, fysieke kenmerken, leeftijd,
chirurgische voorgeschiedenis, dagelijkse activiteiten);

(d) alle risicofactoren die in de gebruiksaanwijzing staan en nog niet aan bod zijn gekomen in de
bovenstaande items (a) tot (c);

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

De verwachte levensduur werd berekend op basis van een analytische en rationele schatting, die rekening
houdt met:

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

ii. de duurzaamheidsgegevens van soortgelijke medische hulpmiddelen uit artroplastiekregisters (meest
recent referentiepunt);

iii.het verwachte (voorspelbare) gedrag van het medisch hulpmiddel bij opvolging op een hoger niveau.
Omdat het hierbij gaat om analytische evaluaties, werd de verwachte levensduur bij benadering per eenheid
bepaald.

De waarde zal naar behoren worden geinterpreteerd volgens de gespecificeerde waardevariabiliteit,
rekening houdend met alle hierboven genoemde relevante factoren in items (a) tot (e).

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

PRIMA humeraal systeem is bedoeld voor ging van het 1t en langdurige implantatie
in het menselijk lichaam.

2.1. INDICATIES

Het PRIMA humeraal systeem is geindiceerd voor gedeeltelijke of totale primaire of revisievervanging van
het schoudergewricht bij patiénten met een volwassen skelet. Het gewricht van de patiént moet anatomisch en structureel
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geschikt zijn om de 1 en voor gebruik van het hulpmiddel moet de musculus
deltoideus functioneel zijn. De PRIMA stem is bedoeld voor gebrulk bij cementloze toepassingen.

HetPRIMA systeem isch VOOr f totale primaire of revisievervanging
van het schoudergewricht bij patiénten met pijn en beperklngen als gevolg van: « een niet-inflammatoire degeneratieve
gewrichtsaandoening (zoals osteoartritis); * een inflammatoire degeneratieve glenohumerale gewrichtsaandoening, zoals
reumatoide artritis; + avasculaire necrose van de humeruskop; * artropathie van de rotator cuff (alleen CTA-koppen, niet
van toepassing op de subscapularisbesparende techniek).

Het PRIMA humeraal systeem omgekeerd implantaat is geindiceerd voor primaire totale omgekeerde schoudervervanging
of voor revisie bij het converteren van een artroplastiek met het anatomisch PRIMA humeraal systeem naar
een totale schouderar iek bij artropathie van de rotator cuff of een gewricht met ernstige artropathie
als gevolg van ernstige defi tie van de rotator cuff.

Een revisieoperatie met behoud van de PRIMA-stam is bedoeld als conversieoperatie van anatomisch naar omgekeerd,
waarbij de PRIMA-stam stabiel, correct gepositioneerd en goed in het bot geintegreerd is. Overige revisies van het
humerusprothesegedeelte dienen met traditionele schouderprotheses te worden behandeld.

Het PRIMA humeraal systeem omgekeerd implantaat is geindiceerd voor patiénten met pijn en beperkingen als gevolg van:
« artropathie van de rotator cuff; « osteoartritis met een scheur in de rotator cuff; « reumatoide artritis met een scheur
in de rotator cuff; « een ernstige, onherstelbare scheur in de rotator cuff.

et PRIMA humeraal systeem bestaat uit de volgende wegwerpbare onderdelen:

« Anatomische configuratie: stam, adapter voor humeruskoppen.

« Omgekeerde configuratie: stam, omgekeerd inzetstuk.

Het PRIMA humeraal systeem is geindiceerd voor gebruik met alle glenoidimplantaten van SMR.

23

2.2. CONTRA-INDICATIES

Absolute contra-indicaties zijn, onder andere « lokale of in(ectie. . iftiging, * voortdurende
acute of chronische, lokale of | . i b ie die de werking van
het schoudergewricht aantast, « in geval van een omgekeerde prothese, insufficiéntie van de musculus deltoideus,
« slechte meta-epifysaire botmassa die de stabiliteit van het implantaat aantast (ernstige fractuur van de proximale humerus,
meta-/epifysaire pseudoartritis, osteoporose, osteomalacie, uitgebreid botverlies na een eerdere ingreep met of zonder
prothese), « tumor, * ernstige spier- neurologische of vasculaire aandoeningen die de stabiliteit van het implantaat aantasten.
Relatieve contra-indicaties zijn, onder andere: * gevolgen van een proximale humerusfracluur met onvoldoende botmassa,

« vasculaire of zenuwaandoeningen die het ledemaat e aandoeningen die de fixatie
en stabiliteit van het implantaat kunnen beinvioeden, * geluktudlge zleklen die de gelmplanleerde prothese kunnen
beinvioeden, « metaalovergevoeligheid voor de implar (CoCrMo), + pati met ernstige nierschade.

2.3. RISICOFACTOREN
De volgende risicofactoren kunnen tot slechte resultaten met deze prolhese leiden: overgewwchl‘ . belastende

fysleka activiteiten (actief sporten, zwaar fys\ek werk); * incorrecte 1g van het il ties;
vrict N . fysieke na de operatie aan te passen; * voorgeschledems
van infecties of vallen; « i ziekten en ische ingen; « lokale of L e

* Volgens de definitie van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), een Body Mass Index (BMI) hoger dan of gelijk aan 25
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ziekten; + medicinale behandelingen die een ongunstig effect hebben op de botkwaliteit, genezing of weerstand tegen
infecties; + drugsgebruik of alcoholisme; « duidelijke osteoporose of osteomalacie; + patiénten met een gecompromitteerd
immuunsysteem (hiv, tumor, infecties); « ernstige vervorming met een slechte verankering of onjuiste positionering
van implantaten tot gevolg; « gebruik in combinatie met producten, protheses of instrumenten van een andere fabrikant.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PRE-OPERATIEVE PLANNING
Producten van LimaCorporate dienen enkel te worden geimplanteerd door chirurgen die bekend zijn met de vervangende
gewrichtsprocedures die in de specifieke chirurgische technieken worden beschreven.

De onderdelen van het systeem mogen niet worden gebruikt met onderdelen van een andere fabrikant, tenzij anderszins
door LimaCorporate gespecificeerd. De onderdelen die deel uitmaken van de originele LimaCorporate-systemen dienen
nauwkeurig te worden gekoppeld op basis van de in dit document en in de beschikbare productinformatie verstrekte
gegevens (zoals de huidige versie van de chirurgische techniek). Het gebruik van enkelvoudige onderdelen of onderdelen
van andere systemen is onderworpen aan de goedkeuring van LimaCorporate. De fabrikant en verdeler zijn niet
verantwoordelijk voor het koppelen van niet bij elkaar passende onderdelen. Alleen de chirurg is verantwoordelijk voor de
keuze en het gebruik van het implantaat. Preoperatieve planning met behulp van radiografische sjablonen in verschillende
forma&en biedt essentiéle \nforma&le over het soort en de afmetingen van de te gebruiken onderdelen en de correcte
van de vereiste h op basis van de anatomie en specifieke toestand van elke individuele patiént.
Onvoldoende preoperatieve planmng kan een onjuiste selectie van de implantaten en/of onjuiste positionering van het

implantaat tot gevolg hebben.
Bu de selecﬂe van patiénten voor chlrurg\e kunnen de volgende factoren essentieel zijn voor het al dan niet slagen van de ingreep:
ver ging: in gevallen van een deficiénte en niet-reconstrueerbare rotator cuff is een

CTA kop geindiceerd;
« Totale schoudervervanging: de rotator cuff moet intact of reconstrueerbaar zijn. In gevallen van een deficiénte en

niet-reconstrueerbare rotator cuff is een hemi-prothese met een CTA-kop of een totale schouderar
geindiceerd;
* O vanging: de van het glenoid en de humerus moet in staat zijn het implantaat

te ondersteunen. In gevallen van significant botverlies of waarin adequate fixatie niet kan worden verkregen aan de zijde
van het glenoid, moet een hemi-artroplastiek met een CTA-kop worden uitgevoerd.

De volgende onderdelen van het SMR-schoudersysteem zijn compatibel met de onderdelen van het PRIMA humeraal
systeem in de anatomische configuratie:

+ SMR-humeruskoppen (zie opmerkingen); «+ SMR CTA-humeruskoppen (zie opmerkingen); * SMR TT Metal Back
Glenoid (basisplaat en pin); «+ SMR Metal Back Glenoid; «+ SMR TT Hybrid Glenoid; * SMR gecementeerde glenoid;
* SMR gecementeerde glenoid met 3 pinnen; « SMR Metal Back Liner; « SMR Axioma TT Glenoid (basisplaat en pin);
* SMR Axioma Metal Back Liner; « botschroeven.

De volgende onderdelen van het SMR-schoudersysteem zijn compatibel met de onderdelen van het PRIMA humeraal
systeem in de omgekeerde configuratie: «+ SMR-connectoren met schroef, + SMR omgekeerde HP-glenosferen;
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+ SMR TT Metal Back Glenoid (basisplaat en pin); «+ SMR TT Augmented 360 (basisplaat en pin); * SMR TT Hybrid
Glenoid omgekeerde basisplaat + schroef; + SMR Metal Back Glenoid; «+ SMR Axioma TT Glenoid (basisplaat en pin);
* botschroeven.

OPMERKING over SMR-h « SMR. 38 mm mogen niet aan het PRIMA
humeraal systeem worden « SMR. Dia 40 mm H12, Dia 40 mm H13, Dia 42 mm H12,
Dia 42 mm H13, Dia 44 mm H13, zowel de neutrale als de excentrische versies, mogen niet aan het PRIMA
humeraal systeem worden gekoppeld.

OPMERKING: De CTA-kop mag alleen worden gebruikt als de PRIMA-stam goed stabiel is. Als de CTA-kop moet
worden gebruikt, moet een excentrische adapter worden gebruikt (koppeling met de concentrische adapter is niet
toegestaan) en de excentriciteit mag alleen in de craniale richting lopen. Bij gebruik van een stam van maat 7
kunnen de diameters 42 mm en 46 mm alleen worden gebruikt met de excentrische adapters +4 mm en +6 mm.

Het technische van LimaCorporate is zowel voorafgaand aan als tijdens de operatie
beschikbaar voor advies met betrekking tot preoperatieve planning, de chirurgische techniek en hulp bij de keuze van
het product en de instrumentatie.
De patiént moet ervoor worden gewaarschuwd dat de prothese niet dient ter vervanging van normaal, gezond bot,
dat de prothese kan breken of beschadigd kan raken als gevolg van bepaalde activiteiten of letsels, dat de verwachte
levensduur van het implantaat eindig is en dat het mogelijk op een bepaald moment in de toekomst moet worden
vervangen. De levensduur en prestaties van het implantaat worden in de loop van de tijd mogelijk beinvioed door de
natuurlijke/fysiologische progressie van de ziekte van de patiént en het optreden van co-morbiditeiten en postoperatieve
complicaties, zelfs als deze niet direct iets te maken hebben met het implantaat (zoals pijn door infectie, stijfheid,
een verminderd bewegingsbereik).
De mogelijke impact van de factoren die in de rubriek “ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES, CONTRA-
INDICATIES EN RISICOFACTOREN" en “MOGELIJKE BIJWERKINGEN" vermeld staan, dienen voor de operatie
in overweging te worden genomen en de patiént geinformeerd welke stappen hij/zij kan ondernemen om de mogelijke
effecten van deze factoren te beperken.

zijn i voor ig gebruik. Gebruik implantaten die eerder in een andere patiént
zijn geimplanteerd niet opnieuw. Gebruik een implantaat dat eerder in contact is gekomen met lichamelijke
vloeistoffen of weefsel van een andere persoon niet opnieuw. Gebruik geen onderdelen van een verpakking die
al geopend is of beschadigd lijkt. Gebruik implantaten niet na de vervaldatum die op het etiket staat.
Gebruik dit product niet voor andere indicaties dan die op het etiket staan vermeld (off-label gebruik); het risico
op implantaatfalen is hoger wanneer een onderdeel onnauwkeurig is uitgelijnd of gepositioneerd. Gebruik alleen
instrumenten en materialen die specifiek ontworpen zijn voor gebruik met deze hulpmiddelen om een accurate chirurgische
implantatie, balans van de weke delen en beoordeling van de schouderfunctie mogelijk te maken.
De chirurgische instrumenten die voor de operatie worden gebruikt zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage.
Na langdurig gebruik of bij buitensporige belasting kunnen instrumenten gemakkelijk breken. Chirurgische instrumenten
dienen alleen voor hun specifiek doeleinde te worden gebruikt. De werking van chirurgische instrumenten dient
voorafgaand aan gebruik te worden gecontroleerd. Het gebruik van beschadigde instrumenten kan immers leiden
tot vroegtijdig falen van het implantaat. Beschadigde instrumenten dienen voér de operatie te worden vervangen.
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3.2. INTRAOPERATIEVE MOGELIJKHEDEN

wordt proeft 1 te gebruiken om een correcte ie van de il ie en maat
en positionering van het te gebruiken implantaat te controleren. Aangeraden wordt ook dat tijdens de operatie extra
implantaten beschikbaar worden gesteld voor gevallen waarin prothesen van verschillende maten moeten worden gebruikt
of wanneer de prothesen die voor de operatie zijn geselecteerd niet kunnen worden gebruikt. Zowel een juiste selectie
als een juiste plaatsing van het implantaat zijn uiterst belangrijk. Een onjuiste selectie, positionering, uitlijning of fixatie
van onderdelen van het implantaat kan een ongebruikelijke belasting veroorzaken, met mogelijk een negatief effect
op de estaties en de slaagkans van het i tot gevolg.
De onderdelen die deel uitmaken van originele LimaCorporate-systemen dienen te worden gemonteerd op basis van
de chirurgische techniek en mogen alleen worden gebruikt voor de indicaties die op het etiket staan vermeld.
Gebruik alleen instrumenten en proefonderdelen die specifiek ontworpen zijn voor gebruik met de gebruikte implantaten.
Het gebruik van instrumenten van andere fabnkamen of het gebruik van instrumenten ontworpen voor gebruik met andere

systemen kan leiden tot een van de implar en een onjulsle poslllonenng. uitlijning
en fixatie van de hulpmiddelen, met Iosraken van het systeem, fur ies, een de dut van het
en voor chirurgie tot gevolg.

Voorzichtigheid is geboden bij het beschermen van opperviakken van aan elkaar gekoppelde onderdelen;
bescherm articulaire oppervlakken van de implantaten tegen krassen of andere schade. Zorg er voorafgaand aan montage
voor dat alle gekoppelde opperviakken van onderdelen schoon en droog zijn. De stabiliteit van gekoppelde onderdelen
dient te worden gecontroleerd zoals in de chirurgische techniek staat beschreven.
Wees voorzichtig bij het hanteren van hulpmiddelen van trabeculair titanium; deze mogen niet in contact komen met
stoffen materialen die deeltjes binnenin de trabeculaire structuur kunnen vrijgeven.

3.3. POSTOPERATIEVE ZORG

Adequate postoperatieve zorg wordt verleend door de chirurg en ander voldoende gekwalificeerd medisch personeel.

Aangeraden wordt de patiént regelmatig op te volgen door middel van een postoperatieve rontgenfoto om eventuele

veranderingen van de positie of toestand van het implantaat of het omringende weefsel te detecteren. Complicaties en/of

falen van de gelmp\emenleerde protheses komen vaker voor bij patiénten met onrealistische functionele verwachtingen,
é fysiek actieve en/of patiénten die het vereiste revalidatieprogramma niet opvolgen.

Bultensponge lichaamsbeweging of letsel aan het vervangen gewricht kan leiden tot vroegtijdig falen van de artroplastiek

als gevolg van losraken of breken van of abnormale slijtage aan de prothesen.

De patiént moet door de chirurg worden gewaarschuwd dat zijn activiteiten naar behoren moeten worden beheerd

en geadviseerd dat de implantaten kunnen falen als gevolg van buitensporige slijtage aan het gewricht.

De chirurg brengt de patiént ervan op de hoogte dat na de artroplastiek voorzichtigheid is geboden. Volledige

belasting van het gereconstrueerde gewricht moet tijdens de postoperatieve periode worden vermeden. De chirurg zal

vooral de volgende voorzorgsmaatregelen aan de patiént voorleggen « herhaald gewicht omhoog heffen vermijden;

« het lichaamsgewicht onder controle houden; « plotselinge pi 1gen (gevolgen van activiteiten zoals cc

en tennis) of bewegingen die tot plotseling stoppen of draaien leiden, vermijden; « posities vermijden die het risico

op dislocatie kunnen verhogen, zoals een buitensporige mate van abductie en/of interne rotatie.

De patiént wordt ook ingelicht over de mogelijkheid dat het implantaat of de onderdelen ervan slijtage kunnen oplopen,

kunnen falen en eventueel dienen te worden vervangen. Het implantaat gaat mogelijk niet mee voor de rest van het leven
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van de patiént of voor een bepaalde tijd. Omdat prothesen minder sterk, betrouwbaar en duurzaam zijn dan natuurlijk,
gezond weefsel/bot moeten al deze hulpmlddelen wellicht op een bepaald moment worden vervangen.

Er dienen gepaste lid\ tructies en zorg te worden verstrekt om te voorkomen dat het resultaat
van de chirurgische procedure negatief wordt beinvioed.

3.4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De vaakst voorkomende bijwerkingen bij orthopedische protheseprocedures zijn, onder andere, de volgende:

« losraken van de protheseonderdelen, bijvoorbeeld als gevolg van osteolyse; « dislocatie en instabiliteit van de prothese;

+ beschadiging van de gei prothese;* iteit van het systeem als gevolg van onvoldoende in balans

zijn van de weke delen; + ontkoppeling of slechte uitlijning als gevolg van een onjuiste koppeling van de hulpmiddelen;

« infectie; + lokale overgevoeligheid; « lokale pijn; « periprosthetische fracturen, met inbegrip van intra-operatieve

fracturen; « tijdelijke of permanente zenuwschade; « breken van het hulpmiddel; « roesten van de modulaire knooppunten;

« buitensporige slijtage van UHMWPE-onderdelen als gevolg van beschadiging van articulaire opperviakken of deeltjes

rond het i * heter i i ie; « aanvullende operatie.

Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden van de patiént. Algemene complicaties zijn, onder andere,

veneuze trombose met of zonder longembolie, cardiovasculaire of pulmonaire stoornissen, hematomen, bloedverlies,
anemie, ische allergische reacties, systemische pijn en tijdelijke of permanente verlamming.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare onderdelen van het systeem worden steriel geleverd met een Sterility Assurance Level (SAL) van 10°.
De metalen onderdelen zijn met behulp van straling of EtO gesteriliseerd en de UHMWPE-onderdelen met behulp van
EtO. Gebruik geen onderdelen uit een verpakking die al geopend is of igd lijkt. Gebruik i niet na de
vervaldatum die op het etiket staat.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel geleverd en dienen vo6r gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd volgens de gepaste gevalideerde methoden (zie de brochure “Verzorging, reiniging, desinfectie
en sterilisatie van instrumenten” voor gevalideerde sterilisatieparameters; deze brochure is verkrijgbaar op aanvraag
of te van www.limacor .com in de rubriek Producten). Gebruikers dienen hun eigen reinigings-,
desinfectie- en sterilisatieprocessen en -materialen te valideren.

Daarnaast zijn wegwerpbare instrumenten, zoals metafysaire k-draden en pinnen, die worden gebruikt om het PRIMA
humeraal systeem te implanteren, zowel steriel als niet-steriel verkrijgbaar.
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5. NUTTIGE INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Raadpleeg de bovenstaande rubrieken voor informatie om de patiént op de hoogte te kunnen houden van
waarschuwingen, voor gelen, te nemen g en met
betrekking tot het hulpmiddel.

De chirurg stelt de patiént op de hoogte van eventuele follow-up die specifiek nodig is op basis van de toestand
van de patiént.

5.1. MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)

Er zijn inherente risico’s verbonden met het gebruik van metalen implantaten in een MRI-omgeving,
waaronder migratie van de onderdelen, hitte-inductie en interferentie of verstoring van signalen in de buurt
van de onderdelen. Hitte-inductie van metalen implantaten is een risico dat zowel verband houdt met
de geometrie en het materiaal van het onderdeel als met de sterkte, duur en pulssequentie van de MRI.
MRI-apparatuur is niet gestandaardiseerd, dus de ernst van en waarschijnlijkheid dat deze risico's zich
zullen voordoen is voor deze implantaten onbekend.

De veiligheid van en compatibiliteit met de MRI-omgeving van het PRIMA humeraal systeem is niet
beoordeeld. De hulpmiddelen zijn niet getest op hitte en migratie in de MRI-omgeving. Aangezien deze
hulpmiddelen niet zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbevelingen doen in verband met het gebruik van
MRI-scans met deze implantaten en ook niet in verband met de veiligheidsoverwegingen of nauwkeurigheid
van de beelden. De risico’s in verband met een passief implantaat in een MRI-omgeving zijn echter wel
beoordeeld en omvatten hitte, migratie en beeldartefacten aan de kant of in de buurt van het implantaat.

6. MELDING VAN VOORVALLEN

Volgens de door Verordening EU 2017/745% verstrekte definitie van voorvallernstig voorval dienen gebruikers en/of
patiénten het volgende te doen: « elk ernstig voorval dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan
aan de fabrikant en de relevante bevoegde autoriteit meldens elk voorval en/of storing van het hulpmiddel
of veranderingen in de prestaties van het hulpmiddel melden die de veiligheid kunnen beinvioeden.

Voor landen buiten de EU raadpleegt u de definities van voorvallen volgens de toepasselijke wetgeving.

2 een voorval wordt gedefinieerd als een storing of verslechtering van de kenmerken en/of prestaties van het hulpmiddel, met inbegrip
van gebruiksfouten als gevolg van ergonomische functies, ontoereikende informatie van de fabrikant en ongewenste bijwerkingen.
Een voorval wordt als ernstig beschouwd wanneer het direct of indirect geleid heeft, mogelijk geleid heeft of mogelijk zal leiden tot
het volgende: (a) overliiden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) tijdelijke of permanente emstige verslechtering van
de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een emstige bedreiging van de volksgezondheid.
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BULGARIAN - BBJIFTAPCKMU

YKA3AHWA 3A YITOTPEBA - XYMEPAJTHA CUCTEMA PRIMA

MPEAYNPEXOEHWE: MMpeau pa uw3nons3Ba ykasaHusATa 3a ynotpe6a, XupyprbT TpsiGBa Aa
nposepyu Aanu Ha ye6canTa Ha elFU (eifu.limacorporate.com) He e ny6nukyBaHa no-HoBa Bepcus
Ha JOKYMEHTa UNn HOBO NpeaAynpexaeHue.

B cnyuyai ye e Hanu4Ha No-HoBa Bepcus, Ts TpsAGBa Aa 6bAe U3TerneHa M NpoyeTeHa, Thil kKaTo
3aMecTBa HacTosALYMTE yKasaHuA 3a ynoTtpeba.

Mpean na u3nonasa npoaykt Ha LimaCorporate, xupypreT TpsiGBa BHUMATENHO [a MPOYYM CrIEHUTE NPENopbKY,
NPeflyNpeXaeHns W MHCTPYKUMW, KakTO M Hail-akTyanHaTa HanuuHa, cneuuduyHa 3a npoaykta uHdopmaums
(Hanp.: nuTepaTypa 3a NPoAYKTa, XMpypriayHa TeXHNKa).

1. NUHOOPMALIMA 3A NMPOAYKTA

XymepanHata cuctema PRIMA e npeaHasHayeHa 3a YaCTUMHAa UMW MbiHa, MbPBUYHA WM PEBU3UOHHA MOAMSHA
Ha pameHHa CTaBa NPy CKENETHO 3peni NauneHTy.

Crebnoto PRIMA e koHBEPTMPYeM KOMMOHEHT C KbCO CTEBII0, KOITO Ce U3MON3Ba KaKTo B aHAaTOMUYHY, Taka v B peBepCUBHN
KOHdpUrypaLmi. B 3aBUCHMOCT OT KOH(MrypauusiTa, KOMMOHEHTBT C KbCO CTeGNO Moxe Aa Gbae CbueTaH C apantop
3a XyMepariHi [asi B Clyyail Ha aHATOMUYHA CHCTEMa M C PEBEPCIBHA BOXKA B Crlyyali Ha PEBEPCHBHA CHCTEMA.
PeBuanoHHaTa onepauns CbC 3anaseaHe Ha cTeGnoto PRIMA e npeaHasHaueHa 3a KOHBEPCUOHHA onepauust
OT aHaTOMU4Ha KbM PEBEPCMBHA, NPU KosITO cTebnoTo PRIMA e cTaBunHo, A0Gpe NO3ULIMOHMPAHO U OCTEOUHTErPUPaHo.
[pyrv peBuann Ha yacTTa Ha XymMeparnHara npotesa TpsibBa /1a Ce U3BbPLIBAT C TPAAVLMOHHN PAMEHHI NPOTE3u.
Cre6bnoto PRIMA e npegHasHa4yeHo 3a 13nonasaHe B 6e3LMMEHTHU NPUNOXEHNS.

[uzaitibT Ha cTebnoto PRIMA uma 3a uen fga MocTWUrHe crieaHuTe MpeauMcTBa: * Liaaslla kocTTa npoueaypa,

* Bb3MOXHOCTU 3a GbaeLun pesnanm (; Ta 4acT e Ha HUe 3a * Bb! 3a 6bgewa
TOTanHa/xemu apTponnacTvka Ha NakbTs — HaMmaneH puck ot EsaVIMOI:\eVICTEMe C umnnaxTa.
Et‘pexmanocﬂa Ha xymepanHara ce 3anassa bnar BbHLUHA NOBBPXHOCT.

OcHoBHaTa Lien Ha CTaBHaTa npoTesa Ha XymeparnHara cucrema PRlMAE aHaTOMWU4Ha KOHUrypaLus e Aa Bb3npousseae
CTaBHaTa aHaTOMMsi, YaCTUYHO WM W3S, [OKATO NPU PEBEpCMBHATA KOH(UIypauusi Ha pamoTo reometpusita
Ha ecTecTBeHaTa rMeHo-XyMepasnHa cTasa e oGbpHaTa. CTaBHaTa npotesa e npeAHasHadyeHa fa Hamanm Gorkata
¥ @ Ocurypy MOABWKHOCT Ha CTaBaTa Ha nauueHTa. CTeneHTa Ha HamansiBaHe Ha Gorkata M MOABMKHOCTTa 3aBucH
0T4aCTX OT NPEONEepaTMBHOTO CbCTOSIHIME, MHTPAONEPaTUBHUTE BL3MOXHOCTY 1 OT CrieonepaTMsHaTa pexabunuraums.
KomnoHeHTuTe Ha xymepanHata cuctema PRIMA He TpsibBa [a ce M3non3BaT C KOMMOHEHTU OT ApYrM CUCTEMM,
Pa3nuuHy OT KOMIOHEHTUTE Ha pameHHaTa cuctema SMR, onucan B paaaen 3.1, Unn Ha Apyrv NPOU3BOANTENN.
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1.1. MATEPUATIN

KomnoHen Marepuan

Cre6no PRIMA Ti6AI4V 3D nevat
ALAMTOP PRIMA 3A XYMEPATHU MMABU TiBAI4V
PEBEPCUBHA BITOXKA PRIMA CoCrMo

CraHpapTv 3a matepuana

Ti6AI4V 3D nevar (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Beuukm ce B Cb c poaHUTE PTU 1 Ce U3NON3BarT LWMPOKO B OpTOneanyHaTa
obnacr. Puckoserte, CBbp3aHu C 3NON3BAHETO Ha Te3n marepuanu, ca B3eTu nog M Ch( CBHOT!
puck/nonaa e OLEHeHO KaTo NMpUeMNMBO OT NPoW3BOAWTENs. HAKOW NauveHTV Moxe Aa ca ysassuMmu (Hanp. ga umat
peakuus Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT UMW anepriiHa peakuns) KbM MatepuanuTe/seliectsara Ha UMnnaHTa; Tosa Tpsibea
CbOTBETHO A1 Ce VMa Npe/Bia OT Xupypra.

1.1.1. NEKAPCTBEHW BELLECTBA U TbKAHU

Wagenneto He CbAbPXa M He BKMIOYBA HUMKOE OT . T HO
Ha YOBELUKA KDBB UMW NNa3ma; * TbKaHU I KIETKN MIn TeXHN npomsonuw OT YOBELUKN NPOMIXOA; * ThKaHN UM KNeTkN
VNN TeXHU OT XUBOTUHCKN , KaKTO e nocoyeHo B PernameHT (EC) Ne 722/2012.

1.2. PABOTA, CbXPAHEHUE U BE30MACHO U3XBLPNAHE

Beuukn nsgenus ce npegocTaBsT CTepunHu v TpsibBa [a ce CbXpaHsiBaT NpuW CTaiiHa TemnepaTtypa (OpUeHTUPOBbYEH

AunanasoH 0-50°C / 32-122°F) B TexHuTe 3alnTHU P B KOH ot

uanaraHe Ha CBEeTNIMHA, TONNMHa 1 pesku NpoMeHu B Temneparypara.

Cnen OTBapsiHe Ha onakoBkaTa nposBepeTe Aanu MoAenbT U pa3MepbT Ha UMNIaHTa CbOTBETCTBAT TOYHO Ha ONUCaHWeTo,
Ha W3bsreaiite KOHTaKT Mexay uMmnnaHta v npegmeTtv unu BeluecTsa, KOMTO morat

Aa NPOMEHAT CTEPUITHOTO CbCTOSAHWE UNK LIeNnocTTa Ha NoBbPXHOCTTA. I'Ipenopbwaa Ce BHMUMaTeneH Bu3yaneH npernean

Ha BCEKM umnnaHT npeau ynorpeﬁa, 3a fja ce nposepu Aann UMNNaHTbLT He e

OT onakoBKkaTa, He TpsiGBa ga ce ako 6bAaT VAW NpeTLPNAT APYrv ChyyailHu yaapu.

WU3penunaTa He TpaGBa Aa Ce NPOMEHAT MO HUKaKbB HaYMH.

KoabT Ha 13fenmeTo 1 HOMepBT Ha NapTiaaTa crieasa Aa GbaaT 3anucaHn B aHamMHesaTa Ha nauveHTa, kaTo ce uanonasat

€TUKeTUTe, BKNIOYEeHW B ONakoBKaTa Ha KOMMOHEeHTa.
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n Ta Ha Beve u3penus TpA6Ba Aa ce u3bsarea npu BCMuKM cnyyau. Puckosere,

Ta Ha U3nenus 3a eAHOKpPaTHa ynoTpe6a, ca CrieAHuTe: * MHgEeKUMS; * paHHa unu
KbCHa Ha nnv Ha My; * nunca Ha mexay
Bb3NK (Hanp. KOHYCHUTE BPB3KK); * c Ha M ocTaTbuMTe OT TOBa;

* npeaasaHe Ha 6onecTty (Hanp. XUB, xenaTuT); * OTFOBOP/OTXBLPNSAHE OT UMYHHaTa cCUCTeMa.
U3XBBLPMIAHE: 13xBbpnsHeTo Ha MeAUUMHCKM uanenus Tpsabsa fAa ce u3sbplusa OT GonHuuuTe B CbOTBETCTBUE
C NPUTIOKUMIATE 3aKOHM.

1.3. ®YHKUMOHANHOCT HA U3OENIUETO, OYAKBAHU KITMHUYHU MON3U, OYAKBAH CPOK HA EKCMITOATALIMA
OcHoBHaTa uen Ha cTaBHaTa npotesa e [Aa Ce Bb3npou3sede aHatomMusTa Ha crasara. CraBHarta nporesa
€ npefHasHavyeHa aa Hamanu Gorkara n pa ocurypv NoaBMKHOCT Ha CTaBaTa Ha nauveHTa. CreneHTa Ha HamansBaHe
Ha 6orkaTa ¥ NoABMXHOCTTa 3aBMCM OTYacTW OT npeaonepaTMBHOTO CbCTOAHME, WHTPaonepaTUBHUTE Bb3MOXHOCTU
W OT cnefonepatusHata pEXE5VIJ'Il4TaLMﬁ.

LimaCorporate exeroaHo akT' 03a Ta W KNUHUYHOTO JeiicTue (SSCP), koeTo ce Kaysa
8 EUDAMED. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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0OO0yaKBaHMAT CPOK Ha eKCMioaTauMa Ha XymepanHara cuctema PRIMA e:
Haii-Manko 93%* 3a 7 roguHu.
* ¢ BapnabunHocT ot 2%

Tasun 7 ce Ha n 3a
(noamsiHa Ha pamo Ge3 cTe6no), MAeHTUGULMPaHN Ype3 perucTpuTe 3a apTponnacTuka.

BABEJNIEXKA: OuvakBaHWAT CPOK Ha eKcnnoaTauus Ha MEAULMHCKUTE W3Menus, Korato ca nycHaTn
Ha nasapa u OCBEH TOBA, KOraTo ca fycHaTh B ynoTpeba (a UMEHHO KoraTo ca UMMAaHTUPaHu B TANOTO
Ha NawlueHTa), MoXe Aa 3aBUCH OT PasNnUHK hakTopu:

(a) npucbluaTa XxapakTepucTuka (0Co6eHOCT) Ha MeAMLIMHCKOTO U3Aenue KaTo TakoBa (HanpuMep: ansaiHa
Ha MEAMLMHCKOTO W3Aenue; MatepuaniTe, U3Mon3BaHu MpuU MPOM3BOACTBOTO My; NPON3BOACTBEHNS
NpoLEC Ha MEAMUMHCKOTO M3Aenue KaTo TakoBa; MOBbPXHOCTHATa CTPYKTypa, OCTEOnpoBOASLMTE
1 OCTEOMHAYKTUBHITE CBOWCTBA Ha MEANLIMHCKOTO n3genve);

(b) BbHLWHN hakTOpU, CBbP3aHN C XMPYPrUYHUS Npouec (Hanpumep: npaBurneH M3Gop Ha MeAULIMHCKO
u3nenve, CTaGUNHOCT Ha MbpBOHaYanHata UKCauMsi Ha MEOWUUMHCKOTO WM3AEenue; TOYHOCT Mpu
NO3NLIMOHNPAHE Ha MENLIMHCKOTO U3fienie);

(C) BbHWHM  hakTOpW, CBbP3aHM C MnauveHTa (Hanpumep: eTUOMOrusi, MaTonorus, U3NYEcKn
XapaKTepUCTUKM, Bb3PACT, aHaMHe3a 3a NPe/yLLIHM OnepaLi1, U3BLPLUIBAHN EXEAHEBHN AEAHOCTI

(d) puckoBuTe chakTopu, NocodeHn B Gpoluyparta ¢ ykasaHus 3a ynotpeba, korato He ca Bede BKIIOYEHN BbB
chakTopuTe, nocoyeHn B NpeaxoaHu Gyksu oT (a) Ao (c);

(€) chakTopuTe, CBbP3AHM C BCUYKA BBL3MOXKHM  YCTIOKHEHWS, KOMTO MoraT [Ja  MOBANSST
Ha NPOABIKUTENHOCTTA Ha W3MON3BaHe Ha UMNMaHTa.

OyaKBaHUAT CPOK Ha eKCTnoaTauusi € W3UYACIEH 4Ype3 aHanuTUYHa M pauvoHanuavpaHa oLeHka,
KaTo ca B3eTM npessua;

i. KNMHWUYHUTE AaHHU, CbBPaHN 3a MEAULIMHCKOTO U3aenue;

ii. AaHHMTe 3a NPEXVUBSEMOCTTA, [OKNaABaHN B PEFUCTPUTE 3a apTPONNAacTUka, OTHACALM ce 40 NOAoGHM
MEANLMHCKN u3fenust (naeHTudnumpall pechepeHTeH NokasaTen 3a CbCTOSIHUETO Ha U3ENUeTo);
iii.oyakBaHOTO (KaKTo e npedBMAMMO) MOBEAEHWE Ha MeAVLUMHCKOTO u3aenue npu no-nogpobHo
npocneassaHe.

Mopaau aHanUTUYHNTE OLIEHKM OYakeaHaTa CTOMHOCT 3a LIENMA CPOK Ha eKcnroatauus ce npupasHsBa
[0 eavHULaTa.

CroiHocTTa TpsiGBa Aa Ce ThfkyBa CbOTBETHO, KATO Ce MMa MPeABUA KOHKpETHaTa MPOMEHNMBOCT Ha
CTOMHOCTTAa, KaTo Ce B3eMat npeaBuz, BCUYKU CbOTBETHU (hakTopu, MOCOHEeHH no-rope B naparpacdm (a) Ao (e).

2. NPEAHA3HAYEHVE, NOKA3AHUSA, MPOTUBOMOKA3AHUSA U PUCKOBU ®AKTOPU

XymepanHata cuctema PRIMA e npegHasHadeHa 3a Ge3uMMeHTOBa NOAMSHa Ha pameHHa CTasa W 3a AbAroCpPOYHO
VIMINaHTUAPaHe B HOBELUKOTO THMO.

2.1. MOKA3AHUA

YXymepanHata cuctema PRIMA e npegHasHadeHa 3a 4acTW4HA MNW MbfHA, MbPBUYHA WNKM PEBU3NOHHA noaMsHa
Ha paMeHHa CTaBa Npu CKeNeTHo 3pen nauventy. CTasaTa Ha nauveHTa TpsiGsa a Gb/ie aHAaTOMUUYHO 1 CTPYKTYPHO
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NOAXoAsiWwa Aa npueme u3GpaHuTe UMNAAHTH, a 3a 0 e H ®

nentosuaeH myckyn. Cte6noto PRIMA e npeaHasHayeHo 3a uanonssaHe B 6ESLIVIM9HTHVI NPUNOXKEHUS.

AHaTOMUYHUAT UMNNAHT Ha XxymepanHata cuctema PRIMA e nokasaH 3a 4YacTM4Ha WNM NMbhHa, NbpBUYHA MU
PEBU3MOHHA NO/MSIHA Ha PAMEHHA CTaBa NPU NALMEHTH, CTPaAaLLM OT GOMka U MHBANMAHOCT NOPaaV: * HEBB3NANUTENHO
[fereHepaTUBHO CTaBHO 3abonsBaHe (Hamp. OCTEOapTPuT); * Bb3NANUTENHO AereHepaTMBHO 3abonsBaHe Ha rmeHo-
XyMEpasHuTe CTaBi Kato PeBMATOMEH apTpuT; » ABaCKyriapHa HEeKpO3a Ha XymMeparHara Imasa; * apTponarvs ¢ pyntypa
Ha MaHwoHa (camo CTA rnaeu, He e NPUNOXMMO 3a aHTepUOpHa TEXHUKA CbC 3anasBaHe Ha cybckanynapHus Myckyn
(Sub-Scapularis Sparing technique)).

PeBepcvBHUST MMNNaHT Ha xymepanHata cuctema PRIMA e nokasaH 3a MbpBUYHA PEBEPCUBHA TOTanHa noamsHa
Ha pamo WM 3a PeBM3WA MPU KOHBEPTMPAHe Ha apTpONnacTMka Ha aHaToMWyHaTa XymepanHa cuctema PRIMA
B PEBEPCMBHA TOTasHA PaMEHHa apTpONacTika B Crlyyait Ha apTponarus C PyMTypa Ha MaHWoHa Ui cuneH aeduumt
Ha POTATOPHYS MAHLLIOH C TeXKa apTponaTus.

ctebnoto PRIMA e npea
OT aHaTOMU4Ha KbM PEBEPCMBHA, NPU KosiTo cTebnoTo PRIMA e crabunHo, ao6pe noamumonwpauo 1 OCTEOMHTErPUPaHo.
[pyrvi peBuann Ha yacTTa Ha xymeparnHara npotesa TpsiGsa aa ce maabpwsaT C TPAVLMOHHM PaMeHHN npoTeam
PeBepcvBHUAT MNNaHT Ha xymepanHata cuctema PRIMA e nokasaH 3a ot Gornka n yBp an:
* apTpONaTusi C pynTypa Ha POTATOPHMS MaHLLIOH; * OCTE0apTPUT C pynTypa Ha POTATOPHIA MaHLIOH; * pesmammqen aprpm
C pyNTypa Ha pOTATOPHS MAHLLIOH; * MacvBHa, HENoNpaBuMa PyNTypa Ha POTATOPHUS MAHILIOH.

XymepanHara cuctema PRIMA ce cbCcToM OT CrieiHUTe KOMNOHEHTU 3a eAHOKpaTHa ynotpeba:

* AHaTOMWYHa KoHUrypauws: cTebrno, ananTop 3a xymeparnHm rmasu.

+ PeBepcuBHa KoH(Urypayusi: cTeGrio, peepcuBHa BIIOXKa.

XymepanHara cuctema PRIMA e npeat 3a C BCUYKM T wmnnautn SMR.

2.2. NPOTUBOMOKA3AHUA

ABCOMIOTHUTE MPOTUBOMOKA3aHNS BKITIOYBAT: * fOKanka uim chCTemHa 0o6La UHeKUNS, * CenTuUemMms,, * NepeucTupaLy
OCTBP WM XPOHWYEH flOKaneH W oct WYHO MOTBbPAEHA 1e3nsi Ha Heps,
KoMNpoMeTUpalLa (hyHKUMSITa Ha paMeHHaTa CTaBa, * B Cry4ail Ha peaepcmsna npoTe3a, HeOCTATLYHOCT Ha AENTONAHMS
MYCKyn, * flola MeTaenuduaHa KoCTHa OCHOBA, KOMNPOMETUPaLLA CTaGUNHOCTTA Ha UMNNaHTa (Texka pakTypa Ha
NPOKCUManNHaTa pamerHa KocT, MeTaenudiana p KOCTHa
3ary6a Cries NPeAVLLIHA POTE3HA VI HEMPOTESHA ONEPALYS), * TYMOP, * CEPHO3HI MyCKYITHIA, HEBPOMOTMUHY WITV CHA0BI
3abonsBaHns, KOWTO 3acTpaluaBaTt CTabUnNHOCTTa Ha UMNNaHTa.

OTHOCUTENHUTE MPOTUBONOKA3aHUS BKMKYBAT: * YCNOKHEHMs OT (ppaKTypa Ha NpOKCUMAnHata pameHHa KocT
C HE[0CTaTbYHA KOCTHA Maca, * Ch/IOBU WM HEPBHY 3aGONsiBaHus, 3acsirally CbOTBETHUS KPAIHUK, * METaBomMTHI
HapyLWEHNs1, KOUTO MOTaT f1a HapywaT (UKCMPAHETO 1 CTAGUIHOCTTA Ha UMNNAHTA, * BCAKO CbTbTCTBALLO 3aGonsiBaHe,
KOETO MOXe fa MOBMMSe Ha MMMIaHTUpaHaTa npoTesa, * CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM METan KbM MMMMaHTMpaHn
matepuanu (CoCrMo), * naumeHT cbe 3HaYuTenHo GuEpeyHo yBpexaaHe.

2.3. PUCKOBU ®AKTOPU

CriefiHnTe PUCKOBY haKTOPU MOraT fia A0BEAAT 40 HE3a0BOMNMTENHM Pe3ynTaTy NP Ta3n NpoTesa: * HaAHOPMEHO Tero';
+ HaToBapBalla uanyecka akTMBHOCT (Hanp aKTuBeH cnopT Texka uanyecka pabora); « HeNpaBUNHO NO3NLIMOHNPaHe
Ha MMNNaHTa; * MycKy. « oTkas 3a MPOMsHA Ha nocTonepaTueHara

ic 3npasHa (C30), uaekc Ha Teneca Maca (UTM) no-ronsam unu paseH Ha 25
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huanyecka akTUBHOCT; * aHamMHesa 3a MHdeKUMM unn nagaumﬂ Ha NaLWeHTa; * CUCTEMHN 3aGonABaHNs 1 METaGoNUTHI

HapyLeHNs; + fOKaMHW WM uCe P H HNR; o Tepanuu, KouTo BAMAST
HeBnaronpuaTHO BbPXY Ka4ecTBOTO Ha KOCTUTe, wnn THOCTTa KbM + ynotpeba
Ha HapKOTULM WM arnkoxXonu3bM; * U3paseHa OCTe v o Wst; © UM VpaHu NauveHTn
(XMB, Tymop, uHdbekuum); * Texka BoAewa Ao Hapy! VNN HenpaBUITHO MO3ULIVOHUPaHe

Ha MMNNaHTUTe; * ynotpe6a i KoMGUHMpaHe ¢ NPOAYKTY, MPOTE3N N MHCTPYMEHTY Ha APYT MPON3BoAMTeN.
3. NPEAYNPEXOEHUA

3.1. NPEAONEPATUBHO MNAHUPAHE

Mpopyktute Ha LimaCorporate TpsGBa Aa ce MMNNaHTMpaT camo OT XWpYp3u, 3arno3HaTh C npoueaypute 3a CMsHa
Ha CTaBa, OnncaH B CNeUMUIHINTE XMPYPrUHHI TEXHNKM.

KomroHeHTUTe Ha cucTemaTa He TpsGBa Aa Ce M3NOM3BAT C KOMMOHEHTW Ha APYM MPOM3BOAMTENM, OCBEH ako He
e nocoyeHo ot LimaCorporate. K ute, opwri cuctemu Ha LimaCorporate, Tpsiba aa
6b/1aT TOYHO CIMOGEHH, KaTO Ce Cna3sa AajieHaTa MHOoPMAaLKS, BKIKOYEHa B TO3M JOKYMEHT, U B HanuuHaTa crieumduiHa
3a NPOAYKTa MH(OPMALWS (HAMp.: aKTyanHa BEPCUS Ha XMPYPrUYHaTa TEXHUKA). V3Mon3BaHeTo Ha OTAENHN KOMMOHEHT!
VNN KOMMOHEHTW, MPUHAANEeXally KbM ApYri cucTemu, noanexu Ha opnobpenne ot LimaCorporate. Mpoussoautenat
" rbproaeubr He HOCAT OTIOBOPHOCT 3a eBEHTYyanHa HeCLBMECTUMOCT Mpu criiobsBaHeTo. XupyprsT Hocu uanara

3a u3bopa u 0 Ha UMNNaHTa.
rlpeqonepamanom nnaHupaHe 4pe3 peHTreHorpadcku opmatn IS
MH(‘)ODMGL[I/IF! OTHOCHO BMAa W pa3mepa Ha KOMMOHEHTUTE, KOUTO Tpﬂﬁaa na ce W np:s
OT HeoBXOAVMUTE U3JIENUS Bb3 OCHOBA Ha n Te Ha BCeku nauueHT. HenoaxogswoTo

npeaonepaTuBHO NnaHNpaHe MoXe Aa A0BEAE /10 HENPaBHIIeH N3GOP Ha MMMNAHTY /UM HEMPABMITHO NO3ULMOHMPaHE
Ha MMNaHTUTe.

Mpu n3bopa Ha naumeHTH 3a onepaums creaHuTe dakTopu MoraT Aa GbAaT OT pelasallo 3HaueHue 3a eseHTyanHus
ycnex Ha npoueaypara:

* YacTnuHa noaMsiHa Ha pamoTo: Npu AeULNT Ha 1 HEPEKOHCTPYMPYEM POTATOPEH MaHILOH € nokasara CTA rmasa;

« TotanHa NoAMsHA Ha PamMoOTO: POTATOPHUAT MAHLIOH TPsIGBA /1a € MHTAKTEH UMK PEKOHCTpyupyem. B cnyuaute
Ha AeUUMT Ha 1 HEPEKOHCTPYMPYEM POTATOPEH MAHIIOH € rokasaHa xemunporesa ¢ CTA rmaea wunu pesepcvBHa
TOTanHa pameHHa apTponnacTyka;

* PeBepcMBHa NOAMsIHA Ha PaMOTO: KOCTHATa OCHOBA Ha fMeHoMAa W pamMeHHaTa KocT Tpsibea 1a Moxe Aa Noaabpxa
vmMnnaHTa. B criyyan Ha 3HauuTenHa KocTHa 3aryba MnM KOrato He MOXe Aa Ce NoCTUrHe ajeksatHa dukcauus
OT IMeHoMaHaTa CTpaHa, TpAGBa a ce M3BbPLLM XemnapTponnacTuka ¢ CTA masa.

KomnonenTuTe Ha pamerHarta cuctema SMR, KOMTO ca CbBMECTUMM C KOMMOHEHTUTe Ha XymepanHarta cuctema PRIMA
B aHaTOMUYHa KOHUrypauus, ca:

« Xymepanuu masv SMR (Buwxre 6enexkute); « CTA xymepanuu rasu SMR (BuxTe Genexkute); « SMR TT Metal Back
Glenoid (onopHa nnactuHa u wudt); « SMR Metal Back Glenoid; « SMR TT Hybrid Glenoid; * Mexouau ¢ uumeHToBO
npunoxenne SMR; * neHonan ¢ uumeHToBO npunoxerne SMR ¢ 3 wudrta; « Brynka SMR Metal Back; * SMR Axioma TT
Glenoid (onopHa nnactuHa v wmdr); « Brynka SMR Axioma Metal Back; « KocTHn BuHTOBE;

KomnonenTuTe Ha pamerHarta cuctema SMR, KOMTO ca CbBMECTUMM C KOMMOHEHTUTe Ha XymepanHarta cuctema PRIMA
B peBepcuBHa koHdurypaums, ca: « KoHektopn SMR ¢ BUHT; « Pesepcushn HP rneHoccepn SMR; « SMR TT Metal
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Back Glenoid (onopHa nnactuHa u wuct); « SMR TT Augmented 360 (onopHa nnactuia u wudr); * SMR TT Hybrid
Glenoid pesepcvBHa onopHa nnacTuHa 1 wudT « SMR Metal Back Glenoid; * SMR Axioma TT Glenoid (onopHa nnactuHa
W wmdT); « KocTHM BUHTOBE;

3ABENEXKA 3a xymepanuute rnaeu SMR: » He ce gonycka cBbp3BaHeTo Ha Xymepanhu rmaeu SMR guametsp
38 mm c xymepanHata cuctema PRIMA + He ce gonycka cBbp3BaHeTo Ha Xymepanuu rnasu SMR ¢ auam.
40 mm H12, gauam. 40 mm H13, guam. 42 mm H12, anam. 42mm H13, anam. 44 mm H13, kakTo HeyTpanHu,
Taka un Bepcum, ¢ cuctema PRIMA.

3ABENEXKA: CTA rnaBara Tpsi6Ba Aa ce U3non3Ba camo B criyyan Ha 4o6pa ctabunHocT Ha ctebnoto PRIMA. Ako

Tps6Ba aa ce uanonasa CTA rnaea, Tps6Ba aa ce apanTop ( © KOHLEHTPUYHMS
afanTop He e paspelleHo) M eKCLIEHTPULMTETHLT Aa e CaMo B KpaHuarHa nocoka. B cnyyaii Ha pasmep Ha cteGnoto
Ne 7, avameTbpbT 42 mm 1 46 mm Moxe Aa ce camo ¢ apanTtopu +4 mm u +6 mm.

CneunanuanpaHnsT TexHudecku nepcoHan Ha LimaCorporate e Ha pasnonoxeHue 3a NpeAocTaBsHE Ha CbBETH
OTHOCHO NPe/oNepaTUBHOTO NAaHUpaHe, XUPYPriYHaTa TEXHMKA U MOMOLL 33 MPOAYKTU U UHCTPYMEHTI KakTo Npeau,
TaKa 1 1o Bpeme Ha onepauvsi.

MauveHTbT TpsiGBa Aa Gbae NPpeayNpeseH, Ye NpoTesaTa He 3aMecTBa HopMarHara 3pasa KocT, Ye NpoTesaTa MoXe Aa
Ce Cyynu v Aa ce NOBPeaV B Pe3ynTaT Ha onpesieneHa akTUBHOCT UM TPaBMa, Ye UMMNTaHTLT MMa OrpaHUYeH o4aksaH
KMBOT 1 MOXe fia Ce Hanoxv Aa Gbae 3ameHeH Mo Hakoe Bpeme B Gbaelye: npo,

v paboTaTa Ha UMNNaHTa ¢ Te4eHue Ha BpPeMeTo BCbLUHOCT MoraT Aa 6bAaTt NoBnnsAHKM OT ecTecTeeHarta/duanonorniHata
nporpecusi Ha NaTonorusiTa Ha NaLMeHTa, HaNMUYMETO Ha CbTBTCTBALLY 3a60NsBAHUS U CNIEONEPATUBHM YCTIOKHEHNS,
0PV aKO Te He Ca NPSIKO CBBP3aHM C UMNNaHTa (T.e. UH(eKLMs, 60rKa, CKOBAHOCT, HAMAnNEH OBXBAT Ha [BIXEHNE).
Bb3moxHOTO Bb3feiicTBue Ha chakTopuTe, cnomeHat B pasgenute ,OBLA MHOOPMALIMA 3A MOKA3AHUATA,
NPOTUBOMOKA3AHUATA W PUCKOBUTE ®AKTOPU" n ,Bb3MOXHWU HEXENIAHW EQEKTW", tpabsa na Gboe
pasrneaaHo Npean onepauvaTa n NauMeHTLT Aa Gbae NHAOPMUPaH Kaksn CTLNKM MOXe Aa Npeanpreme, 3a Aa Hamann
Bb3IMOXHUTE eheKTn Ha Tean hakTopu.

WmnnanTute ca 3a He 7 KOUTO Beve ca Gunu
MMNNaHTMPaHyM Ha Apyr He nte p KOWITO Beue e GUN B KOHTAKT C TenecHa
TEYHOCT UNY ThKaH Ha npyro nvue. He 7 nor KOUTO Beye ca 6Unv oTBapAHN Unu
narnexaat ire CrieA U3TMHYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OTNeYaTaH Ha eTukeTa.

He wanonasaiite Toan npoqym 32 APy NoKa3aHNs OCBEH MOCOYEHUTE Ha eTukeTa (ynoTpeba M3BbH eTUKeTa); pUckbT
OT NoBpeaa Ha UMNNaHTa e NO-BUCOK MPW HETOYHO NOAPABHSIBAHE UMW NO3ULIMOHMPaHE Ha KOMMOHeHTUTe. M3nonasaitte
CaMOo MHCTPYMEHTU 1 BPEMEHHI U3AENNs, CIeUnanto npeaHasHayeHm 3a U3nonasaHe C Tean U3Aenus, 3a 1a ocurypute
TOYHA XMPYPrUYHa MMNNaHTauws, 6anaHcupaHe Ha MekuTe ThKaHu 11 OLeHKa Ha (hyHKUNSTa Ha PaMoTo.

XUpYpryYHUTE MHCTPYMEHTH, U3NON3BaHM 3a Ha Ta, Ha npu Hop!
ynotpeGa. Criea npo; ynotpeGa nnn 0 Har PYMEHTUTE Ca NOAAT/IMBY Ha CHynBaHe.
XVpYPrUdHUTE MHCTPYMEHTH TpsGBa fa ce camo 3a o M . Mpeav ynotpe6a

Tpsiba Aa ce nposepu hYHKLUMOHAMHOCTTA Ha XUPYPruYHUTE WHCTPYMEHTW, Thbii KaTo WM3MON3BaHETO Ha MoBpeaeHn
VHCTPYMEHTV MOXe fia I0BEAE [0 PaHHa noBpeaa Ha uMnnaxtuTe. MoBpeaeHUTE MHCTPYMEHTY TpsiBBa a ce 3aMeHsIT
npeau onepauusita.
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3.2. UHTPAONEPATUBHO
Mpenopbyea ce M3NON3BaHeTo Ha NMpobHW W3fenua 3a nposepka Ha NpaBunHaTa NOATOTOBKA Ha MACTOTO, pasmepa
W NO3NLIMOHNPAHETO Ha MUMMNMAHTUTE, KOUTO e ce Manonssat. MpenopbynTenHo e no Bpeme Ha onepauvsaTa Aa uma

Hanu4H1 J0f UMANaHTy 3a He B CryyauTe, KOraTo Ce W3WUCKBaT NPOTe3n C PasnuyHu pasmepn unu
KOrato He Morat aa ce T MBHO npoteau. M mﬁop n 0 nocTassHe
Ha VUMNAaHTa ca M3KMIOYNTENHO BaxHU. HenpasunHuaT n3Gop, n

Ha KOMMOHEHTHTE Ha UMMNNaHTa MOXE [a A0BEAE A0 HEOBMUaITHN CbCTOSHUSA Ha Hamsapsaue KOUTO MOraT /1a NOBMNsAT
OTpULATENHO Ha paboTaTa Ha cUCTeMaTa 1 Ha MPEXMBAEMOCTTa Ha UMMIIaHTa.

KomnoHeHTUTe, cbCTaBnsBaly opuruHanHute cuctemu Ha LimaCorporate, Tpsa6sa na ce crnobseat B cboTBETCTBUE
C XUpYprvHaTa TeXHMKa 1 [1a Ce M3NOM3BaT Camo 3a NOCOHEHUTE NoKa3aHus

Vanonagaiite camo MHCTPYMEHTM 1 NPOBHM KOl c 0 np 3a He ¢ Te
MMANaHTY. V13NonasaHeTo Ha MHCTPYMEHTY OT ApyriA npomsaonmenm VN M3ION3BAHETO Ha MHCTPYMEHTH, NPEHA3HaYEHN
3a M3Mon3saHe C ApYrM CUCTeMM, MOXe Aa /qosene 70 HemoaxoAsia MoAroToBKa Ha MACTOTO Ha MMMMaHTUPaHeTo,
HenpaBumHo MO3NUMOHNPaHe, Ha n3nenuaTa, or Ha

3ary6a Ha yHKL HOCT, Ha /:lbul i Ta Ha UMNNaHTa U HeoBXOAMMOCT OT No-HaTaTbLUHA onepauvm
TpsiGBa fa ce BHUMaBA, 3a /1 Ce NPEANa3siT NOBbPXHOCTUTE, YYACTBALLM B CBLP3BAHETO MEX/Y KOMTMOHEHTUTE; CTaBHUTE
NOBBLPXHOCTI Ha MMNNaHTUTe TpsibBa Aa GbAAT 3alMTEHM OT APACKOTUHW WM Apyrv nospean. Bouukn cebpssalum
NOBBPXHOCTI Ha KOMMOHEHTUTE TPsiGBa fia GbAaT YMCTU U Cyxu Npeau crnobssaHe. CTabUNHOCTTA Ha CbEAUHSIBAHETO
Ha KOMIOHEHTMTE Ce NPOBEPsIBa, KAKTO € ONMCAHO B XVPYPrvyHaTa TeXHMKA.

Tpabsa na ce BHMMaBa npu paboTa ¢ TpabekynapHu TUTAHOBM M3ENus; Te He TpsbBa [a BNM3aT B KOHTAKT C TbKaHu,
KOMTO MOraT /1a OTAENST YacTULW BbTPe B TpaGekynapHara CTpykTypa.

3.3. CNNEQONEPATUBHU FPUXK

Moaxoaswm cnesonepaTMBHI TPUKM Ce OCUTYpsBaT OT XMpypra MnuM ApYr MOAXOAAWO KBanMWUMpaH MeaUUMHCKN
nepcoHar. Mpenopbysa ce PeAOBHO CIIEAONEpPaTVBHO PEHTTEHOBO MPOCIeAsBaHe, 3a /i Ce OTKPUAT BCAKAKBUA MPOMEHN
B N103VLMATA MW CHCTOAHMETO Ha MMMAAHTa UM OKOTHUTE ThKaHU. YCNOXHEHUs W/ NoBpeaa Ha NpoTesHn MMnnaxTi
€ N0-BEPOSATHO A1a HACTBNST NPU NALMEHTN C HEPEANUCTUYHI (DYHKUIMOHATHM O4aKBaHWs, TEXKN NaLUneHTu, hrnandeckn
aKTWUBHW NaLMEHTV /WMWK NPY NALMEHTH, KOUTO He YCNsiBaT Aa CleABaT 3afbxuTenHata pexabunuTaumMoHHa nporpama.
MpekomepHaTa (puanyecka akTMBHOCT WNM TpaBMa Ha 3ameHeHaTa CTaBa MOXe Aa AOBeAe A0 MpexaeBpemMeHeH

Heycnex Ha apTponnactukara 4Ypes , cuy wn Heo Ha

XvpypruT TpsiGBa Aa Mpeynpeay nauueTa Aa perynvpa AEAHOCTMTE G/ MO MOAXOASL HAaYMH W [a ro ysenowl

ye morar Aa ce nopaan HO M3HOCBaHE Ha CTaBuTe.

XupypreT TpsbBa Aa yBeAOMM nauweHTa, Ye crned  ap Ta € H NOBULUEHO

B criepjonepatvBHus Nepuoz PEKOHCTpyMpaHaTa cTasa TpﬂﬁEa nabbae 3a|.umena OT NbMIHO naroaapaane Mo-cnewanto,

XUpYpruT TpsiGBa aa 3a cnegHuTe npen| mepKu: * fa weﬁnraa NOBTapSILIO Ce BAWraHe Ha
* Aa NofUIbPXA TENnecHoTo Termo MoA KOHTPor; * na n3bsirea nmKo! or

[IEHOCTI KaTO KOHTAKTHY CMIOPTOBE, MTPa Ha TEHIC) UM ABWKEHNS, KOUTO MoraT a noeenaT 10 BHE3ANHO CrUpaHe nnn
ycyKBaHe; * ia M3BArea NosnuUMn, KOUTO MoraT Aia yBenu4ar pucka ot KaTo H T rpagycu
Ha abaykums u/mnn BbTpeLlHa potauus.
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MNauneHTbT TpAbBa Aa Gbae MHOPMMPaH M 3a BL3MOXKHOCTTA MMNNAHTBLT UIN HETOBUTE KOMMOHEHTU Aa Ce W3HOCAT,
£ia ce MoBpeasT unu Aa ce Hanoxn Aa GbaaT 3aMeHeHW. VIMNNaHTLT MOXe Aa He M3ALPXW A0 Kpas Ha X1BoTa Ha
nauveHTa Uk 3a onpeaeneH nepuoz ot Bpeme. Thii KaTo NPOTE3HUTE UMNMAHTU He Ca TOMKOBA 3APaBy, HAAEKAHN NN
M3IPBXINBI KaTO ECTECTBEHWUTE, 3APaBI TbKaHW/KOCTH, BCSKO TakoBa M3fenue B AafeH MOMEHT MOXE [1a Ce Hanoxu
[na Gbae 3ameHeHo.

TpsbBa Aa ce OCUTYpST MOAXOAAWM WHCTPYKUAM 3a CriefonepaTvBHa pexabunuraums W rpuku, 3a ga ce uaberHe
OTPULATENHO BMsIHWE BbPXY PedyniTaTa oT XMpypruiHaTa npoueaypa.

3.4. Bb3MOXXHW HEXXENAHU PEAKLIUU

HexenaHuTe peakumy, KOUTO Hait-4ecTo ce nosiBsiBar Mpy MpoLeypaTa 3a OpTONeAUIHY NPOTE3H, BKIKYBAT:

« pasxnabpaHe Ha NpoTesH HTY, nopaan . " Ha npotesara;

* yBpexX[aHe Ha MpOTE3HUS UMMMAHT; * HECTAGUNHOCT Ha cUCTemaTa Nopaav HeAoCTaTbyHO BanaHcupaqe Ha MekuTe

TbKaHM; * ANCOUMALMS UMM HEMPaBUMHO W3PaBHSIBAHE MOPajW HENpaBMIHO CBbP3BaHE Ha W3AENUATa; * UHAEKUNS;

* nokanHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT; * rokanHa Gonka; * NepunpoTesHn (pakTypu, BKMIOYUTENHO BbTPEONepaTUBHI

cpakTypu; * wamn Ha Heps; * paKTypn Ha usnenusTa; * nsxabssaHe Ha MoayrnHUTe
HEd Ha UHMWPE KOMMOHEHTUTE nopaaun NoBpefeHN CTaBHU NOBbPXHOCTU MM

Hanuuve Ha uacmuw * XeTepoTonHa ocudMKaLNs; * AOMBbAHUTENHA OnepaLms.

Hsikon HexenaHu peakuun morat Aa Aosefat Ao cMbpT. ObmMTe yCnoXHeHUs BKMloyBaT BeHo3Ha Tpombosa c/6es

6enoapobHa emGonus, CbpAEHHOCHAOBK MK HW HapyLleHus:, 3aryba Ha KpbB, CrnefonepaTueHa

aHeMusi, CUCTEMHI anepriniHn Peakuum, CUcTeMHa 60rka, BPEMEHHa Nk MoCTOsHHa napaniaa.

4. CTEPUNHOCT

a. Umnnantn

BCUUKY MIMNNAHTAPYEMM KOMTIOHEHTI Ha CUCTeMaTa Ce NPeAoCTaBAT CTEPUIHN C rapaHTUPAHO HUBO Ha CTEPUIHOCT (SAL)
ot 10°. MeTanH1Te KOMNOHEHTU ca CTepUNU3MpaHmn Ypes obnbusaHe unu EtO, a komnonenTute ot UHMWPE ypes EtO.
He n3nonasaiiTe KOMMNOHEHTW OT ONAKOBKW, KOWTO BeYe ca BunN OTBapPsIHW UNW U3rnNexaaT nospeaeHn. He nanonssaire
VMNNaHTV1 cnef 3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OTNeYaTaH Ha eTukeTa.

b. UHcTpymeHTH

VIHCTpyMEHTUTe Ce OCTaBST HECTEPUIHI 1 TpsEBa 1a Ce NOYMCTBAT, Ae3nH(eKUMpar 1 cTepmnmawpm npenvu ynotpe6a
CBINIACHO NOAXOAALIUTE BATMANPAHM METORN (BuxTe Gpowypara ,Mpuxa, !

Ha VHCTPYMEHTUTE" 3a BanWaupaHuTe NapameTpu Ha CTepunuaauus; Tasu Gpolypa ce npeaocTass npm novckeaHe
nnn mMoxe fa Gbae materneHa ot www.limacorporate.com B pasgen Products [Mpoayktu]). MotpeGutenute Tpsibea
na cBouTe npouecn u He 3a NounCTBaHe, AE3MH(EKUMA 1 CTepUNIM3aLVs.

OcseH TOBa eny ITM  KaTo K-urnn 1 wmudToBe, M3NON3BaHNW 3a MMNNaHTUpaHe
Ha xymepanHara cuctema PRIMA, ce npeanarat KakTo B CTEPUIHM, Taka U B HECTEPUIHN BapUaHTU.
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5. NONE3HA UHOOPMALIUA 3A UHOOPMUPAHE HA MALMEHTA

BwxTe npeavwwHnTe pasaenu 3a Besika MHOPMaLMs, KOSITO NO3BONSBA Ha NauueHTa aa 6bae MHhOPMUPaH 3a BCsiKakan
T Mepku, npot , MepKu, KoUTo TpsibBa fia Ce Nnpeanpuemar, U orpaHUyeHus

3a ynotpe6a no OTHOLIEHE Ha U3AENMETO.

XupyprsT Tpsi6Ba Aa y 3a BCAKO 3a

Ha naumeHTa.

5.1. MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®USA (MPT)

ChllecTByBaT MPUCHLIM PUCKOBE, CBBbP3aHM C W3MOM3BAHETO Ha MeTanHu umnnaHt B MP cpega,
BKIMIOYATENHO MUrPaLNs HA KOMMOHEHTU, TOMMMHHA WHOYKUMSI W CMYLLEHUS| UMW W3KPUBSIBAHWS Ha
curHana 8 6InM3oCT 40 KOMNoHeHTa(uTe). TOMMNHHATE MHAYKUNS Ha METAHATE UMMAHTU € PUCK, CBbP3aH
C reoMeTpusTa Ha KOMMOHEHTUTE U MaTepuana, KakTo W C MOLHOCTTa Ha MP, MpoabmxuUTenHocTTa
M nocrnesfoBaTenHocTTa Ha umnyncute. Twit kato MP  ofopyasaHeTo He e CTaH4apTU3vpaHo,
TEXECTTa 1 BEPOSTHOCTTA 33 Bb3HWUKBAHE HE Ca U3BECTHY 33 TE3N UMMNAHTX.

XymepanHarta cuctema PRIMA He e oueHeHa 3a 6e3onacHocT u cbBmecTumoct B MP cpepa. UanenusaTa
He ca M3NWTBaHM 3a 3arpsiBaHe WM murpaunst B MP cpeaa. Thil KaTo Te3u M3AEenvs He ca TecTBaHM,
LimaCorporate He MOXe [ia Hanpaeu mpenopbka 3a uanonasaHeTo Ha AMP ¢ Te3u UMMNaHTh, HUTO OT
cbobpaxeHnsi 3a Ge3onacHoOCT, HUTO OT CbOGpaXeHUs 3a TOYHOCT Ha u3obpaxenusita. Puckosete,
CBBP3aHM C NacuBeH UMNAaHT 8 MP cpesia, ca OLIEHEHM 1 € U3BECTHO, Ye BKIMIOYBAT HarpsisaHe, Murpaums
1 06pa3Hu apTedakTy OT CTpaHaTa Ha UMnnaHTa unu 6nn3o Ao Hes.

6. IOKNAABAHE HA MHLIMOEHTU

CbrnacHo onp 0 3a vHUMAaeHT, aaneHo B PernamenT (EC) 2017/7452, ot notpebutenute
VWM NaumMeHTUTe Ce M3McKsa R €] T Ha W Ha CLOTBETHMS KOMMETEHTEH
OpraH BCEKW Cepuo3eH MHUMAEGHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C * pa T Ha Tens
BCEKM MHUMAEHT M/Mnu cnyyaii Ha Ha wnmn B HeroBara pa6ota, KouTo morart

A2 NoBNUAAT Ha GesonacHocTTa.
Ha nasap ussbH EC BuXTe onpeaeneHnsaTa 3a MHUMAEHTW CbINacHO NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTEO.

? MHUMAEHT ce Karo Beska wnn Ha wianu Ta Ha 3
rpewka npu nopaay ep , KaKTO W BoAKa Ha

NPenocTaBeHa OT NPOMIBOAUTENS, U BCAKA HEXENaHa peakuvsi. [JafeH MHUMAGHT Ce CYMTa 3a CEpUO3eH, KOTaTo MPSIKO WM HENpsiKo

e [joBen, MoXe fia e JoBeN Uk Aa AoBese [0 HAKOE OT CReAHUTE: (a) CMbPT Ha NauneHT, NoTpebuTen UK Apyro nuue, (8) BpEMeHHO

wm cepuosHo Ha Ha naupeHT, Wnm Apyro nuue, (C) ceprosHa sannaxa

3a 0BLIECTBEHOTO 3paBe.
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NISH - DANS

BRUGSANVISNING - PRIMA HUMERUSSYSTEM

ADVARSEL: For brugsanvisningen anvendes, skal kirurgen bekrafte, om der findes en nyere
version af dokumentet, eller om der er udgivet eventuelle nye advarsler pa brugsanvisningens
hjemmeside (eifu.limacorporate.com).

Hvis der findes en nyere version, skal den downloades og l®ses, da den erstatter denne
brugsanvisning.

Far et produkt fra LimaCorporate tages i brug skal kirurgen folgende advarsler og
anvisninger samt de mest opdaterede tilgeengelige produktspecifikke op\ysnlnger (f.eks.: produktlitteratur, kirurgisk teknik).

1. PRODUKTOPLYSNINGER

PRIMA Humerussystem er beregnet til delvis eller total, primaer eller revisionsudskiftning af skulderled hos skeletmodne
patienter.

PRIMA marvsgm er konverterbare korte marvsgmkomponenter, der kan anvendes bade til anatomiske og reverse-
konfigurationer. Afhzengigt af konfigurationen kan den korte marvsemkomponent forbindes med en adapter
til humerushovedet i tilfeelde af et anatomisk system og med en reverse-indsats i tilfeelde af reverse.

Revisionskirurgi med retention af PRIMA marvsem er beregnet til konversionskirurgi fra anatomisk til reverse,
hvor et PRIMA marvsem er stabilt, velplaceret og knogleintegreret. Andre revisioner af humerusprotesedelen
ber behandles med konventionelle skulderproteser.

PRIMA marvsem er beregnet til brug uden cement.

PRIMA marvsemsdesignet har som mal at opna felgende fordele: « Knoglebesparende procedure » Mulighed for fremtidige
revisioner (distal del til radighed til fiksering) « Mulighed for fremtidig komplet/halv albueartroplastik — nedsat risiko
for implantantinterferens

‘Ydeevnen for humerusfikseringen opretholdes takket vaere den porgse trabeku\aere eksterne overflade.

Hovedformalet med PRIMA Humert er at reproducere den artikuleere
anatomi, helt eller delvist, mens skuldergeometrien af det naturhge gleno-humeral led i reverse-konfiguration er omvendt.
Ledprotesen er beregnet til at reducere smerter og give artikuleer mobllllet til pa(lemen Graden af smenereduktlon
og mobilitet til dels af den ive situation, ir

PRIMA Humerussystem-komponenter bar ikke bruges sammen med komponenter fra andre systemer end SMR Shoulder
System-komponenterne beskrevet i afsnit 3.1, eller fra andre fabrikanter.
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1.1. MATERIALER

Komponenter Materiale

Prima marvsem Ti6AI4V 3D printed
PRIMA ADAPTER TIL HUMERUSHOVED Ti6AI4V
PRIMA REVERSE-INDSATS CoCrMo

Materialestandarder

TiBAI4V 3D printed (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Alle materialer er indkebt i henhold til internationale standarder og anvendes bredt inden for det ortopadlske omrade.
Risiciene i forbindelse med brugen af disse materialer er blevet taget i ing, og det forhold
er blevet vurderet som acceptabelt af producenten. Nogle patienter kan vaere sarbare (f.eks. fa overfelsomme eller
allergiske reaktioner) over for implantatets materialer/stoffer. Dette skal tages beherigt i betragtning af kirurgen.

1.1.1. LAGEMIDLER OG VEV

Enheden indeholder ikke eller anvender ikke: « l&zgemidler, herunder humant blod eller plasmaderivater. « Vaev eller celler
eller deres derivater af human oprindelse. « Vaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres derivater, som omtalt
i EU-forordning nr. 722/2012.

1.2. HANDTERING, OPBEVARING OG SIKKER BORTSKAFFELSE

AIIe enheder leveres sterile og skal op! ved (vej omrade 0-50° C/32-122°F) i deres
4 de, lukkede i lokaler, beskyttet mod lys, varme og pludselige temperaturaendringer.

Nar emballagen er &bnet, skal man undersgge, at bade model og starrelse pa implantatet svarer preecist til beskrivelsen,

der er patrykt maerkaterne. Undga enhver form for kontakt med implantatet og genstande eller stoffer, der kan zendre

den sterile tilstand eller overfladeintegriteten. En omhyggelig visuel undersegelse af hvert implantat anbefales for brug

for at bekreefte, at i ikke er I K , der fiernes fra emballagen, ber ikke anvendes,
hvis de tabes eller for andre utilsi stedam. ma ikke @ndres pa nogen made.
Enhedens kode og partinummer skal noteres i patientjournalen vha. de der folger med komponer .
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Genbrug af tidligere implanterede enheder skal absolut undgds. Risici forbundet med genbrug af enheder

til engangsbrug er: « infektion ¢ tidlig eller sen svigt af eller fiksering

kobling mellem i (f.eks. i i ) . ikati il slid pa enhed
og rester af nedbrudt materiale « overforsel af (f.eks. HIV, itis) « it i isning.
BORTSKAFFELSE: Bortskaffelse af medicinsk udstyr skal udferes af i io med
lovgivning.

1.3. ENHEDENS YDEEVNE, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, FORVENTET LEVETID

Det primaere mal med en ledprotese er at reproducere leddets anatomi. Ledprotesen er beregnet til at reducere smerter
og give patienten ledbeveegelighed. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger delvis af situationen fer indgrebet,
mulighederne under indgrebet og rehabilitering efter indgrebet.

LimaCorporate op arligt i over og klinisk ydelse (SSCP), der uploades pa EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Den forventede levetid for PRIMA Humerussystem er:
mindst 93 % * ved 7 &r.
*med en forskel pad+2 %

Denne vzrdi er baseret pa den aktuelle reference for lignende udstyr (skulderudskiftning uden marvsom)
angivet i artroplastik-registre.

BEMAERK: Den forventede levetid for det medicinske udstyr, nar det markedsferes, og nar det desuden
tages i brug (dvs. nar det implanteres i en patients krop), kan afhaenge af en raekke faktorer:

(a) Selve det medicinske udstyrs egentlige egenskaber (funktion) (f.eks.: konstruktion af det medicinske
udstyr, materialer, der anvendes til fremstilling af det medicinske udstyr, fremstillingsproces for selve
det medicinske udstyr, overfladestruktur, det medicinske udstyrs osteokonduktive og osteoinduktive
egenskaber).

(b) Eksterne faktorer i forbindelse med kirurgisk proces (f.eks. korrekt valg af medicinsk udstyr, stabilitet af
den indledende fiksering af det medicinske udstyr, ngjagtighed ved placering af det medicinske udstyr).

(c) Eksterne faktorer i relation til patienten (f.eks. atiologi, patologi, fysiske egenskaber, alder,

tidligere kirurgisk historie, daglige udferte aktiviteter).

(d) Risikofaktorer, der er naevnt i IFU-brochuren, nar de ikke allerede er omfattet af de faktorer, der er naevnt
i de foregaende punkter fra (a) til (c).

(e) Faktorer, der er relateret til alle de mulige komplikationer, som kan pavirke implantatets holdbarhed.
Den forventede levetid er beregnet ud fra et analytisk og rationaliseret sken under hensyntagen til:

i. De kliniske data, der er indsamlet om det medicinske udstyr.

ii. De overlevelsesdata, der er indberettet i artroplastikregistre, og som henviser til lignende medicinsk
udstyr (identificeret

aktuel standard).

iii. Den forventede (som forudsigelig) opfersel af det medicinske udstyr ved lzengere opfelgning.

Pa grund af de analytiske vurderinger er den forventede levetidsveerdi tilnaermet enheden.

Veerdien skal fortolkes beharigt under hensyntagen til den specificerede veerdivariation i betragtning af alle
de relevante faktorer, der er naevnt ovenfor i (a) til (e).

2. TILSIGTET FORMAL, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER

PRIMA Humerussystem er beregnet til cementfri skulderledserstatning og til langvarig implantation inde i den
menneskelige krop.

2.1. INDIKATIONER

PRIMA Humerussystem er beregnet til delvis eller total, primeer eller revisionsudskiftning af skulderled hos skeletmodne
patienter. Patientens led skal vaere anatomisk og strukturelt egnet til at modtage de valgte implantater, og en funktionel
deltoideusmuskel er ngdvendig for at bruge enheden. PRIMA marvsgm er beregnet til cementfri anvendelse.
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PRIMA F implantat er indiceret til delvis eller total, primar eller vevislonudsk\fming
af skulderled hos patienter, der lider af smerter og handicap pa grund af: « Ikke-ir
(f.eks. osteoartrit) « Inflammatorisk degenerativ sygdom i glenohumeralleddet som f.eks. reumatold artrit « Avaskulaer
nekrose i humerushovedet. » Cuff-lzesions-artropati (kun CTA-hoveder, ikke til sub-skapuleer slyngeteknik)

PRIMA Humerussystem reverse-implantat er indiceret til primeer reverse total skulderudskiftning eller til revision
ved konvertering af en anatomisk PRIMA Humerussystem-artroplastik til en reverse total skulderartroplastik i tilfeelde
af cuff-laesion-artropati eller i et mangelfuldt rotatorcuff-led med svaer artropati.

Revisionskirurgi med tilbageholdelse af PRIMA marvsgmmet er teenkt som konverteringskirurgi fra anatomisk til reverse,
hvor PRIMA marvsemmet er stabilt, velplaceret og knogleintegreret. Andre revisioner af humerusprotesedelen
ber behandles med traditionelle skulderproteser.

PRIMA Humerussystem reverse-implantat er indiceret til patienter, der lider af smerter og handicap pa grund af:

« Rotator cuff-artropati « Osteoartrit med rotator cuff-laesion

+ Rheumatoid artrit med rotator cuff-laesion * massiv irreparabel rotator-cuff-laesion

PRIMA humerussystem bestar af falgende komponenter til engangsbrug:

« Anatomisk konfiguration: marvsem, Adaptor til humerushoveder

* Reverse konfiguration: marvsem, Reverse-indsats

PRIMA Humerussystem er beregnet til brug med alle SMR-glenoid-implantater.

2.2. KONTRAINDIKATIONER
Absolute kontraindikationer omfatter:  Lokal eller infektion « akut eller kronisk lokal eller
« neurologisk nervelaesion, der kompromitterer skulderledsfunknonen « | tilfeelde af reverse-
protese, deltoidmuskelinsufficiens « Darlig meta-epifyseal knoglemasse, der kompromitterer stabiliteten af implantatet
(alvorlig fraktur af den proksimale humerus, meta-epifyseal pseudoartrose, osteoporose, osteomalaci, udvidet knogletab
efter tidligere protese- eller ikke-proteseoperationer) « Tumor « Alvorlig muskulzer, neurologisk eller vaskuleer sygdom, der
kompromitterer implantatets stabilitet.
Relative kontraindikationer omfatter: « Tilstand efter proksimal humerusfraktur med ikke-adeekvat knoglemasse « Vaskulaer
eller nervesygdom, der pavirker den pageeldende ekstremitet « Metabolske tilstande, som kan pavirke mp\antatels
fiksering og stabilitet « Enhver samtidig sygdom, som kan pavirke den impl de protese * over
for implantatmaterialer (CoCrMo) « Patienter med betydelig nedsat nyrefunktion.

2.3. RISIKOFAKTORER

Folgende risikofaktorer kan resultere i forringede resultater med denne protese . Overvaegt‘ « Anstrengende fysiske

aktiviteter (dvs. aktiv sport, tungt fysisk arbejde) « Forkert glers Invaliditet i flere

led « Afvisning af at aendre fysiske aktiviteter efter indgrebet « Patientens fald eller |nfekt|0nsh|stor|k + Systemiske
og « Lokale eller disseminerede icil andlinger,

der har en negativ indvirkning pa knoglekvaliteten, helbredelse eller infektionsresistens « S(ofbrug eller alkoholisme

I henhold til definitionen fra WHO (World Health Organization) er BMI (Body Mass Index) sterre end eller lig med 25
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« betydelig eller i simmt patienter (hiv, tumor, infektioner) « Alvorlig deformitet,
der forer til forringet forankring eller forkert placering af implantater « Brug eller kombination med produkter,
proteser eller instrumenter fra anden fabrikant.

3. ADVARSLER

3.1. PLANL/AGNING FZR INDGREBET

LimaCorporate-produkter mé& kun implanteres af kirurger, der er fortrolige med i Irer, som

i de specifikke kirurgiske teknikker.

Komponenterne i systemet m& ikke anvendes sammen med komponenter fra andre producenter, medmindre detle
er angivet af LimaCorporate. De komponenter, der udger de originale LimaCorporats t skal kobles

sammen efter dette dokuments angivne oplysninger samt de tilgaengelige produktspecifikke oplysninger (f.eks. den
aktuelle version af den kirurgiske teknik). Brug af enkelte komponenter eller komponenter, der tilherer andre systemer,

er betinget af LimaC godkendelse. F og er ikke ansvarlig for eventuel manglende
kompatibilitet mellem sammenkoblingerne. Kirurgen er alene ansvarlig for valget og brugen af implantatet. Planlaegning
for indgrebet vha. skabeloner i ige formater, tilvejebringer vigtige oplysninger om typen og sterrelsen

af de komponenter, der skal anvendes, og den korrekte kombination af ngdvendige enheder baseret p& den enkelte
patients anatomi og specifikke forhold. Utilstraekkelig planlaegning fer indgrebet kan fere til forkert valg af implantater
ogleller forkert placering af implantater.

Ved valg af patienter til kirurgi kan falgende faktorer vaere kritiske for den endelige succes for proceduren:

« Delvis skulderudskiftning: | tilfeelde af en deficiteer og ikke-rekonstruerbar rotator cuff, er et CTA-hoved indiceret

« Total skulderudskiftning: Rotator cuff skal vaere intakt eller rekonstruerbar. | tilfeelde af en deficiteer eller ikke-
rekonstruerbar rotator cuﬂ er en hemiprotese med CTA-hoved eller reverse total skulderartroplastik indiceret.

*Reverse i Knogl 1i glenoid og humerus skal vaere i stand til at stette implantatet. | tilfeelde
af betydeligt knogletab, eller hvis adaekvat fiksering pa glenoidsiden ikke kan opnas, ber der udferes en hemiartroplastik
med CTA-hoved.

De SMR-skuldersystemkomponenter, som er i med PRIMA ht enter i
konfigurationer er:

+ SMR Humerushoveder (se noter) «+ SMR CTA-humerushoveder (se noter) «+ SMR TT Metal Back Glenoid (basisplade
og plek) * SMR TT Hybrid Glenoid + SMR cementeret glenoid « SMR cementeret glenoid 3-plekker. «+ SMR Metal Back liner
+ SMR Axioma TT Glenoid (basisplade og plgk) + SMR Axioma Metal Back Liner * Knogleskruer

De SMR skt rter, der er ible med PRIMA ht enter i reverse konfiguration
er » SMR konnektorer med skrue + SMR reverse HP glenosfaerer « SMR TT Metal Back Glenoid (basisplade og plak)
+ SMR TT Augmented 360 (basisplade og plgk) * SMR TT Axioma TT Glenoid (basisplade og plek) « Knogleskruer.
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Note om SMR Hul er med diameter 38 mm ma ikke kobles med PRIMA
Humer + SMR Humer ameter 40 mm H12, diameter 40 mm H 13, diameter 42 mm H12,
diameter 42 mm H13, diameter 44 mm H 13 i b&de neutrale og ekscentriske versioner mé ikke kobles med
PRIMA humerussystem.

* SMR

Note: CTA-hovedet ma kun bruges i tilfelde af god il af PRIMA mar Hvis CTA-hovedet
skal bruges, skal der bruges en excentrisk adapter i med den i adapter er ikke tilladt),
og excentriciteten skal vare i kraniel retning. | tilfelde af mar relse nr. 7 kan di 42 mm

0g 46 mm kun bruges med de ekscentriske adaptere +4 mm og +6 mm.

LimaCorporate specialiserede tekniske medarbejdere er til radighed til at rddgive om planleegning fer indgrebet,
kirurgisk teknik samt produkt- og instrumenteringshjeelp bade far og under operationen.
Patienten skal advares om, at protesen ikke erstatter normal sund knogle, at protesen kan gé i stykker eller blive beskadiget
som falge af bestemt aktivitet eller traume, at den har en forventet implar , og at den muligvis skal
udskiftes pa et senere tidspunkt. Implantatets levetid og ydelse over tid kan faktisk pavirkes af patientens naturlige/
fysiologiske progression, komorbiditeter og komplikationer efter indgrebet, selv om de ikke er direkte implantatrelaterede
(dvs. infektionssmerter, stivhed, reduceret bevaegeudslag).
De mulige virkninger af de faktorer, der er naevnt i afsnittet "GENERELLE OPLYSNINGER OM INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER" og "MULIGE U@NSKEDE BIVIRKNINGER" skal tages i betragtning
pé forh&nd, og patienten skal informeres om, hvilke skridt vedkommende kan tage for at reducere de mulige virkninger
af disse faktorer.

er ikke il der tidligere har varet implanteret i en anden patient.
Genanvend ikke et implantat, der tidligere har vaeret i kontakt med kropsvaeske eller vaev fra en anden person.
Brug ikke komponenter fra en pakke, der tidligere har varet abnet, eller som ser ud til at vare beskadiget.
Implantater ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.
Brug ikke dette produkt til andre end de betegnede indikationer (anvendelse uden for den lsegefaglige indikation).
Risikoen for implantatfejl er hajere med ungjagtig komponentjustering eller placering. Brug kun instrumenter og midlertidigt
specielt designet udstyr til brug sammen med disse enheder for at sikre ngjagtig kirurgisk implantation, afbalancering
af bleddele og evaluering af skulderfunktion.
Kirurgiske instrumenter, der anvendes til at udfere indgrebet, udseettes for slitage ved normal brug. Efter omfattende brug
eller for stor belastning kan instrumenterne vaere disponeret for brud. Kirurgiske instrumenter ber kun anvendes til deres
specifikke formal. For brug skal kirurgiske instrumenter kontrolleres, da brug af beskadigede instrumenter kan fore il tidlig
svigt af implantaterne. Beskadigede instrumenter skal udskiftes fer indgrebet.
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3.2. UNDER INDGREBET

Det anbefales at bruge preveenheder for at kontrollere, at implantaterne er klargjort korrekt, og at de er placeret korrekt.
Detanbefales, at der er yderligere implantater klar til brug under indgrebet i de tilfeelde, hvor der kraeves proteser af forskellige
starrelser, eller nar de forudvalgte proteser ikke kan anvendes. Det korrekte valg samt korrekt stilling/placering af implantatet
er yderst vigtigt. Forkert valg, placering, justering og fiksering af implantatets komponenter kan resultere i useedvanlige
belastningsforhold, som kan have en negativ indvirkning pa systemets ydeevne og implantatets overlevelsesrate.

De komponenter, der udger de originale LimaCorporate-systemer, skal samles i henhold til den kirurgiske teknik
og ma kun anvendes til de angivne indikationer.

Brug kun instrumenter og forsegskomponenter, der er specielt designet til brug med de implantater, der anvendes.
Brug af instrumenter fra andre producenter eller brug af instrumenter, der er beregnet til brug sammen med andre systemer,

kan fore til t i ing af implar forkert placering, justering og fiksering af enhederne efterfulgt
af losgerelse af systemet, tab af funktionalitet, reduktion af implantatets holdbarhed og behovet for yderligere kirurgi.
Der skal udvises forsigtighed for at beskytte de overflader, der indgar i i mellem nes

ledflader skal beskyttes mod ridser eller anden beskadigelse. Alle koblingsflader skal veere rene og terre for samling.
Stabiliteten af komponentkoblinger skal kontrolleres, som beskrevet i den kirurgiske teknik. Der skal udvises forsigtighed
ved handtering af trabekuleert udstyr af titan. Det ma ikke komme i kontakt med stof, som kan frigive partikler inde i den
trabekulaere struktur.

3.3. PLEJE EFTER INDGREBET
Kirurgen eller andet kvalificeret medicinsk personale skal serge for passende pleje efter operationen.
efter for at reg eventuelle aendringer i implantatets eller det
omglvende veevs position eller tilstand. Komplikationer og/eller funktionsfejl i proteseimplantater forekommer mere
sandsynligt hos patienter med urealistiske funktlone\le forventninger, tunge patienter, fysisk aktive patienter og/eller hos
patienter, der ikke folger det p . O fysisk aktivitet eller traume pa det udskiftede
led kan fere til for tidlig svwgt af artroplastikken pga Imsgmrelse brud eller unormal slitage af proteseimplantaterne.
Kirurgen skal rade patienten til forsigtighed og til at tilpasse aktiviteter tilsvarende og oplyse patienten om, at implantater
kan svigte pga. udpraeget slid pa leddet.
Kirurgen skal gere patienten opmaerksom pa, at der er behov for forsigtighed efter artroplastikken. Det rekonstruerede
led skal veere beskyttet mod fuld belastning i perioden efter indgrebet. Kirurgen skal iszer foreleegge patienten falgende
forholdsregler: « Undga gentagne tunge veegtlaft « Hold legemsveegten under kontrol » Undga pludselige spidsbelastninger
(som folge af aktivit som tennis) eller der kan fare til pludselige opbremsninger eller vrid
+ Undga positioner, der kan age risikoen for forvridning, sasom for eksempel overdreven abduktion og/eller indadrotation.
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Patienten skal ogsa informeres om muligheden for, at implantatet eller dets komponenter kan blive slidt, svigte eller skal
udskiftes. Implantatet holder muligvis ikke resten af patientens liv eller i nogen bestemt periode. Da proteseimplantater ikke
er sa steerke, palidelige eller holdbare som naturligt, sundt kan det veere igt at udskifte alle sadanne
enheder pa et eller andet tidspunkt.

Der skal gives passende rehabiliteringsanvisninger og passende pleje for at undga negativ pavirkning

af resultatet af den kirurgiske procedure.

3.4. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der forekommer hyppigst i ortopaediske proteser, omfatter:

. af p e, f.eks. pga. * prote i ion og ustabilitet « i af det
protetiske \mplanlal « ustabilitet i systemet pa grund af i ing af bleddele « i eller darlig
justering pa grund af forkert sammenkobling af enhederne - infektion, » lokal overfalsomhed  lokal smerte « periprotetisk
fraktur, herunder intraoperative frakturer « midlertidig eller permanent nerveskade « fraktur pa udstyret « modstand
i modulforbindelsers kraftig slitage af UHMWPE- komponenter pa grund af I ledflader eller il

af partikler « heterotopisk ossifikation « yderligere kirurgi.

Visse bivirkninger kan medfere dedsfald. Generelle komplikationer omfatter venetrombose med/uden lungeemboli,
hjerte-kar- eller pulmonale fol b blodtab, anaemi, (o]

og systemiske smerter eller permanent lammelse.

4. STERILITET

a. Implantater

Alle systemets implanterbare komponenter er sterile med en SAL-veerdi (Sterility Assurance Level) pa 10°€.
Metalkomponenter steriliseres med straling eller EtO og UHMWPE-komponenter med EtO. Brug ikke komponenter
fra en pakke, der tidligere har vaeret abnet, eller som ser ud til at veere beskadiget. Implantater ma ikke bruges efter
den udlgbsdato, der er trykt p& etiketten.

b. Instrumenter

Instrumenterne leveres usterile og skal rengeres, desinficeres og steriliseres fer brug i henhold til relevante validerede
metoder (se brochuren "Vedligeholdelse af instrumenter, rengering, desinfektion og sterilisering" for at fa godkendte
steriliseringsparametre. Denne brochure kan fas pa anmodning eller kan fra www. com
i afsnittet Produkter). Brugerne skal validere deres specifikke rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocesser
og udstyr. Derudover er er i imenter sasom k-trade og stifte, der anvendes til at implantere
PRIMA Humerussystem, tilgaengelige bade i sterile og ikkesterile versioner.
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5. NYTTIGE OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Se tidligere afsnit for oplysninger, der ger det muligt at informere patienten om eventuelle advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer, foranstallnmger og begraensninger i brugen af enheden.
Kirurgen skal om enhver g i der er specifik for patientens tilstand.

5.1. MAGNETISK RESONANS BILLEDDANNELSE (MR)

Der er iboende risici forbundet med brugen af metalliske implantater i MR-miliget, herunder
komponentmigrering, varmeinduktion og signalinterferens eller forvraengning i naerheden af komponenten/
komponenterne. Varmeinduktion af metalliske implantater er en risiko relateret til komponentens geometri
og materiale, savel som MR-effekten, varigheden og pulssekvensen. Da MR-udstyr ikke er standardiseret,
er sveerhedsgraden og sandsynligheden for forekomst ukendt for disse implantater.

PRIMA Humerussystem er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. Enhederne
er ikke blevet testet for opvarmning eller migration i MR-miljget. Da disse enheder ikke er blevet
testet, kan LimaCorporate ikke anbefale brugen af MRI med disse implantater. Det geelder bade
af sikkerhedshensyn og for billedngjagtighed. Risiciene forbundet med et passivt implantat i et MR-miljo
er blevet evalueret og er kendt for at omfatte opvarmning, migration og billedartefakter pa eller neer
implantatsiden.

6. INDBERETNING AF HAENDELSER

| henhold til definitionen for haendelse/alvorlig haendelse i EU-forordning 2017/745? skal brugere og/eller patienter:
. til p og til den i enhver alvorlig handelse, der er opstaet
iforbindelse med enheden ¢ i til p enhver ogleller af fejl pa enheden eller
andringer i dens ydeevne, som kan pavirke sikkerheden.

| ikke-EU-markeder henvises der til definitioner pa haendelserne i henhold til geeldende lovgivning.

2 En heendelse defineres som enhver eller af enhedens ogleller ydeevne, herunder brugsfejl pa grund

samt enhver ut ide  som har givet, og enhver bivirkning. En haendelse
anses for at vaere alvorlig, nar den direkte eller indirekte har fort til, kan have fert til eller kunne fere til et af folgende: (a) en patients,
brugers eller anden persons ded, (b) en midlertidig eller permanent alvorlig forvzerring af en patients, brugers eller anden persons
helbredstistand, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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E NIAN - EESTI

KASUTUSJUHEND - OLAVARRELUUSUSTEEM PRIMA

HOIATUS! Enne kasutusjuhendi kasutamist peab kirurg kontrollima, kas elFU veebisaidil
(eifu.li P .com) on uuem i Vi uusi teateid.

Kui saadaval on uuem versioon, tuleb see alla laadida ja |abi lugeda, sest see asendab kaesoleva
kasutusjuhendi.

Enne ettevétte LimaCorporate toote kasutamist peab kirurg hoolikalt tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste ja juhistega,
samuti uusima saadaoleva tootespetsiifilise teabega (nt tootealane kirjandus, kirurgiline tehnika).

1. TOOTETEAVE

Olavarreluusiisteem PRIMA on ette nahtud olalugese osaliseks voi taielikuks i esmasel

Vi revisjonil valj ud luustikuga

PRIMA Stem on muudetav liihikese varrega komponent, mida kasutatakse nii anatoomlllsss kui ka timberpoodratud

ko iooni Oleneva\i kor ist saab liihikese varrega komponendi siisteemi korral ihendad:
u peade jai 6oratud konfiguratsiooni korral imberporatud vahetiikiga.

PRIMA Stem r iooni revisjoni 1 on ette nahtud anatoomilisest Umberpodratud konversiooni

operatsiooniks, kus PRIMA Stem on stabiilne, hasti paigutatud ja luusse integreerunud. Muid 6lavarreluu proteesi osa

revisjone tuleks ravida traditsiooniliste dlaproteesidega.

PRIMA Stem on ette nahtud tsemendita
PRIMA Stem dlsaml eesmark on saavutada Jargm\sed eelised: + luud saastev pmtseduur . volma\us edaslsieks
revisjonideks osa on saadaval), -+ vbimalus ki

voi hemiartroplastikaks — vahenenud implantaadi interferentsi oht.

Olavarreluu fikseerimise JOUU|US sailib tanu poursele trabekulaarsele vélispinnale.

o] ististeemi PRIMA pdhieesmark konfigt i on taastada Iiigese anatoomia
osaliselt voi taielikult, samas kui 6la imberpodratud konfiguratsioonis on loomuliku glenof iges
umberpooratud Liigeseprotees on ette nahtud patsiendil valu vahendamiseks ja ligese liikuvuse Iaas(amlseks

Valu ja liikuvuse maar oleneb osaliselt operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest
valikutest ning operatsioonijérgsest taastusravist.

Olavarreluusiisteemi PRIMA komponente ei tohi kasutada teiste slsteemide komponentidega peale jaotises 3.1
kirjeldatud 6lastisteemi SMR komponentide, ega teiste tootjate komponentidega
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1.1. MATERJALID

Komponent Materjal

PRIMA Stem Ti6AI4V 3D-prinditud
PRIMA ADAPTER OLAVARRELUU PEADELE Ti6AI4V
PRIMA UMBERPOORATUD VAHETUKK CoCrMo

Materjalide standardid

TiBAI4V 3D-prinditud (SO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Koik materjalid ostetakse rahvusvaheliste standardite kohaselt ja on ortopeedias laialdaselt kasutusel. Tootja on kaalunud
nende materjalide kasutamisega seolud nske ja hinnanud nendega seotud riski-kasu suhte vastuvdetavaks. Méned
patsiendid véivad olla implantaadi i suhtes otlil (nt v8ib neil esineda dlitundlikkus- voi allergilisi
reaktsioone) ning kirurg peab sellega asjakohaselt arvestama.

1.1.1. RAVIAINED JA KUDE
Seade ei sisalda ega holma: « iihtegi raviainet, sh inimese vere voi plasma derivaate; « inimparitolu kudesid ega rakke
véi nende derivaate;  loomset paritolu kudesid ega rakke voi nende derivaate, nagu on maératletud méaaruses (EL)
nr 722/2012.

1.2. KAITLEMINE, HOIUSTAMINE JA OHUTU KORVALDAMINE

Koik seadmed tarnitakse steriilsena ja neid tuleb hoiustada keskkonnatemperatuuril (vahemikus ligikaudu 0..50 °C)
kaitsepakendisse suletult reguleeritud tingimustega ruumides valguse, soojuse ja jarskude temperatuurimuutuste eest
kaitstult.

Parast pakendi avamist veenduge, et implantaadi mudel ja suurus vastaksid tapselt efikettidele triikitud kirjeldusele.
Valtige implantaadi kokkupuudet esemete voi ainetega, mis voivad muuta steriilsust voi pinna terviklikkust. Enne
kasutamist on soovitatav iga implantaati hoolikalt visuaalselt kontrollida, et veenduda kahjustuste puudumises. Pakendist

ei voi kui need on maha pillatud v6i saanud muul viisil kogemata pérutada.
Seadmeid ei tohi mingil moel muuta.
Seadme kood ja partii number tuleb markida patsiendi hai , kasutades tide pakendis olevaid etikette.
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Varem implanteeritud seadmete korduskasutamist tuleb tingimata véltida. Uhekordselt kasutatavate seadmete
korduskasu(amlsega seotud riskid on jargmised: |nfektsloon. . seadme voi seadme fiksatsiooni varane voi
hiline ri i . pllsava (nt

vahel; * seadme ine ja seotud tiisi: « haiguste (nt HIV, hepatiit) edasikandumine;
b i N joon / &ratd h

KORVALDAMINE. Haigla peab meditsiiniseadmete kdrvaldamisel jargima kehtivaid seadusi.

1.3. SEADME TOIMIVUS, OODATAV KLIINILINE KASU, EELDATAV TOOIGA

Liigeseproteesi pohieesmark on taastada ligese anatoomia. Liigeseprotees on ette nahtud patsiendil valu vahendamiseks

ja liigese liikuvuse taaslamlseks Valu vahendamise ja likuvuse taastamise maar oleneb osaliselt operatsioonieelsest
eisundist, ja ioonijargsest taastusravist.

LimaCorporate uuendab igal aastal ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétet (Summary of Safety and Clinical Performance,

SSCP), mis laaditakse liles EUDAMED-i veebisaidile (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Olavarreluusiisteemi PRIMA eeldatav tdiga on
véahemalt 93%* 7 aasta jooksul.
*varieeruvus +2%

See vaartus poéhineb tehnika taseme vo ar ika registrites
(varreta 6la asendamise seadmed).

MARKUS. Meditsiiniseadmete eeldatav tddiga turule toomisel ja veelgi enam kasutusele vétmisel
(nimelt patsiendi kehasse implanteerimisel) voib oleneda erinevatest teguritest:

(a) meditsiiniseadme omadused (nt meditsiiniseadme konstruktsioon, meditsiiniseadme tootmisel kasutatud
materjalid, meditsiiniseadme tootmisprotsess, pinna tekstuur, meditsiiniseadme osteokonduktiivsed
ja osteoinduktiivsed omadused);

(b) kirurgilise protsessiga seotud vélised tegurid (nt meditsiiniseadme 6ige valik, meditsiiniseadme esmase
fikseerimise stabiilsus, meditsiiniseadme paigaldamise tapsus);

(c) patsiendiga seotud valised tegurid (nt etioloogia, patoloogia, flilisilised omadused, vanus,

varasemad operatsioonid, igapéevased tegevused);

(d) kasutusjuhendi infolehes mainitud riskitegurid, mis ei ole lisatud eelmistes I6ikudes (a) kuni (c) viidatud
tegurite hulka;

(e) tegurid, mis on seotud kdigi véimalike tlisistustega, mis véivad méjutada implantaadi kestvust.
Eeldatav todiga arvutati analiiitilise ja ratsionaliseeritud hinnangu alusel, vottes arvesse jargmist:

i. meditsiiniseadme kohta kogutud kliinilised andmed;

ii. artroplastika registrites dokumenteeritud elumuse andmed sarnaste meditsiiniseadmete kohta (tuvastatud
tehnika taseme standard);

ii. neditsiiniseadme eeldatav (ehk prognoositav) toimimine hilisemas jarelkontrollis.

Analuitiliste hinnangute tttu on seadme eeldatava td6ea vaartus ligikaudne.

Vaartuse télgendamisel tuleb votta arvesse esitatud varieeruvuse vaartust ja vajaduse jérgi koiki eespool
I6ikudes (a) kuni (e) mainitud olulisi tegureid.

2. SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED JA RISKITEGURID

Olavarreluustisteem PRIMA on ette nahtud i i ja pikaaj i imisek:
inimkehasse.

2.1. NAIDUSTUSED

Olavarreluusiisteem PRIMA on ette nhtud olalii ks voi téi i esmasel
Voi revisjonil valjaarenenud luustikuga patsientidel. Palslend\ |||ges peab o\ema anatoomiliselt ja struktuurilt sobiv valitud
implantaatide vastuvétmiseks ning seadme on vajalik fi deltalihas. PRIMA Stem on ette nahtud

kasutamiseks tsemendita rakendustes.
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Olavarreluususteeml PRIMA ana(ocmllme implantaat on naidustatud olaliigese osaliseks voi téielikuks asendamiseks

esmasel Vi revisjonil patsientidel, kes kannatavad valu ja puude t6ttu, mille pohjuseks on: « mittepdletikuline

degenerahivne Iiigesehalgus (st osteoanrul)‘ « poletikuline degeneratiivne glenohumeraalne liigesehaigus nagu

T I pea nekroos; * manseti rebendi artropaatia (cuff tear arthropathy, CTA)

(Oalnult CTA- pead el kehtl abaluualuse lihase saastm\se tehnika puhul).
P

la RIMA  p pl timberpoodratud kogu oOla asendamiseks
VoI revisjoniks anatoomilise olavarreluususteeml PRIMA artroplastika muutmisel umberpooratud Ola taielikuks
artroplastikaks, manseti rebendi Voi tosise ar i ulatusliku r i puudulikkusega liigese korral.
PRIMA Stem retentsiooniga revisjoni on ette nahtud ar ] 60 muutmise ks,
kus PRIMA Stem on stabiilne, hasti pai ja luusse ir . Muid 6 1 proteesi osa revisjone tuleks
ravida traditsiooniliste 6laproteesidega.
o] ististeemi PRIMA p6a itaat on naidustatud patsientidele, kes kannatavad valu ja puude all, mille
pohjuseks on: « rolaalormanseh rebendi artropaatia; » osteoartroos koos rotaatormanseti rebendiga; * reumatoidartriit koos
rotaatormanseti r ; + ulatuslik 1seti rebend.

Olavarreluusiisteem PRIMA koosneb jargmistest ii
« Anatoomiline konfiguratsioon: vars; adapter 6lavarreluu peadele.

« Poordkonfiguratsioon: vars; iimberporatud vahetuikk.

Olavarreluustisteem PRIMA on méeldud kasutamiseks kdigi SMR glenoidi implantaatidega.

2.2. VASTUNAIDUSTUSED

Absoluutsete vastunaidustuste hulka kuuluvad jargmised: ¢ lokaalne véi siisteemne (ldine infektsioon, « septitseemia,
« pusiv age voi krooniline lokaalne voi siisteemne osteomiieliit, « neuroloogiliselt kinnitatud narvikahjustus, mis kahjustab
o\alngese funktsloonl « poordproteesi korra\ deltalihase puudul\kkus * meta- ja epiftisi luuvaru vahesus, mis kahjustab

tabiilsust (Glavarreluu p luumurd, meta- ja eprLIUSI pseudoartroos, osteoporoos, osteomalaatsia,
ulatuslik luuhdrenemine parast imise v6i muud i), » kasvaja, « tosised lihas-, neuroloogilised
voi vaskulaarsed haigused, mis kahjustavad |mp|an|aad| stabulsust
Suhteliste vastunaidustuste hulka kuuluvad ja . pr 6 murru tagajarjed ebapiisava luuvaruga,

« vaskulaarsed v6i narvihaigused, mis mojutavad kdnealust jaset, « melaboolsed haired, mis voivad kahjustada implantaadi
fikseerimist ja stabiilsust, + mis tahes kaasuv haigus, mis v6ib mojutada implanteeritud proteesi, « metalli tlitundlikkus
implantaadi materjalide suhtes (CoCrMo), « olulise neerukahjustusega patsient.

2.3. RISKITEGURID
Jargmised riskitegurid véivad pdhjustada selle proteesi puhul halbu tulemusi: « llekaalulisus'; « suur flisiline aktiivsus
(st akmvne sport, raske flisiline t66); + implantaadi ebaolge palgutus ~I|haste puudul\kkus + mitme ligese puuded

e i .uarg ete flisiliste VoI i patsiendi
- slisteemsed haigused ja metaboolsed haired; « palksed VOI Ievlnud neoplasnllsed haigused; + ravi ravimitega,
mis voivad halvendada luu kvaliteeti, paranemist voi vastt ; « ravimite VoI ism;
! Maailma i i i i (WHO) maa kohaselt i (KMI) 25 v&i rohkem
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VoI ia; + immu iteeritud i (HIV, kasvaja, |nfekts\con|d)
. loslne deformatsioon, mis pdhjustab implantaatide ankurdamise héireid v6i vale paigutust; « kasutamine voi
kombineerimine teise tootja toodete, proteeside véi instrumentidega.

3. HOIATUSED

3.1. OPERATSIOONIEELNE PLAANIMINE

Ettevétte LimaCorporate tooteid voivad implanteerida ainult kirurgid, kes on tuttavad konkreetsete kirurgiliste tehnikate
puhul kasutatavate liigese asendamise protseduuridega.

Stiisteemi komponente ei tohi kasutada koos teise tootja komponenudega kui LimaCorporate ei ole seda lubanud.
Ettevétte LimaCorporate ori did tuleb selles dokumendis ja saadaolevas
tootespetsiffilises teabes (nt kirurgilise tehnika kirjelduse kehtiv versioon) toodud juhiste kohaselt. Uksikute komponentide voi
teise siisteemi komponentide kasutamine peab saama ettevétte LimaCorporate heakskiidu. Tootja ja edaslmuuja ei vastula
komponentide véimaliku mittetihildumise eest. i valik ja 1e on kirurgi aint tutusel. O

plaanimine eri suuruses radiograafiliste $abloonidega annab olulist teavet kasutatavate komponentide tiiibi ja suuruse
ning vajalike seadmete Gige kombinatsiooni kohta iga patsiendi anatoomia ja konkreetse seisundi pohjal. Ebapiisav
operatsioonieelne plaanimine voib I6ppeda implantaatide ebadige valiku ja/voi implantaadi ebadige paigaldamisega.
Patsientide operatsiooniks valimisel voivad protseduun edukaks 6nnestumiseks olla kriitilise tahtsusega jargmised tegurid:
« ola osaline i puuduliku ja rekonstr korral on néidustatud CTA-pea;

« ola tdielik asendamine: rotaatormansett peab olema Ierve voi rekonstrueeritav. Puuduliku ja rekonstrueerimatu
rotaatormansen korral on néi CTA-peaga
. ola il glenoidi ja 6 u luuvarud peavad olema piisavad implantaati toetamiseks.
Olulise luuhdrenemise korral voi kui adekvaatset fiksatsiooni glenoidi poolel ei ole voimalik saavutada, tuleb teha
hemiartroplastika CTA-peaga.

Al i kor nis 0 luustisteemi PRIMA komponentidega thilduvad SMR &lastisteemi komponendid
on jargmised:

+ SMR odlavarreluu pead (vt méarkuseid); « SMR CTA odlavarreluu pead (vt méarkuseid); « SMR TT metallist tagusega
glenoid (alusplaat ja pulk); «+ SMR metallist tagusega glenoid; «+ SMR TT Hybrid Glenoid; * SMR tsementeeritud glenoidid;
+ SMR tsementeeritud glenoidid 3 pulgaga; * SMR metallist taguse kate; «+ SMR Axioma TT glenoid (alusplaat ja pulk);
+ SMR Axioma metallist taguse kate; * luukruvid.

C doratud konfigu ioonis Slavarreluusist i PRIMA komponentidega iihilduvad SMR 6lastisteemi komponendid
on jargmised: « SMR konnektorid koos kruviga; * SMR Umberpooratud HP glenosfaarid; « SMR TT metallist tagusega
glenoid (alusplaat ja pulk); * SMR TT Augmented 360 (alusplaat ja pulk); * SMR TT Hybrid Glenoid imberporatud
alusplaat + kruvi; * SMR metallist tagusega glenoid; « SMR Axioma TT glenoid (alusplaat ja pulk); * luukruvid.
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MARKUS SMR oOlavarreluu peade kohta: + SMR olavarreluu péid diameetriga 38 mm ei ole lubatud

PRIMA i *SMR 6 pead di; iga 40 mm H12, diameetriga 40 mm H13,
diameetriga 42 mm H12, diameetriga 42 mm H13, dlameelrlga 44 mm H13, nii neutraalseid kui ka ekstsentrilisi
versioone ei ole lubatud Slavarresii

MARKUS. CTA pead véib kasutada ainult PRIMA Stemi hea stabiilsuse korral. Kui on vaja kasutada CTA pead,
tuleb kasutada ekstsentrilist adapterit (kontsentrilise adapteriga ihendamine ei ole lubatud) ja ekstsentrilisus
on ainult kraniaalses suunas. Varre suuruse nr 7 korral saab diameetrit 42 mm ja 46 mm kasutada ainult +4 mm
ja +6 mm ekstsentriliste adapteritega.

Ettevétte LimaCorporate erivéljadppega tehnikud saavad anda nou operatsioonieelse plaanimise, kirurgilise tehnika ning
toote ja instrumentide kohta enne operatsiooni ja selle ajal.

Patsienti tuleb hoiatada, et protees ei asenda normaalset tervet luud, et protees véib teatud tegevuste voi traumade
tagajarjel puruneda voi kahjustuda, et implantaadi eeldatav to6iga on piiratud ja voib tekkida vajadus see tulevikus vélja
vahetada; implantaadi t66iga ja toimivust aja jooksul véivad tegelikult m&jutada patsiendi patoloogia loomulik/fiisioloogiline
progresseerumine ning kaasuvate haiguste ja operatsioonijargsete tiisistuste teke, isegi kui nad ei ole otse implantaadiga
seotud (st infektsioon, valu, jaikus, vahenenud liikumisulatus).

Enne operatsiooni tuleb arvesse vétta jaotistes ,SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED
JA RISKITEGURID" ning ,VOIMALIKUD KORVALTOIMED* toodud tegurite véimalikku mju ja patsienti tuleb teavitada,
milliseid meetmeid saab votta nende tegurite voimaliku moju vahendamiseks.

Implantaadid on iihekordselt kasutatavad seadmed. Eelnevalt teisele patsiendile implanteeritud implantaate
ei tohi uuesti kasutada. Arge kasutage korduvall implantaati, mis on puutunud kokku teise isiku kehavedelike

voi Arge iihtegi ist, mis on varem avatud voi tundub olevat kahjustatud.
Arge kasutage implantaate pérast etiketile triikitud aegumlskuupaeva

Arge kasutage toodet muudel kui t i naidustustel (f naidustustel i komponentide
ebatapsel joondamisel voi palgaldamlsel on implantaadi rikke oht suurem. Tépse kirurgilise implanteerimise,
pehmete kudede jad fi iooni hindamise I kasutage ainult spetsiaalselt nende

seadmetega kasutamiseks ette nahtud instrumente ja proovikomponente.

Operatsioonil kasutatavad kirurgilised instrumendid kuluvad tavaparasel kasutamisel. Pérast sagedast kasutamist
voi suurte koormuste korral véivad instrumendid murduda. Kirurgilisi instrumente voib kasutada ainult sihtotstarbeliselt.
Enne kasutamist tuleb kontrollida kirurgil instrumentide fu i 1st, sest kahjustatud instrumentide kasutamine
voib viia implantaatide enneaegse rikkeni. Kahjustatud instrumendid tuleb enne operatsiooni vélja vahetada.
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3.2. OPERATSIOONI AJAL

Kasutatavate implantaatide dige asukoha ettevalmistamise, suuruse ja paigutuse kontrollimiseks on soovitatav kasutada
proovikomponente. Operatsiooni ajal on soovitatav hoida kaeparast taiendavaid implantaate, mida saab kasutada juhul,
kui on vaja eri suurusega proteese voi kui operatsiooni eel valitud proteese ei saa kasutada. Implantaadi Gige valik ja
Gige sobitamine/paigaldamine on aarmiselt oluline. Implantaadi komponentide ebadige valik, paigaldamine, joondamine
ja fikseerimine véivad pohjustada ebatavalisi pingeid, mis voivad negatiivselt mgjutada stisteemi toimivust ja implantaadi
tooiga.

Ettevotte LimaCorporate originaalstisteemide komponendid tuleb monteerida kirurgilise tehnika kohaselt ja neid véib
kasutada ainult heakskiidetud néidustustel.

Kasutage ainult implar i koos kast I ette nahtud instrumente ja proovikomponente.
Telsle tootjate instrumentide voi teiste siisteemidega kasutamiseks méeldud instrumentide kasutamine voib 16ppeda
imiskoha ebadige ise ning ebadige pai i joondamlse ja fkseenmlsega

mis omakorda pohjustab siisteemi I6dvenemist, funktsionaalsuse kadu,
ja lisaoperatsiooni tegemise vajadust.

Tuleb olla ettevaatlik, et kaitsta komponentide iihendatavaid pindu; implantaatide liigesepindu tuleb kaitsta kriimustuste
ja mistahes muude kahjustuste eest. Koik komponentide (ihenduspinnad peavad olema enne monteerimist puhtad
ja kuivad. Komponentide iihenduse stabiilsust tuleb kontrollida kirurgilise tehnika kirjelduse kohaselt.

Trabecular Titanium asif isel tuleb olla ik; need ei tohi puutuda kokku kangastega, millest voib
trabekulaarsesse struktuuri osakesi vabaneda.

3.3. OPERATSIOONIJARGNE HOOLDUS

Kirurg v6i muu sobiva kvalifikatsiooniga personalilige peab tagama piisava operatsioonijargse hoolduse. Soovitatav
on regulaarne operatsioonijargne jarelkontroll réntgenuuringutega, mis aitab tuvastada Simalikke muutusi implantaadi
asendis voi seisundis voi Umbritsevates kudedes. itavate p s jalvoi rikked véivad
téendolisemalt esineda patsientidel, kellel on ebareaalsed ootused funktsionaalsuse osas, kellel on suur kehakaal,
kes on fllsiliselt aktiivsed ja/voi ei jargi vajalikku taastusraviprogrammi. Ulemaarane futsiline aktiivsus voi asendatud
ligese trauma voib pohjustada Pl nurjumist implar o

Voi ebanormaalse kulumise tottu. Kirurg peab patsienti hoiatama teatud tegevuste suhtes jaet |mp|amaadld volvad liigeste
liigse kulumise tottu ebaonnes(uda

Kirurg peab patsienti , et parast ar i tuleb olla lik. Re itud i
ijargsel perioodil kaitsta taiskoormuse rakendamise eest. Kirurg peab patslenll teavitama eriti
ettevaatusabindudest: « valtida korduvat raskuste korgele tostmist; « hoida kehakaal kontrolli all; « valtida &kilisi suuri
koormusi (nt kontaktspordialad ja tennis) vai liigutusi, mis vaivad viia jarsu peatumise v6i vaandumiseni; « valtida asendeid,
mis voivad suurendada proteesi nihkumise riski, nagu naiteks llemaarane abduktsioon ja/véi sisemine pddrlemine.
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Patsienti tuleb teavitada ka sellest, et implantaat voi selle komponendid voivad kuluda, mitte toimida voi vajada
valjavahetamist. Implantaat ei pruugi vastu pidada patsiendi kogu iilejaénud eluaja ega mistahes konkreetse aja jooksul.
Kuna implanteeritavad proteesid ei ole nii tugevad, tédkindlad ega vastupidavad kui loomulikud terved koed/luud,
voib koikide selliste seadmete puhul tekkida vajadus need mingil hetkel vélja vahetada.

Patsiendile tuleb anda juhised sobivaks operatsioonijargseks taastusraviks ja tagada sobiv hooldus, et véltida negatiivseid
mbjusid kirurgilise protseduuri tulemustele.

3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Ortopeedilise proteesi puhul tavaliselt ja sageli esinevad korvaltoimed himavad jargmisi:
« proteesi komponentide I6dvenemine, naiteks osteoliiisi tottu; « proteesi nihkumine ja
kahjustus; « slisteemi ebastabiilsus pehmete kudede ebapiisava tasakaalustamise tottu; « komponentide eraldumine voi
nihkumine vale GF ise tottu ioon; + paikne dlitundlikkus; « paikne valu; * periproteetilised murrud,
sh operatsiooniaegsed murrud « ajutine voi plsiv narvikahjustus; « seadme murrud; » modulaarsete {ihenduste kulumine;
+ UHMWPE-st komponentide tilemaarane kulumine + heterotoopne ossifikatsioon; « lisaoperatsioon.

Méned kdrvaltoimed véivad pdhjustada surma. Uldised tiisistused on venoosne tromboos koos kopsuembooliaga v&i \Ima
slidame-veresoonkonna voi kopsuhaired, id, verekaotus, ioonijargne aneemia, sii

reaktsioonid, siisteemne valu, ajutine voi piisiv halvatus.

4. STERIILSUS

a. Implantaadid

Stisteemi kaik implanteeritavad komponendid tarnitakse steriilsena (sterulsuse tagamise tasemel (Sterility Assurance
Level, SAL) 10°9). did on i itud Kii VoI i (EtO) ja UHMWPE komponendid
EtO-ga. Arge kasutage (ihtegi komponenti pakendist, mis on varem avatud véi tundub olevat kahjustatud. Arge kasutage
implantaate parast etiketile triikitud aegumiskuupaeva.

b. Instrumendid
Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena mng need tuleb enne kasulamlst puhastada desinfitseerida ja steriliseerida,

kasutades sobivaid valldeentud (0 id vaadake brosidrist ,Instrumentide
ine, p imine ja i imine”; see brosilr on saadaval noudmlsel vol alla Iaadltav

veeblsaldﬂtwww hmacorporate com toodete jaotisest). Kasutajad peavad oma pL

ja i ja valideerima.

Lisaks on ukslkud instrumendid, nagu metafiilisi k-traadid ja tihvtid, mida kasutatakse Glavarreluusiisteemi
PRIMA implanteerimiseks, saadaval nii steriilsete kui ka mittesteriilsetena.
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5. KASULIK TEAVE PATSIENDILE

Eelmistest jaotistest Ielale teavet, mis voimaldab patsnentl teavitada seotud hoi ttevaatt o
vastungidustustest, ja
Kirurg peab i ienti koigist tema

5.1. MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)

Metallimplantaatide ~kasutamisega MR-keskkonnas kaasnevad riskid, sealhulgas komponentide
migreerumine, soojusinduktsioon ja signaali héired v6i moonutused komponendi/komponentide laheduses.
Metalllmplantaaude soojusinduktsioon on risk, mis on seotud komponendi geomeetria ja materjaliga, samuti
MR véimsuse, kestuse ja impulsside jarjestusega. Kuna MR-seadmed ei ole standardiseeritud, ei ole nende
méju esinemise tosidus ja tdendosus neile implantaatidele teada.

Olavarreluusiisteemi PRIMA ohutust ja thilduvust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seadmeid ei ole
testitud kuumenemise ega migreerumise suhtes MR-keskkonnas. Kuna neid seadmeid ei ole testitud,
ei saa LimaCorporate soovitada MRT kasutamist nende implantaatidega ei ohutuse ega kuvamise tapsuse
huvides. MR-keskkonnas passiivse implantaadiga seotud riske on hinnatud ja teadaolevalt hélmavad need
kuumenemist, migreerumist ja kujutise artefakte implantaadil voi selle Iaheduses.

6. JUHTUMITEST TEATAMINE

Maaruse EL 2017/7452|uhlum|/ohu]uhlum| maaratluse kohaselt peavad kasutajad ja/véi patsiendid: « teatama tootjale ja

p igast seotud j ist; « teatama tootjale igast juhtumist ja/voi
seadme tali voi selle toimi mis véib val ohutust.
EL-i valiste turgude korral vaadake juhtumite maa i kol eadustest

2 Juhtum on médratletud kui seadme mistahes talitiushaire vGi selle omaduste ja/vdi toimivuse halvenemine, sh kasutustdrge
ergonoomiliste omaduste t5ttu, samuti iga tootja antud teabe puudulikkus ja iga soovimatu kdrvaltoime. Juhtumit loetakse ohujuhtumiks,
kui see otseselt véi kaudselt pohjustas, vGis po V6 vBib poh ikskoik mida jargrmistest: (a) patsiendi, kasutaja voi muu isiku
surm, (b) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku terviseseisundi ajutine vGi piisiv tosine ine, (c) tosine oht
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VEN

SWEDIS A

BRUKSANVISNING - PRIMA HUMERUSSYSTEM

VARNING: Innan bruksanvisningen anviands ska kirurgen kontrollera om det finns en senare version
av dokumentet eller om nagon ny varning har publicerats pa elFU:s webbsida (eifu.limacorporate.com).
VARNING: Om det finns en nyare version ska den laddas ner och ldsas eftersom den ersatter
den har bruksanvisningen.

Innan en LimaCorporate-produkt anvénds ska kirurgen noga ldsa nedanstdende rekommendationer, vamingar och
anvisningar samt den senaste produktspecifika informationen (t.ex. produktdokumentation, kirurgisk teknik).

1. PRODUKTINFORMATION

PRIMA humerussystem ar avsett for partiell eller total primar eller revisior hos vuxna med
moget skelett.
PRIMA stam ar en konverteringsbar kort stamkomponent som anvands i bade i och and ioner.

Den korta stamkomponenten kan beroende pa konfiguration kopplas till en adapter fér humerushuvuden i fall
av ett anatomiskt system och till en omvand insats i handelse av ett omvant system.

Revisionskirurgi med retention av PRIMA stammen &r avsedd som konverteringskirurgi frén anatomisk till omvénd
konfiguration dar PRIMA stammen ar stabil, valpositionerad och osseointegrerad. Andra revisioner av humerusprotesdelen
bor behandlas med traditionella axelproteser.

PRIMA stammen &r avsedd att anvandas utan cement.

PRIMA stammens utformning ar avsedd att ge féljande férdelar: » benbesparande forfarande - alternativ for framtida
revision (distal del tillganglig for fixering) « alternativ for framtida total armbagsplastik/hemiarmbagsplastik — minskad risk
for implantatinterferens.

Humerusfixeringsprestandan bevaras tack vare den porésa trabekuldra yttre ytan.

Det huvudsakliga malet med PRIMA humerussystemets ledprotes i anatomisk konfiguration ar att aterge den artikulara
anatomin, helt eller delvis, medan geometrin av den naturliga glenohumeralleden ar inverterad i den omvanda
axelkonfigurationen. Ledprolesen aravsedd att minska smérta och ge patlenlen artikular rorlighet. Graden av smartlindring
och rorlighet beror delvis pa den preoperativa situationen, il alternativ och iv rehabilitering.
Komponenter i PRIMA humerussystem ska inte anvandas med komponenter fr&n andra system &n komponenter i SMR
axelsystemet som anges i avsnitt 3.1 eller andra tillverkare.
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1.1. MATERIAL

Komponenter Material

PRIMA stam Ti6AI4V 3D-skriven
PRIMA ADAPTER FOR HUMERUSHUVUDEN Ti6AI4V
PRIMA OMVAND INSATS CoCrMo

Materialstandarder

TiBAI4V 3D-skriven (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Allt material kops i enlighet med internationella standarder och anvénds i stor omfattning |nom orlopedl
Riskerna i samband med anvandning av dessa material har 6vervagts och 1 har bedomt nytta/ris

som godtagbart. Vissa patienter kan vara kénsliga (t.ex. vara éverkénsliga eller fa en allergisk reaktion) mot material/
amnen i protesen. Detta ska vederbdrligen beaktas av kirurgen.

1.1.1. MEDICINSKA AMNEN OCH VAVNAD

Produkten innehaller inte och inférlivar inte: « lakemedel, inklusive humant blod- eller plasmaderivat « vavnader eller celler
av humant ursprung, eller derivat darav av « vavnader eller celler av animalt ursprung eller derivat darav av, sa som anges
i férordning (EU) nr. 722/2012.

1.2. HANTERING, FORVARING OCH SAKER AVFALLSHANTERING
Alla produkter tillhandahalls sterila och ska férvaras i rt a a 0-50 °C) i sina
skyddande forslutna férpackningar, i kontrollerade utrymmen, skyddade 1rén ljus, varme och plétsliga temperaturvaxlingar.
Nar forpackningen har éppnats, kontrollera att bade modellen och storleken pa protesen exakt motsvarar beskrivningen
tryckt pa etiketterna. Undvik kontakt mellan implantat och foremal eller amnen som kan paverka steriliteten eller ytans
integritet. En noggrann okularbesiktning av varje protes rekommenderas fore anvandning for att bekréafta att protesen inte
ar skadad. Komponenter som tagits ut ur férpackningen skainte anvandas om de tappas eller pa annat séatt utsatts
for oavsiktliga stotar. Produkter ska inte pa nagot satt modifieras.

1 och batck ska i patientjournalen med hjalp av etiketten som medféljer
komponentforpacknlngen
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Aieranvandmng av lldlgare implanterade pmdukter maste ovillkorligen undvikas. Risker i samband med

av ar il * pl i ett tidigt eller sent skede eller mlsslyckad
fixering * i lamplig av a (t.ex. kil fasten); «
och fran a ing i med ikati + overforing av sjukdomar (t. ex hiv, hepatit)

AVFALLSHANTERING: Avfallshantering av medicintekniska produkter gors av sjukhuset i enlighet med gallande lagar.

1.3. PRODUKTPRESTANDA, FORVANTAD KLINISK NYTTA, FORVANTAD LIVSLANGD

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes &r att & den artikuldra anatomin. L ar avsedd att minska
smarta och ge rorlighet i leden. Graden av smanllndrlng och rorlighet beror dels pa det preoperativa utgangslaget,
intraoperativa alternativ och dels pa postoperativ rehabilitering.

LimaCorporate uppdaterar arligen sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) som laggs upp
pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Forvantad livslangd for PRIMA humerussystem ar:
minst 93 %* efter 7 &r.
*med en variabilitet pa + 2 %

Detta varde ar baserat pa den mest aktuella referensen fér liknande produkter (axelplastik utan stam)
i i genom pl ikregi

Obs! Den férvéantade livslangden fér medicintekniska produkter efter att de slappts pa marknaden och har
borjat anvandas (dvs. nar de har implanterats i patienten) kan variera beroende pa en rad faktorer:

(a) inneboende egenskaper (funktioner) hos den medicintekniska produkten (t.ex. produktdesign, material
som anvants vid tillverkningen, yttextur samt osteokonduktiva och osteoinduktiva egenskaper)

(b) yttre faktorer som relaterar till den kirurgiska processen (t.ex. ratt val av medicinteknisk produkt,
stabilitet hos den medicintekniska produktens fixering, noggrannhet vid den medicintekniska produktens
positionering)

(c) yttre faktorer som relaterar till patienten (t.ex. etiologi, patologi, fysiologiska egenskaper, alder)

tidigare operationer, utfrda dagliga aktiviteter)

(d) riskfaktorer som ndmns i bruksanvisningen, nar dessa inte redan omfattas av faktorerna som hénvisas
till i tidigare stycken fran (a) till (c):

(e) faktorer som relaterar till alla eventuella komplikationer som kan paverka protesens hallbarhet.

Den forvantade livslangden beraknades med hjalp av en analytisk och rationaliserad uppskattning,
med samtidigt beaktande av:

i. kliniska data som samlats in om den medicintekniska produkten

ii. 6verlevnadsdata som rapporterats i artroplastikregister med hanvisning till liknande medicintekniska
produkter (identifierad

referenspunkt pé aktuell kunskapsniva)

iii.den medicintekniska produktens férvéntade (beréknade) beteende vid hégre uppfolining.

Pa grund av de analytiska berakningarna ar den forvéantade livslangden tillnarmad enheten.

Vérdet ska tolkas i beaktande av den specificerade vardevariabiliteten, med hansyn tagen till alla ovan
namnda relevanta faktorer, i stycke (a) till (e).

2. AVSETT SYFTE, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

RIMA humeru: tem &r avsett for ik utan cement och for langti tation i mér

2.1. INDIKATIONER

PRIMA humerussystem ar avsett for partiell eller total primar eller revisic ik hos vuxna
med moget skelett. Patientens led maste vara anatomiskt och strukturellt 1&mplig for att fa valda implantat och en
funktionsduglig deltamuskel &r nédvandig fér att anvénda produkten. PRIMA stam &r avsedd for att anvéndas utan cement.
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PRIMA humerussystemets anatomiska implantat &r avsett for partiell eller total primér axelledsplastik eller

revisionsaxelledsplastik hos patienter som lider av smarta och iunkllonsnedsatlnlng pa grund av: * icke-i |nﬂammat0nsk

degenerativ \eds;ukdom (d.v.s. osteoartros) + ir glel
ar nekros av ht « kuffrupturartropati (endast CTA-huvud inte mlamphg

for besparande av subscapular\s)

PRIMA humerussyslemels omvanda implantat ar avsett for total primér revisionsaxelledsplastik eller for revision

vid g med ett PRIMA humerussyslem till en omvand total axelledsplastik

vid kuffrupturanropatl eller for en led med svar rotatorkuffdefekt med svar artropati. Revisionskirurgi med retention av PRIMA

stammen &r avsedd som konverteringskirurgi fran anatomisk till omvéand konfiguration dar PRIMA stammen &r stabil,

vélpositionerad och osseointegrerad. Andra revisioner av bor med i axelproteser.

PRIMA humerussystemets omvanda implantat ar avsett for patienter som lider av smarta och funktionsnedsattning pa grund av:

« rotatorkuffrupturartropati « osteoartros med rotatorkuffruptur « ledgangsreumatism med rotatorkuffruptur

« massiv irreversibel rotatorkuffruptul

PRIMA humerussystemet bestar av féljande engangskomponenter:

« anatomisk konfiguration: stam, adapter for humerushuvuden

« omvand konfiguration: stam, omvand insats.

PRIMA humerussystemet ar avsett att anvandas med alla SMR-glenoidimplantat.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer omfatt: lokal eller systemisk allman infektion « septikemi « |ha||ande akut eller kronisk
lokal eller systemisk osteomyelit « neurologiskt bekraftad nerviesion som aventyrar n e

i handelse av omvand protes + dalig metaepifyseal benvavnad som aventyrar implantatets stabmtet (svar fraktur i proximal
humerus, metaepifyseal pseudoartros, osteoporos, osteomalaci, utbkad benforlust efter tidigare protetisk eller icke-
protetisk kirurgi « tumor « svara muskel-, nerv- eller karlsjukdomar som aventyrar implantatets stabilitet.

Relativa kontraindikationer omfattar: « proximal humerusfraktur med sekvele med ofillrécklig benvavnad « karl- eller
nervsjukdomar som paverkar den avsedda extremiteten « metabola rubbningar som kan férsdmra implantatets fixering
och stabilitet « samtidiga sjukdomar som kan paverka den implanterade protesen + Gverkanslighet mot metall som kan
paverkas av implantatmaterial (CoCrMo) « patient med omfattande nedsatt njurfunktion.

2.3. RISKFAKTORER
dliande riskfaktorer kan resultera i undermaliga resultat med denna protes: + Gvervikt' « anstrangande fysiska
aktiviteter (dvs. aktiv sportutdvning, tungt fysiskt arbete) « felaktig protespositionering « muskelsjukdomar « multipla
Iedfunkuonshlnder « underlatenhet att andra fysiska aktiviteter postoperativt + infektioner eller fallolyckor i anamnesen
och « lokal eller spridd cancer * \akemedelsbehandlmg med negativ inverkan
a lakning eller a mot infektioner « narkoti dning eller ism « uttalad osteoporos
eller osteomalaci + immunkomprometterade patienter (hiv, tumorer, infektioner) « kraftig missbildning som leder till
en férsdmrad férankring eller felaktig positionering av proteser « anvéndning eller kombination av produkter, proteser eller
instrument fran en annan tillverkare.

! Enligt varldshalsoorganisationens (WHO:s) definition, kroppsmasseindex (BMI) storre eller lika med 25
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3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporate-produkter ska endast implanteras av kirurger med erfarenhet av de ledplastikingrepp som beskrivs under
de sérskilda kirurgiska teknikerna

Systemets komponenter far inte anvandas med komponenter fran andra tillverkare om inte annat anges av LimaCorporate.
Komponenterna som bildar ursprungllga LimaCorporate- system méste sammanfogas mycket noggrant i enlighet med
informationen i detta och til ig prodt ion (t.ex. aktuell version av den kirurgiska tekniken).
Anvéndning av enstaka komponenter eller komponenter som tillhér andra system, maste godkéannas av LimaCorporate.
Tillverkaren och férséljaren &r inte ansvariga for eventuell ibilitet. Kirurgen &r ensam ansvarig for
val och anvandning av protes. Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format, ger viktig information om
vilken p och itstorlek som ska anvéndas, samt den ratta kombinationen av erforderliga produkter
baserat pa den enskilde patientens anatomi och specifika tillstand. Otillrécklig preoperativ planering kan leda till felaktigt
val av protes och/eller felaktig positionering av protesen.

Foljande faktorer kan vara kritiska for den eventuella framgangen av ingreppet vid val av patienter for kirurgi:

« Partiell axelplastt tt CTA-huvud indiceras i handelse av en defekt och icke-rekonstruktionsbar rotatorkuff.

« Total axelplastik: rotatorkuffen maste vara intakt och rekonstruktionsbar. En hemiprotes med ett CTA-huvud eller
en omvand total axelartroplastik indiceras i handelse av en defekt och icke-rekonstruktionsbar rotatorkuff.

* Omvind axelplastik: benvavnad for glenoid och humerus maste kunna stédja implantatet. En hemiartroplastik med ett
CTA-huvud bér utféras i handelse av en betydande benférlust eller om tillracklig fixering pa glenoidsidan inte kan erhallas.
SMR axelsystemets komponenter som &r kompatibla med PRIMA humerussystemets komponenter i anatomisk
konfiguration ar:

* SMR humerushuvuden (se kommentarer) «+ SMR CTA humerushuvuden (se kommentarer) « SMR TT metallférstarkt
glenoid (basplatta och stift) «+ SMR metallforstarkt glenoid «+ SMR TT Hybrid Glenoid + SMR cementerade glenoider
+ SMR cementerade glenoider med 3 stift + SMR metallforstarkt insats + SMR Axioma TT glenoid (basplatta och stift)
* SMR Axioma metallforstarkt insats * benskruvar.

SMR axelsystemets komponenter som ar kompatibla med PRIMA ht iomvand kor

ar: » SMR kopplingar med skruv «+ SMR omvanda HP-glenosfarer « SMR TT metallférstarkt glenoid (basplatta och stift)
+ SMR TT Augmented 360 (basplatta och stift) « SMR TT Hybrid Glenoid, omvand basplatta + skruv «+ SMR metallforstarkt
glenoid + SMR Axioma TT glenoid (basplatta och stift) « benskruvar.

150



KOMMENTAR om SMR *SMR k med diameter 38 mm &r inte tillatna att kopplas
till PRIMA humer +SMR humer med diameter 40 mm H12, 40 mm H13,42mm H12,42 mm H13,
44 mm H13, bade neutrala och excentriska versioner &r inte tillatna att kopplas till PRIMA humerussystemet.

OBS! CTA-huvudet far endast anvandas vid bra stabilitet for PRIMA s&ammen Om CTA-huvudet méaste anvandas
maste en isk adapter al i med den ar inte tillaten) och
excentriciteten ska endast vara i kranial riktning. | ha av lek 7 kan di 42 mm och 46 mm
endast anvandas med den excentriska adaptern +4 mm och +6 mm.

LimaCorporate:s specialiserade tekniska personal ar tiliganglig for att ge rad om preoperativ planering, kirurgisk teknik och
tillhandahalla hjalp med produkter och instrument bade fore och under operationen.

Patienten ska informeras om att protesen inte ersétter normalt friskt ben, att protesen kan g& sénder eller skadas till
félid av vissa aktiviteter eller trauman, att den har en begransad férvantad livslangd och kan behéva bytas ut ndgon
gang i framtiden. Over tid kan protesens hallbarhet och prestanda paverkas av den naturliga/fysiologiska progressionen
av patientens patologi, forekommande samsjuklighet och postoperativa komplikationer, a&ven om de inte har ett direkt
samband med implantatet (t.ex. infektionssmarta, stelhet, minskat rérelseomfang).

Eventuell pdverkan av faktorerna som namns i avsnitt "ALLMANN INFORMATION OM INDIKATIONER",
KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER" och "EVENTUELLA BIVERKNINGAR" ska beaktas preoperativt
och patienten ska informeras om vilka steg han/hon kan vidta for att minska de eventuella effekterna av dessa faktorer.
Implantat &r engangsprodukter. Ateranvand inte implantat som tidigare varit implanterade i en annan patient.
Ateranvand inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med en annan persons kroppsvatska eller
véavnad. Anvand inte ngra komponenter frén en tidigare 6ppnad forpackning eller en férpackning som verkar
vara skadad. Anvand inte implantat efter utgdngsdatumet som anges pé etiketten.

Anvand inte produkten fér nagon annan indikation &n de som angivits (off-label-anvandning); risken fér lossning &r hogre
med fel inriktade eller positionerade komponenter. Anvand endast instrument sarskilt framtagna fér anvandning med dessa
produkter for att sakerstélla korrekt kirurgisk implantation, mjukvavnadsbalans och utvérdering av axelfunktion.

Kirurgiska instruments som anvénds for operationen utsatts for slitage vid normal anvandning. Efter omfattande
anvandning eller stora belastningar gar instrumenten lattare sonder. Kirurgiska instrument ska endast anvandas for det
specifika syfte de ar avsedda for. Fore anvandning ska funktionaliteten hos kirurgiska instrument kontrolleras eftersom
anvandningen av skadade instrument kan orsaka tidigt proteslossning. Skadade instrument ska bytas ut fére operation.
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3.2. INTRAOPERATIVT
Anvéandning av testprodukter rekommenderas for att kontrollera korrekt beredning av operationsstallet samt korrekt storlek
och positionering av de implantat som ska anvandas. Det &r rekommenderat att ha ytterligare implantat tillgangliga under
operationen i de fall d& proteser av olika storlekar behdvs eller da det inte gér att anvanda den preoperativt utvalda
protesen. Det ratta valet samt korrekt \ering av il ar mycket viktigt. Fel val, positionering,
inriktning och fixering av implantatkomponenter kan resultera i ovanliga stresstillstind som kan paverka systemets
prestanda och implantatets livslangd negativt.
Komponenterna som utgér de ursprungliga LimaCorporate-systemen maste séttas ihop enligt den kirurgiska tekniken och
endast anvandas for godkanda indikationer.
Anvand endast instrument och testprodukter sarskilt utformade for anvandning med de implantat som ska anvandas.
Anvéndning av instrument fr&n andra tillverkare eller anvandning av instrument avsedda fér anvandning med andra system
kan leda till felaktigt beredning av implantationsstallet, felaktig positionering, inriktning och fixering av produkter foljt av
lossning av systemet, forlorad funktionalitet, férkortad livslangd pa implantatet och behov av ytterligare kirurgi.
Forsiktighet maste iakttas for att skydda de ytor som &r involverade i hopkopplingen av komponenter; implantatens
artikulara ytor ska skyddas fran repor och andra skador Hopkopplande ytor ska vara rena och torra innan de sétts ihop.
il 1 hos F ska sa som beskrivs i den kirurgiska rapporten. Forsiktighet maste
iakttas vid hantering av trabekuldra titanprodukter. De far inte komma i kontakt med tyg som kan frigéra partiklar inuti
den trabekuldra strukturen.

att

3.3. POSTOPERATIV VARD

Adekvat postoperativ vard ska ges av kirurgen eller annan personal med lampliga kvalmkatloner Regelbunden uppfounlng
med rontgen rekommenderas postoperativt for att upptacka lla forandringar i i eller den o
vavnadens position eller tillstand. Komplikationer och/eller protessvikt ar mer sannolikt hos patienter med orealistiska
forvantningar pa funktion, kraftiga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller patienter som inte féljer det faststallda
rehabiliteringsprogrammet. Stor fysiskt aktivitet eller trauma mot den utbytta leden kan leda till for tidig artroplastiksvikt
genom lossning, fraktur eller onormalt slitage pa protesen. Kirurgen ska varna patienten om att vara forsiktig vid aktiviteter
och att implantat kan skadas pa grund av alltfér mycket slitage pa leden.

Kirurgen ska gora patienten uppméarksam pa att forsiktighet kravs efter artroplastik. Den utbytta leden méaste skyddas
mot full belastning under den postoperativa perioden. Kirurgen ska vara sarskilt noga med att informera patienten om
foljande fo i a T+ undvik hoga lyft med vikter « hall kroppsvikten under kontroll « undvik plétsliga
maximala belastningar (som kan uppsta vid aktiviteter som t.ex. kontaktsporter och tennis) eller rérelser som kan medféra
plétsliga stopp eller vridningar « undvik lagen som kan oka risken for dislokation, t.ex. alltfér stor abduktionsrérelse och/
eller inre rotation.
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Patientens ska aven informeras om risken for att implantatet eller dess komponenter kan slitas ut, lossna eller behéva
bytas ut. Det &r inte sakert att implantatet haller livet ut, eller en viss tidslangd. Eftersom proteser inte &r lika starka, palitiga
eller varaktiga som naturlig(t), frisk(t) vavnad/ben maste alla sadana produkter bytas ut vid nagon tidpunkt.

Lampliga anvisningar om postoperativ rehabilitering och vard maste ges fér att undvika en negativ inverkan
pa operationens resultat.

3.4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningar som férekommer oftast med ortopediska proteser omfattar:

« lossning av proteskomponenterna, tex. pa grund av osleolys . prolesdlslokat\cn och -instabilitet + skada pa
protesimplantatet « instabilitet i systemet pa grund av otillra « di iation eller felaktig inriktning
pa grund av felaktig hopkoppling av produkterna « infektion « lokal Gverkénslighet « lokal smarta « periprostetiska
frakturer, inklusive intraoperativa frakturer - tillféllig eller permanent nervskada - brott pa produkt + slitage pa moduléra
granssnitt « kraftig forslitning av UHMWPE komponenter pa grund av skadade artikulara ytor eller forekomst av partiklar
« heterotopisk férbening - ytterligare kirurgi.

En del biverkningar kan vara livshotande. Allma ioner omfattar med/utan It
kardiovaskulara eller pulmonella besvar, hematom, blodférlust, postoperativ anemi, systemiska allergiska reaktioner,
systemisk smarta, tillfallig eller permanent paralys.

4, STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter i systemet tillhandahalls sterila med ili iva (SAL) pa 10°. har
steriliserats med stralning eller etylenoxid och UHMWPE-| har ili med id. Anvand inte nagra

komponenter fran en tidigare 6ppnad forpackning eller en forpackning som verkar vara skadad. Anvand inte implantat
efter utgdngsdatumet som anges pé etiketten.

b. Instrument

Instrument tillhandahalls icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvandning enligt 1ampliga
validerade metoder (information om validerade steriliserinsparametrar finns i broschyren "Handhavande, rengéring,
desinficering och sterilisering av instrument”. Broschyren kan fas pa begaran eller laddas ner fran www.limacorporate.com
i avsnittet om produkter). Anvandare ska verifiera de specifika uppgifterna for i ings- och steriliseringspr

och utrustningen. Dessutom ar angsinstrument, sasom y. k-tradar och stift som anvénds fér att implantera
PRIMA humerussystemet, tillgéngliga bade som sterila och icke-sterila.
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5. INFORMATION SOM KAN VARA TILL NYTTA FOR PATIENTEN

Hanvisa till tidigare avsnitt for information som later patienten informera sig om eventuella varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och begrasningar avseende produktens anvandning.

Kirurgen ska meddela patienten om eventuell uppféljning som ar nédvandig mot bakgrund av patientens
specifika tillstand.

5.1. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Det 10rekommer |nneboende risker férknippade med anvandningen av metallimplantat i MR-miljon, inklusive
kompor ion och signalinterferens eller i nara kompor a.
Varmelnduk(lon av metalllmplamal ar en risk som ar relaterad till komponemgeometrl och material samt MR effekt,
och p . Eftersom MR g inte ar ar svari 1och for
att skador ska intraffa okanda for dessa implantat.
PRIMA har inte utva for sékerhet och kompatibilitet i MR-miljon. Produkterna har inte
testats for uppvarmning och migrering i MR-miljon. Eftersom dessa produkter inte har testats kan LimaCorporate
inte ge en rekommendation for anvandningen av MRT med dessa implantat, varken for sakerhetsévervaganden eller
bildnoggrannhet. Riskerna férknippade med ett passivt implantat i en MR-miljé har utvarderats och &r kanda for att
omfatta uppvarmning, migrering och bildartefakter vid eller nara implantatet.

6. INCIDENTRAPPORTERING

Enligt definitionen av incident/allvarlig incident given i EU-férordning 2017/745% &r anvandare och/eller patienter
skyldiga att: « rapportera alla allvarl\ga incidenter som har forekommit i samband med produkten ull tillverkaren
och relevant behérig myndig| pportera alla inci och/eller i och p ingar som
kan péverka sakerheten till tillverkaren.

For marknader utanfér EU hanvisas till definitioner av incidenter enligt gallande lagar.

2 en incident definieras som alla funkti eller forsa av och/eller prestanda, inklusive felanvandning
pa grund av saval ergonomiska egenskaper som bristfallig information fran tillverkaren och eventuella biverkningar. En incident anses
allvarlig nar den direkt eller indirekt har medfort, kan ha medfort eller kan tankas medfora nagot av fdljande: (a) dédsfall hos patient,
anvandare eller annan person, (b) tillfllig eller permanent forsamring av en patients, anvéindares eller annan persons hélsotilistand
(c) ett allvarligt hot mot folkhlsan.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI - SYSTEM PRIMA HUMERAL

OSTRZEZENIE: Przed zapoznaniem sie z Instrukcjg uzywania chirurg powinien sprawdzi¢,
czy na stronie internetowej elFU (eifu.limacorporate.com) pojawita si¢ nowsza wersja dokumentu
lub nowy alert.

Jezeli dostepna jest nowsza wersja, nalezy ja pobrac i pi ytaé, ponis z je ona
Instrukcje uzywania.

Przed uzyciem produktu LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapozna¢ sie z zawartymi tu zaleceniami,
ostrzezeniami, instrukcjami oraz aktualnymi informacjami produktu (np. ( i dotyczacymi produktu
i technikg operacyjng).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

System PRIMA Humeral przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej lub rewizyjnej protezoplastyki stawu
barkowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym.

Trzpien PRIMA Stem jest konwenowalnym komponentem krétkotrzpieniowym, ktéry moze by¢ stosowany zaréwno
w konfiguracji anatomicznej, jak i odwréconej. W zaleznosci od konfiguracji komponent krétkotrzpieniowy moze
by¢ potaczony z adapterem gtowy kosci ramiennej w przypadku systemu anatomicznego i z wklestg wktadkg w przypadku
systemu odwrc’:conego

Zabieg rewizyjny z zachowaniem trzpienia PRIMA Stem jest w zamierzeniu zableglem konwersyjnym z systemu

analomlcznego na odwrocony, gdzie trzpien PRIMA Stem jest stabilny, dobrze t j Wy i ulegt ostec
Pozostate rewizje czesci protezowej kosci ramiennej powmny by¢ leczone tradycyjnymi prolezam\ barku.
Trzpien PRIMA Stem jest pr. do towych.

Konstrukcja trzpienia PRIMA Stem ma na celu zapewmeme nastepujacych korzysci: « zabieg oszczedzajacy kosc,
« mozliwos¢ przysztych rewizji (cze$¢ dystalna dostgpna do mocowania), « mozliwo$¢ wykonania przysztej artroplastyki
catkowitej lub hemiartroplastyki stawu tokciowego — zmniejszone ryzyko interferencji implantu.

Wydajnos¢ fiksacji kosci ramiennej jest zachowana dzigki porowatej, beleczkowatej powierzchni zewnetrznej.

Gk’)wnym celem zastosowania systemu PRIMA Humeral jako protezy stawu ramiennego w konfiguracji anatomicznej jest
czesciowe lub catkowite odtworzenie anatomii stawu, natomiast w protezoplastyce odwroconej dochodzi do odwrécenia
geometrii naturalnego stawu ramiennego. Proteza stawu ma za zadanie zmniejszy¢ bélowe i
pacjentowi ruchomo$¢ stawu. Stopien redukcji bélu i ruchomos$é zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej,
mozliwosci $rédoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej.

Komponenty systemu PRIMA Humeral nie powinny by¢ stosowane z poza wck

w sktad systemu SMR Shoulder wyszczegélnionymi w punkcie 3.1, ani z wyrobami |nnych producenlow
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1.1. MATERIALY

Komponenty Materiat

Trzpien PRIMA Stem TiBAI4V — wydruk 3D
ADAPTER PRIMA DO GLOW KOSCI RAMIENNEJ TiBAI4V
WKLADKA WKLESLA PRIMA CoCrMo

Normy dotyczace materiatow

TiBAI4V — wydruk 3D (ISO 5832-3) — TIBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Wszystkie materiaty sa kupowane zgodnie z migdzynarodowymi normami i majg szerokie zastosowanie w ortopedii.
Rozwazono ryzyko zwigzane z uzyciem tych materiatéw, a stosunek ryzyka do kuliyscl producent ocenll jako
dopuszczalny. Chirurg musi wzig¢ pod uwage, ze niektérzy pacjenci moga wy lub
reakcje alergiczne) na materiaty/substancje, z ktérych wykonano implant.

1.1.1. SUBSTANCJE LECZNICZE | TKANKI

Wyréb nie zawiera: * substancji leczniczych, w tym pochodnych krwi lub osocza ludzkiego; « tkanek ani komorek atakze
ich pochodnych — pochodzenia ludzkiego; + tkanek ani komorek — a takze ich 1 - P lia )
zgodnie z trescig Rozporzadzenia (UE) nr 722/2012.

1.2. OBSLUGA, PRZECHOWYWANIE | BEZPIECZNE POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYM WYROBEM

Wszystkie wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym i muszg by¢ przechowy e ia (0-50°C)
w zamknigtym opakowaniu ochronnym, w i iach z kor Irg, z dala od zrodet ciepta oraz
chronione przed dziataniem $wiatta i naglymi zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu i ie opisowi wyd remu

na etykietach. Nalezy unika¢ kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére mogg zmieni¢ warunki sterylnosci
lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyclem zaleca si¢ dokfadng, wzrokowg kontrole w celu sprawdzenia, czy implant

nie jest yjety ia nie mozna uzyc, jesli zostaly upuszczone lub ulegly innym
i nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac.

Kod wyrobu i numer serii nalezy odnotowaé w dokumentacji pacjenta, jac z etykiet umi w iu

komponentéw.
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Nalezy ie unikaé¢ uzycia y .
uzyciem OW j uzytku jmuja: zenie; * wczesne lub p6
badz obluzowanie wyrobu; * brak i i i i i i i (np.
z * $ci ie sig wyrobu i il i w wyniku i .
choréb (np. HIV, wil ie wa y); ¢ iedz uktadu i 1 i
UTYLIZACJA: szpital musi postepowac ze zuzytymi wyrobami ch zgodnie z ji i p i i prawa.

1.3. WYDAJNOSC WYROBU, OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE, OCZEKIWANY OKRES TRWALOSCI

Gtéwnym celem implantacji protezy stawu jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma ograniczy¢ dolegliwosci

bolowe oraz przywréci¢ ruchomo$¢ stawu u pacjenla Stoplen z‘agodzenla bolu i odzyskama ruchomosci stawu zalezy
Scif od sytuacji inej, opcji $r6 oraz i

LimaCorporate corocznie aktualizuje i n i $ klinicznej wyrobu (SSCP),

ktére jest umieszczane w serwisie EUDAMED (https://ec.europa. eu/locls/eudamed)
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Przewidywany okres trwatosci systemu PRIMA Humeral wynosi:
co najmniej 93%* po uplywie 7 lat.
*z mozliwym odchyleniem 2%

Wartos¢ ta jest oparta na naj iesieni do 6 ieni [¢]
stawu barkowego) zidentyfikowanych za pomoca rejestréow zabiegow artroplastykl

UWAGA: Oczekiwany okres trwato$ci wyrobéw medycznych po wprowadzeniu na rynek, a — co wiecej — po
wprowadzeniu do uzytku (tj. po wszczepieniu pacjentowi) moze zaleze¢ od wielu czynnikow:

(a) charakterystyka (cecha) samego wyrobu medycznego (np.: projekt wyrobu medycznego; materiaty
uzyte do produkcji wyrobu medycznego; proces wytwarzania wyrobu medycznego; tekstura powierzchni,
wiasciwosci osteoprzewodzace i osteoindukcyjne wyrobu medycznego);

(b) czynniki zewnetrzne zwigzane z operacjg (np.: wiasciwy dobér wyrobu medycznego, stabilno$é
poczatkowego mocowania wyrobu medycznego; doktadnos¢ umiejscowienia wyrobu medycznego);

(c) czynniki zewnetrzne zwigzane z pacjentem (np.: etiologia, patologia, cechy fizyczne, wiek,

uprzednio przebyte operacje, codzienna aktywnosc);

(d) czynniki ryzyka wymienione w Instrukcji uzywania, o ile nie wymieniono ich w poprzednich punktach
(a) do (c);

(e) czynniki zwigzane ze wszystkimi mozliwymi powiktaniami, ktére mogg mie¢ wptyw na okres trwato$ci
implantu.

Przewidywany czas trwato$ci obliczono przy uzyciu analitycznego i zracjonalizowanego oszacowania,
biorac pod uwage:

i. dane kliniczne zebrane na temat tego wyrobu medycznego;

ii. dane dotyczace trwatosci, zgloszone w rejestrach zabiegow artroplastyki, odnoszace sie do podobnych
wyrobéw medycznych (zidentyfikowany najnowszy punkt odniesienia);

iii.oczekiwane (jako przewidywalne) zachowanie wyrobu medycznego przy diuzszym okresie obserwacji.
Ze wzgledu na oceny analityczne oczekiwany okres trwatosci zaokraglono do liczby catkowitej.

Wartos¢ te nalezy interpretowac z nalezytym uwzglednieniem okreslonej zmienno$ci wartoéci, bioragc pod
uwage wszystkie istotne czynniki wymienione powyzej w punktach od (a) do (e).

2. PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA | CZYNNIKI RYZYKA

System PRIMA Humeral jest do j pre ki stawu barkowego oraz do diugotrwatej
implantacji wewnatrz organizmu cziowiekaj.

2.1.WSKAZANIA
System PRIMA Humeral przeznaczony jest do i itej, pierwotnej lub i j pre i stawu
barkowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym. Staw paqenta musi by¢ anatomicznie i strukturalnie przystosowany
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do przyjecia wybranych implantéw, a do uzycia urzadzenia niezbedny jest sprawny migsien naramienny. Trzpien PRIMA
Stem jest przeznaczony do zastosowarn bezcementowych.
Implant anatomiczny w postaci systemu PRIMA Humeral jest o lub

pierwotnej lub rewizyjnej protezoplastyce stawu barkowego u pacjentow c\erplqcych na bol i niepetnosprawnos$¢
z powodu: + niezapalnej choroby zwyrodnieniowej stawow (tj. osteoartrozie); + zapalnych zwyrodnieniowych choréb
stawu ramiennego, np. reumaloidalnego zapalenia stawow; beznaczyniowej martwicy glowy kosci ramiennej;
« artropatii spowodowanej zerwaniem stozka rotatoréw (tylko glowy CTA, nie dotyczy techniki Sub-: Scapulans Sparing).
Odwrécony implant PRIMA Humeral jest wskazany do stosowania w pierwotnej
stawu barkowego lub w rewizji w przypadku konwersji anatomicznego stawu PRIMA Humeral do odwréconej catkowitej
artroplastyki stawu barkowego w przypadku artropatii spowodowanej zerwaniem stozka rotatoréw lub stawu z nasilong
mewydolnos’ciq migsni stozka rotatorow z ciezkg artropatig.

Zabieg rewizyjny z zachowaniem trzpienia PRIMA Stem jest w zamierzeniu zableglem konwersyjnym z systemu

analomlcznego na odwrocony. gdzie trzpien PRIMA Stem jest stabilny, dobrze t Wy i ulegt ostec
Pozostate rewizje czesci protezowej kosci ramiennej powinny byé leczone tradycyjnymi prolezam\ barku
Uzycie systemu PRIMA Humeral w postaci implantu odwréconego jest i na bél

i niepetnosprawno$¢ z powodu:

« artropatii spowodowanej zerwaniem stozka rotatoréw; * choroby zwyrodnieniowej stawéw z zerwaniem stozka rotatoréw;
« reumatoidalnego zapalenia stawéw z zerwanlem stozka rolaiorow  powaznego nieodwracalnego zerwania stozka rotatorow.
System PRIMA Humeral skiada sig z do je o uzytku:

« Konfiguracja anatomiczna: trzpien; adapter do glowy kosci ramiennej.

« Konfiguracja odwrécona: trzpien; wktadka wklesta.

System PRIMA Humeral przeznaczony jest do stosowania z wszystkimi implantami SMR Glenoid.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan bezwzglednych nalezq « zakazenia miejscowe lub ogolnous(rojowe . posocznlca « utrzymujgce

si¢ ostre Iub zapalenie kosci; net ie

nerwow funkcje stawu ;e W przypadku prolezop\aslykl odwrdconej — niewydolno$¢ miesnia

naramiennego; * staby zasoéb kosci § i j implantu (cigzkie ztamanie blizszej czgsci kosci

ramiennej; pseudoartroza srodszplkowa, osteoporoza, osteomalacja, rozlegty ubytek kosci po wczesniejszych zabiegach
wych lub P 1); + nowotwory; * powazne choroby migsniowe, neurologiczne lub naczyniowe

zagrazajqce stabilnosci |mplan|u

Do przeciwwskazan wzglednych naleza: « nastepstwa ztaman blizszej czesci kosci ramiennej z nieodpowiednim zapasem

kostnym; « choroby w obrebie naczyr lub nerwéw danej koriczyny; « zaburzenia metaboliczne, klore moga ostabi¢ mocowanie

i stabilno$¢ implantu; « wszelkie choroby towarzyszace, ktére mogg mie¢ wplyw na 3 proteze; «

na metale wchodzace w sktad materiatéw, z jakich wykonany jest implant (CoCrMo); « istotne zaburzenla czynnosci nerek.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA
Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wpltyw na wymk protezop\astyk\ . nadwaga‘ « duza aklywnosé
fizyczna (j. sporty wyczynowe, ciezka praca fizyczna); « ni lie implantu; « niewydoln

* Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy lub réwny 25
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migsni; i + odmowa ﬁzycznej, « zakazenia lub upadki
w wywiadzie; « choroby ogolnous(rojowe i zaburzenia melabohczne . mlejscowe lub rozsiane choroby nowotworowe;
« leki, ktére niekorzystnie wplywajg na jako$¢ kosci, zrost lub odporno$¢ na zakazenia; « zazywanie narkotykow
lub alkoholizm; « znaczna osteoporoza lub osteomalacja . upusledzeme odpornosc\ (HIV, churoba nuwutworowa
zakazenia); + cigzka do lub implantow;
« stosowanie w pofgczeniu z produklaml protezami lub narzedziami innego producenta.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate mogq by¢ implantowane tylko przez chirurgow majacych dobrg znajomos¢ procedur
pre ki opisanych w operacyjnych.

Komponentéw systemu nie mozna uzywa¢ z komponentami innego producenta, chyba ze zostato to okreslone
przez LimaCorporate. Komponenty tworzace oryginalne systemy LimaCorporate muszg by¢ Scisle potgczone
zgodnie z podanymi informacjami zawartymi w niniejszym dokumencie oraz w dostepnych informacjach dotyczgcych
produktu (np. aktualna wersja techniki chirurgicznej). Stosowanie poj h ow lub P tow
wchodzacych w skfad innych systemow podlega zatwierdzeniu przez LimaCorporate. Producent i sprzedawca nie
ponoszg odpowiedzialnosci za mozliwa niezgodnos¢ potaczenia. Chirurg ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za wybor
i uzytkowanie implantu. Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach

dostarcza p: ych informacji rodza]u i rozmiaru komponenlow ktore zostang zastosowane, oraz
iwia wybor iednich i 6w w zaleznosci od anatomii i indy warunkéw kazdego pacjenta.
Ni lie planowanie przedc jne moze p ¢ do ni 0 doboru i/lub umiejscowienia implantu.

Przy wyborze pacjentow do operacji nastgpujgce czynniki moga mie¢ decydujgce znaczenie w odniesieniu
do ostatecznego sukcesu zabiegu:

« Czesci stawu W pr:
rotatorow wskazana jest gtowica CTA;

* Catkowita protezoplastyka stawu barkowego: stozek rotatoréw musi by¢ nienaruszony lub mozliwy

do zrekonstruowania stozka

do owania. W p i i nie dajacego sig¢ zrekonstruowac stozka rotatorow wskazana jest
hemlproteza z glowg CTA \ub odwrocona catkowita artroplastyka stawu barkowego;
*0 stawu zasoby kostne kiykcia i kosci ramiennej muszg by¢ w stanie utrzymac

implant. W przypadkach znacznego ubytku kosci lub w ktdrych nie mozna uzyskac¢ odpowiedniego mocowania po stronie
glenoidalnej nalezy wykona¢ hemiartroplastyke z glowg CTA.

Komponenty systemu SMR Shoulder, ktére sg kompatybilne z systemem PRIMA Humeral w konfiguracji anatomicznej:

+ SMR Humeral Heads (patrz uwagi); + SMR CTA Humeral Heads (patrz uwagi); * SMR TT Metal Back Glenoid (ptytka
i wkret); + SMR Metal Back Glenoid; + SMR TT Hybrid Glenoid; « SMR Cemented Glenoids; + SMR Cemented Glenoids
3-Pegs; * SMR Metal Back Liner; * SMR Axioma TT Glenoid (ptytka i wkret); « SMR Axioma Metal Back Liner; « $ruby kostne.
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Komponenty systemu SMR Shoulder, ktére sg kompatybilne z systemem PRIMA Humeral w konfiguracji odwréconej:
* SMR Connectors with Screw; + SMR Reverse HP Glenospheres; + SMR TT Metal Back Glenoid (plytka i peg);
* SMR TT Augmented 360 (ptytka i peg); * SMR TT Hybrid Glenoid Reverse (plytka i wkret); + SMR Metal Back Glenoid;
+ SMR Axioma TT Glenoid (plytka i peg); * $ruby kostne.

UWAGA dotyczaca gtéw SMR Humeral Head: * Glowy SMR Humeral Head o s$rednicy 38 mm nie moga
by¢ taczone z systemem PRIMA Humeral. * Glowy SMR Humeral Head o s$rednicy 40 mm H12, 40 mm H13,
42 mm H12, 42 mm H13, 44 mm H13 zaréwno w wersji neutralnej jak i mimosrodowej nie moga by¢ taczone
z systemem PRIMA Humeral.

UWAGA: Gtowa CTA moze byé¢ tylko w dobrej ilnosci trzpienia PRIMA Stem.
W przypadku koniecznosci uzycia gtowy CTA nalezy adapter mi y zenie z pf
cylindrycznym jest ni ¢ dotyczy tylko kit w

rozmiaru trzpienia #7, Srednica 42 mm i 46 mm moze byé¢ tylko z i mimos y

+4 mmi+6 mm.

Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela i i w zakresie
techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed operacja, jak i podczas niej.
Pacjenta nalezy uprzedzic, ze proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, ze moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku
okreslonych aktywnosci lub urazu, Zze ma okreslony okres trwatosci i moze w przysziosci wymagac wymiany: z biegiem
czasu na okres trwatosci i funkcjonowame |mp\an|u moze wplywac¢ naturalny/ fizjologiczny postep zmian paﬁo\og\cznych
u pacjenta, rozwéj chorob i powikfan pc , nawet jezeli nie sg one bezposrednio zwigzane
z implantem (tzn. zakaZzenie, bol, sztywno$¢, zmniejszony zakres ruchu)
Mozliwy wplyw czynnikéw wymienionych w punktach ,PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA
| CZYNNIKI RYZYKA” oraz ,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE" nalezy rozwazy¢ przed operacja, a pacjenta
poinformowac o tym, jakie kroki moze podja¢, aby zmniejszy¢ ewen(ualny wplyw tych czynmkow
Implan(y s3 wyrobaml ]ednorazowego uzytku. Nie nalezy p uzywac ktore zostaly

innemu Nie nalezy ie uzywac i kto'ry $niej miat kontakt z ptynem
ustrojowym lub tkanka innej osoby. Nie nalezy uzywa¢ zadnego ia, ktore zostato
otwarte lub wydaje si¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywaé implantéw po uptywne terminu waznosci podanego
na etykiecie.

Nie nalezy uzywac tego produkm do wskazan innych niz podane na etyklecle \ic ni iez iem);
ryzyko niepowodzenia wszczeplenla implantu jest wyzsze w p 6 ia lub

komponentu. Aby zapewni¢ doktadng implantacje chirurgiczna, zba\ansowanle Ikanek mlekk\ch i ocene funkcji barku,
nalezy stosowac wylacznie instrumenty oraz materialy wstepne e do Z tymi wyrobami.

Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu lub nadmiernym
obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Instrumentéw chirurgicznych nalezy uzywaé wytacznie zgodnie z ich
przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzlc funkcjonalnos¢ narzedzi chlrurglcznych poniewaz korzystanie
z uszkodzonych instrumentéw moze dopi do pr ) L implantow. e instrumenty
nalezy wymieni¢ przed operacja.
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3.2.ZALECENIA SRODOPERACYJNE

Zalecane jest w celu lia i lia miejsca implantacji oraz
umiejscowienia i rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych implantéw na wypadek
koniecznosci zmiany rozmiaru Iub w przypadku, gdyby proteza wybrana przed operacjg nie mogia zostac uzyta.
Wlasclwy dobor, jak réwniez implantu sg ykle istotne. 'y dobor,
umiejscowienie, wyrownanie i umocowanie komponentéw implantu moze powodowac obclqzema majgce wp‘yw na
wydajnos¢ systemu i okres trwatosci \mplamu

Komponenty w skiad or 6w LimaCorporate muszg by¢ stosowane zgodnie z technikg
operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazaﬁ

Nalezy uzywac tylko instrumentéw i przymiaréw pr. jalnie do i 6w danego typu.
instrumentéw pochodzacych od |nnych producentéw lub przeznaczonych do |nnych systemow moze spowodowac
nieprawidlowe przygotowanie miejsca implantacji, ni $ zlozenie i a w kor
obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe wykonania kolejnych operacji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie Oaczenla komponenlow pOW|erzchn|e stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed
zarysowaniem i innymi Przed z nie taczace powinny by¢ czyste i suche.
Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowa¢ w sposéb opisany w technice operacyjnej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi urzagdzen z tytanu beleczkowego; nie powinny one mie¢ kontaktu
z tkaninami, ktére mogg uwalnia¢ czgstki wewnatrz struktury beleczkowej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA
Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany czionek personelu medycznego powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjng. Zaleca si¢ regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu wykrycia mozliwych zmian pozycji lub

stanu |mp\antu quz iedni tkanek i \/Iub U lia 6w sg bardziej e U pacjentow
z i i fL j mi, 6w o duzej masie ciata, pacjentow aktywnych fizycznie iflub
programu il ji Nadmierna akty $¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu

moze i¢ do pr

implantu zwigzanego z nieprawidtowym uzyclem
Pacjent powinien zosta¢ pouczony przez chirurga o koniecznosci odpowiedniego regulowania aktywnosci i poinformowany,
Ze implanty mogg zawie$¢ z powodu nadmiernego zuzycia stawu.

Chirurg jest zobowigzany uswiadomi¢ pacjentowi, ze po artroplastyce konieczne jest zachowanie ostroznos
Zrekonstruowany staw nalezy chroni¢ w okresie pocperaoy]nym przed pe!nym obc\qzenlem W szczegclncscl
chirurg powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace $rodki ostroznosci: « unikanie ciezarow;
« utrzymanie masy ciata pod kontrolg « unikanie nagtych duzych obcigzen fizycznych (w konsekwenciji takich czynnosci,
jak uprawianie sportéw kontaktowych, gra w tenisa) lub aktywnosci, ktére moga doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania
sie lub skrecenia; + unikanie pozycji ciata, ktére mogg zwiekszy¢ ryzyko zwichniecia, takie jak nadmierny stopiert

i/lub rotaciji ej.

go wyniku artroplastyki w wyniku obluzowania, ztamania lub zuzycia
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Pacjenta nalezy réwniez ¢ o zliwosci zuzycia, U ia lub i $ci wymiany implantu lub jego
elementéw. Implant moZze nie przetrwac¢ do konca zycia pacjenta ani przez okreslony czas. Poniewaz implanty nie sg
tak mocne, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe tkanki/kosci, w pewnym momencie moze zaj$¢ potrzeba wymiany
wszystkich takich wyrobow.

Aby uniknag¢ negatywnego wptywu na wynik zabiegu chirurgi nalezy

dotyczace rehabilitacji i zapewni¢ opieke pooperacyjna.

3. 4 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

dziatania ni pre ki obejmuja:
« poluzowanie komponentéw protezy, np. w wyniku osteohzy, . przemleszczeme i niestabilno$¢ protezy; + uszkodzenie
implantu pi 1ego; * niestabilnosé sp: g1 u:mtkanek m\ekklch ~0ddz|eleme
lub niewtasciwe ustawienie i i 3 akazenie; *
miejscowa; * bél miejscowy; + ztamania oko#oprotezowe w tym $ré jne; « jSci lub trwate
nerwow; « peknigcie urzadzen . frettlng ztgczy modutowych; « nadmierne zuzycle komponentéw wykonanych z UHMWPE
w wyniku L i stawowych lub Sci czastek; « ; « kolejng operacje.

Niektore dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do zgonu. Ogélne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z zatorowoscig
ptucng lub bez niej, zaburzenia ukfadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, utrate krwi, niedokrwisto$¢ pozabiegowa,
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, bél catego ciata, przemijajace lub trwate porazenie migsni.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

e systemu sg dostarczane w postaci sterylnej, zgodnie z poziomem zapewnienia
s(erylnosc\ (SAL) rzedu 10°. Komponenty metalowe sg sterylizowane promieniowaniem lub tlenkiem etylenu (EtO),
a elementy z UHMWPE - tlenkiem etylenu. Nie nalezy uzywa¢ zadnego elementu z ia, ktore zostato $niej
otwarte lub wydaje si¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywaé implantéw po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg zosta¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami [aktualne informacje dotyczace parametréw sterylizacji
mozna znalez¢ w broszurze ,Pielegnacja, czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja narzedzi”, dostepnej na zadanie lub
udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czesci Products (Produkty)]. Uzytkownicy powinni podda¢
walidacji stosowane procesy oraz sprzet do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

Dodatkowo pojedyncze narzedzia, takie jak druty K i piny uzywane do implantacji systemu PRIMA Humeral sg dostepne
zaréwno w wersji sterylnej, jak i niesterylnej.
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5. INFORMACJE PRZYDATNE DLA PACJENTA

‘W poprzednich punktach mozna znalez¢ i je, ktore L Zliwiajs i ie pacjenta o ich ostrzez ),
$rodkach ostroznoscl przecwwwskazanlach $rodkach, jakie nalezy podja¢, oraz ograniczeniach uzytkowania wyrobu.
Chirurg i i¢ pacjenta o i y ych zaleznie od stanu pacjenta.

5.1.0 ie metoda y go (MRI)

Ze stosowaniem implantéw metalowych w $rodowisku MR wigz3 sie nieodtgczne zagrozenia, w tym ryzyko
migracji komponentéw, indukcji ciepta oraz wystepowania zaktdcen lub znieksztatcer sygnatu w poblizu
komponentéw. Indukcja ciepta w przypadku implantéw metalowych jest ryzykiem zwigzanym z geometrig
i materiatem komponentéw, jak rowniez z mocg aparatu MR, czasem trwania obrazowania i sekwencjg
impulséw. PoniewaZ sprzet MR nie jest standaryzowany, nasilenie i prawdopodobienstwo wystapienia jest
nieznane w przypadku tych implantéw.

System PRIMA Humeral nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa ani kompatybilnos$ci w $rodowisku
MR. Wyrobéw nie badano pod katem nagrzewania ani migracji w $rodowisku MR. Poniewaz wyrobow
tych nie badano, firma LimaCorporate nie moze wyda¢ zalecenia dotyczacego stosowania tych implantow
w $rodowisku MR ani ze wzgledu na bezpieczenstwo, ani doktadno$¢ obrazowania. Ryzyko zwigzane
z obecnosécig pasywnego implantu w $rodowisku MR zostato ocenione i wiadomo, ze obejmuje ogrzewanie,
migracje i artefakty obrazu w miejscu znajdowania sig implantu lub w jego poblizu.

6. ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z definicjg |ncydentulpowaznego |ncyden(u podang w Rozporzadzemu UE 2017/745?, uzytkownlcy ilub paqencl
sg zobowigzani do: «
incydentow, do ktorych doszﬁo w zquku z wy .
i/lub ia wyrobu Iub zmian w jego dziataniu, ktére moga mlec wpltyw
na bezpieczenstwo.

Poza obszarem UE nalezy odwota¢ si¢ do definicji incydentéw zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

2 incydent oznacza wszelkie wadiiwe dziatanie lub pogorszenie wiasciwosci lub dziatania, w tym blad uzytkowy wynikajacy z cech

wyrobu i na rynku, a takze wszelkie nieprawidiowosci w informacjach podanych przez producenta oraz
wszallie drslania niopataana. Incydent uwata sig ra powstny, gty bozpatradio ub posrodnio doprowsdzi, mégt doprowadzi b
moze ek z nizej wymieni zdarzeih: a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, b) czasowe lub trwate

powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, ¢) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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IRISH - GAEILGE

TREORACHA USAIDE - CORAS HUIMEIRIS PRIMA

RABHADH: Sula n-Gsaideann an mainlia an Treoir Usaide, fioréidh an mainlia an bhfuil leagan
nios déanai den doiciméad né den aon foladireamh nua eisithe ar shuiomh gréasain elFU
(eifu.limacorporate.com).

I gcas go bhfuil leagan nios déanai ar fail, déanfar é a ioslédail agus a léamh toisc go bhfuil sé in
ionad an Treoir Uséide reatha.

Sula n-uséidfear tairge LimaCorporate, déanfaidh an mainlia staidéar ciramach ar na moltai, na rabhaidh agus
na treoracha seo a leanas, chomh maith leis an bhfaisnéis is déanai ata ar fail a bhaineann go sonrach leis an tairge
(m.sh.: litriocht an tairge, teicnic mainliachta).

1. EOLAS TAIRGE

Beartaitear an Coras Huiméiris PRIMA d'athsholathar gualainne phairteach né iomlan, phriomhtil né athbhreithnithe
in othair a bhfuil aibiocht chnamharlaigh orthu.

Is comhphairt gas gearr inchomhshéite € Gas PRIMA le hisaid i bhfoirmiochtai anatamaiocha agus i bhfoirmiochtai droim
ar ais. Ag brath ar an gcumraiocht, is féidir comhphairt an ghais ghearr a chtplail le hoiriinéir do na cinn humeral i gcas
an chorais anatamaigh agus le hionchur droim ar ais i gcas droim ar ais.

Ta mainliacht athbhreithnithe le coinneail an Ghas PRIMA mar mhé 1t tiontaithe 6 focha go droim
ar ais, ait a bhfuil an gas PRIMA cobhsai, suite go maith agus osseinte-chomhthaite. Ba cheart athbhreithnithe eile
ar an geuid proistéise humeral a choireail le proistéisi gualainn traidisitnta.

Beartaitear an Gas PRIMA lena Usaid in iarratais gan stroighin.

Ta sé mar aidhm ag dearadh Gas PRIMA na buntdisti seo a leanas a bhaint amach: » gnathamh caomhnaithe cnamh
« roghanna le haghaidh athbhreithnithe sa todhchai (an chuid dishuite ar fail le haghaidh socraithe), « rogha d' artraplaiste
ghulainne loml&n/leama sa todhchai — riosca laghdaithe de chur isteach ionchlannain.

Ta an fheidhmiocht fostichan humeral caomhnaithe a bhuiochas leis an dromchla seachtrach trabecular scagach.

Is é priomhsprioc proistéise comhphairteach an Chérais Huiméiris PRIMA i gcumraiocht anatamaioch na anatamaiocht
altach a atairgeadh, go pairteach né go hiomlan, agus sa ghualainn chumraiocht droim ar ais ta4 céimseata
an chomhphairteach gleno-humeral nadurtha inbhéartaithe. Beartaitear an proistéise comhphairteach chun pian a laghd
agus soghluaisteacht altach a thabhairt don othar. Braitheann méid an laghdaithe pian agus an tsoghluaisteachta
go pairteach ar an staid réamh-obraide, ar roghanna inoibritheacha, agus ar athshlanu iar-oibraide.

Nior cheart comhphairteanna de chuid an Chorais Huiméiris PRIMA a Usaid le comhphairteanna 6 chérais eile seachas
comhphairteanna an Chorais Gualainne SMR ata sonraithe i Roinn 3.1, né le monardiri eile.
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1.1.ABHAIR

Comhphaéirteann. Abhar

Gas PRIMA Ti6AI4V 3D-cléite
OIRIUINTOIR DO CHEANN HUIMEIRIS PRIMA TiBAI4V
MALARTAITHE PRIMA CoCrMo

Caighde&in Abhar

TiBAI4V 3D-cldite (ISO 5832-3) — TiBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Ceannaitear na habhair go |éir de réir na gCaighdean Idirnaisitinta agus usaidtear iad go forleathan sa réimse ortaipéideach.
Ta na rioscai a bhaineann le hisaid na n-abhar seo curtha san direamh agus mheas an monaréir go bhfuil an céimheas
tairbhe-riosca inghlactha. D’fhéadfadh roinnt othar a bheith leochaileach (m.sh. frithghniomhartha hipiriogaireacha
no ailléirgeacha) do na ir/substainti i idh an Mainlia € sin a bhreithnit go hiomchui.

1.1.1. SUBSTAINTI MIOCHAINE AGUS FIOCHAIN

Nil aon d'iad seo a leanas san fheiste: + substaint iocshlainte, lena n-airitear fuil dhaonna no6 diorthach plasma;
« fiochdin né cealla, n6 a geuid diorthach, de bhunis daonna; « fiochain né cealla de bhunadh ainmhioch, n6 a gcuid
diorthach, da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh.722/2012.

1.2. LAIMHSEAIL, STORAIL AGUS DIUSCAIRT SABHAILTE
Solathraitear gach feiste steiritil agus storalfar iad ag teocht chomhthimpeallach (raon tascach 0-50 ° C / 32- 122 ° F)
ina bpacaistiocht diinta cosanta i seomrai rialaithe, cosanta 6 nochtadh do sholas, 6 theas agus d'athruithe tobanna teochta.
Nuair a osclaitear an pacaiste, seicedil go gcomhfhreagraionn samhail agus méid an ionchlannain go direach leis an
geur sios ata priontailte ar na lipéid. in aon ail idir an t-ionchlannan agus rudai n6 substainti ar féidir leo
an riocht steiritil n6 slaine an dromchla a athrd. Moltar scridi amhairc ciramach a dhéanamh ar gach ionchlannan sula
n-usaidtear é chun a fhiort nach ndéantar damaiste don ionchlannan. Nlor cheart comhphairteanna a bhaintear as an
aiste a usaid ma i iad n6 ma i siad ti impiste eile. Nior cheart feisti a mhodhna
ar bhealach ar bith.
Ba cheart céd agus uimhir luchtéige na feiste a thaifeadadh i stair chais an othair tri Usaid a bhaint as na lipéid ata
ar phacaistiocht na gcomhphairteanna.
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Ni mér athusaid feisti a ionchlannaiodh roimhe seo a sheachaint go hiomlan. Is iad na rioscai a bhaineann
le usaid feisti usaide na: « i u; * teip luath né mall ar an bhfeiste né ar shocrichan na feiste;
+ easpa cuplala cui idir chumair 1] (m.sh. naisc feiste agus caif

a bhaineann le deacracht: tarchur galar (m.sh. VEID, heipitif irt/didlta an chérais il

DIUSCAIRT: Is iad na hospidéil a dhéanfaidh feisti leighis a dhiuscairt i goomhrélr leis na dlithe is infheidhme.

1.3. FEIDHMIOCHT FEISTE, TAIRBHI CLINICIULA IONCHAIS, SAOLRE IONCHAIS

Is é priomhaidhm proistéise ailt na iocht alttil a ata Ta an proistéis ailt beartaithe chun pian a laghdi agus
soghluaisteacht alttil a thabhairt don othar. Braitheann méid an laghdaithe pian agus an tsoghluaisteacht, go pairteach,
ar an staid réamh-obraide, ar roghanna inoibritheacha agus ar athshlanu iarobraide.

Déanann LimaCorporate nuashonrt blianttil ar an Achoimre ar Shabhail 1t agus ar F i Chliniciuil (SSCP)
le huaslodail ar EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Is é an saolré ionchais de CHORAS HUIMEIRIS PRIMA na:
ar alaghad 93%* ag 7 mbliana.
*le héagsulacht 2%

Ta an luach seo bunaithe ar an tagairt Grscothach d'fheiste comhchostil (athsholathar ghualainn gan gas)
a inaithnif tri clarlanna ar i

TABHAIR FAOI DEARA: D'fhéadfadh saolré ionchais na bhfeisti leighis, nuair a chuirtear ar an margadh iad
agus — ina theannta sin — nuair a chuirtear in Usaid iad (is € sin nuair a ionchlannaitear iad i gcorp othair)
brath ar chuinsi éagsula:

(a) saintréith intreach (gné) na feiste leighis ann féin (mar shampla: dearadh na feiste leighis; abhair
a usaidtear i monaru feiste leighis; préiseas monaraiochta na feiste leighis ann féin; uigeacht dromchla,
oisté-sheoltach agus oisté-sheoltach; airionna ionduchtaithe na feiste leighis);

(b) fachtéiri seachtracha a bhaineann le préiseas na mainliachta (mar shampla: rogha cheart na feiste
leighis, cobhsaiocht shocru tosaigh na feiste leighis; cruinneas suite na feiste leighis);

(c) fachtdiri seachtracha a bhaineann leis an othar (mar shampla: cuiseolaiocht, paiteolaiocht,
tréithe fisiceacha, aois, stair mainliachta roimhe seo, gniomhaiochtai laethula a dhéantar);

(d) fachtairi riosca ata luaite i mbileog TU, nuair nach bhfuil siad airithe cheana sna fachtoiri d& dtagraitear
i mireanna roimhe seo 6 (a) go (c);

(e) fachtoiri a bhaineann leis na haimhréiti uile a d'fhéadfadh cur isteach ar fhad an ionchlannain.
Riomhadh an saolré ionchais tri mheastachan anailiseach agus réasunaithe, ag cur na nithe seo a leanas
san aireamh:

i. na sonrai clinicidla a bhailitear ar an bhfeiste leighis;

ii. na sonrai marthanachta a tuairisciodh i gclarlanna airtraplasta a thagraionn d'fheisti leighis comhchostla
(aitheanta tagarmharc den scoth);

iii.iompar ionchasach (mar is intuartha) na feiste leighis ag leibhéal leantach nios airde.

Mar gheall ar na meastéireachtai anailiseacha, déantar an luach saoil ionchais a chomhfhogast don aonad.
Déanfar an luach a léirmhinii 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 ATA BEARTAITHE, TASCA, RUDAI A THUGANN FRITHCHOMHARTHA AR, AGUS FACHTOIRI RIOSCA

Beartaitear an CHORAS HUIMEIRIS PRIMA le haghaidh athsholathar alt gualainne cementailte agus le haghaidh
ionchlannu fadtéarmach laistigh den chorp daonna.

2.1. TASCA

Beartaitear Céras Huiméiris PRIMA le haghaidh athsholathar comhphairteacha gualainn né pairtaimseartha, priomhuil
né athbhreithnithe, in othair a bhfuil aibiocht chnamharlaigh orthu. Caithfidh alt an othair a bheith oiriinach go
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hanatamaioch agus go struchttrach chun na hionchlannain roghnaithe a fhail agus ta ga le matan dealtéideach feidhmiuil
chun an fheiste a Usaid. Beartaitear an Gas PRIMA lena Usaid in iarratais gan stroighin.

Léiritear ionchlannan anatamaioch an Chérais Huiméiris PRIMA le haghaidh athsholathar comhphairteacha
gualainn pairteach né iomlan, priomhtil né athbhreithnithe, in othair a bhfuil pian agus michumas orthu de bharr:
« galar comhphairteach neamhghiniiinach neamh-athlastach (i.e., oisté-airtriteas); * galar athlastach neamhghinitinach
comhphairteach gleno-htiméireach mar airtriteas réamatéideach; < necréis soithioch an chinn huiméiris;
« artrapaite cuimilte cufai (Cinn CTA amhain, neamhbhainteach le teicnic spartha Fo-Scapularis).

Léiritear ionchlannan droim ar ais an Choérais Huiméiris PRIMA le haghaidh athchur ghualainn iomlan droim ar ais
priomhuil n6 le haghaidh athbhreithnithe nuair a aistritear artraplaiste anatamaioch Céras Huiméiréis PRIMA go
artraplaiste ghualainn iomlain droim ar ais i gcas airtriteas cuimilt cufa né i gcomhphairt le h- artraplaiste mér-easnamh
rothléir gualainne.

Ta mainliacht athbhreithnithe le coinneéil an Ghas PRIMA mar mhai 1t tiontaithe 6 iocha go droim
ar ais, ait a bhfuil an gas PRIMA cobhsai, suite go maith agus osseinte-chomhthaite. Ba cheart athbhreithnithe eile
ar an geuid préistéise htiméiris a chéiredil le préistéisi gualainn traidisitinta.

Léiritear ionchlannan droim ar ais an Chérais Huiméiris PRIMA d’othair a bhfuil pian agus michumas orthu de bharr:

« artrapaite cuimilt rothl6ir gualainne; « oisté-airtriteas le cuimilt rothléir gualainne;

« airtriteas réamatoideach le cuimilt rothléir gualainne; * cuimilt rothloir gualainne ollmhér do-aisghabhala.

Ta na comhphairteanna aontsaide seo a leanas i gCoras Huiméiris PRIMA:

« Cumraiocht anatamaioch: gas, cuibheoir do chinn htiméiris.

« Cumraiocht droim ar ais: gas, ionsaitean malartaithe.

Beartaitear an Chéras Huiméiris PRIMA a Usaid le gach ionchlannan gleanéid SMR.

2.2. FRITHTASCA

Airitear le frithtascai iomlan: + ionfhabhtd gi alta aitidil no é « seipticéi * Oi iaili géarmhiochaine
no ainsealach leantnach no sistéamach, « lot nearog dearbhaithe go néareolaioch a chuireann isteach ar fheidhm
chomhphairteach ghualainn, « i gcas préistéise droim ar ais, neamhdhéthanacht matan dealtéideach, « droch-stoc cnamh
meta-epiphiseal ag cur isteach ar chobhsaiocht an ionchlannain (bristeadh tromchuiseach ar an huiméiris neasach,
breagamuls meta-epiphiseal, oistéaporois, oistéamalaice, calllteanas cnamh Iea\hnalthe tar éis mainliacht prostéiseach
no6 neamhphroistéiseach roimhe seo), » meall, « galair tr a, no6 soithioch a chuireann
cobhsaiocht an ionchlannain i mbaol.

Airitear le contraindications coibhneasta: + sequelae briste htiméiris neasach le stoc cnamh neamhleor, « galair soithioch
no nerve a théann i bhfeidhm ar an ngéag lena mbaineann, « neamhoird meitibileach a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh
d'fhostichan agus do chobhsaiocht an ionchlannain, « aon ghalar comhchéimneach a d'fhéadfadh cur isteach ar an préistéise
ionchlannaithe, + hipiriogaireacht miotail d'abhair ionchlannti (CoCrMo), * othar le lagti dudnach suntasach.

2.3. FACHTOIRI RIOSCA

D'fhéadfadh drochthorthai a bheith mar thoradh ar na fachtéiri riosca seo a leanas leis an bproistéise seo: * rothrom';
« gniomhaiochtai fisiceacha dian (i.e. spoirt ghniomhacha, obair fhisiceach throm); « suiomh micheart ionchlannain;
+ michummais matan; + michumais ailt iolracha; <+ dillti gniomhaiochtai fisiceacha iar-obraide a mhodhnu;

* De réir an tsail inithe ar an i Slainte (WHO), té Innéacs Corpmhaise (BMI) nios mé na né cothrom le 25
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« stair ionfhabhtu agus titimi an othair; + galair sistéamach agus neamhoird meitibileach; « galair neoplasmach éitidla
no scaipthe; « teiripi drugai @ mbionn drochthionchar acu ar chailiocht chnamh, leighis n6 ar fhrithsheasmhacht in aghaidh
ionfhabhtaithe; « usaid drugai né alcdlacht; « oistéaporois né oistéamalaice; « othair a bhfuil imdhion-lagaithe (VEID, meall,
ionfhabhtuithe); « michuma thromchuiseach as a dtagann lagu ar ancaireacht né suiomh michui ionchlannain; « Gsaid n6é
teaglaim le tairgi, proistéise n6 uirlisi monorair eile.

3. RABHAIDH

3.1. PLEANAIL REAMH-OBRAIDE

Ni dhéanfar tairgi LimaCorporate a ionchlanni ach amhain ag mainlianna ata eolach ar na gnathaimhathchur
comhphairteacha a bhfuil tuairisc orthu sna teicnici mainliachta sonracha.

Ni ceadmhach comhphairteanna an choérais a Usaid le comhphairteanna de chuid monardir eile, mura sonraionn
LimaCorporate iad. Ni mér na comhphairteanna ata ina mbunchérais LimaCorporate a chuplail go docht de réir na
faisnéise a thugtar sa doiciméad seo agus san fhaisnéis ata ar fail a bhaineann go sonrach le tairge (m.sh.: leagan reatha
den teicnic mhainliachta). Ta tsaid comhphairteanna aonair, né comhphairteanna a bhaineann le choérais eile, faoi réir
cheadu LimaCorporate. Nil an monaréir agus an daileoir faoi dhliteanas as neamh-chomhoiritinacht cuplala féideartha.
Is € an mainlia amhain ata freagrach as rogha agus usaid an ionchlannain. Solathraionn pleanail réamhoibriochta,
tri theimpléid radagrafaiochta i bhformaidi éagsula, faisnéis riachtanach maidir le chinedl agus méid na gcomhphairteanna
ata le husaid agus an teaglaim ceart de fheisti riachtanacha bunaithe ar anatamaiocht agus coinniollacha sonracha gach
othair. Féadann pleanail neamhleor réamh-obraide a bheith mar thoradh ar roghn michui na n-ionchlannan agus/né
suiomh micheart an ionchlannain.

Agus othair & roghnui le haghaidh mainliachta, féadfaidh na fachtoiri seo a leanas a bheith rithabhachtach do rathulacht
an ghnathaimh sa deireadh:

* Athsholathar Pairt-ghualainn: i gcasanna ina bhfuil cufa rothlaithe easnamhach agus neamh-athdhéanta,
cuirtear ceann CTAin itl;

« Athsholathar Gualainn lomlan: caithfidh an rothléir gualainne a bheith slan no in-athdhéanta. | gcasanna ina bhfuil
rothl6ir gualainne easnamhach agus neamh. é cuirtear ip is le ceann CTA n6 Airtreplaiste Gualainn
Droim ar ais in idl;

+ Athsholathar Gualainn Droim ar Ais: caithfidh stoc cnamh an ghleannaide agus an htiméiris a bheith in ann tacu leis
an ionchlannan. | gcasanna caillteanas suntasach cndmh né nuair nach féidir fostichan leordhéthanach a fhail ar an taobh
gleandideach, ba cheart hemiarthroplaiste le ceann CTA a dhéanamh.

Is iad na comhphairteanna Céras Gualainn SMR ata ag lui le comhphairteanna an Chérais Huiméiris PRIMA i gcumraiocht
anatamaioch:

« Cinn Haiméiris SMR (féach notai); « Cinn Haiméiris CTA SMR (féach noétai); « Gleanndid Chuil Miotail SMR TT (Bunphlata
agus Peig); * Gleanndid Chul Miotail SMI SMR TT Hybrid Glenoid; « Gleannaoidi Cementailte SMR; « 3 Phiocanna
Gleannoid Cementailte SMR; + Lineail Chuil Miotail SMR; « SMR Axioma TT (Bunphlata agus Peig); * Lineail Chuil Miotail
Axioma SMR; « Scritinna Cnamh.

Is iad na comhphairteanna Céras Gualainn SMR ata ag lui le comhphairteanna Coras Huiméiris PRIMA i gcumraiocht
droim ar ais: + Nascoiri SMR le Scrit; » Gleanndisféar Cul HP SMR; + Gleannéid Chuil Miotail SMR TT (Bunphlata agus
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Peig); * SMR TT Augmented 360 (Bunphlata agus Peig); + Bunchlar + Scriti Droim SMR TT Hybrid Glenoid + Gleannéid
Chul Miotail SMR; « SMR Axioma TT Glenoid (Bunphlata agus Peig); * Scritinna Cnamh.

NOTA ar Chinn Hiiméiris SMR:  Ni i Ceann Huaiméiris SMR 38 mm a chuplail le Céras
Haiméiris PRIMA « SMR Chmn Huaiméiris larline 40mm H12, larline 40mm H13, larline 42mm H12, larline 42mm H13,
larline 44mm H13 ni agus éalarnacha araon a chomhcheangal le Chéras
Hdaiméiris PRIMA

Gas PRIMA. Mas
leis an gCuibheoir
r an trastomhas

TABHAIR FAOI DEARA: Ni mér an ceann CTA a usald ach amhain i gcas cobhsaiocht mhal
ga an Ceann CTA a Usaid, ni mor Cui a usaid (ni an cupl
Comhlarnach) agus go bhfuil an éalarnacht sa treo cranial amhain. | gcas gasmhéid #7, ni
42mm agus 46mm a Gsaid ach amhain leis na hoiriGinéiri éalarnach +4mm agus +6mm.

Ta foireann theicnitil speisialaithe LimaCorporate ar fail chun comhairle a sholathar maidir le pleanail réamhoibriochta,
teicnic mhainliachta, agus cinamh tairgi agus ionstraimiochta roimh agus le linn mainliachta.

Tabharfar rabhadh don othar nach dtagann an prdistéise in ionad cnamh gnathshlaintidil, go bhféadfadh an praistéise
briseadh n6 damaiste a dhéanamh mar thoradh ar ghniomhaiocht airithe né trama, go bhfuil saolré ionchlannain
ionchasach criochta aige, agus b'fhéidir go mbeadh ga ¢ a athsholathar ag am éigin sa todhchai: is féidir dul chun cinn
nadurthalfiseolaioch na paiteolaiochta othair, ar insreabhadh comhghalrachtai agus deacrachtai iar-obraide tionchar
a imirt ar fhad saoil agus ar fheidhmiocht an ionchlannain le himeacht ama, go deimhin, fit mura bhaineann siad le
hionchlannan go direach (i.e. pian ionfhabhtuithe, righneas, raon laghdaithe gluaiseachta).

Ba cho6ir machnamh a dhéanamh iar-obréide ar Tionchar féideartha na bhfachtéiri a luaitear sna rannéin “EOLAS
GINEARALTA FAOI THASCA, RUDAI A THUGANN FRITHTASCA AR AGUS FACHTOIRI RIOSCA” agus “EIFEACHTAI
DHIOBHALACHA FEIDEARTHA” agus an t-othar a chur ar an eolas faoi na céimeanna is féidir leis/léi a ghlacadh chun
éifeachtai féideartha na fachtoiri seo a Iaghdu

Is feisti uséide iad i ain. Na usaid i ai i i roimhe seo in othar eile.
Na athusaid |onch|annan a chuaigh | dteagmhal le sreabhan cholrp né le fiochan duine eile roimhe seo.
Na huasaid t ar bith 6 i roimhe seo né ar cosuil go bhfuil damaiste déanta do.

Na huasaid ionchlannain tar éis an data éaga alé priontailte ar an lipéad.

Na husaid an tairge seo le haghaidh aon rud seachas tasca lipéadaithe (Usaid seachlipéid); t4 an baol teip ionchlannain
nios airde nuair a bhionn ailini né suiomh michruinn comhphairte ann. Bain Usaid as uirlisi agus ionstraimi sealadacha
amhain ata deartha go sonrach lena n-Usaid leis na gléasanna seo chun cuidit le hionchlanni mainliachta cruinn,
cothromd fiochain bhoga, agus of ht ar fheidhm na a airithid.
Ta ionstraimi mainliachta a Gsaidtear chun an mainliacht a dhéanamh faoi réir caitheamh le gnathusaid. Tar éis tsaid
fhorleathan n¢ ualai iomarcacha, ta ionstraimi soghabhalach i leith briste. Nior cheart ionstraimi mainliachta a tsaid
ach amhain chun na criche sainilla atd acu. Sula n-Uséidtear iad, ba cheart feidhmitlacht na n-ionstraimi mainliachta
a sheicedil 6s rud é go bhféadfadh teip luath ar na hionchlannain a bheith mar thoradh ar usaid ionstraimi damaiste.
Ba cheart ionstraimi damaiste a athsholathar roimh an mainliacht.
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3.2. IONOBRAIDE

Moltar feisti trialach a (said chun ullmhi méid agus suiomh ceart na n-ionchlannan atd le hisaid a sheiceail.
Moltar ionchlannain bhreise a bheith ar fail le linn obraid lena n-Gsaid sna casanna sin ina dteastaionn prdistéisi
de mhéideanna éagsula né nuair nach féidir na proistéisi a roghnaiodh roimh an obraid a usaid. Ta sé thar a bheith
tabhachtach go ndéanfai an ionchlanndn a roghnu i gceart chomh maith le sui/socri ceart an ionchlannain.
D'fhéadfadh coinniollacha neamhghnacha struis a bheith mar thoradh ar roghnd, suiomh, ailinit agus socrd michui
na gcomhphairteanna ionchlannain a d'fhéadfadh tionchar didltach a bheith acu ar fheidhmiocht an chérais agus ar rata
marthanais an ionchlannain.

Ni mér na comhphairteanna atd mar bhunchérais LimaCorporate a chur le chéile de réir an teicnic mhainliachta agus
a Usaid le haghaidh na dtasc lipéadaithe amhain.

Na husaid ach uirlisi agus comhphairteanna trialach ata deartha go sonrach lena n-Usaid leis na hionchlannain ata
& n-Gsaid. Ma Usaidtear ionstraimi 6 mhonardiri eile né ma Usaidtear uirlisi ata deartha lena n-uséid le corais eile,
d'fhéadfadh go n-ullmhéfai suiomh an ionchlannain go michui, go ndéanfai na feisti a shuiomh, a ailinii agus a shocri
go micheart, agus ansin an céras a feidhmid laghdu ar an bhfeidhmitlacht, marthanacht
an ionchlannain, agus an ga le tuilleadh mainliachta.

Ni mér a bheith ciramach na dromchlai a bhaineann leis an gcuplail idir comhphairteanna a chosaint; ba cheart dromchlai
altuil na n-ionchlannan a chosaint 6 scriobthai né aon damaiste eile. Beidh dromchlai cuplala uile na gcomhphairteanna
glan agus tirim roimh thionél. Fioréfar cobhsaiocht na gcuplail comhphéirte mar a thuairiscitear sa teicnic mainliachta.

Ni moér a bheith ciramach agus feisti tiotainiam biomanach & laimhseail; nior chéir déibh dul i dteagmhail le fabraici
ar féidir leo caithnini a scaoileadh taobh istigh den struchtur biomanach.

3.3. CURAM IAROBRAIDE

Solathréidh an mainlia n6 foireann leighis eile ata cailithe go cui ciram iar-obraide leordhéthanach. Moltar x-gha iarobraide
rialta chun aon athruithe ar shuiomh né riocht an ionchlannain né na fiochain maguaird a bhrath. Is mé an seans go
dtarléidh deacrachtai agus/né teip ionchlanndin phroéistéiteacha in othair a bhfuil ionchais feidhme neamhréadula acu,
othair throma, othair ata gniomhach go fisicitil, agus/né othair nach ndéanann an clar athshlantchain riachtanach leantint
ar aghaidh. D'fhéadfadh teip roimh am ar an artraplaiste a bheith mar thoradh ar ghniomhaiocht fhisicitil iomarcach né
trama don chomhphairteach athchurtha tri na ain phroisté a i a bhri; no a chai

go neamhghnach.

Tabharfaidh an mainlia rabhadh don othar chun gniomhaiochtai a rialG da réir agus cuirfear in idl dé go bhféadfadh sé go
dteipfeadh ar na hionchlannain mar gheall ar chaitheamh an chomhphairteach iomarcach.

Cuirfidh an mainlia in il don othar gur ga a bheith ctiramach tar éis artraplaiste. Ni mor an comhphairteach atogtha
a chosaint 6 iompar ualach iomlan sa tréimhse iar-obraide. Go hairithe, déanfaidh an mainlia na réamhchuraimi seo
a leanas a thabhairt don othar: + seachain ardi meachain aris agus aris eile; « meachan coirp a choinneail faoi smacht;
« buaicualai tobanna (iarmhairti gniomhaiochtai mar spéirt teagmhala, a bheith ag imirt leadéige) né gluaiseachtai
a d'fhéadfadh stadanna n6 casadh tobann a bheith mar thoradh orthu a sheachaint; + seachain suiomhanna a d'fhéadfadh
an baol dilaithrithe a mhéadu.
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Cuirfear an t-othar ar an eolas freisin maidir leis an bhféidearthacht go bhféadfadh an t-ionchlannan né a chomhphéirteanna
a imeacht 6 mhaith, go dteipfidh orthu né go mbeidh g le hathchur. D’fhéadfadh nach mairfeadh an t-ionchlannan an
chuid eile de shaol an othair, né d’aon tréimhse ama ar leith. Toisc nach bhfuil ionchlannain phréistéiteacha chomh laidir,
chomh hiontaofa né chomh buan is ata fiochain/cnamha nadurtha, slaintiula, d'fhéadfadh go mbeadh ga le gach feiste
den sort sin a athchur am éigin.

Ni mor treoracha agus curam athshlantichain iarobraide cui a sholathar chun tionchar ditltach ar thoradh an ghnathamh
mainliachta a sheachaint.

3.4. FO-IARSMAI FEIDEARTHA

I measc na n-éifeachtai diobhalacha is coitianta agus is minice a tharlaionn le linn ghnathamh préistéise ortaipéideach ta:
« scaoileadh na gcomhphairteanna préistéiseach mar shampla mar gheall ar osteolisis; « dilaithrii agus éagobhsaiocht
proistéise ; » damaiste don ionchlannan proistéiseach; « éagobhsaiocht an chérais mar gheall ar chothromi neamhleor
fiochain bhoga; « dithiomsu mar gheall ar chiplail micheart na bhfeisti; « ionfhabhtd; « hipiriogaireacht aitidil; « pian aitiuil;
« bristeacha peirea-proistéiteach, lena n-airitear bristeacha i aide; » damaiste néarég 1 né buan; « bristeacha
na bhfeisti;* crinneadh na n-acomhal modulach; réchaitheamh comhphairteanna UHMWPE mar gheall ar dhromchlai altail
damaistithe n¢ laithreacht caithnini;» mainliacht breise.

D'fhéadfadh bas a bheith mar thoradh ar roinnt éifeachtai diobhalacha. | measc aimhréiti ginearalta t& trombdis veinire
le/gan 0 it 0 suaitheadh car ithioch n6 6 t 6mai, cail fola, ainéime iar-
oibritichain fri i é 1a sisté agus pian sisté pairilis 1 N6 buan.

4. STEIRILIOCHT

a. lonchlannéin

Cuirtear Leibhéal Dearbhaithe Steiriliichain (SAL) de 10 ar fail do gach comhphdirt so-ionchlannaithe den chéras.
Déantar comhphairteanna miotail a steirilit le radaiochtai né comhphairteanna EtO agus UHMWPE ag EtO. Na hasaid
ionchlannain tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

b. lonstraimi

Solathraitear ionstraimi neamh-steiritila agus ni mér iad a ghlanadh, a dhighalri agus a steirilii sula n-usaidtear iad de réir
modhanna bailiochtaithe cui (féach an bréisidr “Ciram Glanadh, Dighalri agus Steirilit Uirlise” le haghaidh paraiméadair
steirilit bailiochtaithe; nil an bréisiur seo ar fail ach é a iarraidh n¢ is féidir é a ioslédail 6 www.limacorporate.com sa rannég
Tairgi). Ba cheart d'Usaideoiri a bprdisis agus a dtrealamh sonracha glantachain, dighalraithe agus steirilii a bhailiochtt.
Ina theannta sin ta ionstraimi aonair ar nés sreanga meitefhiseacha k agus biorain a usaidtear chun Céras Huiméiris
PRIMA a ionchlannu, ar fail i roghanna steiridla agus nach roghanna steiridla.
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5. EOLAS USAIDEACH CHUN AN T-OTHAR A CHUR AR AN EOLAS

Déan tagairt do na hailt roimhe seo le haghaidh aon fhaisnéise a ligeann don othar a chur ar an eolas faoi aon rabhaidh,
réamhchuraimi, rudai a thugann friththasca ar, bearta ata le déanamh, agus teorainneacha Usaide maidir leis an bhfeiste.
Tabharfaidh an mainlia fégra don othar faoi aon obair leantach is ga a bhaineann go sonrach le riocht an othair.

5.1. [OMHAU ATHSHONDAIS MHAIGHNEADAIGH (IAM)

Ta rioscai dichasacha ag baint le hisaid ionchlannain mhiotalacha sa timpeallacht iAM, lena n-iritear
ascnamh comhphairte, ionduchtt teasa agus cur isteach comhartha né saobhadh in aice leis an gcomhphairt/
na comhphairteanna. Is riosca é ionduchtl teasa ionchlannain mhiotalacha a bhaineann le céimseata agus
abhar an chomhphairte, chomh maith le cumhacht IAM, fad agus seicheamh cuisle. Os rud & nach bhfuil
trealamh MR caighdeanaithe, ni fios cé chomh trom agus is féidir go dtarlédh na hionchlannain seo.

Nil meastéireacht déanta ar Chéras Huiméiris PRIMA maidir le sabhailteacht agus comhoiriinacht
i dtimpeallacht IAM. Ni dhearnadh na feisti a thastail le haghaidh téimh n¢ imirce sa timpeallacht IAM.
Os rud é nach bhfuil tastail déanta ar na gléasanna seo, ni féidir le LimaCorporate moladh a dhéanamh
maidir le husaid IAManna leis na hionchlannain seo, ach an oiread ar mhaithe le cursai sabhailteachta
né le cruinneas iomhaithe. T4 measunu déanta ar na rioscai a bhaineann le hionchlannéan éighniomhach
i dtimpeallacht MR agus is eol go n-airitear leo téamh, imirce agus déantain iomha ag taobh an ionchlannéin
nd in aice leis.

6. TUAIRISCIU TEAGMHAS

De réir an tsainmhinithe ar theagmhas/teagmhas tromchuiseach ata tugtha i Rialachan AE 2017/745?, ceanglaitear
ar Usaideoiri agus/nd ar othair: *+ aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an bhfeiste a thuairiscii don

mhonaréir agus don Udaras Innitil abhartha; « tuairisc a irt don ir ar aon agus/

né teagmhas de mhifheidhm na feiste né athruithe ar If na feiste a d'fhé cur isteach
ar shabhailteacht.

| margadh neamh-AE, déan tagairt do na sainmhinithe ar theagmhais de réir na ndlithe is infheidhme.

Zsainmhinitear teagmhas mar aon n6 meath i ithe agus/nG ar fhei nafeiste, lena n-airitear earraid Gséide mar

thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, chomh maith le haon neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis a sholathair an monaréir agus aon fho-
éifeacht neamh-inmhianaithe. Meastar go bhfuil teagmhas tromchuiseach nuair a threoraigh sé go direach né go hindireach, a d'fhéadfadh
a bheith mar thoradh air né a bhféadfadh aon cheann diobh seo a leanas a bheith mar thoradh air: (a) bas othair, isaideora né duine eile,
(b) meath tromchuiseach sealadach né buan ar shlainte othair, isaideora n6 duine eile, (c) bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ - ZYZTHMA BPAXIONIOY PRIMA

MPOEIAOMOIHZH: Mpiv atwé TN XpARon Twv OdnyIwv Xpriong, o XEIPoupyodg TTPETTEl va eTTaAnBeUoEl
€4v £xelI SnNPOCIEVUTE TTI0 TTPOTPaATH £KSOaN TOU eyypd@ou i otroladnTroTe véa £150Toinon aTov
1oT6ToTo TwV elFU (eifu.limacorporate.com).

Ze mEPITTITWON TTOU gival S1aBETIUN pIa TTIO TTPOCPATN €SOO, TTPETTEI VA YivEl AW Kal avayvwon
NG, KaBwg Ba avTikaBIoTd TIg TTapouaeg Odnyieg XpRaong.

Mpiv va xpnoipotioiioel éva mpoidv g LimaCorporate, 0 XeIPOUpYOG TIPETTEI VO PEAETHOEI TIPOCEKTIKG TIG AKOAOUBEG
OUOTAOEIG, TTPOEISOTIOINTEIG Kal 0dNYieg, KaBuWG Kal TIG TTO eVNHEPWHEVES DIABETINEG TTANPOPOPIES VIO TO CUYKEKPIPEVO
P0GV (TT.X. BIBAIOYpaia TTPOIGVTOG, XEIPOUPYIKI TEXVIKIY).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOX

To olotnua Bpuxlovlou PRIMA npoopl(sml yia TN peEPIKA 1 OAIK apBpOTTAACTIKY, TIPWTOYEVH F avaBewpnong,
G GPBPWONG TOU LU GE OKEETIKA WPIHOUG AOBEVEIS.

O oteidedg PRIMA eival éva petarpetropevo oToixeio Bpaxéog oTeldeoU yia Xprion TO00 Of QVaTOHIKEG GO0 Kal
€ avaoTPOYES BIAHOPPWOEIG. AvBAoya pe Tn DIaudP@WaT, To OTOIXEIO BPaXEog OTEIAEOU PTTOPET Va OUVBUAOTET PE Evav
METATPOTTEA YIA TIG KEPAAEG BpaxIioviou OTNV TIEPITITWON AVATOMIKOU CUCTANATOG Kal PE éva avdoTpogo €vBeTo otV
TIEPITITWON aVACTPOPOU CUCTAUATOG.

H emépBaocn avabewpnong pe diatnpnan Tou ateiheot PRIMA Tpoopiletal wg eEPBACT PETATPOTIAG ATTG AVATOHIKN OF
avaoTpogn diapdpewan, 6tav o oteidedg PRIMA gival 0TaBepog, kaAd TOTTOBETNEVOG KAl OOTEOEVOWHATWHEVOG. ANEG
avaBewprioEIg Tou BPaxioviou PEPOUG TNG TTPGBEaNG Ba TTPETTEI VO avTIHETWTTI(OVTAI PE TTAPABOOIAKEG TTPOBETEIG WHOU.
O oTeihedg PRIMA TrpoopileTal yia Xprion o€ EQUpHOYEG XWPIG TaIPEVTO.

O oxedlaopdg Tou oTelheol PRIMA oToxeUel 0TV ETTTEUEN TwV akOAoUBwV TTAEOVEKTNPATWY: * ETTEPBaON diaTpnong Tou
00T0U, * ETTIAOYEG yIa HEANOVTIKEG avaBewpPrOElg (TTEPIPEPIKG PEPOG BIaBETIYO yia kaBrAwan), « emAoyn yia BeAAOVTIKA
OAIKr} apBPOTTAACTIKN 1} NUIAPBPOTTAACTIKI AYKWVA —HEIWHEVOG KiVEUVOG TTAPEUBOANG TWV EPQPUTEUPATWY.

O1 emééomg kaBnAwong Tou Bpayioviou Glampol’Awm X@pn otV TTopwdn SokISWdN eiuntplkﬁ smwdvs\a

O kupiog croxog ™G mpdBeong apepwong oloTnpa Bpaxlovlou PRIMA g avatopiki 6|apopq}wcn givai n avanﬂpavmvn
NG avaropiag g GpBpwang, ev LEPEN 1) GTO GUVOAG TN, EVW TNV QVAOTPOQPN SIAHOPPWAT WHOU N YEWHETPIA TNG QUOIKNAG
yAnvoBpaxiéviag pBpwaong avaoTpégetal. H TpdBean apBpwang TTpoopileTal yia Tn peiwon Tou TTévou Kal Tnv adgnon
NG KIVATIKETNTAG TNG dpBpwong Tou aoBevoug. O BaBudg Heiwang Tou TTOVOU Kal KIVATIKGTNTAG EEAPTATAl £V PEPEI ATTd TNV
TIPOEYXEIPNTIKI] KATAGTAON, TIC BIEVXEIPNTIKEG ETIAOYEG KaIl TNV PETEVXEIPNTIKH GTIOKATGOTOON.

Ta OTOI)(EIG Tou aumnumog Bpux\ovwou PRIMA &ev 6a an"EI va xpnoluonmouvm\ HE OTOIXEIQ CUOTNUATWY GAAWV
Tou ouoTAuaTog wpou SMR Tou Trepiypd@ovTal aTo THAPA 3.1 1} GAAWV KATAOKEUAOTWY.
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1.1. YAIKA

Zroixeia YA

Zreihedg PRIMA TiBAI4V 3D ekTUTIWUEVOG
METATPOMEAZ PRIMA 'lA BPAXIONIEZ KEQAAEE | Ti6AI4V

ANAZITPO®O ENGETO PRIMA CoCrMo

MpoéTUTIa UNIKWV

TiBAI4V 3D ekTuTrwpEvog (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

OAa Ta UAIKG ayopddovial oUPQwva pe dIEBVy TTPOTUTTIA Kal XPNOIKOTIOIOUVTAl EUPEWS OTOV OPBOTTEDIKG TOMEA.
O1 kivduvol Trou oxeTiCovTal Pe TN XPAoN TwV UNKWV auTwv £xouv An@BEi uTréwn Kai o OXETIKGG Adyog kivdUvou/o@éAoug
£xel aglohoynBei wg amodekTdg a6 TOV KATAOKEUAOTH. Mepikoi aoBeveig pmopei va eival eudAwtor (Tr.X. va éxouv
UTTEPEUaioBNTEG 1) aAAepyIKEG avTIBPGOEIG) 0Ta UNIKA/OTIG OUTIES TOU EUQUTEUNATOG, KATI TIOU TIPETTE! Va An@BEei dedvTwg
uTTOYn aTmoé Tov Xelpoupyod.

1.1.1. IATPIKEZ OYZIEZ KAI IZTOZ

To Tpoidv Sev Tepiéxel oUTE €xel evOwpATwuéva: « | oucia, ouPTTEPIATP paywy
avBpwITvou aipaTog i TTAAoPATOoG: * 1I0TOUG 1 KUTTApA 1) Ta TTapdywyd Toug, avBpwImiving TTPoEAEUaNG: * 1I0TOUG 1} KUTTapa
A Ta Tapaywyd Toug, JwiKrAg TTPoéAeuang, 6Tiwg avagépetal otov Kavovioud (EE) apiB. 722/2012.

1.2. XEIPIZMOZ, ATOOHKEYZH KAI AZQAAHE AIAGEZH

‘OAa Ta TTPOIGVTa TTapEXOVTal OTEIPa Kal TTPETTEN va a Tal o€ i TepIBGANOVTOG (evBEIKTIKO £Upog 0 50 °C /
32 122 °F) oTnV TIpOCTaTEUTIKY, KAEIOTH ia Toug, o€ 6 XWPOUG, TTPOC 3 amoé my £kBean oTo
Pwg, T BeppdTNTa Kat Tig Eapvikég ahhayég Beppokpaaiag.

MOAig avoigel N ouokeuacia, EAEYETE OTI TOOO TO HOVTEAO GO0 Kal TO PEYEBOG TOU ENQUTEUHATOG QVTIOTOIXOUV aKPIBWG OTNV
TIEPIYPOQR TIOU QVAYPAQETAl OTIG ETIKETEG. ATIOQUYETE OTIOIGBITIOTE ETTAQ PETAEY TOU EUQUTELHOTOS KOl QVTIKEILEVWV

A OUOIWV TTOU pTTOPET Va aAAoIW ™ oTeipa G 1 1 TV O ™G EMQAVEIAG TOU. ZUVIOTATAI TIPOOEKTIKN
OTITIKA £§€TA0N KABE EUPUTEUPATOG TIPIV OTTO TN XPAOT, Trpoleuévou va eTTaANBEUTE 6TI TO EPQPUTEUHA BEV £XEI UTTOOTE! {NUIE.
Ta TTou amé ™ ia Bev TTPETEI va XPNOIHOTTOIOUVTal EGV TTETOUV I} UTTOOTOUV

GAAeg Tuxaieg kpoUoElg. Ta TPOIOVTA BEV TTPETTEI VO TPOTTOTTOIOUVTAI HE KavEVaAV TPOTTO.
O kwdikég Kal 0 apIBPGG TTapTIdag Tou TTPoIGVTOG Ba TTPETTEl VO KaTaypagovTal OTO 1aTPIKG I0TOPIKG Tou agBevoug
XPNOILOTIOIVTAG TIG ETIKETEG TTOU TIEPIAAPBAVOVTAI GTN CUCKEUATTT TWV E§APTNHATWV.
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H emavaypnoigotroinon TPoiovVTwY TTou £Xouv i Tponyoupé mpémel va 0 auoTnpa.
O1 kivBuvol Trou OXeTilovTal HE TV ETAVOXPNOIPOTIOINGN TPOIGVTWY piag XpAong eivar: * péAuvon,
* TPWIPN 1§ SYIPN aoToxia TNG OTEPEWONG TOU TTPOIGVTOG I} TOU TTPOIOVTOG, * EAAeIpn KatdAANANG oUgeugng petagd
apepwvwv ouv&éoswv (T.X. KwVIKEG OUVBETEIG), * EMITTAOKEG TTOU OXETI{oVTal ME TNV KOTTWON Kol TN @Bopd
TOU TP v (Tr.X. HIV, i . ! amé To guoTnUa.
AIAGEZH: H élueicn TWV 1GTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPETTEI VA YIVETaI ATTO TG VOOOKOMEIR GUPQWVA WE TV IoXUouoa
vopoBeaia.

1.3. AMOAOZH MPOIONTOZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHEI

O kUpiog oTéX0G piag TPdBeong GpBpwong eival n avatrapaywyrn g apBpikig avartopiag. H poBeon apBpwaong
£XEI OKOTIO va PEIDOEI TOV TIOVO Kal va dwaoel apBpikr KivTikdtTnTa oTov acBeviy O BaBpog KivTIKATNTAG Kal Peiwong
TOU TIOVOU £EaPTATAI EV PEPEI AT TNV TIPOEYXEIPNTIKN KATAGTAON, aTrd TIG SIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG KAl OTTO TN HETEYXEIPNTIKNA
arokataoTaon.

H LimaCorporate evnuepwvel etnoiwg v MepiAnwn AcdAeiag kai KAvikrig Atrédoong (SSCP) tou avaprdrtal
oto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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H avapevopevn Sidpkeia {wig Tou ouaTipaTtog Bpayioviou PRIMA civai:

TouAdyioTov 93%* oTa 7 €.

* pe dlakopavon 2%

Auti n Tipn BagieTan omv Qopd iag TexvoAoyiag yia 6 TpoidV G Wyou Xwpig
aTeIAed) Tou HéoW TWV i TIKWV G

ZHMEIQZH: H avapevopevn Sidpkeia {wiig TwV IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPoIGVTWY, 6Tav diatiBevial aTnv ayopd
kal — AoV — OTav TiBevTal o€ xprion (dnAadn, étav eupuTElOVTal OTO OWHA EVOG aoBevoUG) PTTOPED
va egaptdral amo Eldq)opoug TTAPAYOVTEG:

(a) eyyevég xapaktnpioTikd (AeIToupyia) Tou iBIou Tou IATPOTEXVOAOYIKOU npo’l’t’)vmg (yia TTapaderypa:
OXeBIAOUOG  TOU  IATPOTEXVOAOYIKOU  TTPOIOVTOG:  UAIKG  TTOU  XPNOIHOTIOIOUVTal - OTNV ~ KATOOKEUN
10TpOTEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWY- Sladikacia KATaOKEURG Tou iBIoU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIBVTOG: ugn
ETTIPAVEITG, OOTEO-QYWYILEG KAl OOTEO-ETTAYWYIKES ISIOTNTEG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIBVTOG):

(b) e€wrtepIKoi TTAPAYOVTEG TTOU OXETI(OVTaI PE TN XEIPOUPYIKN Sladikacia (yia TTapddelyua: owoTr Aoy
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTABEPOTNTA TNG OPXIKAG OTEPEWONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOvVTOG,
aKpiBela TNV TOTTOBETNON TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG)

(c) e€wrepikoi TTAPAyovVTES TTOU OXETI(OVTal Pe TOV aoBevr) (yia TTapadelypa: aimoAoyia, TrTaBoAoyia, QUaIKA
XAPOKTNPIOTIKE, NAIKIa, XEIPOUPYIKS ITTOPIKO, KABNUEPIVEG DPUTTNPIOTNTEG TTOU EKTEAOUVTAN)-

(d) TrapayovTeg kivdUvou Trou avagépovTal 6To UAAASIO Twv OBNyIWLV Xprong, tav dev TrepihauBavovTal
AdN OTOUG TTAPAYOVTEG TTOU AvVapEPOVTAl OTIG TIPONYOUHEVES TTApPAYPAPOUS atro (a) Ewg (c):

(e) TapayovTeg TIou OXeTI(oVTal e OAEG TIG TNIOAVEG ETIITTAOKEG TTOU UTTOPOUV Vol ETTNPEATOUV TN SidpKEIa
TOU EHQPUTEUOTOG.

O avapevopevog Xpovog {wig UTToAOYioTNKE PECW pIOG avaAuTIKAG Kai OopBOAOYIOTIKAG €KTiUNoNG,
AapBdvovrag utroyn:

i. Ta KAIVIKG SeDOPEVA TTOU GUAAEYOVTAI YIA TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV-

ii. Ta dedopéva emMBiWONG TTOU AVAPEPOVTAl O UNTPWA aPBPOTTAACTIKWY, Ta OTToia apopolV TTapopoIa
ICITpOTE)(VO)\OVIKd TTpoidvVTa (TTPO0dIoPIcTNKE ONUEI0 avapopdag TEAEUTAIAG TeEXVoAoyiag):

iii.TnV avapevopevn (wg TTPOBAEWIUN) CUPTIEPIPOPG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OE UWnASTEPN
TrapakoAoUBnan.

Adyw Twv avaAuTIKWV agIoAOYAOEWY, N avapevopevn Tiur dIGpKeiag {wig TTpOCEYYICeTal Pe TN povada.

H mipn £punvsu£‘ral BEOVTWG AcuBavovrug unown mv Kueoplcusvn usTcBAnToTnTc( g TIPAG, Ac(uBc(vovmg
armapaitTa uTIéYN 6AoUG ToUG OXETIKOUG TIAPAYOVTEG TIOU AVAQEPOVTAI TIAPATIGVW, OTIG TTAPAYPAPOUS
(a) éwg (e).

2.MPOT DX ZKOMOZ, =| ANTENAEIZEIZ KAI TAPAFONTEZ KINAYNOY

To oUoTnpa Bpaxioviou PRIMA Trpoopiletal yia TNV apBpoTTAAoTIKN) WHOU XWPIg TIUEVTO Kal YIa JaKPOXPOVIa ERQUTEUCT
aT0 QVBPWTTIVO T,

2.1.ENAEIZEIZ

To ovotnpa Bpayioviou PRIMA Tpoopietal yia Tn pepIkr 1 OAKR) apBPOTTAAOTIKA, TpwToyevr i avabewpnong,
NG GpBPWONG TOU WHOU OF OKEAETIKA WpIHoug aabeveig. H GpBpwan Tou acBevr TTPETTel va eival avaTopIKa Kal SOHIKG
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KATAMNAN va SexTei Ta EMAEYPEVA EPQUTEGUATA KAl YIA T XPIOT TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG QmTaITeiTal AEITOupyIKOg
BeAToEIBNG pug. O aTeidedg PRIMA TrpoopileTal yia xprion 0e eQapUOYEG XWPIG TaIUEVTO.

To avatoupikd ep@UTEUPA OUOTAATOG Ppaxioviou PRIMA  evdeikvutal yia 0 pepikf A OAKKA  apBpoTAacTikr,
TPWTOYEVA i avaBewpnang, TNG apBpwaong Tou WHOU Ot ACBEVEIG TTOU UTTOPEPOUV aTTO TTOVO Kal avaTrnpia OPeIAOPEVAOE:
* pn @Aeypovwdn eKQUAICTIK apBpotdBeia (dnA. ooTeoapBpiida), * QAeyHoOVWSN €KQUAICTIK apBpoTrabeia TG
yAnvoBpaxioviag apBpwang, 6Twg peupatoeidr apbpiTida, « avayyeia vékpwaon TG Bpaxioviag KEQaAng, * apBpotddeia
Aoyw prigng aTpo@ikol TETdAoU (Hovo kepaAég CTA, v eQappOZETal Yia TNV TEXVIK SIATAPNONG TOU UTIOTTAATIOU).

To avaoTpo@o eu@UTEUPA oUTTAUATOS Bpaxioviou PRIMA evdeikvuTal yia TNV TTPWTOYEVH avaoTpo®n OAIKA apBpoTTAacTIKA
WHOU fi yia TNV avaBewpnon Katd Tn WETATPOTIA WIA QVATOMIKKG apBpOoTTAaOTIKAG cuoTipatog Bpaxioviou PRIMA
O€ aQVAoTPOPn apBPOTTAACTIKY WHOU OF TIEPITITWON apBpoTiabeiag Adyw prigng aTpo@IkoU TTETGAOU 1) G€ PeydAou Babpol
QVETTIAPKEIX GTPOPIKOU TTETGAOU pe Bapid apBpoTradeia.

H emépBaon avaBewpnong pe diatipnon Tou oteikeol PRIMA TTpoopiletal wg €MMEPBAON PETATPOTING OTIO QAVOTOUIKI
oe avdoTpogn Siapdpewon, étav o oTeikedg PRIMA eival oTaBepog, KaAd TOTIOBETNUEVOG KOl OOTEOEVOWHATWHEVOS.
AMeg 4| Tou 6 HEPOUG TNG TIPS Ba TpéTTEl VO avTIPETWTTICOVTON PE TIAPABOTIOKEG TIPOBETEI (HOU.
To avdotpogo ep@UTEUNa ocuoThpaTog Bpaxioviou PRIMA evdeikvutal yia aoBeveis TTou uTro@épouv ammod TTévo
Kal avatmnpia o@eIAdpeva oe: * apBpotabeia /\éym PAENG aTPOPIKOU TTETAAOU, * oUTsoﬂpepiTléa ME pﬂ{q OTPOPIKOU
TIETGAOU, * PEULATOEIBN GPBPITISA W PREN OTPOPIKOY TIETGAOU, * MAIK N GTIOKATACTAGIN PAEN OTPOIKOU TETGAOU.

To oUoTnpa Bpayioviou PRIMA aroteAeital atmé Ta akéAouba aToixeia piag xpriong:

* AvaTopikr} dIapdpewaon: oTeIAESS, usmrpcmug yia BPaxIovieg KEQOAEG.

* AvBaTpo®n BIapdpewan: OTEINESS, AVATTPOPO EVBETO.

To oUoTnua Bpayioviou PRIMA trpoopiletal yia Xprion pe 0Aa Ta epgutelpata wpoyArfvng SMR.

2.2. ANTENAEIZEIZ
O1 amdAuTeg avTevdEeifelg TTEPIAQUBAVOUV: * TOTTIKK 1] CUCTNHATIKY YEVIKEUPEVN Aoipwgn, * onyaiyia, * eppévouca ogeia
A Xpovia, TOTTK /| OUCTNUATIKA OOTEOHUEAITIDA, * VEUPOAOyIKG emBeBaiwpévn veupikry BAGBN TTou eTNPEdel SUOPEVING
T Aermoupyia TG dpBpwoNg Tou WHoU, * OF TEPITITWON avAoTPOPNG TIPOBETNG, AVETIAPKEI Tou BEATOEIBOUG HUGG,
* QTWYXO HETAETTIPUOIOKG ocmo urroetuu Tou éluwﬁeutw ™m cmesputma Tou ep@uTELPaTOg (Bapy kdTaypa Tou eyylg
Bpayioviou, perae )on, oo )an, 00 Of, EKTETAPEVN OOTIKN GTIAEID PETd amo
TIponyoUEvn TTPOBETIKA 1 jun TrpOGETIKr] eméPBaan). + O6yKog, * 0OBUPEG HUIKEG, VEUPOAOYIKEG I} ayYEIakéG Vool TTou
5IGKUBEUOUV ™ oTaBepdTNTA TOU zuq)mzuuuw;
o] U)(ETIKE§ GWEV5EI§EI§ AapBavouv: « & a TOU EYYUG iou e aveTrapkég ooTIKG amoBeua,
. uvv:lukzg ] vzupu(sg V6001 TTou snnpzalpuv ) Wucrxov HENOG, * PETABONIKEG BIOTAPAXEG TTOU EVBEXETON VOl ETINPEATOUY BUCHEVLIG
AN GUVOBOG VOGOG TIOU TTOPEI vl ETTMPEATE! TNV EPQUTEVHEVN
npoemn, . umpzuuluenma oe uem/\)\a aTa UNKG mu ep@uTELpaTOG (CoCrMo), * aoBEVG PE ONUAVTIKT VEPPIK SUCAEITOUpYia.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1 ak6AouBor TrapdyovTeg KIVOUVOU UTIOpEi va odnyRoouv Ot TITwyd amoTeAéopara pe autiv v TrpdBeon:
* Trauoapkia'-+ EVIoveG OWHATIKEG SpacTnEIGTNTES (SNA. SpacTrpia usmpam Bapia uwuuwn epyaaia) « AavBaopévn
TOTIOBETNON EPQUTEUNATOG * UUIKEG QVETTAPKEIEG * TTOAATIAEG avatmpieg OTIG e apvnon i
HETEYXEIPNTIKWY CWHATIKWY 3pAcTNPIOTATWY * IGTOPIKS AOIHWEEWY 1 TITOEWY TOU AOBEVOUG s GUGTNHATIKEG AOBEVEIES

* Z0p@uva e Tov 0piops Tou Maykéapiou Opyaviopod Yysiag (MOY), Asiktng Magag Edpatos (AME) peyaAiTepog fj icog Tou 25
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Kkal PETaBONIKEG Glumpaxeg Tomksg A diGxuTeG vson)\acpaTlKEg aoBEéveieg * 3 i€G TTOU € Glouv
SUOWEVWG TNV TIOIGTNTA TWV 00TWY, TNV ETTOUAWGT n rnv avTioTaon oTn POAUVON -+ XPrON VAPKWTIKWY i aAKOONITHOG
* EKOEONUACUEVN 00 oon oo . Tahpévol aoBeveig (HIV, 6ykog, AoIpWEEIS)"
. Uoﬁﬂpn TIapapdpewaon Tou odnyei ot gﬁﬂcezvnpzvn aykipwon i umm)\/\n)\n TOTTOBETNON TWV EPQPUTEUPATWV
* XPaN 1 CUVBUAOHGG HE TIPOIGVTa, TIPOBECEIS 1} epyaAeia GAAOU KATAOKEUAOTH.

3. MPOEIAOIMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ IXEAIAZMOX

Ta mpoiévTa Tng LimaCorporate TTp£TTel va ep@UTEUOVTAl HOVO ATTO XEIPOUPYOUG TTOU Eival EEOIKEIWHEVOI HE TIG ETTEURATEIG
apBPOTTAACTIKIG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG TUYKEKPIPEVEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Ta e€apTApaTa TOU CUOTAPATOG eV TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTal e EEUPTAHATA GAAOU KATAOKEUADTH, €KTOG EGV QUTO
kaBopiletal aé T LimaCorporate. Ta egaptipara mou amoteAoUv Ta auBevTikd ouoTpaTa Tng LimaCorporate mrpétel
va ToTroBeToUvVTal QUOTNPG CUMQWVa WE TIG odnyieg Tou TepIAapBdavovTal o autd To £yypago Kal OTIG BIaBEcINEg
TTANPOPOPIES YIa TO CUYKEKPIPEVO TIPOIOV (TT.X.: TPEXOUTQ €KBOON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG). H Xprion pepovwpévwy
£GAPTNUATWY 1] €EOPTNUATWY TIOU avAKOUV Of GAAA OUCTAPATA UTTOKEIVTAI OTNV  €yKPION TNgG LimaCorporate
O KATAOKEUOOTAG Kal O QVTITIPOOWTIOG OEV PEPOUV eueuvn yia mbavi aoumeomm g Cevgng. O xelpoupydg
eival aTOKAEIOTIKG UTIEGBUVOG yiar TV €AoY Kal T XPron ToU Ep@uTEGuATOS. O TIPOEYXEIPNTIKSG OXESIAOHOS,
HEOW QKTIVOYPOQIKV TIPOTUTIWY SIAQOPWY HOPPUWY, TIAPEXEI OUCIAOTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG WE TOV TUTIO Kol
T0 péyeBOg TwV EEaPTNUATWY TTOU Ba XPNTILOTIOINBOUV Kal TOV CWOTO CUVBUACHS TwV ATTAITOULEVWY TIPOIGVTWY UE Baon
TNV avaropia Kai TG 1B1aiTEPEG TUVOrKeG KGBe acBevr). O QVETTAPKNAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEBIAOUOG UTTOPET va 0Bnynoel
o€ akaTdAANAN eTIAOYN EPQUTEVPATWY f/Kal OTN AavBacpévn TOTTOBETNON EUQUTEUHATOG.

Kartd tnv emAoyr) acBevuv yia eépBao, ol akdAouBol TTapdyovTeg UTTOPEi va ival Kpiolpol yia TNV TENIK ETTITUXia TNG:

* Mepikn apBpoTTAACTIKA WHOU: OF TIEPITITWOEIG AVETIAPKOUG Kal N ATTOKATACTATINOU OTPOPIKOU TIETAAOU evdeikvuTal
kepahrj CTA

* OAIKi} apBpOTTAACTIK WHOU: TO OTPOPIKG TIETAAO TIPETTEI va eival GBIKTO A ATTOKATAOTACIYO. ZE TIEPITITWOEIG
QAVETTAPKOUG Kl W OTTOKATAOTACINOU OTPOPIKOU TrETdAou, evdeikvutal nuITpoBeon pe keahr) CTA fi avaotpopn oAk
apBPOTTAACTIKI| WHOU

* AvaaTtpogn upepow)\aann'] WHOU: TO 00TIKO um')eepa ™mg u)uov)\r']vng Kal Tou Bpaxloviou TIpETTEl va eival oe Béon
va uTroaTNIgEl To EpPUTEUL. SE TIEPITTGOEIS GNUAVTIKAS OOTIKAG aTiwAElag r 6o Bev eival Buvatd va emTeuxBei
ETTAPKAG KABAAWON 0TNV TTAEUPA TNG G fvng, Ba Tpétel va nk TIK PE KEQaAr) CTA.

Ta oToixeia cuoTAparog wuou SMR Tou eival cuuBum He Ta oToixeia Tou ouoTpatog Bpayioviou PRIMA o€ avaropiki
diapdpewon eivar:

* SMR ke@aAég Bpaxioviou (BA. anpeiwoelg), * SMR kepahég CTA (BA. onpeioeig), * SMR TT yAnvoeidrig ue METaANIKT
Tiow emévduon (TTAAKa Bdcng kai Tipog), * SMR yAnvoeidrg e HeTaAAIKA Tiow emévduon, * SMR TT Hybnd Glenoid,
* SMR yAnvoeideig pe Tolpévio, + SMR yAnvoeideic pe Tolpévio pe 3 mpoug, + SMR petaAAikr Tiow emévduon,
+ SMR Axioma TT yAnvoeidrig (TTAdka Baong kai Tipog), * SMR Axioma petaMAikr Triow etrévduon, « Bideg ootoU.

Ta oToixeia ouoTApatog wuou SMR Trou eival ouppatd pe 1o ouoTnua Bpaxioviou PRIMA og avaoTpogn dlapépewaon
eivar: * SMR aUvdeapol pe Bida, * SMR avaotpogeg HP yAnvooeaipeg, « SMR TT yAnvoeidig pe peTalNikr Tiow emévduan
(TTAdka Baong kai Tipog), * SMR TT Augmented 360 (TTAdka Baong kai Tipog), * SMR TT Hybrid Glenoid avdoTpogen
TAGka Baong kai Bida, « SMR yAnvoeidng pe peTahAikr Tiow emévduon, « SMR Axioma TT yAnvoeidiig (TTAdka Baong
Kkal TTipog), « Bideg ooTou.
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ZHMEIQZH mepi Twv kepaAwv Bpaxioviou SMR: « O1 kepaAég Bpaxioviou SMR 3 38 mm &ev

va ouZeuyvliovtal pe To cUoTnua Bpayioviou PRIMA « O1 kegaAég Bpayioviou SMR Siapétpou 40mm H12,
40mm H13, 42mm H12, 42mm H13, 44mm H13 T600 oUBETEPNG 60O Kal

EKKEVTPNG £kBOONG, SEV £ va oueuyvi HE TO oUCTNHA Bp MA

IHMEIQZH: H ke@aAn CTA Tpémel va XpNOIPOTIOIEITAlI HOVO Of TEPITITWAON KOANG OTaBepoTNTA TOU OTEIAE0U
PRIMA. Eav Tpémel va xpnoipotroin8ei n kepaAn CTA, wpéel va xpnoigomoindei évag z’Kstlpo; Tpocappoyiag
(Bev emTpémETQAl N OUZEUEN PE TOV OPOKEVTPO npoaapuovw) KOl N EKKEVTPOTNTA Va Eival QTOKAEIOTIKG 0TV
kpaviakn karebBuvon. ZTnv nsplmwcr] Tou #7, o 42mm kol 46mm pTopoUv
VO XPNOIHOTIOINBOGV HOVO HE TOUG EKKEVTPOUG TTPOTApPHOYEIG +4mm Kai +6mm.

To e§eIBIKEUPEVO TEXVIKO TTpOoOwTTIKG Tng LimaCorporate eival SIaBédiyo yia TV TTapoxr] CUHBOUAWY OXETIKG pE TOV
TTPOEYXEIPNTIKG OXEDIATUO, TN XEIPOUPYIK TEXVIKI Kal TNV UTIOOTAPIEN VI Ta TTPOIOVTa Kal Ta 6pyava T600 TIpIV aTré TV
eméppaon 600 kal katd T JIGPKeId TNG.

O aoBevrig TpETTEl va TTpoeIdoTroinBei 6T n TTPGBeon dev avTIKaBIoTG TO PUOIOAOYIKS, UYIEG 0OTO, OTI N TIPGBETN PTTOPED
va OTIAoE! f va KATaoTPAPE] WG ATTOTEAETUA CUYKEKPIPEVNG BpaoTnEIOTNTAG A TPAUNATOG, OTI EXEI CUYKEKPIPEVN AVOAUEVOUEVN
Biapkeia {wrg zpwmal’mmog Kai 0Tl pTropei va xp:\amei va avrikaraoTtabei kamoia cnvpﬁ aTo péNOV: N uquo(mia Kal
1 aT6B00N TOU EUPUTEATOS HE TNV TIGPOSO TOU XPGVOU, GTNV TIPAYHATIKGTTA, TTOPET VOl ETINPEACTOUY aTré T QUOIKY/
Quoiohoyik eEENIEN TNG Tononlag Tou acesvoug. TNV EPPAVION OUVVOONPOTATWY KOl HETEYXEIPNTIKWY ETTITTAOKWY,
akOpn kal av dev oxeTifovTal GueTa PE TO ePQUTEUNA (BNA. TTOVOG POAUVONG, SuoKapia, PEIWPEVO £UPOG KivNONG).

H mBavr| emidpacn Twv Tapayoviwy Tou avagépovial aTig evotnteg «FENIKEE MAHPO®OPIEL A TIZ ENAEIZEIE,
ANTENAEIZEIZ KAI MAPAFONTEZ KINAYNOY» kai «MI©ANEZ ANEMIOYMHTES ENEPIEIEZ» Ba Tpétel va AngBouv
UTIOYN TTPOEYXEIPNTIKA KAl O A0BEVIAG TIPETTEI VO EVIEPWVETAI YIA T HETPX TIOU PTTOPET var AGBEI yIa va PEITE! TIG TIBAVES
ETMTTWOEIG AUTWY TwV nupavévav

Ta epguTelpaTa gival TpoidvTa piag xpnong. Mnv i 0 Tou gixav i

Tponyoupévwg os GAAov acBevii. Mnv € iTe éva 0 TToU £XEI TTPONYOUME: S £pBer

o€ ETAQN pE cwpunké uvpd r‘| 1076 GAAou uvépou Mn iTe Kavéva amé Tmou

£XEI TTPONYOUEVLIG AVOIXTEN 1) TToU Qaiveral 6T éxer UTIOOTEl pic. M XPNOIHOTIOIEITE EUQUIEHATA HETA THV
Afgng Trou otV ETIKETA.

Mn XPNOIUOTIOIEITE AQUTO TO TTPOIOV yia GAAEG EVOEIGEIG EKTOG ATTO EKEIVEG TIOU QVAQPEPOVTAI OTIG ETIKETEG (XPION EKTOG
emonpavang). O kivduvog aaToxiag Tou eppuUTENATOg ival uPnAGTEPOG e TNV avakpiBr) euBuypdupion 1y ToTroBETnOoN
egaptuaTwy. Xpnoigotroieite Pévo epyaleia kai Tpoowpivd egaptipara eidikd oxedlaopéva yia XpAon pe autd
Ta TPOIGVTA, yia va SIac@aAicETeE TNV akpIBri XEIPOUPYIKY EPQUTEUDN, TNV EEICOPPATINGN TWV PAAGKWY I0TWV Kal
mv u§|oAr')vnun NG AeIToupyiag Tou Wou.

Ta XelpoupyIka epyaleia TTOU XpNOIHOTIOIOUVTAI YIa TNV EKTEAEON TG XEIPOUPYIKAG ETTépBaong UTIOKETal O ¢Bopa
e TV KavoviKr Xprion. Metd amé exterapévn xprion r uiepBoAika opria, Ta epyaeia eival emppetr o Bpadon.
Ta XeIpoupyika epyaAeia TIPETTEN va XPNOIMOTIOIOUVTAI HOVO VI TOV GUYKEKPIKEVO OKOTIO Toug. Mpiv amd m xprian,
Ba TpéTTel va eAEyXeTal N AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWYV epyaleiwy, kaBwg n xprion @Bappévwy epyaleiwv ptropei
va odnyrioel o TTPOwpn acToxia Twv ep@uTELpdTwy. Ta @Bappéva epyaleia TIPETTEl va avTikaBiotavial TTpiv améd
TN XEIPOUPYIKN ETTEPRAON.
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3.2. AIEFXEIPHTIKEZ NAHPO®OPIEZ

ZuvioTdTal n Xprion SOKIPACTIKWY TTPOIGVTWY yia Tov AeyX0 TNG CWOTHAG TTPOETOINATIOG TOU OnuEiou, Tou peyéBoug kai TG
TOTIOBETNONG TWV EPPUTEULATWY TTOU TTPOKEITAI Va XPNoIHoTIoINBoUy. ZuvIOTATal va UTIPXOUV TIPOOBETA EPQUTEUATA KATA
TN SIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKIG ETTEUPBAONG, Yia XPrion OTIG TIEPITITWIOEIG EKEIVEG TIOU ATIAITOUV TTPOBETEIG SIAPOPETIKWY PEYEBWIV
i é1av ol TPoEYXEIPNTIKG ETIAEYUEVEG TTPOBECEIG BEV PTTOPOUV Va XpnoipotroinBouv. H owaTh emAoyr, Kabwg Kal n owoTh
£06paon / n owaoTr TOTTOBETNON TOU EPQUTENATOG, Traifouv évav e§aIPETIKG ONUAVTIKG poAo. H akat@AAnAn emAoyr, TotroBéan,
£UBUYPANHION KAl OTEPEWOT TWV EGAPTNUATWY TOU EPQUTEUHATOG UTTOPET VA 0BNYHOOUV OE ACUVIABIOTEG GUVOIKEG TATEWY,
01 OTTOlEG EVBEXETAI VO ETTNPEGCOUV ApVNTIKG TNV ATTGS00T TOU GUCTAKATOS KAl TO TTOC0OTO £TMRIWONG TOU EPQUTEUNATOG.

Ta egapripata amd Ta omoia amoteAoUvTal Ta auBevTikd cuoTripata g LimaCorporate Tipémel va cuvappoloyouvTal
GUPQWVA WE TN XEIPOUPYIKI TEXVIKI) KAl VO XPNOIKOTIOIO0VTaAl HOVO Yia TIG VOEISEIG TNG ETTICHHAVONG.

XpnaoipoTolgite pévo epyaleia kal SOKINAOTIKA EEaPTApATA TTOU £XOUV OXEDIAOTEI EIBIKG yia XPION HE TA EJPUTEVHATA TTOU
xpnoigotroloUvTal. H xprion opydvwy amé GAAoug KaTaoKEUaaTEG 1} N XPrion opyavwy TTou €Xouv OXedIaaTei yia xprion
He GMa ouoTripaTta pTTopei va odnynoel og akatdAAnAn TrpoeTolpacia g 8éong ep@uTeuong, AavBaouévn ToTroBéTnon,
£UBUYPAUKION Kl OTEPEWGT) TWV TIPOIGVTWY TTOU aKOAOUBEITaI aTrd XaAGpWwon TOU GUGTAKATOG, ATTWAEIR AEITOUPYIKOTNTAG,
HEIWOT TNG AVBEKTIKGTNTAG TOU EPPUTEUHATOG Kal TNV avAYKN YIA TIEPAITEPW XEIPOUPYIKT ETTEUBaON.

MpETTEl va UTTAPXE! PEPIMVA VIO TNV TIPOCTACIHN TWV ETHIPAVEILV TTOU EPTTAEKOVTAI OTN OUZEUEN HETAGU TwV E§apTNUATWY.
O1 apBPIKES ETTIPAVEIEG TWV EUPUTEUPATWV TIPETTEI Va TTPOCTATEUOVTAI GTTO YPATOOUVIEG 1) oTToladATTOTE GAAN @Bopd. OAeg
ol em@aveleg evgng e§apTnudTwy TIPETEN va eival kaBapég kal OTEYVES TIpIV aTrd TN ouvapupoAdynan. H oTtaBepdtnTa Twv
OUZEUgEWV EGAPTNUATWY TIPETTEI va ETTAANBEUETAI OTIWG TIEPIYPAPETAI OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKI.

Katd Tov XeIpiopd TeXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY SoKIBWS0UG TITaviou TIPETTEl va AapBAveTal Pépiuva, WOTe va unv épxovTal
O€ £TTAQR PE UAIKG TTOU UTTOPET VO aTTEAEUBEPWOOUY CWHATISIO T OTTOIa VO EICKWPHOOUY 0T SOKIBWTH Sopr).

3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

Mpémel va TOpEXETAI ETTAPKIAG PETEYXEIPNTIKI QPOVTIdA ammd Tov XeIpoupyd 1 GAAO KaTAAANAG KOTAPTIOUEVO 1GTPIKG
TTPOCWTTIKG. ZUVIOTATAI N TAKTIKN) PETEYXEIPNTIKI GKTIVOAOYIKI TTapakoAouBnan yia Tnv avixveuon Tuxov aAhaywv otn Béon
A TNV KATEOTAON TOU EUQUTEVHATOG 1 TwV YUpW 10TWY. ETNITTAOKES fi/kal aoToxia Twy TTPOBETIKWY EPQUTEUNETWY Eival THO
MOavo va epQavioTolv ot aoBeveig Pe Un PEANIOTIKEG AEITOUPYIKEG TIPOGBOKIES, Bapeig aobeveig, cwuatika dpacTripioug
acBeveig f/kal 0e a0BEVEIG TTOU QTTOTUYXAVOUV VA OKOAOUBAOOUV TO OTIAITOUHEVO TIPOYPOMMA OTIOKATACTAONG.
H umiepBoAiki} owpaTiki) SpaoTnpISTTA A T0 TPAUKA OTNV avTIKaTaoTaBEioa GpBpwon WTTopei va oBnyriael o€ Mpowpn
amotuyia g g pEOW XaA G, KATAyHaTOG i N QUOIOAOYIKAG PBOPAS TWV TTPOBETIKWV EUPUTEUHATWY.
O aoBeviig Ba TPETTEl va TTPOEISOTIOIEITAI ATIO TOV XEIPOUPYO va eAéyxel avahoya TIG SpacTnpioTnTéG Tou Kal
Va EVNUEPWVETaI OTI Ta EPQUTEDHATA EVBEXETAI va 03NYNBouv ot aaToyia Adyw UTTepBOAIKIG POOPAg TG GpBpwong.

O XEIPOUPYOG TIPETTEI Va EVIUEPWOE! TOV AOBEVT OTI XPEIGETAI TIPOTOXT HETA TNV TIKe. H uaopévn
apBpwaon TIPETTEN va TTIPOOTATEUETAI OTTO TO TTARPEG POPTIO KATA TN PETEYXEIPNTIK Trepiodo. EISIKOTEPA, O XEIPOUPYOS
TPETTEl va Trapéxel oTov aoBev) TIG akOAouBeg TIPOQUAGEEIG: « amoguyry TN emavaAapBavopevng dpong Bapwv:
+ JIATAPNON TOU OWHATIKOU BAPOUG UTIG €AEyXO * QATIOQUYH TWwV OTOTOHWY QOPTICEWV aiXpig (OUVETTEIEG
SpacTtnploTATWY OTTWG aBAfpATA ETTAPAG, TEVIG) I} KIVATEWY TIOU UTTOPE va 08NYRO0OUV OF ATTOTOUEG OTACEIS 1) OTPIYIO-
* aTTOQUYI OTACEWV TOU OWHUATOG TTOU MTTOPET VO augfoouv Tov Kivouvo eEdpBpwang, 6Trwg, yia TTapadelyud, uTrepBoAIKOG
Babuog amaywyng A/kal ECWTEPIKAG OTPOPNAS.
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O aoBevig TIPETTEN ETTIONG VO EVNHEPWVETAI yIa TNV THBAVOTNTA PBOPAG TOU EPPUTEUHATOS i} Twv e§apTnudTwy Tou, BAGRNG
A avaykng yia avTikatédoTaon. To eppUTeEUpa PTTOpE va pnv Slapkéoel yia To utrdAoiro Tng Jwrig Tou aoBevoug 1y yia
KATTOI0 OUYKEKPINEVO XPOVIKO BidoTnua. ETeidr Ta TTpoBeTikG ep@uTEUpaTa Bev gival TOOO 10XUPd, agIoTToTa ] avOeKTIKE,
600 0 QUOIKGG, LYING I0TAG/Ta 0OTA, GAA QUTA Ta TTPOIGVTA UTTOPET VO XPEIAOTE! va avTIKATaoTaBouv Katola oTiypr.
Mpémer va Tapéxovral KATGAANAEG odnyieg PETEYXEIPNTIKAG QTTOKATAOTACNG KAl GPOVTIdA yIa TNV aTrOQUYr apVNTIKAG
ETTIOPAONG OTO ATTOTEAETUA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBATNG.

3.4. MNIGANEZ NAPENEPIEIEZ

O1 avemBUunTeG evépyeleg TIou ep@avidovral ouviBwg kai ouxvotepa oTnv opBomedikn TTPOBETIKY dladikaoia

TEpIANapBAvouV:

XaAGpwaon Twv TTPOBETIKWY apTNUATWY, yia TTapadelyua Adyw 00TedAUCNG: * e§apBpwHa Kal aoTabela TG TTPOBETNG:
* BAGBN TOU TIPOBETIKOU EUPUTEUHATOG * AOTABEIA TOU OUOTAHATOG AGYW QVETIAPKOUG ESICOPPOTINGNG TWV HOAGKWY I0THV

* amooUvdeon 1 Kakr eueuvpuuulon Aoyw eo@aipévng 0u(eu§r|§ TWV TIPOIGVTWV: * PHOAUVON* TOTTIKF UTTEPEUTIOBNTia-

* TOTTKG GAyog: * TIKQ oupTrepIAal WV BIEYXEIPNTIKWY KATAYHATWY: * TIPOOWPIVA 1} HOVIUN

VeUpIKr BAGRN: * BPAUTEIG TWV TEXVOAOYIKWYV TIPOIGVTWY * EKTPIBMA TwV apBpwTwV ouvBETEWY * UTIEPBOAIKT PBOPd Twv

egaprnuarwv mou trepiéxouv UHMWPE Trou o@eilovTal 0 KATEOTPAPPEVEG APBPIKEG ETNIPAVEIEG ] TTAPOUTIT OWHATISIWY*

* ETEPGTOTIN OOTEOTIOINON * ETITTAEOV XEIPOUPYIKI ETTEPRAOT.

Oplopéveg avemBUPNTEG EVEPYEIEG PUTTOPET va 0dnyrioouv og Bavato. Ol YEVIKEG ETTITTAOKEG OUUTIEPIAAUBAVOUV QAEBIKT

BpouBwON pE/XWPIG TIVEUPOVIKS €BOAT, KaPBIaYYEIGKEG 1) TIVEUHOVIKEG SIOTapayEG, QUHATWHATA, ATTWAEIN aipatog,

METEYXEIPNTIKNA avaipia, cuaTnUATIKEG aAAEPYIKEG QVTIBPATEIG, TUOTNHATIKG TTOVO, TIapodIKn i poviun TrapdAuon.

4. ETEIPOTHTA

a. Epguredpara

‘OAa Ta pUTEUTIPA EGAPTAPATA TOU CUCTAPATOG TTapéxovTal oTeipa pe Emimedo AlaogdaAiong Zteipotnrag (SAL) 10€.
Ta peTaAAika aToixeia eival amooTeipwpéva pe aktivoBoia r) EtO kai Ta aToixeia amd UHMWPE pe EtO. Mn xpnoigotroleite
kavéva e§ApTNHA AT CUOKEUODIa TIOU £XEI TTPONYOUHEVWG QVOIXTEI I @aivetal oTl €xel {nuid. Mn xpnoipoTrolsite

HO! 1l HETG TRV ia Afigng Tou G oTNV ETIKETA.

b. Opyava

Ta epyaleia Tapéxovral Pn oTeipa Kal TPETTEN va kabapidovTal, va aTToAUpaivovTal Kal Vo aTrooTEIpWVOVTal TIPIV aTrd
N XPion oUPQWVA PE TIG KATGAANAES ETTIKUPWHEVES HEBOBOUG (avaTPESTE OTO QUANGDIO «PpovTida opyavwy, KaBapioudg,
ammoAUPAvan Kal aTTOOTEIPWON» YIA ETIKUPWHEVES TTAPAUETPOUG ATTOOTEIPWONG. AUTé TO QUAAGDIO diaTiBeTal KaToTIV
QITAPATOG 1) HTTOPEITE Va TO KATERACETE aTTG TOV IGTOTOTIO Www.limacorporate.com, oty evotnta «MpoidvTan). Or XproTeg
Ba TpéTTel va agloAoyouV TIG CUYKEKPIUEVES BIadIKaaieg Kal Tov e§0TTAICHG kaBapiopou, aTToAUHavONg Kai aTrooTEIpWaong.
EmmAfov, pepovwpéva epyakeia STwg peTaguoalaka oUppata k kai Tiipol Tou XpnaioTioio0vIal yia TV elgUTeuon
Tou [ Bp iou PRIMA eivai £ TOGOO QATIOCTEIPWHEVA GO0 Kal U ATTOOTEIPWHEVA.
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5. XPHZIMEZ NAHPO®OPIEZ A TON AZOENH
Avatpégre oTIG TTPONYOUHEVES svémn:.; yia omroladATroTe TTANPO@opia ToU ETITPETEI OTOV GOBEVA VA EVNUEPWVETAI

ia TUXOv AoEIG, €16, aVTEVDEIEEIS, HETPA TTIOU TTIPETTEN va ANBOUV Kai TIEPIOPITHOUG XPriaNG OXETIKG
HE TO TTPOi6V.
O XeIpoupydg TIPETTEN va £150TTOIE! TOV aoBeVH yia g i 0Bnon E1IBIKA yIa TNV KATACTAOT| TOU.

5.1. ANEIKONIZH MAFNHTIKOY £YNTONIZMOY (MRI)

YTapxouv eyyeveig KivOuvol TTOU GUOXETICOVTal PE TN XPAON PETAAAIKWY EUQUTEUPATWY OF TTEPIBAAAOV
HayvNTIKOU GUVTOVIOUOU, GUUTTEPIAUBAVONEVNG TNG HETAVACTEUON OTOIXEIWY, TG ETTaywyng BeppoTnTag
Kal TNG TTapePBOARG i} TTAPAUOPPWONG OUATOG KOVTA oTa oTolxeia. H eTraywyr) BepudTnTag o€ HETAAAIKG
EPQUTEDpATA Eival £vag KivOUVOG TTOU OXETIZETAI E TN YEWUETPIO Kal TO UAIKG TOU OTOIXEIOU, KaBWG Kal TNV
10X0, TN SIApKEIa Kal TNV akoAouBia TTaAPWY Tou payvnTikoU ouvToviopoU. Kabuwg o e§0TTAIouOG payvnTikod
ouvToviopoU dev gival TUTIOTTOINPEVOG, N BapUdTnTa Kal N TBaveTNTa EPPAVIONG YIa AUTE Ta ENQPUTEUUATA
eival ayvwoTn.

To ouotnua Bpaxioviou PRIMA dev éxel agiohoynBei avagopikd pe TNV ao@aAgia Kal Tn oupBatornta
oe TePIBAAAOV payvnTikoU ouvToviopoU. Ta TeXVOAOYIKG TTpoiovTa Sev €x0uv SOKINAOTEN avaQopIKG
We TN Bépuavon 1 TN PETAVACTEUON Ot TIEPIBAAAOV HayvNTIKOU GUVTOVIOHOU. EQOTOV autd Ta TeXVOAOYIKG
TrpoidvTa Bev Exouv SokipaoTei, n LimaCorporate dev PTTOPEl va KAVEI GUOTACEIG OXETIKA WE TN XPron
QTTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU PE QUTA Ta EPQUTEUHATA, OUTE avaopika e (NTApATA aoQAAEIag
OUTE avaQopIkd e TNV akpiBeia NG aTreikdviong. Or Kivduvol TTou CUTXETI(oVTaI PE £va TTaBNTIKG EPQUTEVHA
o€ TePIBAAAOV PayvnTIKOU GUVTOVIOHOU EXOUV EKTIUNGET Kal gival yvwoTo 6TI cupTTEpIAapBAvouy Bépuavon,
HETAVATTEUON KAl TEXVOUPYAHATA EIKOVAG OTN BECT TOU EPPUTEUNATOG /) KOVTG OF QUTAV.

6. ANAQOPA ZYMBANTOZ

Z0p@wva pe Tov opiopd Tou oupBavrog/coBapol’ oupBavTog Trou divetal aTé Tov Kavoviopd EE 2017/7452, ol xprioTeg fi/
K0l 01 GOBEVEiG UTIOXPEOUVTAN Va: * AVAGEPOUV OTOV KATAOKEUGOTH Kal 0T OXETIKH ApUGBIa Apxr} KGO 00Bapd mepiaTaTike
TIOU €XEl OUPBET OE OXETN WE TO TTPOIGY" oTov TMEPIOTATIKG f/Kal CUPBEV
BuoAeiToupyiag Tou TPOi6VTOG 1 aAAayEg GTNV ATTGB0CT TOU TTOU PTTOPET VO ETNPEGCOUV TNV ACQAAEIa.

Ze ayopd ekT6g EE, avarpégTe 0Toug 0pIopoUg CUPBAVTWY CUNPWVA PE TNV I0XUOUCT VOUOBETia.

2 wg TEPIOTATIKG OpiCeTal omoiadiToTe SUCAEToUpYia i GAOIWON TWY XAPAKMPIOTIKGY fi/kal TG ATEBOONG ToU TIPOIGVTOG,
Tou xpfiong Adyw i TIKGV, KaBWG Kal oig
TIou Trapé ané Tov fi kai f 0 ¢ ‘Eva TrepioTatikd Bewpeital 00Baps

6Tav GpEca f EUPEca OBAYNOE, HTIOPOGGE va £Xel OBNYIGE! fj HTTOPOUGE vt 0BNYGE! O€ OTIoI0BATIOTE aTd Ta akéAouda: (a) aTov Bavaro
aoBevous, XpoT i GAAOU aTopou, (B) OTNV TTPOOWPIVT i péVIUN CoBapH EMBEVWON TG KATGOTACNG TG UYEINS €vOg GOBEVOUS,
XPriom i GAAoU aToou, (v) O€ pia GoBapr ameik yia T SNPGGI Lyeid.
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ATVIAN ATVIESU -

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - PRIMA HUMERAL SYSTEM

BRIDINAJUMS. Pirms lieto$anas instrukcijas izmanto$anas kirurgam japarbauda, val elektronlskas
lietosanas instrukcijas (elFU) timekla vietné (eifu.li porate.com) nav

dokumenta versija vai jauni bridinajumi.

Ja pieejama jaunaka versija, to ir nepiecieSams lejupieladét un izlasit, jo ta aizstaj iepriek$éjas
lieto$anas instrukcijas.

Pirms LimaCorporate izstradajumu izmanto$anas kirurgam ir ripigi Jalepazws(as ar talak smegtajlem |e(e|kum|em
bridinajumiem un noradfjumiem, ka arf ar jaunako pieejamo informaciju par ika:
par izstradajumu, kirurgisko metozu aprakstiem).

1. INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Sistema PRIMA HUMERAL SYSTEM ir paredzéta dalgjai vai pilnigai, primarai vai revizijas pleca locitavas
endoprotezéSanai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

PRIMA Stem ir konvertéjams Tsas kajinas komponents, kas izmantojams gan anatomiskas, gan reversas
konfiguracijas. Atkariba no konfiguracijas Tsas kajinas komponentu var savienot ar augsdelma kaula galvu adapteri,
izmantojot anatomiskas sistému, un ar reverso ieliktni, izmantojot reverso sistému.

Revizijas operacija ar komponenta PRIMA Stem saglabasanu ir paredzéta ka konversijas operacija no anatomiskas
uz reverso sistému, ja komponents PRIMA Stem ir stabils, labi novietots un integréts kaula. Citas pleca kaula protézes
dalas revizijas javeic, izmantojot tradicionalas plecu protézes.

Kajina PRIMA ir paredzéta lietoSanai bez cementa.

Komponenta PRIMA Stem konstrukcijas mérkis ir sniegt S8adas pri : + kaulu &jos ra; » iespéjas
turpmakam revizijam (fiksacijai pieejama distala dala); + iespé&ja turpmakai pilnigai/daléjai elkona artre ikai —
samazinats implanta trauc&umu risks.

Augsdelma kaula fiksacijas veiktspéja tiek saglabata, pateicoties porainajai trabekularajai aréjai virsmai.

Sistémas PRIMA Humeral Sys(em locitavas endoprotézes ga\venals mérkis anatomiska konfiguracija ir atdarinat

locitavas anatomiju, dalgji vai pllnlba savukart reversa pleca a dabiskas glenok alas locitavas geometrija
tiek apgriezta. Locitavas protéze ir paredzéta, lai mazinatu sapes un nodrosmatu paclenlam Ioc\tavas kustigumu.
Sapju mazinasanas pakape un kustigums dalgji ir atkarigi no sif pirms , intraop jam iesp&jam

un rehabilitacijas péc operacijas.
Sistémas PRIMA Humeral System komponentus nedrikst izmantot kopa ar citu sisttému komponentiem, iznemot sistémas
SMR Shoulder System komponentiem, kas aprakstiti 3.1. sadala, vai citu razotaju komponentiem.
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1.1. MATERIALI

Komponenti Mate

PRIMA Stem Ti6AI4V 3D druka
PRIMA ADAPTERS AUGSDELMA KAULA GALVAM | Ti6Al4V
PRIMA REVERSAIS IELIKTNIS CoCrMo

Materiala standarti

TiBAI4V 3D druka (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Visi materiali ir iegadati saskana ar starptautisko standartu prasibam, un tie tiek plasi izmantoti ortopédija. RaZotajs
ir némis véra ar $o materialu I|e|o§anu saistitos riskus, attiecigo riska un ieguvumu attiecibu novértgjot ka pienemamu.
Dazi pacienti var bt jutigi (pi ata jutiba vai I ij pret implantu materialiem/vielam;
kirurgam tas attiecigi janem véra.

1.1.1. MEDIKAMENTI UN AUDI
lerice nesatur un neietver $adus elementus: « medikamenti, tostarp cilvéka asins vai plazmas produkti;  cilvéka izcelsmes
audi vai $Unas, vai to produkti; « dzivnieku izcelsmes audi vai $iinas, vai to produkti, k& noradits Regula (ES) Nr. 722/2012.

1.2. LIETOSANA, UZGLABASANA UN DROSA LIKVIDESANA

Visas ierices ir pieejamas sterilas, un tas jauzglaba apkartéjas vides temperatira (indikativaja diapazona 0-50 °C/32-122 °F)

slégta aizsargiepakojuma kontrolétas telpas, sargajot no gaismas, karstuma un pékdnam temperatdras izmainam.

Atverot iepakojumu, parbaudiet, vai implanta modelis un izmérs precizi atbilst uz etiketém pieejamajam aprakstam.

Novérsiet jebkadu implanta saskari ar objektiem vai vielam, kas var ietekmét sterilo stavokli vai virsmas integritati.

Plrms Ilelosanas ir |ele|cams uzmanigi vizuali parbaudit katru implantu, lai parliecinatos, ka tas nav bojats. Ja péc
no i i tiek nomesti vai tiek paklauti citiem nejausiem triecieniem, tos nedrikst

lietot. lerices nekada veida nedrikst parveidot.

lerices kods un partijas numurs ir jaregistré pacienta icinas vésturg, i; j tu i juma ieklautas etiketes.
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Nekada gadijuma nedrikst atkartoti izmantot ieprieks it @ ierices. Ar atkartotu
izmanto$anu saistitie riski ir $adi: ¢ infekcija; * prlekslalclga val novelota |er|ces vai |er|ces flksacuas attelce,
« atbilstoSa savienojuma trikums starp modulu i
« ar ierices nodilumu un nodiluma atliizam saistitas

+ slimibu (piemé HIV, hepatita) parnesana;

LIKVIDESANA. Slimnicam mediciniskas ierices ir jalikvidé saskana ar spéka eso3ajiem tiesibu aktiem.

1.3. IERICES VEIKTSPEJA, PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI. PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS

Locitavas protézes galvenais mérkis ir atveidot locitavas anatomiju. Locliavas protéze ir paredzéta sapju mazinasanai
un locitavu kustiguma nodro$inasanai i Sapju inas un limenis ir dal&ji atkarigs no situacijas
pirms acijas, iespéjam acijas laika un rehabilitacijas péc

LimaCorporate kalru gadu atjaunina droduma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP), kas tiek ieladéts EUDAMED vietné (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Sistémas PRIMA Humeral System paredzamais kalpo$anas laiks ir $ads:
vismaz 93 %* gadijumu 7 gadi.
* Mainigums £2 %

i vértiba ir “aprél

ata saskana ar pédéjam atsaucém par lidzigam iericém (pleca endoprotézei bez kajinas),
kas ir &s

IEVEROT! Paredzamais medicinisko iericu kalpo$anas laiks péc lai$anas tirgd un (vél jo vairak) péc nodosanas
ekspluatacija (proti, kad tas tiek implantétas pacienta kermen) var bt atkarigs no dazadiem faktoriem:

(a) pasas mediciniskas ierices raksturiga Tpasiba (|e2|me) (pieméram, mediciniskas ierices konstrukcija;
mediciniskas ierices razo$ana izmantotie materiali; pasas mediciniskas ierices razo$anas process;
mediciniskas ierices virsmas teksttras, osteovaditspé&jas un osteoinduktivas ipasibas);

(b) ar operacijas procesu saistitie aréjie faktori (pieméram, pareiza mediciniskas ierices izvéle,
mediciniskas ierices sakotnéjas fiksacijas stabilitate, mediciniskas ierices pozicionéSanas precizitate);

(c) ar pacientu saistitie aréjie faktori (pieméram, etiologija, patologija, fiziskas Tpasibas, vecums, iepriek$éja
operaciju vésture, ikdiena veiktas aktivitates);

(d) lieto$anas instrukcijas brosara noraditie riska faktori, ja tie jau nav noraditi starp faktoriem, kas noraditi
ieprieks a) [1dz c) apaks$punkta;

(e) ar visam iesp&jamajam komplikacijam saistitie faktori, kas var ietekmét implanta kalpo$anas laiku.
Paredzamais kalpoSanas laiks tika aprékinats, izmantojot analitiskus un racionalizétus aprékinus, kuros
néma véra $adus kritérijus:

i. par medicinisko ierici apkopotie dati;

ii. dati par izdzivo$anas ilgumu, par kuriem zinots lidzigu medicinisko iericu endoprotézésanas registros
(identificéts jaunako sasniegumu etalons);

iii.sagaidama (paredzama) mediciniskas ierices darbiba paaugstinatas kontroles gadijuma.

Analitisko novértéjumu dé| paredzama kalpo$anas laika vértiba noapalota Iidz vienibai.

Vertiba jainterprete, atbilsto$i nemot véra tas noradito mainigumu, ka ari visus iepriek$ (a) Iidz (e)
apak3punkta minétos attiecigos faktorus.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS, INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS UN RISKA FAKTORI

Sistéma PRIMA Humeral System ir paredzéta pleca locitavas endoprotezéSanai bez cementa un ilgsto$ai implantacijai
cilvéka kermeni.

2.1. INDIKACIJAS
Sisttma PRIMA Humeral System ir paredzéta dalgjai vai pilnigai, prlmaral val revizijas pleca Iocllavas endoprotezésanai
pacientiem ar nobriedusu skeletu. Pacienta locitavai ir jabat izvéléto implantatu
ievietosanai ka arf ierices lietoSanai ir nepiecie$ams funkcionals deltveida muskuhs Komponentu PRIMA Stem ir paredzéts
lietot bez cementa.
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PRIMA Humeral System anatomiskais implants ir indicéts daléjai vai pilnigai, primarai vai revizijas pleca locitavas nomainai
pacientiem ar sapém un invaliditati, ko izraisa: + degenerativa locitavas slimiba bez iekaisuma (t.i., osteoartrits); » iekaisiga
degenerativa glenohumeralas locitavas slimiba, pieméram, reimatoidais artrits; * augsdelma kaula galvas avaskulara
nekroze; + mansetes plisuma artropatija (tikai galvas protézes, r { uz sub- &joso metodi).

Sistémas PRIMA Humeral System reversais implants ir indicéts primarai reversai pilnigai pleca locitavas nomainai vai revizijai,
pérvéréo( anatomisko sistémas PRIMA Humeral System endoprotezéSanu uz reverso pilnigu pleca endoprotezé$anu,
ja ir notikusi mansetes plisuma artropatija vai smags rotalora mansetes deficits locitava ar smagu arlropahju
Revizijas operacija ar PRIMA Stem ir paredzéta ka konversijas operacija no
uz reverso sistému, ja komponents PRIMA Stem ir stabils, labi novnelots un integréts kaula. Citas pleca kaula protézes
dalas revizijas javeic, izmantojot tradicionalas plecu protézes.

Sistemas PRIMA Humeral System reversais implants ir indicéts pacientiem ar sapém un invaliditati, ko izraisa:

« rotatora manSetes plisuma artropatija; + osteoartrits ar rotatora mansetes plisumu;

« reimatoidais artrits ar rotatora mansetes plisumu; » masivs nelabojams rotatora man3etes plisums.

Sistému PRIMA Humeral System veido $adi vienreizlietojami komponenti:

« anatomiska konfiguracija: kajina; adapters augddelma kaula galvam;

« reversa konfiguracija: kajina; reversais ieliktnis.

Sistema PRIMA Humeral System ir paredzéta lietoSanai ar visiem pleca mudularas endoprotézes (shoulder modular
replacement, SMR) glenoidu implantiem.

2.2. KONTRINDIKACIJAS
Absolitas kontrindikacijas: Iokala vai sistémiska vnspareja infekcija; + sepse; « pastavigs akdts vai hronisks
lokals vai sisté lits; + neirologiski ats nervu bojajums, kas apdraud pleca locitavas funkciju;
« reversas protézes gadijuma deltvelda muskulu nepietiekamiba; « slikta meta epifizes kaula kvalitate, kas apdraud
implanta stabilitati (smags pi kaula lazums, pseldoartroze ‘osteoporoze, osteomalacua
pastiprinats kaulaudu masas zudums péc iepriekséja: &Sanas vai ar pr &S ), * audzéjs,
. noplelnas muskulu nelmloglskas vai asinsvadu slimibas, kas apdraud implanta slabllllall

ontrir . * proksimala 3 kaula ldzuma sekas ar nepietiekamu kaulaudu masu; + asinsvadu vai
nervu slimibas, kas |elekme attiecigo ekstremitati; -vlelmalnas traucejuml kas var pasliktinat implanta fiksaciju un stabilitati;
o kas varietekmétit olezl tiba pret metalaimplanta materialiem (CoCrMo);
« pacienti ar batiskiem nieru darbibas i

2.3. RISKA FAKTORI

Sis protézes izmantosanas sliktus rezultatus var radit $adi faktori: * aptaukosanas'; « nogurdinosas fiziskas aktivitates
(ti., aktiva nodarbo$anas ar sporta veidiem, smags fizisks darbs); * nepareizs implanta novietojums; + muskulu
nepietiekamiba; « vairaku locitavu darbibas traucéjumi; « atteikSanas mainit fiziskas aktivitates péc operacijas; + pacienta
infekcijas vai kritieni anamnézg; « sistémiskas slimibas un vielmainas traucéjumi; « lokalas vai izplatitas audzéju slimibas;

* Saskana ar Pasaules Veselibas organizicijas (PVO) definiciju kermena masas indekss (KMI) ir lielaks vai vienads ar 25
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« zalu terapija, kas nelabveéligi ietekmé kaulu kvalitati, dzi$anu vai izturibu pret infekcijam; « zalu lieto$ana vai alkoholisms;
« izteikta osteoporoze vai osteomalacija; « pacienti ar novajinatu imunitati (HIV, audz&ji, infekcijas); « smaga deformacija,
kas nelabvéligi ietekmé implantu fiksaciju vai novietojumu; « lietodana vai kombinacija ar cita raZotaja izstradajumiem,
protézém vai instrumentiem.

3. BRIDINAJUMI

3.1. PLANOSANA PIRMS OPERACIJAS
LimaCorporate izstradajumus drikst implantét tikai kirurgi, kam ir pieredze tadu locitavu aizvieto$anas procedaru veikana,
kuras ir noraditas konkrétu kirurgisko metoZu apraksta.

Sistémas komponentus nedrikst lietot kopa ar cita razotaja, kuru nav noradijis LimaCorporate, komponentiem.
Komponenti, kuri veido originalo LimaCorporate sistému, ir stingri jasavieno, ievérojot $aja dokumenta un pieejamaja
konkréta izstradajuma dokumenta (pieméram, kirurgiskas metodes aktualas versijas apraksta) ieklauto informaciju.
Atsevisku komponentu vai citas slslemas komponentu izmanto$anu drikst apstiprinat tikai LimaCorporate. Razotajs
un i itajs neatbild par nesaderibu. Par implanta izvéli un izmanto$anu atbild tikai ki
Planosana pirms operacijas, izmantojot daZadu formatu rentgenografijas modelus, sniedz batisku informaciju
par izmantojamo komponentu veidu un izméru, ka arT nepiecieSsamo ieri¢u pareizu kombinaciju, nemot véra katra pacienta
anatomiju un konkrétas slimibas. NeatbilstoSas planosanas pirms operacijas dél var tikt izvéléti nepieméroti implanti un/
vai nepareizs implanta novietojums.

8 pacientus a I panakumiem iz8kiro$i var bt talak noradtie faktori.
 Pleca dalégja é T i un ner rotatora it indicéta CTA
galvas protéze;
« Pleca pilniga endoprotezésana: rotatora mansetei jabit neskartai vai rekor it i i $as un nerekor
rotatora mansetes gadijumos indicéta hemiprotéze ar CTA galvas protézi vai reversa pleca pilniga endoprotezésana;
* Pleca reversa P &3, glenoida un S kaula kaulaudiem jaspéj atbalstit implantu. Ja ir ievérojams
kaulaudu zudums vai ja nav iespé&jams iegtt adekvatu fiksaciju idalaja pusé, javeic hemiar ika ar CTA galvas protézi.

Sisttmas SMR Shoulder System komponenti, kas ir saderigi ar sisttmas PRIMA Humeral System komponentiem
anatomiska konfiguracija, ir:

+ SMR augsdelma kaula galvas (skatit piezimes); * SMR CTA augddelma kaula galvas (skatit piezimes); * SMR TT metala
aizmugures glenoids (pamatplaksne un tapa); « SMR metala aizmugures glenoids; « SMR TT Hybrid Glenoid; + SMR
cementéti glenoidi; + SMR cementétu glenoidu 3 tapas; « SMR metala aizmugures starplika; + SMR Axioma TT glenoids
(pamatplaksne un tapa); « SMR Axioma metala aizmugures starplika; « kaulu skrives.

Sistémas SMR Shoulder System komponenti, kas ir saderigi ar sisttmas PRIMA Humeral System komponentiem reversa
konfiguracija, ir $adi: + SMR savienotaji ar skrivi; * SMR reversas HP glenosféras; «+ SMR TT metala aizmugures glenoids
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(pamatplaksne un tapa); - SMR TT Augmented 360 (pamatplaksne un tapa);  SMR TT Hybrid Glenoid reversa pamatplaksne
+ skriive; « SMR metala aizmugures glenoids; « SMR Axioma TT glenoids (pamatplaksne un tapa); * kaulu skrives.

PIEZIME par SMR augsdelma kaula galvas protézém: « SMR aug$delma kaula galvas protézes ar diametru 38 mm
nav atlauts savienot ar sisttmu PRIMA Humeral System; « SMR augs$delma kaula galvas protézes H12 ar 40 mm
diametru, H13 ar 40 mm diametru, H12 ar 42 mm diametru, H13 ar 42 mm diametru, H13 ar 44 mm diametru gan
neitralas, gan ekscentriskas versijas nav atlauts savienot ar sistému PRIMA Humeral System.

PIEZIME: CTA galvas protézi drikst i tikai tad, ja ir PRIMA Sten laba stabilitate. Ja ir jaizmanto
CTA galvas protéze, jalieto triskai i $ ar koncentrisko adapteri nav atlauta), un nobide
drikst bat tikai galvaskausa virziena. Izmantojot 7. izméra kajinu, 42 mm un 46 mm diametru var izmantot tikai

ar ekscentriskajiem adapteriem +4 mm un +6 mm.

LimaCorporate specializétais tehniskais personals ir pieejams, lai sniegtu konsultacijas par plano$anu pirms operacijas,
kirurgisko metodi, ka arf sniegtu palidzibu attieciba uz izstradajumiem un instrumentiem gan pirms operacijas, gan tas laika.
Pacients jabridina, ka protéze neaizstdj normalu veselu kaulu, ka noteiktas darbibas vai traumas var izraisit protézes
|Gzumu vai bojajumu, ka paredzamais implanta kalpo3anas laiks ir ierobeZots un ka to, iesp&jams, kada bridi nakotné bas
nepiecie$ams nomain |mplan|a kalpos$anas |Igumu un veiktspéju laika gaita faktiski var ietekmét pacienta patologijas
iska/fizi iska un aciju péc acijas radanas ari tad, ja tas nav tiesi saistitas
ar implantu (pieméram, infekcijas sapes, stivums, kustibu apjoma samazinasanas).

Pirms operacijas ir janem véra sadala “VISPAREJA INFORMACIJA PAR INDIKACIJAM, KONTRINDIKACIJAS
UN RISKA FAKTORI" un “IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS” noradito faktoru iespgjama ietekme, un pacienti
ir jainformé par pasakum\em kurus tie var veikt, lai mazinatu $o faktoru iesp&jamo ietekmi.

Implanu ir rices. ietojiet atkartoti il kuri iepriek$ ir bijusi implantéti citam
kuri |epr|eks ir saskarusies ar citas personas kermena Skidrumiem
vai audiem. ietojiet nevienu no i kas ir ieprieks$ atvérts vai izskatas bojats. Nelietojiet

implantus péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.

Neizmantojiet 8o izstradajumu citam indikacijam, kas nav noraditas mark&uma (instrukcijam neatbilsto3a lietodana);
nepreciza komponentu savieto$ana vai pozicioné$ana paaugstina implanta disfunkcijas risku. Lai nodro$inatu precizu
kirurgisko implantaciju, miksto audu balansé$anu un pleca locitavas funkcijas novértésanu, lietojiet tikai instrumentus
un pagaidu materialus, kas ir ipasi paredzéti lietodanai ar §im iericém.

Operacija lietotie kirurgiskie instrumenti parastas lietodanas laika nodilst. Ilgslosas lieto$anas vai parmerwgas slodzes
dél instrumenti var viegli lzt. Kirurgiskie instrumenti ir jalieto tikai to p: jam mérkim. Pirms li

kirurgisko instrumentu funkcionalitate, jo bojatu instrumentu lietodana var izraisit priek$laicigu implantu atteici. Bojati
instrumenti pirms operacijas ir janomaina.
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3.2.0PERACIJAS LAIKA

Lai parbauditu, vai vieta ir sagatavota pareizi, ka arf izmérus un izmantojamo \mplanlu novlelojumu \etelcams |zmamol
izméginajuma ierices. Operacijas laika ir ieteicams nodro$inat papildu implantu ai

ja nepiecieSamas dazada izméra protézes vai ja nevar izmantot pirms operacijas izvélétas protézes. Pareiza implanta
izvéle, ka arl pareiza ta fiksacija/ievietosana ir Tpasi svarigs nosacijums. Implanta komponentu nepareiza izvéle,
ievietoana, savietoSana un fiksacija var izraisit neparastas slodzes apstak|us, kas var negativi ietekmét sistemas
veiktspé&ju un implanta dzivildzi.

Komponenti, kuri veido originalo LimaCorporate sistému, jasamonté saskana ar kirurgisko metodi, un tie jaizmanto tikai
mark&juma noraditajam indikacijam.

Izmantojiet tikai instrumentus un izméginajuma komponentus, kurus ir Tpasi paredzéts lietot kopa ar konkrétajiem
implantiem. Ja tiek izmantoti citu razotaju instrumenti vai tadi instrumenti, kuri paredzéti lietoanai ar citam sistémam, var
rasties neatbilsto$a implanta vietas sagatavo$ana, nepareiza iericu pozicioné$ana, savieto$ana un fiksacija, kas savukart
izraisa sistémas valigumu, funkcionalitates zudumu, implanta izturibas samazinasanos un nepiecie$amibu péc papildu
operacijas.

Jaievéro piesardziba, lai aizsargatu komponentu savieno3ana iesaistitas virsmas; implantu locitavu virsmas jaaizsarga
pret skrap&umiem vai jebkadiem citiem bojajumiem. Visam komponentu savienojuma virsmam pirms montazas jabat
tiram un sausam. Komponentu savienojumu stabilitate japarbauda saskana ar kirurgiskas metodes aprakstu.

Rikojoties ar trabekulara titana iericém, jaievéro piesardziba; tas nedrikst nonakt saskaré ar materialiem, kas var izdalit
dalinas trabekularas struktiras iek3pusé.

3.3. APRUPE PEC OPERACIJAS

Kirurgs vai cits atbilstosi icr als péc a nodrosina ilstosu aprapi. Péc

ir ieteicama regulara kontrole, veicot rentgenizmeklgjumu, lai konstatétu jebkadas implanta vai apkartéjo audu novietojuma
vai stavokla izmainas. Ar protézes \mplanllem saistitas kompllkacuas un/vai to disfunkcija visbiezak rodas pacientiem,
kam ir no dzlves stenibas atrauts priek3stats par ierices &3anu, smagiem ienti fiziski aktiviem pacientiem
un/vai pacientiem, kas nav izpildijusi ilitacijas pr 1. Parmériga fiziska slodze vai aizvietotas
locitavas trauma var izraisit priek$laicigu endoprotézes atteici, kas saistita ar protezéSanas implantu valigumu,
Iazumu vai patologisku nolietodanos. Kirurgam jabridina pacients attiecigi kontrolét darbibas, ka arf jainformé, ka implanti
var nedarboties parmériga locttavu nodiluma dé|.

Kirurgam ir jé\nformé pac\ents ka péc endoprotézééanas ir jé\evéro piesardsza Aiszetoté \ocTtava pécoperécijas

« jaizvairas no atkartotas liela svara celsanas « jakontrolé kermena svars; * jaizvairas no pékSnas maksimalas slodzes
(ko rada aktivitate, pieméram, kontakta sporta veidi, tenisa spéléana) vai kustibam, kas var izraisit pék$nu apstasanos
vai pagrie$anos; vairas no pozicijam, kas var paaugstinat dislokacijas risku, pieméram, parmériga abdukcija un/vai
rotacija uz iekSpusi.
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formé arf par iespéju, ka implants vai ta komponenti var nolietoties, var rasties to darbibas traucéjumi vai to var
bat nepiecieSams nomainit. Implants var nekalpot visu pacienta mazu vai kadu noteiktu laika periodu. Ta ka protézes implanti
nav tik stipri, drosi vai izturigi ka dabigi, veseli audi un kauli, visas $adas ierices kada bridi var bt nepieciesams nomainit.
Lai novérstu negativu ietekmi uz kirurgiskas procediras rezultatu, péc operacijas janodrodina informéacija par piemérotu
rehabilitaciju un aprapi.

3.4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas visbiezak un biezi rodas ortopédiskas protezéSanas procediras laika, ir $adas:

- protézes 1 valigums, pieméram, lizes dél; « protézes dislokacija un r ilitate; « pi N implanta
bojajums; « sistémas r ita et miksto audu it $anas dél; « disoci vai nepareiza savietoana
nepareizas ieriu savienoSanas dél; « infekcija; lokala paaugstinata jutiba; « lokalas sapes; « periprotézes lazumi,
tostarp intraoperativi IGzumi; parejoss vai pastavigs nervu bojajums; « ieri¢u Iazumi; « modulu savienojumu nodilums;
+ UHMWPE komponentu parmériga nolietosanas bojatu locitavu virsmu vai dalinu klatbatnes dél; « heterotopiska
parkaulo$anas; * papildu operacija.

Dazas blakusparadibas var izraisit navi. Visparéjas komplikacijas ir vénu tromboze ar plausu emboliju/bez tas,
kardiovaskulari vai plau$u darbibas trauc&umi, hematomas, asins zudums, anémija péc operacijas, sistémiskas
alergiskas reakcijas, sistémiskas sapes, parejosa vai pastaviga paralize.

4. STERILITATE

a. Implanti

Visiem implanté ji sistémas irr Sina ilita nodrodinasanas Iimenis (Sterility Assurance
Level, SAL) 10. Metala komponenti tiek sterilizéti ar starojumu vai EtO un UHMWPE komponenti ar EtO. Visi komponenti
ir sterilizéti apstarojot. Nelietojiet nevienu komponentu no iepakojuma, kas ir iepriek atvérts vai izskatas bojats.
Nelietojiet implantus péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.

b. Instrumenti

Instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms lietodanas tie ir jatira, jadezinfic un jasterilizé saskana ar attiecigajam
apstiprinatajam metodém (informaciju par apstiprinatajiem sterilizacijas parametriem skatiet brodaras sadala “Instrumentu
kop$ana, tiridana, dezinfekcija un sterilizacija”; &7 broira ir pieejama péc pieprasijuma vai to var lejupieladét no vietnes
www.limacorporate.com sadalas “Products” [Produkti]). Lietotajiem ir jaapstiprina konkrétie tirisanas, dezinfekcijas
un sterilizacijas procesi un aprikojums. Turklat atseviski instrumenti, pieméram, metafizes k-stieples un tapas, ko izmanto
sisttmas PRIMA Humeral System implanté8anai, ir pieejami gan sterila, gan nesterila veida.
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5. PACIENTA INFORMESANAI NODERIGA INFORMACIJA

Informaciju, kas noderiga pacienta informésanai par visiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajiem pasakumiem un lietodanas |erubezojum|em salstlba ar |er|c| skatlet |epr|eksejas sadalas.

Kirurgam jainformé pacients par visiem i i kas saistiti ar pacienta
veselibas stavokli.

5.1. MAGNETISKAS REZONANSES (MR) ATTELVEIDOSANA

Metala implantu lietoSana MR vidé ir saistita ar riskiem, tostarp ar komponentu migraciju, karstuma
indukciju un signala traucéjumiem vai kroplojumiem komponenta(-u) tuvuma. Metala implantu karstuma
indukcija ir risks, kas saistits ar komponentu geometriskajam ipasibam un materialu, ka arf ar MR jaudu,
ilgumu un impulsu secibu. Ta ka MR aprikojums nav standartizéts, ar Siem implantiem saistito risku radanas
smaguma pakape un iesp&jamiba nav zinama.

Sistémas PRIMA Humeral System droSums un savietojamiba MR vidé nav izvértéta. lericu sakar$ana
un migracija MR vidé nav parbaudita. Ta k& §is ierices nav parbauditas, LimaCorporate nevar
sniegt ieteikumus par MR attélveidoSanas izmanto$anu ar $iem implantiem droSibas apsvérumu
un attélveidoSanas precizitates dél. Ir noveértéti ar pasivu implantu MR vidé saistitie riski, un ir zinams, ka tie
ietver sakaranu, migraciju un attélu artefaktus implanta pusé vai ta tuvuma.

6. ZINOéANA PAR NEGADIJUMIEM

Saskana Regula ES 2017/745% noteikto r ij \opietna r ]t definiciju lietotajiem un/vai pacientiem jarikojas
sa jazino razotaj un attiecigajai jai iestadei par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis
ba ar ierici; ¢ jazino razotajam par jebkuru negadijumu un/vai nepareizu ierices darbibu vai tas darbibas
izmainam, kas var ietekmét drosibu.

Valstis arpus ES tirgus skatiet negadijumu definicijas saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem.

2Par negadijumu uzskata jebkuru nepareizu ierices darbibu vai tas fpasibu un/vai veiktspgjas pasliktinasanos, tostarp nepareizu lietoganu
ergonomisko Tpasibu da], ka arf jebkuru neatbilstibu raZotaja sniegtaja informacija un jebkuru nevélamu blakusparadibu. Negadijums tiek
uzskatlts par nopietnu, ja tas tiesi vai netiedi izraisija, varétu vai vareja izraisTt kadu no $adiem notikumiem: (a) pacienta, lietotaja vai citas
personas nave; (b) pacienta, lietotaja vai citas personas Tslaicigas vai paliekosas veselibas stavokla izmainas, (c) nopietns sabiedribas
Veselibas apdraudejums.

194



LITHUANIAN - LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA -, PRIMA HUMERAL SYSTEM*

Sia ji |nstrukcua chirurgas turi patikrinti,
inéje (ei porate.com) néra p

ISPEJIMAS: prie$ pr
ar naudojimo instrukcijos elektroninés
naujesné dokumento versija arba naujy jspéjimy.

Jei yra naujesné versija, ja reikia atsisiysti ir perskaityti, nes ji pakeicia $ig naudojimo instrukcija.

Prie$ naudodamas ,LimaCorporate” gaminj, chirurgas turi atidZiai iSnagrinéti toliau pateiktas rekomendacijas, jspéjimus ir
instrukcijas, taip pat naujausig turimg informacijg apie gaminj (pvz., gaminio literatdra, chirurging metodika).

1. INFORMACIJA APIE GAMIN]

Peties sanario sistema ,PRIMA Humeral System* skirta daliniam arba visi8kam, pirminiam arba reviziniam peties sgnario
endoprotezavimui subrendusio skeleto pacientams.

LPRIMA Stem yra konvertuo]amas trumpasis stiebo komponentas, kurj galima naudoti tiek anatomme]e tiek atvirkstingje
konfiga . Pri nuo kor trumpasis stiebo komponentas gali bati jungiamas su peties galvutés
adapteriu, jei lal anatominé sistema, ir su atvirktiniu jdéklu, jei tai atvirkstiné sistema.

Reviziné operacija su ,PRIMA Stem“ i§saugojimu yra konversijos i§ anatominés sistemos | atvirksting operacija,
kai ,PRIMA Stem* yra stabilus, gerai pozicionuotas ir integruotas j kaula. Kitas peties sgnario protezo dalies revizijas reikia
gydyti naudojant tradicinius peties protezus.

,PRIMA Stem" skirta naudoti be cemento.

.PRIMA Stem" konstrukcija sukurta turint omenyje Siuos privalumus: « kaulg tausojanti procedura; * revizijos galimybés
ateityje (distaling dalj galima fiksuoti); + galimybé ateityje atlikti visg / pusing alklinés sgnario endoprotezavimo operacijg —
mazesné implanty trukdymo vienas kitam rizika.

Dél akyto trabekulinio i$orinio pavir§iaus i$saugomas peties sgnario fiksacijos veiksmingumas.

,PRIMA Humeral System* sgnario protezo pasklms anatominéje konfguracuo]e yra i$ dalles arba visiskai atkurti

sgnario anatomijg, o atvirkstinéje ko lio sgnario yra, sukeista vietomis.
Sanario protezas skirtas sumazmtl skausmq \r sutelkh pacientui sqnarlo mobiluma. Skausmo sumazejlmo |r mobilumo
laipsnis i$ dalies priklauso nuo iy galimybiy ir

,PRIMA Humeral System“ komponenty negallma naudoti su kity sistemy komponentais, i$skyrus 3 1 skyriuje nurodytus
SMR peties sistemos komponentus, arba su kity gamintojy komponentais.
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1.1. MEDZIAGOS

Komponentai Medziaga

PRIMA Stem Ti6AI4V 3D spausdintas
,PRIMA“ ADAPTERIS PETIES GALVUTEMS TiBAI4YV

,PRIMA* ATVIRKSTINIS |DEKLAS CoCrMo

Medziagy standartai

TiBAI4V 3D spausdintas (ISO 5832-3) - TIBAI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Visos medziagos perkamos pagal tarptautinius standartus ir yra placiai naudojamos ortopedijos srityje. Buvo apsvarstyta
su $iy medziagy naudojimu susijusi rizika: gamintojas jvertino, kad susijusios rizikos ir naudos santykis yra priimtinas.
Kai kuriems pacientams implanto medZiagos ar kitos naudojamos medziagos gali kelti tam tikra rizikg (pvz., padidéjusio
jautrumo ar alergines reakcijas); chirurgas turi j tai tinkamai atsiZvelgti.

1.1.1. VAISTINES MEDZIAGOS IR AUDINIAI
riemonés sudétyje néra jokiy: « vaistiniy medziagu, jskaitant zmogaus kraujo ar plazmos darinius; * zmogaus kilmés
audiniy, Igsteliy ar jy dariniy; » gyva s kilmés audiniy, Iasteliy ar jy dariniy, kaip nurodyta Reglamente (ES) Nr. 722/2012.

1.2. TVARKYMAS, SAUGOJIMAS IR SAUGUS SALINIMAS

Visos priemonés yra tiekiamos sterlllos |rtun butl laikomos aplinkos temperattiroje (orientacinis intervalas 0-50 °C / 32-122 °F)
apsauginése uzdarose kontr psaugote nuo dviesos, kardgio ir staigiy temperatiiros
pokyciy.

Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis tiksliai atitinka etiketése isspausdintg aprasyma. Venkite bet kokio
implanto sglygio su daiktais ar medziagomis, galinciais pazeisti jo sterilumg ar pavirSiaus vientisuma. Prie$ naudojimg
rekomenduojama atidZiai apzitréti kiekvieng implantg, kad jsitikintuméte, jog jis néra pazeistas. 15 pakuotés iSimty
komponenty negalima naudoti, jei jie iSkrito i$ ranky ar patyré kitokj atsitiktinj smagj. Priemoniy negalima kaip
nors modifikuoti.

Priemonés kodg ir partijos numerij reikia jradyti j paciento ligos istorija, naudojant komponenty pakuotéje esancias etiketes.
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Ankséiau i i iy jokiu budu ima naudoti inai. Su vienkartiniy prlemonlu pakartotlnlu

naudojimu susijusi rizika: « infekcija; * ankstyvas ar vélesnis pri és ar jos fi
modullnlu jungclu sujunglmas (pvz. kuglnes junglys) * su priemonés nusldevejlmu |r devejlmosl metu
« ligy (pvz., ZIV, ito) pe q

/atmetimo reakcija.
SALINIMAS: medicinos priemoniy $alinimu turi pasirapinti ligoninés, laikydamosis galiojanéiy jstatymy.

1.3. PRIEMONES VEIKIMAS, NUMATOMA KLINIKINE NAUDA, NUMATOMA NAUDOJIMO TRUKME

Pagrindinis sanario protezo tikslas — atkurti sanario anatomijg. Sanario protezas skirtas sumazinti skausma ir suteikti
pacientui sqnano mobiluma. Skausmo sumazejlmo |r mobilumo laipsnis i$ dalies priklauso nuo prieSoperacinés situacijos,
in imy ir i po

,LimaCorporate” kasmet atnaujina Saugos ir klmlkmlo veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP), kuri jkeliama
| EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Numatoma ,,PRIMA Humeral System* naudojimo trukmé yra:

maziausiai 93 %* po 7 mety.

*+2 % paklaida

Si verté yra pagrista palyginimu su panasia naujausia priemone (peties protezas be stiebo),
R ar " .

PASTABA. Numatomai medicinos priemoniy naudojimo trukmei, kai priemonés pateikiamos j rinkg ir — juo
labiau — kai jos pradedamos realiai naudoti (. y. kai implantuojamos j paciento organizma), jtakos gali turéti
jvairds veiksniai:
(a) medicinos priemonei badingos charakteristikos (savybés), pavyzdZiui, medicinos priemonés
konstrukcija; medicinos priemonés gamyboje naudojamos medziagos; medicinos priemonés gamybos
procesas; paviriaus teksttra, medicinos priemonés osteolaidinés ir osteoindukcinés savybés;
(b) iSoriniai veiksniai, susije su chirurginés operacijos procesu, pavyzdziui, teisingas medicinos priemonés
pasirinkimas, medicinos priemonés pirminés fiksacijos stabilumas, medicinos priemonés padéties
parinkimo tikslumas;
(c) iSoriniai veiksniai, susij¢ su pacientu, pavyzdziui, etiologija, patologija, fizinés savybés, amzius,
chirurginiy procedary anamnezé,, kasdiené veikla;
(d) Naudojimo instrukcijos informaciniame lapelyje paminéti rizikos veiksniai, jei jie dar néra paminéti tarp
ankstesniuose punktuose, nuo (a) iki (c), nurodyty veiksniy;
(e) veiksniai, susije su visomis galimomis komplikacijomis, kurie gali turéti jtakos implanto naudojimo trukmei.
Numatoma naudojimo trukmé buvo apskaiciuota taikant analitinj ir racionalizuotg jvertinima, atsizvelgiant
i éiuos aspektus

S;
ii. artroplastikos registruose pateikti duomenys apie tarnavimo laikg, susij¢ su panasiomis medicinos
priemonémis (lyginant su geriausiais etalonais);
iii.tikétina (prognozuojama) medicinos priemonés elgsena, kai atliekamas dazZnesnis stebéjimas.
Atlikus analitinius vertinimus, numatoma naudojimo trukmé yra pateikiama suapvalinus.
Si verté turi bti interpretuojama tinkamai atsizvelgiant j nurodyta vertés kintamuma, turint omenyje visus
pirmiau (a)—(e) punktuose nurodytus aktualius veiksnius.

2. PASKIRTIS, INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS IR RIZIKOS VEIKSNIAI

LPRIMA Humeral System* sistema skirta peties sgnario endopro! imui be i ir ilgalaikei i
Zmogaus organizme.

2.1. INDIKACIJOS
Peties sanario sistema ,PRIMA Humeral System® skirta daliniam arba visiS§kam, pirminiam arba reviziniam peties
sanario endoprotezavimui subrendusio skeleto pacientams. Paciento sgnarys turi bati anatomiskai ir struktdriSkai
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tinkamas pasirinktiems implantams, o kad bty jmanoma $ig priemone naudoti, batinas funkcionuojantis deltinis raumuo.
,PRIMA Stem" skirta naudoti be cemento.

,,PRIMA Humeral Syslem anatomlms |mplantas skirtas daliniam arba visikam, pirminiam arba reviziniam peties sgnario
nuo skausmo |r negalios dél toliau \svardlmq priezas€iy: * neuzdegiminé
degeneraciné sgnariy liga (t. y. osteoarm(as) . uz iné glenoht lio sgnario liga, pavyzdziui,
reumatoidinis artritas; + peties sgnario galvutés avaskuliné nekrozé; « manzetés plysimo artropatija (tik CTA galvutéms,
netaikoma pomentinj raumenj |auscjanc|am angl. ,.Sub- Scapulans Sparlng ) metodui.

,PRIMA Humeral System" skirtas viso peties sgnario endoprotezavimui arba
revizijai, kai anatominé ,PRIMA Humeral System*” artroplastika keiciama j atvirksting viso peties sgnario artroplastikg esant
manzetés plysimo artropatijai arba esant dideliam rotatoriy manzetés deficitui ir sunkiai artropatijai.

Reviziné operacija su ,PRIMA Stem* iSsaugojimu yra konversijos i$ anatominés sistemos | atvirksting operacija,
kai ,PRIMA Stem* yra stabilus, gerai pozicionuotas ir integruotas j kaula. Kitas peties sgnario protezo dalies revizijas reikia
gydyti naudojant tradicinius peties protezus.

4PRIMA Humeral System" atvirkstinis implantas skirtas pacientams, kenciantiems nuo skausmo ir negalios dél toliau
iSvardinty priezasciy:

« rotatoriy manzetés plysimo artropatija; « osteoartritas su rotatoriy manzetés plysimu;

« reumatoidinis artritas su rotatoriy manzetés ply$imu; » masyvus nepataisomas rotatoriy manzetés plysimas.

,PRIMA Humeral System" sudaro $ie vienkartiniai komponentai:

« Anatominé konfigiracija: stiebas; adapteris peties galvutéms.

« Atvirkstiné konfigiracija: stiebas; atvirkstinis jdéklas.

,PRIMA Humeral System" skirta naudoti su visais SMR glenoidiniais implantais.

2.2. KONTRAINDIKACIJOS
Absoliucios kontraindikacijos: « vietiné ar sisteminé bendroji infekcija; * septicemija; « pers\s(uojaniis aminis ar létinis vietinis

ar sisteminis osteomielitas; « neurologikai patvirtintas nervo pazeidimas, mazlnanlls peties sqnano funkcija; « jei ketinama
naudoti atvirkstinj proteza, deltinio raumens nepakar * maza és kaulo masé, dél kurios kyla pavojus
implanto stabilumui (sunkus inio Z io lazZis, ifizé pseudoanroze osteoporozé, osteomaliacija,
reikSmingas kaulo netekimas po ankstesnés i arr i ; * navikas; * sunkios raumeny,

neurologinés ar kraujagysliy ligos, dél kuriy gali sutrikti |mp|anlo stabilumas.

Santykinés kontramdlkacuos' . proks\mallnlo Zzastikaulio 1Zio pasekmés, kai kaulo masé yra nepakankama; « kraujagysliy
ar nervy ligos, pazZeidziancios gallne; + apykaitos sutrikimai, del kurlq gall sutrikti implanto fiksacija
ir stabilumas; « bet kokia gretutiné liga, galinti turéti jtakos il protezui; * it implanty
(CoCrMo); « pacientas, turintis reik§mingg inksty funkcijos sutrikima.

2.3. RIZIKOS VEIKSNIAI
Toliau i$vardyti rizikos veiksniai gali lemti prastus $io protezo naudojimo rezultatus: « antsvoris'; « jtempta fiziné veikla (pvz.,
intensyvus sportas, sunkus fizinis darbas); « netinkama implanto padétis; « raumeny trikumai; « keli nesveiki sanariai;

* Pagal inés sveikatos izacijos (PSO) apibrézima, kino masés indeksas (KMI) didesnis arba lygus 25
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- atsisakymas keisti fizing veiklg po operacijos; * paciento infekcijos arba kritimai anamnezéj sisteminés ligos ir mediiagq
apykaitos sutrikimai; « vietinés ar i3plitusios navikinés ligos; « gydymas vaistais, kuris neigiamai veikia kauly kokybe, gulmq
ar atsparuma infekcijai; + narkotiky vartojimas ar alkoholizmas; « pazengusi osteoporozé arba osteomaliacija:
kuriy imunitetas nusilpes (ZIV, navikas, infekcijos); « sunki deformacija, dél kurios pablogéja implanty jtvirtinimas arba
sunku parinkti tinkamg padeétj; « kity gamintojy gaminiy, protezy ar instrumenty arba deriniy su jais naudojimas.

3. |SPEJIMAI

3.1. PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS

,LimaCorporate* gaminius turi implantuoti tik chirurgai, iSmanantys sanariy keitimo proceddras, aprasytas atitinkamose
chirurginése metodikose.

Sistemos komponenty negalima naudoti su kito gamintojo komponentais, nebent tai nurodyty ,LimaCorporate®.

Originalias ,LimaCorporate” sistemas tai turi bati 10jami grieztai laikantis Siame dokumente
ir turimoje konkretaus gaminio literatiroje patelklos |nformacuos (pvz.: naujausios chirurginés metodikos versijos).
Atskiry ity arba kitoms  sit pr 1ty naudojimg turi patvirtinti | LimaCorporate®.
Gamintojas ir prekybos atstovas neatsako uz galimg komplektacijos nesuderinamumg. Uz implanto pasirinkimg
ir naudojimg atsako tik chirurgas. Prie$ inio imo metu, jant jvairiy formaty rentgenografinius $ablonus,
gaunama esminé |nformacua ap\e naudotiny komponentu tipa ir dydj bel tinkama reikiamy priemoniy derinj, atsizvelgiant
| kiekvi paciento ir ifi salygas. pr inis planavimas gali lemti prastg implanty

parinkima ir (arba) neteisingg implanty padétj.

Atrenkant pacientus operacijai, galutiné procediros sékmé gali smarkiai priklausyti nuo iy veiksniy:

+ Dalinis peties sanario endoprotezavimas: esant nepakankamai ir nerekonstruojamai rotatoriy manzetei,
galima naudoti CTA galvute;

* Viso peties sanario endoprotezavimas: rotatoriy manzeté turi bati nepaZeista arba pasiduodanti rekonstrukcijai.
Esant rotatoriy manzetés defektams ir nerekonstruojamai rotatoriy manzetei, gali tikti pusinis protezas su CTA galvute
arba atvirkstiné viso peties sgnario artroplastika;

« Atvirkstinis peties sanario P il glenoido ir Zasti kaulai turi bati pajégas islaikyti implanta. Jei yra
didelis kaulo netekimas arba jei nejmanoma uztikrinti tinkamos fiksacijos glenoido puséje, reikia atlikti pusine artroplastikg
su CTA galvute.

+SMR Shoulder System“ komponentai, kurie anatominéje konfigiracijoje yra suderinami su ,PRIMA Humeral System*
komponentais, yra Sie:

+ SMR Zastikaulio galvutés (zr. pastabas); + SMR CTA Zastikaulio galvutés (zr. *SMRTT

glenoidas (pagrindo plokstelé ir kaistelis); + SMR metalinés nugarélés glenoidas; + SMR TT Hybrid Glenoid; * SMR
cementuojami glenoidai; + SMR cementuojami glenoidai, 3 kaisteliy; + SMR metalinés nugarélés jdéklas; + SMR Axioma TT
glenoidas (pagrindo plokstelé ir kaistelis); « SMR Axioma metalinés nugarélés jdéklas; « kauly varztai.
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+SMR Shoulder System" komponentai, kurie atvirkstinéje konfigiracijoje yra suderinami su ,PRIMA Humeral System"
komponentais, yra $ie: « SMR jungtys su sraigtu; « SMR atvirkétinés HP glenosferos; « SMR TT metalinés nugarélés
glenoidas (pagrindo plokstelé ir kaistelis); « SMR TT Augmented 360 (pagrindo plokstelé ir kaistelis); + SMR TT Hybrid
Glenoid atvirkstiné pagrindo plokstelé + sraigtas; « SMR metalinés nugarélés glenoidas; « SMR Axioma TT glenoidas
(pagrindo plokstelé ir kaistelis); « kauly varztai.

PASTABA apie SMR Zzastil io g: * SMR zastil io galvuéiy, kuriy skersmuo 38 mm, negalima jungti
su ,PRIMA Humeral System“ « SMR Zastikaulio galvuéiy skersm. 40 mm H12, skersm. 40 mm H13, skersm.
42 mm H12, skersm. 42 mm H13, skersm. 44 mm H13, tiek neutralios, tiek ekscentrinés versijos, negalima jungti
su ,PRIMA Humeral System*

PASTABA. CTA galvute galima naudoti tik tuo atveju, jei ,,PRIMA Stem“ yra stabllus Jel relkla naudoti CTA galvute,
turi bati naudojamas ekscentrinis adapteris (jungti su koncentriniu ir

turi bati tik kaukolés kryptimi. Jei stiebo dydis yra Nr. 7, 42 mm ir 46 mm skersmuo gali bati naudojamas tik
su ekscentriniais +4 mm ir +6 mm adapteriais.

JLimaCorporate" techniniai specialistai gali patarti dél pri inio i chirurginés i ir suteikti pagalbg

dél gaminiy ir naudotiny instrumenty prie$ operacijg ir jos metu.

Pacientq reikia jspéti, kad protezas nepakeicia normalaus sveiko kaulo, kad dél tam tikros veiklos ar traumos protezas

gali lazti ar bati pazeistas, kad jo naudojimo laikas yra ribotas ir kad tam tikru metu ateityje jj gali tekti pakeisti: implanto

|Igaamz|skumu| ir velklmu\ laikui bégant jtakos gali turéti natdrali / fiziologiné paciento patologijos raida, gretutiniy ligy
ir ikacijos, net jei jos néra tiesiogiai susijusios su implantu (pvz., infekcijos sglygotas

skausmas, sgstingis, judesiy amplitudés sumazéjimas).

Prie$ operacijq reikia atsizvelgti j galima poveikj, kurj gali salygoti veiksniai, iSvardyti skyriuose BENDRA INFORMACIJA

APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS IR RIZIKOS VEIKSNIUS ir GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS,

o pacientg reikia informuoti apie tai, kq jis gali padarytl kad sumazlntq galima § s\q velksmq poveikj.

Implan(al yra vlenkammo p kurie &i buvo

kltam i ite pakartotinai i kuris pries tai turéjo salytj su kito Zmogaus kiino

giais ar iai: ite jokiy i és, kuri buvo ¢iau atidaryta arba atrodo
pazeista. ite i ibai i laikui, ly ant etiketés.

Nenaudokite $io gaminio pagal kitas nei dokumentuose nurodytas indikacijas (ne pagal paskirtj); netiksliai suderinus
komponentus ir parinkus netinkamg padétj, implanty nesékmés rizika yra didesné. Naudokite tik specialiai $ioms
priemonéms  skirtus instrumentus ir reikmenis, kad uztikrintuméte tiksly chirurginj implantavimg, minkstyjy audiniy
subalansavima ir peties sgnario funkcijos jvertinima.
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Chirurginiai instrumentai, naudojami operacijai atlikti, dévisi jprastinio naudojimo metu. Po ilgo naudojimo ar pernelyg
dideliy apkrovy instrumentai gali 1Gzti. Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami tik pagal konkrecig paskirt].
Prie$ naudojima reikia patikrinti chirurginiy instrumenty funkcionaluma, nes dirbant sugadintais instrumentais implantai
gali anksti prarasti savo funkcijg. Pazeistus instrumentus reikia pakeisti prie$ operacija.

3.2. OPERACIJOS METU

Ri j naudoti priemones, kad bty galima patikrinti vietos paruo$ima, planuojamy naudoti
implanty dydj ir padétj. R j ijos metu turéti i J implanty, kuriuos bty galima naudoti tais
atvejais, kai prireikia skirtingy dydziy protezy arba kai paai$kéja, kad negalima naudoti prie$ operacijg parinkty protezy.
Nepaprastai svarbu tinkamai parinkti implantg ir teisingai jj jsodinti / jstatyti. Netinkamai parinkus, nustacius, suderinus
ir fiksavus implanto komponentus, gali susidaryti nejprastos jtempimo salygos, kurios gali neigiamai paveikti sistemos
veikimg ir implanto ilgaamZiskuma.

Originalias ,LimaCorporate” sistemas sudarantys komponentai turi bati montuojami pagal chirurgine metodika ir naudojami
tik pagal dokumentuose nurodytas indikacijas.

Naudokite tik tuos instrumentus ir bandomuosius komponentus, kurie yra specialiai sukurti naudoti su tokiais implantais.
Naudojant kity gamintojy instrumentus arba instrumentus, skirtus naudoti su kitomis sistemomis, gali bati netinkamai
paruosta implanto vieta, neteisingai nustatyta, suderinta ir fiksuota priemoniy padétis; dél to sistema gali atsilaisvinti, bati
prarastas jos funkcionalumas, sumazéti implanto patvarumas ir gali prireikti papildomos operacijos.

Reikia stengtis apsaugoti komponenty jungimosi pavirius; implanty sanariniai pavirsiai turi bati saugomi nuo jbrézimy
ar kity pazeidimy. Prie§ montuojant visi komponenty jungimosi pavirsiai turi bati $vards ir sausi. Komponenty jungéiy
stabilumas tikrinamas taip, kaip aprasyta chirurginéje metodikoje.

Dirbant su iais titano prietaisais reikia bati jie neturi liestis su medZiagomis, i$ kuriy gali isiskirti
dalelés j trabekuline struktira.

3.3. POOPERACINE PRIEZIDRA

Tinkamg pooperacing priezidrg turi uztikrinti chirurgas arba kiti ati ifikacijos medicinos
Rekomenduojama reguliari pooperaciné rentgeno kontrolé, kad bty galima nustatyti bet kokius implanto ar aplinkiniy
audiniy padéties ar buklés pokycius. Komplikacijos ir (arba) proteziniy implanty gedimai labiau tikétini pacientams, turintiems
nepagrjsty funkciniy lkeséiy, didelio svorio pacientams, fiziskai aktyviems pacientams ir (arba) pacientams, nesilaikantiems
reikiamos reabilitacijos programos. Dél pernelyg didelio fizinio aktyvumo ar pro(ezuolo sgnario traumos protezas gali

anksciau laiko prarasti funkcijg dél i inimo, 0Zio ar ner n jimo. Chirurgas turi jspéti pacientg
atitinkamai riboti veiklg ir jj informuoti, kad dél pemelyg didelio sgnariy nusidévéjimo |mplanta| gali prarasti funkcionaluma.
Chirurgas turi informuoti pacienta, kad po i reikia laikytis at: 0. sgnarys i

laikotarpiu turi bati apsaugotas nuo pilnos apkrovos. Chirurgas pacientui turi suminéti Sias atsargumo priemones:
« venkite pakartotinai kelti didelj svorj; * kontroliuokite savo kino svorj; * venkite staigiy maksimaliy apkrovy (tokios
veiklos, kaip kontaktinis sportas, tenisas) arba judesiy, dél kuriy gali reikéti staiga sustoti ar pasukti kelius ir (arba) klubus;
« venkite padéciy, kurios gali padidinti iSnirimo rizika, pavyzdziui, pemelyg didelio abdukcijos ir (arba) vidinés rotacijos laipsnio.
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Pacientg taip pat reikia informuoti apie tai, kad implantas ar jo komponentai gali susidéveéti, sugesti arba juos gali prireikti
pakeisti. Implantas galbiit negalés tarnauti visg likusj paciento gyvenimag arba konkrety laikotarpj. Kadangi proteziniai
implantai néra tokie stipras, patikimi ir patvarts kaip natiralGs, sveiki audiniai / kaulai, visus tokius jtaisus kada nors gali
tekti pakeisti.

Siekiant i8vengti neigiamy chirurginés procediros rezultaty, pacientui reikia duoti tinkamus pooperacinés reabilitacijos
nurodymus ir uZtikrinti tinkama jo prieZidra.

3.4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Toliau nurodytas galimas nepageidaujamas poveikis, kuns dazmausla\ paslrelskla atliekant ortopedinio

protezavimo procedirg: * protezo ) P dziui, dél izés; + protezo
ir nestabilumas; « protezinio implanto pazeidil *+sistemos r dél i inkstyjy audiniy 0;
« atsiskyri arba issideril delr > priemoniy sujungimo; « infekcija; « vietiné padidéjusio jautrumo reakcija;

« lokalus skausmas; « IGzis $alia protezo, jskaitant |0Zius operacijos metu; - laikinas arba negriztamas nervo pazeidimas;
« priemoniy I: + moduliniy jungéiy sugedimas; « pernelyg didelis UHMWPE komponenty nusidévéjimas dél pazeisty
sananmq pavirsiy arba daleliy buvimo; « heterotoplne osifikacija; * papildoma operacija.
ijos yra veny su plauciy embolija arba be jos, Sirdies ir kraujagysliy arba plauciy sutrikimai,
kraujo i iné anemija, si: inés alerginés reakcijos, sisteminis skausmas, laikinas arba
nuolatinis paralyzius.

4. STERILUMAS

a. Implantai

Visi implantuojamieji sistemos komponentai tiekiami sterilts, o sterilumo uZtikrinimo lygis (angl. Sterility Assurance

Level, SAL) yra 10°. Metaliniai komponentai sterilizuojami $vitinant arba EtO, o UHMWPE komponentai — EtO.

Nenaudoklte Joqu komponenty i$ pakuotés, kuri buvo anksciau atidaryta arba atrodo pazeista. Nenaudokite implanty
laikui, y ant etiketés.

b. Instrumentai

Instrumentai tiekiami nesterilds ir prie§ naudojimg turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami pagal atitinkamus
patvirtintus metodus (Zr. brosidrg ,Instrumenty prieZidra, valymas, dezinfekcija ir sterilizacija”, kurioje pateikiami
patvirtinti sterilizacijos parametrai brosidrg galima gauti paprasius arba atsisiysf www.limacorporate.com skirsnyje
Products®). Naudotojai turi patvirtinti savo konkregius valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procesus bei jranga.

Be to, vienkartiniai instrumentai, pavyzdziui, metaepifizés K vielos ir kaisteliai, naudojami ,PRIMA Humeral System*
implantuoti, gali bati tiekiami tiek sterills, tiek nesterils.
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5. INFORMACIJA, NAUDINGA PACIENTUI

Ankstesniuose skirsniuose rasite visg informacija, kuria galite pasinaudoti informuodami pacientg apie visus su $iuo
protezu susijusius jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus.

Chirurgas turi informuoti pacienta apie visus bitinus i il ijusius su iento bikle.

5.1. MAGNETINIO REZONANSO TYRIMAI (MRT)

Naudojant metalinius implantus MR aplinkoje kyla rizika, susijusi su komponenty pasislinkimu,
Silumine indukcija ir signalo trikdZiais ar iSkraipymais $alia komponento (-y). Metaliniy implanty Siluminé
indukcija yra rizika, kuri priklauso nuo komponento geometrijos ir medziagos, taip pat nuo naudojamos
MR galios, trukmés ir impulsy sekos. Kadangi MR jranga néra standartizuota, $iy implanty atveju reiskiniy
sunkumas ir pasireiskimo tikimybé néra Zinomi.

,PRIMA Humeral System" saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo jvertinti. Prietaisai nebuvo
bandomi dél jkaitimo ar pasislinkimo MR aplinkoje. Kadangi $ie prietaisai nebuvo iSbandyti, ,LimaCorporate”
negali pateikti rekomendacijy dél MR naudojimo su $iais implantais nei saugumo, nei vaizdinimo tikslumo
atzvilgiu. Su pasyviuoju implantu MR aplinkoje susijusi rizika buvo jvertinta ir Zinoma, kad ji apima jkaitima,
pasislinkima ir vaizdo artefaktus implanto vietoje arba 3alia jo.

6. PRANESIMAI APIE INCIDENTUS

Pagal Reglamente ES 2017/745? pateiktg incidento / rimto incidento apibrézima?®, naudotojai ir (arba) pacientai privalo:

+ praneti gamintojui ir atitinkamai kompetentingai institucijai_apie visus su priemone susijusius rimius
intojui apie visus inci ir (arba) priemonés veikimo sutrikimus arba jos veikimo

poky¢ius, kurie gali turéti jtakos saugumui.

Ne ES rinkoje, Zr. incidenty apibréZimus pagal galiojan¢ius jstatymus.

 Incidentas apibréziamas kaip rinka tiekiamos priemonés savybiu ir (arba) veikimo sutnklmas ar pablogéjimas, iskaitant naudojimo

Klaidas dél ergonominiy savybiu, taip pat gamintojo pateiktos r bet koks Salutinis poveikis.

Rimtu laikomas toks incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelé, galéjo sukeli arba galéty sukelti bet kurj i§ 8iy padariniy:

a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, b) laiking arba negriztama rimta paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos buklés
jima, c) rimta grésme vi és sveikatai.
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HUNGARIAN - MAG R

HASZNALATI UTASITAS - PRIMA HUMERAL SYSTEM

FIGYELMEZTETES: A } i G 5 elétt a é meg kell gydzé
arrol hogy ésre all-e a frissebb verzidja, illetve nem tettek-e kozzé
uj fi ést az elFU (eifu.li porate.com).

Ha elerhet& frissebb verzid, akkor azt kell letdlteni és elolvasni, mivel az feliilija a Hasznalati
Gtmutato jelen verzidjat.

A LimaCorporate termékeinek F 4 elétt a é fig: el kell olvasnia az alébbi javaslatokat,
figyelmeztetéseket és utmutata , illetve a termékre vonatkozo legfrissebb informaciokat (pl. a termékre vonatkozd
i , a sebészi akat).

1. ATERMEK ISMERTETESE

A PRIMA Humeral System valliziileti protézis részleges vagy teljes, elsédleges vagy revizios beiiltetésére szolgal kifejlett
csontozatu betegekne’\

APRIMA Stem egy if révid ns, amely 6émiai és reverz konfiguracioban egyarant hasznalhato.
Ardvid szarkomponens a konﬁgurac\ctol fuggoen anatomlal rendszer esetén a humerusfejek adapterével, reverz rendszer
esetén pedig egy forditott betéttel parosithato.

A PRIMA Stem retenciéjaval végzett reviziés miitétek rendeltetése az anatémiairél a reverz rendszerre térténé konverzio,
ahol a PRIMA Stem stabil, joI pozicionalt és csontintegralt. A humerusprotézis rész egyéb revizidit hagyomanyos
vallprotézissel kell végezni.

A PRIMA Stem cement nélkiili hasznalalra szolgal.

A PRIMA Stem ki: itdsa révén a 6 potencidlis elényd nydjtja: « csonlklme\o eljaras, jovobeh revlzlos
lehetSségek (a distalis rész régzithetd), « lehetdség a jovobeli telj izileti artt -
az implantatum okozta interferencia alacsonyabb kockazata mellett.

A porézus trabekularis kiils felliletnek készonhetéen a humerus rogzitésé jesitmé a .

APRIMAHumeraI Syslem izlleti protézis elsé i ko acio az iziileti anatomi
vagy teljes mig a forditott 4 vallban a termé iziilet geometridja forditott.
Az iziileti protézis rer ése a fajdalom cso és az izilet itasanak biztositasa. A fajdalomcsokkentés
és a mobilitas foka fiigg a miitét e\om 6l a mﬁtét a\am lef 6: 6l ésa poszloperahv rehabilitaciotol.
A PRIMA Humeral System i nem , kivéve a 3.1. szakaszban

részletezett SMR Shoulder System a\katresze\t illetve mas gyartok alkatrészeivel.
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1.1. ANYAGOK

Komponensek Anyag

PRIMA Stem Ti6AI4V 3D nyomtatott
PRIMA ADAPTER HUMERUSFEJHEZ Ti6AI4V
PRIMA REVERZ BETET CoCrMo

Az anyagokra vonatkozé szabvanyok

TiBAI4V 3D nyomtatott (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Az a 6zi 4 6en é be és azokat széles korben alkalmazzak az ortopédia
terliletén. Az anyagok t vették, és a vellik kapcsolalos kockazat/elény
aranyt a gyarté elfogadhaténak értékelte. Bizonyos betegek sérii (pl. ta vagy allergias reakciot)
mutathatnak az implantatum anyagaival/o: Givel szemben, a kell vennie.

1.1.1. GYOGYASZATI ANYAGOK ES SZOVET

Az eszkdz nem tartalmaz semmilyen: « gydgyaszati anyagot, példaul emberi vér- vagy plazmaszarmazékot; « emberi
eredetli szovetet vagy sejtet vagy azok szarmazékait; « llati eredetii szvetet vagy sejtet vagy azok szarmazékait
a 722/2012-es szamu EU rendeletnek megfeleléen.

1.2. KEZELES, TAROLAS ES BIZTONSAGOS HULLADEKARTALMATLANITAS

Minden eszkozt sterilen szallitunk és azokat 1 (koriilbeldili any 0-50°C / 32- 122°F), a lezart

védécsomagolasukban kell tarolni, ellenérzott helyiségben, fénytél, hétél és hirtelen hémérsékletvaltozastol 6vva.

A csomagolas felnyitasakor ellendrizni kell, hogy az implantatum modellje és mérete is pontosan megfelel-e a cimkékre

nyomtalcm Ie\rasnak Ugyelni kell arra, hogy az implantatum ne érintkezzen a steril allapotot és a felszin épségét

és Afelt alas elétt javasolt minden implantatum épségének ellendrzése alapos

A asbol kivett nem a ok fel, ha azokat leejt vagy egyéb

véletlen behatasnak voltak kitéve. Az eszkdzt semmilyen médon nem szabad moédositani.

Az eszkéz kodjat és gyartasi szamat rogziteni kell a beteg kérlapjan a 11év6 cimkék
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Amar egyszer beii 6z0k ismételt tilos. Az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt

« fertézés; * az eszkoz vagy a rogzités korai vagy késéi elégtelensége;
+ a modularis il é (pl kl]pos a nem a * az eszkoz kopasa és a kopasi
atvitele (pl. HIV, iti i

HULLADEK ARTALMATLANITASA: Az orvoslechmkal eszkozok artalmatlanitasat a korhaz végzi a vonatkozd
jogszabalyoknak megfelelGen.

1.3. KESZULEK TELJESITMENYE, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, VARHATO ELETTARTAM

Az iziileti proiezws fo (unkcloja az |zu\et analom nak potlasa. Az iziileti protézis ése a fajdalom csokkenté
és az iziilet i Afa 1tés és a mobilitas foka részben a mitét el6tti helyzettdl, a miitét
alatti lehetésé 6lésa iv itaciotol is fligg.

A LimaCorporate évente frissiti az EUDAMED weboldalra (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) feltéltend Biztonsagi
és klinikai teljesitménydsszefoglalot (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).
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A PRIMA Humeral System varhato élettartama:
legalabb 93%* esetében 7 év.
* $2%-o0s eltéréssel

Az érték az arthroplasticas regiszterekben szereplé hasonlé eszkozok (szar nélkilli vallprotézisek)
friss referenciaadatain alapul.

MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkdzok piaci — és még inkabb — hasznalati (azaz beteg testébe
implantalva toltott) élettartama szamos tényezétol fligghet:

(a) az orvostechnikai eszkéz belsd jellemzdi (tulajdonsagai) (példaul a kivitele; a gyartas soran alkalmazott
anyagok; az eszkdz gyartasi eljarasa, a felszin texturaja, illetve az eszkdz osteo-konduktiv és osteo-induktiv
tulajdonsagai);

(b) a mitéti eljarassal kapcsolatos kiilsé tényezdk (példaul: a megfeleld orvostechnikai eszkoz kivalasztas,
az eszkoz kezdeti régzitésének stabilitasa és pontos elhelyezése);

(c) a beteggel kapcsolatos kiilsé tényezok (példaul az etiologia, a patoldgia, a fizikai jellemzok, az életkor,
a korabbi mitétek, a napi tevekenysegek)

(d) a hasznalati utmutatoban szere az (a)—(c) pontokban nem felsorolt egyéb kockazati tényezok;

(e) az implantatum élettartamat érinté 6sszes lehetséges szévédménnyel kapcsolatos tényezok.

Avarhato élettartamot analitikus és racionalizalt becsléssel szamitottak ki az alabbiak figyelembe vételével:
i. Az orvostechnikai eszkdzrél gy(ijtétt klinikai adatok;

ii. Arthroplastica nyilvantartasokban szerepl6 hasonlé orvostechnikai eszkozok élettartamara vonatkozo
adatok (a legkorszeriibb benchmark elemzés alapjan);

iii.hosszu tavu utankdvetés alapjan az orvostechnikai eszkdz varhato (elére jelezhetd) viselkedése.

Az analitikai értékelés alapjan a varhato élettartam kozelit az egységhez.

Az érték értelmezéséhez a megadott érték eltérési lehetéségeit a fent emlitett relevans tényezék
Osszessége alapjan figyelembe kell venni.

2. RENDELTETES, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK
A PRIMA Humeral System valliziileti protézis hosszu tava, cement nélkili beiiltetésére szolgal az emberi szervezetbe.

2.1. JAVALLATOK
A PRIMA Humeral System reszleges vagy teljies valllzu\etl prolezls elsédleges vagy revizids beiiltetésére szolgal
kifejlett csontozati betegeknél. A paciens izlletének ar kell lennie a kivalasztott
implantatumok befogadasara, és az eszkdz hasznalatahoz funkclonalls deltaizom sziikséges. A PRIMA Stem cement nélkiili
hasznalatra szolgal.
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A PRIMA Humeral System anatémiai \mplantatum reszleges vagy Ieljes valliz etl protézis elsédleges vagy revizios

beiiltetésére szolgal olyan betegeknél, akik kiizdenek a kévetkez6k miatt:

+ nem gyulladasos degenerativ izileti betegség (pl. oszteoartrézns) yulladasos degenerativ glenohumeralis iziileti

betegség, példaul reumatoid artritisz; « a humerusfej avaszkularis nekrézisa; « rotatorkopeny-szakadas okozta artropatia

(csak CTA-fejek, nem alkalmazhat6 a Sub-Scapularis Sparing technikara).

A PRIMA Humeral Syslem reverz |mplantalum teljes valliziileti protézis elsodleges reverz beulletesere Javallt illetve revlzlos
erz teljes

egy 1 PRIMA Humeral System arth lies éné
rota openy- as okozta artopatia esetén vagy stlyos artropahava\ tarsul¢ kiterjedt rota(orkopeny-

hiany esetén.
A PRIMA Stem retenci6javal végzett reviziés mitétek é 6miairdl a reverz torténd konverzio,

ahol a PRIMA Stem stabil, jol pozicionalt és csontintegralt. A humeruspro(ezls rész egyéb reviziit hagyomanyos
vallprotézissel kell végezni.

A PRIMA Humeral System reverz implantatum hasznalata olyan betegeknél javasolt, akik fajdalommal
és mozgaskorlatozottsaggal kiizdenek a kovetkezék mlatt

« rotatorkdpeny-szakadas okozta artropatia; « - jaro oszt 3

« rotatorkdpeny-szakadassal jaré reumatoid artritisz; « massziv, helyre rotatorképeny
A PRIMA Humeral Sys(em a kovetkez6 egyszer hasznalatos komponensekbél all:

. szar, adapter a

« Reverz konfiguracio: szar, reverz betét.
A PRIMA Humeral System az 6sszes SMR glenoid implantdtummal hasznalhato.

2.2. ELLENJAVALLATOK

Az abszollt ellenjavallatok k6zé tartoznak: + helyi vagy szisztémas altalanos fert6zé
kronikus helyi vagy szisztémas oszteomielitisz, * neurologiailag \gazolt a valliziilet
« reverz protézis eselen a deltaizom- eleglelenseg « a metafizis és az epifizis gyenge csom.allomanya mely veszélyezteti

« tartés akut vagy

az atum asat (a humerus a sulyos torése, a metafizis és az epifizis pszeudoartrézisa,
oszteoporézis, oszteomalacia, korabbl protetlkus vagy nem protetlkus mutet utam klterjedl csontveszles), « daganat,
« stlyos izom-, neuroldgiai vagy amelyek azi m

A relativ ellenjavallalok koze tartoznak: + is ht 6rés ko é nyei nem

« a végtagot érint6 & i vagy idegi é » metabolikus amelyek karosan befolyasolhaqak
az implantatum rogziilését és stabilitasat, « barmely olyan egylde]uleg jelen Ievo belegseg. amely halassal Iehel
a beliltetett protézisre, « az implantatum fém anyagaval (CoCrMo) i tulér , * jelentés 1

szenved§ beteg.

2.3. KOCKAZATI TENYEZOK
Az alabbi kockazati tényezdk fennallasa esetén a protézisbeiiltetés eredmenye elmaradhat a vamol « talsaly’;

. megero\lelo flzlkal levekenyseg (tehat aktiv sport, nehéz fizikai munka); « az 4 nem It ]
+ a fizikai aktivitas i 1ak

« Fert6zések vagy esések az anamnézisben; « szi as és é « helyi vagy éattétes neoplaziak;

1Az i o (World Health O WHO) szerint legalabb 25-as testtsmegindex (Body Mass Index, BMI)
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* a csor Osé a r,,' yulast vagy a fertézé i ellenallasl csokkenté gyogyszeres kezelés;
. alat vagy « kifejezett «immunhianyos betegek (HIV, daganat,
fertézesek), « olyan sulyos deformités, amely miatt az |mplan|étum nem rogzitheté vagy pozicionalhaté megfeleléen;
* mas gyarté termékeivel, protéziseivel vagy miszereivel valé egylttes vagy kombinalt hasznalat.

3. FIGYELMEZTETESEK

3.1. PREOPERATIV TERVEZES

A LimaCorporate termékeket kizardlag a konkrét miitéti technikak leirasa kozott szerepl6 iziileti protézisbeliltetésben
Jaratos sebészek (ltethetik be.

A rendszer komponensei mas gyartok komponenseivel csak akkor hasznalhatok, ha azt a LimaCorporate jovahagyta.
Az eredeti LimaCorporate rendszerek komponenseit szigorlan a jelen dokumentumban szerepld informaciok,
és a termékre vonatkozd informéaciok (pl. a legujabb sebészi technika) alapjan kell dsszeilleszteni. Onmagukban
haszndlt vagy mas rendszerekhez lanozo komponensek hasznalatal a leaCorporate nek jova kel\ hagyma A gyano
ésa 6 nem vallal & az i ir ért. Az il

és hasznalatéért kizarolag a sebész a felel6s. A kiilénb6z6 4 0 ror alapjan végzett preoperativ
tervezés alapvetd informaciokat nyujt az alkalmazand6 komponensek tipusara és méretére és a szilkséges eszkdzok
helyes kumblnaclojara vonatkozoan a beteg anatémiaja és egyenl allapolal alap]an A nem megfelelé mitét el6tti tervezés
az il nem 4 asat és/vagy elt eti.

A betegek militétre vald szelektaldsakor a kovetkezd tényezok donté fontossaguak lehetnek az eljaras végsé sikere
szemponqabol

protézis beiiltetése: hianyos és nem helyredllithaté rotatorkopeny esetén CTA-fej hasznalata javasolt;
« Teljes valliziileti protézis beiiltetése: a rotatorkopenynek épnek vagy rekonstrualhatonak kell lennie. Hianyos és nem
helyreallithaté rotatorképeny esetén CTA-fejjel ellatott félprotézis vagy reverz teljes valliziileti protézis javasolt;
« Reverz vallprotézis beiiltetése: a glenoid és a humerus csontallomanyanak képesnek kell lennie az implantatum
megtartasara. Jelentds csontveszteség esetén, vagy ha a glenoid oldalon nem érheté el megfelel6 rogzités, CTA-fejjel
ellatott részleges protézis beliltetése végzendo.
Az SMR Shoulder System azon komponensei, amelyek anatémiai konfiguraciéban kompatibilisek a PRIMA Humeral
System komponenseivel:
+ SMR humerusfejek (lasd a megjegyzéseket); + SMR CTA humerusfejek (lasd a megjegyzéseket); « SMR TT fém hatulju
glenoid (alaplemez és csap); * SMR fém hatulja glenoid; + SMR TT Hybrid Glenoid; «+ SMR cementezett glenoidok;
+ SMR cementezett glenoidok, 3 csapos; * SMR fém hatulju betét; + SMR Axioma TT glenoid (alaplemez és csap);
+ SMR Axioma fém hatulji betét; « Csontcsavarok.
Az SMR Shoulder System azon komponensei, amelyek reverz konfiguraciéban kompatibilisek a PRIMA Humeral System
komponenseivel: *+ SMR konnektorok csavarral; « SMR reverz HP glenoszférak; « SMR TT fém hatulju glenoid (alaplemez
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és csap); * SMR TT Augmented 360 (alaplemez és csap); * SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez + csavar; * SMR fém
hatulju glenoid; + SMR Axioma TT Glenoid (alaplemez és csap); » Csontcsavarok.

MEGJEGYZES az SMR Humeral Heads jekrol: « A 38 mm a i SMR Humeral Heads humerusfejek
nem csatlakoztathatok a PRIMA Humeral System rendszerhez * Az alabbi méreti SMR Humeral Heads
humerusfejek sem semleges, sem excentrikus va nem 6k a PRIMA Humeral System

@ 40 ag 12, @ 40 ag 13, @ 42 ag 12, @ 42 13,

@ 44 mm/magassag 13.

MEGJEGYZES: A CTA-fej csak a PRIMA Stem jo ilitisa esetén a 6.Ha a CTA-fej a liksé
excentrikus adaptert kell hasznalni (a koncentrikus adapterrel valé 6 as nem és az
adapter csak a iranya lehet il A 7-es szarméret esetén a 42 mm és 46 mm atméréjii szarak

csak a +4 mm-es és +6 mm-es excentrikus adapterekkel hasznalhatok.

A LimaCorporate miiszaki szakemberei seg\(sege( nyujtanak a miitét el6tti tervezésben, és tanacsot adnak a miitéti
technikaval, valamint a é ésa a miitét elétt és alatt is.
A beteget figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem helyettesiti a normal, egészséges csontot, és bizonyos tevékenységek,
illetve traumak kovetkeztében eltérhet, illetve megsériilhet, valamint arra, hogy az implantatum élettartama véges,
és bizonyos id6 utan szukseg \ehe( a cserejere az implantatum élettartamat és teljesitményét befolyasolhatja
a beteg kor anak g i6ja, a ta & és a posztoperativ szévédmények
el6forduldsa, akkor is, ha azok nem kozvetlenul az implantdtummal kapcsolatosak (pl. gyulladasos fajdalom, merevség,
csokkent mozgastartomany).
Amiitét el6tt a JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK” és a LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK” cimii részekben felsorolt tényez6k esel\eges befolyasat figyelembe kell venni és a beteget tajékoztatni kell
arrol, hogy e tényezok t Ikertilésére milyen lépé tehet.
Az i a egyszer a 6k. Egy mas betegbe mar beiiltetett implantatumot tilos Gjra
alni. Ha az i mas személy ivel vagy szo ivel éril akkor azt nem szabad
felhasznalni. Ha a csomagolas kinyilt vagy sériiltnek tiinik, akkor a benne lévé komponenst nem szabad
i. A cimkén ] lejarati id6 utan az il a nem szabad a
A terméket nem szabad a hivatalos rendel(e(esetol eltéré célra (off-label) hasznalni; az implantatum elégtelenségének
kockazata fokozott a komponensek nem ] |Iletve ése esetén. A pontos miitéti belltetés,
lagyszo { Ulyozas és a vallmiikodés pontos vizsga 6 kizarélag az 626 valé felhasznalasra
tervezett miiszereket és fogydeszkozoket szabad hasznalni.
Amiitéthez sziikséges sebészeti miiszerek a normal hasznalat soran elkophatnak Tulzott hasznalat vagy terhelés eseten
a mi: eltorhetnek. A é i mi kizarélag a konkrét 8 élj megfeleléen t
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A hasznalal elétt ellendrizni kell a mi: 6dését, mivel sérilt mi t a az implantatum korai
ja. A sérilt miiszereket a mitét el6tt ki kell cserélni.

3.2. AMUTET ALATT
A mtéti teriilet megfeleld elokészitésének és a hasznalni kivant implantatum méretének és helyzetének ellendrzése

) javasolt a pro 6z0k haszndlata. Javasolt, hogy a miitét alatt legyen kéznél masik implantatum,
ha mas méretl pruteznsre Ienne szilkség vagy ha a miitét elétt klva\asztolt protézis nem hasznalhato fel. A helyes
és ése rendkivil fontos. Az i nem 6 kiva It

illesztése és rogzitése kovetkeztében a szokasostdl elté

teljesitményét és az implantatum élettartamat.

Az eredeti LimaCorporate rendszerek osszetevéit a mitéti technika szerinti 6 sol kell ¢ allitani,

és kizardlag a jovahagyott javallatuknak megfeleléen szabad felhasznalni.

Kizarolag a hasznalni kivant implantatumhoz késziilt muszerekel és probakomponenseket szabad hasznalni.

Mas gyartok vagy mas rendszerekhez keszull I t az & helyének nem megfeleld
&t, az eszkézok nem 6 po: asat, il ését és rogzitését eredményezheti, ami miatt a rendszer

kilazulhat, meghibasodhat, csékkenhet az élettartama, illetve ismételt mitét valhat sziikségessé.

Akomponensek csatlakoztatasaban érintett felszineket vni kell; az implantatum iziileti felszinei ne karcolddjanak, illetve mas

terhelés Iéphet fel, ami negativan befolyasolhatja a rendszer

modon se sériiljienek meg A komponensek asi felszinei az 6 és el6tt tisztak és szarazak legyenek.
A ! asardl meg kell gy6z6dni a miitéti technika leirasaban foglaltaknak megfeleléen.
Atrabekularis titan eszk6zok kezelése soran 6vatosan kell eljarni; ezek nem érir olyan
juthatnak a aris szerkezet

3.3. POSZTOPERATIV GONDOZAS
A sebész vagy mas 6en képzett egészségiigyi koteles 6 iv ellatast nydjtani
a betegnek. Az il 4 illetve a é szovetek é vagy aIIapotanak esetleges megvallozasanak
észlelé é é rendszeres v ror izsgalat javasolt. (o és/vagy az i

dasa valodsziniibb olyan él, akiknek nem realis funkcionalis elké ései vannak az i 4 ol,

a nagyobb a testtomege vagy fizikailag aktivabb és/vagy azoknal, akik nem teljesiti az elirt rehabilitacios programot.
A protetizalt izllet tulzott fizikai terhelése vagy traumaja kovetkeztében az izileti protézis id6 eltt meglazulhat, eltorhet,
kéros mértékben kophat.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy aktivitasat ennek 6en a , és tajé ia kell arrol,
hogy az implantatumok a tulzott iziileti kopas miatt meghibasodhatnak.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy az arthroplastica utan dvatossagra van sziikség. A potolt iziletet
a posztoperativ idészakban kimélni kell. A sebésznek kilon6sen az alabbi dvintézkedésekrdl kell tajékoztatnia a beteget:
« kertilni kell nehéz suly ismételt ését; » figyelni kell a Glyra; i 6k a hirtelen kifejtett cstcsterhelés
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(kontakt sportok és i és kozben el6 6 asok), illetve a hirtelen megallassal, illetve csavarassal jaro
mozgasok; « keriilendk az elmozdulas kockazatat néveld testhelyzetek, mint példaul a tilzott mértékii abdukciod és/vagy
befelé tdrténé rotacio.

A beteget tajékoztatni kell arrél is, hogy az implantatum komponensei elkophatnak, meghibasodhatnak vagy cseréjiikre
lehet szilkség. Lehetséges, hogy az implantatum nem tart ki a beteg hatralévé életére, illetve egy bizonyos id6tartamra.
Mivel a protézisek nem olyan erések, megbizhatdak és tartésak, mint a természetes, egészséges szévetek/csontok, ezért
minden ilyen eszkozt egy id6 utan cserélni kell.

A muie(\ eljaras kimenetelére gyakorolt negativ hatasok elkeriilése érdekében a betegnek megfelelé posztoperativ

vonatkozd U 4 és gondozast kell biztositani.

3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az ortopédiai protézisbel 1 eléforduld ivanatos események tobbek kozott
az alabbiak: « a protézis inek kil asa példaul oszteolizis miatt; « a protézis diszlokacitja és instabilitasa;
*a i implantatum ka asa; « a rendszer itasa a lagyszovet nem megfeleld kiegyensulyozottsaga miatt;

«az eszkdzOk nem megfeleld csatlakoztatasa miatti szétvalas vagy illesztési hiba; « fertdzés « lokalis tulérzékenységi reakcio;
« helyi fajdalom; « periprotetikus torések, beleértve az intraoperativ téréseket is; « atmeneti vagy tartés idegkarosodas;
« az eszkozok torései; « a modularis iziiletek surlédasa « az UHMWPE komponensek tulzott kopasa sériilt iziileti felszinek
vagy szemcseék jelenléte miatt; « heterotop csontosodas; « tovabbi miitéti beavatkozasok.

Bizonyos nemkivanatos események halalos kimenetelliek is lehetnek. Altalanos szovédmény lehet példaul a vénas
thrombosis tidéembdlidval vagy anélkil, kardiovaszkularis vagy pulmondlis zavarok, hematémak, vérveszteség,
miitét utani vérszegénység, szisztémas allergias reakciok, szisztémas fajdalom, atmeneti vagy tartés bénulas.

4. STERILITAS

a. Implantatumok

A rendszer minden i 1se a szallita a Sterility Level (SAL) szerinti 10° sterilitasinak
felel meg. A fém alkatrészeket sugarzassal vagy EtO-val, az UHMWPE komponenseket pedig EtO-val sterilizaljak.
Ha a csomagolas kinyilt vagy serullnek tumk akkor a benne Iévé komponensl nem szabad felhasznalni.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan az i nem szabad
b. Miiszerek
A miszereket nem sterilen szallitiuk, és azokat a alat elétt a 6 validalt moé meg kell tisztitani,

fert6tleniteni és sterilizalni kell (a validalt sterilizalasi paraméterek az ,A miiszerek apolasa, tisztitasa, fertGtienitése
és sterilizaldsa” cimii brostraban olvashatok. A brosurat kérésre megkaiildjik vagy letélthetd a www.limacorporate.
com weboldalrél a termékek [Products] meniipontbdl). A felhasznalénak a konkrét tisztitasi, ferttlenitési és sterilizalasi
eljarasokat és berendezéseket validalni kell. Ezenkivil a PRIMA Humeral System beliltetéséhez hasznalt egyes
miszerek, mint példaul a metafizis K-huzalok és csapok, steril és nem steril valtozatban is kaphatok.
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5. HASZNOS INFORMACIOK, AMELYEKROL TAJEKOZTATNI KELL A BETEGET

A beteget tajékoztatni kell az elé6z6 1 szerepld  fi & 6l, ovinté é 6l, ellen:

az eszkdz hasznalataval Ivégzendd lépésekrél és az eszkoéz korlatairdl.

A sebész koteles tajékoztatni a beteget minden olyan kontrollvizsgalatrél, amelyre a beteg egyéni allapota miatt
van sziikség.

5.1. MAGNESES REZONANCIA KEPALKOTAS (MR)

A fémimplantatumok MR-kérnyezetben térténé haszndlata kockazatokkal jar; eléfordulhat tobbek
kozott az alkatrészek migracidja, a héindukcié és a jelinterferencia vagy -torzulds a komponens(ek)
kozelében. A fémimplantatumok héindukciéja a komponens geometrigjaval és anyagéaval, valamint
az MR-teliesitménnyel, a kitettség idétartamaval és az impulzusszekvencidval 6sszefliggé kockazat.
Mivel az MR-berendezések nem szabvanyositottak, az ilyen implantatumok esetében nem ismert
az eléfordulas sulyossaga és valoszinlisége.

A PRIMA Humeral System rendszert nem értékelték az MR-kornyezetben valé biztonsagossag
és kompatibilitas szempontjabol. Az eszkozéket nem vizsgaltak az MR-kornyezetben torténé felmelegedés
vagy migracié szempontjabdl. Mivel ezeket az eszkdzoket nem tesztelték, a LimaCorporate nem tud
ajanlast tenni az implantatumok MR-kérnyezetben valé hasznélatara vonatkozéan sem a biztonsagi
megfontolasok, sem a képalkotds pontossaga tekintetében. A passziv implantatumok MR-kérnyezetben
valé hasznélatanak kockazatait értékelték, és ismert, hogy ezek kozé tartozik a felmelegedés, a migracié
és a képi mitermékek megjelenése az implantatum oldalan vagy annak kozelében.

6. ESEMENYEK JELENTESE

Az EU 2017/745% rendeletben meghatarozott barmilyen 8 Ulyos esemenyt a felr 416 es/vagy a betegek
kotelesek: « jelenteni a gyarté és az illetékes hatésag részére az 6 minden
silyos eseményt; ¢ jelenteni gyarté szamara minden eseményt és/vagy az eszkéz meghibasodasat vagy
a teljesi észlelt amelyek a bi: érinthetik.

Az EU-n kiviili piacon az esemény meghatarozasat az ott hatalyos jogszabalyok tartalmazzak.

* eseménynek szémit az eszkoz ergondmids twiajdonségok miatii hasznalati hiba, a gyan6 dlal kozolt pontatlan adat vagy
miatt sivagy Egy esemény sulyosnak tekintends,

ha az kézvetleniil vagy kdzvetve az alébbiak barmelyikéhez vezethetett vagy vezethet: (a) a beteg, a felhasznalé vagy mésik személy

halala, (b) a beteg, a felnasznél6 vagy mésik személy egészségi llapotanak atmeneti vagy tartés silyos romiasa, (c) sulyos fenyegetd

kbzegészségiigyi veszély.
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MALTESE - MALTI

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU - SISTEMA UMERALI PRIMA

TWISSIJA: Qabel ma juza I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu, il-kirurgu ghandu jivverifika jekk gietx
rilaxxata verzjoni aktar ricenti tad-dokument jew kwalunkwe twissija gdida fuq is-sit web tal-elFU
(eifu.limacorporate.com).

F’kaz li tkun disponibbli verzjoni aktar ricenti, din ghandha titnizzel u tinqara peress li tissostitwixxi
I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu prezenti.

Qabel ma juza l-prodott ta’ LimaCorporate, il-kirurgu ghandu jistudja bir-reqga r-rakkomandazzjonijiet, it-twissijiet
u l-istruzzjonijiet li gejjin, kif ukoll l-informazzjoni |-aktar aggornata disponibbli dwar il-prodott specifiku (ez.: il-letteratura
tal-prodott, it-teknika kirurgika).

1. INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT

Is-Sistema Omerali PRIMA hija mahsuba ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew ta’ revizjoni tal-gog tal-ispalla
f'pazjenti bi skeletru matur.

1z-Zokk PRIMA huwa komponent ta’ zokk gasir u konvertibbli li jigi uzat kemm f’konfigurazzjonijiet anatomici u kif ukoll
inversi. Skont il-konfigurazzjoni, il-komponent ta’ zokk qasir jista’ jigi akkoppjat ma’ adapter ghall-ifjus omerali fkaz
ta’ sistema anatomika u b'insert invers f'kaz ta’ invers.

Il-kirurgija ta’ revizjoni biz-zamma taz-Zokk PRIMA hija mahsuba bhala kirurgija ta’ konverzjoni minn anatomika ghall-
invers, fejn iz-Zokk PRIMA jkun stabbli, ippozizzjonat tajieb u osteointegrat. Revizjonijiet ohra tal-parti tal-protezi omerali
ghandhom jigu ttrattati bi -protezi tal-ispalla tradizzjonali. 1z-Zokk PRIMA huwa mahsub sabiex jintuza f'applikazzjonijiet
minghajr siment.

Id-disinn taz-Zokk PRIMA huwa mmirat sabiex jilhaq il-vantaggi li gejjin: + procedura li tiffranka I-ghadam,
« ghazliet ta’ revizjonijiet gejjiena (porzjon distali disponibbli ghall-fissazzjoni), « ghazla ta’l Artoplastija Totali/Parzjali tal-
Minkeb — riskju mnaqqas ta’ interferenza tal-impjant.

Il-prestazzjoni tal-fissazzjoni tal-omeru tigi mizmuma minhabba I-wi¢¢ estern trabekolari u poruz.

L-ghan ewlieni tal-protezi tal-gog tas-Sistema Omerali PRIMA ff'konfigurazzjoni anatomika hija li tirriproduci |-anatomija
artikolari, b’mod parzjali jew totali, wagt li fil-konfigurazzjoni inversa tal-ispalla I-geometrija naturali tal-gog gleno-oomerali
tigi invertita. ll-protezi tal-gog hija mahsuba sabiex tnaqqas |- uglgh u taghti mobbilta artikolari lill-pazjent. Il-grad tat-tnaqqis
tal-ugigh u tal-mobbilta jiddependi parzjalment fug i ta’ gabel |- joni, I-ghazliet wagt l-operazzjoni,
u r-riabilitazzjoni ta’ wara I-operazzjoni.

Il-Komponenti tas-Sistema Omerali PRIMA /m’ghandhomx jintuzaw ma’ sistemi ohra ghajr mal-komponenti tas-Sistema
tal-Ispalla SMR iddettaljati fit-Tagsima 3.1, jew ta’ manifatturi ohra.
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\1.1. MATERJALI

Komponenti Materjal

PRIMA Stem Ti6AI4V stampat 3D
PRIMA Adaptor for Humeral Heads TiBAI4V
PRIMA Reverse Insert CoCrMo

Standards tal-Materjal

TiBAI4V stampat 3D (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Il-materjali kollha jinxtraw skont I-Istandards Internazzjonali u jintuzaw hafna fil-qasam ortopediku. Ir-riskji relatati mal-uzu
ta’ dawn il-materjali gew ikkunsidrati u I-proporzjon ta’ nskju/beneﬁcoju relatat gie evalwat bhala accettabbli mill-manifattur.
Xi pazjenti jistghu jkunu i (ez. ikollhom re j ittivi jew allergici) ghall jali i tal-impjant;
u dan ghandu jigi kkunsidrat kif xieraq mill-Kirurgu.

1.1.1. SUSTANZI MEDICINALI U TESSUT

L-apparat ma fihx jew ma jinkorpora |-ebda:  sustanza medicinali, inkluz derivattiv tad-demm uman jew tal-plazma umana;
« tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, ta’ origini umana; + tessuti jew celloli ta’ origini mill-annimali, jew id-derivattivi
taghhom, kif imsemmi fir-Regolament (UE) Nru 722/2012.

1.2. TQANDIL, HZIN U RIMI SIGUR

L-apparati kollha huma pprovduti sterili u ghandhom jinhaznu f* i (medda indikattiva 0-50°C / 32- 122°F)
fl-imballagg maghluq protettiv taghhom fi kmamar ikkontrollati, protetti mill-esponiment ghad-dawl, ghas-shana u ghall-bidliet
f'daqqa fit-temperatura.

Ladarba I-pakkett jinfetah iccekkja li kemm il-mudell u kif ukoll id-dags tal-impjant jikkorrispondu ezattament mad-deskri:
stampata fuq ketti. Evita kwalunkwe kuntatt bejn I-impjant u oggetti jew sustanzi i jistghu jibdlu I-kundizzjoni sterili j
l-integrita tal-wic¢ tieghu. Qabel I-uzu, huwa rakkomandat li ssir ezaminazzjoni vizwali bir-reqqa ta’ kull impjant sabiex jigi
vverifikat li l-impjant m’ghandux hsara. ll-komponenti mnehhija mill-pakkett m’ghandhomx jintuzaw jekk jitwagqghu jew isofru
impatti ac¢identali ohra. L-apparat m'ghandu jigi mmodifikat bl-ebda mod.

Il-kodi¢i tal-apparat u n-numru tal-lott ghandhom jigu rregistrati fl-istorja tal-kaz tal-pazjent billi jintuzaw it-tikketti inkluzi
fl-imballagg tal-komponenti.
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did ta’ apparat li gie mpjantat gabel ghandu jigi assolutament evitat. Ir-riskji assocjati mal-uzu
mill-gdid ta’ apparati li jintuzaw darba biss huma: ¢ infezzjoni; * falliment bikri jew aktar tard tal-apparat jew tal-
fissazzjoni tal-apparat; * nuqqas ta’ tqabbid xieraq bejn il-g jonijiet modulari (ez. tal: jonijiet ghall-ponta);
« kumplikazzjonijiet assocjati mat-tkaghbir tal-apparat u mar residwi tal-uzu; « trazmissjoni ta’ mard (ez. HIV, epatite);
« rispons / rifjut mis-sistema immunitarja.

RIMI: ir-rimi ta’ apparati medi¢i ghandu jitwettaq mill-isptarijiet f' ita mal-ligijiet

1.3. PRESTAZZJONI TAL-APPARAT, BENEFICCJI KLINICI MISTENNIJA TUL TAL-HAJJA MISTENNI

L-ghan ewlieni ta' prostezi tal-gog huwa li artikolari. ll-prostezi tal-gog hija mahsuba biex
tnaqgas I-ugigh u taghti mobilita artikolari lill-} pazjem I1-¢ grad ta’ mobilita u tat-1 (naqqls tal-ugigh Jlddependu parzjalment,
fuq is-sitwazzjoni gabel |-operazzjoni, I-ghazliet waqt I- joni u r-ri i ta’ wara | ni.

LimaCorporate, ta’ kull sena, taggorna s-Sommarju tas-Sigurtad u tal-Prestazzjoni Klinika (SSCP) li ghandu jittella’
fuq EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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It-tul tal-hajja mistenni tas-Sistema Omerali PRIMA huwa:
mill-ingas 93%* wara 7 snin.
* b’varjabilita ta’ +2%

Dan il-valur huwa bbazat fuq referenza tal-oghla livell ghal apparat simili i joni tal-ispalla
zokk) i i permezz t: gistri t. i

NOTA: It-tul tal-hajja mistenni tal-apparat mediku, meta jitgieghed fis-suq u — barra minn hekk — meta jintuza
(jigifieri meta jigi impjantat fil-gisem tal-pazjent) jista’ jiddependi fuq varjeta ta’ fatturi:

(a) karatteristika intrinsika (karatteristika) tal-apparat mediku fih innifsu (perezempju: id-disinn tal-apparat
mediku; il-materjali uzati fil-manifattura tal-apparat mediku; il-process tal-manifattura tal-apparat mediku
fih innifsu; is-sawra tal-wic¢, il-proprietajiet osteokonduttivi u osteoinduttivi tal-apparat mediku);

(b) fatturi esterni relatati mal-process tal-kirurgija (perezempju: |-ghazla xierqa tal-apparat mediku,
l-istabilita tal-fissazzjoni tal-bidu tal-apparat mediku; il-precizjoni fil-pozizzjonament tal-apparat mediku);

(c) fatturi esterni relatati mal-pazjent (perezempju: etjologija, patologija, karatteristici fizici, eta,

storja kirurgika precedenti, attivitajiet ta’ kuljum imwettqa);

(d) fatturi ta’ riskju msemmija fil-fuljett tal-IFU, meta ma jkunux diga inkluzi fil-fatturi msemmija fil-paragrafi
prec¢edenti minn (a) sa (c);

(e) fatturi relatati mal-kumplikazzjonijiet possibbli kollha li jistghu jaffettwaw it-tul ta’ zmien tal-impjant.

It-tul tal-hajja mistenni gie kkalkulat permezz ta’ stima analitika u razzjonalizzata, li tgis:

i. id-dejta klinika migbura dwar |-apparat medik
ii. id-dejta dwar is-sopravivenza rrappurtata fir-registri tal-artroplastja li tirreferi ghal apparati medici simili
(punt ta’ riferiment identifikat tal-oghla livell);

iii.l-imgiba mistennija (kif prevista) tal-apparat mediku f'livell ta’ segwitu oghla.

Minhabba |-evalwazzjonijiet analitici, il-valur tat-tul tal-hajja mistenni huwa approssimattiv ghall-unita.
ll-valur ghandu jigi interpretat billi titgies kif xieraq il-varjabbilta specifikata tal-valur, filwagt li jitgiesu I-fatturi
rilevanti kollha mehtiega msemmija hawn fuq, fil-paragrafi (a) sa (e).

2. GHAN MAHSUB, INDIKAZZJONIJIET, KONTRAINDIKAZZJONIJIET U FATTURI TA’ RISKJU

Is-Sistema Omerali PRIMA hija mahsuba ghas-sostituzzjoni minghajr siment tal-gog tal-ispalla u ghall-impjantazzjoni fit-
tul gewwa I-gisem uman.

2.1. INDIKAZZJONWIET

Is-Sistema Omerali PRIMA hija mahsuba ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew ta’ revizjoni, tal-gog tal-ispalla
f'pazjenti skeletrikament maturi. Il-gog tal-pazjent irid ikun anatomikament jew strutturalment adattat sabiex jircievi l-impjanti
maghzulin u huwa mehtieg muskolu tad-deltojde funzjonali sabiex ikun jista’ jintuza I-apparat. Iz-Zokk PRIMA huwa mahsub
sabiex jintuza f'applikazzjonijiet minghajr siment.
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L- |mp1an( anatomiku tas-Sistema Omerali PRIMA huwa indikat ghas-sostituzzjoni tal-gog tal-ispalla parzjali Jew totali,
primarja jew ta’ revizjoni, fpazjenti li jbatu minn ugigh jew dizabilita minhabba: « mard degeneramv tal-gog mhux
infammatorju (i.e., osteoartrite); « mard degenerattiv tal-gog gleno-omerali bhall-artr * nekrozi

tar-ras omerali; * atropatija tar-rotator cuff (Ijus CTA biss, mhux applikabbli ghat-teknika li tiffranka s-Subscupularis).

L-i |mpjant invers tas-! Slslema Omerali PRIMA huwa |ndwkat ghas-sostituzzjoni totali inversa primarja tal-ispalla jew ghar-
revizjoni meta tigi Omerali PRIMA fkaz ta’ artropatija tar-rotator cuff jew jew
f'gog tar-rotator cuff b’ deﬁqenza kb\ra brartropatija severa.

Il-kirurgija ta’ revizjoni biz-zamma taz-Zokk PRIMA hija mahsuba bhala klrurgua ta’ konverzjoni minn anatomika ghall-invers,
fejn iz-Zokk PRIMA jkun stabbli, ippoZizzj tajjeb u ofra tal-parti tal-protezi omerali ghandhom
jigu ttrattati mal-protezi tal-ispalla tradizzjonali.

Is-Sistema Omerali PRIMA hija indikata ghal pazjenti li jpatu minn ugigh u dizabilita minhabba:

« artropatija ta’ ticrita tar-rotator cuff; « osteoartrite b’ ticrita tar-rotator cuff;

+ artrite rewmatika b'ticrita tar-rotator cuff; « ticrita kbira hafna tar-rotator cuff li ma tistax tissewwa.

I t Omerali PRIMA il i mill-} i li jintuzaw darba li gejjin

« Konfigurazzjoni anatomika: zokk, adapter ghall-irjus omerali.

« Konfigurazzjoni inversa: zokk, insert invers.

Is-Sistema Omerali PRIMA hija mahsuba sabiex tintuza mal-impjanti tal-glenojdi SMR kollha.

2.2. KONTRAINDIKAZZJONWIET

Kontraindikazzjonijiet assoluti jinkludu: « infezzjoni generali lokali jew *sepsis, ¢ ijelite lokali jew si
persistenti akuta jew kronika,  lezjoni tan-nerv ikkonfermata newrologikament li tikkomprometti I-funzjoni tal-gog tal-ispalla,
« fkaz ta’ protezi inversa, insufficjenza tal- muskolu tad- deltojde . stokk dghauef tal-ghadam meta-epifizjali li jikkomprometti
l-istabbilta tal-impjant (ksur sever tal-omeru pifizjali, osteoporozi, Gija, telf estiz
tal-ghadam wara protezi precedenti jew kirurgija mhux prostetika), « tumur, « mard serju muskolari, newrologiku, jew vaskolari
li jikkomprometti l-istabbilta tal-impjant.

Kontraindikazzjonijiet relattivi jinkludu: < ksur omerali prossimali konsegwenzjali bi stokk tal-ghadam mhux adegwat,
« mard vaskolari jew fin-nervituri li jaffettwa d-driegh ikkonéernat, « disturbi metabolici li jistghu jdghajfu I-fissazzjoni
u l-istabbilta tal-impjant, « kwalunkwe marda fl-istess hin li tista’ taffettwa I-protezi impjantata, ipersensittivita ghall-metall
ghall-materjali tal-impjant (CoCrMo), pazjent b'indeboliment renali sinifikanti.

2.3. FATTURI TA’ RISKJU

Il-fatturi ta’ riskju li gejjin jistghu jikkawzaw rizultati hziena b'din il-protezi: « piz zejjed';  attivitajiet fizici ta’ strapazz (jigifieri
sports attiv, xoghol fiziku gawwi); « poZizzjonament mhux korrett tal-impjant; « nugqasijiet fil-muskolu; « dizabilitajiet multipli
tal-gogi; « rifjut li jigu modifikati I-attivitajiet fizici ta’ wara I-operazzjoni; « storja ta’ infezzjonijiet u waqghat tal-pazjent;
+ mard sistemiku u disturbi metabolici; + mard neoplastiku lokali jew mifrux;  terapiji bil-medicina li jaffettwaw hazin il-kwalita
tal-ghadam, il-fejgan, jew ir-rezistenza ghall-infezzjoni; * uzu ta’ medicina jew alkoholizmu; « osteoporozi jew osteomalacija
qawwija; « pazjenti immunokompromessi (HIV, tumur, infezzjonijiet); « deformita severa li twassal ghal ankragg indebolit jew
pozizzjonament mhux xieraq tal-impjanti; * uzu jew kombinazzjoni ma’ prodotti, protezi jew strumenti ta’ manifattur iehor.

* Skont id-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjja tas-Sahha (WHO), -Indici tal-Massa tal-Gisem (BMI) Ii huwa ikbar jew ugwali ghal 25
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3. TWISSUIET

3.1.IPPJANAR TA’ QABEL L-OPERAZZJONI

ll-prodotti ta’ LimaCorporate ghandhom jigu impjantati biss minn kirurgi familjari mal-pro¢eduri ta’ sostituzzjoni kongunta
deskritti fit-tekniki kirurgici specifici.

- t ist m'gF jintuzaw ma’ komponenti ta’ manifatturi ohra, sakemm ma jkunx specifikat minn
LimaCorporate. ll-komponenti i jiffurmaw is-sistemi originali LimaCorporate ghandhom jigu akkoppjati b'mod rigoruz billi
wiehed jimxi mal-informazzjoni moghtija inkluza f'dan id-dokument u fl-informazzjoni specifika ghall-prodott disponibbli
(ez.: il-verzjoni attwali tat-teknika kirurgika). L-uzu ta’ komponenti wahedhom, jew ta’ komponenti li jappartjenu ghal sistemi
ohra, huma soggetti ghall-approvazzjoni minn LimaCorporate. Il-manifattur u n-negozjant mhumiex responsabbli ghal
ir ibbilta possibbli tal- j

ll-kirurgu biss huwa responsabbli ghall-ghazla u l-uzu tal-impjant. L-ippjanar ta’ gabel I-operazzjoni, permezz ta’ mudelli
radjografi¢i fformati differenti, jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar it-tip u d-daqs tal-komponenti li ghandhom
jintuzaw u I-kombinazzjoni korretta tal-apparati mehtiega abbazi tal-anatomija u I-kundizzjonijiet specifi¢i ta’ kull pazjent.
Ippjanar ta’ qabel I-operazzjoni mhux adegwat jista’ jwassal ghal ghazla mhux xierga tal-impjanti u/jew pozizzjonament
mhux korrett tal-impjant.

Meta jintghazlu I-pazjenti ghall-kirurgija, il-fatturi li gejjin jistghu jkunu kritici ghas-sucéess eventwali tal-pro¢edura:

« Sostituzzjoni Parzjali tal-Ispalla: f'kazZijiet ta’ rotator cuff b'deficjenza u li ma jistax jinbena mill-gdid, ras CTA hija indikata;
« Sostituzzjoni Parzjali tal-Ispalla: il-rotator cuff irid ikun intatt u jista’ jinbena. F’kaZijiet ta’ defi¢jenza jew rotator cuff li ma
jistax jinbena mill-gdid, hija indikata emiprotezi b'ras CTA jew Artroplastija Totali tal-Ispalla Inversa;

« Sostituzzjoni Inversa tal-Ispalla: I-istokk tal-ghadma tal-glenojde u tal-umeru jridu jkunu kapaci jappoggjaw I-impjant.
F'kazijiet ta’ telf tal-ghadma jew fejn il-fissazzjoni adegwata fuq il-genb tal-glenodje ma tistax tinkiseb, ghandha titwettaq
emiartroplastija b'ras CTA.

ll-komponenti tas-Sistema Omerali SMR li huma ibbli mal-} ti tas-Sist Omerali PRIMA f'konfigurazzjoni
anatomika huma:

« Irjus Omerali SMR (ara n-noti); * Irjus Omerali SMR CTA (ara n-noti); * Glenojde bid-Dahar tal-Metall SMR TT (Pjan¢a
tal-bazi u Kavilja); « Glenojde bid-Dahar tal-Metall SMR; « SMR TT Hybrid Glenoid; « Glenojdi bis-Siment SMR; « Glenojdi
bis-Siment ta’ 3 Kavilji SMR; « Liner bid-Dahar tal-Metall SMR; + Glenodje SMR Axioma TT (Pjanca tal-bazi u Kavilja);
« Liner bid-Dahar tal-Metall SMR Axioma; « Viti tal-Ghadam.

Il-komponenti  tas-Sistema Omerali SMR |li huma I ti t Omerali  PRIMA
filpkonfigurazzjoni inversa huma: « Konnetturi SMR bil-Vit; « Glenosferi HP SMR Inversi; « Glenojde bid-Dahar tal-Metall
SMR TT (Pjanca tal-Bazi u Kavilja); + SMR TT Augmented 360 (Pjancatal-Bazi u Kavilja); + SMR TT Hybrid Glenoid
Reverse Pjancatal-Bazi + Vit; « Glenojde bid-Dahar tal-Metall SMR; « Glenojde SMR Axioma TT (Pjancatal-Bazi u Kavilja);
« Viti tal-Ghadam.
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NOTA fuq L-Irjus Omerali SMR: * Irfjus Omerali SMR b’dijametru ta’ 38 mm mhumiex permessi sabiex jigu
akkoppjati mas-Sistema Omerali PRIMA « Irjus Omerali SMR b’Dijametru ta’ 40mm H12, Dijametru ta’ 40mm H13,
Dijametru ta’ 42mm H12, Dijametru ta’ 42mm H13, Dijametru ta’ 44mm H13 kemm bil-verzjonijiet newtrali u dawk
eccentrici mhumiex permessi biex jigu akkopjati mas-Sistema Omerali PRIMA

NOTA Ir-ras CTA tista’ tigi uzata biss f‘kaz ta’ stabbilta tajba taz-Zokk PRIMA. Jekk ghandha tintuza r-Ras CTA,
intuza Adapter E¢centriku (| mal-Adapter ¢ iku mhux u li l-e¢céentricita tinsab
fid-direzzjoni kranjali biss. F’| kaz ta’ Zokk ta’ dags #7, id-dijametru ta’ 42mm u 46mm jista’ jintuza biss mal-adapters
eccéentrici ta’ +4mm u +6mm.

ll-persunal tekniku specjalizzat ta’ LimaCorporate huwa disponibbli biex jipprovdi pariri dwar |-ippjanar ta’ qabel
|-operazzjoni, it-teknika kirurgika, u assistenza rigward il-prodott u l-istrumentazzjoni kemm qabel u kif ukoll waqt il-kirurgija.
ll-pazjent ghandu jigi mwissi li I-protezi ma tissostitwixxix I-ghadma normali u b’'sahhitha, li I-protezi tista’ tingasam jew
issirilha hsara bhala rizultat ta’ ¢erta attivita jew trawma, li ghandha tul tal-hajja tal-impjant mistenni bhala finit, u jista’
jkollha bzcnn tinbidel f'xi zmien fil-futur: il-| Iongevlta u l-prestazzjoni tal-impjant maz-zmien, fil-fatt, jistghu jigu influwenzati

mill-} i tal-| tal-pazjent, mill-inserzjoni ta" komorbiditajiet u kumplikazzjonijiet ta’ wara
|-operazzjoni, anki jekk ma jkunux relatati diretlamenl mal-impjant (jigifieri ugigh mill-infezzjoni, ebusija, firxa tal-moviment
imnaqgsa).

L-impatt possibbli tal-fatturi msemmija fit-tagsimiet “INFORMAZZJONI GENERALI DWAR L-INDIKAZZJONIJIET,
KONTRAINDIKAZZJONWIET U FATTURI TA' RISKJU” u “EFFETTI AVVERSI POSSIBBLI” ghandu jigi kkunsidrat qabel
|-operazzjoni u I-pazjent ikun infurmat dwar x’passi jltista’ jitiehu biex i/tnaqqas |-effetti possibbli ta’ dawn il-fatturi.
L-impjanti huma apparati li jintuzaw darba biss. Tergax tuza impjanti li gabel kienu impjantati f'pazjent iehor.
Tuzax mill-gdid impjant li gabel ikun gie f'kuntatt gabel ma’ fluwidu tal-gisem jew ma’ tessut ta’ persuna ohra.
Tuzax komponent minn pakkett li jkun diga nfetah jew li jidher li ghandu I-hsara. Tuzax l-impjanti wara d-data
ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta.

Tuzax dan il-prodott ghal indikazzjonijiet ohra ghajr ghal dawk ittikkettati (uzu mhux skont it-tikketta); ir-riskju tal-falliment
tal-impjant huwa oghla b’allinjament jew pozizzjonament mhux preciz tal-komponent. Uza biss strumenti u provizorji
ddisinjati specifikament sabiex jintuzaw ma’ dawn l|-apparati biex jghinu jizguraw impjantazzjoni kirurgika preciza,
ibbilan¢jar tat-tessut artab, u evalwazzjoni tal-funzjoni tal-ispalla.

L-istrumenti kirurgi¢i uzati biex titwettaq il-kirurgija huma soggetti ghal tkaghbir minhabba uzu normali. Wara uzu estensiv
jew taghbijiet eccessivi, l-istrumenti huma suxxettibbli li jinkisru. L-istrumenti kirurgi¢i ghandhom jintuzaw biss ghall-iskop
specifiku taghhom. Qabel I-uzu, ghandha tigi ¢cekkjata I-funzjonalita tal-istrumenti kirurgici peress li I-uzu ta’ strumenti bil-
hsara jista’ jwassal ghal falliment bikri tal-impjanti. L-istrumenti bil-hsara ghandhom jinbidlu qabel il-kirurgija.
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3.2. WAQT L-OPERAZZJONI

L-uzu ta' strumenti ta’ prova huwa biex tigi ¢¢ I joni korretta tas-sit, id-dags
u l-pozizzjonament tal-impjanti li ghandhom jintuzaw. Huwa rrakkomandat i jkunu disponibbli impjanti addizzjonali
wagqt il-kirurgija sabiex jintuzaw f'dawk il-kazijiet i jehtiegu protezi ta’ dagsijiet differenti jew meta I-protezi maghzula
qabel l-operazzjoni ma jkunux jistghu jintuzaw. L-ghaZla korretta u kif ukoll it-tpoggija/tqeghid korretti tal-impjant huma
estremament importanti. L-ghaZla, il-pozizzjonament, I-allinj u l-fissazzjoni hziena tal-| tal- |mpjant jistghu
jwasslu ghal kundizzjonijiet ta’ stress mhux tas-soltu li jistghu j b’mod negattiv il-pi oni t: te u r-rata
ta’ soppravivenza tal-impjant.

ll-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom jigu mmuntati skont it-teknika kirurgika u jigu
uzati biss ghall-indikazzjonijiet ittikkettati.

Uza biss strumenti u komponenti ta’ prova li huma ddisinjati specifikament sabiex jintuzaw mal-impjanti li ged jintuzaw.
L-uzu ta’ strumenti minn manifatturi ohra jew |-uzu ta’ strumenti ddisinjati sabiex jintuzaw ma’ sistemi ohra jista’ jwassal ghal
preparazzjoni mhux xierga tas-sit tal-impjant, pozizzjonament, allinjament u twahhil tal-apparat mhux korretti segwit minn
illaxkar tas-sistema, telf tal-funzjonalita, tnaqqis tad-durabbilta tal-impjant, u I-htiega ghal aktar kirurgija.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigu protetti I-ucuh involuti fl-akkoppjament bejn il-komponenti; l-u¢uh artikolari tal-
impjanti ghandhom jigu protetti kontra I-grif jew kwalunkwe hsara ohra. L-u¢uh kollha tal-akkoppjament tal-komponenti
ghandhom ikunu nodfa u xotti gabel l-assemblagg. L-istabbilta tal-akkoppjamenti tal-komponenti ghandha tigi vverifikata
kif deskritt fit- teknika kirurgika.

Ghandha tinghata attenzjoni metajkunu qed jintmiss l-apparat tat-Titanju Trabekulari; dawn m’'ghandhomx jigu f'kuntatt
ma’ drapp i jista’ jirrilaxxa I-particelli gewwa I-istruttura Trabekulari.

3.3. KURA TA’ WARA L-OPERAZZJONI

Il-kura adegwata ta’ wara l-operazzjoni ghandha tigi pprovduta mill-kirurgu jew minn persunal mediku iehor ikkwalifikat
kif xieraq. Huwa rrakkomandat segwitu ta’ wara l-operazzjoni regolari biex jinstabu kwalunke bidliet fil-pozizzjoni jew
fil-kundizzjoni tal-impjant jew tat-tessuti tal-madwar. Kumplikazzjonijiet u/jew falliment tal-impjanti prosteti¢i huma aktar
probabbli li jsehhu fpazjenti b'aspettattivi funzjonali mhux realistici, pazjenti tqal fil-piz, pazjenti fizikament attivi, u/jew
b'pazjenti li jongsu milli jsegwu |-programm ta’ riabilitazzjoni mehtieg. Attivita fizika eccessiva jew trawma fil-gog sostitwit
jistghu jwasslu ghall-falliment prematur tal-artroplastja minhabba laxkar, ksur, jew tkaghbir mhux normali tal-impjanti prostetici.
Il-pazjent ghandu jigi mwissi mill-kirurgu biex iwettaq attivitajiet kif suppost u jigi avzat li Iimpjanti jistghu jfallu minhabba
tkaghbir eccessiv tal-gog.

Il-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar il-bzonn ta’ kawte\a wara |-artroplastja. Il-gog mibni mill-gdid ghandu jkun protett
mill-irfigh ta’ taghbija shiha fil-perjodu ta’ wara I-operazzjoni. |l-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jigu pprezentati b'mod
partikolari lill-pazjent mill-kirurgu: « evita I-irfigh ripetittiv ta’ pizijiet tqal; « zomm il-piz tal-gisem taht kontroll; « evita taghbijiet
massimi fdaqqa (il-konsegwenzi ta’ attivitajiet bhal sports ta’ kuntatt jew loghob tat-tennis) jew movimenti li jistghu jwasslu
ghal wadfiet jew bidliet fid-direzzjoni f'daqga; « evita pozizzjonijiet li jistghu jZidu r-riskju ta’ zlugar, bhal perezempju gradi
eccessivi ta’ moviment | boghod mi¢-¢entru tal-gisem u/jew rotazzjoni interna.
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ll-pazjent ghandu jigi infurmat ukoll dwar il-possibbilta li I-impjant jew il-komponenti tieghu jistghu jitkaghbru, ifallu jew
ikollhom bzonn jinbidlu. L-impjant jista’ ma jservix ghall-bgija ta’ hajjet il-pazjent, jew kwalunkwe tul ta’ Zzmien partikolari.
Minhabba li l-impjanti prosteti¢i mhumiex b’sahhithom, affidabbli, jew durabbli dags tessut/ghadam naturali u b'sahhtu,
dawn il-mezzi kollha jista’ jkollhom bzonn jinbidlu f'xi punt.

Ghandhom jigu pprovduti struzzjonijiet ta’ rijabilitazzjoni u kura ta’ wara |-operazzjoni xierqa u biex tigi evitata influwenza
negattiva fuq l-ezitu tal-procedura kirurgika.

3.4. EFFETTI AVVERSI POSSIBBLI

L-effetti avversi li jsehhu bl-aktar mod komuni u frekwenti fil-pro¢edura ta’ prostezi ortopedika jinkludu:
« illaxkar tal-komponenti prosteti¢i, perezempju minhabba osteolizi; + zlugar u instabbilta tal-protezi; « hsara tal-
impjant prostetiku; < instabbilta tas-sistema minhabba bilan¢jament inadegwat tat-tessut artab; « dissocjazzjoni jew
allinjament hazin minhabba akkoppjament mhux korrett tal-apparati; * infezzjoni; « ipersensittivita lokali; < ugigh lokali;
« ksur periprostetiku, inkluzi ksur wagt I-operazzjoni; « hsara temporanja jew permanenti fin-nervituri; « ksur tal-apparat;
« hsara minhabba t-tkaghbir tal-gonot modulari; « tkaghbir e¢c¢essiv tal-komponenti tal-UHMWPE minhabba hsara lill-wic¢
artikolari jew il-prezenza ta’ frak; « ossifikazzjoni eterotopika; « kirurgija addizzjonali.

Xi effetti avversi jistghu jwasslu ghall-mewt. Kumplikazzjonijiet generali jinkludu trombozi fil-vini b’embolizmu pulmonari
jew minghajru, disturbi kardjovaskolari jew pulmonari, ematomi, telf ta’ demm, anemija ta’ wara |-operazzjoni, reazzjonijiet
allergici sistemici, ugigh sistemiku, paralizi temporanja jew permanenti.

4. STERILITA

a. Impjanti

ll-komponenti impjantabbli kollha tas-: slslema huma pprovdut\ sterili b'Livell ta’ Assigurazzjoni ta’ Sterilita (SAL) ta’ 10°.
Komponenti tal-metall huma il jonijiet jew EtO u ta’” UHMWPE b’EtO. Tuzax komponent

minn pakkett li jkun infetah qabel jew li Jldher li ghandu I-hsara. Tuzax l-impjanti wara d-data ta’ skadenza stampata
fuq it-tikketta.

b. Strumenti

L-istrumenti huma fornuti mhux sterili u ghandhom jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati gabel ma jintuzaw skont metodi
validati xierga (irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif “Kura tal-Istrumenti, Tindif, Dizinfezzjoni u Sterilizzazzjoni” ghall-parametri tal-
isterilizzazzjoni validati; dan il-fuljett huwa disponibbli fuq talba jew jista’ jitnizzel minn fug www.limacorporate.com fit-tagsima
tal-Prodotti). L-utenti ghandhom jivvalidaw il-processi specifici tat-tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni u t-taghmir taghhom.
Flimkien ma’ dan, Il-istrumenti wahedhom bhal k-wires metafizjali u I-pinnijiet uzati biex jimpjantaw is-Sistema Omerali
PRIMA, huma disponibbli kemm f'ghazliet sterili u mhux sterili.
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5. INFORMAZZJONI UTLI BIEX TINFORMA LILL-PAZJENT BIHA

Irreferi ghal |aqsnm\et precedentl ghal kwalunkwe informazzjoni li tippermetti li I-pazjent jigi infurmat dwar kwalunkwe
twissijiet, kor onijiet u mizuri li ghandhom jittiehdu u I-limitazzjonijiet tal- uzu r\gward |-apparat.
Il-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar segwitu cifiku mehtieg ghall. joni tal-pazjent.

5.1. TEHID TA’ IMMAGNUJIET BIR-RIZONANZA MANJETIKA (MRI)

Hemm riskji inerenti assocjati mal-uzu tal-impjanti metalli¢i fl-ambjenti tar-RM, inkluzi I-migrazzjoni tal-
komponenti, l-induzzjoni tas-shana u l-interferenza tas-sinjal jew id-distorsjoni hdejn il-komponent(i).
L-induzzjoni tas-shana tal-impjanti metallici hija riskju relatat mal-geometrija u mal-materjal tal-komponent,
kif ukoll I-energija, it-tul ta’ hin u s-sekwenza tal-impulsi tar-RM. Ladarba t-taghmir tar-RM mhux
standardizzat, is-severita u I-probabbilta ta’ okkorrenza mhumiex maghrufin ghal dawn I-impjanti.
Is-Sistema Omerali PRIMA ma gietx evalwata ghas-sigurta u I-kompatibilita fl-ambjent tar-RM. L-apparati
ma gewx ittestjati ghat-tishin jew il-migrazzjoni fl-ambjent tar-RM. Ladarba dawn l-apparati ma gewx
ittestjati, LimaCorporate ma tistax taghmel rakkomandazzjoni li jintuzaw I-MRIs ma’ dawn I-impjanti, langas
ghall-kunsiderazzjonijiet tas-sigurta u ghall-precizjoni fit-tehid tal-immagnijiet. Ir-riskji assocjati ma’ impjant
passiv fambjent tar-RM gew evalwati u huma maghrufa li jinkludu t-tishin, il-migrazzjoni u l-artefatti tal-
immagni fil-genb tal-impjant jew hdejh.

6. RAPPURTAR TA’ INCIDENTI

Skont id-definizzjoni ta’ in¢ident/incident serju moghtija mir-| Regolament UE 2017/745?, |-utenti u/jew il-pazjenti huma
mehtiega li: « ji il i u lill-Awtorita i rilevanti incident serju li jkun sehh
b’rabta dent u/jew kaz ta’ funzjonament hazin tal-apparat
jew bidliet fil-prestazzjoni tieg] tghu jaffettwaw is-sigurta.

Fis-sug mhux tal-UE, irreferi ghad-definizzjonijiet tal-in¢identi skont il-ligijiet applikabbli.

2 incident huwa definit bhala hazin jew fil ¢i uljew fi tal-apparat, inkluz
2ball fl-uzu minhabba ici ici, kif ukoll i i joni pprovduta mill-manifatt

effett avvers mhux mixtieq. In¢ident huwa kkunsidrat bhala serju meta direttament jew indirettament wassal, seta’ wassal jew jista’
jwassal ghal kwalunkwe avveniment milli gejjin: (a) il-mewt ta’ pazient, utent jew persuna ohra, (b) id-deterjorament serju temporanju jew
permanent tal-istat ta’ sahha ta’ pazjent, utent jew persuna ora, (c) theddida serja ghas-sahha pubblika.
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ROMANIAN - ROMAN

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SISTEM HUMERAL PRIMA

AVERTIZARE: inainte de a utiliza Instructiunile de utilizare, chirurgul trebuie sa verifice daca
o versiune mai recentd a documentului sau orice alertd noua a fost lansata pe site-ul web elFU
(eifu.limacorporate.com).

in cazul in care este disponibila o versiune mai recents, aceasta va fi descarcata si citita deoarece

inlocuieste prezentele Instructiuni de utilizare.

Tnainte de a utiliza un produs LimaCorporate, chirurgul trebuie sa studieze cu atentie urméatoarele recomandari, avertizari
si instructiuni, precum si cele mai actualizate informatii disponibile specifice produsu\ul (de exemplu: documentatie
referitoare la produs, tehnica chirurgicala).

1. INFORMATII DESPRE PRODUS

Sistemul humeral PRIMA este destinat artroplastiei partiale sau totale, primare sau de revizuire, a articulatiei umarului,
la pacientii cu schelet matur.

Tija PRIMA este o componenta convertibilé a tijei scurte, care poate fi utilizata atat in configuratii anatomice, cat si inverse.
T functie de configuratie, componenta tijei scurte poate fi cuplaté cu un adaptor pentru capete humerale in cazul sistemului
anatomic si cu o insertie inversa in cazul configuratiei inverse.

Interventia chirurgicald de revizuire cu retinerea tijei PRIMA este destinata drept o interventie chirurgicald de conversie
de la configuratia anatomica la cea inversa, in care tija PRIMA este stabila, bine pozitionata si osteointegrata. Alte revizuiri
ale componentei protezei humerale trebuie tratate cu proteze de umar traditionale.

Tija PRIMA este destinata utilizarii in aplicatii necimentate.

Designul tijei PRIMA vizeaza obtinerea urma avantaje: « de pi ire a pierderii osoase; * optiuni pentru
revizuiri viitoare (este dispon o portiune distald pentru fixare); « optiune pentru o viitoare artroplastie totald/partiald
a cotului - risc redus de interferentd cu implantul.

Performanta de fixare humerala este pastrata datorita suprafetei exterioare trabeculare poroase.

Scopul principal al protezei articulare a sistemului humeral PRIMA in configuratie anatomica este de a reproduce
partial sau total anatomia articulara, in timp ce in configuratia inversa a umarului, geometria articulatiei gleno-humerale
naturale este inversata. Proteza articulara are scopul de a reduce durerea si de a oferi mobilitate articulara pacientului.
Gradul de reducere a durerii si gradul de mobilitate depind partial de situatia p ie, optiunile ir i
si reabilitarea postoperatorie.

Componentele sistemului humeral PRIMA nu trebuie utilizate impreuna cu componente din alte sisteme decat
componentele sistemului de umar SMR, descrise in sectiunea 3.1, si nici impreuna cu componente de la alti producétori.
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1.1. MATERIALE
Componente Material

Tija PRIMA TiBAI4V imprimat 3D

ADAPTOR PRIMA PENTRU CAPETE HUMERALE Ti6AI4V

INSERTIE PRIMA PENTRU CONFIGURATIE INVERSA | CoCrMo

Standarde pentru materiale

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

TToate materialele sunt achizitionate conform Standardelor Internationale si sunt utilizate pe scara larga in domeniul
ortopedic. Au fost luate in considerare riscurile legate de utilizarea acestor materiale, iar raportul risc/beneficiu aferent a fost
evaluat de catre producator ca fiind acceptabil. Unii pacienti pot fi vulnerabili (de exemplu, au reactii de hipersensibilitate
sau reactii alergice) la materialele/substantele implantului; acest aspect va fi luat in considerare in mod corespunzétor
de catre chirurg.

1.1.1. SUBSTANTE MEDICINALE $I TESUTURI

Dispozitivul nu contine si nu incorporeaza niciunul dintre urmétoarele: « substanta medicinala, inclusiv un derivat din sange
uman sau plasmé; « tesuturi sau celule de origine umana sau derivate ale acestora; * tesuturi sau celule de origine animala
sau derivate ale acestora, conform Regulamentului (UE) nr. 722/2012.

1.2. MANIPULARE, DEPOZITARE $I ELIMINARE iN SIGURAN'I"A

Toate dispozitivele sunt furnizate sterile si trebuie pastrate la temperatura ambianta (interval indicativ 0-50 °C/32-122 °F)
in ambalajele lor de protectie inchise, in incaperi controlate, ferite de expunerea la lumina, caldura si schimbari bruste
de temperatura.

Dupa deschiderea ambalajului verificati daca atat modelul, cat si dimensiunea implantului corespund exact descrierii
tiparite pe etichete. Evitati orice contact intre implant si obiecte sau substante care pot altera starea sterila sau integritatea
suprafetei. Inainte de utilizare se recomanda o examinare vizualé atenta a fiecarui implant pentru a verifica daca implantul

Codul si numarul de lot ale dispozitivului trebuie inregistrate n istoricul de caz al pacientului utilizand etichetele incluse
in ambalajul componentelor.
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anterior este strict interzisa. Riscurile asociate cu reutilizarea dispozitivelor
de unicé folosinta sunt: « infectia; « defec(area prematura sau tarzie a dispozitivului sau a fixarii dispozitivului;
« lipsa unei cuplarl intre j i (de exemplu, iuni conice); * uzura dispozitivului
si complicatiile asociate cu resturile de uzurd; * transmiterea de boli (de exemplu, HIV, hepatita); * raspunsul
sistemului imunitar/respingerea de citre sistemul imunitar.

ELIMINARE: eliminarea dispozitivelor medicale urmeaza sé fie efectuata de cétre spitale in conformitate cu legile aplicabile.

1.3. PERFORMANTA DISPOZITIVULUI, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Scopul principal al unei proteze pentru articulatie este reproducerea anatomiei articulatiei. Proteza articulara are scopul
de a reduce durerea si de a oferi pacientului mobilitate articulara. Gradul de ca\mare a durerii si mobilitatea depind, partial,
de situatia p! ie, de optiunile i ii si de il

LimaCorporate actualizeazé anual Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCF’) care urmeaza sa fie incarcat
pe EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Durata de viata preconizaté a sistemului humeral PRIMA:
de cel putin 93%* la 7 ani.
* cu o variabilitate de +2%

Aceasta valoare se bazeaza pe referinta de ultima tie pentru dispozitive similare (artroplastie de umar
dentificate prin intermediul registrelor de artroplastie.

OBSERVATIE: Durata de viata preconizaté a dispozitivelor medicale, atunci cand sunt introduse pe piata
si—1in plus — atunci cand sunt puse in functiune (si anume atunci cand sunt implantate in corpul unui
pacient) poate depinde de o varietate de factori:
(a) caracteristica (functia) intrinseca a dispozitivului medical in sine (de exemplu: designul dispozitivului
medical; materialele utilizate la fabricarea dispozitivului medical; procesul de fabricare a dispozitivului
medical in sine; textura suprafetei, proprietatile osteoconductoare si osteoinductive ale dispozitivul medical);
(b) factorii externi legati de procesul chirurgical (de exemplu: alegerea corectd a dispozitivului medical,
stabilitatea fixarii initiale a dispozitivului medical; precizia privind pozitionarea dispozitivului medical);

(c) factorii externi legati de pacient (de exemplu: etiologie, patologie, caracteristici fizice, varsta,

istoricul chirurgical anterior, activitéti zilnice efectuate);

(d) factorii de risc mentionati in prospectul cu IFU, atunci cand nu sunt deja inclusi in factorii mentionati
in paragrafele anterioare de la (a) la (c);

(e) factorii legati de toate complicatiile posibile care pot afecta durata implantului.

Durata de viatd preconizata a fost calculatd prin intermediul unei estimari analitice si rationalizate,
luénd in considerare:

i. datele clinice colectate pe dispozitivul medical;

ii. datele referitoare la supravietuire raportate in registrele de artroplastie care se refera la dispozitive
medicale similare (referintd de ultima generatie

identificata);

iii.comportamentul preconizat (ca previzibil) al dispozitivului medical la o urmarire intr-un grad mai inalt.
Din cauza evaluérilor analitice, valoarea preconizaté a duratei de viatd este aproximaté la unitate.
Valoarea va fi interpretatd in mod corespunzator luand in considerare variabilitatea valorii specificate,
luand n considerare toti factorii relevanti necesari mentionati mai sus, la paragrafele de la (a) la (e).

2. SCOP PRECONIZAT, INDICATII, CONTRAINDICATII $1 FACTORI DE RISC

Sistemul humeral PRIMA este destinat artroplastiei necimentate a articulatiei umarului si implantarii pe termen lung
n corpul uman.

2.1. INDICATHI
Sistemul humeral PRIMA este destinat artroplastiei partiale sau totale, primare sau de revizuire, a articulatiei umarului
la pacientii cu schelet matur. Articulatia pacientului trebuie s& fie potrivita anatomic si structural pentru a receptiona

228



implanturile selectate si este necesar un muschi deltoid functional pentru a utiliza dispozitivul. Tija PRIMA este destinata
utilizarii in aplicatii necimentate.

Implantul anatomic al sistemului humeral PRIMA este indicat pentru artroplastia partiald sau totald, primara sau
de revizuire, a amculatle\ umarulul Ia pamenm care sufera de duren si dlzabmtatl atribuite: « bolii amculare degenerative

* necrozei avasculare a capului humera\. « artropatiei cu ruptura de coafa (numai capete CTA, nu se aplica tehnicii
de prevenire subscapulara a pierderii osoase).

Implantul invers al sistemului humeral PRIMA este indicat pentru artroplastia primara inversa totald a umarului sau pentru
revizuire la conversia unei artroplastii anatomice cu sistemul humeral PRIMA intr-o artroplastie totala inversa a umarului,
n caz de artropatie cu ruptura de coafé sau la o articulatie cu deficienta grosiera a coafei rotatorilor, cu artropatie severa.
Interventia chirurgicala de revizuire cu retinerea tijei PRIMA este destinata drept o interventie chirurgicala de conversie
de la configuratia anatomica la cea inversa, in care tija PRIMA este stabila, bine pozitionata si osteointegrata. Alte revizuiri
ale componentei protezei humerale trebuie tratate cu proteze de umar lradl tionale.

Implantul invers al sistemului humeral PRIMA este indicat pacientilor care sufera de dureri si dizabill
« artropatiei cu rupturd a coafei rotatorilor; « osteoartritei cu ruptura a coafei rotatorilor;

« poliartritei reumatoide cu ruptura a coafei rotatorilor; « rupturii masive ireparabile a coafei rotatorilor.
Sistemul humeral PRIMA consta din urméatoarele componente de unica folosinta:

« Configuratia anatomica: tija, adaptor peniru capete humerale.

« Configuratia inversa: tija, insertie inversa.

Sistemul humeral PRIMA este conceput pentru a fi utilizat impreund cu toate implanturile glenoide SMR.

ti atribuite:

2.2. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile absolute includ: « infectie generala locala sau si: ica, « ie, * ita locald sau
acuta sau cronica pers\s(emé « leziune nervoasa confirmatd neurologic care compromite functia articulatiei umarului,
« in caz de proteza inversd, insuficientd a muschiului deltoid, * cantitate redusa de os rnetaeplﬁzar care compromite
stabilitatea implantului (fractura grava a humerusului proximal,
pierdere osoasa prelungita dupa interventii chirurgicale protetice sau neprotetice anterioare), « tumoré, * boli grave musculare,
neurologice sau vasculare care compromit stabilitatea implantului.

Contraindicatiile relative includ: « sechele ale fracturii humerusului proximal cu cantitate inadecvata de os, * boli vasculare sau
nervoase care afecteaza membrul in cauza, + tulburari melabollce care pot afecta fixarea si stabilitatea implantului, « once
boala concomitenta care ar putea afecta proteza i la metalele din

implantului (CoCrMo), « pacient cu insuficienta renala semnmcallva.

2.3. FACTORI DE RISC

Urmatorii factori de risc pot duce la rezultate necorespunzéloare cu aceasta proteza:  greutate corporald excesiva';
- activitati fizice intense (de exemplu, sporturi active, munca ﬁzlca grea) * pozitionare incorectad a |mplan|ulu|
. deﬁclen(e musculare; « dizabilititi articulare multiple; « refuzul a fizice « istoricul
pamenlulul referitor la infectii sau caderi; + boli si si tulburari ice; + boli ice locale sau diseminate;

* Conform definitiei Organizatiel Mondiale a Sanatatii (OMS), indice de masa corporala (IMC) mai mare sau egal cu 25
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« terapii med\camenloase care afecteaza negatlv calitatea, vlndecarea sau rezistenta osului la |nfec|| « consum de droguri
sau sau marcata; t i tii); « deformare
grava care duoe la o ancorare slabita sau pozitionare necorespunzatoare a |mplantunlor -utilizarea sau asocierea
cu produse, proteze sau instrumente de la un alt producator.

3. AVERTIZARI

3.1. PLANIFICARE PREOPERATORIE

Produsele LimaCorporate vor fi implantate numai de cétre chirurgi familiarizati cu procedurile de nlocuire a articulatiilor
descrise in tehnicile chirurgicale specifice.

Componentele sistemului nu trebuie utilizate cu componente de la alt producétor, cu exceptia cazului in care acest
lucru este specificat de LimaCorporate. Componentele care formeaza sistemele originale LimaCorporate trebuie
sa fie riguros cuplate Tn conformitate cu informatiile furnizate incluse in prezentul document si in informatiile disponibile
specifice produsului (de exemplu: versiunea curentd a tehnicii chirurgicale). Utilizarea componentelor individuale sau
a componentelor care apartin altor sisteme face obiectul aprobarii de catre LimaCorporate. Producatorul si distribuitorul
nu sunt raspunzatori pentru posibila incompatibilitate de cuplare. Chirurgul este singurul responsabil pentru alegerea
si utilizarea implantului. Planificarea preoperatorie, prin intermediul unor sabloane radiografice in diferite formate,
ofera informatii esentiale cu privire la tipul si dimensiunea componentelor ce urmeaza a fi utilizate si la combinarea corecta
a dispozitivelor necesare in functie de anatomia si starea specifice fiecarui pacient. Planificarea preoperatorie inadecvata
poate duce la selectarea necorespunzatoare a implanturilor si/sau la pozitionarea incorecta a implantului.

La selectarea pacientilor pentru interventie chirurgicala, urmatorii factori pot fi critici pentru succesul eventual al procedurii:
« Artroplastia partiald a umarului: in cazurile de deficientd a coafei rotatorilor si in cazurile in care aceasta nu poate
fi reconstruita, este indicat un cap CTA;

« Artroplastia totala a umarului: coafa rotatorilor trebuie sa fie intactd sau reconstruibila. in cazurile de deficienta a coafei
rotatorilor i in cazurile in care aceasta nu poate fi reconstruita, este indicata o semiproteza cu cap CTA sau o artroplastie
totala inversa de umar;

* Artroplastia inversa a umarului: cantitatea de os a glenoidului si humerusului trebuie s& poata sustine implantul.
in cazurile de pierdere osoasa semnificativa sau in cazurile in care nu se poate obtine o fixare adecvata pe partea
glenoida, trebuie efectuata o artroplastie partiald cu cap CTA.

Componentele sistemului de umar SMR care sunt compatibile cu componentele sistemului humeral PRIMA n configuratie
anatomica sunt:

« Capete humerale SMR (vezi notele); « Capete humerale SMR CTA (vezi notele); « SMR TT Metal Back Glenoid (placa
de baza si pin); * SMR Metal Back Glenoid; «+ SMR TT Hybrid Glenoid; + SMR Cemented Glenoids; + SMR Cemented
Glenoids cu 3 pini; « SMR Metal Back Liner; « SMR Axioma TT Glenoid (placa de baza si pin); « SMR Axioma Metal Back
Liner; « Suruburi pentru os.
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Componentele sistemului de umar SMR care sunt compatibile cu componentele sistemului humeral PRIMA in configuratie
inversa sunt: » Conectori SMR cu surub; » Glenosfere SMR Reverse HP; - SMR TT Metal Back Glenoid (placé de baza
si pin); * SMR TT Augmented 360 (placa de baza si pin); « SMR TT Hybrid Glenoid Reverse (placa de baza si pin);
* SMR Metal Back Glenoid; « SMR Axioma TT Glenoid (placa de baza si pin); * Suruburi pentru os.

INOTA despre capetele humerale SMR: « Capetele humerale SMR cu diametrul de 38 mm nu pot fi cuplate la sistemul
humeral PRIMA + Capetele humerale SMR Dia 40 mm H12, Dia 40 mm H13, Dia 42 mm H12, Dia 42 mm H13,
Dia 44 mm H13, atat versiunile neutre, cat si cele excentrice, nu pot fi cuplate la sistemul humeral PRIMA

NOTA: Capul CTA trebuie folosit numai in cazul unei stabilitati bune a tijei PRIMA. Daci trebuie utilizat capul CTA,
trebuie utilizat un adaptor excentric (cupl cu adaptorul ic nu este isd) si trebuie sa se asigure
cé excentricitatea este doar in directie craniana. in cazul marimii tijei nr. 7, diametrul 42 mm si 46 mm pot fi utilizate

numai cu adaptoarele excentrice +4 mm si +6 mm.

Personalul tehnic specializat de la LimaCorporate este disponibil pentru a oferi sfaturi cu privire la planificarea preoperatorie,
la tehnica chirurgicala si asistenté cu produse si instrumente atat fnainte, cat si in timpul interventiei chirurgicale.
Pacientul trebuie avertizat ca proteza nu inlocuieste osul normal sanatos, cd proteza se poate rupe sau se poate
deteriora ca urmare a unei anumite activitati sau a unui anumit traumatism, c& aceasta are o durata de viata preconizaté
limitatd a implantului si poate fi necesaréa inlocuirea la un moment dat in vutor Iongewtalea si performanta \mp\anlulul
in timp, de fapt, pot fi influentate de evolutia ologica a de aparitia
si a complicatiilor postoperatorii, chiar daca nu sunt direct legate de implant (de exemplu, durere cauzata de infectie,
rigiditate, interval de mobilitate redus).
Impactul posibil al factorilor mentionatiin sectiunile ,INFORMATII GENERALE PRIVIND INDICATIILE, CONTRAINDICATIILE
SI FACTORII DE RISC" si ,POSIBILE EFECTE ADVERSE" trebuie luat in considerare preoperator, iar pacientul trebuie
sa fie informat cu privire la ce masuri poate lua penlru a reduce poslblle\e efecte ale acestor factori.

ile sunt di itive de unica ta. Nu i care au fost implantate anterior unui alt
pacient. Nu reutilizati un implant care a intrat anterior in contact cu fluidul corporal sau tesutul unei alte persoane.
Nu utilizati nicio componenta dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care pare a fi deteriorat. Nu utilizati
implanturi dupa data de expirare tiparita pe eticheta.
Nu utilizati acest produs pentru alte indicatii decat cele mentionate pe eticheta (utilizare neconforma); riscul esecului
implantului este mai mare in cazul alinierii sau pozitionarii incorecte a componentelor. Utilizati numai instrumente si articole
provizorii special concepute pentru a fi utilizate cu aceste dispozitive pentru a asigura o implantare chirurgicald precisa,
o echilibrare precisa a tesuturilor moi si o evaluare precisa a functiei umarului.
Instrumentele chirurgicale utilizate pentru efectuarea interventiei chirurgicale sunt supuse uzurii in conditii normale
de utilizare. Dupé utilizare extinsa sau sarcini excesive, instrumentele sunt susceptibile de a se rupe. Instrumentele
chirurgicale trebuie utilizate numai pentru scopul lor specific. Inainte de utilizare, functionalitatea instrumentelor
chirurgicale trebuie verificata, deoarece utilizarea instrumentelor deteriorate poate duce la esecul prematur al implanturilor.
Instrumentele deteriorate trebuie fnlocuite Tnainte de interventia chirurgicala.
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3.2. INTRAOPERATOR

Se recomanda utilizarea dispozitivelor de proba pentru a verifica pregétirea corecté a locului, dimensiunea si pozitionarea
corectd a implanturilor care urmeazé s fie utilizate. Se recomanda ca in timpul interventiei chirurgicale sa fie disponibile
implanturi suplimentare pentru a fi utilizate in acele cazuri care necesita proteze de dimensiuni diferite sau atunci cand protezele
selectate preoperator nu pot i utilizate. Selectarea corecta, precum si corectaai i, sunt extrem
de importante. Selectarea, pozitionarea, alinierea si fixarea necorespunzaioare a oomponenle\or implantului pot avea ca
rezultat conditii de solicitare neobisnuite care pot afecta negativ performanta sistemului si rata de supravietuire a implantului.
Componentele care formeaza sistemele originale LimaCorporate trebuie asamblate conform tehnicii chirurgicale si utilizate
numai pentru indicatiile etichetate.

Utilizati numai instrumente si componente de proba special concepute pentru utilizarea impreuna cu implanturile utilizate.
Utilizarea instrumentelor de la alti producatori sau utilizarea instrumentelor concepute pentru alte sisteme poate duce la
pregétirea necorespunzatoare a locului implantului, la pozitionarea, alinierea si fixarea incorecta a dispozitivelor urmata
de slabirea sistemului, la pierderea functionalitatii, la reducerea durabilitétii implantului si la necesitatea unei interventii
chirurgicale ulterioare.

Trebuie acordatd atentie protejarii suprafetelor implicate in cuplarea dintre componente; suprafetele articulare
ale implanturilor trebuie protejate fatd de zgarieturi sau de orice alte deteriorari. Toate suprafetele de cuplare ale
componentelor trebuie sa fie curate si uscate inainte de asamblare. Stabilitatea cuplarilor componentelor trebuie verificata
conform descrierii din tehnica chirurgicala.

Trebuie avuta grija la manipularea dispozitivelor trabeculare din titan; acestea nu trebuie sa intre in contact cu materialele
textile care pot elibera particule in interiorul structurii trabeculare.

3.3.INGRIJIRE POSTOPERATORIE
Ingrulrea postoperatone adecvata trebule sa fie asigurata de catre chirurg sau alt personal medical calificat corespunzator.
a urmarirea ie regulatd cu raze X pentru a detecta orice modificari ale pozitiei sau starii
|mplan|ulu\ sau tesuturilor inconjurdtoare. Complicatiile si/sau esecul implanturilor protetice apar cel mai probabil
la pacientii cu asteptari functionale nerealiste, la pacientii cu greutate corporald mare, la pacientii activi din punct
de vedere fizic si/sau la pacientii care nu reusesc sa urmeze programul de reabilitare necesar. Activitatea fizica excesiva
sau traumatismele articulatiei protezate pot duce la esecul prematur al artroplastiei prin slabirea, fracturarea sau uzura
anormala a implanturilor protetice. Pacientul trebuie sa fie avertizat de catre chirurg sa gestioneze activitatile in mod
corespunzator si s fie informat ca implanturile pot esua din cauza uzurii excesive a articulatiilor.
Chirurgul trebuie s& informeze pacientul cu privire la faptul ca este necesard prudenta dupa artroplastie. Articulatia
reconstruité trebuie protejata de incarcare maxima cu greutati in perioada postoperatorie. In special trebuie prezentate
pacientului de catre chirurg urmatoarele masuri de precautie: + s& evite ridicarea de greutati mari in mod repetat;
+ sa mentina greutatea corporald sub control; « s evite sarcinile de varf bruste (consecintele unor activitati precum
sporturile de contact, tenisul) sau miscarile care pot duce la opriri bruste sau rasuciri; « sa evite pozitiile care pot creste
riscul de dislocare, cum ar fi de exemplu gradele de abductie si/sau rotatie interna excesive.
Pacientul va fi informat, de asemenea, despre posibilitatea ca implantul sau componentele acestuia sa se uzeze,
s& cedeze sau sa necesite inlocuire. Este posibil ca implantul s& nu dureze tot restul vietii pacientului sau o anumita
perioada de timp. Deoarece implanturile protetice nu sunt la fel de puternice, fiabile sau durabile precum tesuturile/oasele
naturale, sanatoase, toate dispozitivele de acest tip ar putea necesita inlocuire la un moment dat.
Trebuie oferite instructiuni si ingrijiri corespunzatoare pentru reabilitarea postoperatorie pentru a evita o influenta negativa
asupra rezultatului procedurii chirurgicale.
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3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE

Efectele adverse care apar cel mai frecvent si cele care apar frecvent in procedura de protezare ortopedicé includ:

« Slabirea componentelor protetice, de exemplu din cauza izei; + dislocarea si it ili protezei; * deteriorarea

implantului protetic; « it il i i din cauza ilibrarii a tesuturilor moi; « separare sau aliniere

necorespunzatoare din cauza cuplarii incorecte a dispozitivelor; « infectie; « hipersensibilitate locala; « durere locala;

« fracturi periprotetice, inclusiv fracturi intraoperatorii; * lezare temporara sau permanenta a nervilor; + fracturarea

dispozitivului; » fretarea jonctiunilor modulare; * uzura excesiva a componentelor UHMWPE datorata suprafetelor articulare

deteriorate sau prezentei unor particule; + osificare heterotopica; « interventii chirurgicale suplimentare.

Unele efecte adverse pot duce la deces. Complicatiile generale includ tromboza venoasa cu/fara embolie pulmonara,

tulburari cardiovasculare sau pulmonare, hematoame, pierdere de sange, anemie postoperatorie, reactii alergice
ice, durere ica, paralizie a sau definitiva.

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 prin iradiere sau cu EtO si componentele UHMWPE cu EtO. Nu utilizati nicio
componenta dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care pare a fi deteriorat. Nu utilizati implanturi dupa data
de expirare tiparita pe eticheta.

b. Instrumente

Instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare, conform metodelor
corespunzatoare validate (consultati brosura ,ingrijirea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea instrumentelor”
pentru parametrii de sterilizare validati; aceastd brosura este disponibila la cerere sau poate fi descarcatd de la
www.limacorporate.com in sectiunea Products [Produse]). Utilizatorii trebuie sa Tsi valideze procesele si echipamentele
de curatare, dezinfectare si sterilizare specifice.

In plus, instrumentele individuale, cum ar fi firele K metafizare si pinii care se utilizeaza pentru implantarea sistemului
humeral PRIMA, sunt disponibile atat in optiuni sterile, cat si nesterile.
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5. INFORMATII UTILE PENTRU INFORMAREA PACIENTULUI

Consultati sectiunile anterioare pentru orice informatii care permit pacientului sa fie informat cu privire la orice avertizari,
precautii, contraindicatii, masuri care trebuie luate si limitari de utilizare refer\toare la dispozitiv.
Chirurgul va notifica pacientul cu pi e la orice urmarire ifica starii i

5.1.IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Exista riscuri inerente asociate cu utilizarea implanturilor metalice in mediul RM, inclusiv migrarea
componentelor, inducerea de caldura si interferenta sau distorsiunea semnalului in apropierea
componentei(elor). Inducerea de caldura a implanturilor metalice este un risc legat de geometria si materialul
componentei, precum si de puterea RM, durata si secventa impulsului. Deoarece echipamentele RM nu sunt
standardizate, severitatea si probabilitatea de aparitie sunt necunoscute pentru aceste implanturi.

Sistemul humeral PRIMA nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitate in mediul RM.
Dispozitivele nu au fost testate din punct de vedere al incalzirii sau migréarii in mediul MR. Deoarece
aceste dispozitive nu au fost testate, LimaCorporate nu poate face o recomandare pentru utilizarea IRM
cu aceste implanturi, nici din considerente de siguranta, nici din considerente de acuratete a imaginii.
Riscurile asociate cu un implant pasiv intr-un mediu RM au fost evaluate si se stie ca includ incalzirea,
migrarea si artefactele de imagine la sau in apropierea locului implantului.

6. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform definitiei incidentului/incidentului grav fumlzata de Regulamentul UE 2017/745?%, utilizatorii si/sau pacientii
sunt obligati: « sa raponeze p ului si orice incident grav care a avut
loc in Iegatura cu disp *sad p ului orice incident si/sau eveniment de functionare
If iti ificari ale per tei acestuia care pot afecta siguranta.

a i sau
Pe piata din afara UE, consultati definitiile incidentelor in conformitate cu legile aplicabile.

2 un incident este definit ca fiind orice funcf a sau a sifsau a
inclusiv eroarea de utiizare din cauza i ice, precum si orice ai ilor fumizate de
si orice efect secundar nedorit. Un incident este considerat a fi grav atunci cand a dus, ar fi putut duce sau ar putea duce, direct sau

indirect, la oricare dintre urméitoarele: (a) decesul unui pacient, unui utilizator sau unei alte persoane, (b) deteriorarea gravé temporaré sau
permanent a stérii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) 0 amenintare grava pentru sanatatea publi
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FINNIS SUOMI

KAYTTOOHJEET - PRIMA-OLKALUUJARJESTELMA

VAROITUS: Ennen taméan kayttoohjeen kayttoa kirurgin on varmistettava sahkoisten kayttéohjeiden
sivustosta (eifu.limacorporate.com), onko asiakirjan uudempaa versiota tai uusia halytyssignaaleja
julkaistu.

Jos uudempi versio on saatavilla, se on ladattavajaluettava, koska se korvaa nykyisen kayttdohjeen.

Ennen LimaCorporaten tuotteen kayttéd kirurgin on tutustuttava huolellisesti seuraaviin suosituksiin, varoituksiin
ja ohjeisiin seka uusimpiin saatavilla oleviin tuotekohtaisiin tietoihin (esimerkiksi tuotetta koskevaan kirjallisuuteen
ja kirurgisiin tekniikoihin).

1. TUOTETIEDOT

PRIMA-olkaluujarjestelmé on tarkoitettu olkaluun koko- tai osatekoni ikseen tai tekonivelen korj i ikseen
potilaille, joiden luusto on taysin kehittynyt.

PRIMA-varsi on lyhytvartinen osatekonivel, joka on tarkoitettu kaytettavaksi seka anatomisissa ettd kaanteisissa
tekonivelissa. Tekonivelen tyypisté riippuen osatekonivel voidaan liittda olkaluun paan sovittimeen nivelen anatomian
sailyttavissa leikkauksissa tai kaanteiseen inserttiin kaanteistekonivelleikkauksissa.

PRIMA-varren séilyttava korjausleikkaus on konversiotekniikka, jolla anatomian séilyttava tekonivel vaihdetaan
kaanteiseen tekomveleen tllanteessa jossa PRIMA-varsi on vakaa, hyvin asetettu ja integroitunut luuhun. Muunlaisissa

pi 1 ke iksissa tulee kayttaa perinteisia olkapaaproteeseja.
PRIM. i on tarkoitettu ittdmaan kayttéon.
PRIMA-varren rakemeen avulla pymaan saavunamaan seuraavat edut: « luuta saastdva toimenpide « vaihtoehtoja
tulevia kor varten kiinnitysta varten) « vaihtoehto tulevaa kyynarnivelen koko-/

osatekonivelleikkausta varten — alempi implantin aiheuttaman interferenssin riski.

Olkaluun knnmtyksen kesto saﬂyy huokolsen trabekulaansen ulkopmnan anslosta

PRIMA-olkal nive p tekor kauksessa on sailyttaa nivelen anatomia
i osittain. Ki iksessa puolesﬁaan olkaluun paan ja Iapaluun vélinen luonnollinen
geometria kaannetaan toisin pain. vaelproleesln kéytolla pyritadn vahentdmaan potilaan kipua ja parantamaan nivelen
liikkuvuutta. Kivun vaheneminen ja nivelen liikkkuvuuden parantuminen riippuvat leikkausta edeltivasta tilanteesta,
leikkauksen aikana kaytossa olleista vaihtoehdoista seka leikkauksen jalkeisesta kuntoutuksesta.
PRIMA-olkaluujarjestelman komponentteja ei saa kayttda yhdessa muiden kuin kohdassa 3.1 mainittujen SMR-
olkapaajarjestelman komponenttien kanssa, eika niita saa kayttaa muiden valmistajien komponenttien kanssa.
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1.1. MATERIAALIT

Komponentit Materiaali

PRIMA-varsi Ti6AI4V, 3D-tulostettu
OLKALUUN PAAN PRIMA-SOVITIN Ti6AI4V
PRIMA-KAANTEISINSERTTI CoCrMo

Materiaaleja koskevat standardit

TiBAI4V, 3D-tulostettu (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Kaikki materiaalit ovat kansainvalisten standardien mukaisia, ja niitd kaytetaan Iaa]alll ortopedian alalla Nalhln
materiaaleihin liittyvat riskit on huomioitu, ja valmistaja on arvioinut niihin liittyvan riski-hyotysuhteen olevan

Jotkut potilaat saattavat olla herkkia (esimerkiksi yliherkkia tai allergisia) implanttien materiaaleille/aineille. Kirurgi arvioi
tilanteen asianmukaisesti.

1.1.1. LAAKETIETEELLISET AINEET JA KUDOKSET

Laite ei sisalla mitaan seuraavista: « laaketieteellista ainetta, kuten ihmisverta tai plasmajohdosta « ihmisperaisia kudoksia
tai soluja tai naiden johdoksia + eldinperaisia kudoksia ja soluja ja niiden johdoksia, kuten on mainittu asetuksessa (EU)
N:o 722/2012.

1.2. KASITTEY, SAILVTVS JA TURVALLINEN HAVITYS

Kaikki Iameet i ind, ja ne on sail ava huor ila-alue 0-50 °C / 32-122 °F)

uljetuis i tilassa, valolta, j 1 vaihteluilta j

Kun pakkaus on avattu, tarklsta etta implantin malli ja koko vastaa tasmalleen etikettiin painettua kuvausta. Valta implantin

ja sellaisten esineiden tai ain allsta kosketusta, jotka voivat muuttaa steriiliytta tai pinnan eheytta. Implantti on
huolellisesti i ennen kayttoa, jotta voidaan I sen eheys. poistettuja

komponentteja ei saa kayttaa, jos ne ovat pudonneet tai saaneet muita iskuja epahuomiossa. Laitteita ei saa

muuntaa millaén tavoin.

Laitteen koodi ja eranumero on kirjattava potilaan sai iksen i mukana

olevia tarroja.
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Aiemmin implantoituja laitteita ei saa kayttaa 1 missaan Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkayttoon liittyvia riskeja ovat < infektio * varhainen tai myohempi laitevika tai laitteen

i kar
s " e N Jaitteen inen ja isjate * sail ien tar i (esimerkiksi HIV, hepaf
« immuunivaste/hyljintareaktio.
HAVITYS: sairaalan on hévitettavéa laakinnalliset laitteet soveltuvien lakien mukaisesti.

1.3. LAITTEEN SUORITUSKYKY, ODOTETUT KLIINISET HYODYT, ODOTETTU KAYTTOIKA
Tekonivelen ensisijaisena tavoitteena on itella nivelen anatomiaa. Tekonivelen tarkoituksena on vahentaa kipua
ja mahdollistaa nivelen liikkuvuus. Kivun véhenemisen ja likkuvuuden maara riippuu osittain leikkausta edeltavasta

valinnoista ja i 4 kuntoutuksesta.
LimaCorporate paivittdd vuosittain tiivistelman laitteen turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvystd (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) i EUDAMED-ti 1 (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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PRIMA-olkaluujérjestelmén odotettu kayttoika on
véhintaan 93 % 7 vuoden kohdalla.
*vaihtelevuus 2 %

Tama arvo perustuu samankaltaisten laitteiden (varrettomien olkapaan tekonivelien) vertailuun
tekonivelrekistereissa.

HUOMAUTUS: Laakinnallisten laitteiden kayttoika, kun ne tulevat myyntiin, ja ennen kaikk

kun ne otetaan kayttoon (eli kun ne implantoidaan potilaan kehoon), saattaa riippua monista teki

(a) laakinnallisen laitteen sisaiset piirteet (ominaisuudet) (esimerkiksi laakinnéllisen laitteen rakenne

lagkinnallisen laitteen valmistuksessa kaytetyt materiaalit, laakinnallisen laitteen valmistusprosessi,

laakinnallisen laitteen pintarakenne sekéa osteokonduktiiviset ja osteoinduktiiviset ominaisuudet)

(b) kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi ladkinnéllisen laitteen oikea valinta,

laakinnallisen laitteen alkuperéisen kiinnityksen pysyvyys, laakinnéllisen laitteen sijoitustarkkuus)

(c) potilaaseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi etiologia, patologia, fyysiset ominaisuudet, ika,

aiemmat leikkaukset, paivittaiset toimet)

(d) kayttoohjeessa mainitut riskitekijat, kun ne eivéat sisélly jo aiemmissa kappaleissa (a)-(c) viitattuihin

tekijoihin

(e) kaikkiin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvat tekijat, jotka voivat vaikuttaa implantin kestavyyteen.

Odotettu kayttoika laskettiin analyyttisen ja jarkiperaisen arvion keinoin ottaen huomioon seuraavat seikat:
. laakinnallisesta laitteesta keratyt kliiniset tiedot

ii. tekoni eissa samar laakinnallisista laitteista (alan johtavista vertailukelpoisista

Ialttelsta) raportoidut kestavyystiedot

iii.|aakinnallisen laitteen odotettu (ennakoitu) toiminta tarkemmassa seurannassa.

Analyyttisten arviointien johdosta odotettu kayttdika on liki

Arvo on tulkittava asianmukaisesti ottaen huomioon maaratyn arvon vaihtelevuus ja kaikki edellisissa

kappaleissa (a)—(e) mainitut asiaankuuluvat tekijat.

iIIoin,

2. KAYTTOTARKOITUS, KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET JA RISKITEKIJAT

PRIMA-olkaluuja aon an olkapaan tekon ja kehon sisalle
pitkaaikaisesti.

2.1. KAYTTOAIHEET

PRIMA-olkaluujarjestelmé on tarkoitettu olkapaan osa- tai kokotekonivelleikkauksiin seké primaarisiin ja korjausleikkauksiin
potilaille, joiden luusto on taysin kehittynyt. Potilaan nivelen on oltava anatomialtaan ja rakenteeltaan sopiva valituille
implanteille, ja laitteen kayttd edellyttaa toimivaa kolmipaista hartialihasta. PRIMA-varsi on tarkoitettu sementittomiin
tekonivelleikkauksiin.
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PRIMA-olkaluujarj itti on tarkoitettu olkapaan osa- tai kokolekonlvelle\kkauksun seka
primaarisiin ja korjausleikkauksiin potilaille, joilla on kipua ja lolml. sylsa .
1, johon ei liity tulehdusta (esim. nivelrikko) « rappet kuten nivelreuma

« olkaluun paan avaskulaarinen nekroosi ¢ kiertdjakalvosinartropatia (vain CTA-| t el sovellettavissa lavanaluslihaksen
saastavaan teknnkkaan)
PRIMA-olk Aantei: i primaarisiin ~ olkapaan  kokonivelleikkauksiin
tai korjausleikkauksiin, joissa anatominen PRIMA olkaluu]ar]eslelmalla suoritettu iekomve\ muunnetaan kaanteiseksi
olkapaan tekoniveleksi potilaille, joilla on kiert opatia tai repeama, johon
Inltyy vakavaa artropatiaa.

n saastava kor on konve jolla tekonivel muunnetaan anatomisesta
kaanteiseksi tllanteessa Jossa PRIMA-varsi on vakaa, hyvin asetettu ja integroitunut luuhun. Muunlaisissa

1 ke iksissa tulee kayttaa perinteisia olkapaaproteeseja.

Kaan(e inen PRIMA-olkaluujarjestelmaimplantti on tarkoitettu potilaille, jOI"a on kipua ja toimintarajoitteita seuraavista syista:
. klerta 'kalvcs\men arlropalla nlvelnkku ja kiertajakalvosimen repeama
ja i 1 kier repeamd, jota ei voida korjata.
PD"’IA- o . .
+ Anatominen tekonivel: varsi, sovitin olkaluun paata varten.
. Kaamemen tekonivel: varsi, kaanteinen insertti.
PRIMA-olk: on aksi kaikkien SMR:n olkanivelen nivelkuoppaimplanttien kanssa.

2.2. VASTA-AIHEET
Absoluuttisia vasta-aiheita ovat muun muassa: « paikalli tai inen isil * sepsis * i akuutti
tai krooninen pail tai i itti + net i i i 1 olkanivelen toimintaa rajomava
hermovaurio « kaanteinen tekonivel: ruttama(on kolmipainen hamallhas . nmama(on metafyysin alueen luun maara,
joka voi vaikuttaa implantin stabiliteettiin (vakava olkaluun murtuma, y alueen valenlvel
osteoporoosi, osteomalasia, levinnyt luukato aikaisemman niveleen kohdistuneen leil ) tai tekor
jaljilta) « kasvain « vakavat lihas-, hermosto- tai verisuonisairaudet, jotka voivat vaikuttaa implantin stabiliteettiin.
Suhteellisia vasta-aiheita ovat muun muassa: * olkaluun proks\maall n murtuma jonka seurauksena luuta ei ole
riittavasti « leikattavan raajan verisuoni- ja « aineenvaihdur jotka voivat vaikuttaa implantin
kunmttymlseen ja stabiliteettiin » mitka tahansa samanalkalset sairaudet, jotka voivat valkutlaa implantoituihin proteeseihin
implantin i (CoCrMo) = 4 munuaisten

2.3. RISKITEKIJAT

Seuraavat riskitekijat saattavat heikentda hoitotuloksia: « ylipaino' « raskas ruumiillinen rasitus (esimerkiksi raskas
liikunta tai ruumiillinen ty6) « implantin virheellinen sijoitus * lihaspuutokset * usean nivelen vammat « kieltaytyminen
Ielkkauksenjalkelsten fyyslsten |0|m|en mukaunamlsesla « aiemmat infektiot tai kaatumiset + systeemiset sairaudet

ja tai levinneet it + ladkehoidot, jotka heikentavat luun laatua, paranemista
tai vastustuskykya infektioita vastaan « huumeiden kayuo tai alkohollsml « merkittava osteoporooa tai osteomalasia
« immuunivajaus (HIV, kasvain, infektiot) « vaikea joka kiinnitysta tai it ien kunnollista

sijoitusta « kayttd yksin tai yhdessa muiden valmistajien tuotteiden, proteesien tai instrumenttien kanssa.

! Maailman jarjeston (WHO) maarif dn mukaan painoil i (BMI) 25 tai sitd suurempi
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3. VAROITUKSET
3.1. LEIKKAUSTA EDELTAVA SUUNNITTELU

LimaCorporate-tuotteita saa implantoida vain kirurgit, jotka ovat p i i isten vaadittuihin ikoihin.
Jarjestelman komponentteja ei saa kayllaa mulden valmistajien komponenttien kanssa, ellei LimaCorporate tulsm
ilmoita. Alkuperadisen LimaCorporate-ja on avé tarkasti tassa asiakil

annettujen ohjeiden ja saatavilla olevien tuotekohtaisten tietojen (esim. leikkaustekniikan nykyisen version) mukaisesti.
Yksittaisia ja tai muiden jarj ien komponentteja saa kayttaa vain, jos LimaCorporate hyvaksyy sen.
Valmistaja tai jélleenmyyja ei ole vastuussa mahdollisten liitdntéjen yhteer i idesta. Kirurgi on yksi vastuussa

i

implantin valinnasta ja kéytosta. Leikkausta edeltava suunnittelu eri muotoisine réntgenmallinnuksineen antaa tarkeitd
tietoja kayttoon sopivien komponenttien tyypista ja koosta ja oikeasta laiteyhdistelmasté kunkin potilaan anatomian ja tilan
mukaan. Riittdmaton leikkausta edeltéva suunnittelu voi johtaa vaarien implanttien valintaan ja/tai implantin virheelliseen
sijoitukseen.
Seuraavat potilaiden valintaan liittyvat tekijat voivat olla kriittisia toimenpiteen lopullisen onnistumisen kannalta:
+ Olkapaian osatekonivelleikkaus: CTA-paata tulee kayttaa potilailla, joiden kiertajakalvosin on vaurioitunut eiké sita
voida korjata
* Olkapéaan kokotekonivelleikkaus: kiertdjakalvosimen on oltava ehja tai korjattavissa. Jos kiertdjakalvosin
on vaurioitunut eiké sita voida korjata, potilaalle on tehtava osatekonivelleikkaus CTA-paata kayttaen tai kaanteinen
o\kapaan kakotekonlvellelkkaus
* Ka: il olkanivelen nivelkuopan ja olkaluun luun maaran on pystyttava tukemaan
implanttia. Jos luuta ei ole tarpeeksi tai implanttia ei voida kiinnittaa tarpeeksi hyvin olkanivelen nivelkuoppaan, potilaalle
tulee tehda osatekonivelleikkaus CTA-paata ka ttaen.
PRIMA-olkaluujérij in - kanssa i tekonivelleikkauksissa  yt i SMR-
komponentit ovat:
+ SMR olkaluun paat (katso huomautukset) « SMR olkaluun CTA-paat (katso huomautukset) « SMR TT metalliselkdinen
olkanivelen nivelkuoppa (pohjalevy ja tappi) + SMR metallisell en olkanivelen nivelkuoppa « SMR TT Hybrid Glenoid
. SMR sementilliset olkanivelen nivelkuopat «+ SMR sementilliset olkanivelen nivelkuopat kolmella tapilla «+ SMR

ainen i «+ SMR Axioma TT olkanivelen nivelkuoppa (pohjalevy ja tappi) *+ SMR Axioma
metalliselkainen lapaluukomponentti « luuruuvit.

PRIMA-olkal kanssa tekor yhteensopivat SMR-olkapaajarjestelman
komponentit ovat: « SMR ruuvilliset liittimet «+ SMR kaanteiset lapaluun puoleiset pallomaiset HP-paat « SMR
T i ainen ni (pohjalevy ja tappi) * SMR TT Augmen(ed 360 (pohjalevy ja tappi)
+ SMR TT Hybrid Glenoid kaanteinen pohjalevy + ruuvi « SMR I ni + SMR Axioma TT

olkanivelen nivelkuoppa (pohjalevy ja tappi) * luuruuvit.
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SMR:n olkaluun p' koskeva HUOMAUTUS: * SMR:n olkaluun p3 joiden halkaisija on 38 mm, ei saa liitt:
PRIMA . ia SMR:n olkal paitad ei saa liittdd PRIMA-olkaluujarjestelmaén:
halk. 40 mm H12, halk. 40 mm H13, halk. 42 mm H12, halk. 42 mm H13, halk. 44 mm H13 (sek& neutraalit etta
epakeskiset versiot)

HUOM. CTA-paata tulee kayttaa vain silloin, jos PRIMA-varren stabiliteetti on hyva. Jos CTA-paan kaytto
on valttamatonta, tulee kayttaa epakeskista sovitinta (kaytto samankeskisen sovittimen kanssa on kielletty),
ja epéd isyy: on oltava ail vartalon paata kohti. Varsikokoa #7 kaytettdessa 42 ja 46 mm:n
halkaisijakokoja voidaan kayttaa ainoastaan epakeskisten sovitinkokojen +4 mm ja +6 mm kanssa.

L\maCorporalen tekniselta henkilokunnalta saa apua Ielkkaus!a edeltavaan suunnitteluun, leikkaustekniikoihin seka
tuote- ja

Potilasta on varoitettava siita, etta tekonivel ei korvaa normaalia tervetta luuta, tekonivel voi murtua tai vaurioitua
tiettyjen toimien tai vammojen seurauksena, silla on rajallinen odotettu kéyttoiké ja se voidaan joutua vaihtamaan jossain
vaiheessa: implantin kestoon ja toimintakykyyn ajan myo6téa voi itse asiassa vaikuttaa potilaan patologian luonnollinen/

fysiologinen eteneminen, samanalkaislen ja jalkeisten ),
vaikka ne eivat suoraan liittyisikaa i iksi i iokipu, jaykkyys, liikelaajuuden rajoittuminen).

Kohdissa "YLEISTIEDOT KAV'I'I'OAIHEISTA VASTA-AIHEISTA JA RISKITEKIJOISTA" ja "MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET" mainittujen tekijoiden i vaikutus on i nnen i ja potilaalle

on kerrottava, miten hén voi véhentaa len mahdollisia vaikutuksia.
Implantit ovat kertakayttoisia laitteita. Aiemmin toiseen potilaaseen implantoituja implantteja ei saa kayttaa

uudelleen. Aiemmin toisen pomaan ruumiinnesteiden tai kanssa olleita i

ei saa kayttaa olevia tai vaurioituneen nakoéisia implantteja ei saa
kayttaa. Implantteja ei saa kayttaa etikettiin painetun viimeisen kay(mpalvan jalkeen.

Tata tuotetta ei saa kayttad muuhun kuin kayttoail poikk i); innin epdonnistumisen
seka ] ittien st tai sijoituksen riski on suurempi. Kaytd vain instrumentteja,

jotka on tarkoitettu kaytettavaksi naiden laitteiden kanssa, jotta voidaan varmistaa tarkka implantointi, pehmytkudoksen
tasapaino ja olkap&an toiminnan arviointi.

Leikkauksessa kaytettavat leikkausinstrumentit kuluvat normaalikaytossa. Instrumentit saattavat murtua runsaan
kayton tai liiallisen kuormituk jalkeen. Leil i imentteja saa kayttaa vain niille tarkoitettuun kayttéaiheeseen.
Lelkkauslnslrumenmen toimivuus on &arkaslenava ennen kayttoa, silla vaurioituneiden instrumenttien kaytto voi johtaa
epaonni . i instrumentit on vaihdettava ennen leikkausta.
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3.2. LEIKKAUKSEN AIKANA

Ki ittei kaytto on suosi jotta voidaan tarkistaa asianmukainen leil dan i 1 ja k

implanttien koko ja sijoitus. Ylimaaraisia implantteja on hyva olla saatavilla leikkauksen aikana, jos tarvitaankin eri

kokoinen implantti tai jos ennen leil valittua i ia ei voil 1 kayttaa. Implantin oikea valinta seka oikea

asetus/sijoitus on aarimmai tarkeaa. i ien vil i valinta, sijoitus, suuntaus ja kiinnitys saattaa

johtaa poikkeaviin rasitusolosuhteisiin, jotka voivat heikentaa jarjestelman toimintaa ja implantin kestavyytta.
LimaCorporate-jarj 4n muodostavat komponentit on koottava vaaditun leikkaustekniikan mukaisesti ja

kaytenava ainoastaan kayttoaiheen mukaisesti.

Kayta vain instr ja ja ja, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi nalden implanttien kanssa. Mulden

valmistajien instrumenttien kaytlotal sellaisten instrumenttien kaytto, jotka on i avaksi muiden jarj

kanssa, voivat johtaa i intikohdan i ] 1n, laitteiden virheelliseen sijoitukseen, suuntaukseen

ja kiinnitykseen, mika voi aiheuttaa jarjestelman loystymisen, toimintakyvyttémyyden, implantin kestavyyden vahenemisen

ja lisaleikkauksen tarpeen.

Komponenttien vélisten liitantakohtien pintoja on suojattava huolella; implanttien nivelpintoja on suojattava

naarmuilta tai muilta vaurioilta. Kaikki komponenttien liitdntapintojen on o\tava puhlalta ja kuivia ennen kokoonpanoa.

Komponenttien liitantjen vakaus on varmi: vaaditun leikk:

Trabekulaarisia titaanilaitteita on kasiteltdva varoen; ne eivat saa joutua kosketuksiin kankaiden kanssa, joista voi irrota

hiukkasia, jotka voivat vapautua trabekulaariseen rakenteeseen.

3.3. LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

Kirurgi tai muu pateva hoitohenkilokunta huolehtii riittavasta ja 4 hoidosta. Saannallinen
i j seuranta ror ksen avulla on i jotta voidaan havaita mahdolliset muuloksel
implantin sijainnissa tai ympardivan kudoksen kunnossa. Tekonivelimplanttien ioita ja/tai epaor

esiintyy todennakoisemmin potilailla, joilla on eparealistiset odotukset toimivuudesta, painavilla potilailla,
fyysisesti aktiivisilla potilailla ja/tai potilailla, Jotka eivat noudata vaadittua kuntoutusohjelmaa Lualllnen 1yys\nen aktiivisuus

tai tekonivelen vamma voi johtaa tekoni iksen enr ikai 1 epaonni 1 tekor 1 1,
murtumisen tai poikkeavan kulumisen takia. Kirurgin on kerrottava potilaalle, etta taman tulee toimia saamiensa ohjeiden
mukaan leikkauksen jalkeen, ja etta implantit voivat menna epal nivelen liiallisen I myota.

Kirurgin on ilmoitettava potilaalle, ettad varovaisuus on tarpeen tekoni 1 jalkeen. aon

taydelta 1 jalkeisen ajan. Erityi i kirurgin on kerrottava potilaalle seuraavista varotoimista:
« on valtettava toistuvaa raskaiden painojen nostoa * paino on pidettava on va ava akillista

kuormitusta (esimerkiksi kontaktilajien tai tenniksen pelaamisen seurauksena) tai liikkeita, jotka voivat johtaa akilliseen
pysahdykseen tai kiertymiseen « on valtettava asentoja, jotka voivat suurentaa sijoiltaanmenon riskia (esimerkiksi liiallinen
loitontaminen ja/tai sisaanpain kiertaminen).
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Potilaille on myds kerrottava, ettd implantti tai sen komponentit saattavat kulua, lakata toimimasta tai ne saatetaan joutua
vaihtamaan. Implantti ei ehké kesta potilaan elinikaa tai tiettya aikaa. Koska tekonivelimplantit eivat ole yhta vahvoja,
kestavia tai luotettavia kuin Iuonnollmen terve kudos/luu, kalkkl tallaiset implantit on ehké vaihdettava jossain vaiheessa.
Potilaalle on leikkat E ja hoito, jotta voidaan valttaa kielteinen
vaikutus leikkaustoimenpiteen lopputulokseen.

3.4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

atja i esuntyvat ikutukset:
« implantti ttiel i i osleo\yysm takla « implantin sijoiltaanmeno ja epavakaus « proteesi-
implantin vaurioituminen « Jarjeslelman & an pehmytku inon takia « komponenttien

irtoaminen toi tai ir laitteiden 1 liitdnnan takia « infektio « paikallinen
yliherkkyys « paikalliskipu « periproteettiset murtumat, mukaan lukien leikkauksen aikaiset murtumat « tilap&inen tai pysyva
hermovaurio « laitteiden murtumat « modulaaristen liitosten yhteenhankautuminen « UHMWPE-komponenttien liiallinen
kuluminen vaurioituneiden nivelpintojen tai hiukkasten takia « sndekudossynlymen luutuminen « hsalelkkaus

Jotkin haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan. Yleisia ovat

keuhkoembolia, kardiovaskulaariset tai pulmonaaliset hairiot, hematoomat, verenhukka, systeemiset allerglset reaktiot
ja systeeminen kipu.

Vlelskompllkaatlolta ovat muun muassa laskimotukos, johon liittyy tai ei liity keuhkoembolia, sydan- ja verisuonihéiriét,
keut erer leikkauksen jalkeinen anemia, systeemiset allergiset reaktiot, systeeminen
kipu ja ohimeneva tai pysyva halvaus.

4. STERIILIYS

a. Implantit

Kaikki jérjestelman implantoitavat komponentit toimitetaan steriileind steriiliyden varmuuslasolla (SAL) 105.
Metallikomponentit on steriloitu sateilyttamalla tai etyleenioksidilla, ja UHMWPE-| on steriloitu etyleer i

Aiemmin avatussa pakkauksessa olevia tai vaurioituneen nakdisia implantteja ei saa kayttaa. Implantteja ei saa kayltaa
etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

b. Instrumentit
Instrumentit tolmltelaan epas(erulelna janeon puhdlstenava desmflo\tava ja steriloitava ennen kaytt6a asianmukaisten

validoitujen i (ks. idoi ter it esif & "Instrumenttien huolto, puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi”; tdmén esitteen saa pyynndsta tai sen voi ladata slvuslolla wwwllmacorporale com kohdasta
Tuotteet). Kéyttéjien on validoitava heidan omat puhdistus-, deslnflolnll ja iloi ja laitteistonsa. Lisaksi

yksittaisia instrumentteja, kuten PRIMA-olkaluujarj intiin i yy alueella
k-lankoja ja tappeja, on saatavilla seka steriileina etta ei- slem\ema
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5. HYODYLLISTA TIETOA POTILAALLE

Aiemmissa kohdissa on tietoja potilaille varoituksista, varotoimista, vasta-aiheista ja laitteen kayttéa koskevista
rajoituksista.

Kirurgi ilmoittaa potilaalle potilaan tilan mukaisesta tarpeellisesta seurannasta.

5.1. MAGNEETTIKUVAUS (MK)

Metallisten implanttien kayttéén magneettikuvausymparistossa liittyy vaistamatta riskeja, kuten
komponenttien  siirtyminen, lammon johtuminen ja signaalih&iriot tai signaalinen vééristyminen
komponentin/komponenttien laheisyydessa. Metalli-implanttien Iammon johtaminen on riski, joka liittyy
komponentin geometriaan ja materiaaliin sekd magneettikuvauksen tehoon, kestoon ja pulssisekvenssiin.
Magneettikuvauslaitteita ei ole standardisoitu, joten naihin implantteihin liittyvien riskien vakavuutta
ja todennakoisyytta ei tunneta.

PRIMA-olkaluujarjestelmén turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausymparistossa ei ole arvioitu.
Laitteita ei ole testattu kuumenemisen tai migraation varalta magneettikuvausymparistossa. Koska laitteita
ei ole testattu, LimaCorporate ei voi antaa néiden laitteiden magneettikuvausympéristossé tapahtuvaa
kayttéa koskevia suosituksia turvalli usselkkoje tai kuvantamistarkkuuden osalta. Passiiviseen
implanttiin magneettikuvausymparistos: riskeja on arvioitu, ja tunnettuja riskeja ovat muun muassa
kuumeneminen, migraatio ja kuva-artefaktit mplantomhkohdassa tai sen laheisyydessa.

6. VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Asetuksessa (EU) 2017/745% annetun i / vakavan i 1 maaril a i i kayttajan ja/tai
potilaanon « i istaj jaasi i imi i vir i k vaaratilanteesta,
joka on ilmennyt laitteen kédyton yhtey d « ilmoi istaj; mista tahansa vaaratilanteesta ja/tai
laitteen toimintahairiosta tai sen suorituskyvyn muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa turvallisuuteen.

Muualla kuin EU:ssa katso vaaratilanteiden méaéaritelmat soveltuvista laista.

2 i on laitteen ominai tai suorituskyvyn hairiot tai
johtuva kayttévirhe mukaan luettuna, puutteet valmistajan antamissa tiedoissa ja ei-toivotut sivuvaikutukset. Vaaratilanteen katsotaan
olevan vakava, kun se suoraan tai valillisesti johti, olisi saattanut johtaa tai saattaisi johtaa johonkin seuraavista: a) potilaan, kyttajan
tai muun henkildn kuolema, b) potilaan, kyttajan tai muun henkiln vakava sisesti tai pysyvasti,
¢) vakava uhka kansanterveydelle
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CHINESE - 1 [H

EFIRAB-PRIMABLB RS

B EEIEHIHHBZBJ SMIEERIRIAeIFURIEE (eifu.limacorporate.com) BREEMTAXER
HRRA = R
SRR T AR, ﬁTﬁI}U@. VARR{E 4R FRisAA.

fEFLImaCorporatef*faZfl, JMIEEERFMA T RLATEN, BEFNRE, LURARERER-RSEE
B (flgn: FmBER, FAREA) .

1 FRiER E

PRIMARLBRFIEAT SIAANEENMOREE. TRREREXTRIA,
PRIMAZFR—Massiatie 2 AN, TRTHRINRENES. RIEFARNERE, ARIRS, 82T
BHTASHELNERSESES, EREXFSP, TUSKREENDES.
{REBPRIMAZFHEEFASEFANRIZAIREXNAFNHIRFAR, ERERT, PRMAZTSEZ
ENEATREREMREF. KRBRIMBONEMEEFARRBERNBXTRIA.

PRIMAZEF4RITCB /KRR AR,

PRIMAZFMIRIT EELIATHRE: -HTBRMAFAR, HFRTUHTIERE (THBOTHTER) .
SKRALBHTL/AERRTERA - BTN, IRAESHNE, ERBNEREEESLMRE.
PRIMABLBRAX TS RIMERSIFPNEZRIFENS B2 EMATREF, MERENRENERS, B2
BREXTHARAREEN. XTREANENSNEEERRE, HFABSREXTENE. ERiEntE
RAFZREERD BURTARINR, RhEENAERS.

8T B3N BRIERPSMRBEBRSI I, PRIMAILE RS S B RS L SRR
FHEERR.
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11408

a8 2is)
PRIMAZF Ti6AI4V 3D $TED
FAFLELAPrimaiEfiias TiBAI4YV

PRIMA R & Ui CoCrMo

AT
Ti6AI4V 3D $JED (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

FBEMEISEERMTERTRE, BrOZRT BRI, SIEREERXERIERERRE, 758
KRB/ WESLEEITE N A RZRE, —LRETRIEA R/ MR REE (FESSRaid8RE) ;
HMRIEERXS ZILAE SR,

1.1.1. BRAYEMER
REBFSERNSHILUTYR: - BAYR, SEALMDRRILKSTEY, ARHANSNME, REET
Y EHYIRMEERAEE, RERMTEY (BSEEN (EV) $722/20128)

12058, EEFNRLEF

FIEEENIUTERSEM, MEEERPIESDEER, HEREEEETOUE0-50°C/32-122 FREHIZ=E
MiEF, ERDEE. B, BIRIRESRAEL.

IREERE, MEEATXTHNESHIRTRESTEMIIRBRE—H. BRATXSRMEATNE
EXERSHREEEMASER. SBIEERNFEERSIATRY, UMAATXTREZIA.
7p{ER M BERENEREI MR R SR MEIMARRA . DDLMEMGRIEMRIEE.

BrEERIBI SIERERERDT (BERAHEETIRE) .
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BEBRESERALERSEANEE. ESEA—XIEERRENAXRREE: B, KENREER
EHNTHNEHNE; (B8R0 (PINERER) ZARZIAMES, -SREERNEREEREXMTER
fE; B (BInHIV. BFR) ; -RERRRE/HIR.

REEF: NhHERGERMAENEERETRE,

1.3 SREMEEE. FHBIGARSR. FIHBERS

ATXUNERBNREEXTIRRENE. ATXTERSEADER, FREBENXTENE, ZRER
FIENERSREDSBURTARIRE. RPFAERARAREREHR.

LimaCorporate#§ (ZEFIGFRIEEERE) (SSCP) HIFESEH LIEEIEUDAED

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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PRIMA BB RARITRHAE RS
ED93% KRB EMATE,
“ERTEL2%

ZHERTRBHRASCHAGENES (EE2TREXTBERR) HRFSEH.

& EFEELT, BB TRRAERRE BMBENSERN) NIEERSGIERRTSHER:
(a) BTRBENBSNERR (D)  (fln: EFEBEORIT SEETEBEMEME, ETFEEnas
FhETE, EFRENRERE. BESUHMEESY) |

(b) SFAIREXRAYNPRE (B0 EFRBRERER, EFRENRECNRES EF<EmnE
IEAVERRE) |

(c) SHEBXRIINBER (Flan: ME. FEZW. SARHE FHR.

FAE. HEED)

(d) IRBFINEX (a) & (c) BRFTARE, BEIFUERTERIIKRESR;

(e) SHTEREBRANA LXK ERIIRAIATREF R ER XAIEER.

TR ERS R OISR A TITE, TREAREE:

i. ST E ARG AREE;

ii. XTI PASICIR SIS RO ETRBINAERIE (ERMANREHERRTS) ;

il BRI EEAT, EFFREATEA (RIFUN) hAERIR.

BRI T DTS, T ERSHESRAERIL

RIERRRZEE, MEAKERSMUER, PEREMEREIEX (a) £ (o) BRFRRIFMERX
EES)

2. FiRRFiR. (ERUE. RBEREER
PRIMAILBRARTERKRBEXTEIR, AHKEIEAARL,

2.1.iBRIE
PRIMARL B R SEA T BREAARIBENERD WL, MIRSIEREXTER, BENXDEREIFIHEE
EWRESESZASRIOEAY, FEERRENSREIEE=A. PRIMAZTRTEBKRIIRA.
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PRIMAILBRFRREIFENYIERT RS LI, VIRGEREXTER, ERTEUTRESSEHBIRE
BOBE: ARMEMHRITHERTR (BIBXTIX) | SREMHRITERIARTR, WEKUBEXTIR, HLBkE
MEVERTE; HFFHRERTRE (INCTAL, NERTER TRERA) ;
PRIMALBRARBEXENERTIAREXSBERTEIRAR, BB TR BB HERIRR
TRIERT, BREXPRIMARLBRAX B EIRAIRAR BN EXTIERAIHTEE,
REBPRIMAZTHIEEFASEEANRAXEREXEIRFAR, EXMERT, PRIMAZTSBZEN
HAREEEMRY. BRI HRMBISARBERINBIRINHTIANT.

PRIMARZ B RS R ETVENRERTEIA T RESEFERFRRNEE

BARIRRMERTING, «BXTIRABHINE,

SERUBMEXTIR MBI, KRS ENEITR,

PRIMARZERG LA T —IRIEER AR :

EBIFECE: T, KEkAERE.

REXEE: 2F, REXEH.

PRIMARLBRF EFESFTASMREUMBENI—I2EA.

2.2 BRE

FIETAEDNE: BHRRFENSEER, JWMAE; JSENIURISUEETRL MBI, FHES
IELBIRERXTIEMMERE, JEERAREXNRANERT, SANERE FHRABETE, ¥
EARREYE (RBIDHFESH. TRRRMEXTR. SREME. SRIME. LRIRRASEHREF
RENBRERKRER) ; M@, FEONA, WERMELRRS, FENIIREE.

ENRESE: LBERSTEEE, SERE, HMIBXRANNERNERTR, ATRERmEAYE
EREEOREEEEL, (ETTEEMENRANERERR, SHEAEESBESRA (CoCrMo) ;
HEEERRENEE.

2.3 RREE

AT RIGERTTEESHA TR THRAE: BE'; RRUASE (BRIRUSH. BEARNF) | ATX
TERER; NANERS, SKTNEARR, SBBRAREIEDENRHTEE, BEBRRBEkE
RSE; RGEMEERIEES, -BEaiEsEIE, IBR. BRATERERFRINNEIATT

CIREHRBERR (WHO) EX, B (BMI) XFHEF25
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JREHEE; BRNBRGNVERBRLE; -RENRTES COfR. . BR)  TERFSHEA
TRTPHEZRRMUERY, ~SEMAGIEHN0TR. Rk —LEmEsas.

3. EE

3.1 REHR

LimaCorporatef=f REERAER T B FARMIMIFARARII EEBNEEEA.
Bx3FLimaCorporate B{THIE, BUZRFBUESEMFISHEMH—IEMEM. R3*LimaCorporate R4
BHRREREAEFTAMEB LRI ERNRIFEER (P RRIMHIA) #8845, ERe—
BHSEHCREBMHRLIERELImaCorporatelitit. HHERZEE TR TIBARLEAZE(E
[OESEN

IMRHEE A TR TR RS,

BRSNS LSRR ITARITR, TRHU—LVERER, UERESNEENBIEENENRRE
T, EERFTAREMHEERIR Y UARAEEENERES, ARTAROTHESHATKTEERALHEA
TXRBRERIER.

BEEFAEEN, UTESNFANREHNEXSE:

BB EXBERAR: EEHRRETEERNOERT, "IRACTAL;

RREXTERA: BHURRTENNTERN. ERMRRELEERZNOERT, ARAHCTALAYE
NBFRREXNLBXTELRA,

[REXBAFERAR: HZLAMBHBRVAEBTIFENY. EBRRATELLFER=RNFESE
EERT, R THECTALMFE AT EIRA,

SPRIMABLB RGEHERREIEH L RBHISMRBERAAEMS:

*SMR FE8k (iERE) ; -SMR CTA BEEk (WiERE) ; SMR TTREBEXTE (KR ; SMREE
BEXT5&E; SMR TT Hybrid Glenoid; SMRB/KEBEXTE; SMRBKEEXTE 3-4]; SMREEHE
#; *SMR Axioma TTXT5E (JRARFIET) ; +SMR Axioma2BEH; «B484T.
SPRIMARBRAEHREXNEERSOSMRESRAAHE: FIBITRSMRERES, -SMRREXHP
Glenospheres; *SMR TT&E&EXTZ (FIRANET) ; *SMR TT Augmented 360 (JEHRFIET) ; *SMR TT

Hybrid Glenoid R B=UEHR + #2]; -SMREBEXTIH; *SMR Axioma TTXTSE (RIRFANET) ; -B485T.
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KFSMRILELAGIRA: -EE3SERMSMRIZBAFAVHEEZIPRIVAILBRE. -EE40KISMREL
BAH12, BR40RKAIHT3, BRE2ERINH12, BE2RKOH13, BR4RRAH13 (BIFPIEN
RUE) FAVFEEZIPRIMARLBRER,

R CTARMARFEPRIMAZ TISERIFIER TER. MRGRERCTAL, MAHERR SR
(FAFSFRCERRRE) |, FEROIELNAERE, MRE7SETF, WEEA42mmAl46mmETFH
BEER + AmmEl+ 6mmAYIRLIEELES.

LimaCorporatef& AR ARRILAEARBIFIATEIARG ., FARA, LIRF~@RAMEHEERAEN,
RIREERE, ALXDAMEERESRREH, ATXTURERLENSRONEMRITRERA, EIHRER
EREREIR, FRUEREHTER: BXLE, ATXUERSHREMETRRSERERTHER/
EIHRE. ABRRERURAGHREZZIMMN, IEXEERSATXBHEERRE (FINEsERE
fEE. FEERN) .

ARIRGZXS “ERAE. FESEMNEEZ—RER" R "WJHENEIFR" SN RRAINERMIAS &,
TRREZ 5 R R LASRER B FE bR DX L R ZR A AT RE AN,

AIXBEFRIERE., BPESERAZASEARMEEBRHATXT. EPESERZHEMIMHA
FEHARMATRT. EAEAZACHIRPIEMAHNEEERCLRTNAN. B2ERCED
IREFRENKB R BRI A XTS5,
EDEAFRATREFTNEMEUIMIEEE (FEIMER) | BHRERFFRECEER, 218N
ATKTRISEREG. 52 ERE IRITATRERBENFARBEMAIGR N, LIS ERRsMHE
A RERFEFEXTIIRETE,
ATFFARENFASEMLAEFIERERRS, KEERRREETAN, BWRERMNR. FARMAEER
THEEME. EHEF, MEFASFMOMRT, RAEMRRIEMTEESEA T RIRTIRERHS,
FARIR BRI F AR,
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3.2.FRe
BERIRBEEREIMEERNATXTIEROEES. RYTE, BNFARRMIINMIATIS
AFRERARARIMATXTRETEERARBMEATXBHER. ERERATXBURERKLE/BA
AIXBEXEE, FEEIATXDEMFHMTEREE. W8, NFNESTHESHRENARTS, NRGH
B A X P IER MR SRrTREF= A BRI,

LimaCorporate REFAAIFRBRFARARTHEE, MEREATIRETBMERE.
BEEUERENRITATIBERNALXSOSRMIAAN. FREMHIEENEMEERIT AT
RAMBMTESHA TR BRERMAESRKY, LB, WHFNEEFRY, #HMSBRSANE. haEkE.
ATKTEGIE, HEEBRFA.

BFUNORPES Z BRABARE, g A TXPRENEIZSEAEMBIRA, B0, FraarHEs
ERZEE TR IR "FARA" imd, A EREEIREHTHIA.
DIVINORMRNRERIR S ARSI AEIET R/ RS D B ETRIAYEY

3.3 RiFHFE

SR EERERMAEESEBNES ARMBHAS WAGIFE. BYABEBHTXER, MEUAT
KON ESREIARAEAROEMEN. STATKBNREFERDEROBE. AERA. FNEDR
%, HEKRETHABEREITINEEEEIRHMATKTFRESETIMERS. BB EEMNae)
RTRESER BRABRA TR, BTSRRI RN,

SMREENSHEEESEFENR, FERNBEEATEEEXTIE EERmASR,
HIMEERDZILEERE, KURHAGHEINMEIV. RELREREREXTHAEAE. JIEERSIRZ
BEE RGBT ENE: B RERE; RS, SRRIEHREIRREN (PRIXEE. MEKEE
o) | ERETTRESHCAE LEREANET; «EHRATRBBINK TS ARAIRBRAIANL, IR A0S MER/ BT,
ERIEREE, ALXPEREAHTHRSHNER. WERSHREERIER. ATXKTRIRASEREE
HRIREHRETMRASES., BFATXBTAIEAERAS/ SR, TRIMA, EFELEES
FIRER R HRE MY R TER,

VIRAMENIAREREESIIFE, BRNF AR LRI,
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3.4. ATRERYBIVERE

BRATXPESARENERETERSNRIEREE:

CATXTEMNF, MBTFBEAR ~ATXBRUANARE EARE, RARKESENRSETR
B KBRATERSEIEGS ERESIEE, B -BRRNRA; AR, BIEBI, SR
BT CERMEKAMREIRG, <SKTRERASIFEER SEEIUHMWPERHTEER, -HithFAR
—LARMINET RS,

BB REGIEFIKMASAEL, MM/ AR, OMERATIAEEEL. mih. K. £SESHRA,
URS5EE, EREUkAERE.

4 THEHS

a ALXT

FREVFEALXTEHIEREES, TERRIIERS] (SAL) R10°, BENEMRZAEFHQEPAER
AN REBLRELRANAN. BDERZACHHSRPINEMNANREERRSERFNENE. BO6E
B IFERENKH B A TR,

b. 28t

FHRMHBSMARERE NS, SRR RSREMNNESNESBHTES. HSMKE (BXENERESH,
B2 (BRsE. Ba. HSIKE) F ZFMERERE, BaILUMMEEwww.limacorporate.com
B PR BOTE) . BRRENEERRYES. HENREIEMREHTIE.

sk, FAFEAPRIMARLBRARIS—SE, MBHREMNE], BAEMEELEMMEE,
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5. HENEENERER

ESR EARET, REBEM T RNARERXETEE. TEE. S00E, IREEREAEEFIGERR
HIER.
SR EE RSB EE I EERELERER.

5.1 HIBLRRIR (MRI)

EREFHIRAEPERSBENYFEREENG, SFESREI®. AESURBHIMLNES Tk
H, @FBEANDORERE—FXE, SERMHUERRFIRURBEIRINE, R EikhF3E
X, BTHHRREENEL, XEBNTERENRERT R,

PRIMARL B RAHFRIEMRIALEE R T R ARSI, XREREET MR FHNASIERS
it. AFIREGEREIMA, LimaCorporateFoiX s T BAYIERZRHIIRITE TR, TieEH
FREZEIMSEE. BNMENMERIIRASPORNQEHTIRE, SRRESEEENT— WM
AR R, BB,

6. RS

TRIEEM (BRBR) 552017/745 * STRNFHYFEEHEY, EREM () BEUR: AHEHIEXEE
BIRESAREBROEIESY, AEIEHRETEMMLZLOEARRN () RES0E, HEYE
BEERAL.,

IEEREETIA, RSEERDARFREN.

? EMGESURRERHERN () 1HARROE BIEEAA TR HAHERARE, LR
FEANER, SRAEENRESH, RDE SN ETRSHL T HERE, BRI ER: (a) B&. ([ERAESEM
ARZEL; (b) BE. EREREMARERRTHNERMERAMTET, (o) AR ERHD,
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RUSSIAN - PYCCKUM

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHWUIO - CUCTEMA 3HOOMPOTE3UPOBAHUA NIIEYEBOIO CYCTABA PRIMA

NPEQYNEPXOEHUE. MNepea i Py no XUPYPr AOMKeH
y6eauTbecA, YTo Ha BebG-calTe C MHCTPY no (eifu.li com)
He ony Gonee Bepcus wnn 60 HoBbIE
B cnyyae Hanuuus Gonee no3aHei Bepcumn ee HEOGXOAUMO 3arpy3uThb M NPl s oHa
no
Mepen ucnonb3osaHmem NpoaykTa Komnawwu LimaCorporate Xupypr AOMKeH WayuuTe

NPEAYNPeXASHUA U WHCTPYKUMM, @ Takke Camyio aKTyansHylo AOCTYMHYI WHGDOPMALWMIO MO  KOHKPETHOMY —MPOAYKTY
(HanpUMep, NUTEPaTYPY MO MPOAYKTY, XMPYPUHECKYIO TEXHUKY).

1. UIHOOPMALIUSI O NPOAYKTE

CiicTema GHAONPOTEAMPOBAHMA MeveB0ro cycTasa PRIMA NPeaHasHaieHa AMA MaCTAMHOO WNM MOMHOTO, MEPRMNHOM Wi

cycrasa ¥ apenocT.
Hoxka PRIMA co6oit i KOPOTKOM HOXKM, KOTOPbIAi MOXET MCMIONb3OBATHCS Kak
B GHATOMYNECKOR, TaK U B OBPATHO/ KOH(ATYPALIMM. B ABUCHMOGTH OT KOHCDATYPALIMM KOMTIOHEHT KOPOTKOA HOXKM MOXET GbiT
CoeQuHeH C afaNTepOM AN FONOBOK NNIEYEBOH KOCTH B Cryae cucTemsi 1 ¢ BCTABKOW B Cnywae 0BpaTHO!
KoHUrypaLum

onepauws ¢ Hoxki PRIMA ana i onepavm Vi KoHcbHrypaLtn
Ha 0GparHylo, Koraa Hoxka PRIMA xopouwo " [Opyrvie xupyp peauanm
4acTy 9H0MPOTE3A NNEYEBOO CYCTaBA AOMKHBI c cycTasa.

Hoxka PRIMA npeaHasHadea Ans GecLEMEHTHOI dukcaLim.
KoroTpyxinn Hoxn PRIMA Stem niosBonaer AOCTdS GGAYOUIUX PSMMYUIECTS: * WBAALIER KOTe NPOUSAYPA; + BOSMOKHOCTS
NPOBEAGHNA PeBUaWii B ByaylueMm (AMCTanbHas YacTe AOCTYNHA ANA 8 Byaywem
EMUaPTPONNACTAA NIOKTES0TO CYCTaBA — CHIXEHIAS PHCKA UATEPADEPEHLIA IHAOTOTESOS.

fneuesoii KocTn nopuctoi i HapyXKHOM
OCHOBHOTH UEITb0 SHAOMPOTE3a MNIEYSBO0 CyCTaEa CUCTeMs PRIMA B HATOMMHECKOT KOHGMYPALI SNAETCA YACTUNHO® W MOMTHOE
BOCMIPOM3BE/IEHIE CYCTABHOI AHATOMUM, B TO BPEMA Kak B nniede OGPATHOW KOHADUTYPALMN FEOMETPHS ECTECTBEHHOTO MNEHEBOro
cycrasa wrBepTvpoBana. Mpotes cycrasa ana Gonm u cycrasa nauvenTa
Crenerb yMeHbLIEHA G0N W MOABIKHOCTI HaCTUIHO 33BUCUT OT i CHTYaUMM, UHT i
W MOCNEONepaLVOHHO/ peaBunuraLm
KOMMOHEHTHI 3HAONPOTe3a NeueBoro cycTasa cvcTemsi PRIMA He AOMKHbI MCTIONLI0BATCS C KOMIOHEHTAMM APYTUX MPOU3BOAUTENel:
VN ApYIUX CUCTEM, KDOME KOMTIOHEHTOB SHAONPOTE3a NMEYeBoro cycTasa cicTemb SMR, onvcakHbix B pasaene 3.1
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1.1. MATEPUANBI

KomnoHeHTbI Martepuansi

Hoxxka PRIMA TiBAI4V, coap: 11 N0 TEXHONOrMN i nevatn
AJANTEP A1 FONOBOK NNEYEBON KOCTU PRIMA Ti6AI4V
PEBEPCUBHASA BCTABKA PRIMA CoCrMo

CraHaapTsl Matepuanos

Ti6AI4V, mm # neyatu (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) —
CoCrMo (ISO 5832- 12 ASTM F1537)
Bee B c W Wwwpoko B op ii ccepe.
Puickn, c sTix Gbinu yuTeHbI, 1 66110 OLieHeHo
Kak H NaUVeHTL! MOTYT 6biTb BOCTD! uMeTs rnep wnm
P peakumm) K xvpypry 06pa3om y4ecTb 3TOT acnekT.

1.1.1. NEKAPCTBEHHBIE BELUECTBA U TKAHU

Vianenite He CORGPXMT U HE BKIIOYAET: * NeKApCTBEHHbIE BELIECTEA, B TOM W/CNE MPOMIBOAHBIE YENIOBEHECKOM KPOBM WIM NNA3MbI;

« TKaHW UNM KNeTKN wim nx  + TKGHW WM KNETKI KMBOTHOTO NPOUCXOKACHHA WM UX
8 c (EC) Ne 722/2012.

1.2. OBPALLEHUE, XPAHEHWUE U BE3OMACHAS YTUNTU3ALUA

Bce uagenua W AOMKHbI npn Temneparype i cpeabl # AvanasoH

0-50 °C / 32-122 °F) B 3aKpLITOI 3AWMTHON YNaKoske 8 or i ceera,

Tenna u peskix Nepenazios TeMneparypel.

TMocrie BCKPLITUS yNAKOBKY YBEAUTECS, YTO MOfiEN 1 pasMep TouHO onvcanio, Y Ha STUKeTKe.
KoHTaKTa wm 1, KOTOple MOTYT wnn

Mepen nposecT OCMOTP KaXIOro UMANAHTATA, YTOBbI YBEANTCS, UTO OH

He M3 YNaKoBKM, HeNb3s MCMIONL3OBATL, €CNIM OHM YNanu WNW NOABEPIMCH APYTUM

KaK-nMBo 0BPaIOM MOAM(UUMPOBATE AaHHbIE UIAENHSL.
Kor, WaGer: 1 HOMEP NN ATt BT SATMCAHES B HCTOPW GONEEHA ELJBHT G NGO STHIETOR, BKTICHEHHLIX B YTEKORRY
KOMIIOHEHTOB.
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panee wapenuit . Puckn, c
wapenuit: * PaHHsR UNM NO3AHSA wapenws unu ero
« otcyTcTaue vexay
* OCTOXHEHUsI, CBAI3aHHLIE C UIHOCOM W3AENMA U MPOAYKTaMU M3HOCA; * Nepefada 3abonesaHmit (Hanpumep, BUY, renarut);
* UMMYHHBIiA OTBET | OTTOpKEHMe.
YTUIMBALIMS: yTunusaums MEauUMHCKAX W3Aenuin [omKHa y 8
C AG/iCTBYI0LMM 3aKOHORATENbCTEOM.

1.3. XAPAKTEPUCTUKMN U3[ENUA, OKUAAEMAS KNMHUYECKAS MOMb3A, OXKUOAEMbIA CPOK CNYXBb!

OCHOBHOI LiENbIO NPOTE3NPOBAHNS CYCTABA ABMIAETCH BOCTIPOMIBEACHIE AHATOMMM CyCTaBa. I cycrasa
ana Gonu u cycrasa y nauuenta. Creners Gonut u y

3aBuCUT OT i cuTyaumm, n i

Komnakus LimaCorporate exerofHo OGHOBNSIET CBOAHbIe AaHHbie Mo " @pac (SSCP)

Ansi aarpyakut B 6asy AakHbix EUDAMED (https://ec.europa.eultoolsieudamed).
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Oxupaemblii CPOK CRyx6bl cycrasa PRIMA 3
He meHee 93 %* B TeyeHue 7 nert.
*C norpewHocTbIo 32 %

310 Ha AaHHbIX ANA 6 7
cycTaBa 6e3 HOXKM), UOEHT B peecTpax

MPYMEYAHVIE. OXvaaembiit CPoK CryGbl MEAULIMHCKWX UENiA NIPU BIXOAE Ha PHIHOK 1, TeM Gonee, Npu BBOJIE B SKCNYaTaUMI0
(8 MIMEHHO NPV MMNNIHTALMY B OPFaHIM3M NALUEHTA) MOXET 3aBICETH OT MHOKECTBA (haKTOpOB:

(a) shyTp wapen wanens;

npu uanenuisi; cam no o a6 TIPOLIECC U3TOTOBIIEHMS MEAMUAHCKOTO Uaenus:; TeKCTypa

ie n cBoiicTBa nanenus);
(b) BHewkme dakTopbi, ¢ xupyp i BbiGop uanenws,
i b W31eNA, TOHHOCTb MO3ULIMOHVPOBAHWS MEAMLIMHCKOTO U3NEnvs);
(c) BHewkue chakTopsl, c . , Bo3pacr,
i Xvpypi i aHamHes, P! )
(d) daktopsi pucka, y yTbie & o €CMIM OHU elUe He BKIOYEHs! B (HaKTOpbl, yKasaHHble
B NPEABIAYLLMX NYHKTAX OT (a) A0 (C):
(e) cpaxtop, co Bcemit KOTOpbIE MOTYT MOBMMAT Ha CPOK CryxGbl UMNNaKTara.
CPOK CyGbi nyTem i ¥t OLIeHKM G yeToM

i AaHHBIX, COB) o wanenuw;
ii. AaHHLIX O 8 peectpax K nogot
vanenusm i aKTyanbH.IA i :

. wanenusi npyu Gonee
CornacHo aHanuUTU4eckuM oLEHKaM OXMAAEMOe 3HaueHUe Cpoka CryXGbl NPUBNKEHO K eauHMLE.

3HaueHne A0MKHO MHTEPMPETUPOBATLCS AOMKHBIM 06Pa3oM C Y4ETOM NOTPELUHOCTY YKa3aHHOTO 3HAYEHWs, MPUHVMAs BO BHUMaHWe
BCE COOTBETCTBYIOLME (hAKTOPbI, YMOMSHYTHIE BLILE B MYHKTAX OT (@) A0 (€)

2. HABHAYEHME, NOKA3AHUA, MPOTUBOMOKA3AHUA U ®AKTOPbI PUCKA

370 aHAUEHHE OCHOBAHO Ha COBPEMEHHBIX AGHHBIX AN MOAOBHbIX MIAGTAM (SHAOMPOTEIMPOBAHHE NNIENEBOTO CyCTaBa 663 HOKKM),
& peectpax

2.1. OKA3AHUS

CHCTema 3HAONPOTEIMPOBAHNS NNEYesoro oyerasa PRIMA NpeAHasHaYeHa [NA JACTWYHOTO WM MOMIHOTO, NEPBMYHOTO WnM
apenocTy. CycTas naumenTa AOMmKeH

Gormb W cTpyKTYp . a ana

etita. Hoxca PRIMA ans
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cuctema finevesoro cycrasa PRIMA MOKasaH AniA YaCTUYHOM WM MOMHOM, NEPBUHHOI

VN PEBISMOHHOI 3aMeHbI MNEYeBOro CycTasa y or Gonm u
ereHepaT/BHOr0 3aGoNeBaHys CyCcTaBoe (. e. . nnevesoro cycraea,
HaTPUED PEBNATOWZHOTO 2PTPAT, - BaCMTPHOID HIpo23 fonoa TNIE4EBO/ KOCTU; * APTPONATHN PA3PLIBA MAHKETb! (TOMISKO A FONIOBOK
NeUEBO/t KOGTU NPt aPTPONATAM PaIPIBa MAHXETLI; He TexHmke MbILUL).
cucTemsl cyctasa PRIMA nokasan AnA nepeniHoro pesepaeiioro
cycTaBa WM ANS pesnauy npn Mbl
9HAONPOTE3MPOBAHNA NNevesoro cyctasa PRIMA & nneva B cny4ae c
MaHXETb! U B CYCTaBe C i 1 MaHKETb! W TAKEnoW apTponaTueit.
onepaums ¢ HoxKi PRIMA ans i onepaLuy 8 oGpaTHylo, korda
Hoxka PRIMA xopouwo " [pyrve xvpyp! peBuanM uacTn
cycTasa [OmKHb! c cycTaga.
“ cucTems! cycraga PRIMA nokasaH nauveTam, CTpaaaioum or 6omm
" MHBBHWJHOCTM BcneacrTeue:
13pbIBOM it MaHKeTbI; * c i MaHXeTb!;
. peBMaTcm:lNoro apTpuTa C paspeisom Vi MaHXeTb!; * paspbiga i MaHXeTb!.

CHCTeMa 3HOMPOTE3UPOBAHIA Ni1eweBoro cycTasa PRIMA Socrout
+ AHATOMVECKas! KOH(UTYPALIUA: HOXKA; BAANTEp /NSt FOMOBKM NNEYEBOM KOCTH.

+ PeBepCHEHas KOHAUTYPALIMS: HOXKA; PEBEPCUBHAS BCTABKA.

CHCTeMa SHAONPOTESMPOBAHMA NneweBoro cycTasa PRIMA ana co scemn "
Mok SMR.

2.2. NPOTUBONOKA3AHUA

ABCOMIOTHbIE MPOTUBONOKA3AHWA: * MECTHAR Wit obuian . . i ocTpbiit Wn
MeCTHBIA Wt + HeBponoTMiECk

chyHKMI0 eveBoro cycrasa; + B cnydae — it MbILULE i

METaaNUEUIAPHLI KOCTHBIA 3anac, i cTab (TSPKenbiit Nepenom NPOKCUMANLHOTO OTAeNa Nneyesoit

KocTh, N10TepR KOCTHOIA TKaHY Mocre MpedbiayLLeii onepat

© Uenbio NPOTESMPOBAHAA WNM OGNS [YTWX_ OMEpaLiMi); « omyxons; + X

o nepenom: oTzena nnevesoit KOCTH C HEAOCTATOUHbIM 3anacom
KOGTHOII T » COCYIMCTEIS U7 Hepewsio 3aGonesanus, JanamEabou.IMe ; obMera BeluecTs,
KOTOpbI MOTYT HApYWITL + nioGoe KOTOPOE MOXET MOBMMATS Ha

K MeTannam u (CoCrMo); * nauvieHT co

oA HADY LGN Dy nOIE

. ®AKTOPbI PUCKA

Crieaylowme (hakTopsi pvcka MOryT MpuBect# k npu st nporesa:
. i sec’; - o HarPy3KA (Te. aKTUBHbIe SAHATWA COPTOM, TAXenas duiandeckas pacora);
. * nechuuuT accu; + CyCTaBOB; * OTKa3 O
b Harpy3oK; * Hanuume i WM nanenni B "

. wnn . Tepanuis,
BAVSIOLIAs HA KAYECTBO KOCTHOM TKaHM, wnm ycToit K . wnm ;

* CornacHo

(BO3), uaekc maccei Tena (MMT) Gonbiue Unu paseH 25
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. wim + NauvenTsI ¢ (B, onyxonm, .
K wnn . wnu
c wnm npyroro

3. NPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAONEPALUVOHHOE NNAHUPOBAHUE

TPoAyKTb! KoMnaHy LimaCorporate AOMKHbI Tonbko

cycrasos, 8 pyp

KOMMOHEHTSI CHCTEMsI He AOMKHbI c apyrux i, 6CTIM 3TO He yKa3aHO KoMNaHueit
LimaCorporate. 8 cocras cucTem Kkomnawun LimaCorporate, AOMKHbI KOMGUHMPOBATCS
crporo & c i ica & aTOM W AoCTYNHOM i o npoaykTe
aKTyanbHas BepcUs XUpyp! i 7 wm K Apyrum

cucTemam, noanexut ofobpenuio komnauneir LimaCorporate. MpousgoanTens 1 NPOAaBeL| He HECYT OTBETCTBEHHOCTM 3a BO3MOXHYIO
HECOBMECTUMOCT  KOMGUHALWMM. XUPYPr HECET WCKIIOYMTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTH 33 BLIGOP U UCTIONb3OBAHUE MMMMAHTATa
n

¢ nomowLio p pac 8 p: BaKHYI0
HGOPMALWIO O TUMe U pasmepe " i wanenuii 8
OT 2HATOMUM 1 KOHKDETHBIX U3MEHEHWIl Y KaXAOro nauvenTa. t MOXeT npusecTn
K HenpaBurbHOMY BLIGOPY W/
Flpn seiGope Ans onepaun aHaveHve Ans yenexa wmoryT akTopbi:
cycTaBa: B Cryvasx i u He i
BPSLLSTENLHO MEHGTL MOKESAHO TRHMHEHNS [aToski CTA
cycrasa: MarKeTa AOMmKHa GbiTb HE MOBPEeXASHa UM MOAAABATHCS

Mpu W He 1 MaKeTe Nokasa remunpoTes C roNoBKoM
CTA nnv 0GpaTHas ToTansHas apTponnacTuka nNneesoro cycrasa.
+ 06 cycTaBa: 3anac KOCTHOI TKAHM MEHOWAHOM MKW W MIEYeBO KOCTU AOMKeH BbiTh
cnocoGen B cnyuasx 1 MOTEPY KOCTHO/ TKAHY WV NPH HEBOMOXHOCTH AAEKBATHOM (uKCaLM
€0 CTOpOHI Vi SIMKM CrieayeT ¢ ronoskoit CTA.
KOMMOHEHTEI 3HAONpOTE3a nnevesoro cyctasa cuctemsl SMR, o Vi koHcurypaumm ¢

CHUCTEMbI 3HAOMPOTEaNPOBAHMS! Nnevesoro cycrasa PRIMA:
« ronoBku nnevesoit kocT SMR (CM. NpUMedaHMs); * roNI0BKN NNevesoi kocTn SMR CTA (M. NPUMENaHIs); * MEeTANNUHeCKui 3anHwit
meoun SMR TT (Gasosan nnacTuda u WTHAT), « MeTannA4eckus merowa SMIR; + SR TT Hybrid Glenoid; « uemenTuposarisie
rerowasl SMR; + @ renonabl SMR; + # 3aaHui Baasiw SMR; + meowa SMR Axioma
TT (6230835 NNACTUHA W WTMAT); * METANNMHECKWIA 38AHMI BKNaABIL SMR AXIOMa; * KOCTHBIE BUHTSI

KOMMOHEHTEI SHAONPOTE3a MNEHEBOr0 CycTasa chcTeMsl SMR, COBMECTUMSIE 10 OBPATHOI KOHGMIYPALIM C KOMIIOHEHTAMI CHCTEMbI
SHAONPOTe3UpOBaHIA Nineveroro cycrasa PRIMA: « oHexTopbi SMR ¢ ButTOM; + mewoccepsi SMR Reverse HP; + Merannuueckiin
3apHwii revowa SMR TT (6asosas nnactua v wruchr); + SMR TT Augmented 360 (6a3osasi inactuHa v wrwdhr); « rGPUAHbIIA rmeHoua,
SMR TT obpartas 6a3oas nNacTiHa + BUKT; * MeTannu4eckuii saaHuit meroua SMR;  meroua SMR Axioma TT (Gasosas nnactuka
W WTUET); * KOCTHBIE BUHTHI
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no cyctasa SMR: * Fonosku " kocT SMR 38 MM Henb3s

c cycrasa PRIMA. + Fonoeku nneuesoit kocth SMR auametpom 40 mm H12,

40 mm H13, 42 mm H12, 42 mm H13, 44 mm H13, Kak HeiTpantHbie,
Taku BepcuM, Henbas c i cycrasa PRIMA.

. lonoska CTA y powsert PRIMA. Ecru

cnonb3oBatk ronosky CTA, crieayet # anantep c
He W uTOBbI 651N TONbKO B KPaHWaNkHOM HanpaeneHuy. B cnyyae pasmepa Hoxku Ne 7 auameTpom
42 MM 1 46 MM MOXKHO Tonkko ¢ +4MM 1 +6 MM,
CreumanvanpoBaKHbIii TexHUMECKUii Nepcoan komnakuy LimaCorporate rotos o
MNaHUPOBAHWIO, XMPYPIMYECKOA TeXHUKe, a Taike OKadaTh MOMOLs " T0B Kak Ao,

Tak U BO BpEMA OnepaLi.
MNauyenTa HEOGXOAUMO NMPEAYNPEANTL O TOM, HTO MPOTE3 He 3aMEHSET HOPMATbHYIO JAOPOBYI0 KOCTS, UTO MPOTE3 MOXET CIIOMATLCA

wn B VN TPABMbI, YTO OXWAAEMBIt CPOK CRYKGbl MMNNaHTaTa OrpaHudeH
W MoxeT notpeGoBaTbcs €ro 3ameHa uepes kakoe-To Bpems B Gyaylwem: Ha n
C TedeHMem BDEMEHA, NO CYTM, MOXET BMMATH nieckoe nauuenTa,
y i i, flake eCnn OHW He SBNSKTCH HanpsMylo
c Hchexkuva, Gonb, i

BoaMOXHOe BrvsHMe (hakTOpoB, ynomsHyTbIX B pasnenax «OBLUAS MHOOPMALIMS O TIOKABAHUFIX, MPOTVBOMOKASAHUAX
N ®AKTOPAX PUCKA» n «BO3MOXHBIE MOBOYHBIE SO®EKTbI», crieayeT yudThiBaTs 70 OMepauy, a naumeHTa crieayer
VHGOPMUPOBATH O TOM, KakVie wark MoryT GbiTb ans 11 3TUX chakTOpOB.

ana He i KoTOpbilA
paHee 6bin MMNNaHTUPOBaH APYroMy naumeHTy. He MCONb3yiTe MOBTOPHO MMNNAHTaT, KOTOPbIA PaHee KOHTaKTWpOBan
 BHONOTUHECKWMM KABKOCTAMI WITA TKAHSMM APYTOTO 4enoeKa. Ho WGTIONkay/iTe KOMMOHEHTLI U3 YIaKoBKW, KoTOpas paee Gbina

OTKpbITa UM UMeeT He nocne CPOKa FOAHOCTH, YKA3AHHOIO Ha STUKETKe.
He Wcronkayiite 3T0T MPOAYKT Mo e 3aper He M0 NPAMOMY HasHa“eHuio);
PUCK HECOCTOATENBHOCTM MMNNAHTATa BbILE MPU HETOUHOM unm 1 i
Tonbko " cpencrea, ans c aTmm
4TOb TONHYIO XUPYP MATKIX TKHei 1 OLieHKY (hYHKLIMM MNE4eBoro cycTaea.
PP ans onepauun, U3HOCY MU OGLINHOM UCTONb3OBAHMM.
Mocne wm Harpyaok moryr pyp!
cenyer TonbKko no . Mepen cnepyet pyP!
. NOCKOMbKY MOXET NPUBECT K MPEXAEBPEMEHHO/ HECOCTORTENBHOCTI
! [OMKHbI BbITh 3aMeHeHb! Nepes onepauve
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3.2. BO BPEMA OMNEPALMUK

PexoMeHayeTCA UCnonb308aTh NPOBHLIE U3nenus ANA NpoBepkM mecta pasmepa i
MMRNaHTaToB, KOTOpble GyAyT Mcnonb3osaThcsi. Bo Bpemsi onepau umeTs ana
Cnonb3oBaHus! B Tex crydasix, Kora TPeGyloTCA MpoTeabl pasHbIX PasMepos, WM KOrja HEBOSMOXHO UCTONb3oBaTh BLIGPaHHSIE A0
onepaLy npoTesbi. MpasnnbHbI BLIGOP, @ Takke: P fiHO BaXHbI. i BBIGOP,
W ukcauma MOYT NPUBECT K HEOBBINHBIM Harpy3KaM, KOTOpbIE MOryT
OTPULATENbHO NOBMMSTH Ha PaBOTy CUCTEMb! U AONTOBEYHOCTS UMNNAHTATa.
opu oMcTeMbi komnaHun LimaCorporate, [OmkHbl GbiTe COGpaMbl B COOTBETCTBUM
¢ xvpyp it i TONkKO N0
W iiTe TonbKo W npoGHble ana ¢
7 Apyrx i unn 3 ana
C APYrMMM CUCTEMaMM, MOXeT NpuBecT K i mecta
n wagenwin ¢ CHCTeMbI, NOTepeil chyHKLUMOHANLHOCTH,  CHIDKEHIeM
“ pyp
[ o sawure i, y 8 mexay
AOMKHbI GbITE OT uapanu u nioBbIX ApYTUX ii. Boe
nepen cGOPKOi AOMKHBI GbiTb YMCTLIMU U Cyxvmy. CTaG AomKHa GbiTb NpoBepeHa CormacHo
XUPYPIUMEcKOi METoAvKe.
Mpn c i c it CTPYKTYpOVt : OHM He [OMKHbI

KOHTAKTVPOBATS G TKAHAMM, OT KOTOPBIX YGCTULIb MOTYT NTOMACTS BHYTPb TPABEKYNAPHO/ CTPYKTYPb.

3.3. MOCNEOMEPALIMOHHbIN YXO[,

Xupypr wnu  apyroit i i il nepcoHan AOMkHbl 0GecneunTs  Haanexaluit
i yxon. perynsipHoe ans
ioGbiX e unm wnn TaHei. i wnn
HECOCTOSTENLHOCTI UMNNEHTATOB Gornee BEPOSITHO Y c y
¢ Gonblwoit Maccoii Tena, i aKTUBHbIX ulvnn y KoTOpbie He
L @ wnw Tpasma CyCTaBa MOTYT NPUBECTY! K NPEXEBPEMEHHOM
Heynave nepenoma vanoca
Xupypr AOMKeH NPeaynpeuTs NaumeHTa o TOM, YTOGbl OH MPUAEPXKUBANCS COOTBETCTBYIOLIErO O6pasa XMaHW, U COOBLMTL,
yto MoryT He WaHoca cycTasa. Xpypry CrieAyeT OBLSICHWTL MALMeHTy, ¥To nocne
n /i cycTa AOMKeH GbiTb 3alUMWEH OT MONHOW HArpy3kn
[ nepuope. B , XMpypry crienyet nauverTa co Mepam

+ U3BeraTh MHOTOKPATHOTO NOAHATHS THKeCTel

KOHTPONIMPOBATH MACCY TeNna; * UIBEraTh BHE3AMHLIX MMKOBLIX HArPY30K (NOCEACTBUA
TAKWX 3aHSTWI, KaK KOHTBKTHbIE BWABI CrIOPTA, TEHHUC) UMM ABIKEHWIA, KOTOPHIE MOTYT MPUBECTU K BHE3AMHBIM OCTAHOBKAM WM

Py : + usberarh KoTOpbIe MOryT prick TakWX Kak, HanpuMep, JpeavepHas CreneHs
OTBE/EHHS! KOHEUHOCTI B CTOPOHY WWNIW BPALLEHUE B NNEYEBLIX CYCTABAX BHYTPb.
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TMaumeHT Taioke [OMKeH GbiTb o uaroca, wim 3ameHs!

wnm ero MOXeT He scio KU3Hb NALUEHTA MW KAKOR-TO OMPEANEHHbIIA
N1epoa BpemeHi. MOCKOMbKY MMNGHTATbI He HACTONBKO MPOMHBI, HAAEXHS! M , kak 30poBbie
8 KaKO/i-TO MOMEHT MOXET NOTPEGOBATLCS 3aMeHa BCeX TakiX Uafentii.

b no W yxomy, uTOBbI M3Bexath
OTPVLATENLHOTO BIMSIHIS Ha PE3yNIETaT XVPYPrUHeckoit NpoLieaypbI.

3.4. BO3MOXHbIE NOBOYHbIE 3®®EKTbI

TMoBoutbie acbbexTsi, HauGonee 4acro npu P BKnioaloT:
. npoTesa, HanpuMep 13-3a ; * BBIBUX M 61 npotesa; *
. 6 cucTeml 2 MSITKUAX TKaHeT; * P
uapenwii; + + MecTHas! runep:  + MeCTHas 60Mb; * NepUNPOTEaHbIE NEpeNoms,

BKiodan . wnn HepBa; + Nepernom UenUs; + aHaLMBaHHe

i; i u3HoC i unu
HanMuma yacTuu; « . p)
HexoTopbie noBouHBIe 3(beKThI MOTYT MPUBECTH K CMEPTH. OBLUE OCTOKHEHIS BITTIONAIOT BEHOIHbI TPOMBO3 C ErouHOM oMBonUelt
unu Gea wee, €O CTOpOHbI Cep 1 CUCTEMbI WM NETKUX, TEMATOMbI, KPOBOMOTEPHO, NOCNIEONEPaLMOHHYI0
aHEMMIO, CHCTEMHbIe annepruveckue peakui u Gon, it v ¥ napanu.

4. CTEPUNBHOCTbL

UmnnanTarbl
yp (SAL)10°.
meTogom  unu a un3

- He i U3 yNaKoBKw, KOTOpas paree Gbinia OTKPHITA UMM UMEET MOBPEXACHNS.
He i nocne GPOK FOHOCTH, YKA3AHHOTO Ha STUKETKe.
b. MHCTpyMeHTI

u nepea AOMKHBI MPOWTH OMCTKY, AESUHADEKLIMIO 1 CTEPUNMIALINIO

8 cy MeTonamm ( M. B GPOLLIIOPE «YXOA 33 UHCTPYMEHTaMM,
OMHCTKa, AEIMHCEKLUA U CTEPUNIM3ALIMSY; 3Ty GPOLLIOPY MOXHO NONYUTH N0 3ANPOCY WM 3arpyauTh C Be6-caiita www.limacorporate.
com & pasgene «[poaykTbi»). M AOMKHbI YTBEPAUTE CBOM NpoLiecchl W Anst oumcTkA,
W cTepunmaaLm.
Kpowe Toro, Takvie kak cnmub WKOCTHBIE TBO3AM, CTONb3yeMbie NS MMNNAHTaLMMA

CUCTEMbI SHAOMPOTEaNPOBAHMS! MNeveBoro cycTasa PRIMA, AOCTYMHb Kak B CTEPUNIBHOM, Tak U B HECTEPUTILHOM BapiaHTe.
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5. NHOOPMALIUA, NONE3HAA ANA UHOOPMUPOBAHUA NALMEHTA

CM. npepbinyume pasnensi Ans nony -G KoTopas naumenTa o niobbix
mepax Mepax, KoTopbie w orp:
VICTIONb30BaHMS! B OTHOWLIEHNY UIAENWS.
Xupypr nomkeH o nioGom ¢ yuetom
5.1. MATHUTHO-PE30HAHCHAS! TOMOTPA®US! (MPT)
L pene MPT puckamm, BKnioast i
Harpes u MHTep(bepeHumo VNV UoKaXeHve curana B6nuan (o). it Harpes
— 370 puck, i aTaike ¢ "
wmnynscos MPT. rlocxom,xy oGopyaosakve ana MPT He n
HEVIBECTHBI ANS STUX MIMMNAHTATOB
CucTema aHAONpOTE3MpOBAHYA Nevesoro cyctasa PRIMA He Ha npeamer " B cpene
MPT. YcTpovicTsa He Gbini NPOTECTUPOBAHS! Ha HArpes i Murpayio & cpee MPT. MoCKonbKy 3T YCTPOCTBa He TeCTUPOBANUCS,
LimaCorporate He MOXeT faTh o MPT ¢ aTumm )
HU MO TOUHOCTH Puicku, c 8 cpegie MPT, Gbini OLIHEHbI 1 U3BECTHBI! Harpes,
Murpaums u s Ha cTOpoHe VNN PALOM C HUM.

6. OTYETHOCTb O NPOUCLLUECTBUAX

Cornacto / pakHoro Pernamentom EC 2017/745% nonbosatenu
WM NaUMEHTBI 0BA3aHSI: * " Opray o NK0GOM CepbesHom
c . o nioBom npowcwiecTeMM ulunu cnydae
HEUCTIPABHOCTA UIAENIUS WIIK UIMEHEHUSTX B €O PABOT, KOTOPLIC MOTYT MOBMSITE K GEIONACHOCTE.
Ha phitkax 3a EC e c
2 MpouciuecTaye ONPeAeNsIeTcs Kak niobas wnu wiwnu wapenus,
BKIIONAR OWNGK ¢ 3p a Talke M0G0 HECOOTBETCTaU WHDOPMaLIMK,
i W nioGoit # MOGONHBI 3hcheKT. MPOVICLLIECTBUE CHUTABTCH CEPLE3HBIM, ECT OHO
APSIMO N KOCBEHHO MPUBENO, MOTTIO NPUBECT UMM MOXET NPUBECTH K NOGOMY M3 CNIEAYILLETo: (a) CMepTH NauveHTa, nonbaosarens
unm apyroro nuua, (6) wm 300pOBLS NaLMEHTA, MONb30BATENS WM

APYrOro nuua, (C) CePLE3HON yrpo3e OBLLIECTBEHHOMY JA0POBLIO.
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URKISH - TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI - PRIMA HUMERAL SiSTEMi

UYARI: Kullanim Talimatlarini kullanmadan 6nce cerrah, elFU web sitesinde (eifu.limacorporate.
com) belgenin daha yeni bir siirimiiniin veya herhangi bir yeni uyarinin yayinlanip yayinlanmadigini
teyit etmelidir.

Daha giincel bir versiyonun mevcut olmasi halinde, mevcut Kullanim Talimatlar’nin yerini almasi
sebebiyle giincel versiyon indirilip okunacaktir.

Cerrah, bir LimaCorporate triinini kullanmadan énce asagidaki tavsiyelerin, uyarilarin ve talimatlarin yani sira triine 6zel
mevcut en glincel bilgileri (6rn.: Uriin literatirli, cerrahi teknik) dikkatle incelemelidir.

1. URON BILGISI

PRIMA Humeral Sistem, iskelet olarak olgun hastalarda kismi veya tam, birincil veya revizyon omuz eklemi replasmani
igin tasarlanmisgtir.

PRIMA Stem, hem anatomik hem de ters konfigiirasyonlarda kullaniimak tizere dénstirdlebilir bir kisa govde bilesenidir.
Konfigiirasyona bagli olarak, kisa govde bileseni, anatomik sistem olmasi durumunda humerus baslari igin bir adaptor
ile ve ters olmasi durumunda ters bir insert ile birlestirilebilir.

PRIMA Stem'in retansiyonu ile yapilan revizyon cerrahisi, PRIMA Stem'in stabil, iyi konumlandiriimis ve kemige entegre
oldugu anatomik yapidan tersine dénlistim cerrahisi olarak tasarlanmistir. Humerus protez kisminin diger revizyonlari
geleneksel omuz protezleri ile tedavi edilmelidir.

PRIMA Stem, gimentosuz uygulamalarda kullaniimak Uizere tasarlanmistir.

PRIMA Stem tasarimi asagidaki avantajlara ulasmayi amaglar: « Kemik koruma prosediirii, « Gelecekteki revizyonlar igin
icin distal kisim ).+ G i total/hemi Dirsek Artroplastisi segenegi — azaltiimis implant

(
midahalesi riski.
Gozenekli trabekiiler dis ylizey sayesinde humerus fiksasyon performansi korunur.

Anatomik konfigiirasyondaki PRIMA Humeral Sistem eklem protezinin ana amaci, artikiler anatomiyi kismen veya tamamen
yeniden olusturmaktir, ters konfiglirasyonda ise dogal glenohumeral eklemin geometrisi ters gevrilir. Eklem protezi agriyi
azaltmak ve hastaya eklem hareketliligi kazandirmak igin tasarlanmistir. Agrinin azalmasi ve mobilitenin derecesi kismen
ameliyat 6ncesi duruma, ameliyat sirasindaki seceneklere ve ameliyat sonrasi rehabilitasyona baghdir.

PRIMA Humeral Sistem bilesenleri, Bolim 3.1'de ayrintilari verilen SMR Omuz Sistemi bilesenleri veya diger ureticiler
disindaki diger sit i birlikte kv
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1.1. MALZEMELER

Bilesenler Malzeme

PRIMA Stem TiBAI4V 3D basil
HUMERUS BASLARI iGIN PRIMA ADAPTORU Ti6AI4V
PRIMA TERS INSERT CoCrMo

Malzeme Standartlari

Ti6AI4V 3D basili (ISO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Tim malzemeler Uluslararasi Standartlara gore satin alinmakta ve ortopedik alanda yaygin olarak kullaniimaktadir.
Bu malzemelerin kullanimi ile ilgili riskler dikkate allnm|§ ve ilgili risk/fayda orani Uretici tarafindan kabul edilebilir olarak
degerlendirilmistir. Bazi hastalar implant ine karg! i o ilir (6rn. asir duyarl veya
alerjik reaksiyonlari olabilir); bu, Cerrah tarafindan uygun sekilde degerlendirilecektir.

1.1.1. TIBBi MADDELER VE DOKU

Cihaz sunlari igermez veya barindirmaz: + insan kani veya plazma tiirevi dahil tibbi madde; « Insan kaynakli dokular veya
hiicreler veya bunlarin tiirevleri; + (AB) Yonetmeligi 722/2012'de atifta bulunulan hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
veya bunlarin tiirevleri.

1.2. TASIMA, SAKLAMA VE GUVENLI iMHA

Tum cihazlar steril olarak saglanir ve ortam sicakliginda (gésterge araligi 0-50°C / 32-122°F) kontrollii odalarda koruyucu

kapali ambalajlarinda, 1$1da, 1siya ve ani sicaklik degisimlerine maruz kalmaya karsi korunarak saklanmalidir.

Paket agildiktan sonra implantin hem modelinin hem de boyutunun etiketler lizerinde yazili olan agiklamaya tam olarak

uydugunu kontrol edin. Implant ile steril durumu veya yiizey bitiinligiinti degistirebilecek nesneler veya maddeler arasinda

herhangi bir temastan kaginin. |rnplant|n hasar gormedl ni dogrulamak igin kullanlmdan once her implantin dikkatli bir

sekilde ciplak gozle i i Onerilir. cikarilan bil i veya bagka kaza sonucu
maruz Cihazlar higbir sekilde degistirilmemelidir.

Cihazin kodu ve lot numarasi, bilesen ambalajinda bulunan etiketler kullanilarak hastanin vaka gegmisine kaydedilmelidir.
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Daha 6nce implante e is cihazlarin yemden inli Tek cihazlarin

yeniden ilgili riskler st T i « Cihaz veya cihaz sabitleme sisteminin erken veya geg
ar * Modiiler bag araslnda uygun baglanti olmamasi (6rn. konik baglantilar); « Cihaz aginmasi
ve asinma kalintilanyla iligkili 5ok (6rn. HIV, hepatit); * Bagisiklik sistemi
yaniti / reddi.

IMHA: Tibbi cihazlarin imhasi, ilgili yasalara uygun olarak hastaneler tarafindan yapilacaktir.

1.3. CIHAZ PERFORMANSI, BEKLENEN KLINIK FAYDALAR, BEKLENEN KULLANIM OMRU

Eklem protezinin temel amaci, eklem anatomisini yeniden olusturmaktir. Eklem protezi agriyi azaltmak ve hastaya
eklem hareketliligi kazandirmak icin tasarlanmistir. Agri azalmasi ve mobilite derecesi kismen ameliyat éncesi duruma,
ameliyat sirasindaki seceneklere ve ameliyat sonrasi rehabilitasyona baglhidir.

LimaCorporate, EUDAMED'e (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yiiklenecek olan Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini
(SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) her yil giinceller.
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PRIMA Humeral Sistemin beklenen kullanim émrii:
7 yilda en az %93*.
* %2 oraninda bir degisgkenlik ile

Bu deger, artroplasti kayitlan araciligiyla tamimlanan benzer (sapsiz omuz replasmani) cihaz igin en son

NOT: Tibbi cihazlarin piyasaya arz edildiklerinde ve - dahasi - kullanima sunulduklarinda (yani bir hastanin
viicuduna implante edildiklerinde) beklenen kullanim émdirleri gesitli faktorlere bagl olabilir:

(a) Tibbi cihazin kendine has Ozelligi (dogasi) (6rnegin: tibbi cihazin tasarimi; tibbi cihaz imalatinda
kullanilan malzemeler; tibbi cihazin kendi iginde Gretim sireci; tibbi cihazin yiizey dokusu, kemik-iletken
ve kemik-indiiktif 6zellikleri);

(b) Ameliyat stireciyle ilgili dis faktorler (6rnegin: dogru tibbi cihaz segimi, tibbi cihazin ilk sabitlemesinin
stabilitesi; tibbi cihazin konumlandiriimasindaki dogruluk);

(c) Hasta ile ilgili dis faktérler (6rnegin: etiyoloji, patoloji, fiziksel ézellikler, yas, gegmis cerrahi 6yki,
gergeklestirilen glnliik aktiviteler);

(d) (a)'dan (c)'ye kadar olan dnceki paragraflarda atifta bulunulan faktorlere halihazirda dahil edilmemisse,
Kullanma Talimatlar brostiriinde belirtilen risk faktorleri;

(e) implantin siiresini etkileyebilecek olas! tiim komplikasyonlarla ilgili faktorler.

Beklenen kullanim 6mrili, asagidakiler dikkate alinarak analitk ve rasyonalize bir tahmin yoluyla
hesaplanmistir:

i. Tibbi cihaza dair toplanan klinik veriler;

ii. Benzer tibbi cihazlara atifta bulunan artroplasti kayitlarinda rapor edilen sagkalim verileri (tanimlanmis
son teknoloji kiyaslama);

iii. Daha yliksek izlemde tibbi cihazin beklenen (6ngdriilebilir) davranisi.

Analitik degerlendirmeler nedeniyle, beklenen kullanim émrii degeri birime yaklastirilir.

Deger, yukarida (a) ila (e) paragraflarinda belirtilen tiim ilgili faktorler dikkate alinarak, belirtilen deger
degiskenligi gdz 6nlinde bulundurularak gerektigi gibi yorumlanmalidir.

2. KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLARI VE RISK FAKTORLERI

PRIMA Humeral Sistem, ¢imentosuz omuz eklemi degistirme ve insan viicuduna uzun sireli implantasyon igin
tasarlanmistir.

2.1. ENDIKASYONLAR

PRIMA Humeral Sistem, iskelet olarak olgun hastalarda kismi veya tam, birincil veya revizyon, omuz eklemi replasmant igin
tasarlanmistir. Hastanin eklemi, secilen implantlari almak icin anatomik ve yapisal olarak uygun olmalidir ve cihazi kullanmak
icin fonksiyonel bir deltoid kas gereklidir. PRIMA Stem, gimentosuz uygulamalarda kullaniimak iizere tasarlanmistir.
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PRIMA Humeral Sistem anatomik implanti, asagidakilerden dolay: agri ve sakatlik geken hastalarda kismi veya tam, birincil
veya revizyon omuz eklemi replasmani igin endikedir: « Inflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastaligi (yani, osteoartrit);
+ Romatoid artrit gibi inflamatuar dejeneratif glenohumeral eklem hastaligi; « Humerus basinin avaskiller nekrozu;
« Kaf yirtigi artropatisi (yalnizca CTA Basliklari, Sub-Scapularis Koruma teknigi igin gegerli degildir).

PRIMA Humeral Sistem ters implanti, birincil ters total omuz replasmani veya kaf yirtigi artropatisi durumunda anatomik
bir PRIMA Humeral sistem artroplastisini ters total omuz artroplastisine donistiiriirken revizyon igin veya siddetli artropati
ile birlikte biiylik oranda rotator kaf ekslkhgl ekleminde endikedir.

PRIMA Stem'in retansiyonu ile revizyon cerrahisi, PRIMA Stem'in stabil, iyi konumlandiriimis ve osseointegre oldugu
anatomikten tersine déniisiim cerrahisi olarak tasarlanmistir. Humerus protez kisminin diger revizyonlari geleneksel omuz
protezleri ile tedavi edilmelidir.

PRIMA Humeral Sistem ters implanti, asagidakilerden dolayi agri ve sakatlik geken hastalar igin endikedir:

« Rotator kaf yirtigi artropatisi; * Rotator kaf yirtigi olan osteoartrit;

« Rotator kaf yirtigi olan romatoid artrit; « Masif onarwlamaz rotator kaf yirtilmasi.

PRIMA Humeral sistem g i tek kullanimiik nlerden olusur:

« Anatomik konfiglirasyon: Stem, Humerus baslari igin adaptor.

« Ters konfiglirasyon: Stem, Ters insert.

PRIMA Humeral sisteminin tiim SMR glenoid implantlari ile kullaniimasi amaglanmisgtir.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar sunlari igerir: « Lokal veya sistemik genel enfeksiyon, « Septisemi, « Kalici akut veya kronik
lokal veya sistemik osteomiyelit, «+ Omuz eklemi fonksiyonunu tehlikeye atan nérolojik olarak dogrulanmis sinir lezyonu,
« Ters protez, deltoid kas yetersizligi durumunda, « implantin stabilitesini bozan zayif meta-epifiz kemik stogu (proksimal
humerusun ciddi kingi, meta-epifizyal psodoartroz, osteoporoz, osteomalazi, 6nceki prostetik veya prostetik olmayan
cerrahi sonrasi uzun siireli kemik kaybi), « Timér, « Implantin stabilitesini tehlikeye atan ciddi muskiiler, norolojik veya
vaskiler hastaliklar.

Goreceli konlrendlkasyonlar sunlari igerir: « Velerslz kemlk slogu ile prokslmal humerus klrlgl sekeli, « Ilgili uzvunu etkileyen
damar veya sinir « implantin ve « implante edilen
protezi etkileyebilecek herhang\ bir eslik eden hastalik, « implant malzemelerine karsi metal asiri duyarliigi (CoCrMo),
« Onemli bbrek yetmezligi olan hasta.

2.3. RISK FAKTORLERI

Asagidaki risk faktorleri bu protezle kot sonuglara neden olabll . Faz\a kilo" « Yorucu fiziksel aktiviteler
(yani aktif sporlar, agir fiziksel |§Ier) YanI|§ |mp\an| knm i; » Coklu eklem sakatliklari;
+ Ameliyat sonrasi fiziksel . Hastamn enfeksiyon veya disme OykiisU;

* Diinya Saglik Orgiiti'niin (WHO) tanimina gére, en az 25 Viicut Kiitle indeksi (BMI)
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- Sistemik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « Lokal veya yaygin neoplastik hastaliklar; « Kemik kalitesini, iyilesmesini
veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag tedavileri; + Uyusturucu kullanimi veya alkoliz Belirgin osteoporoz
veya osteomalazi; « immiinkompromize hastalar (HIV, timér, enfeksiyonlar) « Bagka bir Gireticinin leri, protezleri veya
aletleri ile kullanim veya kombinasyon.

3. UYARILAR

3.1. AMELIYAT ONCESi PLANLAMA

LimaCorporate Uriinleri yalnizca spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasman prosediirlerine asina olan
cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.

Sistem bilesenleri, LimaCorporate i igi stirece, bagka Ureticilerin bil iile birlikte ku

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan bilesenler, bu belgede ve mevcut iriine 6zel bilgilerde (6rn.: cerrahi teknigin
glincel versiyonu) yer alan verilen bilgiler izlenerek titizlikle birlestiriimelidir. Tekil bilesenlerin veya diger sistemlere ait
bilesenlerin kullanimi LimaCorporate'in onayina tabidir. Uretici ve satici, olasi baglanti uyumsuzlugundan sorumlu degildir.
implantin seciminden ve kullanimindan yalnizca cerrah sorumludur. Farkli formatlardaki radyografik sablonlar araciligiyla
gerceklestirilen ameliyat éncesi planlama, kullanilacak bilesenlerin tiirii ve boyutu ve her hastanin anatomisine ve 6zel
kosullarina gére gerekli cihazlarin dogru kombinasyonuna iliskin temel bilgileri saglar. Yetersiz ameliyat 6ncesi planlama,
yanlis implant secimine ve/veya implantin yanlis konumlandiriimasina neden olabilir.

Ameliyat icin hasta segerken, proseddiriin nihai basarisi icin asagidaki faktorler kritik olabilir:

« Kismi Omuz replasmani: Yetersiz ve yeniden yapilandirilamaz bir rotator kaf durumunda, bir BTA-basi endikedir;

« Total Omuz replasmani: Rotator kaf saglam veya yeniden yapilandirilabilir olmalidir. Eksik ve yeniden yapilandirilamayan
rotator kaf durumlarinda, BTA basl hemiprotez veya Ters Total Omuz Artroplastisi endikedir;

* Ters Omuz replasmani: Glenoid ve humerusun kemik stogu implanti destekleyebilmelidir. Belirgin kemik kaybi veya
glenoid tarafta yeterli in saglanamadigi BTA basli hemiartroplasti yapiimalidir.

Anatomik konfigiirasyonda PRIMA Humeral Sistem bilesenleri ile uyumlu olan SMR Omuz Sistemi bilesenleri sunlardir:

* SMR Humerus Baslar (bkz. notlar); + SMR BTA Humerus Baslari (bkz. notlar); «+ SMR TT Metal Arka Glenoid (Baz
plakasi ve givi); + SMR Metal Arka Glenoid; « SMR TT Hybrid Glenoid; + SMR Cimentolu Glenoidler; « SMR Cimentolu
Glenoidler 3 Civili; + SMR Metal Arka Astar; + SMR Axioma TT Glenoid (Baz plakasi ve ivi); * SMR Axioma Metal Arka
Astar; + Kemik Vidalar.

Ters konfiglirasyonda PRIMA Humeral Sistem bilesenleri ile uyumlu olan SMR Omuz Sistemi bilesenleri sunlardir:
* SMR Konektérleri ve Vidalar; + SMR Ters HP Glenosferleri; «+ SMR TT Metal Arka Glenoid (Baz plakasi ve ivi);
+ SMR TT Augmented 360 (Baz plakasi ve givi); * SMR TT Hybrid Glenoid Ters Baz plakasi ve ¢ivi; * SMR Metal Arka
Glenoid; * SMR Axioma TT Glenoid (Baz plakasi ve givi); « Kemik Vidalar.
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SMR Humerus Baslan hakkinda NOT: « 38 mm capindaki SMR Humerus Baslarinin PRIMA Humeral Sisteme
baglanmasina izin verilmez + SMR Humerus Baslklan Gap 40mm H12, Cap 40mm H13, Gap 42mm H12,
Gap 42mm H13, Cap 44mm H13 hem nétr hem de eksantrik versiyonlarin PRIMA Humeral Sisteme baglanmasina
izin verilmez

NOT: BTA basi yalnizca PRIMA Stem’in iyi stabilitesi olmasi durumunda BTA Bainin
gerekiyorsa, bir Eksantrik Adaptor kullaniimahdir (Egmerkezli Adaptor ile kuplaj yapilmasina izin verilmez)
ve eksantrikligin sadece kranyal yonde olmasi gerekir. Gévde boyutu #7 olmasi durumunda, 42mm ve 46mm cap
sadece +4mm ve +6mm eksantrik adaptérlerle kullamlabilir.

LimaCorporate uzman teknik personeli, ameliyat 6ncesi planlama, cerrahi teknik ve hem ameliyattan 6nce hem de ameliyat
riin ve (] tasyon yardimi ile ilgili i de bulunmak igin hazirdir.

Protezin normal saglikl kemigin yerini almadigi, protezin belirli bir aktivite veya travma sonucu kirllabilecegi veya hasar
gorebilecedi, sinirli bir beklenen implant 6mriine sahip oldugu ve gi gi konusunda hasta
uyariimalidir: implantin uzun &r i olmasi ve zaman icindeki performansi, aslinda, dogrudan implantla ilgili olmasalar
bile, hasta patolojisinin dogal/fizyolojik ilerlemesinden ve komorbiditelerin ve amehyal sonras!  komplikasyonlarin
(yani enfeksiyona bagl agri, sertlik, hareket g azalma) dan etkil i

“ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER” ve “OLASI YAN
ETKILER” béliimlerinde belirtilen faktorlerin olasi etkileri ameliyat éncesinde disiiniilmeli ve hasta bu faktorlerin olasi
elkllerlnl azaltmak igin hangi adlmlarl atabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

tek . Daha 6nce bagka bir hastaya implante edilmis i 1 tekrar
Daha 6nce baska bir kisinin viicut sivisi veya dokusuyla temas etmis bir implanti tekrar kullanmayin. Daha énce
acilmig veya hasarli gériinen bir pakette yer alan i bir bileseni i 1 etikette yazili olan
son ihil sonra

Bu (riinii etiketli endikasyonlar disinda amaglar igin kullanmayin (etiket disi kullanim); yanhs bilesen hizalama veya
konumlandirma ile implant basarlslzl\gl nskl daha yiiksektir. Dogru cerrahi implantasyon, yumusak doku dengeleme
g gl yardimci olmak igin yalnizca bu cihazlarla kullaniimak Gzere
oOzel olarak tasarlanmis aletleri ve gegici malzemeleri kullanin.

Ameliyati gergeklestirmek iin kullanilan cerrahi aletler normal kullanimda aginmaya tabidir. Kapsamli kullanim veya asiri
yliklerden sonra aletler kirlmaya karsi duyarlidir. Cerrahi aletler sadece 6zel amaglari igin kullaniimalidir. Kullanimdan
once cerrahi aletlerin islevselligi kontrol edilmelidir ¢iinkii hasarli aletlerin kullanimi implantlarin erken arizalanmasina
neden olabilir. Hasarli aletler ameliyattan 6nce degistirimelidir.

ve omuz fonksi; inun
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3.2. INTRAOPERATIF

Kullanilacak implantlarin dogru yer hazirligini, élglisiini ve konumunu kontrol etmek igin deneme cihazlarinin kullaniimasi
onerilir. Farkli dlgiilerde protez gerektiren vakalarda veya ameliyat 6ncesi segilen protezlerin kullanilamadigi durumlarda
k lizere ameliyat da ek implantlarin hazir bulundurulmasi énerilir. Implantin dogru oturmasi/yerlestiriimesi
kadar dogru secimi de son derece énemlidir. implant bilesenlerinin yanlis secimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi
ve sabitlenmesi, sistem performansini ve implantin kullanim émriinii olumsuz yénde etkileyebilecek olagandisi stres
kosullarina neden olabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan bilesenler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece etiketli
endikasyonlar igin kullaniimalidir.

Yalnizca kullanilan implantlarla kullaniimak (izere &ézel olarak tasarlanmis aletleri ve deneme bilesenlerini kullanin.
Diger (reticilere ait aletlerin kullanilmasi veya bagka sistemlerle kullaniimak (izere tasarlanmis aletlerin kullaniimasi,
implant bélgesinin uygun olmayan sekilde hazirlanmasina, cihazlarin yanlis kont imasina, a
ve sabitlenmesine ve bunu takiben sistemin gevsemesine, islevsellik kaybina, implantin dayanikliiginin azalmasina
ve daha fazla ameliyat ihtiyacinin dogmasina neden olabilir.

Bilesenler arasindaki baglantida yer alan yiizeylerin korunmasina 6zen gésterilmelidir; implantlarin eklem ylzeyleri
ciziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim bilesen baglanti ylizeyleri, montajdan énce temiz ve kuru olmalidir.
Bilesen baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte agiklandigi gibi dogrulanmalidir.

Trabekdler Titanyum cihazlarini kullanirken dikkatli olunmalidir; Trabekiiler yapi i¢inde partikil birakabilecek kumaslarla
temas etmemelidirler.

3.3. AMELIYAT SONRASI BAKIM

Ameliyat sonrasi uygun bakim, cerrah veya diger uygun nitelikli tibbi personel tarafindan saglanacaktir. implantin veya
gevre dokularin konumundaki veya durumundaki herhangi bir degisikligi tespit etmek igin ameliyat sonrasinda duizenli
rontgen takibi onerilir. Protez implantlarinin komplikasyonlari ve/veya basarisiziiginin, gergekgi olmayan islevsel beklentileri
olan hastalarda, agir hastalarda, fiziksel olarak aktif hastalarda ve/veya gerekli rehabilitasyon programini takip etmeyen
hastalarda ortaya ¢ikma olasiligi daha yiiksektir. Degistirilen eklemde asiri fiziksel aktivite veya travma, protez implantlarinin
gevsemesi, kirllmasi veya anormal aginmasiyla artroplastinin zamanindan énce basarisiz olmasina neden olabilir.

Hasta, faaliyetleri buna gére yonetmesi |cm cerrah tarafindan uyariimali ve asiri eklem asinmasi nedeniyle implantlarin
basarisiz i gi konusunda i

Cerrah, hastay! artroplastiden sonra dikkatli olunmasi gerektigi konusunda bilgilendirmelidir. Yeniden yapilandirilan ekleme,
ameliyat sonrasi ddnemde tam yilk bindirmekten kaginilmalidir. Ozellikle asagidaki énlemler cerrah tarafindan hastaya
sunulacaktir: « Tekrar tekrar yiiksek agirlik kaldirmaktan kaginmak; « Viicut agirigini kontrol altinda tulmak « Ani pik yiiklerden
(temas sporlari ve tenis gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani durmalara veya biiki yol ]
kacinmak; « Asin derecede abdiiksiyon ve/veya internal rotasyon gibi gikik riskini artirabilecek pozisyonlardan kaginmak.
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Hasta ayrica implantin veya bilesenlerinin i i gi veya degistiri i gi konusunda da
bilgilendirilmelidir. Implant hastanin émrii boyunca veya belirli bir siire dayanmayabilir. Protez implantlar dogal, saglikli doku/
kemikler kadar giiglii, glivenilir veya dayanikli olmadigindan, bu tir tiim cihazlarin bir noktada degistiriimesi gerekebilir.
Cerrahi prosediiriin sonucu (izerine olumsuz bir etkiden kaginmak igin uygun ameliyat sonrasi rehabilitasyon talimatlari
ve bakim saglanmalidir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Ortopedik protez prosediiriinde en yaygin ve sik sekilde ortaya gikan yan etkiler sunlardir:

« Omegin osteolizise bagli olarak protez bilesenlerinin gevsemesi; « Protez ¢ikigi ve instabilitesi; « Protez implantinin
zarar gérmesi; « Yetersiz yumusak doku dengesi nedeniyle sistemin kararsizligi; « Cihazlarin yanlis baglanmasi nedeniyle
ayrilma veya yanlis hizalanma; « Enfeksiyon; « Lokal asiri duyarlilik; « Lokal agri; « intraoperatif kiriklar dahil periprostetik
kiriklar; « Gegici veya kalici sinir hasari; « Cihazlarin kiriklari: « Fretting of modular junctions; « Partikiil varligi veya hasarli
eklem yiizeyleri nedeniyle UHMWPE'nin asiri asinmasi « Heterotopik kemiklesme; « Ek cerrahi girisim.

Bazi advers etkiler 5lime neden olabilir.

Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner emboli olan/olmayan vendz tromboz, kardiyovaskiiler veya pulmoner
rahatsizliklar, hematomlar, kan kaybi, ameliyat sonrasi anemi, sistemik alerjik reaksiyonlar, sistemik agri, gegici veya
kalici felg yer alir.

4. STERILITE

a. Implantlar

Sistemin tiim implante edilebilir bilesenleri, 10 'lik bir Sterilite Glvence Diizeyi (SAL, Sterility Assurance Level) ile steril
olarak sunulur. Metal bilesenler radyasyonla veya EtO ve UHMWPE bilesenleri EtO tarafindan sterilize edilir. Daha énce
agilmis veya hasarli gériinen bir pakette yer alan herhangi bir bileseni kullanmayin. implantlar: etikette yazil olan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

b. Aletler

Aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan énce uygun valide edilmis yo gore

edilmeli ve sterilize edilmelidir (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin "Alet Bakimi, Temizlik, Dezenfeksiyon

ve Sterilizasyon" bmsurune bakiniz; bu brosiir talep iizerine temin edilebilir veya www.limacorporate.com sitesinde Uriinler
olumi i ). Ki kendi 6zel temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon proseslerini ve ekipmanlarini

dogrulamalidir.
Ek olarak, PRIMA Humeral Sistemi implante etmek igin kullanilan metafizyal k-telleri ve pimler gibi tekli aletler hem steril
hem de steril olmayan segeneklerde mevcuttur.

273



5. HASTANIN BILGILENDIRILMESI IGIN YARARLI BILGILER

Hastanin cihazla ilgili uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken énlemler ve kullanim sinirlamalari hakkinda
bilgilendiriimesine olanak saglayan bilgiler icin énceki bélimlere bakin.
Cerrah, hastanin durumuna 6zel her tiirlii gerekli takip hastayi

5.1. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG)

Bilesen migrasyonu, 1si indiiksiyonu ve bilesen(ler)in yakininda sinyal paraziti veya bozulmasi dahil,
MR ortaminda metalik implantiarin kullanimiyla iligkili dogal riskler vardir. Metalik implantiarin 1si
indUksiyonu, bilesen geometrisi ve malzemesinin yani sira MR gici, siiresi ve darbe sirasi ile ilgili bir risktir.
MR ekipmani standartlastirimadigindan, bu implantlarin ciddiyeti ve olugsma olasilig bilinmemektedir.

PRIMA Humeral Sistem, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Cihazlar,
MR ortaminda 1sinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu cihazlar test ediimediginden,
LimaCorporate, ne giivenlik hususlari ne de gériintileme dogrulugu igin bu implantlarla MRG kullanimi
icin bir 6neride bulunamaz. Bir MR ortaminda pasif bir implantla iligkili riskler degerlendirilmistir ve bunlarin
implant tarafinda veya yakininda isinma, yer degistirme ve gértinti artefaktlarini icerdigi bilinmektedir.

6. OLAY RAPORLAMA

AB 2017/745% Yonetmeliginde yer alan olay/ciddi olay tanimina gére, kullanicilarin ve/veya hastalarin asagidakileri
yapmasl gereklr . Clhazla |Ig||| olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay: ureticiye ve ilgili Yetkili Otoriteye
herhangi bir olay! vel/veya cihaz arizasi veya performans degisikligini

ureticiye bildirmek.
AB disI pazarda, gegerli yasalara gére olaylarin tanimlarina bakiniz.

2 Bir olay, ergonomik zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasinin yani sira iiretici tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizlik
ve istenmeyen herhangi bir yan etki dahil olmak iizere, cihazin 6zelliklerinde velveya performansinda herhangi bir ariza veya bozulma
olarak tanimlanir. Bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine yol agmissa, yol agmis olabilecekse veya
yol agabilecekse ciddi olarak kabul edilir: (a) Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 8limi, (b) Bir hastanin, kullanicinin veya
baska bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmast, (c) Ciddi bir halk saghgi tehdidi.
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SERBIAN - SRPSKI

UPUTSTVO ZA UPOTREBU - PRIMA HUMERALNI SISTEM

UPOZORENUJE: pre kori$¢enja Uputstva za upotrebu, hirurg treba da proveri da li na Veb sajtu koji
sadrzi p! za up postoji novija verzija dokumenta, kao i da li je objavljeno
neko novo up je (eifu.li porate.com)

U sluéaju da je dostupna novija verzija, treba je preuzeti i procitati jer ona zamenjuje ovo Uputstvo
za upotrebu.

Pre koris¢enja proizvoda kompanije LimaCorporate hirurg treba paZljivo da prouci sledece preporuke, upozorenja
i uputstva, kao i najnovije dostupne informacije specificne za proizvod (npr. literatura o proizvodu, hirurskoj tehnici i sl.).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

PRIMA humeralni sistem je namenjen za delimiénu ili potpunu, primarnu ili revizijsku zamenu ramenog zgloba kod skeletno
zrelih pacijenata

PRIMA Stem je konvertibilna komponenta sa kratkom osovinom koja se koristi u i reverznoj
U zavisnosti od konflguracue komponema kratke osovine moze biti uparena sa adapterom za glave humerusa u slucaJu
ar sistema i sa u slucaju reverzne konfiguracije.

Revizijska hirurgija sa zadrzavanjem PRIMA Stem je zamisliena kao operacija konverzije iz anatomske u reverznu,
gde je PRIMA Stem stabilan, dobro pozicioniran i oseointegrisan. Ostale revizije dela humeralne proteze treba tretirati
tradicionalnim protezama ramena.

PRIMA Stem je namenjen za primenu bez cementa.

Dizajn PRIMA Stem ima za cilj postizanje sledecih prednosti: » postupak postede kosti, « opcije za buduce revizije (distalni
deo dostupan za fiksaciju), « opcija za buducu totalnu/hemi artroplastiku lakta — smanjen rizik od interferencije implantata.
Ucinak fiksacije humerusa je o€uvan zahvaljujuci poroznoj trabekularnoj spoljasnjoj povrsini.

Osnovni cilj zglobne proteze PRIMA humeralnog sistema u anatomskoj konfiguraciji je da reprodukuje anatomiju zgloba,
delimiéno ili u potpunosti, dok je u reverznoj konfguracij\ ramena geometrija prirodnog gleno-| humeralnog zg\oba
invertirana. Zglobna proteza je namenjena da smanji bol i pruzi pokretljlvost zg\oba pacuentu Stepen smamema bola
i pokretljivosti delimic¢no zavise od preop: ne situacije, i 1 opcija i

Komponente PRIMA Humeral slstema ne bi trebalo da se konste sa komponentama iz drugih slstema osim komponenti
SMR sistema ramena opisanih u odeliku 3.1, ili drugih proizvodaca.
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1.1. MATERIJALI

Komponente Materijal

PRIMA Stem Ti6AI4V 3D Stampani
PRIMA ADAPTER ZA GLAVE HUMERUSA Ti6AI4V
PRIMA REVERZNI UMETAK CoCrMo

Standardi za materijale

TiBAI4V 3D Stampani (SO 5832-3) — Ti6AI4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Svi materijali su nabavljeni u skladu sa medunarodnim standardima i uveliko se koriste u ortopediji. Rizici povezani
sa upotrebom ovih materijala su razmotreni i proizvoda¢ je procenio povezani odnos koristi i rizika kao prihvatljiv.
Neki pacijenti mogu biti osetljivi (npr. imaju preosetljivost ili alergijske reakcije) na materijale/supstance implantata;
hirurg treba da adekvatno uzme u obzir ovu g&injenicu.

1.1.1. LEKOVIITKIVO

Medicinsko sredstvo ne sadrzi niti ukljuuje nista od navedenog: * lek, ukljucujuéi derivat ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili ¢elije, ili njihove derivate, ljudskog porekla; « tkivaili ¢elije Zivotinjskog porekla, ili njihove derivate, kako je navedeno
u Odredbi (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, SKLADISTENJE | BEZBEDNO ODLAGANJE

Sva medicinska sredstva dostavljaju se sterilna i treba da se skladiste na sobnoj temperaturi (indikativni raspon od 0 do 50 °C

1 32-122 °F) u svojim zastitnim zatvorenim pakovanjima u prostorijama sa kontrolisanim uslovima, zasticena od izlaganja

svetlosti, toploti i naglih promena temperature.

Kada otvorite pakovanje, proverite da li i model i velicina il taéno od ju opisu od$ na nalepnicama.

Izbegavaite bilo kakav kontakt implantata i predmeta ili supstanci koji bi mogao da izmeni sterilno stanje ili integritet povrsine.

Pre upotrebe se preporucuje da paZzljivo vizuelno pregledate svaki implantat kako biste se uverili da implantat nije oStecen.
iz p ja ne smeju da se koriste ako su pale na pod ili pretrpele bilo kakvo slu¢ajno

ostecenje. Medicinska sredstva se ne smeju modifikovati ni na koji nacin.

Sifra i serijski broj medicinskog sredstva treba da se zabeleZe u istoriji pacijenta pomocu nalepnica koje su dostavijene

u pakovanju komponenti.
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se mora i i p Pt icinskil koja su ve¢ bila implantirana.

Rizici p i sa p Pt icinskil za P su: ¢ il
+ rano ili kasno ivanje ici sredstva ili stanje fil ije; * juceg spoja
izmedu modularnih spojeva (npr. konusne veze); * ikacije sa j icil sredstva

i prisustvom materijala nastalog usled habanja; * prenosenje bolestl (npr. HIV, hepatitis); « odgovor imunskog
sistema/ odbacivanje implantata.
ODLAGANJE: odlaganje medicinskih sredstava na otpad vrse bolnice u saglasnosti sa vaze¢im zakonima.

1.3. PERFORMANSE MEDICINSKOG SREDSTVA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI VEK TRAJANJA
Glavna svrha proteze zgloba jeste da se reprodukuje zglobna analomua Namena proteze zgloba jeste da sman]l bol
pacijenta i obezbedi mu mobilnost zgloba. Slepen jen;: bolal ¢anj; iéno zavise od e
situacije, ir ivnih opcija i e il

Kompanija LimaCorporate svake godine aZurira SaZetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) koji se otprema
na Veb sajt EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Ocekivani vek trajanja PRIMA humeralnog sistema je:
najmanje 93%* nakon 7 godina.
* uz varijabilnost od £2%

Ova je na naj ijoj i za sliéno medicinsko sredstvo (zamena ramena
bez ine) identifi u registrima ar i

NAPOMENA: ocekivani vek trajanja medicinskih sredstava, kada se puste u promet i — pre svega — kada
se upotrebe (konkretno, kada se implantiraju u telu pacijenta) moze zavisiti od najrazli¢itijih faktora:

(a) intrinzicke karakteristike (odlike) samog medicinskog sredstva (na primer; dizajn medicinskog sredstva;
materijali koji su kori$éeni prilikom proizvodnje medicinskog sredstva; sam proces proizvodnje medicinskog
sredstva; tekstura povrsine; osteo-konduktivna i osteo-induktivna svojstva medicinskog sredstva);

(b) spoljadnji faktori koji su povezani sa hirurS8kom intervencijom (na primer: pravi izbor medicinskog
sredstva, stabilnost inicijalne fiksacije medicinskog sredstva; preciznost pri pozicioniranju medicinskog
sredstva);

(c) spoljasnji faktori koji su povezani sa pacijentom (na primer: etiologija, patologija, fizicke karakteristike,
godine starosti, ranija hirurSka anamneza, obavljanje svakodnevnih aktivnosti);

(d) faktori rizika koji su pomenuti u Uputstvu za upotrebu, kada nisu ve¢ ukljuéeni u faktore navedene
uprethodnim pasusima od (a) do (c);

(e) faktori povezani sa svim mogué¢im komplikacijama koji mogu da uti¢u na trajnost implantata.

Ocekivani vek trajanja izraunat je pomocu analiticke i racionalizovane procene, uzimajuci u obzir sledece:
i. klinicke podatke prikupliene o medicinskom sredstvu;

ii. podatke o prezivljavanju prijavijene u registrima artroplastike koji se odnose na slicna medicinska
sredstva (identifikovana najsavremenija referenca);

iii.ogekivano (kao predvidivo) ponasanje medicinskog sredstva pri duzem pracenju.

Usled analitickih procena, vrednost ogekivanog veka trajanja srazmerna je jedinici mere.

Vrednost ¢e se tumaditi uz duzno razmatranje varijabilnosti navedene vrednosti, uzimaju¢i u obzir
sve relevantne faktore navedene ranije, u pasusima (a) do (e).

2. NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

PRIMA humeralni sistem je namenjen za bescementnu zamenu ramenog zgloba i za dugotrajnu implantaciju u ljudsko telo.
2.1. INDIKACUE

PRIMA humeralni sistem je namenjen za delimicnu ili potpunu, primarnu ili revizijsku zamenu ramenog zgloba kod

skeletno zrelih pacijenata. Zglob pacijenta mora biti anatomski i strukturno prilagoden za prijem odabranih implantata,
a za kori§c¢enje uredaja neophodan je funkcionalni deltoidni misi¢. PRIMA Stem je namenjen za primenu bez cementa.
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PRIMA humeralni sistem je anatomski implantat mdlkovan za dehm\cnu ili potpunu, primarnu ili revlzl]sku zamenu ramenog
zgloba, kod pacijenata koji pate od bolova | ir zbog: * 10g oboljenja zglobova
(tj. osteoartritisa), * inflamatornog oboljenja glenoht zgloba kao $to je reumatoidni artritis,
« avaskularne nekroze glave humerusa, « artropame zbog rascepa manZetne rotatora (samo CTA glave, ne vazi za tehniku
postede subscapularisa).

Reverzni implantat PRIMA humevalnog sistema ]E indikovan za primarnu reverznu totalnu zamenu ramena ili za reviziju
kada se anatomska PRIMA u reverznu totalnu artroplastiku ramena u slu¢aju
artropatije zbog rascepa manZetne rotatora ili u zglobu sa velikom msuﬁcuencuom manzetne rotatora sa teSkom artropatijom.
Reviziona hirurgija sa zadrzavanjem PRIMA Stem je zamisljena kao operacija konverzije iz anatomske u reverznu,
gde je PRIMA Stem stabilan, dobro pozicioniran i oseointegrisan. Ostale revizije dela humeralne proteze treba tretirati
tradicionalnim protezama ramena.

Reverzni implantat PRIMA humeralnog sistema je indikovan za pacijente koji pate od bolova i invaliditeta zbog:

- artropatije zbog rascepa manzetne rotatora, « osteoartritisa sa rascepom manzetne rotatora,

« reumatoidnog artritisa sa rascepom manzetne rotatora, « velikog ireparabilnost rascepa manZetne rotatora.

PRIMA humeralni sistem se sastoji od slede¢ih komponenti za jednokratnu upotrebu:

« Anatomska konfiguracija: osovina, adapter za glave humerusa.

+ Reverzna konfiguracija: osovina, reverzni umetak.

PRIMA humeralni sistem je namenjen za upotrebu sa svim SMR glenoidnim implantatima.

2.2 KONTRAINDIKACIJE

« lokalnu ili sistemsku op3tu infekciju, « septikemiju, « prezistentni akutni ili hroni&ni lokalni
ili sistemski osteomijelitis, * neurolo$ki potvrdenu leziju nerva koja narusava funkciju ramenog zgloba, « u slucaju reverzne
proteze, msuﬁcuencuu deltoidnog misica, « slabu meta-epifiznu kostanu masu koja narusava stabilnost implantata (teski
prelom prol g humerusa, meta-epifizna pseudoartroza, osleoporoza osteomalacija, produzeni gubitak kosti nakon
prethodne protetske ili neprotetske operacije), « tumor, » ozbiline misi¢ne, neuroloske ili vaskularne bolesti koje narusavaju
stabilnost implantata.

Relativne kontraindikacije ukljucuju: * ice preloma i 09 sa kostanom masom,
« vaskularne ili nervne bolesti koje utiu na doti¢ni i . ¢aje koji mogu narusiti fiksaciju
i stabilnost implantata, * bilo koje prateoe bolesti koje mogu utlcan na ugradenu protezu, + preosetljivost na materijale
implantata (CoCrMo), « pacijente sa znacajnim oStecenjem bubrega.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sledeéi faktori rizika mogu rezultovati lodim rezultatima ugradnje ove proteze: + prekomerna telesna teZina';
« naporne fizicke aktivnosti (tj. aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); * nepravilno pozicioniranje implantata;
« deficijencije mi + viSestruka oStecenja zgloba; * odbijanje da se prilagode postoperativne fizicke aktivnosti;
« pacijent navodi infekcije ili padove u anamnezi; « sistemska oboljenja i metabolicki poremecaji; « lokalne ili diseminovane
neoplasti¢ne bolesti; « terapije lekovima koji negativno uticu na kvalllel kosti, zaraslanje ili otpornost na infekciju;
« zloupotreba droga ili alkohola; « izraZzena il . imt -omitovani pacijenti (HIV, tumor,
infekcije); « upotreba kombinacije proizvoda, proteza ili instrumenata drugog proizvodaca.

* Prema definiciji Svetske Zdravstvene Organizacile (SZO), indeks telesne mase (BMI) veéi od ili jednak 25
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3. UPOZORENJA

3.1. PREOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode kompanije LimaCorporate treba da implantiraju iskljucivo hirurzi koji su upoznati sa procedurama zamene
zglobova opisanim u specifiénim hirurskim tehnikama.

Komponente sistema ne smeju da se koriste sa komponentama drugog proizvodaca, sem ako to nije naznacila
kompanija LimaCorporate. Komponente koje obrazuju originalne sisteme kompanije leaCorporate moraju strogo da
se spajaju sledeci date informacije obuhvaé¢ene u ovom dokumentu i im infor za proizvod
(npr. vaZeca verzija hirurske tehnike). Upotrebu pojedina&nih komponenti, ili komponenti koje pripadaju drugim sistemima,
mora da odobri kompanija LimaCorporate. Proizvoda¢ i prodavac nisu odgovorni za moguce nekompatibilnosti uparivanja
komponenti. Hirurg je isklju¢ivo odgovoran za izbor i upotrebu implantata. Preoperativno planiranje uz primenu radiografskih
predloZaka razli¢itih formata obezbeduje bitne ije o vrsti i veli¢ini it koje treba koristiti, kao i pravilnoj
kombinaciji potrebnih medicinskih sredstava na osnovu anatomije i specificnog stanja svakog pacijenta. Neadekvatno
preoperativno planiranje moze dovesti do nepravilnog izbora implantata i/ili nepravilnog pozicioniranja implantata.
Prilikom odabira pacijenata za operaciju, sledeci faktori mogu biti kljuéni za konaéni uspeh procedure:

+ Delimi¢éna zamena ramena: u slu¢ajevima deficijentne manzetne rotatora ili nemoguénosti njene rekonstrukcije,
indikovana je CTA glava,

« Potpuna zamena ramena: manZetna rotatora mora biti netaknuta ili se moze rekc i. U slucaj deficijentn
manzetne rotatora ili nemoguénosti njene rekonstrukcije, indikovana je hemiproteza sa CTA glavom ili reverzna totalna
artroplastika ramena,

* Reverzna zamena ramena: kostana masa glenoida i humerusa mora biti u stanju da podrzi implantat. U slucajevima
znacajnog gubitka kostane mase ili kada se ne moze posti¢i adekvatna fiksacija na strani glenoida, treba uraditi
hemiartroplastiku sa CTA-glavom.

Komponente SMR sistema ramena koje su kompatibilne sa komponentama PRIMA humeralnog sistema u anatomskoj
konfiguraciji su:

+ SMR humeralne glave (videti napomene), + SMR CTA humeralne glave (vidi napomene), * SMR TT metalni zadnji
glenoid (osnovna plocica i klin), «+ SMR metalni zadnji glenoid, * SMR TT Hybrid Glenoid, * SMR cementirani glenoidi,
+ SMR cementirani glenoidi 3-klina, + SMR metalni zadnji lajner, + SMR Axioma TT glenoid (osnovna plocica i klin),
+ SMR Axioma metalni zadnji lajner, « Vijci za kosti.

Komponente SMR sistema ramena koje su kompatibilne sa komponentama PRIMA humeralnog sistema u reverznoj
konfiguraciji su: «+ SMR konektori sa zavrtnjem, « SMR reverzne HP glenosfere, «+ SMR TT metalni zadnji glenoid
(osnovna plocica i klin), * SMR TT Augmented 360 (osnovna ploica i klin), * SMR TT Hybrid Glenoid reverzna osnovna
plo¢ica + zavrtanj, « SMR metalni zadnji glenoid, « SMR Axioma TT glenoid (osnovna plogica i klin), * Zavrtnji za kosti.
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NAPOMENA o SMR humeralnim glavama: «+ SMR glave ¢nika 38 mm nisu lj za spajanje
sa PRIMA humeralnim si: + SMR glave preénika 40 mm H12, prec¢nika 40 mm H13, preénil
42 mm H12, preénika 42 mm H13, preénika 44 mm H13 i neutralne i ekscentriCne verzije nisu dozvoljene
za spajanje na PRIMA humeralni sistem

NAPOMENA: CTA glava se mora koristiti samo u slu¢aju dobre stabilnosti PRIMA Stem. Ako se mora koristiti
CTA glava, mora se koristiti ekscentriéni adapter (uparivanje sa iéni pf nije lj ida
je ekscentricitet samo u kranijalnom pravcu. U sluéaju veli¢ine osovine br. 7, preénik 42 mm i 46 mm se moze
koristiti samo sa ekscentriénim adapterima +4 mm i +6 mm.

Specijalizovano tehni¢ko osoblje kompanije LimaCorporate je na raspolaganju da pruzi savete o preoperativnom
planiranju, hirurkoj tehnici, kao i pomo¢ u vezi sa proizvodom i instrumentarijumom kako pre, tako i tokom operacije.
Pacijenta treba upozoriti da proteza ne zamenjuje normalnu zdravu kost, da proteza moze da se polomi ili osteti kao
posledica odredenih aktivnosti ili traume, da ima konaéni ocekivani vek trajanja i da ¢e mozda morati da se u nekom
momentu u buducnosti zameni: zapravo, na dugovecnost i performanse implantata tokom vremena mogu da uti¢u
prirodno/fiziolo$ko napredovanje pacijentove patologije, pojava komorbiditeta i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako one
nisu u direktnoj vezi sa implantatom (tj. infekcija, bol, ukocenost, smanjen obim pokreta).

Preoperativno treba razmotriti moguci uticaj faktora pomenutih u odeljicima ,NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE
| FAKTORI RIZIKA* i ,MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA® i objasniti pacijentu koje korake moze da preduzme kako
bi smanjio moguce efekte ovih faktora.

i su icil za j Nemojte ponovo koristiti implantate koji su ve¢ bili

implantirani u drugom pacijentu. Nemojte ponovo koristiti implantat koji je prethodno do3ao u dodir sa telesnom
teénoscu ili tkivom druge osobe. Nemojte koristiti nijednu iz j koje je
ili se ¢ini da je o$teceno. Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka up na
Nemojte koristiti ovaj proizvod za indikacije koje nisu odobrene; rizik od otkazivanja implantata je veci kod nepravilnog
poravnavanja ili pozicioniranja komponente. Koristite iskljucivo instrumente i priviemena sredstva koja su specificno
dizajnirana za upotrebu sa ovim medicinskim sredstvima kako biste osigurali preciznu hirurku implantaciju, balansiranje
mekog tkiva i procenu funkcije ramena.
Hirurski instrumenti koji se koriste za izvodenje operacije podlozni su habanju prilikom normalne upotrebe. Nakon duge
upotrebe ili prekomernih opterecenja, instrumenti su skloni lomljenju. Hirurske instrumente treba koristiti samo za njihovu
specificnu namenu. Pre upotrebe treba proveriti funkcionalnost hirurskih instrumenata jer upotreba ostecenih instrumenata
moze dovesti do ranog otkazivanja implantata. Pre operacije treba zameniti odtecene instrumente.

281



3.2. INTRAOPERATIVNO

Preporucuje se upotreba probnih medicinskih sredstava kako bi se proverila ispravna priprema mesta, veli¢ina

i pozicioniranje implantata koji ¢e se koristiti. Preporuuje se da tokom operacije budu na raspolaganju dodatni implantati

za upotrebu u slucajevima kada su potrebne proteze razli¢itih veli¢ina ili kada preoperativno izabrana proteza ne moze

da se koristi. Pravilan izbor kao i pravilno namestanje/postavljanje implantata su izuzetno vazni. Nepravilan izbor,

pozicioniranje, poravnavanje i fiksiranje komponenti implantata mogu dovesti do neuobicajenog naprezanja koje moze

negativno uticati na performanse sistema i trajanje implantata.

Komponente koje obrazuju originalne sisteme kompanije LimaCorporate moraju da se spajaju u skladu sa hirurskom

tehnikom i da se koriste iskljucivo za odobrene indikacije.

Koristite iskljucivo instrumente i probne komponente koji su specificno dizajnirani za upotrebu sa implantatima koji

se koriste. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata koji su dizajnirani za upotrebu sa drugim

sistemima moze dovesti do neodgovarajuée pripreme mesta implantacije, nepravilnog pozicioniranja, poravnavanja

i flks\ranja medicinskih sredstava, zbog cega ¢e doci do labavljenja sistema, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
i potrebe za

Mora se voditi raéuna da se povrsine ukljucene u spojeve izmedu komponenti zastite; artikularne povrsine implantata

treba zastititi od grebanja ili drugih oStecenja. Sve spojne povrsine komponente moraju da budu Ciste i suve pre spajanja.

Stabilnost spojeva komponenti treba da se potvrdi na na¢in opisan u hirurkoj tehnici.

Prilikom rukovanja im ti dstvima neophodna je paznja; ne treba da dodu u kontakt s tkaninama

koje otpustaju Cestice u trabekularnu strukturu.

3.3. POSTOPERATIVNA NEGA
Hirurg ili drugo adekvatno kvalifikovano zdravstveno osoblje treba da I negu.
Preporucuju se redovne postoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile bilo kakve promene u poziciji ili stanju
implantata ili okolnih tkiva. Verovatnoéa javljanja ikacija ifili i ic implantata je veéa kod
i sa funkci im oceki i vecom telesnom teZinom, fizicki aktivnih pacijenata i/ili pacijenata koji
ne ispostuju neophodan program rehabilitacije. Prekomerna fizitka aktivnost ili povreda zamenjenog zgloba mogu dovesti
do prevremenog neuspeha artroplastike zbog labavljenja, lomljenja ili abnormalnog trodenja prostetickih implantata.
Hirurg mora upozoriti pacijenta da vlada svojim aktivnostima u skladu s ovim i posavetovati ga o tome da se implantati
mogu pokvariti zbog prekomernog habanja zgloba.
Hirurg treba da upozori pacuenta da Je nakon artroplastike neophodno biti oprezan. Rekonstruisani zglob mora da se
zaétiti od ivnom periodu. Hirurg treba posebno da predoci pacijentu sledece
mere opreza: + izbegavati ponovljeno podlzanje teskih tereta; « drzati telesnu teZinu pod kontrolom; « izbegavati nagla
maksimalna opterecenja (posledice aktivnosti kao $to su kontaktni sportovi, igranje tenisa) ili pokrete koji mogu dovesti
do naglog zaustavljanja ili uvijanja tela; « izbegavati poloZaje koji mogu da povecaju rizik od nastanka dislokacije, kao $to
su na primer prekomerni stepen abdukcije i/ili unutradnje rotacije.
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Pacijenta treba takode obavestiti o0 mogucnosti da dode do habanja, otkazivanja ili potrebe za zamenom implantata
ili njegovih komponenti. Implantat mozda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno vreme.
Buduéi da prosteticki implantati nisu jaki, pouzdani ili trajni kao i prirodno, zdravo tkivo/kosti, sva takva medicinska
sredstva ¢e u nekom momentu mozda morati da se zamene.

Moraju se dati odgovarajuc¢a uputstva za postoperativnu rehabilitaciju i negu kako bi se izbegao negativan uticaj

na ishod hirurke intervencije.

3.4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
Nezeljeni efekti koji se najcesce i Cesto javljaju kod ortopedsklh proste {

h procedura obuhvataju sledece:

Iabavheme komponenti proteze, na primer zbog jjair i proteze; « o3tecenje prostetskog
.r snstema zbog 0g balansnranja mekog tkiva; « odvajanije ili nepravilno poravnanje zbog
P 0g spajanja i ] ; « infekcija; « lokalna preosetljivost; « lokalni bol; « periprosteticke frakture,

uklju€ujuéi intraoperativne frakture; « privremeno ili trajno ostec¢enje nerva;  frakture medicinskih sredstava; « izjedanje
modularnih spojeva; « prekomerno habanje komponenti od UHMWPE zbog ostecenih artikularnih povrsina ili prisustva
Cestica; * dodatni hirurski zahvat.

Neki nezeljeni efekti mogu dovesti do smrtnog ishoda. Opste komplikacije obuhvataju trombozu vena sa ili bez plucne
embolije, kardiovaskularne ili pluéne p je, | gubitak krvi, ivnu anemiju, si

reakcije, sistemski bol, priviemenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve implantabilne komponente sistema dostavljaju se steriine sa stepenom osiguranja sterilnosti (SAL) od 10°.
Metalne komponente su sterilisane zracenjem ili kori¢enjem EtO a UHMWPE kompomente pomocu EtO. Nemojte koristiti
nijednu komponentu iz pakovanja koje je prethodno otvoreno ili se Cini da je oSteceno. Nemojte koristiti implantate
nakon isteka roka upotrebe odstampanog na nalepnici.

b. Instrumenti

Instrumenti se dostavljaju nesterilni i moraju da se ociste, dezinfikuju i steriliSu pre upotrebe u skladu sa odgovaraju¢im
validiranim metodama (pogledajte broguru ,Cuvanje, &iéenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata“ za odobrene
parametre sterilizacije; ova broSura je dostupna na zahtev ili se moZe preuzeti sa Veb sajta www.limacorporate.com
u odeljku Proizvodi). Korisnici moraju da provere svoje specificne postupke i opremu za &is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.
Pored ovoga, instrumenti za jednokratnu upotrebu kao $to su metafizealne k-Zice i klinovi koji se koriste za implantaciju
PRIMA humeralnog sistema dostupni su i kao sterilne i kao nesterilne opcije.
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5. INFORMACIJE KOJE SU KORISNE ZA INFORMISANJE PACIJENTA

Pogledajte prethodne odeljke za sve informacije koje treba preneti pacijentu kako bi on bio informisan o svim upozorenjima,
merama opreza, kontraindikacijama, merama koje treba preduzeti i ograni¢enjima upotrebe u vezi sa ovim medicinskim
sredstvom.

Hirurg treba da ob:; ti ij o svim i ificnim za ij stanje.

5.1. SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

Postoje inherentni rizici povezani sa upotrebom metalnih implantata u MR okruZenju, uklju€ujucéi migraciju
komponenti, toplotnu indukciju i smetnje ili izmenu signala u blizini komponente/-ti. Toplotna indukcija
metalnih implantata je rizik koji je povezan sa geometrijom i materijalom komponente, kao i na snagom
MR, trajanjem i sekvencom impulsa. Posto MR oprema nije standardizovana, teZina i verovatnoca pojave
nisu poznati za ove implantate.

PRIMA humeralni sistem nije procenjen u pogledu bezbednosti i kompatibilnosti u MR okruZenju. Sredstva
nisu testirana na zagrevanje ili migraciju u MR okruzenju. Po$to ova sredstva nisu testirana, LimaCorporate
ne moze dati preporuku za upotrebu magnetne rezonance sa ovim implantatima, ni u pogledu bezbednosti,
ni u pogledu taénosti snimanja. Rizici povezani sa pasivnim implantom u MR okruZenju su procenjeni
i poznato je da ukljuCuju zagrevanje, migraciju i artefakte na snimku na ili u blizini strane implantata.

6. PRIJAVLJIIVANJE INCIDENATA

Prema definici |nc\denta/ozb|||nog incidenta navedenoj u Odredbi EU 2017/7452, korisnici i/ili pacijenti su u obavezi da:

« prijave proi: z telu svaki ozbiljan |nc|dent ke e javi u vezi sa medicinskim
* prijave proi: ¢u svaki incident i/ili dogadaj ivanj; i ili pi

u njegovim performansama koje mogu da uti¢u na bezbednost.

Za trzista van EU pogledaijte definicije incidenta prema vaZec¢im zakonima.

2incident se definise kao svaki kvar ili j istika ifl i sredstva, uklj gresku upotrebe usled
odiika, kao i svaku u koje je dostavio proizvodat i svako neZeljeno dejstvo. Incident se smatra

ozbiljnim kada je direktno ili indirektno doveo, mogao je da dovede ili moze dovesti do bilo Gega od navedenog: (a) smrt pacijenta,

korisnika ili druge osobe, (b) ili trajno ozbiljno Sanj stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljna

opasnost po javno zdravije.
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KRAINIAN - YKPAJUHCKM

IHCTPYKUIA 13 3BACTOCYBAHHA — NIIEYOBA CUCTEMA PRIMA

MONEPEMXEHHSA. Mepea BukopucTaHHAM Ui€i IHCTpykuii i3 3acTocy xipypr
nepeBipUTH, YM He 3’ ABUNACA HA CANTi eNEeKTPOHHUX IHCTPYKUIN i3 Y (eifu.li porate.
com) aKTyanbHilwa Bepcisi AOKYMEeHTa 1M GyAb-sike HOBE NONepeAKeHHs!.

SAKwo AOCTyNHa aKTyanbHiwa Bepcis, il CNig 3aBaHTaXMTU Ta NPOYUTATH, OCKINbKM BOHA 3aMiHIOE

uto IHCTpyKUito i3 3acTOCyBaHHSA.

Mepen BUKOpHCTaHHAM BUPOBY komnakil LimaCorporate Xipypr MOBMHEH yBaXHO 3 Hacty
NONEPEMKEHHsIMA Ta IHCTPYKLISMU, @ TaKOX HAViaKTyanbHiow AOCTYNHOI npo W Bupic
niTepaTypok MPO BUPI, XIpYPri4HOIO METOAUKOK).

1. IHOOPMAL|IS NPO BUPIB

MNnevosa cucrema PRIMA np ans a6o nosHoro abo cyrmoba
¥ naLlieHTie 3i 3PNk CKENETHOIO CHCTEMOIO.
Hixka PRIMA — Lie 3MiHIOBaHVi KOMIOHEHT KOPOTKOT HiXKkW ANiA 8 i Ta i Kowcbirypauii. 3anexHo

BIA KOHGDITYPaLI, KOMMOHEHT KOPOTKOI HiXKV MOXHA MIOEAHYBAT 3 GAANTEPOM AR TOMOBOK NEHOBOH KICTKM B Pasi aHATOMISHOT CHCTEMM
a 3 PEBEPCHBHOIO BKITAAKOIO B Padi PEBepCy.

Pesiaiiia onepauis 3 y Hiicn PRIMA poars K iiiHa onepatia 3 i Ha nig vac ol
Hiska PRIMA € CTaGinbHOI0, MPABUMIHO POSTALLIOBAHOIO Ta HTETPOBAHOK 3 KICTKOIO. IHLL Pesiaii NPOTE30BaHO YACTUHY NNEHOBOT KICTKI
cnin aa OO TexHiKOK cyrmota.

Hixka PRIMA np ans nin vac npoueayp.

Nusaitk Hikkn PRIMA Mae Ha MeTi A0CSTHEHHR Takix nepesar: 3i Kok + pesiaii & maiiby y
(AWCTarbHa YaCTWHA € AOCTYMHOIO ANR cbikcauii); * noBHOI / i cyrmoba

B MaViByTHHOMY — 3MEHLUGHHS PU3VIKY IEPELLKOA BIA IMMnaHTary.
3aBAKM NOPUCTIlt TpaBeKYNAPHIlh 30BHILHIl NOBEPXH 3BEPIracTbCA eeKTUBHICTS dikcaLlii NneuoBol KicTkM.
OcHoBHa MeTa nMpoTeaysaHHs Cyrmoba nnesosoio cuctemoro PRIMA  aHaTomiHii KowdirypaLlii — BIATBOpeHtHA aHaTomil cyro6a (4acTkoso

60 NOBHICTIO), TORI ik B PEBEPCHBHIli KOHirypaLi Nneva NpUpOaHa reomeTpis cymoba e Mpores cymoGa
p W ans Gonio Ta cymoby & nauienTa. CTyniHe 3MeHWeHHs GOMIo Ta BAHOBNEHHR
PYXTMBOCTI HaCTKOBO 3anexMTH BiA iHOTO CTamHy, ViHWX BapiaHTiB | ol

KomnoeT# nnewosoi cuctemn PRIMA He i BUKOPUCTOBYBATM i3 KOMIIOHEHTAMM IHLIMX CHCTEM @00 iHWWX BMPOBHMKIB,
OKpIM KOMTOHEHTiB nievosoi ciicTemt SMR, onucaroi 8 poaaini 3.1.
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1.1. MATEPIANX

KomnoHeHTn Marepian

Hixka PRIMA Ti6AI4V, 3D-apyk
AJAMNTEP NS FONOBOK MIIEYOBOI KICTKU PRIMA | Ti6AI4V
PEBEPCUBHA BKITALKA PRIMA CoCrMo

CraHpgapTv matepianis

Ti6AI4V, 3D-apyk (ISO 5832-3) — Ti6Al4V (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM F1537)

Bci i inHo fo i8 i WMpoKko 8 0p it cpepi. Puankn,
OB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM WX MaTepianis, Gyni BpaxoBaHi, i BIANOBIAHE CNIBBIAHOLIEHHS PUBNKY | KOPUCTI BYNO OLHEHO BUPOBHIKOM
K NpUiHATHe. [lesiki NaLieHT!t MOXyTb ByTi UyTAMBUMU (HaNUKNaZ, MaTW rinepuyTAVBICTL 6o anepriuki peakuii) A0 MaTepianis/
PEYOBWH it iB, | Xipypry d YWHOM Lieil acnexT.

1.1.1. NIKAPCbKI PEHOBUHU TA TKAHUHU

BUPIG He MICTUTL | HE BKIIOMAE KOAHUX: * NMIKAPCHKVX PEMOBMH, Y TOMY HMCTi MOXIAHWX KPOBI aGO NMaaMy MIOAUHM; = TKAHUH a0
KNITUH MIOACHKOTO MIOXORKEHHA (260 iXHix MOXIAHIX); * TKAHUH @60 KITMH TBAPMIHHOTO MOXOMKEHHS! (460 IXHiX MOXIAHVIX) BIAOBIAHO
7o Pernamenty (EC) Ne 72212012.

1.2. NOBOXKEHHA, 35EPIFCAHHA TA BE3NEYHA YTUNI3ALIA

Yei Bupotu Ta noBuHHi 3Bepi 3a Temneparypu Vi pianason
0-50 °C / 32-122 °F) y 3axucki 3akpuTiii ynakosui & i B3 BIMBY CBITNA, TeNna Ta piakix
amik Temneparypu.

lcA POSKPATTA YNaKosKut nepeKoHaiTecs, o vonentTa poamip Y TOHHO i onucy, Ha eTukeTKax.
VHukaiite Gyas KOHTaKTy Mix abo pr , S MOXYTb 3MIHATH CTEpUbHICTb 260 LiMiCHiCTb
nosepxi. Mepen nposectu i B Vi OIS KOKHOTO IMMNaHTATY, WO nepekoHaThes,
110 Bk He NoLIKoMKeHH. KOMMOHEHTM, BUHATI 3 YAKOBKA, HE MOXHA BUKOPHCTOBYBATU, AKLLO BOKM Bant a60 3a3HanM W0

BUpoGH.

3 Hom
Kon supoby Ta Howep napTii HeoBxiao aanucah & icropiio xsopoﬁw NAUIEHTA 33 AOMOMOIDIO STMKETOK, WO MICTATHCA B YNaKosLi
KOMINOHEHTiB.
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paniwe i BupoGia . PU3MkM, NOB'A3aHI 3 MOBTOPHUM

BUKOPUCTAHHSM OHOPA30BMX BUPOBIE: * IHcheKList; * paHHs a6o niHs icTh BUPOGY abo #oro dpikcauii;

+ BincyTHi M ¥ KOHiuHi 3 + 3HoC BUPOBY abo
noe’A3aHi 3 3Hocy; * nepenava BIM-idpexuii, y); * peakuist imyHHoi

cucTemy / BIATOPrHeHHS.

YTURIBALISE: yrunisauis mean-Hyx supobis Mae 3aiii i i R0 HMHHOTO

1.3. XAPAKTEPUCTMKY BUPOBY, OUIKYBAHA KITIHIYHA KOPUCTb, OUIKYBAHUI TEPMIH CYXEN

OcHosHa MeTa cymoba — Bi oo awarowii. C W npotea npi W ans Gonio

Ta 3aGeanedenHs PyxTMBOCTI cyrmoGy y nauienTa. CTyniHb Gonio Ta 4aCTKOBO 3amexwTh B

crany, i

Komnaiss LimaCorporate wopisro oHosnioe Peaiome Geanekw Ta knikiuroi ecbektuarocTi (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) ans 3asantaxerts & cuctemy EUDAMED (https:/ec.europa.eultools/eudamed).
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OuiKkyBaHuWii TEpMiH cryX6u cuctemm nneyosoi cuctemm PRIMA:
MpuHaitmHi 93 %* npoTarom 7 pokis.
* 3 BapiabenbHicTio 2 %

Lle 3HaueHHs FPYHTYETLCS Ha Cy4acHOMY CTaHAAPTi ANs aHAnoriyHUX BUPOGIB (MPOTE3yBaHHSA NNEYOBOro
cyrno6a 6e3 HiXKu), BU3HaYeHOMy NpU aHanisi peecTpis eHAONPOTE3yBaHHA.

MPUMITKA: ouikyBaHWin TEPMIH Cnyx6u MeauyHMX BUPOGIB nif Yac BUMYCKY HAa PUHOK Ta, Ginblue Toro,
npw BUKOpUCTaHHI (a came nig Yac iMnnaHTauii B Tino naieHta) Moxe 3anexaru Bif HU3Kku chakTopis:

(a) BHYTpILLHI XapaKTepUCTWKX (BNACTUBOCTI) CaMOro Mean4HOro BUpoBy (Hanpuknaz: Au3anH MeauqHoro
BUPOBY; MaTepiany, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCA Y MOT0 BUPOBHMLTBI; BUPOBHWUMIA NPOLIEC CaMOro MeaNYHOro
BUPOBY; TEKCTYpa NOBEPXHi, OCTEOKOH/YKTUBHI Ta OCTEOIHAYKTVBHI BNACTUBOCTI MeANYHOro BUpobY);

(b) 30BHiLWHI thakTOpK, NOB'A3aHI 3 MPOLIECOM OMEPaTUBHOrO BTPYYaHHA (Hanpuknaz: npasunbHUA BUGIP
MeanyHoro BMpoby, cTabinbHicTb novaTkoBoi dikcauii MeanyHoro BUPOOBY; TOYHICTL NO3ULIOHYBaHHS
MeanyHoro Bupoby);

(c) 30BHilWHI chakTOpW, MOB'SI3aHi 3 nauieHTom (Hanpuknag: eTionoris, nartodisionoris, di3nYHI
XapaKTepuCTUKK, BiK, XipypriYyHuin aHamHe3, LoAeHHa AisNbHICTb);

(d) cbakTOopyM pun3nKy, 3asHayeHi B IHCTPYKLIi i3 3aCTOCyBaHHS, SKLLO BOHU LLe He BKIOYEHi A0 dhaKTopis,
nepeniyeHnx y nonepeaHix nyHkrax sig (a) Ao (c);

(e) chakTopy, NOB'A3aHi 3 yciMa MOXIMBAMM YCKIAAHEHHSAMM, SiKi MOXYTb BMAMHYTW Ha TEPMiH Cnyx6u
iMnnanTary.

OuikyBaHUI TEPMiH CIy61 po3paxoByBaBCs LUMSXOM aHaniTUMHOT Ta paLioHanbHOT OLHKM 3 ypaxyBaHHSM:
KNIHIYHUX AaHuX, 3i6paHnX Ans MeauyHoro Bupoby;

ii. JaHNX NPO BWKMBAHHS, 3a3HA4EHNX B PEECTPAX EHOONPOTE3YBAHHS, LLO CTOCYIOTLCA MOAIGHUX MEANYHNX
BUPOGIB (BCTAHOBNEHWIH aKTyanbHUii KOHTPOMNbHMIA NOKa3HMK);

iii.04ikyBaHOTO (NPOrHO30BaHOTO) (hYHKLIIOHYBAHHS MEMHOTO BUPOBY MiA Hac NOAAMBLLIOTO CMIOCTEPEKEHHS.
3riiHO aHaMiTUYHAM OLIHKaM OYiKyBaHE 3HAaUYEHHS TEPMIHY Cry)k6u HABMKEHO A0 OAMHULL.

3HaueHHs CAifl IHTEPNPETYBATU HANEXHUM YMHOM, BPaXOBYIoUM BKasaHy BapiaGenbHICTb | 3Baxalouu Ha BCi
BiANOBIAHI hakTopW, 3rafaHi BuLLe B NyHKTax Bia (a) Ao (e).

2. NIPU3HAYEHHS, MOKA3AHHS, MPOTUMOKA3AHHS TA ®AKTOPU PU3UKY

Mnevosa cuctema PRIMA np ans cymoba Ta Ans iMnnaKTawii & TINO MioAHM
Ha TpUBanUit TepMiH.

2.1. NOKA3AHHA

Mnevosa cvicrema PRIMA np ana a6o noskoro abo pesiaiit cymote
¥ ajienTis i 3piNOI0 CKENETHOIO CHOTEMOI0. Cym05 naLjeHTa Mae GyTV MPWRATHUM 3 AHATOMINHOI Ta CTPYKTYPHOT TOUKM 30pY AT

pariix Wi oBosaosd NEG Gy dyWKLiORaNM 06 KopHOTyRATHR
cuctewmoro. Hixa PRIMA npi a6 g vac npoueayp.
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AHaTOMIYHUI IMANaHTAT NnevoBoi cuctemn PRIMA np ana 60 nosHoroO abo
fiNeOBOrO CyrMoBa y NallieHTis, WO CTPaAAIoTs BIA GOM Ta IHBAMAHOCTI BHACNIAOK TaKiX CTaHis: + He3anankHe AereHepaTueHe

3aXBOpIOBAHHS CynoBa (TOBTO OCTE0apTPUT); * 3ananbHe cyroba,
i aprpuT; - /i HEKPO3 TONOBKN MNEYOBOI KICTKM; * apTpoNaTisl BHAGNIAOK PO3PUBY OBEPTANGHOI MaHKeTM

(nvwe ans ronosok CTA, He ANA TexHikn M's3a).

PesepcusHmii iMnnaHTar nnevosoi cuctemu PRIMA np i ana M10BHOTO

cymoba abo Ans pesiail MPU KOHBEPCIi aHaTOMIYHOI APTPONNACTUIH MNEoBoi cuctemm PRIMA B pesepciBHy MOBHY apTponnacTuky
fINEOBOT CUCTeMM B Pasi apTpONaTii BHACTIAOK PO3PHBY 0BEPTANLHOT MaHKETH 360 B Paai HAABHOCTI B CYrMOGI BUPAXEHOT HEAOCTATHOCTI
0BepTanbHOT MaHKETH i3 TAXKOK apTponaTicio.

Pesiiiitta onepaist 3 y Hiiw PRIMA poan sk iina onepavisi 3 il Ha nin yac sKoi
Hiska PRIMA € CTaGinbHOI0, NPaBMIEHO POSTALLIOBAHOK Ta IHTETPOBaHOI0 3 KICTKOI. I PeBisii MPOTE30BaHOI YACTUHM NNEHOBOi KICTKI
cnig s I1HOIO TEXHIKOIO cyrmoba.

PeBepcyiBHHin IMANAHTAT nnevosoi cuctemu PRIMA NpH3Hadenvin AN NalieHTis, Wo CTPaxAaioTs Bia 60fMio Ta IHBaNIAHOCT] BHACTIAOK
Takwx CTamie:

* apTponaris BHaCnifoK pospusy o6 MaHXety; 3 po3pnBoOM 06« i MaHXeTH;

* PEBMATOIZHMIA APTPUT 3 POIPUBOM 0BEPTANLHOT MAHKETH; * MACUBHUI 3 PO3PUB OGEPTATIbHOT MaHKETH, LLO He MIANSrAE BIBHOBNEHHIO
Mnevosa cvcema PRIMA is Takux

- Avarow4a KOMCrYpaLi: KK, ARATED ATA FONOBOK Mne<o30T Kok

Hika, Bknagka
Mneiosa cherema PRIMA mp ana 3 inHoi vk SMR.

2.2. IPOTUMOKA3AHHSA
ABCOMIOTHI MPOTUTIOKE32HHA BIIONAIOTS: * MiCLIeBY 360 CHOTOMHY ichexuio; + io; + i rocTpWiA aGo
XPOHdHMiA MicueBUit abo T i HepBa, o NopyLLYe chyHKLIo NnewoBoro
cymoGa; + ymiuii w2 (ana nporesa); + 3 isapHWii Wap KCTkA,
wo nopywye (TsvKKiin nepenom i “acTMHU Nnevosoi KICTKN, MeraeniciaapHuii nCeanoaprpos,

BTpaTa KICTKOBOI TKAHWHWM NicnA NONepeaHsoi onepavii, MoB's3aHoi aGo He MOB'3aHOI

3 NPOTE3YBAHHSM); * NYXIIMHY; * CEPIO3HI M'S30BI, HEBD! abo cyanhHi wo

BIAHOCH] MPOTHTIOKA32HHA BKNIONAIOTb: * HACTIAKW EPENIOMY MPOKCUMANIHOT UACTHM NENOBOT KICTKY i3 HeACTaTHIM weraenicpisapHin
LaPOM KICTKM; * CYAWHHI aB0 HEBPOMOTi|Hi 3aXBOPIOBAHHS, LLIO BPAKaIOTH KiHLiBky; + Lo MOXyTH
nOpyLLYBaTH (biKcaLlio aB0 CTaBINbHICTL iMNNAHTaTY; + GyAb-siki CynyTHI 3aXBOPIOBAHHS, LUO MOXYTb BITMBATH Ha IMMNAHTOBAHUI NPOTES;
« rinepuy o i (CoCrMo); » 3HauHe nopylueHHs hyHKLLi HUPOK y naLjienTa.

3. ®AKTOPY PUIMKY

HacTynki hakTopy puauky MOyTb o i s npu i Yboro npoTesy: * HaaMipHa Bara’;
. i i aKTMBHI BUAW COPTY, BaxKa mwa POGOTa); * HeMpaBMnbHe MOSULIOHYBAHHS

iMnnanTary; + geciuMT MS30B0T MACK; * MHOXMHHI YpaeHHs Cyrnois; « BIAMOBA Bif 3MiHM (I3MYHNX HABaHTaXEHs Nicnsi onepauii;

1 3rigo 3 BuanavenHsm BeecaiTHboi opranizauii oXopoH# 3a0poe’s (BOO3), iaeke mack Tina (IMT) Ginbie abo AopisHioe 25
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+ HenpuTOMHiCTL aB0 iHbeuia B aHamiedi B naienta; + cucTeMHi Ta i « wicuesi a6o

Tepanis, sika BNNMBAE HA CTAH KICTKOBOT TKaHUHM, MPOLEC
3aroeHHA 6o CTIAKICTB A0 IHEpeKUilk peosiH abo . i ao
+ naLieHTy i3 nopyLieHHAMM iMyHiTeTy (BUTT, nyxnuhy, incbexuii); + Tsbkka is, Wwo no dikcavii a6o
. © KoMGiHaLii 3 BupoGamu, 6 iHworo

3. MNONEPEMXEHHA

3.1. NMEPEAONEPALIMHE NNAHYBAHHS!
BupoBu Komnaii LimaCorporate nOBUHHI iMANAHTYBaTH nMwe Xipypry, siki BOMOAIIOTH MPOLEAYPaMM 3aMiHy Cyrmobis, onucaHuMm Ans
KOHKPETHIX XIYPriuHIX METOAVIK.

KOMMOHEHTH AaHoi cHCTeMM He MOXHa 3 iHuwnx i8, SKLO e He
LimaCorporate. KoMnoHeH™, Lo BXOASTs AO CKNAZY OPUMHANbHUX cucTeM komnarii LimaCorporate, noBUHH UiTko MoeAHyBaTUca
BIANOBIAHO A0 iHhOPMALLT, HABEAGHOT B AaHOMY IOKYMEHTI, a TakoX AOCTYMHOT ii wono npoaykty
aKTyankHa Bepcia XipypridHoi oKkpemix abo B, WO HAnexXaTb [0 iHWWX cucTeM,
niAnsrae MorofXeHHio 3 komnawieio LimaCorporate. BUpOGHUK i Aunep He HecyTb BANOB i 3a Moxnmey
NOE/HYBAHMX KOMIMOHEHTIB.

32 BUGID | IMANAHTATY HEce BUKTIOUHO XipyPr.
n i 3 waGnokie ¥ piakix (opMATaX HaAaC BaXNMBY iHEOpMALIIO WORo
Tuny Ta poamipy 8, i ByayTe a Takox 8Mpotis 3
aHaTOMIT Ta KOHKPETHMX NMOPYLLEHS Y KOXKHOTO naulsnra i Moxe no

8uGopy Talabo
Nia 4ac BuBopy naiexTis Ans onepaLlii AniA KHUEBOTO yCriixy NPOLEAYPH KPUTMUHO BIXTMBUMA € TaK dhakTopu:

+UYactkose cyrnoBa: y pasi i chywiaii Ta i MakKeTH, Wo

BIAHOBWTI, N10KA3aHO 3aCTOCYBAHHs! rON0BOK CTA.

+ Moeke cyrno6a: o6 MarKeTa Mae GYTH IHTaKTHOIO a0 TaKoK, LLIO MOXIMBO BIAHOBMTH. Y paai
i chynkii Ta MaHXeT, Lo BIAHOBUTY, NOKA3AHO 3ACTOCYBAHHS! reminpoTesa

3 ronoskoio CTA aGo noBHoi cyrnoba.

. cyrno6a: wap KICTKM B MeHOiAHIA SMUI Ta Ha NNeJosii KicTui Mae GyTu AocTaTHim Ans

VIPUMAKHS iMnnanTaTy. Y pasi aHasHoi STpaT KICTKOBOT THaHMKM @GO cuTyauli, B SKil HEMOXNMBO AOCATTU apexeaTHOI dpikcau

jinHoi noBepxHi, cria 3 ronoxoio CTA

KoMMoHeHTH nniesosoi cucTemy SMR, WO € CyMICHIUMI i3 KOMMOHeHTaMy nnevosoi cvcTeny PRIMA B aHaToMiHilh KoHdirypaLi, € TakiMy
« SMR, 10108k MNEOBOT KICTKU (AuB. NPUMITKW); * SMR CTA, on10BKM M1euoBoi KicTkM (AuB. npumiTkit); » SMR TT, mewoia 3 Metanesoio
380POTHOIO N0BEPXHEI0 (6a30Ba MNacTUHa Ta WTMp); + SMR, MeHOIA 3 MeTaneaoko 380poTHOK NosepxHeio; + SMR TT Hybrid Glenoid;
« SMR, uemenTHi reHoiau; + SMR, UEMeHTHI rmeHoiau i3 Tpboma Wivipsmy; + SMR, NOKPUTTS! 3 METANEBOK 3BOPOTHOIO NOBEPXHEIO;
« SMR Axioma TT, rneHoia (6a3osa nnactua a wp); + SMR Axioma, NOKpUTTS 3 METaNeB0io 380POTHOK NOBEPXHEHO; * KICTKOBI FBUHTM.
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KoMMoHeHTH nnedosoi cuctemu SMR, WO € CyMicHUMM i3 KOMTOHEHTaMM nneuosoi ciuctemmn PRIMA & pesepcusHiit kordirypauii,
€ Takumu: + SMR, raunToBi 3'eaHysasi; + SMR Reverse HP, mewoiaui cepwt; + SMR TT, [IHOIA 3 METanesoio 380poTHOIO MOBEPXHeto
(6asosa nnactuwa Ta wrup); + SMR TT Augmented 360 (6asosa nnactusa Ta wrwp); - SMR TT Hybrid Glenoid (pesepcviena Gasosa
fnactuHa + reuHT); + SMR, MeHoid 3 MeTanesolo 3B0POTHOK NoBepxHelo; + SMR Axioma TT, meHoia (6asosa nnactua Ta wip);
« KICTKOBI FBUHTH.

NPUMITKA wopo ronosok nnevoBoi Kictku SMR + Fonoeku nnevosoi kictku SMR Ai: 38 MM He

KoMﬁlNyBaTH i3 nneyoBoto cuctemoio PRIMA. « Monoeku nneyoBoi kictku SMR giametpom 40 mm H12, giametpom 40 mm H13,
42 wm H12, g 42 wm H13, ai 44 wm H13, 5K y HEWTPanbHii, Tak | B KCUEHTPUUHIA BEpCinX,

He ia PRIMA.

MIPUMITKA. Fonosky CTA Heo6XIaHO BUKOPHCTOBYBATH MG B Pasi AOCTATHEGH CTaBNLHOCT Hixkn PRIMA. Siko noTpi6Ho

ronosky CTA, i 3
He npyu LsoMy icTh Mac 6yT nuwe B KpaHi Y pasi HiXKM
7 piameTpom 42 MM Ta 46 MM MOXHa ii nuwe 3 +4 MM Ta +6 MM.
Cneujaniaosanwii Textiunmii nepcoran LimaCorporate rorosuii Haati i 3 nuTams i

XipypriuHOT METOAVKM, @ TaKoX AOMOMOTY WA NPOAYKLi Ta BMpoBis ik 40, Tak i nia Yac onepaui
MauieHTa cniig nonepeauTH, WO NPOTe3 He 3aMiHIE HOPMarnbHy 3A0POBY KICTKY, WO MPOTe3 MOXE 3namatucs abo MOLKOAUTUCS
BHACNIAOK NEBHOI AIANbHOCTI 260 TPaBMK, WO BiH Mae OGMEXeHMIA O4ikyBaHWUA TepMiH CNyXGH, | 0r0, MOXIMBO, J0BEAETLCS 3aMIHNTU

4epes nesHmit Yac y MaiiGy : Ha i IMITGHTATY 3 4aCoM MOXe BnTMHYTH MpwpOAHe/disionoriHe
nporpecyBaks natonorii naieHTa, nossa cynyTHix i ni HABITh AKLO BOHW He MOB'si3aHi
3 6inb BHACNIAOK iHcheKUil, CkyTICTb, OBMEXeHMi AianasoH pyxis)
Moxviawii Bnus dhaktopis, 3asHaderinx y poaainax «3ATATIBHA IHOOPMALIIS OO NOKA3AHb, MPOTUMOKASAHb TA GAKTOPIB
PU3VIKY» Ta «MOXIMBI MOBIYHI ESEKTM», cia A0 onepavii Ta nauienTa npo Te, siki KoKW Bik/BoHa
MOXe BUKOHATY ANt SHIWKEHHS MOXIIMBOTO BINNBY LnX haKTopiB.
¢ He i i ki pakile Gynu iMINaHTORaHI iHLOMY
nauienty. He w i SKMiA panie YBaB 3 PIAMHOIO aGO TKAHUHOIO Tina iHLOI 0COBM.
He BUKOPUCTOBYiTe KOMMOHEHTH 3 paHilue BIAKPUTOI aGo i ynakosku. He nicns
TepMiny Ha eTukeTui.
He BUKOPYICTOBY/ITE Lieii NPOAYKT N103a 3apeEcTPOBAHMM NoKa3aHHAMM (off-label Use); PUaK HECTIPOMOXHOCTI iMNaHTaTy BULIMIA NpU
abo e nuwe Ta AONOMiXHi 3aC06H, CreviankHo

PO3POBIEHI ANIA BUKOPUCTAHHS 3 LM BYPOBAMM, LIOG 336E3NENHTM TOMHICTE XIpYPriHOT IMMNaHTaLl, BaNaHCYBaHHS M AKX TKAHH
a oKy (yHKLi NNe¥oBoro CyrmoBa.

pyprisHuii i i, Wwo ana onepaLii, cxunbHi A0 npu fiHomy
Micna Tp abo i MOKYT namaTcsl. Xipypridwi HCTPYMeHTH cria
BMKOPVICTOBYBATM NULLE 33 MPAMUM M . MNepen i i XipypridHitx
i ocKinski i Moxe RO parHsoi i

TOLIKORKeH] IHCTPYMEHTY CIIIA 3aMIHATU Nepes onepaicio.
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3.2. M YAC OMEPALIIT
PEKOMEHAYCTLCA BUKODHCTAKHS MPOGHAX BAPOGIE AN NEPesipkn MPABTISHOCT! MATOTORKA MICls, POSMIPY Ta podtaiwysaHs

sk GyayTs wo6 nig yac onepauii Gynu AOCTYNHI AOAATKOBI iMANaHTaT! ANs
BUKOPVICTAHHA B TUX BUNAAKAX, KONM NOTPIGH] NPOTE3M iHLLVX PO3MIpiB, aB0 Konu NpoTeau, NIAIGPaHi Nepea onepaLieio, He MoXyTb ByTi

n Vi BUGip, a Takox iMnnanTary iito Baxnuei. HWiA BUGp,

i Ta dikcauia i i y Moxe no A MOXYTH

HraTUBHO BIINMHYTY Ha POBOTY CUCTEMM Ta NOKA3HIK BKABAHHS! iMNNAHTATY.

3 AKX cucTemu komnakii LimaCorporate, HEOGXIAHO 36MpaTH 3 AOTPUMAHHSM XIpYpridHOi
meToavku Ta nvwe 3a

WTe nuwe i Ta npoGHi i p i ana 3
wo i Hwmx a6o i i8, np ana

3 iHWwNMT  MoXe a0 i i Micus i
sicTagnents Ta ikcauii BMpobis 3 posxuty cvcTemn,

iMNaHTaTy, a TaKoX
HeobxiaHo 3a6eaneunTy 3ax1eT NoBEPXOH, ki GepyTs yuacTs y 3 e;:\NaHH\ MiX KOMMOHEHTaMV; CyNOGOBI NOBEPXHI iMINaHTATIE MaloTh
ByTU SaxulieHi BiA MOAPANUH i GyRs-AKAX HLUX YIKOmXEHs. [Mepen SGIPKoI0 Bei 3eaHyBansHi noBepXHi KoMMOHeHTis NoBUHHi GyTh
YMCTUMM Ta CyxvMu. CTIliKicTb 3'eAHa b A0 XIpypriuHOI MeTOAVKN.

HeobxiaHo i3 i3 3 TuTaHy. IM He MOXHa [O3BONATM BCTYNATV B KOHTaKT
i3 CUHTETUKOIO, Bl AKOT MOXYTb BIANAAATY YaCTKM B TPAGEKYNAPHY CTPYKTYDY.

3.3. MICNSIONEPALIHA AOTNSA

Xipypr 60 iHLMA MeAWMHUA nepcoWan, sKMA Mae B i Mae HanexHuit WHMiA
pormsa. perynsipHi i i 3 meroio Gyab-sKIX aMin

an cramy y abo iX TKaHUH. TalaGo wacriue y navientis
is wono NALIiEHTIB 3 BENVIKOI0 MAcOIo Tina, isuHO aKTBHIX NaLlieTis Ta/aGo navlienTis,
A He BUKOHYIOT HEOBXIAHY nporpawy peabiniTalii. HawipHa dianiHa aKTVBHIcTS a60 TPasMa 3aMIHEHOTO CYIMBa MOXYTS MPHIBECT
A0 nepea BHACNIAOK POSXHTY; , Haanomy a6o 3HOCY NPOTE3HYX iMNNaHTaTIE.

Xipypr Mae nonepeaTH NaLieHTa npo Te, WoB BiH Peryniosas diauHe HABaHTAXEHHS BIATOBIAHAM YMHOM, Ta NIAKA3ATH, O IMNNAHTATM
MOXYTb CTaBaTy HeebeKTUBHUMI YEpea HAAMIPHE 3HOLEHHS! CyrnoGis.

Xipypr NOBUHEH MOSCHATW NaLeHTy, WO nicnA Heobxiaka icT. B i nepioai HeobxiaHo
YHUKATI TIOBHOTO HABAHTAXEHHS HA PEKOHCTPYViOBaHWiA CyrnoB. 30kpema, Xipypr MOBUHEH O3HAVIOMATI NaLlieHTa 3 TakuMi 3aNOGHKHAMM
3aXORaMM: + YHUKATH GAraToPa3osoro MAHATTA THMAPI; * CTEXWTU 33 MACOIO Tina; * YHUKATH PANTOBIX NIKOBYX HABAHTAXEHb (HACTIAKA
TaKkWX BUAIB AIATIBHOCT], Sk KOHTAKTHI WAV CTIOPTY, TeHIC) 360 PYXiB, 5ki MOXYTb MPUIBECTH A0 PAMTOBO! 3YNUHKM 36O CKPYHYBAHHS * YHUKATM
M0N0 EHb, K MOXYTb 3GMBLINTIA PU3UK BUBYXY, HAMPUKAA, BIABEACHHS! M4 BENUKIM KyTOM Ta/aBo HAAMIPHE OBEpTaHHA BCEpPeaUHY.
TaLieHT TaKox noBuHeH GyTi NPOiHBOPMOBAHWIA NP0 Te, L0 IMMNAHTAT G0 HOrO KOMIOHEHTU MOXYTb 3HOCUTUCA, BUITH 3 Nady abo
NOTPeByBATH 3aMiHM. IMINAHTAT MOXe He NMPOCTYXWTU A0 KIHUS XUTTA nallienTa abo NPOTAOM GYAb-SKOTO MEBHOTO Nepiody “acy.
OCKinbKi EHAONPOTE3M He Taki MiLiHi, HaiHi i AOBTOBIUHi, Sk NPUPOAHI 3AOPOBI TKAHWHWIKICTKW, YCi Taki BUPOGY B MEBHUI MOMEHT
MOXyTb MOTPeByBaTH 3aminn

LLOG YHUKHYTU HECTIPUATAMBOTO BMAMBY HA PE3yNLTAT XIpYPriMHOTO BTPY4aHHs, HEOOXIAHO HAAATV BIANOBIAHI BKASIBKW WIOAO
nicnsonepaviiHol peabinitauii Ta AornsAy.
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3.4. MOXIUBI MOBIYHI EGEKTH
NoGiski ecbeky, i Hai i i vacto BHacnifok P :
« posxuTyBaHHs nporesa, [ i jay; + euBux | GinbHicTb npotesa; *

NIPOTE30BAHOTO IMINAHTATY; * HECTABIMbHICTb CHCTEWM “epe3 HEBIATOBIAHE BaNaHCyBaHHS MWAKUX TKAHUH; * POI'CAHAHHR abo

3MiLLIEHHA BHACNILIOK HEMPABMMBHOID 3iCTABNEHHA swpoﬁls *+ iHcbekuis; « nokanbHa puy = @ 6inb; *

niepenomm, BKMIOYHO 3 abo Hepsis; * nepenomu NpUCTPois;
+ kopoaia . i aHoC B 3 (UHMWPE) BHacniaok
NOLUKOZDKEHHS! CYFTIOBOBYIX MOBEPXOH a6O HAIBHOCTI YacToK; = isi; XipypridHe BTpy

[lesiki NOBiHI eheKTH MOXYTb MPUIBECTH 40 CMEPT.
3aransHi YCKIAZHEHHs BKMIONAIOT BEHOIHMIA TPOMBO3 i3 TPOMBOeMGOMieo nerewesoi aprepii ao Gea Hei, CepLEBO-CyAUHHI
a60 nereHesi Po3Naaw, reMATOMM, KPOBOBTPATY, NICNAONEPaLIiiHY HEMI0, CHCTEMHI anepriui peakLyi, CUCTEMHUM GiMlb, TIMHACOBMI
a60 HE3BOPOTHMI Napaniv.

4. CTEPUNBHICTb

a. Iunnanram

cvcTemu, wo i v , 3 piskem i (Sterility
Level SAL) 10°. Meranesi i abo i a

3 UHMWPE isaui He i 3 paHilue BAKPUTOT aG0 MOLIKOKEHOT yaKoBKkH.
He iite i nicns aaki TepMiny i Ha eTukeTui.

b. IHcTpyMeHTH

i nepe ix ouncruT, i Ta
8iANOBIAHO A0 BANIAOBaHMX METOAIB (aue. Gpowypy «[lornsa, i i Ta isaui i8», WO AlaHaTucs
1po BaniaosaHi napaweTpn CTepUAIBALI; Lo GPOLLYPY MOXHA OTPUMAT 3a SaNWTOM 26O 3 caitry wwwli

com 8 pospini Products [MpoaykTw]). KopucTysaui nosukHi BaninysaTi cBoi KOHKpETHI NPOLIECH O4MLLIEHHS, AesiHdekLii Ta cTepunisaLlii,
a Takox obnaaHaHHs.

Kpin Toro, okpemi iHCTpyMeHTY, Taki sk MeTacbisaphi ApoTu Kiplukepa Ta wupi,
PRIMA, [0CTYNHi K y CTEPUNLHOMY, TaK | B HECTEPUNIEHOMY BapiaHTax.

L40 38CTOCOBYIOTLCS AN IMNAHTALT NEY0BOT CUCTEMM
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5. IHOOPMAUIA, KOPUCHA ANA IHGOPMYBAHHS MALIEHTA

Ive. i poaainu ans i AKa nossonsie i nauienta npo Gyab-siki NONEpeMXeHHs, 3anoBikHi
3aX0AW, NPOTUNOKA3aHHR, 3aXOAM, AKi HEOGXIAHO BXATM, & TAKOXK OGMEXEHHS! BUKOPUCTAHHA LIbOr0 BUPOBY.
Xipypr NOBUHEH NOBIAOMUTI NaLiEHTa NPO Byab-sike i 3 cTamy nauienTa.

5.1. MATHITHO-PE3OHAHCHA TOMOTIPA®IA (MPT)

ICHYIOTb XapaKTepHi pu3nku, NOB'A3aHi 3 BMKOPUCTaHHSIM MeTanesux iMnnaHTtatis B MPT-cepeaoBuLli, BKMIOYHO
3i 3MiLLEHHSIM KOMMNOHEHTIB, iHAYKLiiElo Tenna, nepelukoaamu Ans curHanis abo aecdopmatiieio Nobnm3y KOMMOHEHTIB.
IHAYKUfl Tenna MeTanesumm KOMMoHeHTam sBnsie COG0I0 PH3MK, NOB'A3AHNIA 3 FEOMETPiEl0 KOMMOHEHTIB | MaTepianis,
a TaKox i3 moTyxHicTio MPT- -ckaHepa, 10 Ta y. Ockinbkn MPT-o6naaHaHHs
He € p TSKKICTb Ta ipHi TaKkux NoAii ANs LMX iMNNaHTaTiB € HEBIAOMOIO.
Mnevosy cuctemy PRIMA He ouiHioBanu woao 6e3neyHocTi Ta cymicHocTi B MPT-cepegosuLi. Mpuctpoi
He TecTyBanu WoA0 HarpiBaHHsa abo amileHHsi 8 MPT-cepepouLi. Ockinbku Ui NPUCTPOi HE TecTyBanu,
KoMnaHis LimaCorporate He MOXe HajaTu pekomeHaauin woao nposeaeHHs MPT i3 LlVIMVI iMnnanTatamu,
aHi CTOCOBHO MipKyBaHb 6eaneku, aHi CTOCOBHO TOYHOCTI Bisyanisauii. Puankn, nos'ssaHi 3 nacusHum
imnnartatom B MPT-Cepeaosuu, ouiHeHi, A BIAOMO, LIO BOHM BKMIOYAIOTH HArPIBAHHS, 3MillieHHs
Ta predakTi 306paxeHb 3 6oky iMnnanTatie abo 6ins HuUX.

6. 3BITHICTb NPO IHUMAEHTHU

Ao iHUMAeHTY/Cepin iHumgeHTy y Pernamenti €C 2017/7457, Kopuctysasi Talabo nauienT 30608'Asani
+ noj Ta BianoBiAHMi opra npo 6y, HUMAGHT, WO CTaBCA 3 BUPOBOM;
+ nog npo 6y,  IHUWAGHT Tala60 BUNATOK HECPABHOCT] BAPOBY 60 JMIHM HOTO POBOTH, 5Ki MOYTE
BRANHYTY Ha Geaneky.
Ha putikax 3a mexam €C i i0HO A0 UMHHOTO
2 JHuvaeHT sk Gyab-ska abo Talabo BMPOY, BKTIOUHO

3 NOB'A3aHUMU 3 epI i aTaKkox Hesi) ii, HapaHoi
i Byab-sikuit HEGaaHUI NOBIHHMIA eheT. IHUWAGHT BBAXAETLCA CEPHiO3HUM, SIKLLIO BH MPSIMO UM OMOCEPEAKOBAHO CIPUUMHIB, Mir
NPUIBECTH G0 MOXE@ NPUIBECTM A0 ByAb-HOTO 3 HACTYMHOTO: (a) CMEPTH NALIEHTa, KOPUCTYBAYE UM HLLIOT OCOBM, (b) TUMuaCOBe 6o
HE3BOPOTHE CepI03HE NOTIPLLISHHA CTaHY 3A0POB'A NALIIEHTa, KOPUCTYBaYa i IHLLIOT 0COBM, (C) Cepit03Ha 3arpo3a rPOMACHKOMY 3A0POB'o.
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SYMBOLOG

EN Do not re-use | IT Non riutilizzare | DE Nicht wiederverwenden | FR Ne pas réutiliser | ES No
reutilizar | PT Nao reutilizar | SL Ne uporabljajte ponovno | HR Ne koristiti ponovno | €S Nepouzivat
opétovné | SK Nepouzivajte opakovane | NL Niet opnieuw gebruiken | BG [la He ce u3nonasa
nosTopHo | DA Ma ikke genbruges | ET Mitte kasutada korduvalt | SV Far ej ateranvéandas |
PL Nie uzywac¢ ponownie | GA Na athusaid | EL Mnv emmavaypnaipotroieite | LV Nelietot atkartoti
| LT Nenaudoti pakartotinai | HU Tilos ujra felhasznalni | MT Tuzax mill-gdid | RO A nu se reutiliza
| FI Ei saa kayttaa uudestaan | ZH i&2EE(#R| RU He ucnonbaoeats nostopHo | TR Tekrar
kullanmayin | SR Ne koristiti ponovo | UK He B1kopucTOBYBaTH NOBTOPHO

EN Use-by date | IT Data di scadenza | DE Verfallsdatum | FR Date de péremption | ES Fecha
de caducidad | PT Prazo de validade | SL Rok uporabnosti | HR Sifra serije | €S Pouzit do data
| SK Datum spotreby | NL Uiterste gebruiksdatum | BG Cpok Ha roaHocT | DA Udlgbsdato | ET
Kélblikkusaeg | SV Utgangsdatum | PL Termin waznosci | GA Data éaga | EL Huepounvia AEng |
LV Deriguma termins | LT Tinkamumo naudoti laikas | HU Lejarati datum | MT Data ta’ skadenza |
RO A se utiliza pana la | Fl Viimeinen kayttpaiva | ZH {#f#&ELEHEE | RU Cpok rogHoct | TR Son
kullanma tarihi | SR Rok upotrebe | UK TepmiH npugaTtHocTi

296



EN Batch code | IT Codice del lotto | DE Chargen-Code| FR Numéro de lot | ES Codigo de lote | PT
Cédigo do lote | SL Stevilka serije | HR Sifra serije | €S Kéd $arze | SK Kod $arze | NL Partijcode
| BG Maptupen Homep | DA Partikode | ET Partii kood | SV Batch-nummer | PL Kod partii | GA
Céid bhaisc | EL Kwdikég mraptidag. | LV Partijas kods | LT Partijos kodas | HU Tételkod | MT
Kodici tal-lott | RO Cod lot| FI Erakoodi | ZH #t5 | RU Kop naptvm | TR Seri kodu | SR Serijski
broj | UK Kog naprii

EN Catalogue number | IT Numero di catalogo | DE Katalognummer | FR Numéro de catalogue
| ES Numero de catalogo | PT Numero de catalogo | SL Kataloska Stevilka | HR Kataloski broj
| €S Katalogové &islo | SK Katalogové Cislo | NL Catalogusnummer | BG KartanoxeH Homep |
DA Katalognummer | ET Katalooginumber | SV Katalognummer | PL Numer katalogowy | GA
Uimhir chataléige | EL ApiBudg kataAéyou | LV Kataloga numurs | LT Katalogo numeris | HU
Katal6gusszam | MT Numru tal-Katalogu | RO Numér de catalog | FI Luettelonumero | ZH F=4%
S| RU KaranoxHblit Homep | TR Katalog numarasi | SR Katalo3ki broj | UK KaranoxHui Homep
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EN Caution | IT Attenzione | DE Vorsicht | FR Mise en garde | ES Atencion | PT Atengéo | SL Pozor
| HR Oprez | €S Upozornéni | SK Upozornenie | NL Let op | BG Buumanue | DA Forsigtig | ET
Ettevaatust | SV Varning | PL Uwaga | GA Rabhadh | EL ZUaTaon mpoooxris | LV Uzmanibu | LT
Ispéjimas | HU Figyelem | MT Attenzjoni | RO Atentie | FI Huomautus | ZH /Jv( | RU BHumatne |
TR Dikkat | SR Oprez | UK Ysara

EN Double sterile barrier system | IT Sistema a doppia barriera sterile | DE Doppeltes
Sterilbarrieresystem | FR Systeme de double barriére stérile | ES Sistema de barrera estéril doble
| PT Sistema de barreira dupla esterilizado | SL Sistem dvojne steriine pregrade | HR Sustav
dvostruke sterilne barijere | €S Systém dvojité sterilni bariéry | SK Dvojity sterilny bariérovy systém
| NL Systeem met dubbele steriele barriére | BG [leoitHa crepunta napHa 6apviepa | DA Dobbelt
sterilt barrieresystem | ET Kahekordse steriilse barjaariga siisteem | 8V Dubbelt sterilt barriarsystem
| PL System podwajnej bariery sterylnej | GA Coras bacainne steiritla dubailte | EL AiTAé ouotnua
oteipou @paypou | LV Dubultas sterilas barjeras 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 estojarjestelma | ZH XWEFEFEFEZ 4t | RU [BoitHas cTepunbHas
GapbepHas cuctema | TR Cift steril bariyer sistemi | SR Sistem dvostruke sterilne barijere | UK
MopgiitHa cTepunbHa Gap'epHa cuctema



EN Manufacturer | IT Fabbricante | DE Hersteller | FR Fabricant | ES Fabricante | PT Fabricante |
SL Proizvajalec | HR Proizvodac | €S Vyrobce | SK Vyrobca | NL Fabrikant | BG MpoussoauTten |
DA Producent | ET Tootja | SV Tillverkare | PL Producent | GA Monaréir | EL KaraokeuaoTng | LV
Razotajs | LT Gamintojas | HU Gyarté | MT Manifattur | RO Producator | FI Valmistaja | ZH Hi&ER
| RU MMpoussoaurens | TR Uretici | SR Proizvodad | UK Bupo6Huk

EN Date of manufacture | IT Data di fabbricazione | DE Herstellungsdatum | FR Date de fabrication

| ES Fecha de fabricacion | PT Data de fabrico | SL Datum pvoizvodme | HR Datum pruizvodnje

| cs Datum vyroby | SK Datum vyroby | NL Prodt | BG [ara Ha

Fremstillingsdato | ET Ipéev | SV Tillver | PL Data produkcii | GA Data

an mhonaraithe | EL Huepopnvia kataokeung | LV RaZo3anas datums | LT Pagaminimo data | HU

Gyartas datuma | MT Data tal-manifattura | RO Data fabricatiei | FI Valmistuspaivamaara | ZH o
HEH | RU fata usrotoenenus | TR Uretim tarihi | SR Datum proizvodnje | UK [lata BUroTOBNEHHsS
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EN Consult instructions for use | IT Leggere le istruzioni per l'uso | DE Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | FR Consulter le mode d’emploi | ES Consultar instrucciones de uso | PT
Consultar as instrugoes de utilizagdo | SL Glejte navodila za uporabo | HR Proucite upute za
upotrebu | €S Ctéte navod k pouziti | SK Pozrite si navod na pouzitie | NL Zie gebruiksaanwijzing
| BG KoHcynTupaiite ce ¢ ykasanusita 3a ynotpe6a | DA Se brugsanvisningen | ET Jargige
kast endit | SV Se | PL Patrz: instrukcja uzycia | GA Féach ar na treoracha
um usaid | EL ZupBouleuTeite TIg oﬁnv\:g xpong | LV Skatit lietoanas instrukciju | LT Zidréti
naudojimo instrukcijg | HU Olvassa el a hasznalati utasitast | MT Ikkonsulta I-istruzzjonijiet dwar
l-uzu | RO A se consulta instructiunile de utilizare | FI Lue kéyttoohjeet | ZH 2{EFAS | RU
MpymuTe BO BHMUMaHWe MHCTpykumio nonmbsosartens | TR Kullanim icin talimatlara bakin | SR
Pogledajte uputstvo za upotrebu | UK [IMBiTbCA iHCTPYKLIO i3 3aCTOCYBaHHS

EN Keep dry | IT Mantenere asciutto | DE Trocken aufbewahren | FR Tenir au sec | ES Mantener
seco | PT Manter seco | SL Shranjujte na suhem mestu | HR Cuvati na suhom mijestu | CS

. ,“4‘ Uchovavejte v suchu | SK Uchovavajte v suchu | NL Droog bewaren | BG [la ce CbxpaHsiBa Ha Cyxo
T | DA Opbevares tart | ET Hoidke kuivas kohas | 8V Forvaras torrt | PL Chroni¢ przed wilgocig | GA
Coinnigh tirim | EL AiaTnpeite 10 Tpoiév ateyvo | LV Glabat sausuma | LT Laikyti sausoje vietoje

| HU Tartsa szarazon | MT Zomm fpost niexef | RO A se pastra uscat | Fl Pida kuivana | ZH {

#F4E | RU Xpautb B cyxom mecte | TR Kuru yerde tutun | | SR Cuvati na suvom mestu | UK
36epiratv B Cyxomy micLi
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EN Do not use if package is damaged | IT Non utilizzare se la confezione e danneggiata | DE
Nicht verwenden, wenn die \/erpackung beschadigt ist | FR Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé | ES No usar si el paquete esta delerlorado | PT Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada | SL Ne up: , Ce je ovojnina p | HR Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno | €S Nepouzivejte, pokud j je baleni poskozeno | SK Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
| NL Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is | BG [la He ce n3nonsea, ako onakoskaTa e

| DA M4 ikke , hvis. er | ET Arge kasutage, kui pakend
on kahjustunud | 8V Anvand inte om férpackningen ar skadad | PL Nie uzywa¢, Jesll opakowame
jest uszkodzone | GA Na husaid ma ta an pacaiste a e | EL Na pnv

£av

n ouokeuaaoia éxel utooTei {nuic | LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats | LT Nenaudot\ jei pakuoté

pazelsla | HU Ne hasznélja, ha a csomagoléas sérilt | MT Tuzahx jekk il-pakkett ghandu I-hsara | RO

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat | FI Al4 kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut | ZH £,

HNEIRIR, 12016 | RU He ncnonbsosarb, ecnu ynakoska nospexaeHa | TR Paket hasarliysa

kullanmayin | SR Ne koristiti ako je pakovanje osteceno | UK He B1kop1cToByBaTy, SIKLLIO ynakoBka
nowKoKeHa

EN Keep away from sunlight | IT Tenere lontano dalla luce solare | DE Vor Sonnenlicht schiitzen
| FR Protéger des rayons du soleil | ES No exponer a la luz solar | PT Manter longe da luz solar |
SL Zascitite pred soncno svetlobo | HR Ne izlagati suncevu svjetlu | €8 Chrarite pfed slune¢nim
zarenim | SK Nevystavujte sineénému svetlu | NL Niet blootstellen aan zonlicht | BG [la ce
[ObpXU Aaney ot npsika crnbHyesa ceetvHa | DA Skal holdes veek fra sollys | ET Arge hoidke
paikesevalguse kées | SV Hall borta fran solljus | PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | GA
Coinnigh amach 6 sholas na gréine | EL KparioTe pakpid amé 1o nAiakd wg | LV Neglabat tieSos
saules staros | LT Saugoti nuo saulés spinduliy | HU Napfénytél védve tarolja | MT Zomm il boghod
mid-dawl tax-xemx | RO A se pastra departe de lumina soarelui | FI Suojaa auringonvalolta | ZH i
%JEY¢EST | RU Bepeub ot contHeuHbix nydeit | TR Giines 1sigindan uzak tutun | SR Drzati dalje od
sunceve svetlosti | UK 3axuwiaty Bif COHA4HOTO CBITN
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EN Patient identification | IT Identificazione del paziente| DE Patientenkennung | FR Identification
du patient | ES Identificacion del paciente | PT Identificagéo do doente | SL Identifikacija bolnika | HR
(] Identifikacija pacijenta | €S Identifikace pacienta | SK Identifikacia pacienta | NL Patiéntnummer |
f? BG VnenTudukauns Ha nauvenTa | DA Patientidentifikation | ET Patsiendi identifitseerimisandmed |
SV Patientidenfiering | PL Identyfikacja pacjenta | GA Aitheantas othair | EL Tautotroinon aoBevoug
* | LV Pacienta identifikacija | LT Paciento identifikavit |HU ito | MT i joni
tal-pazjent | RO Identificarea pacientului | FI Potilastunnus | ZH E&1xA | RU VaeHTtudukaums
nauuerTa | TR Hasta tanimlama | SR Identifikacija pacijenta | UK |geHTudikalis nauienta

EN Health care center or doctor | IT Centro sanitario o medico | DE Gesundheitszentrum oder
Arzt | FR Etablissement de santé ou médecin | ES Médico o centro de atenci6n sanitaria | PT
Centro de satde ou médico | SL Zdravstvena ustanova ali zdravnik | HR Zdravstvena ustanova
ili lijeénik | €8 Zdravotnické stiedisko nebo lékaf | SK Zdravotnicke zariadenie alebo lekar | NL
. = Gezondheidscentrum of arts | BG 3apasHo-meanumHcku LeHTbp unm nekap | DA Sundhedscenter
eller laege | ET Tervishoiukeskus voi arst | SV Vardinréttning eller ldkare | PL Osrodek ochrony
M zdrowia |ub lekarz | GA lonad ctram slainte né dochtuir | EL Kévrpo uyeiovopikiig TrepiBaAyng 1
1atpdg | LV Veselibas apriipes iestade vai arsts | LT Sveikatos priezidros centras arba gydytojas |
HU Egészségiigyi kozpont vagy orvos | MT Centru tal-kura tas-sahha jew tabib | RO Centru pentru
ingrijirea sanatatii sau medic | FI Terveysasema tai laakari | ZH {#6250OatE4| RU Meanumckoe
yupexaeHue unu goktop | TR Saglik merkezi veya doktor | SR Zdravstvena ustanova ili lekar | UK
MeauyHuii ueHTp abo nikap
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EN Date | IT Data | DE Datum | FR Date | ES Fecha| PT Translation in Portuguese ... | SL Datum
| HR Datum | €S Datum | SK Datum | NL Datum | BG [lata | DA Dato | ET Kuup&ev | SV Datum|
PL Data | GA Data | EL Hpepopnvia | LV Datums | LT Data | HU Datum | MT Data | RO Data | FI
Paivamaard] ZH HHA | RU [lata | TR Tarih | SR Datum | UK [lata

EN Patient information website | IT Sito WEB con le informazioni del paziente | DE nternetseite mit
Patienteninformationen | FR Site Web d'informations pour les patients | ES Sitio web de informacion
sobre el paciente | PT Sitio web informativo para os pacientes | SL Spletno mesto z informacijami
za bolnika | HR Web-mjesto s informacijama o pacijentu | €S bové stranky s informacemi pro
pacienty | SK Webstranka s informaciami pre pacientov | NL Website met patiénteninformatie | BG
Yebcaitt 3a nHchopmaums 3a naumeHta | DA Websted med patientinformation | ET Patsienditeavet
sisaldav veebileht | 8V Webbplats med patientinformation | PL Strona internetowa z informacjami
dla pacjentéw | GA Laithrean gréasain faisnéise d'othair | EL |oT610TT0G TTANPOQOPIWV Yia a0BevEiG
| LV Pacienta informacijas vietne | LT Informacijos pacientams interneto svetainé | HU A paciens
szamara informaciét nyujté honlap cime | MT Sit web ta’ informazzjoni ghall-pazjent | RO Site web
cu informatii pentru pacient | FI Potilastietojen verkkosivusto | ZH B&{EEKMiY | RU Beb-caiit ¢
uHbopmauweir ans nauventos | TR Hasta bilgilendirme sitesi | SR Veb lokacija sa informacijama za
pacijente | UK Be6-caiT 3 iHchopmaLlieto Ans nauieHTis
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EN Medical Devicel | IT Dispositivo medico1 | DE Medlzmprodukﬂ | FR D\spusmf médicall \
ES Dispositivo médico1 | PT Dispositivo Médico1 | SL pr 1| HI
proizvod1 | €S Zdravotnicky prostfedek1 | SK Zdravotnicka pomockat | NL Medisch hu\pmlddeH |
M D BG MeauuunHcko uanenvet | DA Medicinsk anordning1 | ET Meditsiiniseade1 | SV Medicinteknisk
enhet1 | PL Wyréb medyczny1 | GA Feiste Leighis1 | EL latpotexvoAoyiké Tpoiév1 | LV Mediciniska
ierice1 | LT Medicininis jtaisas1 | HU Orvostechnikai eszkéz1 | MT Apparat Mediku1 | RO Dispozitiv
medicall | FI L&akinnallinen laite1 | ZH Ef7i%%1 | RU MeauuuHckoe ycrpoiictsol | TR Tibbi
Cihaz1 | SR Medicinsko sredstvo | UK Meauiuuii Bupi61

EN Unique Device Identifier | IT Identificatore univoco dispositivo | DE Einmalige Produktkennung |
FR Identifiant unique de dispositif médical | ES Identificador tnico de dispositivo | PT Identificador
Unico de Dispositivo | SL Edinstveni identifikator pripomogka | HR Jedinstvena identifikacija
proizvoda | €S Jedineény identifikator prostfedku | SK Unikatny identifikator pomocky | NL Unieke
identificatiecode hulpmiddel (UDI) | BG YHukanex vmenmqamamp Ha uagenueto | DA Enlyd\g
UDI anordningsidentifikator | ET Seadme unikaalne i | SV Unik er i
Unikatowy \dentyﬁka(or wyrobu | GA Aitheantéir Uathuil Feiste | EL ATOKAEIOTIKO uvavvmplomo
TEXVO)\OVIKOU npolovvog |V Unlkalals ierices identifikators | LT Unikalus jtaiso numeris | HU Egyedi
|MT Uniku tal-Apparat | RO Identificator unic de dispozitiv | FI Laitteen
yksildllinen tunniste | ZH HE—&&FHRAFF - UDI | RU YHukansHbIin uaeHTucmkaTop ycrpoiicrsa - UDI
| TR Benzersiz cihaz tanimlayici - UDI | SR Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva | UK
YHikanbHui ineHTudikatop BUpoby




EN Sterilized using Irradiation | IT Sterilizzato i | DE | FR
Stérilisé par irradiation | ES Esterilizado mediante radiacion | PT Esterlllzadu por irradiagdo
| SL Sterilizirano s sevanjem | HR Ster\llzwrano zraCenjem | CS Sterilizovano zafenim | SK
Sterilizované ozarovanim | NL met | BG C c 06! |
DA Steriliseret ved hjeelp af bes\réling | ET Steriliseeritud kiiritusega | SV Steriliserad med stralning
| PL Wyjatowiono przez napromlenlowanle | GA Ama steirilii agus |omada|ochl 4 husaid | EL
ATrooTelpwpEVo e akTivoBoAia | LV i w | LT naudojant
Svitinimg | HU Sugarzassal sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | RO Sterilizat prin
iradiere | F1 Steriloitu séteilyttamalla | ZH {#EFAEFHRETERE | RU CrepunusosaHo obnyueHmem
| TR Isinlanma ile Sterilizasyon | SR Sterilizovano zracenjem | UK CTepunisoBaHo 0npoMiHEeHHAM

EN Sterilized using Ethylene Oxide | IT Sterilizzato mediante ossido di etilene | DE Sterilisiert
mit Ethylenoxid | FR Stérilisé par oxyde d'éthyléene | ES Esterilizado con oxido de etileno | PT
Esterilizagao por 6xido de etileno | SL Sterilizirano z etilenoksidom | HR Sterilizirano etilen-oksidom
| cs Sier\hzovano ethylenoxidem | SK Sterilizované pomocou etylénoxidu | NL Gesteriliseerd

met | BG C 0 ¢ eTuneHos okuc | DA Steriliseret med ethylenoxid | ET

STERILE|EO

Stenllseentud etlileenoksiidiga | SV Steriliserad med etylenoxid | PL Wyjatowiono tlenkiem etylenu
| GA Arna steirilii agus ocsaid eitiléine & husaid | EL AmooTelpwpévo pe ailBulevogeidio | LV
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu | LT Sterilizuota naudojant etileno oksidg | HU Etilén-oxiddal
sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-etilen | RO Sterilizat cu oxid de etilena | Fl Steriloitu
etyleenioksidilla | ZH {EFFAEZLTKE | RU CrepunusoaHo atuneHokcupom | TR Etilen Oksit ile
Sterilizasyon | SR Sterilizovano etilen oksidom | UK CTepunizoBaHo eTUneHoKcHaom
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EN Presence of Cobalt (CMR substance) | IT Presenza di Cobalto (sostanza CMR) | DE Enthalt
Kobalt (CMR-Stoff) | FR Présence de cobalt (substance CMR) | ES Presencia de cobalto (sustancia
carcindégena, mutagena, reprotoxica [CMR]) | PT Presenga de Cobalto (substancia CMR) | SL
Prisotnost kobalta (CMR-snov) | HR Prisutnost kobalta (tvari koje su kancerogene, mutagene ili
toksiéne po reprodukciju (CMR)) | €S Pritomnost kobaltu (latka karcinogenni, mutagenni nebo
toxicka pro reprodukci — CMR) | SK Pritomnost kobaltu (latka kategérie CMR) | NL Aanwezigheid
van kobalt (CMR-stof) | BG Hanuuue Ha ko6ant (CMR Bemecnao) | DA Tllsledeveerelse af kobolt
(CMR-stof) | ET Sisaldab koobaltit (kar e, m iline aine) | SV
Forekomst av kobolt | PL Obecnos¢ kobaltu (substancja CMR) | GA Laithreacht Cdbalt (substaint
CMR) | EL Mapouaia koBaAtiou (ouoia CMR) | LV Kobalta (CMR viela) klatbatne | LT Sudétyje yra
kobalto (CMR medziaga) | HU Kobaltot tartalmaz (CMR anyag) | MT Prezenza tal-Kobalt (sustanza
CMR) | RO Prezenta cobaltului (substantd cancerigend, mutagena sau toxica pentru reproducere)
| FI Siséltéa kobolttia (CMR-aine) | ZH 7#{EH: (CMR¥E | RU Hanuuve kobansta (Belectso
CMR) | TR Kobalt Varligi (CMR maddesi) | SR Prisustvo kobalta (CMR supstanca) | UK HasBHicTb
kobansTy (CMR pevoBuHa)

EN MR Conditional | IT Compatibilita condizionata per la RM | DE Bedingt MR-tauglich | FR
IRM compatibilit¢ conditionnelle | ES Compatible con determinadas condiciones de RM | PT
Condicional para RM | SL MR-pogojno | HR Uvjetno siguran za uporabu u MR okruzenju | CS
Podminéné bezpecné pro MR | SK podmienecne bezpecné v prostredi MR | NL MR-voorwaardelijk
| BG YcnosHa MP ceBmectumoct | DA MR-betinget | ET MR-tingimuslik | SV MR-villkorad | PL
Wyréb bezpieczny w okreslonych warunkach MRI | GA AM Coinniollach | EL MR umé époug

MR | LV Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus | LT Salygiskai atsparus MRT| HU
MR | MT MR Condmonal | RO Compatlbmtate conditionata in medii
de rezonantd magnetica | Fl El | ZH MRZ2 | RU

YcnosHas coBmecTumocts ¢ MPT | TR MR Ko@ullu | SR Uslovno bezbedno za MR | UK YmoBHa
cymicHicTb 3 MPT



50°C

EN Temperature limit | IT Limite di temperatura | DE Temperaturgrenze | FR Limite de température
| ES Limite de temperatura | PT Limite de temperatura | SL Omejena temperatura | HR Ograni¢enje
temperature | CS F'ovolene teploty | SK Teplotny limit | NL Temperatuurslimiet | BG TemnepatypHo
orp: | D greense | ET ipiirang | SV irgrans | PL
Dcpuszczalny zakres temperatur | GA Teorainn teochta | EL Opio 8eppokpaaiag \ LV Temperatiiras
ierobezojums | LT Temperataros riba | HU Hoémérsékleti hatarérték | MT Limitu tat-Temperatura |
RO Limita de temperatura | FI Lampétilarajoitus | ZH ZEEPREI | RU Orpanudenue Temnepatypei |
TR Sicaklik limiti | SR Ogranicenje temperature | UK O6mexeHHs TemnepaTypu




EN CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale on or by the order of a physician. | IT ATTENZIONE: La
legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo su richiesta di un medico. | DE EN VORSICHT: Die US-
Bundesgesetze beschrénken den Verkauf dieses Gerits an einen zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung.
| FR MISE EN GARDE : selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que sur
prescription médicale. | ES PRECAUCION: La ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion médica. | PT ATENCAO: A lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescrigao médica. | SL POZOR: Zvezna zakonodaja (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
le zdravnikom ali po naroéilu zdravnika. | HR OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju tog uredaja i
moze ga se stoga prodati samo po nalogu lijeénika. | €S UPOZORNENI: Federalni zdkony (USA) umoziiuji prodej
tohoto prostfedku pouze na zakladé objednavky Iékare. | SK UPOZORNENIE: alny zakon (USA)
predaj tejto pomécky len lekarom alebo na zaklade lekarskeho predpisu. | NL LET OP: De federale wet in de
Verenigde Staten schrijft voor dat dit hulpmiddel uitsluitend mag worden verkocht aan of op voorschrift van een
arts. | BG BHUIMAHWVE: ®enepanuusT 3akoH (CALLL) orp: TOBa Ao Ha Unu no nopr
Ha nekap. | DA FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov (USA) ma denne enhed kun szlges af en laege eller
efter dennes anvisning. | ET ETTEVAATUST! Foderaalseadused (USA) lubavad seda seadet miua ainult arstile
véi arsti korraldusel. | SV VARNING: Enligt federal lag (USA) f&r denna produkt endast sauas till lakare eller pa
ordination av lakare. | PL UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzqdzenle to moze byc sprzedawane
wqucznle przez lekarza lub na zlecenie lekarza. | GA RABHADH: Leis an
ni ceadmhach an fheiste seo a dhiol ach amhain ar ordd né le hordu 6 | EL I'IPOZOXH H opooTrovdiakn
vopoBeoia (twv H.M.A.) Tepiopiler v mhAnon autig g didTagng oe 10Tpé 1 KaTdmIV eVTOARg pou.
| LV UZMANIBU! Federilie tiesibu akti (ASV) paredz, ka o rikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasi
| LT ISPEJIMAS Federallmal lstatyman (JAV) leidzia s; itaisa parduoti gydy!o]o nurodymu | HU VIGYAZAT: Az
a jelen eszkoz ér csak orvos altal vagy orvosi
u(asltasra lortenhel | MT ATTENZJONI lI-ligi federali (I-Istati Uniti tal-Amerka) ti ita I-bejgh ta’ dan l-apparat
ghall-bejgh fuq jew bl-ordni ta’ tabib. | RO ATENTIE: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv doar la ordinul unui medic. | FI HUOMAUTUS: Yhdysvaltam liittovaltion lain mukaan tamén laitteen
saa myyda ainoastaan laakéri tai laakarin maarayksestd. | ZH 8% BIAE (XE) MErRE(EEEERETHE
. | RUBI 3akoH (CLUA) atoro Tonbko
paGoTHUKAM UK MO UX :laxa:y | TR DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya
doktor talimatiyla satilmasini 6ngériir | SR OPREZ: Federalni zakon SAD ogranicava prodaju ovog medicinskog
sredstva na prodaju od strane ili po nalugu lekara. | UK YBATA: # 3akoH (CLUA) npoaax
ubOro BUPoOY nuwe mep) abo Ha ix




EN " Please note that in the ISO context, the ‘MD’ symbol is used to identify that the product in question is a medical
device [ISO_15223-1]. On the implant card, this symbol is used to indicate the device name [ref. MDCG 2019-8 v2].
| IT "In ambito ISO, il simbolo ‘MD’ sta a indicare che il prodotto in questione & un dispositivo medico [ISO_15223-1].
Sulla scheda dell'impianto, questo simbolo viene utilizzato per indicare il nome del dispositivo [rif. MDCG 2019-8 v2].
| DE ' Beachten Sie, dass das ,MD“-Symbol im Rahmen der ISO-Normen zur Identifizierung des betreffenden
Produkts als Medizinprodukt verwendet wird [ISO_15223-1]. Auf der Implantationskarte wird dieses Symbol zur
Angabe des Geratenamens verwendet [Ref. MDCG 2019-8 v2]. | FR ' Noter que dans le contexte des normes 1SO,
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 nazvu pomécky [ref. MDCG 2019-8 v2].
| NL " Merk op dat het ‘MD'-symbool in de ISO-context wordt gebruikt om te bepalen dat het betreffende product een
medisch hulpmiddel is [ISO_15223-1]. Op het etiket van het implantaat wordt dit symbool gebruikt om de naam van het
hulpmiddel aan te geven [ref. MDCG 2019-8 v2]. | BG "Mons, o6bpHeTe BHUMaHWe, Ye B KOHTeKcTa Ha cTaHgapTtute 1ISO
cumBonbT ,MD* ce usnonsea 3a uaeHTUdMULMpaHe Ha NpoaykTa kato meauumHeko uapenue [ISO_15223-1]. Ha kaprata
Ha “Mnna{Ta To31 CUMBOI Ce M3MON3Ba, 3a [1a YKaXxe HauMeHOBaHMETO Ha u3aenveTo [3a cnpaska ewkte MDCG 2019-8
B.2]. | DA 'Bemaerk, at i ISO-kontekst anvendes symbolet ‘MD’ til at identificere det pagaeldende produkt i en medicinsk
anordning [ISO_15223-1]. P4 implantatkortet bruges dette symbol til at angive anordningens navn [ref. MDCG 2019-8
v2]. | ET 'Pange tahele, et ISO-standardi stimbolit MD et kénealune toode on
meditsiiniseade [ISO_15223-1]. Implantaadi kaardil kasutatakse seda stimbolit seadme nime naitamiseks [vide MDCG
2019-8 v2]. | SV "Notera att i ISO-sammanhang anvands "MD"-symbolen for att identifiera att produkten i fraga ar en
medicinteknisk enhet [ISO_15223-1]. Pa implantatkortet anvands denna symbol for att ange enhetens namn [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PL " Nalezy pamigtac, ze w kontekscie ISO symbol ,MD" jest uzywany w celu wskazania, ze przedmiotowy
produkt jest wyrobem medycznym [ISO_15223-1]. Na karcie implantu symbol ten jest wykorzystywany do wskazania
nazwy wyrobu [odn. MDCG 2019-8 v2]. | GA ' Tabhair faoi deara gurb amhlaidh, i gcomhthéacs Eagraiocht Idirnaisitinta
na gCaighdean, go n-usaidtear an tsiombail ‘MD’ chun a shainaithint gur feiste leighis € an tairge ata i gceist [ISO_15223-
1]. Ar an gcarta faisnéise faoi ionchlannain, Usaidtear an tsiombail seo chun ainm na feiste a Iéiriti [tag. MDCG 2019-8
v2]. | EL " ZnpeiwoTe 6T, oTa Aaioia Tou 1SO, To oUpBoAo «MD» xpnaipoToieiTal yia va utrodeiger OTi To ev Adyw TTpoi6y
amoTeei 1aTpoteXvoloyIké TTpoidv [ISO_15223-1]. To oUPBOAO aUTO XPNOIHOTIOIEITAI ETTAVW OTNV KAPTA EUQUTEUHATOG
yia va uTrodeigel To dvoua NG cuokeung [Ap. avag. MDCG 2019-8 v2]. | LV ' Ludzu, ievérojiet, ka ISO konteksta simbols
“MD" tiek izmantots, lai identificétu attiecigo produktu ka medicinisku ierici [ISO_15223-1]. Uz implanta kartes Sis simbols
tiek izmantots ierices nosaukuma noradisanai [ats. MDCG 2019-8 v2]. | LT ' Atkreipkite démesj, kad ISO kontekste




simbolis ,MD" yra naudojamas siekiant identifikuoti, kad atitihkamas produktas yra medicininis jtaisas [ISO_15223-
1]. Implanto korteléje Sis simbolis naudojamas siekiant identifikuoti jtaiso pavadinimg [nuor. MDCG 2019-8 v2].
| HU ' Felhivjuk figyelmét, hogy az ISO értelmében az MD szimbolumot annak jelélésére hasznaljuk, hogy a széban
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, etta ISO-kontekstissa MD-symbolin avulla todetaan, etta
kyseinen laite on laakinnallinen laite [ISO_15223-1]. Tata symbolia kaytetaan implanttikortissa osoittamaan laitteen nimi
[viite MDCG 2019-8 v2]. | ZH "&i¥&, #EISOLETXH, "MDHFEAFIRUEX=RET —FETIRE [1S0_15223-1],
EATXBELE, WFSBETERERSIIES®E MDCG 2019-8 v2], | RU 'O6patite BHMMaHMe, YTO B KOHTEKCTE
ISO cumBon «MD» wcnonbayetcsi Ansi 0603HAYeHUs1 TOrO, YTO paccMaTpUBaEeMblii MPOAYKT SBNSETCA MEeAULIMHCKAM
uagenvem [ISO_15223-1]. Ha kapTouke UMnNnaHTata 3ToT CUMBOS WCMO) Ans 06 wagenus
[cm. AokymeHT MDCG 2019-8 v2]. | TR 'Litfen ISO baglaminda, s6z konusu Griiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtmek igin
‘MD’ semboltiniin kullanildigini unutmayin [ISO_15223-1]. implant kartinda bu sembol, cihaz adini belirtmek igin kullanilir
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SR 'Imajte u vidu da se u kontekstu ISO standarda, simbol ,MD* koristi da se identifikuje da
je predmetni proizvod medicinsko sredstvo [ISO_15223-1]. Na kartici implantata ovaj simbol se koristi da naznaci naziv
medicinskog sredstva [ref. MDCG 2019-8 v2]. | UK '3BepHiTb yBary, 110 B koHTekcTi ISO cumon «MD» BUKOPUCTOBYETLCH
ANS MO3HaYeHHA TOro, WO AaHuiA NpoayKT € meandHuM Bupobom [ISO_15223-1]. Ha kapTui iMnnaHTaty uen cumson
BUKOPUCTOBYETLCA AANA NO3HaYeHHs Haasy Bupoby [aue. nokymeHT MDCG 2019-8, Bep. 2].
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