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

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

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

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

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

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

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

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

POZNAMKA: vytiatok tohto navodu na pouzitie vo verzii s vacsim pismom je k dispozicii na adrese
www.limacorporate.com v osobitnej produktovej asti.

OPMERKING: een uitgebreidere gedrukte versie van deze i ijzil is i op
wwwli com in de ifi i
3A A: Bepcusi 3a OT B M0-roNsiM hopMaT Ha HaCTOALLMTE yka3aHusa 3a ynoTpeba e HannyHa Ha

www.limacorporate.com B pasaena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

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

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

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

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

NOTA: ta leagan mérchl6 de na Treoracha seo um Uséid ar fail ar www.limacorporate.com i rannan na dtairgi
sonracha.

ZHMEIQZH: pmopeite va Bpeite pia ékdoon Twv OBnyiwv Xpriong pe PEYaAUTEPA TUTTOYPAQIKG oToIXEia oTn
SiguBuvan www.limacorporate.com, GTNV EVOTNTA TOU GUYKEKPIMEVOU TIPOIOVTOG.
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PIEZIME. Lielaka, izdrukajama lietoSanas instrukcijas versija ir pieejama attieciga produkta sadala, vietne
www.limacorporate.com.

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

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

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

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

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

T AREBBAIBAIRAATUM www.limacorporate.com AORFEFSAEBS TREN.

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

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

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

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

1. PRODUCT INFORMATION

The main goal of the SMR Anatomic joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy, in part or totally,
while in the SMR Reverse Shoulder the geometry of the natural gleno-humeral joint is inverted. The joint
prosthesis is intended to reduce pain and give articular mobility to the patient. The degree of pain reduction and
mobility depends in part on the pre-operative situation, intra-operative options and on the post-op rehabilitation.
The SMR Shoulder System is intended for partial or total primary or revision shoulder joint replacement. SMR
Shoulder System components include humeral stems, humeral bodies, adaptor tapers, humeral heads and
glenoid components. The components are intended to be use in cemented or uncemented applications as
specified in Section 2.1.

SMR System components shall not be used alone as single components, or with components from other
manufacturer.

NOTE: some components of SMR System are allowed for the use with SMR Stemless System and PRIMA
Humeral System, manufactured by Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALS

The materials of the SMR System are reported in the table in Section 2.1.

All materials are purchased according to International Standards and are widely used in the orthopaedic field.
CoCrMo, used to manufacture some components of SMR System, includes cobalt (which is a CMR class
1B) in percentage above 0.1% (w/w). Nevertheless, chemical tests show that the release of cobalt in the
human body is below 0.1% (w/w). Additionally, biocompatibility tests and long-term clinical experience of the
use of this material in orthopaedic applications has shown that an acceptable level of biological response can
be expected. Therefore, the risks related to the use of CoCrMo and other materials have been considered and
the related risk/benefit ratio has been evaluated as acceptable by the manufacturer. Some patients may be
vulnerable (e.g. have hypersensitive or allergic reactions) to the implant materials/substances; this shall be
appropriately considered by the Surgeon. Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA)
for preparing the bone cement applying bone cement for prosthesis fixation.



1.1.1. MEDICINAL SUBSTANCES AND TISSUE

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

1.2. HANDLING, STORAGE AND SAFE DISPOSAL

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

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

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

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

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

1.3. DEVICE PERFORMANCE, EXPECTED CLINICAL BENEFITS, EXPECTED LIFETIME

The main goal of a joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy. The joint prosthesis is intended to
reduce pain and give articular mobility to the patient. The degree of pain reduction and mobility depend, in part,
on the pre-operative situation, intra-operative options and the post-op rehabilitation.

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



The expected lifetime of SMR Reverse System is at least 96%* at 7 years.

The expected lifetime of SMR Total Anatomic System is at least 92%* at 7 years.

The expected lifetime of SMR Hemi Anatomic System is at least 91%* at 7 years.

* with a variability of 2%

These values are based on the state-of-the-art reference for similar device identified through
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

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

2.1. INDICATIONS

The SMR System is intended for partial or total, primary or revision shoulder joint replacement in skeletally
mature patients. The SMR Anatomic System is indicated for partial or total, primary or revision shoulder joint
replacement in patients suffering from disability due to: « Non-inflammatory degenerative joint disease including
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osteoarthritis and avascular necrosis; « Inflammatory degenerative joint diseases such as rheumatoid arthritis;
« Treatment of acute fractures of the humeral head that cannot be treated with other fracture fixation methods;
« Revision of a failed primary implant (not applicable to Sub-Scapularis Sparing technique; in case of SMR
Cementless Finned Short Stems only if sufficient bone stock remains); « Cuff tear arthropathy (CTA heads only,
not applicable to Sub-Scapularis Sparing technique); « Glenoid arthrosis without excessive glenoid bone loss:
A1, A2 and B1 according to Walch classification (SMR TT Hybrid Glenoid only);

The Large Resection Stems are indicated for oncology applications.

The intended use of the Glenoid Bone Graft Instruments is to enable the preparation of the bone graft from
the patient’s humeral head or allograft from the bone bank, to restore the glenoid anatomy in case of glenoid
deficiency (e.g. glenoid type B2 or C according to Walch’s classification).

The SMR Reverse System is indicated for primary, fracture or revision total shoulder replacement in grossly
rotator cuff deficient joint with severe arthropathy (disabled shoulder).

The patient’s joint must be anatomically and structurally suited to receive the selected implants and functional
deltoid muscle is necessary to use the device. The modular SMR System allows the assembly of components
in various humeral and glenoid constructs.

In the Anatomic shoulder the humeral construct consists of the humeral stem, the humeral body, the adaptor
taper and the humeral head. In the Reverse shoulder the humeral construct consists of the humeral stem, the
reverse humeral body and the reverse liner. On the humeral side the fixation of the humeral stem determines
if the construct is cemented or uncemented. The Anatomic glenoid construct consists of an all polyethylene
glenoid or a metal back assembled with a liner while the Reverse glenoid construct consists of the metal
back, the connector and the glenosphere. On the glenoid side, the fixation of the all-polyethylene glenoid
or metal back determines if the construct is cemented or uncemented. The peripheral pegs of the SMR TT
Hybrid Glenoid are intended for fixation by means of bone cement, while the central peg is intended for
cementless fixation. The SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate is indicated for conversion to reverse
shoulder replacement of a previously implanted SMR TT Hybrid Glenoid; this device cannot be used for
primary surgeries.

More information on the cemented or uncemented use of the components of SMR System is available in the
following table.

System Raw ]
Material il-:‘vglalzgle

Reference
o

Components Material

SMR Stems (Cemented,

Cemented Revision) Ti6AlV M1 X :




SMR Stems (Cementless

Finned, Cementless TiBAI4V M1
Revision)
SMR Short Stems
(Cementless Finned) Ti6AlV M1
SMR Large Resection
Stems Ti6AI4V M1
SMR Modular Spacers TiBAI4V M1
SMR Humeral Bodies
(Trauma, Finned) TiGAIY M1
Ti6AI4V M1
SMR Reverse Humeral
Body
Ti6AI4V + HA | M1, M13
Ti6AI4V M1
SMR 140° Reverse
Humeral Body
Ti6AI4V + HA M1, M13
SMR Humeral Extension TiBAI4V M1
CoCrMo M4
SMR Humeral Heads
(Standard, CTA)
Ti6AI4V M1
SMR Adaptor Tapers TiGAI4V M1

(Neutral, Eccentrical)




SMR CTA Head Adaptor for

Reverse Humeral Body TiGAlV M1
CoCrMo M4
SMR Glenospheres
Ti6AI4V M1
SMR Reverse HP UHMWPE
Glenosphere X-Lima + M1, M8
Ti6AI4V
SMR Connectors with Ti6AI4V +
Screw UHMWPE M1, M8
UHMWPE M8
UHMWPE
X-Lima M8
SMR Reverse Liners LimaVvit™
(Vitamin
E highly M9
crosslinked
UHMWPE)
CoCrMo M4
SMR Reverse HP Liners
Alumina M10
SMR Cemented Glenoids UHMWPE M8




UHMWPE * M8
SMR Cemented Glenoids
3 Pegs UHMWPE
X-Lima M8
TiBAI4V + M1, M12,
PoroTi + HA M13
SMR Metal Back Glenoid TOARY +
l
PoroTiFDA | M1:M12
SMR TT Baseplate Ti6AI4V M1
SMR Axioma TT Baseplate | Ti6AI4V M1
. TiBAI4V 3D
SMR Glenoid Peg TT printed M3
SMR Metal Back Liner UHMWPE M8
SMR Axioma Metal Back
Liner UHMWPE M8
SMR Glenoid Plate Ti M7
Peripheral pegs | ;. \wpE + Ta | M8, M11
SMRTT (subcomponent)
Hybrid_
Glenoid | o iral Peg TBARV 3D |
(subcomponent) | printed
SMR TT Hybrid Glenoid TIBAI4V + M1, M8
Reverse Baseplate + Screw | UHMWPE ’




SMR TT Augmented 360

Baseplate Ti6AI4V M1 X .

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D printed (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (Vitamin E highly
crosslinked UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474)
— Ta (ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi Titanium Coating (ASTM F1580) — HA coating (ISO 13779-6)

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

** For the chemical composition of the raw materials please refer to Section “Raw Material Compositional
Limits (%)” considering the raw material reference indicated in the table.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include: « local or systemic infection; « septicaemia; « persistent acute or chronic
osteomyelitis;  confirmed nerve lesion compromising shoulder joint function; « deltoid muscle insufficiency.
Relative contraindications include: < vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; * poor bone
stock (for example due to osteoporosis or extended previous revision surgery) compromising the stability of the
implant; « metabolic disorders which may impair fixation and stability of the implant; « any concomitant disease
and dependence that might affect the implanted prosthesis; « metal hypersensitivity to implant materials.
Relative contraindications related to the Sub-Scapularis Sparing Technique include: < revision surgery;
« obesity; » medial glenoid erosion; « severe rotator cuff tendinopathy; « internal rotation contracture.

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



2.3. RISK FACTORS

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

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products shall be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques.

COMBINATIONS ALLOWED/NOT ALLOWED

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

NOTE: the size large Metal Back Glenoid is not suitable for coupling with the 36 mm Glenospheres and
the 40 mm Glenospheres.

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

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

NOTE: The SMR Metal Backs are compatible with bone screws dia.6,5mm and dia. 5 mm with minimum
length 20 mm.

NOTE: The SMR Glenoid Plates are compatible with SMR Reverse HP Glenospheres only.

* According to the definition of World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal to 25 Kg/m?
13



NOTES ON GLENOID BONE GRAFT

The Glenoid Bone Graft Instruments are intended to be used only with Axioma TT Metal Back and L1 TT
Metal Back.

For glenoid bone grafting techniques, it is important to use a peg size Medium, Long or X-Long in order
to enable a minimum section of the peg into the native bone, providing component stability. The following
table identifies the allowed (v) / not allowed (X) combinations between the bone graft thickness and the

pegs dimensions:
TT METAL-BACK - PEG SIZE

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

5mm GRAFT X v v v X v v v
o
173
12| 10 mm GRAFT X X v v X v v v
(5]
% 15 mm GRAFT X X v v X X v v
SN {5 SLOPED
g GRAFT X v v v X v v v
s3]

20° SLOPED

GRAFT X v v v X Vv v v

NOTES ON SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (not approved in Canada)

The Sub-Scapularis Sparing Technique can be used to implant only the SMR Glenoid Peg TT , SMR TT
Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, the SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma
Metal Back Glenoid, Bone screws and SMR Metal Back Liner in primary SMR Total Anatomic configuration
replacements. In case it is found intraoperatively that the reverse configuration is required, the Sub-
Scapularis Sparing Technique can be used to implant only SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal Back
glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, the SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma Metal Back
Glenoid, Bone screws. The standard surgical technique for the SMR Reverse Shoulder is to be used to
implant the other components.

The Sub-Scapularis Sparing Technique is not to be used for the implantation of SMR CTA heads or for cases
in which bone grafting of glenoid defects is necessary.

14



NOTES ON SMR TT HYBRID GLENOID AND SMR TT HYBRID GLENOID REVERSE BASEPLATE
The following table identifies the allowed (v) / not allowed (X) combinations between the SMR TT Hybrid
Glenoid and the SMR Humeral Heads:

SMR HUMERAL/RESURFACING HEADS DIAMETER (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
| SMALL LOW v v v v v X X X
28 SMALL v v v v v v v v
‘% STANDARD LOW v v v v v v v X
@1 STANDARD v v v v v v v v
"= LARGE LOW v v v v v v v v
E LARGE v v N v N v v v

If a SMR TT Hybrid Glenoid is in place and revision to a reverse prosthesis is required, the patient can be
revised by removing the polyethylene baseplate, leaving the metal peg in place and by connecting it to the
SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate.

The SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate is not suitable if one of the following conditions arises:
« Peg not properly seated into the cavity, that comes out from the glenoid surface; « Peg not stable in glenoid
bone; « Bone loss; * Bone graft is required.

The SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate is intended to be coupled with the SMR TT Hybrid Glenoid
metal peg only.




The SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate is intended to be used in combination with the following
SMR Glenospheres:

Component Material Product co
CoCrMo 1374.09.111
Glenosphere dia. 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031
Eccentrical Glenosphere dia. 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Reverse HP Glenosphere dia. 40 mm 1374.50.400

Reverse HP Glenosphere dia. 44 mm 1374.50.440

UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V

Reverse HP Corrective Glenosphere

4 mm 1374.50.444

The SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate must not be used in combination with the SMR
Glenospheres with connector and screw, belonging to the SMR Shoulder System.
The SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate cannot be used with SMR Glenoid Plates.

SMR TT AUGMENTED 360 BASEPLATE

The SMR TT Augmented 360 Baseplate is not suitable when bone grafting technique is needed.

The SMR TT Augmented 360 Baseplate is compatible only with glenosphere connectors size Small-R and
TT Glenoid Peg sizes Small-R Medium, S-R Long and S-R X-Long.

The SMR TT Augmented 360 Baseplate is compatible with cortical bone screws dia. 4,5mm (product code
8431.15.XXX) with minimum length 26mm and must be fixed to the glenoid bone with a minimum of three
bone screws.

The SMR TT Augmented 360 Baseplate is compatible with bone screws dia. 6,5mm with minimum length
25mm and must be fixed to the glenoid bone with a minimum of two bone screws.

The SMR TT Augmented 360 Baseplate is compatible with cortical bone screws dia. 5mm (product code
8432.15.XXX) and must be fixed to the glenoid bone with a minimum of three bone screws (two bone
screws with minimum length 26mm and one with minimum length 18mm). Bone screws must be positioned
according to the surgical technique.

The SMR TT Augmented 360 Baseplate cannot be used with SMR Glenoid Plates and SMR Lateralized
Connector with Screw.
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SMR LATERALIZED CONNECTORS WITH SCREWS

SMR Lateralized Connectors are not indicated for use with glenoid bone grafting techniques and cannot be
used with SMR TT Augmented 360 Baseplate.

The following table identifies the allowed (v/) / not allowed (X) combinations between the SMR Lateralized

Connectors and the SMR Glenospheres:
LATERALIZED CONNECTOR

LAT+1mm | LAT+2mm | LAT+3mm | LAT+4mm | LAT+5mm

Glenosphere @36 v v v v v
Glenosphere @36 Eccentrical X X X X X
Reverse HP Glenosphere @40 v v v v X
Reverse HP Glenosphere @44 v v X X X
Reverse HP Glenosphere @44

Corrective X X X X X

SMR 140° REVERSE HUMERAL BODY
SMR 140° Reverse humeral bodies are indicated for use only with 36mm glenospheres and the related
36mm reverse humeral liner.

REVERSE LINER LimaVit™ (Vitamin E highly crosslinked UHMWPE) cannot be coupled with Ti6AI4V
glenospheres.

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

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

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

* Bone Grafting: once removed the graft should be inspected to ensure the bone quality is adequate for use
with the glenoid bone grafting technique. The glenoid bone grafting technique should never be used with poor
quality bone, as it may compromise bone healing.

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” shall be considered
preoperatively and the patient informed as to what steps he/she can take to reduce the possible effects of
these factors.

Implants are single use devices.

Do not re-use that were previ in another patient.

Do not re-use an implant that has 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.

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

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants be available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be used.
The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important. Improper
selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in unusual stress conditions
which may negatively affect system performance and the survival rate of the implant.

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

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

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

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care shall be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow-up is recommended to detect any changes in position or condition of the
implant or surrounding tissues. Complications and/or failure of prosthetic implants are more likely to occur in
patients with unrealistic functional expectations, heavy patients, physically active patients, and/or with patients
who fail to follow through with the required rehabilitation program. Excessive physical activity or trauma to the
replaced joint can lead to premature failure of the arthroplasty through loosening, fracture, or abnormal wear
of the prosthetic implants. The patient shall be cautioned by the surgeon to govern activities accordingly and
advised that the implants may fail due to excessive joint wear.

The surgeon shall make the patient aware of the limitation of limb function after shoulder arthroplasty and that
caution is needed, especially in the post-operative period, since the reconstructed joint must be protected
from full load bearing. In particular the following precautions shall be presented to the patient by the surgeon:
« avoid repeated high weightlifting; « keep body weight under control; « avoid sudden peak loads (consequences
of activities such contact sports, playing tennis) or movements which can lead to sudden stops or twisting;
« avoid positions that can increase the risk of dislocation, such as for example degrees of abduction an/or
internal rotation.

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

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

3.4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

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

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

4. STERILITY

a. Implants

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

b. Instruments

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



5. INFORMATION USEFUL TO INFORM THE PATIENT

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

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

5.1. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated that LimaCorporate SMR System is MR Conditional. A patient with
this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, with

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

- Maximum force product of 154,000,000 G%cm (154 T?/m)

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

RF Heating

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

*6.0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increases with a background temperature increase
of: =0.4°C (2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR anatomical shoulder system) after 5 minutes of continuous scanning;
=0.2°C (2 W/kg, 1.5 Tesla, SMR reverse shoulder system) after 4.3 minutes of continuous scanning;
+6.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increases with a background temperature increase of:
.6°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR anatomical shoulder system) after 12 minutes of continuous scanning;
=0.9°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR reverse shoulder system) after 12.5 minutes of continuous scanning.

MR Artifact at 3T

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 98.9 mm (SMR
anatomical shoulder system) / 72.9 mm (SMR reverse shoulder system) from the SMR Shoulder System
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

NOTE: The SMR System has been tested for MR environment in combination with bone screws dia
6.5mm lengths 20+35 mm (codes 8420 15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).

The use of SMRTTA SMR C Finned Short Stem, SMR Lateralized
Connectors with Screw, SMR Reverse LimaVit™ (Vitamin E highly crosslinked UHMWPE) Liners and
SMR 140° Reverse Humeral Body and the use of the SMR System in combination with other bone

screws have not been evaluated for safety and ility in the MR envir
These devices have not been tested for heating or migration in the MR environment. The risks
associated with a passive implant in an MR have been and are known to

include heating, migration and image artifacts at or near implant side.
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6. INCIDENT REPORTING

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

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

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

ISTRUZIONI PER L’USO — SISTEMA DI SPALLA SMR

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

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

L'obiettivo principale della protesi di spalla SMR anatomica & quello di riprodurre, parzialmente o totalmente,
I'anatomia dell'articolazione, mentre nella protesi di spalla SMR inversa la geometria dell’articolazione gleno-
omerale naturale viene invertita. La protesi articolare ha lo scopo di ridurre il dolore e restituire al paziente la
mobilita articolare. Il grado di riduzione del dolore e di mobilita che viene raggiunto dipende dalle condizioni
preoperatorie, dalle opzioni intraoperatorie e dalla riabilitazione postoperatoria.

I sistema di spalla SMR & destinato alla sostituzione parziale o totale, primaria o di revisione, dell'articolazione
della spalla. | componenti del sistema di spalla SMR includono gli steli omerali, i corpi omerali, i coni adattatori,
le teste omerali e i componenti glenoidei. Tali componenti sono indicati per I'impiego in applicazioni cementate
e non cementate come specificato nel paragrafo 2.1.

| componenti del sistema di spalla SMR non vanno utilizzati da soli come singoli componenti né insieme a
componenti di altri produttori.

NOTA: alcuni componenti del sistema SMR possono essere utilizzati con il sistema SMR Stemless e con il
sistema omerale PRIMA, prodotti da Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALI
| materiali che compongono il sistema SMR sono riportati nella tabella al paragrafo 2.1.
Tutti i materiali sono ampiamente utilizzati in ambito ortopedico e vengono acquistati conformemente agli
standard internazionali. Il CoCrMo, utilizzato per produrre alcuni componenti del sistema SMR, include il
cobalto (che & una sostanza CMR classe 1B) in una percentuale superiore allo 0,1% (p/p). Tuttavia, i test
chimici hanno dimostrato che il rilascio di cobalto nel corpo umano & inferiore allo 0,1% (p/p). Inoltre, i test
di biocompatibilita e I'esperienza clinica a lungo termine sull'utilizzo di questo materiale nelle applicazioni
ortopediche hanno dimostrato che ci si puo attendere un livello accettabile di risposta biologica. Sono
stati pertanto presi in considerazione i rischi legati all'utilizzo del CoCrMo e di altri materiali, ed il relativo
rapporto rischio-beneficio & stato valutato come accettabile dal produttore. Alcuni pazienti potrebbero essere
ipersensibili o allergici ai materiali dellimpianto; questa eventualitd deve essere opportunamente valutata
dal chirurgo. Seguire le istruzioni del produttore del cemento osseo (PMMA) per la sua preparazione e
applicazione per il fissaggio della protesi.
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1.1.1. SOSTANZE MEDICINALI E TESSUTI

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

1.2. MANIPOLAZIONE, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO IN SICUREZZA

Tutti i dispositivi vengono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente

0-50 °C/32-122 °F) nella confezione protettiva originaria chiusa, in ambienti controllati, protetti da luce, calore

e improvwvisi sbalzi termici.

Una volta aperta la confezione, assicurarsi che sia il modello che la taglia dell'impianto corrispondano

esattamente alle indicazioni riportate sulle etichette. Evitare qualsiasi contatto tra I'mpianto e oggetti o

sostanze che possano alterare le condizioni di sterilita o I'integrita della superficie. Si raccomanda di sottoporre

ciascun impianto ad un’accurata ispezione visiva prima del suo utilizzo per verificare che non sia danneggiato.

Non utilizzare i componenti estratti dalla confezione se sono caduti o hanno subito urti accidentali di

altro tipo. | 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

utilizzando le etichette contenute all'interno della confezwone del prodono

Evitare assolutamente il riutilizzo di I rischi iati al

riutilizzo di di sono: -falllmento del dispositivo o del fissaggio del

dlsposmvo nelle fasi |n|1|aI| 3 successlvamente, « assenza di un corretto accoppiamento tra giunzioni
es. . i all’usura del dispositivo e ai detriti

« trasmissione di malattie (ad es. HIV, epatite); *reazione/rigetto da parte del sistema

immunitario.

SMALTIMENTO: lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere effettuato dagli ospedali in conformita

alle leggi vigenti.

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

L'obiettivo principale di una protesi articolare & quello di riprodurre I'anatomia dell'articolazione. La protesi
articolare ha lo scopo di ridurre il dolore e restituire al paziente la mobilita articolare. Il grado di riduzione del
dolore e di mobilita che viene raggiunto dipende dalle condizioni preoperatorie, dalle opzioni intraoperatorie e
dalla riabilitazione postoperatoria.

LimaCorporate aggiorna annualmente il documento di sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) e lo carica su EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).



La durata attesa del slstema SMR inverso é di almeno il 96%* a 7 anni.

La durata attesa del SMR totale & di almeno il 92%* a 7 anni.
La durata attesa del sistema SMR emianatomico & di almeno il 91%* a 7 anni.

* con una variabilita di + 2%

Questo valore asa su riferimenti dello stato dell’arte per disposi
i registri delle artroprotesi.

NOTA: la durata attesa dei dispositivi medici, quando vengono immessi sul mercato e, soprattutto, quando
vengono utilizzati (cioé quando vengono impiantati nel corpo di un paziente) pud dipendere da una varieta
di fattori:

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

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

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

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

(e) fattori legati alle possibili complicanze che possano influire sulla durata dellimpianto.

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

i. dati clinici raccolti sul dispositivo medico;

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

iii. il comportamento atteso (in base a quanto prevedibile) del dispositivo medico a follow-up piti lunghi.
Viste le valutazioni analitiche, il valore della durata attesa & approsslma!a all'unita.

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

simili identificati attraverso

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

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

Il sistema SMR & destinato alla sostituzione parziale o totale, primaria o di revisione, dell'articolazione
della spalla in pazienti scheletricamente maturi. Il sistema SMR anatomico & indicato per la sostituzione
parziale o totale dell'articolazione della spalla in interventi di primo impianto o di revisione in pazienti che
presentano disabilita dovute a: « malattie articolari non infiammatorie a decorso degenerativo quali ad esempio
I'osteoartrite e la necrosi avascolare; * malattie articolari infiammatorie a decorso degenerativo come Iartrite
reumatoide; « trattamento di fratture acute della testa omerale non trattabili con altri metodi di fissaggio delle
fratture; « revisione di un impianto primario fallito (non applicabile alla tecnica di risparmio del sotto-scapolare;
in caso di steli alettati corti non cementati SMR solo in presenza di patrimonio osseo sufficiente); + artropatia
della cuffia dei rotatori (solo con teste CTA, non applicabile alla tecnica di risparmio del sotto-scapolare);
« artrosi glenoidea senza eccessiva perdita ossea glenoidea: A1, A2 e B1 secondo la classificazione di Walch
(solo SMR TT Hybrid Glenoid);

Gli steli per grandi resezioni sono indicati per applicazioni oncologiche.

L'uso previsto degli strumenti per innesto osseo glenoideo & quello di preparare I'innesto osseo dalla testa
omerale del paziente o l'innesto allogenico dalla banca delle ossa al fine di ripristinare I'anatomia della
glenoide in caso di deficit glenoideo (ad es. tipo glenoideo B2 o C secondo la classificazione di Walch).

Il sistema di spalla SMR inverso & indicato per la sostituzione totale dell’articolazione della spalla in interventi
di primo impianto, di revisione o per fratture ove la cuffia dei rotatori sia gravemente danneggiata e affetta da
grave artropatia (spalla invalida).

L'articolazione del paziente deve essere anatomicamente e strutturalmente adatta ad accogliere gli impianti
selezionati e la funzionalita del deltoide & necessaria al funzionamento del dispositivo. Il sistema SMR
modulare permette I'assemblaggio di componenti in diverse strutture omerali e glenoidee.

Nella spalla anatomica la struttura omerale & composta dallo stelo omerale, dal corpo omerale, dal cono
adattatore e dalla testa omerale. Nella protesi di spalla inversa la struttura omerale & costituita dallo stelo
omerale, dal corpo omerale inverso e dall'inserto inverso. Sul versante omerale il fissaggio dello stelo omerale
determina se la struttura & cementata o non cementata. Nel sistema anatomico la struttura glenoidea &
composta da una glenoide realizzata completamente in polietilene o di un metal back assemblati con un
inserto, mentre nel sistema inverso la struttura glenoidea & composta dal metal back, dal connettore e dalla
glenosfera. Sul versante glenoideo il fissaggio della glenoide con inf o del
metal back determina se la struttura & cementata o non cementata. | peg periferici del’'SMR TT Hybrid
Glenoid sono destinati al fissaggio tramite cemento osseo, mentre il peg centrale & destinato al fissaggio
non cementato. Il baseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid & indicato per la conversione a sostituzione
inversa della spalla a partire da un SMR TT Hybrid Glenoid precedentemente impiantato; questo dispositivo
non puo essere utilizzato in interventi di primo impianto.

Maggiori informazioni sull’utilizzo in applicazioni cementate e non cementate dei componenti del sistema SMR
sono disponibili nella tabella che segue.




Sistema

Componente

Materiale

Riferimento
materia
prima (**)

Utilizzo

Disponibile
in Canada

. . | Steli SMR (cementati, da y .
revisione cementati) Ti6AI4V M1 X
Steli SMR (alettati non
. + | cementati, da revisione non Ti6AI4V M1 X .
cementati)
. . Steli corti SMR (alettati non "
cementati) Ti6AI4V M1 X
. . Steli SMR per grandi resezioni | Ti6AI4V M1 X .
. . Spaziatori modulari SMR TiBAI4V M1 X .
. Corpi omerali SMR (trauma, " .
alettati) Ti6AI4V M1 X X
Ti6AI4V M1 X X .
. . Corpo omerale SMR inverso
Ti6AI4V + HA | M1, M13 X X .
Ti6AI4V M1 X X
. . Corpo omerale SMR inverso
140°
TiBAI4V + HA | M1, M13 X X
. Estensione omerale SMR Ti6AI4V M1 X X .
CoCrMo M4 X X .
. Teste omerali SMR (standard,
CTA)
Ti6AI4V M1 X X .
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Coni adattatori SMR (neutri,

eccentrici) TieAKY M1

Adattatore testa CTA SMR per | —

corpo omerale inverso TibAvV M1

Coni adattatori SMR (neutri, N

eccentrici) TieAlY M4

Adattatore testa CTA SMR per | —

corpo omerale inverso TibAvV M1
CoCrMo M1, M8

Glenosfera SMR
TiBAI4V M1, M8
UHMWPE

Glenosfera SMR Inversa HP X-Lima M8
+TiBAI4V

. . Ti6AI4V +

Connettori SMR con vite UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE
X-Lima M4

Inserti SMR inversi LimaVit™
(UHMWPE
cross-linkato
addizionato M10

con Vitamina
E




CoCrMo M8
Inserti SMR inversi HP
Alumina M8
Glenoidi SMR cementate UHMWPE M8
UHMwPE + | M1, M12,
Glenoidi SMR 3 peg M13
cementate UHMWPE
X-Lima M1, M12
'IF"iGAI4_V + M1
oroTi + HA
Glenoide Metal Back SMR
TiBAI4V + M1
PoroTi FDA
Baseplate SMR TT Ti6AI4V M3
Baseplate SMR AXIOMATT Ti6AI4V M8
Ti6AI4V da
SMR Glenoid Peg TT produzione M8
additiva
Inserto SMR Metal Back UHMWPE M7
Inserto SMR Axioma Metal
Back UHMWPE M8, M11
Placca di rinforzo per glenoidi Ti M3

SMR
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Peg periferici UHMWPE
SMRTT | (sottocomponenti) | + Ta M1, Mg X
. Hybrid Ti6AI4V da :
Glenoid | Peg centrale N
(sottocomponente) 2&%?;'5:”9 M1 X
. Baseplate inverso SMR TT TIBAI4V + X .
Hybrid Glenoid + vite UHMWPE
. | Baseplate SMRTT y .
Augmented 360 TieAlY X

Norme sui materiali

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V da produzione additiva (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO
5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE
cross-linkato con Vitamina E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina
(ISO 6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — Rivestimento in titanio poroso (PoroTi) (ASTM F1580) —
Rivestimento in idrossiapatite (HA) (ISO 13779-6)

A = anatomico; | = inverso; C = > ; NC = non ]

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

2.2. CONTROINDICAZIONI

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

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

Le controindicazioni relative della tecnica di risparmio del sotto-scapolare includono: « interventi di revisione;
« obesita; « erosione mediale della glenoide; « grave tendinopatia della cuffia dei rotatori; « contrattura della
rotazione interna.
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In caso di tumori ossei, si consiglia di utilizzare un sistema appropriato indicato per trattare casi che richiedono
ampie resezioni ossee (steli SMR per grandi resezioni). L'utilizzo di impianti per interventi primari o di revisione
non indicati o destinati alle resezioni ossee puo portare ad un risultato scadente e/o al fallimento dell'impianto
o del suo fissaggio.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

| fattori di rischio che potrebbero portare a risultati scadenti con l'utilizzo di questa protesi sono i seguenti:
« sovrappeso’; < pesante attivita fisica (attivita sportive intense, lavori fisicamente impegnativi);
« posizionamento non corretto dell'impianto; -« taglia errata dei componenti; «insufficienze muscolari;
« disfunzioni articolari multiple; - rifiuto di modificare le attivitd fisiche durante il periodo postoperatorio;
< anamnesi di infezioni o cadute; * malattie sistemiche e disordini metabolici; + malattie neoplastiche locali
o disseminate; * terapie farmacologiche che influiscano negativamente sulla qualita ossea, sulla guarigione
o sulla resistenza alle infezioni; * consumo di droghe o alcolismo; * marcata osteoporosi o osteomalacia;
« generale indebolimento della resistenza del paziente alle malattie (HIV, tumori, infezioni); «gravi
malformazioni che possano pregiudicare il corretto ancoraggio o posizionamento degli impianti; -utilizzo in
combinazione con prodotti, protesi o strumenti di altri produttori; « errori nella tecnica chirurgica.

3. AVVERTENZE
3.1. PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA

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

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

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

NOTA: la glenoide Metal Back taglia large non & adatta per essere accoppiata con le glenosfere da
36 mm e con le glenosfere da 40 mm.

NOTA: le teste omerali di diametro 50, 52 € 54 mm con altezza aumentata di + 3 mm non possono essere
abbinate a coni adattatori lunghi (né concentrici né eccentrici).

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

NOTA: i componenti Metal Back SMR sono compatibili con viti ossee dal diametro di 6,5 mm e di 5 mm con
lunghezza minima di 20 mm.

NOTA: le placche di rinforzo per glenoidi SMR sono compatibili solo con la glenosfera SMR inversa HP.




NOTE SULL’INNESTO OSSEO GLENOIDEO

Gli strumenti per I'innesto osseo glenoideo devono essere usati solo con Axioma TT Metal Back o L1 TT
Metal Back.

Per le tecniche di innesto osseo glenoideo & importante utilizzare un peg di taglia Medium, Long o X-Long in
modo da consentire una sezione minima del peg nell'osso nativo e garantire la stabilita del componente. La
tabella che segue identifica le combinazioni consentite (v/)/non consentite (X) fra lo spessore dell'innesto
osseo e le dimensioni dei peg:

TT METAL-BA DIMENSIONE DEL PEG

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

§ INNESTO: 5 mm X v v v X v v v
2
é INNESTO: 10 mm X X v v X v v v
8
% INNESTO: 15 mm X X v v X X v v
S
s (< [~ [V v [ x [~~~
;J.’ INCLINAZIONE X o o v X Vi v ¥

INNESTO: 20°

NOTE SULLA TECNICA DI CONSERVAZIONE DEL SOTTO-SCAPOLARE (non approvata in Canada)
La tecnica di conservazione del sotto-scapolare puo essere utilizzata per impiantare solo SMR Glenoid
Peg TT, glenoide SMR TT Metal Back, Glenoide SMR Axioma TT Metal Back, Glenoide SMR Metal
Back, Glenoide SMR Axioma Metal Back, viti ossee e inserti SMR Metal Back nelle sostituzioni della
configurazione totale anatomica SMR primaria. Qualora si rilevi in sede intraoperatoria la necessita di
adottare la configurazione inversa, & possibile utilizzare la tecnica di conservazione del sottoscapolare solo
per impiantare SMR Glenoid Peg TT, glenoide SMR Axioma TT Metal Back, glenoide SMR Metal Back,
glenoide SMR Axioma Metal back e viti ossee. Per impiantare gli altri componenti, occorre usare la tecnica
chirurgica standard per il sistema di spalla inversa SMR.

La tecnica di conservazione del sotto-scapolare non deve essere utilizzata per I'impianto delle teste CTA
SMR né nei casi in cui sia necessario I'innesto osseo dei difetti glenoidei.
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NOTE SULL'SMR TT HYBRID GLENOID E SUL BASEPLATE INVERSO DELL'SMR TT HYBRID
GLENOID

La seguente tabella identifica le combinazioni consentite(»/)/non consentite (X) tra SMR TT Hybrid
Glenoid e le teste omerali SMR:

DIAMETRO DELLE TESTE OMERALI/RESURFACING SMR (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
=W SvALL Lo v v v v v X X X
g SMALL v v v v v v v v
= STANDARD LOW v v v v v v v X
=1 STANDARD v v v v v v v v
1| LARGE LOW v v v v v v v v
E LARGE v N v v N v N v

Se un SMR TT Hybrid Glenoid & in posizione ed & necessaria una revisione in protesi inversa, il paziente
puo essere sottoposto a revisione rimuovendo il baseplate in polietilene, lasciando il peg metallico in
posizione e collegandolo al baseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid.

IIbaseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid non & idoneo qualora si verifichi una delle seguenti condizioni:
*peg non correttamente alloggiato nella cavitd che esce dalla superficie glenoidea « peg non stabile
nell'osso della glenoide; + perdita ossea; * innesto osseo necessario.

Il baseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid & destinato allaccoppiamento esclusivamente con il peg
metallico del’'SMR TT Hybrid Glenoid.
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Il baseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid & destinato all'uso in combinazione con le seguenti
glenosfere SMR:

Componente Mati e Codice del prodotto
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera dia. 36 mm .

Ti6AI4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031

Glenosfera eccentrica dia. 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Glenosfera inversa HP dia. 40 mm 1374.50.400
Glenosfera inversa HP dia. 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440

Glenosfera inversa correttiva HP dia.

44 mm 1374.50.444

Il baseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid non deve essere utilizzato in combinazione con le

glenosfere SMR dotate di connettore e vite appartenenti al sistema di spalla SMR.

Il baseplate inverso del’'SMR TT Hybrid Glenoid non puo essere usato con le placche di rinforzo per glenoidi
SMR.
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BASEPLATE SMR TT AUGMENTED 360

Il baseplate SMR TT Augmented 360 non & indicato se & necessario I'impiego della tecnica di innesto
0sseo.

Il baseplate SMR TT Augmented 360 & compatibile soltanto con connettori per glenosfera di taglia Small-R
e con SMR Glenoid Peg TT di taglia Small-R Medium, S-R Long e S-R X-Long.

Il baseplate SMR TT Augmented 360 & compatibile con le viti ossee corticali di diametro 4,5 mm (codice
prodotto 8431.15.XXX) e lunghezza minima 26 mm e deve essere fissato all'osso della glenoide con un
minimo di tre viti ossee.

Il baseplate SMR TT Augmented 360 & compatibile con le viti ossee di diametro 6,5 mm e lunghezza minima
25 mm e deve essere fissato all'osso della glenoide con un minimo di due viti ossee.

Il baseplate SMR TT Augmented 360 & compatibile con le viti ossee corticali di diametro 5 mm (codice
prodotto 8432.15.XXX) e deve essere fissato all'osso della glenoide con un minimo di tre viti ossee (due
viti ossee con lunghezza minima 26 mm e una con lunghezza minima 18 mm). Le viti ossee devono essere
posizionate in base alla tecnica chirurgica.

Il baseplate SMR TT Augmented 360 non puo essere utilizzato con le placche di rinforzo per glenoidi SMR
e con il connettore lateralizzante con vite SMR.




CONNETTORI LATERALIZZANTI CON VITI SMR

| connettori lateralizzanti SMR non sono indicati per 'uso con le tecniche di innesto osseo glenoideo e non
possono essere utilizzati con il baseplate SMR TT Augmented 360.

La tabella che segue identifica le combinazioni consentite (v)/non consentite (X) fra i connettori

lateralizzanti SMR e le glenosfere SMR:
CONNETTORE LATERALIZZANTE

LAT + 1 mm|LAT + 2 mm|LAT + 3 mm|LAT + 4 mm|LAT + 5 mm
Glenosfera & 36 v v v v v
Glenosfera @ 36 eccentrica X X X X X
Glenosfera HP inversa @ 40 v v v v X
Glenosfera HP inversa @ 44 v v X X X
Glenosfera HP inversa @ 44 correttiva X X X X X

CORPO OMERALE SMR INVERSO 140°
| corpi omerali SMR inversi 140° sono indicati per I'uso esclusivamente con glenosfere da 36 mm e con
l'inserto omerale inverso correlato da 36 mm.

L’INSERTO INVERSO LimaVit™ (UHMWPE cross-linkato con Vitamina E) non puo essere accoppiato
con le glenosfere in TiGAI4V.

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

La pianificazione preoperatoria mediante lucidi radiografici in diversi formati fornisce informazioni essenziali
per quanto riguarda il tipo e la taglia dei componenti da utilizzare e la corretta combinazione dei dispositivi
richiesti in base all'anatomia e alle condizioni specifiche di ciascun paziente. Una pianificazione preoperatoria
inadeguata puod portare ad una scelta sbagliata degli impianti e/o ad errori nel loro posizionamento. Nella
selezione dei pazienti candidati per I'intervento, i seguenti fattori possono essere determinanti per il successo
della procedura

pamale dell’arti i della spalla: nei casi in cui la cuffia dei rotatori presenti dei difetti
enon S|a rlcostrulblle & indicato I' |mp|ego di una testa CTA;
. totale dell’articol della spalla: la cuffia dei rotatori deve essere intatta o ricostruibile.

Nei casi in cui la cuffia dei rotatori presenti dei difetti e non sia ricostruibile, sono indicati I'impiego di
un’ emlprote5| con una testa CTA o di un’artroprotesi totale inversa dell'articolazione della spalla;

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

« innesto osseo: dopo aver estratto I'innesto, verificarne la qualita per accertarsi che sia idoneo all'utilizzo con
la tecnica di innesto osseo glenoideo. La tecnica di innesto osseo glenoideo non deve mai essere eseguita con
osso di scarsa qualita, perché ciod potrebbe compromettere la guarigione dell'osso.

Il personale specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire consulenza sulla pianificazione
preoperatoria e la tecnica chirurgica, e assistenza per quanto riguarda il prodotto e lo strumentario, sia prima
che durante l'intervento.

Al paziente deve essere spiegato che la protesi non sostituisce la normale struttura ossea, che la protesi pud
rompersi o danneggiarsi in seguito ad un certo tipo di attivita fisica o ad un trauma, che la protesi ha una durata
limitata e che in futuro potrebbe quindi essere necessario sostituirla: la durata e le prestazioni dell'impianto nel
corso del tempo, infatti, possono essere mfluenzate dalla progressione naturaleffisiologica della patologia del
paziente, nonché dall'insorgenza di comorbidita e di complicanze postoperatorie, anche se non direttamente
legate all'impianto (ossia infezioni, dolori, rigidita, range di movimento ridotto).

| possibili effetti dei fattori citati nei paragrafi “INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI,
CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO” e “POSSIBILI EVENTI AVVERSI" devono essere presi in
considerazione nella fase preoperatoria e il paziente deve essere informato sulle misure che puo adottare per
ridurre i possibili effetti di tali fatton

Gli impi: sono disp

Non riutilizzare impi d impi i in altri

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

Non utilizzare i i in una i che sia stata precedentemente aperta o che
risulti danneggiata.
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Non utilizzare impianti dopo la data di riportata sull

Gli strumenti chirurgici utilizzati nel’esecuzione dell'intervento sono soggetti ad usura dovuta al normale
utilizzo. Dopo un uso prolungato o se sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti possono rompersi. Gli
strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per il loro scopo specifico. Gli strumenti chirurgici
devono essere controllati prima del loro impiego per verificarne il corretto funzionamento. L'uso di strumenti
danneggiati potrebbe causare il fallimento degli impianti gia nelle fasi iniziali. Gli strumenti danneggiati devono
essere sostituiti prima dell'intervento.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

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

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

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

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

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

3.3. ASSISTENZA POSTOPERATORIA

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

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

Il paziente va inoltre informato della possibilita che I'impianto o i suoi componenti potrebbero usurarsi, fallire o
necessitare di sostituzione. L'impianto potrebbe non durare per tutta la vita del paziente o per un determinato
periodo di tempo. Poiché gli impianti protesici non sono tanto forti, affidabili o resistenti quanto le ossa e i
tessuti sani, nel tempo potrebbe rivelarsi necessario sostituire tali dispositivi.

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

3.4. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Gli eventi avversi pit comuni e frequenti che possono manifestarsi in seguito ad un intervento di protesi
ortopedica includono: « allentamento dei componenti protesici, ad esempio dovuto ad osteolisi; « dislocazione
e instabilita della protesi;  rottura o danneggiamento del dispositivo; « cedimento dello stelo; - instabilita
del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; * disassemblaggio a causa di un
accoppiamento non corretto dei dispositivi; « infezione; « ipersensibilita locale; « dolore locale; - fratture
periprotesiche, incluse le fratture intraoperatorie; ¢ riassorbimento osseo; * danni temporanei o permanenti
alle strutture nervose o muscolari; « fretting delle giunzioni modulari; * usura eccessiva dei componenti in
UHMWPE causata dal danneggiamento delle superfici articolari o dalla presenza di particolato; « metallosi;
« ossificazione eterotopica; * scapular notching; « insufficienza della cuffia dei rotatori; « erosione della glenoide
(solo in procedure emi); « perdita del range di movimento; *perdita di sangue; « interventi chirurgici aggiuntivi.
Alcuni eventi avversi possono avere esito letale. Le complicanze generali includono trombosi venose con/
senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche,
dolore sistemico, perdita di sangue, morbilita del sito donatore, paralisi temporanea o permanente.




4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantabili del sistema vengono forniti sterili, con un livello di sicurezza della sterilita
(SAL) di 10°®. | componenti metallici sono sterilizzati per irraggiamento (raggi E o raggi gamma) o con ossido
di etilene (EtO), mentre per i componenti in UHMWPE si utilizza l'ossido di etilene. Gli impianti rivestiti in
idrossiapatite (HA) sono sterilizzati solo per irraggiamento (raggi E o raggi gamma). Non utilizzare componenti
contenuti in una confezione che sia stata precedentemente aperta o che risulti danneggiata. Non utilizzare
gli impianti dopo la data di riportata sull’eti

b. Strumenti

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

5. INFORMAZIONI UTILI DA COMUNICARE AL PAZIENTE
Fare riferimento ai paragrafi precedenti per qualsiasi informazione che possa fornire indicazioni al paziente
in merito ad avvertenze, precauzioni, controindicazioni, misure da adottare e limitazioni d'uso relativamente

al dispositivo.
Il chirurgo dovra comunicare al paziente tutte le specifiche procedure di follow up a cui dovra attenersi.
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5.1. RISONANZA MAGNETICA (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema SMR LimaCorporate ha una compatibilita condizionata per
la RM. Un paziente con impiantato tale dispositivo pud essere sottoposto a scansione in un sistema di RM
nel rispetto delle seguenti condizioni:

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

- gradiente spaziale del campo al massimo di 8.500 G/cm (85 T/m)

- massimo prodotto di forza di 154.000.000 G%cm (154 T%m)

- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero (WBA) stimato teoricamente di
2 W/kg (modalita di funzionamento normale)

Riscaldamento RF

Alle condizioni di scansione definite in precedenza, ci si attende che il Sistema di spalla SMR produca un
aumento massimo della temperatura inferiore a:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) di aumento di temperatura correlato alla radiofrequenza con un aumento della
temperatura di fondo di: = 0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema di spalla SMR anatomico) dopo 5 minuti
di scansione continua; = 0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema di spalla SMR inverso) dopo 4,3 minuti di
scansione continua;

+6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) di aumento di temperatura correlato alla radiofrequenza con un aumento della
temperatura di fondo di: = 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema di spalla SMR anatomico) dopo 12 minuti di
scansione continua; = 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema di spalla SMR inverso) dopo 12,5 minuti di scansione
continua.

Artefatto di RM a 3T

In test non clinici limmagine artefatta causata dal dispositivo si estende approssimativamente per 98,9 mm
(sistema di spalla SMR anatomico) / 72,9 mm (sistema di spalla SMR inverso) dal sistema di spalla SMR se
viene ripreso con una sequenza di impulsi gradient echo ed un sistema di RM a 3 Tesla.

NOTA: il si: SMR é stato atest per | i di RM in inazi con viti ossee
dal diametro di 6,5 mm e lunghezze da 20+35 mm (codici 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030,
8420.15.040).

L'utilizzo di baseplate SMR TT Augmented 360, stelo alettato corto non cementato SMR, connettori
lateralizzanti con viti SMR, inserti SMR inversi LimaVit™ (UHMWPE cross-linkato con Vitamina E)e

corpo omerale SMR inverso 140° e I'utilizzo del si SMR in i con altre viti ossee
non sono stati valutati in ambiente di RM per testarne la sicurezza e la compatibilita.

Questi dispositivi non sono stati sottoposti a test per \ il ri o la migrazione in
ambiente di RM. | nschl iati ad un i p in i di RM sono stati valutatl ed
@ risultato che essi includ il ri la migrazi ele il ini artefatte nella sede o

vicino alla sede dell’impianto.




6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

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

i pazienti devono: -segnalare al produttore e aII autorita grave
che si sia veri cato in al al produttore qualsiasi incidente e/o
evento di del di: itivo o modlflche relative alle sue prestazioni che possano

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

2 si definisce incidente qualsiasi malfuv i o delle istiche e/o delle prestazioni di un dispositivo,
I'errore d'uso dalle { i come pure qualsiasi inadeguatezza nelle
informazioni fornite dal produttore e qualsiasi effetto collalerale indesiderato. Si considera grave qualsiasi incidente che,
direttamente o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe causare una delle seguenti conseguenze:
(a) il decesso di un paziente, di un utente o di un‘altra persona; (b) il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell'utente o di un‘altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.







GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - SMR SCHULTERSYSTEM

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

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Der Hauptzweck der anatomischen SMR Gelenkprothese ist die komplette oder anteilige Nachbildung der
Gelenkanatomie, wahrend die physiologische Geometrie des Glenohumeralgelenks bei der inversen SMR
Schulterprothese umgekehrt wird. Die Gelenkprothese ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern u
Gelenkmobilitét des Patienten zu verbessern. Der Grad der erreichbaren Schmerzlinderung und Mobill
teilweise von der praoperativen Situation, den intraoperativen Optionen und der postoperativen Rehabilitation
abhangig.

Das SMR Schultersystem ist fiir den partiellen oder totalen Schultergelenkersatz im Rahmen der Primar- oder
Revisionsversorgung vorgesehen. Zu den Komponenten des SMR Schultersystems gehéren Humerusschéfte,
Humerus-Bodys, Adapterkonen, Humeruskopfe und Glenoidkomponenten. Die Komponenten sind fiir
zementierte oder zementfreie Verwendungen gemaR Abschnitt 2.1. vorgesehen.

Die Komponente des SMR Systems diirfen nicht einzeln oder mit Komponenten anderer Hersteller verwendet
werden.

HINWEIS: Einige Komponenten des SMR Systems sind fiir die Verwendung mit dem schaftiosen SMR System
und dem PRIMA Humerussystem, hergestellt von Limacorporate S.p.A., zugelassen.

1.1. MATERIALIEN
Die Materialien des SMR Systems sind in der Tabelle in Abschnitt 2.1. aufgefiihrt.
Alle Materialien werden unter Beachtung der internationalen Normen eingekauft und sind im orthopadischen
Bereich weit verbreitet. CoCrMo, das fiir die Herstellung einiger Komponenten des SMR Systems
verwendet wird, enthalt Kobalt (das zur CMR-Klasse 1B gehort) in einer Konzentration von mehr als
0,1 Gewichts-%. Chemische Tests zeigen jedoch, dass die Freisetzung von Kobalt im menschlichen Kérper
unter 0,1 Gewichts-% liegt. AuBerdem haben Biokompatibilitatstests und die klinische Langzeiterfahrung
mit diesem Material in orthopadischen Anwendungen gezeigt, dass eine akzeptable biologische Reaktion
zu erwarten ist. Die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von CoCrMo und anderen Materialien
wurden berticksichtigt. Das entsprechende Nutzen-Risiko-Verhaltnis wurde vom Hersteller als akzeptabel
eingestuft. Manche Patienten kénnen anféllig fiir Reaktionen (wie Uberempfindlichkeits- oder allergische
Reaktionen) auf die Implantatmaterialien/Substanzen sein. Dies ist vom Operateur in angemessener Weise
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zu beriicksichtigen. Hinsichtlich der Vorbereitung des Knochenzements fiir die Prothesenfixierung sind die
Anweisungen des Herstellers des Knochenzements (PMMA) zu beriicksichtigen.

1.1.1. MEDIZINISCHE SUBSTANZEN UND GEWEBE

Folgendes ist nicht im Produkt enthalten oder darin eingearbeitet: « medizinische Substanz, einschlieBlich
eines Folgeerzeugnisses aus menschlichem Blut oder Plasma + Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
bzw. deren Folgeerzeugnisse * Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren Folgeerzeugnisse
gemaR Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

1.2. HANDHABUNG, LAGERUNG UND SICHERE ENTSORGUNG

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

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

diirfen nicht verwendet werden, wenn sie oder

Krafteinwirkungen ausgesetzt wurden. Die Produkte diirfen in keiner Weise verandert werden.
Artikelnummer und Chargennummer des Produkts sind mithilfe der in der Verpackung der Komponenten
enthaltenen Etiketten in der Patientenakte zu vermerken.

Wurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter kemen Umstanden wiederverwendet werden. Zu

den Risiken der Wiederverwendung von Einmalprod ] te « friihes oder spates
Versagen des Produkts oder der Pr ixierung * Inder Halt an modul Verbi

(z. B. K bi K ikati |nfo|ge von VerschleiR oder Abrieb des Produkts
« Ubertragung von Kr i (z. B. HIV, | i bstoR durch das Immunsystem.

ENTSORGUNG: Die Entsorgung von Medizinprodukten ist von der Klinik unter Einhaltung der einschlagigen
Rechtsvorschriften vorzunehmen.

1.3. PRODUKTLEISTUNG, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN, ERWARTETE LEBENSDAUER

Der Hauptzweck einer Gelenkprothese besteht darin, die Gelenkanatomie nachzubilden. Die Gelenkprothese
ist dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Gelenkmobilitat des Patienten zu verbessern. Der Grad der
erreichbaren Schmerzlinderung und Mobilitét ist teilweise von der praoperativen Situation, den intraoperativen
Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhangig.

LimaCorporate aktualisiert jahrlich den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), der auf die
EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hochgeladen wird.
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Die erwartete Lebensd des i SMR Sy liegt bei mi 96 %* nach 7 Jahren.
MR Te i

Die erwartete L des i S| y liegt bei 92 %* nach
7 Jahren.

Die erwartete L des i SMR Teilsy liegt bei mi 91 %* nach
7 Jahren.

* Bei einer Schwankungsbreite von 2 %.

Diese Werte i auf den ten fiir den Stand der Technik fiir &hnliche Produkte, die

aus Registern fiir Endoprothesen ermittelt wurden.

HINWEIS: Die erwartete Lebensdauer der Medizinprodukte, wenn sie auf den Markt gebracht werden und —
dartiber hinaus — wenn sie zum Einsatz kommen (d. h., wenn sie in den Kérper eines Patienten implantiert
werden), kann von einer Vielzahl von Faktoren abhéngen:

(a) inharentes Merkmal (Eigenschaft) des Medizinprodukts an sich (z. B. Auslegung des Medizinprodukts,
bei der Herstellung des Medizinprodukts verwendete Werkstoffe. Herstellungsverfahren des
Medizinprodukts an sich. Oberflachenbeschaffenheit, osteo-leitende und osteo-induktive Eigenschaften
des Medizinprodukts);

(b) auBere Faktoren, die mit dem chirurgischen Verfahren zusammenhangen (z. B. richtige Auswahl des
Medizinprodukts, Stabilitat der anfanglichen Fixierung des Medizinprodukts, Genauigkeit der Positionierung
des Medizinprodukts);

(c) @uRere Faktoren, die mit dem Patienten zusammenhéngen (z. B. Atiologie, Pathologie, korperliche
Merkmale, Alter, friihere chirurgische Eingriffe, tagliche Aktivitaten);

(d) die in der Gebrauchsanweisung genannten Risikofaktoren, sofern sie nicht bereits in den unter den
Buchstaben (a) bis (c) genannten Faktoren enthalten sind;

(e) Faktoren im Zusammenhang mit den moglichen Komplikationen, die einen Einfluss auf die Lebensdauer
des Implantats haben kénnen.

Die erwartete Lebensdauer wurde mithilfe einer analytischen und rationalisierten Schatzung unter
Beriicksichtigung der folgenden Faktoren berechnet:

i. die zu dem Medizinprodukt erhobenen klinischen Daten;

ii. die Uberlebensdaten, die in Registern fiir Endoprothesen fiir &hnliche Medizinprodukte gemeldet wurden
(der als Benchmark ermittelte Stand der Technik);

iii. das erwartete (da vorhersehbare) Verhalten des Medizinprodukts bei héheren Folgeuntersuchungen.
Der zu erwartende Wert der Lebensdauer wird auf der Grundlage der analytischen Auswertungen auf die
Einheit angenahert.

Der Wert ist unter Beriicksichtigung aller oben unter (a) bis () genannten relevanten Faktoren unter
gebiihrender Beriicksichtigung der angegebenen Wertschwankung zu interpretieren.
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2. ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

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

2.1. INDIKATIONEN

Das SMR System ist fir den partiellen oder totalen Schultergelenkersatz im Rahmen der Primér- oder
Revisionsversorgung bei Patienten mit ausgereiftem Skelett vorgesehen. Das anatomische SMR System
ist fur den partiellen oder totalen Schultergelenkersatz im Rahmen der Primar- oder Revisionsversorgung
bei Patienten indiziert, die unter Einschrankungen leiden, welche bedingt sind durch: « nicht-entziindliche
degenerative Gelenkerkrankungen, einschlieBlich Arthrose und avaskuldrer Nekrose < entziindliche
degenerative Gelenkerkrankungen wie rheumatoide Arthritis < Behandlung akuter Frakturen des
Humeruskopfes, die nicht mit anderen Methoden der Frakturfixierung behandelt werden kénnen < Revision
eines fehlgeschlagenen Primarimplantats (nicht anwendbar auf die Subscapularis-erhaltende Technik; im Falle
von zementfreien SMR Kurzschaften mit Finnen nur, wenn noch ausreichend Knochenmaterial vorhanden
ist) * Rotatorenmanschettendefekt-Arthropathie (nur CTA-Kopfe, nicht anwendbar auf die Subscapularis-
erhaltende Technik) « Glenoidarthrose ohne liberméRigen Glenoidknochenverlust: Klassifikation A1, A2 und
B1 nach Walch (nur SMR TT Hybrid Glenoid).

Fur onkologische Anwendungen werden die groRen Resektionsschafte empfohlen.

Der Verwendungszweck der Instrumente fir Glenoid-Knochentransplantate besteht darin, die Vorbereitung
des Knochentransplantats, das aus dem Humeruskopf des Patienten oder im Falle eines Allotransplantats aus
der Knochenbank stammt, zur Wiederherstellung der Glenoidanatomie bei Glenoiddefekt (z. B. Glenoidtyp B2
oder C nach Walch) zu erméglichen.

Das inverse SMR System ist fiir den totalen Schultergelenkersatz im Rahmen der Primar-, Fraktur- oder
Revisionsversorgung in einem Gelenk mit stark geschadigter Rotatorenmanschette mit schwerer Arthropathie
(nicht funktionstlichtige Schulter) indiziert.

Das Gelenk des Patienten muss anatomisch und strukturell fiir die ausgewéhlten Implantate geeignet sein. Ein
funktionierender Deltamuskel ist Voraussetzung. Das modulare SMR System erlaubt die Zusammenstellung
von Komponenten in verschiedenen humeralen und glenoidalen Versorgungen.

Beim anatomischen Schultersystem besteht die humerale Versorgung aus dem Humerusschaft, dem
Humerus-Body, dem Adapterkonus und dem Humeruskopf. Beim inversen Schultersystem besteht die
humerale Versorgung aus dem Humerusschaft, dem inversen Humerus-Body und dem inversen Inlay.
Die Wahl des Humerusschaftes bestimmt, ob die Humerusprothese zementiert oder zementfrei fixiert
wird. Die anatomische Glenoidversorgung besteht aus einem All-Poly-Glenoid oder einem Metal-Back mit
montiertem Inlay, wahrend die inverse Glenoidversorgung aus einem Metal-Back, einem Konnektor und der
Glenosphare besteht. Die Wahl des Glenoids als All-Poly-Glenoid oder Metal-Back-Ausfiihrung bestimmt,
ob die Glenoidprothese zementiert oder zementfrei fixiert wird. Die peripheren Zapfen des SMR TT Hybrid
Glenoid sind fiir eine Fixierung mittels Knochenzement vorgesehen, wohingegen der mittlere Zapfen
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zementfrei verankert wird. Die inverse SMR TT Hybrid Glenoid Basisplatte ist fiir die Konversion eines zuvor
implantierten SMR TT Hybrid Glenoid auf eine inverse Schulterendoprothetik indiziert; dieses Produkt kann
nicht fiir Primareingriffe verwendet werden.

Die folgende Tabelle enthalt weitere Informationen iber die Verwendung der Komponenten des SMR Systems
mit oder ohne Zement.

Material
. . | SMR Schéfte (zementiert, N .
zementiert Revision) Ti6AY M1 X
. | . | SMR Schéfte (zementfrei mit | —. .
Finnen, zementfrei Revision) Ti6Al4V M1 X
. | . | SMRKurzschéfte (zementfrei | —.
mit Finnen) TiBAI4V M1 X
GroRe SMR y
Resektionsschéfte TiBAIAV M1 X
. + | Modulare SMR Spacer TiBAI4V M1 X .
. SMR Humerus-Bodys . .
(Trauma, mit Finnen) Ti6Al4V M1 X X
TiBAI4V M1 X X .
. * | Inverser SMR Hui Body
TiBAI4V + HA M1, M13 X X .
TiBAI4V M1 X X
. . | Inverser SMR 140°
Humerus-Body
TiBAI4V + HA M1, M13 X X
* | SMR Humerusverlangerung | Ti6AI4V M1 X X .
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CoCrMo M4
SMR Humerusképfe
(Standard, CTA)
TiBAI4V M1
SMR Adapterkonen (neutral, "
exzentrisch) TiBAMY M1
SMR CTA-Kopf-Adapter fiir N
inversen Humerus-Body TiGAMY M1
SMR Adapterkonen (neutral, N
exzentrisch) TiGAMY M4
SMR CTA-Kopf-Adapter fiir N
inversen Humerus-Body TiGAKY M1
CoCrMo M1, M8
SMR Glenosphéren
TiBAI4V M1, M8
Inverse SMR HP UHMWPE
Glenosphare X-Lima + M8
TiBAI4V
SMR Konnektoren mit TiBAI4V + M8
Schraube UHMWPE
UHMWPE M9
UHMWPE
I SMR Inl XLima -
nverse nlays Limavit™
(hochvernetztes
UHMWPE mit | M10
Vitamin E)
CoCrMo M8
Inverse SMR HP Inlays
Aluminiumoxid M8




Zementierte SMR Glenoide UHMWPE M8
UHMWPE* M1, M12, M13
Zementierte SMR Glenoide
3 Zapfen UHMWPE
X-Lima M1, M12
Ti6AI4_V + M1
PoroTi + HA
SMR Glenoid mit Metal-Back
TiBAI4V + M1
PoroTi FDA
SMR TT Basisplatte TiBAI4V M3
SMR Axioma TT Basisplatte | Ti6AI4V M8
. TiBAI4V
SMR Glenoid Peg TT 3D-gedruckt M8
SMR Inlay mit Metal-Back UHMWPE M7
SMR Axioma Inlay mit
Metal-Back UHMWPE M8, M11
SMR Glenoidplatte Ti M3
Periphere Zapfen
SMRTT | (Teilkomponente) | UHMWPE +Ta | M1, M8
Hybrid
Glenoid | Mittlerer Zapfen TiBAI4V M1
(Teilkomponente) | 3D-gedruckt
Inverse SMR TT Hybrid
N h TIBAI4V +
Glenoid Basisplatte + UHMWPE

Schraube

51



SMR TT Augmented 360

Basisplatte TiBAI4V X K

Werkstoffnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D-gedruckt (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (hochvernetztes
UHMWPE mit Vitamin E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Aluminiumoxid
(ISO 6474) — Ta (ISO 13782 — ASTM F560) — PoroTi Titan-Beschichtung (ASTM F1580) — HA-
Beschichtung (ISO 13779-6)

A = anatomisch; | = invers; Z = zementiert; NZ = nicht zementiert.
* Nicht in der EU erhltlich.

** Bezlglich der chemischen Zusammensetzung der Rohmaterialien siehe Abschnitt ,Raw Material
Compositional Limits (%)“ (Grenzwerte fir die Zusammensetzung der Rohmaterialien (%)) unter
Verwendung des in der Tabelle angegebenen Rohmaterial-Verweises.

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den absoluten Kontraindikationen z&hlen: « lokale oder systemische Infektion « Septikémie « persistierende
akute oder chronische Osteomyelitis « bestatigte, die Funktion des Schultergelenks beeintrachtigende
Nervenlasion « insuffizienter Deltamuskel.

Zu den relativen Kontraindikationen zahlen: « GefaR- oder Nervenerkrankung mit Beeintrachtigung der
betroffenen GliedmaRe « verminderte Knochenqualitat (z. B. infolge von Osteoporose oder umfangreichem
friiherem Revisionseingriff), die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen wiirde » Stoffwechselstérungen,
die die Fixierung und Stabilitat des Implantats beeintréchtigen kénnen -« jegliche Begleiterkrankung und
Abhéngigkeit, die die implantierte Prothese beeintrachtigen kénnten « Uberempfindlichkeit gegeniiber den
metallenen Materialien des Implantats.

Relative Kontraindikationen im Zusammenhang mit der Subscapularis-erhaltenden Technik sind unter
anderem: < Revisionseingriff «Adipositas + mediale Glenoiderosion < schwere Rotatorenmanschetten-
Tendinopathie « Innenrotationskontraktur.

Im Fall von Knochentumoren ist ein geeignetes System fiir die Behandlung bei umfangreichen
Knochenresektionen (grole SMR Resektionsschafte) zu verwenden. Die Verwendung von Primar- oder
Revisionsimplantaten, die nicht fiir die Verwendung bei Knochenresektion entwickelt und vorgesehen
sind, kann zu einem mangelhaften Ergebnis und/oder einem Fehischlagen des Implantats bzw. der
Implantatfixierung fiihren.
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2.3. RISIKOFAKTOREN

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

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

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

ZULASSIGE/NICHT ZULASSIGE KOMBINATIONEN

Hinweis: Fir CTA-Kopfe wird die Verwendung von Trauma-Humerus-Bodys empfohlen, um ein mégliches
Impingement zwischen Kopf und Body zu verhindern, wenn der Humerus-Body mit Finnen und die
exzentrische Konen in der unteren Position verwendet werden.

HINWEIS: Das Glenoid mit Metal-Black in der GréBe Large ist nicht fiir die Verbindung mit Glenosphéaren
der GréRe 36 mm und Glenosphéaren der GroRe 40 mm geeignet.

HINWEIS: Die Humeruskdpfe mit den Durchmessern 50, 52 und 54 mm mit 3 mm Erh6hung diirfen nicht
mit den langen Adapterkonen (konzentrisch und exzentrisch) verbunden werden.

Die Humeruskopfe mit den Durchmessern 52 und 54 mm mit 2 mm Erhéhung dirfen nicht mit den langen
Adapterkonen (konzentrisch und exzentrisch) verbunden werden.

HINWEIS: Die SMR Metal-Blacks sind kompatibel mit den Knochenschrauben mit dem Durchmesser
6,5 mm und mit dem Durchmesser 5 mm mit einer Mindestlange von 20 mm.

HINWEIS: Die SMR Glenoidplatten sind nur mit den inversen SMR HP Glenospharen kompatibel.

1 GemaR der Definition der Weltgest i ion (WHO) i dies einem Body-Mass-Index (BMI) von
mindestens 25 kg/m?.
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Zapfenabmessungen aufgefiihrt:

HINWEISE ZUM GLENOID-KNOCHENTRANSPLANTAT
Die Instrumente fiir Glenoid-Knochentransplantate sind ausschlieRlich fiir die Verwendung in Kombination
mit Axioma TT mit Metal-Back und L1 TT mit Metal-Black bestimmt.
Fir die Glenoid-Knochentransplantationstechnik muss ein Zapfen der Grée Medium, Long oder X-Long
verwendet werden, damit, auch wenn sich nur ein geringer Teil des Zapfens im korpereigenen Knochen
befindet, eine ausreichende Stabilitdt der Komponente sichergestellt werden kann. In der folgenden Tabelle
sind die zuldssigen (v) bzw. nicht zulassigen (X) Kombinationen von Knochentransplantatdicken und

TT METAL-BACK - ZAPFENGROSSE

SMALL-R SMALL/STD
Short |Medium| Long | X-Long | Short |Medium| Long | X-Long
5mm
1| TRANSPLANTAT X v v v X v v v
£ 10 mm
{5 TRANSPLANTAT X X v v X v v v
o
[SHel 15 mm
‘21 TRANSPLANTAT X X v v X X v v
w a
I TRANSPLANTAT
°
T MIT 15°-WINKEL X v v v X Vol v v
o
51| TRANSPLANTAT
MIT 20°-WINKEL X v v v X v v v




HINWEISE ZUR SUBSCAPULARIS-ERHALTENDEN TECHNIK (nicht zugelassen in Kanada)

Die Subscapularis-erhaltende Technik kann ausschlieBlich zur Implantation der Komponenten SMR
Glenoid Peg TT, SMR TT Glenoid mit Metal-Back, SMR Axioma TT Glenoid mit Metal-Back, SMR Glenoid
mit Metal-Back, SMR Axioma Glenoid mit Metal-Back, Knochenschrauben und SMR Inlay mit Metal-Back
fur den anatomischen Totalgelenkersatz bei Primérversorgung mit dem SMR System verwendet werden.
Falls sich intraoperativ herausstellt, dass eine inverse Konfiguration erforderlich ist, kdnnen mit der
Subscapularis-erhaltenden Technik ausschlieBlich die folgenden Komponenten implantiert werden: SMR
Glenoid Peg TT, SMR TT Glenoid mit Metal-Back, SMR Axioma TT Glenoid mit Metal-Back, SMR Glenoid
mit Metal-Back, SMR Axioma Glenoid mit Metal-Back und Knochenschrauben. Fiir die Implantation der
anderen Komponenten ist die Ubliche Operationstechnik fiir das inverse SMR Schultersystem anzuwenden.
Die Subscapularis-erhaltende Technik darf nicht zur Implantation von SMR CTA-Képfen oder bei Féllen zur
Anwendung kommen, bei denen aufgrund von Glenoiddefekten ein Knochentransplantat erforderlich ist.
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HINWEISE ZUM SMR TT HYBRID GLENOID UND ZUR INVERSEN SMR TT HYBRID GLENOID
BASISPLATTE

In der nachfolgenden Tabelle sind die zuldssigen (v*) bzw. nicht zuldssigen (X) Kombinationen von
SMR TT Hybrid Glenoid und SMR Humeruskdpfen aufgefiihrt:

SMR HUMERUS-/OBERFLACHENERSATZKOPFE DURCHMESSER
(MM)

40 42 44 46 48 50 52 54

| SmALL Low v v v v v X X X

fg SMALL v v v v v v v v
'3} STANDARD LOW v N v v v v v X
28 STANDARD v v v v v v v v
;; LARGE LOW v N v v v v v v
LARGE v v v v v Vv v v

Bei eingesetztem SMR TT Hybrid Glenoid und erforderlicher Revision zu einer inversen Prothese kann fiir
die Revision die Polyethylen-Basisplatte entfernt werden, wobei der Metallzapfen am Platz verbleibt und mit
der inversen SMR TT Hybrid Glenoid Basisplatte verbunden wird.

Dieinverse SMRTT Hybrid Glenoid Basisplatte eignet sich nicht, wenn eine der folgenden Bedingungen zutrifft:
« Zapfen sitzt nicht ordnungsgemaR in der Kavitat bzw. an der Glenoidoberflache « Zapfen sitzt nicht stabil
im Glenoid « Knochenverlust « Erfordernis eines Knochentransplantats.

Die inverse SMR TT Hybrid Glenoid Basisplatte darf nur mit dem SMR TT Hybrid Glenoid Metallzapfen
verbunden werden.




Die inverse SMR TT Hybrid Glenoid Basisplatte ist zur Verwendung mit den folgenden SMR Glenosphéren

vorgesehen:
Komponente Material
CoCrMo 1374.09.111
Glenosphére, @ 36 mm .

Ti6AI4V 137415111
_ ) CoCrMo 1376.09.031

Exzentrische Glenosphére, @ 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Inverse HP Glenosphare, @ 40 mm 1374.50.400
Inverse HP Glenosphare, @ 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Korrektive inverse HP Glenosphére, 1374.50.444

4 mm

Die inverse SMR TT Hybrid Glenoid Basisplatte darf nicht mit den zum SMR Schultersystem gehérenden

SMR Glenosphéaren mit Konnektoren und Schraube kombiniert werden.

Die inverse SMR TT Hybrid Glenoid Basisplatte kann nicht mit SMR Glenoidplatten verwendet werden.
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SMR TT AUGMENTED 360 BASISPLATTE

Die SMR TT Augmented 360 Basisplatte ist nicht geeignet, wenn eine Knochentransplantationstechnik
erforderlich ist.

Die SMR TT Augmented 360 Basisplatte ist nur mit Glenosphéarenkonnektoren in der Gréfe Small-R und
TT Glenoidzapfen in der GréRe Small-R Medium, S-R Long und S-R X-Long kompatibel.

Die SMR TT Augmented 360 Basisplatte ist kompatibel mit Kortikalisschrauben mit einem Durchmesser von
4,5 mm (Artikelnummer 8431.15.XXX) und einer Mindestldnge von 26 mm und muss mit mindestens drei
Knochenschrauben am Glenoidknochen fixiert werden.

Die SMR TT Augmented 360 Basisplatte ist kompatibel mit Knochenschrauben mit einem Durchmesser
von 6,5 mm und einer Mindestldnge von 25 mm und muss mit mindestens zwei Knochenschrauben am
Glenoidknochen fixiert werden.

Die SMR TT Augmented 360 Basisplatte ist kompatibel mit Kortikalisschrauben mit einem Durchmesser von
5 mm (Artikelnummer 8432.15.XXX) und muss mit mindestens drei Knochenschrauben am Glenoidknochen
fixiert werden (zwei Knochenschrauben mit einer Mindestlange von 26 mm und eine mit einer Mindestlange
von 18 mm). Die Knochenschrauben sind entsprechend der Operationstechnik zu posmonleren

Die SMR TT Augmented 360 Basisplatte darf nicht mit SMR Glenoi n und ten SMR
Konnektoren mit Schraube verwendet werden.




LATERALISIERTE SMR KONNEKTOREN MIT SCHRAUBEN

Die lateralisierten =~ SMR  Konnektoren  sind  nicht zur  Verwendung mit  Glenoid-
Knochentransplantationstechniken indiziert und diirfen nicht mit der SMR TT Augmented 360 Basisplatte
verwendet werden.

In der nachfolgenden Tabelle sind die zuldssigen (v/) bzw. nicht zuldssigen (X) Kombinationen von
lateralisierten SMR Konnektoren und SMR Glenospharen aufgefiihrt:

LATERALISIERTER KONNEKTOR

LAT+1mm | LAT+2mm | LAT+3mm | LAT+4mm | LAT+5mm
Glenosphare, @ 36 v v v v v
Exzentrische Glenosphére, @ 36 X X X X X
Inverse HP Glenosphére, @ 40 Vv v v v X
Inverse HP Glenosphére, @ 44 v v X X X
go&ektive inverse HP Glenosphare, X X X X X

INVERSER SMR 140° HUMERUS-BODY
Die inversen SMR 140° Humerus-Bodys sind nur zur Verwendung mit 36-mm-Glenosphéren und den
zugehdrigen inversen 36-mm-Humerus-Inlays bestimmt.

INVERSES INLAY LimaVit™ (hochvernetztes UHMWPE mit Vitamin E) kann nicht mit den TiBAI4V-
Glenospharen verbunden werden.

Die Komponenten des Systems diirfen nicht mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, es sei
denn, LimaCorporate hat dies ausdriicklich angegeben. Die Komponenten, aus denen sich das Original-
LimaCorporate-System zusammensetzt, missen entsprechend den in diesem Dokument und in den
verfiigbaren produktspezifischen Informationen (z. B. aktuelle Version der Operationstechnik) enthaltenen
Anweisungen ordnungsgeman miteinander verbunden werden. Die Verwendung von einzelnen Komponenten
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oder Komponenten anderer Systeme unterliegt der Zustimmung durch LimaCorporate. Weder der Hersteller
noch der Handler haftet fiir mégliche Inkompatibilitaten bei der Verbindung. Die Verantwortung fiir die Auswahl
und die Verwendung des Implantats liegt ausschlieBlich beim Operateur.

Die praoperative Planung liefert anhand von Réntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche
Informationen hinsichtlich der Art und GroRe der zu verwendenden Komponenten und der richtigen
Kombination der Produkte, die angesichts der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten
erforderlich sind. Eine ungeniigende préoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate
und/oder einer nicht korrekten Positionierung der Implantate fiihren. Bei der Auswahl der Patienten fir die
Operation konnen die folgenden Faktoren fiir das Gelingen des Eingriffs entscheidend sein:

« Partieller Schultergelenkersatz: In Fallen mit einer geschadigten und nicht rekonstruierbaren
Rotatorenmanschette ist ein CTA-Kopf indiziert.

« Totaler Schultergelenkersatz: Die Rotatorenmanschette muss intakt oder rekonstruierbar sein. In Fallen
mit defekter und nicht rekonstruierbarer Rotatorenmanschette ist eine Hemiprothese mit CTA-Kopf oder eine
inverse Totalendoprmhese der Schulter indiziert.

* Inverse p! Der Knochenvorrat von Glenoid und Humerus muss in
der Lage sein, das Implantat zu unterstltzen. Liegt ein umfangreicher Knochenverlust vor und kann eine
ausreichende Fixierung der Glenoidprothese nicht gewahrleistet werden, sollte eine Hemiprothese mit CTA-
Kopf erfolgen.

* Knochentransplantat: Nach der Entnahme sollte Uberprift werden, ob die Knochenqualitit des
Transplantats fiir die Anwendung der Glenoid-Knochentransplantationstechnik ausreichend ist. Die Glenoid-
Knochentransplantationstechnik darf auf keinen Fall bei mangelhafter Knochenqualitat angewendet werden,
da dies den Heilungsprozess beeintrachtigen kann.

Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen bereit, um lhnen unterstiitzende
Informationen zur praoperativen Planung und zur Operationstechnik zur Verfligung zu stellen und Sie sowohl
vor als auch wahrend der Operation hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstitzen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Prothese keinen normalen gesunden Knochen ersetzt,
dass die Prothese brechen oder durch bestimmte Aktivitdten oder Traumata beschadigt werden kann, dass die
zu erwartende Lebensdauer des Implantats begrenzt ist und es unter Umsténden irgendwann ersetzt werden
muss. Die Lebensdauer und Leistung des Implantats kénnen in der Tat durch die nattirliche/physiologische
Progression der Erkrankung des Patienten und das Auftreten von Begleiterkrankungen und postoperativen
Komplikationen, selbst wenn diese das Implantat nicht direkt betreffen (z. B. Infektion, Schmerzen, Steifheit,
reduzierter Bewegungsumfang), beeinflusst werden.

Die  mdglichen  Auswirkungen der in  Abschnitt ,ZWECKBESTIMMUNG, INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN* und Abschnitt ,MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN®
genannten Faktoren sollten vor dem Eingriff in Betracht gezogen werden. Zudem sollte dem Patienten
mitgeteilt werden, welche MaRnahmen getroffen werden konnen, um die méglichen Auswirkungen dieser
Faktoren zu begrenzen.

Implantate sind nicht zur Wiederverwendung geeignet.
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Implantate, die zuvor bei einem anderen Patienten implantiert waren, diirfen nicht wiederverwendet
werden.

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

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

Implantate nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

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

3.2. INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung der Implantationsstelle
sowie die GroRe und Positionierung der zu verwendenden Implantate zu priifen. Fir den Fall, dass Prothesen
einer anderen GroRe benétigt werden oder die préaoperativ ausgewéahlten Prothesen nicht verwendet werden
konnen, wird empfohlen, wahrend der Operation zusétzliche Implantate bereitzuhalten.

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

Die Komponenten, aus denen sich das Original-LimaCorporate-System zusammensetzt, miissen geman der
Operationstechnik zusammengefiigt werden und diirfen nur fiir die zugelassenen Indikationen verwendet
werden.

Nur Instrumente und Probekomponenten verwenden, die speziell fiir die verwendeten Implantate entwickelt
wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die fiir andere Systeme
entwickelt wurden, kann zu einer fehlerhaften Vorbereitung der Implantationsstelle und zu inkorrekter
Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantate und in der Folge zur Lockerung des Systems, zu
Funktionsverlust und verkirzter Lebensdauer des Implantats sowie zur Notwendigkeit weiterer Operationen
flihren.

Es ist besonders sorgfaltig darauf zu achten, die Kontaktoberflachen fiir die Verbindung der Komponenten
(Konen) zu schiitzen; die Gelenkoberfldchen der Implantate sind vor Kratzern und anderen Beschadigungen
zu schitzen. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen vor dem Zusammenfligen sauber und
trocken sein. Die Stabilitit der Komponentenverbindungen ist entsprechend der Beschreibung in der
Operationstechnik zu iiberpriifen. Beim Umgang mit Trabecular Titanium Produkten ist Vorsicht geboten; sie
diirfen nicht mit Geweben in Beriihrung kommen, deren Partikel in die trabekulére Struktur gelangen konnen.
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3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Vom Operateur oder von anderem ausreichend qualifiziertem medizinischen Personal ist eine angemessene
postoperative Nachsorge durchzufiihren. RegelmaRige postoperative Réntgenuntersuchungen werden
empfohlen, um mégliche Dislokationen des Implantats oder Schaden am Implantat oder umliegenden
Gewebe festzustellen. Komplikationen und/oder Implantatversagen tritt eher bei Patienten mit unrealistischen
Erwartungen in Bezug auf die Funktion, bei schweren Patienten, korperlich aktiven Patienten und/oder
Patienten, die das erforderliche Rehabilitationsprogramm nicht befolgen, auf. UbermaRige kérperliche
Aktivitaten oder Verletzungen am kunstlichen Gelenk kénnen durch Lockerung, Fraktur oder iberméaRige
Abnutzung der Implantate zu einem vorzeitigen Versagen der Endoprothese fiihren. Der Operateur hat den
Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivitaten zu ermahnen und darauf hinzuweisen, dass die
uberméaRige Gelenkbeanspruchung zu einem Implantatversagen fiihren kann.

Der Operateur muss den Patienten (ber die Funktionseinschrankung der Extremitdt nach der
Schulterendoprothetik sowie liber die gebotene Vorsicht, vor allem in der postoperativen Phase, aufklaren, da
das rekonstruierte Gelenk vor Vollbelastung geschiitzt werden muss. Insbesondere sollte der Operateur dem
Patienten die folgenden VorsichtsmaRnahmen darlegen:

« wiederholtes Heben schwerer Gewichte vermeiden « das Kérpergewicht unter Kontrolle halten « plotzliche
Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitdten wie Kontaktsport oder Tennis auftreten) und Bewegungen, die zu
abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kénnen, vermeiden « Positionen vermeiden, die das Risiko einer
Dislokation erhéhen kénnen, wie z. B. Grad der Abduktion und/oder Innenrotation.

Der Patient muss auch ber die Mdglichkeit informiert werden, dass das Implantat oder seine Komponenten
sich abnutzen, versagen oder ersetzt werden missen. Das Implantat halt méglicherweise nicht fur den
Rest des Lebens des Patienten oder einen bestimmten Zeitraum. Da prothetische Implantate nicht so stark,
zuverlassig oder haltbar sind wie natiirliche, gesunde Gewebe/Knochen, kann es erforderlich sein, sie
irgendwann zu ersetzen.

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

3.4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Wirkungen, die bei orthopadischen Prothesen am haufigsten auftreten, gehéren:
 Lockerung der Prothesenkomponenten, z. B. durch Osteolyse < Prothesendislokation und -instabilitat
*Bruch oder Beschadigung des Produkts -« Schaftabsenkung -« Instabilitit des Systems aufgrund
unzureichender Weichteilbalance -« Dissoziation aufgrund falscher Verbindung der Produkte « Infektion
« lokale Uberempfindlichkeit « lokale Schmerzen - periprothetische Frakturen, einschlieBlich intraoperativer
Frakturen « Knochenresorption « voriibergehende oder dauerhafte Nerven- oder Muskelschaden « Abrieb an
den modularen Verbindungen « GibermaRiger Verschleit der UHMWPE-Komponenten aufgrund beschadigter
Gelenkoberflachen oder des Vorhandenseins von Partikeln < Metallose ¢ heterotope Ossifikation * Scapula-
Notching « Versagen der Rotatorenmanschette « Erosion des Glenoids (nur bei Hemiprothesen) « Verlust des
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Bewegungsumfangs « Blutverlust « zusétzliche chirurgische Eingriffe.

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

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Systems werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert (SAL) von
10® geliefert. Metallkomponenten werden mittels Bestrahlung (E-Beam oder Gammastrahlung) oder EtO
sterilisiert. UHMWPE-Komponenten werden mittels EtO sterilisiert. HA-beschichtete Implantate werden nur
mittels Strahlung (E-Beam oder Gammastrahlung) sterilisiert. Komponenten aus einer Packung, die bereits
geoffnet wurde oder beschadigt erscheint, diirfen nicht verwendet werden. Implantate nicht nach Ablauf des
auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung gemaR den entsprechenden
validierten Methoden gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (Informationen zu validierten
Sterilisationsparametern finden Sie in der Broschire ,Instrumentenpflege, -reinigung, -desinfektion und
-sterilisation”; diese Broschiire ist auf Anfrage erhéltlich oder kann von der Website www.limacorporate.
com im Produktebereich heruntergeladen werden). Die spezifischen Verfahren und Geréte zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation sind vom Anwender zu validieren.

5. NUTZLICHE INFORMATIONEN FUR DIE AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Informationen zur Aufklarung des Patienten in Bezug auf Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu ergreifende Mafnahmen und Verwendungsbeschréankungen im Zusammenhang mit
dem Produkt sind den vorherigen Abschnitten zu entnehmen.

Der Operateur muss den Patienten iber die erforderliche, fiir den Zustand des Patienten spezifische
Nachsorge informieren.
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5.1. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das LimaCorporate SMR System bedingt MR-sicher ist.
Ein Patient mit diesem Produkt kann sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden
Bedingungen erfilllt:

- Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla, mit

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

- maximalem Gradient-Feld-Produkt von 154.000.000 G?/cm (154 T?/m)

- theoretisch geschéatzter, maximaler Ganzkérper-gemittelter spezifischer Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg
(normale Betriebsart).

HF-Erwdarmung

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das SMR Schultersystem einen
maximalen Temperaturanstieg erzeugt, der unter den folgenden Werten liegt:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) HF-bedingte Temperaturerhdhungen mit einer Hintergrundtemperaturerhdhung
von: = 0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, anatomisches SMR Schultersystem) nach 5 Minuten kontinuierlichem
Scannen; = 0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, inverses SMR Schultersystem) nach 4,3 Minuten kontinuierlichem
Scannen;

+6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingte Temperaturerhéhungen mit einer Hintergrundtemperaturerhéhung
von: = 0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, anatomisches SMR Schultersystem) nach 12 Minuten kontinuierlichem
Scannen; = 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, inverses SMR Schultersystem) nach 12,5 Minuten kontinuierlichem
Scannen.

MR-Artefakt bei 3 Tesla

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt verursachte Bildartefakt bei Aufnahmen mit
einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System etwa 98,9 mm (anatomisches SMR
Schultersystem) bzw. 72,9 mm (inverses SMR Schultersystem) iber das SMR Schultersystem hinaus.
HINWEIS: Das SMR System wurde fiir die MR-L in K ination mit K auben
mit einem Durchmesser von 6,5 mm und einer Lange von 20 bis 35 mm getestet (Artikelnummer
8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).

Die Ver g der SMRTT A 360 i des ien SMR Ki mit
Finnen, der lateralisierten SMR K en mit des i SMR Inlays LimaVit™
(hochvernetztes UHMWPE mit Vitamin E) und des inversen SMR 140° Humerus-Bodys sowie die
Verwendung des SMR Systems in Kombination mit anderen Knochenschrauben wurden bisher
nicht auf die Sicherheit und Ki ilitét in der MR-L untersucht.

Diese Produkte wurden nicht auf Erwarmung oder Mlgratlon in der MR- Umgebung getestet.
Die Risiken passiver Implantate in der MR-U b urden tet und die
bekannten Risiken Erwdrmung, Migration und Blldartefakte im Bereich des Implantats.




6. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Laut der Definiton der Begriffe ,Vorkommnis“ bzw. ,schwerwiegendes Vorkommnis® in der
Verordnung (EU) 2017/745? haben Anwender und/oder Patienten folgende Pflichten: * Meldung von

allen schwerwi Vor im Z mit dem Produkt gegeniiber dem

H und der a Aufsi ) . von allen Vorkommnissen und/oder

Erelgnlssen gegenuber dem Hersteller, bei denen es zu einer Fehlfunktion des Produkts oder zu
ngen ist, die die Sicherheit beeintrachtigen kénnen.

In Nicht-EU-Markten sind die Definitionen fiir Vorkommnisse geméaR den einschlagigen Rechtsvorschriften
zu beachten.

2 Ein Vorkommnis ist definiert als eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften und/oder Leistung eines
Produkts, einschlieRlich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzulanglichkeit in den vom
Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte Nebenwirkung. Ein Vorkommnis wird als schwerwiegend
erachtet, wenn es direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben kénnen oder mdglicherweise
noch hat: (a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, (b) die voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, (c)
eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
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RENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - SYSTEME D’EPAULE SMR

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

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

L'objectif principal de la prothése articulaire SMR anatomique est de reproduire I'anatomie de I'articulation,
partiellement ou totalement, tandis que dans la prothése d’épaule SMR inversée, la géométrie de I'articulation
gléno-humérale naturelle est inversée. La prothése articulaire est congue pour soulager la douleur et améliorer
la mobilité articulaire du patient. Le degré de réduction des douleurs et de regain de mobilité dépend en partie
de la situation pré-opératoire, des options peropératoires et de la rééducation postopératoire.

Le systéme d’épaule SMR est congu pour un remplacement partiel ou total, de premiére intention ou de reprise
de l'articulation de I'épaule. Les composants du systéme d'épaule SMR comprennent des tiges humérales,
des corps huméraux, des cones d’adaptation, des tétes humérales et des composants glénoidiens. Les
composants sont congus pour étre utilisés dans des applications cimentées et sans ciment, comme spécifié
a la section 2.1.

Les composants du systéme SMR ne doivent pas étre utilisés isolément, ni associés a des composants
d’autres fabricants.

REMARQUE : certains composants du systtme SMR peuvent étre utilisés avec le systtme SMR sans tige et
avec le systéme huméral PRIMA fabriqués par Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIAUX
Les matériaux du systéme SMR sont répertoriés dans le tableau de la section 2.1.
Tous les matériaux sont achetés dans le respect des normes internationales et largement utilisés dans
le domaine de I'orthopédie. Le CoCrMo qui entre dans la fabrication de certains composants du systeme
SMR contient du cobalt (substance CMR de classe 1B) dans une proportion supérieure a 0,1 % (poids pour
poids). Néanmoins, les analyses chimiques indiquent que la libération de cobalt dans le corps humain est
inférieure & 0,1 % (poids pour poids). De plus, les analyses de biocompatibilité et I'expérience clinique sur
le long terme de I'utilisation de ce matériau dans des applications orthopédiques ont montré que le niveau
de réaction biologique qui peut étre attendu est acceptable. Par conséquent, les risques liés a I'utilisation de
CoCrMo et d’autres matériaux ont été pris en considération et le rapport risque-bénéfices correspondant a été
jugé acceptable par le fabricant. Certains patients peuvent étre vulnérables (c.-a-d. présenter des réactions
d’hypersensibilité ou allergiques) aux matériaux de I'implant ; le chirurgien devra en tenir compte. Suivre les
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instructions du fabricant de ciment osseux (PMMA) pour préparer le ciment osseux et I'appliquer pour fixer
la prothese.

1.1.1. SUBSTANCES MEDICINALES ET TISSUS

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

1.2. MANIPULATION, STOCKAGE ET ELIMINATION SECURISEE

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

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

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

Eviter absolument de réutiliser un dispositif ayant déja été implanté. Risques associés a la
réutilisation de dispositifs a usage unique : « infection ; * défaillance précoce ou tardive du dispositif
ou de sa fixation ; couplage inapproprié entre les jonctions modulaires (p. ex. raccords coniques) ;
. compllcatlons Ilees a I’usure du dlsposltlf ou aux debrls d’usure ; * transmission de maladies (p. ex.

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

1.3. PERFORMANCES DU DISPOSITIF, BENEFICES CLINIQUES ET DUREE DE VIE ATTENDUS
L'objectif principal d’une prothése articulaire est de reproduire I'anatomie de l'articulation. La prothese
articulaire est congue pour soulager la douleur et améliorer la mobilité articulaire du patient. Le degré
de réduction des douleurs et de regain de mobilit¢ dépend en partie de I'état pré-opératoire, des options
peropératoires et de la rééducation postopératoire.

LimaCorporate actualise chaque année le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) a télécharger sur EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



La durée de vie attendue de la prothése d’épaule SMR inversée est d’au moins 96 %* a 7 ans.

La durée de vie attendue de la prothése totale d’épaule SMR anatomique est d’au moins 92 %* a
7 ans.

La durée de vie attendue de I’hémi-prothése d’épaule SMR anatomique est d’au moins 91 %* a7 ans.
* Variabilité de £ 2 %.

Ces valeurs reposent sur les valeurs de référence a jour de dispositifs similaires identifiés dans des
registres d’arthroplasties.

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

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

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

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

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

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

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

i. données cliniques collectées sur le dispositif médical ;

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

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

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

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

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

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

Le systtme SMR est destiné au remplacement partiel ou total de I'articulation de I'épaule, en premiere
intention ou en révision, chez des patients ayant atteint la maturité squelettique. La prothése SMR anatomique
est indiquée pour un remplacement partiel ou total, de premiére intention ou de reprise, de I'articulation
de I'épaule chez les patients souffrant de handicap da a I'une des raisons suivantes : » maladie articulaire
dégénérative non inflammatoire, notamment arthrose et ostéonécrose ; » maladie articulaire inflammatoire
dégénérative comme la polyarthrite rhumatoide ; - traitement de fractures aigués de la téte humérale ne
pouvant pas étre traitées par d’autres méthodes de fixation ; « reprise de I'échec d’un implant de premiére
intention (ne s’applique pas a la technique d'épargne du sous-scapulaire) ; « arthropathie avec rupture de la
coiffe des rotateurs (tétes CTA uniquement, ne s'applique pas a la technique d'épargne du sous-scapulaire) ;
arthrose glénoidienne sans perte osseuse excessive au niveau de la gléne : A1, A2 et B1 selon la classification
de Walch (gléne SMR TT Hybrid Glenoid uniquement).

Les tiges Grandes résections sont indiquées dans le cadre d’applications oncologiques.

Les instruments de greffe osseuse glénoidienne servent a préparer la greffe osseuse (prélevée sur la téte
humérale du patient ou allogreffe provenant de la banque osseuse) destinée a restaurer la gléne anatomique
en cas d'anomalie de la gléne (p. ex. type B2 ou C selon la classification de Walch).

La prothése d’épaule SMR inversée est indiquée pour le remplacement total de I'articulation de I'épaule, en
premiére intention apres une fracture ou en révision dans une articulation présentant une arthropathie sévere
avec anomalie de la coiffe des rotateurs (invalidation de I'épaule).

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. Le systéme d’épaule SMR
modulaire permet d’assembler les composants dans diverses constructions humérales et glénoidiennes.
Dans la prothése d'épaule anatomique, 'assemblage huméral se compose de la tige humérale, du corps
huméral, du cone adaptateur et de la téte humérale. Dans la prothése d’épaule inversée, I'assemblage
huméral se compose de la tige humérale, du corps huméral inversé et de l'insert inversé. Du c6té huméral,
la fixation de la tige détermine si 'assemblage est cimenté ou non. L'assemblage glénoidien anatomique se
compose d’'une gléne « full poly » ou Métal-Back associée a un insert, tandis que I'assemblage glénoidien
inversé est constitué de 'embase Métal-Back, du connecteur et de la glénosphére. Du cété glénoidien, c’est
la fixation de la gléne « full poly » ou Métal-Back qui détermine si 'assemblage est cimenté ou non. Les plots
situés a la périphérie de la gléne SMR TT Hybrid Glenoid sont destinés a la fixation cimentée, tandis que le
plot central est prévu pour une fixation sans ciment. Lembase inversée de glene SMR TT Hybrid Glenoid est
indiquée pour la reprise d'une gléne SMR TT Hybrid Glenoid implantée par une prothése d’épaule inversée ;
ce dispositif ne doit pas étre utilisé dans des interventions de premiére intention.

Le tableau ci-aprés contient des informations supplémentaires sur I'utilisation cimentée ou sans ciment des
composants du systeme d’épaule SMR.



Composants

Matériau

Référence
de matiére
premiére
()

Utilisation

Disponible
au Canada

Tiges SMR (cimentées, N .
révision cimentée) Ti6AI4V M1 X
Tiges SMR (2 ailettes sans " .
ciment, révision sans ciment) TieAlV M1 X
Tiges courtes SMR (a .
ailettes sans ciment) TieAlV M1 X
Tiges SMR Grandes . .
résections TiGAY M1 X
Espaceurs modulaires SMR | Ti6AI4V M1 X .
Corps huméraux SMR . .
(Trauma, a ailettes) TieAKY M1 X X
TiBAI4V M1 X X .
Corps huméral inversé SMR
TiBAI4V + HAP M1, M13 X X .
TiBAI4V M1 X X
Corps huméral inversé
SMR 140°
TiBAI4V + HAP M1, M13 X X
Extension humérale SMR Ti6AI4V M1 X X .
CoCrMo M4 X X .
Tétes humérales SMR
(Standard, CTA) §
Ti6AI4V M1 X X .

kel



Adaptateur conique SMR
(neutre, excentré)

Adaptateur de téte CTA SMR
pour corps huméral inversé

Adaptateur conique SMR
(neutre, excentré)

Adaptateur de téte CTA SMR
pour corps huméral inversé

Glénosphéres SMR

Glénosphéres SMR HP
inversées

Connecteurs SMR avec vis

Inserts inversés SMR

Inserts SMR HP inversés

TiBAI4V M1
TiBAI4V M1
TiBAI4V M4
TiBAI4V M1
CoCrMo M1, M8
TiBAI4V M1, M8
UHMWPE

X-Lima + M8
TiBAI4V

TiBAI4V +

UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE

X-Lima M4
LimaVit™

(UHMWPE

hautement M10
réticulé enrichi

en vitamine E)

CoCrMo M8
Alumine M8




Glénes SMR cimentées UHMWPE M8
M1, M12,
UHMWPE* e
Glénes SMR ci M13
3 plots UHMWPE
X-Lima M1, M12
TiBAI4V + M1
PoroTi + HAP
Glene SMR Métal-Back
TiBAI4V + M1
PoroTi FDA
Embase SMR TT TiBAI4V M3
Embase SMR Axioma TT Ti6AI4V M8
. Ti6AI4V imprimé
Plot SMR Glenoid Peg TT en 3D M8
Insert SMR Métal-Back UHMWPE M7
Insert SMR Axioma Métal- UHMWPE M8, M11
Back
Plaque glénoidienne SMR Ti M3
N Plots
Gléne | périphériques UHMWPE +Ta | M1, M8
SMRTT | (sous-composant)
Hybrid
Glenoid | Plot central TiBAI4V imprimé M1

(sous-composant)

en 3D

Embase inversée de gléne
SMR TT Hybrid Glenoid + vis

TiBAI4V +
UHMWPE
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Embase SMRTT N
: Augmented 360 TieAKY X :

Normes des matériaux

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V imprimé en 3D (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE hautement
réticulé enrichi en vitamine E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumine
(ISO 6474) — Ta (ISO 13782 — ASTM F560) — revétement titane PoroTi (ASTM F1580) — revétement
HAP (ISO 13779-6)

A= anatomique ; R = inversé ; C = cimenté ; NC = sans ciment
* Non disponible dans I'UE.

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

2.2. CONTRE-INDICATIONS

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

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

Les contre-indications relatives liées a la technique d’épargne du sous-scapulaire comprennent : « intervention
de révision ; « obésité ; « érosion de la gléne médiale ; « tendinopathie sévére de la coiffe des rotateurs ;
« contracture en rotation interne.

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



2.3. FACTEURS DE RISQUE

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

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE

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

COMBINAISONS AUTORISEES ET NON AUTORISEES

Remarque : avec les tétes CTA, il est recommandé d'utiliser les corps huméraux Trauma pour éviter
un conflit téte-corps pouvant survenir avec un corps huméral a ailettes et les cones excentrés en position
inférieure.

REMARQUE : la gléne Métal-Back de taille Large ne doit pas étre associée aux glénosphéres de 36
et 40 mm.

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

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

REMARQUE : les composants SMR Métal-Back sont compatibles avec des vis a os de diamétres 6,5 et
5 mm, d'une longueur minimale de 20 mm.

REMARQUE : les plaques glénoidiennes SMR sont compatibles uniquement avec les glénosphéres
SMR HP inversées.

1 Selon la définition de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal
a 25 kg/m?.
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REMARQUES CONCERNANT LA GREFFE OSSEUSE GLENOIDIENNE

Les instruments de greffe osseuse glénoidienne doivent étre utilisés exclusivement avec les implants
Axioma TT Métal-Back et L1 TT Métal-Back.

Dans les techniques de greffe osseuse glénoidienne, il estimportant d'utiliser un plot de taille Medium, Long
ou X-Long pour assurer une pénétration minimale du plot dans 'os d'origine garantissant la stabilité du
composant. Le tableau suivant récapitule les combinaisons autorisées (v/)/non autorisées (X) d'épaisseur
du greffon osseux et de taille de plot :

TT METAL-BACK - TAILLE DE PLOT

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

'~ | GREFFON 5mm X v v v X v v v
o

=

IS8 GREFFON 10 mm X X v v X v N v
S

3571 GREFFON 15 mm X X v v X X v v
5

@

75| GREFFON

B OBLIQUE 15° X v v v X v v v
‘] | GREFFON X v v v X . v v

OBLIQUE 20°

REMARQUES CONCERNANT LA TECHNIQUE D’EPARGNE DU SOUS-SCAPULAIRE (non
homologuée au Canada)

La technique d'épargne du sous-scapulaire doit étre réservée a I'implantation du plot SMR Glenoid Peg TT,
de la gléne SMR TT Métal-Back, de la gléne SMR Axioma TT Métal-Back, de la gléene SMR Métal-Back, de
la gléne SMR Axioma Métal-Back, des vis a os et de I'insert SMR Métal-Back dans une arthroplastie totale
anatomique SMR de premiére intention. S'il s’avére, au cours de l'intervention, qu'une prothése inversée
est nécessaire, la technique d’épargne du sous-scapulaire doit étre réservée a I'implantation du plot SMR
Glenoid Peg TT, de la gléne SMR TT Métal-Back, de la gléne SMR Axioma TT Métal-Back, de la gléne SMR
Métal-Back, de la glene SMR Axioma Métal-Back et des vis a os. La technique opératoire standard de la
prothése d'épaule SMR inversée doit étre utilisée pour implanter les autres composants.

La technique d’épargne du sous-scapulaire ne doit pas étre utilisée pour implanter les tétes CTA SMR ni
dans les cas ou une greffe osseuse est nécessaire pour combler des défauts glénoidiens.




REMARQUES SUR LA GLENE SMR TT HYBRID GLENOID ET LEMBASE INVERSEE DE GLENE
SMR TT HYBRID GLENOID

Le tableau suivant décrit les combinaisons autorisées (»)/non autorisées (X) entre la gléne SMR TT
Hybrid Glenoid et les tétes humérales SMR :

DIAMETRE DES TETES HUMERALES/DE RESURFAGAGE SMR
(MM)

0 | 42 4 | 46 48 50 52 54

SMALL LOW N v v v v X X X

§ SMALL v v v v v v v v
Bl STANDARD LOW v v v v v v v X
“-I=) STANDARD v v v v v v v v
% LARGE LOW N v v v v v v v
LARGE N v N N v N v N

Si une gléne SMR TT Hybrid Glenoid est implantée et qu'une reprise par une prothése inversée est
nécessaire, la révision peut étre effectuée en retirant 'embase en polyéthyléne et en laissant le plot
métallique en place pour le raccorder a 'embase inversée de la gléene SMR TT Hybrid Glenoid.

L'embase inversée de gléne SMR TT Hybrid Glenoid n’est pas appropriée dans les cas suivants : « plot mal
inséré dans la cavité et dépassant de la surface glénoidienne ; « plot instable dans I'os de la gléne ;  perte
de substance osseuse ; * greffe osseuse requise.

L'embase inversée de gléne SMR TT Hybrid Glenoid peut étre couplée uniquement avec le plot métallique
de la gléne SMR TT Hybrid Glenoid.
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L'embase inversée de gléne SMR TT Hybrid Glenoid peut étre combinée avec les glénosphéres SMR
suivantes :

Composant Matériau Code produit
CoCrMo 1374.09.111
Glénosphere Dia. 36 mm -
Ti6Al4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031
Glénosphére excentrée Dia. 36 mm .
TiBAI4V 1376.15.031
Glénospheére HP inversée Dia. 40 mm 1374.50.400
Glénosphére HP inversée Dia. 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Glénosphére HP inversée corrective
Dia. 44 mm 1374.50.444

L'embase inversée de gléne SMR TT Hybrid Glenoid ne doit pas étre combinée avec les glénosphéres SMR
a connecteur et vis de la prothése d'épaule SMR.

L'embase inversée de gléne SMR TT Hybrid Glenoid ne doit pas étre utilisée avec les plaques glénoidiennes
SMR.

EMBASE SMR TT AUGMENTED 360

L'embase SMR TT Augmented 360 ne convient pas aux cas nécessitant une greffe osseuse.

L'embase SMR TT Augmented 360 est compatible uniquement avec les connecteurs de glénosphére de
taille Small-R et le plot de gléne TT de tailles Small-R Medium, S-R Long et S-R X-Long.

L'embase SMR TT Augmented 360 est compatible avec les vis corticales de Dia. 4,5 mm (référence
8431.15.XXX) d’une longueur minimale de 26 mm et doit étre fixée a I'os glénoidien avec au moins trois
Vis & 0s.

L'embase SMR TT Augmented 360 est compatible avec les vis a os de Dia. 6,5 mm d'une longueur
minimale de 25 mm et doit étre fixée a I'os glénoidien avec au moins deux vis & os.

L'embase SMR TT Augmented 360 est compatible avec les vis corticales de Dia. 5 mm (référence 8432.15.
XXX) et doit étre fixée a I'os glénoidien avec au moins trois vis & os (deux vis & os d'une longueur minimale
de 26 mm et une d’au moins 18 mm). Le positionnement des vis doit se faire en appliquant la technique
opératoire.

L'embase SMR TT Augmented 360 ne doit pas étre utilisée avec les plaques glénoidiennes SMR et le
connecteur latéralisé a vis SMR.
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CONNECTEURS LATERALISES A VIS SMR

Les connecteurs latéralisés SMR ne sont pas indiqués pour étre utilisés avec des techniques de greffe
osseuse et ne doivent pas étre utilisés avec 'embase SMR TT Augmented 360.

Le tableau suivant récapitule les combinaisons autorisées (v/) et non autorisées (X) de connecteurs
latéralisés SMR et de glénosphéres SMR :

CONNECTEUR LATERALISE

LAT +1 mm | LAT +2 mm|LAT +3 mm |LAT +4 mm [LAT +5 mm
Glénosphére Dia. 36 v v v NG v
Glénosphére excentrée Dia. 36 X X X X X
Glénosphére HP inversée Dia. 40 v v v v X
Glénosphére HP inversée Dia. 44 v v X X X
gilg-lgiphére HP inversée corrective X X X X X

CORPS HUMERAL INVERSE SMR 140°
Les corps huméraux inversés SMR 140° sont destinés a étre utilisés uniquement avec des glénosphéres de
36 mm et avec 'insert huméral inversé de 36 mm correspondant.

L’insert inversé en LimaVit™ (UHMWPE hautement réticulé enrichi en vitamine E) ne doit pas étre
couplé avec des glénosphéres en TiBAI4V.

Les composants du systéme ne doivent pas étre associés a des composants d’autres fabricants, sauf indication
contraire de LimaCorporate. Le couplage des composants des systémes originaux de LimaCorporate doit
se faire en suivant rigoureusement les informations fournies dans ce document ainsi que les informations
spécifiques au produit disponibles (p. ex. version a jour de la technique opératoire). L'utilisation de
composants seuls ou de composants d’autres systémes doit étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant
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et le distributeur ne sont pas responsables d’éventuelles incompatibilités d’association. Le chirurgien est le
seul décideur quant au choix et a I'utilisation de Iimplant.

La planification pré-opératoire réalisée a I'aide de calques radiographiques de différents formats fournit des
indications essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison
des dispositifs nécessaires selon I'anatomie et I'état spécifique de chaque patient. Une planification
préopératoire insuffisante peut mener a sélectionner un implant inadapté et/ou & un mauvais positionnement
de lmplant. Lors de la sélection des patients pour la chirurgie, les facteurs suivants peuvent s'avérer
essentiels au succes final de la procédure :

« Arthroplastie partielle d’épaule : en cas d’anomalie irréparable de la coiffe des rotateurs, une téte CTA
est indiquée.

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

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

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

Le personnel technique spécialisé de LimaCorporate est & disposition pour fournir des conseils sur la
planification pré-opératoire, la technique opératoire et I'assistance sur le produit et les instruments, avant et
pendant I'opération.

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

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

Les implants sont des dispositifs a usage unique.

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

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

Ne jamais utiliser un d’un déja ouvert ou qui semble endommagé.
Ne pas utiliser les implants aprés Ia date d’expiration indiquée sur I’étiquette.

80



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

3.2. PENDANT L’OPERATION

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

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

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

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

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

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

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

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

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

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

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

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables les plus courants et les plus fréquents des interventions de prothéses orthopédiques
incluent : « descellement des composants prothétiques, par exemple en raison d'une ostéolyse ; * luxation
et instabilité de la prothése ; « rupture ou dégradation du dispositif ; « enfoncement de la tige ; « instabilité du
systéme du fait d’'un équilibre inapproprié des tissus mous ; « luxation résultant d'un couplage incorrect des
dispositifs ; « infection ; « hypersensibilité locale ; « douleurs locales ; ¢ fractures périprothétiques, notamment
fractures peroperatolre résorption osseuse ; + |ésion nerveuse ou musculaire temporaire ou permanente ;
« usure de contact des Joncnons modulaires ; « usure excessive des composants en UHMWPE en raison de
surfaces articulaires endommagées ou de la présence de particules ; » métallose ; « ossification hétérotopique ;
« encoche scapulaire ; « rupture de la coiffe des rotateurs ; « érosion de la glene (uniquement dans les hémi-
arthroplasties) ; « perte d'amplitude articulaire ; « perte sanguine ; * nouvelle intervention chirurgicale.
Certains effets indésirables peuvent entrainer Ie déces du patient. Les complications générales comprennent :
thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations cardiovasculaires ou pulmonaires,
hématomes, réactions allergiques systémiques, douleur systémique, perte sanguine, morbidité au site de
prélévement, paralysie temporaire ou permanente.




4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables du systéme sont fournis stériles avec un niveau d’assurance de stérilité
(SAL) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation (rayonnement a faisceau d’électrons
ou gamma) ou par EtO ; les composants en UHMWPE sont stérilisés par EtO. Les implants recouverts d’'un
revétement HAP sont stérilisés uniquement par irradiation (rayonnement a faisceau d'électrons ou gamma).
Ne jamais utiliser un composant provenant d'un emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas
utiliser les implants apreés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

b. Instruments

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

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

les avertissements, précautions, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation du dispositif.
Le chirurgien doit informer le patient du suivi nécessaire en fonction de son état spécifique.
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5.1. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Des essais non cliniques ont démontré que le systéme SMR de LimaCorporate est compatible avec I''RM
sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité si I'appareil
respecte les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tet 3 T, avec :
— gradient spatial de champ magnétique maximum de 8 500 G/cm (85 T/m)
— produit de force maximale de 154 000 000 G%cm (154 T2/cm)
— taux d’absorption spécifique (TAS) moyen théorique estimé pour le corps entier 2 W/kg (en mode de
fonctionnement normal)
Echauffement lié a 'IRM
Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, le systéme d'épaule SMR devrait produire une élévation
maximale de la température inférieure a :
+ 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 T) d'augmentation de la température liée aux RF, avec une élévation de la température
de fond de =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 T, prothése d’épaule SMR anatomique) aprés 5 minutes d’examen continu ;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5T, prothése d'épaule SMR inversée) aprés 4,3 minutes d’'examen continu ;
+ 6,0 °C (2 W/kg, 3 T) d'augmentation de la température liée aux RF, avec une élévation de la température
de fond de =0,6 °C (2 W/kg, 3 T, prothése d’épaule SMR anatomique) aprés 12 minutes d'examen continu ;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 T, prothése d’épaule SMR inversée) aprés 12,5 minutes d’examen continu.
Artéfacts liégsal'lRM 3 T
Dans les tests non cliniques, l'artéfact d'image provoqué par le dispositif s'étend a environ 98,9 mm
(prothése d’épaule SMR anatomique)/72,9 mm (prothése d'épaule SMR inversée) du systéme d’épaule
SMR lorsque I'examen est réalisé avec une séquence d'impulsion en écho de gradient et un systeme
d'IRM3T.
REMARQUE : le systéme SMR a été testé dans I’environnement IRM avec des vis a os de Dia. 6,5 mm
et de longueurs 20 a 35 mm (codes 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).
La sécurité et la ibilité de I SMR TT A 360, de la tige courte a ailettes
SMR sans ciment, des connecteurs latéralisés SMR avec vis, des inserts SMR inversés LimaVit™
(UHMWPE hautement réticulé enrichi en vitamine E) et des corps huméraux i |nverses SMR 140°, et
du systéme SMR utilisé avec d’autres vis a os n’ont pas été é ées dans | IRM.
et la migration de ces di itifs n’ont pas été évalués dans un environnement
IRM Les rlsques associés a un implant passif dans un environnement IRM ont été évalués et
grat et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou a
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6. SIGNALEMENT D’INCIDENTS

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

du di: itif, ou tout de performance susceptible de poser un risque

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

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

INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO SMR

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

1. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO E

El objetivo principal de la prétesis articular anatémica SMR es reproducir la anatomia articular, de forma
total o parcial, mientras que en sistema de hombro SMR Reverse se invierte la geometria de la articulacion
glenohumeral natural. La finalidad de las protesis articulares es mitigar el dolor y restablecer la movilidad
articular del paciente. La medida en que alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la
situacion preoperatoria, las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacion posoperatoria.

El sistema de prétesis de hombro SMR se utiliza en la artroplastia total o parcial de hombro, primaria o de
revision. Los componentes del sistema de prétesis de hombro SMR incluyen vastagos humerales, cuerpos
humerales, conos adaptadores, cabezas humerales y componentes glenoideos. Los componentes estan
disefiados para usarse en aplicaciones cementadas o no cementadas, tal y como se indica en la seccion 2.1.
Los componentes del sistema SMR no deben utilizarse solos como componentes tinicos ni con componentes
de otros fabricantes.

NOTA: Algunos componentes del sistema SMR pueden usarse con el sistema SMR sin vastago y el sistema
humeral PRIMA, ambos fabricados por Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALES

Los materiales del sistema SMR se indican en la tabla de la seccion 2.1.

Todos los materiales se adquieren de acuerdo con las normas internacionales y se utilizan habitualmente
en el campo de la ortopedia. EI CoCrMo, que se usa para fabricar algunos componentes del sistema SMR,
incluye cobalto (que es una sustancia CMR de la categoria 1B) en un porcentaje superior al 0,1 % (p/p). No
obstante, las pruebas quimicas demuestran que la liberacion de cobalto en el cuerpo humano es inferior al
0,1 % (p/p). Ademas, las pruebas de biocompatibilidad y la experiencia clinica a largo plazo del uso de este
material en aplicaciones ortopédicas han demostrado que cabe esperar un nivel aceptable de respuesta
biolégica. Por lo tanto, se han evaluado los riesgos relacionados con el uso de CoCrMo y otros materiales, y el
fabricante ha considerado aceptable la relacion riesgo-beneficio. Algunos pacientes podrian ser vulnerables,
es decir, podrian tener reacciones hipersensibles o alérgicas, a los materiales y sustancias del implante, por
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lo que es necesario que el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad. Siga las instrucciones del fabricante
del cemento dseo de polimetiimetacrilato (PMMA) cuando prepare el cemento éseo que se aplicara en la
fijacién de la prétesis.

1.1.1. PRINCIPIOS ACTIVOS Y TEJIDO

El dispositivo no contiene ni incluye ninguno de los elementos siguientes: * principios activos, incluidos sangre
humana o derivados plasmaticos, « tejidos o células, o sus derivados, de origen humano, « tejidos o células de
origen animal, o sus derivados, segun se contemplan en el Reglamento (UE) Nim. 722/2012.

1.2. MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION SEGURA

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

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

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

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

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

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

realizar un examen wsual meticuloso de cada implante antes de usarlo para verificar que no esté dafado. Los

del no se deben usar si se caen o reciben algiin impacto accidental.

Los di: iti no deben en modo alguno.

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

las etiquetas incluidas en el embalaje de los componentes.

Debe evitarse por completo la reutilizacion de un i Los riesgos con la reutilizacién

de un dispositivo de un solo uso son: « infeccion; « fallo prematuro o tardlo del dlsposmvo o de su
ion; -falta de apropiado entre las €j., de cono);

. i iadas con el d del di itivo y el material de desgaste, * transmision

de enfer (p- ej., VIH, or del si ioo

ELIMINACION: los hospitales deben encargarse de desechar los dispositivos médicos de conformidad con

las leyes pertinentes.

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

El objetivo principal de la protesis articular es reproducir la anatomia de la articulacion. La finalidad de las
protesis articulares es mitigar el dolor y restablecer la movilidad articular del paciente. La medida en que
alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la situacion preoperatoria, las alternativas
intraoperatorias y la rehabilitacion posoperatoria.

LimaCorporate actualiza anualmente el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP, por sus
siglas en inglés) que se sube a EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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La vida util prewsta del sls!ema |nverl|do SMR es de al menos el 96 %* a los 7 afios.

La vida atil total SMR es de al menos el 92 %* a los 7 afios.

La vida util previ del i 6mico parcial SMR es de al menos el 91 %* a los 7 afios.

* con una variabilidad de +2 %

Estos valores se basan en las ultimas referencias sobre dispositivos similares identificados a
través de registros de artroplastia.

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

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

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

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

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

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

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

i. los datos clinicos recogidos sobre el dispositivo médico;

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

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

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

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

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

El sistema SMR se utiliza en la artroplastia total o parcial de hombro, primaria o de revisién, en pacientes
esqueléticamente maduros. El sistema de hombro anatémico SMR esta disefiado para la artroplastia total o
parcial de hombro, ya sea primaria o de revisién, en pacientes con discapacidad debido a: * enfermedades
articulares degenerativas no inflamatorias, incluida la artrosis y la necrosis avascular; * enfermedades
articulares degenerativas inflamatorias, como la artritis reumatoide; « tratamiento de fracturas agudas de la
cabeza humeral que no puedan tratarse con otros métodos de fijacion de fracturas; « revision de un implante
primario fallido (no aplicable a la técnica de preservacion subescapular; en el caso de los vastagos cortos
con aletas sin cemento SMR, solo si queda suficiente reserva 6sea); « artropatia por desgarro del manguito
(solo cabezas CTA, no aplicable a la técnica de preservacion subescapular); « artrosis glenoidea sin pérdida
6sea glenoidea excesiva: A1, A2 y B1 segun la clasificacién de Walch (unicamente SMR TT Hybrid Glenoid);
Los vastagos para grandes resecciones estan indicados para aplicaciones en oncologia.

El uso previsto de las herramientas para el injerto ¢seo glenoideo es permitir la preparacion del injerto 6seo de
la cabeza humeral del paciente o del aloinjerto del banco de huesos para restaurar la anatomia glenoidea en
caso de deficiencia glenoidea (es decir, glenoides tipo B2 o C segun la clasificacién de Walch).

El sistema de hombro invertido SMR esta indicado en casos de artroplastia total de hombro primaria, de
fractura o de revision en pacientes con problemas del manguito rotador con artropatia grave (discapacidad
de hombro).

La articulacion del paciente debe ser anatémica y estructuralmente apta para recibir los implantes
seleccionados y es necesario que el musculo deltoides sea funcional para utilizar el dispositivo. El sistema
modular SMR permite el ensamblaje de componentes en varios constructos humerales y glenoideos.

En el hombro anatémico, el modelo humeral se compone del vastago humeral, el cuerpo humeral, el
adaptador coénico y la cabeza humeral. En el hombro invertido, el modelo humeral consta del vastago humeral,
el cuerpo humeral invertido y el inserto invertido. En el lado humeral, Ia fijacién del vastago humeral determina
si el modelo es cementado o no cementado. El modelo glenoideo anatémico consta de una glena enteramente
de polietileno o una metaglena ensamblada con inserto, mientras que el modelo glenoideo invertido esta
compuesto por la metaglena, el conector y la glenosfera. En el lado glenoideo, la fijacion de la glena de
polietileno o de la metaglena determina si el modelo es cementado o no cementado. Los pivotes periféricos
del SMR TT Hybrid Glenoid estan disefiados para la fijacion con cemento dseo, mientras que el pivote central
esta disefiado para la fijacion sin cemento. La placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid esta
indicada para la conversién a una prétesis de hombro invertida de un SMR TT Hybrid Glenoid previamente
implantado; este dispositivo no se puede utilizar en cirugias primarias.

En la siguiente tabla, encontrard mas informacion sobre el uso cementado o no cementado de los
componentes del sistema SMR.



Componentes

Vastagos SMR (con cemento y

de materias
primas (**)

de revision con cemento) TieAlY M1 X
Vastagos SMR (aletado sin
cemento y de revision sin Ti6AI4V M1 X
cemento)
Vastagos SMR cortos (aletado )
sin cemento) Ti6AI4V M1 X
Vastagos para grandes )
resecciones SMR TibAI4V M1 X
Espaciadores modulares SMR Ti6AI4V M1 X
Cuerpos humerales SMR )
(traumatismo y aletado) Ti6AlV M1 X X
Ti6AI4V M1 X X
Cuerpo humeral invertido SMR
TiBAI4V + HA M1, M13 X X
Cuerpo humeral invertido Ti6AI4V M1 X X
SMR 140 TIGAI4V + HA | M1, M13 x| x
Extension humeral SMR Ti6AI4V M1 X X
Cabezas ht SMR CoCrMo M4 X X
(estandary CTA) TiBAIV M1 X | x
Adaptador conico SMR (neutro y TiGAI4V M1 X X

excéntrico)

a1




Adaptador de cabeza CTA SMR

para cuerpo humeral invertido TibAvV M1

Adaptador conico SMR (neutro y TiGAI4V M4

excéntrico)

Adaptador de cabeza CTA SMR "

para cuerpo humeral invertido TieAIY M1
CoCrMo M1, M8

Glenosferas SMR
Ti6Al4V M1, M8
UHMWPE

Glenosfera SMR Reverse HP X-Lima + M8
Ti6AI4V

Conectores con tornillo SMR ES?/IIWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE

Revestimiont o X-Lima M4

evestimiento para prétesis Ry
i i LimaVit™
rti MR

invertida S (UHMWPE
altamente M10
reticulado con
vitamina E)

- P CoCrMo M8

Revestimientos para prétesis

invertida SMR HP Alimina M8

Glenoideos con cemento SMR UHMWPE M8

, UHMWPE * | M1.M12,
Glenoideos de cemento SMR
con 3 pivotes
P UHMWPE M1, M12

X-Lima




Ti6AI4_V + M1 X .
. | . | soportes metalicos glenoideos | PoroTi + HA
SMR TIBAI4V +
poroTi + FDA | M1 X :
. « | Placas de base SMR TT Ti6AI4V M3 X .
. + | Placas de base SMR Axioma TT | Ti6Al4V M8 X
. Ti6AI4V
SMR Glenoid Peg TT impreso en 3D M8 X
. Revestimiento de soporte .
metélico SMR UHMWPE m X
. Revestimiento de soporte
metélico SMR Axioma UHMWPE M8, M11 X
« | Placa glenoidea SMR Ti M3 X
Pivotes periféricos
SMRTT (subcom‘::onente) UHMWPE + Ta | M1, M8 X
. Hybrid N
G)I/enoid Pivote central Ti6AI4V M1 X
(subcomponente) impreso en 3D
. | Placa de base invertida del SMR | TIBAI4V + X .
TT Hybrid Glenoid y tornillo UHMWPE
Placas de base SMR TT "
: Augmented 360 TiGAIYV X :
Normas de los materiales
Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V impreso en 3D (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE altamente
reticulado con vitamina E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO
6474) — Ta (1ISO13782 - ASTM F560) — Revestimiento de titanio PoroTi (ASTM F1580) — Revestimiento
HA (ISO 13779-6)

A = Anatémica; | = Inversa; C = Cementada; NC = No Cementada
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* No disponible en la UE.

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

2.2. CONTRAINDICACIONES

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

En las contraindicaciones relativas se incluyen: « enfermedades vasculares o del sistema nerviosao que
afecten a la extremidad en cuestion; « reserva dsea deficiente (por ejemplo, a causa de osteoporosis o tras
cirugia de revisién prolongada) que limite la estabilidad del implante; « trastornos metabdlicos que puedan
mermar la fijacion y estabilidad del implante; « cualquier enfermedad concomitante y dependencia que pueda
afectar a la prétesis implantada; « hipersensibilidad a los metales del implante.

En las contraindicaciones relativas relacionadas con la técnica Sub-Scapularis Sparing Technique se incluyen:
« cirugia de revisi « obesidad; « erosion glenoidea media; tendinopatia grave del manguito rotador;
« contractura de rotacion interna.

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

2.3. FACTORES DE RIESGO

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

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

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con
los procedimientos de colocacion de protesis articulares descritos en las técnicas quirdrgicas especificas.

COMBINACIONES PERMITIDAS Y NO PERMITIDAS

Nota: En el caso de cabezas CTA, se recomienda el uso de cuerpos humerales del trauma para evitar el
posible pinzamiento entre la cabeza y el cuerpo, al usar el cuerpo humeral aletado y los conos excéntricos
en la posicion inferior.

NOTA: La metaglena metalica de tamafio grande no es adecuada para el acoplamiento con glenosferas
de 36 mm ni con glenosferas de 40 mm.

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

Las cabezas humerales con diametros de 52 y 54 mm y con una altura aumentada de 2 mm no se pueden
unir con los adaptadores coénicos largos (tanto concéntricos como excéntricos).

NOTA: Los soportes metalicos SMR son compatibles con tornillos 6seos de 6,5 mm y 5 mm de didmetro
con una longitud minima de 20 mm.

NOTA: Las placas glenoideas SMR son compatibles Gnicamente con las glenosferas SMR Reverse HP.
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NOTAS SOBRE EL INJERTO DEL HUESO GLENOIDEO

Las herramientas para el injerto 6seo glenoideo deben usarse tnicamente con el soporte metalico Axioma
TTyL1TT.

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

SOPORTE METALICO TT - TAMANO DEL PIVOTE

PEQUENO-R PEQUENO/STD
Corto |Mediano| Largo IIE::;' Corto |Mediano| Largo II—:::;'

o Injerto de 5 mm X v v v X v v v
Q
'g Injerto de 10 mm X X v v X v v v
% Injerto de 15 mm X X v v X X v v
| R
0] N

inenecion de 20° X v v v X VoY v




NOTAS SOBRE LA TECNICA SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (no aprobada en Canada)
La técnica de preservacion del subescapular puede utilizarse para implantar dnicamente SMR Glenoid Peg
TT, los soportes metdlicos glenoideos SMR TT, SMR Axioma TT, SMR y SMR Axioma, los tornillos ¢seos y
el revestimiento de soporte metalico SMR en procedimientos de reemplazo de la configuraciéon anatémica
total SMR primarios. Si durante la intervencién se comprueba que es necesario aplicar la configuracion
inversa, se puede utilizar la técnica de preservacion del subescapular para implantar inicamente el SMR
Glenoid Peg TT, los soportes metalicos glenoideos SMR TT, SMR Axioma TT, SMR y SMR Axioma y los
tornillos dseos. Para implantar los demas componentes, se utilizara la técnica quirirgica estandar del
sistema de hombro invertido SMR.

No debe emplearse la técnica de preservacion del subescapular para implantar cabezas CTA SMR ni para
aquellos casos en los que sea necesario injertar hueso en defectos glenoideos.
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NOTAS SOBRE EL SMR TT HYBRID GLENOID Y LA PLACA DE BASE INVERTIDA DEL SMR TT
HYBRID GLENOID

En la tabla siguiente, se identifican las combinaciones permitidas (~/) y no permitidas (X) entre el SMR TT
Hybrid Glenoid y las cabezas humerales SMR:

DIAMETRO DE LAS CABEZAS DE HUMERO/RESURFACING SMR
(MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
W PEQUENO BAJO v v v v v X X X
é PEQUENO v v v v v v v v
g 51| ESTANDAR BAJO v v v v v v v X
(g“ 5] ESTANDAR v v v v v v N v
=1 | GRANDE BAJO v v v v v v v v
& | GRANDE v v v v v v v v

Si el paciente dispone de un SMR TT Hybrid Glenoid y precisa de una revision de una protesis invertida, se
puede realizar la revision retirando la placa de base de polietileno y dejando el pivote de metal en su sitio
para, posteriormente, conectarlo a la placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid.

La placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid no es adecuada en el caso de que surja alguna de
las situaciones siguientes: « El pivote no se encuentra asentado adecuadamente en la cavidad, sobresale
de la superficie glenoidea; « El pivote no es estable en el hueso glenoideo; « Pérdida ésea; « Se requiere
un injerto éseo.

La placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid esta disefiada para unirse Ginicamente al pivote de
metal del SMR TT Hybrid Glenoid.




La placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid esta disefiada para combinarse con las
glenosferas SMR siguientes:

Componente Material igo del producto
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera de 36 mm de dia o "

Ti6AI4V 137415111
Glenosfera excéntrica de 36 mm de CoCrMo 1376.09.031
diametro TiBAI4V 1376.15.031
Glenosfera Re(\j/;r:]ztl:; de 40 mm de 1374.50.400

Glenosfera Reverse HP de 44 mm de
diametro UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V 1374.50.440

Glenosfera correctora Reverse HP de
44 mm de diametro 1874.50.444

La placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid no se debe combinar con glenosferas SMR que
dispongan de conector y tornillo, pertenecientes al sistema de hombro SMR.
La placa de base invertida del SMR TT Hybrid Glenoid no puede usarse con las placas glenoideas SMR.
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PLACAS DE BASE SMR TT AUGMENTED 360

Las placas de base SMR TT Augmented 360 no son adecuadas si es necesaria la técnica de injerto 6seo.
Las placas de base SMR TT Augmented 360 solo son compatibles con conectores de glenosferas de
tamafio pequefio-R y los pivotes glenoideos TT de tamafio pequefio-R medio, S-R largo y S-R extralargo.

Las placas de base SMR TT Augmented 360 son compatibles con tornillos 6seos corticales de 4,5 mm de
diametro (codigo de producto 8431.15.XXX), con una longitud minima de 26 mm y se deben fijar al hueso
glenoideo con un minimo de tres tornillos 6seos.

Las placas de base SMR TT Augmented 360 son compatibles con tornillos 6seos corticales de 6,5 mm
de diametro con una longitud minima de 25 mm y deben fijarse al hueso glenoideo con al menos tres
tornillos éseos.

Las placas de base SMR TT Augmented 360 son compatibles con tornillos 6seos corticales de 5 mm de
diametro (codigo de producto 8432.15.XXX) y se deben fijar al hueso glenoideo con un minimo de tres
tornillos 6seos (dos tornillos dseos con una longitud minima de 26 mm y uno con una longitud minima de
18 mm). Los tornillos éseos se deben posicionar en funcion de la técnica quirdrgica.

Las placas de base SMR TT Augmented 360 no pueden utilizarse ni con las placas glenoideas SMR ni
conectores lateralizados con tornillo SMR.
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CONECTORES LATERALIZADOS SMR CON TORNILLOS

Los conectores lateralizados SMR no estan indicados en técnicas de injerto del hueso glenoideo y no
pueden usarse con placas de base aumentada 360 SMR TT.

En la tabla que aparece a continuacion, se identifican las combinaciones permitidas (v*) y no permitidas (X)
entre los conectores lateralizados SMR y las glenosferas SMR:

CONECTOR LATERALIZADO

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfera de @36 v v v v v
Glenosfera excéntrica de @36 X X X X X
Glenosfera Reverse HP de @40 v v v v X
Glenosfera Reverse HP de @44 v v X X X
Selegiifera Reverse HP correctora X X X X X

CUERPO HUMERAL INVERTIDO SMR 140°
Los cuerpos humerales invertidos SMR 140° estan indicados para utilizarse Ginicamente con glenosferas de
36 mm y con el revestimiento humeral invertido de 36 mm correspondiente.

REVERSE LINER LimaVit™ (UHMWPE reti con vitamina E) no puede unirse a
glenosferas TiGAI4V.

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

En la planificacién preoperatoria, mediante plantillas radiogréficas de diferentes formatos, se proporciona
informacion fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que deben utilizarse, asi como sobre
la correcta combinacién de los dispositivos necesarios en funcion de la anatomia y las condiciones concretas
de cada paciente. Una planificacién preoperatoria inadecuada podria dar lugar a una seleccién incorrecta
de los implantes o a una colocacién contraproducente de estos. Al seleccionar pacientes para la cirugia, los
siguientes factores pueden ser decisivos para el éxito del procedimiento:

* Artroplastia parcial de hombro: en caso de un manguito rotador deficiente o no reconstruible, se
recomienda la cabeza CTA;

« Artroplastia total de hombro: el manguito rotador debe estar intacto o en condiciones de poderse reparar.
En caso de que el manguito rotador sea deficiente o no reconstruible, se recomienda la hemiprétesis con una
cabeza CTA o una artroplastia total del hombro invertida;

« Artroplastia invertida: la reserva 6sea tanto glenoidea como humeral debe estar en condiciones de soportar
el implante. La hemiartroplastia con cabeza CTA debe realizarse en caso de pérdida ésea significativa o en
aquellos casos en los que no se pueda conseguir la fijacion adecuada en el lado glenoideo.

« Injerto 6seo: una vez se ha extraido el injerto, debe analizarse para garantizar que la calidad del hueso
sea la adecuada para su uso junto con la técnica de colocacién del injerto del hueso glenoideo. Dicha técnica
nunca debe usarse con huesos de baja calidad, ya que puede comprometerse la cicatrizacién del hueso.

El personal especializado de LimaCorporate esta a su entera disposicion para asesorarle sobre la planificacion
preoperatoria y la técnica quirdrgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes y
durante la intervencion quirtrgica.

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

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

Los implantes son dispositivos de un solo uso.

No reutilice nunca unidades implantadas anteriormente en otro paciente.

No reutilice un implante que ha estado en contacto con el fluido o el tejido corporal de otra persona.
No utilice ningtin componente si el embalaje se ha ablerto con antenorldad o parece que esté danado.
No utilice implantes después de la fecha de p! enla
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Los instrumentos quirtrgicos empleados para llevar a cabo la cirugia estan sujetos a desgaste con el uso
normal. Después de un uso continuado o tras cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir
fracturas. Los instrumentos quirdrgicos se deben usar Unicamente para su fin especifico. Antes de usarlos,
se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos quirtirgicos, ya que el uso de instrumentos dafiados
puede provocar un fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de
la intervencion quirtrgica.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion de la zona, el
tamafio y la colocacion de los implantes que se van a usar. También es aconsejable disponer de implantes
adicionales durante la operacion en caso de que se requieran prétesis de diferentes tamafios o de que las
prétesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar.

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

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

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

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

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

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

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

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

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

3.4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos adversos mas comunes y frecuentes de un procedimiento de protesis ortopédica son:
« aflojamiento de los componentes de la protesis, por ejemplo debido a la ostedlisis; « luxacion e inestabilidad
de la protesis;  rotura o deterioro del dispositivo; « hundimiento del vastago; « inestabilidad del sistema
causada por una simetria inadecuada de los tejidos blandos; « separacion debida al incorrecto acoplamiento
de los dispositivos; + infeccion; « hipersensibilidad local; + dolor local; « fracturas periprotésicas, incluidas
fracturas intraoperatorias; ~desgaste excesivo de los componentes UHMWPE debido a dafios en las
superficies articulares o a la presencia de particulas; « metalosis; * osificacion heterotépica; « entalladura
escapular; « fallo del manguito rotador; « erosiéon glenoidea (solo en procedimientos parciales); « pérdida de
amplitud de movimiento; « pérdida de sangre; * cirugia adicional.

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




4. ESTERILIZACION

a. Implantes

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

b. Instrumentos

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

5. INFORMACION UTIL PARA COMPARTIR CON EL PACIENTE
Consulte en las secciones anteriores cualquier informacion que permita al paciente estar al corriente de las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a adoptar y limitaciones de uso relacionadas con

este dispositivo.
El cirujano notificara al paciente de cualquier seguimiento especifico necesario para su afeccion concreta.
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5.1. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)

Pruebas no clinicas han demostrado que el sistema SMR LimaCorporate solo permite que el paciente se
someta a RM bajo determinadas condiciones. Un paciente con este dispositivo puede someterse a una
exploracion segura en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

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

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

- Producto de fuerza maxima de 154 000 000 G?/cm (154 T?/m)

- Tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) maxima promediada para todo el cuerpo
(WBA, por sus siglas en inglés) de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal, estimacion tedrica)
Calentamiento por RF

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

+ 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) aumentos de temperatura relacionados con la radiofrecuencia con un aumento
de la temperatura ambiente de: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslas, sistema de hombro anatémico SMR) tras
5 minutos de exploraciéon continua; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslas, sistema de hombro invertido SMR) tras
4,3 minutos de exploracién continua;
+6,0 °C (2 W/kg, 3 teslas) aumentos de temperatura relacionados con la radiofrecuencia con un aumento
de la temperatura ambiente de: =0,6 °C (2 W/kg, 3 teslas, sistema de hombro anatémico SMR) tras
12 minutos de exploracion continua; =0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas, sistema de hombro invertido SMR) tras
12,5 minutos de exploracion continua.

Artefacto de RM a 3T

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente
98,9 mm (sistema de hombro anatémico SMR) y 72,9 mm (sistema de hombro invertido SMR) desde el
sistema de hombro SMR cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulso de eco de gradiente
y un sistema de RM de 3 teslas.

NOTA: El sistema SMR se ha probado en el entorno de RM en combinacion con tornillos 6seos de
diametro 6,5 mm y longitud 20+35 mm (codigos 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).

Las placas de base SMR TT A 360, los va cortos sin SMR, los
conectores Iaterallzados con tornillo SMR Ios revestimientos para prétesis invertida SMR LimaVit™
(UHMWPE con E) y el cuerpo humeral invertido SMR 140°, asi como

el uso del sistema SMR en combinacion con otros tornillos éseos, no se han evaluado en cuanto a

seguridad y compatibilidad en el entorno de RM.

No se ha comprobado el calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de RM. Se

han evaluado los rlesgos asocnados con un |mp|ante pasivo en un entorno de RM y se sabe que
y o6n de ar de imagen en el lugar del implante

o cerca de él.
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6. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Segun la definicion de incidente/incidente grave incluida en el Reglamento UE 2017/7452 Ios usuanos o
pacientes deberan: « informar al fabricante y a la Autoridad C
grave que se pl en ion con el dispositivo; « informar al fabricante de cualquier incidente
o caso de fallo del dispositivo o cambio en el funcionamiento que puedan afectar a la seguridad.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA DE OMBRO SMR

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

1. INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

O principal objetivo da prétese articular SMR anatémica é a reprodugdo da anatomia articular, parcial ou
totalmente, ao passo que no sistema do Ombro Reverso SMR a geometria da articulagéo glenoumeral natural
é invertida. A prétese articular destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente.
O grau de mobilidade e de redugao da dor depende, parcialmente, da situagao pré-operatéria, das opgdes
intraoperatoérias e da reabilitagdo pés-operatéria.

O Sistema de Ombro SMR destina-se a substituicdo parcial ou total primaria ou de revisdo da articulagdo
do ombro. Os componentes do Sistema de Ombro SMR incluem hastes umerais, corpos umerais, cones
adaptadores, cabegas umerais e componentes glenoidais. Os componentes destinam-se a utilizagdo em
aplicagbes cimentadas ou ndo cimentadas, conforme especificado na secgéo 2.1.

Os componentes do Sistema SMR ndo devem ser utilizados como componentes individuais, nem com
componentes de outros fabricantes.

NOTA: é permitida a utilizagao de alguns componentes do Sistema SMR com o Sistema SMR sem haste e
com o Sistema Umeral PRIMA, fabricados pela Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIAIS
Os materiais do Sistema SMR estao indicados no quadro da secgédo 2.1.
Todos os materiais sdo adquiridos de acordo com normas internacionais e sdo amplamente utilizados no
dominio ortopédico. O CoCrMo, utilizado no fabrico de alguns componentes do Sistema SMR, inclui cobalto
(que é uma CMR de categoria 1B) em percentagem superior a 0,1% (percentagem ponderal). No entanto,
os ensaios quimicos mostram que a libertagdo de cobalto no corpo humano ¢ inferior a 0,1% (percentagem
ponderal). Adicionalmente, os ensaios de biocompatibilidade e a longa experiéncia clinica com a utilizagao
deste material em aplicagdes ortopédicas tém revelado que se pode esperar um nivel aceitavel de resposta
biolégica. Por conseguinte, foram considerados os riscos relacionados com a utilizagédo de CoCrMo e outros
materiais e a respetiva relagéo risco/beneficio foi avaliada como aceitavel pelo fabricante. Alguns pacientes
podem ser vulneraveis (por exemplo, ter reagdes hipersensiveis ou alérgicas) aos materiais/substancias do
implante, o que deve ser devidamente considerado pelo cirurgido. Siga as instrugdes do fabricante do cimento
o6sseo (PMMA) para preparar o cimento 6sseo a aplicar na fixagéo da prétese.
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1.1.1. SUBSTANCIAS E TECIDOS MEDICINAIS

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

1.2. MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO SEGURA
Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente (faixa
de temperaturas indicativa de 0-50 °C/32-122 °F) nas suas embalagens protetoras fechadas, em salas com
ambiente controlado e protegidos da exposicao & luz solar, do calor e de alteragdes subitas de temperatura.
Assim que abrir a embalagem, certifique-se de que tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem
exatamente a descrigdo impressa nos rotulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objetos ou
substancias que possam alterar o estado de esterilizagéo ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma
inspegao visual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo de modo a confirmar que o implante néo esta
danificado. Os retirados da nao devem ser utilizados se cairem ou sofrerem
outros i i is. Os i nédo podem, de forma nenhuma, ser modificados.
O caédigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no historial do paciente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem dos componentes
A reutlllzagao de i deve ser evitada. Os riscos
associados a reutilizagédo de dlsposltlvos de uso unico sdo: ¢ infegao; * falha precoce ou tardia do
dispositivo ou da flxagao do dlsposltlvo, « falta de Ilga(;ao entre as
(por ex.: 'a G do itivo e a particulas de
issdo de d gas (por ex.: VIH, hepatlte) . respostalrejelgao do sistema imunitario.
ELIMINA(;AO a eliminagdo de dispositivos médicos deve ser realizada pelos hospitais em conformidade
com as leis aplicaveis.

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

O principal objetivo de uma prétese articular é reproduzir a anatomia articular. A protese articular destina-se
a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de mobilidade e de redugdo da
dor depende, parcialmente, da situagdo pré-operatoria, das opgdes intraoperatdrias e da reabilitagdo pos-
operatoria.

A LimaCorporate atualiza anualmente o Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) que
introduz na EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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A vida util do Sistema SMR Reverso é de, pelo menos, 96%* a 7 anos.

a util do Sistema SMR Anatémico Total é de, pelo menos, 92%* a 7 anos.

A vida util do Sistema SMR Hemianatémico é de, pelo menos, 91%* a 7 anos.

* com uma variabilidade de +2%

Estes valores baseiam-se na referéncia do estado da arte para dispositivos semelhantes
identificados através de registos de artroplastia.

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

(a) caracteristica intrinseca (fungéo) do dispositivo médico em si (por exemplo: concegao do dispositivo
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 cirlirgico (por exemplo: escolha correta do dispositivo
meédico, estabilidade da fixagao inicial do dispositivo médico; precis@o no posicionamento do dispositivo
médico);

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

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

(e) fatores relacionados com todas as possiveis complicagdes que podem afetar a duragédo do implante.

A vida (til prevista foi calculada por meio de uma estimativa analitica e racionalizada, tendo em conta:

i. os dados clinicos recolhidos sobre o dispositivo médico;

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

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

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

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

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

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

O Sistema SMR destina-se a substituigéo parcial ou total, primaria ou de revisao, da articulagdo do ombro
em pacientes esqueleticamente maduros. O Sistema SMR Anatémico é indicado para substitui¢do parcial ou
total, primaria ou de revisdo, da articulagdo do ombro, em pacientes que sofrem de incapacidade devido a:
« Doenga articular degenerativa ndo inflamatdria, incluindo osteoartrite e necrose avascular; « Doenga articular
degenerativa inflamatéria como artrite reumatoide; « Tratamento de fraturas agudas da cabeca umeral que
nd@o possam ser tratadas com outros métodos de fixacdo de fraturas; « Revisdo de um implante primario
falhado (ndo aplicavel a técnica Sub-Scapularis Sparing; no caso de hastes curtas SMR n&o cimentada
providas de aletas apenas se existir reserva ¢ssea suficiente); * Artropatia de rasgao do manguito (cabegas
CTA apenas, nao aplicavel a técnica Sub-Scapularis Sparing); « Artrose da glenoide sem perda excessiva
de osso glenoidal: A1, A2 e B1 de acordo com a classificagéo de Walch (apenas SMR TT Hybrid Glenoid);
As hastes de osteotomia de grande dimensao sao indicadas para aplicagdes oncoldgicas.

A utilizagao prevista dos instrumentos de enxerto 6sseo glenoidal &€ permitir a preparagéo do enxerto 6sseo
da cabega do Umero ou do aloenxerto do paciente a partir do banco de osso, para restaurar a anatomia da
glenoide em caso de deficiéncia glenoidal (por exemplo, glenoide tipo B2 ou C, de acordo com a classificagéo
de Walch).

O Sistema de Ombro SMR Reverso ¢ indicado para substituigdo do ombro total, primaria, de fratura ou
de revisdo, numa articulagdo extremamente deficiente do manguito rotador com artroplastia grave (ombro
desativado).

A articulagdo do paciente deve ser anatémica e estruturalmente adaptada para receber os implantes
selecionados, sendo necessario musculo deltoide funcional para usar o dispositivo. O Sistema de Ombro
SMR modular permite a montagem de componentes em varias construgdes do Umero e da glenoide.

No ombro anatémico, a construgéo do imero consiste na haste umeral, no corpo umeral, no cone adaptador
e na cabega umeral. No ombro reverso, a construgao do imero consiste na haste umeral, no corpo umeral
reverso e no inserto reverso. No lado umeral, a fixagdo da haste umeral determina se a construgéo é
cimentada ou néo cimentada. A construgao da glenoide anatémica consiste numa glenoide completamente
em polietileno ou num suporte metalico montado com um inserto, enquanto a construgdo da glenoide
reversa consiste no suporte metalico, no conector e na glenosfera. No lado glenoidal, a fixagao da glenoide
completamente em polietileno ou do suporte metdlico determina se a construgdo & cimentada ou ndo
cimentada. Os pinos periféricos do SMR TT Hybrid Glenoid destinam-se a fixagdo por meio de cimento ésseo,
enquanto o pino central se destina a fixagdo sem cimento. A placa de base reversa SMR TT Hybrid Glenoid
é indicada para a convers@o para substituicdo reversa do ombro de um SMR TT Hybrid Glenoid previamente
implantado; este dispositivo ndo pode ser utilizado em cirurgias primarias.

Estédo disponiveis mais informagtes sobre a utilizagdo cimentada ou né@o cimentada do Sistema SMR no
quadro seguinte.
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. énci Uso | pisponivel
Componentes [ ETEE] C | NC | no Canada

. | . | Hastes SMR (cimentadas, .
revisdo cimentada) TisAUY M1 X
Hastes SMR (providas de
. + | aletas nao cimentadas, revisédo | TiBAI4V M1 X .
nao cimentada)
. | . | Hastes curtas SMR (providas
de aletas nao cimentadas) Ti6Al4V M1 X
Hastes de Osteotomia SMR de
grande dimenséo Ti6Al4V M1 X
. « | Espagadores modulares SMR TiBAI4V M1 X .
. Corpos umerais SMR (trauma, .
providos de aletas) TiGAKY M1 XX
TiBAI4V M1 X | X .
. + | Corpo umeral reverso SMR
TiBAI4V + HA M1, M13 X | X .
TiBAI4V M1 X | X
. | . | Corpoumeral reverso SMR
(140°)
TiBAI4V + HA M1, M13 X | X
| Extensdo umeral Ti6AI4V M1 X | X .
CoCrMo M4 X | X .
. Cabegas umerais SMR
(padréo, CTA)
Ti6AI4V M1 X | X .
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Cones adaptadores SMR

: (neutros, excéntricos) TiGAMY M1
. Adaptador de cabeca CTA SMR Ti6AI4Y M1
para corpo umeral reverso
. Cones adaptadores SMR
(neutros, excéntricos) TiBAY M4
. Adaptador de cabega CTA SMR
para corpo umeral reverso TiGAIY M1
CoCrMo M1, M8
Glenosferas SMR
TiBAI4V M1, M8
Glenosfera HP reversa SMR E‘I'::(’;AAVIYK/E X-Lima M8
Conectores SMR com parafuso | Ti6Al4V + UHMWPE | M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima M4
Insertos reversos SMR
LimaVit™ (UHMWPE
altamente reticulado | M10
Vitamina E)
CoCrMo M8
Insertos HP reversos SMR
Alumina M8
. Glenoides cimentadas SMR UHMWPE M8
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Glenoides cimentadas 3 pinos
SMR

UHMWPE *

M1, M12,
M13

UHMWPE X-Lima M1, M12
TiBAI4V + PoroTi M1
Glenoides com suporte +HA
metdlico SMR TiBAI4V + PoroTi M
FDA
Placa de Base SMR TT Ti6AI4V M3
Placa de Base Axioma TT SMR | Ti6AI4V M8
Pino para glenoide SMR TT TieaaVimpresso | g
Inserto de suporte metalico
SMR UHMWPE M7
Inserto de suporte metalico
Axioma SMR UHMWPE M8, M1
Placa glenoidal SMR Ti M3
Pinos periféricos
SMRTT | (subcomponente) UHMWPE + Ta M1, M8
Hybrid
Glenoid Pino central TiBAI4V impresso M1
(subcomponente) a3D

Placa de base reversa
Glenoide hibrida SMR TT +
parafuso

TI6AI4V + UHMWPE

Placa de base SMR TT
Augmented 360

Ti6AI4V
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Normas dos materiais

iBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V impresso a 3D (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE altamente|
reticulado Vitamina E)) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474) — Ta
(1ISO13782 - ASTM F560) — Revestimento de titanio PoroTi (ASTM F1580) — Revestimento HA (ISO|
13779-6)

A = Anatémico; R = Reverso; C = Cimentado; NC = N&o Cimentado
* Nao disponivel na UE.

** Para conhecer a composigdo quimica das matérias-primas, consulte a sec¢do “Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limites de composi¢do das matérias-primas (%)), tendo em conta a referéncia
da matéria-prima indicada no quadro.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes absolutas incluem: « infecdo local ou sistémica;+ septicemia; + osteomielite aguda
ou cronica persistente; + lesdo nervosa confirmada que comprometa a fungéo da articulagédo do ombro;
« insuficiéncia do musculo deltoide.

As contraindicagées relativas incluem: + doencas vasculares ou nervosas que afetem o membro em
causa; « fraca reserva 6ssea (por exemplo, devido a osteoporose ou cirurgia de reviséo anterior extensa)
que comprometa a estabilidade do implante; « distirbios metabdlicos que possam prejudicar a fixagéo e
estabilidade do implante; « qualquer doenga e dependéncia concomitantes que possam afetar a protese
implantada; « hipersensibilidade ao metal dos materiais de implante.

As contraindicagbes relativas associadas a técnica Sub-Scapularis Sparing incluem: ¢ cirurgia de reviséo;
« obesidade; + erosdo glenoidal medial; « tendinopatia grave do manguito rotador; « contractura de rotagéo
interna.

No caso de tumores dsseos, utilize um sistema adequado para tratar os casos que exijam grandes
osteotomias 6sseas (hastes de osteotomia SMR de grande dimensao). A utilizagédo de implantes primarios ou
de revisdo ndo destinados e previstos para uso em casos de osteotomia 6ssea podem produzir um resultado
deficiente e/ou falha do implante ou da sua fixagao.
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2.3. FATORES DE RISCO

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

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

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

COMBINAGOES PERMITIDAS/NAO PERMITIDAS

Nota: Com as cabegas CTA recomenda-se o uso de corpos umerais de trauma para evitar possiveis
impactos entre a cabega e o corpo quando se usa o corpo umeral com aletas e os cones excéntricos na
posicao inferior.

NOTA: o tamanho grande da glenoide com suporte metalico ndo é adequado para acoplamento com as
glenosferas de 36 mm e as glenosferas de 40 mm.

NOTA: Os diametros 50, 52 e 54 mm das cabeg¢as umerais com + 3 mm de aumento em altura ndo podem
ser acoplados aos cones adaptadores longos (tanto concéntricos como excéntricos).

Os diametros 52 e 54 mm das cabegas umerais com + 2 mm de aumento em altura ndo podem ser
acoplados aos cones adaptadores longos (tanto concéntricos como excéntricos).

NOTA: Os suportes metélicos SMR s&o compativeis com parafusos 6sseos com 6,5 mm e 5 mm de
didmetro com um comprimento minimo de 20 mm.

NOTA: As placas glenoidais SMR apenas sao compativeis com as glenosferas HP reversas SMR.

" De acordo com a definicéo da Organizagdo Mundial de Satde (OMS), indice de Massa Corporal (IMC) igual ou superior
a 25 kg/m?
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NOTAS SOBRE O ENXERTO OSSEO GLENOIDAL

Os instrumentos de enxerto 6sseo glenoidal destinam-se apenas a utilizagdo com os suportes metalicos
Axioma TTeL1TT.

Para técnicas de realizagado de enxerto 6sseo glenoidal é importante utilizar um pino de tamanho médio,
longo ou extralongo de modo a permitir uma sec¢do minima do pan no osso nativo, proporclonando
estabilidade aos componentes. Oquadro seguinte identifica as combinages permiti (v)/nao i

(X) entre a espessura do enxerto 6sseo e as dimensdes dos pinos:

SUPORTE METALICO TT - TAMANHO DO PINO

SMALL-R SMALL / STD
c " Extra- P, Extra-
urto | Médio | Longo longo Curto | Médio | Longo longo
ENXERTO DE
o X v v v X v v v
[}
B ENXERTO DE
z - X X v v X v v v
L5l ENXERTO DE X X o ¥ X X v o
§~ 15 mm
7B ENXERTO
2
19 INCLINADO A 15° X v v \ X v
3
i8S ENXERTO
INCLINADO A 20° X v v v X v

NOTAS SOBRE A TECNICA SUB-SCAPULARIS SPARING (n#o aprovada no Canada)

Atécnica Sub-Scapularis Sparing pode ser utilizada apenas para implantar o SMR Glenoid Peg TT, o SMR
TT Metal Back glenoid, o SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, o SMR Metal Back Glenoid, o SMR Axioma
Metal Back Glenoid, os parafusos 6sseos e o inserto do suporte metalico SMR em substituicbes primarias
da configuragdo anatémica total SMR. Caso se constate no intraoperatério que a configuragéo reversa é
necessaria, a técnica Sub-Scapularis Sparing pode ser utilizada para implantar apenas o SMR Glenoid Peg
TT, o SMR TT Metal Back glenoid, o SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, o SMR Metal Back Glenoid, o
SMR Axioma Metal Back Glenoid e os parafusos 6sseos. A técnica cirtrgica padrao para o ombro reverso
SMR deve ser utilizada para implantar os outros componentes.

Atécnica Sub-Scapularis Sparing ndo deve ser utilizada para o implante de cabegas SMR CTA ou para os
casos em que o enxerto 6sseo de defeitos glenoidais seja necessario.

118



NOTAS SOBRE A GLENOIDE HIBRIDA SMR TT E A PLACA DE BASE REVERSA DA GLENOIDE
HIBRIDA SMR TT

A tabela seguinte identifica as combinagdes permitidas (v/)/nao permitidas (X) entre o SMR TT Hybrid
Glenoid e as cabegas umerais SMR:

DIAMETRO DAS CABEGAS UMERAIS/DE REVESTIMENTO SMR
(MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
sl SMALLLOW v v v v v X X X
g SMALL v v v v v v v v
EFSl STANDARD LOW v N v v v v v X
2 5} STANDARD v v v v v v v v
= LARGE LOW v v v v v v v v
= LARGE v v v v v v v v

Se se encontrar implantado um SMR TT Hybrid Glenoid e for necessaria uma revisao para uma protese
invertida, a revis@o pode ser realizada no paciente através da remogéao da placa de base de polietileno,
deixando o pino metalico em posigao e ligando-o a placa de base reversa do SMR TT Hybrid Glenoid.
Aplacade basereversado SMRTT Hybrid Glenoid ndo é indicada se se verificar uma das seguintes condigdes:
« O pino, projetado da superficie da glenoide, néo esta corretamente encaixado na cavidade; * O pino néo
se encontra estavel no osso da glenoide; « Perda de osso; * E necessario um enxerto 6sseo.

A placa de base reversa do SMR TT Hybrid Glenoid destina-se unicamente a acoplamento com o pino
metalico do SMR TT Hybrid Glenoid.
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Aplaca de base reversa do SMR TT Hybrid Glenoid destina-se a utilizagdo em combinagao com as
seguintes glenosferas SMR:

Componente Material igo do produto
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera dia. 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031
Glenosfera excéntrica dia. 36 mm
Ti6AI4V 1376.15.031
Glenosfera HP reversa dia. 40 mm 1374.50.400
Glenosfera HP reversa dia. 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440

Glenosfera HP corretiva reversa dia.
4 mm 1374.50.444

A placa de base reversa da glenoide hibrida SMR TT nado deve ser utilizada em combinagdo com as
glenosferas SMR com conector e parafuso, que fazem parte do Sistema de Ombro SMR.
Aplaca de base reversa da glenoide hibrida SMR TT n&o pode ser utilizada com placas glenoidais SMR.
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PLACAS DE BASE SMR TT AUGMENTED 360

A placa de base SMR TT Augmented 360 n&o ¢é indicada quando é necessaria uma técnica de enxerto
6sseo.

A placa de base SMR TT Augmented 360 é apenas compativel com conectores glenosfera de tamanho
Small-R e pernos TT Glenoid de tamanho Small-R Medium, S-R Long e S-R X-Long.

A placa de base SMR TT Augmented 360 ¢ compativel com parafusos ¢sseos corticais com 4,5 mm de
diametro (codigo do produto 8431.15.XXX) com comprimento minimo de 26 mm e deve ser fixada ao osso
glenoide com um minimo de trés parafusos 6sseos.

A placa de base SMR TT Augmented 360 é compativel com parafusos ésseos com 6,5 mm de diametro
com comprimento minimo de 25 mm e deve ser fixada ao osso glenoide com um minimo de dois parafusos
6sseos.

A placa de base SMR TT Augmented 360 é compativel com parafusos 6sseos corticais com 5 mm de
diametro (codigo do produto 8432.15.XXX) e deve ser fixada ao osso glenoidal com um minimo de trés
parafusos 6sseos (dois parafusos dsseos com comprimento minimo de 26 mm e um parafuso 6sseo com
comprimento minimo de 18 mm). Os parafusos ésseos devem ser posicionados de acordo com a técnica
cirdrgica.

A placa de base SMR TT Augmented 360 nao pode ser usada com placas glenoidais SMR e conector
lateralizado SMR com parafuso.
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CONECTORES LATERALIZADOS SMR COM PARAFUSOS

Os conectores lateralizados SMR n&o sao indicados para uso com técnicas de enxerto do osso glenoidal e
ndo podem ser usados com a placa de base SMR TT Augmented 360.

O quadro seguinte identifica as combinagdes permitidas (v/)/ndo permitidas (X) entre os conectores
lateralizados SMR e as glenosferas SMR:

CONECTOR LATERALIZADO

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfera @36 v v v v v
Glenosfera @36 excéntrica X X X X X
Glenosfera HP reversa @40 v v v v X
Glenosfera HP reversa @44 v v X X X
Glenosfera HP reversa @44 corretiva X X X X X

CORPO UMERAL REVERSO SMR (140°)
Os corpos umerais reversos SMR 140° s&o indicados para utilizagdo apenas com glenosferas de 36 mm e
o correspondente inserto umeral reverso de 36 mm.

O INSERTO REVERSO LimaVit™ (UHMWPE altamente reticulado Vitamina E) ndo pode ser acoplado
a glenosferas TiBAI4V.

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

O planeamento pré-operatdrio, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece a informagao
essencial relativa ao tipo e tamanho dos componentes a utilizar e & combinacao correta dos dispositivos
necessarios, com base na anatomia e nas condigbes especificas de cada paciente. Um planeamento pré-
operatoério inadequado pode levar & selegdo incorreta dos implantes e/ou ao seu posicionamento incorreto.
Na selegdo de pacientes para a cirurgia, os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso
do procedimento:

* Substituigado parcial do ombro: em casos de um manguito rotador deficiente e irrecuperavel, é indicada
uma cabega CTA;

* Substituigao total do ombro: o manguito rotador deve estar intacto ou ser reconstruivel. Em casos de um
manguito rotador deficiente e nao passivel de reconstrugao, é indicada uma hemiprétese com uma cabega
CTA ou uma artroplastia reversa total do ombro;

*Substituigdo reversa do ombro: a reserva dssea da glenoide e do imero deve ser capaz de suportar o
implante. Em casos de perda dssea significativa ou em que ndo seja possivel obter a fixagdo adequada no
lado glenoidal, deve ser executada uma hemiartroplastia com cabega CTA.

« Enxerto 6sseo: uma vez removido, o enxerto deve ser inspecionado para garantir que a qualidade do
osso seja adequada para utilizagdo com a técnica de realizagdo de enxerto dsseo glenoidal. A técnica de
realizagao de enxerto 6sseo glenoidal nunca deve ser utilizada com osso de fraca qualidade, uma vez que
pode comprometer a consolidagao 6ssea.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate estd disponivel para prestar aconselhamento
relativamente ao planeamento pré-operatério e a técnica cirtrgica, bem como assisténcia em relagédo ao
produto e a instrumentagao, tanto antes como durante a cirurgia.

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

O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgGes “INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICACOES,
CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO” e “POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS" deve ser considerado
no pré-operatdrio e o paciente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos
destes fatores
Os

de utilizagdo unica.

N3o reutilize |mplames anteriormente implantados noutro paciente.

Nao reutilize um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com fluidos corporais ou
tecido de outra pessoa.
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Nao utilize de uma que tenha sido previamente aberta ou que
aparente estar danificada.

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

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

3.2. INTRAOPERATORIO

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

A selecdo correta, bem como a implantagao/colocagéo correta do implante, séo de extrema importancia. A
selecdo, posicionamento, alinhamento e fixacao inadequados dos componentes do implante podem resultar
em situagdes de tensdo invulgares, o que pode afetar negativamente o desempenho do sistema e a taxa de
sobrevivéncia do implante.

Os componentes que constituem os sistemas LimaCorporate originais tém de ser montados de acordo com a
técnica cirdrgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas.

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

Deve ter-se cuidado para proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes (ligagoes
conicas); as superficies articulares dos implantes devem estar protegidas contra arranhdes ou qualquer outro
dano. Todas as superficies de acoplamento dos componentes devem ser limpas e secas antes da montagem.
Aestabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrito na técnica cirdrgica.
Deve ter-se cuidado ao manusear dispositivos trabeculares de titanio; estes ndo devem entrar em contacto
com tecidos que possam desprender particulas no interior da estrutura trabecular.

3.3. CUIDADOS NO POS-OPERATORIO

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

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

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

O paciente deve igualmente ser informado sobre a possibilidade de o implante ou os seus componentes
se desgastarem, falharem ou necessitarem de ser substituidos. O implante pode ndo durar o resto da vida
do paciente, ou qualquer periodo em particular. Como os implantes protéticos nao sédo tdo fortes, fiaveis
ou durdveis como os ossos/tecidos saudaveis normais, todos esses dispositivos podem precisar de ser
substituidos em determinada altura.

Devem ser fornecidas instruges de reabilitagao e prestados cuidados apropriados no pés-operatério a fim de
evitar uma influéncia negativa no resultado do procedimento cirargico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos adversos mais comuns e que ocorrem com mais frequéncia nos procedimentos de prétese ortopédica
incluem: « afrouxamento dos componentes protéticos devido, por exemplo, a osteodlise; + deslocamento
e instabilidade da protese; « quebra ou dano do dispositivo; « subsidéncia da haste; ¢ instabilidade do
sistema causada por equilibrio inadequado do tecido mole; « dissociagdo devida a acoplamento incorreto
dos dispositivos; « infe¢do; « hipersensibilidade local; « dor local; « fraturas periprotéticas, incluindo fraturas
intraoperatorias; « reabsorgdo ¢ssea; * danos temporarios ou permanentes nos nervos ou nos musculos;
« desgaste em unides modulares; * desgaste excessivo dos componentes UHMWPE devido a superficies
articulares danificadas ou a presenga de particulas; « metalose; * ossificagdo heterotépica; < entalhe
escapular; « falha do manguito rotador; « eroséo da glenoide (apenas em hemiprocedimentos); « perda de
amplitude de movimento; « perda de sangue; * cirurgia adicional.

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

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema sao fornecidos esterilizados com um nivel de garantia de
esterilidade (SAL) de 10°. Os componentes metalicos s&o esterilizados por radiagéo (feixes de eletrdes
ou raios gama) ou por 6xido de etileno, e os componentes UHMWPE por 6xido de etileno. Os implantes
revestidos a HA (hidroxiapatite) séo esterilizados apenas por radiagéo (feixes de eletrdes ou raios gama). Nao
utilize nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente estar
danificada. Nao utilize implantes ap6s a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

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

5. INFORMAGOES UTEIS PARA FORNECER AO PACIENTE

Consulte as secgdes anteriores para quaisquer informagdes que permitam manter o paciente a par de
quaisquer adverténcias, precaugdes, contraindicagoes, medidas a tomar e limitagdes de utilizagédo em relagéo
ao dispositivo.

O cirurgido deve notificar o paciente da necessidade de qualquer acompanhamento especifico para a sua
condigao.
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5.1. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Os testes néo clinicos demonstraram que o Sistema SMR da LimaCorporate é condicionado em ambiente

de RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RM que

satisfaga as seguintes condigdes:

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

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

- Produto de forga maxima de 154 000 000 G?cm (154 T%m)

- Taxa de absorgéo especifica (TAE) média teoricamente estimada para o corpo inteiro de 2 W/kg (modo

de funcionamento normal)

Aquecimento RF

Nas condigoes de exame acima definidas, espera-se que o Sistema de Ombro SMR produza um aumento

maximo de temperatura inferior a:

« Aumentos de temperatura de 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) relacionados com RF com um aumento de

temperatura de fundo de: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema de ombro anatémico SMR) apés 5 minutos

de exame continuo; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistema de ombro reverso SMR) apés 4,3 minutos de

exame continuo;

- Aumentos de temperatura de 6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) relacionados com RF com um aumento de

temperatura de fundo de: =0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema de ombro anatémico SMR) apés 12 minutos

de exame continuo; =0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, sistema de ombro reverso SMR) apés 12,5 minutos de

exame continuo.

Artefacto de RM a 3T

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente

98,9 mm (sistema de ombro anatémico SMR)/72,9 mm (sistema de ombro reverso SMR) do sistema de

ombro SMR quando a imagem é obtida com um eco de gradiente com sequéncia ponderada e um sistema

de RM a 3 Tesla.

NOTA: O sistema SMR foi testado para i de RMem osseos com

6,5 mm de didametro e compri 20+35 mm (codi 8420.15. 010 8420 15.020, 8420.15.030,

8420.15.040).

A utilizagao da placa de base 3SMR TT Augmented 360, da haste curta SMR nao cimentada com

aletas, dos conectores lateralizados SMR com parafuso, dos insertos reversos SMR LimaVit™

(UHMWPE altamente reticulado Vitamina E) e do corpo umeral reverso SMR 140°, bem como a
R bi

do do com outros f o6sseos, ndo foram avaliadas quanto a
gl cae ibili no i de R
Estes di iti nao foram quanto a i de RM.
Os riscos iados a um i passivo num i de RM foram avallados e sabe-se que
il i doear dei no lado do i ou ha sua p
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6. COMUNICAGAO DE INCIDENTES

De acordo com a definicdo de incidente/incidente grave descrita no Regulamento (UE) 2017/7452, os
utilizadores e/ou pacientes sdo obrigados a: * comunicar ao fabricante e a autorldade competente
relevante qualquer |nc|dente grave que tenha ocorrido r i ao ao
fabricante elou si do de mau i do di iti ou alteragoes do
seu desempenho que possam afetar a segurancga.

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

2 um incidente é definido como qualquer mau funcionamento ou deterioragéo das caracteristicas e/ou desempenho do
dispositivo, incluindo erro de utilizagdo devido a caracteristicas ergonémicas, bem como qualquer inadequagéo nas
informagdes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito secundario adverso. Um incidente é considerado grave quando,
direta ou indiretamente, provocou, poderia ter provocado ou podera provocar: (a) a morte de um paciente, utilizador ou
outra pessoa, (b) a deterioragao grave, temporaria ou permanente, do estado de satide de um paciente, utilizador ou outra
pessoa, (c) uma ameaga grave a saude publica.
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SLOVENIAN - SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO - SISTEM SMR SHOULDER

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

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Glavni cilj proteze sklepa SMR Anatomic je, v celoti ali delno, obnoviti anatomijo sklepa, pri protezi SMR
Reverse Shoulder pa je geometrija naravnega gleno-humeralnega sklepa obrnjena. Namen proteze sklepa je
zmanj3ati bolecino in bolniku omogociti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izboljSanja gibljivosti
sta delno odvisni od stanja pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu.
Sistem SMR Shoulder je namenjen za delno ali popolno, primarno ali revizijsko nadomestitev ramenskega
sklepa. Komponente sistema SMR Shoulder vklju¢ujejo humeralna debla, humeralna telesa, prilagojevalne
konuse, humeralne glave in glenoidne komponente. Deli so namenjeni za uporabo s cementom ali brez, kot
je podano v tabeli v razdelku 2.1.

Komponent sistema SMR ne smete uporabljati kot samostojne komponente ali s komponentami drugih
izdelovalcev.

OPOMBA: nekatere komponente sistema SMR je dovoljeno uporabljati s brezdebelnim sistemom SMR
Stemless in humeralnim sistemom PRIMA, ki ju proizvaja Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALI

Materiali sistema SMR so navedeni v tabeli v razdelku 2.1.

Vsi materiali so nabavljeni v skladu z mednarodnimi standardi in so v $iroki uporabi na podro¢ju ortopedije.
CoCrMo, uporabljen za proizvodnjo nekaterih komponent sistema SMR, vsebuje kobalt (ki je razreda CMR
1B) v odstotku nad 0,1 % (w/w). Kljub temu kemicni testi kaZejo, da je spro$¢anje kobalta v loveskem telesu
pod 0,1 % (w/w). Dodatno so testi biokompatibilnosti in dolgotrajne klini¢ne izku$nje pri uporabi tega materiala
v ortopedskih aplikacijah pokazali, da se lahko pri¢akuje sprejemljiva raven bioloskega odziva. Zato so bila
tveganja, povezana z uporabo CoCrMo in drugih materialov, upostevana in povezano razmerje tveganje/
korist je proizvajalec ocenil kot sprejemljivo. Nekateri bolniki so lahko obcutljivi (npr. preobcutljivi ali alergi¢ni)
na materiale/snovi, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to dejstvo ustrezno upostevati. Upostevaijte
navodila izdelovalca kostnega cementa (PMMA) za pripravo kostnega cementa in uporabo kostnega cementa
za pritrditev proteze.
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1.1.1. ZDRAVILNE SNOVI IN TKIVO

Pripomocek ne vsebuje niti ne vkljuuje nobene: « zdravilne snovi, vklju¢no s Glovesko krvjo ali derivatom
iz plazme; - tkiv ali celic, ali derivatov iz njih, ¢loveSkega izvora; « tkiv ali celic Zivalskega izvora, ali njihovih
derivatov, kot so navedeni v Uredbi (EU) §t. 722/2012.

1.2. UPORABA, SHRANJEVANJE IN VARNA ODSTRANITEV

Vsi pripomocki so sterilno pakirani in jih je treba hraniti pri sobni temperaturi (indikativni razpon 0-50 °C/32—
122 °F) v zaprtem za$¢itnem ovoju v kontroliranih prostorih, za¢itenih pred svetlobo, vro€ino ter nenadnimi
temperaturnimi spremembami.

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

Katalo$ka in serijska Stevilka vsadka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki s pomocjo oznak, ki so
priloZzene posameznim sestavnim delom.

Ponovna uporaba Ze vsajenega pripomocka je strogo pr ep . Tveganja, p s p
uporabo pripomockov za enkratno upnrabo, so: * zb: ja ali p!

prip ¢ka ali § pritrditev prip . neprawlno p. ganj nih

delov (npr. jev  zapleti, p i z obrabo prip ¢ka in pri tjo delcev kot
posledice obrabe; * prenos bolezni (npr. virusa HIV, ); * odziv i i nitev.

ODLAGANJE: Medicinske pripomocke zavrZejo bolnisnice skladno s pristojnimi zakoni.

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

Glavni cilj proteze sklepa je obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanj$ati bolecino in bolniku
omogociti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni od stanja
pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu.

LimaCorporate letno posodablja Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP), ki se prenese v bazo
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Pr

ljenj: doba si SMR je naj j 9_6 %* po 7 letih.

Pri¢ sivijenjska doba si SMR Total A ic je j 92 %* po 7 letih.

Pri¢. zivljenj doba si SMR Hemi A ic je naji j 91 %* po 7 letih.

* z variabilnostjo #2 %

Te i so na naj: jSi referenci za podoben pripomocek, identificiran prek

registrov za artroplastiko.

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

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

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

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

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

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

Pricakovana Zivljenjska doba je bila izratunana s pomocjo analitiéne in racionalizirane ocene, z
upostevanjem:

i. klinicnih podatkov, zbranih o medicinskem pripomocku;

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

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

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

2. PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE IN DEJAVNIKI TVEGANJA

Proteticni vsadki so namenjeni za dolgoro¢no vsaditev v ¢lovesko telo. Njihov predvideni namen je
nadomestitev ramenskega sklepa.
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2.1. INDIKACIJE

Sistem SMR je namenjen za delno ali popolno, primarno ali revizijsko zamenjavo ramenskega sklepa pri
bolnikih z zrelim skeletom. Sistem SMR Anatomic je namenjen za delno ali popolno, primarno ali revizijsko
nadomestitev ramenskega sklepa pri bolnikih, ki jih je prizadelo naslednje: * nevnetna degenerativna bolezen
sklepov, vkljucno z osteoartritisom in avaskularno nekrozo; « vnetna degenerativna bolezen sklepov, kot je
revmatoidni artritis; « zdravljenje akutnih zZliomov humeralne glave, ki jih ni mogoce zdraviti z drugimi metodami
fiksacije zloma; « revizija poskodovanega primarnega vsadka (ne velja za tehniko Sub-Scapularis Sparing
Technique; v primeru brezcementnih narebricenih kratkih debel SMR samo, ¢e je ostalo dovolj kostne mase);
« artropatija pretrgane mansete (samo z glavami CTA, ne velja za tehniko Sub-Scapularis Sparing Technique);
« artroza glenoida brez pretirane izgube kosti glenoida: A1, A2 in B1 glede na klasifikacijo po Walchu (samo
SMR TT Hybrid Glenoid);

Velika resekcijska debla so indicirana za onkolo$ke aplikacije.

Instrumenti za glenoidne kostne presadke se uporabljajo za pripravo kostnega presadka z bolnikove humeralne
glave ali alografta iz kostne banke za obnovitev glenoidne anatomije v primeru glenoidne pomanijkljivosti (npr.
glenoid tipa B2 ali C glede na klasifikacijo po Walchu).

Sistem SMR Reverse je namenjen za primarno, postfrakturno ali revizijsko popolno ramensko nadomestitev
sklepa, ki ima prizadeto predvsem rotatorno manseto s hudo artropatijo (onesposobljen sklep).

Bolnikov sklep mora biti po anatomiji in strukturi primeren za sprejem izbranih vsadkov, za uporabo pripomocka
pa je potrebna funkcionalna deltoidna misica. Modularni sistem SMR dovoljuje sestavljanje komponent v
razliéne humeralne in glenoidne sestave.

Pri ramenski protezi Anatomic humeralni sestav obsega humeralno deblo, humeralno telo, prilagojevalni
konus in humeralno glavo. Pri reverzni ramenski protezi humeralni sestav obsega humeralno deblo,
reverzno humeralno telo in reverzno oblogo. Na humeralni strani je pritrditev s cementom ali brez odvisna
od humeralnega debla. Glenoidni sestav Anatomic obsega v celoti polietilenski glenoid ali kovinsko hrbtisce,
sestavljeno z oblogo, medtem ko reverzni glenoidni sestav obsega kovinsko hrbtisce, konektor in glenosfero.
Na glenoidni strani je pritrditev s cementom ali brez odvisna od tega, ali je glenoid v celoti iz polietilena ali ima
kovinsko hrbtis¢e. Periferni zati¢i pripomoc¢ka SMR TT Hybrid Glenoid so namenjeni za pritrditev s kostnim
cementom, osrednji zati¢ pa za pritrditev brez cementa. Reverzna osnovna plo$¢ica SMR TT Hybrid Glenoid
je indicirana za pretvorbo, s katero se izvede reverzni postopek zamenjave ramena s predhodno vsajenim
pripomoc¢kom SMR TT Hybrid Glenoid; tega pripomocka ni mogoc¢e uporabiti za primarne kirurSke posege.
Ve informacij o uporabi komponent sistema SMR s cementom ali brez cementa je na voljo v naslednji tabeli.

tem . Referenca za Uporaba | Na voljo
TF{ Komponente Material materiale (**) C NG | vKanadi
Debla SMR (cementirana,
cementirana — revizijska)

Ti6AI4V M1 X .
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Debla SMR (brez cementa

— narebriena; brez cementa | Ti6AI4V M1 X
— revizijska)

Kratka debla SMR (brez )

cementa — narebri¢ena) TieAl4V M1 X
Debla SMR za velike "

resekcije Ti6AI4V M1 X
Modularni distanéniki SMR Ti6AI4V M1 X
Humeralna telesa SMR N

(travma, narebri¢ena) TiGAKY M1 X X
Reverzno humeralno telo TiGAI4Y M1 X X
SMR TIGAKV + HA M1, M13 x| x
Reverzno humeralno telo TiBAI4V M1 X X
SMR 140 TIGAI4V + HA M1, M13 x| x
Humeralni podaljsek SMR TiBAI4V M1 X X
Humeralne glave SMR CoCrMo M4 X X
(standardne, CTA) TiBAI4V M1 X X
Adapterski konusi SMR N

(nevtralni, ekscentriéni) TiBAI4V M1 X X
Adapter glave CTA SMR za N

reverzno humeralno telo TiGAIY M1 X X
Adapterski konusi SMR N

(nevtralni, ekscentriéni) TiGAKY M4 X X
Adapter glave CTA SMR za TiGAI4V M1 X X

reverzno humeralno telo
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CoCrMo M1, M8
Glenosfere SMR
TiBAI4V M1, M8
Reverzne HP glenosfere UHMWPE X-Lima + M8
SMR TiBAI4V
" " TiBAI4V +
Konektorji SMR z vijakom UHMWPE M8
UHMWPE M9 X
UHMWPE X-Lima M4 X
Reverzne obloge SMR LimaVit™ (Visoko
zamreZeni
UHMWPE 2 M10 X
vitaminom E)
CoCrMo M8 X
Reverzne HP obloge SMR
Aluminijev oksid M8 X
. Glenoidi SMR cementirani UHMWPE M8 X
. Glenoidi SMR cementirani UHMWPE M1, M12, M13 X
in s 3 zalici UHMWPE X-Lima | M1, M12 X
TiBAI4V + PoroTi
M1
. Glenoidi SMR s kovinskim | + HA
hrbtiséem TiBAI4V + PoroTi M
FDA
. Osnovna plos¢ica TT SMR Ti6AI4V M3
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. | . | Osnovna plosgica TT Y
Axioma SMR TiBAI4V M8 X
. + | SMR Glenoid Peg TT TiBAI4V 3D-tiskan M8 X .
. Obloga SMR s kovinskim .
hrbtiscem UHMWPE M7 X
. Obloga Axioma SMR s
Kovinskim hrbtiséem UHMWPE M8, M11 X
+ | Glenoidna ploscica SMR Ti M3 X
Periferni zatici
. ay;idn (podkomponenta) | UHMWPE +Ta M1, M8 X .
: Centralni zati¢ . .
Glenoid (podkomponenta) TiBAI4V 3D-tiskan M1 X
Reverzna osnovna plos¢ica
« | SMR TT Hybrid Glenoid L'S’Q'vapé X .
+ vijak
. | Osnovna plos¢ica SMR TT . .
Augmented 360 TieAl4V X
Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D-tiskan (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM
F1537) — Ti (ASTM F67) - UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (Visoko zamrezeni UHMWPE
z vitaminom E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Aluminijev oksid (ISO 6474)
— Ta (1ISO13782 - ASTM F560) — Titanova prevleka PoroTi (ASTM F1580) — Prevleka iz hidroksiapatita
HA (ISO 13779-6)

A = anatomski; R = reverzni; C = cementiran; NC = necementiran.
*Ni na voljo v EU.

** Za kemijsko sestavo materialov glejte razdelek »Raw Material Compositional Limits (%)« (Mejne
vrednosti sestave materialov (%)), ob upostevanju referenénih vrednosti surovin, navedenih v tabeli.
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2.2. KONTRAINDIKACIJE

Absolutne kontraindikacije so med drugim: « lokalna ali sistemska okuzba; « septikemija; « vztrajni akutni ali
kronicni osteomielitis; « potrjena lezija Zivca, ki ovira funkcijo ramenskega sklepa; « pomanjkljivost deltoidne
miice.

Relativne kontraindikacije so med drugim: « bolezni Zil ali Zivcev, ki prizadenejo zadevno okongino; « slaba
kostna osnova (denimo zaradi osteoporoze ali razsirjenega preteklega revizijskega kirurSkega posega), ki
ogrozi stabilnost vsadka; « presnovne bolezni, ki lahko oslabijo pritrditev in stabilnost vsadka; « kakr$nakoli
socasna bolezen ali odvisnost, ki lahko vpliva na vsajeno protezo; « preob&utljivost na kovine, iz katerih je
izdelan vsadek.

Relativne kontraindikacije, ki se nanasajo na tehniko Sub-Scapularis Sparing Technique, so naslednje:
« revizijski kirurski poseg; « debelost; « erozija medialnega glenoida; « huda tendinopatija rotatorne mansete;
« notranje rotacijsko skréenje.

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

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslab$ajo rezultate vsaditve te proteze: « prekomerna telesna teza';
 naporne telesne dejavnosti (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); « nepravilen polozaj vsadka;
« napacna velikost komponent; « misi¢ne pomanjkljivosti; « prizadetost ve¢ kot enega sklepa; + zavracanje
spremembe telesne dejavnosti po kirurSkem posegu; * okuzbe v bolnikovi anamnezi ali padci; « sistemske
bolezni in presnovne motnje; * lokalne ali razsirjene neoplastiéne bolezni; « zdravljenje z zdravili, ki neZeleno
vpliva na kakovost kosti, celjenje ali odpornost proti okuzbam; « uZivanje drog ali alkoholizem; « izrazita
osteoporoza ali osteomalacija; « bolnikov splodno oslablien imunski sistem (HIV, tumor, okuzbe);  huda
deformacija, ki ogrozi sidranje ali pravilen poloZaj vsadka; « uporaba skupaj z izdelki, protezami ali instrumenti
drugega proizvajalca; * napake v operativni tehniki.

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

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

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

DOVOLJENE/NEDOVOLJENE KOMBINACIJE

Opomba: Pri glavah CTA je priporocljiva uporaba travmatskih humeralnih teles, s ¢imer se izognete
moznemu zatikanju med glavo in telesom pri uporabi narebri¢enega humeralnega telesa in ekscentricnih
konusov v nizjem poloZaju.

OPOMBA: Velik glenoid s kovinskim hrbti§éem ni primeren za spojitev s 36 mm glenosferami in s 40 mm
glenosferami.

OPOMBA: Humeralnih glav s premerom 50, 52 in 54 mm s +3 mm povecane visine ni mogoce uporabljati
skupaj z dolgimi prilagojevalnimi konusi (koncentri¢nimi in ekscentriénimi).

Humeralnih glav s premerom 52 in 54 mm s +2 mm povecane viSine ni mogoce uporabljati skupaj z dolgimi
prilagojevalnimi konusi (koncentri¢nimi in ekscentriénimi).

OPOMBA: Kovinska hrbtis¢a SMR so zdruzljiva s kostnimi vijaki s premerom 6,5 mm in premerom 5 mm
z minimalno dolZino 20 mm.

OPOMBA: Glenoidne plos¢ice SMR so zdruzljive samo z reverznimi HP glenosferami SMR.
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OPOMBE O GLENOIDNEM KOSTNEM PRESADKU

Instrumenti za glenoidne kostne presadke so namenjeni samo za uporabo z izdelki Axioma TT s kovinskim
hrbtis¢em in izdelki L1 TT s kovinskim hrbtis¢em.

Pri tehniki glenoidnega presajanja kosti je pomembno, da uporabite srednji, dolg ali zelo dolg zati¢, s ¢imer
omogocite minimalno sekcijo zati¢a v nativno kost in zagotovite stabilnost komponente. V nasledniji tabeli
so prikazane dovoljene (v/)/nedovoljene (X) kombinacije debeline kostnega presadka in dimenzij zaticev:

VELIKOST ZATICA TT S KOVINSKIM HRBTISCEM

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

[ 5mm PRESADEK X v v v X v v v
S

'=1| 10 mm PRESADEK X X v v X v v v
0 x

o

= F1 15 mm PRESADEK X X v v X X v v
=]

5 =1| PRESADEK POD

% KOTOM 15° X v N v X v v v
=" | PRESADEK POD X ¥ ¥ o X o o ¥

KOTOM 20°

OPOMBE O TEHNIKI SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (ni odobrena v Kanadi)

Tehniko Sub-Scapularis Sparing Technique se lahko uporabi samo za vsaditev zatica SMR Glenoid Peg
TT, glenoida SMR TT s kovinskim hrbtis¢em, glenoida SMR Axioma TT s kovinskim hrbtis§¢em, glenoida
SMR s kovinskim hrbtiS¢em, glenoida SMR Axioma s kovinskim hrbtis¢em, kostnih vijakov in obloge SMR
s kovinskim hrbti§&em pri zamenjavah s konfiguracijo SMR Total Anatomic. Ce se intraoperativno ugotovi,
da je potrebna reverzna konfiguracija, se lahko tehniko Sub-Scapularis Sparing Technique uporabi samo za
vsaditev zatica SMR Glenoid Peg TT, glenoida SMR TT s kovinskim hrbtis§¢em, glenoida SMR Axioma TT
s kovinskim hrbti§¢em, glenoida SMR s kovinskim hrbtis¢em, glenoida SMR Axioma s kovinskim hrbtis§¢em
in kostnih vijakov. Za vsaditev drugih komponent je treba uporabiti standardno kirurko tehniko za ramenski
sistem SMR Reverse Shoulder.

Tehnike Sub-Scapularis Sparing Technique ni dovoljeno uporabiti za vsaditev glav SMR CTA ali v primerih,
ko je potrebno presajanje kosti zaradi poskodb glenoida.
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OPOMBE ZA SMR TT HYBRID GLENOID IN REVERZNO OSNOVNO PLOSCICO SMR TT HYBRID
GLENOID

V nasledniji tabeli so prikazane dovoljene (v/)/nedovoljene (X) kombinacije med pripomo¢kom SMR TT
Hybrid Glenoid in humeralnimi glavami SMR:

PREMER HUMERALNIH/PREPLASTITVENIH GLAV SMR (MM)

40 | 42 44 | 46 48 50 52 54
I MAJHEN NIZEK v v v v v X X X
%_g MAJHEN v v v v v v v v
=2
51151| STANDARDEN
ga NIZEK v v v v v v v X
(71| STANDARDEN v v v v v v N v

>
=13 VELIK NIZEK v v v v v v v v
>

VELIK v v v v v v v v

Ce je nameséen pripomoéek SMR TT Hybrid Glenoid in je potrebna revizija v reverzno protezo, je mogoce
revizijo pri bolniku izvesti tako, da se odstrani polietilensko osnovno plosgico, kovinski zati¢ pa se pusti na
mestu in se ga prikljuéi na reverzno osnovno plos¢ico SMR TT Hybrid Glenoid.

Reverzna osnovna plos¢ica SMR TT Hybrid Glenoid ni ustrezna, e se pojavi katero od naslednjih stanj:
« zati¢, ki izhaja iz glenoidne povrsine, ni pravilno namescen v votlino; « zati¢ ni stabilen v glenoidni kosti;
« izguba kostne mase; * potreben je kostni presadek.

Reverzna osnovna plo$¢ica SMR TT Hybrid Glenoid je namenjena samo za uporabo v kombinaciji s
kovinskim zati¢em sistema SMR TT Hybrid Glenoid.
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Reverzna osnovna plos¢ica SMR TT Hybrid Glenoid je namenjena samo za uporabo v kombinaciji z
naslednjimi glenosferami SMR.

EICHE] Koda izdelka

CoCrMo 1374.09.111

Glenosfera premera 36 mm .

Ti6AI4V 137415111

) CoCrMo 1376.09.031

Ekscentri¢na glenosfera premera 36 mm

TiBAI4V 1376.15.031

Reverzna HP glenosfera premera 40 mm 1374.50.400
Reverzna HP glenosfera premera 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440

Reverzna HP korektivna glenosfera

premera 44 mm 1374.50.444

Reverzne osnovne ploséice SMR TT Hybrid Glenoid se ne sme uporabljati v kombinaciji z glenosferami
SMR s konektorjem in vijakom, ki spadajo v sistem SMR Shoulder.
Reverzne osnovne plos¢ice SMR TT Hybrid Glenoid se ne sme uporabiti si plos¢icami SMR Glenoid.

OSNOVNA PLOSCICA SMR TT AUGMENTED 360

Osnovna plos¢ica SMR TT Augmented 360 ni primerna, kadar je potrebna tehnika presajanja kosti.
Osnovna plod¢ica SMR TT Augmented 360 je zdruZljiva samo s konektorji glenosfer velikosti Small-R in
Zzatici za glenoid TT velikosti Small-R Medium, S-R Long in S-R X-Long.

Osnovna plos¢ica SMR TT Augmented 360 je zdruZljiva s kortikalnimi kostnimi vijaki premera 4,5 mm (koda
izdelka 8431.15.XXX) z najmanj$o dolZino 26 mm in jo je treba pritrditi na glenoidno kost z najmanj tremi
kostnimi vijaki.

Osnovna plos¢ica SMR TT Augmented 360 je zdruZljiva s kostnimi vijaki premera 6,5 mm z najmanj$o
dolzino 25 mm in jo je treba pritrditi na glenoidno kost z najmanj dvema kostnima vijakoma.

Osnovna plos¢ica SMR TT Augmented 360 je zdruZljiva s kortikalnimi kostnimi vijaki premera 5 mm (koda
izdelka 8432.15.XXX) in jo je treba pritrditi na glenoidno kost z najmanj tremi kostnimi vijaki (dva kostna
vijaka dolZine najmanj 26 mm in en dolZine najmanj 18 mm). PoloZaj kostnih vijakov je treba dolociti v
skladu s kirursko tehniko.

Osnovne plos¢ice SMR TT Augmented 360 ni mogoce uporabljati z glenoidnimi plos¢icami SMR in
lateraliziranim konektorjem SMR z vijakom.
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LATERALIZIRANI KONEKTORJI SMR Z VIJAKI

Lateralizirani konektorji SMR niso indicirani za uporabo s tehnikami presajanja kosti in jih ni mogoce
uporabljati z osnovno plos¢ico SMR TT Augmented 360.

V nasledniji tabeli so prikazane dovoljene (»/)/nedovoljene (X) kombinacije med lateraliziranimi konektorji

SMR in glenosferami SMR:
ATERALIZIRAN KONEKTOR

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfera @36 v v v v v
Glenosfera @36 ekscentri¢na X X X X X
Reverzna HP glenosfera @40 v v v v X
Reverzna HP glenosfera @44 v v X X X
E;\éil;izy:aHP glenosfera @44 X X X X X

REVERZNO HUMERALNO TELO SMR 140°
Reverzna humeralna telesa SMR 140° so indicirana za uporabo samo z glenosferami 36 mm in povezano
reverzno humeralno oblogo 36 mm.

REVERZNE OBLOGE LimaVit™ (Visoko zamrezeni UHMWPE z vitaminom E) ni mogoce spajati z
glenosferami iz TiGAI4V.

Komponent sistema se ne sme uporabljati s komponentami drugih proizvajalcev, razen ¢e LimaCorporate ne
doloéi drugace. Komponente, ki so del originalnih sistemov druzbe LimaCorporate, je treba natancno spojiti
v skladu s podanimi informacijami, vklju¢enimi v tem dokumentu in v razpoloZzljivih specifi¢nih informacijah o
izdelku (npr. aktualna razli¢ica kirurSke tehnike). Uporabo posameznih komponent ali komponent iz drugih
sistemov mora odobriti druzba LimaCorporate. Proizvajalec in prodajni posrednik ne odgovarjata za mozne
nezdruZljivosti pri prileganju. Za izbiro in uporabo vsadka je odgovoren izkljuéno kirurg.
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Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razliénih oblikah omogoca pridobitev osnovnih
informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomockov, ki temeljijo
na anatomiji in specificnih lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega
nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen poloZaj proteze. Pri izbiranju bolnikov za
kirurski poseg so lahko za uspeh postopka kriti¢ni naslednji dejavniki:

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

* Popolna zamenjava ramenskega sklepa: rotatorna manseta mora biti neposkodovana ali v takem stanju,
da jo je mogoge rekonstruirati. Ce je rotatorna manseta nepopolna ali je ni mogoée rekonstruirati, je indicirana
hemi-proteza z glavo CTA ali reverzna popolna artroplastika ramena.

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

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

Pred kirurskim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurki tehniki ter za
pomo¢ pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehni¢no osebje druzbe LimaCorporate.

Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne more nadomestiti normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali
poskoduje zaradi nekaterih dejavnosti ali delovanja zunanijih sil, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo
bo v prihodnosti morda treba zamenjati: na Zivljenjsko dobo in dolgorogno delovanje vsadka dejansko lahko
vpliva naravnoffiziolosko napredovanje patologije bolnika, pojav pridruzenih motenj ali pooperativnih zapletov,
tudi ¢e niso neposredno povezani z vsadkom (tj. okuzba, bolecina, otrdelost, zmanj$anje razpona gibljivosti).
Morebitni vpliv dejavnikov, omenjenih v razdelkih »SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH,
KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA« in »MOREBITNI NEZELENI UCINKI«, je treba
upostevati Ze pred posegom ter bolnika obvestiti o ukrepih, s katerimi lahko sam zmanj$a morebitne ucinke
teh dejavnikov
Vsadki so prip
Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so ze b||| vsajeni v telo drugega bolnlka

Prav tako ne uporabljajte , ki so bili p v stiku s ¢i i ali tkivi drugega
Cloveka.
Ne up jajt ¢e je bila jnina ze odprta ali e menite, da je poSkodovana.

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

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

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

Pravilna izbira vsadka in njegova pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira, postavitev,
poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko povzrocijo neobi¢ajne stresne pogoje, ki poslab$ajo delovanje
sistema in skrajSajo Zivljenjsko dobo vsadka.

Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme druZbe LimaCorporate, morate sestaviti v skladu s kirursko
tehniko in jih uporabljati samo za navedene indikacije.

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

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

3.3. POOPERATIVNA NEGA

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

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

« izogibati se mora ponavljajotemu se dvigovanju teze; « ohranjati mora nadzor nad svojo telesno tezo;
« izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom (pri dejavnostih, kot so kontaktni $porti in igranje tenisa)
ali glbom pri katerih pride do nenadnega ustavl]anja ali sukanja; « izogibati se mora poloZajem, ki lahko
povecajo tveganje za dislokacijo, kot sta denimo ezmerna abdukcija in/ali notranja rotacija.
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Bolnika je treba obvestiti tudi o moznosti, da se vsadek ali njegove komponente lahko obrabijo, odpovejo
oziroma lahko potrebujejo zamenjavo. Vsadek morda ne bo uporaben do konca bolnikovega Zivljenja —
dejansko nobena Zivljenjska doba vsadka ni zagotovljena. Ker proteti¢ni vsadki niso tako mo¢ni, zanesljivi ali
trajni kot naravna, zdrava tkiva/kosti, je treba vse take pripomocke po dolocenem ¢asu zamenijati.

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

3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI

NeZeleni ucinki, ki se najveckrat in pogosto pojavijo pri ortopedskem proteticnem posegu, so naslednji:
« rahljanje komponent proteze, denimo zaradi osteolize; « izpah in nestabilnost proteze; « zlom ali poskodba
pripomocka; « posedanje debla; « nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnoteZenja mehkih tkiv;
«posamezni deli proteze se lahko zaradi nepraviinega sestavljanja razstavijo; <okuzba; < lokalna
preobdutljivost; « lokalna bolecina; « zlomi ob protezi, vkljuéno z medoperativnimi zlomi; « resorpcija kosti;
« prekomerna obraba komponent UHMWPE zaradi po$kodovanih artikularnih povrsin ali zaradi prisotnosti
delcev; « metaloza; « heterotopna osifikacija; * zareze pri lopatici; * odpoved rotatorne mansete; « erozija
glenoida (samo pri delnih postopkih); « izguba razpona gibanja; « izguba krvi; « dodaten kirurski poseg.
Nekateri nezeleni u¢inki lahko povzrocijo smrt. Med mogocimi splo$nimi zapleti so venska tromboza s pljuéno
embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali plju¢ne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije, sistemska
bolecina, izguba krvi, morbidnost darovalskega mesta in za¢asna ali trajna paraliza.

4. STERILNOST

a. Vsadki

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

b. Instrumenti

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

Za informacije o morebitnih opozorilih, previdnostnih ukrepih, kontraindikacijah, ukrepih, ki jih je treba izvesti,
in omejitvah pri uporabi pripomocka, o katerih bi morda bilo treba obvestiti bolnika, glejte prej$nje razdelke.
Kirurg mora bolnika obvestiti o morebitnih dodatnih pregledih, ki so potrebni glede na stanje bolnika.

5.1. SLIKANJE Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je sistem SMR LimaCorporate pogojno varen za MR. Bolnika s tem
pripomockom je mogoce varno slikati v sistemu za MR, ki ustreza naslednjih pogojem:

« Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesla z

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

- maksimalnim produktom sile 154.000.000 G%cm (154 T?/m)

- teoreti¢no ocenjeno maksimalno stopnjo specificne absorpcije energije (SAR) kot povprecje po celem
telesu (WBA) 2 W/kg (normalni nacin delovanja)

RF-segrevanje

Pod zgoraj definiranimi pogoji slikanja se pri¢akuje, da sistem SMR Shoulder proizvaja maksimalni dvig
temperature manj kot:

*6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-povezanih dvigov temperature z dvigom temperature ozadja: =0,4 °C
(2 Wikg, 1,6 Tesla, anatomski sistem ramenske proteze SMR) po 5 minutah neprekinjenega slikanja;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, sistem proteze ramena SMR Reverse) po 4,3 minutah neprekinjenega slikanja;
+6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-povezanih dvigov temperature z dvigom temperature ozad| 6 °C (2 W/kg,
3 Tesla, anatomski sistem ramenske proteze SMR) po 12 minutah neprekinjenega slikanja: 9 °C (2 Wikg,
3 Tesla, sistem proteze ramena SMR Reverse) po 12,5 minutah neprekinjenega slikanja;

MR artefakt pri 3T

Pri neklinicnem testiranju se artefakt na sliki, ki ga je povzrocil pripomocek, razteza priblizno 98,9 mm
(anatomski sistem ramenske proteze SMR)/72,9 mm (reverzni sistem ramenske proteze SMR) od sistema
SMR Shoulder, ko se slikanje opravi z gradient eho pulznim zaporedjem in slstemom MR 3 Tesla
OPOMBA: Sistem SMR je bil testiran za okolje za i
vijaki premera 6,5 mm do n 20+35 mm (kode 8420.15.010, 8420.15.020, 8420 15.1 030 8420 15. 040)

Uporabe SMR TT A 360, narebr kratkega
debla SMR, lateraliziranih konektorjev SMR z vijakom, oblog SMR Reverse LimaVit™ (visoko
zamrezeni UHMWPE z E) in telesa SMR 140° Reverse ter uporabe
SMR v inaciji z drugimi imi vijaki niso ocenili glede varnosti in zdruZljivosti v

magnetnoresonanénem okolju.
Teh prlpomockov niso testlrall v zvezis seg jem ali pi i v ¢ okolju.
S p: v ¢ okolju, so ocenili in znano je, da

, P
za]emajo segrevanje, premike in artefakte na sliki na strani vsaditve ali v njeni blizini.
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6. POROCANJE O ZAPLETIH

V skladu z opredelitvijo zapleta/resnega zapleta, podano v Uredbl EU 2017/7452 morajo uporabnlkl |n/a||
bolniki: « vse morebitne resne zaplete, do katerih pride v p: prijavi
in ustreznemu pristojnemu organu; * morebitne zaple(e in/ali okvare pripomocka ali spremembe v
njegovem delovanju, ki bi lahko vplivale na varnost, prijaviti proizvajalcu.

Na trgih zunaj EU glejte definicije zapletov v skladu z veljavnimi zakoni.

2 zaplet je definiran kot vsaka okvara ali poslabsanje v znacilnostih mlah ucinkovitosti pnpomocka vkljuéno z uporabnisko
napako zaradi ergonomskih lastnosti in neprimernosti v ir ki jih dobavi pra ter kot vsak neZeleni
ucinek. Zaplet velja za resnega, kadar neposredno oziroma posredno povzroci ali bi lahko povzroéil: (a) smrt bolnika,
uporabnika ali druge osebe, (b) zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge
osebe, (c) resno groznjo za javno zdravje.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU - SUSTAV SMR RAMENA

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

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glavni je cilji SMR anatomske proteze zgloba rekonstrukcija artikularne anatomije, dok je u SMR reverznom
ramenu geometrija prirodnog gleno-humeralnog zgloba invertirana. Proteza zgloba namijenjena je ublazavanju
boli i omoguc¢avanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i stupanj pokretljivosti
djelomi¢éno ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim mogucénostima i poslijeoperativnoj rehabilitaciji E
Sustav SMR ramena namijenjen je za djelomi¢nu ili potpunu primarnu ili revizijsku zamjenu zgloba ramena.
Dijelovi sustava SMR ramena uklju¢uju humeralne stemove, humeralna tijela, adapterske konuse, humeralne

glave i glenoidne dijelove. Ti dijelovi namijenjeni su za upotrebu u cementnim ili bescementnim primjenama

kako je navedeno u dijelu 2.1.

Komponente sustava SMR ne smiju se upotrebljavati kao pojedinacne komponente ili s komponentama drugih
proizvodaca.

NAPOMENA: neki dijelovi sustava SMR mogu se upotrebljavati sa sustavom SMR bez stemova i humeralnim
sustavom PRIMA, koje proizvodi Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIJALI

Materijali sustava SMR navedeni su u tablici u odjeljku 2.1.

Svi materijali nabavljaju se u skladu s medunarodnim standardima i nasiroko se koriste u ortopedskom
podruéju. CoCrMo, koji se koristi za proizvodnju nekih komponenti sustava SMR, ukljucuje kobalt (koji je
CMR klase 1B) u postotku iznad 0,1 % (w/w). Ipak, kemijski testovi pokazuju da je otpustanje kobalta u
ljudskom tijelu ispod 0,1 % (w/w). Osim toga, testovi biokompatibilnosti i dugotrajno klinicko iskustvo koristenja
ovog materijala u ortopedskim primjenama pokazali su da se moze ocekivati prihvatljiva razina bioloSkog
odgovora. Stoga su rizici povezani s uporabom materijala CoCrMo i drugih materijala razmotreni, a proizvodaé
je procijenio odgovarajuéi omijer rizika i koristi kao prihvatljiv. Neki pacijenti mogu biti osjetljivi (npr. imati
preosijetljive ili alergijske reakcije) na materijal/tvari implantata pa kirurg to mora na odgovarajuéi nacin uzeti
u obzir. Slijedite upute proizvodaca kostanog cementa (PMMA) za pripremu koStanog cementa i njegovu
primjenu u fiksiranju proteze.
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1.1.1. MEDICINSKE TVARI | TKIVA

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

1.2. RUKOVANJE, CUVANJE | SIGURNO ODLAGANJE

Sva pomagala isporu¢uju se u sterilnom pakiranju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni

raspon 0 — 50 °C / 32 — 122 °F) u odgovaraju¢em i zatvorenom pakiranju u kontroliranim prostorijama sa

zastitom od svjetlosti, vru¢ine i naglih promjena temperature.

Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na

naljepnicama. Izbjegavaijte bilo kakav kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje bi mogle izmijeniti

sterilnost ili cjelovitost povrsine. Preporucuje se da paZljivo pregledate svaki implantat prije upotrebe da biste

provjerili ima li oSte¢enja. Komponente izvadene iz pakiranja ne smiju se upotrebljavati ako su pale na

pod ili su pretrpjele bilo kakvo sluéajno oStecenje. Proizvodi se ni na koji nagin ne smiju preinacavati.

Sifra i broj serije proizvoda moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta s pomocu naljepnica isporucenih

u pakiranju komponente.

Ve¢ implantirani proizvod nikako se ne sml]e ponovno upotrijebiti. Rizici povezani s ponovnom

upotvebom ]ednokra(nlh su * rano ili kasno zatajenje prolzvoda |I|
pr * neprikladna p nih spoj (npr. veze); ¢

$ j proi: ; ¢ prijenos bolesti (npr. HIV, hepatitis); reakcija

tr i

/ je pr .
ODLAGANJE: odlaganje medicinskih proizvoda obavlja bolnica u skladu s vazeéim zakonima.

1.3. PERFORMANSE PROIZVODA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI ZIVOTNI VIJEK
Glavni je cilj proteze zgloba rekonstrukcija artikularne anatomije. Proteza zgloba namijenjena je ublazavanju
boli i omoguéavanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i pokretljivost djelomi¢no
ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj rehabilitaciji.
LimaCorporate godi$nje azurira SazZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) koji se
postavlja na EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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ek reverznog sustava SMR je najman]e 96 %o* nakon 7 godma

SM 2 %* nakon 7 godina.
Ocekivani zivotni vuek anatomskog sustava SMR Hemi je najman]e 91 % nakon 7 godina.
*s varuabllnoscu od %2 %
Te se vrij temelje na naj ijim refer za sli€ne uredaje identificirane putem
reglstara artroplastike.
NAPOMENA: ocekivani Zivotni vijek medicinskih proizvoda, kada se stavljaju na trZiste, a narocito kada se
stavljaju u upotrebu (odnosno kada se implantiraju u tijelo pacijenta) moze ovisiti o nizu ¢imbenika:
(a) intrinzi¢na karakteristika (znacajka) samog medicinskog proizvoda (na primjer: dizajn medicinskog
proizvoda; materijali koristeni u proizvodnji medicinskog proizvoda; proizvodni postupak samog medicinskog
proizvoda; tekstura povrsine, osteoprovodljivost i osteoinduktivna svojstva medicinskog proizvoda);
(b) vanjski cimbenici povezani s kirurSkim postupkom (na primjer: izbor odgovarajuéeg medicinskog
proizvoda, stabilnost pocetnog pri¢vr$éivanja medicinskog proizvoda; toénost u pozicioniranju medicinskog
proizvoda);
(c) vanjski ¢imbenici koji se odnose na pacijenta (na primjer: etiologija, patologija, tjelesne karakteristike,
dob, prethodna kirurka povijest, dnevne aktivnosti koje se obavljaju);
(d) ¢imbenici rizika navedeni u bro$uri Uputa za upotrebu, ako ve¢ nisu uklju¢eni u ¢imbenike navedene u
prethodnim stavcima od (a) do (c);
(e) imbenici povezani sa svim mogucim komplikacijama koje mogu utjecati na trajanje implantata.
Ocekivani Zivotni vijek izracunat je s pomocu analiticke i racionalizirane procjene uzimajuci u obzir:
i. klinicke podatke prikupliene na medicinskom proizvodu;
ii. podatke o preZivljavanju prijavljene u registrima artroplastike koji se odnose na sli¢ne medicinske uredaje
(utvrdena referentna vrijednost stanja tehnike);
iii. o¢ekivano (kao predvidljivo) ponasanje medicinskog proizvoda pri viSem pracenju.
Zbog analitickih procjena, ocekivana vrijednost Zivotnog vijeka je priblizna jedinici.
Vrijednost se propisno tumaci uzimajuéi u obzir specificiranu varijabilnost vrijednosti i sve relevantne
¢imbenike gore navedene u stavcima (a) do (e).

2. NAMJENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | CIMBENICI RIZIKA

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

2.1. INDIKACIJE

Sustav SMR namijenjen je za djelomi¢nu ili potpunu primarnu ili revizijsku zamjenu zgloba ramena kod
pacijenata zrelog kostanog sustava. Anatomski sustav SMR indiciran je za djelomi¢nu ili potpunu, primarnu
ili revizijsku zamjenu zgloba ramena kod pacijenata s invaliditetom uzrokovanim: « neupalnim degenerativnim
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bolestima zgloba ukljucujuci osteoartritis i avaskularnu nekrozu; « upalnim degenerativnim bolestima zgloba
kao $to je reumatoidni artritis; * lijecenjem akutnih lomova humeralne glave koji se ne mogu tretirati drugim
metodama fiksacije lomova; « revizijom neuspjelog primarnog implantata (nije primjenjivo na tehniku Sub-
Scapularis Sparing; u slu¢aju SMR bescementnih kratkih rebrastih stemova samo ako ostane dovoljno kosti);
« artropatijom rascjepa mansete (samo s CTA glavama, nije primjenjivo na tehniku Sub-Scapularis Sparing);
« glenoidnom artrozom bez pretjeranog gubitka glenoidne kosti: A1, A2 i B1 prema Walchovoj klasifikaciji
(samo SMR TT Hybrid Glenoid);

Veliki resekcijski stemovi indicirani su za onkoloske primjene.

Namjena je instrumenata za kostane presatke u podruéju glenoida omoguciti pripremu kostanog presatka od
pacijentove humeralne glave ili alopresatka iz kostane banke kako bi se obnovila anatomija glenoida u slucaju
da je ostecena (npr. glenoid tipa B2 ili C prema Walchovoj klasifikaciji).

Reverzni sustav SMR indiciran je za primarnu, frakturnu ili revizijsku potpunu zamjenu ramena u vrlo oste¢enoj
rotatornoj manseti s teSkom artropatijom (nepokretno rame).

Zglob pacijenta mora biti anatomski i strukturno prikladan za prihvat odabranih implantata, a za upotrebu
pomagala nuzan je funkcionalan deltoidni misi¢. Modularni sustav SMR omogucéava kombiniranje komponenti
u raznim konstrukcijama humerusa i glenoida.

Kod anatomskog ramena humeralni konstrukt sastoji se od humeralnog stema, humeralnog tijela, adapterskog
konusa i humeralne glave. Kod reverznog ramena humeralni konstrukt sastoji se od humeralnog stema,
reverznog humeralnog tijela i reverzne obloge. Na strani humerusa fiksacija humeralnog stema odreduje
je li konstrukt cementni ili bescementni. Anatomski glenoidni konstrukt sastoji se od polietilenskog glenoida
ili metalne poledine zajedno s oblogom, dok se reverzni glenoidni konstrukt sastoji od metalne poledine,
konektora i glenosfere. Na strani glenoida fiksacija potpuno polietilenskog glenoida ili metalne poledine
odreduije je li konstrukt cementni ili bescementni. Periferni klinovi sustava SMR TT Hybrid Glenoid namijenjeni
su za fiksiranje kostanim cementom, a sredi$nji klin namijenjen je za bescementno fiksiranje. Reverzna
osnovna plogica SMR TT Hybrid Glenoid indicirana je za konverziju na zamjenu reverznog ramena prethodno
implantiranog sustava SMR TT Hybrid Glenoid; ovaj se uredaj ne moZe upotrebljavati za primarne operacije.
ViSe informacija o cementnoj ili bescementnoj upotrebi komponenti sustava SMR dostupno je u sliede¢oj
tablici.

Referenca Upotreba | gosty
5 pna
Komponente c NC | u Kana

. . | SMR stemovi (cementni, .
cementni revizijski) Ti6AlV M1 X

. | . | SMR stemovi (bescementni .
rebrasti, bescementni revizijski) Ti6AlV M1 X
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SMR kratki stemovi

(bescementni rebrasti) TIGAIY M1 X
SMR veliki resekcijski stemovi Ti6AI4V M1 X
SMR modularni razmacnici Ti6AI4V M1 X
SMR humeralna tijela
(traumatska, rebrasta) Ti6AlV M1 X X
Ti6AI4V M1 X X
SMR reverzno humeralno tijelo
TiBAI4V + HA M1, M13 X X
SMR reverzno humeralno tijelo Ti6AI4V M1 X X
pod kutom od 140 TiBAI4V + HA M1, M13 X | x
SMR humeralni produzetak Ti6AI4V M1 X X
SMR humeralne glave CoCrMo M4 X X
(standardne, CTA) TiGAI4Y M1 X X
SMR adapterski konusi
(neutralni, ekscentricni) TiGAY M1 X X
SMR CTA adapter glave za
reverzno humeralno tijelo Ti6AI4V M X X
SMR adapterski konusi
(neutralni, ekscentricni) Ti6AlV M4 X X
SMR CTA adapter glave za
reverzno humeralno tijelo Ti6AI4V M1 X X
CoCrMo M1, M8 X
SMR glenosfere
TiBAI4V M1, M8 X
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UHMWPE X-Lima

SMR reverzne HP glenosfere + TIBAIAV M8
e Ti6AI4V +
SMR konektori s vijcima UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima | M4
SMR reverzne obloge Limavith
(UHMWPE
visokog stupnja M10
umrezenja s
vitaminom E)
CoCrMo M8
SMR reverzne HR obloge
Alumina M8
. SMR cementni glenoidi UHMWPE M8
UHMWPE * i
. SMR cementni glenoidi s 3 klina
UHMWPE X-Lima | M1, M12
Ti6AI4V + PoroTi
i +HA M1
. SMR glenoid s metalnom
poledinom TiBAI4V + PoroTi M1
FDA
. SMR TT osnovna plocica Ti6AI4V M3
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13779-6)

osnovna plogica

. * | SMR Axioma TT osnovna plogica | Ti6AI4V M8 X
. * | SMR Glenoid Peg TT TiBAI4V 3D tiskani | M8 X .
. SMR obloga s metalnom .
poledinom UHMWPE M7 X
. SMR Axioma obloga s metalnom
poledinom UHMWPE M8, M11 X
+ | SMR plocica glenoida Ti M3 X
Periferni klinovi
SMRTT (podkomponenta) UHMWPE + Ta M1, M8
. Hybrid .
Glenoid Centralni klin y .
(podkomponenta) TiBAI4V 3D tiskani | M1 X
. | Reverzna osnovna plogica SMR | TIBAI4V + X .
TT Hybrid Glenoid + vijak UHMWPE
. | SMRTT Augmented 360 TiGAIAV X .

Norme za materijale

TiBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D tiskani (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —~ASTM
F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE visokog stupnja
umrezenja s vitaminom E) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO
6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi premaz od titanija (ASTM F1580) — HA premaz (ISO

A= anatomski; R

* Nije dostupno u EU-u.

= reverzni; C = cementni; NC = bescementni

** Za kemijski sastav sirovina pogledajte odjeljak ,,Raw Material Compositional Limits (%)” (Ogranicenja
sastava sirovina (%)) uzimajuci u obzir referencu sirovine navedenu u tablici.
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2.2. KONTRAINDIKACIJE

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

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

Relativne kontraindikacije koje se odnose na tehniku Sub-Scapularis Sparing Technique ukljuCuju: * revizijski
zahvat; « pretilost; * eroziju medijalnog glenoida; « teSku tendinopatiju rotatorne mansete; « kontrakturu interne
rotacije.

U slucaju tumora kosti, sluZite se odgovarajuc¢im sustavom konstruiranim za tretiranje slucajeva koji ukljuéuju
velike resekcije kosti (SMR veliki resekcijski stemovi). Upotreba primarnih ili revizijskih implantata koji nisu
oblikovani ni namijenjeni za upotrebu u sluajevima kostane resekcije moze rezultirati lo§im ishodom i/ili
zatajenjem implantata ili neuspjesnim fiksiranjem implantata.

2.3. CIMBENICI RIZIKA

Sljedeci ¢imbenici rizika mogu prouzro€iti lo$e rezultate pri ugradniji proteze:  prekomjerna tjelesna tezina';
« naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « nepravilan polozaj implantata;
« pogresna veli¢éina komponenti; « defekti miSica; « viSestruka oste¢enja zgloba; + odbijanje modificiranja
poslijeoperativnih fizickih aktivnosti; « povijest bolesti pacijenta koja ukazuje na &este infekcije i Ceste padove;
« sistemske bolesti i metabolicke smetnje; * lokalne ili diseminirane maligne bolesti; « terapije lijekovima koji
nepovoljno utjeéu na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost na infekcije; * upotreba droga ili alkohola;
« dijagnosticirana osteoporoza ili osteomalacija; * opéenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih faktora
(HIV, tumori, infekcije); « teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata;
« upotreba proizvoda u kombinaciji s proizvodima, protezama ili instrumentima drugih proizvodaca; « pogresne
operativne tehnike.

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

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba
opisanima u specifiénim kirur§kim tehnikama.

DOPUSTENE/ZABRANJENE KOMBINACIJE

Napomena: S CTA glavama preporucuje se upotreba traumatskih humeralnih tijela kako bi se izbjeglo
moguce sudaranje izmedu glave i tijela kada se koriste rebrasto humeralno tijelo i ekscentricni konusi u
donjem poloZaju.

NAPOMENA: veliki glenoid s metalnom poledinom nije prikladan za spajanje s glenosferama od 36 mm
i glenosferama od 40 mm.

NAPOMENA: Humeralne glave promjera 50, 52 i 54 mm s povec¢anjem visine od 3 mm ne mogu se spajati
s dugim adapterskim konusima (koncentriénim ni ekscentri¢nim).

Humeralne glave promjera 52 i 54 mm s povecanjem visine od 2 mm ne mogu se spajati s dugim
adapterskim konusima (koncentri€nim ni ekscentri¢nim).

NAPOMENA: SMR s metalnom poledinom kompatibilan je s kostanim vijcima promjera 6,5 mm i 5 mm
minimalne duljine 20 mm.

NAPOMENA: SMR glenoidne plocice kompatibilne su samo s SMR reverznim HP glenosferama.

1586



NAPOMENE O KOSTANOM PRESATKU U PODRUCJU GLENOIDA

Instrumenti za ko$tane presatke u podrucju glenoida namijenjeni su za upotrebu samo s komponentom
Axioma TT s metalnom poledinom i L1 TT s metalnom poledinom.

Za tehnike kostanih presadaka u podrucju glenoida vazno je upotrijebiti klin veli¢ine Srednje, Dugo ili
Ekstradugo kako bi se omogucilo minimalno zasijecanje klina u prirodnu kost, $to omogucuje stabilnost
komponente. U sljedecoj tablici navedene su dopustene (v/) / nedopustene (X) kombinacije debljine
kostanog presatka i dimenzija klinova:

MALO-R MALO / STD
" Ekstra- . Ekstra-
Kratko | Srednje| Dugo dugo Kratko | Srednje | Dugo dugo
i) gl:{nE"?ADAKOD X N v v X v N v
©
@
2 fgi?ﬂADAKOD X X v v X v v v
=)
o
i==| PRESADAK OD
“_,2 15 mm X X v v X X v v
2
PRESADAK S
= | NnaGiBOMOD 15° | X Vi X M
5
L8 PRESADAK S
= naciBOMOD 200 | X v v v X v v v
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NAPOMENE O TEHNICI SUB-SCAPULARIS SPARING (nije odobrena u Kanadi)

Tehnika Sub-Scapularis Sparing moze se upotrebljavati samo za implantaciju proizvoda SMR Glenoid Peg
TT , SMR TT glenoida s metalnom poledinom, SMR Axioma TT glenoida s metalnom poledinom, SMR
glenoida s metalnom poledinom, SMR Axioma glenoida s metalnom poledinom, kostanih vijaka i SMR
ko$uljica s metalnom poledinom u primarnim SMR zamjenama ukupne anatomske konfiguracije. U slu¢aju
da se intraoperativno utvrdi da je potrebna inverzna konfiguracija, tehnika Sub-Scapularis Sparing moze
se upotrebljavati samo za implantaciju proizvoda SMR Glenoid Peg TT, SMR TT glenoida s metalnom
poledinom, SMR Axioma TT glenoida s metalnom poledinom, SMR glenoida s metalnom poledinom, SMR
Axioma glenoida s metalnom poledinom i kostanih vijaka. Standardna kirur$ka tehnika za SMR inverzno
rame treba se upotrebljavati za implantaciju ostalih komponenti.

Tehnika Sub-Scapularis Sparing ne smije se upotrebljavati za implantaciju SMR CTA glava ili u slu¢ajevima
u kojima je potreban kostani presadak glenoidnih ostecenja.
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NAPOMENE O SMR TT HYBRID GLENOID | SMR TT HYBRID GLENOID REVERZNOJ OSNOVNOJ
PLOCICI

U sljiedecoj tablici navedene su dopustene (v) / nedopustene (X) kombinacije sustava SMR TT Hybrid
Glenoid i SMR humeralnih glava:

PROMJER SMR HUMERALNE GLAVE / GLAVE ZA OBNOVU
POVRSINE (MM)

40 | 42 | a4 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
MALI NISKI v v v v 1+ X X X
MALI v v v v v v v v
ETng‘IDARDNI v v v v v v Vv X
STANDARDNI v vl v v vl v+
VELIKI NISKI v v v v v v v+«

Ako je SMR TT Hybrid Glenoid na mjestu i potrebna je revizija reverzne proteze, kod pacijenta se revizija
moze obaviti uklanjanjem polietilenske osnovne plocice, ostavljanjem metalnog klina na mjestu i njegovim
povezivanjem s reverznom osnovnom plo¢icom SMR TT Hybrid Glenoid.

Reverzna osnovna plo¢ica SMR TT Hybrid Glenoid nije prikladna ako se pojavi neko od sljedecih stanja:
« klin nije dobro sjeo u Supljinu, strsi iznad povrsine glenoida; « klin nije stabilan u kosti glenoida; * gubitak
kosti; « potreban je kostani presadak.

Reverzna osnovna ploc¢ica SMR TT Hybrid Glenoid namijenjena je za spajanje samo s metalnim klinom
SMR TT Hybrid Glenoid.
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Reverzna osnovna plo¢ica SMR TT Hybrid Glenoid namijenjena je za upotrebu u kombinaciji sa sljiede¢im
SMR glenosferama:

Komponenta Materijal Sifra proizvoda
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera promjera 36 mm .

Ti6AI4V 137415111
) . CoCrMo 1376.09.031

Ekscentri¢na glenosfera promjera 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Reverzna HP glenosfera promjera 40 mm 1374.50.400
Reverzna HP glenosfera promjera 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440

Reverzna HP korektivna glenosfera

promjera 44 mm 1374.50.444

Reverzna osnovna plo¢ica SMR TT Hybrid Glenoid ne smije se upotrebljavati u kombinaciji sa SMR
glenosferama s konektorom i vijkom, koje su dio sustava SMR ramena.
SMR TT Hybrid Glenoid reverzna osnovna plocica ne moze se koristiti sa SMR plocicama glenoida.
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SMR TT AUGMENTED 360 OSNOVNA PLOCICA

SMR TT Augmented 360 osnovna plocica nije prikladna ako je potrebno koristiti tehniku kostanog presatka.
SMR TT Augmented 360 osnovna plocica kompatibilna je samo s konektorima glenosfere veli¢éine Malo-R i
TT glenoidnim klinovima veli¢ine Malo-R srednje, S-R-Dugo i S-R ekstradugo.

SMR TT Augmented 360 osnovna plo¢ica kompatibilna je s vijcima za kortikalnu kost promjera 4,5 mm
(8ifra proizvoda 8431.15.XXX) minimalne duljine 26 mm i mora biti fiksirana na kost glenoida s najmanje
tri kostana vijka.

SMR TT Augmented360 osnovna plocica kompatibilna je s vijcima za kost promjera 6,5 mm minimalne
duljine 25 mm i mora biti fiksirana na kost glenoida s najmanje dva kostana vijka.

SMR TT Augmented 360 osnovna plocica kompatibilna je s vijcima za kortikalnu kost promjera 5 mm (Sifra
proizvoda 8432.15.XXX) i mora biti fiksirana na kost glenoida s najmanije tri kostana vijka (dva kostana vijka
minimalne duljine 26 mm i jedan minimalne duljine 18 mm). Ko$tani vijci moraju biti pozicionirani u skladu
s predvidenom kirur§kom tehnikom.

SMR TT Augmented 360 osnovna plo¢ica ne moze se upotrebljavati sa SMR plo¢icama glenoida i SMR
lateraliziranim konektorima s vijkom.
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SMR LATERALIZIRANI KONEKTORI S VIJCIMA

SMR lateralizirani konektori nisu indicirani za upotrebu s tehnikama kostanih presadaka u podrucju glenoida

i ne mogu se koristiti sa SMR TT Augmented 360 osnovnom plo¢icom.

U sljedecoj tablici navedene su dopustene (v/) / nedopustene (X) kombinacije sustava SMR lateraliziranih

TERALIZIRANI KONEKTORI

konektora i SMR glenosfera:

LAT + 1 mm|LAT + 2 mm|LAT + 3 mm|LAT + 4 mm|LAT + 5 mm
Glenosfera promjera 36 v v v v v
Glenosfera promjera 36, ekscentricna X X X X X
Reverzna HP glenosfera promjera 40 v v v v X
Reverzna HP glenosfera promjera 44 v v X X X
E;\éi;iz\?:aHP glenosfera promjera 44, X X X X X

SMR REVERZNO HUMERALNO TIJELO POD KUTOM OD 140°

SMR reverzna humeralna tijela pod kutom od 140° indicirana su za upotrebu samo s glenosferama od

36 mm i povezanom reverznom humeralnom oblogom od 36 mm.

REVERZNU OBLOGU LimaVit™ (UHMWPE

povezati s TiBAI4V glenosferama.

g stupnja

E) nije moguce
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Komponente sustava ne smiju se koristiti s komponentama drugih proizvodaca, osim ako to ne odredi tvrtka
LimaCorporate. Komponente koje tvore originalne sustave tvrtke LimaCorporate moraju biti strogo spojene
u skladu s danim informacijama iz ovog dokumenta i dostupnih informacija specificnih za proizvod (npr.
trenutacna verzija kirurSke tehnike). Za upotrebu pojedinac¢nih komponenti ili komponenti koje pripadaju
drugim sustavima potrebno je odobrenje tvrtke LimaCorporate. Proizvoda¢ i trgovac ne snose odgovornost
za moguce inkompatibilnosti prilikom kombiniranja. Kirurg snosi isklju€ivu odgovornost za odabir i upotrebu
implantata.
Predoperativno planiranje s pomoc¢u rendgenskih predlozaka razli¢itih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i velicini komponenata koje ¢e se koristiti i ispravnoj kombinaciji potrebnih proizvoda ovisno o anatomiji
i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neprikladno predoperativno planiranje moze dovesti do
neispravnog odabira implantata i/ili njegova nepravilnog postavljanja. Pri odabiru pacijenata za operaciju
sliedeci ¢imbenici mogu biti klju¢ni za konaéni uspjeh zahvata:
* Djelomi€éna zamjena ramena: u slu¢ajevima kad je rotatorna manseta oskudna il se ne moZe rekonstruirati,
indicira se upotreba CTA glave;
* Potpuna zamjena ramena: rotatorna manseta mora biti neostecena ili mora postojati moguénost njezine
rekonstrukcije. U sluajevima s manjkavom rotatornom mansetom indicirana je hemiproteza s CTA glavom ili
reverzna potpuna artroplastika ramena;
* Reverzna zamjena ramena: ko$tana masa glenoida i humerusa mora biti dovoljno ¢vrsta potpora za
implantat. U slu€ajevima znatnog gubitka kosti i kada nije moguc¢e dobiti odgovarajucu fiksaciju na strani
glenoida, potrebno je obaviti hemiartroplastiku s CTA glavom.
* Kostani presadak: nakon uklanjanja presadak treba pregledati kako bi se osigurala odgovarajuca kvaliteta
kosti za upotrebu tehnike kostanog presatka u podrucju glenoida. Tehnika kostanog presatka u podrucju
glenoida ne smije se upotrebljavati s kostima lose kvalitete jer to moze ugroziti zacjeljivanje kostiju.
Struéno osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruZanje savjeta u vezi s predoperativnim
planiranjem i kirurS§kom tehnikom, kao i za pruzanje pomoci u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom
kirur§kog zahvata.
Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se moZze slomiti ili o3tetiti
zbog odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moze
pokazati potreba za njezinom zamjenom: $toviSe, na trajnost i u¢inkovitost implantata moze utjecati prirodna/
fizioloSka progresija patologije pacijenta kao i pojava komorbiditeta i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako
one nisu izravno povezane s implantatom (npr. infekcije, bol, uko¢enost, smanjeni opseg kretanja).
Prije kirurkog zahvata potrebno je uzeti u obzir moguci utjecaj ¢imbenika navedenih u odjeljcima ,INDIKACIJE,
KONTRAINDIKACIJE | CIMBENICI RIZIKA” i MOGUCE NUSPOJAVE" te je potrebno obavijestiti pacijenta o
tome $to moze poduzeti kako bi se smanjili moguéi u€inci navedenih ¢imbenika.

i su uredaji za jednok p b
Nikada jte pe j i

lj koji su ve¢ bili i irani kod drugog j
koji su prethodno bili u s tj i il ili tkivom

i otreblj
neke druge osobe.
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jte up j i nijednu iz iranja koje je bilo otvoreno ili koje izgleda o$teceno.
j j kojima je prosao rok trajanja naveden na naljepnici.

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

3.2. INTRAOPERATIVNA UPOTREBA

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

Izuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno namjestanje/postavljanje. Nepravilan
odabir, postavljanje, poravnanje i uévrécivanje komponenti implantata mogu prouzro€iti neuobicajen stres koji
posljediéno moze utjecati na ucinkovitost sustava i vijek trajanja implantata.

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

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

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

3.3. POSLIJEOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovarajucu poslijeoperativnu njegu.
Preporucuju se redovite poslijeoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile moguce promjene u polozZaju
ili stanju implantata ili okolnog tkiva. Komplikacije i/ili zatajenja protetskog implantata vjerojatnija su kod
pacijenata s nerealnim ocekivanjima, teskih pacijenata, fizicki aktivnih pacijenata i/ili onih koji se ne pridrzavaju
trazenog programa rehabilitacije. Pretjerana tjelesna aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba mogu uzrokovati
prijevremeno zatajenje pomagala uslijed labavljenja, loma ili nenormalnog tro$enja implantata proteze. Kirurg
mora upozoriti pacijenta da na odgovarajuci na¢in kontrolira svoje aktivnosti te da implantat moZe zatajiti
uslijed prekomjernog troSenja zgloba.
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Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograniéenost funkcije uda nakon artroplastike ramena te na nuzan oprez,
osobito u postoperativnom razdoblju jer rekonstruirani zglob mora biti zastiéen od punog opterecenja. Kirurg
pacijenta posebice mora upoznati sa sljede¢im mjerama opreza:

« izbjegavanje Cestog podizanja teskih tereta; « kontrola tjelesne teZine; < izbjegavanje iznenadnih vr$nih
opterecenja (posljedice aktivnosti kao $to su kontaktni sportovi, tenis) ili pokreta koji mogu dovesti do
iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela; « izbjegavanje poloZaja koji mogu povecati rizik od i§¢aSenja, kao
Sto su primjerice previse stupnjeva abdukcije i/ili interne rotacije.

Pacijent takoder mora biti obavijeSten o moguénosti da se implantat ili njegove komponente istro$e, zakazu ili
ih treba zamijeniti. Implantat ne mora trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno vrijeme. Buduéi da
protetski implantati nisu jaki, pouzdani ili trajni kao prirodno, zdravo tkivo/kosti, sva takva pomagala mozda ¢e
trebati zamijeniti nakon nekog vremena.

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

3.4. MOGUCE NUSPOJAVE

U artroplastici zgloba najuobi¢ajenije su i Cesto se javljaju ove nuspojave: « labavljenje protetskih dijelova, na
primjer uslijed osteolize; « dislokacija i nestabilnost proteze; « lom ili oSte¢enja proizvoda; * slijeganje stema;
« nestabilnost sustava zbog neadekvatnog balansa mekog tkiva; * razdvajanje uslijed neispravnog spajanja
proizvoda; « infekcija; « lokalna preosijetljivost; « lokalna bol; « periprotetski lomovi, uklju¢ujuéi intraoperativne
lomove; - resorpcija kosti; « privremeno ili trajno ostecenje Zivca ili misi¢a; « troSenje modularnih sistema;
« prekomjerno trosenje UHMWPE komponenti zbog ostecenja zglobne povrsine ili prisutnosti Cestica;
« metaloza; « heterotopicna osifikacija; * lopaticno urezivanje; « zatajenje rotatorne mansete; + erozija glenoida
(samo kod hemiartroplastike); * gubitak raspona pokreta; * gubitak krvi; « dodatna operacija.

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



4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente sustava, koje se implantiraju, isporu€uju se steriine na razini osiguranja sterilnosti (SAL)
od 10°. Metalni dijelovi steriliziraju se zratenjem (e-zrakama ili gama-zrakama) ili etilen-oksidom, a dijelovi
od UHMPWE-a steriliziraju se etilen-oksidom. Implantati s HA premazom steriliziraju se samo zracenjem
(e-zrakama ili gama-zrakama). Nemojte upotrebljavan nijednu komponentu iz paklranja koje je bilo otvoreno
ili koje izgleda osteceno. jte upotreblj kojima je prosao rok trajanja naveden na
naljepnici.

b. Instrumenti

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

5. INFORMACIJE KORISNE PRILIKOM INFORMIRANJA PACIJENTA

U prethodnim odjelicima potrazite informacije koje ¢e posluziti za informiranje pacijenta o svim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje je potrebno poduzeti i ogranicenjima upotrebe koja se

odnose na proizvod.
Kirurg mora obavijestiti pacijenta o bilo kakvom potrebnom pracenju specificnom za pacijentovo stanje.
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5.1. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je SMR sustav tvrtke LimaCorporate MR uvjetovan. Pacijent s ovim
uredajem moze se sigurno snimati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

« staticno magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle, s

— maksimalnim gradijentom prostornog polja od 8.500 G/cm (85 T/m)

— maksimalnim proizvodom sile od 154.000.000 G?cm (154 T?%/m)

— teoretski procijenjenom maksimalnom prosjeénom stopom specificne apsorpcije (WBA) za cijelo tijelo
(SAR) od 2 W/kg (normalni nacin rada)

Zagrijavanje radiofrekvencijom

U prethodno definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e SMR sustav za rame proizvesti maksimalni
porast temperature manji od:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesle) temperature povezane s radiofrekvencijom raste s pove¢anjem pozadinske
temperature od: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, sustav SMR anatomskog ramena) nakon 5 minuta neprekinutog
snimanja; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, sustav SMR reverznog ramena) nakon 4,3 minute neprekinutog
snimanja;

+6,0 °C (2WI/kg, 3 tesle) temperature povezane s radiofrekvencijom raste s povec¢anjem pozadinske
temperature od: =0,6°C (2 W/kg, 3 tesle, sustav SMR anatomskog ramena) nakon 12 minuta neprekinutog
snimanja; =0,9 °C (2 W/kg, 3 tesle, sustav SMR reverznog ramena) nakon 12,5 minuta neprekinutog
snimanja.

MR artefakt pri 3 T

U neklinickom ispitivanju artefakt slike uzrokovan uredajem proteZe se priblizno 98,9 mm (sustav SMR
anatomskog ramena) / 72,9 mm (sustav SMR reverznog ramena) od sustava SMR ramena kada se snima
s gradijentnom sekvencom eho pulsa i MR sustavom od 3 tesle.

NAPOMENA: Sustav SMR testiran je za MR okruZenje u kombinaciji s vijcima za kost promjera
6,5 mm, duljine 20+35 mm (Sifre 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).

Upotreba SMR TT Augmented 360 osnovne plocice, SMR bescementnih rebrastih kratkih stemova,
SMR lateraliziranih konektora s vijkom, SMR reverznih obloga LimaVit™ (UHMWPE visokog stupnja
umrezenja s vitaminom E) i SMR reverznih humeralnih tijela pod kutom od 140° i upotreba sustava
SMR u kombinaciji s drugim vijcima za kost nije procijenjena za sigurnost i kompatibilnost u MR

okruzenju.
Ovi pr0|zvod| nisu ispitani na zagruavanje |I| wgracuu u MR okruzenju Opasnostl povezane
s paswmm implantatima u MR okruzenju pi je da zagrij )

migraciju i anomalije slike na mjestu |mplantata iliu njegovoj blizini.
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6. PRIJAVA STETNOG DOGADPAJA

Prema defll‘IICIJI stetnog dogadaja / ozbilinog stetnog dogadaja iz Uredbe EU 2017/7452, korisnici i/ili pacijenti
duzni su: * r tijelu prijaviti svaki ozbiljni Stetni dogadaj do kojeg
je doslo u ve1| s prolzvodom, * proizvodacu prijavi vaki Stetni dogadaj sluéaj neispravnosti
proizvoda, kao i promjene ucinkovitosti proizvoda koje mogu utjecati na sigurnost.

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

2 3tetni dogadaj definira se kao svaka nepravilnost ili pogorsani j ifili ugi i proizvoda, medu ostalim i
zbog pogresne uporabe zbog ergonomskih obiljeZja, kao i svaka neprikladnost informacija koje osigurava proizvodag i
svaka neZeljena nuspojava. Stetni dogadaj smatra se ozbiljnim ako je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moZe
dovesti do jednog od sljedeceg: a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.
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CZECH - CESKY

NAVOD K POUZITi - SYSTEM SMR PRO NAHRADU RAMENNIHO KLOUBU

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

1. INFORMACE O PRODUKTU

Hlavnim cilem anatomické néhrady ramenniho kloubu SMR je reprodukce anatomie kloubu, at uz ¢aste¢na
nebo celkova, zatimco u reverzni nahrady SMR je geometrie pfirozeného glenohumerainiho kloubu obracena.
Kloubni nahrada je uréena k tlumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stuperi zmirnéni bolesti
a mobilita ¢astecné zavisi na stavu pfed operaci, moznostech v priibéhu operace a pooperacni rehabilitaci.
Systém SMR pro nahradu ramenniho kloubu je uréen pro ¢aste¢nou nebo celkovou primarni nebo revizni
nahradu ramenniho kloubu. Systém SMR pro nahradu ramenniho kloubu obsahuje humeraini dfiky, humeraini
télesa, kuzelovité nastavce, humeraini hlavice a glenoidalni komponenty. Komponenty jsou uréeny k pouziti v
cementovych nebo bezcementovych aplikacich, jak je uvedeno v ¢asti 2.1.

Komponenty systému SMR nepouzivejte samostatné jako samostatné komponenty nebo s komponentami
od jiného vyrobce.

POZNAMKA: n&které komponenty systému SMR jsou schvaleny pro pouZiti se systémem SMR Stemless a
PRIMA Humeral od vyrobce Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALY

Materialy systému SMR jsou uvedeny v tabulce v ¢asti 2.1.

Vsechny materidly jsou nakupovany podle mezinarodnich norem a v ortopedii se $iroce vyuzivaji. CoCrMo,
pouzivany k vyrobé nékterych komponent systému SMR, obsahuje kobalt (latka CMR tfidy 1B) v procentudlnim
poméru 0,1 % (hmot.). Chemické testy vSak ukazuji, Ze kobalt se do lidského téla uvolfiuje v mife mensi
nez 0,1 % (hmot.). Testy biokompatibility a dlouhodobé klinické zkuSenosti s pouzitim tohoto materialu v
ortopedickych aplikacich navic ukazaly, Ze Ize o¢ekavat pfijatelnou Uroveri biologické odezvy. Proto byla
zvazena rizika spojena s pouzitim CoCrMo a dal$ich material( a vyrobce vyhodnotil souvisejici pomér rizika
a pfinosu jako prijatelny. Néktefi pacienti mohou byt citlivi (napf. mit hypersenzitivni nebo alergické reakce)
na materialy implantatu/latek. Toto musi chirurg peclivé zvazit. Dodrzujte pokyny vyrobce kostniho cementu
(PMMA) k pfipravé a aplikaci kostniho cementu pouzivaného k fixaci nahrady.
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1.1.1. LATKY A TKANE POUZITE VE ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

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

1.2. MANIPULACE, SKLADOVANI A BEZPECNA LIKVIDACE
V3echny prostfedky jsou sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientaéni rozmezi 0-50 °C /
32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem, teplem a
nahlymi zménami teploty.
Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné odpovida popisu vytisténému
na stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s pfedméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu
nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantét pred pouzitim dikladné zkontrolovat, jestli neni
poskozen. Soucasti vy]mute z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem nebo pokud jsou
nahodou vystavenyjmym narazim. Prostfedky nesmi byt z y
Do zéznamu pacienta je nutné zadat kéd prostfedku a &islo $arze pomocl Stitka, ktere jsou soucastl baleni
komponent.
Opakované pouziti i vanych casti je pfisné
pouzitim prostfedkd uréenych na jedno pouzm « infekce; ¢ casné nebo pozdni selhanl prostredku
nebo flxace pmstredku, -nespravne spo]enl v oblastl spo]enl modulu (napr kuzelova spojenl),
* op! a p ymi pfi op * pfenos
(napr HIV, itis); o r I i i é
LIKVIDACE: Likvidace zdravotnickych prostifedkt v nemocnicich musi byt provadena v souladu s pfislusnymi
zéakony.

1.3. FUNKCE ZARIZENI, OCEKAVANE KLINICKE VYHODY, OCEKAVANA ZIVOTNOST

Hlavnim cilem kloubni nahrady je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je uréena k tumeni bolesti
a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupefi zmirnéni bolesti a mobilita ¢aste¢né zavisi na stavu pred
operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperac¢ni rehabilitaci.

Spole¢nost LimaCorporate kazdoro¢né aktualizuje Shrnuti bezpe¢nostnich a klinickych funkci (SSCP), které
se nahrava na server EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Oceka a doba zi i reverzniho systé SMR je nejméné v 96 % 7 Iet

Oceka a doba zi i totalnil ické ysté SMR je €v92%7 let.

Oceka a doba Z i ické ické é SMR je nejméné v 91 %
7 let.

* s variabilitou £2 %

Tyto y vychazeji z nej ¢nich hodnot pro podobné prostiedky zjisténych
prostiednictvim registru artr

POZNAMKA: Ogekavana Zivotnost zdravotnickych prostredku pfi jejich uvedeni na trh a zejména pfi jejich
aplikaci (konkrétné pii implantaci do téla pacienta) mize zaviset na fadé faktord:

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

(b) vnéjsi faktory souvisejici s procesem operace (napfiklad: spravna volba zdravotnického prostfedku,
stabilita po¢atecni fixace zdravotnického prostfedku; pfesnost umisténi zdravotnického prostiedku);

(c) vné&jsi faktory souvisejici s pacientem (napfiklad: etiologie, patologie, fyzické vlastnosti, vék, predchozi
chirurgickd anamnéza, vykonavané denni ¢innosti);

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

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

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

i. klinické udaje shromazdéné o zdravotnickém prostfedku;

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

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

Vzhledem k analytickym vyhodnocenim je ocekavana hodnota Zivotnosti aproximovana na jednotku.
Hodnotu je nutné interpretovat s ohledem na stanovenou variabilitu hodnoty, pfi¢emz je tfeba vzit v ivahu
v8echny relevantni faktory uvedené vyse v bodech a) az e).

2. URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE A RIZIKOVE FAKTORY

Protetické implantaty jsou ureny pro dlouhodobou implantaci do lidského téla. Zamyslenym ucelem jejich
pouZiti je nahrada ramenniho kloubu.
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2.1. INDIKACE

Systém SMR je uren pro ¢astec¢nou nebo celkovou, primarni nebo revizni nahradu ramenniho kloubu u
pacientt se zralym skeletem. Anatomicky systém SMR je indikovan pro ¢asteénou ¢i totalni, primarni i revizni
nahradu ramenniho kloubu u pacientt trpicich postizenim pfi: « Nezanétlivém degenerativnim onemocnéni
kloubu, zejména osteoartritidy a avaskularni nekrozy; « Zanétlivych degenerativnich kloubnich onemocnénich,
jako je revmatoidni artritida; « Lécbé akutnich zlomenin hlavice humeru, které nelze I1é€it jinymi metodami
fixace zlomenin; « Revizi netuspé&sného primarniho implantatu (neplati pro techniku Sub-Scapularis Sparing;
v pfipadé necementovych Zebrovych kratkych dfiki SMR pouze v pfipadé, Ze zbyva dostatek kostniho
materidlu ); +Artropatii pfi natrzeni rotatorové manZety (pouze hlavice CTA, neplati pro techniku Sub-
Scapularis Sparing); + Glenoidalni artréze bez nadmérného ubytku kostni hmoty glenoidu: u A1, A2 a B1 podle
klasifikace dle Walcha (pouze SMR TT Hybrid Glenoid);

Velké resekéni diky jsou indikovany pro onkologické aplikace.

Uréené uziti nastroju pro Stépovani glenoidalnich kosti je umoznit pFipravu Stépu kosti z pacientovy hlavice
ramenniho kloubu nebo alo$tépu z kostni banky, aby bylo moZno obnovit glenoidalni anatomii v pfipadé
poruchy glenoidu (napf. typ glenoidu B2 nebo C podle Walchovy klasifikace).

Reverzni systém SMR je indikovan pfi totalni nahradé ramenniho kloubu v rdmci primarniho nebo reverzniho
zakroku &i v pfipadé fraktury u kloubtl s rozsahlym poskozenim rotatorové manzety se zavaznou artropatii,
ktera invalidizuje rameno.

Pacienttv kloub musi byt anatomicky strukturainé vhodny k pfijeti vybranych implantatd; k pouziti nahrady
je nezbytny funkéni deltovy sval. Modularni systém SMR spojeni komponent v riznych humeralnich a
glenoidalnich sestavach.

U anatomického ramene je humeralni sestava sloZzena z humerainiho dfiku, humeralniho téla, kuZelovitého
adaptéru a humeralni hlavice. U reverzniho ramene je humeralni sestava sloZzena z humeraliniho dfiku,
reverzniho humeralniho téla a reverzni viozky. Fixace humeralniho dfiku urcuje, je-li sestava cementovana
& necementovana. Anatomicka glenoidalni nahrada sestava bud' z polyetylénového glenoidu, nebo je typu
metal back s vloZkou, zatimco reverzni glenoidalni nahrada sestava z komponenty metal back, konektoru
a glenosféry. Fixace polyetylénového glenoidu nebo komponenty metal back uréuje, je-li nahrada glenoidu
cementovana ¢i necementovana. Periferni ¢epy prostfedku SMR TT Hybrid Glenoid jsou uréeny k fixaci
prostiednictvim kostniho cementu, centraini ¢epy jsou uréeny k necementované fixaci. Reverzni plato SMR TT
Hybrid Glenoid je uré¢eno ke konverzi na reverzni nahradu ramenniho kloubu dfive implantovaného prostfedku
SMR TT Hybrid Glenoid; tento prostfedek nelze pouzit u primarnich zakrok.

Dalsi informace o cementovaném nebo necementovaném pouziti komponent systému CMR jsou uvedeny v
nasledujici tabulce.
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Kmeny SMR (cementované,

cementovana revize) TiGAMY M1 X
Kmeny SMR (necementované
s Zebry, revize bez cementovani) TiGAMY M1 X
Kratké dfiky SMR (necementovy
ebrovy) Ti6AI4V M1 X
Velké resekéni dfiky SMR Ti6AI4V M1 X
Modularni distanéni téliska SMR | Ti6AI4V M1 X
Humeralini télesa SMR (trauma,
Zebrovana) Ti6AI4V M1 X | X
Ti6AI4V M1 X | X
Obréacené humeraini téleso SMR
TiBAI4V + HA M1, M13 X | X
Reverzni humeralni téleso TiBAIY M1 XX
SMR 140 TiBAI4V + HA M1, M13 X | X
SMR Humeralni prodlouzeni Ti6AI4V M1 X | X
Humeraini hlavice SMR CoCriMo M4 XX
(standardni, CTA) TiGAI4Y M1 x | x
KuZelovité nastavce SMR
(neutralni, excentrické) TiBAI4V M1 XX
Nastavec hlavice SMR CTA pro TiBAI4Y M1 X | x

obracené humeralni téleso
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Kuzelovité nastavce SMR

: (neutralni, excentrické) TIGAIY M4
. Nés'tavet? hlavice'SMe CTA pro TiGAI4Y M1
obracené humeralni téleso
CoCrMo M1, M8
Glenosféry SMR
Ti6Al4V M1, M8
Reverzni HP glenosféra SMR E?%XYIVE X-Lima M8
Konektory SMR se $roubem EEI?/:WP*‘E M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima | M4
Reverzni viozky SMR LimaVit™ (vysoce
zesitovany
UHMWPE s M0
vitaminem E)
CoCrMo M8
Reverzni HP viozky SMR
Oxid hlinity M8
. Cementované glenoidy SMR UHMWPE M8
M1, M12,
UHMWPE * . !
. Cementované glenoidalni 3 M13
cepy SMR UHMWPE X-Lima | M1, M12
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Ti6AI4V + PoroTi
+HA M1 X
. + | Kovovy zadni glenoid SMR
Ti6AI4V + PoroTi M1 X
FDA
« | + | Plato SMRTT Ti6AI4V M3 X
. + | Plato SMR Axioma TT Ti6Al4V M8 X
. + | SMR Glenoid Peg TT Ti6AI4V 3D tisténé | M8 X
. Kovové zadni viozka SMR UHMWPE M7 X
. Ko_vové zadni vlozka SMR UHMWPE M8, M11 X
xioma
+ | Glenoidalni plato SMR Ti M3 X
Periferni cepy
EIMbR't;IT (diléi komponenta) UHMWPE + Ta M1, Mg X
. ybri
Glenoid Centralni ¢ep .
(dil&i komponenta) TiBAI4V 3D tisténe | M1 X
. | Reverzni plato SMR TT Hybrid TIBAI4V + X
Glenoid + Sroub UHMWPE
Z&kladni desticka SMR TT
Augmented 360 Ti6AI4V X
Materialové normy
[TiBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D tisténé (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM
F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (vysoce zesitovany UHMWPE
's vitaminem E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474) — Ta
(1S013782 - ASTM F560) — Titanovy potah PoroTi (ASTM F1580) — HA potah (ISO 13779-6)

A = anatomické; R = reverzni; C = cementované; NC = necementované
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* Neni k dispozici v EU.

** Chemické sloZeni surovin naleznete v oddilu ,,Raw Material Compositional Limits (%)” (Limity sloZeni
surovin (%)) na zakladé referenéni suroviny uvedené v tabulce.

2.2. KONTRAINDIKACE

Mezi absolutni kontraindikace patfi: * lokalni nebo systémova infekce; « septikémie; « pretrvavajici akutni
nebo chronickd osteomyelitida; « potvrzena nervova poskozeni ohrozujici funkci ramenniho kloubu;
« nedostate¢nost deltového svalu.

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

Mezi relativni kontraindikace souvisejici se Sub-Scapularis Sparing Technique patfi: « revizni chirurgicky
zakrok; « obezita; * eroze medialni ¢asti glenoidu; « zavazna tendinopatie rotatorové manzety; « kontraktura
vnitfnich rotatord.

V pripadech kostnich nadori pouzijte systém vhodny pro léEbu pfipadi vyZzadujicich rozsahlé resekce
kosti (dfiky pro rozsahlé resekce SMR). Pouziti implantatt pro primarni nebo revizni operaci, které nejsou
koncipovéany a uréeny pro pouziti v pfipadech resekce kosti, mize vyustit ve $patny vysledek a/nebo selhani
implantatu ¢i fixace implantatu.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouZiti téchto protéz mohou zplsobit nasledujici rizikové faktory: * nadvaha'; « silové
fyzické aktivity (aktivni sporty, téZka fyzicka préace); « nespravné umisténi implantatu; « nespravné umisténi
implantatu; < nespravna velikost komponent; «svalova nedostatecnost; < vicetetna kloubni postizeni;
« odmitnuti upravit pooperacni fyzické aktivity; «infekce nebo pady v anamnéze pacienta; ¢ systémova
onemocnéni a metabolicka onemocnéni; Ini nebo roztrousena neoplasticka é lécba
pripravky, které nezadoucim zpusobem ovliviiuji kvalitu kosti, hojeni & odolnost vi
nebo alkoholismus; « vyrazna osteoporéza nebo osteomalacie; « celkové snizena odolnost pacienta vici
onemocnéni (HIV, nador, infekce); * zavazné deformity vedouci ke snizené kvalité ukotveni ¢i nespravnému
umisténi implantatu; « pouziti v kombinaci s prostfedky, protézami ¢i nastroji od jiného vyrobce; « chyby v
operacni technice.

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

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spoleénosti LimaCorporate musi implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

Poznamka: S hlavicemi CTA doporucujeme pouzivat humeralni télesa typu trauma, aby nedochazelo k
pripadnému impingementu mezi hlavici a télesem, které by mohlo nastat pfi pouZiti Zebrovaného humeraini
télesa a excentrickych nastavcl ve spodni poloze.

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

POZNAMKA: Humeralni hlavice o priméru 50, 52 a 54 mm se zvétSenou vySkou o 3 mm nelze parovat s
dlouhymi kuZelovitymi nastavci (koncentrickymi i excentrickymi).

Humeralni hlavice o priaméru 52 a 54 mm se zvétSenou vyskou o 2 mm nelze parovat s dlouhymi
kuZelovitymi nastavci (koncentrickymi i excentrickymi).

POZNAMKA: Kovové zaklady SMR jsou kompatibilni s kostnimi Srouby o priméru 6,5 mm a 5 mm o
minimalni délce 20 mm.

POZNAMKA: Glenoidalni plata SMR jsou kompatibilni pouze s reverznimi HP glenosférami SMR.
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POZNAMKY K OPERACNI TECHNICE S POUZITIM KOSTNIHO STEPU K OBNOVE GLENOIDU
Nastroje na pfipravu glenoidalnich kostnich $tépt jsou uréeny k pouzivani pouze se systémem Axioma TT
Metal Back a L1 TT Metal Back.

P¥i technikach glenoidalniho kostniho $tépovani je dllezité pouzivat velikosti Cepti Medium (stfedni), Long
(dlouhy) nebo X-Long (extra dlouhy), aby se umoznilo zafezani ¢epu do puvodni kosti zajistujici stabilitu
komponent. Dovolené (v/) / nedovolené (X) kombinace tloustky kostniho $tépu a rozméri &epl jsou
uvedeny v nasledujici tabulce:

TT METAL-BACK - VELIKOST CEPU

SMALL-R SMALL / STANDARD
Kratky | Stredni | Dlouhy d|;(L|fhy Kratky | Stredni | Dlouhy d|;ﬂ'hy

= STEP5mm X v v v X v v v
Q

E STEP 10 mm X X v v X v v v
=

8 STEP 15mm X X v v X X v v
g

W STEP SE

8

7| SKLONEM 15° X M A A v
<H| STEP SE

| SKLONEM 20° X v v v X v

POZNAMKY K SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (neni schvaleno v Kanadg)

Techniku Sub-Scapularis Sparing Technique Ize pouZit pouze pfi implantaci SMR Glenoid Peg TT, kovového
zadniho glenoidu SMR TT, kovového zadniho glenoidu SMR Axioma TT, kovového zadniho glenoidu SMR,
kovového zadniho glenoidu SMR Axioma, kostnich Sroubl a kovové zadni viozky SMR u primarnich
totalnich nahrad SMR s anatomickou konfiguraci. V pfipadé peroperacniho zjisténi, Ze je tfeba pouZit
reverzni konfiguraci, Ize Sub-Scapularis Sparing Technique pouZit pouze pfi implantaci SMR Glenoid
Peg TT, kovového zadniho glenoidu SMR TT, kovového zadniho glenoidu SMR Axioma TT, kovového
zadniho glenoidu SMR, kovového zadniho glenoidu SMR Axioma a kostnich $roubt. K implantaci ostatnich
komponent se musi pouzit standardni chirurgicka technika pro reverzni ramenni systém SMR.
Sub-Scapularis Sparing Technique nelze vyuzit pfi implantaci hlavic CTA SMR nebo v pfipadech, kdy je
nezbytné pouziti kostniho $tépu u defektt glenoidu.
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POZNAI_(A K PLATU PROSTREDKU SMR TT HYBRID GLENOID A REVERZNIMU PLATU
PROSTREDKU SMR TT HYBRID GLENOID
Nasledujici tabulka uréuje dovolené (v/) / nedovolené (X) kombinace prostfedktt SMR TT Hybrid Glenoid

a humeralnich hlavic SMR:
PRUMER HUMERALNICH HLAVIC/PRO RESURFACING SMR (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
% SMALL LOW v v v v v X X X
:: SMALL v v v v v v v v
E § STANDARD LOW v v v v v v v X
g% STANDARD v v v v v v v v
g LARGE LOW Vv v v v v v v v
§ LARGE v v v v v v v v

Pokud je zaveden prostfedek SMR TT Hybrid Glenoid a je vyzadovana implantace reverzni nahrady, u
pacienta je mozné provést revizi odstranénim polyetyhlenového plata, ponechanim kovového ¢epu v misté
a jeho pfipojenim k reverznimu platu MR TT Hybrid Glenoid.

Reverzni plato SMR TT Hybrid Glenoid neni vhodné, pokud dojde k nékterému z nasledujicich stavi: * Cep
neni fadné usazen v jamce, ktera vznika z povrchu glenoidu; « Cep neni v glenoidalni kosti stabilni; « Ubytek
kostni tkané; « Je vyzadovan kostni $tép.

Reverzni plato SMR TT Hybrid Glenoid je uréeno ke sparovani pouze s kovovym ¢epem SMR TT Hybrid
Glenoid.
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Reverzni plato SMR TT Hybrid Glenoid je uréeno k pouZiti v kombinaci s nasledujicimi glenosférami SMR:

mponenta Material Kéd produktu

CoCrMo 1374.09.111

Glenosféra o priméru 36 mm -
Ti6Al4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031

Excentricka glenosféra o praméru 36 mm .
Ti6AI4V 1376.15.031
Reverzni HP glen’ziﬁéra o praméru 40 1374.50.400

Reverzni HP glenosféra o priméru 44
glerosieracp UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Reverzni HP korekéni glenosféra o

pruméru 44 mm 1374.50.444

Reverzni plato SMR TT Hybrid Glenoid se nesmi pouzivat v kombinaci s glenosférami SMR s konektorem
a Sroubem, které nalezi k ramennimu systému SMR.
Reverzni plato SMR TT Hybrid Glenoid nelze pouzivat spole¢né s platy SMR Glenoid.

ZAKLADNI DESTICKA SMR TT AUGMENTED 360

Zakadni desticka SMR TT Augmented 360 neni vhodna v pfipadé, kdy je nutna technika Stépovani kosti.
Zékadni desticka SMR TT Augmented 360 je kompatibilni pouze s konektory glenosféry velikosti Small-R a
glenoidalnim ¢epem TT velikosti Small-R medium, S-R a S-R X-Long.

Zakadni desticka SMR TT Augmented 360 je kompatibilni s kortikalnimi kostnimi $rouby o priméru 4,5 mm
(kéd produktu: 8431.15.XXX) s minimalni délkou 26 mm. Musi byt fixovano ke kosti glenoidu minimainé
tremi kostnimi $rouby.

Zakadni desticka SMR TT Augmented 360 je kompatibilni s kostnimi $rouby o priméru 6,5 mm s minimalni
délkou 25 mm. Musi byt fixovano ke kosti glenoidu minimalné dvéma kostnimi rouby.

Zakadni desticka SMR TT Augmented 360 je kompatibilni s kortikalnimi kostnimi $rouby o praméru 5 mm
(kéd produktu: 8432.15.XXX) s minimalni délkou musi byt fixovano ke kosti glenoidu minimainé tfemi
kostnimi Srouby (dvéma $rouby s minimalni délkou 26 mm a jeden s minimalni délkou 18 mm). Kostni
Srouby musi byt umistény v souladu s chirurgickou technikou.

Zékadni desticka SMR TT Augmented 360 nelze pouZit s glenoidalnimi destickami SME a lateralizovanym
konektorem se Sroubem SMR.
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LATERALIZOVANE KONEKTORY SE SROUBEM SMR

Lateralizované konektory SMR nejsou uréeny k pouziti v pfipadé indikace technik kostniho $tépovani a
nelze je pouzit se zakadni destickou SMR TT Augmented 360.

Dovolené (v) / nedovolené (X) kombinace lateralizovanych konektori SMR a glenosfér SMR:

LATERALIZOVANY KONEKTOR

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5mm
Glenosféra @ 36 v v v v v
Glenosféra @ 36, excentricka X X X X X
Reverzni HP glenosféra @ 40 v v v v X
Reverzni HP glenosféra @ 44 v v X X X
Reverzni HP glenosféra @ 44, korekéni X X X X X

REVERZNi HUMERALNI TELESO SMR 140°
Reverzni humeralni télesa SMR 140° jsou uréena k pouZiti pouze s 36mm glenosférami a pfislusnou 36
mm reverzni humeralni viozkou.

REVERZNIi VLOZKA LimaVit™ (vysoce zesitovany UHMWPE s vitaminem E) nemiZe byt spojen s
glenosférami Ti6AI4V.

Komponenty systému se nesmi pouzivat s komponentami jiného vyrobce, pokud to tak neuvadi spole¢nost
LimaCorporate. Komponenty tvofici originalni systémy LimaCorporate musi byt dusledné spojeny podle
udaju uvedenych v tomto dokumentu a v dostupnych informacich specifickych pro produkt (napf. aktualni
verze chirurgické techniky). Pouziti jednotlivych komponent nebo komponent, které nalezi k jinym systémam,
musi byt schvaleny spoleénosti LimaCorporate. Vyrobce ani distributor nenesou zodpovédnost za mozné
nekompatibility pfi spojovani. Za vybér a pouziti implantatu je vyhradné zodpovédny chirurg.
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V ramci predopera¢niho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon riznych formatd se shromazduji
zakladni informace o typu a velikosti sou¢asti, které se maji pouZit, a o spravnych kombinacich poZadovanych
prostfedkl na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kaZzdého pacienta. Nedostatecné predoperaéni planovani
muize vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu. Pfi vybéru pacientd
pro operacl mohou byt nasledu]lcl faktory kriticky dulezité pro pfipadny Gspéch zakroku:
il kloubu: v pfipadé poSkozeni rotatorové manzety, kterou nelze

rekonstruovat je |nd|kovana hlavice CTA;
« Totalni nahrada ramenniho kloubu: rotatorovad manzeta musi byt neposkozena nebo rekonstruovatelna.
V piipadé poskozené rotatorové manzety, kterou nelze rekonstruovat, je indikovana ¢astecna nahrada s CTA
hlavici nebo reverzni totalni artroplastika;
* Reverzni nahrada ramenniho kloubu: kostni tkan glenoidu a humeru musi byt schopna unést implantat. V
pripadech vyznamného Ubytku kostni tkané, kdy nelze zajistit dostate¢nou fixaci na glenoidaini strané, je treba
provést hemiartroplastiku s CTA hlavici.
« Stépovani kosti: po odebrani $tépu jej zkontrolujte, aby se zajistilo, Ze kvalita kosti bude dostatecna pro pouZiti
techniky glenoidalniho kostniho $tépovani. Technika glenoidalniho kostniho $tépovani by se nikdy neméla
pouzivat v pfipadé zhorsené kvality kostni tkané, protoze mulze byt ohroZeno jeji hojeni.
Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi pfedoperac¢nim
planovani ¢i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastrojt pred i béhem operace.
Pacient musi byt upozornén, Ze endoprotéza nenahrazuje normalni zdravou kost, Ze endoprotéza muze
prasknout nebo Ze muze dojit k jejimu poskozeni v dusledku urcité aktivity nebo Urazu, ze implantat mam
ogekavanou Zivotnost a mize byt nutno jej po urcité dobé v budoucnosti vymeénit: Zivotnost a vykonnost
implantatu maze byt po ¢ase ovlivnéna pfirozenou/fyziologickou progresi pacientova patologického stavu,
rozvojem komorbidit a pooperaém’ch komplikaci, pfestoZe tyto nesouviseji pfimo s implantatem (tj. infekce,
bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu)
PFed operaci je nutné zvazit mozny dopad faktorti uvedenych v &astech ,,OBECNE INFORMACE OHLEDNE
INDIKACI, KONTRAINDIKACI A RIZIKOVYCH FAKTORECH" a ,MOZNE NEZADOUCI UCINKY* a informovat
pacienta o zasadach, které by mel dodrzovat aby omezil mozné vlivy téchto faktort.

aty slouzi k jednora

Nepouzwejte implantaty, ktere le byly d ive i vany jinému .

jte znovu i ktery jiz diive priSel do s télnimi i i nebo é
jiné osoby.
Nepouzwejte zadnou soucast z balenl které bylo jiz drlve otevreno nebo jevi znamky poskozeni.

po uplynuti doby na Stitku.

Chlrurglcke nastroje pouzne k provedeni ch|rurg|ckeho zakroku jsou pfi béZzném pouzivani vystaveny
opotiebeni. Po del$im pouZivani nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické
nastroje smi byt pouzivany pouze k Gcelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouZitim je nutné zkontrolovat funkénost
chirurgickych nastroji, jelikoZz pouZiti poSkozenych nastroji muze zpUsobit predéasné selhani implantata.
Poskozené nastroje je nutné pfed operaci vyménit.
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3.2. PEROPERACNI POSTUP

Ke kontrole spravné pripravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatu, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouzit zkusebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotiebi protézy riznych velikosti, nebo pro
pripad, Ze nelze protézu zvolenou pred operaci pouzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty.

Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu jsou velmi dilezité. Nespravny vybér, umisténi, vyrovnani a
fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které mize negativné ovlivnit vykon
systému a Zivotnost implantatu.

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

PouZivejte pouze néstroje a zkusebni komponenty specidlné navrzené pro pouZiti s pouZivanymi implantaty.
PouZzivani nastroji od jinych vyrobci nebo nastrojl uréenych pro pouZziti s jinymi systémy mize vést k
nespravné pfipravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym
uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo sniZzenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dal$i operace.

Povrchy duleZité pro spojeni soucasti (ztzeni) je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu musi byt chranény
pred poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoji musi byt pred sestavenim
Cisté a suché. Stabilitu spojul je nutné ovéfit podle postupu uvedeného v chirurgické technice. Pfi manipulaci s
prostifedky Trabecular Titanium je nutné postupovat opatrné. Nesmi pfijit do kontaktu s latkami, které by mohly
do trabekularni struktury uvolnit astecky.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal musi poskytnout adekvatni pooperacni péci.
Doporuéuje se pravidelné nasledné pooperacni RTG sledovani pro detekci pfipadnych zmén pozice nebo
stavu implantatu nebo zmén okolni tkané. Ke komplikacim anebo selhani implantati endoprotéz dochazi
s vétsi pravdépodobnosti u pacientl s nerealistickym ocekavanim funkénosti, pacientd s vy$$i hmotnosti,
fyzicky aktivnich pacientl anebo pacientu, ktefi nedodrzuji poZadovany rehabilitacni program. Nadmérna
fyzicka aktivita nebo poranéni nahrazeného kloubu muze vést k pfedéasnému selhani artroplastiky v dsledku
uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotfebeni protetickych implantat. Chirurg musi pacienta upozornit,
aby odpovidajicim zptisobem upravil své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v disledku nadmérného
opotrebeni kloubu selhat.

Chirurg musi upozornit pacienta, Ze je tfeba byt si po artroplastice ramenniho kloubu védom omezeni
funkce koncetiny, zejmena v poopera¢nim obdobi, nebot rekonstruovany kloub je nutné chranit pred plnym
zatéZzovanim. Chirurg musi pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami:

 nezvedejte t&zké predmeéty opakovang; < udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou; « zamezte nahlym
maximalnim zatézim (v dusledku aktivit, jako jsou napfiklad kontaktni sporty, hrani tenisu) ¢i pohybtm, které
mohou vést k nahlému zastaveni &i rotacim; « zamezte poloham, které zvysuiji riziko dislokace, napfiklad
nadmérnym stupiium abdukce a/nebo vnitfni rotace.
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Pacient musi byt rovnéz informovéan o mozZnosti opotfebeni, selhani nebo nutnosti vymény implantatu nebo
jeho komponent. Implantat nemusi pretrvat po zbytek pacientova Zivota, ani po mimoradné dlouhou dobu.
ProtoZe endoprotézy nejsou stejné silné, spolehlivé ani trvanlivé jako pfirozena, zdrava tkari/kosti, vSechny
tyto prostfedky mohou vyZzadovat v ur¢ité chvili vyménu.

Je tfeba poskytnout vhodné pokyny a péci pfi pooperacni rehabilitaci, aby nedoslo k negativnimu ovlivnéni
vysledku chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE VEDLEJSI UCINKY

NeZadouci ucinky, které se obvykle a cCasto vyskytuji pfi ortopedicko-chirurgickém zakroku:
« uvolnéni komponent nahrady, napf. na podkladé osteolyzy; * dislokace a nestabilita endoprotézy; « ziomeni
nebo poskozeni implantatu; « subsidence dfiku; « nestabilita systému v disledku nedostate¢ného vyvazeni
mékkych tkani; « rozpojeni kvlli nespravnému spojeni prostredkd; « infekce; « lokalni precitlivélost; « lokalni
bolest; ¢ periprotetické zlomeniny vcetné perioperacnich fraktur; « resorpce kosti;  docasné nebo trvalé
poskozeni nervl &i svall; < opotfebeni mezi modularnimi pfechody; *nadmérné opotfebeni UHMWPE
komponent z divodu poskozeni kloubnich povrchil nebo pFitomnosti ¢astic; « metaléza; < heterotopicka
osifikace; « humeroskapularni impingement; « poSkozeni rotatorové manzety; < eroze glenoidu (pouze u
hemiartroplastickych zakroku); « ztrata rozsahu pohyblivosti; « ztrata krve; « dalsi operace.

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

4. STERILITA

a. Implantaty

V8echny implantabilni soucasti systému dodavaji sterilni a maji hodnotu SAL (uroveri zarucené sterility)
10®. Kovové komponenty jsou sterilizovany radiaci (elektronovym paprskem nebo gamma zafenim) nebo
pomoci EtO a soucasti z UHMWPE jsou sterilizovany pomoci EtO. Implantaty potaZzené HA jsou sterilizovany
radiaci (elektronovym paprskem nebo gama zaremm) Nepouzwejte zadnou soucast z balem ktere bylo le
dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni. P j po uply loby

vyznacené na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v broZufe ,Péce o nastroj, Cisténi,
dezinfekce a sterilizace“. Brozura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
Casti Products (Produkty)). UZivatelé musi zkontrolovat spravnost pouZivanych procest ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.
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5. UZITECNE INFORMACE, O KTERYCH BY MEL BYT PACIENT INFORMOVAN

V predchozich ¢astech najdete informace, které umoziiuiji, aby mél pacient informace o vSech varovanich,
preventivnich opatfenich, kontraindikacich, opatfenich a omezenich pouZivani prostfedku.

Chirurg musi pacienta informovat o v8ech nezbytnych naslednych krocich specifickych pro stav tohoto
pacienta.

5.1. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Zze systém SMR LimaCorporate je podminén MR. Pacienta s timto
implantatem Ize bezpecné skenovat v systému MR, ktery spliiuje nasledujici podminky:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla, s

- Maximalnim prostorovym gradientem pole 8 500 G/cm (85 T/m)

- Maximalnim soucinem sil 154 000 000 G%cm (154 T2/m)

- Teoreticky odhadovanou maximalni primérnou specifickou mirou absorpce (SAR) celého téla (WBA)
2 W/kg (normalni provozni rezim)

RF zahfivani

Pri vy$e definovanych podminkach skenovani se o¢ekava, ze ramenni systém SMR vyprodukuje maximalni
narust teploty mensi nez:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) zvyseni teploty souvisejici s RF se zvy$enim teploty pozadi
1,5 Tesla, anatomicky ramenni systém SMR) po 5 minutach nepfetrzitého skenovan
1,5 Tesla, reverzni ramenni systém SMR) po 4,3 minutach nepfetrzitého skenovani;
+6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) zvy3eni teploty souvisejici s RF se zvySenim teploty pozadi o: =0,6 °C (2 W/kg,
3 Tesla, anatomicky ramenni systém SMR) po 12 minutach nepretrzitého skenovani; =0,9 °C (2 W/kg,
3 Tesla, reverzni ramenni systém SMR) po 12,5 minutach nepretrzitého skenovani.

MR artefakt pfi 3T

PFi neklinickém testovani zasahuje artefakt obrazu zpusobeny implantatem pfiblizné 98,9 mm (anatomicky
ramenni systém SMR) / 72,9 mm (reverzni ramenni systém SMR) od ramenniho systému SMR pfi
zobrazovani pomoci sekvence pulzd s gradientnim echem a systému MR 3 Tesla.

POZNAMKA: Systém SMR byl testovan pro prostiedi MR v kombinaci s kostnimi $rouby o priméru
6,5 mm a délce 20+35 mm (kody 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).

Pouziti augmentovaného plata SMR TT 360, necementového Zebrového kratkého diiku SMR,
lateralizovanych konektori SMR se Sroubem, reverznich viozek SMR LimaVit™ (vysoce zesitovany
UHMWPE s vitaminem E) a reverzniho humerélniho télesa SMR 140° a pouziti systemu SMR v

0,4 °C (2 Wikg,
2 °C (2 Wikg,

kombinaci s jinymi kostnimi Srouby nebylo hod z hl v
prostiedi MR.

Tyto prostredky neproély anim zahfivani nebo mlgrace v prostiedi magnetické rezonance.
Rizika jena s i a v prostredi [ byla hod aje

znamo, ze zahrnu]l ohfev, migraci a artefakty na snimku v misté nebo v blizkosti implantatu.
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6. HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI

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

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

2 udalost je deflnovana jako |akakohv porucha nebo zhor$eni vlastnosti a/nebo vykonnosti zafizeni, véetné chyby pouziti

ergor jakoz i jakékoli nedostate¢nost informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv
nezadouci vedlej§i Ucinek. Nezédoucn udalost se povaZuje za zavaznou, pokud pfimo nebo nepfimo vedla, mohla by
vést nebo mohl vést k nékteré z nasledujicich situaci: a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, b) doasné nebo trvalé
zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, c) zavazné ohrozeni vefejného zdravi.
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SLOVAK - SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE - RAMENNY SYSTEM SMR

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

1. INFORMACIE O VYROBKU

Hlavnou tlohou anatomickej protézy kibu SMR je iastoéne alebo totélne reprodukovat kibovi anatémiu,
zatial €o v reverznom ramennom systéme SMR je geometria prirodzeného glenohumeralneho kibu prevratena.
Klbova protéza je uréena na znizenie bolesti a umoZnenie hybnosti pacienta. Stuperi zmiernenia bolesti a
hybnost zavisi ¢iastocne od stavu pred operaciou, od moznosti pri operacii a od rehabilitacie po operacii.
Ramenny systém SMR je uréeny na ¢iastocnu alebo totalnu priméarnu alebo reviznu nahradu ramenného
klbu. Komponenty ramenného systému SMR zahffiaju humeralne drieky, humeralne teld, kénusové adaptéry,
humeréine hlavice a glenoidové komponenty. Komponenty st uréené na pouZzitie v cementovanych alebo
necementovanych aplikaciach, ako je uvedené v ¢asti 2.1.

Komponenty systému SMR sa nesmu pouzivat samostatne ani v kombinacii s komponentami od inych
vyrobcov.

POZNAMKA: niektoré komponenty systému SMR sa mézu pouzivat so systémom SMR Stemless a systémom
PRIMA Humeral, ktoré vyraba spolocnost Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALY

Materialy systému SMR su uvedené v tabulke v Casti 2.1.

Vsetky materialy sa nakupuju v sulade s medzinarodnymi normami a st $iroko vyuzivané v odbore ortopédie.
CoCrMo, pouzivany na vyrobu niektorych komponentov systému SMR, obsahuje kobalt (ktory patri do CMR
triedy 1B) v percentudlnom podiele vy$Som ako 0,1 hm. %. Chemické testy v8ak ukazuju, Zze uvolfiovanie
kobaltu v ludskom tele je pod hranicou 0,1 hm. %. Okrem toho testy biokompatibility a dlhodobé klinické
skusenosti s pouzivanim tohto materialu v ortopedickych aplikaciach ukazali, Ze mozno ocakavat prijatelnd
uroveni biologickej reakcie. Z tohto dévodu sa zohladnili rizikd spojené s pouzivanim CoCrMo a inych
materidlov a vyrobca vyhodnotil stvisiaci pomer rizika a prinosu ako prijatelny. Niektori pacienti moézu byt
citlivi (napr. maju hypersenzitivne alebo alergické reakcie) na materialy/latky implantatu. Chirurg musi na to
brat primerany ohlad. Pri aplikécii kostného cementu na fixaciu protézy dodrziavajte pokyny vyrobcu kostného
cementu (PMMA) na pripravu kostného cementu.

187



1.1.1. MEDICINSKE LATKY A TKANIVA

Pomocka neobsahuje ani nezahfiia Ziadne: « medicinske latky vratane derivatov fudskej krvi alebo plazmy,
« tkaniva alebo bunky, pripadne ich derivéty ludského pévodu, « tkaniva alebo bunky Zivogisneho pévodu,
pripadne ich derivaty v stlade s nariadenim (EU) €. 722/2012.

1.2. MANIPULACIA, SKLADOVANIE A BEZPECNA LIKVIDACIA

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

Po otvoreni obalu skontrolujte, ¢i model a velkost implantatu presne zodpovedaji popisu uvedenému na
etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré mézu sposobit
zmenu sterilného stavu alebo neporuéenosti povrchu. Pred pouzitim sa odportca kazdy implantét pozorne
vizudlne skontrolovat, aby sa overllo i nie Je poskodeny. Komponenty vybrane z obalu sa nesmu pouzn’
pokial spadli alebo boli vy inym nahodnym narazom. 6cky sa nemaju Ziadny

upravovat'.

Kod pomécky a Eislo $arZze sa musia zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta s pouzitim etikiet, ktoré
su v baleni kaide’ho komponentu.

Op ) ) je vy a é. Rizika jené s
zitim  j 6 s ja o ia, *skoré alebo neskorsle zlyhanle
pomocky alebo flxacle pomocky, -nedostatocny kontakt medn spo]ml (napr. zbiehavé spoje),
y a| ie spoj s z op , * prenos choréb (napr.

HIV
LIKVIDACIA likvidaciu zdravotmckych pomocok musia nemocmce vykonavat v sulade s platnymi zakonmi.

1.3. VYKONNOST POMOCKY, OCAKAVANY KLINICKY PRINOS A PREDPOKLADANA ZIVOTNOST
Hlavnou Glohou protézy kibu je reprodukovat kibovu anatémiu. Kibova protéza je uréena na zniZenie bolesti
a umoznenie hybnosti pacienta. Stuperi zmiernenia bolesti a hybnost zavisia, ¢iasto¢ne, od stavu pred
operaciou, od moznosti pri operéacii a od rehabilitacie po operacii.

Spoloénost LimaCorporate kazdoro¢ne aktualizuje Suhrn tdajov o bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP),
ktory sa odosiela do systému EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

188



Predpokladana zwotnost’ reverzneho sys!emu SMR je mlnlmalne 96 % po 7 rokoch.
Pr y SMR je 92 %* po 7 rokoch.
a zi ’ i y SMR Hemi je minimalne 91 %* po 7 rokoch.

Pr
* s variabilitou £2 %
Tieto a
prostr i artr

POZNAMKA: Predpokladana zwotnosf zdravotmckych pomocok pri ich uvedeni na trh a navy$e pri ich
pouzivani (konkrétne pri implantacii do tela pacienta) moze zavisiet od réznych faktorov:

a) vnatorna charakteristika (vlastnost) zdravotnickej pomacky ako takej (napriklad: dizajn zdravotnickej
pomacky; materialy pouzité pri vyrobe zdravotnickej pomaécky; vyrobny postup zdravotnickej pomocky ako
takej, povrchové textdra, osteokonduktivne a osteoinduktivne vlastnosti zdravotnickej pomdcky);

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

c) vonkajsie faktory suvisiace s pacientom (napriklad: etiolégia, patolégia, fyzikalne charakteristiky, vek,
predchadzajlca chirurgicka anamnéza, vykonavanie kazdodennych ¢innosti);

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

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

ii) udaje tykajuce sa prezZitia uvedené v artroplastickych registroch, ktoré sivisia s podobnymi zdravotnickymi
poméckami (zistené aktualne referenéné hodnoty);

iii) predpokladané (ocakavané) spravanie zdravotnickej pomacky pocas naslednych kontrol.

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

ju z ,' Y hodnét pre podobni pomécku zistenych

2. PLANOVANY UCEL, INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE A RIZIKOVE FAKTORY

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

Systém SMR je ureny na giastoénu alebo totalnu, primarnu alebo reviznu nahradu ramenného kibu u
skeletélne zrelych pacientov. Anatomicky systém SMR je indikovany na Ciasto&nu alebo totalnu, primarnu
alebo reviznu nahradu ramenného klbu pacientov trpiacich postihnutiami spésobenymi: « nezapalovym
degenerativnym ochorenim kibov vratane osteoartritidy a avaskulamej nekrézy; « zapalovym degenerativnym
ochorenim klbov, napriklad reumatoidnou artritidou; « liebou akutnych fraktar humeralnej hlavice, ktora
nemdze byt liecena inymi metodami fixacie fraktur; « reviziou po zlyhani primarneho implantatu (nevztahuje
sa na postup so zachranou m. subscapularis; v pripade necementovaného rebrovaného kratkeho drieku SMR
len v pripade, Ze zostal dostatok kostného tkaniva); « artropatiou oslabenej manzety (len s hlavicami CTA,
nevztahuje sa na postup so zachranou m. subscapularis); « artrézou glenoidu bez nadmernej straty kosti
glenoidu: A1, A2 a B1 podla Walchovej klasifikacie (len SMR TT Hybrid Glenoid).

Drieky na velké resekcie SMR su uréené na onkologické aplikacie.

Nastroje na kostné Stepy kibovej jamky su uréené na to, aby v pripade defektu glenoidu umoznili pripravu
kostného Stepu z humeréinej hlavice pacienta alebo aloStepu z kostnej banky s cielom obnovit anatémiu
klbovej jamky. (napr. glenoid typu B2 alebo C podla Walchovej klasifikacie).

Reverzny systém SMR je indikovany na primarnu alebo reviznu celkovi néhradu ramena alebo celkovu
nahradu ramena v désledku fraktiry v pripade klbu s tazkym zranenim rotatorovej manzety so zavaznou
artropatiou (znehybnené rameno).

Pacientov klb musi byt anatomicky a Strukturalne vhodny na to, aby mohol prijat vybrané implantaty a na
pouzitie tejto pomocky je potrebny funkény deltoid. Modularny systém SMR umoziiuje montaz komponentov
do humeralnych a glenoidovych konstrukcii.

V pripade anatomického ramena pozostava humeralna konstrukcia z humeralneho drieku, humeralneho
tela, konusového adaptéra a humerdlnej hlavice. V pripade reverzného ramena humerdlnu konstrukciu
tvori humeralny driek, reverzné humeréine telo a reverzna viozka. Na strane humeru fixacia humeralneho
drieku urCuje, ¢i ide o cementovanu alebo necementovant kon$trukciu. Anatomicka konstrukcia glenoidu
pozostava z celopolyetylénového glenoidu alebo kovového chrbta vystuZzeného viozkou, zatial ¢o reverzna
konstrukcia glenoidu je tvorena z kovového chrbta, konektora a glenosféry. Na strane glenoidu urcéuje
fixacia celopolyetylénového glenoidu alebo kovového chrbta, ¢i ide o cementovant alebo necementovani
konétrukciu. Pre periférne koliky SMR TT Hybrid Glenoid je uréena fixacia formou kostného cementu, pricom
na fixaciu centralnych kolikov sa pouZiva fixacia bez pouZitia cementu. Reverzna zakladna platnicka SMR TT
Hybrid Glenoid je indikovana na konverziu reverznej nahrady ramenného kibu po predchéadzajicej implantacii
pomocky SMR TT Hybrid Glenoid; tdto pomécka sa nesmie pouzivat na primarny zakrok.

Viac informacii o cementovanom alebo necementovanom pouziti komponentov systému SMR néajdete v
nasledujlcej tabulke.
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Komponenty

Driek SMR (cementovany,
cementovany revizny)

Driek SMR (necementovany
s nastrekom, necementovany
revizny)

Kratky driek SMR
(necementovany rebrovany)

Driek SMR na velké resekcie

Modularne vymedzovate SMR

Humeralne telo SMR (trauma, s
nastrekom)

Reverzné humeraine telo SMR

Reverzné humeréine telo 140°
SMR

Humerélna extenzia SMR

Humerélna hlavica SMR
(8tandardna, CTA)

Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
TiBAI4V + HA M1, M13
Ti6AI4V M1
TiBAI4V + HA M1, M13
Ti6AI4V M1
CoCrMo M4
Ti6AI4V M1
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Koénusovy adaptér SMR

: (neutralny, excentricky) TiAIY M1
. Adaptér hlavice SMR CTA pre TiGAI4Y M1
reverzné humeraine telo
. Koénusové adaptéry SMR
(neutralny, excentricky) TiGAIY M4
. Adaptér hlavice SMR CTA pre
reverzné humeraine telo Ti6AIV M1
CoCrMo M1, M8
Glenosféra SMR
Ti6AI4V M1, M8
UHMWPE X-Lima +
Reverzna HP glenosféra SMR TiGAIAV M8
Konektor SMR so skrutkou SE!AI\\IIIWPTE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima M4
Reverzné viozky SMR
LimaVit™
(UHMWPE
stabilizovany M10
vitaminom E)
CoCrMo M8
Reverzné HP viozky SMR
Hlinikova M8
. Cementovany glenoid SMR UHMWPE M8
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Cementovany glenoid SMR,
3 koliky

UHMWPE *

M1, M12,
M13

UHMWPE X-Lima M1, M12
Ti6AI4V + PoroTi
+HA M1
Glenoid SMR vystuzeny kovom
Ti6AI4V + PoroTi M1
FDA
Zékladna platnicka SMR TT Ti6AI4V M3
Zakladna platnicka SMR
‘Axioma Ti6AI4V M8
SMR Glenoid Peg TT TiBAI4V 3D tlac M8
Vlozka SMR vystuzena kovom UHMWPE M7
Vlozka SMR Axioma vystuzena
Kkovom UHMWPE M8, M11
Glenoid SMR - platni¢ka Ti M3
Periférne koliky
(Ciastkovy UHMWPE + Ta M1, M8
SMRTT komponent)
Hybrid
Glenoid | Centralny kolik
(Ciastkovy TiBAI4V 3D tlac M1
komponent)
Reverzna zakladna platnicka
SMR TT Hybrid Glenoid + e
skrutka
Zakladna platnicka SMR TT TiGAIAV

Augmented 360
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Materialové

ormy

TIGAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V, 3D tlaé (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 — ASTM
F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE stabilizovany|
Vitaminom E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474) — Ta
(1013782 - ASTM F560)  titdnovy povlak PoroTi (ASTM F1580) — povlak HA (ISO 13779-6)

A = anatomicky; R = reverzny; C = s cementom; NC = bez cementu
* Nie je k dispozicii v EU.

** Informéacie o chemickom zloZeni surovin najdete v ¢asti ,,Raw Material Compositional Limits (%)”
(Obmedzenia zlozenia surovin (v %)) na zaklade odkazu na surovinu uvedeného v tabulke.

2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi absolltne kontraindikacie patria: « lokalna alebo systémova infekcia,* septikémia,  perzistentna akuitna
alebo chronické osteomyelitida, potvrdena nervova Iézia ohrozujtica funkciu ramenného kibu,* nedostatoéna
funkénost deltoidu.

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

Medzi relativne kontraindikacie suvisiace so Sub-Scapularis Sparing Technique patri: « revizna operéacia;
« obezita; * erdzia strednej klbovej jamky; * zavazna tendinopatia manzety rotatora; « kontraktdra vnuatornej
rotécie.

V pripade nadoru kosti pouzite vhodny systém navrhnuty na liecbu priznakov s vyuZitim velkej kostnej
resekcie (drieky SMR na velké resekcie). Pouzitie primarnych alebo reviznych implantatov, ktoré nie si
navrhnuté a uréené na pouzitie v pripade resekcie kosti, méze mat za nasledok zle vysledky a/alebo zlyhanie
implantatu alebo fixacie implantatu.
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2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Zlé vysledky s touto protézou mozu byt nasledkom nasleduijtcich rizikovych faktorov: « nadvaha'; « namahava
fyzicka aktivita (aktivny Sport, naméhavé manuélna praca); * nespravne umiestnenie implantatu; « nespravna
velkost komponentov; ¢ svalova nedostato¢nost; « mnohopocetné postihnutie kibov; « odmietnutie upravy
pooperacnych fyzickych aktivit; « infekcie alebo pady v anamnéze pacienta; « systémové ochorenia a poruchy
latkovej vymeny; « lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia; « terapie lieivami, ktoré nepriaznivo
ovplyvriuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost' voci infekcii; « poZivanie drog alebo alkoholizmus; « vyrazna
osteoporéza alebo osteomalécia; * vSeobecna oslabend odolnost pacienta voci chorobam (HIV, nador,
infekcie); « zavazné deformacie veduce k naruseniu ukotvenia alebo nespravnej polohe implantatov; « pouzitie
v kombinacii s produktmi, protézami alebo nastrojmi iného vyrobcu; « chyby operacnej techniky.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

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

POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACIE

Poznamka: S hlavicami CTA sa odporuc¢a pouzivat humeralne trauma teld, aby sa predi$lo moznému
konfliktu medzi hlavicou a telom pri pouZiti rebrovaného humeraineho tela a excentrickych kénusov v dolnej
pozicii.

POZNAMKA: velkost velkého glenoidu s kovovym chrbtom nie je vhodna na spojenie s glenosférami
36 mm a 40 mm.

POZNAMKA: Humeralne hlavice priemeru 50, 52 a 54 mm so zvy$enou vyskou +3 mm nemozno spéjat s
dlhymi kénusovymi adaptérmi (koncentrickymi ani excentrickymi).

Humeralne hlavice priemeru 52 a 54 mm so zvy$enou vy$kou +2 mm nemozno spdjat s dlhymi kénusovymi
adaptérmi (koncentrickymi ani excentrickymi).

POZNAMKA: Kovové chrbty SMR st kompatibilné s kostnymi skrutkami s priemerom 6,5 mm a priemerom
5 mm s minimalnou dlizkou 20 mm.

POZNAMKA: Glenoidové platnicky SMR su kompatibilné len s reverznou HP glenosférou SMR.

1 Podra definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 25 kg/m? alebo vyssi
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POZNAMKY KU KOSTNEMU STEPU KLBOVEJ JAMKY

Nastroje na kostné Stepy klbovej jamky sa musia pouzivat iba so systémom Axioma TT Metal Back a L1
TT Metal Back. )

Je délezité, aby sa pri aplikovani technik vloZenia kostného $tepu kibovej jamky pouZzila velkost kolikov
Medium, Long alebo X-Long. Tym sa umozni, aby sa do pdvodnej kosti, ktora zabezpetuje stabilitu
komponentu, zasunula iba minimalna ¢ast' kolika. V tabulke nizsie su uvedené povolené (v/)/nepovolené
(X) kombinacie hrubky kostného Stepu a rozmerov kolikov:

VELKOST KOLIKA - TT METAL-BACK

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

= 5 mm STEP X N v v X v v v
2

& 10 mm STEP X X v v X v v v
2

= 15 mm STEP X X v v X X v v
o

=4 STEP S UHLOM

E1 SKOSENIA 15° X v v v X v v v
S

2 STEP S UHLOM x v o o X o v o

SKOSENIA 20°

POZNAMKY K SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (nie je schvalené v Kanade)

Technika Sub-Scapularis Sparing Technique sa mdze pouzit iba na implantaciu kolika SMR Glenoid Peg
TT, glenoidu SMR TT vystuzeného kovom, glenoidu SMR Axioma TT vystuzeného kovom, glenoidu SMR
vystuzeného kovom, glenoidu SMR Axioma vystuzeného kovom, kostnych skrutiek a viozky SMR vystuzenej
kovom pri primarnych totalnych anatomickych konfiguraénych nahradach SMR. Ak sa intraoperacne zisti,
Ze je potrebna reverzna konfiguracia, technika Sub-Scapularis Sparing Technique sa méze pouzit iba na
implantaciu kolika SMR Glenoid Peg TT, glenoidu SMR TT vystuZeného kovom, glenoidu SMR Axioma
TT vystuzeného kovom, glenoidu SMR vystuZeného kovom, glenoidu SMR Axioma vystuZeného kovom a
kostnych skrutiek. Na implantovanie ostatnych komponentov sa mé pouzit $tandardna operacna technika
pre reverzny ramenny kib SMR.

Technika Sub-Scapularis Sparing Technique sa nesmie pouzivat na implantaciu hlavic SMR CTA, ani v
pripadoch, v ktorych je potrebné vioZenie kostného Stepu kvéli kazom glenoidu.
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POZNAMKY K SYSTEMU SMR TT HYBRID GLENOID A K REVERZNEJ ZAKLADNEJ PLATNICKE

SMR TT HYBRID GLENOID

V nasledujucej tabulke st uvedené povolené (»/)/nepovolené (X) kombinacie systému SMR TT Hybrid

Glenoid a humeralnych hlavic SMR:

PRIEMER HUMERALNYCH/POVRCHOVYCH HLAVIC SMR (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
° EXTRA MALE v v v v N X X X
g - MALE v v v v v v v v
ég MALE/STREDNE v v v v v v v X
;% STREDNE v v v N~ v v v v
8 STREDNE/VELKE v v v v v v v v
2 VELKE v N v v v v N v

Ked je po umiestneni SMR TT Hybrid Glenoid potrebna revizia reverznej protézy, pacient moze byt
rewzovany odstranenim polyetylénovej zakladnej platnicky, ktorda zanecha kovovy kolik na mieste pri

pripojeni k reverznej zakladnej platnicke SMR TT Hybrid Glenoid.

Reverzna zakladna platnicka SMR TT Hybrid Glenoid nie je vhodna v nasledujicich stavoch:

* nespravne usadeny kolik v dutine glenoidu, ktory pre¢nieva na jeho povrchu,

glenoidovej kosti, « strata kosti, * potrebny kostny step.

« nestabilny kolik v

Reverzna zakladna platnicka SMR TT Hybrid Glenoid je ur¢ena iba na parovanie s kovovym kolikom SMR

TT Hybrid Glenoid.
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Reverzna zakladna platnicka SMR TT Hybrid Glenoid je uréena na pouZzitie v kombinacii tychto glenosfér
SMR :

Komponent Mate Kod vyrobku
CoCrMo 1374.09.111
Glenosféra priemer 36 mm -
Ti6AI4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031
Excentricka glenosféra, priemer 36 mm -
TiBAI4V 1376.15.031
Reverzna HP glenosféra, priemer 40 mm 1374.50.400
Reverzna HP glenosféra, priemer 44 mm UHMWPE X-LIMA + TiAI4V 1374.50.440
Reverzna HP korek&na glenosféra, priemer
4 mm 1374.50.444

Reverzna zékladna platnicka SMR TT Hybrid Glenoid nesmie byt pouzita v kombinacii s glenosférami SMR,
pri pouziti konektora a skrutiek, ktoré patria k ramennému systému SMR.
Reverzna zakladna platnicka SMR TT Hybrid Glenoid sa nesmie pouzivat s glenoidovymi platnickami SMR.

ZAKLADNA PLATNICKA SMR TT AUGMENTED 360

Zakladna platnicka SMR TT Augmented 360 nie je vhodna, ak je potrebné pouzit techniku vkladania
kostného Stepu.

Zékladna platnicka SMR TT Augmented 360 je kompatibilna len s glenosférovymi konektormi velkosti
Small-R a s kolikmi TT Glenoid velkosti Small-R Medium, S-R Long a S-R X-Long.

Zakladna platnicka SMR TT Augmented 360 je kompatibilna s kortikalnymi kostnymi skrutkami s priemerom
4,5 mm (kod produktu 8431.15.XXX) s minimalnou dizkou 26 mm a ku klbovej jamke sa musi pripevnit
najmenej tromi kostnymi skrutkami.

Zakladna platnicka SMR TT Augmented 360 je kompatibilna s kostnymi skrutkami s priemerom 6,5 mm
s minimalnou dizkou 25mm a ku klbovej jamke sa musi pripevnit najmenej dvomi kostnymi skrutkami.
Zakladna platnicka SMR TT Augmented 360 je kompatibilna s kortikalnymi kostnymi skrutkami s priemerom
5 mm (kod produktu 8432.15.XXX) a ku kibovej jamke sa musi pripevnit najmenej tromi kostnymi skrutkami
(dve kostné skrutky minimainej dizky 26 mm a jedna s minimalnou dizkou 18 mm). Kostné skrutky sa musia
zaviest v sulade s operaénym postupom.

Zakladna platnicka SMR TT Augmented 360 sa nemdZe pouzit s glenoidovymi platnickami SMR a
lateralizovanym konektorom SMR so skrutkou.
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LATERALIZOVANE KONEKTORY SMR SO SKRUTKAMI
Lateralizované konektory SMR nie st indikované na pouZitie s technikami vkladania kostného 3tepu kibovej
jamky a nemézu sa pouzit sso zakladnou platnickou SMR TT Augmented 360.
V nasledujucej tabulke st uvedené povolené (v/)/nepovolené (X) kombinacie lateralizovanych konektorov
SMR a glenosfér SMR:
LATERALIZOVANY KONEKTOR
LAT + LAT + LAT + LAT +
LAT+1mm omm +3mm +4mm +5mm
Glenosféra @36 v v v N v
Glenosféra @36, excentricka X X X X X
Reverzna HP Glenosféra @40 v ~ v v X
Reverzna HP Glenosféra @44 v v X X X
Reverzna HP Glenosféra @44,
korekéna X X X X X
REVERZNE HUMERALNE TELO 140° SMR
Reverzné humeralne teld 140° SMR su indikované na pouzitie len s 36 mm glenosférami a prislusnou
36 mm reverznou humeralnou viozkou.

REVERZNA VLOZKA LimaVit™ (UHMWPE stabilizovany vitaminom E) sa nesmie kombinovat s
glenosférami TiGAI4V.

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

Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouzit, a o spravnej kombinacii poZzadovanych
pomdcok podla anatémie a podia $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
plénovanie méze viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nesprdvnemu osadeniu implantatu.
Pri vybere pacienta na chirurgicky zakrok je treba zvazit nasledujuce faktory, ktoré mézu byt eventudine
rozhodujuce prl ce\kovej uspesnostl postupu:

kibu: v pripadoch so zranenou rotatorovou manzetou alebo nemoznostou
jej rekonstrukue |nd|kovana je hlavica CTA.

« Totalna nahrada ramenného kibu: manZeta rotatora musi byt neporuena alebo rekonstruovatefna. V
pripade nedostatocnosti alebo nerekonstruovatelnosti manZety rotatora je uréené pouZzitie protézy s hlavicou
CTA alebo celkova reverzna artroplastika.

* Reverzna nahrada ramenného kibu: kostna hmota glenoidu alebo humeru musi byt schopna implantat
podporit. V pripadoch, ked déjde k vyznamnej strate kosti. a v pripadoch, ked adekvatna fixacia na strane
glenoidu nie je mozna, mala by sa vykonat’ hemiartroplastika s pouzitim hlavice CTA.

* VloZenie kostného Stepu: po odbere Stepu je potrebné skontrolovat, &i je kvalita kosti vhodnéa na to, aby
sa pri aplikacii Stepu pouZila technika vioZenia kostného Stepu kibovej jamky. V pripade zlej kvality kostného
tkaniva by sa technika vloZenia kostného Stepu kibovej jamky nemala aplikovat, pretoZze sa tym méze ohrozit
hojenie kosti.

Specializovany technicky personal spolo¢nosti LimaCorporate je plne k dispozicii pogas predoperaéného
planovania, poskytne rady o chirurgickych metddach, o vyrobku a instrumentélnej asistencii pred operaciou
aj pogas nej.

Pacient musi byt informovany o tom, Ze protéza nenahradza normalnu zdravu kost, Ze protéza sa méze zlomit'
alebo poskodit v désledku urcitej aktivity alebo traumy, Ze implantat nema neobmedzenu predpokladani
Zivotnost' a v buducnosti sa po istom ¢ase bude musiet vymenit. Trvanlivost a funkénost implantatu v priebehu
Gasu moéze ovplyvnit prirodzena alebo fyziologicka progresia patologie pacienta, vznik pridruzenych ochoreni
a pooperac¢né komplikacie, aj ked nemusia priamo suvisiet s implantatom (napr. infekcia, bolest, stuhnutie,
zniZeny rozsah hybnosti).

Pred operéciou treba zvazit mozny vplyv faktorov uvedenych v Easti VSEOBECNE INFORMACIE TYKAJUCE
SA INDIKACIi, KONTRAINDIKACIi A RIZIKOVYCH FAKTOROV a MOZNE NEZIADUCE UCINKY a pacient
musi byt |nformovany o krokoch, pomocou ktorych méze eliminovat mozné vplyvy tychto faktorov.
Implantaty s pomécky uréené na jedno pouzitie.

p jte znova aty, ktoré uz boli é inému .
N Zivajte znova i at, ktory predtym priSiel do s telesnymi tekuti i alebo
tkamvaml |ne| osoby.
Ziadny k z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poSkodené.

Nepouzwajte implantaty po datume exspiracie vytlatenom na etikete.
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Chirurgické nastroje pouZité na vykonanie zakroku podliehaju pri normalnom pouZivani opotrebeniu. Po
Gastom pouzivani alebo nadmernom zataZeni si nastroje nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje sa
musia pouzivat len na uréené ucely. Pred pouZitim sa musi skontrolovat funkénost' chirurgickych nastrojov,
pretoZze pouzivanie poskodenych nastrojov moze viest k predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené
nastroje sa pred operaciou musia vymenit.

3.2. INTRAOPERACNE

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

Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu si mimoriadne dolezité. Nespravny vyber,
umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu méze spdsobit' stavy s neobvyklym namahanim,
ktoré mozu negativne ovplyvnit G¢innost systému a pretrvanie implantatu.

Komponenty tvoriace origindlne nahrady od spolo¢nosti LimaCorporate sa musia zostavit podla chirurgickej
techniky a smu sa pouZit iba pre oznac¢ené indikacie.
Pouzivajte iba nastroje a skisobné komponenty $pecialne navrhnuté na pouzitie s prislusnymi implantatmi.
Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo pouzivanie nastrojov navrhnutych na pouzitie s inymi
systémami, moze viest k nevhodnej priprave 16zka pre implantat, k nesprdvnemu umiestneniu, zarovnaniu
a fixacii pomocok, nasledkom Eoho méze byt uvolnenie systému, strata funkénosti a skratenie Zivotnosti
implantatu, z Goho vyplynie potreba dalSej operacie.

Povrchy spojov medzi komponentmi (kénusy) musia byt starostlivo chranené; kibovité povrchy implantatov
musia byt chranené pred poskriabanim alebo akymkolvek inym poskodenim. VSetky povrchy spojov
komponentov maju byt pred zostavenim Cisté a suché. Stabilitu spojov komponentov treba overit podla opisu
postupu operacnej techniky. S poméckami z trabekularneho titanu je potrebné manipulovat opatrne, nemali by
sa dostat do styku s tkaninami, ktoré méZu uvolfiovat astice do trabekularnej Struktury.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany personal by mal poskytnut primerant pooperacnu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné réntgenové vysetrenia s ciefom zistit akékolvek zmeny polohy
alebo stavu implantatu a okolitych tkaniv. Vznik komplikécii alebo zlyhania protetickych implantatov je
pravdepodobnej$i u pacientov s nerealnymi ocakavaniami, pokial ide o funkciu, u tazkych pacientov,
fyzicky aktivnych pacientov, resp. u pacientov, ktori nedodrzZiavaji pozadovany rehabilitaény program.
Nadmerna fyzicka aktivita alebo trauma nahradeného kibu méZe viest k predéasnému zlyhaniu artroplastiky
sposobenému uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal
pacienta upozornit na to, aby si podfa toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat' ho o moznosti zlyhania
implantéatov nasledkom nadmerného zataZovania kibu.
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Chirurg musi pacienta upozornit na obmedzenie funkcie koncatiny po artroplastike ramena, ako aj na to, Ze je
potrebna opatrnost, a to najméa v pooperaénom obdobi, pretoze rekonstruovany kib sa pogas urgitého obdobia
nesmie Uplne zataZzovat. Chirurg by mal pacienta oboznamit' predovSetkym s nasledujticimi opatreniami:

« vyhybat sa opakovanému dvihaniu tazkych bremien; « udrZiavat si stalu hmotnost; « vyhybat sa nahlej
extrémnej zatazi (nasledky takych aktivit, ako st kontaktné Sporty, hranie tenisu) alebo pohybom, ktoré si
vyzaduju prudké zastavenia alebo otocenia; « vyhybat' sa poloham, ktoré zvysuiju riziko dislokacie, ako su
napriklad stupne abdukcie a/alebo internej rotacie.

Pacient musi byt informovany aj o moznosti opotrebenia, zlyhania a potreby vymeny implantatu alebo
jeho komponentov. Implantat nemusi vydrzat po cely Zivot pacienta ani po Ziadnu konkrétnu dobu. Kedze
protetické implantaty nie su také pevné, spolahlivé ani trvacne ako prirodzené, zdravé tkanivo alebo kosti,
tieto pomadcky bude potrebné raz vymenit.

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

3.4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Neziaduce ucinky, ktoré sa najcastejSie vyskytuju pri zaékroku s ortopedickou protézou zahffiaju:
« uvolnenie komponentov protézy, napriklad v dosledku osteolyzy; < dislokaciu a nestabilitu protézy;
« zlomenie alebo poskodenie pomécky; « pokles drieku; « nestabilitu systému nasledkom neprimeraného
vyvazenia mékkého tkaniva; rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia pomécok; « infekciu; « lokalnu
hypersenzitivitu; « lokalnu bolest; « periprostetické fraktury vratane intraoperacnej fraktury; « resorpciu kosti;
« docasné alebo trvalé poskodenie nervu alebo svalu; « poskodenie povrchu modulérnych spojov; « nadmerné
opotrebenie komponentov UHMWPE v désledku poskodenych kibovych povrchov alebo pritomnosti &astic;
+ metalézu; heterotopicku osifikaciu; « poskriabanie lopatky; « zlyhanie manZety rotatora; « eréziu glenoidu (len
pri poloviénych postupoch); « stratu pohyblivosti; « stratu krvi; « dalSiu operaciu.

Niektoré neziaduce ucinky mézu byt smrtelné. VSeobecné komplikacie zahffiaju Zilovi trombézu s plicnou
emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie,
systémovu bolest, stratu krvi, morbiditu dotknutej oblasti, do¢asnu alebo trvalt paralyzu.
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4. STERILITA

a) Implantaty

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

b) Nastroje

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

5. UZITOCNE INFORMACIE PRE PACIENTA

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

Chirurg je povinny informovat’ pacienta o vSetkych potrebnych naslednych vysetreniach Specifickych pre dany
stav pacienta.
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5.1. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Neklinické skusanie preukazalo, Ze systém SMR od spolo¢nosti LimaCorporate méze byt vystaveny
MR za uréitych podmienok. Pacient s touto poméckou méze byt bezpeéne skenovany v systéme MR za
nasledujucich podmienok:

« statické magnetické pole 1,5 teslaa 3 tesla s

— maximalnym priestorovym gradientom pola 8500 G/cm (85 T/m),

— maximalnym sucinom sily 154 000 000 G%cm (154 T?/m),

— teoreticky odhadovanou maximalnou priemernou $pecifickou absorpénou hodnotou (SAR) celého tela
(WBA) 2 W/kg (normélny prevadzkovy rezim).

RF zahrievanie

Pri uz definovanych podmienkach skenovania sa predpoklada, Ze dojde k maximalnemu zvySeniu teploty
ramenného systému SMR o menej ako:

+6,0°C (2 W/kg, 1,5 tesla) — zvySenie teploty stvisiace s RF so zvy$enim teploty pozadia o: =0,4 °C (2 W/kg,
1,5 tesla, anatomicky ramenny systém SMR) po 5 minGtach nepretrzitého skenovania; 2 °C (2 Wikg,
1,5 tesla, reverzny ramenny systém SMR) po 4,3 mintty nepretrzitého skenovania,

+6,0°C (2 W/kg, 3 tesla) — zvySenie teploty suvisiace s RF so zvySenim teploty pozadia o: =0,6°C (2 W/kg,
3 tesla, anatomicky ramenny systém SMR) po 12 minutach nepretrzitého skenovania; =0,9°C (2 W/kg,
3 tesla, reverzny ramenny systém SMR) po 12,5 minUty nepretrZitého skenovania.

Artefakty MR zobrazovania pri 3T

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny touto poméckou rozsiruje priblizne na 98,9 mm
(anatomicky ramenny systém SMR)/72,9 mm (reverzny ramenny systém SMR) z ramenného systému SMR
pri zobrazovani pomocou impulzov gradientnych echo frekvencii a systému MR s hodnotou 3 tesla.
POZNAMKA: Systém SMR bola testovany pre prostredie MR v kombinacii s kostnymi skrutkami s
priemerom 6,5 mm a dizkou 20 + 35 mm (kody 8420.15.010, 8420.15.020, 8420 15.030, 8420.15.040).
Pouzitie zakladnej platnicky SMR TT A 360, rebr é kratkeho
drieku SMR, lateralizovanych konektorov SMR so skrutkou, reverznej vlozky LimaVit™ SMR
(UHMWPE stablllzovany vitaminom E) a reverzného humerélneho tela 140° SMR a pouzitie nahrady
SMR v acii s inymi ymi skrutkami nebolo hodnotené z hradiska bezpecnosti a
kompatibility v prostredi MR.

Tieto pomocky neholl testované z hradiska zahrievania ani mlgréme v prostredi MR. Posudili sa
rizika spoj; a v prostredi MR avie sa, Ze zahfhaju zahrievanie, migraciu a
obrazové artefakty v mleste atu alebo v jeho




6. HLASENIE NEHOD

Na zaklade definicie nehdd/zavaznych nehdd podia nariadenia EU 2017/7452 sa od pouzivatelov a/alebo
pacientov vyzaduje: « nahlasit’ vy'robcovi alebo prislusnému kompetentnému uradu akukol'vek zavaznu
nehodu, ktora nastala v su i s tou(o ) . a vyrobcow akukol’vek nehodu a/alebo
udalost’, pri ktorej doslo k zly ocky alebo k am jej vy istik, ktoré
by mohli mat’ vplyv na jej bezpecnost

Pokial ide o trh mimo EU, pozrite si definicie nehdd v prislusnej platnej legislative.

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

205



208



DUTCH - NEDERLAND

GEBRUIKSAANWIJZING — SMR-SCHOUDERSYSTEEM

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

1. PRODUCTINFORMATIE

De anatomische SMR-gewrichtsprothese heeft tot doel de gewrichtsanatomie geheel of gedeeltelijk te
reproduceren, terwijl bij de omgekeerde SMR-schouder de geometrie van het natuurlijke glenohumerale
gewricht omgekeerd wordt. De gewrichtsprothese is bedoeld om pijn te verminderen en om de patiént meer
gewrichtsmobiliteit geven. De mate van pijnverlichting en mobiliteitstoename hangt gedeeltelijk af van de
preoperatieve situatie, de intraoperatieve opties en de postoperatieve revalidatie.

Het SMR-schoudersysteem is bedoeld voor gehele of gedeeltelijke, primaire of revisievervanging van
een schoudergewricht. Tot de componenten van het SMR-schoudersysteem behoren humerusstelen,
humerusschachten, verloopstukken, humeruskoppen en glenoidcomponenten. De componenten zijn bedoeld
voor gecementeerde en ongecementeerde toepassingen, zoals gespecificeerd in de tabel van punt 2.1.
SMR-systeemcomponenten mogen niet afzonderlijk of in combinatie met componenten van andere
fabrikanten worden gebruikt.

OPMERKING: sommige componenten van het SMR-systeem kunnen worden gebruikt met het SMR
Stemless-systeem en het PRIMA Humeral-systeem, vervaardigd door Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALEN
De materialen van het SMR-systeem worden vermeld in de tabel in punt 2.1.
Alle materialen worden ingekocht volgens internationale normen en worden algemeen gebruikt in de
orthopedie. CoCrMo, gebruikt voor de vervaardiging van sommige onderdelen van het SMR-systeem, bevat
kobalt (CMR-categorie 1B) met een concentratie van meer dan 0,1 % (g/g). Niettemin blijkt uit chemische
proeven dat het vrijkomen van kobalt in het menselijk lichaam minder dan 0,1 % (g/g) bedraagt. Bovendien is
uit biocompatibiliteitstests en langdurige klinische ervaring met het gebruik van dit materiaal in orthopedische
toepassingen gebleken dat een aanvaardbaar niveau van biologische respons kan worden verwacht. De
risico’s in verband met het gebruik van CoCrMo en andere materialen zijn derhalve in aanmerking genomen
en de risico-batenverhouding is door de fabrikant als aanvaardbaar beoordeeld. Sommige patiénten kunnen
overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen of stoffen van het implantaat; dit moet op passende wijze
worden beoordeeld door de chirurg. Volg de instructies van de fabrikant van botcement (PMMA) voor de
voorbereiding van botcement en toepassing van botcement om de prothese te fixeren.
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1.1.1. MEDICINALE STOFFEN EN WEEFSELS

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

1.2. GEBRUIK, BEWARING EN VEILIGE VERWIJDERING
Alle componenten worden steriel aangeleverd en moeten op kamertemperatuur worden bewaard (bereik bij
benadering tussen 0-50 °C / 32-122 °F) in hun beschermende en afgesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen licht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.
Zodra de verpakking is geopend, moet worden gecontroleerd of het model en de maat van het implantaat exact
overeenkomen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en voorwerpen
of stoffen die de steriliteit of het opperviak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk
implantaat voér gebruik zorgvuldig visueel te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd is.
Componenten die uit de verpakklng zijn gehaald, mogen niet meer worden gebrulkt wanneer ze zijn
of worden b De mogen op geen enkele manier worden gewijzigd.
De code en het batchnummer van het component moeten worden opgenomen in het medisch dossier van de
patiént aan de hand van de etlke!ten in de componentverpakking.
Hergebruik van eerder moet worden vermeden. Risico’s die
gepaard gaan met hergebruik van hulpmlddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; * vroegtijdig of
later falen van het i of de van het 5 * gebrek aan een correcte koppellng
tussen de i (bijv. . en ten
gevolge van slijtagedeeltjes; * overdracht van ziekten (bijv. hiv of h itis); * resp of afstoti
door het immuunsysteem.
AFVOER: het ziekenhuis staat in voor de afvoer van medische hulpmiddelen en hun verpakking in
overeenstemming met de geldende wetgeving.

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

Een gewrichtsprothese heeft tot doel de gewrichtsanatomie te reproduceren. De gewrichtsprothese is bedoeld
om pijn te verminderen en om de patiént meer gewrichtsmobiliteit geven. De mate van pijnverlichting en
mobiliteitstoename hangt gedeeltelijk af van de preoperatieve situatie, de intraoperatieve opties en de
postoperatieve revalidatie.

LimaCorporate werkt jaarlijks de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (‘Summary of Safety
and Clinical Performance’, SSCP) bij en uploadt deze op EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

208



De verwachte levensduur van het SMR Reverse-systeem is ten minste 96 %* op 7 jaar.

De verwachte levensduur van het SMR Total Anatomic-systeem is ten minste 92 %* op 7 jaar.

De verwachte levensduur van het SMR Hemi Anatomic-systeem is ten minste 91 %* op 7 jaar.

* met een variabiliteit van 2 %

Deze waarden zijn gebaseerd op de state-of-the-art-referentie voor soortgelijke hulpmiddelen aan
de hand van artroplastiekregisters.

OPMERKING: De verwachte levensduur van de medische hulpmiddelen die op de markt worden gebracht
en in gebruik worden genomen (of dus in het lichaam van een patiént worden geimplanteerd), hangt van
verschillende factoren af:

(a) intrinsiek kenmerk (eigenschap) van het medische hulpmiddel op zich (bijvoorbeeld: ontwerp van
het medische hulpmiddel; bij de vervaardiging van het medische hulpmiddel gebruikte materialen;
vervaardigingsproces van het medische hulpmiddel op zich; oppervlaktetextuur, osteoconductieve en
osteoinductieve eigenschappen van het medische hulpmiddel);

(b) externe factoren in verband met het operatieproces (bijvoorbeeld: juiste keuze van het medische
hulpmiddel, stabiliteit van de initiéle fixatie van het medische hulpmiddel; nauwkeurigheid bij het plaatsen
van het medische hulpmiddel);

(c) externe factoren in verband met de patiént (bijvoorbeeld: etiologie, pathologie, fysieke kenmerken,
leeftijd, eerdere operaties, dagelijkse uitgevoerde activiteiten);

(d) in de gebruiksaanwijzing vermelde risicofactoren, wanneer deze niet reeds onder de in de vorige punten
a) tot en met c) genoemde factoren vallen;

(e) factoren in verband met alle mogelijke complicaties die de duur van het implantaat kunnen beinvioeden.
De verwachte levensduur werd berekend aan de hand van een analytische en gerationaliseerde raming,
rekening houdend met:

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

ii. de in artroplastiekregisters gerapporteerde overlevir gevens die ing hebben op soortgelijke
medische hulpmiddelen (vastgestelde state-of-the-art-benchmark);

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

Op basis van de analytische evaluaties is de verwachte levensduur van het medische hulpmiddel benaderd
op een bepaalde eenheid.

De waarde moet worden geinterpreteerd met inachtneming van de gespecificeerde waardevariabiliteit,
waarbij rekening wordt gehouden met alle hierboven in de punten a) tot en met e) genoemde relevante
factoren.

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

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

Het SMR-systeem is bedoeld voor gehele of gedeeltelijke, primaire of revisievervanging van een
schoudergewricht bij patiénten met een volgroeid skelet. Het SMR Anatomic-systeem is bestemd voor gehele
of gedeeltelijke, primaire of revisievervanging van het schoudergewricht bij patiénten met klachten als gevolg
van: - niet-inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoeningen, waaronder osteoartritis en avasculaire
necrose; * inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoeningen zoals reumatoide artritis; « behandeling van
acute fracturen van de humeruskop die niet met andere fractuurfixatiemethoden kunnen worden behandeld;
« revisie van een gefaald primair implantaat (niet van toepassing op de Sub-Scapularis Sparing-techniek; in
het geval van cementloze korte SMR-steel met vinnen alleen bij voldoende botmassa); + artropathie door
gescheurde rotatorcuff (alleen CTA-koppen, niet van toepassing op de Sub-Scapularis Sparing-techniek);
« artrose van het glenoid zonder uitgebreid verlies van het bot van het glenoid: Walch-classificatie A1, A2 en
B1 (alleen voor het SMR TT Hybrid Glenoid);

De grote resectiestelen zijn geindiceerd voor oncologische toepassingen.

Met de instrumenten voor glenoide bottransplantatie kan het bottransplantaat worden voorbereid vanuit de
humeruskop van de patiént of vanuit een allograft van de botbank om de glenoide anatomie te herstellen in
geval van deficiéntie van het glenoid (bijv. glenoid type B2 of C volgens de classificatie van Walch).

Het SMR Reverse-systeem is bestemd voor totale vervanging van het schoudergewricht, voor primaire en
revisiechirurgie en bij fracturen, in het geval van een gewricht met een deficiénte rotatorcuff met ernstige
artropathie (disabled shoulder).

Het gewricht van de patiént moet anatomisch en structureel geschikt zijn voor plaatsing van de geselecteerde
implantaten en een functionerende deltaspier is noodzakelijk om de prothese te plaatsen. Het modulaire SMR-
systeem maakt de montage van componenten in diverse humerale en glenoidconstructies mogelijk.

In de anatomische schouder bestaat de humerale samenstelling uit de humerussteel, de humerusschacht,
het verloopstuk en de humeruskop. In de omgekeerde schouder bestaat de humerale samenstelling uit
de humerussteel, de omgekeerde humerusschacht en de omgekeerde liner. Aan de humeruszijde bepaalt
de fixatie van de humerussteel of de samenstelling al of niet gecementeerd wordt. De anatomische
glenoidsamenstelling bestaat uit een volledig polyethyleen glenoid of een metalen achterkant geassembleerd
met een liner, terwijl de omgekeerde glenoidsamenstelling bestaat uit een metalen achterkant, de connector en
de glenosfeer. Aan de glenoidzijde bepaalt de fixatie van het volledig polyethyleen glenoid of van de metalen
achterkant of de samenstelling al of niet gecementeerd wordt. De perifere pegs van het SMR TT Hybrid
Glenoid zijn bedoeld voor fixatie met behulp van botcement, terwijl de centrale peg bedoeld is voor fixatie
zonder cement. De omgekeerde basisplaat van het SMR TT Hybrid Glenoid is bedoeld voor de omzetting
van een eerder geimplanteerde SMR TT Hybrid Glenoid naar een omgekeerde schoudervervanging. Dit
hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor primaire chirurgie.

Meer informatie over het gecementeerde of ongecementeerde gebruik van de componenten van het SMR-
systeem is te vinden in de volgende tabel.

210



Componenten

Materiaal

Gebruik |verkrijgbaa
c | Nc | in Canada

SMR-stelen (gecementeerd, .
gecementeerd revisie) TiGAMY M1 X
SMR-stelen (cementloos met .
vinnen, cementloos revisie) TiGAMY M1 X
Korte SMR-stelen (cementloos
met vinnen) Ti6AI4V M1 X
Grote SMR-resectiestelen Ti6AI4V M1 X .
Modulaire SMR-afstandhouders | Ti6AI4V M1 X .
SMR-humerusschachten
(trauma, met vinnen) TIGAIY M1 X X °
Ti6AI4V M1 X X .
Omgekeerde SMR-
humerusschacht
TiBAI4V + HA M1, M13 X X .
TiBAI4V M1 X X
Omgekeerde SMR
140°-humerusschacht
TiBAI4V + HA M1, M13 X X
Humerale verlenging TiBAI4V M1 X X .
CoCrMo M4 X X .
SMR-humeruskoppen
(standaard, CTA)
Ti6AI4V M1 X X .
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SMR-adaptertaps (neutraal,

: excentrisch) TIGAIY M1
. SMR CTA-kopadapter voor
omgekeerde humerusschacht TIGAIY M1
. SMR-adaptertaps (neutraal,
excentrisch) TIGAIY M4
. SMR CTA-kopadapter voor
omgekeerde humerusschacht TiGAIY M1
CoCrMo M1, M8
SMR-glenosferen
Ti6AI4V M1, M8
Omgekeerde SMR HP- UHMWPE X-Lima M8
glenosfeer +TiBAI4V
TiBAI4V +
SMR-connectors met schroeven UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima | M4
Omgekeerde SMR-liners
LimaVit™ (vitamine
E-gecrosslinkt M10
UHMWPE)
CoCrMo M8
Omgekeerde SMR HP-liners
Aluminiumoxide M8
. Gecementeerde SMR-glenoiden | UHMWPE M8
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Gecementeerde SMR-glenoiden
met 3 pegs

UHMWPE *

M1, M12,
M13

UHMWPE X-Lima | M1, M12
Ti6AI4V + PoroTi M1 X
SMR-glenoid met metalen +HA
achterkant TiBAI4V + PoroTi
FDA M1 X
SMR TT-basisplaat TiBAI4V M3 X
SMR Axioma TT-basisplaat Ti6AI4V M8 X
SMR Glenoid Peg TT TIBAI4V ge-3D- M8 X
print
SMR-liner metalen achterkant UHMWPE M7 X
SMR Axioma-liner metalen
achterkant UHMWPE M8, M11 X
SMR-glenoidplaat Ti M3 X
Perifere pegs
(bijkomend UHMWPE + Ta M1, M8
SMRTT | onderdeel)
Hybrid Contral
Glenoid entrale peg -3D-
(bijkomend TIBAI4V ge-3D M1 X
onderdeel) p
Omgekeerde basisplaat van
SMR TT Hybrid Glenoid + e X
schroef
SMR TT Augmented TiGAI4Y X

360-basisplaat
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Materiaalnormen

i6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D-geprint (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) — LimaVit™ (vitamine E-gecrosslinkt
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 — ASTM F2695 - ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474) — Ta (ISO13782
ASTM F560) — PoroTi-ti g (ASTM F1580) — HA-coating (ISO 13779-6)

A = Anatomisch; R = Reverse (omgekeerd); C = gecementeerd; NC = Niet gecementeerd
* Niet verkrijgbaar in de EU.

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

2.2. CONTRA-INDICATIES

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

Relatieve contra-indicaties omvatten: «vasculaire of zenuwaandoeningen die het betreffende ledemaat
negatief beinvioeden; « beperkte botmassa (bijvoorbeeld als gevolg van osteoporose of langdurige eerdere
revisiechirurgie) waardoor de stabiliteit van het implantaat beperkt wordt; + metabole aandoeningen die fixatie
en stabiliteit van het implantaat kunnen beperken; « bijkomende ziekten of verslavingen die de geimplanteerde
prothese nadelig kunnen beinvioeden; « overgevoeligheid voor het metaal van de te implanteren materialen.
Relatieve contra-indicaties met betrekking tot de Sub-Scapularis Sparing Technique omvatten: « revisiechirurgie;
« obesitas; « mediale glenoiderosie; * ernstige tendinopathie van de rotatorcuff; « interne rotatiecontractuur.
Gebruik in het geval van bottumoren een passend systeem dat ontworpen is om patiénten te behandelen
waarbij grote delen bot verwijderd moeten worden (grote SMR-resectiestelen). Het gebruik van primaire of
revisie-implantaten die niet ontworpen en bedoeld zijn voor het gebruik in gevallen van botresectie kan leiden
tot een slechte uitkomst en/of het falen van het implantaat of de fixatie van het implantaat.
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2.3. RISICOFACTOREN

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

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PREOPERATIEVE PLANNING

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

TOEGESTANE/NIET-TOEGESTANE COMBINATIES

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

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

OPMERKING: de humeruskoppen met 50, 52 en 54 mm diameter en 3 mm extra hoogte kunnen niet
worden verbonden aan de lange adaptertaps (zowel concentrisch als excentrisch).

De humeruskoppen met 52 en 54 mm diameter en 2 mm extra hoogte kunnen niet worden verbonden aan
de lange adaptertaps (zowel concentrisch als excentrisch).

OPMERKING: de SMR metalen achterkanten zijn compatibel met botschroeven met 6,5 en 5 mm diameter
en een minimale lengte van 20 mm.

OPMERKING: de SMR-glenoidplaten zijn alleen compatibel met omgekeerde SMR HP-glenosferen.

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

De glenoid bottransplantaatinstrumenten zijn alleen bedoeld om te worden gebruikt met 6f de Axioma TT
met metalen achterkant ¢f de L1 TT met metalen achterkant.

Voor de glenoide bottransplantatietechniek is het belangrijk om een medium, een lange of een extra lange
peg te gebruiken om ervoor te zorgen dat een minimaal gedeelte van de peg in het inheemse bot komt,
wat zorgt voor componentstabiliteit. De volgende tabel geeft de toegestane (v') / niet- toegestane (X)
combinaties weer tussen de bottransplantaatdikte en de afmetingen van de pegs:

TT METALEN ACHTERKANT - PEG MAAT

SMALL-R SMALL / STD
. . Extra . . Extra
Klein | Medium| Lang lang Klein | Medium| Lang lang
5mm
TRANSPLANTAAT X A I X v v v
N 10 mm X X v v X v v v
= | TRANSPLANTAAT
2 m
mm
5] TRANSPLANTAAT X X Vi v X X vl
Is}
Qo
5 15° SCHUIN
| TRANSPLANTAAT X vV Y X vl
20° SCHUIN
TRANSPLANTAAT X A I X vl
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OPMERKINGEN BIJ DE SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (niet toegestaan in Canada)

De Sub-Scapularis Sparing-techniek kan alleen worden gebruikt voor de implantatie van het SMR Glenoid
Peg TT, het SMR TT-glenoid met metalen achterkant, het SMR Axioma TT-glenoid met metalen achterkant,
het SMR-glenoid met metalen achterkant, het SMR Axioma-glenoid met metalen achterkant, botschroeven
en SMR-liner met metalen achterkant in primaire SMR totale anatomische configuratievervangingen.
Indien intraoperatief blijkt dat omgekeerde configuratie is vereist, kan de Sub-Scapularis Sparing-techniek
alleen worden gebruikt voor de implantatie van het SMR Glenoid Peg TT, het SMR TT-glenoid met metalen
achterkant, het SMR Axioma TT-glenoid met metalen achterkant, het SMR-glenoid met metalen achterkant,
het SMR Axioma-glenoid met metalen achterkant en botschroeven. Voor de implantatie van de andere
componenten moet de standaard chirurgische techniek voor de omgekeerde SMR-schouder worden
gebruikt.

De Sub-Scapularis Sparing-techniek mag niet worden gebruikt voor de implantatie van SMR CTA-koppen
of wanneer bottransplantatie van glenoiddefecten nodig is.
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OPMERKINGEN BIJ HET SMR TT HYBRID GLENOID EN OMGEKEERDE BASISPLAAT VAN SMR TT
HYBRID GLENOID

De volgende tabel geeft de 1e (V) / niet- 1e (X) combinaties tussen het SMR TT Hybrid
Glenoid en de SMR-humeruskoppen weer:

SMR-HUMERUSKOPPEN / RESURFACING-KOPPEN DIAMETER
(MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
(B SMALL LOW v v v v v X X X
E SMALL v v v v v v v v
1| STANDARD LOW v v v v v v v X
< | STANDARD v v v v v v v v
= LARGE LOW v v v v v v v v
"2 | ARGE v v N v v v v v

Wanneer een SMR TT Hybrid Glenoid is geplaatst en revisie naar een omgekeerde prothese nodig is, kan
de patiént gereviseerd worden door de polyethyleen basisplaat te verwijderen, waarbij de metalen peg
op zijn plaats blijft en verbonden wordt met de omgekeerde basisplaat van het SMR TT Hybrid Glenoid.
De omgekeerde basisplaat van het SMR TT Hybrid Glenoid is niet geschikt als een van de volgende
situaties optreedt: « De peg is niet adequaat in de holte geplaatst, waardoor deze uit het glenoidopperviak
komt; « De peg zit niet stabiel in het bot van het glenoid; « Botverlies; * Bottransplantatie is noodzakelijk.
De omgekeerde basisplaat van het SMR TT Hybrid Glenoid is alleen bedoeld om te worden gekoppeld aan
de metalen peg van het SMR TT Hybrid Glenoid.
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De omgekeerde basisplaat van het SMR TT hybride glenoid is bedoeld om te worden gebruikt in

combinatie met de volgende SMR-glenosferen:

Component Materiaal Productcode
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfeer 36 mm diameter "
Ti6AI4V 137415111
. , CoCrMo 1376.09.031
Excentrische glenosfeer 36 mm diameter!
TiBAI4V 1376.15.031
Omgekeerde ;:r;?;te:rosfeer 40 mm 1374.50.400
Omgekeerde HP-glenosfeer 44 mm
9 o UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Omgekeerde HP corrigerende glenosfeer 1374.50.444

44 mm diameter

De omgekeerde basisplaat van het SMR TT hybride glenoid mag niet worden gebruikt in combinatie met de
SMR-glenosferen met connector en schroef die horen bij het SMR-schoudersysteem.
De omgekeerde basisplaat van het SMR TT hybride glenoid kan niet worden gebruikt met SMR-

glenoidplaten.
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SMR TT AUGMENTED 360-BASISPLAAT

De SMR TT Augmented 360-basisplaat is niet geschikt wanneer bottransplantatietechniek nodig is.

De SMR TT Augmented 360-basisplaat is alleen compatibel met glenosfeerconnectors maat Small-R en TT
Glenoid Peg-maten Small-R medium, S-R lang en S-R extra lang.

De SMR TT Augmented 360-basisplaat is compatibel met de corticale botschroeven van 4,5 mm diameter
(productcode 8431.15.XXX) met een minimumlengte van 26 mm en moet met minimaal drie botschroeven
aan het glenoid worden gefixeerd.

De SMR TT Augmented 360-basisplaat is compatibel met de corticale botschroeven van 6,5 mm diameter
met een minimumlengte van 25 mm en moet met minimaal twee botschroeven aan het glenoid worden
gefixeerd.

De SMR TT Augmented 360-basisplaat is compatibel met de corticale botschroeven met een diameter van
5 mm (productcode 8432.15.XXX) en moet met minimaal drie botschroeven aan het glenoid worden
gefixeerd (twee botschroeven met een minimumlengte van 26 mm en een met een minimumlengte van
18 mm). Botschroeven moeten volgens de chirurgische techniek worden geplaatst.

De SMR TT Augmented 360-basisplaat kan niet met SMR-glenoidplaten en lateraliserende SMR-connector
met schroef worden gebruikt.
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LATERALISERENDE SMR-CONNECTORS MET SCHROEVEN

Lateraliserende SMR-connectors zijn niet geindiceerd voor gebruik met glenoide bottransplantatietechnieken
en kunnen niet met de SMR TT Augmented 360-basisplaat worden gebruikt.

De volgende tabel geeft de toegestane (v/) / niet-toegestane (X) combinaties weer tussen de lateraliserende
SMR-connectors en de SMR-glenosferen:

LATERALISERENDE CONNECTOR

LAT+1mm | LAT+2mm | LAT+3mm | LAT+4mm | LAT+5mm
Glenosfeer @36 v v v v v
Excentrische glenosfeer @36 X X X X X
Omgekeerde HP-glenosfeer @40 v v v v X
Omgekeerde HP-glenosfeer @44 v v X X X
o x x| s

OMGEKEERDE SMR 140°-HUMERUSSCHACHT
Omgekeerde SMR 140°-humerusschachten zijn alleen geindiceerd voor gebruik met glenosferen van
36 mm en bijbehorende omgekeerde humerusliner van 36 mm.

OMGEKEERDE LINER LimaVit™ (vitamine E-gecrosslinkt UHMWPE) kan niet worden gekoppeld aan
Ti6AI4V-glenosferen.

De componenten van het systeem mogen niet worden gebruikt met componenten van andere fabrikanten,
tenzij anders vermeld door LimaCorporate. De componenten van originele LimaCorporate-systemen
moeten nauwgezet worden gekoppeld volgens de verstrekte informatie in dit document en de beschikbare
productspecifieke informatie (bijv. de huidige versie van de operatietechniek). Voor het gebruik van losse
componenten, of componenten die deel uitmaken van andere systemen, moet toestemming worden gevraagd
bij LimaCorporate. De fabrikant en leverancier zijn niet aansprakelijk voor eventuele incompatibiliteit bij het
koppelen. De chirurg is volledig verantwoordelijk voor de keuze en het gebruik van het implantaat.
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De preoperatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle informatie
over het type en de maat van de componenten die moeten worden gebruikt en over de juiste combinatie van
vereiste implantaten, op basis van de anatomie en de specifieke toestand van iedere patiént. Ontoereikende
preoperatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten en/of een verkeerde positionering
van het implantaat. Bij het bepalen van welke patiént geopereerd kan worden, kunnen de volgende factoren
kritisch zijn voor het succes van de procedure

. lijke ver ging: bij een aangetaste en niet-reconstrueerbare rotatorcuff is een CTA-
kop gelndlceerd

: de rotatorcuff moet intact of reconstrueerbaar zijn. Bij een aangetaste
of niet- reconstrueerbare rotatorcuff is een hemiprothese met een CTA-kop of een omgekeerde volledige
schouderanroplasnek geindiceerd;
(o] de vervanging: de hoeveelheid bot van het glenoid en de humerus moeten in staat zijn
het implantaat te ondersteunen. Bij aanZ|enI|jk botverlies of wanneer adequate fixatie aan de glenoidzijde niet
mogelijk is, moet een hemiartroplastiek met een CTA-kop worden uitgevoerd.
« Bottransplantatie: na verwijdering moet het transplantaat worden gecontroleerd om te verifiéren of de
botkwaliteit geschikt is voor de glenoide bottransplantatietechniek. De glenoide bottransplantatietechniek mag
nooit worden toegepast wanneer het bot van slechte kwaliteit is, aangezien dit de botgenezing in het gedrang
kan brengen.
Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate staat ter beschikking voor advies omtrent de
preoperatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en instrumentatie, zowel voor
als tijdens de ingreep.
De patiént moet worden gewaarschuwd dat een prothese geen vervanging is van normaal gezond bot, dat de
prothese kan breken of beschadigd raken als gevolg van bepaalde activiteiten of trauma, en dat de prothese
een eindige levensduur heeft, waardoor het eventueel nodig kan zijn om de prothese in de toekomst te
vervangen: de levensduur en de prestatie van het implantaat kan na verloop van tijd worden beinvioed door
de natuurlijke/fysiologische progressie van de pathologie van de patiént, het optreden van comorbiditeiten en
postoperatieve complicaties, zelfs als zij niet rechtstreeks aan het implantaat zijn gerelateerd (bijv. infectie,
pijn, stijfheid, minder bewegingsbereik).
De mogelijke gevolgen van de factoren die in de delen ‘ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES,
CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN'’ en ‘MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN' worden vermeld,
moeten preoperatief worden afgewogen en de patiént moet worden geinformeerd welke stappen hij/zij kan
zetten om de mogelijke gevolgen van deze factoren te beperken.

zijn voor ig gebruik.
Gebruik nooit een implantaat dat al in een andere patiént werd gebruikt.
Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met lichaamsvocht of weefsel van een andere
persoon.
Gebruik geen uit een ver ing die al eens is geopend of beschadigd lijkt.
Gebruik geen i na de i die op het etiket staat vermeld.
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Chirurgische instrumenten die worden gehanteerd om de ingreep uit te voeren, zijn onderhevig aan slijtage
bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige belasting kunnen deze instrumenten breken.
Chirurgische instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor hun specifieke doel. V66r hun gebruik moeten
chirurgische instrumenten worden getest op functionaliteit. Het gebruik van beschadigde instrumenten kan
namelijk leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde instrumenten moeten voor de chirurgische
ingreep worden vervangen.

3.2. INTRAOPERATIEF

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

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

De componenten waaruit de originele LimaCorporate-systemen zijn samengesteld, moeten worden
geassembleerd met de gepaste chirurgische techniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties worden
gebruikt.

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

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

3.3. POSTOPERATIEVE VERZORGING

Adequate postoperatieve verzorging moet worden gegeven door de chirurg of ander geschikt en bekwaam
medisch personeel. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of de omliggende weefsels te ontdekken.
Complicaties bij en/of falen van de prothetische implantaten treden sneller op bij patiénten met onrealistische
functionele verwachtingen, zware patiénten, fysiek actieve patiénten en/of bij patiénten die het vereiste

223



rehabilitatieprogramma niet volgen. Een buitensporige fysieke belasting of een trauma aan het vervangen
gewricht kan tot voortijdig falen van de artroplastiek leiden door loslating, breuk of abnormale slijtage van de
prothetische implantaten. De patiént moet hiervoor door de chirurg worden gewaarschuwd, zodat hij/zij zijn of
haar activiteiten dienovereenkomstig kan aanpassen en hij/zij ervan op de hoogte is dat de implantaten door
buitensporige gewrichtsslijtage defect kunnen raken.

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

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

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

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

3.4. MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN

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

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




4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het systeem worden steriel afgeleverd met een steriliteitsgarantieniveau
(SAL) van 10%. Metalen componenten worden gesteriliseerd met bestraling (elektronen- of gammastralen)
of EtO, en UHMWPE-componenten met EtO. HA-gecoate implantaten worden alleen door bestraling
gesteriliseerd (elektronen- of gammastralen). Gebruik geen componenten uit een verpakking die al eens is
geopend of beschadigd lijkt. Gebruik geen il na de die op het etiket
staat vermeld.

b. Instrumenten

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

5. BRUIKBARE INFORMATIE OM DE PATIENT TE INFORMEREN
Raadpleeg de vorige secties voor informatie om de patiént in te lichten over waarschuwingen, voorzorgen,
contra-indicaties, te nemen maatregelen en beperkingen in het gebruik met betrekking tot het hulpmiddel.

De chirurg moet de patiént inlichten over eventuele noodzakelijke controle, specifiek voor de toestand van
de patiént.

225



5.1. MRI (BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE)

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het LimaCorporate SMR-systeem MR-voorwaardelijk is. Een

patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden

voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla, met

- maximaal ruimtelijk veldgradiént van 8500 G/cm (85 T/m)

- maximaal krachtproduct van 154.000.000 G%cm (154 T?/m)

- Theoretisch geschatte maximale specifieke absorptieratio (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van

2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

RF-verhitting

Onder de hierboven omschreven scancondities zal het SMR-schoudersysteem naar verwachting een

maximale temperatuurstijging produceren van minder dan:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijgingen met een achtergrondtemperatuurstijging

van: = 0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, anatomisch SMR-schoudersysteem) na 5 minuten continu scannen;

0,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, omgekeerd SMR-schoudersysteem) na 4,3 minuten continu scannen;

+6,0 °C (2 W/kg, 3 tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijgingen met een achtergrondtemperatuurstijging

van: = 0,6 °C (2 W/kg, 3 tesla, anatomisch SMR-schoudersysteem) na 12 minuten continu scannen;

=0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla, omgekeerd SMR-schoudersysteem) na 12,5 minuten continu scannen.

MR-artefact bij 3T

Bij niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich uit tot ongeveer 98,9

mm (anatomisch SMR-schoudersysteem) / 72,9 mm (omgekeerd SMR-schoudersysteem) bij beeldvorming

met een gradiént-echo-pulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

OPMERKING: het SMR-systeem is getest voor een MR-omgeving in combinatie met botschroeven

van 6,5 mm diameter en een lengte van 20+35 mm (codes 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030,

8420.15.040).

Het gebruik van SMR TT A d 360. i korte SMR-steel met vinnen,
SMR: met schroef, omgekeerde SMR LimaVit™ (vitamine E-gecrosslinkt

UHMWPE) liners en omgekeerde SMR 140°-humerusschacht en het gebruik van het SMR-systeem

in combinatie met andere botschroeven zijn niet getest op veiligheid en compatil it in een MR-

omgeving.

Deze componenten zijn niet getest op opwarming en migratie in een MR-omgeving. De risico’s die

zijn verbonden aan een passief implantaat in een MR-omgeving zijn geévalueerd en het is bekend

dat opwarming, migratie en beeldartefacten op of nabij de implantaatlocatie kunnen optreden.
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6. MELDEN VAN INCIDENTEN

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

doen aan de fabrikant van enig dent en/of situatie van g i i en van het

of veranderingen in de prestaties die de veiligheid kunnen belnvloeden

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

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

YKA3AHUSA 3A YITOTPEBA- SMR SHOULDER SYSTEM

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

1. UHOOPMALIUSA 3A NPOAYKTA

OcHoBHaTa Len Ha aHaToMu4HaTa cTaBHa npotesa SMR Anatomic e aa Bbanponsseae cTaBHaTa aHaToMus,
YacTU4HO Mnu u3usno, Agokato npu SMR Reverse Shoulder reomeTpusiTa Ha rneHonaHOpamMeHHaTa cTaBa ce
obpbuya. CTaBHaTa nNpoTesa e npegHasHadeHa fa Hamanu Gorkara 1 a Mo3Bonu apTukynapHa NoABUKHOCT
Ha nauueHta. CTeneHTa Ha HamansisaHe Ha Gonkata M Bb3CTAHOBSIBaHE Ha MOABWKHOCTTA 3aBUCM OT
npeaonepaTMBHaTa CUTYaLys, MHTpa-onepaTuBHUTE ONLUMK 1 CrieAonepaTUBHaTa pexabunuTaums.

SMR Shoulder System e npegHasHadeHa 3a YacTM4Ha WU MbMHA MbPBUYHA UMW PEBU3NOHHA CMsHA Ha
pameHHa cTaBa. KomnoHeHTuTe Ha SMR Shoulder System Bknio4BaT pameHeH CTBOS, paMeHHU Tena,
afjanTepHn KOHYCW, PaMEHHW [MaBu M TMEHOWAHU KOMMOHEHTN. KOMMOHeHTUTe ca npefHasHaqeHu 3a
ynoTpe6a B LMMEHTUPAHN NN HELMMEHTVPAHN NPUNOXEHWS, KaKTO € NOCO4eHo B pasaen 2.1.
KomnoHeHTuTe Ha SMR System He TpsibBa fa ce U3Non3BaT CaMOCTOSTENHO, KATO OTAENHWN KOMMOHEHTU Unn
C KOMMOHEHTMN OT ApYr Npou3BoANTES.

BABENEXKA: Hskon komnoHeHTH Ha SMR System ca paspeluern 3a ynotpe6a ¢ SMR Stemless System un
PRIMA Humeral System, npousseferu ot Limacorporate S.p.A.

1.1. MATEPUANN

Matepuanute Ha SMR System ca nocoyenu B Tabnuuara Ha pasgen 2.1.

Bcuuky MaTepuanu ca kyneHu B CbOTBETCTBUE C MEX/AYHAPOAHUTE CTaHAapTX U Ca LWMPOKO M3MOMN3BaHi B
optoneanyHata cdepa. CoCrMo, usnonasaH 3a Npou3BOACTBOTO Ha HAKOM KOMMOHEHTM Ha SMR System,
BKntoyBa kobanT (koiTo e CMR BelwuecTBo ot knac 1B) B npoueHTHO cbabpxkarue Hag 0,1% (w/w). Benpekun
TOBa XMMUYECKNTE TECTOBE MOKa3BaT, Ye 0CBOBOX/JaBaHeTo Ha kobanT B 4OBELKOTO TAno e noa 0,1% (w/w).
OcBeH TOBa TeCToBeTe 3a GUONOrMYHa CbBMECTUMOCT U IBMTOCPOYHIS KIMHUYEH ONKUT Ha ynoTpe6a Ha Toan
matepuan B OpToneanYHM NPUOKeHNs ca nokasank, Ye MoXe fa ce 04aksa NPUeMsIMBO HUBO Ha 6uonorniHa
peakuusi. Mopaau Toa puckoBeTe, CBbP3aHN C M3nonssaHeTo Ha CoCrMo u apyrvu matepuanv ca B3eTu
NpeABu 1 CBLP3aHOTO CLOTHOLLEHME PUCKOBE/MON3M € OLIEHEHO KaTo NPUEMIINBO OT NponssoauTens. Hsikon
naLMeHT! MoXe Aa Ca ys3BUMI (Hanp. fla ca CBPBbXUYYBCTBUTENHM UMK [Ja NOMyyaT aneprityii peakuun) KbM
maTepuanuTe/noBbLPXHOCTUTE Ha UMMnaHTuTe. Tosa TpsiBBa fa Ce NPELIeHM MO NOAXOASILL HAaUUH OT Xupypra.
CniefBaiiTe WHCTPYyKUMUTE Ha Npou3BOAMTENst Ha KocTeH uMMeHT (PMMA) 3a noaroToBka M HaHacsiHe Ha
KOCTEH LIMEHT B Crlyyail, 4e & HeoBX0AMMO (hUKCMpaHe Ha UMMnMaHTa. 229



1.1.1. MEQULUMHCKWN BELWLECTBA U TbKAH

M30enneto He CbAbpKa UMW HAMA BrpafieHn: * MEAMLMHCKO BELIECTBO, BKIIOYMTENIHO MPOM3BOAHM OT
YOBELLIKa KPBB WK N1a3Ma, * ThKaH! UK KNETKU OT YOBELLKM NPOVU3XOA UM TEXHU NPOU3BOAHN, * ThKaHW N
KIETKM OT XWBOTUHCKW NPON3XO0A NN TEXHUTE NPOU3BOAHM, KakTo ca onuncaHu B PernameHT (EC) Ne722/2012.

1.2. MAHUNYINALUUU, CbXPAHEHUE U BE3OMACHO U3XBBLPNAHE

Bcuuki U3zienisi ce NpeocTaBsT CTEPUIHM 1 TpsiGBa Aa Ce CbXpaHsiBaT Npyu TeMnepaTypa Ha okomnHaTa cpeaa
(opvieHTHpoBBYEH AnanasoH 0 — 50°C/32 — 122°F) B TAxHaTa 3alUTHa 3aTBOPEHa ONakoBKka B KOHTPONMpaHu
NOMELLEHNS!, 3aLLMTEHI OT M3naraHe Ha CBETNMHA, TONMNHA U BHE3aNHU TeMNepaTypHIn NPOMEHU.

Crea kaTo OTBOpUTE ONakoBkaTa MPOBEPETE Aanu MOAEMbT U Pa3MepbT Ha MMNNaHTa OTroBapST TOYHO Ha
onucaHNeTo, OTnevaTaHo Ha eTukeTuTe. M3bsreaiiTe KOHTAKT MeXay MMNnaHTa n o6ekT unu BellecTsa,
KOWTO MoraT [ja MPOMEHSIT CTEPUNTHOTO CbCTOSHUE WNM LEnocTTa Ha MmoBbpxHocTTa. lperopbusa ce
BHUMAaTENeH BU3yarieH OfMel Ha BCEkW UMNNaHT npeau ynotpeGa, 3a Aa Ce NPOBEPU Aani UMMNaHTLT He
e noepezeH. U Te oT Te TV He TpsIGBa a Ce M3NON3BaT, ako Ca M3nycHaTn
vnu ca npeTbpnenu T Npy yaapu. ITa He TPsIGBA 3 Ce U3MEHST NO HUKAKbLB HauMH.
KofibT 1 HOMEpBT Ha napTuaa 3a unenueTo Tpsbsa Aa ce 3anuwart B UCTOPUSTA Ha Crydasi Ha nauueHTa,
KaTo Ce B3eMaT OT eTUKETUTE, BKITIOYEHU B ONAKOBKUATE HA KOMMOHEHTUTE.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha UMNNaHTUPaHU Npean ToBa M3aenus Tps6Ba Aa ce uU3bsArea BbLB BCUYKM
cny4an. Puckosere, acouuupaun C noBTopHaTa ynotpe6a Ha M3genus 3a egHOKpaTHa ynotpeb6a,

BKnwo4Bsar: * Ha TO unm Ha Ha paHeH vnu
KbCeH eTan; * nunca Ma Mexay y (nanp. y
p ); e C OTAOMKM OT W3HOCBaHe;

* npeHacsiHe Ha GonecTtn (uanp HIv, xenamr), * oTroBop/peakuus Ha UMyHHaTa cucTema.
U3XBBLPIAHE: 13XBLpnsHETO Ha MeAUUMHCKW uspenus Tpsbsa na ce ussbpwea oT GonHuuute B
CBLOTBETCTBUE C NPUNOKMMUTE 3aKOHU.

1.3. EOPEKTUBHOCT HA U3OENUETO, OYAKBAHU KINUHUYHU NMON3U, OYAKBAHA
EKCMNOATALUMOHHA NPOOBIMKUTENHOCT

OcHoBHaTa uen Ha npotesara 3a CTaea € [a Bb3npousse[e apTuKynapHata aHaTomus. CraBHata nporesa
€ npegHasHavyeHa Aa Hamanu Gonkara u Aa No3BOMU apTuKynapHa NOABWMXHOCT Ha nauueHTa. CreneHta
Ha HamansieaHe Ha Gonkata U Bb3CTaHOBsIBaHe Ha NOABMXKHOCTTa 3aBUCK OTHACTU OT npegonepaTtuBHaTa
CUTyauusi, MHTpa-onepaTMeBHUTE oNunn KU cnegonepaTneHara pexa6mnmaumﬂ.

LimaCorporate exerogHo aktyanuaupa ,Pesiome Ha GesonacHocTTa 1 KnuHU4HOTO aeictaue” (SSCP), koeto
ce ka4ysa B EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OuyakBaHaTa eKkcnnoaTauuoHHa npoabmxuTenHocT Ha SMR Reverse System e noxe 96%* npu 7
roauHu.

OuyakBaHaTa eKcnnoaTtauuoHHa npoabmkutenHocT Ha SMR Total Anatomic System e noxe 92%* npu
7 roavnHu.

OuakBaHaTa eKkcnnoaTtauuoHHa npogbmxuTenHocT Ha SMR Hemi Anatomic System e noxe 91%*
npu 7 roguHu.

* ¢ npomeHnuBoCT oT ¥2%
Tesun 7 " ce Ha Haw Te pedhepeHTHN W 3a

WMASHTUMUNPAHO YPe3 PerucTpuTe 3a apTPonnacTuka.

BABEJNEXKA: KoraTo ce nycHaT Ha nasapa ¥ olle nosede, koraTo ce BbBeJaT B ekcnnoatauus (T.e.
KOraTo Ce MMMAAHTUPaT B TAMOTO Ha MALMEHT), O4akBaHaTa eKCMnoaTaluoHHa MPOABLIKUTENHOCT Ha
MEANLMHCKUTE U3AENVsi MOXe Aa 3aB1CH OT peauLia hakTopu:

(a) npucbLa xapakTepucTika (CBOMCTBO) Ha MEAULIMHCKOTO n3aenve camo no cebe cu (Hanpuvep: AunsaiiH
Ha MEANLMHCKOTO U3AENVe; MaTtepuaniTe, U3nomnseaHin Npy NPON3BOACTBOTO Ha MEAMLIMHCKOTO U3fenie;
NPOLIECHT Ha NPOM3BOACTBO HAa MEAULIMHCKOTO M3Aenue camo no ceGe CU; TeKCTypara Ha NOBLPXHOCTTA;
OCTEONPOBOAUMUTE 11 OCTEONHAYKTUBHIUTE CBOWCTBA HA MEAULIMHCKOTO U3aenue);

(6) BBHLWHM (haKTOPK, CBBP3aHN C XMPYPrUYECKUs NPOLIEC (HaNpuUMep: NpaBuneH n3Bop Ha MeANLIMHCKOTO
u3nenve, CTabUNMHOCT Ha MbPBOHAYANHOTO (UKCMPAHE HA MEAMLIMHCKOTO M3AEenMe; TOYHOCT MNpu
NO3NLIMOHNPAHETO Ha MEANLIMHCKOTO U3zienue);

(B) BbHWHMTE HAKTOPU, CBbP3AHM C MauMeHTa (HanpuMep: eTWOMNOrWs, NaTonorus, (U3NHECKN
XapaKTepUCTUKU, Bb3PacT, NPeAMLLIHA XMPYPritiecka UCTOPUS, EXEeHEBHO U3BBLPLLBAHN E/HOCTH);

(r) puckoBU hakTopy, CNOMEHaTI B NIMCTOBKATA C yKasaHusiTa 3a ynotpeGa, KoraTo He ca Beye BKIIOYeHN
BbB (haKTOpUTE, OTHACSLLM Ce [0 NpeaxoaHuTe naparpacu ot (a) Ao (B);

() chakTopy, CBBP3aHM C BCUUKN BE3MOXHU YCIIOKHEHWS!, KOUTO MOTaT Aa 3acerHar MNpOAbIIKUTENHOCTTa
Ha eKcrnioaTaums Ha UMnmaHTa.

OuakBaHaTa eKcrroaraLuoHHa MPOABLIKUTENIHOCT CE W3YMCIISBA YPE3 aHann3 U pPauvoHanMavpaHu
M3YUCTIEHNS], KaTO B3eMa NpeaBUA:

i. KMMHUYHUTE aHHW, CbGPaHM OT MENLIMHCKOTO U3enie;

ii. JaHHMTE 3a NPeXMBSEMOCT, JOKNa/iBaHN B PErUCTPUTE 33 apTPOCKOMMSI, OTHACALM Ce A0 NOA0GHM
MEANLMHCKN 13aenus (WAeHTNANLMPaHO CbCTOSIHWE Ha eTanoHa 3a Ta3n cdepa);

iii. 04aKBaHOTO (NMPOrHO3MPYeMO) NoBEAEHNE Ha MEAULIMHCKOTO W3aenue Npu No-AbMro NpocneassaHe.
Mopagn aHanuTUYHMS xapakTep Ha OUEHKMTe O4akBaHaTa CTOMHOCT Ha  eKcnioaTauuoHHaTa
NPOABMKUTENHOCT 3a U3AENMETO € NPUGNM3NTENHA.

CroiiHOCTTa CrieABa fa Ce WHTepnpeTMpa HaAfexHo, kaTo ce B3eme npeasua cneuuduyHata
NPOMEHMAMBOCT Ha CTOMHOCTTA, KaTo Ce OBMMUCAST BCUUKM NPUIOXMMI (haKTOPN OT U3MOXKEHUTE Mo-rope
B naparpachu ot (a) ao (a).
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2. NPEOHA3HAYEHMUE, NOKA3AHUSA, MPOTUBOMOKA3AHUA U PUCKOBU ®AKTOPU

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

2.1. MOKA3AHMUA

SMR System e npeaHasHaueHa 3a YacTU4HA UMM MbMHA, MbPBUYHA UMK PEBU3MOHHA CMSHA Ha pamMeHHa
cTaBa npu ckenetHo 3penu naumeHtn. SMR Anatomic System e nokasaHa 3a YacTW4Ha WU MbIHA,
MbPBUYHA UMW PEBM3NOHHA CMSIHA HA PaMEHHa CTaBa Mpu NaUMeHTW, CTpajally OT yBPEeXAaHUs nopaau:
* HEBB3NANUTENHO AereHepaTMBHO 3abonsiBaHe Ha CTaBaTa, BKIIOYUTENIHO OCTEOApTPUT W aBackynapHa
HEKpO3a; * Bb3nanuTenHo JereHepaTnBHO 3aGorsiBaHe Ha CTaBaTa KaTo PeBMATOUAEH apTPuT; * NedeHrne Ha
oCTpU hpakTypyu Ha pameHHaTa rnaea, KouTo He MoraT Aa ce NeKyBaT C pYrM MeToau 3a duKcupaHe Ha
¢pakTypaTa; * PeBU3NS Ha HEeYCreLeH MbPBUYEH UMMIAHT (He e MPUMOXKMMO 3a Waasua 3a cyGekanynapuc
TexHuka; B cnydair Ha SMR Cementless Finned Short Stems camo ako octaBa [JocCTaTbyeH KOCTEH
3anac); * apTponatna Ha poTaTOpHMS MaHLWOH (camo 3a rmasa Ha CTA, He e NMpUNoXumo 3a Waasua 3a
cybckanynapuc TexHuka); * rmeHonaHa apTposa 6es npekomepHa 3aryba Ha rmeHougHa kocT: A1, A2 n B1
cnopen knacudukaumsaTa Ha Yonuw (camo 3a cuctema SMR TT Hybrid Glenoid);

CTBOMOBETE 3a rofiemMi Pe3ekLMM Ca Noka3aHu 3a OHKOMOTMYHI MPUTOKEHMS.

MpeaHasHa4eHNETO Ha WHCTPYMEHTUTE 3a [IeHOMAHA KOCTHA fpucTaBka € [a Mo3BONM MOAroTOBKaTa
Ha KOCTHa MpucTaBka OT paMeHHaTa [faBa Ha NauueHTa Wnu anoreHHa npucadka oT kocTHaTa 6aHka 3a
Bb3CTaHOBSAIBAHE Ha [MEHOWAHATa aHaTOMUs B Cryyai Ha rMeHoWaHa He[OCTaTLYHOCT (Hanp. reHouaeH Tun
B2 vunu C cnopep knacudwvkauvsta Ha Yoniu).

SMR Reverse System e nokasaHa 3a MbpBUYHa, hpaKkTypHa UNK peBusnoHHa oblua paMeHHa cMsaHa B cTasBa
C TexKa NUMNca Ha POTaTOPEH MaHLLIOH C OCTPa apTponaTus (yBpeseHo pamo).

CraBata Ha nauueHTa TpsibBa [ja @ aHaTOMWUYHO U CTPYKTYPHO MOAXOAsiLia 3a fonyyaBaHe Ha uabpaHuTe
MMNNaHTU 1 e HeoBXoaUM (hyHKUMOHMPALL AENTOMAEH MYCKYN 3a W3nonssaHe Ha npgenueto. Mogynxara
SMR cuctema no3sosiBa CrioGsSBaHETO Ha KOMMOHEHTY B PA3MUYHI PAMEHHM U FNIEHOUAHMU KOHCTPYKTU.

B aHaTOMUYHOTO PamMO PaMEHHUSIT KOHCTPYKT Ce CbCTOM OT pamMeHeH CTBOfI, PaMeHeH Kopryc, aaarntepeH
KOHYC 1 pameHHa rmasa. B 06bpHATOTO paMo paMEHHUST KOHCTPYKT C& CbCTOM OT paMeHeH CTBOf, 0GbpHaT
pameHeH kopryc 1 oGbpHara nognoxka. OT pameHHaTa cTpaHa (UKCUPaHETO Ha paMeHHUs CTBOM onpesiens
[anu KOHCTPYKTLT € UMMEHTUPAH UMK HELMMEHTUPaH. AHAaTOMUYHUST [MEHOWAEH KOHCTPYKT Ce CbCTon
OT MONMETUNEHOB FNEHOUA UM MeTaneH rpbb, CrnoGeH ¢ MoAnoXKa, AoKaTo KOHCTPYKTLT Ha OBbpHATUS
rrieHouz Ce ChCTON OT MeTarneH rpbb, KOHEKTop 1 rmeHocdepa. OT cTpaHaTa Ha rneHonaa PUKCUpPaHeTo Ha
M3LSNO NONNETUNEHOBMS FNEHOUA UM METanHUA rpb6 ONpeaensT Aanu KOHCTPYKTLT € LMMEHTUPaH unn
HeuumeHTupaH. MepudepHute wmndTose Ha SMR TT Hybrid Glenoid ca npeaHasHaueru 3a cukcupaHe Ypes
KOCTEH LIMMEHT, J0KaTO LEHTPanHUAT WMKT e npeaHasHayveH 3a HeLuMMeHTupaHo dukcnpaHe. SMR TT Hybrid
Glenoid Reverse Baseplate e nokasaHa 3a npeo6pasyBaHe Ha ofpaTHa pameHHa CMsiHa Ha UMMNaHTUpaH
npeau ToBa SMR TT Hybrid Glenoid; ToBa uspgenue He mMoxe Aa ce M3Non3ea 3a MbPBUYHU XUPYPrudeckun
onepauuu.
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MoBeye MHGOPMaLWS 3a LMMEHTUPaHa UNK HeuMMeHTpaHa ynotpe6a Ha komnoHeHTUTe Ha SMR System e
HanuyHa B crieaHata Tabnuua.

Cucrtema Wndbopmaums | Ynotpe6a [[pegnara
KomnoHeHTH Matepuan 3a CypoBUHU ce B
A (3 NC [Kanapa
. . SMR Stems (uumeHTUpaHW, N .
UMMEHTUPaHN PEBU3UOHHN) TiGAIY M1 X
SMR Stems
. . | (HeummenTupaHu c . .
pebpa, HeLMMeHTVpaHn TiGAlV M1 X
PEBU3NOHHM)
SMR Short Stems "
(ummeHTUpaHy ¢ pebpa) TiGAKY M1 X
. . | SMR Large Resection . .
Stems TiBAI4V M1 X
. * | SMR Modular Spacers TiBAI4V M1 X .

SMR Humeral Bodies ”
. (1paBma, ¢ pe6pa) Ti6AI4V M1 X X .

TiBAI4V M1 X X .
. . | SMR Reverse Humeral
Body
TiBAI4V + HA M1, M13 X X .
TiBAI4V M1 X X
. . | SMR 140° Reverse
Humeral Body
TiBAI4V + HA M1, M13 X X
* | SMR Humeral Extension Ti6AI4V M1 X X .
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CoCrMo M4
. SMR Humeral Heads
(cTaHpapThHu, CTA)
TiBAI4V M1
. SMR Adaptor Tapers .
(HeyTPanHu, eKCLEHTPUYHN) TibAY M1
. SMR CTA Head Adaptor 3a "
0BbpHAT paMeHeH Kopryc TibAIY M1
. SMR Adaptor Tapers .
(HeyTpanHu, eKCLIEHTPUYHK) TiGAKY M4
. SMR CTA Head Adaptor 3a N
0BbpHaT pameHeH Kopryc TibAY M1
CoCrMo M1, M8
SMR Glenospheres
TiBAI4V M1, M8
SMR Reverse HP UHMWPE M8
Glenosphere X-Lima + Ti6Al4V
TiBAI4V +
SMR Connectors ¢ BUHT UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE
X-Lima M4
SMR Reverse Liners LimaVit™
(BuTamuH E,
CcunHo HanpeyHo | M10
oMpexeH
UHMWPE)
CoCrMo M8
SMR Reverse HP Liners
Alumina M8
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SMR Cemented Glenoids UHMWPE M8
B M1, M12,
SMR Cemented Glenoids | OHM"WPE M13
3 Pegs UHMWPE
X-Lima M1, M12
TiBAI4V + PoroTi
HA M1 X
SMR Metal Back Glenoid
TiBAI4V + PoroTi
FDA M1 X
SMR TT Baseplate TiBAI4V M3 X
SMR Axioma TT Baseplate | Ti6AI4V M8 X
SMR Glenoid Peg TT TiBAI4V 3D nevat | M8 X
SMR Metal Back Liner UHMWPE M7 X
f_MRAxioma Metal Back UHMWPE M8, M11 X
iner
SMR Glenoid Plate Ti M3 X
MepudepHn
wudrose UHMWPE + Ta M1, M8
SMRTT (NOAKOMMOHEHT)
Hybrid
Glenoid | UerTpaneH
Wt Ti6AI4V 3D nevat | M1 X
(NoAKOMMOHEHT)
SMR TT Hybrid Glenoid TIBAI4V + X
Reverse Baseplate + BUHT UHMWPE
SMR TT Augmented 360 TiGAI4V X

Baseplate
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CraHpapTv 3a matepuana

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D neuat (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (ButamuH E, cunto
HanpeyHo ompexeH UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — AnyMuHui
(ISO 6474) — Ta (1ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi TutaHueBo nokputue (ASTM F1580) — HA nokputue
(ISO 13779-6)

A= AnatomnyeH; R = O6bpHart; C = LinmeHTupan; NC = HeunmeHTupaH
* He e npunoxumo 3a EC.

** Ba XMMUYEecKUsi CbCTaB Ha CYPOBWHUTE HarpaBeTe cnpaska ¢ pasgen ,Raw Material Compositional
Limits (%)“ (OrpaHnyeHus 3a cbcTaBa Ha cyposuHWTe (%)), kaTo B3emeTe npeasua WHdbopmauusTa 3a
cypoBuHaTa B TaﬁnmuaTa.

2.2. MPOTUBOMOKA3AHUA

AGCOMIOTHITE MPOTUBOMOKA3aHUS BKIIOYBAT: * NIOKarnHa UM CUCTEMHA MHCDEKLMS; * CENTULIEMUS; * yriopuUT
OCTBP MMM XPOHUYEH OCTEOMWENWT; *MOTBbPAEHA Neansi Ha Heps, obxBallalla hyHKUMATa Ha pameHHaTa
CTaBa; * HeJOCTaTbYeH AeNnTouAeH MycKyr.

OTHOCUTENHUTE NPOTUBONOKA3aHMA BKMIOYBAT: * CbAOBM WM HEBPONOTMYHM 3abonseaHns, 3acsran
BBMPOCHUS KpaiHWK; * MO KOCTEH 3anac (Hanpumep mopaau OCTeoroposa unu pasiimpeHa peBusns Ha
npeawilHa XMpypriiecka MHTEPBEHLNA), 3acarall, CTabUnHOCTTa Ha UMNNaHTa; * MeTabonuTHN pa3cTpoCTBa,
KOWTO MOXe Aa 3aTpyAHST (DUKCUPaHETO M CTaBUIHOCTTa Ha WMMNaHTa; * CbMbTCTBAWO 3aGonsBaHe u
3aBMCMMOCT, KOUTO MOXe [la 3acerHaT UMMNaHTUpaHUTe NPoTesu; * CBPbX YYBCTBUTENHOCT KbM MeTanute
B Matepuana Ha UMnmnaHTa.

OTHOCUTENHNUTE NPOTUBONOKa3aHs, CBbP3aHy C Liaasiuara 3a cybekanynapuc TEXHUKA, BKIKOYBAT: * PEBU3MS
Ha XMpypruyecka UHTEPBEHLNS; * 3aTTLCTABAHE; * MeAMarHa rMeHoMaHa epoaus; * TexKa TeHAuHonaTus Ha
POTaTOPHUS MAHLLIOH; * BbTPELUHa POTALMOHHA KOHTPaKTypa.

B cryyauTe Ha KOCTEH TYMOp /la Ce U3MoN3Ba MoAXOAsilla CUCTEMA, MPOEKTUPaHa 3a NeYeHne Ha cryyau,
W3KCKBALLY ronemu KoCTHU pedekunn (SMR cTebna 3a ronemu pesekuuu). VI3anonasaHeTo Ha MbpBUYHKA UK
PEBM3VNOHHN MMMMAHTU, KOUTO HE Ca MPOEKTUPaHN WNW NpefHasHaveHun 3a ynotpeba B cryyaum Ha KocTHa
pesekums, MoXe a A0Be/Ie 10 J0LL Pe3ymnTaT W/UN HeYCeLwHO MNNaHTUpaHe N hUKCUpaHe Ha MnnaHTa.
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2.3. PACKOBU ®AKTOPU

CriefHUTe PUCKOBM (hakTopu MoraT Aa AoBeAaT [0 MWW PesynTatit npu Tasu npotesa: * HafHOPMEHO
Terno'; « ycuneHn uanyecku AENHOCTU (aKTUBHW cnopToBe, Texka cusnyecka pabota); * HenpaBuiHO
MO3NLMOHNPAHE Ha WMMMaHTa; * IPeLeH pa3Mep Ha KOMMOHEHTUTE; * MYCKYSIHU AeULMTH; * MHOXECTBO
CTaBHU YBPEXAAHWs; *OTKa3 3a NPOMsiHA Ha CrefonepaTvBHNTE (PUINHECKU [EIMHOCTM; * UCTOpUS Ha
naumenTa ¢ UHMEKLM UNK NajiaHnsi * CUCTEMHI 3aBoNsBaHUS U MeTaBoNNYHIN Pa3TPOICTBA; * NIOKamNHU Unn
Pa3snpbCHATU HEONNacTUYHM 3aGONABaHMS; * MEAVKAMEHTO3HN Tepanimi, KOUTO HeGnaronpusTHo 3acsrat
Ka4ecTBOTO Ha KOCTUTE, 3a3ApaBsiBaHETO WM YCTOMYMBOCTTA Ha MHdbekumsi; * ynotpeba Ha HapkoTuuyn
UNN ankoxonuabM; * W3fBEHa OCTEOMopo3a WAM OcTeoManauus; *otcnabeHu ObLuM CbNPOTUBMUTENHN
cunm Ha nauwenta (HIV, Tymop, uHdekunn);» Texka aedopmauus, Boaella A0 3aTpyAHEHO aHKepupaHe
UNN HenpasuiiHO NO3MLUMOHWPAHE Ha UMNNaHTUTe; 'yl'lOTpesa B KOMGVIHaLlIAF C NpoAaykTw, npote3n unun
VHCTPYMEHTM Ha Apyr NPOM3BOAUTEN; * MPELLKV Ha OnepaTUBHaTa TeXHUKA.

3. NPEAYNPEXOEHUA

3.1. NIPEAONEPATUBHO MITAHUPAHE

MpoaykTuTe Ha LimaCorporate TpsiGBa ja Ce UMNMAHTUPAT Camo OT XMPYP3u, 3aMo3HaTh C NpoLeaypuTe no
NO/IMSIHA Ha CTaBM, OMMCaHI B XMPYPrUYECKUTE TEXHUKN Ha KOHKPETHOTO uU3fienme.

MO3BOJNIEHU/HEMO3BOJIEHN KOMBUHALIUK

B3abenexka: Cbc CTA rnaBu ce npenopbysa 3ol 0 Ha npu TpaBma 3a
n3BArBaHe Ha Bb3MOXHO B3AUMOAEVICTBUE MEXMY rmasata v Kopnyca, Korato ‘ce u3nonssat pameHeH
KOPNYC My TPaBMa 1 EKCLIEHTPUYHI KOHYCH B Hal-10Ha NO3NLUS.

BABENEXKA: rmeHoua ¢ meTaneH rpb6 ¢ ronsim pasmep He e noaxofsiy 3a cbyeTaBaHe ¢ 36 mm
rneHoceepun 1 40 mm rmeHocdepu.

BABENEXKA: PameHHu rnasum ¢ anametsp 50, 52 u 54 mm c yBenuyeHa BucoumnHa + 3 mm He morat ga
Ce CbyeTaBar C AbMMM aanTepH KOHYCH (KaKTO KOHLEHTPUYHM, Taka U EKCLIEHTPUYHN).

PameHHu rmasu ¢ anameTsbp 52 1 54 mm ¢ yBenuueHa Buco4mMHa + 2 mm He Morat Aa ce CbyeTaBat ¢ Abrm
af)anTepHm KOHYCY (KaKTO KOHLIEHTPUYHM, Taka 1 eKCLIEHTPUYHN).

BABENEXKA: SMR meTanHu rbp6ose ca CbBMECTUMU C KOCTHW BUHTOBE C AMameTbp 6,5 mm 1 anameTsbp
5 mm ¢ MUHUManHa abmkuHa 20 mm.

BABEJEXKA: SMR rneHonaHm nnoyku ca cbBMecTMn camo cbc SMR o6bpHaT HP rmexocchepu.

1 CbrnacHo aeduHuLMsiTa Ha CeeToBHaTa 3apaBHa opranusauns (C30), uHaekc Ha TenecHa maca (BMI), no-ronsm unu
paBeH Ha 25 kg/m?
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BEJNEXKU 3A NMEHOUAHA KOCTHA NMPUCAKA

MHCTDyMéHTIATe 3a rmeHongHa KoCTHa npucagka ca npefHasHayeHu 3a yno'rpeﬁa camMo C meTaneH I'p'b6
Axioma TT n metaneH rpu6 L1 TT.

3a TexHukuTe 3a npunaraHe Ha rmeHongHa KoCTHa npucagka e BaXkHo [a ce usnonssa LLlMd)T CbC cpeeH,
AbNbr UNU AONBNHUTENHO YABIMKEH pa3mep, 3a Aa ce No3Bosfiv MUHMMAarnHoO cevyeHue Ha LLlIAQJTa Aa Bnese
B HaTUBHATa KOCT, KOETO L& OCUrypy CTaBUHOCT Ha KOMMOHeHTa. Creagalyata Tabnuua uaeHtuduumpa
nossoneHnTe (v/)/Henossonenute (X) kombuHauum mexgy AebenuHata Ha KocTHaTa npucagka wu

pasmepuTe Ha WndTOBETE:
METANEH MPbB TT - PASMEP HA LWWU®TA

MANBK-R MAITbK/STD
[=} (=}
2 2
] ]
. £3 . i3
[ = Cx [ = Cx
s | 2 5 | B2l s | | 5| &2
] ] =4 TS 4 5] = oS
B 5 mm KOCTHA
g MPUCALKA X Vv v v X v v v
=
S8 10 mm KOCTHA
:: MPUCALKA X X v v X v v v
©
©
E8Y 15 mm KOCTHA
| nevicana X X v v X X v v
= 15° HAKIIOHEHA
= KOCTHA X v v v X v v v
- MPVICAIKA
= 20° HAKIIOHEHA
<5 KOCTHA X v v v X v v v
=9 MPVICALIKA
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BEJEXKU 3A LWAOALATA 3A CYBCKAMYNAPUC TEXHUKA (He e ono6peH 3a KaHapa)

LWapswara 3a cybekanynapuc TexHuka Moxe [a ce u3nonssa camo 3a umnnadtupase Ha SMR Glenoid
Peg TT, SMR TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR
Axioma Metal Back Glenoid, kocThn BuHTOBe 1 SMR Metal Back Liner npu koHcurypauum 3a mbpBuYHA
cmeHn ¢ SMR Total Anatomic. B crniyyait 4Ye MHTpaonepaTMBHO Ce yCTaHOBU, Ye Ce W3WckBa obbpHaTa
KOHChUTypaLysi, MOXe A1a Ce M3Nonaea LazsiiaTa 3a cyGekanynapuc TexHKa camo 3a UMMNNaHTUpaHe Ha
SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back
Glenoid, SMR Axioma Metal Back Glenoid n kocTHu BUHTOBe. CTaHaapTHaTa Xupyprudecka TexHuka 3a
SMR Reverse Shoulder TpsibBa fa ce 13non3ea 3a UMNNAHTUPaHE Ha KOMMOHEHTH.

Uaasiwara 3a cybekanynapuc TexHuka He Tpsibea fa ce 13nonasa 3a umnnaxtupaHe Ha SMR CTA rnasu
WnK 3a cryyan, Npu KOUTO e HeobXxoanMa KOCTHa npucaaka Ha AedekTn Ha rmeHouaa.
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BEJIEXKU 3A SMR TT HYBRID GLENOID X1 SMR TT HYBRID GLENOID REVERSE BASEPLATE
Cnepgawara Tabnuua naeHTuduumpa nossoneHute (v/)/Henossonennte (X) kombuHaumm mexay SMR
TT Hybrid Glenoid u SMR Humeral Heads:

AOWAMETBP HA SMR HUMERAL/RESURFACING HEADS (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
3 MATBK HACKO v N v v v X X X
=0 MATTBK v v v v v v v v
] CTaHnAPTEH vivl vl vl v ] o] v]x
g CTAHOAPTEH v v v v v v v v
% ronsAm HACKO v v v v v v v
& ronAam v v v v v v v v

Axo e noctaBeH SMR TT Hybrid Glenoid n ce nsncksa peBusns Ha oGbpHaTa nNpoTesa, NauueHTbT MoXe Aa
6bAe peBuanpaH Ypes OTCTpaHsIBaHe Ha NoNMeTUNeHOBaTa OCHOBA, KaTo Ce OCTaBW MeTanHus LWWUMT 1 KaTo
ce cebpe ¢ SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate.

SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate He e noaxoasiua, ako Bb3HUKHE €4HO OT CNeAHUTE ChCTOSIHNA:
. LuMd)T'bT He e NpaBUNHO nerHan B KyxuHarta, KOATO u3nu3a oT NOBbPXHOCTTA Ha rnexouaa; LLlM(bTbT He e
cTaBuneH B KOCTTa Ha rmexouaa; « 3aryba Ha KocTHa Maca; * Maucksa ce KocTHa npucazka.

SMR TT Hybrid Glenoid R B e npeql 3a koMBKHMpaHe camMo ¢ MeTaneH WudT 3a
SMR TT Hybrid Glenoid.
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SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate e npegHasHaueHa 3a uanonasaHe cbc crnegHute SMR

Glenospheres:

Kol HEHT Matepuan Kop Ha npoaykTa
CoCrMo 1374.09.111
MmeHocdepa c anametsp 36 mm "
Ti6AI4V 137415111
EKCUEHTpUYHa rreHocdepa ¢ AMameTsbp CoCrMo 1376.09.031
36 mm TiBAI4V 1376.15.031
O6bpHaTta HP rneHocdepa c anameTsbp
40 mm 1374.50.400
O6bpHata HP rneHoccepa ¢ anameTs
P ieHochepa o A Pl UHMWPE X-LIMA + TigAI4v 1374.50.440
O6bpHaTa HP kopurupalua rmeHoccdepa 1374.50.444

c avameTbp 44 mm

SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate He TpsiGBa Aa ce w3nonsea B kombuHauwsi cbec SMR
Glenospheres ¢ kOHeKTOp 1 BUHT, NpuHaanexalym Ha SMR Shoulder System.
SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate He moxe aa ce nanonssa ¢ SMR Glenoid Plates.
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SMR TT AUGMENTED 360 BASEPLATE

SMR TT Augmented 360 Baseplate He e noaxoasiia, korato e HeobxoaMMa TEXHMKa 3a KOCTHO NpucaxaaHe.
SMR TT Augmented 360 Baseplate e cbBMecTMa camo € KOHEKTOPY 3a rreHocdepa ¢ pasmep Manbk-R u
¢ TT Glenoid Peg ¢ pasmepu manbk-R cpegeH, S-R Abnbr n S-R AOMBIHWUTENHO yAbIKEH.

SMR TT Augmented 360 Baseplate e cbBMecTMMa ¢ KOPTVKANHN KOCTHN BUHTOBE C AnameTbp 4,5 mm (kog
Ha npogykTa 8431.15.XXX) ¢ MuHUManHa abmkuHa 26 mm n TpsibBa Aa ce ukeypar ¢ rmeHouaHa KocT ¢
MUHIMYM TPU KOCTH BIHTA.

SMR TT Augmented 360 Baseplate e cbBMecTUMa C KOCTHM BUHTOBE C AvameTbp 6,5 mm ¢ MuHUManHa
AbMmkuHa 25 mm v Tpsibea Aa ce UKCUpaT C rMIEHOUAHA KOCT C MUHUMYM [1Ba KOCTHU BUHTA.

SMR TT Augmented 360 Baseplate e cbBMecTMa ¢ KOpPTUKanHW KOCTHW BUHTOBE C AMamMeTbp 5 mm (koA
Ha npoaykTa 8432.15.XXX) u Tpsbsa Aa ce dukcupa KbM reHOUAHa KOCT C MUHUMYM TPU KOCTHU BUHTa
(ABa KOCTHW BUHTA C MUHUMAariHa AbMKMHA 26 MM 1 eauH ¢ MUHUMAanHa abmxuHa 18 mm). KoctHute
BUHTOBE TPsiGBA A1a Ca MO3ULIMOHUPaHI CIOPE/ XMpyprudeckaTa TeXHUKa.

SMR TT Augmented 360 Baseplate He moxe ga ce usnonssa ¢ SMR Glenoid Plates n SMR Lateralized
Connector ¢ BUHT.
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SMR LATERALIZED CONNECTORS C BUHTOBE

SMR Lateralized Connectors He ca nokasaHu 3a ynotpeba ¢ TEXHWKV 3a rMeHonaHa KOCTHa npucaaka u He
morar aa ce nanonssa ¢ SMR TT Augmented 360 Baseplate.

Cnepgawara Tabnuua uaeHTudumumpa nossonexnte (v/)/Henossonenute (X) komGuHauuu mexay SMR
Lateralized Connectors u SMR Glenospheres:

LATERALIZED CONNECTOR

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
meHocdepa @36 v v v v v
MMeHocdepa @36 ekcLeHTpU4Ha X X X X X
O6bpHata HP rneHocdepa @40 v v v v X
O6bpHata HP rneHocdepa @44 v v X X X
KOOG’)‘:’I‘IJ':S;?.L[ :P rneHocepa P44 X X X X X

SMR 140° REVERSE HUMERAL BODY
O6bpHaty pameHHn koprnyc SMR 140° ca nokasaHu 3a ynotpeba camo ¢ 36 mm rneHoccepn u
cBbp3aHara 36 mm obbpHaTa pameHHa Yepynka.

REVERSE LINER LimaVit™ (Butamun E, cunHo HanpeuHo ompexen UHMWPE) He Moxe aa ce
KoMBUHMpa ¢ reHocdepu TiIBAI4V.

KomnoHeHTUTe Ha cucTemara He TpﬂﬁEa Aa ce n3non3sart C KOMMNOHEHTU Ha APYrK NPOU3BOAUTENUN, OCBEH ako
He e noco4eHo ot LimaCorporate. KoMnoHeHTUTe, CbCTaBnsiBaLLyM opuriHanHuTe cuctemu Ha LimaCorporate,
TpsiGBa CTPUKTHO Aa ce KOMBUHMPAT ChIMACHO AafeHaTa UHopMaLWs, BKIKOYEHa B HACTOALLMS AOKYMEHT 1
B HanuyHata cneuuduyHa 3a NpoaykTa nHdopMauus (Hanp.: Tekylla BEpCUs Ha Xupyprudeckara TexHuka).
V13n0n3BaHeTo Ha eaMHUYHW KOMMOHEHTU UMM KOMMOHEHTW, MPUHAANEXaLy KbM Apyri CUCTEMM, MOXE
na craHe creq ofoGpetune ot LimaCorporate. Mpou3BOANTENST 1 THPrOBELLT HE HOCST OTFOBOPHOCT 3a
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Bb3MOXKHO HECBLOTBETCTBUE MPU CheauHsiBaHe. EAMHCTBEHO XMPYpPrbT HOCM OTFOBOPHOCT 3a u3bopa v
ynotpebata Ha UMnnaHTa.

Upea paauorpadicku WaboHn ¢ pasnuuHi popmatyv NpeaonepaTBHOTO NaHupaHe OCUrypsiea CbiecTBeHa
MHOPMALNS OTHOCHO TUNA U pasMepa Ha KOMMOHEHTUTE, KOUTO Lie Ce M3MOM3Bar, KakTo U npaBunHara
KOMBUHALNS OT HEOBXOAMMU U3ENNs Bb3 OCHOBA HA aHATOMUSTA U CNELUUMUYHATE ChCTOSIHUS Ha BCEKN
nauueHt. HeaneksaTHOTO NpeaonepaTMBHO MNaHMpaHe MOXe fa AoBefe A0 Henpasuned noaGop Ha
MMNNaHTUTE WWNWU HENPaBUIHOTO UM NO3NLMOHMPaHE. Mpu 13BOP Ha NaLMEHTU 3a XMPYpPrus CrieasalmTe
haKTOpN MOXeE Aa Ca OT KPUTMHHO 3HAYEHNE 3a EBEHTYanHMsA ycrnex Ha npoueaypara:

*YacTMyHa pameHHa CMsHa: Cfly4auTe C HEAOCTAaTbYeH M HEPEeKOHCTPMPYEM POTATOPEH MaHLIOH Ce
obosHauasa CTA rnasa;

* O6wWa pameHHa CMsHa: POTAaTOPHUSAT MaHLLOH TpAGBa Aa e HeMOKLTHAT MM PekoHCTpUpyeM. B cnyyanTte
C HefloCTaTbYeH MM HEPEKOHCTPUPYEM POTaTOpeH MaHLWoH ce o6osHayasa CTA rnasa unu obbpHata oblia
pameHHa apTponnacTuka;

» OB6paTHa pamMeHHa CMsiHa: KOCTHUSIT 3anac Ha rMeHoWAa U paMeHHaTa KocT Tpsibea Aa MoXe Aa Noaabpxa
umMnnauTa. B ciyyar Cbec 3HauMTenHa KoCTHa 3ary6a v Korato He MOXe Aa Ce NMOCTUTHE aiekBATHO thuKkcupaHe
OTKbM rieHOMAHaTa CTpaHa, TPsibBa fja ce U3BbLPLUIM XeMuapTponnacTuka cbe CTA maea.

* N3non3BsaHe Ha KOCTHU NpUCaAKu: cref kato Gb/e oTCTpaHeHa, KoCTHaTa npucajka Tpstea a ce orneaa,
3a [1a Ce rapaHTMpa, Ye KOCTTa € C MOAXOASLLO Ka4eCTBO 3a yroTpeba C TexHNka 3a MEHOUAHO NpUcaxaaHe.
TexHukaTa 3a NpUcaxaaHe Ha rmeHomaHa KOCT He TpsGBa 1 Ce U3MoN3Ba C KOCT C 10O Ka4ecTBo, Thil KaTo
MOXe A1a KOMNPOMETUPa 3apacTBaHETO Ha KocTTa.

CneunanuanpaHnsaT TexHnyecku nepcoHan Ha LimaCorporate € Ha pasnonoxeHne 3a npefocTassHe Ha
CbBETU OTHOCHO MPEAONepaTUBHOTO NNaHMpaHe, XMpyprudeckata TexHWka v CbAelcTene 3a MpoayKTh v
WHCTPYMEHTanHa ekunupoBKka npeau v no BpeMe Ha xupypruyeckara onepauus.

MaunenTsT TpsiGBa Aa € npeaynpeaeH, ye npoTesata He 3aMeHsi HopMarnHa 3fpasa KocT, Ye npoTesata
MOXe Aa Ce CYynu Wiu MoBpeav B PesynTar Ha onpedeneHa AeVHOCT UMW TpaBma, Ye MMa orpaHuyeH
€KCMIOaTaLMOHEH KNUBOT Ha UMMaHTa U MOXE Aa € HeOBXOAMMO Aa Ce CMEHW B OMpeaeneH MOMEHT B
6b/eLeTo: BChLHOCT eKCrroarauvoHHaTa NPOABMKUTENHOCT U eheKTUBHOCT Ha WMNMaHTa B Gbaelue
MOXe A1a Ce MOBNUSIST OT CTECTBEHUS/(PUIMONOTMYHIS HANPeabK Ha NaToNorisTa Ha NauueHTa, nosisara Ha
CbMLTCTBALLY 3aGONABAHUS 1 CIIEA0NEPATUBHM YCIIOKHEHNS, J0PU KOraTo He ca NPsiko CBbP3aHy C UMNMaHTa
(Hanp. 60Ky OT MH(EeKLNS, CKOBAHOCT, HAaMareH ANanasoH Ha ABUXeHMe).

Bb3MOXHOTO Bb3AencTBUe Ha haktopute, cromeHatn B pasgen ,OBLA MHOOPMALIMA OTHOCHO
MNPEAHASHAYEHWME, NMOKA3AHUA, NMPOTMBOMOKA3AHUA U PUCKOBU GAKTOPU“ u ,Bb3MOXHN
HEBNAFOMPUATHW EPEKTU" TpsibBa aa ce cunta 3a NpeaonepaTtvBHO U NaUMEHTHLT Aa ce uHdopmupa
KaKBu CTbNKN TpsiGBa Aa npennpmeme 33 HamansBaHe Ha Bb3MOXHUTE edhekT OT Tean dakTopu.

TUTe Ca THa ynotpeb6a.
He Te P! TH, KOUTO P ca 6unun TUPaHW Ha ApPYT NauUWeHT.
He re P T, KOUTO MO-PAHO e BIU3an B KOHTAKT C TeNecHa TeYHOCT UMK ThKaH

Ha gpyro nuue.
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He re ToT KOATO e OTBapsAiHa N0-PaHO MK U3rNexaa nospeaeHa.

He u3nonseaiiTe UMNNaHTyK cref CPOKA Ha FOAHOCT, OTNEYaTaH Ha eTUKeTa.

XUpypruyeckuTe MHCTPYMEHTY, U3MON3BaHM 3a U3BbLPLUBAHE Ha NPoLieaypaTa, ca NOANOXEHU Ha U3HOCBaHE
npu HopmarnHa ynotpeba. Crieai eKcTeHauBHa ynotpeGa Unu eKCTEH3UBHU HaTOBapBaHWs UHCTPYMEHTUTE
MPOSIBSIBAT CKMOHHOCT KbM CHyrnBaHe. XMpyprudecknTe MHCTPYMEHTI TpsibBa fja Ce M3Non3Bar 3a KOHKPETHOTO
uM npesHasHadenvne. Mpeau ynotpeba Tpsibsa Aa ce MpoBepu (yHKUMOHAMHOCTTA Ha XUpYpruveckute
VHCTPYMEHTH, Thil kaTo ynoTpeGaTa Ha NOBPEeAEeHU MHCTPYMEHTU MOXe /la [10Befe [0 NPeXAeBPEeMEHHO
nospexaaHe Ha umnnaHTuTe. MoBpeaeHNTe MHCTPYMEHTU TPsIGBa f1a Ce CMEHSAT NPean onepaunsTa.

3.2. UHTPAOMEPATUBHO

Mpu ynotpe6a Ha nNpobHu n3nenus ce npenopbysa Aa ce NPOBEpU MpasuiHaTa NOAroToBKa Ha MSICTOTO,
pasmepa M MO3NLMOHMPAHETO Ha MMMNAHTUTE, KOUTO Lie Ce u3nonssat. lperopbysa ce Mo Bpeme Ha
XUpypruyeckara onepauvsi ja MMa B HarMYHOCT A0MbIHUTENHI UMAAHTK, KOUTO fja Ce U3NoN3Bart B cryyai,
Ye ca HeoBXOAMMM NPOTE3N C PasfUYeH pasMep UM Korato He MoraT Aa Ce W3MOn3BaT NpefonepaTMBHO
u3bpaHuTe NpoTeau.

TMpaBUNHNSAT U3G0P, KaKTO U NPABMUIHOTO NOCTaBSHE/PA3NONOKEHNE HA UMMNAHTA € UBKIKOUNUTENHO BaXKHO.
HenpasunHnAT n3Gop, No3nUMOHNpPaHe, NoApaBHABaHE U (PUKCUPAHE Ha KOMMOHEHTUTE Ha MMMNaHTa MOXe
[1a 10BeiaT [10 CbCTOSHUE HA HEOBMYaeH CTPEC, KOMTO /1a 3acerHe HeraTMBHO eeKTUBHOCTTa Ha cucTemaTa
1 HMBOTO Ha NPEeXVBAEMOCT Ha UMMNaHTa.

KomroHeHTuTe, hopmupalyy opuruHanHute cuctemn LimaCorporate, TpsiGea Aa ce CrnoBsiBaT CbrmacHo
XMpyprudeckara TexHuka 1 Aa ce M3nonasat camo 3a 0GO3HaYEHNTE Ha eTUKeTa NoKasaHms.

M3nonsearTte camo UHCTPYMEHTH U NPOBHM KOMMOHEHTH, KOUTO Ca cneuuanHo paspaboTeHu 3a ynotpebda ¢
n3nonssaHuTe uUMNnaHTv. M3anonseaHeto Ha WHCTPYMEHTWN OT ApYrK Npov3BOAUTENN NN N3NON3BaHETO Ha
MHCTPYMEHTY, NPOEKTUPaHy 3a ynotpeba C Apyrv CUCTEMU MOXE [a [OBeAe A0 HEenoaxoasiua noaroToska
Ha MSCTOTO Ha MMNMaHTa, HEMPaBWUIHO MO3WLMOHMPaHe, MoapaBHsiBaHe W (bUKCUpaHe Ha U3fenusTa,
nocreaBaHu oT pasxnabeaHe Ha cucTemara, 3aryba Ha (hyHKLMOHAHOCT, HaMansBaHe Ha yCTOMYMBOCTTA Ha
MMMNaHTa 1 HEOBXOAMMOCT OT OMbIHATENHA XMPYPrUYecKa onepauust.

TpsiGea Aa ce BHUMaBa Aa Ce 3aLNUTAT NOBLPXHOCTUTE, aHraXMPaHU B CbEANHEHNETO MEXY KOMMOHEHTUTE
(KOHyCH); CTABHUTE MOBBLPXHOCTM HAa MUMNMaHTUTe TpsibBa Aa Ce 3aAWWTAT OT HAAPAcKBaHUS UMK ApYrv
nospean. BCUYKM CbeAMHUTENHU MOBBPXHOCTU Ha KOMMOHEHTUTE TpsbBa fa ca YACTM W Cyxu npean
crnobsisaHe. CTabUNHOCTTa Ha CbeAWHEHWSTa Ha KOMMOHEHTUTE Tpsbsa fa GbAe NpoBepeHa, KakTo e
OnMcaHo B Xupypriieckara TexHuka. Mpu paGoTa ¢ TpabekynapHi TUTaHoBYM U3fenus Tpabea Aa ce BHAMABa;
Te He TpsGBa Aa BNN3AT B KOHTAKT C TbKaHW, KOWTO MOXe [ OTAENsAT YacTuum BbTpe B TpabekynapHaTta
KOHCTPYKLMS.
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3.3. CNIEAONEPATUBHA FPUXA

TpsiGea Aa Ce OCUrypu ajeksaTHa CriefonepaTtvBHa rpuka OT Xvpypra Wi Apyr NOAXOASWO OByyeH
MeAUUMHCKY nepcoHan. Mpenopbysa ce PeOBHO PEHTTEHOBO NPOCMEsBaHEe B CreAONepaTUBHIS Nepuos
3a YCTaHOBSIBAHE Ha MPOMEHM B NO3ULMATA UMM CLCTOSIHUETO Ha UMNMAHTa U 3a06MKansLLAaTa ro ThKaH.
YCROXKHEHUS! U/MNU HEyCTIeWHN UMNNAHTHU NPOTE3NPaHNs € Hal-BePOSTHO Aa Bb3HUKHAT NPU NaLUNeHTH ¢
HEepeanuCcTUIHI (hyHKLIMOHAMHM O4aKBAHMS, TEXKI NALMEHTV, (HN3NYECKN aKTUBHI NALMEHTV WUV NaLMEHTH,
KOUTO HE M3MbIHSBAT 3aibIKUTENHATa pexabunuTaLumoHHa nporpama. MpekomepHara huanyecka akTMBHOCT
“nn TpaBMa Ha CMeHeHaTa CTasa MOraT /ia [J0BeAaT [0 NPexaAeBPEMEHHO yBpexaaHe Ha apTponnactukara
ypes pasxnabsaHe, cHynBaHe UNM aHOMarHO W3HOCBAHE Ha UMNMaHTUTe Ha npoTesata. MauneHTLT Tpsibsa
na Gbae npeaynpeaeH oT xvpypra 1a BHUMasa 1 f1a KOHTPONMpa AENCTBUATA CU MO CbOTBETHUS HAaUMH, KakTo
v na 6bae MHOPMUPaH, Ye UMNNaHTUTE MoraT Aa Ce NOBPEAST OT NPEKOMEPHO U3HOCBaHE Ha cTaBaTa.
XupyprbT TpsibBa Aa WHCOPMMpa NauWeHTa 3a OrpaHnyeHusiTa BbB (DYHKUMMTE Ha KpaiHuka crep
pameHHa apTponnactuka u Ye Tpsibea Aa ce BHMMaBa, 0COGEHO B CriefonepaTUBHUS MepuoA, Thil kato
PEKOHCTpyMpaHaTa cTaBa TpsibBa Aa Ce NpeAnassa OT foemaHe Ha MbiHO HaToBapBaHe. Mo-KOHKPETHO,
creaHuTe Mepky TpsibBa Aa ce NPeoCTaBAT Ha NaLMeHTa oT Xupypra:

* Aa ce u3bsirBa NOBTAPSALLO CE BAWraHEe Ha rofieMn TEXECTU; * a Ce KOHTPONMPa TEeNecHoTo Termno; * Aa
ce U3BsArBaT BHE3aNHW NVKOBY HATOBAPBAHMS (MOCNEAULM OT EHOCTM KaTo KOHTaKTHM CriopToBe, Urpa Ha
TEHWUC) UMM [IBUXEHWUS,, KOUTO MOraT [ja A0BeAaT A0 BHE3anHM CMPaHUs UMW ycyKsaHe; « a ce uabsrsar
no31LMK, KOWTO MOraT fAa yBenu4aT pucka oT AMCIIOKALWs, KaTo MpekoMepHa CTeneH Ha aGaykuvs u/vnn
BbTPELUHa poTaLus.

MauneHTsT TpsiGBa f1a € MHGOPMMPaH 33 BL3MOXHOCTTA UMMMAHTBLT UMW HEroBUTE KOMMOHEHTU Aa ce
M3HOCAT, Aa OTKaXaT UMW [a M3NCKBAT CMsiHA. VIMANaHTLT MOXe [1a He U3AbPXKM A0 kpas Ha XuBOTa Ha
nauveHTa unn KOHKpeTHa NpOAbIMKUTENHOCT OT Bpeme. Toit kato NPOTE3HUTE MMNMAHTU HEe Ca CUMHW,
HaZeXAHU UNU U3APBXKINBN KONMKOTO €CTECTBEHA 3ApaBa ThbKaH/KOCT, BCUUKM NOAoGHM usnenus Tpsibea aa
Ce CMEHSIT B Onpe/eneH MOMEHT.

TpsiGea Aa Ce NPeAOCTaBAT MOAXOARALLUM MHCTPYKLMK 3a CrieAonepaTuBHa pexabunurauus 1 rpuxa, 3a aa ce
u3berHe HeBNaronpusTHO 3acsiraHe Ha pesynTara OT Xupypruyeckara npoteaypa.

3.4. Bb3MOXHWU CTPAHUYHU EQEKTU

HeGnaronpustHute edekTn, KoMTo OGWMKHOBEHO M Hail-4ecTo MoraT Aa Bb3HMKHAT Npu Mnpoueaypa 3a
OpTONEANYHO NPOTE3NpaHe, BKMIOYBAT: * pa3xnabBaHe Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTU, Hanp. Nopaau 0CTeonuaa;
* AVCIIOKALWMS M HECTABUIHOCT Ha NpoTe3ara; * CHynBsaHe v NoBpeaa Ha U3ENUeTo; * CrsraHe Ha CTBONa;
* HeCTaBUNHOCT Ha cucTemaTta nopaau HeafekBaTHO GanaHcupaHe Ha MekuTe TbKaHu; * paseauHsiBaHe
nopagn HenpaBuIHO CbeauHABaHe Ha U3AenuaTa; * UHGEKUMS; * NoKanHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT; * NokanHa
6orka; * nepunpoTesHu pakTypu, BKIIOYUTENHO WHTpPaonepaTueHU hpaKTypy; ¢ KocTHa pe3opbums;
*BPEMEHHO UMW MOCTOSIHHO YBPEXAaHe Ha MYCKYNeH HepBs; *TPUEHe Ha MOAYNHUTE CheAUHEHNS,
* npekomepHo uaHoceaHe Ha UHMWPE koMnoHeHTUTe nopaaw yBpeaeHW apTUKynapHW MOBbPXHOCTU UM
HaMM4NETO Ha YaCTULM; * METasno3a; » XeTepoTonnyHa ocudmKaLys; « HagbGBaHe Ha fonarkara; * yBpexaaHe
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Ha POTaTOPHWS MaHLLIOH; * €pO3nsi Ha fneHouaa (camo Mpu xemu npolieypu); » 3aryGa Ha AuanasoH Ha
[BWKeHue; * 3ary6a Ha KpbB; * A0MbHUTENHA OnepaLys.

Hsikou HeBnaronpusTHN edekTi MoraT fa AoBeAaT A0 CMBPT. YCHOXHeHUsiTa oT o6l xapakTep BKnoYBar
BeHo3Ha Tpombo3a c/6e3 6ernoapobHa emGonus, CbpAe4HOCHAOBK UK 6enoapo6HY HapyLLEHUS, XeMaToMK,
CUCTEMHM anepruyHn peakumn, cuctemHa Gonka, 3aryba Ha KpbB, GOME3HEHOCT Ha AOHOpHATa TbKaH,
BPEMeHHa 1N NoCTOsHHA Napanuaa.

4. CTEPUITHOCT

a. Umnnautu

Becuuku UMNNaHTUPpyeMU KOMMOHEHTU Ha cuctemarta ce nNpeaocTaBAT CTepunHu C Hueo Ha rapaHTupana
cTepunHocT (SAL) 10°. MeTanHuTe KOMMOHEHTM Ce cTepunmuaupar ypes obnbusare (E-Beam unu rama nibum)
unun EtO, pokato UHMWPE komnoHeHTuTe — ype3 EtO. MmnnaHtv ¢ HA nokputue ce ctepunusvpar camo ¢
obnbusare (E-Beam unu rama nbum). He nanonasaiite KOMNOHEHT OT ONakoBKa, KOATO € OTBapsHa no-paHo
wnn u3rmexaa nospeseHa. He nsnonseanTte MMNNaHTYM criefj CPOKa Ha FOAHOCT, OTNEYaTaH Ha eTUKeTa.

6. UHCTpyMeHTH

VIHCTpYMeHTUTE Ce [J0CTaBAT HECTEpUNHM U TpsbGBa [a Ce MOYUCTAT, [e3NH(EKTUPaT W CTepunuanpar
npeav ynotpeba CbrnacHo MoaAXOAsiLLM BannanpaHin MeToam (BIXKTe NNCTOBKATa ,MpuxKa 3a MHCTPYMEHTUTE,
NoYMCTBaHe, AE3MHAEKUMA U CTEPUNN3ALNS” 33 BAaNWaMPaHUTE NapaMeTpy Ha CTEPUNN3aLNS; Tasn NUCTOBKa
ce npegnara npu nouckBaHe WnM Moxe Aa ce uaternu oT www.limacorporate.com, pasgen Products
(MpogaykTw)). Motpebutenute TpsibBa fa Banuaupat CBOWUTE CMELMdUYHM MPOLECU W WHCTPYMEHTW 3a
noYncTeaHe, Ae3nHMEKUMs 1 CTepunnsaums.

5. MONE3HA UHOOPMALIUA 3A NPEAOCTABAHE HA MALIMEHTA

BuxTe np Te p 3a MHOpMALNS, KOSTO LLe NO3BOMN UH(OPMUPaHE Ha NauueHTa
3a NpeaynpexaeHns, NpeanasHu Mepku, NPOTMBOMOKA3aHWs,, Mepku, KOUTO Tpsbea Aa Gbaar B3eTM n
OrpaH1yeHIs 3a U3NonaBaHe BbB BPb3Ka C U3AENNeTo.

XupypruT TpsiGBa Aa MHGOPMUPA NaLMeHTa OTHOCHO BCsika HeoBXoauMa C (hMYHOCT 3a NMpocren;
Cnope/i CbCTOSHMETO Ha NauneHTa.
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5.1. MAFTHUTHO-PE3OHAHCHO U30EPA3ABAHE (MRI)

HeknuHnyHu nanuteBaHus ca nokasanu, ye LimaCorporate SMR System e MP ycrnosHo usaenue. MauveHt
C ToBa n3aenue Moxe Aa Gbae 6esonacHo ckaHupaH B MP cucTema, OTroBapsilla Ha CriefjHUTE yCroBus:

« CratnyHo marHutHo none 1,5 Tecna u 3 Tecna, ¢

- MakcumaneH NpocTpaHCTBeH rpagueHT Ha noneto 8500 G/cm (85 T/m)

- Makcumanta npogyktosa cuna 154 000 000 G%/cm (154 T?/m)

- TeopeTnyHO M34UCIIEHO CneundnyHO HNBO Ha mormbluaHe (SAR) Npyu MakcMMarnHO CpeaHo 3a LiAnoTo
T5n0 (WBA) 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

P4 HarpsiBaHe

Mpu AedrHMpanuTe No-rope yCcroBWs Ce O4YakBa MoBULLABAHETO Ha TemnepaTypata Ha SMR Shoulder
System Aa e no-marko ot:

+6,0°C (2 W/kg, 1,5 Tecna) Temnepatypara, cBbp3aHa ¢ PY, ce ysennyaBa ¢ (hoHOBO yBenuniyeHue Ha
Temneparypara otr: =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tecna, SMR anatomical shoulder system) cneg 5 muHyTn
HenpekbcHaTo ckaHupaHe; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tecna, SMR reverse shoulder system) cnen 4,3 MuHyTH
HEMpeKbCHATO CKaHMpaHe;

+6,0°C (2 W/kg, 3 Tecna) TemnepaTtypara, cBbp3aHa ¢ P4, ce yBenuyaBa ¢ (POHOBO yBenu4eHue Ha
Temnepatypara or: =0,6°C (2 W/kg, 3 Tecna, SMR anatomical shoulder system) cneg 12 muHyTn
HenpekbCHaTO ckaHupaHe; =0,9°C (2 W/kg, 3 Tecna, SMR reverse shoulder system) cnea 12,5 MuHyTM
HEnpeKbCHATO CKaHMpaHe.

MP aptedbakT npu 3T

Mpu HEKMMHUYHO U3NUTBaHE apTedhakT Ha 06pasa, NPUYMHEH OT U3AENMETO, Ce pasnpocTupa Ha 98,9 mm
(SMR anatomical shoulder system)/72,9 mm (SMR reverse shoulder system) ot SMR Shoulder System,
KOraTo ce n306pa3siBa C rpaAveHTHa exo UMNyrICHa nocnegosatenHocT u MP cuctema ¢ 3 Tecna.
3ABEJIEXKA: SMR System e usnutana 3a MP cpeaa B koMGMHaUMs C KOCTHU BUHTOBE C AWaMeTLP
6,5 mm, gLmkuHn 20+35 mm (kogose 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).
WznonsBaHeto Ha SMR TT A 360 SMR C; Finned Short Stem,
SMR Lateralized Connectors ¢ BuHTOBe, SMR Reverse LimaVit™ (Butamun E, cunHo HanpeuHo
ompexedH UHMWPE) Liners u SMR 140° Reverse Humeral Body u nsnonssaneto Ha SMR System B
KOMGMHaUMA C APYrY KOCTHU BUHTOBE He € OLieHEeHO 3a 6e3onacHoCT n cbBMecTUMocT ¢ MP cpeaa.
Te3n nsnenus He ca M3NWUTaHW 3a HarpaBaHe unu murpaums B MP cpepa. PuckoBete, cBbp3aHu ¢
nacvBeH MMNAaHT B MP cpeaa, Ca OLEHEHM U € U3BECTHO, Ye BKIIOYBAT HarpsiBaHe, MUrpupaHe u
apTedhakTi npu uso6pasnBaHe B UNK GnU30 40 MACTOTO HA UMMNNAHTA.
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6. AOKNAOBAHE HA UHUMAOEHTU

Cnopef AehyHALMSATA 38 MHLUMAEHTU/CEPUO3HN MHUMAEHTU, NocodeHa B PernameHT Ha EC 2017/7452, uivnn

nauueHTuTe TpsiGBa Aa: * AOKNaABaT Ha NPON3BOANTENS U HAa CLOTBETHUSI KOMMETEHTEH OPraH 3a BCekn
T, KOWTO € Bb: BLB BPbL3Ka C (S Ha Tens

3a BCEKM MHUMAGHT w/unu cubutne c Ha TO unn np B Herosara

eheKTUBHOCT, KOUTO MOXe Aa 3acsiraT 6e3onacHoCTTa.

3a nasapu, paanuyHn ot Toan Ha EC, BUXTe AeUHMLMIATE 33 MHLMAGHTY B NPUNOXAMUTE 3aKOHU.

2 MHUMAEHT ce AeduHMpa KaTo wim He Ha Xapak Te u/nnm ed)ekmsuocrra Ha u3aenvero,
BKIIOUUTENHO TPELKN NPy nopaav W, KaKkTo 1

[0CTaBeHa OT NPOM3BOAMUTENS, U BCEKU HeXenaH cTpaHnyeH edekT. [laneH MHUMAEHT ce cunTa 3a cepmoseu Korato npsiko
WnW Henpsiko BOAW 10, MOXE [1a e /J0BeN /10 UNW MOXe Aa [A0BEAE [0 HsKoe OT cne/:mwe (a) cMBpT Ha naunema
notpebutens unu apyro nuue; (6) BpEMEHHO N NOCTOSIHHO T0

nauueHTa, noTpebuTens unu Apyro nuue, (8) 3annaxa 3a o anpase.
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ANISH - DAN

BRUGERVEJLEDNING - SMR SHOULDER-SYSTEMET

For et LimaCorporate-produkt tages i anvendelse, skal kirurgen omhyggeligt laese felgende anbefalinger,
advarsler og instruktioner, savel som de mest opdaterede tilgeengelige produktspecifikke oplysninger (f.eks.
produktlitteratur, kirurgisk teknik).

1. INFORMATION OM PRODUKTET

Hovedmalet med SMR Anatomic ledprotese er at reproducere artikulzer anatomi, helt eller delvist, mens
geometrien af det naturlige gleno-humerale led er invertereti SMR Reverse Shoulder. Ledprotesen er beregnet
til at reducere smerter og give patienten ledmobilitet. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger til dels
af den praeoperative situation, de intraoperative muligheder og den postoperative rehabilitering.

SMR Shoulder-systemet er beregnet til delvis eller total, primaer eller revisionsudskiftning af skulderled.
Komponenterne i SMR Shoulder-systemet omfatter humerusskafter, humeruslegemer, adaptorkonus,
humerushoveder og glenoidkomponenter. Komponenterne er beregnet til brug i cementerede eller ikke-
cementerede applikationer som specificeret i afsnit 2.1.

Komponenterne i SMR-systemet ma ikke anvendes alene som enkeltkomponenter eller sammen med
komponenter fra andre producenter.

BEMAERK: Nogle komponenter i SMR-systemet er tilladt til brug sammen med SMR Stemless-systemet og
PRIMA Humeral-system, fremstillet af Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALER

Materialerne i SMR-systemet er rapporteret i tabellen i afsnit 2.1.

Alle materialer er indkgbt i henhold til internationale standarder og anvendes i vid udstreekning inden for det
ortopeediske omrade. CoCrMo, der anvendes til fremstilling af nogle komponenter i SMR-systemet, indeholder
kobolt (som er en CMR-klasse 1B) i en procentdel pa over 0,1 % (w/w). Ikke desto mindre viser kemiske
tests, at frigivelsen af kobolt i menneskekroppen er under 0,1 % (w/w). Desuden har biokompatibilitetstest
og langvarig klinisk erfaring med anvendelsen af dette materiale i ortopaediske anvendelser vist, at man kan
forvente et acceptabelt niveau af biologisk respons. Derfor er der taget hensyn til de risici, der er forbundet
med anvendelsen af CoCrMo og andre materialer, og fabrikanten har vurderet det tilherende forhold mellem
fordele og risici som acceptabelt. Nogle patienter kan vaere sarbare (f.eks. have hypersensitive eller allergiske
reaktioner) over for implantatmaterialer/stoffer. Dette skal tages i betragtning af kirurgen. Folg instruktionerne
fra producenten af knoglecement (PMMA,) til forberedelse af knoglecementen ved anvendelse af knoglecement
til fiksering af proteser.



1.1.1. MEDICINALE STOFFER OG VEV

Anordningen indeholder ikke nogen: « medicinale stoffer, herunder menr 1 eller ivativer,
< vaev eller celler, eller derivativer af menneskelig oprindelse, « veev eller celler fra dyr eller derivativer deraf,
som angivet i forordning (EU) nr. 722/2012.

1.2. HANDTERING, OPBEVARING OG SIKKER BORTSKAFFELSE

Alle enheder leveres sterile og skal opbevares ved omgivende temperatur (anbefalet 0-50 °C/32-122 °F) i den

beskyttende emballage i kontrollerede lokaler, beskyttet mod eksponering over for lys, varme og pludselige

temperaturaendringer.

Nar pakken er abnet, kontrolleres det, at bade modellen og implantatets stgrrelse svarer til den beskrivelse,

der er trykt pa etiketterne. Undga enhver form for kontakt mellem implantatet og objekter eller stoffer, som kan

kompromittere overfladens integritet og de sterile forhold. Omhyggelig visuel undersagelse af hvert implantat

anbefales for brug for at bekreefte, at anordningen ikke er beskadiget. Komponenter, der er fjernet fra
ma ikke des, hvis de tabes eller bliver udsat for utilsigtede sted. Enhederne ma

ikke a@ndres pa nogen made.

Anordningens kode og partinummer skal registreres i patientens journal ved hjzelp af de etiketter, der er med

i komponenternes emballage.

Genanvendelse af brugte |mp|amater er ikke tilladt. Risici i med

af . . tldllge eller sene funktionsfejl i anordnlngen eller
an nge! tilstr mellem de 2 led (f. eks. for

med konusform), . nedslldnmg og snavs fra ikati (f.eks. HIV, isning

fra immunforsvaret.
BORTSKAFFELSE: bortskaffelse af medicinske enheder skal udfgres af hospitalerne i overensstemmelse
med gaeldende lovgivning.

1.3. ANORDNINGS YDEEVNE, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, FORVENTET LEVETID

Hovedmalet med en ledprotese er at genskabe ledanatomien. Ledprotesen er beregnet til at reducere smerter
og give patienten ledmobilitet. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger til dels af den preeoperative
situation, de intraoperative muligheder og den postoperative rehabilitering.

LimaCorporate opdaterer arligt oversigten over sikkerhed og klinisk praestation (SSCP), som skal uploades pa
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Den forventede levetid for SMR Reverse-systemet er mindst 96 %* efter 7 ar.

Den forventede levetid for SMR Total Anatomic-systemet er mindst 92 %* efter 7 ar.

Den forventede levetid for SMR Hemi Anatomic-systemet er mindst 91 %* efter 7 ar.

* med en variabilitet pa 2 %

Disse veerdier er baseret pa den nyeste for li der er identificeret gennem
artroplastikregistre.

BEMARK: Den forventede levetid for medicinsk udstyr, nar det markedsferes og — desuden — nar det
tages i brug (dvs. nar det er implanteret i en patients krop), kan afhaenge af en raekke forskellige faktorer:
(a) iboende karakteristika (egenskab) ved det medicinske udstyr i sig selv (f.eks.: udformningen af det
medicinske udstyr; materialer anvendt i fremstillingen af det medicinske udstyr; fremstillingsprocessen af
det medicinske udstyr i sig selv; overfladestruktur, osteo-ledende og osteo-induktive egenskaber ved det
medicinske udstyr);

(b) eksterne faktorer i forbindelse med operationsprocessen (f.eks.: korrekt valg af medicinsk udstyr,
stabilitet af den oprindelige fiksering af det medicinske udstyr, ngjagtighed i placeringen af det medicinske
udstyr);

(c) eksterne faktorer i forbindelse med patienten (f.eks. aetiologi, patologi, fysiske karakteristika, alder,
tidligere kirurgisk historik, daglige aktiviteter, der udferes);

(d) risikofaktorer, der er naevnt i indlzegssedlen, hvis de ikke allerede er inkluderet i de faktorer, der er naevnt
i de foregaende punkter fra a) til c);

(e) faktorer i forbindelse med alle potentielle komplikationer, der kan pavirke implantatets varighed.

Den forventede levetid blev beregnet ved hjeelp af et analytisk og rationaliseret sken, hvor der blev taget
hensyn til

i. de kliniske data, der er indsamlet om det medicinske udstyr;

ii. de overlevelsesdata, der er rapporteret i artroplastikregistre, der henviser til lignende medicinsk udstyr
(identificeret som det bedste benchmark);

iii. den forventede (som forudsigelig) adfeerd for det medicinske udstyr ved hgjere opfalgning.

Pa grund af de analytiske vurderinger er den forventede levetidsveerdi tilnaermet til enheden.

Veerdien skal fortolkes under beherig hensyntagen til den specificerede veerdivariabilitet, idet der tages
hensyn til alle relevante faktorer, der er naevnt ovenfor i litra a) til e).

2. TILSIGTET BRUG, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER

Protetiske implantater er udviklet til langvarig implantation i menneskekroppen. Deres tilsigtede formal er
skulderledserstatning.
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2.1. INDIKATIONER

SMR-systemet er beregnet til delvis eller total, primeer eller revisionsudskiftning af skulderled hos
skeletalt modne patienter. SMR Anatomic System er indiceret til delvis eller total, primeer eller revision
skulderledserstatning hos patienter, der lider af invaliditet pa grund af: « ikke-inflammatorisk degenerativ
ledsygdom, inklusive slidgigt og avaskulzer nekrose « inflammatorisk degenerativ ledsygdom, f.eks. reumatoid
arthritis « behandling af akutte brud pa humerushovedet, som ikke kan behandles med andre metoder til
fiksering af brud; « revision af et mislykket primaerimplantat (gaelder ikke for Sub-Scapularis Sparing-teknikken;
i tilfeelde af SMR cementfri korte skafter med finner kun hvis der er tilstraekkelig knoglestamme tilbage)  cuff
tear arthropati (kun CTA-hoveder, geelder ikke for Sub-Scapularis Sparing-teknikken) « glenoidartrose uden
overdrevent glenoidknogletab: A1, A2 og B1 i henhold til Walch-klassifikation (kun SMR TT Hybrid Glenoid);
Store resektionsskafter er indiceret til onkologiske anvendelser.

Den tilsigtede anvendelse af instrumenterne til glenoidknogletransplantation er at gere det muligt at forberede
knogletransplantatet fra patientens humerushoved eller allograft fra knoglebanken for at genoprette den
glenoide anatomi i tilfeelde af glenoiddefekt (f.eks. glenoid type B2 eller C i henhold til Walchs klassifikation).
SMR Reverse-systemet er indiceret til primeer, fraktur- eller revisionsmaessig total udskiftning af skulderen i led
med sveer mangel pa rotator cuff med sveer arthropati (handicappet skulder).

Patientens led skal veere anatomisk og strukturelt egnet til at modtage de valgte implantater, og en funktionel
deltoidmuskel er nedvendig for at bruge anordningen. Det moduleere SMR-system tillader samling af
komponenter i forskellige humerale og glenoidkonstruktioner.

| den anatomiske skulder bestar den humerale konstruktion af humerusskaftet, humeruslegemet, adapterkonus
og humerushovedet. | den omvendte skulder bestdr den humerale konstruktion af humerusskaftet, det
omvendte humeruslegeme og den omvendte foring. P4 humerussiden er det humerusskaftets fiksering,
der afger, om konstruktionen er cementeret eller ikke-cementeret. Den anatomiske glenoidkonstruktion
kan veere i ét stykke helt af polyethylen eller en metalbagside samlet med en foring, mens den omvendte
glenoidkonstruktion bestar af metalbagsiden, konnektoren og glenosfeeren. Pa glenoid-siden bestemmer
fiksering af glenoiden, der er i ét stykke helt af polyethylen, eller metalbagsiden, om konstruktionen er
cementeret eller ikke-cementeret. De perifere stifter pa SMR TT hybrid glenoid er beregnet til fiksering ved
hjeelp af knoglecement, mens den centrale stift er beregnet til cementfri fiksering. SMR TT Hybrid Glenoid
Reverse Baseplate er indiceret til konvertering til omvendt udskiftning af skulderen af en tidligere implanteret
SMR TT Hybrid Glenoid; denne enhed kan ikke anvendes til primaere operationer.

Yderligere oplysninger om cementeret eller ikke-cementeret brug af komponenterne i SMR-systemet findes
i felgende tabel.



Ramateria- | Anvendelse

Komponenter Materiale ereference
(**)

. . | SMR-skafter (cementeret, N .
cementeret revision) TiGAKY M1 X

. . | SMR-skafter (cementfri med ’ .
finner, cementfri revision) TiGAMY M1 X

. . | Korte SMR-skafter (cementfri N
med finner) TiBAI4V M1 X

. « | Store SMR Resection-skafter | Ti6AI4V M1 X .
SMR moduleere N
afstandsstykker Ti6AI4V M1 X

. SMR humeruslegemer N .
(traume, med finner) TiGAMY M1 X X

| smRomuenat TIGAI4V M1 X | x .
humeruslegeme TIGAI4V + HA | M1, M13 x| x .

.| . | sMR 140° omvenat TiAIaV M1 XX
humeruslegeme TIGAI4V + HA | M1, M13 X | x

* | SMR humeral forleengelse TiBAI4V M1 X X .

. SMR humerushoveder CoCrMo M4 X X .
(standard, CTA) TIBAI4V M1 x | x .

. SMR-adapterkonusser ’ .
(neutrale, excentriske) TiGAMY M1 X X

. SMR CTA-hovedadaptor til N .
omvendt humeruslegeme TiGAY M1 X X
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SMR-adapterkonusser

X-Lima

: (neutrale, excentriske) TiBAKY M4
. SMR CTA-hovedadaptor til TiBAI4V M1
omvendt humeruslegeme
CoCrMo M1, M8
SMR glenosfeerer
TiBAI4V M1, M8
UHMWPE
SMR Reverse HP glenosfeere | X-Lima + M8
Ti6AI4V
" TiBAI4V +
SMR stik med skrue UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE
) X-Lima M4
SMR omvendte foringer Limavit™
(E-vitamin
steerkt M10
krydsforbundet
UHMWPE)
CoCrMo M8
SMR omvendte HP-foringer
Aluminiumoxid M8
. SMR cementerede glenoider UHMWPE M8
UHMWPE * M1, M12,
. SMR glenoider M13
3 stifter
UHMWPE M1, M12
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TIBAI4V + M1 X .
. | . | SMRglenoid med bagside PoroTi + HA
af metal TIBAI4V +
PoroTi FDA M1 X :
. « | SMRTT sokkel TiBAI4V M3 X .
. * | SMR Axioma TT sokkel TiBAI4V M8 X
. TiBAI4V
. * | SMR Glenoid Peg TT 3D-printet M8 X .
. SMR bagsideforing af metal UHMWPE M7 X .
. SMR Axioma bagsideforing
af metal UHMWPE M8, M11 X
* | SMR glenoidplade Ti M3 X
Perifere stifter
aMbR_ dTT (underkomponenty | UHMWPE +Ta | M1, M8 X
. i .
G)I/enoid Central stift TiBAI4V M1 X
(underkomponent) | 3D-printet
. | SMRTT Hybrid Glenoid TIBAI4V + X .
omvendt bundplade + skrue UHMWPE
. | SMRTT Augmented " .
360-bundplade TiGAMY X
Materialestandarder
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - Ti6AI4V 3D printet (ISO 5832-3) - CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) - UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - LimaVit™ (E-vitamin steerkt
krydsforbundet UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 - ASTM F2565) - Alumina (ISO
6474) - Ta (ISO13782 - ASTM F560) - PoroTi titanium-belaegning (ASTM F1580) - HA-belaegning (ISO
13779-6)

A = Anatomisk; R = Omvendt; C = Cementeret; NC = lkke cementeret
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* Ikke tilgaengelig i EU.

** For hver kemisk sammensaetning af andre ramaterialer henviser der til afsnittet "Raw Material
Compositional Limits (%)” (Kompositionelle greenser for ramaterialer (%)) med betragtning af den
ramaterialereference, der er angivet i tabellen.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer inkluderer: «lokal eller systemisk infektion; < septikeemi; < vedvarende
akut eller kronisk osteomyelitis; « bekraeftet nerveleesion, der kompromitterer skulderledsfunktionen;
« deltoidmuskelinsufficiens.

Relative kontraindikationer inkluderer: « kar- eller nervesygdomme, som pavirker det pageeldende lem;
« Déarlig knoglestamme (f.eks. pa4 grund af osteoporose eller omfattende tidligere revisionskirurgi), der
kompromitterer implantatets stabilitet; « metabolske sygdomme, som kan forhindre fikseringen og implantatets
stabilitet; «enhver ledsagende sygdom og afhaengighed, der kan pavirke den implanterede protese;
« metalhypersensitivitet overfor implantatets materialer.

Relative kontraindikationer i forbindelse med den subscapularisbevarende teknik omfatter: « revisionskirurgi;
« fedme; » medial glenoid erosion; « svaer rotator cuff-tendinopati; « kontraktur af intern rotation.

| tilfeelde af knogletumorer skal der anvendes et passende system, der er beregnet til behandling af
tilfeelde, der kreever store knogleresektioner (SMR Large Resection-skafter). Anvendelse af primaere eller
revisionsimplantater, der ikke er designet og beregnet til brug i tilfeelde af knogleresektion, kan resultere i et
darligt resultat og/eller svigt af implantatet eller implantatfiksering.

2.3. RISIKOFAKTORER

Folgende risikofaktorer kan resultere i darlige resultater med denne protese: « overvaegt'; « anstrengende
fysiske aktiviteter (aktiv sport, tungt fysisk arbejde); «forkert placering af implantatet; -« forkert
komponentsterrelse; « muskelinsufficiens; « funktionsheemmelser i flere led; < afvisning af at modificere
postoperative fysiske aktiviteter; « en sygehistorie med infektioner eller fald; « systemiske sygdomme og
metabolske lidelser; « lokale eller disseminerede neoplastiske sygdomme; « medicinske behandlinger, som
svaekker knoglekvaliteten, helingen eller modstandskraften mod infektion; « stofmisbrug eller alkoholisme;
« betydelig osteoporose eller osteomalacia; « generelt svaekket sygdomsreslstens hos patienten (HIV, tumor,
infektioner); « alvorlig deformitet, der forer til svaekket forankring eller forkert positionering af implantater; « brug
eller kombination med produkter, proteser eller instrumenter fra en anden producent; « fejl i operative teknikker.

1 folge verdenssundhedsorganisationen WHO's definition, Body Mass Index (BMI) starre en eller lig med 25 kg/m?
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3. ADVARSLER

3.1. PRAEOPERATIV PLANLAEGNING

Produkter fra LimaCorporate ma kun implanteres af kirurger, der er bekendt med procedurer til udskiftning af
led som beskrevet i de specifikke kirurgiske teknikker.

TILLADTE/IKKE TILLADTE KOMBINATIONER

Bemeerk: Med CTA-hoveder anbefales det at anvende traumahumeruslegemer for at undgd mulig
fejljustering mellem hovedet og legemet ved anvendelse af humeruslegemer med finner og de excentriske
konusser i den nederste position.
BEMZRK: Den store storrelse glenoid med bagside af metal er ikke egnet til samling med 36 mm
glenosfaerer og 40 mm glenosfeerer.

BEMARK: Humerushoveder med en diameter pa 50, 52 og 54 mm med + 3 mm gget hgjde kan ikke
samles med de lange adapterkonusser (bade koncentriske og excentriske).
Humerushoveder med en diameter pa 52 og 54 mm med + 2mm @get hgjde kan ikke samles med de lange
adapterkonusser (bade koncentriske og excentriske).
BEMARK: SMR-metalbagsider er kompatible med knogleskruer med en diameter pa 6,5 mm og 5 mm med
en minimumsleengde pa 20 mm.
BEMARK: SMR glenoidpladerne er kun kompatible med SMR Reverse HP glenosfzerer.
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NOTER OM GLENOIDKNOGLETRANSPLANTAT

Instrumenterne til glenoidknogletransplantat er kun beregnet til brug med Axioma TT metalbagside og L1
TT metalbagside.

For teknikker til glenoidknogletransplantation er det vigtigt at bruge en stift i sterrelse medium, lang
eller ekstralang for at muliggere en minimal sektion af stiften i den oprindelige knogle, hvilket giver
stabilitet til komponenten. Folgende tabel viser de tilladte (v/)/ikke tilladte (X) kombinationer mellem
knogletranplantattykkelsen og stiftdimensioner:

TT METALBAGSIDE - STIFT-STGRRELSE

LILLE H LILLE/STD
Kort |Medium| Lang | X-Lang | Kort |Medium| Lang | X-Lang

5mm
1A TRANSPLANTAT X v v v X v v v
]
=2 10 mm
=0| TRANSPLANTAT X X v v X v v v
£ 15 mm X X v v X X v v
= TRANSPLANTAT
z
1 15° SKRAT
1 TRANSPLANTAT X v v v X v M v
3
S 20° SKRAT
= TRANSPLANTAT X v v v X v v v
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NOTER OM DEN SUBSCAPULARISBEVARENDE TEKNIK (ikke godkendt i Canada)

Den subscapularisbevarende teknik kan kun anvendes til at implantere SMR Glenoid Peg TT, SMR TT
glenoid med metalbagside, SMR Axioma TT glenoid med metalbagside, SMR glenoid med metalbagside,
SMR Axioma glenoid med metalbagside, knogleskruer og SMR foring med metalbagside ved primaer
SMR Total Anatomic-konfiguration ved primeer udskiftning af SMR Total Anatomic-konfiguration. Hvis det
intraoperativt konstateres, at der er behov for den omvendte konfiguration, kan den subscapularisbevarende
teknik anvendes til kun at implantere SMR Glenoid Peg TT, SMR TT glenoid med metalbagside, SMR
Axioma TT glenoid med metalbagside, SMR glenoid med metalbagside, SMR Axioma glenoid med
metalbagside, knogleskruer. Den kirurgiske standardteknik for SMR Reverse Shoulder skal anvendes til at
implantere de andre komponenter.

Den subscapularisbevarende teknik skal ikke anvendes til implantation af SMR CTA-hoveder eller til
tilfeelde, hvor det er ngdvendigt at foretage knogletransplantation af glenoiddefekter.
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NOTER OM SMR TT HYBRID GLENOID OG SMR TT HYBRID GLENOID OMVENDT BUNDPLADE
Folgende tabel identificerer de tilladte (v)/ikke tilladte (X) kombinationer mellem SMR TT Hybrid Glenoid
0g SMR humerushovederne:

OVEDER DIAMETER (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54

LILLE LAV v v v v v X X X

% o LILLE v v v v v v v v
g ‘%_ STANDARD LAV v v v v v v v X
i=iS8 STANDARD v N v v v v v v
% 4 STOR LAV v v v v v v v v
STOR v v N v N v v v

Hvis der er placeret en SMR TT Hybrid Glenoid-protese, og der er behov for en revision til en omvendt
protese, kan patienten revideres ved at fierne polyethylenbundpladen, lade metalstiften blive pa plads og
forbinde den med SMR TT Hybrid Glenoid omvendt bundplade.

SMR TT Hybrid Glenoid omvendt bundplade er ikke egnet, hvis en af felgende forhold ger sig geeldende:
« stiften sidder ikke korrekt i det hulrum, der kommer ud fra glenoidens overflade; « stiften er ikke stabil i
glenoidknoglen; « knogletab; « knogletransplantation er nadvendig.

SMR TT Hybrid Glenoid omvendt bundplade er kun beregnet til at blive koblet sammen med SMR TT Hybrid
Glenoid metalstift.
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SMR TT Hybrid Glenoid omvendt bundplade er beregnet til at blive brugt i kombination med felgende
SMR glenosfeerer:

Komponent Mat e Produktkode
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfeere, dia. 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
) , CoCrMo 1376.09.031
Excentrisk glenosfeere, dia. 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Omvendt HP glenosfzere, dia. 40 mm 1374.50.400
Omvendt HP glenosfeere, dia. 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Omvendt HP qurlgir?nnrge glenosfeere, 1374.50.444

SMR TT Hybrid Glenoid omvendt bundplade mé ikke anvendes i kombination med SMR glenosfeerer med
stik og skrue, der horer til SMR Shoulder-systemet.
SMR TT Hybrid Glenoid omvendt bundplade kan ikke anvendes sammen med SMR glenoidplader.

SMR TT AUGMENTED 360-BUNDPLADE

SMR TT Augmented 360-bundplade er ikke egnet, nar der er behov for knogletransplantationsteknik.

SMR TT Augmented 360-bundplade er kun kompatibel med glenosfeerestik i storrelse Lille-H og TT
glenoidstift i starrelserne Lille-H medium, S-R Lang og S-R X-Lang.

SMR TT Augmented 360-bundplade er kompatibel med kortikale knogleskruer med en diameter pa 4,5 mm
(produktkode 8431.15.XXX) med en minimumslaengde pa 26 mm og skal fastgeres til glenoidnoglen med
mindst tre knogleskruer.

SMR TT Augmented 360-bundplade er kompatibel med knogleskruer med en diameter pa 6,5 mm med en
minimumslaengde pa 25 mm og skal fastgeres til glenoidknoglen med mindst to knogleskruer.

SMR TT Augmented 360-bundplade er kompatibel med kortikale knogleskruer med en diameter pa
5 mm (produktkode 8432.15.XXX) og skal fastgeres til glenoidknoglen med mindst tre knogleskruer
(to knogleskruer med en minimumsleengde pa 26 mm og en med en minimumsleengde pa 18 mm).
Knogleskruerne skal placeres i overensstemmelse med den kirurgiske teknik.

SMR TT Augmented 360-bundplade kan ikke anvendes sammen med SMR glenoidplader og SMR
lateraliseret stik med skrue.
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SMR LATERALISEREDE STIK MED SKRUER

SMR lateraliserede stik er ikke indiceret til brug med teknikker til glenoidknogletransplantation og kan ikke
anvendes med SMR TT Augmented 360-bundplade.

Den fglgende tabel identificerer de tilladte (v")/ikke tilladte (X) kombinationer mellem SMR lateraliserede

stik og SMR glenosfeerer:
LATERALISERET STIK

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm

Glenosfeere @36 v v v v v
Glenosfeere @36 excentrisk X X X X X
Omvendt HP glenosfeere @40 v v v v X
Omvendt HP glenosfeere @44 v v X X X
Omvendt HP glenosfeere @44

korrigerende X X X X X

SMR 140° OMVENDT HUMERUSLEGEME
SMR 140° omvendte humeruslegemer er kun indiceret til brug med 36 mm glenosfeerer og den tilhgrende
36 mm omvendte humeralforing.

OMVENDT FORING LimaVit™ (E-vitamin staerkt krydsforbundet UHMWPE) kan ikke samles med
TiBAI4V glenosfeerer.
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Systemets komponenter ma ikke anvendes med komponenter fra andre producenter, medmindre
LimaCorporate har angivet det. Komponenter, der udger originale LimaCorporate-systemer, ma kun anvendes
som angivet i de medfelgende instruktioner, herunder dette dokument og i de tilgaengelige, produktspecifikke
oplysninger (f.eks.: den aktuelle version af en kirurgisk teknik). Brug af enkelte komponenter eller komponenter
fra andre systemer skal godkendes af LimaCorporate. Producenten og forhandleren har intet ansvar for mulig
koblingsinkompatibilitet. Kirurgen alene har ansvaret for valg og brug af implantatet.
Praeoperativ planleegning med radiografiske skabeloner i forskellige formater giver vaesentlige oplysninger om
typen af og sterrelsen pa komponenter, der skal bruges, og den korrekte kombination af pakreevede enheder
baseret pa hver patients specifikke anatomi og tilstand. Utilstraekkelig praeoperativ planleegning kan fare til
forkert valg af implantater og/eller forkert implantatpositionering. Ved udveelgelse af patienter til kirurgi kan
folgende faktorer veere afgerende for et vellykket resultat af indgrebet:
« Delvis udskiftning af skulderen: i tilfeelde med en mangelfuld og ikke-rekonstruerbar rotator cuff er et
CTA-hoved indiceret;
*Fuld udskiftning af skulder: rotator cuff skal veere intakt eller rekonstruerbar. | tilfeelde med en
mangelfuld og ikke-rekonstruerbar rotator cuff er en hemiprotese med et CTA-hoved eller en fuld omvendt
skulderarthroplastik indiceret;
* Omvendt udskiftning af skulder: glenoid- og humerusknoglestamme skal veere i stand til at understatte
implantatet. | tilfeelde med signifikant knogletab, og hvor tilstreekkelig fiksering pa glenoid-siden ikke kan
opnas, skal der udferes en hemiarthroplastik med et CTA-hoved.
* Knogletransplantation: Nar transplantatet er fiernet, skal det inspiceres for at sikre, at knoglekvaliteten
er tilstraekkelig til brug med glenoidknogletransplantationsteknikken. Glenoidknogletransplantationsteknikken
ber aldrig anvendes med knogle af darlig kvalitet, da det kan kompromittere knoglehelingen.
LimaCorporates specialiserede tekniske personale sidder klar til at give rad om praeoperativ planlaegning, den
kirurgiske teknik og produkt- og instrumenteringshjeelp bade fer og under indgrebet.
Patienten skal advares om, at implantatet ikke erstatter den normale, sunde knogle, at der kan komme brud
pa implantatet, eller at det kan beskadiges som folge af bestemte aktiviteter eller traume, og at det har en vis
forventet holdbarhedstid og maske skal udskiftes pa et senere tidspunkt: implantatets levetid og ydeevne over
tid kan faktisk pavirkes af den naturlige/fysiologiske udvikling af patientens patologi, opstaen af co-morbiditeter
og postoperative komplikationer, selv om de ikke er direkte implantatrelaterede (f.eks. infektionssmerter,
stivhed, nedsat beveegelighed).
Den mulige indvirkning af de faktorer, der nzevnes i afsnittene "GENERELLE OPLYSNINGER OM
INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER” og "MULIGE BIVIRKNINGER", skal
overvejes for indgrebet, og patienten skal informeres om de trin han/hun kan tage for at reducere de mulige
pavirkninger fra disse faktorer.
Implantater er anordninger til engangsbrug.

d ikke i som tidlig har veeret i i en anden patient.

d ikke et i som tidlig; har vaeret i kontakt med kropsvaesker eller vaev fra en
anden person.
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Brug ikke en komponent fra en pakke, hvis emballagen tidligere er abnet eller er beskadiget.

ne ma ikke beny efter den der er trykt pa emballagens maerkat.
De kirurgiske instrumenter, som anvendes ved operationen, slides ved normal brug. Instrumenter, der har
veeret udsat for meget hyppig brug eller overdreven kraft, vil veere udsatte for frakturer. Kirurgiske instrumenter
ma kun bruges til deres specifikke formal. De kirurgiske instrumenters funktionalitet skal kontrolleres inden
brug, fordi brug af beskadigede instrumenter kan fere til tidligere svigt af implantaterne. Beskadigede
instrumenter skal erstattes fer indgrebet foretages.

3.2. UNDER INDGREBET

Det anbefales at bruge preveenheder il at kontrollere korrekt klargering af omradet og sterrelse og placering
af de valgte implantater. Det anbefales at have ekstra implantater tilgaengelige under operationen til brug i
situationer, hvor der kraeves proteser i andre storrelser, eller nar de preeoperativt valgte proteser ikke kan
anvendes.

Korrekt valg samt korrekt indsaetning/placering af implantatet er af sterste vigtighed. Forkert valg, positionering,
tilpasning og fiksering af implantatkomponenter kan medfere usaedvanlige belastningsforhold, hvilket kan
pavirke systemets ydeevne negativt og implantatets levetid.

Komponenterne i de oprindelige LimaCorporates-systemer skal samles som anvist i den kirurgiske teknik og
kun til de pa etiketten anviste formal.

Brug kun instrumenter og prevekomponenter, der er specifikt fremstillet til brug med de valgte implantater.
Brugen af instrumenter fra andre producenter eller brug af instrumenter, der er designet til brug med andre
systemer, kan fore til ukorrekt forberedelse af implantatstedet, forkert positionering, justering og fiksering af
anordningerne efterfulgt af Iasning af systemet, tab af funktionalitet, nedseettelse af holdbarhed for implantatet
og behov for yderligere operation.

Der skal udvises omhu med at beskytte overfladerne, som indgar i koblingen mellem komponenterne
(konuser), hvis sadanne er tilstede, og implantaternes ledoverflader skal beskyttes imod ridser eller
enhver anden beskadigelse. Alle komponenters koblingsoverflader skal veere rene og terre fer samling.
Komponentkoblingernes stabilitet skal verificeres som beskrevet i den kirurgiske teknik. Veer forsigtig med
handteringen af trabekuleere titaniumenheder; de ma ikke komme i kontakt med materialer, der kan frigive
partikler inden i den trabekulzere struktur.

3.3. POSTOPERATIV PLEJE

Kirurgen eller kvalificeret medicinsk personale skal give tilstraekkelig postoperativ pleje. Regelmaessige,
postoperative rentgenopfelgninger anbefales for at opdage eventuelle sendringer i implantatets placering
eller det omgivende vaevs tilstand eller placering. Komplikationer og/eller svigt af proteseimplantater vil oftere
forekomme hos patienter med urealistiske forventninger til funktion, tunge patienter, fysisk aktive patienter og/
eller patienter, der undlader at folge det pakraevede rehabiliteringsprogram. Overdreven fysisk aktivitet eller
traume pé det udskiftede led kan fare til preematurt svigt af artroplastikken som falge af lasning, fraktur eller
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unormalt slid pa den implanterede protese. Kirurgen skal anbefale patienten at veere papasselig med fysisk
aktivitet og tilpasse den, s& man ikke risikerer svigt grundet overdreven slid pa leddene.

Kirurgen skal gore patienten opmaerksom pa begraensninger i benets funktion efter skulderartroplastik og pa,
at man skal veere forsigtig, iseer i tiden lige efter operationen, da det rekonstruerede led skal beskyttes mod
fuld belastning. Kirurgen skal give patienten besked om seerligt felgende advarsler:

+ undgéa gentagne tunge loft; « hold kropsvaegten under kontrol; « undga pludselige belastninger (som felge af
aktiviteter sasom kontaktsport og tennis) eller bevaegelser, som kan fere til pludselige stop eller drejninger i
leddene; * undga stillinger, der kan @ge risikoen for dislokation, f.eks. for hej grad af abduktion og/eller intern
rotation.

Patienten skal ogsa informeres om risikoen for, at implantatet eller dets komponenter kan slides op, svigte eller
skal udskiftes. Det er ikke sikkert, at implantatet holder resten af patientens liv eller noget specifikt tidsrum. Da
implanterede proteser ikke er sa steerke, palidelige eller holdbare som naturlige, sunde knogler/vaev, kan der
pa et tidspunkt blive behov for at udskifte enhver sadan enhed.

Der skal gives fyldestgerende oplysninger om rehabilitering og pleje, for at undga negativ indflydelse pa
udfaldet af det kirurgiske indgreb.

3.4. BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der oftest og hyppigst forekommer i forbindelse med ortopaedisk protesebehandling, inkluderer
bl.a: - lgsrivelse af protesekomponenter, f.eks. pa grund af osteolyse; « dislokeret protese og ustabilitet;
« brud eller skade p& anordningen; « skaftnedsynkning; « ustabilt system grundet utilstraekkelig vaevsbalance;
« dissociering grundet forkert samling af anordninger; «infektion; < lokal hypersensitivitet; « lokal smerte;
« periprostetiske frakturer, inklusive intraoperative frakturer; « knogleresorption « midlertidig eller permanent
nerve- eller muskelskade «gnidning mellem moduleere overgange - forsterket slid af UHMWPE-
komponenterne som folge af beskadigede ledoverflader eller tilstedeveerelsen af partikler « metallose
« heterotopisk ossifikation « hak i skulderbladet « rotator cuff-svigt « glenoid-erosion (kun ved hemi-procedurer)
« tab af bevaegelighed « blodtab « yderligere operation.

Nogle bivirkninger kan medfgre ded. Generelle komplikationer inkluderer venetrombose med/uden
lungeemboli, kardiovaskuleere forstyrrelser eller lungeforstyrrelser, haematomer, systemiske allergiske
reaktioner, systemisk smerte, blodtab, sygdom ved donorstedet og midlertidig eller permanent paralyse.

4. STERILITET

a. Implantater

Alle implantatkomponenter i systemet leveres sterile iht. et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°.

Metalkomponenter steriliseres ved hjeelp af straling (E-strale eller gammastraler) eller EtO, mens UHMWPE-

komponenter steriliseres ved hjeelp af EtO. HA-belagte implantater steriliseres kun ved straling (E-beam eller

gammastraler). Brug ikke en komponent fra en pakke, hvis emballagen tidligere er abnet eller er beskadiget.
ne ma ikke beny efter den der er trykt pa emballagens maerkat.
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b. Instrumenter

Instrumenter leveres ikke-sterile og skal rengeres, desinficeres og steriliseres fgr brug iht. passende
validerede metoder (se brochuren "Instrumentpleje, rengering, desinficering og sterilisation” for validerede
steriliseringsparametre. Denne brochure er tilgeengelig efter anmodning eller kan downloades fra www.
limacorporate.com under Produkter). Brugere skal validere deres specifikke rengerings-, desinfektions- og
steriliseringsprocesser og -udstyr.

5. OPLYSNINGER, DET ER NYTTIGT AT GIVE PATIENTEN
Der henvises til tidligere afsnit om evt. oplysninger, der giver patienten mulighed for at blive informeret om
evt. advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, forholdsregler, der skal tages, og begraensninger i brugen

af anordningen.
Kirurgen skal underrette patienten om evt. nadvendig opfalgning, der er specifik for patientens forhold.
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5.1. MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)

Ikke-klinisk test har vist, at LimaCorporate SMR-systemet er MR-betinget. En patient med denne anordning
kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder falgende krav:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med

Maksimal spatial feltgradient pa 8.500 G/cm (85 T/m)

Maksimalt kraftprodukt pa 154.000.000 G%cm (154 T2/m)

- Teoretisk ansladet maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen (WBA) pa 2 Wikg
(normale brugsindstillinger)

RF-opvarmning

Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser forventes SMR Shoulder-systemet at frembringe en
maksimal temperaturstigning pa mindre end:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) RF-relaterede temperaturstigninger med en baggrundstemperaturstigning pa:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, SMR anatomisk skuldersystem) efter 5 minutters kontinuerlig scanning; =0,2 °C
(2 Wikg, 1,5 tesla, SMR omvendt skuldersystem) efter 4,3 minutters kontinuerlig scanning;

*6,0 °C (2 Wi/kg, 3 tesla) RF-relaterede temperaturstigninger med en baggrundstemperaturforggelse pa:
=0,6 °C (2 W/kg, 3 tesla, SMR anatomisk skuldersystem) efter 12 minutters kontinuerlig scanning; =0,9 °C
(2 Wikg, 3 tesla, SMR omvendt skuldersystem) efter 12,5 minutters kontinuerlig scanning.

MR-artefakt ved 3T

| ikke-kliniske test straekker billedartefakten, der skyldes anordningen, sig ca. 98,9 mm (SMR anatomisk
skuldersystem)/72,9 mm (SMR omvendt skuldersystem) fra SMR Shoulder-systemet, nar det afbildes med
en gradient ekkoimpulssekvens og et 3 tesla MR-system.

BEMARK: SMR-systemet er blevet testet til MR-miljg i ination med k uer med en
diameter pa 6,5 mm laengder 20+ 35 mm (koder 8420 15 010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).
Brugen af SMR TT A i korte skafter med finner, SMR

lateraliserede stik med skrue, SMR omvendt leaVn"" (E-vitamin staerkt krydsforbundet UHMWPE)
foringer og SMR 140° omvendt humeruslegeme og brugen af SMR-systemet i kombination med
andre knogleskruer er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljoet.
Disse enheder er ikke blevet testet med hensyn til opvarmning og vandring i MR-miljget. De risi
der er forbundet med et passivt implantat i et MR-miljg, er blevet evalueret og omfatter opvarmnlng,
vandring og billedartefakter ved eller nzr implantatstedet.
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6. RAPPORTERING OM HANDELSER

| overensstemmelse med definitionen af heaendelse/alvorlig haendelse givet i forordning EU 2017/745%

kreeves det af brugere og/eller patienter at: * rapportere til pr og til den'r

myndlghed om evt. alvorlige handelser, der opstod i med anordnii « rapportere til
evt. ogleller begi med i jl i anordnii eller &@ndringer i dens

ydelse der kan pavirke sikkerheden.

Pa ikke-EU-markeder henvises til haendelsers definitioner i overensstemmelse med geeldende love.

2 en haendelse defineres som enhver funktionsfejl eller forringelse i egenskaberne og/eller ydelsen af anordningen,
herunder brugsfejl pga. ergonomiske funktioner samt evt. mangelfuldhed i de oplysninger, der medfalger fra producenten
og evt. ugnskede bivirkninger. En haendelse defineres som alvorlig, nar den direkte eller indirekte har fart til, kan have
fart til eller kan fore til et af falgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig
helbredsforveerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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ESTONIAN - EESTI

KASUTUSJUHEND - SUSTEEM SMR SHOULDER SYSTEM

Enne ettevotte LimaCorporate toote kasutamist peab kirurg hoolikalt tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste
ja juhistega, samuti kdige ajakohasem olemasoleva tootepdhise teabega (nt tootealane kirjandus, kirurgiline
tehnika).

1. TOOTETEAVE

SMRi varreta anatoomilise liigeseproteesi pohieesmark on liigeseanatoomia osaline voi taielik
reprodutseerimine, samal ajal kui SMRi dlaliigese podordproteesi korral on Glavarreluu loomuliku Ghenduse
geomeetria Umber pooratud. Liigeseprotees on ette ndhtud patsiendi valu vahendamiseks ja artikulaarse
likuvuse parandamiseks. Valu vahenemise ja likuvuse paranemise maar oleneb osaliselt operatsioonieelsest
seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest taastusravist.

Susteem SMR Shoulder System on ette nahtud olaliigese osaliseks voi téielikuks primaarseks voi
revideerivaks asendamiseks. Silisteemi SMR Shoulder System komponentide hulka kuuluvad &lavarreluu
varred, dlavarreluu kehad, adapterkoonused, dlavarreluu pead ja ligesed6nsuse komponendid. Komponendid
on ette nahtud kasutamiseks tsemenditud voi tsementimata rakendustes nagu on tapsustatud punktis 2.1.
SMRi sisteemi komponente ei tohi kasutada eraldiseisvate komponentidena ega koos teiste tootjate
komponentidega.

MARKUS: méndasid SMRi siisteemi komponente on lubatud kasutada koos siisteemiga SMR Stemless
System ja PRIMA Humeral System, mida toodab Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERJALID

SMRi siisteemi materjalid on loetletud jaotise 2.1 tabelis.

Koik materjalid ostetakse vastavalt rahvusvahelistele standarditele ja neid kasutatakse laialdaselt ortopeedia
valdkonnas. CoCrMo, mida kasutatakse SMRi siisteemi ménede komponentide valmistamiseks, sisaldab
koobaltit (mis kuulub CMRi klassi 1B) lle 0,1% (massiprotsentides). Siiski naitavad keemilised katsed,
et koobalti vabanemine inimkehas on alla 0,1% (massiprotsenti). Lisaks sellele on biosobivuse testid
ja pikaajaline kliiniline kogemus selle materjali kasutamisel ortopeedilistes rakendustes naidanud, et
Vvoib eeldada vastuvoetavat bioloogilist reaktsiooni. Seetéttu on kaalutud CoCrMo ja muude materjalide
kasutamisega seotud riske ning tootja on hinnanud riski ja kasu suhte vastuvoetavaks. Moned patsiendid
véivad olla implantaadi materjalide/ainete suhtes Ulitundlikud voi allergilised ja kirurg peab sellega vastavalt
arvestama. Jargige luutsemendi tootja (PMMA) juhiseid luutsemendi ettevalmistamise ja kasutamise kohta,
kui tsementi kasutatakse implantaadi fikseerimiseks.
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1.1.1. RAVIAINED JA KOED

Seade ei holma ega sisalda: « raviaineid, sealhulgas inimese verd voi plasmat; « inimparitolu kudesid, rakke
vBi nende derivaate, « loomseid kudesid, rakke v6i nende derivaate, millele on viidatud maaruses (EL) nr
722/2012.

1.2. KASITSEMINE, LADUSTAMINE JA OHUTU KASUTUSELT KORVALDAMINE

Koik seadmed saabuvad steriilsena ja neid tuleb hoida Umbritseva 6hu temperatuuril (soovituslik vahemik
0-50 °C) nende kaitstud suletud pakendites ja kontrolli all olevates ruumides kaitstuna valguse, kuumuse ja
jarskude temperatuurimuutuste eest.

Olles pakendi avanud, veenduge, et nii implantaadi mudel kui ka suurus vastavad tapselt etikettidele triikitud
kirjeldusele. Valtige kokkupuudet implantaatide ja esemete voi ainete vahel, mis véivad méjutada steriilsust voi
kahjustada pinda. Enne implantaadi kasutamlst on soowtatav iga seadet visuaalselt kontrollida veendumaks,
et implantaat ei ole kahj ud. P ei tohi kui need on maha
kukkunud v6i saanud 166ke. Seadmeid ei tohi mingil viisil muuta.

Seadme kood ja partiinumber tuleb méarkida patsiendi anamneesi, kasutades komponentide pakendil toodud
silte.

Varem i tuleb ki i valtlda 0hud seoses ihekordseks
i a i i varane voi hiline

talitushaire voi seadme flkseenmlse o ine; « U i

vahel (nt keer i ja isprahiga seotud usi: ; * hai levik

(nt HIV, hepatiit); * | ératé
KASUTUSELT KORVALDAMINE Ha|glad peavad korvaldama meditsiiniseadmed kasutuselt kehtivate
seaduste kohaselt.

1.3. SEADME TOIMIVUS, EELDATAV KLIINILINE KASU, EELDATAV KASUTUSIGA

Liigeseproteesi pohiotstarve on artikulaarse anatoomia taastamine. Liigeseprotees on ette ndhtud patsiendi
valu véhendamiseks ja artikulaarse likuvuse parandamiseks. Valu véhenemise ja likuvuse paranemise maar
oleneb osaliselt operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest
taastusravist.

LimaCorporate ajakohastab igal aastal ohutus- ja kliiniliste tulemuste kokkuvétet (SSCP), mis laaditakse lles
EUDAMED:I veebilehele (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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SMR R S i iga on va 96%* 7 aasta jooksul.

Y
SMR Total A ic Sy i iga on 92%* 7 aasta jooksul.

SMR Hemi A i i igaon va 91%* 7 aasta jooksul.

* varieeruvusega +2%

Need vaartused pohlnevad artroplastiliste registrite kaudu sarnase di

vor
MARKUS: Meditsiiniseadmete eeldatav kasutusiga turuletoomisel ja — veelgi enam — kasutamisel (patsiendi
kehasse implanteerimisel) voib soltuda mitmest tegurist:

a) meditsiiniseadme iseloomulik omadus (tunnus) iseenesest (naiteks: meditsiiniseadme konstruktsioon;
meditsiiniseadme  valmistamisel kasutatud materjalld meditsiiniseadme tootmisprotsess iseenesest;
meditsiiniseadme pinnatekstuur, osteokonduktiivsed ja osteoinduktiivsed omadused);

b) kirurgilise protseduuriga seotud valised tegurid (nditeks: meditsiiniseadme 6Gige valik, meditsiiniseadme
esialgse kinnituse stabiilsus; meditsiiniseadme tapne paigutus);

c) patsiendiga seotud vélised tegurid (naiteks: etioloogia, patoloogia, fiilisilised omadused, vanus, varasem
kirurgiline anamnees, igapaevased tegevused);

d) kasutusjuhendi infolehel nimetatud riskitegurid, kui need ei ole juba hélmatud eelmistes punktides a)
kuni c) osutatud teguritega;

e) koigi voimalike tusistustega seotud tegurid, mis voivad méjutada implantaadi kestvust.

Eeldatav kasutusiga arvutati analiiitilise ja ratsionaliseeritud hinnangu abil, véttes arvesse:

i. meditsiiniseadme kohta kogutud kliinilisi andmeid;

ii. sarnaste meditsiiniseadmete kohta kaivate artroplastiliste registrite andmed ellujg@mise kohta (kindlaks
tehtud vordlusandmed);

iii. meditsiiniseadme eeldatav (prognoositav) kaitumine rangema jérelkontrolli korral.

Analuitiliste hinnangute tottu imardatakse eeldatav eluea vaartus tihiku kohta.

Vaartust tdlgendatakse nduetekohaselt, arvestades kindlaksmaaratud vaartuse varieeruvust ja vottes
vajaduse korral arvesse koiki tilalpool punktides a) kuni e) nimetatud asjakohaseid tegureid.

2. ETTENAHTUD OTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED JA RISKITEGURID

Proteesimplantaadid on ette néhtud pikaajaliseks implanteerimiseks inimese kehasse. Nende otstarve on
olaliigese asendamine.

2.1. NAIDUSTUSED

SMRi stisteem on ette nahtud dlaliigese osaliseks voi téielikuks primaarseks voi revideerivaks asendamiseks
véljakujunenud luustikuga patsientidel. SMRi anatoomiline siisteem on naidustatud Glaliigese osaliseks voi
taielikuks primaarseks asendamiseks patsientidel, kellel on puude téttu: « Mittepdletikulised degeneratiivsed
ligesehaigused, sealhulgas osteoartriit ja avaskulaarne nekroos; - poletikulised degeneratiivsed
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ligesehaigused, nagu reumatoidartriit; - 6lavarre pea &gedate murdude ravi, mida ei saa ravida muude murru
fikseerimise meetoditega; - ebadnnestunud esmase implantaadi revideerimine (ei kohaldata tehnika Sub-
Scapularis Sparing puhul; SMR tsemendita soomustatud liihikese varre puhul ainult juhul, kui silib piisav
luuvaru); - manseti rebendi artropaatia (ainult CTA peade puhul; ei kohaldata tehnika Sub-Scapularis Sparing
puhul); - glenoidi artroos ilma liigse glenoidi luukaota: A1, A2 ja B1 vastavalt Walchi klassifikatsioonile (ainult
SMR TT Hybrid Glenoidi puhul);

Suured resektsioonivarred on ette nahtud onkoloogilisteks rakendusteks.

Glenoidi luutilekande instrumendid on ette nahtud selleks, et voimaldada patsiendi Glavarreluu peast voi
luupangast parit allotransplantaadi valmistamist, et taastada glenoidi anatoomia glenoidi puudulikkuse korral
(nt Walchi klassifikatsiooni jargi glenoidi titp B2 voi C).

SMR Reverse System on naidustatud esmaseks, murruga seotud voi revideerivaks Olaliigese taielikuks
asendamiseks raske artropaatia (invaliidistunud 6la) korral, mille puhul on tegemist rotaatorimanseti
raskekujulise puudulikkusega (raske artropaatiaga).

Patsiendi liges peab valitud implantaatide vastuvtmiseks olema anatoomiliselt ja struktuuri poolest sobiv
ning seadme kasutamiseks on vajalik funktsionaalne deltalihas. Modulaarne SMRi siisteem véimaldab
komponentide kokkupanemist 6lavarreluu ja liigeseddnsuse erinevates konstruktsioonides.

Anatoomilise 6la puhul koosneb &lavarreluu konstruktsioon &lavarreluu varrest, élavarreluu kehast, adapteri
koonusest ja dlavarreluu peast. Pdoratavas Olaliigeses koosneb 6lavarreluu konstruktsioon &lavarreluu
varrest, 6lavarreluu péérdkehast ja poordliigese voodrist. Humeraalsel kiiljel maarab taielikult poliietiileenist
liigeseddnsuse voi metallist tagakilje kinnitusviis selle, kas konstruktsioon on liimitud v&i liimimata.
Anatoomiline ligeseddnsuse konstruktsioon koosneb taielikult poliietiileenist ligesedonsusest voi metallist
tagakiiljest, millele on kinnitatud vooder, samal ajal kui pd6rddlaliiges koosneb metallist tagakdiljest, liitmikust
ja glenosfaarist. Liigeseddnsuse kiiliel maarab taielikult polletiileenist ligesedonsuse voi metallist tagakiilje
kinnitusviis selle, kas konstruktsioon on liimitud vai limimata. SMR TT Hybrid Glenoidi perifeersed tihvtid on
ette nahtud luutsemendi abil kinnitamiseks, samas kui keskmine tihvt on ette nahtud tsemendita kinnitamiseks.
Plaat SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate on naidustatud eelnevalt implanteeritud SMR TT Hybrid
Glenoidi 6lavarre imberehitamiseks; seda seadet ei tohi kasutada esmaseks operatsiooniks.

Lisateave SMRi siisteemi komponentide tsemenditud v6i tsementimata kasutamise kohta on esitatud
jargmises tabelis.



i Kasutamine
A : Toorainete Saadaval
Komponendid "EICHE] ted (**) c NC | Kanadas

SMRi varred (tsemenditud,

tsemenditud Ulevaatusel) TiGAMY M1 X :

SMRi varred (tsemendita
. . soomustatud, tsemendita TiBAI4V M1 X .
ulevaatusel)

SMRi luhikesed varred

. . (tsemendita soomustatud) Ti6AlV M1 X

SMRi suured
: * | resektsioonivarred TieAIV M1 X :

. * | SMRi modulaarsed vahekud TiBAI4V M1 X .

SMRi humeraalsed kehad

. (trauma, soomustatud) TiGAIY M1 X X :
Ti6AI4V M1 X X .
. + | SMRi dlavarreluu péordkeha

TiBAI4V + HA M1, M13 X X .

.| . | sMRi140° Glavarreluu TiBAIY M1 X1 X

poordkeha TIBAI4V + HA MLMIB | x| X
* | SMRi humeraalne pikendus Ti6AI4V M1 X X .
X SMRi hur Ised pead CoCrMo M4 X X .
(standardne, CTA) TiGAI4Y M1 X X .
. SMRi adapteri koonused Ti6AIY M1 X X .

(neutraalne, ekstsentriline)
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SMRi CTA peaadapter

tagasiporatud humeraalsele | TiBAI4V M1 X
kehale
SMRi adapteri koonused
(neutraalne, ekstsentriline) Ti6AlV M4 X
SMRi CTA peaadapter
tagasipdoratud humeraalsele Ti6AI4V M1 X
kehale
CoCrMo M1, M8
SMRi glenosfaarid
Ti6AI4V M1, M8
SMRi péératavad HP UHMWPE X-Lima M8
glenosfaarid + Ti6AI4V
P ; Ti6AI4V +
SMRi liitmikud kruviga UHMWPE M8
UHMWPE M9 X
UHMWPE X-Lima | M4 X
SMRi poordliigese voodrid LimaVit™
(E-vitamiiniga
tugevasti M10 X
ristseotud
UHMWPE)
CoCrMo M8 X
SMRi poordligese HP voodrid
Alumiiniumoksiid M8 X
. SMRi liimitud liigesed6nsus UHMWPE M8 X
« M1, M12,
. SMRi liimitud liigeseonsus, | UHMWPE M13 X
3 tinvt UHMWPE X-Lima | M1,M12 | X
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Ti6AI4V + PoroTi M1 X .
.| . | SMRitagumine metallist *+HA
ligesedonsus TiBAI4V + PoroTi
FDA M1 X .
. « | SMRiTT alusplaat Ti6AI4V M3 X .
. . SMRi Axioma TT alusplaat Ti6Al4V M8 X
. Ti6AI4V 3D
. * | SMR Glenoid Peg TT trikitud M8 X .
. SMRi tagumine metallvooder UHMWPE M7 X .
. SMRi Axioma tagumine
metallvooder UHMWPE M8, M11 X
* | SMRi liigesedonsuse plaat Ti M3 X
Perifeersed tihvtid
SMRTT | (alakomponent) UHMWPE +Ta M1, M8 X
. Hybrid .
Glenoid | Tsentraalne tihvt Ti6AI4V 3D M1 X
(alakomponent) triikitud
SMRi TT hubriidne glenoidi
PN TIBAI4V +
| tagasipoératud alusplaat X .
by UHMWPE
+ | SMRTT Augmented 360 Ti6AI4V X .
Materjali standardid
Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) - Ti6Al4V 3D-prinditud (ISO 5832-3) - CoCrMo (ISO 5832-12 -
ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) - UHMWPE (ISO 5834-2 - ASTM F648) - LimaVit™ (E-vitamiiniga tugevalt
ristseotud UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 - ASTM F2565) - Alumiiniumoksiid (ISO
6474) - Ta (ISO13782 - ASTM F560) - PoroTi titaankate (ASTM F1580) - HA-kate (ISO 13779-6)

A= Anatomic (anatoomiline); R = Reverse (poératav); C = Cemented (liimitud); NC = Not Cemented (limimata)
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* ELis ei ole saadaval.

**Toorainete keemilise koostise kohta vaadake jaotist ,,Raw Material Compositional Limits (%)“ (Toorainete
koostise piirmaéarad (%)), pidades silmas tabelis toodud toorainete viiteid.

2.2. VASTUNAIDUSTUSED

Absoluutsed vastunaidustused hdlmavad jargmist: « kohalik voi si 1e infektsioon; « i lia; * pisiv
age voi krooniline osteomdieliit; « kinnitatud nérvikahjustus, mis ohustab &laliigese funktsiooni;  deltalihase
puudulikkus.

Suhtelised vastunaidustused hélmavad jargmist: « vaskulaar- v6i narvihaigused, mis méjutavad vastavat jaset;
« luukoe ebarahuldav kvaliteet (naiteks haiguse, infektsiooni voi ulatusliku eelneva parandusoperatsiooni téttu),
mis halvendab implantaadi stabiilsust; * metaboolsed haired, mis voivad parssida implantaadi fikseerimist
ja stabiilsust « Glitundlikkus implantaadi metallmaterjalide suhtes; « oluline osteoporoos, hemofiiine haigus;
« siseelundite probleemid, millel on kérge kirurgilise sekkumise risk.

Tehnikaga Sub-Scapularis Sparing seotud suhtelised vastunadidustused onjargmised: * revideerimisoperatsioon;
« ilekaalulisus; * glenoidi mediaalne erosioon; « raske rotaatorimanseti tendinopaatia; * sisepdérdekontraktuur.
Luukasvajate puhul kasutage sobivat siisteemi, mis on ette ndhtud suurte luuresektsioonide raviks (SMR
Large Resectionsi varred). Selliste esmaste voi revideerimisimplantaatide kasutamine, mis ei ole kavandatud
ja ette nahtud kasutamiseks luuresektsiooni korral, vib pdhjustada halba tulemust ja/véi implantaadi voi
implantaadi kinnituse ulesutlemist.

2.3. RISKITEGURID

Alljargnevad riskitegurid vdivad selle proteesi kasutamisel anda mitterahuldavaid tulemusi: « tlekaalulisus *;
« koormav fiilisiline tegevus (aktiivne sportimine, raske fiilisiline t60); « implantaadi vale paigutamine; « lihaste
halb seisukord; * mitme ligese puudused; « operatsioonijargse fiilisilise tegevuse muutmisest keeldumine;
« patsiendi anamneesis nakkused voi kukkumised; ¢ slisteemsed haigused ja metaboolsed héired; « kohalikud
voi dissemineeritud neoplastide haigused; « ravi ravimitega, mis vahendavad luu
vastupanuvoimet infektsioonidele; « uimastisoltuvus voi alkoholism; « méarkimis:
osteomalaatsia; * patsiendi vastupanu on iildiselt nérgem (HIV, vahk, infektsioonid); « tugev deformatsioon,
mistottu ei ole voimalik implantaate korralikult ankurdada voi paigutada; « kasutamine koos muu tootja toodete,
proteeside v&i instrumentidega.

' Maailma Tervishoiuorganisatsiooni (WHO) méaaratluse kohaselt on kehamassiindeks (BMI) vordne 25 kg/m?*ga voi
suurem
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3. HOIATUSED

3.1. OPERATSIOONIEELNE PLANEERIMINE

Ettevétte LimaCorporate tooteid tohivad implanteerida ainult kirurgid, kes tunnevad liigesevahetusprotseduure,
mida on kirjeldatud kindlas kirurgilises tehnikas.

LUBATUD/MITTELUBATUD KOMBINATSIOONID

Mérkus: CTA-peade puhul on soovitatav kasutada trauma-humeraalseid kehasid , et valtida voimalikku
kokkupdrget pea ja keha vahel, kui kasutatakse soomustatud keha ja eksentrilisi koonuseid alumises
asendis.

MARKUS: suur metallist tagumine glenoid ei sobi iihendamiseks 36 mm ja 40 mm glenosféaridega.
MARKUS: Humeraalseid paid labimboduga 50, 52 ja 54 mm, mille suurendatud kdrgus on + 3 mm, ei saa
uhendada pika adapteri (nii kontsentriliste kui ka ekstsentriliste koonustega).

Humeraalseid paid labimédduga 52 ja 54 mm, mille suurendatud kérgus on + 2 mm, ei saa iihendada pika
adapteri (nii kontsentriliste kui ka ekstsentriliste) koonustega.

MARKUS: SMRi metallist tagakiiljed tihilduvad luukruvidega labimédduga 6,5 mm ja 5 mm ning minimaalse
pikkusega 20 mm.

MARKUS: SMRi glenoidplaadid tihilduvad ainult SMR Reverse HP glenosfaaridega.
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MARKUSED GLENOIDSE LUU SIIRDAMISE KOHTA

Glenoid Bone Graft Instrument on ette nahtud kasutamiseks ainult koos Axioma TT Metal Back ja L1 TT
Metal Back'iga.

Glenoidluu siirdamistehnika puhul on oluline kasutada keskmise, pika voi X-pika suurusega tihvti, et
voimaldada tihvti minimaalset ristidiget algses luus, mis tagab komponendi stabiilsuse. Jargmises tabelis
on esitatud lubatud (v/) / keelatud (X) kombinatsioonid luusiirde paksuse ja tihvtide mo6tmete vahel:

TT METAL-BACK PEG TIHVTI SUURUS

SMALL-R SMALL / STD
Lihike |NESKM| - pig | xpikk | Linike | <SS ik | xpikk

g TRANSPLANTAAT X v v v X v Vol v

2

.% TRANSPLANTAAT X X v v X v VoV

:_E; TRANSPLANTAAT X X v v X X Vol v

E TRANSPLANTAAT X v v v X v M

=

= TR ANSPLANTAAT X v v v X v Vol v

MARKUSED SUB-SCAPULARIS SPARING TEHNIKA KOHTA (ei ole Kanadas heaks kiidetud)
Sub-Scapularis Sparing tehnikat saab kasutada ainult SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal Back glenoidi,
SMR Axioma TT Metal Back glenoidi, SMR Metal Black glenoidi, SMS Axioma Metal Back glenoidi,
luukruvide ja SMR Metal Back Lineri implanteerimiseks esmase SMR Total Anatomic konfiguratsiooni
asendamisel. Kui operatsiooni ajal leitakse, et on vaja vastupidist konfiguratsiooni, voib Sub-Scapularis
Sparing tehnikat kasutada ainult SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal Back glenoidi, SMR Axioma TT Metal
Back glenoidi, SMR Metal Black glenoidi, SMS Axioma Metal Back glenoidi, luukruvide implanteerimiseks.
Teiste komponentide implanteerimiseks kasutatakse SMR Reverse Shoulderi standardset kirurgilist
tehnikat.

Sub-Scapularis Sparing tehnikat ei tohi kasutada SMR CTA peade implanteerimisel v6i juhtudel, kui on
vajalik glenoididefektide luusiire.
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MARKUSED SMR TT HYBRID GLENOIDI JA SMR TT HYBRID GLENOID REVERSE ALUSPLAADI
KOHTA

Jargmises tabelis on esitatud lubatud (v) / keelatud (X) kombinatsioonid SMR TT Hybrid Glenoidi ja SMR

PEADE SMR HUMERAL/RESURFACING HEAD LABIMOOT (MM)

humeraalsete peade vahel:

40 42 44 46 48 50 52 54

4 VAIKE JA MADAL v v v v v X X X
g VAIKE v v N v N v N v
% '\SA-LAD’\L?_ARDN E v v v v v v v X
17| STANDARDNE v v v v v v v v
SUUR JA MADAL v v v v v v v v
SUUR v v v v v v v v

Kui SMR TT Hybrid Glenoid on oma kohal ja on vaja tagasi poorata
revideerimiseks eemaldada polUetiileenist pohiplaadi, jattes metallndela paigale ja thendades selle
plaadiga SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate.
Plaat SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate ei ole sobiv, kui esineb ks jargmistest tingimustest:
« Tihvt ei ole korralikult sisestatud 6énsusse, mis tuleb valja glenoidi pinnalt; « Tihvt ei ole glenoidi luus

stabiilne; * Luukadu; « Vajalik on luusiirdamine.

poordprotees, saab patsiendi

Plaat SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate on ette néhtud kasutamiseks ainult koos SMR TT Hybrid

Glenoidi metallist tihvtiga.
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Plaat SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate on ette ndhtud kasutamiseks kombinatsioonis iihega
jargmistest SMR glenosfaaridest:

Komponent Materjal otekood
CoCrMo 1374.09.111

Glenosféaéar 1abimdéduga 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
Ekstsentriline glenosfaar labimdéduga CoCrMo 1376.09.031
6 mm TiBAI4V 1376.15.031
HP péérdglenosfaar 1abimooduga 40 mm 1374.50.400

HP péérdglenosfaér 1abiméoduga 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
HP korrigeeriv poérdglenosfaar
|bimG6duga 44 mm 1374.50.444

Plaati SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate ei tohi kasutada koos SMR glenosfaaridega, mis
sisaldavad SMR Glasusteemi kuuluvat liitmikku ja kruvi.
Plaati SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate ei tohi kasutada koos plaatidega SMR Glenoid.

SMRi TT LAIENDATUD 360 POHIPLAAT

Plaat SMR TT Augmented 360 Baseplate ei sobi juhul, kui on vaja kasutada luusiirde meetodit.

Plaat SMR TT Augmented 360 Baseplate hildub ainult glenosfaari litmike suurusega Small-R ja TT
Glenoid Peg suurusega Small-R Medium, S-R Long ja S-R X-Long.

Plaat SMR TT Augmented 360 B: dhildub  korti luukruvidega |abimédduga 4,5 mm
(tootekood 8431.15.XXX), mille minimaalne pikkus on 26 mm, ja see tuleb kinnitada glenoidluu kiilge
vahemalt kolme luukruviga.

Plaat SMR TT Augmented 360 Baseplate Ghildub luukruvidega labimééduga 6,5 mm ja minimaalse
pikkusega 25 mm ning see tuleb kinnitada glenoidluu kiilge véhemalt kahe luukruviga.

Plaat SMR TT Augmented 360 Baseplate tihildub kortikaalsete kruvidega Iabimddduga 5 mm (tootekood
8432.15.XXX) ja see tuleb kinnitada glenoidluu kiilge vahemalt kolme luukruviga (kaks luukruvi minimaalse
pikkusega 26 mm ja (iks minimaalse pikkusega 18 mm). Luukruvid tuleb paigutada vastavalt kirurgilisele
tehnikale.

Plaati SMR TT Augmented 360 Baseplate ei saa kasutada koos SMR glenoidplaatidega ja SMR kiilgmiste
kruvidega ihendusega.
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SMRi KULGMISED LIITMIKUD KRUVIDEGA

Liitmikud SMR Lateralized Connector ei ole ndidustatud kasutamiseks koos glenoidi luusiirdamise
tehnikaga ja neid ei saa kasutada koos plaadiga SMR TT Augmented 360 Baseplate.

Jargmises tabelis on esitatud lubatud (v) / keelatud (X) kombinatsioonid litmike SMR Lateralized

Connector ja SMR glenosfaaride vahel:
KULGMINE LITMIK

LAT + 1 mm|LAT + 2 mm|LAT + 3 mm|LAT + 4 mm|LAT + 5 mm
Glenosfaér @36 v v v v v
Glenosfaér @36, ekstsentriline X X X X X
HP péérdglenosfaar @40 v v v v X
HP péérdglenosfaar @44 v v X X X
HP péordglenosfaar @44, korrigeeriv X X X X X

SMRi 140° OLAVARRELUU POORDKEHA
SMR 140° dlavarreluu pédérdkehad on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos 36 mm glenosfaaride ja
nendega seotud 36 mm 6lavarreluu péérdkeha voodriga.

REVERSE LINER LimaVit™ (E-vi iini gt ri d UHMWPE) ei saa (ihendada Ti6Al4V
glenosfaaridega.

Suisteemi komponente ei tohi kasutada koos teiste tootjate komponentidega, kui seda ei ole maaratlenud
LimaCorporate. LimaCorporate'i originaalsiisteemide komponendid peavad olema rangelt thendatud
vastavalt kdesolevas dokumendis ja olemasolevas tootespetsiffilises teabes (nt kirurgilise tehnika praeguses
versioonis) esitatud teabele. Uksikute komponentide voi teistesse stisteemidesse kuuluvate komponentide
kasutamine soltub ettevotte LimaCorporate heakskiidust. Tootja ja edasimilja ei vastuta voéimaliku
mittelihilduvuse eest. Implantaadi valimise ja kasutamise eest vastutab ainult kirurg.
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Operatsioonieelne planeerimine annab erinevate radiograafiliste mallide abil olulist teavet kasutatavate
komponentide tiilibi ja suuruse ning vajalike seadmete 6ige kombinatsiooni kohta, véttes aluseks iga patsiendi
anatoomia ja konkreetsed tingimused. Ebapiisav operatsioonieelne planeerimine voib viia implantaatide
mittenduetekohase valikuni ja/voi implantaadi vale paigutuseni. Operatsioonipatsientide valimisel voivad
protseduuri 16pliku edukuse jaoks olla kriitilised jargmised tegurid:

* Osaline olaliigese asendamine: halvas seisukorras ja mitterekonstrueeritava rotaatormanseti korral on
naidustatud CTA-pea.

« Taielik Glaliigese asendamine: rotaatormansett peab olema terve voi rekonstrueeritav. Halvas seisukorras
ja mitterekonstrueeritava rotaatormanseti korral on néidustatud CTA-peaga hemiprotees v&i poérddlaliigese
taielik artroplastika.

* Poordolaliigese asendamine: ligesedonsuse ja olavarreluu luukude peab olema voimeline implantaati
toetama. Juhul kui luukadu on méarkimisvaarne voi kui ligeseddnsuse poolt ei 6nnestu adekvaatselt fikseerida,
tuleb teha CTA-peaga hemiartroplastika.

+Luu siirdamine: parast eemaldamist tuleb kontrollida, kas luu kvaliteet on piisav, et seda saaks kasutada
glenoidaalse luu siirdamise tehnikas. Glenoidaalse luu siirdamise tehnikat ei tohi kunagi kasutada halva
kvaliteediga luu puhul, sest see voib kahjustada luu paranemist.

Ettevotte LimaCorporate spetsialiseerunud tehnilised tootajad pakuvad nii enne operatsiooni kui ka
operatsiooni ajal abi nii operatsioonieelsel planeerimisel kui ka kirurgiliste meetodite ning toodete ja
instrumentide valikul.

Patsienti tuleb hoiatada, et protees ei asenda normaalset tervet luud, et protees voib teatud tegevuse voi
trauma tagajérjel puruneda voi kahjustuda, et selle eeldatav kasutusiga on piiratud ja et see vGib tulevikus
vajada valjavahetamist: implantaadi pikaajalisust ja toimivust véivad mojutada patsiendi patoloogia loomulik/
fiisioloogiline kulg, kaasuvate haiguste ja operatsioonijargsete tiisistuste teke ka juhul, kui need ei ole otseselt
seotud implantaadiga (nt infektsioonivalu, jéikus, likumisulatuse véhenemine).

Jaotistes ,NAIDUSTUSTE, VASTUNAIDUSTUSTE JA RISKITEGURITE ULDINFO" ja ,VOIMALIK
NEGATIIVNE TOIME” nimetatud tegurite méju tuleb enne operatsiooni arvesse vétta ja patsienti teavitada
sellest, milliseid meetmeid ta saab nende véimalike m&jude véhendamiseks rakendada.

Implantaadld on lihekordseks kasuta seadmed

Arge mis on itud teisele
Arge uuesti il i, mis on kokku modne muu isiku kehavedeliku
voi koega.

Arge kasutage komponenti, mille pakend on eelnevalt avatud vi tundub olevat kahjustatud.

Arge kasutage implantaate pérast sildile triikitud kélblikkusaega.

Kirurgiliseks protseduuriks kasutatavad taaskasutatavad kirurgilised instrumendid kuluvad tavapérasel
kasutamisel. Pérast ulatuslikku kasutust v6i koormust véivad instrumendid méraneda. Kirurgilisi instrumente
tohib kasutada vaid ettendhtud eesmargil. Enne kasutamist tuleb kirurgiliste instrumentide toimivust
kontrollida, kuna kahjustunud instrumendide t6ttu vivad implantaadid enneaegselt kasutamatuks muutuda.
Kahjustunud instrumendid tuleb enne operatsiooni asendada.
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3.2. OPERATSIOONIAEGSED TOIMINGUD

Soovitatav on kasutada prooviseadmeid, et kontrollida Giget operatsioonikoha ettevalmistust ning kasutatud
implantaatide suurust ja asendit. Operatsiooni ajal on soovitatav kasutada lisaimplantaate, mida kasutatakse
juhul, kui vajatakse erineva suurusega proteese voi kui enne operatsiooni valitud proteese ei saa kasutada.
Nii implantaadi dige valik kui ka dige asetamine/paigutamine on &armiselt oluline. Implantaadi komponentide
vale valimine, paigutamine, joondamine ja fikseerimine véib pohjustada ebaharilikke pingetingimusi, mis
voivad negatiivselt méjutada siisteemi joudlust ja implantaadi toimimise téendosust.

Originaalsete LimaCorporate’i stisteemide komponendid tuleb kokku panna kirurgiliste meetodite kohaselt ja
neid voib kasutada ainult etten&htud naidustuste korral.

Kasutage ainult prooviinstrumente ja -proteese, mis on spetsiaalselt ette nahtud kasutatavatele
implantaatidele. Muude tootjate valmistatud instrumentide kasutamine véi muude siisteemidega kasutamiseks
ettenahtud instrumentide kasutamine véib pohjustada implantaadi asukoha vale ettevalmistamist, seadmete
ebadiget paigutamist, joondamist ja fikseerimist, millega kaasneb siisteemi lahtitulek, funktsionaalsuse kadu,
implantaadi kestvuse liihenemine ja vajadus lisaoperatsiooni jarele.

Komponentidevaheliste (ihenduste (keermeiihenduste) pindasid tuleb kaitsta; implantaatide liigendipindasid
tuleb kaitsta kriimustuste ja muude kahjustuste eest. Kéik komponendi ihenduspinnad peavad enne
kokkupanekut olema puhtad ja kuivad. Komponendiiihenduste stabiilsust tuleb kontrollida vastavalt
kirurgilisele tehnikale. Trabekulaarsete titaanseadmete kasutamisel tuleb olla hoolikas; need ei tohi kokku
puutuda riietega, millelt véib trabekulaarse struktuuri sisse vabaneda osakesi.

3.3. OPERATSIOONIJARGSED TOIMINGUD

Kirurg v6i muu sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitd6taja peab tagama nouetekohased operatsioonijargsed
toimingud. Tuvastamaks voéimalikke implantaadi voi imbritsevate kudede seisukorra ja asendi muutusi, on
soovitatav teha regulaarselt operatsioonijargselt réntgenuuringuid hélmavaid jarelkontrolle. Komplikatsioonid
jalvéi proteesiimplantaatide ebadnnestumine on tdendolisem ebareaalsete funktsionaalsete ootustega
patsientidel, suurekaalulistel patsientidel, flusiliselt aktiivsetel patsientidel ja/voi patsientidel, kes ei téida
néutavat rehabilitatsiooniprogrammi. Liigne fiilisiline koormus voi asendatud oOlaligese trauma véivad
pohjustada proteesi implantaatide 16tvumise, murdumise v&i ebanormaalse kulumise téttu 6la artroplastika
enneaegse Ulesitlemise. Kirurg peab patsienti hoiatama, et tegevused oleks valitud vastavalt ja implantaadid
voivad liigese liigse kulumise tottu muutuda kasutamatuks.

Kirurg peab patsiendile selgeks tegema, et parast 6la artroplastikat on jaseme funktsioon piiratud ning tuleb
olla ettevaatlik, eriti operatsioonijérgsel ajal, sest taastatud ligest tuleb kaitsta téiskoormusega kasutamise
eest. Tapsemalt peab kirurg patsienti teavitama jargmistest ettevaatusabindude:
« véltige korduvat suurte raskuste tostmist; « hoidke kehakaal kontrolli all; « véltige ootamatuid tippkoormusi
(mida pdhjustavad kontaktspordialad, tenniseméng) voi jarske peatuvaid voi vaanavaid liigutusi; « valtige
asendeid, mis véivad suurendada luksatsiooniriski, naiteks tilemaéarast abduktsiooni ja/vai sisemise rotatsiooni
astet.
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Patsienti teavitatakse ka voimalusest, et implantaat v&i selle komponendid voivad kuluda, puruneda voi
vajavad véljavahetamist. Implantaat ei pruugi kesta kogu patsiendi llejaénud elu ega mingi kindla perioodi
jooksul. Kuna proteesimplantaadid ei ole niivord tugevad, usaldusvaarsed ega vastupidavad kui loomulikud,
terved koed/luustikud, voib juhtuda, et kdik sellised seadmed tuleb mingil hetkel vélja vahetada.

Andma peab ka juhiseid operatsioonijargse taastusravi ja hoolduse kohta, et véltida negatiivset m&ju
kirurgilise protseduuri I6pptulemusele.

3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Ortopeedilise proteesi paigaldamise protseduuri kdige levinumad ja sagedasemad kérvaltoimed on muu
hulgas: « proteesi komponentide I6tvumine naiteks osteollilisi tttu; « proteesi luksatsioon ja ebastabiilsus;
« proteesi implantaadi kahjustus; « siisteemi ebastabiilsus pehmete kudede ebapiisava tasakaalustamise
tottu; - dissotsiatsioon seadmete vale (ihendamise tbttu; « nakkus; « kohalik dlitundlikkus; « lokaalne valu;
« periprosteetilised luumurrud, sealhulgas intraoperatiivsed luumurrud; « ajutine voi plsiv narvikahjustus;
« seadmete mérad;+ moodulite (ihenduskohtade fretingkorrosioon; «+ UHMWPE komponentide ligne kulumine
kahjustatud artikulaarsete pindade v6i osakeste olemasolu t6ttu; « metalloos; * heterotoopiline ossifikatsioon;
labaluu sisselbige; - rotaatormanseti kahjustus; - glenoidi erosioon (ainult hemioperatsioonide puhul); -
likumisulatuse vahenemine; - verekaotus; ¢ lisakirurgia.

Méned kérvaltoimed véivad I6ppeda surmaga. Uldised tiisistused on muu hulgas venoosne tromb koos (ilma)
kopsuembooliaga, kardiovaskulaarsed v&i kopsuhaired, hematoomid, siisteemsed allergilised reaktsioonid,
slisteemne valu, verekaotus ja ajutine vai pusiv parallilis.

4. STERIILSUS

a. Implantaadid

Koik stisteemi siirdatavad komponendid tarnitakse steriilselt, steriilsuse tagamise tasemega (Sterility
Assurance Level, SAL) 10°. Metallkomponendid on steriliseeritud kiirgusega voi etiileenoksiidiga (EtO)
ja UHMWPE komponendid EtO-ga. HA-kattega implantaadid steriliseeritakse ainult kiirguse (E-kiire v&i
gammakurguse) abil. Arge kasutage komponenti, mille pakend on eelnevalt avatud voi tundub olevat
kahj id. Arge parast sildile triikitud koélblikkusaega.

b. Instrumendid

Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne kasutust puhastada, desinfitseerimida ja
valideeritud vastavalt sobivatele valideeritud meetoditele (heakskiidetud steriliseerimisnaitajate nazgemiseks vt
brosuir ,Instrumentide hooldamine, puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”; see brosiur on soovi
korral saadaval voi allalaaditav aadressilt www.limacorporate.com toodete jaotise alt). Kasutajad peavad
valideerima oma puhastamis-, desinfitseerimis- ja steriliseerimistoimingud ning seadmed.
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5. KASULIK TEAVE, MILLEST TULEB PATSIENTI TEAVITADA

Lisateavet patsiendi teavitamisest seadme kohta kaivatest hoiatustest, ettevaatusabindudest,
vastundidustustest, rakendatavatest meetmetest ja kasutamise piirangutest leiate eelmistest jaotistest.
Kirurg peab patsienti teavitama tema seisundi korral vajalikest jarelprotseduuridest.

5.1. MAGNETRESONANTSUURING (MRI)

Mittekliinilised testid on naidanud, et LimaCorporate SMR siisteem on MR-tingimuslik. Selle seadmega
saab patsienti ohutult skannida MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele:

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat, kusjuures

- Maksimaalne ruumivélja gradient on 8500 G/cm (85 T/m)

- Maksimaalne jéutulem on 154 000 000 G%cm (154 T?/m)

- Teoreetiliselt hinnatud maksimaalne kogu keha keskmistatud (WBA) spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR)
on 2 W/kg (normaalne tééreziim)

RF kiite

Ulal maératletud skannimistingimustes peab SMR &lasiisteemi maksimaalne temperatuuritéus olema
véiksem kui:

*6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslat) RF-iga seotud temperatuuritdusu taustatemperatuuri tousu juures: =0,4°C
(2 Wikg, 1,5 teslat, SMR anatoomiline dlastisteem) parast 5 minutit pidevat skannimist; =0,2°C (2 W/kg,
1,5 teslat, SMR poordolasiisteem) parast 4,3 minutit pidevat skannimist;

+6,0 °C (2 W/kg, 3 teslat) RF-iga seotud temperatuuritbusu taustatemperatuuri téusu juures: =0,6 °C (2 W/
, SMR anatoomiline 6lasiisteem) parast 12 minutit pidevat skannimist; =0,9 °C (2 W/kg, 3 teslat,
06rdolastisteem) parast 12,5 minutit pidevat skannimist.

MR artefakt 3T juures

Mittekliinilistes testides ulatub seadme pohjustatud pildiartefakt ligikaudu 98,9 mm-ni (SMR anatoomiline
olastisteem) / 72,9 mm-ni (SMR poordolasiisteem) SMR olastisteemist, kui seda kujutati gradientkaja
impulssjérjestuse ja 3 tesla MR slisteemiga.

MARKUS: SMR-sii MR: koos luukruvidega labim6dduga 6,5 mm ja
pikkusega 20-35 mm (koodld 8420 15.010, 8420. 15 020 8420.15.030, 8420.15.040).

Tooteid SMR TT A SM Finned Short Stem, SMR Lateralized
Connectors with Screw, SMR Reverse LimaVit™ (E itami UHMWPE) Liners

ja SMR 140° Reverse Humeral Body ning SMR susteeml kasutamlst koos teiste luukruvidega ei ole
MR ja thild suhtes

Nende seadmete kuumenemist vai liilkumist ei ole MR

seotud ohtusid on hinnatud ja on teada, et need holmavad
implantaadi asukohas v6i selle lahedal kuumenemist, liikumist ja kujutise artefakte.
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6. JUHTUMITEST TEAVITAMINE

Maadruses EL 2017/745% esitatud Juhtuml | raske Juhtuml madratluse kohaselt peavad kasutajad ja/
\ll patslendld -teatama tooqale ja p: koigist seotud
r tootjat ke j jalvoi di i voi
toimimismuutustest, mis volvad ohutust mojutada.

EL-i-valistel turgudel viidake juhtumi maaratlustele vastavalt kehtivatele seadustele.

2 juhtumiks loetakse seadme mis tahes VoI jalvai toi I halvenemist,
ergonoomilistest omadustest tulenevat kasutusviga, samuti tootja esitatud teabe mis tahes puudulikkust ja mis tahes
soovimatut kérvalméju. Juhtumit loetakse raskeks, kui see pdhjustas otseselt voi kaudselt, vdis olla pohjustanud voi
voib pdhjustada jargmist: a) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese surma; b) patsiendi, kasutaja v6i muu inimese tervisliku
seisundi ajutist voi pusivat olulist halvenemist; ¢) suurt ohtu inimeste tervisele.
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SWEDISH - SVENSKA

BRUKSANVISNING - SMR AXELSYSTEM

Fére anvandning av en LimaCorporate-produkt ska kirurgen noga lasa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner samt den mest uppdaterade tillgangliga produktspecifika informationen (t.ex.
produktlitteratur och operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

Det huvudsakliga syftet med SMR anatomisk ledprotes ar att aterskapa ledens anatomi, delvis eller totalt,
medan den naturliga gleno-humerusledens geometri &r inverterad i SMR omvént axelsystem. Ledprotesen
avser att minska smarta och ge patienten ledrorlighet. Graden av smartlindring och rorlighet ar delvis
beroende av den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och den postoperativa rehabiliteringen.
SMR axelsystemet &r avsett for partiell eller total ersattning av axelleden, primar eller revision. SMR
axelsystems komponenter inkluderar humerusstammar, humerushuvud, adapterkonor, humerushuvuden
och glenoidkomponenter. Komponenterna ar avsedda att anvandas i cementerade eller ocementerade
applikationer enligt beskrivning i avsnitt 2.1.

SMR systemkomponenter far inte anvandas ensamma som enstaka komponenter, eller med komponenter
fran andra tillverkare.

NOTERA: Vissa komponenter i SMR system &r tillatna fér anvandning med SMR Stemless-systemet och
PRIMA Humeral-systemet, tillverkad av Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIAL

Materialen i SMR systemet anges i tabellen i avsnitt 2.1.

Allt material képs in enligt internationella standarder och anvénds i stor utstrackning inom det ortopediska
omradet. CoCrMo, som anvénds for att tillverka vissa komponenter i SMR systemet, inkluderar kobolt (som
ar en CMR-klass 1B) i procent ver 0,1 % (vikt/vikt). Anda visar kemiska tester att frisattningen av kobolt
i manniskokroppen ar under 0,1 % (vikt/vikt). Dessutom har biokompatibilitetstester och langvarig klinisk
erfarenhet av anvandningen av detta material i ortopediska tilldmpningar visat att en acceptabel niva av
biologisk respons kan forvantas. Darfor har riskerna relaterade till anvandningen av CoCrMo och andra
material beaktats och det relaterade risk/nytta-forhallandet har utvéarderats som acceptabelt av tillverkaren.
Vissa patienter kan vara sarbara (t.ex. 6verkansliga eller allergiska) mot implantatmaterialen/de verksamma
amnena, vilket ska beaktas av kirurgen. Folj instruktionerna frén tillverkaren av bencement (PMMA) for
forberedning av bencementet och applicera bencement for protesfixering.
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1.1.1. MEDICINSKT VERKSAMMA AMNEN OCH VAVNAD

Enheten innehaller inga: « medicinskt verksamma amnen, inklusive humanblod eller plasmaderivat « vavnader,
celler eller derivat av méanskligt ursprung « vavnader, celler eller derivat av animaliskt ursprung enligt EU-
forordning 722/2012.

1.2. HANTERING, FORVARING OCH SAKER KASSERING

Alla enheter tillhandahalls sterila och ska forvaras vid omgivningstemperatur (indikativt omrade 0-50 °C) i
sin skyddande slutna forpackning i kontrollerade rum, skyddade fran exponering for ljus, varme och plétsliga
temperaturforandringar.

Nar forpackningen oppnas ska du kontrollera att implantatets modell och storlek exakt motsvarar det som
anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och féremal eller &mnen som kan &ndra de
sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat rekommenderas
fore anvandning for att verifiera att implantatet inte ar skadat. Anvénd inte komponenter som har tagits
ut ur forpackningen om de tappats eller utsatts for andra stétar. Implantaten far inte modifieras pa
nagot satt.

Enhetens kod och serienummer skall registreras i patientens journal med hjalp av etiketterna som medféljer
komponenten.

Ateranvindning av. tidigare a i maste ikas. Risker med ateranvdndning av
a ar: ion « tldlga eller sena komplikationer pa implantaten eller felaktig fixering
av il « felaktig i ellan (t.ex. adapterkonor) * komplikationer

pa grund av slitage pé |mplantaten och slltagerester « 6verforing av sjukdomar (t.ex. HIV, hepatit)
« immunreaktion/avstotning.
KASSERING: kassering av medicintekniska produkter ska utféras av sjukhusen i enlighet med gallande lagar.

1.3. ENHETENS PRESTANDA, FORVANTAD KLINISK NYTTA, FORVANTAD LIVSLANGD

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes &r att aterskapa ledanatomin. Ledprotesen avser att minska smérta
och ge patienten ledrérlighet. | vilken utstrackning smartan minskar och rorligheten okar beror delvis pa de
preoperativa férutsattningarna, valen som gérs under operationen och rehabiliteringen efter operationen.
LimaCorporate uppdaterar arligen Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) som ska laddas upp pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Den férvéntade Ilvslangden for SMR omvant system ar minst 96 %* vid 7 ar.

Den for SM system ar minst 92 %* vid 7 ar.

Den forva for SMR i i system ar minst 91 %* vid 7 ar.

* med en variation pa 2 %

Dessa varden &r baserade pa den senaste referensen for liknande anordningar som identifierats
genom artroplastikregister.

OBS: Den forvantade livslangden for de medicintekniska produkterna, nér de slapps ut pa marknaden och
— dessutom — nar de tas i bruk (nar de implanteras i en patients kropp) kan bero pa en méngd olika faktorer:
(a) den medicintekniska produktens inneboende egenskaper (sardrag) i sig (till exempel: designen av den
medicintekniska produkten, material som anvands vid tillverkningen av den medicintekniska produkten,
tillverkningsprocessen fér den medicintekniska produkten i sig, ytstruktur, osteoledande och osteo-induktiva
egenskaper hos den medicintekniska produkten),

(b) externa faktorer relaterade till operationsprocessen (till exempel: ratt val av den medicintekniska
produkten, stabiliteten i den initiala fixeringen av den medicintekniska produkten, noggrannhet i placeringen
av den medicintekniska produkten),

(c) externa faktorer relaterade till patienten (till exempel: etiologi, patologi, fysiska egenskaper, alder,
tidigare kirurgisk historia, dagliga aktiviteter som utforts),

(d) riskfaktorer som namns i Bruksanvisningen, nar de inte redan ingar i de faktorer som avses i foregaende
stycken fran (a) till (c),

(e) faktorer relaterade till alla méjliga komplikationer som kan paverka implantatets varaktighet.

Den foérvantade livslangden berdknades med hjélp av en analytisk och rationaliserad uppskattning, med
hénsyn tagen till:

i. de kliniska data som samlats in pa den medicintekniska produkten,

ii. 6verlevnadsdata som rapporterats i artroplastikregister som hanvisar till liknande medicintekniska
produkter (identifierat toppmodernt riktmarke),

iii. det forvantade (som forutséagbart) beteendet hos den medicintekniska produkten vid hégre uppféljning.
Pa grund av de analytiska utvarderingarna uppskattas det forvantade livstidsvardet till enheten.

Vardet ska tolkas vederbdrligen med hénsyn till den specificerade vardevariabiliteten, med beaktande av
alla relevanta faktorer som namns ovan i punkterna (a) till (e).

2. AVSETT SYFTE, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

Protetiska implantat ar designade for langvarig implantation inuti manniskokroppen. Deras avsedda syfte ar
att ersatta axelleden.
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2.1. INDIKATIONER

SMR system ar avsett for partiell eller total ersattning av axelleden, primér eller revision, hos patienter med
fardigvuxet skelett. SMR anatomiska system ar avsett for partiell eller total ersattning av axelleden, priméar
eller revision, hos patienter som lider av funktionshinder pa grund av: « icke-inflammatoriska degenerativa
ledsjukdomar sasom artros och avaskular nekros e inflammatoriska degenerativa ledsjukdomar sasom
reumatoid artrit « behandling av akuta frakturer pa humerushuvudet som inte kan behandlas med andra
frakturfixeringsmetoder -« revision av ett misslyckat primart implantat (inte tillampligt for Sub-Scapularis
Sparing technique, vid SMR kort ocementrerad stam med lameller géller endast om tillrackligt med benmassa
finns kvar) - rotatorkuffruptur (endast CTA-huvuden inte tillampligt for Sub-Scapularis Sparing technique)
« Glenoid artros utan éverdriven glenoidbenforlust: A1, A2 och B1 i enlighet med Walch klassificering (endast
SMR TT Hybrid Glenoid);

De stora resektionsstammarna &r indikerade for onkologiska applikationer.

Avsedd anvandning av det glenoida bentransplantationsinstrumenten: att méjliggéra férberedelsen av
bentransplantatet fran patientens humerushuvud eller allograft fran benbanken for att aterstélla den glenoida
anatomin i fall med glenoidbrist (t.ex. glenoidtyp B2 eller C i enlighet med Walchs klassificering).

SMR omvant system &r avsett for frakturer, total primar ersattning eller revisionserséttning av axelleder med
kraftigt bristande rotatorkuff och allvarlig artropati (nedsatt axelfunktion).

Patientens led maste vara anatomiskt och strukturellt Iampad for att ta emot de valda implantaten. Dessutom
kravs en fungerande deltamuskel for att anvanda enheten. SMR modulédra system mdjliggér montering av
komponenter i olika humerala och glenoida konstruktioner.

1 den anatomiska axeln bestar den humerala konstruktionen av den humerala stammen, den humerala kroppen,
den koniska adaptern och humerushuvudet. | den omvanda axeln bestar den humerala konstruktionen av
den humerala stammen, den omvéanda humerala kroppen och den omvénda linern. Pa den humerala sidan
bestédmmer fixationen av den humerala stammen om konstruktionen ska vara cementerad eller ocementerad.
Den anatomiska glenoidkonstruktionen bestar av en glenoid helt i polyeten eller en metallbaksida monterad
ihop med en liner, medan den omvanda glenoidkonstruktionen bestar av metallbaksidan, anslutningen och
glenosfaren. Pa den glenoida sidan avgor fixationen av glenoiden helt i polyeten eller metallbaksidan om
konstruktionen ska vara cementerad eller ocementerad. De perifera stiften pa SMR TT Hybrid Glenoid ar
avsedda for fixering med hjélp av bencement, medan mittstiftet ar avsedd fér ocementerad fixering. Den
omvénda basplattan fér SMR TT Hybrid Glenoid ar indikerad for konvertering till omvéand axelersattning av
en tidigare implanterad SMR TT Hybrid Glenoid. Den har enheten kan inte anvéndas for primara operationer.
Mer information om cementerad eller ocementerad anvandning av komponenterna i SMR system finns i
foljande tabell.
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Komponenter

SMR-stammar (cementerad,

EICHE]

cementerad revision) TiGAMY M1
SMR-stammar (ocementerad
med lameller, ocementerad TiBAI4V M1
revision)
SMR korta stammar
(ocementerad med lameller) Ti6AlV M1
SMR stora resektionsstammar | Ti6AI4V M1
SMR modulédra mellanlagg Ti6AI4V M1
SMR humerala kroppar
(trauma, med lameller) TiBAIY M1
Ti6AI4V M1
SMR omvand humeral kropp
TiBAI4V + HA M1, M13
Ti6AI4V M1
SMR 140 ° omvénd humeral
kropp
TiBAI4V + HA M1, M13
SMR Humeral extension Ti6AI4V M1
CoCrMo M4
SMR ht vuden
(standard, CTA)
Ti6AI4V M1
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SMR konformade adaptrar
(neutrala, excentriska)

SMR CTA huvudadapter till
omvéand humeral kropp

SMR konformade adaptrar
(neutrala, excentriska)

SMR CTA huvudadapter till
omvéand humeral kropp

SMR glenosfarer

SMR omvéand HP glenosfar

SMR kopplingar med skruv

SMR omvénda liners

SMR omvénda HP liners

SMR cementerade glenoider

Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M1
Ti6AI4V M4
Ti6AI4V M1
CoCrMo M1, M8
Ti6AI4V M1, M8
UHMWPE

X-Lima + M8
Ti6AI4V

Ti6AI4V +

UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE

X-Lima Mma
LimaVit™

(Vitamin E starkt
tvarbunden M10
UHMWPE)

CoCrMo M8
Aluminiumoxid M8
UHMWPE M8
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M1, M12,

UHMWPE *
SMR cementerade glenoider, M13
3 stift UHMWPE
X-Lima M1, M12
TiBAI4V + M1
SMR glenoid med PoroTi + HA
metallbaksida TiGAI4V +
PoroTi FDA M1
SMR TT basplatta Ti6AI4V M3
SMR Axioma TT basplatta Ti6AI4V M8
. TiBAI4V
SMR Glenoid Peg TT 3D-utskriven M8
SMR liner med metallbaksida | UHMWPE M7
SMR Axioma liner med
metallbaksida UHMWPE M8, M1
SMR glenoidplatta Ti M3
Perifera stift
SMRTT | (delkomponent) UHMWPE +Ta | M1, M8
Hybrid
Glonaid | Mitstift TiBAI4V M1
(delkomponent) 3D-utskriven
Omvand basplatta for SMR TT | TIBAI4V +
Hybrid Glenoid + skruv UHMWPE
SMR TT Augmented 360 TiGAI4V

basplatta
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Materialstandarder

TI6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D-utskriven (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (Vitamin E starkt
tvérbunden UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Aluminiumoxid (ISO
6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi titanbeldggning (ASTM F1580) — HA-beldggning (ISO
13779-6)

A = Anatomisk, R = Omvand, C = Cementerad, OC = Ocementerad
* Inte tillganglig inom EU.

** Se avsnittet "Raw Material Compositional Limits (%)” (Gransvarden for ramaterialens sammanséttning
(%)) for den kemiska sammanséttningen hos ramaterialen som indikeras i tabellen.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

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

Relativa kontraindikationer relaterade till Sub-Scapularis Sparing Technique inkluderar: < revisionskirurgi
« fetma + medial glenoid erosion + svér rotatorkuff tendinopati « intern flexionskontraktur.

Vid bentumdrer ska man anvénda ett 1dampligt system konstruerat for att behandla fall som kraver stérre
benresektioner (SMR stora resektionsstammar). Anvandningen av primara eller revisionsimplantat som inte &r
utformade och avsedda fér anvandning vid benresektion kan resultera i daligt resultat och/eller misslyckande
av implantatet eller implantatfixeringen.
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2.3. RISKFAKTORER

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

3. VARNINGAR

3.1. PREOPERATIV PLANERING

Produkter fran LimaCorporate far endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om de procedurer fér
ledersattning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna.

TILLATNA/ICKE TILLATNA KOMBINATIONER

Obs: Med CTA-huvuden rekommenderas anvandningen av Humerala traumakroppar for att undvika
inklamning mellan huvud och kropp nér man anvéander Humeralkropp med lameller och de excentriska
konerna i det nedre laget.

OBS: glenoiden med metallbaksida i storlek Stor &r inte l1amplig for koppling med 36 mm glenosfarer
och 40 mm glenosféarer.

OBS: De humerushuvuden med 50, 52 och 54 mm i diameter och +3 mm hdgre hojd kan inte anvéandas till
langa koniska adaptrar (varken koncentriska eller excentriska).

De humerushuvuden med 52 och 54 mm i diameter och +2 mm hdogre héjd kan inte anvandas till langa
koniska adaptrar (varken koncentriska eller excentriska).

OBS: SMR metallbaksidor &r kompatibel med benskruvar med 6,5 mm i diamater samt 5 mm i diameter
med en minsta langd pa 20 mm.

OBS: SMR glenoidplattor ar endast kompatibla med SMR omvanda HP glenosfarer.

* Enligt

a lisationens (World Health O ion, WHO) definition; ett BMI (Body Mass Index) lika med
eller storre &n 25 kg/m?
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ANMARKNINGAR PA GLENOID BENTRANSPLANTATION

Instrumenten fér glenoid bentransplantation ar endast avsedda att anvandas med Axioma TT metallbaksida
och L1 TT metallbaksida.

Nar det galler glenoida bentransplantationstekniker &r det viktigt att anvanda stiftstorleken medium,
lang eller X-lang for att mojliggéra minsta majliga snitt med stiftet i det ursprungliga benet och ge
komponentstabilitet. | de tva foljande tabellerna anges tillatna (v)/ej tillatna (X) kombinationer av tjocklek
pa bentransplantat samt stiftmatt:

TT METALLBAKSIDA - STIFTSTORLEK

LITEN-R LITEN/STD

Kort |Medium| Lang | X-lang Kort |Medium| Lang | X-lang
1 5mm
=] TRANSPLANTAT X v v v X v v v
8
i 10 mm
2| TRANSPLANTAT X X v v X v M v
= 15 mm
1] TRANSPLANTAT X X v v X X M v
5 | 15 ° LUTANDE
l| TRANSPLANTAT X v v v X v v v
=
¥ 20 ° LUTANDE
3| TRANSPLANTAT X v v v X v v v

ANMARKNINGAR PA SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (inte godkénd i Kanada)
Sub-Scapularis Sparing Technique kan endast anvandas for att implantera SMR Glenoid Peg TT,
SMR TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR
Axioma Metal Back Glenoid, Benskruvar och SMR Metal Back Liner i primara SMR Total Anatomic
konfigurationserséattningar. Om det intraoperativt visar sig att den omvénda konfigurationen kravs, kan Sub-
Scapularis Sparing Technique anvandas for att implantera endast SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal
Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma Metal Back
Glenoid, Benskruvar. Den vanliga kirurgiska tekniken fér SMR Reverse Shoulder ska anvéndas for att
implantera de andra komponenterna.

Scapularis Sparing Technique ska inte anvandas fér implantation av SMR CTA-huvuden eller for fall dar
bentransplantation av glenoiddefekter &r nddvandig.

298



ANMARKNINGAR PA SMR TT HYBRID GLENOID OCH SMR TT HYBRID GLENOID OMVANDA
BASPLATTA
| den féljande tabellen anges tillatna (v/)/ej tillatna (X) kombinationer av SMR TT Hybrid Glenoid och SMR

humerushuvuden:
DIAMETER HOS SMR HUMERUS/YTERSATTANDE HUVUDEN
(MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
| LITEN LAG v N N v N X X X
§ LITEN v v v v N v v v
=551 STANDARD LAG v v v v v v v X
]| STANDARD v v v v v N v N
5] STORLAG v v v v v v v v
N sToR v v v v v v v v

Om en SMR TT Hybrid Glenoid sitter pa plats och en revision till en omvand protes kréavs, kan patienten
revideras genom att ta bort polyetenbasplattan, l1amna kvar metallstiftet och ansluta den omvénda
basplattan for SMR TT Hybrid Glenoid till denna.

Den omvanda basplattan for SMR TT Hybrid Glenoid ar inte lamplig att anvanda under féljande
omstandigheter: « Stiftet &r inte korrekt placerat i den halighet som mynnar ut fran glenoidytan « Stiftet sitter
inte stabilt i det glenoida benet « Benforlust « Nar bentransplantation kravs.

Den omvéanda basplattan fér SMR TT Hybrid Glenoid &r endast avsedd att kopplas ihop med metallstiftet
pa SMR TT Hybrid Glenoid.
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Den omvéanda basplattan for SMR TT Hybrid Glenoid &r avsedd att anvandas i kombination med foljande
SMR-glenosfarer:

Komponent Material oduktkod
CoCrMo 1374.09.111

Glenosfér diameter 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
) L CoCrMo 1376.09.031

Excentrisk glenosfar diameter 36 mm

TiBAI4V 1376.15.031
Omvéand HP glenosfar diameter 40 mm 1374.50.400
Omvénd HP glenosfar diameter 44 mm 1374.50.440

UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V

Omvéand HP korrigerande glenosfar

diameter 44 mm 1374.50.444

Den omvéanda basplattan for SMR TT Hybrid Glenoid far inte anvandas i kombination med SMR-glenosfarer
med anslutning och skruv som tillhér SMR axelsystem.
Den omvanda basplattan for SMR TT Hybrid Glenoid kan inte anvandas med SMR glenoidplattor.

SMR TT AUGMENTED 360 BASPLATTA

SMR TT Augmented 360 basplatta ar inte Iamplig da bentransplantation kravs.

SMR TT Augmented 360 basplatta &r endast kompatibel med glenosfaranslutningar i storlek Liten-R och
SMR Glenoid Peg TT i storlek Liten-R Medium, S-R Lang och S-R X-Lang.

SMR TT Augmented 360 basplatta ar kompatibel med kortikala benskruvar med diameter 4,5 mm
(produktkod 8431.15.XXX) med en minsta langd pa 26 mm, och ska fastas vid glenoidbenet med minst
tre benskruvar.

SMR TT Augmented 360 basplatta ar kompatibel med benskruvar med diameter 6,5 mm med en minsta
langd pa 25 mm, och ska fastas vid glenoidbenet med minst tva benskruvar.

SMR TT Augmented 360 basplatta ar kompatibel med kortikala benskruvar med diameter 5 mm (produktkod
8432.15.XXX) och ska fastas vid glenoidbenet med minst tre benskruvar (tva benskruvar med minsta langd
26 mm och en med minsta langd 18 mm). Benskruvar maste placeras enligt kirurgisk teknik.

SMR TT Augmented 360 basplatta kan inte anvandas med SMR glenoidplattor och SMR lateraliserad
anslutning med skruv.




SMR LATERALISERADE ANSLUTNINGAR MED SKRUVAR

SMR lateraliserade anslutningar &r inte indikerade for anvandning vid glenoidbentransplantationer och kan
inte anvandas med SMR TT Augmented 360 basplatta.

| den féljande tabellen anges tillatna (v/)/ej tillatna (X) kombinationer av SMR lateraliserade anslutningar

och SMR glenosféarer:
LATERALISERAD ANSLUTNING

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfér @36 v v v v v
Excentrisk glenosfar @36 X X X X X
Omvand HP glenosfar @40 v v v v X
Omvand HP glenosfar @44 v v X X X
8T1énd HP korrigerande glenosfar X X X X X

SMR 140 ° OMVAND HUMERAL KROPP
SMR 140° Omvanda humerala kroppar &r endast indicerade for anvandning med 36 mm glenosfarer och
tillhérande 36 mm omvénd humeral liner.

OMVAND LINER LimaVit™ (Vitamin E starkt tvirbunden UHMWPE) kan inte kopplas med Ti6AI4V
glenosfarer.

Komponenterna i systemet far inte anvédndas med komponenter fran andra fillverkare, sévida de inte
specificeras av LimaCorporate. Komponenterna som bildar de ursprungliga LimaCorporate-systemen maste
vara noggrant kopplade enligt den givna informationen i detta dokument och i tillganglig produktspecifik
information (t.ex.: aktuell version av kirurgisk teknik). Anvandning av fristiende komponenter, eller
komponenter som tillhér andra system, maste godkannas av LimaCorporate innan de anvénds. Varken
tillverkaren eller aterforsaljaren ansvarar for inkompatibla kopplingar som eventuellt gors. Kirurgen bar hela
ansvaret for val och anvandning av implantatet.
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Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format, ger essentiell information angéende typ
och storlek pa komponenterna som skall anvéndas och korrekt kombination av nédvandiga enheter med
utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig preoperativ planering kan leda till
olampligt val av implantat och/eller felaktig positionering av implantatet. Vid val av patienter for operation kan
foljande faktorer vara avgorande for att atgarden ska lyckas:

« Partiell axelledsplastik: i fall med en bristféllig och icke-ombyggbar rotatorkuff &r ett CTA-huvud indikerat,
« Total axelledsplastik: rotatorkuffen maste vara intakt eller ombyggbar. | fall med en bristfallig och icke-
ombyggbar rotatorkuff &r hemiprotes med ett CTA-huvud eller en omvand total axelartroplastik indikerad,
*Omvand axelledsplastik: benmassan i glenoid och humerus maste kunna stédja implantatet. | fall
med betydande forlust av benmassa och dar adekvat fixation av glenoidsidan inte kan uppnas bor en
hemiartroplastik med CTA-huvud utféras.

« Bentransplantat: Efter uttagningen av transplantatet ska det inspekteras for att sékerstalla att benets
kvalitet ar tillrécklig fér anvandning vid glenoid bentransplantationsteknik. Glenoid bentransplantationsteknik
far aldrig anvandas med ben av dalig kvalitet eftersom det kan &ventyra benlakningen.

Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for att ge rad om preoperativ planering
och operationsteknik samt for att ge produkt- och instrumentassistans, bade fére och under operationen.
Patienten bor foérvarnas om att protesen inte ersatter friskt ben, att protesen kan g& sonder eller skadas
av viss aktivitet eller trauma, att den har en slutlig forvantad livsliangd och kan behdva bytas ut vid nagot
tillifalle i framtiden, att protesens livslangd och prestanda med tiden faktiskt kan paverkas av patientens
naturliga/fysiologiska patologiska progression och att forekomsten av samsjuklighet och postoperativa
komplikationer kan 6ka, aven om de inte ar direkt relaterade till implantatet (dvs. infektion, smarta, stelhet,
minskat rorelseomfang).

Méjliga effekter av faktorerna som namns i avsnitten "ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER” samt "MOJLIGA BIVERKNINGAR” maste tas i beaktande
preoperativt och patienten ska informeras om vilka matt som han/hon kan vidta for att minska de majliga
effekterna av dessa faktorer.

Implantat anvinds endast en gang.
Ateranvind inte implantat som tidigare varif
Ateranvind inte ett implantat som tidigare har kommi
en annan person.

Anvand inte uren for ing som tidigare 6ppnats eller som forefaller skadad.
Anvéand inte i efter som anges pa etiketten.

Kirurgiska instrument som anvands for att utféra proceduren utsatts for slitage under normal anvandning.
Efter langvarig anvandning eller tung belastning ar instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument
ska endast anvandas for specifika &ndamal. Fore anvandning ska det kirurgiska instrumentets funktionalitet
kontrolleras eftersom anvéndning av skadade instrument kan leda fill tidiga problem med implantaten.
Skadade instrument ska erséttas fore operationen.

mplanterade i en annan patient.
ontakt med kroppsvatska eller vavnad fran
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3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandning av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt férberedelse av implantatstalle, storlek
och positionering av implantaten som ska anvandas. Det rekommenderas att extra implantat finns tillgangliga
under operationen i den handelse en protes av annan storlek behdvs eller nér den i férvag utvalda protesen
inte kan anvéndas.

Béade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktiga. Felaktigt val och felaktig positionering,
inriktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka onormala belastningsférhallanden och leda till
att protesens prestanda férsamras och dess livslangd forkortas.

De komponenter som ingér i LimaCorporates grundsystem maste monteras i enlighet med operationstekniken
och endast anvéandas for angivna indikationer.

Anvand endast instrument och provkomponenter som &r sarskilt konstruerade for anvandning med de
implantat som anvénds. Anvéndning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument som
ar konstruerade for anvandning med andra system kan leda till olamplig férberedelse av implantatstallet samt
felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten med atféljande lossning av systemet, forlust av
funktion, reduktion av implantatets livslangd och behov av ytterligare kirurgi.

Forsiktighet maste vidtas for att skydda ytorna som ingar i kopplingen mellan komponenterna (konor):
Implantatens ledytor ska skyddas mot repor och andra skador. Alla komponenters kopplingsytor ska vara
rena och torra fore montering. Hopkopplade komponenters stabilitet ska verifieras enligt beskrivningen i den
kirurgiska tekniken. Forsiktighet maste vidtas vid hanteringen av Trabecular Titanium-enheter. De far inte
komma i kontakt med textilier som kan frisatta partiklar inuti den trabekulara strukturen.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad vardpersonal. Regelbunden
postoperativ réntgenundersokning rekommenderas for att registrera eventuella férandringar i implantatets
position och omgivande vavnader. Komplikationer och/eller fel pa proteser kan intraffa hos patienter med
orealistiska forvéantningar pa funktionen, tunga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller med patienter som
inte klarar att folja erfordrat rehabiliteringsprogram. Extrem fysisk aktivitet eller trauma mot den utbytta leden
kan leda till fortida problem med ledartroplastiken genom att den lossnar, bryts av eller att protesen néts pa ett
avvikande satt. Patienten ska uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteterna darefter och informeras om att
fel pa implantatet kan uppstéa pa grund av Gverdrivet ledslitage.

Kirurgen ska gora patienten medveten om begransningen av extremiteternas funktion efter axelprotesplastik
och att forsiktighet kravs, sarskilt under den postoperativa perioden, eftersom den rekonstruerade leden
maste skyddas fran full belastning. | synnerhet ska féljande forsiktighetsatgarder presenteras for patienten
av kirurgen:

+ undvik upprepade hoga lyft med vikter « hall kroppsvikten under kontroll « undvik plotsliga maxbelastningar
(folider av aktiviteter som kontaktsport och tennis) eller rorelser som kan leda till plotsliga stopp eller vridning
« undvik stéllningar som kan éka risken for luxation, till exempel 6verdriven abducering och/eller intern rotation.
Patienten ska ocksa informeras om méjligheten att implantatet eller dess komponenter kan slitas ut, svikta
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eller behéver bytas ut. Det ar inte sakert att implantatet kommer att hélla livet ut eller nagon viss tidslangd.
Eftersom proteser inte &r lika starka, palitliga eller hallbara som naturlig, frisk vavnad/benvavnad kan alla
sadana produkter behdva bytas ut vid en viss tidpunkt.

Lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vard maste ges for att undvika en negativ
paverkan pa utfallet av det operativa ingreppet.

3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Biverkningar som oftast och ofta forekommer vid ortopediska proteser inkluderar: « lossning av protesdelar,
exempelvis pa grund av osteolys  luxation och instabilitet hos protesen « implantatet gar sonder eller skadas
« stammen sjunker ned « instabilitet i systemet pa grund av inadekvat mjukvavnadsbalans « separation pa grund
av felaktig hopkoppling av enheterna « infektion « lokal dverkénslighet « lokal smarta « periprostetiska frakturer,
inklusive frakturer under operation « benresorption - tillféllig eller permanent nervskada eller muskelskada
+ notning mellan modulara implantatdelar « forhéjt slitage pA UHMWPE-komponenter pa grund av skadade
ledytor eller férekomst av partiklar « metallos « heterotop benbildning « skara i skapula « fel pa rotatorkuff
+ nétning av glenoid (endast vid halvprotesingrepp) « begransat rorelseomfang - ytterligare operation.

Vissa biverkningar kan orsaka dédsfall. Alm@nna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskulara eller pulmonella stdrningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner, systemisk smarta,
blodforlust, komplikationer vid donatorstéllet och tillféllig eller permanent forlamning.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till systemet levereras sterila med en sékerhetsniva for sterilitet (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°. Metallkomponenter steriliseras med stralning (elektronstréle eller Gamma)
eller etylenoxid medan UHMWPE-komponenter steriliseras med etylenoxid. HA-belagda implantat steriliseras
endast med stralning (elektronstrale eller Gamma). Anvand inte komponenter ur en forpackning som tidigare
oppnats eller som forefaller skadad. Anvénd inte i efter a som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrument levereras icke-sterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras fore anvandning enligt
lampliga validerade metoder (se broschyren "Instrumentvard, rengéring, desinfektion och sterilisering”
betraffande godkéanda steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestéllas eller laddas ner fran www.
limacorporate.com i avsnittet Products). Anvandare skall utvardera sina sarskilda rengérings-, desinfektions-
och steriliseringsprocesser samt utrustning.



5. ANVANDBAR INFORMATION FOR PATIENTEN

Se tidigare avsnittet for information till patienterna om eventuella varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgarder som maste vidtas samt anvandningsbegrénsningar for enheten.

Kirurgen skall informera patienten om eventuell nédvandig uppféljning specifikt for patientens tillstand.

5.1. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att LimaCorporate SMR System ar MR-villkorligt. En patient med denna enhet
kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller foljande férhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3,0 Tesla, med

- Maximalt spatiellt gradientfélt pa 8 500 G/cm (85 T/m)

- Maximal kraftprodukt pa 154 000 000 G%/cm (154 T%m)

- Teoretiskt uppskattat maximalt medelvarde for hela kroppen (WBA) specifik absorptionshastighet (SAR)
pa 2 W/kg (normalt driftiage)

RF Uppvarmning

Under skanningsforhallandena som definieras ovan forvantas SMR axelsystem ge en maximal
temperaturokning pa mindre an:

*6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relaterade temperaturokningar med en bakgrundstemperaturokning pa:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR anatomiskt axelsystem) efter 5 minuters kontinuerlig skanning, =0,2 °C
(2 Wikg, 1,5 Tesla, SMR omvént axelsystem) efter 4,3 minuters kontinuerlig skanning,

+6,0 °C (2 W/kg, 3,0 Tesla) RF-relaterade temperaturdkningar med en bakgrundstemperaturékning pa:
=0,6 °C (2 W/kg, 3,0 Tesla, SMR anatomiskt axelsystem) efter 12 minuters kontinuerlig skanning, =0,9 °C
(2 Wikg, 3,0 Tesla, SMR omvént axelsystem) efter 12,5 minuters kontinuerlig skanning.

MR artefakt vid 3T

| icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 98,9 mm (anatomiskt
SMR axelsystem)/72,9 mm (omvant SMR Isystem) fran SMR net nar den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett 3,0 Tesla MR-system.

OBS: SMR systemet har testats for MR-miljé i kombination med benskruvar med 6,5 mm i diameter i
langderna 20+35 mm (koder 8420.15. 010 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).

Anvandningen av SMR TT A 360 SMR kort rad stam med
SMR lateraliserade anslutmngar med skruv, SMR omvénd leavlt"'I (Vltamln E starkt tvarbunden
UHMWPE) liners och SMR 140 ° omvénd humeral kropp, samt av SMR i

kombination med andra benskruvar, har inte utvérderats for sdkerhet och kompatibilitet i MR-mlI]o
Produkterna har inte testats med avseende pa uppvarmning eller forflyttning i MR-milj6. De risker
som forknippas med ett passivt implantat i en MR-milj6 har utvarderats och omfattar uppvarmning,
migrering och bildartefakter vid eller i narheten av implantatstéllet.

305



6. INCIDENTRAPPORTERING

Enligt definitionen av incident/allvarlig incident som ges av EU-férordningen 2017/745%, maste anvandare och/
eller patienter: * rapportera till tillverkaren och till den behériga myndigheten alla allvarliga incidenter
som har intréffat i samband med enheten « rapportera till tillverkaren alla incidenter och/eller hdndelser
av fel pa enheten eller forandringar i dess prestanda som kan paverka sakerheten.

Se definitioner pa incidenter enligt gallande lagar pa marknader utanfor EU.

2 enincident definieras som ett fel eller en forsamring av enhetens egenskaper och/eller prestanda, inklusive anvandningsfel
pa grund av ergonomiska egenskaper samt en brist pa information fran tillverkaren och eventuella oénskade biverkningar.
En incident betecknas som allvarlig nér den direkt eller indirekt leder till, kunde ha lett till eller skulle kunna leda till nagot
av foljande: (a) dodsfall for patient, anvéndare eller annan person, (b) tillféllig eller permanent allvarlig férsamring av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - SYSTEM PROTEZY STAWU BARKOWEGO SMR

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw firmy LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac sig
z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz najbardziej aktualnymi dostepnymi informacjami
dotyczacymi produktéw (np. broszurami i technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Gtéwnym zadaniem anatomicznej protezy stawu barkowego SMR jest czeéciowe lub catkowite odtworzenie
jego anatomii, natomiast w przypadku odwréconej protezy SMR geometria naturalnego stawu ramiennego jest
odwrdcona. Proteza stawu ma zmniejszy¢ dolegliwosci bolowe oraz przywrécié¢ pacjentowi ruchomosé stawu.
Poziom redukcji bélu i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czgsciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji
$rédoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej.

System protezy stawu barkowego SMR przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej pierwotnej lub
rewizyjnej wymiany stawu barkowego. System protezy stawu barkowego SMR zawiera trzpienie ramienne,
korpusy ramienne, adaptery stozkowe, gtowy kosci ramiennej oraz komponenty panewkowe. Komponenty sg
przeznaczone do stosowania z cementem lub bez cementu, jak podano w czgsci 2.1.

Komponenty systemu SMR nie moga by¢ stosowane indywidualnie jako pojedyncze komponenty ani faczone
z komponentami innych systeméw lub innych wytwércow.

UWAGA: Dozwolone jest uzytkowanie niektérych komponentéw systemu SMR z systemem SMR Stemless i
systemem PRIMA Humeral wyprodukowanymi przez firme LimaCorporate S.p.A.

1.1. MATERIALY
Materiaty zastosowane w systemie SMR przedstawiono w tabeli w punkcie 2.1.
Wszystkie materiaty zostaly nabyte zgodnie z normami miedzynarodowymi i sg powszechnie stosowane
w ortopedii. Stop CoCrMo, uzywany do wyrobu niektérych komponentéw systemu SMR, zawiera kobalt
(nalezacy do substancji CMR kat. 1B) w ilosci przekraczajgcej 0,1% wagowo. Testy chemiczne wykazujg
jednak, ze w ludzkim organizmie kobalt jest uwalniany na poziomie ponizej 0,1% wagowo. Dodatkowo z
testow na biozgodnos$¢ i wieloletniego doswiadczenia klinicznego z zakresu wykorzystywania tego materiatu
w ortopedii wynika, ze mozna spodziewac si¢ pewnego dopuszczalnego poziomu odpowiedzi biologicznych.
Dlatego w ocenie producenta ryzyko wynikajace z stosowania stopu CoCrMo i innych materiatow, jak i
zwigzany z tym stosunek korzysci do ryzyka szacuje sie jako akceptowalne. Chirurg musi uwzglednic¢ fakt, ze
niektérzy pacjenci moga wykazywac¢ nadmierng wrazliwo$é lub reakcje alergiczne na materiaty implantu. W
zakresie przygotowania kosci oraz naktadania cementu kostnego do umocowania protezy nalezy przestrzegac
instrukcji wytwércy cementu (PMMA).
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1.1.1. SUBSTANCJE LECZNICZE | TKANKA

Wyréb nie zawiera: « substanciji leczniczych, w tym pochodnych krwi lub osocza ludzkiego, «tkanek lub
komorek ani ich pochodnych pochodzenia ludzkiego, « tkanek ani komérek pochodzenia zwierzgcego ani ich
pochodnych, zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) No.722/2012.

1.2. POSTEPOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie wyroby dostarczane sg w postaci jatowej i musza by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej
(0-50°C/32—122°F) w zamknigtym opakowaniu ochronnym, w pomieszczeniach z kontrolowang temperatura,
z dala od zrodet $wiatta i ciepta oraz zabezpieczone przed naglymi zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiadaja dokfadnie opisowi na
etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére moga zmieni¢
warunki sterylnodci lub naruszy¢ powierzchnie. Przed uzyciem zaleca sie doktadne, wzrokowe sprawdzenie
kazdego implantu pod katem uszkodzen. K wyjete z op ia nie moga zostac uzyte, jesli
zostang upuszczone lub ulegng innym przyp: y i nie mozna w zaden
spos6b modyfikowac.

Do dokumentacji pacjenta nalezy dotaczy¢ etykiety zamieszczone wewnatrz opakowania komponentéw,
zawierajgce kod i numer wyrobu.

W Zzadnym wypadku nie wolno u'zywac Sniej i y 6w. Zagrozenia
z ponownym uzyclem wyrobow jednor go uzytku: <i je; o lub pézniej
bad. z * brak p i i i (np.
); ie sig i powi ia p na skutek pO]aW|en|a SIQ drobln ze
ia komp ow; * ie choréb (np. HIV, atroby); * odpowiedz uktadu

dpor !
odpo
UTYLIZACJA: uTy\izacja wyroboéw medycznych dokonywana przez szpitale musi odbywac si¢ zgodnie ze
stosowanymi przepisami.

1.3. DZIALANIE WYROBU, OCZEKIWANA KORZYSC KLINICZNA, PRZEWIDZIANY OKRES
UZYTKOWANIA

Gtéwnym celem wszczepienia protezy stawu jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma zmniejszy¢
dolegliwosci bélowe oraz przywréci¢ pacjentowi ruchomo$¢ stawu. Poziom redukcji bolu i odzyskania
ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz rehabilitacji
pooperacyjnej.

Co roku LimaCorporate aktualizuje podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP),
ktére zamieszczane jest na stronie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

308



P idziany okres w., i 6 j protezy SMR to co najmniej 96%* po 7 latach.

F idziany okres uzy i protezy SMR to co najmnle] 92%* po 7 Iatach

F iany okres uzy! ia p i j protezy SMR to co naj j 91%*

7 latach.

* z zmiennoscia *2%

Te wartoéci opierajq sie na danych fe yjny p y wyrobow
protez.

UWAGA PrzeW|dZ|any okres uzytkowanla wyrobow medycznych w chwili wprowadzenia ich do obrotu, lub,

gdy sg uzywane (tzn. w chwili wszczepienia ich do organizmu pacjenta) moze zaleze¢ od:

(a) nieodtgcznej cechy tego wyrobu medycznego (np.: konstrukcji wyrobu medycznego; materiatow
wykorzystanych do jego wytworzenia; samego procesu wytwarzania wyrobu; faktury powierzchni,
wiasciwosci osteoprzewodzacych i osteoindukcyjnych wyrobu medycznego);

(b) zewnetrznych czynnikéw zwigzanych z operacjg (np.: wiasciwy wybér wyrobu medycznego, stabilnos¢
poczatkowego umocowania wyrobu medycznego; poprawne osadzenie wyrobu medycznego);

(c) zewnetrznych czynnikéw zwigzanych z pacjentem (np.: etiologii, patologii, cech fizycznych, wieku,
wczesniejszej historii medycznej pacjenta, codziennych prac wykonywanych przez pacjenta);

(d) czynnikéw ryzyka wspomnianych w instrukcji uzytkowania, jezeli nie uwzgledniono ich w czynnikach
wymienionych w punktach od (a) do (c);

(e) czynnikéw zwigzanych z wszelkimi mozliwymi powiktaniami, ktére mogg mie¢ wptyw na zywotnos¢
implantu.

Przewidziany okres uZytkowania wyrobéw medycznych wyliczono za pomocg analitycznych i
zracjonalizowanych oszacowan, biorac pod uwage:

i. kliniczne dane dotyczace wyrobu medycznego;

ii. dane dotyczace trwatosci przedstawione w rejestrach protez, odnoszace sie do podobnych wyrobow
medycznych (okreslonego obecnego standardu);

iii. przewidziane dziatanie wyrobu medycznego w dalszym leczeniu.

W ramach oszacowan analitycznych warto$¢ przewidzianego okresu uzytkowania jest zaokraglona do cyfry
jednosci.

Warto$¢ nalezy interpretowac¢, uwzgledniajgc okreslong nalezycie jej zmienno$¢, zatem konieczne jest
wzigcie pod uwage wszystkich powigzanych czynnikéw wspomnianych powyzej w punktach od (a) do (e).

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

Implanty sg przeznaczone do wszczepiania na diugi czas do organizmu cztowieka. Implanty przeznaczone
sg do wymiany stawu barkowego.
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2.1. WSKAZANIA

System SMR przeznaczony jest do czesciowej lub catkowitej, pierwotnej albo rewizyjnej wymiany stawu
barkowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym. System anatomicznej protezy stawu barkowego
SMR jest przeznaczony do czgsciowej lub catkowitej, pierwotnej albo rewizyjnej wymiany stawu barkowego
u pacjentéw, ktérych sprawno$¢ jest ograniczona z nastgpujgcych powoddéw: < niezapalna choroba
zwyrodnieniowa, w tym zapalenia i jalowa martwica; *zapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np.
reumatoidalne zapalenie stawéw; « leczenie ostrych ztaman gtowy kosci ramiennej, ktére nie mogg zosta¢
wyleczone innymi metodami leczenia ztaman; « rewizja nieudanego pierwotnego wszczepienia implantu;
(nie dotyczy techniki oszczedzajacej migsiert podiopatkowy; w przypadku krotkich trzpieni uzebrowanych,
bezcementowych SMR wytacznie, jesli dostepne jest wystarczajgce tozysko kostne); « artropatia stozka (tylko
z glowami CTA, nie dotyczy techniki oszczedzajacej migsien podtopatkowy); « artroza panewki bez nadmiernej
utraty tkanki kostnej panewki: A1, A2 i B1 wediug klasyfikacji Walcha (tylko panewka hybrydowa SMR TT
Hybrid Glenoid);

Do procedur onkologicznych zaleca sg trzpienie do duzej resekcji.

Wykorzystanie przyrzadéw do wszczepiania kosci panewki umozliwi przygotowanie wszczepu kostnego
gtowy kosci ramiennej pacjenta lub allograftu z banku kosci w celu przywrécenia anatomii panewki w razie jej
uszkodzenia (np. panewka typu B2 lub C wg klasyfikacji Walcha).

System odwréconej protezy barkowego SMR jest przeznaczony do implantacji pierwotnej, zaopatrywania
ztaman i rewizyjnej wymiany stawu barkowego z obszernym urazem stozka rotatoréw i powazng artropatiq
(niesprawny staw barkowy).

Staw pacjenta musi by¢ anatomicznie i strukturalnie przystosowany do przyjecia wybranych implantow, przy
czym do ich stosowania niezbedny jest sprawny migsien naramienny. Modutowy system SMR umozliwia
montaz komponentdéw ramiennych i panewkowych w sposéb pozwalajgcy uzyskac rézne konstrukcje protezy.
W anatomicznym systemie protezy stawu barkowego cze$¢ ramienna sktada sig z trzpienia ramiennego,
korpusu ramiennego, stozka adaptacyjnego i glowy ramiennej. W systemie odwrdoconej protezy stawu
barkowego czg$¢ ramienna sktada sie z trzpienia ramiennego, odwrotnego korpusu ramiennego i wktadki
odwrotnej. Uzycie cementu zalezy od sposobu umocowania trzpienia ramiennego po stronie kosci ramiennej.
Konstrukcja panewkowa do protezy anatomicznej sktada sie z panewki wykonanej w catosci z polietylenu
lub z metalowg podktadka, potgczonej z wktadka. Konstrukcja panewkowa do protezy odwréconej sktada
sie z metalowej podktadki, tgcznika i glenosfery. Uzycie cementu zalezy od sposobu umocowania panewki
polietylenowej lub podktadki metalowej po stronie panewki. Kotki peryferyjne panewki hybrydowej SMR TT
Hybrid Glenoid sg przeznaczone do umocowania za pomocg cementu kostnego, natomiast kotek centralny
jest przeznaczony do stosowania bez cementu. Odwrécona plytka panewki hybrydowej SMR TT Hybrid
Glenoid jest przeznaczona do konwersji na odwrécong wymiane stawu barkowego wczesniej wszczepionej
panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid; wyrobu nie mozna stosowa¢ do pierwotnych operacii.

Wiecej informacji dotyczacych cementowego lub bezcementowego uzycia komponentéw systemu SMR
mozna znalezé w tabeli ponizej.
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Odniesienie | Zastosowanie | post,
A epne
Materiat urowca |T|T| W Kanadzi

Trzpienie SMR
. + | (cementowane, cementowana | Ti6AI4V M1 X .
rewizja)
Trzpienie SMR
. + | (bezcementowe zebrowane, Ti6AI4V M1 X .
bezcementowa rewizja)
. . | Krétkie trzpienie SMR N
(bezcementowe, zebrowane) TiBAI4V M1 X
. | . | Trzpienie do duzej resekcji N .
SMR Ti6AI4V M1 X
. . | Modutowe elementy " .
wypetniajgce SMR TiBAI4V M1 X
. Korpusy ramienne SMR . .
(urazowe, zebrowane) Ti6Al4V M1 X X
TiBAI4V M1 X X .
. . | Odwrocony korpus ramienny
S
TiBAI4V + HA M1, M13 X X .
TiBAI4V M1 X X
. . | Odwrocony korpus ramienny
SMR 140°
TiBAI4V + HA M1, M13 X X
+ | Wydtuzenie ramienne SMR TiBAI4V M1 X X .
CoCrMo M4 X X .
. Gtlowy kosci ramiennej SMR
(standardowe, CTA)
TiBAI4V M1 X X .
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Stozki adaptacyjne SMR
(neutralne, mimosrodowe)

Adapter gtowy CTA SMR
do odwréconego korpusu
ramiennego

Stozki adaptacyjne SMR
(neutralne, mimosrodowe)

Adapter gtowy CTA SMR
do odwréconego korpusu
ramiennego

Glenosfery SMR

Odwrécona glenosfera
SMR HP

taczniki SMR ze $rubg

Wkiadki odwrécone SMR

TiBAI4V M1
TiBAI4V M1
TiBAI4V M4
TiBAI4V M1
CoCrMo M1, M8
TiBAI4V M1, M8
UHMWPE

X-Lima + M8
Ti6AI4V

TiBAI4V +

UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE

X-Lima M4
LimaVit™

(silnie

usieciowany M10
UHMWPE z

witaming E)




CoCrMo M8
Whkiadki odwrécone SMR HP
Alumina M8
Cementowane panewki SMR UHMWPE M8
) UHMWPE * | M1 M12,
Panewki cementowe SMR z
3 kotkami UHMWPE
X-Lima M1, M12
Ti6AI4_V + M1
Panewki z metalowym tytem PoroTi + HA
SMR TIBAI4V + "
PoroTi FDA
Plytka podstawna TT SMR TiBAI4V M3
Plytka podstawna Axioma .
TT SMR TiBAI4V M8
SMR Glenoid Peg TT TOAIAV, duk | g
Wkiadka z metalowym tytlem
SMR UHMWPE M7
Wkiadka z metalowym tylem
Axioma SMR UHMWPE M8, M11
Ptytka panewki SMR Ti M3
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SMR éﬂﬁ;‘;ﬁggj’yj”e UHMWPE + Ta | M1, M8 X
. T .
Hybrid
Glenoid | Kotek centralny Ti6AI4V, druk M1 X
(podzespot) 3D

Odwrocona plytka podstawna

+ | do panewki hybrydowej SMR EIS:\/II\‘}\)/PE X .
TT Hybrid Glenoid + $ruba

. | Plytka SMR TT Augmented TiBAI4V X .

Normy dotyczace materiatéw

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V druk 3D (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (silnie usieciowany
UHMWPE z witaming E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474)
— Ta (1ISO13782 - ASTM F560) — Pokrycie z tytanu PoroTi (ASTM F1580) — Powtoka z hydroksapatytu
HA (ISO 13779-6)

A = anatomiczna; R = odwrdcona; C = cementowa; NC = bezcementowa.
* Niedostgpne w UE.

** Sktad chemiczny surowcow — patrz sekcja ,,Raw Material Compositional Limits (%)” (Wartosci graniczne
sktadu surowcowego (%)) z uwzglednieniem odniesienia do surowca wskazanego w tabeli.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Absolutne przeciwwskazania obejmujg nastgpujgce stany: « miejscowe lub ogdlnoustrojowe infekcje;
* posocznica; * trwate ostre lub przewlekle zapalenie kosci i szpiku; « powazne uszkodzenie nerwow majgce
wplyw na funkcje stawu ramiennego; + niewydolno$¢ migsnia naramiennego.

Wzgledne przeciwwskazania obejmujg nastepujgce stany: + choroby uktadu naczyniowego i nerwowego
majace wplyw na operowang konczyne; degeneracja kosci lub kos¢ stabej jakosci (np. w zwigzku z
osteoporozg lub rozlegtej wczesniejszej operacji rewizyjnej), co mogtoby zagrozi¢ stabilnosci implantu;
« zaburzenia metaboliczne, ktére mogg mie¢ wptyw na umocowanie i stabilno$¢ implantu; « wszelkie choroby
wspdtistniejgce, ktdre mogg mie¢ wplyw na implantowang proteze; « nadwrazliwo$¢ na materialy metalowe,
z ktérych wykonano implant.
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Do wzglednych przeciwwskazan zwigzanych z technikg oszczedzajgcg migsien podiopatkowy naleza:
« operacja rewizyjna; « otytos¢; « erozja przysrodkowej czesci panewki; « cigzka tendinopatia stozka rotatorow;
« przykurcz w rotacji wewnetrznej.

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

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wpltyw na wynik wszczepienia protezy: » nadwaga';
< wysoka aktywnos¢ fizyczna (sport wyczynowy, ciezka praca fizyczna); « niewlasciwe osadzenie implantu;
« niewtasciwy rozmiar komponentéw; « ubytki migsniowe; ¢ choroby wielostawowe; « odmowa rehabilitacji
(aktywnosci) pooperacyjnej; * wczesniejsze, wynikajace z wywiadu infekcje lub wypadki; « choroby ogélne lub
dolegliwosci metaboliczne; « choroby nowotworowe w kazdym stadium; « terapie lekowe, ktére niekorzystnie
wplywajg na jakos$¢ kosci, zrost badz odporno$¢ na infekcje; « uzaleznienie od narkotykéw lub alkoholu;
« widoczna osteoporoza lub osteomalacja; « brak odpornosci na choroby (HIV, nowotwor, infekcje); « ciezkie
deformacje prowadzace do niepoprawnego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantéw; ¢ uzywanie lub
taczenie produktéw lub instrumentariéw innych wytwércéw; « btedy w technice operacyjnej.

3. OSTRZEZENIA
3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate mogg by¢ wszczepiane tylko przez chirurgéw dobrze znajacych procedury
wymiany stawu opisane w odpowiednich technikach operacyjnych.

1 Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy Iub réwny 25 kg/m?
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KOMBINACJE DOZWOLONE/NIEDOZWOLONE

Uwaga: W przypadku gtéw CTA zaleca si¢ uzycie urazowych korpuséw ramiennych, aby unikngé
mozliwego konfliktu pomigdzy glowg i korpusem w przypadku zastosowania uzebrowanego korpusu
ramiennego oraz stozkéw ekscentrycznych w pozycji dolnej.

UWAGA: Nie zaleca si¢ stosowania duzej panewki z metalowym tytem razem z glenosferg 36 mm i
glenosferg 40 mm.

UWAGA: Gtowy ramienne o $rednicy 50, 52 i 54 mm i dtugosci zwiekszonej o 3 mm nie moga by¢ tgczone
z diugimi stozkami adaptacyjnymi (zaréwno wspotsrodkowymi, jak i mimosrodowymi).

Gtowy ramienne o $rednicy 52 i 54 mm i diugosci zwigkszonej o 2 mm nie mogg by¢ taczone z diugimi
stozkami adaptacyjnymi (zaréwno wspotsrodkowymi, jak i mimosrodowymi).

UWAGA: Metalowe tyly SMR s3 zgodne ze $rubami kostnymi $r. 6,5 mm i ér. 5 mm o minimalnej dtugosci

20 mm.
UWAGA: Plytki panewek SMR sg kompatybilne tylko z odwrécong glenosferg SMR HP.
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UWAGI DOTYCZACE PRZESZCZEPU KOSTNEGO PANEWKI

Instrumenty do przeszczepu kostnego panewki moga by¢ stosowane wytgcznie z metalowym tytem Axioma
TT iz metalowym tytem L1+ TT.

W przypadku technik wszczepiania kosci panewki wazne jest, aby uzywac $redniej, dtugiej lub bardzo
dtugiej wielkosci kotka (XL) w celu umozliwienia minimalnego wcigcia kotka w rodzimej kosci, co zapewnia
stabilnos$ci komponentu. Ponizsza tabela ukazuje dozwolone (v') / niedozwolone (X) kombinacje miedzy
gruboscig wszczepu i rozmiarami kotkow:

METALOWY TYL TT — ROZMIAR KOLKA

MALY-R MALY / STD
. Bardzo . Bardzo
Krotki | Sredni | Diugi dtugi Krotki | Sredni | Dtugi dtugi
(XL) (XL)
=1 | IMPLANT 5 mm X v v v X v v v
05 IMPLANT 10 mm X X v v X v v v
S
.E 12| IMPLANT 15 mm X X v v X X v v
A 15° IMPLANT
§ =2 NACHYLONY X v v v X v 4 v
[5) | 20° IMPLANT
NACHYLONY X v M v X v v A

UWAGI DOTYCZACE TECHNIKI SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (niezatwierdzonej w
Kanadzie)

Techniki Sub-Scapularis Sparing Technique mozna uzy¢ do wszczepienia wytgcznie panewki SMR Glenoid
Peg TT, panewki z metalowym tylem SMR TT, panewki z elementem metalowym SMR Axioma TT, panewki
z metalowym tylem SMR, panewki z metalowym tytem SMR Axioma, $rub kostnych i wktadki z metalowym
tytem SMR w pierwotnej catkowitej anatomicznej pr ce SMR. Jesli operacji okaze sieg,
ze wymagana jest konfiguracja odwrécona, techniki Sub-Scapularis Sparing Technique mozna uzy¢ do
wszczepienia wylacznie panewki SMR Glenoid Peg TT, panewki z metalowym tylem SMR TT, panewki z
metalowym tylem SMR Axioma TT, panewki z metalowym tylem SMR, panewki z metalowym tytem SMR
Axioma oraz $rub kostnych. Do wszczepienia wszystkich innych komponentéw nalezy uzy¢ standardowej
techniki chirurgicznej stosowanej w przypadku systemu odwréconego SMR

Techniki Sub-Scapularis Sparing Technique nie wolno stosowa¢ do wszczepienia gtow SMR CTA ani w
przypadkach, w ktérych konieczny jest przeszczep kostny z powodu istnienia ubytkéw w panewce.
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UWAGI DOTYCZACE PANEWKI HYBRYDOWEJ SMR TT HYBRID GLENOID | ODWROCONEJ
PLYTKI DO PANEWKI HYBRYDOWEJ SMR TT HYBRID GLENOID

W ponizszej tabeli wskazano dozwolone (v/) / niedozwolone (X) kombinacje panewek hybrydowych SMR
TT Hybrid Glenoid oraz gtéw kosci ramiennych SMR:

SREDNICA GLOWY KOSCI RAMIENNEJ / GLOWY TYPU
RESURFACING SMR (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
SMALL LOW v v v v v X X X
z
=00 SMALL v v v v v v ~ v
3=
IS} STANDARD LOW v v v v v v v X
2
Lo
=11 STANDARD v v
o
20
B LARGE LOW
&
LARGE

Jesli zastosowano panewke hybrydowg SMR TT Hybrid Glenoid i wymagana jest operacja rewizyjna do
protezy odwréconej u pacjenta, mozna usunaé ptytke polietylenowa, pozostawiajgc na miejscu metalowy
kotek i taczac go z ptytkg odwrécong do panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid.

Plytka odwrécona do panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid nie moze zosta¢ zastosowana w
nastepujacych przypadkach: « Kotek nie zostat wiasciwie osadzony w jamie i wystaje ponad powierzchnig
panewki; « Kotek nie jest stabilny w kosci panewki; « Utrata tkanki kostnej; « Wymagany jest wszczep kostny.
Ptytka odwrécona do panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid jest przeznaczona do stosowania
wytgcznie z metalowym kotkiem panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid.




Ptytka odwrécona do panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid jest przeznaczona do stosowania w
potgczeniu z nastepujacymi glenosferami SMR:

Komponent Materiat Kod produk
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera, $r. 36 mm -
Ti6AI4V 137415111
. CoCrMo 1376.09.031
Mimosrodowa glenosfera, $r. 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Odwrécona gleggs;]e;a HP o $rednicy 1374.50.400
Odwrécona glenosfera HP o $rednic:
R ritel Y | UHMWPE X-LIMA + TisAl4v 1374.50.440
Odwroécona glenosfera HP o $rednicy 44 1374.50.444

mm korekcyjna

Ptytki odwrdconej do panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid nie mozna stosowac¢ w pofgczeniu z
glenosferami SMR z tgcznikiem i $rubg nalezacymi do systemu protezy stawu barkowego SMR.
Ptytki odwrdéconej do panewki hybrydowej SMR TT Hybrid Glenoid nie mozna uzywac razem z ptytkami

do panewki SMR.
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PLYTKA SMR TT AUGMENTED 360

Plytka SMR TT Augmented 360 nie jest odpowiednia, gdy konieczne jest wykorzystanie techniki
uzupetniania ubytkéw kostnych.

Plytka SMR TT Augmented 360 jest kompatybilna tylko ze tgcznikami glenosfery w rozmiarze Small-R oraz
kotkami TT Glenoid w rozmiarze Small-R $redni, S-R dtugi i S-R X-dtugi.

Ptytka SMR TT Augmented 360 jest kompatybilna ze $rubami warstwy korowej kosci o $rednicy 4,5 mm
(kod produktu 8431.15.XXX) i minimalnej dtugosci 26 mm oraz musi byé umocowana do kosci panewki z
uzyciem co najmniej trzech $rub.

Ptytka SMR TT Augmented 360 jest kompatybilna ze srubami warstwy korowej kosci o $rednicy 6,5 mm i
minimalnej diugosci 25 mm oraz musi by¢ umocowana do kosci panewki z uzyciem co najmniej dwoch srub.
Ptytka SMR TT Augmented 360 jest kompatybilna ze Srubami warstwy korowej kosci o $rednicy 5 mm (kod
produktu 8432.15.XXX) i musi zosta¢ umocowana do kosci panewki za pomocg co najmniej trzech $rub
(dwie $ruby kostne o minimalnej dtugosci 26 mm i jedna o minimalnej dtugosci 18 mm). Sruby kostne muszg
zosta¢ wprowadzone zgodnie z technikg chirurgiczna.

Plytka SMR TT Augmented 360 nie moze by¢ uzyta z ptytkami SMR Glenoid oraz uko$nymi tgcznikami
SMR ze $ruba.
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UKOSNE LACZNIKI SMR ZE SRUBA

Ukosne tgczniki SMR nie jest przeznaczone do uzytku wraz z technikami uzupetniania ubytkow kosci
panewki i nie mogg by¢ uzyte z ptytkg SMR TT Augmented 360.

Ponizsza tabela ukazuje dozwolone (V) / niedozwolone (X) kombinacje uko$nych tgcznikéow SMR i

glenosfer SMR:
UKOSNE LACZNIKI
LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfera o $rednicy 36 mm v v v v v
Glenosfera o $rednicy 36 mm, X X X X X
mimosrodowa
Odwrdcona glenosfera HP o $rednicy N N v v X
0 mm
Odwrécona glenosfera HP o $rednicy
44 mm v v X X X
Odwrdcona glenosfera HP o $rednicy X X X X X

44 mm korekcyjna

ODWROCONY KORPUS RAMIENNY SMR 140°
Odwrécone korpusy ramienne SMR 140° sg przeznaczone do stosowania wytacznie z glenosferami 36 mm
i powigzang odwrécong wktadka ramienng 36 mm.

ODWROCONEJ WKLADKI LimaVit™ (silnie usieci y UHMWPE z wi ing E) nie wolno stosowaé
razem z glenosferami Ti6AI4V.

Komponentéw systemu nie wolno uzywac¢ z komponentami innych wytwércéw, chyba ze firma LimaCorporate
zdecyduje inaczej. Komponenty systeméw firmy LimaCorporate musza by¢ ze sobg $cisle potgczone zgodnie
z podanymi informacjami zawartymi w tym dokumencie oraz w dostgpnych informacjach specyficznych
dla produktu (np. w aktualnym opisie techniki operacyjnej). Stosowanie pojedynczych komponentéw lub
komponentéw nalezacych do |nnych systemow wymaga akceptacji firmy LimaCorporate. Wytwérca i

pr nie ponoszg ialnosci za ewentualng niezgodnos$¢ taczenia. Za wybdr i zastosowanie
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implantu odpowiedzialny jest wytgcznie chirurg.

Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach dostarcza
podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, ktére zostang zastosowane oraz
umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego
pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do niewlasciwego wyboru i/
lub osadzenia implantu. Gdy wybiera sig¢ pacjentéw do zabiegu chirurgicznego, kluczowe znaczenie dla
powodzenia operacji maja nastepujace czynniki:

*C y stawu bar go: w przypadku uszkodzonego i nienadajgcego si¢ do rekonstrukcji
stozka rotaiorow Zaleca sie uzycie gtowy CTA
*C y stawu bar go: stozek rotatorow musi by¢ nienaruszony lub musi nadawac sie

do rekonstrukcji. W przypadku uszkodzonego i niemozliwego do rekonstrukciji stozka rotatoréw zalecana jest
proteza potowiczna z gtowg CTA lub artroplastyka z uzyciem odwréconej protezy catkowitej;
*Wymiana stawu na proteze odwrécona: podioze kostne panewki i kosci ramiennej musi zapewnia¢
oparcie dla implantu. W przypadku znacznego ubytku kosci i braku mozliwo$ci odpowiedniego zamocowania
implantu po stronie panewki nalezy przeprowadzi¢ artroplastyke czesciowg z uzyciem gtowy CTA.
* Wszczepy kostne: po wyjeciu wszczep powinien by¢ skontrolowany w celu zapewnienia, ze jako$¢ kosci
jest odpowiednia do techniki wszczepu kosci panewki. Technika wszczepiania kosci panewki nigdy nie
powinna by¢ uzywana w przypadku kosci stabej jakosci, poniewaz moze to utrudni¢ gojenie sig kosci.
Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed, jak
i podczas operacji.
Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, Zze proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, Ze moze ulec zlamaniu lub
uszkodzeniu w wyniku pewnych aktywno$ci lub urazu, ze ma okreslong zywotno$¢ i moze w przysztosci
wymagaé¢ wymiany: z biegiem czasu na zywotno$¢ i funkcjonowanie implantu moze wptywaé naturalny/
fizjologiczny postep zmian patologicznych u pacjenta, wystepowanie choréb towarzyszacych i powiktan
pooperacyjnych, nawet jesli nie sg one bezposrednio zwigzane z implantem (tzn. infekcja, bol, sztywnosc,
zmniejszony zakres ruchu).
Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w czesciach INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN,
PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA” i ,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE” nalezy rozwazy¢
przed operacjg, a pacjenta nalezy poinformowa¢ o tym, jakie kroki powinien podjg¢, aby zmniejszy¢
ewentualny wptyw tych czynnikéw.

B

o] go uzytku.
Nie mozna p i uzywac 6w, ktore byty Sniej i u innego
Nie mozna p uzywac i 6w, ktére miaty $niej jakil kontakt z ply

jowymi lub innego
Nie nalezy uzywaé zadnego komponentu, ktory zostat wczesniej otwarty lub ktérego opakowanie
wydaje si¢ uszkodzone.
Nie nalezy uzywac¢ implantéw po uptywie terminu

na ety
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Instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu przy normalnym uzytkowaniu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Instrumenty chirurgiczne powinny
by¢ wykorzystywane tylko zgodnie z ich okreslonym przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
poprawnos$¢ funkcjonowania instrumentéw  chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych
instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty
powinny zosta¢ wymienione przed operacja.

3.2. INFORMACJE DOTYCZACE POSTEPOWANIA W TRAKCIE OPERACJI

Zalecane jest uzywanie przymiarbw protez w celu sprawdzenia poprawnego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢ uzyta.
Wiasciwy wybér, jak réwniez poprawne osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne. Niewtasciwy
wybér, umiejscowienie, wyréwnanie i umocowanie komponentéw implantu moze spowodowa¢ nietypowe
obcigzenia majgce negatywny wplyw na wydajno$¢ systemu i zywotnos¢ implantu.

Komponenty tworzace oryginalny system firmy LimaCorporate musza by¢ zakitadane zgodnie z technikg
operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan.

Nalezy uzywaé tylko instrumentéw i komponentéw przymiarowych przeznaczonych specjalnie dla danego
typu implantéw. Stosowanie instrumentéw innych wytwércéw lub instrumentéw przeznaczonych do
innych systeméw moze spowodowa¢ nieodpowiednie przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe
pozycjonowanie, osadzenie i umocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci,
zmniejszenie trwato$ci oraz potrzebe wykonania kolejnych operacii.

Nalezy chroni¢ powierzchnie tgczace komponenty (stozki); powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢
przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Wszystkie powierzchnie fgczace powinny by¢ czyste
i suche przed montazem. Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowaé w sposéb opisany
w technice operacyjnej. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w trakcie pracy z tytanowymi wyrobami o strukturze
beleczkowatej. Wyroby takie nie powinny stykac sie z materiatami, ktére mogtyby uwolni¢ czastki do wnetrza
struktury beleczkowatej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjna. Zalecane sg regularne pooperacyjne kontrolne rentgenowskie (RTG) oraz obserwacja w celu
wykrycia jakichkolwiek zmian pozycji lub stanu implantu albo tkanek otaczajgcych. Powiktania i/lub uszkodzenia
implantow sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw z nierealistycznymi oczekiwaniami funkcjonalnymi,
pacjentéw ciezkich, aktywnych fizycznie i/lub nie realizujgcych wymaganego programu rehabilitacyjnego.
Nadmierna aktywno$¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu mogg doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia protezy poprzez obluzowanie, ztamanie lub niepoprawne zuzycie komponentéw implantu.
Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go,
ze implanty moga ulec uszkodzeniu wskutek nadmiernego zuzycia stawu.
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Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach w funkcjonowaniu konczyny po wszczepieniu protezy
oraz o konieczno$ci zachowania ostrozno$ci, zwtaszcza w okresie pooperacyjnym, kiedy staw nalezy jak
najmniej obcigzaé. W szczegdlnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujgce $rodki ostroznosci:

« unikanie wielokrotnego dzwigania ciezaréw; « utrzymywanie masy ciata pod kontrolg; « unikanie nagtych
duzych obcigzen fizycznych (w konsekwencji uprawiania sportéw kontaktowych, gry w tenisa) lub aktywnosci,
ktére moga doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; « unikanie pozydiji ciata, ktére moga zwiekszy¢
ryzyko dyslokacji, jak na przyktad nadmierne odwiedzenie i/lub rotacja wewnetrzna.

Nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze implant lub jego komponenty moga sie zuzy¢, uszkodzi¢ lub ze
bedzie trzeba je w przysztosci wymieni¢. Implant moze nie przetrwaé do korica zycia pacjenta, ani przez
pewien okreslony czas. Poniewaz implanty nie sg tak mocne, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe
tkanki/koci, dlatego tez w pewnym momencie moze zaj$¢ potrzeba wymiany wszystkich takich wyrobéw.
Nalezy zapewni¢ odpowiednie instrukcje dotyczace rehabilitacji i opieki pooperacyjnej, aby unikngé
negatywnego wptywu na wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w przypadku wszczepienia protezy stawu barkowego,
nalezg: « poluzowanie komponentéw protezy, na przyktad z powodu osteolizy; « zwichnigcia i niestabilno$¢
endoprotezy; +zlamanie lub uszkodzenie implantu; -« niestabilno$¢ spowodowana nieodpowiednim
zbalansowaniem tkanek migkkich; « rozdzielenie spowodowane niewtasciwym potgczeniem komponentéw;
«infekcje; + miejscowa nadwrazliwo$é; «bol miejscowy; < ztamania okotoprotezowe, w tym ztamania
$rédoperacyjne; « resorpcja kosci; « czasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw lub miesni; « zte potgczenie
elementéw modularnych; «intensywne wycieranie komponentéw UHMWPE w zwigzku ze zniszczonymi
cze$ciowo lub catkowicie powierzchniami; » metaloza; « heterotopowe kostnienie; + nadcinanie kosci fopatki;
« uszkodzenie stozka rotatora; « erozja panewki (tylko w przypadku procedur potowicznych); « utrata zakresu
ruchu; « utrata krwi; « kolejna operacja.

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




4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu dostarczane sg w postaci jatowej ze stopniem zapewnienia
sterylnosci (SAL) o wartosci 10°. Komponenty metalowe sg sterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) lub
promieniowaniem (wigzka elektronéw lub promieniami gamma), natomiast elementy wykonane z UHMWPE —
tlenkiem etylenu. Implanty z powlokg z HA sterylizowane sg wylgcznie promieniowaniem (wigzka elektronow
lub promieniami gamma). Nie nalezy uzywa¢ zadnego komponentu, ktdry zostat wczesniej otwarty lub
ktérego opakowanie wydaje sig uszkodzone. Nie nalezy uzywaé implantéw po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

b. Instrumenty

Instrumenty s dostarczane jako niesterylne i muszg zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane przed uzyciem zgodnie z odpowiednimi, zaakceptowanymi metodami (wiecej informaciji na
temat zatwierdzonych metod sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections
and Sterilization” dostepnej na zaméwienie lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com
w czesci Products (Produkty)). Uzytkownicy powinni zwalidowa¢ proces i sprzet uzywany do czyszczenia,
dezynfekgiji i sterylizacji.

5. INFORMACJE PRZYDATNE PODCZAS ROZMOW Z PACJENTEM

Wszelkie informacje, ktore pozwalaja pacjentowi zapozna¢ si¢ z ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci,
przeciwwskazaniami, koniecznymi dziataniami i ograniczeniami dotyczacymi stosowania wyrobu, mozna
znalezé w powyzszych czeéciach.

Chirurg powinien powiadomi¢ pacjenta o wszelkim dalszym leczeniu niezbednym w zwigzku ze stanem
pacjenta.
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5.1. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

W nieklinicznych badaniach wykazano, ze system SMR firmy LimaCorporate jest warunkowo dopuszczony
do stosowania w srodowisku RM. Pacjent z wszczepionym wyrobem moze bezpiecznie poddac sig¢ badaniu
RM, jezeli beda spetnione nastepujgce warunki:

« indukcja statycznego pola magnetycznego 1,5 T lub 3 T

- maksymalny gradient przestrzenny pola 8 500 G/cm (85 T/m)

- maksymalna moc 154 000 000 G?/cm (154 T?/m)

- oszacowany teoretycznie maksymalny wspétczynnik absorpciji swoistej (SAR), usredniony w stosunku do
catego ciata, wynoszacy 2 W/kg
Rozgrzewanie pod wply energii o j (RF)

W opisanych powyzej warunkach badania system protezy stawu barkowego SMR generuje maksymalny
wzrost temperatury ponizej:

< wzrost temperatury zwigzany z energig o czestotliwosci radiowej 6,0°C (2 W/kg, 1,5 T) ze wzrostem
temperatury otoczenia o: =0,4°C (2 W/kg, 1,5 T, anatomiczna proteza stawu barkowego systemu SMR)
po 5 minutach nieprzerwanego badania obrazowego; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 T, anatomiczna proteza stawu
barkowego systemu SMR) po 4,3 minutach nieprzerwanego badania obrazowego;

«wzrost temperatury zwigzany z energig o czestotliwosci radiowej 6,0°C (2 W/kg, 3 T) ze wzrostem
temperatury otoczenia o: =0,6°C (2 W/kg, 3 T, anatomiczna proteza stawu barkowego systemu SMR)
po 12 minutach nieprzerwanego badania obrazowego; =0,9°C (2 W/kg, 3 T, anatomiczna proteza stawu
barkowego systemu SMR) po 12,5 minutach nieprzerwanego badania obrazowego.

Artefakty RM przy polu 3 T

W nieklinicznych badaniach artefakty obrazowania spowodowane obecnoscig wyrobu rozciagaja sie
okoto 98,9 mm (anatomiczny system SMR) / 72,9 mm (odwrocony system SMR) od systemu SMR, jezeli
wykonano obrazowanie za pomocg sekwencji GE (gradlent echo) i systemu RM o indukcji 3 T.

UWAGA: System SMR zostat wraz
z Srubami kostnymi o srednicy 6,5 mm i d'ugoscl 20+35 mm (kody 8420.15.010, 8420 15.020,
8420.15.030, 8420.15.040).

Uzywanie ptytki SMR TT Augmented 360, krétkiego trzpienia uzebr

SMR ze sruba, odwroconych wkiadek LimaVit™ (sllnle usieciowany UHMWPE z wnamlnq E) i

korpusu z140° SMR, a takze uzycie systemu SMR wraz z innymi Srubami
ymi nie zostato i pod katem pi izg w T
magnetycznego.
K 6 nie pod katem ri jia i i ia w
go. Na ie oceny zagrozen zwigzanych z implantem
pasywnym w § i T go stwierdzono, ze istnieje ryzyko nagrzewania
sie i i i a takze p ia ar 6W W miej: ienia il

lub w jego poblizu.
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6. ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z definicjg terminu ,incydent / powazny incydent” w Rozporzadzenlu UE 2017/7452 uzytkownlcy lub

pacjenci musza: * zgtosi¢ wytworcy i wiasciwemu organowi kazdy p jaki wystapit w
ZW|qzku z wyrobem; ¢ zgioslc wytworcy kazdy incydent, kazda usterke wyrobu Iub xmlane w jego
iu, ktéra moze wptly na

Poza UE nalezy sie zapoznac z definicjami |ncydentow okreslonymi w stosownych przepisach.

2 Incydent jest zdefiniowany jako usterka, pogorszenie wiasciwosci lub dziatania wyrobu, w tym bigd zwigzany z
uzytkowaniem wynikajgcy z ergonomii, a takze niedostatek informacji podanych przez wytwércoéw oraz wszelkie dziatania
niepozadane. Incydent uznaje si¢ za powazny, kiedy bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzwc lub
moze doprowadzi¢ do: (a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b) lub trwatego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

327







IRISH - GAEILGE

TREORACHA LE HUSAID - CORAS SMR SHOULDER

Roimh dé tairge de chuid LimaCorporate a Uséid, déanfaidh an mainlia staidéar ciramach ar na moltai, ar na
rabhaidh agus ar na treoracha seo a leanas, chomh maith leis an bhfaisnéis is Urnua ata ar fail maidir leis an
tairge ar leith (m.sh. litriocht maidir leis an tairge, teicnic mhainliachta).

1. FAISNEIS FAOIN TAIRGE

Is é priomhaidhm an proéistéise comhphairteach (Anatamaioch SMR) an anatamaiocht articular a atairgeadh,
go pairteach n6 go hiomlan, agus sa Ghualainn (SMR Aisiompaithe) ta4 geoiméadracht an nadurtha alt
gleanhtiméireach inbhéartaithe. Ta an phréistéis ailt beartaithe chun pian a laghdi agus soghluaisteacht
altach a thabhairt don othar. Braithfidh an méid a laghdoéfar an phian agus an méid soghluaisteachta go
pairteach ar an staid roimh an obraid, ar roghanna a dhéanfar le linn na hobraide agus ar an athshlanu tar
éis na hobraide.

Ta an Coras SMR Shoulder beartaithe le haghaidh athsholathar comhphairteach ghualainn, pairteach
nd iomlan, priomh no athcheartd. | measc comhbhaill an Chérais SMR Shoulder ta gais hdiméireacha,
coirpeacha hdiméireacha, faideoga oiriinaithe, cinn hiiméireacha agus comhbhaill ghleandideacha. Ta na
comhphairteanna beartaithe le hisaid i bhfeidhmeanna le stroighin agus gan stroighin mar a shonraitear i
Roinn 2.1.

Ni UGséidfear comhbhaill den Chéras SMR leo ina n-aonar mar chomhbhaill aonair, na le comhbhaill 6
mhonardir eile.

NOTA: ceadaitear roinnt comhbhaill de Chéras SMR a Usaid le Céras SMR Stemless agus le Céras PRIMA
Humeral, arna monart ag Limacorporate S.p.A.

1.1. ABHAIR
Tuairiscitear abhair an Chérais SMR sa tébla i Roinn 2.1.
Ceannaitear na habhair go léir de réir na gCaighdean lIdirnaisiinta agus Usaidtear iad go forleathan sa
réimse ortaipéideach. Cuimsionn CoCrMo, a Usaidtear chun roinnt comhphairteanna den Chéras SMR a
mhonard, an cébalt (ar CMR aicme 1B é) i gcéatadan os cionn 0.1% (w/w). Mar sin féin, Iéirionn tastalacha
ceimiceacha go bhfuil scaoileadh an chébailt sa chorp daonna nios G na 0.1% (w/w). Ina theannta sin, Iéirigh
tastalacha bith-chomhoiriinachta, agus an taithi chlinicitil fadtéarmach ata ann i ndail le hisaid an abhair seo
i bhfeidhmeanna ortaipéideacha, gur féidir a bheith ag sdil le leibhéal inghlactha de fhreagairt bhitheolaioch.
Da bhri sin, rinneadh breithnit maidir le na rioscai a bhaineann le CoCrMo agus abhair eile a Usaid agus rinne
an monaréir measunu ar an gcéimheas riosca/sochair até inghlactha ag an monaréir. Féadfaidh sé go mbeidh
roinnt othar leochaileach (m.sh. frithgniomhu hipiriogaireacht né ailléirgeach a bheith acu) i leith abhair an
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ionphlandaithe; cuirfidh an mainlia an méid sin sa mhea go cui. Lean na treoracha ¢ mhonaréir na suiminte
cnaimhe (PMMA) leis an tsuimint chnaimhe a ullmhi agus a chur ar an dromchla chun an ionphlandu a fhosu.

1.1.1. SUBSTAINTI MIOCHAINE AGUS FIOCHAN

Ni chuimsitear na ni chuirtear san aireamh san fheiste aon cheann de na nithe seo: * substaint mhiochaine,
lena n-airitear diorthach 6 fhuil n6 plasma an duine, « fiochdin na cealla de bhunadh daonna, na a ndiorthaigh
« fiochain na cealla de bhunadh ainmhioch, na a ndiorthaigh, da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012.

1.2. LAIMHSEAIL, STORAIL AGUS DIUSCAIRT SHABHAILTE

Bionn na feisti go Iéir steiritiil trath a solathartha agus déanfar iad a storail ag teocht chomhthimpeallach (raon
tascach 0-50°C / 32-122°F) ina bpacaistiocht dhinta chosantach i seomrai ata faoi rial, agus iad cosanta ar
nochtadh do sholas, do theas agus d’athruithe tobanna ar an teocht.

Aluaithe a oscléfar an pacaiste, déan cinnte de go bhfuil idir mhunla agus tomhas an ionphlandaithe ag teacht
go direach leis an gcur sios ata priontailte ar na lipéid. Seachain aon teagmhail idir an t-ionphlandi agus
mireanna né substainti ar féidir leo an riocht steiritil né slaine an dromchla a athrti. Moltar scridd curamach
6 amharc a dhéanamh ar gach ionphlandi sula n-Gsaidfear € chun a fhiord nach bhfuil an t-ionphlandd
damaistithe. Ni usaidfear comhbhaill ata bainte 6n bpacalsle sa chas go Iigtear déibh titim né go
bhfulaingionn siad tuairteanna eile de i Ni feisti a aar ar bith.

Ba cheart na lipéid ata i bpacaistit na gcomhbhall a tsaid chun céd agus beartuimhir na feiste a thaifeadadh
i saintuairisc an othair.

Ni mér usaid feisti a i i cheana as int go hulle agus go hlomlan Alntear leis na
rioscai a bhai le feisti aide a athusaid: « i liseadh luath né d na felste
no fhosa na felste, -easpa cuplala iomchui idir cumair mhodulacha (m.sh. naisc bharr

na feiste agus smionagar de bharr caithimh; « tarchur galar
(m sh. VEID, helpmteas), freagalrtldlultu an chérais imdhionachta.

DIUSCAIRT: Ni mér don ospidéal feisti leighis a dhidscairt i gcomhréir leis na dlithe is infheidhme.

1.3. FEIDHMIOCHT NA FEISTE, NA TAIRBHITHE CLINICIULA IONCHASACHA, AN TSAOLRE
IONCHASACH

Is é is priomhaidhm le préistéis ailt né an anatamaiocht altach a athchruthti. T4 an phroistéis ailt beartaithe
chun pian a laghdu agus soghluaisteacht altach a thabhairt don othar. Braitheann an méid laghdaithe pian
agus soghluaisteachta go pairteach ar an staid réamhoibrithe, na roghanna inoibritheacha agus an athshlana
iar-obraide.

Déanann LimaCorporate nuashonru bliantuil ar an Achoimre um Shabhailteacht agus Fheidhmiocht Chlinicitil
(SSCP) ata le huaslédail ar EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

330



Is é an saolré i de Chéras Aisi ithe SMR na 96%* ar a laghad ag 7 mbliana.

Is é an saolré ionchasach de Chéras lomlan Anatamaioch SMR na 92%* ar a laghad ag 7 mbliana.
Is é an saolré ionchasach de Chéras Hémea-Anatamaioch SMR na 91%* ar a laghad ag 7 mbliana.

* le héagsulacht 2%

Ta na luachanna seo bunaithe ar an tagairt u d'fheiste til a inaithni tri
chlarlanna airtreaplastachta.

Nota: D'fhéadfadh saolré ionchais na bhfeisti leighis, nuair a chuirtear ar an margadh iad agus — ina
theannta sin — nuair a chuirtear in Usaid iad (is € sin nuair a ionphlandaitear iad i gcorp othair) brath ar
chuinsi éagsula:

(a) saintréith (gné) intreach na feiste leighis inti féin (mar shampla: dearadh na feiste leighis; abhair a
usaidtear i monaru na feiste leighis; préiseas monaraiochta na feiste leighis ann féin; uigeacht an dromchla,
gnéithe oisté-sheoltacha agus oisté-ionduchtaithe na feiste leighis);

(b) fachtairi 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) fachtéiri seachtracha a bhaineann leis an othar (mar shampla: cuiseolaiocht, paiteolaiocht, tréithe
fisiceacha, aois, stair mhainliachta roimhe seo, gniomhaiochtai laethula a dhéantar);

(d) fachteiri riosca a luaitear i mbileog IFU, nuair nach bhfuil irithe cheana sna fachtéiri d& dtagraitear i
mireanna roimhe seo 6 (a) go (c);

(e) fachtoiri a bhaineann leis na haimhréiti uile a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar shaolré an ionphlandaithe.
Riomhadh an saolré ionchais tri mheastachan anailiseach agus réastnaithe, inar cuireadh na nithe seo a
leanas san &ireamh:

i. na sonrai clinicitla a bhailitear ar an bhfeiste leighis;

ii. na sonrai marthanachta a thuairiscitear i gclarlanna airtraplaiste a thagraionn d'fheisti leighis
comhchostla (tagarmharc sainaitheanta 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 BHEARTAITHE, TASCA, FRITASCA AGUS TOSCA RIOSCA

Ta lonphlanduithe Prdistéiteach deartha lena n-ionphlandu go fadtéarmach laistigh de chorp an duine. Is € an
cuspoir ata leo na alt gualainne a athchur.
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2.1.TASCA

Ta an Coéras SMR beartaithe le haghaidh athsholathar pairteach ghualainn iomlan né iomlan, priomh né
athcheartt, in othair aibi cnamharlaigh. Cuirtear Céras Anatamaioch SMR in iul le haghaidh athsholathar
pairteach, priomhuil, iomlan né athcheartaithe ghualainn in othair até faoi mhichumas mar gheall ar: « Galar
comhphairteach meathlichain neamh-athlastach lena n-airitear osteoarthritis agus necrdis avascular; « Galair
athlastacha meathlichain comhphairteach amhail airtriteas réamatoideach; « Céireail bristeacha géara sa
cheann htiméireach nach féidir a chéireail le modhanna fosaithe briste eile; * Athbhreithnit ar ionphland
priomhuil ar theip air (neamhbhainteach i gcas teicnic Sparala Fo-Scapularis; i gcas SMR Eascraionn Gearr
Eiteach Gan Stroighne ach amhain ma ta stoc cnamh leordhdthanach fos); « Artrapaite cuimilt cufa (cinniri CTA
amhain, neamhbhainteach le teicnic Sparing Fo-Scapularis); * Artréisis Gleandideach gan caillteanas cnamh
gleandideach iomarcach: A1, A2 agus B1 de réir aicmiti Walch (SMR TT Hybrid Glenoid amhain);

Léiritear go bhfuilna Gais Mhéra Athghearrtha le haghaidh feidhmeanna oinceolaiochta.

Is é an Usaid até beartaithe d’lonstraimi Nédaithe Cnaimhe na a chumasu d’ullmhu an nédi cnaimhe 6 cheann
huiméireach n¢ allanédu an othair 6 bhanc na gcnamh, an anatamaiocht gheandideach a athchur i gcas
easnamh gleandideach (m.sh. cineal gleandideach B2 né C de réir aicmiu Walch).

Cuirtear Coras Aisiompaithe SMR in iul le chun gualainn iomlan, priomhdil, briste né athbhreithnithe, a
atchur in alt rothléra gualainne atd easnamhach go mér agus a bhfuil artrapaite ag gabhail leis (gualainn
michumasaithe).

Caithfidh comhphairt an othair a bheith oiriinach go anatamaioch agus go struchtirach chun na hionchlannain
roghnaithe a fhail agus ta ga le matan feidhmidil triantanach chun an fheiste a Usaid. Ligeann Cdras modulach
SMR comhphairteanna a choimeail i bhfoirgniochtai htiméaracha agus gleandideacha éagstla.

Sa ghualainn Anatamaioch, is éard ata sa chomhstruchtur htiméireach na an gas hdiméireach, an chabhail
huiméirach, an barrchaolti cuibheora agus an ceann huiméireach. Sa ghualainn Aisiompaithe, is éard ata sa
chomhstruchtir hdiméireach na an gas hdiméireach, an chabhail htiméirach aisiompaithe agus an linealach
aisiompaithe. Ar an taobh htiméireach, cinntear an bhfuil an tégan stroighnithe né gan stroighin de réir shocra
an ghais huiméirigh. Is éard ata sa tégan gleandideach Anatamaioch gleandideach poileitiléin uile né cul
miotail até céimeailte le linéar agus an éard ata sa chreatlach gleandideach aisiompaithe an droim miotail, an
conascaire agus an glenosphere. Ar an taobh gleanéideach, cinntear an bhfuil an tégan stroighnithe né gan
stroighin de réir shocra an chuil iomlan-pholaitéin-gheanséideach né mhiotail. Ta na pionnai forimeallacha den
SMR TT Hybrid Glenoid sainceaptha lena socru le stroighin chndimhe, agus ta an pionna larnach beartaithe
le socru gan stroighin. Léiritear an Bonnphlata Aisiompaithe Gleandideach Hibrideach SMR TT le haghaidh
tiontaithe go hathchur gualainn iompaithe ar Gleanoideach Hibrideach SMR TT a ionphlandaiodh roimhe seo;
ni féidir an feistis seo a usaid le haghaidh lialanna priomhula.

Ta tuilleadh faisnéise ar Usaid chomhphairteanna an Chérais SMR le stroighin né gan stroighin ar fail sa
tabla seo a leanas.
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: Jagalit Us Ar Fil
Combhbhaill | gir;habhar |T|W| i gCeanada
Gais SMR (le Stroighin, ) .
Athbhreithnid le Stroighne) TieAlY M1 X
Gais SMR (Eiteach Gan Stroighne, | — .
Athbhreithniu gan Stroighne) TieAlY M1 X
Gais Ghearra SMR (Eiteach gan .

Stroighne) TiBAI4V M1 X

Gais Mhora Athghearrtha SMR TiBAI4V M1 X .
Spasairi Modulacha SMR Ti6AI4V M1 X .
Réada Huiméireacha SMR N

(Trama, Eiteacha) Ti6AlV M1 XX

Réad Haiméi h Aisi ithe Ti6AI4V M1 X X .
SMR TIGAMV+HA | M1,M13 | X | X .
Réad Aisiompaithe Haimsireach | 1oAY M1 X1 X

SMR 140 TiBAI4V + HA M1, M13 X X

Sineadh Huiméireach SMR Ti6AI4V M1 X X .
Cinn Humeral SMR CoCrMo M4 X X :
(Caighdeanach, CTA) TisAI4Y M1 X X .
Barrchaoluithe Cuibheora SMR "

(Neodrach, Ealarnach) TiGAIY M1 XX :
Cuibheoir Cinn SMR CTA do .

Chorp Huiméireach Aisiompaithe TiGAIY M1 X X :
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Barrchaoluithe Cuibheora SMR

: (Neodrach, Ealarnach) TieAlY M
Cuibheoir Cinn SMR CTA do y
. Chorp Huiméireach Aisiompaithe TieAlY M1
CoCrMo M1, M8
Gleandsféir SMR
Ti6AI4V M1, M8
A i . UHMWPE
Gleanosféir SMR Aisiompaithe HP | o'\ " s aiay | M8
. - o TiBAI4V +
Cénascairi SMR le Scridl UHMWPE M8
UHMWPE M9
Xima |
Linealacha Aisiompaithe SMR
LimaVit™ (Vitimin
E UHMWPE an- M10
trasnasctha)
CoCrMo M8
Linedlacha SMR Aisiompaithe HP
Alumana M8
. Glenoideanna stroighnithe SMR UHMWPE M8
UHMWPE * M1, M12,
. Glendideacha Stroighnithe SMR M13
3 Pionnai UHMWPE
X-Lima M1, M12




TiBAI4V + PoroTi

a Bhaineann le hAbhar

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3T-cl
F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE tras-nasctha
Vitimin E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474) — Ta (ISO13782
- ASTM F560) — Cumhdach Tiotainiam PoroTi (ASTM F1580) — cumhdach HA (ISO 13779-6)

+HA M1 X
. * | SMR gleandideach Cuil Mhiotail
Ti6AI4V + PoroTi M1 X
FDA
« | + | SMRTT Plata Boinn Ti6AI4V M3 X
. * | SMR Axioma TT Plata Boinn Ti6Al4V M8 X
. + | Pionna TT SMR Gleanoideach TiBAI4V 3T-cldite | M8 X
. SMR Lineail Chuil Miotail UHMWPE M7 X
. SMR Axioma Lineail Chail Mhiotail | UHMWPE M8, M11 X
« | Plata Gleandideach SMR Ti M3 X
Pionnai forimeallach
SMRTT | (fo-chomhphairt) UHMWPE + Ta M1, M8
. Hybrid
Glenoid | pionna lamach N .
(fo-chomhphairt) Ti6AI4V 3T-cléite | M1 X
. | Bonnphlata + Scriti Chéras SMR TIBAI4V + X
TT Hybrid Glenoid UHMWPE
. | Bonnphlata SMR TT Augmented Ti6AI4Y X

(ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 -~ ASTM

A = Anatamaioch; R = Droim ar ais; C = Stroighnithe; NC = Gan Stroighin
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* Nil sé ar fail san AE.

** Le haghaidh comhdhéanamh ceimiceach na n-amhabhar féach le do thoil don Roinn “Raw Material
Compositional Limits (%)” (Teorainneacha Comhdhéanta Amhabhar (%)) agus an tagairt amhabhar a
léiritear sa tabla & cur san aireamh.

2 2. FRITASCA

ear leis na dearbh-fhritasca: « ionfhabhtu ginearalta aitidil nd sistéamach; « seipticéime; + oistéimiailiteas
amull nd sistéamach géarmhiochaine no ainsealach leantinach; « loit néaréga arna ndeimhniti lena gcuimsitear
chomhfheidhm ghualainne; « neamhleoracht dealtdidigh.

Airitear leis na fritasca coibhneasta: « galair soithioch né néarég a théann i bhfeidhm ar an ngéag lena
mbaineann; « stoc cnamh lag (mar shampla de bharr oistéapordise né obraid athbhreithnithe leantnai a
rinneadh roimhe sin) lena gcuimsitear cobhsaiocht an ionchlannéin; « neamhoird meitibileach a d'fhéadfadh
dochar a dhéanamh do shocri agus do chobhsaiocht an ionchlannain; «aon ghalar agus spleachas
comhthrathach a d’'fhéadfadh dul i bhfeidhm ar an proéistéise ionchlannailte; « hipiriogaireacht miotail chun
4bhair a ionchlannt.

| measc na bhfrithtdsca coibhneasta a bhaineann le Teicnic Sparédla Fo-Scapularis ta: «mainliacht
athbhreithnithe; < murtall; - creimeadh gleandidigh mheanaigh; « dian-teannanapaite réthléra gualainne;
« crapadh rothléra inmheanaigh.

| gcasanna siadai cnamh, bain Usaid as céras cui atd deartha chun céiredil a dhéanamh ar chasanna a
dteastaionn athghearrthai cnamh moéra (Gais SMR Mhdra Athghearrtha). D'fhéadfadh drochthoradh agus/
né cliseadh ar an ionphlandui né ar fostichan an ionphlandaithe a bheith mar thoradh ar Usaid ionphlandaithe
phriomhtil né ionphlandaithe athbhreithnithe nach bhfuil deartha agus até beartaithe lena n-Uséid i gcadsanna
aisghearrtha cnaimhe.

2.3. TOSCA RIOSCA

Féadfaidh sé go bhfaighfear drochthorthai Iels an bproistéis seo mar thoradh ar na tosca riosca seo a
leanas: -« rothrom'; « gniomhaiochtai fisi crua(spéirt ghniomhacha, obair fisicitil throm); < suiomh
micheart ionchlann: easnaimh sna matain; « il-mhichumais chomhphairteacha; « ditltd gniomhaiochtai
fisicitila iar-oibritichain a mhodhnu; « stair othar maidir le hionfhabhtuithe né titim; « galair sistéamacha agus
neamhoird meitibileach; « galair neoplaisteacha aititla né scaipthe; « teiripi drugai a mbionn drochthionchar
acu ar chailiocht chnamh, ar leigheas, nd ar fhriotaiocht in aghaidh ionfhabhtaithe; « Gsaid drugai né alcélacht;
« oistéapdrois marcailte né osteomalacia; « lagaigh friotaiocht an othair i gcoinne galair go ginearalta (VEID,
siad, ionfhabhtuithe); * michuma géar as a dtiocfaidh ancaireacht lagaithe n6 suite michui ionchlannan;
« tairgi, proistéise né ionstraimi déantdra eile a Gsaid né a chomhcheangal.

' De réir na hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS), Innéacs Corpmhaise (ICM) ata nios mé na 25 Kg/m? né cothrom leis
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3. RABHAIDH

3.1. PLEANAIL REAMHOBRAIDE

Ni dhéanfaidh mainlianna tairgi de chuid LimaCorporate a ionphlandi ach amhain ma ta siad eolach ar na
gnathaimh athchurtha ailt a thuairiscitear sna teicnici sonracha mainliachta.

COMHCHEANGAL CEADAITHE/NEAMHCHEADAITHE

Néta: Le cinn CTA moltar Réada Trama Huiméireacha a Gsaid chun an fhéidearthacht de chur isteach idir
an ceann agus an réad a sheachaint nuair a bhionn an Réad Huiméireach Eiteach agus na barrchaolaithe
éalarnach sa suiomh fochtair & n-Usaid.

NOTA: nil an Gleanéideach Cuil Mhiotail ar méid mér oiritinach le haghaidh cipléala leis na Gleandisféir
36 mm agus na Gleanosféir 40 mm.

Nota: Ni féidir Cinn Haiméireacha 50, 52 agus 54 mm le airde méadaithe + 3 mm a chuplail leis na Tapairi
Cumhdéra Fada (idir chomhlarnacha agus éalarnacha).

Ni féidir Cinn Huiméireacha 52 agus 54 mm le airde méadaithe + 2 mm a chuplail leis na Tapairi Cumhdoéra
Fada (idir chomhlarnacha agus éalarnacha).

Nota: Ta na Cuil Mhiotail SMR comhoiritinach le scritinna cnaimhr trastomhais 6.5 mm agus trastomhais
5 mm le fad iosta de 20 mm.

Nota: Ta na Platai Gleandideacha SMR comhoiriinach le Gleandéideacha HP Aisiompaithe amhain.
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NOTAI MAIDIR LE NODU CNAIMHE GLEANOIDEACH

Ta sé beartaithe gan na huirlisi nédaithe cnaimhe gleandideacha a usaid ach amhain le Axioma TT Cuil
Mhiotail agus L1 TT Cuil Mhiotail.

Maidir le teicnici grafala cnaimhe glendidi, ta sé tabhachtach pionna Meanmhéid, Fada né X-Fada a usaid
chun cuid josta den phionna a chumasu isteach sa chnamh duchais, ag solathar cobhsaiochta comhphairte.
Sa tabla seo a leanas aithnitear na teaglamai ceadaithe (v’) / neamhcheadaithe (X) idir tids an nédaithe
cnaimhe agus toisi na bpionnai:

TT CUIL MHIOTAIL - MEID PHIONNA

BEAG-R BEAG / GNTH

Gearr | Meén Fada | X-Fada | Gearr | Mean | Fada | X-Fada
o NODU 5 mm X v v v X v N v
| NODU 10 mm X X v v X v | v v
% NODU 15 mm X X v v X X v v
% NODU fanaithe 15° X N v v X v v v
F NODU fanaithe 20° X v N v X v N v
NOTAI MAIDIR LE TEICNiC SPARALA FO-SCAPULARIS ( hcheadaithe i gC da)

Is féidir an Teicnic sparala Fo-Scapularis a Usaid chun an SMR Glenoid Peg TT, an SMR TT Gleandideach
le Chul Mhiotail, an SMR Axioma TT Gleandideach le Chul Mhiotail, an SMR Axioma Gleandideach le
Chul Mhiotail, na scritinna cnaimhe agus an Linéar Cuil Mhiotail SMR a ionplandu in ionadd cumraiochta
Anatamaioch lomlan SMR priomhdil. | gcas go bhfaightear amach go hinoibriochtiil go bhfuil an
chumraiocht aisiompaithe ag teastail, is féidir an Teicnic Sparala Fo-Scapularis a Usaid chun an SMR
Glenoid Peg TT, an SMR TT Gleanodideach le Chul Mhiotail, an SMR Axioma TT Gleandideach le Chul
Mhiotail, an SMR Gleandideach le Chul Mhiotail, an SMR Axioma Gleanoideach le Chul Mhiotail, Scritinna
cnaimhe. T& an teicnic mhainliachta chaighdeanach don SMR Gualainne Aisiompaithe le husaid chun na
comhphairteanna eile a ionphlandu.

Nil an Teicnic Sparala Fo-Scapularis le husaid chun cinn SMR CTA a ionphlandu n6 le haghaidh casanna
ina bhfuil ga le cnamha a ghreamu ar lochtanna gleanéideacha.
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NOTAI MAIDIR LE SMR TT HYBRID GLENOID AGUS BONNPHLATA AISIOMPAITHE SMR TT
HYBRID GLENOID

Sa tabla seo a leanas aithnitear na teaglamai ceadaithe (v*) / neamhcheadaithe (X) idir na Cinn SMR TT
Hybrid Glenoid agus na Cinn Huiméireacha SMR:

TRASTOMHAS CHINN HUIMEIREACHA/ATHDHROMCHLAITHE
SMR (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
| BEAGISEAL v v v v v X X X
=1 | BEAG v v v v v v N v
1250 CAIGHDEAN ISEAL |+ v v v v v v X
8% CAIGHDEAN v v v v v v v v
0 MOR ISEAL N N v v N v v v
= MOR v v v v v v N v

Ma ta SMR TT Hybrid Glenoid i bhfeidhm agus ma ta ga le hathbhreithnit ar phraistéis aisiompaithe, is féidir
an t-othar a athbhreithnit trid an mbonnphlata poileitiléin a bhaint, ag fagail an pionna miotail ina ait agus
trina nascadh leis an Bonnphlata Aisiompaithe SMR TT Hybrid Glenoid.

Nil an Bonnphlata Aisiompaithe SMR TT Hybrid Glenoid oiriinach ma thagann ceann de na coinniollacha
seo a leanas chun cinn:+ Pionna nach bhfuil ina sui i gceart isteach sa chuas, a thagann amach as an
dromchla gleandideach; « Pionna nach bhfuil cobhsai i gcnamh ghleanéideach; « Caillteanas cnamh; « Ta
nédu cnaimhe ag teastail.

Ta sé beartaithe an Bonnphlata Aisiompaithe SMR TT Hybrid Glenoid a tsaid in éineacht leis an bpionna
miotail SMR TT Hybrid Glenoid a amhain.

339



Ta sé beartaithe an Bonnphlata Aisiompaithe Gleandideach Hibrideach SMR TT a Usaid in éineacht leis
na Gleannasféir SMR seo a leanas:

Comhphairt Abhar ge
CoCrMo 1374.09.111
Gleanésféar trastomhas 36 mm -
Ti6Al4V 137415111
Gleanosféar Ealarnaithe trastomhas CoCrMo 1376.09.031
6 mm Ti6AI4V 1376.15.031
Gleanosféar HP Aigi(rnnnrqnpaithe trastomhas: 1374.50.400
Gleandsféar HP Aisiompaithe trastomhas
s UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Gleandsféar Ceal}ari;:_le HP trastomhas 1374.50.444

Ni ceadmhach an Bonnphlata Aisiompaithe Gleandideach Hibrideach SMR TT a Usaid in éineacht leis na
Gleanasféir SMR le conascaire agus scriti a ghabhann leis an gCéras Gualainn SMR.
Ni féidir Bonnphlata Hibrideach Gleanodideach SMR TT a Usaid le Platai Gleannoideacha SMR.

BONNPHLATA SMR TT AUGMENTED 360

Nil Bonnphlata SMR TT Augmented 360 oiriinach nuair a bhionn gé le teicnic nédaithe cnaimhe.

Nil an Bonnphlata SMR TT Augmented 360 comhoiritinach ach le nascéiri gleanasféir méid Beaga-R agus
Glenoid Peg TT méideanna Beaga-R Meanach, S-R Fada agus S-R X-Fada.

Ta an Bonnphlata SMR TT Augmented 360 comhoiritinach le scriinna cnamh coirteacha trastaobh 4.5
mm (cod tairge 8431.15.XXX) le fad iosta 26 mm agus ni mér é a shocru ar an gcnamh gleandideach le tri
scriinna cnamh ar a laghad.

Ta an Bonnphlata SMR TT Augmented 360 comhoiritinach le scriinna cnamh trastomhas 6.5 mm le fad
iosta 25 mm agus ni mér é a shocru ar an gcnamh gleandideach le dha scriinna cnamh ar a laghad.

Ta an Bonnphlata SMR TT Augmented 360 comhoiritinach le scriinna cndmh cortical dia. 5 mm (céd tairge
8432.15.XXX) agus ni mor € a shocru leis an gcnamh gleandideach le tri scriinna cnémh ar a laghad (dha
scritinna cnamh le fad iosta 26 mm agus ceann amhain le fad iosta 18 mm). Ni mor scriinna cnaimhe a
shujomh de réir an teicnic mainliachta.

Ni féidir Bonnphlata SMR TT Augmented 360 a Uséid le Platai Gleandideacha SMR agus Cénascaire
cliathdnach SMR le Scrid.
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CONASCAIRI SMR TAOBHAITHE LE SCRIUNNA

Ni shonraitear Cénascairi SMR Taobhaithe lena n-Usaid le teicnici grafala cnaimhe gleandideacha agus ni
féidir iad a usaid le Bonnphlata SMR TT Augmented 360.

Sa tabla seo a leanas aithnitear na teaglamai ceadaithe (v*) / neamhcheadaithe (X) idir na Cénascairi SMR

Taobhaithe agus na Gleanasféir SMR:
NASCOIR TAOBHAITHE

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Gleanésféar @36 v v v v v
Gleandsféar @36 Ealarnaithe X X X X X
Gleanosféar @40 HP Aisiompaithe v v v v X
Gleanosféar @44 HP Aisiompaithe v v X X X
gleeaar:\aéifgizgf44 HP Aisiompaithe X X X X X

READ AISIOMPAITHE HUIMEIREACH SMR 140°
Léiritear réada aisiompatihe huiméireacha SMR 140° ach lena n-Usaid amhain le gleanasféir 36 mm agus
an lineail huiméireach aisiopaithe 36 mm a bhaineann leo.

Ni féidir LINEAR AISIOMPAITHE LimaVit™ (Vitimin E UHMWPE an-trasnasctha) a chuplail le
gleanasféir TiBAI4V.

Ni mér gan comhbhaill an choérais a Usaid in éineacht le comhbhaill 6 mhonardéiri eile, ach amhain ma
shonraionn LinaCorporate a mhalairt. Ni mér na comhbhaill lena gcuimsitear cérais bhunaidh LimaCorporate
a chuplail go docht de réir na faisnéise ata sa doiciméad seo, chomh maith leis an bhfaisnéis ata ar fail maidir
leis an tairge ar leith (m.sh. an leagan reatha den teicnic mainliachta). Ni mér cead a fhail 6 LimaCorporate
chun comhbhaill aonair, n6 comhbhaill até ina gcuid de choérais eile, a usaid. Ni bheidh an monaréir na an
déiledlai faoi dhliteanas i leith neamh-chomhoiriinacht fhéideartha cuplala. Is € an mainlia amhain a bheidh
freagrach as an ionphlandd a roghnt agus a Usaid.
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Is é an toradh ata ar phleanail réamhobraide, tri theimpléid radagrafaiochta i bhformaidi éagsula, go dtugtar
faisnéis bhunriachtanach maidir le cineal agus tomhas na gcomhbhall a bheidh le hisaid agus maidir leis na
feisti a bheidh ag teastail in éineacht, bunaithe ar anatamaiocht agus riochtai sonracha gach othair aonair.
D’fhéadfadh roghnt michui na n-ionphlanduithe agus/né sui micheart na n-ionphlanduithe a bheith mar
thoradh ar phleanail neamhleor réamhobraide. While selecting patients for surgery, the following factors can
be critical to the success of the procedure in the end:

 Athsholathar pairteach ghualainn: i gcas rotloir gualainne easnamhach agus neamh-in-thogtha, Iéiritear
ceann CTA;

. a lomlan inn: caithfidh an rothldir gualainne a bheith athchruthaithe né slan. | gcasanna
rothléir gualainne easnamhach agus doleasaithe, |éiritear hemiprosthesis le ceann CTA né Airtroplasty
Gualainn aisiompaithe;

« Athsholath. i isi i caithfidh stoc cnamh an ghleannaoid agus an humerus a bheith
in ann tacd leis an ionchlannan. | gcdsanna ina bhfuil caillteanas cndmh suntasach né nach féidir socra
leordhéthanach a dhéanamh ar thaobh an gleandideach, ba cheart heamartraplaiste le ceann CTA a
dhéanamh.

+ Grafail Chnaimhe: nuair a bhaintear é ba choir iniichadh a dhéanamh ar an nédu chun a chinntiti go bhfuil
céiliocht na gcnamh leordhéthanach le husaid leis an teicnic grafala cnaimhe ghleandideach. Nior cheart
an teicnic grafala cnaimhe ghleanddigh a usaid le cnémh droch-chaighdean riamh, mar go bhféadfadh sé
cneasaithe cnamh a chur i mbaol.

Bionn foireann speisialaithe theicnidil LimaCorporate ar fail roimh obraid agus lena linn chun comhairle a
thabhairt maidir le pleanail réamhobraide agus leis an teicnic mhainliachta agus chun ciinamh a thabhairt leis
an tairge agus leis na huirlisi.

Tabharfar rabhadh don othar nach ionann an phréistéis agus gnathchnamh shidintitil, gur féidir an phroistéis
a bhriseadh n6 damaiste a dhéanamh di mar thoradh ar ghniomhaiocht né trama airithe, go bhfuil saolré
ionchais theoranta aici agus i ionphlandaithe, agus go bhféadfadh sé go gcaithfi i a athsholathar ag am éigin
amach anseo: is féidir tionchar a bheith ag fad saoil agus feidhmiocht an ionphlandaithe le himeacht ama, go
deimhin, ar dhul chun cinn nadurtha/fiseolaioch phaiteolaiocht an othair, ar éiritheacht na gcomhghalrachtai
agus ar aimhréidh iar-obraide, fii mura mbaineann siad go direach le hionphlandu ( i.e. pian ionfhabhtuithe,
righneas, raon laghdaithe gluaiseachta).

Beidh an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag na tosca a luaitear sna rannain “FAISNEIS GHINEARALTA
MAIDIR LE TASCA, LE FRITASCA AGUS LE TOSCA RIOSCA” agus “DROCHEIFEACHTA| FEIDEARTHA”
a bhreithnit roimh an obréid agus ba cheart an t-othar a chur ar an eolas faoi na bearta is féidir leis n¢ Iéi a
dhéanamh chun éifeachtai féideartha na dtosca sin a mhaolu.

Is felstl aonusalde iad Ionphlandulthe

Na h daiodh in othar eile cheana.

Na hathasaidtear ionphlandu ata tar éis teacht i dteagmhall le sreabhan coirp né fiochan aon duine
eile.
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Na husai aon 6
damaistithe.

Na husaidtear ionphlanduithe tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

Na huirlisi mainliachta a Usaidtear leis an obraid a dhéanamh, éirionn siad caite de réir a chéile nuair a
Usaidtear mar is gnach iad. Tar éis uirlisi a usaid go dian né a ré-uald, is moé seans go mbrisfidh siad. Ni
Usaidfear uirlisi mainliachta ach amhain chun na criche a bhfuil siad beartaithe di. Sula n-usaidfear iad,
déanfar cinnte de go bhfuil na huirlisi mainliachta ag obair i gceart 6s rud ¢ go bhféadfadh cliseadh luath na
n-ionphlanduithe a bheith mar thoradh ar uirlisi damaiste a Usaid. Déanfar uirlisi damaistithe a athsholathar
roimh an obréid.

h cheana na a bhfuil an chuma air go bhfuil sé

a

3.2. LE LINN NA hOBRAIDE

Moltar feisti trialacha a tsaid chun a chinntiti go bhfuil an lathair ullmhaithe i gceart, agus chun tomhas agus
suiomh na n-ionphlanduithe ata le husaid a sheiceail. Moltar ionphlanduithe breise a bheith ar fail le linn na
mainliachta le hisaid sna casanna sin a éilionn proistéisi de mhéideanna éagsula né nuair nach féidir na
proistéisi a roghnaiodh go réamhghniomhach a tsaid.

Ta rithabhacht ag baint leis an ionphlandu ceart a roghnt, chomh maith le sui/socru ceart an ionphlandaithe.
Mé& dhéantar comhphairteanna an ionphlandaithe a roghnu, a shui, a ailinii agus a ghreamut go michui,
féadfar go dtiocfaidh dalai neamhghnacha struis chun cinn, ar dalai iad a d’ fheadfadh drochthionchar a imirt
ar fheidhmiocht an choérais agus ar rata marthanais an ionphlandaithe.

Na comhbhaill a bhfuil cérais bhunaidh LimaCorporate comhdhéanta diobh, ni mér iad a chur le chéile de réir
na teicnice mainliachta agus a Usaid le haghaidh na dtasc lipéadaithe amhain.

Na husaidtear ach uirlisi agus comhphairteanna trialach atd deartha go sonrach lena n-usaid leis na
hionphlanduithe ata & n-usaid. Ma Usaidtear uirlisi 6 mhonaroiri eile né ma usaidtear uirlisi até deartha lena
n-Gséid le corais eile, féadfaidh sé go n-ullmhéfar suiomh an ionphlandaithe go michui, go ndéanfar na feisti
a shuiomh, a ailinii agus a fheisti go micheart agus go n-éireoidh an céras nios scaoilte, go gcaillfear
feidhmidlacht, go laghdéfar marthanacht an ionphlandaithe, agus go mbeidh ga ann le tuilleadh obraide ina
dhiaidh sin.

Ni mér caram a ghlacadh chun na dromchlai a bhfuil baint acu leis an gcuplail idir comhphairteanna (tapers)
a chosaint; déanfar dromchlai alttil na n-ionphlanduithe a chosaint ar an scrabhadh né ar aon damaiste
eile. Beidh gach dromchla cupléla comhbhaill glan agus tirim roimh a churtha le chéile. Fioréfar cobhsaiocht
chuplala na gcomhbhall mar a thuairiscitear sa teicnic mhainliachta. Ni mér a bheith ciramach agus feisti
Biomanacha Tiotainiam & laimhseail; na ligtear déibh teacht i dteagmhail le fabraici a d’fhéadfadh caithnini a
scaoileadh isteach sa struchtur biomanach.

3.3. CURAM TAR EIS NA hOBRAIDE

Cuirfidh an méinlia n¢ ball foirne leighis eile ata cailithe go cui ciram leordhéthanach ar fail tar éis na hobraide.
Moltar x-ghanna a ghlacadh go rialta tar éis na hobraide chun aon athruithe ar shuiomh n6 ar riocht an
ionphlandaithe n6 ar shuiomh an fhiochain timpeall air a bhrath. Is mé an seans go dtarléidh deacrachtai
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agus/né teipeadh ionphlanduithe phroistéiteacha in othair a bhfuil ionchais feidhme neamhréadula acu, othair
throma, othair atd gniomhach go fisicitil, agus/né othair nach ndéanann an clar athshlandchain riachtanach
leantint ar aghaidh. D'fhéadfadh ghniomhaiocht fhisicitil iomarcach né trdama don chomhphairt athsholathair
mar thoradh ar cliseadh roimh am na hartraplaiste a bheith tri na hionchlannain phroéistéiteacha a scaoileadh,
a bhriseadh né a chaitheamh go neamhghnéacha. Tabharfaidh an mainlia rabhadh don othar gur ga dé né di
gniomhaiochtai a rialt dé réir sin agus cuirfidh in itl dé né di chomh maith go bhféadfadh sé go dteipfeadh ar
na hionphlanduithe de dheasca caitheamh iomarcach ailt.

Cuirfidh an mainlia an t-othar ar an eolas go mbeidh feidhm na géige teoranta tar éis artraplaiste gualainne
agus gur ga do no di a bheith an-chiramach, go hairithe sa tréimhse iar-obraide, s rud é nach mor an alt
athchurtha a chosain 6n lan-iompar ualaigh. Cuirfidh an mainlia na réamhcharaimi seo a leanas ar a shuile
don othar go hairithe:

« seachain ardi meéchain trom aris agus aris eile; « meachan an choirp a choinneail faoi smacht; « buaicualai
tobann a sheachaint (iarmhairti gniomhaiochtai mar spéirt teagmhala, leadég a imirt) né gluaiseachtai a
bhféadfadh stadanna tobann né casadh a bheith mar thoradh orthu; « suiomhanna a sheachaint ar féidir leo
an baol cur as gléas a mhéadu, mar shampla abduchtu fuadaigh agus / né rothlt inmheanach.

Cuirfear an t-othar ar an eolas freisin maidir leis an bhféidearthacht go bhféadfadh an t-ionphlandu né a
chomhphairteanna éiri idithe, go dteipfidh orthu né go mbeidh ga lena n-athsholathar. D’fhéadfai nach mairfidh
an t-ionphlandl go deireadh shaol an othair, né ar feadh tréimhse airithe ama. Toisc nach bhfuil ionphland
praistéiteacha chomh laidir, chomh hiontaofa n6 chomh buan is ata fiochain/cnamha nadurtha, slaintiula,
d'fhéadfai ga a bheith ann le gach feiste den sort sin a athsholathar am éigin.

Ni mdr treoracha agus ctiram iomchui athshlanaithe a thabhairt tar éis na hobraide le nach n-imreofar tionchar
ditltach ar thoradh an ghnathaimh mainliachta.

3.4. IARMHAIRTI FEIDEARTHA

| measc na hiarmhairti féidearta is coitianta agus is minice a bhaineann le nds imeachta proistéise
ortaipéideigh airitear:+ na comhphairteanna préistéise a scaoileadh, mar shampla mar gheall ar oistéiliseas;
« asaltt préistéise agus éagobhsaiocht; « briseadh né damaiste don ionchlannan proéistéiseach; « turnamh
gais; «éagobhsaiocht an chérais mar gheall ar chothroml neamhleor fiochan bog; < dichumadh mar
gheall ar chaplail mhicheart na bhfeisti; «ionfhabhtu; « hipiriogaireacht aif < pian aititil; « bristeacha
periprostéiseacha, lena n-airitear bristeacha idir-oibritichain; « athshu cnaimhe; « damalste néarég n6 matain
sealadach né buan; « acomhail mhodulach a crinneadh; « caitheamh iomarcach comhphairteanna UHMWPE
mar gheall ar dhromchlai altil damaiste n6 toisc caithnini a bheith ann; « ossification heterotdpach; « eangu
slinnedin; « teipeadh rothldir gualainne; « creimeadh gleandideach (i ngnasanna heime amhain); « cailleadh
raon gluaisne;  caillteanas fola; « mainliacht breise.




D’fhéadfadh bas a bheith mar thoradh ar roinnt éifeachtai diobhalacha. | measc na ndeacrachtai ginearalta
ta trombois fhéitheach le heambdlacht scamhdige né gan i, suaitheadh cardashoithioch né scamhégach,
haematémai, frithghniomhartha ailléirgeacha sistéamacha, pian shistéamach, caillteanas fola, galracht
laithreain deontéra, pairilis shealadach né bhuan.

4. STEIRILIOCHT

a. lonphlanduithe

Solathraitear Leibhéal Dearbhaithe Steiriliichain (SAL) de 10 do gach comhphairt ionchlannaithe den
Choras. Déantar comhphairteanna miotail a steiriliti le radaiocht (gathanna E-Bhioma né Gama) né EtO agus
déantar comhphairteanna UHMWPE le EtO. Ni dhéantar ionphlandu brataithe HA a steirilii ach amhain le
radaiocht (E-Gath n6 Gama-Gha). Na husaidtear aon chomhbhall 6 phacaiste a osclaiodh cheana na a bhfuil
an chuma air go bhfuil sé damaistithe. Na hasaidtear ionphlanduithe tar éis an data éaga ata priontailte
ar an lipéad.

b. Uirlisi

Is i riocht neamhsteiritiil a sholathraitear uirlisi agus caithfear iad a ghlanadh, a dhighalri agus a steirilit de réir
na modhanna bailiochtaithe iomchui sula n-Usaidfear iad (féach an bhileog faisnéise “Aire a Thabhairt d'Uirlisi
agus lad a Ghlanadh, a Dhighalrt agus a Steirilid — " le haghaidh na bparaiméadar bailiochtaithe steirilithe;
ta an bhileog faisnéise seo le fail ach i a iarraidh n6 a ioslédail 6n rannan Tairgi ar www.limacorporate.com).
Déanfaidh Usaideoiri na proisis shonracha agus an trealamh sonrach glanta, dighalraithe agus steirilithe ata
acu a bhailiochtd.

5. FAISNEIS ATA USAIDEACH CHUN EOLAS A THABHAIRT DON OTHAR

Féach ar na rannain roimhe seo le haghaidh aon fhaisnéise a d'fhéadfai a Usaid leis an othar a chur ar
an eolas faoi aon rabhaidh, réamhchdraimi, fritasca, bearta ata le déanamh, chomh maith le teorainneacha
usaide na feiste.

Tabharfaidh an mainlia fégra don othar faoi aon ghniomh leantach ata riachtanach go sonrach do riocht an
othair.
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5.1. [OMHAU ATHSHONDAIS MHAIGHNEADAIGH (iAM)

Ta sé léirithe ag tastail neamhchlinicidil go bhfuil Céras LimaCorporate SMR MR Coinniollach. Is féidir othar
leis an bhfeiste seo a scanadh go sabhailte i gcéras MR a chomhlionann na coinniollacha seo a leanas:

« Réimse maighnéadach statach de 1.5 Tesla agus 3 Tesla, le

- Uasghradan réimse spais 8,500 G/cm (85 T/m)

- Uastairge forsa 154,000,000 G%cm (154 T?/m)

- Mean-Uasrat: |onsune sonrach chorp-iomlain (WBA) (SAR) de 2 W/kg (Gnath méd Oibritichain) arna

Faoi na coinniollacha scanadh ata sainithe thuas, meastar go gcruthéidh an Céras SMR Gualainne ardi
teochta uasta de nios It na:

« Méaduithe teochta 6.0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-bainteach le hardu teochta culra de:
1.5 Tesla, céras gualainn anatamaiocha SMR) tar éis 5 néiméad de scanadh leantinach:
1.5 Tesla, céras ghualainn aisiompaithe) tar éis 4.3 néiméad de scanadh leantnach;

« Méaduithe teochta 6.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-bainteach le hardu teochta culra de:
3 Tesla, céras gualainn anatamaiocha SMR) tar éis 12 néiméad de scanadh leantnach
3 Tesla, céras ghualainn aisiompaithe) tar éis 12.5 néiméad de scanadh leantinach.
Déantan MR ag 3T

| dtastail neamhchlinicitil, sineann an déantan iomha de bharr na feiste thart ar 98.9 mm (coras SMR
anatamaiochta gualainne) / 72.9 mm (céras SMR aisiompaithe gualainne) én gCéras Athdhromchlaithe
SMR nuair a dhéantar iomhau air le seicheamh culs\e macalla gradain agus coras 3 Tesla MR.

Nota: Ta tastail déanta ar an gCéras SMR le | le scriinna
cnaimhe trastomhas 6.5 mm ar fhad 20+35 mm (céid 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030,
8420.15.040).

Maidir le ataSMRTTA 360, Gas Gearr Gan Stroighneach Eiteach SMR, Cénascairi
Taobhaithe SMR le Scriu, Linéiri Aisiompaithe LimaVit™ (Vitimin E an-trasnasctha UHMWPE) agus
Réad Aisiompaithe Hiiméireach SMR 140° a usaid, agus Usaid an Chérais SMR in éineacht le linte

4°C (2 Wikg,
2°C (2 Wikg,

0.6°C (2 Wikg,
.9°C (2 Wikg,

eile, ni dhearnadh meastéireacht ar scriinna cnamh i ndail le sabhai agus iriinacht
i dtimpeallacht MR.

Nior tastaladh na feisti seo maidir le téamh na safti

iA). Rinneadh meastéireacht ar na rioscai a bhai le

A agus is eol go n-airitear leis na rioscai sin téamh, ascnamh agus gochruthanna san iomha ar
thaobh an ionphlandaithe né gar dé.
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6. TUAIRISCIU TEAGMHAS

| gcomhréir leis an sainmhinit ar theagmhas/ar theagmhas tromchuiseach a thugtar i Rialachan AE 2017/7457,
ceanglaitear ar Usaideoiri agus/né ar othair: « tuairisc a thabhairt don mhonaréir agus don Udaras Inni

lena i ar aon tr i a tharla i dtaca leis an bhfeiste; ¢ tuairisc a thabhairt
don mhonarolr ar aon g\ 0 mifhei de chuid na feiste né ar athruithe ina
sa chas go & idis difear a dhé do shabhailteacht.

| margadh nach margadh an Aontais Eorpaigh €, féach ar na sainmhinithe a thugtar ar theagmhais sa dlithe
is infheidhme.

2 is é an sainmhinit a thugtar ar theagmhas na aon mhifheidhm n6 aon mheath i saintréithe agus/né i bhfeidhmiocht
na feiste, lena n-airitear earraid Gsaide mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, chomh maith le haon neamh-
leordhdthanacht san fhaisnéis arna solathar ag an monaréir agus aon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe. Meastar gur
teagmhas tromchuiseach é teagmhas ar thainig as, a d'fhéadfadh sé gur thainig as n6é a d'fhéadfadh teacht as amach
anseo, cibé go direach né go hindireach, ceann acu seo a leanas: (a) bas othair, Usaideora né duine eile, (b) meath
tromchuiseach sealadach né buan ar shlainte othair, Gsaideora né duine eile, (c) bagairt thromchtiseach ar an tslainte

hoibli.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ — ZYZTHMA ANTIKATAZTAZHZ QMOY SMR SHOULDER

Mpiv atmé T xprion evog Tpoidvtog TG LimaCorporate, o xelpoupydg TTPETTEl va HEAETAOEI TTPOTEKTIKA TIG
OUOTACEIG, TIG TIPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG 0dNYieg TTOU aKoAouBouv, KaBwg Kal TIG TTAEOV ETTIKAIPOTIOINUEVEG
SlaB€aIueg TTANPOPOPIEG TTOU aPoPOUV EIBIKG TO TIPOIOV (TT.X.: BIBAIOYpagia Tou TTPOIdVTOG Kal XEIPOUPYIKR
TEXVIKH).

1. NAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

Buulkog 0'T0)(0§ TNG AVATOHIKAG ﬂpooBETlKng upepu)cng SMR eival n avamapaywyr TG apBpIkAg avaTopiag,
€iTe ev pépel eite £ OAOKARPOU, VW) 0TO CUCTNHA avAoTPoPNg avTikataoTaong wuou SMR Reverse Shoulder
N YEWETPIa TNG QUOIKAG yAnvoBpaxidviag apBpwong avaoTpépetal. H TpooBeTikr dpBpwaon TrpoopieTal yia
TN PEIWON TOU TTOVOU Kal TNV aTTOKATACTACN TNG apBpPIKAG KIVNTIKOTNTAG Tou acBevols. O BabBuog Tng peiwong
TTOVOU Kal TNG KIVNTIKOTNTAG EPTATAI EV UEPEI ATTO TNV TIPOEYXEIPNTIKN KATAOTAON, TIG DIEYXEIPNTIKES ETTIAOYEG
Kal T PETEYXEIPNTIKN ATIOKATAOTAGN.

To ouotnua avrikataotaong wpou SMR Shoulder Trpoopiletal yia pepiki 1) OAIKA, apxikr 1 avabewpnTikr
eMEPBAcN avTikardoTaong g apbpwong Tou wyou. Ta egaptipata Tou cuoTApatog SMR Shoulder
TrepIAapBavouv aTeAéxn PBpaxloviou, owpata Bpaxioviou, KwvIKoUg TIPOCAPHOYEIG, KEQaAEG Bpaxioviou kal
egaptripaTa wpoyAivng. Ta egapTApata TTpoopifovTal yia XPron Ot EQUPHOYES HE TOIUEVTO 1) XWPIG TOIPEVTO,
OTwg uTroSeikvieTal oty Evémnra 2.1.

Ta e€apTrpaTa Tou ouoTApaTog SMR BeV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI JOVA TOUG WG HEHOVWHEVE EEAPTAUATA
A pe eGapTAPATA GAAWY KATAOKEUAOTWY.

ZHMEIQZH: Opiopéva egaptipara Tou cuotipatog SMR emTPETETAI VA XPNOIUOTIOIOUVTAl PE TO oUOTNUa
SMR Stemless kai 1o oUoTnpa PRIMA Humeral, TTou kataokeuddovtal até Tnv Limacorporate S.p.A.

1.1. YAIKA

Ta uAiké Tou ouoTripatog SMR Tapouaiddovtal aTov Trivaka Tng Evétnrag 2.1.

‘OAa 1a UAIKG ayopadovTal oUPQWVa e Ta JIEBv TIPATUTTIA Kal XPNOIKOTIOIOUVTAl EUPEWS OTOV TOPEX TNG
opBomedikiig. Kpduara CoCrMo, XpnoIPOTIOIOUVTal YId TNV KOTAOKEUR OPIoPEVWY  €§apTNUATWY  Tou
ouoTApatog SMR, cuptepidapBavopévou Tou KoPaAtiou (To omoio eival ouaia KMT katnyopiag 1B)
og 1000016 Gvw Tou 0,1% (W/w). EvtoUtoig, xnuikég Sokipég €deigav OTI n ToooTnTa KoBaATiou TToU
aTreAEUBEPWVETAl OTOV avBPWTTIVO opyaviopd eival pikpotepn amd 0,1% (w/w). EmmAéov, ol JOKIPEG
BlooUWBATOTNTAG KAl Ol HOKPOXPOVIA KAIVIKA ENTTEIPIa XPrioNg auToU Tou UMKOU Ot 0pBOTTEDIKEG EQAPUOYEG
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£BEIEaV OTI PTTOPET VO AVOPEVETAI ATTODEKTO ETTITTESO BIOAOYIKAG ATTOKPIONG. ZUVETIWG, EARPONCaV uTTéyn ol
Kivbuvol TTou oxeTiovTal Pe Tn Xprion Tou kpdpatog CoCrMo kal GAAwWV UANIKWY Kal 0 Adyog KivBUvou/opéloug
aglohoyrBnke wg atrodeKTOG ATTO TOV KATAoKEUaaTH. Opiopévol aoBeveig evOEXETal va ival EUGAWTOI (TT.X. va
epavioouv avTISpaoeig uTrepeuaioBNaiag f aAAEPYIKEG avTISPAOCEIG) OTa UAIKA/OTIG OUTIEG TWV EMPUTEUHATWV.
AuTo TpéTel va AngBei deOVTWG UTTOWN atré Tov XeEIPoupyod. AKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg KATAOKEUQOTH TOU
ooTikoU Tolpéviou (PMMA) 6oov agopd TNV TTPOETOINACIO TOU OOTIKOU TOIPEVTOU KOl TNV EQUPHOYT TOU yia
N oTEPEWON TNG TTPOTBEDNG.

1.1.1. PAPMAKEYTIKEZ OYZIEZ KAI IZTOI

To TIpoidv Bev TIEPIEXEI KOl OEV EVOWUATWVEI T €GAG: * QUPUAKEUTIKA OUCIA, CUHTIEPIAGHBAVOUEVWY
TIApAywywv avBpwTTivou aiyartog fij TAGoPaTog, * 10ToUg 1 KUTTapa avBpwITiving TIPOEAEUCNS 1 TIapaywyd
Toug, * 10ToUG 1 KUTTapa {WIKAG TIPOEAEUTNG A TITAPAYwyd TOUG, OTTWG avapépovTal aTov Kavoviouo (EE) apiB.
722/2012,

1.2. XEIPIZMOZ, AMTOGHKEYZH KAI AZOAAHZ AMNOPPIYH

‘OAa Ta TTpoidvTa TTapéxovTal oTeipa Kal TIPETTE va QUAdooovTal o€ Beppokpacia TEPIBAAAOVTOG (EVOEIKTIKO
£0pog 0-50 °C / 32—122 °F) ev16g TNG KAEIOTAG TIPOOTATEUTIKI G OUOKEUATTOG TOUG, OE EAEYXOHEVOUG XWPOUG,
TTpoQUAaypEVa aTTé TV EKBEON OTO WG, TN BepUOTNTA KAl TIG aIPVidIEG pETaBOAEG Beppokpaaiag.

MONig avoigete Tn ouokeuacia, BeBaiwBeite AT TO0O TO POVTEAO 60O Kal TO PéyeBOG TOU EPPUTEUHATOG
QVTIOTOIXOUV ETTAKPIBWG OTNV TTEPIYPAPT] TTOU QVAYPAPETAI OTIG ETIKETEG. PPOVTIOTE OTE TO EPPUTEUPA VA PNV
£pBEI OE £TTOPN PE AVTIKEIPEVA 1} OUTTEG TTOU PTTOPOUV Vo SIGKUBEUTOUY TN OTEIPATATA 1) TNV OKEPAIOTNTA TWV
ETTIPAVEIWV TOU. ZUVIOTATAI TIPOCEKTIK OTITIKA £§£TAON KABE EUPUTEUPATOG TIPIV OTTO TN XPHON, TTPOKEIPEVOU
va emPReBaIwOEi 6T T0 ep@UTEUpA Bev xel uTTooTEl {nuid. Ta e§apTRpaTa TTOoU £XOUV a@aipedei amod Tn
ouoKeuaoia Sev TPETTEI va XPNOILOTTOIOUVTAI OE TTEPITITWON TTOU £XOUV UTTOOTEI TTWoN 1 GAAnR
akouagia kpoUaon. Ta TPoidvTa Sev TTPETTEI VA TPOTTOTTOI0UVTAI PE KAVEVAV TPOTTO.

O apiBpég TapTidag Kal 0 KWOIKOG TTPOIGVTOG TIPETTEl VA KATayPA@ovTal OTO I0TOPIKG TTEPIOTATIKOU TOU
aoBevoUg, XPNOILOTIOIVTAG TIG ETIKETEG TTOU TIEPIAAUBAVOVTAl OTN CUOKEUAOTD TWV EE0PTNHATWY.
ATTOyOpEUETAl QUOTNPG N ETTAVOXPNOINOTIOINCT TIPOIGVTWY TTOU £XOUV EUQUTEUBEI OTO TTapeABoV.
O1 KivBuvo!l Trou OXETIoVTal PE TNV ETTAVAXPNOINOTIOINCT TTPOIGVTWY piag Xprong eivar or 8Ag:
* Aoipwgn, * TpGIUN / SWIuN aTroTUXia Tou TPoIGVTOS A TG OTEPEWATS TOU TTPOIGVTOG, * akaTGAANAN
00Zeugn pETASU TWV APBPWTWYV EVWOEWV (TT.X. KWVIKEG TUVBEDEIG), © (peopu TTPOIGVTOG Kal ETTITTAOKES
mou uxnl(ovml |JE uno)\zlpucrrq Aoyw @Bopdg, ¢ peradoon voonudtwv (m.x. HIV, nmarinda),
* avoooa

ATOPPIWH: H unopplwn TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TIPETTEI VA TIPAYHOTOTIOIEITAI ATTO TO VOTOKOHEIO
oUpQWva pe TV IoXUouoa VouoBeaia.
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1.3. ATIOAOZH MPOIONTOZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHE

O kUpIog OTOXOG TNG TIPOTBETIKAG GPBpwong eival N avarmapaywyn TG apBpikiAg avatopiag. H TpooBeTikn
GpBpwon TrpoopieTal yia T PEIWON TOU TTOVOU Kal TV QTTOKATEoTAcn TNG apBPIKAG KIVATIKGTNTAG TOU
aoBevolg. O Babudg TNG Heiwong TTOVOU Kal TNG KIVATIKOTNTAG €OPTATAI €V HEPEI ATTO TNV TIPOEYXEIPNTIKN
KATAoTaoN, TIG DIEYXEIPNTIKEG ETTIAOYEG KalI TN HETEYXEIPNTIKF ATTOKATACTAOT).

H LimaCorporate emikaipoTtrolgi €Tnoiwg TNV MepiAnyn Twv XapakTNPIOTIKWY aoPAAEIag Kal TwV KAIVIKWV
emddoewv (SSCP) Tou amooTéMeTal otnv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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H avapevopevn didpkeia {wiAg TOU CUGTAPATOG avaoTpo@ng avTikardoTtaong SMR eival TouhdyioTov
96%* oTa 7 £m.

H avapevopevn Sidpkeia Jwrg Tou oAikoU avaropikoU ouoTipatog SMR gival TouAdyioTov 92%* oTa
7 ém.

H avapevopevn didpkeia {wiig Tou npi-avatopikou ouoTthparog SMR gival Touhdyiotov 91%* ota 7 €.
* pe diagoportroinon £2%

O1 Tipég auTég Baaoifovral o€ POPEG AIXPAG VIO TTAPOHOIA TTPOIGVTA TTOU TAUTOTTOINBNKAV aTrd Ta
HNTPWA apBPOTTAACTIKNAG.

THMEIQZH: H avapevépevn didpkeia {wrg Twy IaTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, Katd Tn S1GBear| Toug oTnv
ayopa kal — TTITTAEoV — oTav TiBevTal o€ XpAon (SnAadr 6Tav ENQUTEVOVTAI OTO TWHA TOU aoBevoUg) PTTopEi
va g§apTaTal ato dIApopoug TTaPAyoVTEG:

(0) eyyevh XapakTnpIoTIKG (BuvatéTnNTEG) TOU iBIOU TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG (TT.X.: OXESIQOHOG
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, UAIKG TTOU XPNOIMOTIOINBNKAV OTNV KOTAOKEUN TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, dIadIKACIO KATAOKEUAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, UPH ETTIQAVEIAG, OOTEOAYWYIHES KAl
OOTEOETTAYWYIKEG IBIOTNTEG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG)"

(B) €CwrepiKoi TTAPAYOVTEG TIOU OXETI(OVIAN WE Tn XEIPOUPYIKK ETEPBaon (TM.X.: owoTh emAoyn
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTABEPOTNTA TNG CAPXIKAG OTEPEWONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
aKpiBEIa OTNV TOTTOBETNON TOU 1IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG)

(y) €§wrepikoi TrapayovTeg TTou oxeTifovial pe Tov acBevry (... aimioAoyia, TaBoloyia, CWHATIKG
XOPOKTNPIOTIKG, NAIKIA, IGTOPIKO TTPONYOUHEVWY XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY, KABNUEPIVEG SPaaTNPIOTNTEG)
(8) TapdyovTeg KIVBUVOU TToU avagépovtal oTo GUAAO 0dNnyIWV XpAong, 6tav dev TepiAapBavovTal Adn
GTOUG TIAPAYOVTEG TIOU QVAQEPOVTAI OTIG TTPONYOUHEVES Trapaypdgoug (a) Ewg (y)

(g) mapdyovTeg TToU oxeTidovTal PE OAEG TIG TNBAVEG ETTITTAOKEG TTOU UTTOPOUV VA ETINPEGCOUV TN BIdPKEIX
{wnig TOU EPPUTEVHATOG.

H avapevopevn didpkeia {wrg UTTOAOYIOTNKE HE aVAAUTIKF Kal QiTioAoynuévn eKTiunon, AapBavopévwy
uTown:

i. TV KAIVIKWV SeSOPEVWY TTOU CUAAEXBNKaV 600V apopd TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV”

ii. Twv dedopévwy emBiwaNg TOU avaPépPBnkav oTa UNTPWa apBPOTTAACTIKAG 600V apopd Tapopola
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa (TTPOOBIOPI{OUEVa OTOIXEID AVAPOPAS QIXMAG)"

iii. NG avapevopevng (TTPOBAEWIUNG) CUNTIEPIPOPAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG O UwnAGTEPQ
eTiTEdA TTapakoAoudnong.

Aoyw Twv avoAuTIKWv aglodoyoewy, n TipR TG avapevopevng didpkeiag {whg utroAoyiletal Katd
TIPOCEYYIoN povadag.

H miur Tpémel va epunveveTal kataAAfAwg AapBavopévng utréyn TG PETABANTOTNTAG TNG KaBopIouEvVNg
TIAG Kal apoU AngBoUV aTTapaiTATWG UTTOWN OAOI OI OXETIKOI TIAPAYOVTEG TTOU avVaPEPOVTAI TIAPATIAVW,
OTIG TTApPayPAPOUS (a) £wg (€).
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2. MPOBAEMOMENH XPHZH, ENAEIZEIZ, ANTENAEIZEIZ KAI MAPAFONTEZ KINAYNOY

Ta TTPOCBETIKG EPPUTEDHATA Eival TXEBIACHEVA VIO HAKPOXPOVIA EUQUTEUCN EVTOG TOU QVBPWITIVOU GWHATOG.
H TpoBAETIOUEVN XPiGN TOUG Eival N QVTIKATAGTACT TNG GPBPWong Tou WHoU.

2.1. ENAEIZEIZ

To ovUotnpa SMR TrpoopileTal yia PEPIKT) A OAIKY, apxIKrf A avabewpnTikf £TEPBacn avrikardotaong g
GpBPWaNG TOU WHOU OE OKEAETIKA WPIPOUG aaBeveig. To avatopikd ouoTnua SMR Anatomic System evdeikvutal
yia JepIKn 1} OAIKR, apxIkr | avaBewpnTikr ETTEPRACN avTIKATAoTAoNG TNG dpBpwong Tou WHOU OF aoBevEig
He avarmpia amé TIg €EAG QITIEG: * PN QAEYHOVWING EKPUNIOTIKF) apBpoTrabeia, cupTrepIAapBavopévng TG
00TEOPBPITIBAG Kal TG AVAYYEIAG VEKPWONG, * GAEYHOVWBNG EKPUAITTIKI apBpOoTIaBEId, OTTIWG PEUMATOEIBAG
apBpiTIda, * BepaTreia 0EEWV KaTaypdTwy TG KEQAARG TOU BPAXIOVIOU TTOU eV HTTOPOUV VA QVTILETWTTIOTOUV HE
GAAEG HEBOBOUG OTEPEWDNG KATAYHATWY, * AVABEWPNTIKN ETTEUBACN PETG ATTO AOTOXia APXIKOU ENPUTEUUATOG
(Bev 10xUel ue TV TeVIKR Sub-Scapularis Sparing Technique. Me 1o Bpaxy oTéAexog SMR, TITEPUYWTO, XWPig
TOIMEVTO I0XUEI HOVO Qv UTTAPXE! ETTAPKEG OOTIKO aTTOBEPa), * apBPOTIABEIa PE PN TOU OTPOPIKOU TTETAAOU
(novo pe keparég CTA, dev 10XUel pe TV TeXVIKT Sub-Scapularis Sparing Technique), * dpBpwaon wpoyAivng
Xwpig utrepBoAIKn atwAeia yAnvoeidoug oaTtoU: A1, A2 kai B1 oUpgwva pe Tnv Tagivopunon Walch (uévo pe 1o
ouoTnua uBpIdIKAg whoyArivng SMR TT Hybrid Glenoid),

Ta oTeAéXN eKTOPNG pEYAAOU HeyEBoUG eVBEIKVUVTAIL YIO OYKOAOYIKEG EQAPHOYEG.

Ta epyaleia pooxeuparog yAnvoeidoug ooTou TTpoopifovTal yia XPAON WOTE va KataoTei duvarty n
TTPOETOIPATIA TOU OOTIKOU HOOXEUHATOG aTTé TNV KEYAAr Bpaxioviou Tou acBevolg 1) aAAopooxelpaTog amé
TNV TPATTEda 0OTWY, VI TNV ATTOKATATTATN TNG AVATOUIAG WHOYARVNG OF TIEPITITWON AVETIAPKEING WHOYARVNG
(1.X. wpoyArvn TUTTou B2 fj C oUpguwva pe TNV Tagivounan Walch).

To ouoTnpa avaotpopng avrikatdotaong SMR Reverse evdeikvutal yia apxiki i avaBewpnTiki eépBacn
ONIKAG avTIKaTAoTaong wuou i eméPBacn OAIKAG QVTIKATAOTAONG WHOU OE TIEPITITWON KATAYWATOG, OF
apBpwan Pe peifova AEITOUPYIKA QVETIAPKEIX TOU OTPOQIKOU TTETAAOU Kai ooBapr| apBpotdBeia (avammnpia
WHoU).

H dpBpwon Tou aoBevoug TIPETTEN va eival avaTopikd Kol SopIKG KatdAANAN woTe va dexTel Ta eTIAEypéva
EUQUTEDHATA KaI EiVal ATTAPAITNTN N TIapouaia AEIToupyikoU SEATOEIBOUG HUGG yia T XPHAGN TOU TIPOIOVTOG.
To apBpwt6 cuotnua SMR emTPETTEN TN CUVOPHOAOYNON TwV e§apTNUaTWY Ot TTARBOG dopWY Tou Bpayioviou
Kal TG wHoyArvng.

10 0UOTNPA AVATOUIKAG QVTIKATAOTAONG WHOU, N dopr Bpaxioviou atmmoTeAeiTal ammd 1o Bpaxiovio OTEAEXOS,
T0 Bpaxiovio CWHA, TOV KWVIKO TIPOCOpHOyéa Kal TNV KEPOAr Bpaxioviou. 10 oUCTNHO avaoTpoeng
avTIKATaoTaong wyou, n dopr} Bpaxioviou atmoteAeital atmd To BPaxIOVIO OTEAEXOG, TO AVACTPOPO BPaxIOvIo
OWHa Kal TO avaoTpo@o £vOETO. 2TnV TTAEUPd TOu BpPOxIoviou, N OTEPEWGCN TOu BPaxIOVIOU OTEAEXOUG
kaBopilel av amaiteital f 6x1 N xprion Tolpéviou oTn dopr. H avatouikr Sour) wuoyAfvng amoteAeital ammé
TIP60BETN WHOYARVNG KaTaokeuaouévn e§ oAokAipou atré TTOAUIBUAEVIO A PETOAAIKA pdaxn WE EVBETO, EVW
n avdoTpo@n dopr) wHoyAfvng atoteAsital atré Tn peTaAAIKh pdxn, TO CUVOETIKG Kal T YAnvéopaipa. XTnv
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TIAEUpd YANVOEIBOUG, N OTEPEWDN TNG £§ OAOKAPOU KATAOKEUATHEVNG aTTd TTOAUAIBUAEVIO YANVOEIBoUG Soprig
A TG WETAANIKAG paxNng kaBopilel av atraiteital f 61 N xprion To1péviou. O1 TTEPIPEPIKOI TTEIPOI TG UBPIDIKAG
wpoyAjvng SMR TT Hybrid Glenoid trpoopifovTal yia GTEPEWTN WE OOTIKO TOIPEVTO, EVW O KEVTPIKOG TTEIPOG
TIPOOPIZETaI VIO OTEPEWDN XWPIG TOINEVTO. H avaaTpoen TTAGKa uBpidikrg wupoyArivng SMR TT Hybrid Glenoid
Reverse Baseplate evdeikvutal yia Tn petarpotr piag uBpidikig wuoyArivng SMR TT Hybrid Glenoid Trou éxer
£PPUTEUBET OTO TTAPEABOV OE AVATTPOPN AVTIKATACTACT WHOU. AUTO TO TTPOIGV v UTTOPET va XpnaipoTroindei
€ apXIKEG ETIEPRATEIG.

MepioodTepeg TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TN XPAON HE TOIMEVTO 1] XWPIG TOIMEVIO TwV €§apTnUATWV Tou
ouoTAparog SMR diaTiBeTal oTov TTapakdTw Trivaka.

Avagopd Xprion | Awaégipo
Egapriparta " = G oTov
i Kavad

. .| ZreAéxn SMR (pe TolpévTO, .
avabewpnong Pe TaINEVTO) TIGAIY M1 X

ZreAéxn SMR (ekAeTrTUCUEVO

. . Xwpig To1uévTo, avaBewpnong | TiBAI4V M1 X .
Xwpig TOIHéVTO)
. . | Bpaxeia oteAéxn SMR
(TITEPUYWTO, XWPIG TaIéVTO) Ti6AlV M1 X
. . | Z1eAéxn exTopung peydiou .
LevéBouc SMR Ti6AI4V M1 X
. . ApBpwroi amooTdreg SMR Ti6AI4V M1 X .
. Zwuata Bpaxioviou SMR .
(TpalpaTog, eKAETITUOUEVA) TiGAMY M1 X X
) ) ) TiBAI4Y M1 X | X .
. . | Avéotpogo Bpaxiévio cwpa
SMR
TiBAI4V + HA M1, M13 X X .




Ti6AI4V M1
AvaoTpoo Bpaxidvio cwua
SMR 140°

TiBAI4V + HA M1, M13
Eméktaon Bpayioviou SMR Ti6AI4V M1

) . CoCrMo M4

Kepahég Bpayioviou SMR
(tutrikég, CTA)

Ti6AI4V M1
Kwvikoi mpooappoyeic SMR
(oudéTepol, €KKEVTPOI) TiGAIY M1
Mpooappoyéag KeQaiig
CTA SMR yia avéotpogo Ti6AI4V M1
Bpaxiévio cwua
Kwvikoi rpocappoyeic SMR
(oudtTepol, EKKEVTPOI) TIGAIY M4
Mpooappoyéag Kepaiig
CTA SMR yia avaoTpo®o Ti6AI4V M1
Bpaxiévio owpa

CoCrMo M1, M8
FAnvéoaipeg SMR

TiBAI4V M1, M8
FAnvéogaipa SMR Reverse QT’I"{I“V:F:E M8
HP TiGAMY
SUvBETIKE SMR pie Bibec TIBAIY + M8

UHMWPE
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EKTUTTWONG

UHMWPE M9
UHMWPE
X-Lima M4
AvéoTpoga éveeta SMR Limavit™
(uynAd
Slaouvdedepévo | M10
UHMWPE pe
Brrapivn E)
CoCrMo M8
AvaoTtpoga éveeta SMR HP
Ahoupiva M8
. QuoyArveg SMR pe To1pEVTO UHMWPE M8
UHMWPE * M2
. FAnvoeideig SMR pe 3 Teipoug 1
yia Xprion e TOIPEVTO UHMWPE
X-Lima M1, M12
Ti6AI4V + M1
. FAnvoeidig SMR pe perahhikry | PoroTi + HA
paXN TiBAI4V + 1
PoroTi FDA
. BaoikA mAdka SMR TT Ti6AI4V M3
. BaoikA Adka SMR Axioma
T Ti6AI4V M8
Ti6AI4V
. SMR Glenoid Peg TT TpIodIGOTATNG M8




‘EvBeTo SMR e PETAAAIKT UHMWPE M7 X .

paxn
. ‘EvBero SMR Axioma pie UHMWPE M8, M11 X
METAAAIKT) péxn
. MAdKag wpoyAvng SMR Ti M3 X
Mepigepikoi Treipol
SMR (deutepetov UHMWPE + Ta M1, M8 X
. ™ €§aptnua) .
g}lebr:gd Kevtpikdg Treipog TiBAI4V
(BeuTepetov TpIodIGOTATNG M1 X
£gapTnua) EKTUTTWONG

AvaoTpoen TTAGKa UBpPISIKAG
wpoyAivng SMR TT Hybrid TIBAI4V +

* | Glenoid Reverse Baseplate UHMWPE X :
+ Bida
. | Baoiki mAdka SMR TT TiBAIV X .

Augmented 360

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V tpiodidoTarng ektoTwong (ISO 5832-3) — CoCrMo
(ISO 5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™
(uynAa diaouvdedepévo UHMWPE e Bitapivn E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)
— Ahoupiva (ISO 6474) — Ta (1ISO13782 - ASTM F560) — EmrioTpwon Titaviou PoroTi (ASTM F1580) —
Emiotpwon HA (ISO 13779-6)

A= avatopiki, R = avdoTpogn, C = pe To1pévio, NC = xwpig To1uévio

* Aev gival SiaBéoipo otnv EE.

** Ma TN XNUIK oUVBEDn Twv TIPWTWV UAWY, avatpégte otnv evotnra «Raw Material Compositional
Limits (%)» (Opia ouvBeong TpwTwv UAWY (%)), AauBavoviag uméyn TNV avagopd TPWTWY UAWY TTou
UTTOBEIKVUETAI OTOV TTiVOKA.
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2.2. ANTENAEIZEIZ

ATOAUTEG avTeVBEIEEIG ival o1 EEAG: * TOTTIKA 1} CUGTNHIKA )\oiumin, * onyaiyia, * eppévouca ogeia fi xpovia
00TEOHUEAITIOO, * eTIRBERaIWpEVN VEUPIKT BAGBN We apvnTikh emidpaon oTn Asiroupyia TN GpBpwong Tou
WHOU, * TTapouaia AVETTAPKEIAG OTOV DEATOEIBH U.

ZXETIKEG avTevDEigelg eival o1 €EAG: * ayyelakd 1 VEUPIKG voonuata Tou €TNPEAOUV TO EUTTAEKOPEVO
HEANOG, * aveTTapkéG aTrOBepa 0oToU (yia Trapddelypa AOyw OCTEOTTOPWONG N EKTETAPEVNG TTPONYOUNEVNG
avaBewpnTIKAG ETTEPRACNG) TTOU BETEI O€ KivOUVO TN OTABEPOTNTA TOU EPPUTEUPATOG, * HETAROAIKEG DIATAPAXES
TIOU EVOEXETAI VA ETTNPEACOUY APVNTIKG TN OTEPEWOT) KAl TN OTABEPATNTA TOU EUPUTEUHATOG, * TUVUTIAPXOVTA
VOOHHaTa Kal EEAPTATEIG TTOU EVOEXETAI VA ETINPEACOUV TNV EPQUTEUPEVN TIPOCBEDN, * UTTEPEUITONTIa OE
METAANQ 0Ta UAIKG TOU EPQUTEUNATOG.

ZXETIKEG avTevDEigeIG dooV apopd Tnv TeXVIKA Sub-Scapularis Sparing Technique €ival o1 €€rg: * eéuBaon
avabewpnong, * Taxuoapkia, *diaBpwon 0w WHOYARVNG, *coBapr TEVOVTITIdA OTPOPIKOU TTETAAOU,
* pikvwon Katd Ty E0w oTPoPn.

Z& TTEPITITWOEIG OYKWY OTA 00TE, XPNOILOTIOINOTE £va oUoTNUA KATAAANAG GXESIAOHEVO YIa TNV QVTILETWTTION
TIEPITITWOEWY TTOU ATIAITOUV HEYAAEG EKTOEG OOTWV (OTEAEXN €KTOUNAG peyaAou peyéBoug SMR). H xprion Twv
APXIKWY ELPUTEUHATWY A TWV EPPUTEUHATWY avaBewpnong TTou dev éxouv oxediaoTei Kal Sev TpoopidovTal
yia Xprion o€ TIEPITITWOEIG EKTOUAG 00ToU evOEXETAI va odnyrfoel o€ apvnTikA €kBaon r/kal aoToyia Tou
EPQUTEUPATOG A TNG OTEPEWONG EYPUTEUPATOG.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1 ak6AouBol TTapdyovTeg KIVBUVOU EVBEXETAI VO OBNYAOOUV OF UEIWPEVN ATTOTEAECHATIKOTATA QUTAG TNG
TIPOOBETNG: * UTIEPBAPOG COBEVAG', * ETTIITTOVEG QUOIKEG SpaaTnPIOTNTEG (Eviovn aBANTIKA dpacTneIdTNTA,
Bapid owyaTikh epyacia), * eCQAAPEVN TOTTOBETNON EPPUTEUNATOG, * EOPAAPEVO PEYEBOG EEUPTNUATWY,
* HUIKEG QVETTAPKEIEG * avaTInNpieg ot TIOAATIAEG  apBpWOoEIg, * Apvnon HETABOARG TWV  CWHATIKWY
SPaCTNPIOTATWY HETEYXEIPNTIKA, * ATOMIKG I0TOPIKG AOIHWEEWY ) TITWOEWY TOU ACBEVOUG * CUCTNHATIKG
voorpata 1 WETABOAIKEG BIATAPOXEG, * TOTIKEG ) YEVIKEUPEVEG VEOTTAQOUATIKEG VOOOI, * QPAPUAKEUTIKEG
BepaTTEieg PE APVNTIKES ETTITITWOEIG OTNV OOTIKA TTOIOTNTA, TNV £€TTOUAWON 1} TNV avTiIoTAOoN KATA TwY AOIPWEEWY,
* Xpon oucIwV 1 OAKOOANIOUOG, * EKOEONUAOUEVN OCTEOTIOPWON I OOTEOHAAGKIQ, * VEVIKH KATAOTOAR
NG avrioTaong Tou acBevolg Kard Twv voonudtwy (HIV, éykol, AoIHWEEIS), * ooBapr TTapauépewaon Tou
odnyei o€ TPOPBAApaATA OTEPEWONG f AKATAAANAN TOTTOBETNON TWV EUPUTEUPATWY, * XpriON O€ GUVOUAOHO WE
TTpOidVTa, TTPOOOEDN 1} dpyava GAAOU KATAOKEUAOTH, * OPAANATA XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

1 Zopgwva pe Tov opiopd Tou Maykéapiou Opyaviopou Yyeiag (MOY), Aeiktng Madag Zwuarog (AME) peyaAitepog amd
N ioog pe 25 Kg/m?
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3. MPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. MPOEMXEIPHTIKOZ IXEAIAZIMOX

Ta mpoiévTa TG LimaCorporate TTPETTel va eP@UTEVOVTAI POVO OTTO XEIPOUPYOUS TTOU €ival EEOIKEIWHEVOI HE TIG
ETTEPPRACEIG AVTIKATAOTAONG APOPWOEWY TTOU TIEPIYPAPOVTal OTIG EIBIKEG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG.

EMITPENOMENOV/MH ENITPEMOMENOI ZYNAYAZMOI

ZHMEIQZH: Me 11¢ ke@aAég CTA, ouvioTaTal n Xprion Twv CwWHATWY Bpaxioviou TPaUPATOSG, WOTE VA
aTTo@eVYETAI N THBAVH TIPOCKPOUCN HETAGU TNG KEPAANG KOl TOU OWHATOG KATA TN XPAON TWV EKAETTTUCHEVWY
OWHATWY BPaXIOVIOU KaI TwV EKKEVTPWY KWVIKWV CUVOETEWY OTNV KATW BEoN.

ZHMEIQZH: n wpoyAfvn pe petaAlikn pdxn peyéBoug Large dev eival KatdAAnAn yia oUCeugn pe Tig
yAnvoo@paipeg 36 mm kai Tig yAnvooeaipeg 40 mm.

ZHMEIQZH: O1 kepaAég Bpayioviou pe diapetpo 50, 52 kat 54 mm pe avgnon Uyoug + 3 mm dev PHTropouV
va ouleuxBoUv Pe Toug KwVIKOUG TTpooapHoyEiG peyéBoug Long (TGC0 OPOKEVTPOUG GO0 Kal EKKEVTPOUG).
O1 kepaég Bpaxloviou pe SiGHeTpo 52 kal 54 mm pe atgnon UyYoug + 2 mm dev PTTopoUV va ouleuxBolv pe
TOUG KWVIKOUG TTPOCapHOYEiG peyEBoug Long (TOOO OPOKEVTPOUG OO0 Kal EKKEVTPOUG).

ZHMEIQZH: O1 petaMikég paxeg SMR eival oupBatég pe ooTikég Bideg diapétpou 6,5 mm kai 5 mm pe
eAaxI0TO prikog 20 mm.

ZHMEIQZH: O1 TAdkeg wpoyArvng SMR eival cupBatég povo pe yAnvooeaipeg SMR Reverse HP.
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IHMEIQZEIZ ZXETIKA ME TO MOZXEYMA MAHNOEIAOYZ OXTOY

Ta epyaleia pooxedparog yAnvoeidolug oaTou TrpoopifovTal yia Xprion uévo pe Ta Axioma TT pe PeTaAAIKR
paxn kai L1 TT pe petarAikr paxn.

TMa TexVIKEG PETAPOOXEUONG YANVOEIBOUG 0OTOU, Eival ONUAVTIKG VA XpnoipotoinBei Treipog peyéBoug
Medium, Long A X-| Long, TrpOKEIuEVOU va EmMTPATIei N €i0080¢ €vOG EAGXIOTOU TUFHATOG TOU nelpou
EVTOG TOU QUOIKOU 0OTOU, WOTE VO siucq)a)\mu oTafepdtnTa oTo EEAPTNHA. ZTOV napuxde TTvaka
TTPOCdIopifovTal O ETITPETTTON (V/)/N ETITPETTTON (X) OUVBUAOTHOI HETAEU TTAXOUG 0O0TIKOU HOOXEUNATOG Kal

01 SI00TACEWY TTEIPWV:
TT ME METAAAIKH PAXH - METE®OZ MNEIPOY

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

‘g’ MOZXEYMA 5 mm X v v v X v v v
§ MOSXEYMA 10 mm | X X v v X v v v
;1, MOSXEYMA 15 mm | X X v v X X v v
x

?, "K",aéﬁ%ﬁ"“ ME X v v v X v v v
é" MOSXEYMA ME X o o ¥ X o ¥ o

KAIZH 20°




IHMEIQZEIZ IXETIKA ME THN TEXNIKH SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (8ev éxei
€ykp1Bei oTov Kavadd)

H Sub-Scapularis Sparing Technique ptropei va xpnoigotoin®ei yia Tnv egeuteuon pévo SMR Glenoid Peg
TT, yAnvoeidoUg SMR TT pe peTarAikr péxn, yAnvoeidoUg pe PeTaAAIKA pdxn SMR Axioma TT, yAnvoeidoUg
SMR pe peTarAikh pdxn, yAnvoeidoug SMR Axioma pe PETOAAIKA pdxn, ooTIKWwy Bidwy Kai eveéTou SMR
HE PETANNIK) pAxXN Ot apXIKEG ETTEURATEIG QVTIKATAOTAONG ONKMAG avatopikig diapdpewong SMR. Ze
TIEPITITWON TTOU dIaTTIoTWOEI EVOOXEIPOUPYIKA OTI aTaiTeital avaaTpopn diapdpewon, n Sub-Scapularis
Sparing Technique pTropei va xpnoigotronBei yia v egeuTeuon pévo SMR Glenoid Peg TT, yAnvoeidoug
SMR TT pe petalliki paxn, yAnvoeidoug pe petaAAiki pdxn SMR Axioma TT, yAnvoeidolus SMR pe
HeTaAAIKA pdxn, yAnvoeidolg SMR Axioma pe petalAiki pdxn, ooTIKWV BIBWV. H TUTTIKA Xelpoupyikr
TEXVIKA YIO avaoTpo®n avTikataoTaon wuou SMR TTpoBAETIETAI yIa XPrON OE EPQPUTEUTN TWV UTTOAOITTWY
£GaPTNUATWV.

H Sub-Scapularis Sparing Technique ev TrpoBAémeTal yia xprion o€ eppUTeuon kepaiwv SMR CTA 1 yia
TTEPITITWOEIG OTIG OTIOIEG Eival ATTapaitnTn N XPAON HOOXEUHATOG 00TOU Yia EAAEIppaTa wHoyARvNG.
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IHMEIQZEIZ ZXETIKA ME THN SMR TT HYBRID GLENOID KAI THN ANAZTPO®H NAAKA SMR TT
HYBRID GLENOID

ZToV TTapaKkdTw Trivaka TpoadiopifovTal ol ETITPETTTON (V/)/un emTpeTTTOl (X) CUVBUACHOT HETAEU UBPISIKWY
wpoyAnvwyv SMR TT Hybrid Glenoid kai kepaAwv Bpaxioviou SMR Humeral Heads:

AIAMETPOZ KE®AAQN BPAXIONIOY/APOPOMAAZTIKHZ
EMNI®ANEIAZ (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54

SMALL LOW v v v v v X x X

= | SMALL v v v v v v v v
8 £

%g STANDARD LOW v v v v v v v X

451 STANDARD v v v v v v v v

*;3 Sl ARGE Low v v v v v N v N

LARGE v v v v N v v v

Edav n uBpidiky wpoyAjvn SMR TT Hybrid Glenoid eivai oTn 8éon Tng kai amaiteital avaBewpnon oe
avaoTpon TPOCOEoN, UTIoPE va TrpayparoTroindei avabewpnon oTov aoBevr Pe agaipean TG TTAGKAg
TroAuaiBUAgviou, a@rivovTag Tov PETAAAIKG TTEipo oTn B€0n Tou, Kai OUVOEDH TNG 0TV avaoTPOPn TTAGKa
uBpISIkAG wuoyArivng SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate.

H avaoTtpoen mAdka uBpidikAg wpoyArivng SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate Sev gival KatdAAnAn,
£QV TIPOKUWOUV OI £§G OUVOIKEG: * O TTeipog Sev £xel TOTTOBETNOEI CWOTA péoa oTnv KOINOTNTA Kal Byaivel
amd TV em@Aaveia NG wpoyAfvng, * O Teipog dev gival 0TaBepdg aTo YANVOEIDEG 0OTO, * YTTAPXE! OOTIKN
OTTWAEIQ, * ATTQITEITAI JOOXEUPO 00TOU.

H avaotpogn mAdka uppidikig wpoyAivng SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate Trpoopietai yia
GUZeugn pOvo pe Tov PETAAAIKG TTEipo TG UBPIBIKNAG wHoyArvng SMR TT Hybrid Glenoid.




H avéaoTtpoen mAdka uBpidikig wpoyArvng SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate mpoopiletal yia
XPrion o€ ouvBuacuo pe TIG akGAouBEeg yAnvooaipeg SMR:

Egaptnp:
CoCrMo 1374.09.111
FAnvéogaipa diapétpou 36 mm -
Ti6AI4V 137415111
€ Anvé Sloué 36 CoCrMo 1376.09.031
€ GQaIPa BIAPETPO!
KKEVTPN YAVOOQIPA BlaETROU 56 mm) TIGAI4V 1376.15.031
FAnvéogaipa Rfa/;r;e HP Siapétpou 1374.50.400
FAnvéogaipa Reverse HP diapétpou
nveopalpa FEYerse HETe UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
AopBwTikA YAnvooaipa Reverse HP 1374.50.444

dlapétpou 44 mm

H avédoTpopn mAdka uppidikig wpoyArvng SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate dev pémel va
XPNOILOTIOIEITaI O€ OUVBUATHO HE TIG YANVOo@aipeg SMR e GuVOETIKG Kal Bida, TTOU avijkouv 0To cUaTnua

avTikardoTaong wyou SMR Shoulder.

H avéoTpopn mAdka uppidikig wpoyArvng SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate dev utopei va

XpnoiyotroinBei pe TTAGKeg wpoyArvng SMR.
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BAZIKH MAAKA SMR TT AUGMENTED 360

H Baoik mAdka SMR TT Augmented 360 dev eival Kat@AANAn oTav ammaiteital TEXVIKF HOOXEUUATOG
yAnvoeIdoug ooTou.

H Baoik mAdka SMR TT Augmented 360 eival oupBath pévo pe 1o péyeBog Small-R Twv GUVIETIKWV
yAnvéopaipag kai pe Ta peyéOn Small-R Medium, S-R Long kai S-R X-Long Tou Treipou wpoyArjvng TT.

H Baoikr) TAdka SMR TT Augmented 360 eivar oupBarh pe Bideg @Aoiwdoug ooTou diapétpou 4,5 mm
(kwdIkOg TTPOidVTOG 8431.15.XXX) e EAGXIOTO PAKOG 26 mm Kai TTPETTEl va oTaBepoTToINBEi 01O YANVOEIDEG
00T6 JE TOUAAXIOTOV TPEIG OOTIKEG BidEG.

H Baoiki mAdka SMR TT Augmented 360 eival oupBatr Ye 0oTIkEG Bideg diapéTpou 6,5 mm pe eAdyIoTo
HAKOG 25 mm Kal TIPETTEI v OTABEPOTTOINGET 0TO YANVOEIDEG 00TO e TOUAAXIOTOV BUO 0OTIKEG BidES.

H Baoik mAdka SMR TT Augmented 360 eival oupBari pe Bideg @Aoiwdoug ooToU diapéTpou 5 mm
(kwdik6g TTPOidvTog 8432.15.XXX) Kkai TrpéTrel va kaBnAwBei oTo YANVOEISEG 00TO PE TOUAGXIOTOV TPEIG
00TIKEG BideG (5U0 0OTIKEG BideG e EAGXIOTO prikog 26 mm Kai pia pe EAGXIOTO prkog 18 mm). O1 0oTIKEG
Bideg TpéTrel va TOTTOBETNBOUYV CUHQUWVA HE TN XEIPOUPYIKH TEXVIKN.

H BaoikA mAdka SMR TT Augmented 360 dev ptropei va xpnaoipotroindei pe TAGKkeg wpoyAnvng SMR kai
TTAEUPIKG OUVDETIKG SMR pe Bida.




MAEYPIKA ZYNAETIKA SMR ME BIAEX

Ta Aeupiké cuvdeTikG SMR dev evOeikvuvTal yIa XPron HE TEXVIKEG HETAPOOXEUONG YANVOEISOUG 0aTOU Kal
Sev UTTopouv va XpnoigotroinBouv pe Tn Baoikr TAdka SMR TT Augmented 360.

ZTOV TTOPOKATW TrivaKa TrapatiBevial of emTPETTOi (V) / pn emTpemToi (X) ouvduaopoi peTagl Twv
TIAEUPIKWY TUVBETIKWV SMR kai Twv yAnvéogaipwv SMR:

MAEYPIKO ZYNAETIKO

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
FAnvéogpaipa @36 v v v v v
FAnvoopaipa D36, EKKevipn X X X X X
FAnvoogaipa @40 Reverse HP v v v v X
FAnvoogaipa @44 Reverse HP v v X X X
gl);};/ggﬁs;lpu @44 Reverse HP, X X X X X

ANAZTPO®O BPAXIONIO ZQOMA SMR 140°
Ta avaoTpoga Bpaxidvia owpata SMR 140° evSeikvuvTal yia Xprion uévo pe yAnvooeaipeg 36 mm Kai 1o
OXETIKO avaoTpo@o €vBeTo Bpayioviou 36 mm.

To ANAZTPO®O ENOETO LimaVit™ (uynAd diacuvdedepévo UHMWPE pe Bitapivn E) Sev popei va
ouvduaoTei pe yAnvéogaipeg TiIBAI4V.

Ta egapTripaTa Tou CUCTAPATOG BeV TTPETTEN VO XPNOIMOTIOIOUVTAl Jadi PE E§aPTANATA GAAWY KATOOKEUODTWY,
€KTOG av opileTal SIapopeTIkG ato Tnv LimaCorporate. Ta e§apTApata TTou aTrapTifouV Ta QUBEVTIKG TUCTHHATA
LimaCorporate TpéTel va cuvdéovTal TEAEID, CUPPWVA WE TIG TIAPEXOHEVEG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE
auTO TO £YYPOPO Kail TI SIGBETINEG TTANPOPOPIES TTOU aPOPOUV EIBIKA TO TTPOIGV (TT.X.: TPEXoUTa £KdOaN TNG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG). H XPrioN HEHOVWHEVWY ECOPTNHATWY 1) E§APTNHATWY TTOU aVAKOUY Ot GAAG CUCTAHOTA
Ba mpémel va utoBaAAETal TTpog £ykpion atmd Tnv LimaCorporate. O KaTaoKeUaoTrg Kal o Slavopéag dev
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£uUBUVOVTaI YIO EVOEXOHEVN aoUUBATOTNTA HETAEU TWV CUVBETEWY. O XEIPOUPYOG EXEI TNV ATTOKAEIOTIKA €UBUVN
£MAOYAG Kal XPONG TOU EPPUTEUNATOG.

O TTpoeyXEIPNTIKOG OXESIACHOG HECW OKTIVOYPAPIKWY TIPOTUTTWY JIGQOPWY HOPPWYV TIAPEXE! TIG ATTAPAITNTEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOV TUTTO Kal TO PHEYEBOG TWV EGUPTNHATWY TTOU TIPETTEI VO XPNOIMOTIOINBoUV, KaBwg
Kal OXETIKA PE TOV 0pO6 CUVOUOOHO TWV ATTAITOUPEVWY TTPOIOVTWY, avaAoya HE TNV avatopia Kai TIG EI8IKEG
TEPIOTATEIG KABE aoBevoUg. O avETTAPKAG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG UTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAEOUA TNV
£TMAOYA aKATAAANAWY EPPUTEUPATWY r/Kal TNV E0QAApEVN TOTTOBETNON TWV EPQUTEVPATWY. Katd Tnv emiAoyry
TWV KATAAANAWY aOBEVWIV YIa XEIPOUPYIKF ETTEURAOT, O TIAPAKATW TTAPAYOVTEG UTTOPET va eival KABOPIOTIKAG
onuaciag yia TNV TeAIKA EMTUXia TNG ETEPRACNG:

* MepIK aVTIKATAOTAGT WHOU: € TIEPITITWOEIG PE AVETTAPKEIX KAl adUVapial ATTOKATAGTACNG TOU OTPOPIKOU
TeTéAou, evBeikvutal n xprion kepaArg CTA.

* OAIKN| QVTIKATAGTAON WHOU: ATTAITEITaI AKEPAIOTATA fj SUVATOTATA ATTOKATAGTACNG TOU GTPOPIKOU TTETAAOU.
e TIEPITITWOEIG PE QVETTAPKEIA [ aduvapia aTToKATACTAONG TOU OTPOPIKOU TTETAAOU, evOeikvuTal N XpAon
NUITPGoBeong pe ke@ahr) CTA | avdoTpo®n oAIkr apBPOTTAACTIKA WHOU.

* AVAOTPOQN aVTIKATACTAOT WHOU: ATIITEITOI ETTAPKES OOTIKG ATTGBEUa WHOYARVNG Kai Bpayioviou yia Tn
OTAPIEN TOU EUQUTEDHATOG. S€ TIEPITITOEIG HE ONUAVTIKY OTTWAEIN 00TOU Kal aduvapia THTEUENG ETTAPKOUG
oTEPEWONG TNG TTAEUPAS WHOYARVNG, Ba TTPETTEl va Slevepyeital NUIapOPOTTAAOTIKN pe Ke@aAr CTA.

* Metapooxeuon ooTou: MOANG a@aipéoeTe TO HOOXEUHa Ba TTPETTEl va To €AEyEETE, TTPOKEINEVOU va
SiacpaNioTel 6T N 0OTIKK TToIOTNTA €ival KATAAANAN yia XPAon HE TNV TEXVIKN WETAPOOXEUONG YANVOEIBOUG
0070U. H TEXVIKT PETaP6OXEUONS YANVOEIBOUS 00TOU Bev Bat TIPETTEI va XPNOIMOTIOIEITAI TIOTE E 00TO Kakig
TI0I6TNTAG, KABWS PTTOPE va EMBPATE apVNTIKG OTNV ETTOUAWGT) TWV OOTWV.

To e&eIdIkeupévo TEXVIKO TTpoowTTIkG TG LimaCorporate gival SlaBéaipo yia TV TTapoxry CUPBOUAWY 6oov
aPOPd TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIACHS Kal TN XEIPOUPYIKF TEXVIKF, KaBWS kal yia BoriBeia doov agopd To TTpoidv
Kal Tov epYaAEIakd eEOTTAIONO, TOOO TTPIV aTTd TNV £TEURACT 600 Kal KATd T SIGPKEIQ AUTAG.

Mpémer va TTPoeIdoTTOINCETE TOV a0Bevh OTI N TTPOGOBEoN eV aVTIKABIOTA TO QUOIOAOYIKG UYIEG 00TO, OTI
uTIdpxel TEPITITWon Bpavong i {nuIGg oTnv TTPOCBETN WG ATTOTEAECHA OPICHEVWY dPACTNPIOTATWY 1
TPAUHATIOHWY, KABWG Kal 0TI TO €PQUTEUNA EXEI TTETTEPAOHEVO XPOVO {WAG Kol EVOEXETAI va XPEIAOTED
avTikatdotaon peAAovTIKG: n Sidpkeia {whg Kal n amédoon Tou euuTEUPaTOG Ot BABOG XpOvou UTTOPE,
oTNV TIPAYHATIKOTNTA, VO ETNPEQOTE amd Tn QuoikA/@uaololoyikr eEENEN TNG TraBoloyiag Tou aoBevoug,
TNV QVATITUEN OUVVOONPOTATWY Kal TIG UETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, £0TW Kal av Bev OXETICoVTaI GUETT pE TO
EPQUTEUNA (TT.X. AOiHWEN, TTOVOG, SUOKaPWIa, HEIWPEVO EUPOG KIVONG).

O mBavog avTiKTUTIOg Twv Trapaydviwy Trou avagépovial oTig evotnreg «ENIKEE MAHPO®OPIEL
IXETIKA ME TIZ ENAEIZEIZ, TIZ ANTENAEIZEIZ KAl TOYZ MAPATONTEZ KINAYNOY» kai «MIOANEZ
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ» Tpémel va AapBAaveral utroyn TTpoeyXEIpNTIKA, eVW 0 aoBevig Ba TIpETEl va
EVNUEPWVETAI OXETIKA PE TO PETPA TTOU PTTOPET va AGBEI WOTE VO PEIWOEN TIG TIBAVEG ETTITITWOEIG AUTWV TWV
TAPAYOVTWY.

Ta gep@uTelpaTa gival TPOIGVTA TTou TTpoopifovTal yia pia pévo xpron.

Mnv eTavaypnoIHOTIOIEITE EHPUTEUPATA TTOU £XOUV EPPUTEUBET 0TO TTapeABOV ot GAAoug aoBeveig.
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Mnv eTavaypnOIHOTIOIEITE EHPUTEUPATA TTOU £XOUV £PBEI TTPONYOUHEVWG OE ETTAPI UE CWHOTIKG UYPG
1} 10ToUg GAAOU aTépou.

Mn xpnoipgoTroleite £EAPTAPATA TTOU TTEPIEXOVTAI O€ CUOCKEUOTIA N OoTroia gival avolypévn i @aivetal
KaTEGTPAppEVN.

Mn X M TO EPPUTEDHATA TTEPAV TNG NUEPOMNViag ARENG TTou YPAPETAI OTNV ETIKETA.

Ta xslpoupled epyaleia TTou xpnoigotroloUvtal katd Tn Sievépyeia Tng eméPBacng @BeipovTal pe TNV
eTavelAnupévn xpron. Katotiv ekTeTapévng xpAong i aoknong utrepBoAKWY @opTiwy, Ta epyaleia eival
ETIPPETT Ot Bpaloeg. Ta XEIPOUPYIKA EPYTAEIQ TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAl HOVO YIa TOV EIBIKO OKOTTO YIa
TOV OTT0i0 £X0UV KATAOKEUAOTEI. MpIv aTTé TN Xpron, TTPETTEI va EAEYXETE TN AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWV
epyaheiwy, KaBOTI N XprAon epyaleiwy Tou éXouv UTTOOTEN {NHIG EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI TIPOWPN aaToXia
TWV EPQUTEUHATWY. MPETTEl va avTIKaBIoTATE Ta epyaleia TTou £xouv UTTOOTEl {NUId, TTPIV aTTO TNV eTTépBacn.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

SUVIOTGTal N XPAON BOKIMACTIKWY TIPOIGVTWY, TTPOKEINEVOU va emBERaILOOUV N GpTia TTPOETOINATIa TOU
onpeiou, n owoTh emAoyr PEYEBOUG Kal N KATGAANAN TOTTOBETNON TWV EUPUTEUMAETWY TTOU TTPOKEITAl VO
XPnoigotroinBouv. ZuvICTATAI Va UTTEPXOUV SIaBéoipa eTTITTAEOV EpQUTEUPATA KATA TN SIdPKEIa TG ETTEPBAONG,
yia XPrion O€ TEPITITWOEIG OTIoU aTTaiTodvTal TTPOCBETEIS BIAYOPETIKOU eyEBOUG 1 bTav Bev eival QIKTH N
XPAON TWV TTPOCBETEWY TTOU ETHIAEXBNKAV TTPOEYXEIPNTIKA.

H owoTr emAoyr, KaBwg Kal N owoTr £5paon/ToTToBEéTNon Tou euQUTEUNATOG, £€XOUV Kpiolun onuacia. H
£0@aApévn €TIAOYT, TOTTOBETNOT, EUBUYPAPHION KAl OTEPEWOT) TWV EEAPTNHATWY TOU EPPUTEUHATOS PTTOPET VO
TIPOKAAECOUV aOUVABEIG TUVORKES KATATIOVNONG, Ol OTTOIEG EVOEXKETAI VA ETTNPEACOUV apvNTIKA TNV atrddoan
TOU GUCTAHATOG Kal TV TTBavOTNTA ETTIRIWONG TOU EPPUTEUHATOG.

Ta egapTipara Tou atraptifouv Ta guoThpata TG LimaCorporate TTpémel va ouvapuoAoyolvTal CUNPWVa e
TN XEIPOUPYIKA TEXVIKI Kal va XPNOIUOTIoIo0VTal HOVO Yia TIG EVOEIEEIG TTOU avaypapovTal OTIG ETIKETEG TOUG.
XpnoiyoTroleite puovo epyaheia Kal SOKIPAOTIKG £EUPTAPATA TTOU £XOUV OXEDIQOTEI EIBIKA YA XPAON HE Ta
XpnoipotroloUpeva eppuTelpaTa. H Xprion epyaAeiwy GAAwWY KATAOKEUAOTWY 1 N XPAON EPYAAEIWV TTOU £X0UV
OXedIaoTel yia Xpron pe GAAa ouoTApATa PTTOpEl va odnynRoel o€ akatdAAnAn TIPOEToINaCia Tou onueiou
£UQUTEUONG, ECQUALEVN TOTTOBETNON, EUBUYPAUHION KAl OTEPEWDT) TWV TIPOIBVTWY Kal, akoAoUBwG, XaAdpwarn
TOU GUOTAHATOG, OTTWAEIT AEITOUPYIKOTNTAG, HEIWGN TNG QVTOXG TOU EUQUTEUHATOG Kal avaykn Siegaywyng
TepaItépw eTEPRAONG.

ATIQITETal TIPOCOXT YIa TNV TIPOCTACTA TWV ETIPAVEIDY TIOU CUPUETEXOUV OTN OUZEUEN HETAEU EaPTNHATWY
(Kwvikég OUVBEDEIG). MPETTEl va TIPOOTATEVETE TIG APOPIKES EMPAVEIES TWV EUPUTEUUATWY OTIO YPATOOUVIEG
A GAAeg {nuiég. OAeg o1 emipaveieg 0UZEUENG ECOPTNUATWY TTPETTEN Va eival KaBapég kal OTEYVEG TTPIV aTTé TN
ouvappoAdynon. H otabepdtnta Twv péowv oUeutng eCapTNUATWY TTPETTEN Vo £TAANBEUETAI CUPQPWVA HE
TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN). ATTQITEITaI PEPIUVE KATA TOV XEIPIOUS TIPOIGVTWY a6 OTToYYWoES TITdvio (Trabecular
Titanium), WOTe va pnv UTIGPEE! ETTAQR PE UPAOCUATA TTOU WTTOPOUV Va aTTeAEUBEpWoOUYV owpaTidia oTo
EOWTEPIKO TNG OTTOYYWSOUG SOHAG.
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3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATrauTeital ETTAPKAG METEYXEIPNTIKA @POVTIda aTd TOov XeIPoUpyd ) GAAov appddio emayyeAuartia uveiug
SUVIOTGTAI N TOKTIK OKTIVOYPAQIKI HETEYXEIPNTIKI TTAPAKOAOUBNON TTPOKEIEVOU VO QVIXVEUBOUV TUXOV
alayég oTn Béon R TNV KATAOTAON TOU €PQUTEUPATOG I OTOUG TIPOKEINEVOUG 10TOUG. ETITTAOKEG r/Kal
AOTOXIEG TWV TIPOCBETIKWV EUPUTEUHGTWY eival TIBAVOTEPO VA TIPOKUWOUV OE AOBEVEIG HE PN PEANIOTIKEG
Aeiroupyikég TTpoodokieg, Bapeic aoBeveig, aobeveig pe Quaoikr dpacTnEIdTNTa A/Kal acBeveig TTou dev
KaTapéPvouv va akoAouBrjoouv To atraitoUpevo TTpdypappa amokardotaong. H utepBoAikd éviovn QuOIKr
SpaaTNEIGTNTA ) O TPAUPATICHOI TNG ATTOKATESTNUEVNG GPOPWONG PTTOPET va 0dNyRoouV a€ TIPdwPEN aaToxia
NG apBpoTTAaoTIKAG aykwva Adyw xaAdpwong, Bpalong fi Pn QUOIOAOYIKAG GOOPAS TWV TTPOCBETIKWV
EPPUTEUPATWYV. O XEIPOUPYOS TIPETTEI VO npouéonmr’]osl Tov ucBavr’] WOoTE 0 T&)\EUTC(iO§ va puBpigel katdAAnAa
TIG OPACTNPIOTNTEG TOU, YVWPIZOVTAg OTI Ta EPPUTEVHATA PTTOPET VO TTAPOUCIAToUV acToxia Adyw UTTEPBOAIKAG
9Bopdg g dpBpwang.

O XEIPOUPYOG TTPETTEI VO EVPEPWOEI TOV GOBEVH VIO TOUG TTEPIOPITUOUG AEITOUPYIKOTNTAG TOU WEAOUG WETG
TNV apBPOTTAACTIK WHOU, KaBWG Kal 6T aTraITeiTal TTPOCOXH, EIBIKA KATA TN HETEYXEIPNTIKF TTEPIOSO0, KABWG
n atmokateoTnuévn ApBpwaon TPETTEN va TTpoaTateleTal atrd TNV TAfPN emBapuvon pe goprio. EidikéTepa, o
XEIPOUPYOG TIPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV a0BEVR OTI aTraIToUvTal O §AG TIPOPUAGEEIS:

* ammo@uyr] eTavelAnpuévng dpong peydAou Bapoug, e« diATAPNON TOU OWHATIKOU BApoug utd EAeyxo,
* aTroQuUYT aIQVIdIWV pEYAAWY QopTiwV (Adyw dpacTnpIoTATWY OTIWG aBAAUATA ETTAQPG, TEVIG) I} KIVACEWY
TIOU EVOEXETAI VA KATAANEOUV OE ATTOTOHO OTAHATNHA f} TIEPIOTPOPR, * ATTOQPUYT] OTACEWY TIOU WTTOPEI va
augfgouv Tov Kivduvo eEapBpwang, T.X. UTTEPROAIKAG aTraywyng A/Kal ECWTEPIKAG TTEPITTPOPNG.

O aoBeviig TIPETTEI ETTIONG VO EVNHEPWVETAI OXETIKA pE TNV TBavetnTa @Bopdg, aoToxiog i avaykng
QVTIKATAOTAONG TOU EUQUTEUHATOG 1 Twv €§apTNUATWY Tou. To eUQUTEUPA PTTOPEI Va pn JIAPKECE! yia TO
uméhormo NG {wihg Tou aoBevoUg 1 yia KATTOI0 CUYKEKPIMEVO XPovIKG didotnua. ETedh 1o TpooBeTIkd
ePQUTEDATA BEV Eival TOOO YEPQ, AGIOTIOTA 1} AVBEKTIKG GO0 Ta QUOIKE, UYIF 0O0TA/IOTOI, GAA AUTA Ta TIPOTGVTA
EVOEXETAI Va TIPETTEI VA AVTIKATAOTABOUV KATTOI OTIVHA.

H pn mapoxr Twv KatdAANAwY odnyIwy aTToKaTaoTaonG Kal TNG aTaiToUPEVNG PPOVTISAG OTO PETEYXEIPNTIKO
OTAdIO PTTOPET Va ETTNPEAOEI apVNTIKG TNV EKBACN TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBAOTNG.

3.4. MIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 o KoIVEG aveTiBUUNTEG €VEPYEIEG TTOU TTAPATNPOUVTal CUXVOTEPA OTNV ETTEPBOON TOTTOBETNONG
0pBOTTESIKWV TTPOCBETEWY Eival 01 £GAG: * XAAGPWON TWV TTPOCHETIKWV £5apTNUATWY, TT.X. Adyw ooTedAUONG,
* €€apBpwon Kal aoTaBeIa TNG TTPGaBeang, « Bpadon 1} {NuIG oTo TIPOIdY, * KaBi{non oTeAéxoug * aoTdbela
TOU OUOTAMATOG AOyw QVETTAPKOUG I00PPOTIIAG TwV HOAGKWY HOpiwy, * SIaXwPIoHOS Adyw €0QaApévng
OUCEUENG TWV TTPOIGVTWY, * AOTHWEN, * TOTTIKA UTTEPEUAITONTIA, * TOTTIKOG TIOVOG, * TIEPITTPOCBETIKG KaTdyHaTa,
GUUTTEPIAAUBAVOEVWY BIEYXEIPNTIKWY KATAYHATWY, * OOTIKF ETTAVAPPOPNON * TTPOTWPIVHA 1 HOVIUN VEUPIKR
A puikr) BAGRN « SIGBPWON TwY aPBPWTWY EVWOEWY, * UTTEPBOAIKN @Bopd Twv egapTnudTwy amé UHMWPE
ASyw npIGG OTIG apBPIKES ETTIPAVEIES ) AOYWw TTAPOUTiag CWHATISIWY, * HETAAAWGT, * ETEPOTOTIN 0OTEOTIOINGN,
* wUOTTAATICIO  EVTOWN, * QVETIAPKEID OTPOQIKOU TIETAAOU, * BIGBpwon wHOYARvNG (HOVO OE &V WEPEI
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ETTEPPRACEIG), * ATIWAEIR EUPOUG KIVNONG, * ATTWAEIX QiPATOG, * TIPOCBETN XEIPOUPYIKA ETTEURACN.

Opiopéveg aveTmBUUNTEG eVEPYEIEG Eival BuVNTIKA Bavatn@opeg. TG YeEVIKEG ETITTAOKEG TrepIAapBdvovTal:
PAEBIKA BPOUPBWON PE/XWPIG TIVEUHOVIKR €UBOAT, KAPBIAYYEIGKEG I TIVEUHOVIKEG DlATaPAXEG, AINATWHATA,
OUOTNUATIKEG AAAEPYIKEG AVTIOPACTEIG, CUOTNHATIKOG TIOVOG, ATTWAEIA AilaTOG, VOO pATNTA TOU BOTN, TTApOodIKY
A pévipn mapdAuon.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epguretpara

OAa 70 €PQUTELCIPO EEOPTAUATA TOU CUCTAHOTOG TTOPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA, WE eTTiTESO Slaopdaliong
oTeipdTnTag (SAL) 10, Ta peTaAAIKG €§apTApATA ATTOOTEIPWVOVTAI PE aKTIVOBOAIa (akTivoBoAia E A aktiveg
yappa) i pe oeidio Tou ailBuleviou (EtO), evw ta egaptipata amé UHMWPE pe EtO. Ta epgutelpata pe
emioTpwan HA amooTelpwvovTal HOVO e akTIVOBOAIT (c(K'nvoBoMa En c(K'rivzg vdppa) Mn xpnoipoTolgite
€€apTrilaTa TIOU TIEpIEXOVTAl OE OUOKEUAOIG N omoia gival avoiypévn A gaivetal KateoTpappévn. Mn
TA EPQP para wépav g ¢ ARENG TTOU avaypAaQETal OTNV ETIKETA.

B. EpyaAcgia

Ta epyaleia TTapéxovial un amooTelpwpéva Kal TTPETTEl va uTroBGAAovTal e KaBapiopd, amoAUpavon Kai
aATTOOTEIPWAN TIPIV ATTO TN XPAON, CUPPWVA HE TIG KATAAANAQ ETTIKUPWHEVES BIaBIKATIES [yIa TIG ETTIKUPWHEVEG
TIAPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG avaTpégTe oTo QUAAGDIO «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (®povrtida, kabapiopdg, amoOAUpAvVON Kal ATTOOTEIPWON EPYAAEiWV), TO OTIOIO WTTOPEITE Vol
OTTOKTAOETE KATOTTIV TTapayyeAiag A va kateBaoeTe amd Tnv evotnta «Products» (Mpoidvta) aTov 10TdTOTTO
www.limacorporate.com]. O xpfioTeg TIPETEl va ETTIKUPWOOUV TIG BIKEG TOUG BIaBIKATIEG Kal TOV OXETIKO
£€OTTAIOPOG KaBapIoPOU, ATTOAUPAVONG Kal ATTOOTEIPWONG.

5. XPHZIMEZ MAHPO®OPIEZ A ENHMEPQZH TOY AZOENOYZ

AvaTpEETE OTIG TTPONYOUNEVEG EVOTNTEG YIA TUXOV TTANPOPOPIEG TTOU ETTITPETTOUV TNV EVNUEPWON TOU a0BeVOUg
OXETIKA E TTPOEIDOTTOINTEIG, TIPOQUAGEEIS, aVTEVDEIEEIG, PETPA TTOU TTPETTEI Va AN@BOoUV Kai TrEpIopIouoUG aTn
XPHON TOU TTPOIGVTOG.

O XEIPOUPYOS TIPETTEN VOl EIBOTIOINTE TOV AOBEVH OXETIKA HE TUXGV ATIaPaiTnTn TTapakoAoUBNo Trou oxeTiCeTal
€IBIKG e TNV TTABNOT Tou.
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5.1. AMEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

Mn kAivIKEG Sokipég katédei§av 611 To oUoTnua SMR TG LimaCorporate gival ao@aAég yia JayvnTIKr Topoypagia
utté TpoUTroBéoelg. AoBEVIG TTOU QEPEI QUTO TO TIPOIOV UTTOopEl va UTTOBANBE e ao@dAeia o odpwon ot
oUoTtnua MR TTou TTANPOI TIG akOAOUBEG TTPOUTIOBETEIG:

« Z1aTIKO payvnTiké TTedio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pe

- Méyiotn diaBaBpion xwpikou Trediou 8.500 G/cm (85 T/m)

- MéyioTo Trpoiév duvapng 154.000.000 G%cm (154 T?/m)

- OEWPNTIKG EKTINWHEVOG uévlcnog €10IkdG puBPOG amoppdenang (WBA) péong TG oAGkANpou owHaTOg
(SAR) 2 W/kg (kavovikdg Tp6TTog Aeitoupyiag)

Oéppavon padioouUXVOTHTWY

Y6 TG ouVBrKkeg adpwong TTou opilovial Trapatdvw, To oloTnua avtikardotacng wuou SMR Shoulder
QVapEVETaI Va TIAPAYEN PEYIoTN algnon Beppokpaciag IKpOTEPN aTTo:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla), AUgnon Bepuokpaoiag oxeTiOpevn pE padloouXvoTnNTESG Ue augnon Beppokpaciag
umooTpwparog: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, avaropiké oUoTtnua avTikardoTtaong wuou SMR) peta atmé 5 Aemrta
ouvexoUg odpwong, =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, cUoTnua avdoTpo@ng avTikardoTtaong wpou SMR) petd amo
4,3 NeTrTéd OUVEXOUG OGPWONG,

*6,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla), Au¢non Beppokpaciag OxeT{OpEVN e padIoouXVOTNTEG pe aUgnon Beppokpaciog
uTrooTpwyarog: =0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, avaTtopiké aUoTnua avTikardotaong wypou SMR) petd amd 12 Aetrtd
ouvexoug aapwong, =0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, ouoTnpa avacTpopng avtikaraotaong wyou SMR) perd amd
12,5 AeTTé ouvEXOUG 0APWONG.

Texvoupynpua MR ota 3 T

Ze un KAVIKEG BOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TTPOKAABNKE aTTd TO TIPOIOV EKTEIVETAI KATG TTPOTEYYION
98,9 mm (avatopiké oUoTnua avTikardotacng wuou SMR) / 72,9 mm (cUoTnua avaoTpoeng avTikatdoTaong
Wpou SMR) amé 1o cUoTnua avTikatdoTaong wHou SMR étav aTreikovidetal e akoAouBia TTaApou nxoUg KAiong
kai oUotnua MR 3 Tesla.

ZHMEIQZH: To oUotnpa SMR umoBAnBnke o€ Sokipn yia 6 UE OOTIKEG
Bideg diapéTpou 6,5 mm ot prikn 20+35 mm (kwdikoi 8420.15.010, 8420 15. 020 8420 15.030, 8420 15 040).
H xprion Tng Baocikng mAdkag SMR TT A 360, Tou Bpaxéog aTeAéxoug SMR, TrTepuUy , XWPIig

TOIPEVTO , TWV TTALUPIKWY OUVBETIKWV SMR pe Bideg, TwV avaoTpoQwv évBeTwv SMR Reverse LimaVit™
(uynAd dlacuvdedepévo UHMWPE pe Birapivn E) kai Tou avdotpogou Bpaxidviou owpatog SMR 140°
Kal n xpnon tou cuoTtiparog SMR oe cuvduacpd pe GAAeg ooTikég Bideg dev £xer agloAoyndei 6gov
ag@opd TNV aog@dAsia Kal T oupBatétnTa ot TepIBaAlov MR.
Ta mwpoidvta autd Sev éxouv utroBAndei ot Sokipég Béppavong kai uzmrémcrng oe TePIBAAAOV
0 ouv 0 (MR). O1 Ki TI0U OXETIoVTaN PE TV TTapousia TTaBnTIKod sutpur:uuarog
Ut m:plBuMov MR EXOUV aglohoynBei kai gival yvwoTé 6711 oTOUg S uuToug Tan
B£puavon, N PETATOTTION Kal N TTAPAHOPQWON TNG ATTEIKGVIONG OTNV TIEPIOXH ) TTANGiov TG TTAEUpdg
TOU EUQUTEDHATOG.
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6. ANA®OPA MEPIZTATIKQN

ZUPQWVA PE TOV OPICHO TWV TTEPICTATIKWV/CORAPWY TIEPICTATIKWV TTou SideTal oTOV Kavovioud EE 2017/7452,
01 XprioTEG fi/kal of AGBEVEIS TIETTEL: * v aVaQEPOUV KdBE GOBAPS TEPIOTATIKG TIOU TTPOKUTITEI O OXEOT
HE QUTS TO TTPOIGV OTOV KATAOKEUATTH Kai TNV Apuodia Apxi, * va Pép oTOV Kar ™
KGBe mepIOTATIKO /KOl CUPBGV SuoAeiToupyiag Tou POIGVTOG 1} aAAayég oTnv amédoor Tou TTou
EVOEXETAI VA ETTNPEATOUV TNV ACPAAEIa.

lMa Tig ayopég ektog EE, avatpégre 0Toug opiopoUg TTEPIOTATIKWY CUHPWVA HE TNV I0XU0UCa VOUOBETIa.

2 HEPIUTGTIKO vogiTal KaBe 5UU)\EITOUDVIG il unoBaBulun Twv xupaxmplo‘nkmv f/kal Twv eMdOTEWY TOU szvvoleou
TIPOIGVTOG, GUNTTEPIAGLY XPNONG OPEINGHEVOU TE EPYOVOLIKG XAPAKTNPIOTIKG, KaBUG
emiong kGBe aveTrdpkeia OTIG m\npowopwsg TIOU TTaPEXOVTal ATTd TOV KATAOKEUAOTH Kal kEBe avemBuunTn Trapevépyeia.
‘Eva TepioTarniké Bewpeital copapd 61av odnyei, Gueca fi EPPETa, PTTOPET va Xl 0ONYAOE! i) va 0dNyoEl € OTTOI08ATIOTE
amé Ta akéAouBa: (a) Tov Bavaro acBevoug, Xprotn 1 GAAou atdpou, (B) TNV TTpoowpIvi A péviun ooBapr emdeivwon g
KaT@oTaong uyeiag Tou acBevoug, Tou XpriaTn fi GAAou atdpou, (y) coBapr atelAf} KaTd TG SnUOCIag UyEiag.
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ATVIAN - LATVIESU

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — SMR PLECA SISTEMA

Pirms LimaCorporate produkta lietoSanas kirurgam ripigi jaiepazistas ar talak sniegtajiem ieteikumiem,
bridinajumiem un noradijumiem, ka arf ar jaunako pieejamo informaciju par konkréto produktu (pieméram, ar
produktu saistita literattra, kirurgiska metode).

1. INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

SMR anatomiskas protézes izmanto$anas galvenais mérkis ir locitavas anatomijas rekonstrué$ana (pilniga
vai daléja), savukart SMR reversa pleca protéze rekonstrué invertétu dabigas glenohumeralas locitavas
geometriju. Locitavas protéze ir paredzéta sapju samazinasanai un locitavas mobilitates nodrosinasanai
pacientam. Sapju mazinaSanas un mobilitites pakadpe ir atkariga no pirmsoperacijas apstakliem,
intraoperativajiem apstakliem un rehabilitacijas pécoperacijas perioda.

SMR pleca sistéma ir paredzéta pleca locitavas dalgjai vai pilnigai endoprotezé$anai (primarai vai revizijas).
SMR pleca sisttmas komponenti ietver humeralos stienus, humeralos korpusus, adapteru konusus, humeralas
galvinas un glenoida komponentus. Komponentus paredzéts izmantot cementétos vai necementétos
lietojumos, ka noradits 2.1. sadala.

SMR sistémas komponenti nav paredzéti autonomai izmanto$anai (ka atseviski komponenti) un izmanto$anai
ar citu razotaju komponentiem.

PIEZIME. Dazus SMR sistémas komponentus ir atlauts izmantot kopa ar LimaCorporate S.p.A razoto SMR
bezkajinas sisttmu un PRIMA humeralo sistému.

1.1. MATERIALI

SMR sistémas protézu materiali ir noraditi 2.1. sadala.

Visi materiali tiek iegadati péc starptautiskajiem standartiem un tiek plasi izmantoti ortop&dijas joma. CoCrMo,
kas tiek izmantots atsevisku SMR sistémas komponentu razo$ana, satur kobaltu (CMR klases 1B materials)
ar procentualo saturu virs 0,1% (w/w). Tomér kimiskie testi liecina, ka kobalta izdali$anas cilvéka organisma
ir zem 0,1% (w/w). Turklat biosaderibas testi un ilgtermina kliniska pieredze par $1 materiala izmanto$sanu
ortopédiskaja lietosana liecina, ka ir sagaidams pienemams biologiskas atbildes reakcijas limenis. Tapéc ir
nemti véra riski, kas saistiti ar CoCrMo un citu materialu lietoSanu, un raZotajs ir novértéjis attiecigo riska/
ieguvumu attiecibu ka pienemamu. DaZiem pacientiem var bt negativa reakcija (pieméram, paaugstinata
jutiba vai alergija) pret implantatu materialiem; tas attiecigi janem véra kirurgam. Sagatavojot un uzklajot
kaulu cementu gadijuma, kad nepiecieSama protézes fiksacija, ievérojiet kaulu cementa (PMMA) raZotaja
noradijumus.
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1.1.1. ARSTNIECISKAS VIELAS UN AUDI

lerice nesatur (un taja neietilpst):  arstnieciskas vielas, ieskaitot cilvéka asinu vai plazmas derivatus; ¢ cilvéku
izcelsmes audus, $tnas vai to derivatus, « dzivnieku izcelsmes audus, $lnas vai to derivatus, ka minéts
Regula (ES) Nr. 722/2012.

1.2. LIETOSANA, GLABASANA UN DROSA UTILIZACIJA
Visas ierices tiek nodrosinatas sterilas, un tas ir jaglaba apkartéjas vides temperatira (indikativais diapazons
0-50 °C/32-122 °F) slégta aizsargiepakojuma kontrolétas telpas, kas ir pasargatas no gaismas, karstuma un
péksnu temperatdras izmainu ietekmes.
Kad iepakojums ir atvérts, parbaudiet, vai gan implantata modelis, gan izmérs precizi atbilst uz etiketem
drukatajam aprakstam Nepielaujiet nekadu implantata saskari ar priekémetiem vai vielam, kas var ietekmé&t
sterilo stavokli vai virsmas viengabalainibu. Pirms lietosanas ieteicams ruplgl parbaudlt katru \mplantam lai
parliecinatos, vai implantats nav bojats. Komponentus, kas iznemti no nedrikst i
ja tie ir nomesti vai cietusi no citiem nejaus i lerices aizli parveidot jebkada veida.
lerices kods un partijas numurs ir jaregistré paclenta slimibas vésturé, izmantojot komponentu iepakojuma
ieklautas etiketes.
Nekada gaduuma nedrikst pielaut ieprieks jau implantétu ieri¢u atkartotu lietoSanu. Ar vienreizlietojamu
|er|cu atkartotu izmantosanu sai nsk . |nfekc|j H ences vai ierices flksa ijas paragra val
ladail darb‘ba, jumi starp

ear |er|ces nodllumu un nodlluma gru2|em salstltas
kompllkacuas * slimibu (p! é HIV, ita) pari H
UTILIZACIJA. Medicinisko ieri¢u utilizacija javeic slimnicam, ievérojot speka esosos t|e5|bu aktus.

1.3. [ERICES VEIKTSPEJA, PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI, PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
Locitavas protézes galvenais noliiks ir locitavas anatomijas reproducés$ana. Locitavas protéze ir paredzéta
sapju samazinasanai un locitavas mobilitdtes nodrosinasanai paclentam Sapju mazmasanas un mobilitates
pakape ir atkariga no pirmsoperacijas apstakli intraop jiem liem un rehabil
pécoperacijas perioda.

LimaCorporate katru gadu atjaunina EUDAMED augSupieladéjamo droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu (SSCP) (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).




SMR reversas laiks V|smaz 96%* gaduumu ir 7 gadi.

SMR kopéjas i isté p: i laiks vismaz 92%* gadijumu ir 7 gadi.
SMR hemi iskas sisté p: i $ laiks vismaz 91%* gadijumu ir 7 gadi.

* Ar mainigumu *2%

So vértibu pamata ir jaunakas atsauces uz lidzigam iericém, kas identificétas artroplastijas registros.
PIEZIME. Medicinisko ieri¢u paredzamais kalposanas laiks, tas laizot tirgd un — vél jo vairak — nododot
ekspluatacija (proti, implantéjot pacienta kermeni), var bt atkarigs no dazadiem faktoriem:

a) pasas mediciniskas ierices raksturojums (pazimes) (pieméri: mediciniskas ierices konstrukcija; materiali,
ko izmanto medicinisko iericu razoSana; mediciniskas ierices razo$anas process; mediciniskas ierices
virsmas tekstlra, osteovaditspéja un osteoinduktivas Tpasibas);

b) aréjie faktori, kas saistiti ar kirurgijas procesu (pieméri: mediciniskas ierices pareiza izvéle, mediciniskas
ierices sakotnéjas fiksacijas stabilitate; precizitate mediciniskas ierices novietojuma);

c) aréjie faktori, kas saistiti ar pacientu (pieméri: etiologija, patologija, fiziskas ipasibas, vecums, iepriekséja
kirurgijas vésture, ikdienas aktivitates);

d) riska faktori, kas minéti lietoSanas instrukcija, ja tie jau nav ieklauti no a) Iidz c) apakSpunkta minétajos
faktoros;

e) faktori, kas saistiti ar visam iesp&jamam ki am, kuras var i implantata kalposanas ilgumu.
Paredzamais kalpo$anas laiks ir aprékinats, izmantojot analitisku un racionalizétu aplési, nemot véra sadus
faktorus:

i. mediciniskaja iericé savaktie kliniskie dati;

ii. kalpo$anas dati, kas noraditi artroplastijas registros un attiecas uz lidzigam mediciniskajam iericém
(apzinats jaunakais standarts);

iii. mediciniskas ierices paredzama darbiba, veicot turpmakas proceduras.

Analitisko novértéjumu dé| paredzamais kalpo$anas laiks ir aptuvens.

Vertibu interpreté, pienacigi nemot véra noraditas vértibas mainigumu, nemot véra visus attiecigos
faktorus, kas minéti no a) Iidz e) apak$punktam.

T

2. PAREDZETAIS NOLUKS, INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS UN RISKA FAKTORI

ProtéZu implantatus paredzéts implantét cilvéka kermen ilgtermina. Paredzétais mérkis ir pleca locitavas
endoprotezésana.

2.1. INDIKACIJAS

SMR sistéma ir paredzéta pleca locitavas daléjai vai pilnigai endoprotezé$anai (primarai vai revizijas)

pacientiem ar pilniba nobriedu$u skeletu. SMR anatomiskas sistémas protézes ir paredzétas pilnigai vai
aléjai pleca locitavas endoprotezé3anai (primarai vai revizijas) pacientiem ar funkcionaliem traucéjumiem,

kuru célonis ir: degenerativas locitavu slimibas bez iekaisuma klatbatnes, tostarp osteoartrits un avaskulara
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nekroze; « degenerativas locitavu slimibas ar iekaisuma klatbatni, pieméram, reimatoidais artrits; « humeralas
galvinas akdtu lGzumu arstéSana, kurus nevar arstét ar citam lizumu fikséSanas metodém; « neveiksmiga
primaréa implantata revizija (neattiecas uz Sub-Scapularis Sparing metodi; ja tiek izmantoti SMR Tsie stieni bez
cementa, ja ir palicis pietiekams kaula daudzums); « rotatoru mansetes plisuma artropatija (tikai CTA galvinas,
neattiecas uz Sub-Scapularis Sparing metodi); « glenoida artroze bez parmériga glenoida kaula zuduma: A1,
A2 un B1 saskana ar Walch klasifikaciju (tikai SMR TT Hybrid Glenoid).

Lielie rezekcijas stieni ir indicéti onkologijas lietojumiem.

Glenoida kaulu transplantata instrumentu paredzétais lietojums ir sagatavot kaulu transplantatu no pacienta
humeralas galvinas vai allotransplantatu no kaulu bankas, lai atjaunotu glenoida anatomiju glenoida deficita
gadijuma (pieméram, B2 vai C tipa glenoids péc Walch klasifikacijas).

SMR reversa sistéma ir indicéta primarajai, liizuma vai revizijas pilnigai pleca endoprotezé$anai gadijuma, ja
locttavai ir izteikta rotatoru mansetes nepietiekamiba ar smagu artropatiju (pleca locitavas funkciju zudums).
Pacienta locitavai jabat anatomiski un strukturali piemérotai attiecigajiem implantatiem, un $is ierices
izmantoSanai ir nepiecieS$ams funkcionals deltoidais muskulis. Modulara SMR protézes sistema |auj
komponentus izmantot daZzadas humeralajas un glenoida konstrukcijas.

Pleca protézé ar anatomisku geometriju humerala konstrukcija sastav no humerala stiena, adaptera konusa
un humeralas galvinas. Pleca protézé ar reversu geometriju humerala konstrukcija sastav no humerala stiena,
reversa humerala korpusa un reversa ieliktna. To, vai konstrukcija ir cementéta vai necementéta, humeralaja
pusé nosaka humerala stiena fiksacija. Anatomiska glenoida konstrukcija sastav no glenoida komponenta, kas
pilniba izgatavots no polietiléna vai no metala pamatnes un ieliktna, savukart reversa glenoida konstrukcija
sastav no metala pamatnes, savienotaja un glenosféras. To, vai konstrukcija ir cementéta vai necementéta,
glenoida pusé nosaka pilniba no polietiléna izgatavota glenoida vai metéla pamatnes fiksacija. SMR TT Hybrid
Glenoid periféras tapinas ir paredzétas fiksacijai ar kaula cementu, bet centrala tapina ir paredzéta fiksacijai
bez cementa. SMR TT Hybrid Glenoid reversa pamatne ir indicéta iepriek$ implantéta SMR TT Hybrid Glenoid
parveidoSanai par pleca reversa endoprotezé$anu; o ierici nevar izmantot primarajam operacijam.
Papildinformacija par SMR sistémas komponentu cementétu vai necementétu izmanto$anu ir pieejama
nakamaja tabula.

Izejmateriala

Komponenti atsauce (™)

. . | SMR stieni (cementéti, N .
cement&ta versija) Ti6AlV M1 X

. . | SMR stieni (stiprinajums bez N .
cementa, versija bez cementa) Ti6AI4V M1 X




SMR Tsie stieni (stiprinajums

bez cementa) TiBAI4V M1
SMR lielie rezekcijas stieni Ti6AI4V M1
SMR modularas starplikas TiBAI4V M1
SMR humeralie korpusi .
(trauma, spurains) TiGAIY M1
Ti6AI4V M1
SMR ht alai
korpuss .
TiBAI4V + HA M1, M13
Ti6AI4V M1
SMR 140° humeralais
reversais korpuss §
TiBAI4V + HA M1, M13
SMR humeralais pagarinajums | TiBAI4V M1
CoCrMo M4
SMR humeralas galvinas
(standarta, CTA) §
Ti6AI4V M1
SMR adapteru konusi (neitrali, )
ekscentriski) Ti6AlV M1
SMR CTA galvinas adapteris
humeralajam reversajam Ti6AI4V M1
korpusam
SMR adapteru konusi (neitrali, TiAIAV m

ekscentriski)
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SMR CTA galvinas adapteris
humeralajam reversajam
korpusam

Ti6AI4V

M1

SMR glenosféras

CoCrMo

M1, M8

Ti6AI4V

M1, M8

SMR reversas HP glenosféras

Tpasi augstas
molekulmasas
polietiléns
X-Lima+
Ti6AI4V

M8

SMR savienotaji ar skravém

TiBAI4V +
Tpasi augstas
molekulmasas
polietiléns

M8

SMR reversie ieliktni

Tpasi augstas
molekulmasas
polietiléns

M9

Tpasi augstas
molekulmasas
polietiléns
X-Lima

M4

LimaVit™

(E vitaminu
saturo$s,
Skérssaistits,
pasi augstas
molekulmasas
polietiléns)

M10

SMR reversie HP ieliktni

CoCrMo

M8

Alumina

M8




SMR cementéjamie glenoida

Tpasi augstas

" molekulmasas M8
komponenti polietiléns
Tpasi augstas
molekulmasas m}s’mz’
il
SMR cementé&jamie glenoida POIIe_menS
komponenti ar 3 tapinam Ipasi augstas
molekulmasas M1 M12
polietiléns ’
X-Lima
TiBAI4V + M1
SMR glenoida komponenta PoroTi + HA
metala pamatne TiGAI4V +
PoroTi FDA M1
SMR TT pamatplaksne Ti6Al4V M3
SMR Axioma TT pamatplaksne | Ti6AI4V M8
SMR Glenoid Peg TT Tepav 3D M8
Tpasi augstas
SMR metala pamatnes ieliktnis | molekulmasas M7
polietiléns
. - Tpasi augstas
Z'I\iﬂk'?n/i\smoma metala pamatnes molekulmasas M8, M11
polietiléns
SMR glenoida plaksne Ti M3
Periféro Tpasi augstas
komponentu tapinas | molekulmasas M1, M8
ﬁMbR‘JT (apakskomponents) | polietiléns + Ta
ybri
Glenoid | Centralo y
komponentu tapina Egﬁﬁ: 3D M1

(apakskomponents)
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TIBAI4V +
. | SMRTT Hybrid Glenoid Tpasi augstas X .
reversa pamatne + skrive molekulmasas
polietiléns
. | SMRTT Augmented y .
360 pamatne Ti6AlV X

Materialu standarti

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D izdruka (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) - Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E vitaminu satuross,
Tpasi Skérssaistits UHMWPE) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (SO
6474) — Ta (ISO13782 — ASTM F560) — PoroTi titana parklajums (ASTM F1580) — HA parklajums (ISO
13779-6)

A = anatomiska; R = reversa; C = cementéta; NC = necementéta
* Nav pieejams ES.

** Izejmaterialu kimisko sastavu skatiet sadala “Raw Material Compositional Limits (%)” (Izejmaterialu
sastava ierobeZojumi (%)), nemot véra tabula noradito izejmateriala atsauci.

2.2. KONTRINDIKACIJAS

Absolatas kontrindikacijas ir $adas: «lokala vai sistémiska infekcija; * septicémija; « pastavigs akdts vai
hronisks osteomielits; < neirologiski apstiprinats nervu bojajums, kas izraisa pleca locitavas funkcijas
traucgjumus; « deltoida muskula nepietiekamiba.

Relativas kontrindikacijas ir $adas: «asinsvadu vai nervu slimibas, kas ietekmé attiecigo ekstremitati;
« nepietieckama kaula masa (pieméram, osteoporozes vai ilgstosas iepriek3&jas revizijas operacijas dél), kas
nevar nodro$inat atbilstou implantata stabilitati; « vielmainas traucéjumi, kas var bojat implantata fiksaciju un
stabilitati; « jebkada blakusslimiba un atkariba, kas var ietekmét implantéto protézi; « hipersensitivitate pret
implantata materialos ietilpsto$ajiem metaliem.

Relativas kontrindikacijas, kas saistitas ar Sub-Scapularis Sparing metodi, ir $adas: « revizijas operacija;
« aptauko$anas; « mediala glenoida erozija; * smaga rotatoru mansetes tendinopatija; « iek$€jas rotacijas
kontraktdra.

Kaulu audzéju gadijuma izmantojiet piemérotu sistému, kas paredzéta tadu gadijumu arsté$anai, kuriem
nepiecieSama liela kaulu rezekcija (SMR lieli rezekcijas stieni). Lietojot primaros vai revizijas implantatus, kas
nav izstradati un paredzéti izmantosanai kaulu rezekcijas gadijumos, vai rasties neatbilstoss rezultats un/vai
implantata vai implantata fiksacijas klime.
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2.3. RISKA FAKTORI

Talak noradito riska faktoru ietekmé $is protézes izmanto$anas rezultati var bat slikti: « liekais svars';
« fiziskas aktivitates ar lielu slodzi (aktivs sports, smags fiziskais darbs); * nepareiza implantata pozicionésana;
* nepareizs komponentu izmérs; < muskulu nepietiekamiba; «vairdku locitavu funkcionali trauc&jumi;
« atteik§8anas mainit pécoperacijas fiziskas aktivitates; « pacienta infekciju vai kritienu vésture; « sistémiskas
slimibas un vielmainas traucéjumi; - lokalas vai izplatitas neoplastiskas slimibas; «zalu terapijas, kas
nelabvéligi ietekmé kaulu kvalitati, dzi§anu vai pretestibu pret infekciju; « narkotiku lieto§ana vai alkoholisms;
« atziméta osteoporoze vai kaulu atmiekskésanas; - visparéji novajinata pacienta pretestiba pret slimibam
(HIV, audzgjs, infekcijas); * nopietna deformacija, kas izraisa neatbilstoSu sakeri vai nepareizu implantatu
pozicionésanu; «izmanto$ana kopa ar cita razotdja produktiem, protézi vai instrumentiem; < operativas
metodes kltdas.

3. BRIDINAJUMI

3.1. PIRMSOPERACIJAS PLANOSANA

LimaCorporate produktus drikst implantét tikai kirurgi, kas parzina ipa3o kirurgisko metozu sadala aprakstitas
locitavu endoprotezé$anas procediras.

ATLAUTAS/NEATLAUTAS KOMBINACIJAS

Piezime. Ar CTA galvinam ieteicams izmantot traumas humeralos korpusus, lai novérstu iespéjamu
saskari starp galvinu un korpusu, izmantojot spuru humeralo korpusu un ekscentriskos konusus zemakaja
pozicija.

PIEZIME. Liela izméra metala pamatnes glenoids nav piemérots savienodanai ar 36 mm glenosféram
un 40 mm glenosféram.

PIEZIME. 50, 52 un 54 mm diam. humeralas galvinas ar + 3 mm palielinatu augstumu nevar savienot ar
garo adapteru konusiem (gan koncentriskiem, gan ekscentriskiem).

52 un 54 mm diam. humeréalas galvinas ar + 2 mm palielinatu augstumu nevar savienot ar garo adapteru
konusiem (gan koncentriskiem, gan ekscentriskiem).

PIEZIME. SMR metéala pamatnes ir saderigas ar kaulu skravém ar diam. 6,5 mm un 5 mm ar minimalo
garumu 20 mm.

PIEZIME. SMR glenoida plaksnes ir saderigas tikai ar SMR reversajam HP glenosféram.

1 Atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) definicijai kermena masas indekss (KMI), kas ir lielaks par 25 kg/m?
vai vienads ar to
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PIEZIMES PAR GLENOIDA KAULU TRANSPLANTATU

Glenoida kaulu transplantata instrumenti ir paredzéti izmanto$anai tikai ar Axioma TT metala pamatni un
L1 TT metala pamatni.

Glenoida kaulu transplantata metodém ir svarigi izmantot vidéja (Medium), gara (Long) vai ipasi gara
(X-Long) izméra tapinu, lai nodrosinatu minimalo tapinas ievietoSanu kaula, garantgjot komponenta
stabilitati. Talak esosaja tabula noraditas atlautas (v/)/neatlautas (X) kaulu transplantata biezuma un tapinu
izméru kombinacijas:

PAMATNE - TAPINAS IZMERS

MAZS/STD
- « | Ipasi - « | Tpasi
Tss | Videjs | Gars gars Tss | Videjs | Gars gars
5mm
| TRANSPLANTATS X v v v X1 Y|l
LB 10 mm
5| TRANSPLANTATS X X v Vo XYYl
?g 15mm 5 X X v v X X v v
S0 TRANSPLANTATS
=N 150 SLPS
G| TRANSPLANTATS X v v X | v | Y|V
20° SLIPS
TRANSPLANTATS X v v X\ v ||

PIEZIMES PAR SUB-SCAPULARIS SPARING METODI (nav apstiprinata Kanada)

Sub-Scapularis Sparing metodi var izmantot, lai implantétu tikai SMR Glenoid Peg TT, SMR TT metala
pamatnes glenoidu, SMR Axioma TT metala pamatnes glenoidu, SMR metéla pamatnes glenoidu, SMR
Axioma metala pamatnes glenoidu, kaulu skrives un SMR metala pamatnes ieliktni primaras SMR pilnigas
anatomiskas konfiguracijas rekonstrukcijas. Ja operécijas laika tiek konstatéts, ka nepiecieSama reversa
konfiguracija, var izmantot Sub-Scapularis Sparing metodi, lai implantétu tikai SMR Glenoid Peg TT, SMR
TT metala pamatnes glenoidu, SMR Axioma TT metala pamatnes glenoidu, SMR Axioma metala pamatnes
glenoidu un kaulu skraves. Lai implantétu par&jos komponentus, SMR reversajai pleca protézei jaizmanto
standarta kirurgijas metode.

Sub-Scapularis Sparing metodi nevar izmantot SMR CTA galvinu implanté$anai vai gadijumos, ja
nepiecieSama kaulu transplantacija glenoida bojajumu dél.
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PIEZIMES PAR SMR TT HYBRID GLENOID UN SMR TT HYBRID GLENOID REVERSO PAMATNI
Talak eso$aja tabula noraditas atlautas (v/)/neatlautas (X) SMR TT Hybrid Glenoid un SMR humeralo
galvinu kombinacijas:

SMR HUME

/VIRSMAS ATJAUNOSANAS GAL
DIAMETRS (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
MAZS ZEMS N v v N v X X X
MAZS v v v v v v v v
STANDARTA ZEMS ~ v v v v v v X
STANDARTA v N v N v v v v
LIELS ZEMS v v v ~ v v v v
LIELS v v v v v v v v

Ja ir SMR TT Hybrid Glenoid ir vieta un nepiecieamas reversas protézes izmainas, pacientam var iznemt
polietiiéna pamatni, atstajot metala tapinu sava vieta un savienojot to ar SMR TT Hybrid Glenoid reverso
pamatni.

SMRTT Hybrid Glenoid reversa pamatne nav piemérota ja ir spéka kads no Siem nosacijumiem: « tapina
nav pareizi iegulta dobuma kas izvirzits no glen0|da virsmas; « tapina neatrodas stabili glenoida kaula;
« kaula zudums; * kaula transy

SMR TT Hybrid Glenold pamatne ir paredzéta savieno$anai tikai ar SMR TT Hybrid Glenoid metala tapinu.

383



SMR TT Hybrid Glenoid reversa pamatne ir paredzéta izmanto$anai kopa ar talak minétajam SMR
glenosféram:

mponents LEN s Produkta kods

CoCrMo 1374.09.111

Glenosféras diam. 36 mm -
Ti6Al4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031

Ekscentriskas glenosféras diam. 36 mm .
TiBAI4V 1376.15.031
Reversas HP Glenosféras diam. 40 mm 1374.50.400
Reversas HP Glenosféras diam. 44 mm Tpasi augstas molekulmasas 1374.50.440

Z A _ polietiléns X-Lima+ Ti6Al4V
Reversas HP korigéjosas glenosféras 1374.50.444
diam. 44 mm R

SMR TT Hybrid Glenoid reverso pamatni nevar izmantot kombinacija ar SMR glenosféram kopa ar
savienotaju un skrivi, kas piederiga SMR pleca protézes sistemai.
SMR TT Hybrid Glenoid reverso pamatni nevar izmantot kopa ar SMR glenoida plaksném.

SMR TT AUGMENTED 360 PAMATNE

SMR TT Augmented 360 pamatne nav piemérota, kad nepiecieSama kaulu transplantacijas metode.

SMR TT Augmented 360 pamatne ir saderiga tikai ar glenosféras savienotajiem ar mazu (Small-R) izméru
un TT glenoida tapinu ar $adiem izmériem: mazs (Small-R), vidéjs (Medium), gar$ (S-R Long) un Tpasi
gars$ (S-R X-Long).

SMR TT Augmented 360 pamatne ir saderiga ar kortikala kaula skriivi ar diam. 4,5 mm (produkta kods
8431.15.XXX) un minimalo garumu 26 mm, un ta japiestiprina pie glenoida kaula vismaz ar tris kaulu
skravém.

SMR TT Augmented 360 pamatne ir saderiga ar kortikala kaula skravi ar diam. 6,5 mm un minimalo garumu
25 mm, un ta japiestiprina pie glenoida kaula vismaz ar divam kaulu skravém.

SMR TT Augmented 360 pamatne ir saderiga ar kortikala kaula skrivi ar diam. 5 mm (produkta kods
8432.15.XXX), un ta japiestiprina pie glenoida kaula vismaz ar tris kaulu skrivém (divas kaulu skraves ar
minimalo garumu 26 mm un viena ar minimalo garumu 18 mm). Kaulu skrives jaizvieto atbilstigi kirurgijas
metodei.

SMR TT Augmented 360 pamatni nevar izmantot ar SMR glenoida plaksném un SMR sanu savienotaju
ar skravi.
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SMR SANU SAVIENOTAJI AR SKRUVEM
SMR sanu savienotaji nav indicéti lietoSanai ar glenoida kaulu transplantacijas metodém, un tos nevar
izmantot ar SMR TT Augmented 360 pamatni.
Talak esosaja tabula noraditas atlautas (v/)/neatlautas (X) SMR sanu savienotaju un SMR glenosféru
kombinacijas:
SANU SAVIENOTAJS
LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosféra & 36 v v v v v
Glenosféra @ 36 ekscentriska X X X X X
Reversa HP glenosféra @ 40 v v v v X
Reversa HP glenosféra @ 44 v v X X X
Reversa HP glenosféra @ 44 korigéjosa X X X X X
SMR 140° HUMERALAIS REVERSAIS KORPUSS
SMR 140° humeralais reversais korpuss ir indicéts izmanto$anai tikai ar 36 mm glenosféram un saistito
36 mm reverso humeralo ielikni.

REVERSO IELIKTNI LimaVit™ (E vitaminu satuross, ipasi $kérssaistits UHMWPE) nevar savienot ar
TiBAI4V glenosféram.

Sistemas komponentus nedrikst izmantot kopa ar citu raZotdju komponentiem, ja vien to nav atlavis
LimaCorporate. Komponentiem, kas veido originalas LimaCorporate sistémas, jabat stingri savienotiem,
ievérojot $aja dokumenta ieklauto informaciju un pieejamo informaciju par izstradajumu (pieméram,
kirurgijas metodes pasreizéja versija). Lai izmantotu atseviSkus komponentus vai citam sistémam piedero$us
komponentus, ir jasanem LimaCorporate apstiprinajums. RaZotajs un izplatitajs nav atbildigi par savienojumu
iespéjamo nesaderibu. Par implantata izvéli un lieto$anu ir vienpersoniski atbildigs tikai kirurgs.
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Pirmsoperacijas planosana, izmantojot rentgenografiskas veidnes dazados formatos, sniedz batisku
informaciju par izmantojamo komponentu tipu un lielumu, k& ari nepiecieS$amo ieri¢u pareizo kombinaciju
atbilstigi katra pacienta anatomijas Tpatnibdm un TpaSiem stavokliem. NeatbilstoSa pirmsoperacijas
plano$ana var izraisit nepiemérotu implantata izvéli un/vai nepareizu implantata pozicionésanu. Izvéloties
i operacijas veik$anai, talak noraditie faktori var bat kritiski nozimigi sekmiga procediras rezultata
S

P! nepieti nas un nerekonstruéjamas rotatoru mansetes gadijumos tiek
indicéta CTA galvina.
* Pilniga pleca endoprotezésana: rotatoru man3etei jabit veselai vai rekonstrugjamai. Nepietiekamas un
nerekonstruéjamas rotatoru mansetes gadijumos tiek indicéta hemiprotéze ar CTA galvinu vai reversa totala
pleca artroplastija.
 Pleca reversa endoprotezé$ana: glenoida un plecu kaula kvalitatei ir jabat pietiekami augstai, lai tiktu
nodro$inats nepiecieSamais implantata atbalsts. Bitiska kaula masas zuduma gadijumos un gadijumos, kad
nevar nodro$inat atbilsto$u fiksaciju glenoida pusé, ir javeic hemiartroplastija ar CTA galvinu.
* Kaulu transplantacija: péc iznemsanas transplantéats ir japarbauda, lai parliecinatos, vai kaula kvalitate ir
piemérota izmanto$anai ar glenoida kaulu transplantacijas metodi. Glenoida kaulu transplantacijas metodi
nedrikst lietot ar sliktas kvalitates kaulu, jo tas var traucét kaulu dzisanu.
LimaCorporate specializétais tehniskais personals var sniegt konsultacijas par pirmsoperacijas planosanu,
kirurgisko metodi, ka arT palidzibu saistiba ar produktiem un instrumentiem gan pirms operacijas, gan tas laika.
Pacients ir jabridina par to, ka protéze neaizstaj normalu, veseligu kaulu, ka protéze var salzt vai sabojaties
noteiktu darbibu vai traumu rezultata, ka tai ir ierobeZots paredzamais kalposanas laiks un ka ta péc kada laika
var bt janomaina: implantata ilgmaZibu un veiktspéju laika gaita var ietekmét pacienta patologijas dabiska/
fiziologiska progresésana, blakusslimibu un pécoperacijas komplikaciju esamiba, pat ja tas nav tiesi saistitas
ar implantatu (t.i., infekcijas sapes, stivums, samazinats kustibu diapazons).
Pirmsoperacijas laika jaapsver sadala “VISPARIGA INFORMACIJA PAR INDIKACIJAM, KONTRINDIKACIJAM
UN RISKA FAKTORIEM” un “IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS” minéto faktoru |espe]ama
ietekme un pacients jainformé par to, kadus pasakumus vin$ var veikt, lai mazinatu $o faktoru iesp&jamo
ietekmi.
ati ir j p: ices.
atkartoti i a kas ieprieks $i implantéti cita pacienta.
jiet atkartoti i atu, kas iepriek$ saskaries ar citas personas kermena Skidrumu vai

audiem.

no i ji kas jau ir atvérts vai izskatas bojats.
Neizmantojiet |mplantatus péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes.
Kirurgiskie instrumenti, ko izmanto kirurgijas veikéanai, normalos lietojuma apstaklos nolietojas. Péc plasas
lieto$anas vai parmérigas slodzes instrumenti ir uznémigi pret lizumiem. Kirurgiskie instrumenti ir jaizmanto
tikai tiem paredzétajiem mérkiem. Pirms lietoSanas kirurgisko instrumentu funkcionalitate ir japarbauda, jo
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bojatu instrumentu lietoSana var izraisit priekSlaicigu implantatu atteici. Bojatie instrumenti pirms operéacijas
ir janomaina.

3.2. OPERACIJAS LAIKA

Ir ieteicams izmantot izméginajuma ierices, lai parbauditu pareizu vietas sagatavo$anu, izmantojamo
implantatu izméru un novietojumu. Operacijas laika ir ieteicams nodro$inat papildu implantatu pieejamibu
lietoSanai gadijumos, kad ir nepiecieSsamas citu izméru protézes vai kad nevar izmantot pirms operacijas
izvélétas protézes.

Implantata pareiza izvéle, ka arf pareiza novieto$ana ir arkartigi svariga. Implantata komponentu nepareiza
izvéle, novietojums, izlidzina$ana un fiksé$ana var radit neparastus spriedzes apstaklus, kas var negativi
ietekmét sistémas darbibu un implantata kalpo$anas ilgumu.

Komponenti, kas veido originalas LimaCorporate sistémas, ir jamonté atbilstosi kirurgiskajai metodei un
jaizmanto tikai noraditajam indikacijam.
Izmantojiet tikai instrumentus un izméginajuma komponentus, kas ir izstradati konkréti lietoSanai ar
izmantotajiem implantatiem. Citu raZotaju instrumentu izmanto$ana vai tadu instrumentu izmanto$ana,
kas paredzéti lietoSanai citas sistémas, var izraisit neatbilstoSu implantata vietas sagatavo$anu, iericu
nepareizu novietojumu, savietojumu un fiksaciju; — rezultata sistéma var kit valiga; var zust funkcionalitate,
samazinaties implantata izturiba, un tas var izraisit citas operacijas nepiecie$amibu.

Ir jaievéro piesardziba, lai nodrosinatu komponentu savstarpgjo savienojumu virsmu aizsardzibu (koniskas
virsmas); ir janodro$ina implantatu artikularo virsmu aizsardziba pret skrap&umiem un citiem bojajumiem.
Visam komponentu savienojumu virsmam pirms samontésanas jabat tiram un sausam. Ir javeic komponentu
savienojumu stabilitates verifikacija atbilstosi kirurgiskaja metodé sniegtajam aprakstam. Stradajot ar
Trabecular Titanium iericém, ir jaievéro piesardziba; tas nedrikst nonakt saskaré ar audumiem, kas var
atbrivot dalinas trabekularaja struktara.

3.3. PECOPERACIJAS APRUPE

Kirurgam vai citam atbilsto$i apmacitam mediciniskajam darbiniekam ir janodroSina adekvata pécoperacijas
apripe. Péc operacijas ir ieteicams regulari veikt rentgenuznémumus, lai konstatétu jebkadas izmainas
implantata vai apkartéjo audu novietojuma vai stavokll. Protézu implantatu komplikacijas un/vai bojajumi
biezak rodas pacientiem ar parspilétam gaidam attieciba uz funkcionalitati, pacientiem ar lieko svaru, fiziski
aktiviem pacientiem un/vai pacientiem, kuriem neizdodas izpildit nepieciesamo rehabilitacijas programmu.
Parmériga fiziska aktivitate vai endoprotezétas locitavas trauma var izraisit locitavas protézes priekslaicigu
atteici protézes implantata valiguma, lGzuma vai anormala nodiluma dél. Kirurgam ir jabridina pacients par
nepiecieSamibu atbilstosi kontrolét aktivitates, ka arT jainformé, ka ir iesp&jami implantatu defekti parmériga
locitavas nodiluma dé|.

Kirurgam pacients ir jainformé par loceklu darbibas ierobeZojumiem péc pleca artroplastijas un par to, ka ir
jaievéro piesardziba, jo Tpasi pécoperacijas perioda, jo rekonstruéta locitava ir jasarga no pilnas noslodzes.
Kirurgam noteikti ir jasniedz pacientam noradijumi par $adiem piesardzibas pasakumiem:
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« izvairities no atkartotas liela smaguma celSanas; « kontrolét kermena masu; « izvairities no pék3nas lielas
slodzes (ta ir saistita ar tadam aktivitatém ka kontakta sporta veidi un teniss) vai kustibam, kas var izraisit
peksnu apstasanos vai izgrieSanos; « izvairities no pozicijam, kas var palielinat izmezgijumu risku, pieméram,
lielas abdukcijas un/vai iek$€jas rotacijas.

Pacients ir jainformé par to, ka implantats vai ta sastavdalas var nodilt vai nedarboties, ka ari var bt
nepiecieS$ama to nomaina. Netiek garantéts, ka implantats kalpos visu atlikuSo pacienta mazu vai kadu
konkrétu laiku. Ta ka protézu implantati nav tik spécigi, uzticami un izturigi k& dabigi, veseligi audi/kauli,
iespéjams, kada bridT visas $is ierices bls janomaina.

Lai izvairitos no negativas ietekmes uz kirurgiskas procediras rezultatu, jaievéro atbilstosi pécoperacijas
rehabilitacijas noradijumi un piesardziba.

3.4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas parasti un visbieZak var rasties ortopédiskas protézes procediras dél,
var bt 3adas: - protézu komponentu valigums, pieméram, osteolizes dél; + protézes izmezgijums un
nestabilitate; « ierices sapli$ana vai bojajumi; « stiena nosésanas; « sisttmas nestabilitate neadekvata miksto
audu Iidzsvara dél; « atdaliS8anas nepareizas iericu savienoSanas dél; « infekcija; * lokala hipersensitivitate;
« lokalas sapes; < periprotézes lGzumi, tostarp IGzumi operaciju laika; «kaula resorbcija; « parejosi vai
pastavigi nervu vai muskulu bojajumi; «ieri¢u lGzumi; « modularo savienojumu nodilums; « parmérigs Tpasi
augstas molekulmasas polietiiéna komponentu nolietojums bojatu artikularo virsmu vai dalinu klatbdtnes
dél; » metaloze; « heterotopiska osifikacija; * pleca kaula rivéSanas; « rotatoru mansetes bojajums; « glenoida
erozija (tikai hemi procedaras); « kustibu diapazona zudums; « asins zudums; « papildu operacija.

DazZas blakusparadibas var izraisit navi. Visparéjas komplikacijas ietver vénu trombozi ar plausu emboliju/bez
tas, sirds un asinsvadu vai plausu traucéjumus, hematomas, sistémiskas alergiskas reakcijas, sistemiskas
sapes, asins zudumu, donora vietas saslim3anu, Tslaicigu vai pastavigu paralizi.

4. STERILITATE

a. Implantati

Visi implantéjamie sistémas komponenti tiek nodro$inati sterili un ar sterilitates noteiktibas pakapi (Sterility
Assurance Level — SAL) 10%. Metala komponenti ir steriliz&ti, izmantojot apstarodanu (elektronu vai gamma
starojumu) vai etilénoksidu, savukart ipasi augstas molekulmasas polietiléna komponenti ir sterilizéti,
izmantojot etilénoksidu. Implantati ar hidroksiapatita parklajumu tiek sterilizéti tikai ar apstaro$anu (elektronu
vai gamma starojums). Nelietojiet komponentu no iepakojuma, kas jau ir atvérts vai izskatas bojats.
Neizmantojiet implantatus péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes.
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b. Instrumenti

Instrumenti tiek piegadati nesterili un pirms lietoSanas ir janotira, jadezinficé un jasterilizé atbilstosi
parbauditam metodém (brodira “Instrumentu apkope, tiriSana, dezinficéSana un sterilizéSana” skatiet
parbauditus sterilizacijas parametrus; $T broSira ir pieejama péc pieprasijuma, vai to var lejupieladét
vietné www.limacorporate.com sadalad Products (Produkti)). Lietotajiem jaapstiprina vinu Tpasie tirisanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procesi un aprikojums.

5. PACIENTAM NODERIGA INFORMACIJA
Pacientam noderigu informéaciju par visiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajiem pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem attieciba uz ierici skatiet iepriek$éjas sadalas.

Kirurgs informé pacientu par visiem turpmak nepiecieS8amajiem pasakumiem, kas saistiti ar pacienta veselibas
stavokli.
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5.1. MAGNETISKAS REZONANSES ATTELDIAGNOSTIKA (MAGNETIC RESONANCE IMAGING — MRI)

Nekliniska testé$ana paradija, ka LimaCorporate SMR sistéma ir dro$a lietoSanai MR vidé ar nosacijumiem.
Pacientu ar $o ierici var dro$i skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:
+ 1,5 teslu un 3 teslu statisks magnétiskais lauks ar:
- Maksimalo telpiska lauka gradientu 8500 G/cm (85 T/m)
- Maksimalo spéku 154 000 000 G?/cm (154 T?/m)
- Teorétiski aprékinato maksimalo visa kermena vidéjo (WBA) ipatnéjo absorbcijas atrumu (SAR) 2 W/kg
(norméls darbibas reZims)
RF sildisana
lepriek$ aprakstitajos skené$anas apstaklos sagaidams, ka SMR pleca sistéma radis maksimalo
temperatiras paaugstinajumu, kas ir mazaks par:
*6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) ar RF saistitu temperatiiras pieaugumu, fona temperatirai palielinoties par:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslas, SMR anatomiska pleca sistéma) péc 5 mintes ilgas nepartrauktas skenésanas;
=0,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslas, SMR reversa pleca sistéma) péc 4,3 mindtes ilgas nepartrauktas skenésanas;
+6,0 °C (2 W/kg, 3 teslas) ar RF saistitu temperatiras pieaugumu, fona temperattrai palielinoties par:
,6 °C (2 W/kg, 3 teslas, SMR anatomiska pleca sisttma) péc 12 mindtes ilgas nepartrauktas skenésanas;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas, SMR reversa pleca sistéma) péc 12,5 minates ilgas nepartrauktas skenésanas.
MR artefakti pie 3T
Nekliniskajos testos ierices raditie attéla artefakti izvirzas aptuveni 98,9 mm (SMR anatomiska pleca
sistéma)/72,9 mm (SMR reversa pleca sistéma) attaluma no SMR pleca sistémas, kad to attélo ar gradienta
atbalss impulsa sekvenci un 3 teslu MR sistemu.
PIEZIME. SMR sistéma ir testéta MR vidé kombinacija ar kaulu skrivém 6,5 mm diam. un 20+35 mm
garuma (kodi 8420. 15 010 8420.15.020, 8420.15.030, 3420 15.040).

MR TT A sa spuraina stiena bez cementa, SMR sanu savienotaju
ar skravi, SMR reverso leaVn"" (E vi inu satuross, Sk & istits, pasi
polietiléns) ieliktnu un SMR 140° humerala reversd korpusa un SMR sistémas izmanto$ana
kombinacija ar citam kaulu skvuvem nav izverteta attieciba uz drosibu un saderibu MR vidé.
lerices nav G uz $ un migrésanu MR vidé. Ar paslvu implantatu MR vidé
saistitie riski ir novértéti, un ir zinams, ka tie ietver uzsilSanu, migréSanu un attélu artefaktus
implantata tuvuma.
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6. ZINOSANA PAR NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

Atbilstigi nevélama notikuma/nopietna nevélama notlkuma deflnlcual kas snlegta Regula ES 2017/7452
lietotajiem un/vai paclentlem ir plenakums zinot r: un par
visiem i i kas r Si istiba ar ierici; * zinot razotajam par
visiem nevélamajiem notikumiem un/vai ierices nepareizas darbibas gadijumiem vai izmainam tas
darbiba, kas var ietekmét drosibu.

Arpus ES tirgus: ievérojiet nevélamo notikumu definicijas atbilstigi piemérojamiem tiesibu aktiem.

2 nevélams notikums ir definéts ka jebkura nepareiza darbiba vai ierices Tpasibu un/vai darbibas pasliktinasanas, ieskaitot
ergunomlsku |pas'bu radllas I|elosanas kludas, ka arT jebkadu raZotaja sniegtas informacijas neatbilstibu un jebkadu
is notikums tiek uzskatits par nopietnu, ja tas tiesi vai netiesi izraisijis, varétu bat
izraisTjis vai varétu |zra\s|t kadu no Siem notikumiem: a) pac\enta lietotaja vai citas personas nave, b) pacienta, lietotaja
vai citas personas veselibas stavokla Tslaiciga vai liska nopietna \as, c) nopietns sabiedribas
veselibas apdraudéjums.
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LITHUANIAN - LIETUVIY

SMR PETIES SISTEMOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ naudodamasis ,LimaCorporate" produktu, chirurgas turéty atidziai iSanalizuoti tolesnes rekomendacijas,
ispéjimus ir nurodymus, taip pat naujausig turimg su produktu susijusig informacijg (pvz., produkto literatarg,
chirurginj metoda).

1. INFORMACIJA APIE PRODUKTA

Pagrindiné SMR anatominés sistemos sgnario protezo paskirtis yra i dalies arba visiSkai atkurti sgnario
anatomija, o SMR reversingje peties sistemoje natiiralaus peties-Zastikaulio sanario geometrija yra apversta.
Sanario protezu siekiama sumazinti skausmg ir suteikti pacientui sgnario mobiluma. Skausmo mazinimo ir
mobilumo lygis i§ dalies priklauso nuo prieSoperacinés situacijos, galimybiy operacijos metu ir reabilitacijos
po operacijos.

SMR peties sistema yra skirta daliniam arba visiSkam, pirminiam ar reviziniam peties sgnario keitimui atlikti.
SMR peties sistemos komponentus sudaro Zastikaulio kamienai, Zastikaulio kdnai, kdginiai adapteriai,
Zastikaulio galvutés ir glenoidiniai komponentai. Komponentai skirti naudoti su cementu arba be jo, kaip
nurodyta 2.1 skirsnyje.

SMR sistemos komponenty negalima naudoti kaip pavieniy komponenty arba su kity gamintojy komponentais.
PASTABA: kai kuriuos SMR sistemos komponentus leidZziama naudoti su ,Limacorporate S.p.A.* gaminamomis
.SMR Stemless” ir ,PRIMA Humeral* sistemomis.

1.1. MEDZIAGOS

SMR sistemos medziagos pateiktos 2.1 skirsnio lenteléje.

Visos medziagos perkamos pagal tarptautinius standartus ir yra placiai naudojamos ortopedijos srityje.
CoCrMo, naudojamo kai kurioms SMR sistemos sudedamosioms dalims gaminti, sudétyje yra kobalto (kuris
yra 1B klasés CMR), kurio procentiné dalis virSija 0,1 proc. (masés %). Vis délto cheminiai bandymai rodo,
kad kobalto i$siskyrimas | Zmogaus organizmg yra mazesnis nei 0,1 proc. (masés %). Be to, biologinio
suderinamumo bandymai ir ilgalaiké klinikiné patirtis naudojant $ig medziagg ortopedijoje parodé, kad galima
tikétis priimtino biologinio atsako lygio. Todél buvo atsiZvelgta j rizikg, susijusig su CoCrMo ir kity medziagy
naudojimu, ir gamintojas jvertino, kad susijusios rizikos ir naudos santykis yra priimtinas. Kai kurie pacientai
gali bati jautrds implanty medZiagoms ir (arba) medziagoms, i$ kuriy gaminami implantai (pvz., gali atsirasti
padidéjusio jautrumo ar alerginés reakcijos); chirurgas turéty atitinkamai j tai atsizvelgti. Vadovaukités kaulinio
cemento (PMMA) gamintojo nurodymais, kaip paruosti kaulinj cementg, naudojant kaulinj cementg protezams
fiksuoti.
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1.1.1. MEDICININES MEDZIAGOS IR AUDINIAI

Jtaise néra $iy medziagy: « medicininiy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos darinius; « Zmogaus
kilmés audiniy ar Igsteliy, jy dariniy; « gyvaninés kilmés audiniy ar Igsteliy, jy dariniy, kaip nurodyta reglamente
(ES) Nr. 722/2012.

1.2. NAUDOJIMAS, SANDELIAVIMAS IR SAUGUS ATLIEKY TVARKYMAS

Visi jtaisai yra pristatomi sterilGs ir turéty bati laikomi aplinkos temperattiroje, kurios indikacinis diapazonas yra
0-50 °C/ 32-122 °F; apsauginéje uzdaroje pakuotéje, kontroliuojamose patalpose, ir turéty bati apsaugoti nuo
Sviesos, karscio ir staigiy temperataros poky&iy.

Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis tiksliai atitinka aprasyma, atspausdintg ant etikeciy.
Venkite kontakto tarp implanto bei objekty ir medziagy, kurios gali turéti jtakos sterilumui arba paviréiaus
vientisumui. Prie$ naudo]lma rekomenduojama atidZiai apziaréti kiekvieng |mp|anta kad jsitikintuméte, jog
implantas nepazei és iSimty k lii naudoti, jei jie numetami arba kitaip
atsitiktinai pazeldzmml ltalsq negalima modifikuoti.

Jtaiso kodg ir partijos numerj reikia jrasyti j paciento slaugos istorija, naudojant etiketes, kurios pateiktos
komponenty pakuotéje.

Jtaisy, kurie ¢iau buvo i i, i naudo(l pakartotinai. Rizika, susijusi su pakartotiniu
vienkartinio ji jtaisy ji yra:ei . ankstyvas arba vélyvas jtaiso gedimas arba
jtaiso tvirtini 5 atiti ji i tarp i Jungclq stoka (pvz kaginiy jungclq), * su jtaisu
idéveéj| u ir Siukslemis del i i « ligy per (pvz., 21V,

iné atsakas |/

SALINIMAS medicininius jtaisus turi $alinti ligoninés personalas, vadovaujantis galiojanciais jstatymais.

1.3. [TAISO VEIKIMAS, NUMATOMA KLINIKINE NAUDA, NUMATOMA NAUDOJIMO TRUKME
Pagrindinis sgnario protezo tikslas — atkurti sgnario anatomijg. Sgnario protezu siekiama sumazZinti skausma ir
suteikti pacientui sgnario mobiluma. Galimybé sumazinti skausma ir padidinti mobiluma i$ dalies priklauso nuo
prieSoperacinés situacijos, galimybiy operacijos metu ir reabilitacijos po operacijos.

,LimaCorporate" kasmet atnaujina saugos ir klinikiniy rezultaty santraukg (SSCP), kuri jkeliama | EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



Numatomas SMR reverslnes sls!emos eksplaatawmo rodiklis yra bent 96 proc.* per 7 metus.
rodiklis yra bent 92 proc.* per 7

metus.

Numatomas ,,SMR Hemi* iné i il rodiklis yra bent 91 proc.* per 7
metus.

* su *2 proc. kintamumu

Sios vertés yra pagristos moderniausiu panasaus jtaiso etalonu, ytu remiantis artr
registrais.

PASTABA. Numatomas medicinos jtaisy naudojimo laikas, kai jie pateikiami j rinkg ir pradedami naudoti (t.
y. implantuojami j paciento kiing), gali priklausyti nuo jvairiy veiksniy:

a) medicinos jtaisui biidingos savybés (ypatybés) (pavyzdZziui: medicinos jtaiso dizaino, gamyboje
naudojamos medZiagos, paties medicinos jtaiso gamybos proceso, pavirSiaus tekstiiros, medicinos jtaiso
osteolaidiniy ir osteoindukciniy savybiy);

b) iSoriniy veiksniy, susijusiy su operacijos procesu (pavyzdZiui, teisingo medicinos jtaiso pasirinkimo,
pirminés fiksacijos stabilumo, padéties nustatymo tikslumo);

c) su pacientu susijusiy iSoriniy veiksniy (pavyzdziui, etiologijos, patologijos, fiziniy savybiy, amziaus,
ankstesnés chirurginés anamnezés, kasdienés veiklos);

d) naudojimo instrukcijos informaciniame lapelyje paminéty rizikos veiksniy, jei jie dar néra jtraukti j a—c
punktuose nurodytus veiksnius;

e) veiksniy, susijusiy su visomis galimomis komplikacijomis, kurios gali turéti jtakos implanto naudojimo
trukmei.

Numatomas eksploatavimo laikas buvo apskai¢iuotas taikant analitinj ir racionalizuotg jvertinima,
atsizvelgiant j:

i. naudojant medicinos jtaisg surinktus klinikinius duomenis;

ii. duomenis apie iSgyvenamuma, pateikty artroplastikos registruose, susijusiuose su panasiais medicinos
jtaisais (nustatytas naujausiy technologijy etalonas);

iii. tikéting (nuspéjama) medicinos jtaiso elgseng tolesnio stebéjimo metu.

Atlikus analitinius vertinimus, tikétina eksploatavimo trukmés reikSmeé apytiksliai prilyginama vienetui.
Reiksmé aiskinama tinkamai atsizvelgiant j nurodytg reikSmeés kintamuma, batinai atsizvelgiant j visus a—e
punktuose nurodytus svarbius veiksnius.

2. NUMATYTASIS TIKSLAS, INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS IR RIZIKOS VEIKSNIAI

Proteziniai implantai yra sukurti ilgalaikiam implantavimui Zmogaus organizme. Jy paskirtis — protezuoti peties
sgnarj.
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2.1. INDIKACIJOS

SMR sistema yra skirta daliniam ar visiS§kam, pirminiam ar reviziniam peties sgnario keitimui atlikti pacientams,
kuriy skeletas yra visiskai susiformaves. SMR anatominé sistema yra skirta daliniam arba visiskam pirminiam
arba reviziniam peties sanario keitimui atlikti pacientams, kurie turi negalig dél iy priezas¢iy: « neuzdegiminé
degeneraciné sanariy liga, jskaitant osteoartritg ir avaskuling nekroze; « uzdegiminé degeneraciné sanariy
liga, tokia kaip reumatoidinis artritas; « Gminiy Zastikaulio galvutés 10zZiy, kuriy negalima gydyti kitais 1Gziy
fiksavimo metodais, gydymas; « nepavykusio pirminio implanto revizija (netaikoma taikant ,Sub-Scapularis
Sparing* metoda; SMR becemengiy briaunuoty trumpuyjy kamieny atveju — tik tuo atveju, jei lieka pakankamai
kaulo); * manZetés plysimo artropatija (tik CTA galvutéms, netaikoma taikant ,Sub-Scapularis Sparing*
metoda); * peties artrozé be pernelyg didelio mentés kaulo netekimo: A1, A2 ir B1 pagal Walch klasifikacijg
(tik ,SMR TT Hybrid Glenoid);

Dideli rezekcijos kamienai skirti naudoti onkologijoje.

Glenoidinio kaulo persodinimo instrumenty paskirtis — paruosti kaulinj transplantatg i$ paciento Zastikaulio
galvutés arba alograftg i$ kauly banko, kad bity atkurta glenoidinio kaulo anatomija esant glenoidinio kaulo
trakumui (pvz., glenoidinio kaulo B2 arba C tipo pagal Walch klasifikacijg).

SMR reversiné sistema skirta pirminiam, lGZusiam ar reviziniam totaliniam peties sgnario endoprotezui, kai yra
didelis rotatoriaus manzetés trikumas ir sunki artropatija (nejgalus petys).

Paciento sgnarys turi bati anatomiskai ir struktariskai tinkamas priimti pasirinktus implantus, taip pat tam, kad
baty galima naudoti jtaisa, batinas funkcinis deltinis raumuo. Naudojant moduling SMR sistemg galima surinkti
komponentus jvairiose Zastikaulio ir peties konstruktuose.

Anatominio peties sanario konstrukcijg sudaro peties Zastikaulio kamienas, Zastikaulio kinas, kaginis
adapteris ir Zastikaulio galvuté. Reversinio peties sistemoje Zastikaulio konstruktas susideda i$ Zastikaulio
kamieno, reversinio Zastikaulio kno ir reversinio jdéklo. Zastikaulio puséje zastikaulio kamieno fiksacija lemia,
ar konstrukcija yra cementuota, ar necementuota. Anatominj glenoidinj konstruktg sudaro visas polietileno
glenoidinis protezas arba metaliné nugarélé, sumontuota su jdéklu; o reversinj glenoidinj konstruktg sudaro
metaliné nugarélé, jungtis ir glenosfera. Glenoidinio protezo puséje polietileninio glenoidinio protezo ar
metalinés nugarélés fiksacija lemia, ar konstrukcija yra cementuota, ar necementuota. Periferiniai ,SMR TT
Hybrid Glenoid* kai$¢iai yra skirti fiksuoti kauliniu cementu, o centrinis kaistis skirtas fiksuoti be cemento. ,SMR
TT Hybrid Glenoid" reversiné pagrindo plokstelé skirta anksc¢iau implantuotam hibridinés ,SMR TT Hybrid
Glenoid” reversiniam peties sgnario endoprotezui pakeisti; $is jtaisas negali bati naudojamas pirminéms
operacijoms.

Daugiau informacijos apie cementuoty ar necementuoty SMR sistemos komponenty naudojimg pateikiama
toliau esancioje lenteléje.
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Komponentai

SMR kamienai (cementuoti,

cementuotos revizijos) TiGAMY M1 X
SMR kamienai (becemenciai
briaunuoti, becementés Ti6AI4V M1 X
revizijos)
SMR trumpieji kamienai N
(becemenciai briaunuoti) TieAl4V M1 X
SMR didelés rezekcijos N
Kkamienai TiBAI4V M1 X
SMR moduliniai tarpikliai Ti6AI4V M1 X
SMR Zzastikaulio kainai y
(trauminiai, briaunuoti) TiGAKY M1 X X
SMR reversinis Zastikaulio TiGAV M1 X X
kiinas y

TiBAI4V + HA M1, M13 X X
SMR 140° reversinis TiGAY M1 X X
Zastikaulio kinas TBA4V +HA | M1 M3 | X | X
SMR Zastikaulio tiesimas Ti6AI4V M1 X X
SMR zastikaulio galvutes | C°C™ M4 X | X
(standartinés, CTA) Ti6AIAY M1 X X
SMR kaginiai adapteriai TiBAI4V M1 X X

(neutral@s, ekscentriniai)
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SMR CTA galvutés

protezai

adapteris reversiniam Ti6AI4V M1
Zastikaulio kainui
SMR kaginiai adapteriai N
(neutralis, ekscentriniai) TiGAKY M4
SMR CTA galvutés
adapteris reversiniam Ti6AI4V M1
Zastikaulio kinui
CoCrMo M1, M8
SMR glenosferos
TiBAI4V M1, M8
SMR reversing HP JHMPE e
glenosfera Ti6AI4Y
SMR jungtys su varztais IJIEII:/:@/PE M8
UHMWPE M9
UHMWPE
SMR iniai jdéklai XLima "
reversiniai jdéklai Limavit™
(vitaminu E
stipriai susietas M10
UHMWPE)
CoCrMo M8
SMR reversinés HP
glenosferos Aliuminio
oksidas M8
. SMR cementuoti glenoidiniai | ).\ \wvpE M8




. M1, M12,
SMR cementuoti glenoidiniai UHMWPE M13
protezai su 3 kaisciais g:I_Ii\I/_InV;IPE M1, M12
TiBAI4V + M1
SMR metaliné nugarélés PoroTi + HA
glenoidinis protezas TiGAI4V + M1
PoroTi FDA
SMR TT pagrindo plokstelé | Ti6AI4V M3
.SMR Axioma TT* pagrindo y
plokstele TiBAI4V M8
. “ TiBAI4V 3D

+SMR Glenoid Peg TT' spausdintas M8
SMR metalinis nugarelés UHMWPE M7
jdeklas
,SMR Axioma“ metalinis
nugarélés jdéklas UHMWPE M8, M11
SMR glenoidiné plokstelé Ti M3

Periferiniai

kaiSciai UHMWPE +Ta | M1, M8
SMR (sudedamoji a :
LTb ,d dalis)

ybri PP
iq¢ | Centring dalis "

Glenoid - TiBAI4V 3D

gs;;gidamop spausdintas M1
SMR TT Hybrid Glenoid*
” . . TIBAI4V +
reversiné pagrindo prokstelé UHMWPE

+ varztas

399



+SMR TT Augmented 360"

plokstelé TiGAIY X :

Medziagy standartai

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D spausdintas (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-
12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (vitaminu E
stipriai susietas UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Aliuminio oksidas
(ISO 6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — ,,PoroTi Titanium“ danga (ASTM F1580) — HA danga (ISO
13779-6)

A = anatominis; R = atvirkstinis; C = cementuotas; NC = necementuotas.
*Néra ES.

** Cheminé zaliavy sudétis pateikta skyriuje ,Raw Material Compositional Limits (%)“ (Zaliavy sudéties
ribos (%), atsizvelgiant j lenteléje nurodytg Zaliavy nuoroda.

2.2. KONTRAINDIKACIJOS

Absoliucios kontraindikacijos: < vietiné ar sisteminé infekcija; < sepsis; ¢ nuolatinis TOminis ar létinis
osteomielitas; « patvirtintas nervy pazeidimas, paZeidZiantis peties sgnario funkcijg; « deltinio raumens
nepakankamumas.

Susijusios kontraindikacijos: « kraujagysliy ar nervy ligos, pazeidziancios atitinkamg gallng; < kauly
nepakankamumas (pavyzdziui, dél osteoporozés ar ankstesnés ilgesnés revizinés operacijos), dél kurio
sumazéja implanto stabilumas; * medZiagy apykaitos sutrikimai, dél kuriy gali sutrikti implanto fiksacija
ir stabilumas; < bet kokia gretuting liga ir priklausomybé, galinti turéti jtakos implantuojamam protezui;
« padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

Santykinés kontraindikacijos, susijusios su ,Sub-Scapularis Sparing” metodu: « reviziné operacija; « nutukimas;
+ medialinés glenoidinés dalies erozija; * sunki rotatoriy manZetés tendinopatija; « vidinés rotacijos kontraktara.
Kauly naviky atvejais naudokite tinkama sistema, skirtg gydyti atvejus, kai reikia dideliy kauly rezekcijy (SMR
dideliy rezekcijy kamienai). Naudojant pirminius ar revizinius implantus, kurie néra sukurti ir skirti naudoti kaulo
rezekcijos atvejais, rezultatai gali bati prasti ir (arba) implantas ar implanto fiksacija gali bati nepakankami.
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2.3. RIZIKOS VEIKSNIAI

Dél toliau nurodyty rizikos veiksniy, naudojant §j proteza, galimi prasti rezultatai: « antsvoris'; « sunki fizine
veikla (aktyvus sportas, sunkus fizinis darbas); « netinkama implanto padétis; « netinkamas komponenty dydis;
« raumeny nepakankamumas; « daugybiné sanariy negalia; « atsisakymas keisti pooperacine fizing veikla;
« ankstesnés paciento infekcijos ar kritimai; « sisteminés ligos ir medziagy apykaitos sutrikimai; « lokalios ar
iSplitusios navikinés ligos; « vaisty terapija, kuri neigiamai veikia kauly kokybe, gijimg ar atsparuma infekcijai;
« narkotiky vartojimas ar alkoholizmas; * ry$ki osteoporozé ar osteomaliacija; * susilpnéjes paciento atsparumas
ligoms (dél ZIV, augliy ar infekcijy); * sunki deformacija, kuri lemia netinkama implanty tvirtinimg ar padetj;
« protezo naudojimas kartu su kito gamintojo produktais, protezais ar prietaisais; operacijos metodo klaidos.

3. |SPEJIMAI

3.1. PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS

,LimaCorporate” produktus turi implantuoti tik chirurgai, susipazine su sgnariy keitimo procediromis, kurios
aprasytos konkreciy chirurginiy metody aprasuose.

LEISTINAS / NELEISTINAS DERINIMAS

Pastaba. Naudojant CTA galvutes, rekomenduojama naudoti trauminius Zastikaulio kiinus, kad bty
idvengta galimo galvutés ir kiino susilietimo, kai apatinéje padétyje naudojamas briaunuotas Zastikaulio
kiinas ir ekscentriniai kagiai.

DEMESIO: dideli iniai garélé lenoidiniai p i netinka jungti su 36 mm ir 40 mm
glenosferomis.

PASTABA. 50, 52 ir 54 mm Zzastikaulio galvuéiy su 3 mm padidintu auk$ciu negalima jungti su ilgaisiais
kaginiais adapteriais (tiek koncentriniais, tiek ekscentriniais).

52 ir 54 mm Zastikaulio galvuéiy su 2 mm padidintu auk$¢iu negalima jungti su ilgaisiais kiginiais adapteriais
(tiek koncentriniais, tiek ekscentriniais).

PASTABA. SMR metalinés nugarélés yra suderinamos su 6,5 mm ir 5 mm skersmens kauly varztais, kuriy
maziausias ilgis — 20 mm.

PASTABA. SMR glenoidinés plokstelés yra suderinamos tik su SMR reversinémis HP glenosferomis.

' Anot Pasaulio sveikatos organizacijos (WHO), kiino masés indeksas (KMI), didesnis nei ar lygus 25 kg/m?
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PASTABOS APIE GLENOIDINIO KAULO TRANSPLANTATA

Glenoidinio kaulo transplantato prietaisai skirti naudoti tik su ,Axioma TT“ megaline nugaréle ir L1 TT
metaline nugaréle.

Naudojant glenoidinio kaulo persodinimo metodus, svarbu naudoti ,Medium*, ,Long" arba ,X-Long" dydZio
kaicius, kad kaistis kuo maziau jsiskverbty j vietinj kaulg ir baty uztikrintas komponento stabilumas. Toliau
pateiktoje lenteléje nurodomi leistini (v/) / neleistini (X) kaulo transplantato storio ir kai$¢iy matmeny deriniai:

TT METALINE NUGARELE - KAISCIO DYDIS

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

5mm
2 TRANSPLANTATAS X VoY X R
2 10 mm
=] TRANSPLANTATAS X X vl v X R
E 15 mm
- TRANSPLANTATAS X X vl v X X VoV
z
©
‘2 15° NUOZULNUS
51| TRANSPLANTATAS X VoYY X VoYY
2 20° NUOZULNUS

TRANSPLANTATAS X VoYY X VoYY
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PASTABOS DEL ,,SUB-SCAPULARIS SPARING“ METODO (Kanadoje nepatvirtintas)

,Sub-Scapularis Sparing“ metodas gali bati naudojamas tik ,SMR Glenoid Peg TT“, SMR TT metaliniam
nugarélés glenoidiniam protezui, ,SMR Axioma TT“ metaliniam nugarélés glenoidiniam protezui, SMR
metaliniam nugarélés glenoidiniam protezui, ,SMR Axioma“ metaliniam nugarélés glenoidiniam protezui,
kauliniams varztams ir SMR metaliniam nugarélés jdéklui implantuoti dedant pirminius SMR totalinés
anatominés konfigdracijos protezus. Jei operacijos metu nustatoma, kad reikalinga atvirkstiné konfigdracija,
taikant ,Sub-Scapularis Sparing* metodg galima implantuoti tik ,SMR Glenoid Peg TT*, SMR TT metalinj
nugarélés glenoidinj proteza, ,SMR Axioma TT* metalinj nugarélés glenoidinj protezg, SMR metalinj
nugarélés glenoidinj protezg, ,SMR Axioma“ metalinj nugarélés glenoidinj protezg ir kauly varztus. Kity
komponenty implantavimui turi bati naudojamas standartinis SMR reversinés peties sistemos chirurginis
metodas.

,Sub-Scapularis Sparing” metodo negalima taikyti implantuojant SMR CTA galvutes arba tais atvejais, kai
batina persodinti Zgstikaulio defektus.
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PASTABOS DEL »SMR TT HYBRID GLENOID“ IR ,,SMR TT HYBRID GLENOID* REVERSINES
PAGRINDO PLOKSTELES
Toliau pateiktoje lenteléje nurodomi leistini (v) / neleistini (X) ,SMR TT Hybrid Glenoid" ir SMR Zastikaulio

galvugiy deriniai:
SMR ZASTIKAULIO / ATNAUJINIMO GALVUTES SKERSMUO (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
SMALL LOW v v v v v X X X
SMALL v v v v v v v v
STANDARD LOW v N v v v v v X
STANDARD v v v v v v v v
LARGE LOW v v v v v v v v
LARGE v v v v v v v v

Jei yra implantuotas ,SMR TT Hybrid Glenoid“ ir reikia pakeisti reversinj proteza, paciento revizija gali bati
atliekama nuimant polietilenine pagrindo plokstele, paliekant metalinj kaistj ir prijungiant jj prie ,SMR TT
Hybrid Glenoid“ reversinés pagrindo plokstelés.

»SMR TT Hybrid Glenoid“ reversiné pagrindo plokstelé netinka, jei patvirtinama viena i$ $iy salygy: « kaistis
netinkamai jstatytas ertméje, kuri iSeina i$ glenoidinio pavirSiaus; « kaistis nestabilus glenoidiniame kaule;
« kaulo nykimas; « reikalingas kaulo transplantatas.

,SMR TT Hybrid Glenoid" reversiné pagrindo plokstelé skirta tik ,SMR TT Hybrid Glenoid“ metaliniam
kaisgiui.
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,SMR TT Hybrid Glenoid" reversiné pagrindo plokstelé skirta naudoti kartu su toliau nurodytomis SMR
glenosferomis.

Komponentas Medziaga Produkto kodas
CoCrMo 1374.09.111
36 mm skersmens glenosfera -
Ti6Al4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031
36 mm skersmens ekscentriné glenosfera .
TiBAI4V 1376.15.031
40 mm skersmens reversiné HP
glenosfera 1374.50.400
44 mm skersmens reversiné HP . 1374.50.440
glenosfera UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V -50.
44 mm skersmens korekcing reversiné
HP glenosfera 1374.50.444

.SMR TT Hybrid Glenoid“ reversinés pagrindo plokstelés negalima naudoti su SMR glenosferomis su
jungtimi ir varztu, priklausanc¢iomis SMR peties sistemai.

.SMR TT Hybrid Glenoid“ reversinés pagrindo plokstelés negalima naudoti su SMR glenoidinémis
plokstelémis.
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,,SMR TT AUGMENTED 360“ PAGRINDO PLOKSTELE

+,SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstelé netinka, kai reikalingas kaulo persodinimas.

+SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstelé suderinama tik su ,Small-R" dydZio glenosferos jungtimis ir
~Small-R Medium*, ,S-R Long" ir ,S-R X-Long" dydZio TT glenoidiniais kaiciais.

SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstelé suderinama su kortikalinio kaulo varztais, kuriy skersmuo
yra 4,5 mm (produkto kodas 8431.15.XXX), kuriy ilgis ne mazesnis kaip 26 mm, ir turi bati tvirtinama prie
glenoidinio kaulo maZiausiai trimis kauliniais varztais.

.SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstelé yra suderinama su kauliniais varztais, kuriy skersmuo yra
6,5 mm, o ilgis — ne maZiau kaip 25 mm, ir turi bti tvirtinama prie glenoidinio kaulo maZiausiai dviem
kauliniais varztais.

,SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstelé yra suderinama su kortikalinio kaulo varztais, kuriy skersmuo
yra 5 mm (produkto kodas 8432.15.XXX), ir turi bati tvirtinama prie glenoidinio kaulo ne maziau kaip trimis
kauliniais varztais (dviem maziausiai 26 mm ilgio ir vienu maziausiai 18 mm ilgio). Kauliniai varztai turi bati
iSdestyti laikantis chirurginio metodo.

+SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstelés negalima naudoti su SMR glenoidinémis plokstelémis ir
SMR lateralizuota jungtimi su varztu.
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SMR LATERALIZUOTOS JUNGTYS SU VARZTAIS

SMR lateralizuotos jungtys néra skirtos naudoti su glenoidinio kaulo persodinimo metodais ir negali bati
naudojamos su ,SMR TT Augmented 360" pagrindo plokstele.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodomi leistini (v*) / neleistini (X) SMR lateralizuoty jungéiy ir SMR glenosfery

deriniai:
TERALIZUOTA JUNGTIS
LAT+1mm | LAT+2mm | LAT+3mm | LAT+4mm | LAT+5mm

36 mm skersmens glenosfera v v v v v
36 mm skersmens ekscentriné

glenosfera X X X X X
40 mm skersmens reversine HP Nz N v v X
glenosfera

44 mm skersmens reversine HP N N X X X
glenosfera

44 mm skersmens korekciné reversiné X X X X X

HP glenosfera

SMR 140° REVERSINIS ZASTIKAULIO KUNAS
SMR 140° reversiniai Zastikaulio kanai skirti naudoti tik su 36 mm glenosferomis ir susijusiu 36 mm
reversiniu peties jdéklu.

REVERSINIS |DEKLAS ,LimaVit™* (vitaminu E stipriai susietas UHMWPE) negali bati jungiamas su
TiBAI4V glenosferomis.

Sistemos komponenty negalima naudoti su kito gamintojo komponentais, nebent tai nurodo ,LimaCorporate”.
Originalias ,LimaCorporate® sistemas sudarantys komponentai turi bati grieztai sujungti laikantis Siame
dokumente pateiktos informacijos ir turimos konkretaus produkto informacijos (pvz.,naujausios chirurginio
metodo versijos). Dél atskiry komponenty ar komponenty, priklausanciy kitoms sistemoms, naudojimo turi
pritarti ,LimaCorporate“. Gamintojas ir pardavéjas neatsako uz galimg sujungimo nesuderinamuma. Chirurgas
yra vienintelis asmuo, atsakingas uz implanto pasirinkima ir naudojima.
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Planavimas prie$ operacija, naudojant skirtingy formaty radiografinius $ablonus, suteikia esminés informacijos
apie naudotiny komponenty tipg ir dydj bei tinkamg derinimg su reikiamais jtaisais, remiantis kiekvieno
paciento anatomija ir konkreciomis salygomis. Dél netinkamo planavimo prie$ operacijg galima netinkamai
pasirinkti implantus ir (arba) netinkamai nustatyti implanto padétj. Pasirenkant pacientus operacijai, toliau
nurodyti veiksniai gali turéti lemiamos reik§més galimai procedtros sékmei:

« Dalinis peties keitimas. Esant nepakankamumui ir jei negalima atstatyti rotatoriaus manzetés, nurodoma
CTA galvuté.

« Totalinis peties keitimas. Rotatoriaus manZeté turi bati nepaZeista arba atstatoma. Tais atvejais, kai triksta
ir negalima atstatyti rotatoriaus manZetés, nurodoma hemiprotezé su CTA galvute arba reversinis viso peties
sagnario endoprotezavimas.

* Reversinis peties keitimas. Peties ir Zastikaulio kauly pagrindai turi iSlaikyti implantg. Esant dideliam
kauly netekimui arba tais atvejais, kai nepavyksta tinkamai pritvirtinti glenoidinés puseés, reikia atlikti
hemiartroplastikg su CTA galvute.

* Kaulo persodinimas. Paémus transplantatg, reikia patikrinti, ar kaulo kokybé yra tinkama, kad jj bty
galima naudoti taikant glenoidinio kaulo persodinimo metoda. Glenoidinio kaulo persodinimo metodas niekada
neturéty bati taikomas, jei kaulas yra prastos kokybés, nes gali pablogéti kaulo gijimas.

JLimaCorporate” specializuotas techninis personalas gali patarti dél operacijos planavimo, chirurginio metodo
parinkimo ir produkty bei prietaisy naudojimo prie$ operacijg ir jos metu.

Pacientas jspéjamas, kad protezas nepakei¢ia normalaus sveiko kaulo, kad dél tam tikros veiklos ar traumos
protezas gali sullzti ar bati pazeistas, kad jo eksploatavimo trukmé yra ribota ir kad tam tikru metu ateityje jj
gali tekti pakeisti: implanto ilgaamziskumui ir veikimui laikui bégant i$ tiesy gali turéti jtakos natarali (fiziologiné)
paciento patologijos raida, gretutiniy ligy atsiradimas ir pooperacinés komplikacijos, net jei jos néra tiesiogiai
susijusios su implantu (pvz.infekcijos skausmas, sustingimas, judesiy apimties sumazéjimas).

Galimg veiksniy, minimy skyriuose BENDRA INFORMACIJA APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS IR
RIZIKOS VEIKSNIUS bei GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS, poveikj reikia apsvarstyti iki operacijos
ir informuoti pacientg dél veiksmy, kuriy jis gali imtis, kad sumazinty iy veiksniy galimg poveikj.

Implantai yra wenkamn o naudo]lmo jtaisai.

Pakartotinai kurie ¢iau buvo i i kitam
Pakartotinai ite i kuris ¢iau lietési su kito z Ciais arba

ite jokio is és, kuri buvo atidaryta anksciau arba jeigu pakuoté atrodo
pazeista.

laikui, kuris nurodytas etiketéje.
Prietaisai, naudojami operacijai atllkn jprastai naudojami yra linke susidévéti. Po ilgo naudojimo ar didelio
kravio jtaisai gali 10zti. Chirurginiai instrumentai turéty bati naudojami tik pagal konkrecig paskirtj. Pie$
naudojant reikéty patikrinti chirurginiy instrumenty veikima, kadangi naudojant paZeistus instrumentus
implantai gali per anksti sugesti. PaZeistus instrumentus reikia pakeisti iki operacijos.

408



3.2. PER OPERACIJA

Rekomenduojama naudoti bandomuosius jtaisus, kad baty patikrinta, ar tinkamai paruosta vieta, ar tinkamas
naudotiny implanty dydis ir padétis. Rekomenduojama operacijai pasiruosti papildomy implanty tiems
atvejams, kai reikia skirtingy dydziy protezy arba kai prie$ operacijg parinkty protezy naudoti negalima.

‘Ypac svarbu tinkamai parinkti ir jstatyti implantg. Netinkamai parinkus implanty komponentus, netinkamai juos
jstacius, sulygiavus ar pritvirtinus, gali susidaryti nejprasta jtampa, o tai gali neigiamai paveikti sistemos darbg
irimplanto priémima.

Komponentus, kurie sudaro originalias ,LimaCorporate” sistemas, reikia surinkti vadovaujantis chirurgine
metodika ir naudoti tik taip, kaip nurodyta.

Naudokite tik tuos instrumentus ir bandomuosius komponentus, kurie skirti naudoti kartu su naudojamais
implantais. Kity gamintojy arba su kitomis sistemomis skirty naudoti instrumenty naudojimas gali lemti
netinkamga implanto vietos paruo$ima, netinkama jtaisy jstatyma, sulygiavima ir pritvirtinima, taip pat sistemos
atsilaisvinima, funkcionalumo praradima, mazesnj implanto patvaruma ir bitinybe atlikti dar vieng operacija.
Bitina elgtis atsargiai ir saugoti pavirSius, kai jungiami komponentai (kdginiai); implanty sgnariy pavi
turi bati apsaugoti nuo jbrézimy ar kitokiy pazeidimy. Prie§ surenkant visi komponenty sujungimo pavirsiai
turi bati Svarts ir sausi. Reikia patikrinti komponenty jungéiy stabiluma, kaip nurodyta chirurginio metodo
aprase. Naudojant ,Trabecular Titanium® jtaisus, batina elgtis atsargiai; jie neturéty liestis su audiniais, kurie j
trabekuling konstrukcijg gali i$leisti daleliy.

3.3. PRIEZIURA PO OPERACIJOS

Chirurgas arba kitas kvalifikuotas medicinos srities darbuotojas turéty uZtikrinti tinkamg prieZitrg po
operacijos. Rekomenduojama po operacijos atlikti rentgeno tyrima, siekiant nustatyti bet kokius implanto arba
aplinkiniy audiniy padéties ar biklés pokycius. Komplikacijos ir (arba) protezy implanty nepakankamumas
dazniau pasitaiko pacientams, kuriy funkciniai likesciai nerealtis, sunkiems, fiziSkai aktyviems pacientams ir
(arba) pacientams, kurie nesilaiko reikiamos reabilitacijos programos. Pernelyg didelis fizinis krivis ar pakeisto
sanario trauma gali sukelti prieslaikinj sgnario endoprotezavimo sutrikimg, nes gali atsilaisvinti, IGZti ar bati
nejprastai nesiojami proteziniai implantai. Chirurgas turi jspéti pacientg, kad $is kontroliuoty veiklg atitinkamai,
ir informuoti, kad dél pernelyg didelio sgnariy dévéjimosi implantai gali neatlaikyti.

Chirurgas turi informuoti pacientg apie galtiniy funkcijy apribojimus po peties artroplastikos ir jspéti, kad batina
elgtis atsargiai, ypac¢ laikotarpiu po operacijos, nes rekonstruotas sgnarys turi biti apsaugotas nuo pilnos
apkrovos. Chirurgas labiausiai turéty pabrézti pacientui Sias atsargumo priemones:

« vengti pakartotai kilnoti didelio svorio objektus; « reikia kontroliuoti kiino svorj; * vengti staigiy pikiniy apkrovy
(tokiy veikly, kaip kontaktinis sportas, tenisas) ar staigiy judesiy ir pasisukimy; « vengti pozicijy, kurios gali
padidinti dislokacijos rizika, pvz., didelio abdukcijos laipsnio ir (arba) vidinio pasisukimo.

Pacientas taip pat informuojamas apie galimybe, kad implantas ar jo sudedamosios dalys gali susidéveéti,
sugesti arba implantg gali tekti pakeisti. Implanto gali neuztekti visam likusiam paciento gyvenimui arba tam
tikram laikui. Kadangi proteziniai implantai néra tokie stipras, patikimi ir patvaris kaip nattralds, sveiki audiniai
ir kaulai, visus $iuos jtaisus kada nors gali tekti pakeisti.
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Btina suteikti tinkama reabilitacijos po operacijos instrukcijg ir uztikrinti prieZitra, kad baty iSvengta neigiamo
poveikio chirurginés proceduros rezultatui.

3.4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris daZniausiai atsiranda ortopedinio protezavimo procedaros atveju: « protezy
komponenty atsilaisvinimas, pavyzdziui, dél osteolizés; « protezy i$nirimas ir nestabilumas; « protezo implanto
pazeidimas; - jtaiso |GZis ar pazeidimas; « kamieno nusileidimas; « sistemos nestabilumas dél nepakankamo
minkstyjy audiniy balansavimo; « pasislinkimas dél netinkamo jtaisy sujungimo; « infekcija; * vietinis padidéjes
jautrumas; « vietinis skausmas; * periproteziniai l0Ziai, jskaitant intraoperacinius 10Zius; « kauly rezorbcija;
« laikinas ar nuolatinis nervy ar raumeny pazeidimas; moduliniy jungéiy trynimas; « per didelis UHMWPE
komponenty susidévéjimas dél paZeisty sgnariniy pavirsiy ar daleliy; » metalozé; « heterotopiné osifikacija;
*mentés jpjovimas; -« rotatoriy manzetés nepakankamumas; - glenoidinés ertmés erozija (tik pusiniy
procediry metu); « judesiy amplitudés praradimas; ¢ kraujo netekimas; * papildoma operacija.

Tam tikras nepageidaujamas poveikis gali sukelti mirtj. Tarp bendry komplikacijy yra veny trombozé su arba
be plauciy embolijos, irdies ir kraujagysliy ar plauciy sutrikimai, hematomos, sisteminés alerginés reakcijos,
sisteminis skausmas, kraujo netekimas, sergamumas donoro vietoje ir laikinas arba nuolatinis paralyZius.

4. STERILUMAS

a. Implantai

Visi implantuojami sistemos komponentai yra sterilis, jy sterilumo uZtikrinimo lygis (SAL) yra 10°. Metaliniai
komponentai sterilizuojami radiacija (,E-beam” arba gama spunduliais) arba etileno oksido dujomis, o
UHMWPE komponentai — etileno oksido dujomis. HA dengti implantai sterilizuojami tik radiacija (,E-beam”
arba gama spinduliais). Nenaudokite jokio komponento i$ pakuotés, kuri buvo atidaryta anksciau arba jeigu

pakuoté atrodo pazeista. ju galiojimo laikui, kuris y

b. Instrumentai

Instrumentai pateikiami nesterills, prie$ naudojant juos bdtina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, taikant
atitinkamus patvirtintus metodus (informacijos apie patvirtintus sterilizacijos duomenis pateikta lankstinuke
JInstrumenty prieZidra, valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas"; §j lankstinukg galima gauti paprasius
arba atsisiysti i§ www.limacorporate.com, produkty skyriaus). Naudotojai turi patvirtinti konkrecius valymo,
dezinfekcijos ir sterilizacijos procesus ir jranga.

5. INFORMACIJA, KURIA NAUDINGA PRANESTI PACIENTUI

Ankstesniuose skyriuose ieskokite informacijos, kuri leisty informuoti pacientg apie jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, susijusius su $iuo jtaisu.
Chirurgas informuoja pacientg apie reikiamus tolesnius veiksmus, atsizvelgdamas j paciento biiklg.
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5.1. MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA (MRT)

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,LimaCorporate” SMR sistema salygiskai saugu naudoti atliekant

MR. Pacientg sus $iuo jtaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atitinkancioje $ias saglygas:

« statinio magnetinio lauko stiprumas 1,5 ir 3 Tesla, kai

- ne didesnis nei 8 500 G/cm (85 T/m) erdvinio lauko gradientas;

- maksimali produkto jéga — 154 000 000 G?/cm (154 T?/m);

- teoriskai jvertinta maksimali viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR) — 2 W/kg (jprastas darbo rezimas)

RD $ildymas

Nurodytomis skenavimo salygom\s SMR peties sistemos temperatiira dél radijo daznio bangy poveikio

turéty pakilti ne daugiau kaip:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) su radijo dazniais susijes temperattros padidéjimas, kai fono temperatiira

padidéja: 4 °C (2W/kg, 1,5 Tesla, SMR anatominé peties sistema) po 5 minuciy nepertraukiamo

skenavimo; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR reversiné peties sistema) po 4,3 minuciy nepertraukiamo

skenavimo;

-60 C 2 W/kg, 3 Tesla) su radijo dazniais susijgs temp Gros padidéjimas, kai fono p dra
W/kg, 3 Tesla, SMR anatominé peties sistema) po 12 minuciy nepertraukiamo

r’C (2 Wikg, 3 Tesla, SMR reversiné peties sistema) po 12,5 minuciy nepertraukiamo

skenavimo.

MR artefaktas esant 3T

Atliekant neklinikinius bandymus, jtaiso sudarytas vaizdo artefaktas yra mazdaug 98,9 mm (SMR anatominé
peties sistema) / 72,9 mm (SMR reversiné peties sistema) atstumu nuo SMR peties sistemos, kai vaizdas
kuriamas su gradiento aido impulsy seka ir 3 Tesla MR sistema.

PASTABA. SMR sistema buvo iSbandyta MR aplinkoje kartu su 6,5 mm skersmens kauliniais
varztais, kuriy ilgis 20-35 mm (kodai 8420.15.010, 8420.15.020, 8420 15 030, 8420.15.040).

»SMR TT Augmented 360“ pagrindo Stelés, SMR trumpojo
SMR lateralizuoty jung¢iy su varztu, SMR reversi ,,L|maV|t""“ (wtamlnu E stipriai susietas
UHMWPE) jdékly ir SMR 140° reversinio zastlkaullo kuno bei SMR sistemos naudo]lmo kartu su

kitais iniais varztais ir suderi T je nebuvo
jvertintas.
ie jtaisai nebuvo patikrinti dél jkaiti ar mi ijos MR i je. Pavojai, susij¢ su pasyviu

implantu MR aplmkole yra |vert|nt| ir zinomi — tal |ka|t|mas migracija ir vaizdy artefaktai implanto
vietoje arba netoli jo.
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6. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Pagal incidento / rimto |nc|dento aplbrenmq, kuns patelklamas ES reglamente 2017/7452 naudotojai ir (arba)
pacientai privalo: * apie bet kokj rimta
incidenta, ku |vyko dél jtaiso; « pranesti gamintojui apie bet kokj incidenta ir (arba) jrenginio gedima,
jo eksploataciniy savybiy pokytj, kuris gali turéti jtakos saugumui.

Ne ES rinkoje Zitrékite incidenty apibréZimus pagal galiojancius jstatymus.

2 Incidentas apibréziamas kaip bet kuris jtaiso gedimas arba ypatybiy ir (arba) iniy savybiy &ji
jskaitant naudojimo klaidg dél ergonominiy savybiy, taip pat netinkama informacija, kurig pateiké gamintojas, bei
nepageidaujama $alutinj poveikj. Incidentas laikomas rimtu, kai tiesiogiai ar netiesiogiai Iémé arba galéjo lemti bet kurig
i$ tolesniy situacijy: (a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, (b) laiking ar ilgalaikj rimtg paciento, naudotojo ar kito
asmens sveikatos biiklés pablogéjima, (c) rimta grésme visuomenés sveikatai.
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HUNGARIAN - MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS - SMR VALLPROTEZIS-RENDSZER

A LimaCorporate termékeinek hasznalata elétt javasolt, hogy a sebész alaposan olvassa el az alabbi
ajanlasokat, figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint a rendelkezésre all6 legfrissebb termékspecifikus
informaciokat is (példaul a termékkel kapcsolatos szakirodalom, mtéti technika).

1. TERMEKINFORMACIOK

Az SMR anatémiai iziileti protézis f6 célja az iziileti anatémia részleges vagy teljes reprodukalasa, mig az
SMR reverz vallprotézis esetében a természetes glenohumeralis iziilet geometridja forditott. Az izlileti protézis
célja a fajdalom csokkentése és az iziileti mobilitas biztositasa a paciens szamara. A fajdalom enyhitésének
és a mobilitds novelésének foka részben a preoperativ helyzettél, az intraoperativ lehetéségektdl és a
posztoperativ rehabilitaciotol fligg.

Az SMR vallprotézis-rendszer részleges vagy teljes elsédleges, illetve reviziés valliziileti potlasra szolgal.
Az SMR vdllprotézis-rendszer komponensei kozé tartoznak a humerusszéarak, a humerustestek, az
adapterkupok, a humerusfejek, valamint a glenoidkomponensek. A komponensek cementezett vagy nem
cementezett alkalmazasokban is hasznalhatok, a 2.1 fejezetben meghatarozottak szerint.

Az SMR rendszer komponensei nem hasznalhatok 0nallé komponensekként vagy mas gyartok
komponenseivel egyditt.

MEGJEGYZES: az SMR rendszer bizonyos komponensei hasznalhatok a Limacorporate S.p.A. dltal gyartott
SMR szar nélkilli rendszerrel és az PRIMA humeralis rendszerrel egy(itt.

1.1. ANYAGOK

Az SMR rendszer anyagait a 2.1. fejezet tablazata tartalmazza.

Minden anyag széles kérben hasznalt az ortopédia teriiletén, és beszerzésiik a nemzetkdzi szabvanyoknak
megfeleléen torténik. Az SMR rendszer egyes komponenseinek gyérta'sa'hoz felhasznélt CoCrMo 0,1%-nal

K,
hogy a kobalt emberi szervezetbe valoé bekeriilése 0,1% (m/m) alatt van. Emellett a biokompatibilitasi
vizsgélatok, és az anyag ortopédiai alkalmazasaval kapcsolatos hosszu tava klinikai tapasztalatok is azt
mutatjak, hogy a biologiai reakcié elfogadhaté szintje varhatd. Ezért a gyarté figyelembe vette CoCrMo és
egyéb anyagok hasznalataval 6sszefiiggé kockazatokat, és a vonatkozé kockazat/elény aranyt elfogadhatdnak
mindsitette. Egyes paciensek veszélyeztetettek (pl. tulérzékenyek vagy allergidsak) lehetnek az implantatum
anyagaira/dsszetevéire; ezt a sebésznek megfelelé moédon figyelembe kell vennie. Amennyiben a protézis
régzitése csontcementet (PMMA) igényel, annak el6készitéséhez kovesse a csontcement gyartéjanak
utasitasait.
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1.1.1. GYOGYASZATI ANYAGOK ES SZOVETEK

Az eszkdz nem tartalmazza az alabbiakat, és ezek nincsenek beleépitve az eszkdzbe: « gyogyaszati anyagok,
beleértve az emberi vér- vagy plazmakészitményeket; « emberi eredet(i szovetek vagy sejtek, illetve ezek
szarmazékai; « allati eredetl szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai, az Eurdpai Bizottsag 722/2012/
EU rer ében leirtaknak

1.2. KEZELES, TAROLAS ES BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS

Az eszkozoket steril allapotban szallitjuk, és szobah6mérsékleten (indikativ tartomany: 0-50 °C/32-122 °F
kozott), zart védécsomagolasban, szabalyozott kérnyezeti feltételekkel rendelkezé helyen, fénytél, h6tdl és
hirtelen hémérséklet-ingadozasoktdl védve kell tarolni.

A csomag felbontasakor ellendrizze, hogy az implantatum modellie és mérete megfelel-e a cimkékre
nyomtatott leirasnak. Keriilje az érintkezést az implantatum és olyan targyak vagy anyagok kozétt, amelyek
modosithatjak a feliilet integritasat, illetve a steril allapotot. Hasznalat elott gondosan vegyen szemugyre
minden implantatumot, hogy azok nem sériiltek-e. Ne bol kivett k

ha leejtették oket, vagy ha egyéb véletlenszerli behatas erle Oket. Tilos az eszkdzok barmilyen
moédositasa.

Az eszkoz kodjat és tételszamat fel kell tiintetni a paciens kortérténetében a komponens csomagolasan lévé
cimkék segitségével.
A 5 A

aj alasat teljes mértékben keriilni kell. Az egyszer

a 626 alasa a a ko 6k: «fertézés;

* az eszkoz korai vagy késéi meghibasodasa vagy hibas ro ca aris. 6 I
kapos as) kozotti feleld as hianya; * az eszk6z kopasa és az ebbél szarmazé
tor é kapcsolodé szovédmény *b égek atvitele (pl. HIV, hepatitis); * immunvalasz /

kilokodés.
ARTALMATLANITAS: Az orvostechnikai eszkozok artalmatlanitasat a korhazaknak kell elvégeznilik az
alkalmazando jogszabalyokkal 6sszhangban.

1.3. AZ ESZKOZ TELJESITMENYE, VARHATO KLINIKAI ELONYEI, VARHATO ELETTARTAMA

Az izileti protézis elsédleges célja az iziileti anatémia reprodukalasa. Az iziileti protézis célja a fajdalom
csokkentése és az izlileti mobilitas biztositasa a paciens szamara. A fajdalom enyhitésének foka és a mobilitas
részben a preoperativ helyzettél, az intraoperativ lehetéségektdl és a posztoperativ rehabilitaciotol fugg.

A LimaCorporate évente frissiti az EUDAMED-re feltoltendd A biztonsag és klinikai teljesitmény attekintése
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) c. dokumentumot (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



Az SMR reverz rendszer varhaté élettartama legalabb 96%* 7 év alatt.

Az SMR teljes anatémiai rendszer varhato élettartama legalabb 92%* 7 év alatt.

Az SMR hemi anatémiai rendszer varhaté élettartama legalabb 91%* 7 év alatt.

* *2%-0s szoérassal

Ezek az értékek az T

legfrissebb referencian alapulnak.

MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkdzoknek a forgalomba hozatalkor, és — emellett — a hasznalatba
vételkor (azaz a paciens szervezetébe vald belltetéskor) varhato élettartama szamos tényez6tél fugghet:
a) az orvustechmkal eszkéz sajat belsé Jellemzcn (tulajdonsagai) (példaul: az orvostechnikai eszkoz
kialakitasa, az orvostechnikai eszkéz gyartasa soran felhasznalt anyagok; maga az orvostechnikai eszkéz
gyartasi folyamata; az orvostechnikai eszkéz felileti textdraja, valamint osteokonduktiv és osteoinduktiv
tulajdonsagai);

b) a sebészi eljarashoz kapcsolodo kiilsé tényezék (példaul: a helyes orvostechnikai eszkdz kezdeti
rogzitésének stabilitdsa; az orvostechnikai eszkdz pozicionalasanak pontossaga);

c) a pacienssel kapcsolatos kiilsé tényezok (példaul: etiolégia, patolégia, fizikai jellemzok, életkor, matéti
elézmények, napi tevékenységek);

d) a hasznalati utasitasban foglalt kockazati tényezék, az el6z6 a)-c) bekezdésekben szereplé tényezékon
kivil;

€) az Gsszes lehetséges sz6védményhez kapcsolodo tényezok, amelyek befolyasolhatjak az implantatum
élettartamat.

A vérhatd élettartam kiszamitasa analitikai és racionalizalt becslés alkalmazaséval tortént, az alabbiak
figyelembevételével:

i. az orvostechnikai eszkézrél gydijtétt klinikai adatok;

ii. az arthroplasztikai nyilvantartasokban a hasonlé orvostechnikai eszkdzokre vonatkozéan szerepld
tulélési adatok (azonositott legfrissebb referenciaérték);

iii. az orvostechnikai eszkdz varhato (elére jelezhetd) viselkedése a magasabb szintli nyomon kdvetésben.
Az analitikai értékelések miatt a varhato élettartam értékét az egységre kozelitjik.

Az értéket a meghatarozott érték szorasanak szigort figyelembevételével kell értelmezni, sziikség szerint
megfontolva a korabban az a)-e) bekezdésekben emlitett vonatkozo tényezoket.

2. RENDELTETES, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK

A protézisimplantatumokat az emberi testbe valé hosszu tavu belltetésre tervezték. Rendeltetési céljuk a
valliziilet potlasa.
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2.1. JAVALLATOK

Az SMR rendszer részleges vagy telies elsédleges, illetve revizids valliziileti pétlasra szolgal fejlett
csontrendszerrel rendelkezé paciensek esetében. Az SMR vallprotézis-rendszer részleges vagy teljes
elsédleges, illetve revizios valliziileti potlasra szolgal olyan pacienseknél, akik az alabbiak okozta betegségek
valamelyikében szenvednek: « Nem gyulladasos degenerativ iziileti betegségek, beleértve az osteoarthritist
és az avascularis necrosist; « Gyulladasos degenerativ iziileti betegségek, mint példaul a rheumatoid arthritis;
« A humerusfej akut torése, amely mas térésrogzitési modszerrel nem kezelhetd; « Egy sikertelen primer
implantatum revizidja (Sub-Scapularis Sparing technika esetén nem alkalmazhaté, SMR cement nélkli,
bordazott rovid szarak esetén csak akkor, ha elégséges csontallomany maradt meg); « Rotatorkdpeny-
szakadas arthropathia (kizarolag CTA-fejek, Sub-Scapularis Sparing technika esetén nem alkalmazhato);
« Glenoid arthrosis kiterjedt glenoid csontritkulas nélkil: A1, A2 és B1 a Walch besorolas szerint (kizarélag
SMR TT Hybrid Glenoid);

A nagy reszekciés szarak onkoldgiai alkalmazasokhoz javallottak.

A Glenoid Bone Graft Instruments miiszerek rendeltetése a csontbeliltetés el6készitése a paciens
humerusfejébdl vagy allograft el6készitése a csontbankbdl a glenoid anatémia helyreallitisa érdekében
glenoid-hiany esetében (pl. B2 vagy C tipusu glenoid a Walch besorolas szerint).

Az SMR reverz rendszer primer, téréses vagy reviziés teljes vallprotézis esetén javallott jelentésen
arthropathias rotatorkdpeny-iziilet kopasban szenvedé iziiletben (sériilt vall).

A péaciens izilletének anatomiailag és szerkezetileg alkalmasnak kell lennie a kivalasztott implantatum
betiltetésére, az eszkdz hasznalatahoz pedig funkcionalis deltaizomra van sziikség. Amodularis SMR rendszer
lehet6vé teszi a komponensek kiilonbozé humeralis és glenoid szer 1 tOrténd ossze:

Az anatomiai vallprotézis esetében a humeralis szerkezet a humerusszarbol, a humerustestbol az
adapterkupbol és a humerusfejbdl all. A reverz vallprotézis esetében a humeralis szerkezet a humerusszarbol,
a reverz humerustestbdl és a reverz aldbélel6bdl all. A humeralis oldalon a humerusszér régzitése hatérozza
meg hogy a szerkezet cementezett vagy nem cementezett lesz-e. Az anatémiai glenoid szerkezet teljes
mértékben polietilénbdl késziilt glenoidbdl vagy egy alabélelével sszeszerelt fém hatlapbal all, mig a reverz
glenoid szerkezet a fém hatlapbdl, a csatlakozobol és a glenoszférabdl all. A glenoid oldalon a teljes mértékben
polietilénbdl késziilt glenoid vagy a fém hatlap roégzitése hatarozza meg, hogy a szerkezet cementezett vagy
nem cementezett lesz-e. Az SMR TT Hybrid Glenoid periférids csapjai a csontcementtel valé rogzitéshez,
mig a kdézponti csapok cement nélkiili régzitéshez javallottak. Az SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez a
korabban beiiltetett SMR TT Hybrid Glenoid reverz vallprotézissé valé atalakitasahoz javallott; ez az eszkéz
primer sebészeti beavatkozasok esetén nem alkalmazhaté.

Az SMR rendszer komponenseinek cementezéssel vagy cementezés nélkil torténd alkalmazasaval
kapcsolatos informéaciok a kévetkezé tablazatban talalhatok.
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lapanyag- | Felhaszn: Elérhet:
Komponensek ("\;atkozas |TW|Kanadéban

SMR szérak (cementezett,

: * | cementezett reviziés) TieAKY M1 X :
SMR szarak (cement nélkiili

. . bordazott, cementezett Ti6AI4V M1 X .
reviziés)

. . | SMRrévid szarak (cement y
nélkilli bordazott) TicAl4V M1 X

. * | SMR nagy reszekcios szarak | TiBAI4V M1 X .

. + | SMR moduléris tavtartok Ti6AI4V M1 X .

SMR humerustestek "
: (traumas, bordazott) TioAI4v M1 X X :

Ti6AI4V M1 X X .
. . SMR reverz humerustest

TiBAI4V + HA M1, M13 X X .

. . SMR 140°-0s reverz Ti6AI4V M1 X X

humerustest TIGAI4V + HA | M1, M13 x | x
* | SMR humerus bévités Ti6AI4V M1 X X .
. SMR humerusfejek (standard, CoCrMo M4 X X :
CTA) Ti6AI4V M1 X X .
. SMR adapterkipok TiGAI4V M1 X X .

(semleges, excentrikus)
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SMR CTA fej adapter reverz

humerustesthez TiGAYV M1 X
SMR adapterk\]pok_ TiGAI4V M4 X
(semleges, excentrikus)
SMR CTA fej adapter reverz "
humerustesthez TiGAYV M1 X
CoCrMo M1, M8
SMR glenoszférak
Ti6AI4V M1, M8
UHMWPE
SMR reverz HP glenoszférak | X-Lima + M8
Ti6AI4V
TiBAI4V +
SMR csavaros csatlakozok UHMWPE M8
UHMWPE M9 X
UHMWPE
X-Lima 4 X
SMR reverz alabélelok LimaVit™
(E-vitaminos,
erésen M10 X
keresztkotott
UHMWPE)
CoCrMo M8 X
SMR reverz HP alabélelék
Aluminium-oxid | M8 X
. SMR cementezett glenoidok UHMWPE M8 X
. M1, M12,
. SMR cementezett glenoidok | O MWPE M13 X
harom csappal UHMWPE
X-Lima M1, M12 X
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TIBAIV + w1 X .
. .| SMR fém hatlappal ellatott PoroTi + HA
glenoid TIBAKY +
poroTi FDA | M1 X :
. + | SMRTT alaplemez TiBAI4V M3 X .
. . SMR Axioma TT alaplemez Ti6AI4V M8 X
Ti6AI4V 3D
. + | SMR Glenoid Peg TT nyomtatoval M8 X .
késziilt
. SMR fém hatlappal ellatott .
alabeleld UHMWPE M7 X
. SMR Axioma fém hatlappal
ellatott alabéleld UHMWPE M8, M1 X
. SMR glenoid lemez Ti M3 X
Periférias csapok
SMR TT | (alkomponens) UHMWPE +Ta | M1, M8 X
. Hybrid " " Ti6AI4V 3D .
: Kozponti csap .
Glenoid nyomtatéval M1 X
(alkomponens) Keésziilt
. SMR TT Hybrid Glenoid TIBAI4V + X .
reverz alaplemez + csavar UHMWPE
. | SMRTT Augmented 360 . .
alaplemez Ti6AI4V X
Anyagszabvanyok
Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D nyomtatéval késziilt (ISO 5832-3) — CoCrMo
(ISO 5832-12 — ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™
(E-vitaminos, erésen keresztkotott UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565)
— Aluminium-oxid (ISO 6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi titinbevonat (ASTM F1580) —
Hidroxilapatit bevonat (ISO 13779-6)

A= Anatoémiai; R = Reverz; C = Cementezett; NC = Nem cementezett o



* Az EU-ban nem elérheté.

** Az anyagok kémiai 6sszetételére vonatkozoan tekintse meg a ,,Raw Material Compositional Limits (%)”
(Alapanyagok Osszetételi hatarértékei (%)) c. fejezetet, figyelembe véve a tablazatban jelzett alapanyag-
hivatkozasokat.

2.2. ELLENJAVALLATOK

Az abszolit ellenjavallatok kozé tartoznak a koévetkezdk: «helyi vagy szisztémas fertézés; e szepszis;
« tartés akut vagy kréonikus osteomyelitis; « igazolt idegelvaltozas, amely befolyasolja a valliziillet miikodését;
« deltaizom-elégtelenség.

Arelativ ellenjavallatok kozé tartoznak a kévetkezdk: « az érintett végtag vascularis vagy idegi betegségei; * az
implantatum stabilitasat veszélyezteté gyenge csontallomany (példaul osteoporosis vagy meghosszabbitott
elézetes revizios miitét kovetkeztében); « az implantatum rogzitését és stabilitasat potencialisan veszélyeztetd
anyagcserezavarok; « barmilyen kiséré betegség és fliggéség, amely hatassal lehet a beiiltetett protézisre;
« fémtulérzékenység az implantatum anyagaira.

A Sub-Scapularis Sparing technikara vonatkozo relativ ellenjavallatok k6zé tartoznak a kdvetkezok: « reviziés
miitét; « tulsuly; « medialis glenoid er6zio; « sulyos rotatorkdpeny-tendinopathia; « belsé rotacios kontraktira.
Csonttumor esetén olyan megfelel6 rendszert kell alkalmazni, amelyet jelentés csontreszekciot igénylé esetek
kezelésére terveztek (SMR nagy reszekcios szarak). A nem a csontreszekcioval jaré esetekre tervezett és
szant primer vagy reviziés implantatumok alkalmazasa rossz kimenetellel jarhat, és/vagy az implantatum vagy
az implantatum rogzitésének sikertelenségéhez vezethet.

2.3. KOCKAZATI TENYEZOK

Az alébbi kockazati tényezék rossz eredményeket okozhatnak a protézis hasznélata soran: - tulsily’;
* megerdltetd fizikai tevékenységek (pl. aktiv sport, nehéz fizikai munka); «az implantatum helytelen
pozicionalasa; * nem megfelelé méreti komponensek . |zome|egtelenseg « kiilonbozé izileti problemak
+ a posztoperativ fizikai tevékenységek mo itasanak el asa; « a paciens fert6zé vagy
kapcsolatos anamnézise; « szisztémas t & és anyagc: ok; + helyi vagy kiterjedt neoplasticus
betegségek; «a csont mindségét, a gyogyulast vagy a fertézésekkel szembeni ellendllast hatranyosan
befolyasolé gyogyszeres teraplak kabitdszer-hasznalat vagy alkoholizmus; « markéns osteoporosis vagy
osteomalacia; *a paciens embeni ellenallé ké é 4ltalanossa 1 gyengiilt (HIV,
daganat, fertézések); « az implantatumok nem megfelelé beagyazodasahoz vagy helytelen pozicionalasahoz
vezetd sllyos deformitasok; « masik gyarté termékeivel, protéziseivel vagy miiszereivel kombinalt hasznalat;
« hibas m{itéti technika.

' Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) meghatarozasa szerint a 25 kg/mznél nagyobb vagy azzal egyenld
testtomegindex (BMI)
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3. FIGYELMEZTETESEK

3.1. PREOPERATIV TERVEZES
A leaCorporate termekelnek beliltetését kizarolag az adott eszkdz miitéti technikaiban leirt, izlleti protézissel
ismeré é végezhetik.

MEGENGEDETT/NEM MEGENGEDETT KOMBINACIOK

Megjegyzés: CTA fejekkel a traumas humerustestek hasznalata javasolt, hogy elkeriilhetd legyen a fej és
a test kozotti esetleges taszitas a bordazott humerustest és az excentrikus kupok alsé pozicioban torténé
hasznélata esetén.

MEGJEGYZES: a nagy méretii fém hatlappal ellatott glenoid nem alkalmas a 36 mm-es glenoszférakkal
és a 40 mm-es glenoszferakkal valo csatlakoztatasra.

MEGJEGYZES: Az 50, 52 és 54 mm atméi humerusfejek + 3 mm megndvelt magassaggal nem
csatlakoztathatok a hosszu adapterkipokhoz (sem a koncentrikus, sem az excentrikus kupokhoz).

Az 52 és 54 mm atmérdjli humerusfejek + 2 mm megndvelt magassaggal nem csatlakoztathatok a hosszu
adapterkdpokhoz (sem a koncentrikus, sem az excentrikus kupokhoz).

MEGJEGYZES: Az SMR fém hatlapok a 6,5 mm-es és 5 mm-es, minimum 20 mm hosszu csontcsavarokkal
kompatibilisek.

MEGJEGYZES: Az SMR glenoid lemezek csak az SMR reverz HP glenoszférakkal kompatibilisek.
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A GLENOID CSONTBEULTETESRE VONATKOZO MEGJEGYZESEK
A Glenoid Bone Graft Instruments miiszerek kizarélag Axioma TT fém hatlappal és L1 TT fém hatlapos
glenoiddal alkalmazhatok.

A glenoid csontbeliltetési technikaknal fontos a kdézepes, hosszi vagy extra hosszi méretli csap
hasznalata, hogy a csap egy minimalis szakasza behatoljon a nativ csontba, ami biztositja a komponens
stabilitasat. A kovetkez6 tablazat a csontpotlas vastagsaganak és a csapok méretének megengedett (v/) /
nem megengedett (X) kombinacidit mutatja:
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TT FEM HATLAP - CSAPMERET
SMALL-R SMALL / STD
a i - | Extra P i .| Extra
Rovid |Kézepes| Hosszu hossz Rovid |Kozepes| Hosszu hosszt

5 mm GRAFT X v v v X v v v
10 mm GRAFT X X v v X v v v
15 mm GRAFT X X v v X X v v
15° SLOPED

GRAFT X v v v X v v v
20° SLOPED

GRAFT X v v v X v v v
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MEGJEGYZESEK A SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIKARA VONATKOZOAN (Kanadaban nem
engedélyezett)

A Sub-Scapularis Sparing technika kizarélag az SMR Glenoid Peg TT, az SMR TT fém hatlappal ellatott
glenoid, az SMR Axioma TT fém hatlappal ellatott glenoid, az SMR fém hatlappal ellatott glenoid, az
SMR Axioma fém hatlappal ellatott glenoid, a csontcsavarok és az SMR fém hatlappal ellatott alabélelé
matét kdzben kiderdl, hogy reverz konfiguraciora van sziikség, a Sub-Scapularis Sparing technika kizarélag
az SMR Glenoid Peg TT, az SMR TT fém hatlappal ellatott glenoid, az SMR Axioma TT fém hétlappal
ellatott glenoid, az SMR fém hatlappal ellatott glenoid, az SMR Axioma fém hatlappal ellatott glenoid és a
csontcsavarok bediltetésére alkalmazhatd. Az egyéb komponensek betiltetésre az SMR reverz vallprotézis
standard sebészi technikajat kell alkalmazni.

A Sub-Scapularis Sparing technika nem alkalmazhaté az SMR CTA fejek beiiltetésére, vagy olyan
esetekben, amikor a csontbeilltetés a glenoid hibak kikliszobolése miatt sziikséges.
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MEGJEGYZESEK AZ SMR TT HYBRID GLENOID ES AZ SMR TT HYBRID GLENOID REVERZ
ALAPLEMEZRE VONATKOZOAN

A kovetkezé tablazat az SMR TT Hybrid Glenoid és az SMR humerusfejek megengedett (v/) / nem
megengedett (X) kombinacioit mutatja:

SMR HUMERUS/FELSZINP! O FEJEK ATMEROJE (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
10 KICSI ALACSONY v v v v v X X X
-E KICsI v v v v v v v v
: P vl v v v vl v v«
S8 STANDARD v v v v v v v v
E=1| NAGY ALACSONY v v v v v v v v
= | NAGY v v N v N v N v

Ha az SMR TT Hybrid Glenoid a helyén van, és reverz protézis revizidja szﬁkséges a paciens revizioja
elvégezhetd a polietilén alaplemez eltévolnasaval a fémcsap helyén hagyasaval és az SMR TT Hybrid
Glenoid reverz alapl hez valé csatlakc

Az SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez nem alkalmazhato ha az alabbi feltételek koziil valamelyik
fennall:+ A csap nem illeszkedik megfeleléen a glenoid feliileten 1év6 Uregbe; * A csap nem &l stabilan a
glenoid csontban; « Csontritkulas; « Csontpétlas sziikséges.

Az SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez kizarélag az SMR TT Hybrid Glenoid fémcsaphoz
csatlakoztathato.

424



Az SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez kizarélag az alabbi SMR glenoszférakkal kombinalva

alkalmazhato:

Komponens Anyag Termékkod
CoCrMo 1374.09.111
Glenoszféra, 36 mm atm. .

Ti6AI4V 137415111
) . CoCrMo 1376.09.031

Excentrikus glenoszféra, 36 mm atm.
TiBAI4V 1376.15.031
Forditott HP glenoszféra, 40 mm atm. 1374.50.400
Forditott HP glenoszféra, 44 mm atm. UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Forditott HP korrekglv glenoszféra, 44 1374.50.444

mm atm.

Az SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez nem alkalmazhaté az SMR vallprotézis-rendszerhez tartozd,

csatlakozdval és csavarral ellatott SMR glenoszférakkal.

Az SMR TT Hybrid Glenoid reverz alaplemez nem alkalmazhatd SMR glenoid lemezekkel.

425




SMR TT AUGMENTED 360 ALAPLEMEZ

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez nem alkalmazhaté, amikor csontbedltetési technika hasznalata
sziikséges.

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez csak a Small-R méretii glenoszféra-csatlakozokkal és a Small-R
kézepes, S-R hosszu és S-R extra hosszu TT glenoid csapméretekkel kompatibilis.

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez kompatibilis a 4,5 mm &tmérdéjl, minimum 26 mm hosszu corticalis
csontcsavarokkal (termékkod: 8431.15.XXX), és a glenoid csonthoz minimum harom csontcsavarral kell
roégziteni.

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez kompatibilis a 6,5 mm atmer6jd, minimum 25 mm hosszu
csontcsavarokkal, és a glenoid csonthoz minimum két csontcsavarral kell régziteni.

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez kompatibilis az 5 mm atmérgjii corticalis csontcsavarokkal
(termékkod: 8432.15.XXX), és a glenoid csonthoz minimum harom csontcsavarral (két minimum 26 mm
hosszl és egy minimum 18 mm hosszU) kell régziteni. A csontcsavarokat az adott sebészi technikanak
megfeleléen kell pozicionalni.

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez nem hasznalhaté az SMR glenoid lemezekkel és az SMR csavaros,
lateralizalt csatlakozéval.
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SMR CSAVAROS, LATERALIZALT CSATLAKOZOK

Az SMR lateralizalt csatlakozok nem alkalmazhatok glenoid csontbediltetési technikakkal, és nem
hasznalhatok az SMR TT Augmented 360 alaplemezzel.

A kovetkezd tablazat az SMR lateralizalt csatlakozok és az SMR glenoszférak megengedett (v/) / nem

megengedett (X) kombinacioit mutatja:
TERALIZ CSATLAKOZO

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenoszféra, @36 v v v v v
Excentrikus glenoszféra, @36 X X X X X
Reverz HP glenoszféra, @40 v v v v X
Reverz HP glenoszféra, @44 v v X X X
Korrektiv reverz HP glenoszféra, @44 X X X X X

SMR 140°-0S REVERZ HUMERUSTEST
Az SMR 140°-0s reverz humerustestek kizarolag 36 mm-es glenoszféra és az azokhoz tartozé 36 mm-
es reverz humeralis alabélelékkel alkalmazhatok.

ALimaVit™ REVERZ ALABELELO (E-vitami erésen 6tétt UHMWPE) nem csatlakoztathatd
a Ti6AI4V glenoszférakhoz.

A rendszer komponensei nem hasznalhatok mas gyartok komponenseivel, hacsak a LimaCorporate eltéréen
nem rendelkezik. A LimaCorporate rendszereket alkoté komponenseket szigortan a jelen dokumentumban
megadott informacioknak és a rendelkezésre all6 termékspecifikus informacioknak (pl.a mutéti technika
aktualis verzioja) megfeleléen kell csatlakoztatni. Az 6nallé komponensek vagy mas rendszerekhez tartozo
komponensek hasznalata el6tt egyeztessen a LimaCorporate vallalattal. A gyartd és a forgalmazé nem
vallal felelésséget a parositasbol fakado esetleges inkompatibilitasért. Az implantatum kivalasztasaért és
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hasznalataért kizarélag a sebész felel6s.

Akiilonbozé formatumu radiografiai sablonokkal torténd preoperativ tervezés lényeges informaciokat nyuijt a
hasznalandé komponensek tipusarél és méretérél, valamint a sziikséges eszkdzok helyes kombinacidjarol
az egyes paciensek anatémidja és egyedi allapota alapjan. A nem megfelelé preoperativ tervezés az
implantatumok helytelen kivalasztasahoz és/vagy az implantatum helytelen pozicionaldsahoz vezethet.
A miitétre alkalmas péaciensek kivalasztasakor a kovetkez6 tényezék kritikusak lehetnek az eljaras sikere
szempontjabol:

* Részleges vallprotézis: hianyos és nem rekonstrualhatd rotatorkdpeny esetében ajanlott a CTA-fej
hasznélata;

« Teljes vallprotézis: a rotatorkopenynek épnek vagy rekonstrudlhatonak kell lennie. Hianyos és nem
rekonstrualhatoé rotatorképeny esetében CTA-fejes hemiprotézis vagy teljes reverz vallizileti arthroplastica
ajanlott;

* Reverz vallprotézis: a glenoid és a humerus csontallomanynak képesnek kell lennie az implantatum
megtartasara. Jelentés csontritkulas esetén, ha a glenoid oldalon nem lehetséges a megfelel6 rogzités, CTA-
fejes hemiarthroplastica elvégzése ajanlott.

« Csontbeiiltetés: az eltavolitas utan az atiiltetendd szévetet meg kell vizsgalni abbol a szempontbol, hogy a
csont mindsége alkalmas-e a glenoid csontbetiltetési technikaval valé felhasznalasra. A glenoid csontbeiiltetési
technika soha nem alkalmazhaté rossz minéségii csonttal, mivel ez hatranyosan befolyasolhatja a csont
gyogyulasat.

A LimaCorporate szakért6 technikai személyzete tanacsot nyujt a preoperativ tervezés, a miitéti technika,
valamint a termékkel és a miszerekkel kapcsolatban a mitét el6tt és kzben egyarant.

A pacienst figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem helyettesiti az egészséges csontot, illetve hogy a
protézis eltérhet vagy megsériilhet bizonyos tevékenységek vagy trauma koévetkeztében, valamint hogy
véges vérhatd élettartama van, és megténénhet hogy a jovében cserére lesz szt'jkség az implama'tum

progresszidja, a tarsbetegségek és a miitét utani szévédmények megjelenése, még abban az esetben is, ha
ezek nem kozvetlenll a beiilteté vannak osszefiliggésben (pl. fertézéses fajdalom, merevség, csokkent
mozgastartomany). ) .
A_matét_elétt figyelembe kell venni a ,JAVALLATOKKAL, ELLENJAVALLATOKKAL ES KOCKAZATI
TENYEZOKKEL KAPCSOLATOS ALTALANOS INFORMACIOK" és a ,LEHETSEGES MELLEKHATASOK”
cimii fejezetekben emlitett tényezok lehetséges hatasat, valamint tajékoztatni kell a pacienst arrél, hogyan
csokkenthetl ezen tényezdék Iehetseges hatasalt

Azi egyszer
Ne hasznalja fel ujra azokat az mplantatumokat amelyeket korabban egy masik pamenshe ultettek be.
Ne hasznalja fel Gjra azt az i amelyik el egy masik | vagy

szovetével érintkezett.
Ne hasznaljon felbontott vagy sériiltnek tiiné bél szarmazo k
Ne hasznalja az implantatumokat a cimkén jelzett lejarati id6n tal.
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A miitét elvégzéséhez hasznalt sebészeti miszerek a normal alkalmazas soran elhasznalédnak. Hosszu
ideig tarté hasznalat vagy tllzott terhelés esetén a miiszerek torésre hajlamosak. A sebészeti miiszereket
kizarélag az adott célra szabad hasznalni. Hasznalat el6tt ellendrizni kell a sebészeti miiszerek miikodését,
mivel a megsériilt miiszerek hasznalata az implantatumok korai meghibasodasahoz vezethet. A megsériilt
miiszereket a mitét el6tt ki kell cserélni.

3.2. INTRAOPERATIV

Ajanlott a probaeszk6zok hasznélata a beiiltetési hely megfelel6 el6készitése, valamint az alkalmazni kivant
implantatum méretének és pozicionalasanak ellenérzése érdekében. Javasoljuk, hogy a miitét soran tovabbi
implantatumok alljanak rendelkezésre olyan esetekre, amikor mas méretii protézisekre van sziikség, vagy ha
a miitét el6tt kivalasztott protézisek nem hasznalhatok.

Az implantadtum helyes kivalasztasa, valamint beiiltetése/elhelyezése rendkivil fontos. Az
implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa, pozicionalasa, illesztése és rogzitése szokatlan
stresszkorlilményekkel jarhat, amelyek negativan befolyasolhatjdk a rendszer teljesitményét és az
implantatum tulélési aranyat.

Az eredeti LimaCorporate rendszereket alkoté komponenseket a miitéti technikanak megfeleléen kell
osszeszerelni, és kizarolag a cimkén feltiintetett javallatokra szabad hasznalni.

Kizarélag olyan miszereket és probakomponenseket hasznaljon, amelyeket kifejezetten az alkalmazott
implantatumokhoz valé hasznalatra terveztek. Mas gyartok miiszereinek alkalmazasa vagy mas rendszerekkel
torténdé hasznalatra tervezett miiszerek alkalmazasa a beliltetés helyének nem megfeleld el6készitését,
az eszkozok helytelen pozicionalasat, illesztését és rogzitését okozhatja, ami a rendszer kilazuldsahoz, a
funkcionalitds romlasahoz, az implantatum tartéssaganak csokkenéséhez, valamint tovabbi miitétekhez
vezethet.

A komponensek csatlakoztatdsaban szerepet jatszé felliletek (kipok) védelme érdekében gondosan
jarjon el; az implantatumok izileti fellletét pedig védje a karcolasoktél és minden mas sériiléstél. A
komponenseket csatlakoztatd fellileteknek az Gsszeszerelés el6tt tisztanak és szaraznak kell lennitik. A
komponenscsatlakozasok stabilitasat a miitéti technikanak megfeleléen kell ellendrizni. A Trabecular Titanium
eszkdzok hasznalata soran gondosan jarjon el: ezek az eszkdzok nem kerlilhetnek kapcsolatba olyan
anyagokkal, amelyek részecskéket szabadithatnak fel a trabecularis szerkezetben.

3.3. POSZTOPERATIV ELLATAS

A sebésznek vagy mas, megfelelé képesité rendelkezé egészségigyi személyzetnek megfeleld
posztoperativ ellatast kell biztositania. Javasolt a rendszeres posztoperativ rontgenfelvételek készitése az
implantatum vagy a kornyez6 szovetek poziciojaban vagy allapotaban bekovetkez6 esetleges valtozasok
észlelése érdekében. Szovédmény és/vagy a protézisimplantatum sikertelensége nagyobb valészinliséggel
fordul el6 olyan paciensek esetében, akik irrealis funkcionalitast varnak el, illetve akik nehéz sulydak, fizikailag
aktivak és/vagy akiknek nem sikerll elvegezniiik az el6irt rehabilitacios programot. A kicserélt iziletet éré
tulzott mérték fizikai tevékenység vagy trauma az iziileti artt korai siker égéhez vezethet a
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protézisimplantatum meglazulasa, térése vagy rendellenes kopasa miatt. A sebésznek figyelmeztetnie kell a
pacienst arra, hogy ennek megfeleléen tervezze a tevékenységeit, és fel kell hivnia a figyelmét arra, hogy az
implantatumok a tulzott iziileti kopas kévetkeztében meghibasodhatnak.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst arrél, hogy milyen végtagmiikodési korlatokkal szembesiilhet a
valliziileti arthroplastica utan, valamint hogy évatossagra van sziikség — kiilénésen a miitét utani idészakban
—, mivel a rekonstrudlt iziiletet bizonyos ideig 6vni kell a telies megterheléstdl. Kiiléndsen az alabbi
ovintézkedéseket kell a sebésznek a pacienssel kozélnie:

« keriilje az ismételt, nehéz sulyokkal térténé sulyemelést; « tartsa a testsulyat ellendrzés alatt; « kerlilie a
hirtelen cstcsterhelést (ilyenek példaul a kontaktsportok vagy a tenisz kévetkezményei), illetve a hirtelen
megallast vagy elfordulst igényl6 mozdulatokat; « keriilje a ficam kockéazatat névelé poziciokat, mint példaul
a tulzott mértéki karmozdulatot és/vagy a bels6 karforgatast.

A pécienst annak a lehet6ségérdl is tajékoztatni kell, hogy az implantatum vagy annak komponensei
elkophatnak, elromolhatnak, illetve ki kell ket cserélni. Az implantatum nem biztos, hogy a paciens élete
végéig vagy barmilyen meghatarozott ideig tart. Tekintettel arra, hogy a protézisimplantatumok nem annyira
erések, megbizhatéak vagy tartésak, mint a természetes, egészséges szdvetek/csontok, eléfordulhat, hogy
ezeket az eszkozoket valamikor ki cserélni.

A megfelelé posztoperativ rehabilitaciés tanacsadas és ellatas hianya negativan befolyasolhatja a mtéti
beavatkozas kimenetelét.

3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az ortopédiai protézisek bediltetésekor leggyakrabban és legszélesebb kérben el6forduld mellékhatasok a
kovetkezbk:s a protézis komponenseinek meglazuldsa, példaul osteolysis miatt; « a protézis elmozdulasa
és instabilitasa; < az eszkdz torése vagy karosodasa; +a szar siillyedése; «a rendszer instabilitisa a
kiegyensulyozatlan lagyszéveti elrendezédés miatt; + disszociacié az eszkdzok helytelen csatlakoztatasa
miatt; « fertézés; ¢ helyi tulérzékenység; « helyi fajdalom; « protéziskérnyéki torések, ideértve a miitét soran
bekdvetkezbket is; « csontresorptio; « az idegek vagy izmok ideiglenes vagy tartds sériilése; « a modularis
csomoépontok sUrlédasa; «az UHMWPE komponensek tulzott kopasa a sériilt izileti fellletek vagy
részecskék jelenléte miatt; « metallosis; « heterotdp csontosodas; « a lapocka bemetszése; « a rotatorkdpeny
elégtelensége; « glenoid erézi6 (csak hemi-eljarasokban); « a mozgastartomany sziikiilése; « vérveszteség;
« tovabbi miitétek.

Bizonyos mellékhatasok akar halalhoz is vezethetnek. Az dltaldnos szévédmények kozé tartozik a vénas
trombozis tlidéembdlidval vagy anélkill, a sziv- és érrendszeri vagy pulmonaris zavarok, vérémlenyek,
szisztémas allergias reakciok, szisztémas fajdalom, vérvesztés, donorhely-morbiditas és atmeneti vagy tartés
bénulas.
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4. STERILITAS

a. Implantatumok

A rendszer Gsszes bedltethetd komponensét steril allapotban, SAL 10 sterilitasbiztositasi szinten szallitjuk.
A fémbél késziilt komponenseket besugdarzassal (elektron- vagy gamma-sugar) vagy etilén-oxiddal, az
UHMWPE komponenseket pedig etilén-oxiddal sterilizaljuk. A hidroxilapatit-bevonatt implantatumokat csak
besugarzassal (elektron- vagy gamma-sugar) sterilizéljuk. Ne hasznaljon felbontott vagy sériiltnek tiiné
csomagolasbol szarmazo komponenst. Ne hasznalja az implantatumokat a cimkén jelzett lejarati idon tal.

b. Miiszerek

A miszereket nem steril allapotban szallitjuk, ezért hasznalat el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell
Gket a vonatkozé validalt modszereknek megfeleléen (a validalt sterilizalasi paraméterekkel kapcsolatban lasd
JA mliszerek apolasa, tisztitasa, fertétlenitése és sterilizalasa” cimii tajékoztato fiizetet; a tajékoztatot kérésre
rendelkezésére bocsatjuk, vagy letéltheté a www.limacorporate.com oldalon a Termékek meniipontbdl).
A felhasznaldknak validaltatniuk kell a specidlis tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasaikat és
berendezéseiket.

5. HASZNOS INFORMACIOK A PACIENS TAJEKOZTATASAHOZ

Hivatkozzon az el6z6 fej en talalhaté informacio amelyek lehetévé teszik a paciens tajékoztatasat
az eszkoz haszndlataval kapcsolatos figyelmeztetésekrdl, vintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, sziikséges
intézkedésekrol és korlatozasokrol.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst az allapotaval kapcsolatos sziikséges nyomon kovetésrél.
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5.1. MAGNESESREZONANCIA-KEPALKOTAS (MRI)

Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a LimaCorporate SMR rendszer MR-feltételes. Az ilyen eszkozzel
rendelkezé paciensek az alabbi feltételek teljesiilése esetén biztonsagosan vizsgalhatok MR-késziilékkel:
+ 1,5 teslas és 3 teslas statikus magneses tér az alabbi jellemzokkel:

- 8500 G/cm (85 T/m) maximalis térbeli mezé gradiens

- 154 000 000 G?%cm (154 T?/m) maximalis eré

- 2 W/kg elméletileg becsiilt, teljes testre atlagolt (WBA) maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) (normal
tzemmod)

RF-melegedés

A fent meghatérozott vizsgélati feltételek esetén az SMR vallprotézis-rendszer varhatéan maximum az
alabbi hémérséklet-emelkedést eredményezi:

*6,0 °C (2W/kg, 1,5 tesla) RF-hez kothet6 homérséklet-emelkedés a kovetkezé hattérhémérséklet-
emelkedéssel: =0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, SMR anatoémiai vallprotézis-rendszer) 5 perc folyamatos vizsgalat
utan; =0,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, SMR reverz vallprotézis-rendszer) 4,3 perc folyamatos vizsgalat utan;
+6,0 °C (2WI/kg, 3 tesla) RF-hez kotheté hémérséklet-emelkedés a kdvetkezd hattérhémérséklet-
emelkedéssel: =0,6 °C (2 W/kg, 3 tesla, SMR anatémiai vallprotézis-rendszer) 12 perc folyamatos vizsgalat
utan 9 °C (2 W/kg, 3 tesla, SMR reverz vallprotézis-rendszer) 12,5 perc folyamatos vizsgalat utan.
MR-miitermék 3T esetén

Nem klinikai vizsgalatokban az eszkoz altal okozott képi mitermék 98,9 mm (SMR anatémiai vallprotézis-
rendszer) / 72,9 mm (SMR reverz véllprctézis rendszer) tavolsagba terjed az SMR vallprotézis-rendszertdl,
gradiens echo impulzusszekvencia és 3 T MR-rendszer alkalmazasa esetén.

MEGJEGYZES: Az SMR a az MR-kdrny 6,5 mm atmérgjd, 20+35 mm
(kédok: 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040) hosszu csontcsavarokkal tortént.

Az SMR TT Augmented 360 alaplemez, az SMR cement nélkiili, bordazott rovid szar, az SMR

csavaros, lateralizalt csatlakoz6, az SMR reverz LimaVit™ (E-vi i erésen
UHMWPE) alabélelok és az SMR 140°-os reverz humerustest, valamint az SMR rendszer egyéb
és ér

nem tortent meg MR- kornyezetben

Az nem MR- korny és vagy a jabol. Az

MR-kérny 1évd, passziv il i , ezek koziil a
j 6 a és, az as és a kepl miitermékek az implantatumon vagy annak

kozelében.
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6. VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

A varatlan esemény/stlyos varatlan esemény EU 2017/745% rendeletben talalhatd definicidja szerint a
felhasznalok és/vagy a paciensek kotelesek jelenteni a gyarténak és az érintett illetékes hatésagnak
az minden sulyos varatlan esemenyt «jelenteni a gyartonak
mlnden olyan varatlan eseményt eslvagy az eszkoz olyan at vagy a teljesitményé

A nem uniés piacon a vératlan események meghatarozasat lasd az alkalmazandé jogszabalyokban.

2 varatlan eseménynek minésil az eszkéz (ula]donsaga\ban és/vagy telj é bekovetkezd

miikédés vagy karosodas — ideértve az ergonémiai jellemzékbél adédé felhasznalasi hibat is —, valamint a gyarté altal
szolgaltatott informaciok helytelensége és minden nemkivanatos mellékhatas. Sulyosnak mmésul minden olyan varatlan
esemény, amely kozvetetten vagy kozvetleniil a kévetkezékhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet: a) a paciens, a
felhasznald vagy mas egyén halala b) a paclens a lelhasznalo vagy mas egyén egészségi allapotanak sulyos atmeneti
vagy tartos ; ¢) stlyos ockazat.
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MALTESE - MALTI

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU - SISTEMA TAL-ISPALLA SMR

Qabel ma jintuza prodott ta’ LimaCorporate, il-kirurgu ghandu jistudja bir-reqga r-rakkomandazzjonijiet, it-
twissijiet u l-istruzzjonijiet li gejjin, kif ukoll |-aktar informazzjoni aggornata specifika ghall-prodott disponibbli
(ez.: il-letteratura tal-prodott, it-teknika kirurgika).

1. INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT

L-ghan primarju tal-prostezi tal-gog anatomika SMR huwa | tirriproduci I-anatomija artikolari, parzjalment jew
totalment, filwagt li f-SMR Reverse Shoulder, il-geometrija tal-gog glenoumerali hija invertita. Il-prostezi tal-
gog hija mahsuba biex tnagqgas I-ugigh u taghti mobilita artikolari lill-pazjent. Il-grad tat-tnaqqis tal-ugigh u
tal-mobilita jiddependi parzjalment fuq is-sitwazzjoni preoperattiva, I-ghazliet intraoperattivi u r-riabilitazzjoni
wara |-operazzjoni.

Is-Sistema tal-Ispalla SMR hija mahsuba ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew ta’ revizjoni, tal-gog
tal-ispalla. ll-komponenti tas-Sistema tal-Ispalla SMR jinkludu stems omerali, korpi omerali, I-adattatur li jirgaq
(tapers), irjus omerali u komponenti tal-glenojde. Il-komponenti huma mahsuba biex jintuzaw f'applikazzjonijiet
simentati jew mhux simentati kif specifikat fit-Tagsima 2.1.

Il-komponenti tas-Sistema SMR m’ghandhomx jintuzaw wahedhom bhala komponenti singoli, jew ma’
komponenti ta’ manifattur iehor.

NOTA: xi komponenti tas-Sistema SMR huma permessi ghall-uzu mas-Sistema SMR Stemless u s-Sistema
Omerali PRIMA, manifatturati minn Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERJALI
ll-materjali tas-Sistema SMR huma rrapportati fit-tabella tat-Tagsima 2.1.
ll-materjali kollha jinxtraw skont Standards Internazzjonali u jintuzaw b’mod wiesa’ fil-qgasam ortopediku. II-
CoCrMo, li jintuza fil-manifattura ta’ ¢erti komponenti tas-Sistema SMR, jinkludi I-kobalt (li huwa tal-Klassi
CMR 1B) f'persentagg ta’ aktar minn 0.1 % (skont il-piz). Madankollu, it-testijiet kimici juru i r-rilaxx tal-kobalt
fil-gisem tal-bniedem huwa ingas minn 0.1 % (skont il-piz). Barra minn hekk, it-testijiet tal-bijokompatibilita u
|-esperjenza klinika fit-tul fl-uzu ta’ dan il-materjal f'applikazzjonijiet ortopedici wrew i jista’ jigi mistenni livell
accettabbli ta’ reazzjoni bijologika. Ghalhekk, ir-riskji relatati mal-uzu tal-CoCrMo u ta’ materjali ohra gew
ikkunsidrati u I-proporzjon riskju/benefi¢cju relatat gie evalwat bhala accettabbli mill-manifattur. Xi pazjenti
jistghu jkunu vulnerabbli (ez. jista’ jkollhom ipersensittivita jew reazzjonijiet allergi¢i) ghall-materjali/ghas-
sustanzi tal-impjant; dan ghandu jigi kkunsidrat b’mod xieraq mill-Kirurgu. Segwi l-istruzzjonijiet tal-manifattur
tas-siment tal-ghadam (PMMA) biex tipprepara s-siment tal-ghadam u tapplika s-siment tal-ghadam ghat-
twahhil tal-prostezi.
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1.1.1. 1S-SUSTANZI MEDICINALI U T-TESSUT

L-apparat ma fihx jew ma jinkorporax I-ebda: « sustanza medicinali, inkluzi derivattiv tad-demm jew tal-plazma
tal-bniedem, « tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, ta’ origini umana, « tessuti jew celloli li gejjin mill-
annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmija fir-Regolament (UE) Nru 722/2012.

1.2. LIMMANIGGJAR, IL-HZIN U R-RIMI SIGUR

L-apparati kollha huma pprovduti sterili u ghandhom jinhaznu ftemperatura ambjentali (medda indikattiva ta’
0-50°C / 32-122°F) fl-imballagg protettiv maghlug taghhom fi kmamar ikkontrollati, protetti mill-esponiment
ghad-dawl, ghas-shana u ghal tibdil f'daqqa fit-temperatura.

Ladarba jinfetah il-pakkett, iccekkja li kemm il-mudell kif ukoll id-dags tal-impjant jikkorrispondu b'mod ezatt
mad-deskrizzjoni stampata fugq it-tikketti. Evita kwalunkwe kuntatt bejn I-impjant u l-oggetti jew is-sustanzi li
jistghu jbiddlu I-kundizzjoni sterili jew l-integrita tal-wicc. Huwa rrakkomandat li ssir spezzjoni vizwali bir-reqga
ta’ kull impjant qabel I-uzu sablex Jlg\ vvenflkat li |- |mp]am ma jkunx fih hsara. ll-komponenti li tnehhew
mlll-pakkelt m’ghandh ]ekk Jew jekk igarrbu xi impatti acc¢identali ohrajn.
L. i bl-ebda mod m

ll-kodi¢i u n-numru tal-lott tal-apparat ghandhom jigu rregistrati fl-istorja tal-kaz tal-pazjent billi jintuzaw it-
tikketti inkluzi fl-ippakkjar tal-komponenti.

L-uzu mill-gdid ta’ apparati li kienu diga impjantati ghandu jigi evitat b’mod assolut. Ir-riskji assocjati
mal-uzu mill-gdid ta’ apparat li jintuza darba biss huma: « |nfezzlon| . falllment bikri jew tard tal-apparat
jew it-twahhil tal-apparat . nuqqas ta jar xieraq bejn g i(ez.

li jickienu b’mod g jonijiet marbuta mat ir u I-frak mit ir tal-app 5
* trazmissjoni ta’ mard (ez. HIV, epatite); * rispons / rifjut mis-sistema immunitarja.

RIMI: ir-rimi ta’ apparat mediku ghandu jsir mill-isptarijiet f'konformita mal-ligijiet applikabbli.

1.3. PRESTAZZJONI TAL-APPARAT, BENEFICCJI KLINICI MISTENNIJA, TUL TAL-HAJJA MISTENNI
L-ghan principali ta’ prostezi tal-gog huwa li jirriproduci I-anatomija artikolari. ll-prostezi tal-gog hija mahsuba
biex tnaggas I-ugigh u taghti mobilita artikolari lill-pazjent. ll-grad tat-tnaqgis tal-ugigh u tal-mobilita jiddependi,
parzjalment, fuq is-sitwazzjoni preoperattiva, |-ghazliet intraoperattivi u r-riabilitazzjoni wara l-operazzjoni.
LimaCorporate jaggorna s-Sommarju tas-Sikurezza u I|-Prestazzjoni Klinika (SSCP) i jrid jittella’ fuq
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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It-tul tal-hajja mlstennl tas-Slstema Inversa SMR huwa mill-inqas 96%* ta’ 7 snin.

It-tul tal-hajja i t Totali SMR huwa mill-inqas 92 %* ta’ 7 snin.

It-tul tal-hajja mi: i t i i ika SMR huwa mill-ingas 91 %* ta’ 7 snin.

* b’varjabilita ta’ £2 %

Dawn il-valuri huma bbazati fuq I-oghla livell ta’ referenza ghal apparat simili identifikati permezz
ta’ registri tal-artroplastija.

NOTA: It-tul tal-hajja mistenni tal-apparati medici, meta jitgieghdu fis-sug u — barra minn hekk — meta
jintuzaw (jigifieri meta jigu impjantati fil-gisem ta’ pazjent) jista’ jiddependi fuq varjeta ta’ fatturi:

(a) karatteristika intrinsika tal-apparat mediku nnifsu (perezempju: id-disinn tal-apparat mediku; materjali
uzati fil-manifattura tal-apparat mediku; il-process ta’ manifattura tal-apparat mediku nnifsu; is-sawra tal-
wicg; proprietajiet osteokonduttivi u osteoinduttivi tal-apparat mediku);

(b) fatturi esterni relatati mal-process tal-kirurgija (perezempju: I-ghazla tajba tal-apparat mediku, l-istabilita
tat- twahhil inizjali tal-: apparat mediku il- pre(:iijoni fI poiizzlonament tal-: apparat mediku)

kirurgika precedenti, attivitajiet tal hajja ta’ kuljum);

(d) fatturi ta’ riskju msemmija fil-fuljett IFU, meta ma jkunux diga inkluzi fil-fatturi msemmija fil-paragrafi
pre¢edenti minn (a) sa (c);

(e) fatturi relatati mal-komplikazzjonijiet kollha possibbli li jistghu jaffettwaw id-durata tal-impjant.

It-tul tal-hajja mistennija gie kkalkolat permezz ta’ stima analitika u razzjonalizzata, li tikkunsidra:

i. id-data klinika migbura dwar I-apparat mediku;

ii. id-data ta’ sopravivenza rrapportata fir-registri tal-artroplastija li tirreferi ghal apparati medici simili (I-oghla
livell ta’ parametru referenzjarju identifikat);

iii. Iimgiba mistennija (bhala prevedibbli) tal-apparat mediku f'segwitu oghla.

Minhabba l-evalwazzjonijiet analitici, il-valur mistenni tat-tul tal-hajja huwa approssimat ghall-unita.

ll-valur ghandu jigi interpretat billi titgies kif xieraq il-varjabilita tal-valur specifikat, u jitgiesu I-fatturi rilevanti
kollha msemmija hawn fugq, fil-paragrafi (a) sa (e).

2. GHAN MAHSUB, INDIKAZZJONIJIET, KONTRAINDIKAZZJONWIET U FATTURI TA’ RISKJU

L-impjanti prosteti¢i huma ddisinjati ghall-impjantazzjoni fit-tul fil-gisem tal-bniedem. L-ghan mahsub taghhom
huwa s-sostituzzjoni tal-gog tal-ispalla.

2.1. INDIKAZZJONUJIET

Is-Sistema SMR hija mahsuba ghas-sostituzzjoni parzjali jew totali, primarja jew ta’ revizjoni, tal-gog tal-
ispalla fpazjenti bi skeletru matur. Is-Sistema Anatomika SMR hija indikata ghas-sostituzzjoni parzjali
jew totali primarja tal-gog tal-ispalla f'pazjenti li jbatu minn dizabilita minhabba: « Mard degenerattiv mhux
inflammatorju tal-gogi inkluz I-osteoartrite u n-nekrozi avaskolari; «+ Mard degenerattiv inflammatorju tal-gogi
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bhall-artrite rewmatika; « Trattament tal-fratturi akuti tar-ras omerali li ma jistghux jigu trattati ma’ metodi ta’
twanhhil tal-fratturi ohrajn; « Revizjoni ta’ impjant primarju bil-hsara (mhux applikabbli ghat-teknika ta’ Salvatagg
Subskapulari; fil-kaz ta’ Stems Qosra bil-Pinen Minghajr Siment SMR biss jekk ikun hemm bizzejied ghadam;
« Artropatija ghall-qtugh fil-cuff (rjus CTA biss, mhux applikabbli ghat-teknika ta’ Salvatagg Subskapulari);
« Artrozi glenojdi minghajr telf ecc¢essiv tal-ghadam glenojdali: A1, A2 u B1 skont il-klassifikazzjoni Walch (SMR
TT Hybrid Glenoid biss);

L-Istems Kbar ta’ Tnehhija huma indikati ghal applikazzjonijiet onkologici.

L-uzu mahsub tal-Istrumenti ghat-Trapjant tal-Ghadam Glenojdi huwa biex jippermetti t-thejjija tat-trapjant
tal-ghadam mir-ras omerali tal-pazjent jew allogramm mill-bank tal-ghadam, biex tigi restawrata |-anatomija
glenojdi fil-kaZ ta’ defi¢jenza glenojdi (ez. tip ta’ glenojdi B2 jew C skont il-klassifika Walch).

Is-Sistema Inversa SMR hija indikata ghal sostituzzjoni totali primarja, ta’ frattura jew ta’ revizjoni, tal-gog tal-
ispalla fgog b'deficjenza gawwija fir-rotator cuff b’artropatija severa (spalla dizabbli).

Il-gog tal-pazjent ghandu jkun anatomikament u strutturalment adattat biex jir¢ievi l-impjanti maghzula u
jenhtieg muskolu deltojdu funzjonali biex jintuza l-apparat. Is-Sistema SMR modulari tippermetti I-armar tal-
komponenti f'diversi strutturi omerali u glenojdi.

Fl-Ispalla Anatomika, I-istruttura omerali tikkonsisti mill-istem omerali, il-korp omerali, I-adaptor taper u r-ras
omerali. Fl-Ispalla Inversa, I-istruttura omerali tikkonsisti fl-istem omerali, il-korp omerali invers u I-kisja inversa.
Fuq in-naha omerali, it-twahhil tal-istem omerali jiddetermina jekk l-istruttura hijiex simentata jew le. L-istruttura
tal-Glenojdu Anatomiku tikkonsisti fi glenojdu kollu tal-polietilen jew dahar tal-metall immuntat b'kisja filwaqt
li l-istruttura tal-Glenojdu inversa tikkonsisti fid-dahar tal-metall, il-konnettur u I-glenosferu. Fug in-naha tal-
glenojdu, it-twahhil tal-glenojdu kollu tal-polietilen jew tad-dahar tal-metall jiddetermina jekk I-istruttura hijiex
simentata jew le. Il-kavilji periferic¢i tal-SMR TT Hybrid Glenoid huma mahsuba ghat-twahhil permezz tas-
siment tal-ghadam, filwagt li I-kavilia ¢entrali hija mahsuba ghat-twahhil minghajr siment. Il-Pjanca tal-Bazi
Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid hija indikata ghall-konverzjoni ghal sostituzzjoni tal-ispalla inversa ta’ SMR
TT Hybrid Glenoid impjantat qabel; dan I-apparat ma jistax jintuza ghal kirurgiji primarji.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu simentat jew mhux simentat tal-komponenti tas-Sistema SMR hija disponibbli
fit-tabella li gejja.

tema Referenza | Uzu . o
Komponenti Materjal tal-Materja Disponibbll
8| R Prima (+) | C |NC| fil-Kanada

Stems SMR (Simentati, Simentati

. Clw Revizjoni) TiBAI4V M1 X .
Stems SMR (Minghajr Siment
. . bil-Pinen, Minghajr Siment ta’ TiBAI4V M1 X .

Revizjoni)
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Stems Qosra SMR (Minghajr
Siment bil-Pinen)

Ti6AI4V

M1

Stems ta’ Tnehhija Kbira SMR

Ti6AI4V

M1

Separaturi Modulari SMR

Ti6AI4V

M1

Korpi Omerali SMR (Trawma,
bil-Pinen)

Ti6AI4V

M1

Korp Omerali Invers SMR

Ti6AI4V

M1

TiBAI4V + HA

M1, M13

Korp Omerali Invers 140° SMR

Ti6AI4V

M1

TiBAI4V + HA

M1, M13

SMR Estensjoni Omerali

Ti6AI4V

M1

Irjus Omerali SMR (Standard,
TA)

CoCrMo

M4

Ti6AI4V

M1

Adaptor Tapers SMR (Newtrali,
Eccentrici)

Ti6AI4V

M1

Adattatur tar-Ras CTA SMR ghal
Korp Omerali Invers

Ti6AI4V

M1

Adattatur Tapers SMR (Newtrali,
Eccentrikali)

Ti6AI4V

M4
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Adattatur tar-Ras CTA SMR ghal

Korp Omerali Invers TiGAKY M1
CoCrMo M1, M8
Glenosferi SMR
Ti6AI4V M1, M8
. " UHMWPE X-Lima
Glenosferi HP Inversi SMR + TIBAI4Y M8
S\ TiBAI4V +
Konnetturi bil-Viti SMR UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima | M4
Kisjiet Inversi SMR
LimaVit™
(UHMWPE
b'Vitamina E M10
retikolata hafna)
CoCrMo M8
Kisjiet HP Inversi SMR
Ossidu tal-aluminju | M8
. Glenojdi Simentati SMR UHMWPE M8
UHMWPE * M1, M12,
. Glenojdi Simentati SMR bi M13
3 Kavilji
UHMWPE X-Lima | M1, M12
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Ti6AI4V + PoroTi

HA M1 X .
. + | Glenojdu b'Dahar tal-Metall SMR
Ti6AI4V + PoroTi M1 X .
FDA
. + | Pjanca tal-Bazi TT SMR TiBAI4V M3 X .
. . Pjanca tal-Bazi TT SMR Axioma TiBAI4V M8 X
. |+ | SMRTT Glenoid Peg TIAI4V stampat | ;g X .
bit-3D
. Kisja ta’ Dahar tal-Metall SMR UHMWPE M7 X .
. Kisja ta’ Dahar tal-Metall SMR
Axioma UHMWPE M8, M11 X
* | Pjanca tal-Glenojdu SMR Ti M3 X

Kavilji periferici

SMRTT | (subkomponent) UHMWPE + Ta M1, M8 X

. Hybrid — - .
Glenoid | Kavilia Centrali TiBAI4V stampat M1 X
(subkomponent) bit-3D
. Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TIBAI4V + X .
TT Hybrid Glenoid + Vit UHMWPE

Pjanca tal-Bazi SMR TT ) :
Augmented 360 Ti6AI4V X

Standards tal-Materjal

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V stampat 3D (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) —- UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE b'Vitamina
E retikolata hafna) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Ossidu tal-aluminju (ISO
6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — Kisi tat-Titanju PoroTi (ASTM F1580) — Kisi HA (ISO 13779 6)

A = Anatomika; R = Inversa; C = Simentata; NC = Mhux Simentata
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* Mhux disponibbli fl-UE.

** Ghall-kompozizzjoni kimika tal-materja prima jekk joghgbok irreferi ghat-Tagsima “Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limiti tal-Kompozizzjoni tal-Materja Prima (%)) filwaqt li tikkunsidra r-referenza
tal-materja prima indikata fit-tabella.

2.2. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Il-kontraindikazzjonijiet assoluti jinkludu: « infezzjoni lokali jew sistemika; « setticemija; « osteomijelite akuta jew
kronika persistenti; « lezjoni fin-nerv ikkonfermata li tikkomprometti I-funzjoni tal-gog tal-ispalla; « insufficjenza
fil-muskolu deltojde.

IIl-kontraindikazzjonijiet relattivi jinkludu: «mard vaskolari jew tan-nerv li jaffettwa d-driegh; < ghadam
dghaijjef (perezempju minhabba |-osteoporozZi jew kirurgija ta’ revizjoni pre¢edenti mtawla) li jikkomprometti
l-istabilita tal-impjant; « disturbi metabolici li jistghu jfixklu t-twahhil u l-istabilita tal-impjant; « kwalunkwe marda
konkomitanti u dipendenza | tista’ taffettwa I-prostezi impjantata; « ipersensittivita ghall-metall fil-materjali tal-
impjanti.

Kontraindikazzjonijiet relattivi relatati mat-Teknika ta’ Salvatagg Subskapulari jinkludu: « kirurgija ta’ revizjoni;
« obezita; « erozjoni glenojdali medjali; « tendinopatija severa fir-rotator cuff; « rotazzjoni interna kontratta.
F’kazijiet ta’ tumuri fl-ghadam, uza sistema adegwata ddisinjata biex tittratta kazijiet li jehtiegu tnehhija ta’
sezzjoni kbira ta’ ghadam (stems ghal Tnehhija Kbira SMR). L-uzu tal-impjanti primarji jew ta’ revizjoni mhux
iddisinjati jew mahsuba ghall-uzu f'kazijiet ta’ tnehhija tal-ghadam jista’ jirrizulta frizultat hazin u/jew falliment
tal-impjant jew tat-twahhil tal-impjant.

2, 3 FATTURI TA’ RISKJU

ta’ wara |- operazzlom . storja ta’ |nerZJon|J|et jew waqghat tal pazlent * mard slstemlku u dlsturbl metabolici;
« mard neoplastiku lokali jew imxerred; « terapiji bi prodotti medicinali li jaffettwaw hazin il-kwalita u |-fejgan
tal-ghadam, jew ir-rezistenza tal-ghadam ghall-infezzjonijiet; « uzu ta’ drogi jew alkoholizmu; « osteoporozi
jew osteomalacja qawwija; * tnaqqis generali fir-rezistenza tal-pazjent ghall-mard (HIV, tumuri, infezzjonijiet);
« deformita severa li twassal ghal ankragg indebolit jew pozizzjonament mhux xieraq tal-impjanti; « uzu jew
kombinazzjoni ma’ prodotti, prostezi jew strumenti ta’ manifattur iehor; « zbalji ta’ teknika operattiva.

1 Skont id-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), Indi¢i tal-Massa tal-Gisem (BMI) ta’ 25 Kg/m? jew iktar
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3. TWISSUJIET

3.1. IPPJANAR PREOPERATTIV

ll-prodotti ta’ LimaCorporate ghandhom jigu impjantati biss minn kirurgi li huma familjari mal-proceduri ta’
sostituzzjoni tal-gogi deskritti fit-tekniki kirurgici specifici.

KOMBINAMENTI PERMESSI/MHUX PERMESSI

Nota: Bl-irjus CTA I-uzu tal-Korpi Omerali ghat-Trawma huwa rrakkomandat biex jigi evitat impatt
possibbli bejn ir-ras u |-korp meta jintuza I-Korp Omerali tal-Pinen u t-tapers eccentrici fil-pozizzjoni inferjuri.
NOTA: il-Glenojdu bid-Dahar tal-Metall ta’ dags kbir mhuwiex adegwat ghall-akkoppjaw mal-Glenosferi
ta’ 36 mm u |-Glenosferi ta’ 40 mm.

NOTA: L-Irjus Omerali b'dijametru ta’ 50, 52 u 54 mm b’gholi mizjud ta’ + 3 mm ma jistghux jigu akkoppjati
mal-Adaptor Tapers Twal (kemm koncentrici kif ukoll e¢centrici).

L-Irjus Omerali b’dijametru ta’ 52 u 54 mm b’gholi mizjud ta’ + 2 mm ma jistghux jigu akkoppjati mal-Adaptor
Tapers Twal (kemm koncentrici kif ukoll ec¢entrici).

NOTA: L-Idhra tal-Metall SMR huma kompatibbli mal-viti tal-ghadam b’dijametru ta’ 6.5 mm u b’'dijametru
ta’ 5 mm b'tul minimu ta’ 20 mm.

NOTA: II-Pjanci tal-Glenojdu SMR huma kompatibbli mal-Glenosferi HP Inversi SMR biss.
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NOTI DWAR IT-TRAPJANT TAL-GHRADAM GLENOJDU

L-Istrumenti tat-Trapjant tal-Ghadam Glenojdi huma mahsuba ghall-uzu biss ma’ Dahar tal-Metall TT u
Dahar tal-Metall TT L1.

Ghat-tekniki ta’ trapjant tal-ghadam glenojdi, huwa importanti li jintuza dags ta’ kavilja Medju, Twil jew X-Twil
sabiex tithalla sezzjoni minima tal-kavilja fl-ghadam nattiv, Ii jipprovdi stabilita tal-komponent. It-tabella li
gejja tidentifika I-kombinamenti permessi (v/) / mhux permessi (X) bejn il-hxuna tat-trapjant tal-ghadam u
d-dimensjonijiet tal-kavilji:

ETALL TT - DAQS TAL-KAVILJA
ZGHIR / STD
Qasir | Medju Twil X-Twil | Qasir | Medju Twil X-Twil
TRAPJANT ta
_(;’ 5mm X Vv v v X v Vv v
= TRAPJANT ta'
5 By X X v v X v v v
S TRAPJANT ta'
=5 [ X X v v X X v v
=0
= TRAPJANT
1| INKLINAT G2 15° X v v X v v
= TRAPJANT
INKLINAT ta’ 20° X v v X v v

NOTI DWAR IT-TEKNIKA TA’ SALVATAGG SUBSKAPULARI (mhux approvata fil-Kanada)

It-Teknika ta’ Salvatagg Subskapulari tista’ tintuza biss ghall-impjantar tal-SMR Glenoid Peg TT, -SMR TT
Glenojdu tad-Dahar tal-Metall, I-SMR Axioma TT Glenojdu tad-Dahar tal-Metall, I-SMR Glenojdu tad-Dahar
tal-Metall, I-SMR Axioma Glenojdu tad-Dahar tal-Metall, il-Viti tal-Ghadam u I-SMR Kisja ta’ Dahar tal-Metall
f'sostituzzjonijiet tal-konfigurazzjoni Anatomika Totali SMR. Fil-kaz li waqt l-operazzjoni jinstab li tenhtieg
il-konfigurazzjoni inversa, it-Teknika ta’ Salvatagg Subskapulari tista’ tintuza biss ghall-impjantar tal-SMR
Glenoid Peg TT, I-SMR TT Glenojdu tad-Dahar tal-Metall, I-SMR Axioma TT Glenojdu tad-Dahar tal-Metall,
I-SMR Glenojdu tad-Dahar tal-Metall, I-SMR Axioma Glenojdu tad-Dahar tal-Metall, u I-Viti tal-Ghadam. It-
teknika kirurgika standard ghall-Ispalla Inversa SMR ghandha tintuza ghall-impjantar ta’ komponenti ohrajn
It-Teknika ta’ Salvatagg Subskapulari m’'ghandhiex tintuza ghall-impjantar tal-ijus CTA SMR jew ghal
kazijiet fejn it-trapjant tal-ghadam tad-difetti glenojdi hija mehtiega.
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NOTI DWAR L-SMR TT HYBRID GLENOID U L-PJANCA TAL-BAZI INVERSA TAL-SMR TT Hybrid
Glenoid

It-tabella li gejja tidentifika I-kombinamenti permessi (v*) / mhux permessi (X) bejn I-SMR TT Hybrid
Glenoid u I-Irjus Omerali SMR:

DIJAMETRU TAL-IRJUS OMERALI/TA’ KIS| MINN BARRA SMR
(MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
= ZGHIR BAXX v v v v v X X X
% ZGHIR v v v v v v v v
51l STANDARDBAXX | v v v v v v v X
FSl STANDARD v N v N v v N v
I KBIR BAXX v v v v v N v v
= kBR v v v v v v v v

Jekk SMR TT Hybrid Glenoid ikun impjantat u tkun mehtiega revizjoni ta’ prostezi inversa, tista’ ssir ir-
revizjoni fuq il-pazjent billi titnehha I-pjanca tal-bazi tal-polietilen, filwaqt li tithalla I-kavilja tal-metall fpostha
u tigi mqabbda mal-Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid.

Il-Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid mhijiex adegwata jekk tirrizulta wahda mill-
kundizzjonijiet li gejjin: « Kavilia mhux imdahhla kif suppost fil-kavita, u tohrog il barra mill-wic¢ tal-glenojdu;
« Kavilja mhux stabbli fl-ghadma tal-glenodju; « Telf tal-ghadam; « Ikun mehtieg trapjant tal-ghadam.
Il-Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid hija mahsuba biex tigi akkoppjata biss mal-kavilja
tal-metall tal-SMR TT Hybrid Glenoid.
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Il-Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid hija mahsuba biex tintuza fkombinament mal-
Glenosferi SMR li gejjin:
Komponent Materjal Kodi -prodott
CoCrMo 1374.09.111
Glenosferu b'dijametru ta’ 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
Glenosferu E¢c¢entriku b'dijametru ta’ CoCrMo 1376.09.031
6 mm TiBAI4V 1376.15.031
Glenosferu HP Invers b'dijametru ta’
40 mm 1374.50.400
Glenosferu HP Invers b'dijametru ta’
4mm ) UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V 1374.50.440
Glenosferu Korrettiv HP Invers
b'dijametru ta’ 44 mm 1374.50.444
Il-Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid m’ghandhiex tintuza fkombinament mal-Glenosferi
SMR b’konnettur u vit, li jappartjenu ghas-Sistema tal-Ispalla SMR.
Il-Pjanca tal-Bazi Inversa tal-SMR TT Hybrid Glenoid ma tistax tintuza mal-Pjanci tal-Glenojdu SMR.
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PJANCA TAL-BAZI SMR TT AUGMENTED 360

lI-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360 mhijiex adegwata meta tkun mehtiega t-teknika tat-trapjant tal-
ghadam.

Il-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360 hija kompatibbli biss mal- konnenun tal-glenosferu ta’ dags
Zghir-R u d-dagsijiet tat-TT Glenoid Peg Zghir-R, Medju, S-R Twil u S-R X-Twil.

Il-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360 hija kompatibbli mal-viti tal- ghadam kortikali b’dijametru ta’
4.5 mm (kodici tal-prodott 8431.15.XXX) b'tul minimu ta’ 26 mm u ghandha titwahhal mal-ghadma glenodji
b’minimu ta’ tliet viti tal-ghadam.

Il-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360 hija kompatibbli mal-viti tal-ghadam b’'dijametru ta’ 6.5 mm b’tul
minimu ta’ 25 mm u ghandha titwahhal mal-ghadma glenodiji b'minimu ta’ zewg viti tal-ghadam.

Il-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360 hija kompatibbli mal-viti tal-ghadam kortikali b’dijametru ta’ 5 mm
(kodici tal-prodott 8432.15.XXX) u ghandha titwahhal mal-ghadma glenodiji b’minimu ta’ tliet viti tal-ghadam
(zewg viti tal-ghadam b’tul minimu ta’ 26 mm u wiehed b’tul minimu ta’ 18 mm). ll-viti tal-ghadam ghandu jigi
pozizzjonat skont it-teknika kirurgika.

Il-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360 ma tistax tintuza bil-Pjan¢i tal-Glenojdu SMR u bil-Konnettur
Lateralizzat SMR b'Vit.
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KONNETTURI LATERALIZZATI SMR B'VITI

Il-Konnetturi Lateralizzat SMR b'Vit mhumiex indikati ghall-uzu b’tekniki ta’ trapjant tal-ghadam glenojdi u
ma jistghux jintuzaw mal-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360.

It-tabella li gejja tidentifika I-kombinamenti permessi (v/) / mhux permessi (X) bejn il-Konnetturi Lateralizzati

SMR u I-Glenosferi SMR:
KONNETTUR LATERALIZZAT

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosferu @36 v v v v v
Glenosferu @36 E¢centriku X X X X X
Glenosferu HP Invers @40 v v v v X
Glenosferu HP Invers @44 v v X X X
Glenosferu HP Invers Korrettiv @44 X X X X X

KORP OMERALI INVERS 140° SMR
Il-korpi omerali inversi SMR 140° huma indikati ghall-uzu biss ma’ glenosferi ta’ 36 mm u I-kisi omerali
invers ta’ 36 mm.

KISI INVERS LimaVit™ (UHMWPE b’Vitamina E retikolata hafna) ma jistax jigi akkoppjat ma’ glenosferi
TiBAI4V.

ll-komponenti tas-sistema m'ghandhomx jintuzaw ma’ komponenti ta’ manifattur iehor, sakemm ma jkunx
specifikat minn LimaCorporate. Il-komponenti li jiffurmaw sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom
jigu akkoppjati b'mod rigoruz skont Il-informazzjoni moghtija inkluza fdan id-dokument u fl-informazzjoni
specifika ghall-prodott disponibbli (ez.: verzjoni attwali tat-teknika kirurgika). L-uzu ta’ komponenti singoli, jew
komponenti li jaghmlu parti minn sistemi ohra, huma soggetti ghall-approvazzjoni minn LimaCorporate. -
manifattur u n-negozjant mhumiex responsabbli ghal inkompatibbilta possibbli tal-akkoppjar. Il-kirurgu huwa
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unikament responsabbli ghall-ghazla u I-uzu tal-impjant.

L-ippjanar preoperattiv, permezz ta’ mudelli radjografici f'formati differenti, jipprovdi informazzjoni essenzjali
rigward it-tip u d-dags tal-komponenti li ghandhom jintuzaw u I-kombinament korretta ta’ apparati mehtiega
abbazi tal-anatomija u I-kundizzjonijiet specifici ta’ kull pazjent. Ippjanar preoperattiv inadegwat jista’ jwassal
ghal selezzjoni mhux xierqa tal-impjanti u/jew pozizzjonament inkorrett tal-impjant. Fl-ghazla tal-pazjenti ghall-
kirurgija, il-fatturi li gejjin jistghu jkunu kritici ghas-success eventwali tal-procedura:

« Sostituzzjoni parzjali tal-ispalla: f'kazijiet ta’ defi¢jenza fir-rotator cuff li ma tistax terga’ ssir kostruzzjoni
taghhom, hija indikata ras tas-CT/
« Sostituzzjoni totali tal-ispalla: ir-rotator cuff trid tkun intatta jew tkun tista’ terga’ ssir kostruzzjoni taghhom.
F'kazijiet ta’ deficjenza fir-rotator cuff li ma tistax terga’ ssir kostruzzjoni taghhom, hija indikata emiprostezi
b’ras tas-CTA jew Artroplastija tal-Ispalla Totali Inversa;

« Sostituzzjoni tal-ispalla inversa: I-ghadam glenojdi u omerali jrid ikun jista’ jsostni I-impjant. F’kazijiet ta’ telf
sinifikanti ta’ ghadam u fejn ma jkunx jista’ jinkiseb twahhil adegwat fuq in-naha tal-glenojdu, ghandha titwettaq
emiartroplastija b'ras tas-CTA.

« Trapjant tal-ghadam: ladarba jitnehha, it-trapjant ghandu jigi spezzjonat biex jigi zgurat li I-kwalita tal-
ghadam hija adegwata ghall-uzu mat-teknika ta’ trapjant tal-ghadam glenojdi. It-teknika ta’ trapjant tal-ghadam
glenojdi m'ghandha qgatt tintuza b’'ghadam ta’ kwalita hazina, ghaliex jista’ jikkomprometti I-fejgan tal-ghadam.
ll-persunal tekniku specjalizzat ta’ LimaCorporate huwa disponibbli biex jipprovdi pariri dwar l-ippjanar
preoperattiv, it-teknika kirurgika, u ghajnuna dwar il-prodott u l-istrumentazzjoni kemm qabel kif ukoll waqt
|-operazzjoni.

ll-pazjent ghandu jkun imwissi li I-prosteZi ma tissostitwix I-ghadam b’sahhtu normali, li I-prosteZi tista’ tingasam
jew issirilha |-hsara b'rizultat ta’ ¢erta attivita jew trawma, li bhala impjant, it-tul ta’ hajja huwa definit, u jista’
jkun hemm bzonn li tinbidel f’xi zmien fil-futur: il-longevita u I-prestazzjoni tal-impjant maz-zmien, fil-fatt, jistghu
jigu affettwati mill-progressjoni naturali/fizjologika tal-patologija tal-pazjent, I-emergenza ta’ komorbiditajiet u
kumplikazzjonijiet wara |-operazzjoni, anke jekk ma jkunux direttament relatati mal-impjant (jigifieri wgigh minn
infezzjoni, rigidita, mobilita mnaqqgsa).

L-impatt  possibbli  tal-fatturi msemmija fit-tagsimiet “INFORMAZZJONI ~GENERALI DWAR
L-INDIKAZZJONUJIET, IL-KONTRAINDIKAZZJONIJIET U L-FATTURI TA' RISKJU” u “EFFETTI AVVERSI
POSSIBBLI” ghandu jigi kkunsidrat gabel I-operazzjoni u I-pazjent ghandu jigi infurmat dwar x’passi jista’ jiehu
biex i inaggas l-effetti posslbbh ta’ dawn il-fatturi.

L-impjanti huma darba biss.

Tuzax mill-gdi |mp]ant| li gabel kienu |mpjantat| f’pazjent iehor.

Tuzax mill-gdid impjant li gabel ikun gie f’kuntatt mal-fluwidu tal-gi: jew mat-t t ta’ p
ohra.

Tuzax xi komponent minn pakkett li kien infetah qabel jew li jidher li ghandu I-hsara.

Tuzax l-impjanti wara d-data ta’ fuq it- tt:

L-istrumenti kirurgi¢i uzati ghat-twettiq tal-kirurgija huma soggetti ghal tkaghbir b’'uzu normali. Wara uzu
estensiv jew taghbijiet eccessivi, l-istrumenti huma suxxettibbli ghal ksur. Strumenti kirurgi¢i ghandhom
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jintuzaw biss ghall-ghan specifiku taghhom. Qabel I-uzu, il-funzjonalita tal-istrumenti kirurgici ghandha tigi
kkontrollata billi I-uzu ta’ strumenti bil-hsara jista’ jwassal ghal falliment bikri tal-impjanti. Strumenti bil-hsara
ghandhom jigu sostitwiti gabel I-operazzjoni.

3.2. WAQT L-OPERAZZJONI

L-uzu ta’ apparat ta’ prova huwa rrakkomandat biex jigu verifikati |-preparazzjoni korretta tas-sit, id-daqs
u l-pozizzjonament korretti tal-impjanti li se jintuzaw. Huwa rrakkomandat li jkunu disponibbli impjanti
addizzjonali waqt |-operazzjoni ghall-uzu f'dawk il-kazijiet li jehtiegu prostezi ta’ dagsijiet differenti jew meta
I-prostezi maghzula qabel |-operazzjoni ma jkunux jistghu jintuzaw.

L-ghazla korretta kif ukoll il-pozizzjonament/it-tqeghid tajieb tal-impjant huma ta’ importanza kbira hafna.
L-ghazla, il-poZizzjonament, I-allinjament u t-twahhil mhux korretti tal-komponenti tal-impjant jistghu
jirrizultaw f’kundizzjonijiet ta’ stress mhux tas-soltu li jistghu jaffettwaw il-prestazzjoni tas-sistema u r-rata ta’
sopravivenza tal-impjant b’'mod negattiv.

Il-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali ta’ LimaCorporate jridu jigu armati skont it-teknika kirurgika u
jintuzaw biss ghall-indikazzjonijiet ittikkettati.

Uza biss strumenti u komponenti ta’ prova li huma mahsuba specifikament ghall-uzu mal-impjanti li ged
jintuzaw. L-uzu ta’ strumenti minn manifatturi ohrajn jew |-uzu ta’ strumenti ddisinjati ghall-uzu ma’ sistemi
ohrajn jista’ jwassal ghal thejjija mhux xierga tas-sit tal-impjant, pozizzjonament, allinjament u twahhil inkorretti
tal-apparati segwiti minn laxkar tas-sistema, telf ta’ funzjonalita, tnaqqis fid-durabilita tal-impjant, u I-htiega
ta’ kirurgija ulterjuri.

Ghandha tinghata attenzjoni ghall-harsien tal-ucuh involuti fl-akkoppjar bejn il-komponenti (li jidjiequ b’mod
gradwali); |-ucuh artikolari tal-impjanti ghandhom jigu protetti mill-grif jew minn kwalunkwe hsara ohra.
L-ucuh kollha tal-akkoppjament tal-komponenti ghandhom ikunu nodfa u xotti gabel I-armar. L-istabilita
tal-akkoppjament tal-komponenti ghandha tigi vverifikata kif deskritt fit-teknika kirurgika. Ghandha tinghata
attenzjoni meta jigi mmaniggjat |-apparat tat-Trabecular Titanium; dawn m’'ghandhomx jigu fkuntatt ma’
drappijiet li jistghu jirrilaxxaw particelli gewwa I-istruttura trabekulari.

3.3. KURA WARA L-OPERAZZJONI

Wara l|-operazzjoni ghandha tigi pprovduta kura adegwata mill-kirurgu jew minn persunal mediku iehor
kwalifikat kif xieraq. Wara l-operazzjoni huwa rrakkomandat li jsir segwitu regolari bir-raggi-X biex tigi skoperta
kwalunkwe bidla fil-pozizzjoni jew fil-kundizzjoni tal-impjant jew tat-tessuti tal-madwar. Kumplikazzjonijiet
fl-impjanti prosteti¢i u/jew falliment taghhom x'aktarx li jsehhu fpazjenti b'aspettattivi funzjonali mhux
realistici, pazjenti tqal, pazjenti fizikament attivi, u/jew ma’ pazjenti li jongsu milli jikkompletaw il-programm
ta’ riabilitazzjoni mehtieg. Attivita fizika eccessiva jew trawma lill-gog sostitwit jistghu jwasslu ghal falliment
prematur tal-artroplastija permezz ta’ llaxkar, ksur, jew tkaghbir anormali tal-impjanti prostetici. Il-pazjent
ghandu jigi mwissi mill-kirurgu biex jirregola I-attivitajiet kif xieraq u jigi avzat li l-impjanti jistghu jfallu minhabba
tkaghbir eccessiv tal-gog.
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Il-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar il-limitazzjoni fil-funzjoni tar-rigel wara I-artroplastija tal-ispalla u li
hemm bzonn ta’ attenzjoni, specjalment fil-perjodu ta’ wara |-operazzjoni, peress li l-gog mibni mill-gdid ghandu
jigi protett milli Jgorr taghbija kbira. B'mod partikolari, il-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jigu pprezentati
lill-pazjent mill-kirurgu:

« evita li terfa’ pizijiet kbar b’'mod ripetut; « zomm il-piz tal-gisem taht kontroll; « evita pizijiet massimi fdaqga
(konsegwenzi ta’ attivitajiet bhall-isports ta’ kuntatt u t-tennis) jew movimenti Ii jistghu jwasslu ghal wagfien
jew liwi fdaqqga; « evna pozizzjonjiet li jistghu jzidu r-riskju ta’ dizlokazzjoni, perezempju gradi ta’ spostament
tad-driegh lil hinn inja tan-nofs tal-gisem u/jew rotazzjoni interna.

ll-pazjent ghandu jigi mgharraf ukoll dwar il-possibilita li I-impjant jew il-komponenti tieghu jitkaghbru, ifallu jew
jentieg li jigu sostitwiti. L-impjant jista’ ma jdumx ghall-bgija tal-hajja tal-pazjent, jew kwalunkwe tul ta’ zmien
partikolari. Minhabba li l-impjanti prostetici mhumiex b’sahhithom, affidabbli, jew durabbli dags tessuti/ghadam
f'sahhithom, kull impjant ta’ dan it-tip jista’ jehtieg li xi darba jigi sostitwit.

Ghandhom jigu pprovduti l-istruzzjonijiet u I-kura ta’ riabilitazzjoni xierqa wara I-operazzjoni biex tigi evitata
influwenza negattiva fuq ir-rizultat tal-procedura kirurgika.

3.4. EFFETTI SEKONDARJI POSSIBBLI

L-effetti avversi li jsehfhu bl-aktar mod komuni u frekwenti fi procedura ta’ prostezi ortopedika jinkludu: « illaxkar
tal-komponenti prostetici, perezempju minhabba osteolisi; * dizlokazzjoni u instabilita tal-prostezi; « ksur jew
hsara fl-apparat; * ¢ediment tal-istem; « instabilita tas-sistema minhabba bilan¢ inadegwat tat-tessut artab;
« dizassocjazzjoni minhabba I|-akkoppjar hazin tal-apparat; « infezzjoni; « sensittivita eccessiva lokali; * ugigh
lokali; « ksur periprostetiku, inkluz ksur waqt l-operazzjoni; * riassorbiment tal-ghadam; « hsara temporanja
jew permanenti fin-nervituri jew fil-muskoli; « tkaghbir (fretting) tal- gunzlonulet modulari;  tkaghbir ec¢essiv
ta’ komponenti tal-UHMWPE minhabba wéuh artikolari bil-hsara jew il-prezenza tal-partikoli; « metallozi;
« ossifikazzjoni eterotopika; « tingix tal-iskapula; « falliment tar-rotator cuff; « erozjoni tal-glenojde (fi proceduri
ta’ emiartoplastija biss); * telf fil-medda ta’ moviment; « telf ta’ demm,; « kirurgija addizzjonali.

Xi effetti avversi jistghu jwasslu ghall-mewt. Kumplikazzjonijiet generali jinkludu trombozi venuza bi/minghajr
embolizmu pulmonari, disturbi kardjovaskulari jew pulmonari, ematomi, reazzjonijiet allergici sistemici, ugigh
sistemiku, morbozita fis-sit tad-donatur, telf ta’ demm u paralizi temporanja jew permanenti.

4. STERILITA

a. Impjanti

Il-komponenti impjantabbli kollha tas-sistema huma fornuti sterili b’Livell ta’ Assigurazzjoni ta’ Sterilita (SAL)
ta’ 10°. Il-komponenti tal-metall huma sterilizzati bir-radjazzjoni (raggi E-Beam jew Gamma) jew bI-EtO u
|-komponenti tal-UHMWPE bl-EtO. L-impjanti miksija bl-HA huma sterilizzati biss bir-radjazzjoni (raggi E-Beam
jew Gamma). Tuzax xi komponent minn pakkett li kien infetah qabel jew i jidher li ghandu |-hsara. Tuzax
I-impjanti wara d-data ta’ fuq it-tikkett:
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b. Strumenti

L-istrumenti huma fornuti fi stat mhux sterili u ghandhom jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati qabel I-uzu
skont metodi validati xierga (irreferi ghall-fuljett “Kura, Tindif, Dizinfezzjoni u Sterilizzazzjoni tal-Istrument”
ghal parametri ta’ sterilizzazzjoni validati; dan il-fuljett huwa disponibbli fug talba jew jista’ jitnizzel minn www.
limacorporate.com fit-tagsima tal-Prodotti). L-utenti ghandhom jivvalidaw il-proc¢essi u t-taghmir specifici ta’
tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni taghhom.

5. INFORMAZZJONI UTLI LI TINGHATA LILL-PAZJENT
Irreferi ghat-tagsimiet precedenti ghal kwalunkwe informazzjoni li tippermetti li I-pazjent jigi mgharraf dwar kull
twissija, prekawzjoni, kontraindikazzjoni, mizura li ghandha tittiehed u limitazzjoni tal-uzu rigward |-apparat.

Il-kirurgu ghandu javza lill-pazjent dwar kwalunkwe segwitu necessarju li jkun specifiku ghall-kundizzjoni tal-
pazjent.
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5.1. IMMAGNI B'REZONANZA MANJETIKA (MRI)

L-ittestjar mhux kliniku wera li s-Sistema SMR ta’ LimaCorporate hija kondizzjali fuq I-MR. Pazjent b'dan
|-apparat jista’ jigi skanjat b’mod sigur f'sistema tal-MR |i tissodisfa |-kundizzjonijiet |i gejjin:

« Kamp manjetiku statiku ta’ 1.5 Tesla u 3 Tesla, bi

- Gradjent tal-kamp spazjali massimu ta’ 8500 G/cm (85 T/m)

- Prodott tal-forza massimu ta’ 154,000,000 G%cm (154 T%/m)

- Rata ta’ assorbiment specifika (SAR) massima ghall-medja fuq il-gisem kollu (WBA) teoretikament stmat
ta’ 2 W/kg (Modalita Operattiva Normali)

Tishin bl-RF

Taht il-kundizzjonijiet ta’ skanjar iddefiniti hawn fug, is-Sistema tal-Ispalla SMR hija mistennija li tipproduci
Zieda massima fit-temperatura ta’ inqgas minn:

*6.0°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) zidiet ta’ temperatura relatati mal-RF b'Zieda fit-temperatura tal-isfond ta’: =0.4°C
(2 W/kg, 1.5 Tesla, sistema tal-ispalla anatomika SMR) wara 5 minuti ta’ skanjar kontinwu; =0.2°C (2 W/kg,
1.5 Tesla, sistema tal-ispalla inversa SMR) wara 4.3 minuti ta’ skanjar kontinwu;

+6.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) zidiet ta’ temperatura relatati mal-RF b’zieda fit-temperatura tal-isfond ta’: =0.6°C
(2 W/kg, 3 Tesla, sistema tal-ispalla anatomika SMR) wara 12 minuti ta’ skanjar kontinwu; =0.9°C (2 W/kg,
3 Tesla, sistema tal-ispalla inversa SMR) wara 12.5 minuti ta’ skanjar kontinwu.

Artifatt tal-MR ta’ 3T

Fl-ittestjar mhux kliniku, I-artifatt tal-immagni kkawzat mill-apparat jestendi ghal madwar 98.9 mm (sistema
tal-ispalla anatomika SMR) / 72.9 mm (sistema tal-ispalla inversa SMR) mis-Sistema tal-Ispalla SMR meta
tittiehed I -immagni bi gradjent ta’ sekwenza ta impulsi tal-eku u sistema tal-MR ta’ 3 Tesla.

NOT! Il j tal-MR f ma’ viti tal

b’ duametru ta’6.5mmu tululet 20435 mm (kodlcl 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).
L-uzu tal-Pjanca tal-Bazi SMR TT Augmented 360, |-Istem Qasir bil-Pinen Minghajr Siment SMR, il-
Konnetturi Lateralizzati SMR bil-Vit, Kisjiet LimaVit™ Inversi SMR (UHMWPE b’Vitamina E retikolata
hafna) u I-Korp Omerali Invers 140° SMR u l-uzu t i SMRf i ma’ viti tal

ohrajn ma gewx evalwati ghas-sigurta u I-kompatibilita mal-ambjent tal-MR.

Dawn l-apparati ma gewx ittestjati ghat-tishin jew il-migrazzjoni fl-ambjent tal-MR. Ir-riskji assocjati
ma’ impjant passiv fambjent tal-MR gew evalwati u huma maghrufa li jinkludu tishin, migrazzjoni u
artifatti tal-immagni fin-naha tal-impjant jew vicin tieghu.
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6. RAPPORTAR TAL-INCIDENTI

Skont id-definizzjoni ta’ in¢ident/in¢ident serju moghtija mir-Regolament UE 2017/7452, I-utenti u/jew il-pazjenti
huma mehtiega li: « jirrapportaw kwalunkwe inc¢ident serju li jkun sehh b’rabta mal-apparat lill-manifattur
u lill-Awtorita Kompetenti rilevanti; ¢ jirrapportaw lill i i uljew av i

ta’ hsara tal-apparat jew tibdil fil-prestazzjoni tieghu tghu jaffettwaw is-sigurta.

Fi swieq li mhumiex fl-UE, irreferi ghad-definizzjonijiet ta’ incidenti skont il-ligijiet applikabbli.

Zincident huwa ddefinit bhala kwalunkwe hsara jew deterjorament fil- istici u/jew fil-p joni tal-apparat, inkluz
Zbalji waqt l-uzu minhabba karatteristici ergonomici, kif ukoll kwalunkwe inadegwatezza fl-informazzjoni moghtija mill-
manifattur u kwalunkwe effett sekondarju mhux mixtieq. Incident jitgies li huwa serju meta, direttament jew indirettament,
ikun wassal, seta’ wassal jew jista’ jwassal ghal wiehed minn dawn: (a) il-mewt ta’ pazjent, utent jew persuna ohra, (b)
id-deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat tas-sahha ta’ pazjent, ta’ utent jew ta’ persuna ohra, (c) theddida
serja ghas-sahha pubblika.
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ROMANIAN - ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — SMR SHOULDER SYSTEM

Tnainte de a utiliza un produs LimaCorporate, chirurgul trebuie s& consulte cu atentie urmatoarele recomandari,
avertismente si instructiuni, precum si cele mai noi informatii specifice despre produs disponibile (de exemplu:
documentatia produsului, tehnica chirurgicala).

1. INFORMATII DESPRE PRODUS

Obiectivul principal al protezei articulare SMR Anatomic este de a reproduce partial sau total anatomia
articulara, in timp ce Tn cazul sistemului SMR Reverse Shoulder, geometria articulatiei glenohumerale naturale
este inversata. Proteza articulara este destinaté reducerii durerii si oferirii de mobilitate articularé pacientului.
Gradul de reducere a durerii i gradul de mobilitate depind partial de situatia preoperatorie, de optiunile
intraoperatorii si de reabilitarea postoperatorie.

SMR Shoulder System este destinat utilizérii in timpul interventiei de inlocuire totald sau partiald primara
sau de revizie a articulatiei umarului. SMR Shoulder System este compus din tije humerale, corpi humerali,
adaptoare conice, capete humerale si componente glenoidale. Componentele sunt destinate utilizarii in cadrul
aplicatiilor cimentate sau necimentate, asa cum se specifica in sectiunea 2.1.

Componentele SMR System nu trebuie utilizate independent drept componente individuale sau impreuna cu
componentele furnizate de alti producétori.

NOTA: anumite componente ale produsului SMR System pot fi utilizate cu SMR Stemless System si PRIMA
Humeral System, fabricate de Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIALE

Materialele SMR System sunt prezentate in sectiunea 2.1.

Toate materialele sunt achizitionate in conformitate cu cerintele prevazute in standardele internationale si
sunt utilizate in mod obisnuit in domeniul ortopediei. CoCrMo, folosit pentru a fabrica unele componente ale
SMR System, contine cobalt (care face parte din clasa 1B CMR) cu o concentratie mai mare decat 0,1%
(concentratie procentuala de masa). Cu toate acestea, potrivit testelor chimice, cantitatea de cobalt eliberata
n corpul uman este sub 0,1% (concentratie procentuald de masa). In plus, testele de biocompatibilitate si
experienta clinica extinsa n ceea ce priveste folosirea acestui material in aplicatii ortopedice au aratat ca se
poate preconiza un nivel acceptabil al reactiei biologice. Prin urmare, riscurile legate de folosirea CoCrMo si
a altor materiale a fost luat in considerare si raportul riscuri/beneficii aferent a fost evaluat ca acceptabil de
producator. Unii pacienti pot fi vulnerabili (de exemplu: hipersensibili sau alergici) la materialele/substantele
implanturilor; acest lucru va fi luat in considerare in mod corespunzétor de catre chirurg. Respectati
instructiunile producétorului de ciment osos (PMMA) pentru prepararea si aplicarea cimentului osos pentru
fixarea protezei. 455



1.1.1. SUBSTANTE MEDICINALE $I TESUTURI

Dispozitivul nu contine si nu include: * substante medicinale, inclusiv derivate din sange sau plasma umana,
« tesuturi, celule sau derivatii ale acestora, de origine umana, « tesuturi sau celule de origine animald sau
derivatii ale acestora, definite de Regulamentul (UE) nr. 722/2012.

1.2. MANIPULARE, DEPOZITARE S| ELIMINARE iN SIGURANTA

Toate dispozitivele sunt livrate sterile si trebuie depozitate la temperatura ambianta (interval indicativ
0-50°C/32-122°F) in ambalajele de protectie inchise, in incéperi controlate, ferite de expunerea la lumina,
caldura si schimbari bruste de temperatura.

Odata ce ambalajul este deschis, verificati daca modelul si dimensiunea implantului corespund exact descrierii
tiparite pe etichete. Evitati orice contact intre implant si obiectele sau substantele care pot altera sterilitatea
sau integritatea suprafetei. Se recomanda o examinare vizualé atenté a fiecarui implant inainte de utilizare

pentru a verifica daca acesta nu este deteriorat. C scoase din ambalaj nu trebuie utilizat
daca sunt scapate sau sufera alte lovituri/i i i Dispoziti nu trebuie
in niciun fel.

Codul si numérul de lot ale dispozitivului trebuie inregistrate in fisa medicalé a pacientului utilizand etichetele
incluse in ambalajul etichetelor.
Reutilizarea dispozitivelor implantate anterior trebuie evitatd. Riscurile asociate reutilizarii

dispozitivelor de unica utilizare sunt: ¢ i HE) p! a sau tarzie a dispozitivului

sau a de fixare a dispoziti THE ta cuplarii a e intre j unil
(de cuplaje i . icatii iate cu uzura dispoziti i sicu i ile

rezultate in urma uzurii; * i de boli (de HIV, h ita); « rasp i de

sistemul imunitar.
ELIMINARE: dispozitivele medicale trebuie eliminate de spitale in conformitate cu legile in vigoare.

1.3. PERFORMANTA DISPOZITIVULUI, BENEFICII CLINICE ESTIMATE, DURATA DE VIATA ESTIMATA
Scopul principal al unei proteze articulare este de a reproduce anatomia articulatiei. Proteza articularé este
destinata reducerii durerii si oferirii de mobilitate articulara pacientului. Gradul de reducere a durerii si gradul de
mobilitate depind partial de situatia preoperatorie, de optiunile intraoperatorii si de reabilitarea postoperatorie.
LimaCorporate actualizeaza anual Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) siva
fi incarcat pe EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Durata de functionare preconizatd a SMR Reverse System este de cel putin 96%* la 7 ani.
Durata de functionare preconizatd a SMR Total Anatomic System este de cel putin 92%* la 7 ani.
Durata de functionare preconizatd a SMR Hemi Anatomic System este de cel putin 91%* la 7 ani.
* cu o variabilitate de +/- 2%

Aceste valori sunt calculate pe baza referi
in conformitate cu registrele de artroplastie.
NOTA: Durata de functionare preconizatd a dispozitivelor medicale, atunci cand sunt introduse pe piata si,
mai mult, cand sunt utilizate (in special atunci cand sunt implantate in corpul unui pacient), poate depinde
de o varietate de factori:

(a) caracteristicile intrinseci ale dispozitivului medical propriu-zis (de exemplu: designul dispozitivului
medical, materialele utilizate in fabricare, procesul de fabricare a dispozitivului medical propriu-zis, textura
suprafetei, orice proprietati osteoconductive si osteoinductive ale dispozitivului medical);

(b) factori externi legati de procesul chirurgical (de exemplu: alegerea adecvata a dispozitivului medical,
stabilitatea fixarii initiale a dispozitivului medical, acuratetea pozitionarii dispozitivului medical);

(c) factori externi asociati pacientului (de exemplu: etiologie, patologie, caracteristici fizice, varsta,
antecedente chirurgicale, activitati zilnice desfasurate);

(d) factori de risc mentionati in brosura cu instructiuni de utilizare, atunci cand nu sunt inclusi deja in
paragrafele de mai sus de la (a) la (c);

(e) factori legati de toate complicatiile posibile care pot afecta durata implantului.

Durata de functionare preconizata a fost calculata cu ajutorul unei estimari analitice si rationalizate, tinand
cont de:

i. datele clinice colectate despre dispozitivul medical;

ii. rata de supravietuire raportata in registrele de artroplastie cu referire la dispozitive medicale similare
(reper de ultima ora identificat);

iii. comportamentul preconizat (predictibil) al dispozitivului medical la monitorizarea ulterioara.

Datorita evaluarilor analitice, valoarea duratei de functionare preconizate este aproximata la unitate.
Valoarea va fi interpretata tinand cont de variabilitatea valorii specifice si tinand cont de toti factorii relevanti
mentionati mai sus, in paragrafele de la (a) la (e).

i de ultima ora privind dispozitive similare identificata

2. SCOP PRECONIZAT, INDICATII, CONTRAINDICATII $I FACTORI DE RISC

Implanturile protetice sunt concepute pentru implantarea pe termen lung in corpul uman. Scopul preconizat
este inlocuirea articulatiei umarului.
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2.1. INDICATII

SMR System este destinat utilizérii in timpul interventiei de inlocuire totala sau partiala, primara sau de
revizie a articulatiei umarului, la pacientii cu maturitate scheletala. SMR Anatomic System este indicat
pentru interventiile de Tnlocuire totala sau partiala, primara sau de revizie a articulatiei umérului la pacientii
cu dizabilitati cauzate de: « boalad articularéd degenerativa non-inflamatorie, inclusiv osteoartritd si necroza
avasculara; « boli articulare degenerative inflamatorii, cum ar fi artrita reumatoid&; « tratamentul fracturilor
acute ale capului humeral care nu pot fi tratate cu alt metode de fixare a fracturii; * revizia unui implant primar
esuat (nu se aplicad Sub-Scapularis Sparing Technique, in cazul SMR Cementless Finned Short Stems numai
daca ramane suficient material osos); « artropatia de coafé (doar capete CTA, nu se aplicd in cazul Sub-
Scapularis Sparing Technique); « artroza glenohumerala fara pierdere excesiva de os in cavitatea glenoida:
A1, A2 si B1 in conformitate cu clasificarea Walch (numai SMR TT Hybrid Glenoid);

Tijele pentru rezectii mari sunt indicate in aplicatii oncologice.

Instrumentele de prelevare a grefelor de os din cavitatea glenoida sunt utilizate pentru a permite pregatirea
grefelor de os prelevate din capul humeral al pacientului sau a alogrefelor din banci de grefe, pentru a reface
anatomia cavitétii glenoide in cazul acestei deficiente (de exemplu: glenoid tip B2 sau C in conformitate cu
clasificarea Walch).

SMR Reverse System este indicat pentru interventiile de inlocuire primara totala a articulatiei umarului sau
pentru revizie in cazurile descrise sau in cazul fracturilor in cazul unei articulatii grosiere deficitare a coafei
rotatorilor cu artropatie severa (umar dislocat).

Articulatia pacientului trebuie sa fie adecvata din punct de vedere anatomic si structural pentru a primi
implanturile selectate, iar pentru utilizarea dispozitivului este necesar un muschi deltoid functional. Sistemul
Modular SMR permite asamblarea componentelor in diferite structuri humerale si glenoide.

in cazul protezei de umdr anatomice, structura humerald este alcatuita din tija humerala, corpul humeral,
adaptorul conic si capul humeral. In cazul protezei de umér inversate, structura humerald este alcatuita din tija
humerala, corpul humeral invers si captuseala inversa. Pe partea humeralé, fixarea tijei humerale determina
dacéa structura este cimentatd sau necimentata. Structura glenoida anatomica contine o cavitate glenoida
fabricata integral din polietilena sau un suport metalic asamblat cu o céptuseald, in timp ce structura glenoida
inversata contine suportul metalic, conectorul si glenosfera. Pe partea cavitatii glenoide, fixarea cavitatii
glenoide fabricate integral din polietilena sau a suportului metalic determina dacé structura este cimentata sau
necimentata. Stifturile periferice ale SMR TT Hybrid Glenoid sunt concepute pentru a fixa cu ajutorul cimentului
0sos, iar stiftul central este conceput pentru fixarea necimentata. SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate
este destinat transformarii in protezd de umar inversatd a SMR TT Hybrid Glenoid implantat anterior; acest
dispozitiv nu poate fi utilizat in interventii chirurgicale primare.

Mai multe informatii despre folosirea cimentatd sau necimentatd a componentelor SMR System sunt
disponibile in tabelul de mai jos.
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Componente

SMR Stems (utilizare cimentata,
revizie cimentata)

Materiale

Ti6AI4V

SMR Stems (cu nervuri si
utilizare necimentata, revizie
necimentata)

Ti6AI4V

SMR Short Stems (cu nervuri si
utilizare necimentata)

Ti6AI4V

M1

SMR Large Resection Stems

TiBAI4V

M1

SMR Modular Spacers

Ti6AI4V

M1

SMR Humeral Bodies (Trauma,
cu nervuri)

Ti6AI4V

M1

SMR Reverse Humeral Body

Ti6AI4V

M1

TiBAI4V + HA

M1, M13

SMR 140° Reverse Humeral
Body

Ti6AI4V

M1

TiBAI4V + HA

M1, M13

SMR Humeral Extension

Ti6AI4V

M1

SMR Humeral Heads (Standard,
CTA)

CoCrMo

M4

Ti6AI4V

M1
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SMR Adaptor Tapers (neutru,

: excentric) TibAIV M1
. SMR CTA Head Adaptor for
Reverse Humeral Body TIGAIY M1
. SMR Adaptor Tapers (neutru,
excentric) TIGAIY M4
. SMR CTA Head Adaptor for
Reverse Humeral Body TiGAIY M1
CoCrMo M1, M8
SMR Glenospheres
Ti6AI4V M1, M8
SMR Reverse HP Glenospheres B#I"gXYEVE X-Lima M8
SMR Connectors with Screw SE{I\\/IIWPTE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima | M4
SMR Reverse Liners
LimaVit™
(Vitamin E highly
crosslinked M10
UHMWPE)
CoCrMo M8
SMR Reverse HP Liners
Alumina M8
. SMR Cemented Glenoids UHMWPE M8
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SMR Cemented Glenoids 3
stifturi

UHMWPE *

M1, M12,
M13

UHMWPE X-Lima | M1, M12
P%\\Iw + PoroTi M1
SMR Metal Back Glenoid
Ti6AI4V + PoroTi
FDA M1
SMR TT Baseplate Ti6AI4V M3
SMR Axioma TT Baseplate Ti6AI4V M8
SMR Glenoid Peg TT oAV imprimat | g
SMR Metal Back Liner UHMWPE M7
SMR Axioma Metal Back Liner UHMWPE M8, M11
SMR Glenoid Plate Ti M3
Stifturi periferice
(componenta UHMWPE + Ta M1, M8
SMRTT | secundara)
Hybrid Stit al
Glenoid | Stift centra -
(componenta ;’::()SAMV imprimat M1
secundara)
SMR TT Hybrid Glenoid Reverse | TIGAI4V +
Baseplate + Screw UHMWPE
SMR TT Augmented 360 TiGAI4Y

Baseplate
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Standarde privind materialele

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V imprimat 3D (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (Vitamin E highly
crosslinked UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474)
— Ta (ISO13782 - ASTM F560) — Acoperire pe baza titan PoroTi (ASTM F1580) — Acoperire HA (ISO
13779-6)

A = Anatomic; R = Inversat; C = Cimentat; NC = Necimentat
* Indisponibil in UE.

** Pentru informatii despre compozitia chimicd a materiilor prime, consultati sectiunea ,,Raw Material
Compositional Limits (%)” (Limite privind compozitia materiilor prime (%)) tindnd cont de referinta materiei
prime indicate in tabel.

2.2. CONTRAINDICATII

Contraindicatiile absolute includ: «infectia generald locala sau sistemicd; < septicemia; < osteomielita
persistentd acutd sau cronica; « deteriorarea nervilor confirmatd din punct de vedere neurologic care
compromite functionarea articulatiei umarului; » muschi deltoid insuficient.

Contraindicatiile relative includ: « bolile vasculare sau nervoase care afecteazd membrul vizat; « materialul
osos de slaba calitate (de exemplu: din cauza osteoporozei sau a unei interventii chirurgicale de revizie
extinse anterioare) care compromite stabilitatea implantului; « bolile metabolice care pot afecta fixarea si
stabilitatea implantului; « hipersensibilitatea la materialele metalice ale implantului; « alte boli sau dependente
concomitente care pot afecta proteza implantata.

Contraindicatiile relative legate de Sub-Scapularis Sparing Technique includ: « interventie chirurgicala de
revizie; « obezitate; ¢ eroziune glenoida mediala; « tendinopatie gravé a coafei rotatorilor; « contractura in
rotatie interna.

In cazul tumorilor osoase, folositi un sistem corespunzétor conceput pentru a trata cazurile care presupun
rezectii osoase mari (SMR Large Resections Stems). Utilizarea implanturilor primare sau de revizie care nu
sunt concepute si destinate utilizarii in cazul rezectiei osoase poate provoca rezultate slabe si/sau respingerea
implantului sau fixarea nereusita a implantului.
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2.3. FACTORI DE RISC

Urmatorii factori de risc pot conduce la rezultate slabe in folosirea acestei proteze:  exces de greutate’;
« activitdti fizice intense (sporturi active, munca fizica grea); e pozitionarea incorectd a implantului;
« dimensiunea necorespunzatoare a componentelor; « afectiuni musculare; « dizabilitéti articulare multiple;
« refuz de schimbare a activitatilor fizice postoperator; antecedente de |nfec!|| sau de cazaturi ale pacientului;
« boli sistemice si afectiuni metabollce « boli neoplastice locale sau di: « terapii icamentoase
care afecteaza negatw calitatea osului, vindecarea sau rezistenta la infectii; * consumul de droguri sau
alcool; « osteoporoza sau osteomalacie marcatd;  rezistentd la boli a pacientului in general slabita (HIV,
tumori, infectii); + deformare severa care conduce la ancorarea compromisé sau la pozitionarea incorecta a
implanturilor; « utilizarea in combinatie cu produse, proteze sau instrumente furnizate de alt producator; « erori
in aplicarea tehnicii chirurgicale.

3. AVERTISMENTE

3.1. PLANIFICARE PREOPERATORIE

Produsele LimaCorporate trebuie implantate doar de cétre chirurgi familiarizati cu procedurile de nlocuire a
articulatiilor, descrise in tehnicile chirurgicale specifice.

COMBINATII PERMISE/NEPERMISE

Nota: Cu capetele CTA, utilizarea corpilor humerali Trauma este recomandata pentru a evita fenomenul
posibil de impingement intre capul si corpul humeral atunci cand se utilizeaza corpul humeral cu nervuri si
cuplajele conice excentrice in pozitie joasa.

NOTA: cavitatea glenoidé cu suport metalic de dimensiune mare nu este adecvata pentru cuplarea cu
glenosfere de 36 mm si de 40 mm.

NOTA: Capetele humerale cu diametrul de 50, 52 si 54 mm si cu indltime maritad cu 3 mm nu pot fi cuplate
cu adaptoare conice lungi (atat concentrice, cat si excentnce)

Capetele humerale cu diametrul de 52 si 54 mm si cu inéltime marita cu 2 mm nu pot fi cuplate cu adaptoare
conice lungi (atat concentrice, cat si excentrice).

NOTA: SMR Metal Backs sunt compatibile cu suruburile ortopedice cu diametrul de 6,5 mm si de 5 mm cu
o lungime minima de 20 mm.

NOTA: SMR Glenoid Plates sunt compatibile numai cu SMR Reverse HP Glenospheres.

* Conform definitiei Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), un indice de masa corporala (IMC) mai mare sau egal cu
25 Kg/m?
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NOTE PRIVIND GREFELE DE OS DIN CAVITATEA GLENOIDA

Instrumentele de prelevare a grefelor de os din cavitatea glenoida sunt destinate numai utilizarii cu Axioma
TT Metal Back si L1 TT Metal Back.

Pentru tehnicile de prelevare a grefelor de os din cavitatea glenoida, trebuie sa utilizati un stift cu o
dimensiune medie, lunga si foarte lunga pentru a permite penetrarea unei sectiuni minime a stiftului in osul
nativ, asigurand stabilitatea componentei. Urmatorul tabel prezinta combinatiile permise (v/)/nepermise (X)
dintre grosimea grefei de os si dimensiunile stifturilor:

TT METAL-BACK - DIMENSIUNEA $TIFTULUI

SMALL-R SMALL/STD

Scurt | Mediu | Lung Fltzirgte Scurt | Mediu | Lung ﬁz?\ge
2| GREFA 5 mm X v v v X v v v
] M
5=l GREFA 10 mm X X v v X v v v
(2}
8
=) GREFA 15mm X X v v X X v v
© 3
I8 GREFA UNGHI
% DE 15° X v NG NG X NG v N4
o
50| GREFA UNGHI
B DOE 200 X v v v X v v v

NOTE PRIVIND SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (nu este aprobata in Canada)
Sub-Scapularis Sparing Technique poate fi utilizata numai pentru implantarea SMR Glenoid Peg TT, SMR
TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma Metal
Back Glenoid, suruburilor ortopedice si SMR Metal Back Liner in cazul inlocuirilor primare cu configuratie
SMR Total Anatomic. Daca se constata intraoperatoriu ca este necesara configurarea inversa, Sub-
Scapularis Sparing Technique poate fi utilizatd numai pentru implantarea SMR Glenoid Peg TT, SMR TT
Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma Metal
Back Glenoid si a suruburilor ortopedice. Tehnica chirurgicala standard pentru SMR Reverse Shoulder
trebuie utilizata pentru a implanta alte componente.

Sub-Scapularis Sparing Technique nu se utilizeaza pentru implantarea capetelor CTA SMR sau in cazurile
n care sunt necesare grefe de os pentru defectele glenoide.
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NOTE PRIVIND SMR TT HYBRID GLENOID $I SMR TT HYBRID GLENOID REVERSE BASEPLATE
Urmatorul tabel prezintd combinatiile permise (v/)/nepermise (X) dintre SMR TT Hybrid Glenoid si SMR

Humeral Heads:
DIAMETRU SMR HUMERAL/RESURFACING HEADS (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54
S| SMALL LOwW v v v v v X X X
g SMALL v v v v v v v v
il STANDARD LOW v v v v v v v X
i-'= STANDARD v v v v v v v v
é LARGE LOW v v v v v v v v
=8 LARGE N N N v N v N N

Daca s-a implantat deja SMR TT Hybrid Glenoid si este necesara o proteza inversa, pacientul poate fi supus
unei proceduri de revizie prin indepértarea placii de baza din polietilena, lasand stiftul de metal la locul
respectiv si conectandu-l la SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate.

SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate nu este adecvat in situatile de mai jos:
« stiftul nu este amplasat in mod corespunzétor in cavitate si patrunde din suprafata glenoida; - stiftul nu
este stabil in osul din cavitatea glenoida; « pierdere osoasd; * este necesara grefa de os.

SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate este destinata numai cuplérii cu stiftul de metal SMR TT Hybrid
Glenoid.
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SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate este destinata utilizarii in combinatie cu SMR Glenospheres

de mai jos:

Componente Mati e Cod produs
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera cu diametru de 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
Glenosfera excentrica cu diametru de CoCrMo 1376.09.031
6 mm TiBAI4V 1376.15.031
Glenosfera inve‘l;%énl;inl:' cu diametru de 1374.50.400
Glenosfera inversa HP cu diametru de
44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6Al4V 1374.50.440
Glenosferé inversa corectiva HP cu
diametru de 44 mm 1374.50.444

SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate nu trebuie utilizat in combinatie cu SMR Glenospheres cu
conector si surub, parte din SMR Shoulder System.
SMR TT Hybrid Glenoid Reverse Baseplate nu poate fi utilizat cu SMR Glenoid Plates.
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SMR TT AUGMENTED 360 BASEPLATE

SMR TT Augmented 360 Baseplate nu este adecvat atunci cand este necesara tehnica cu grefa de os.
SMR TT Augmented 360 Baseplate este compatibil numai cu conectori de glenosferd cu dimensiunea
Small-R si TT Glenoid Peg cu dimensiunea Small-R Medium, S-R Long si S-R X-Long.

SMR TT Augmented 360 Baseplate este compatibil cu suruburi ortopedice corticale cu diametrul de 4,5 mm
(cod produs 8431.15.XXX) cu o lungime minimé de 26 mm si trebuie fixat pe osul din cavitatea glenoida cu
minim trei suruburi ortopedice.

SMR TT Augmented 360 Baseplate este compatibil cu suruburi ortopedice cu diametrul de 6,5 mm cu o
lungime minima de 25 mm si trebuie fixat pe osul din cavitatea glenoida cu minim doua suruburi ortopedice.
SMR TT Augmented 360 Baseplate este compatibil cu suruburi ortopedice corticale cu diametrul de 5 mm
(cod produs 8432.15.XXX) si trebuie fixat pe osul din cavitatea glenoid& cu minim trei suruburi ortopedice
(doua suruburi ortopedice cu o lungime minima de 26 mm si unul cu o lungime minima de 18 mm).
Suruburile ortopedice trebuie pozitionate in functie de tehnica chirurgicala.

SMR TT Augmented 360 Baseplate nu poate fi utilizatd cu SMR Glenoid Plates si SMR Lateralized
Connector with Screw.
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SMR LATERALIZED CONNECTORS WITH SCREWS
Produsul SMR Lateralized Connectors nu este adecvat pentru utilizarea cu tehnicile cu grefe de os din
cavitatea glenoida si nu poate fi utilizat cu SMR TT Augmented 360 Baseplate.
Urmatorul tabel prezintd combinatiile permise (v/)/nepermise (X) dintre SMR Lateralized Connectors si
SMR Glenospheres:
CONECTOR LATERALIZAT
LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfera @36 v v v v v
Glenosfera excentrica @36 X X X X X
Glenosfera inversa HP @40 v v v v X
Glenosfera inversa HP @44 v v X X X
Glenosfera inversa corectivd HP @44 X X X X X
SMR 140° REVERSE HUMERAL BODY
Corpii humerali SMR 140° Reverse sunt destinati numai utilizarii cu glenosfere de 36 mm si céptuseala
humerala inversa de 36 mm.

REVERSE LINER LimaVit™ (Vitamin E highly crosslinked UHMWPE) nu poate fi cuplat cu glenosfere
TiBAI4V.

Componentele sistemului nu trebuie utilizate impreuna cu componente provenite de la alti fabricanti,
cu exceptia cazului in care se specifica astfel de catre LimaCorporate. Componentele care alcatuiesc
sistemele originale LimaCorporate trebuie cuplate cu rigurozitate in conformitate cu informatiile incluse
in acest document si in informatiile disponibile specifice produsului (de exemplu: versiunea actuala a
tehnicii chirurgicale). Utilizarea componentelor individuale sau a componentelor care apartin altor sisteme
trebuie aprobata de LimaCorporate. Producatorul si distribuitorul nu sunt responsabili pentru o eventuala
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incompatibilitate de asociere. Chirurgul este singurul responsabil pentru alegerea si utilizarea implantului.
Planificarea preoperatorie prin intermediul sabloanelor radiografice in diferite formate ofera informatii esentiale
cu privire la tipul si dimensiunea componentelor care trebuie utilizate sila combinarea corecta a dispozitivelor
necesare, pe baza anatomiei si a conditiilor specifice fiecarui pacient. Planificarea preoperatorie inadecvata
poate conduce la selectarea necorespunzatoare a implanturilor si/sau la pozitionarea incorectd a implantului.
In momentul selectarii pacientilor pentru interventiile chlrurglcale urmétorii factori pot fi esentiali pentru
eventualul succes al procedurii:
. irea partiala a arti tiei umarului: in cazul in care coafa rotatorilor este deficitara sau nu poate fi
reconstruita, se recomanda utilizarea unui cap CTA;
« Inlocuirea totali a articulatiei umérului: coafa rotatorilor trebuie sa fie intacta sau reconstruibild. Tn cazul in
care coafa rotatorilor este deficitara sau nu poate fi reconstruita, se recomandé o hemiproteza cu un cap CTA
sau o artroplastie totald cu proteza inversata;

aar i umarului: materialul osos al cavitatii glenoide si al humerusului trebuie
sé fie capabil sa sustind implantul. Tn cazul in care exista pierderi osoase semnificative sau in care nu se poate
obtine fixarea adecvata pe partea cavitatii glenoide, trebuie s& se realizeze o hemiartroplastie cu un cap CTA.
* Prelevarea grefei de os: dupa prelevare, grefa trebuie verificatd pentru a determina adecvarea calitatii
osului pentru utilizarea cu tehnica de prelevare a grefei de os din cavitatea glenoida. Tehnica de prelevare
a grefei de os din cavitatea glenoida nu trebuie utilizata cu os de calitate slaba, intrucat poate compromite
vindecarea osului.
Personalul tehnic specializat al LimaCorporate este disponibil pentru a oferi consultantd cu privire la
planificarea preoperatorie, tehnica chirurgicala si asistenta privind produsul si instrumentarul, atét inainte, cat
si in timpul interventiei chirurgicale.
Pacientul trebuie sa fie avertizat privind faptul ca proteza nu inlocuieste osul sanatos normal, se poate
rupe sau se poate deteriora ca urmare a anumitor activitati sau traumatisme, are o duraté de functionare
preconizata limitata si ar putea fi necesara inlocuirea acesteia in viitor. Durabilitatea si performanta implantului
in timp pot fi influentate de progresul natural/fiziologic al patologiei pacientului, aparitia comorbiditatilor si a
complicatiilor postoperatorii, chiar daca nu au o legatura directd cu implantul (de exemplu: durere din cauza
infectiei, rigiditate, amplitudine de miscare redusa).
Efectul posibil al factorilor mentlonatl in sectiunile ,INFORMATII GENERALE PRIVIND INDICATIILE,
CONTRAINDICATIILE SI FACTORII DE RISC" si, EFECTE ADVERSE POSIBILE” trebuie sa fie Iuat in
considerare preoperatoriu, iar pacientul trebuie informat despre masurile pe care le poate lua pentru a reduce
efectele posibile ale acestor factori.
e sunt dispozitive de unica f t:
Nu reutilizati implanturile care au fost implantate anterior in alt pacient.
zati un implant care a intrat anterior in contact cu fluide sau tesuturi ale unei alte persoane.
Nu folositi o a dintr-un j care a fost deschis anterior sau care pare sa fie deteriorat.
Nu utilizati implanturile dupa data expirérii tiparita pe eticheta.
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Instrumentele chirurgicale utilizate pentru realizarea procedurii se supun uzurii normale in timp. Dupa
utilizarea pe termen lung sau la sarcini excesive, instrumentele se pot fractura. Instrumentele chirurgicale
trebuie utilizate doar in scopurile specifice. Functionalitatea instrumentelor chirurgicale trebuie verificata
Tnainte de utilizare deoarece utilizarea de instrumente deteriorate poate conduce la defectarea prematura a
implanturilor. Instrumentele deteriorate trebuie inlocuite inainte de interventia chirurgicala.

3.2. INTRAOPERATORIU

Se recomanda utilizarea unor dispozitive de proba pentru a verifica pregatirea corecta a locului si dimensiunea
si pozitionarea implanturilor care urmeaza s3 fie utilizate. Se recomanda ca in timpul interventiei chirurgicale
sé fie disponibile implanturi suplimentare pentru a putea fi utilizate Tn cazurile in care sunt necesare proteze de
diferite dimensiuni sau atunci cand protezele selectate preoperatoriu nu pot fi utilizate.

Selectarea si asezarealpozitionarea corectd a implantului sunt extrem de importante. Selectarea,
pozitionarea, alinierea si fixarea necorespunzétoare a componentelor implantului pot conduce la conditii de
stres neobisnuite care pot afecta negativ performanta sistemului si rata de supravietuire a implantului.
Componentele care alcatuiesc sistemele originale LimaCorporate trebuie asamblate conform tehnicii
chirurgicale si trebuie utilizate doar conform indicatiilor de pe eticheta.

Utilizati doar instrumente si componente de prob& concepute special pentru utilizare impreuna cu implanturile
utilizate. Utilizarea instrumentelor furnizate de alti producatori sau utilizarea instrumentelor proiectate pentru
utilizarea cu alte sisteme pot conduce la pregétirea necorespunzatoare a locului de implantare, la pozitionarea
incorecta, la alinierea si fixarea dispozitivelor urmatd de slabirea sistemului, la pierderea functionalitatii, la
reducerea durabilitatii implantului si la necesitatea unei interventii chirurgicale suplimentare.

Trebuie sa& se acorde atentie protectiei suprafetelor implicate in cuplarea componentelor (cuplaje conice);
suprafetele articulare ale implanturilor trebuie protejate impotriva zgarieturilor sau a altor deteriorari. Toate
suprafetele de cuplare a componentelor trebuie sa fie curate si uscate inainte de asamblare. Stabilitatea
cuplajelor componentelor trebuie verificate asa cum este descris in tehnica chirurgicala. Manipulati cu atentie
dispozitivele Trabecular Titanium; acestea nu trebuie sa intre in contact cu materialele textile care pot elibera
particule in interiorul structurii trabeculare.

3.3. INGRIJIRE POSTOPERATORIE

Ingrijirile postoperatorii adecvate trebuie asigurate de chirurg sau de alti membri ai personalului medical
calificat. Se recomanda monitorizarea postoperatorie regulata prin intermediul radiografiilor pentru a detecta
orice modificari posibile ale pozitiei sau starii implantului sau a tesuturilor din jur. Complicatiile si/sau nereusita
implanturilor protetice pot aparea la pacientii cu asteptari functionale nerealiste, la pacientii supraponderali,
la pacientii activi fizic si/sau la pacientii care nu respecta programul de reabilitare obligatoriu. Activitétile fizice
excesive sau traumatismele la nivelul articulatiei inlocuite pot conduce la deteriorarea prematuré a artroplastiei
prin slabirea, fracturarea sau uzura anormala a implanturilor protetice. Chirurgul trebuie sa atentioneze
pacientul s& Tsi gestioneze activitétile in mod corespunzator si trebuie s il informeze c& implanturile se pot
deteriora din cauza uzurii excesive a articulatiei.
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Chirurgul trebuie sa informeze pacientul privind limitarile functionale ale membrului dupa artroplastia de
umar si faptul cé este necesara o atentie sporitd, in special in perioada postoperatorie, intrucat articulatia
reconstruitd trebuie protejata de incarcarea la sarcind maxima. Chirurgul trebuie sa i prezinte pacientului in
special masurile de precautie de mai jos:

« se va evita ridicarea repetatad a greutatilor mari; « se va tine greutatea corporaléd sub control; « se vor evita
sarcinile maxime bruste (consecintele activitatilor, precum sporturile de contact, tenisul) sau miscarile care pot
conduce la opriri sau rasuciri bruste; * se vor evita pozitiile care pot creste riscul de dislocare, precum diferite
grade de abductie si/sau de rotatie interna.

Pacientul va fi informat si cu privire la faptul c& implantul sau componentele sale se pot uza, se pot defecta
sau vor trebui inlocuite. Este posibil ca implantul sa nu tina toata viata pacientului sau un anumit numar de
ani. Intrucat implanturile  protetice nu sunt la fel de puternice, fiabile sau durabile ca tesuturile/oasele naturale,
sénatoase, s-ar putea sa fie necesara inlocuirea tuturor acestor dispozitive la un moment dat.

Trebuie s& se furnizeze instructiuni de reabilitare si ingrijiri postoperatorii corespunzatoare pentru a evita un
impact negativ asupra rezultatului procedurii chirurgicale.

3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE
Efecteleadversecarepotapareacelmaifrecventincadruluneiprocedurideimplantareaprotezeiortopediceinclud:
« slabirea componentelor protetice, de exemplu din cauza osteolizei; « dislocarea si instabilitatea protezei;
« ruperea sau deteriorarea implantului protetic; « cedarea tijei; « instabilitatea sistemului din cauza echilibrérii
necorespunzatoare a tesutului moale; « disocierea din cauza cuplérii incorecte a dispozitivelor; « infectarea;
« hipersensibilitatea locala; « durerea locala; « fracturile periprotetice, inclusiv fracturi intraoperatorii; * resorbtia
osoasa; « deteriorarea temporaré sau permanenta a nervilor; « frecarea jonctiunii modulare; « uzura excesiva a
componentelor UHMWPE din cauza suprafetelor amculare deteriorate sau a prezentei particulelor; « metaloza;
erodare glenoida (numai in proceduri hemi);
« pierderea amplitudinii de miscare; « pierdere de sange; « interventie chirurgicala suplimentara.

Unele reactii adverse pot conduce la deces. Complicatiile generale includ tromboza venoasa cu/fara embolie
pulmonara, insuficiente cardiovasculare sau pulmonare, hematoame, reactii alergice sistemice, dureri
sistemice, pierderi de sange, morbiditatea locului donator si paralizie temporara sau permanenta.

4. STERILITATE

a. Implanturi

Toate componentele implantabile ale sistemului sunt furnizate sterile cu un nivel de asigurare a sterilitatii
(SAL) de 10°. Componentele metalice sunt sterilizate cu radiatii (raze E-Beam sau Gamma) sau EtO, iar
componentele UHMWPE sunt sterilizate cu EtO. Implanturile acoperite cu HA sunt sterilizate numai cu radiatii
(raze E-Beam sau Gamma). Nu folositi o componenté dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care
pare sa fie deteriorat. Nu utilizati implanturile dupa data expirarii tiparita pe eticheta.
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b. Instrumente

Instrumentele sunt fumnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate fnainte de utilizare in
conformitate cu metodele validate corespunzatoare (consultati brosura ,Ingrijirea, curétarea, dezinfectarea si
sterilizarea instrumentelor” pentru parametrii de sterilizare validati; aceasta brosura este disponibila la cerere
sau poate fi descércata de pe site-ul web www.limacorporate.com, sectiunea Produse). Utilizatorii trebuie s&
isi valideze procesele si echipamentele specifice de curatare, dezinfectare si sterilizare.

5. INFORMATII UTILIZATE PENTRU A INFORMA PACIENTUL
Consultati sectiunile anterioare pentru orice informatii care ii permit pacientului sa fie informat cu privire la orice

avertismente, precautu contraindicatii, masuri care ‘trebuie luate si limitari de utilizare cu privire la dispozitiv.
Chirurgul trebuie sa& anunte pamentul despre orice monitorizare necesara specifica starii pacientului.
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5.1. IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Testarea in afara contextelor clinice a demonstrat cd SMR System de la LimaCorporate are o compatibilitate
RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi examinat in siguranta cu un sistem cu rezonanta
magnetica daca indeplineste urmétoarele conditii:

« camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu

- un gradient maxim de camp spatial de 8.500 G/cm (85 T/m)

- produs maxim de camp cu gradient de 154.000.000 G?/cm (154 T?/m)

- rata de absorbtie specifica a energiei medii pe intregul corp estimata teoretic (SAR) de 2 W/kg (mod de
functionare normala)

Incalzire de radiofrecventa

Tn conditiile de examinare descrise mai sus, SMR Shoulder System ar trebui sa produca o crestere maxima
a temperatum mai mica decat:

*6,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) Temperatura aferenta radiofrecventei creste cu o crestere a temperaturii
ambiante de: =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR Anatomical Shoulder System) dupa 5 minute de examinare
continua; =0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR Reverse Shoulder System) dupa 4,3 minute de examinare
continua;

* 6,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) Temperatura aferenta radiofrecventei creste cu o crestere a temperaturii ambiante
de: =0,6 °C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR Anatomical Shoulder System) dupa 12 minute de examinare continua;
=0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR Reverse Shoulder System) dupa 12,5 minute de examinare continua.
Artefact RMla3 T

Tn cadrul testarii in afara contextelor clinice, artefactul de imagine provocat de dispozitiv se extinde
aproximativ 98,9 mm (SMR Anatomical Shoulder System)/72,9 mm (SMR Reverse Shoulder System) de
la SMR Shoulder System atunci cand se examineaza cu o secventa pulsatila cu ecou de gradient si un
sistem RM de 3 Tesla.

NOTA: SMR System a fost testat pentru un mediu RM in combinatie cu suruburi ortopedice cu
diametrul de 6,5 mm si lungimi de 20+35 mm (coduri 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030,
8420.15.040).

Utilizarea SMRTT A 360 SMR C Finned Short Stem, SMR Lateralized
Connectors with Screw, SMR Reverse LimaVit™ (Vitamin E highly crosslinked UHMWPE) Liners si
SMR 140° Reverse Humeral Body si utilizarea SMR System in combinatie cu alte suruburi ortopedlce
nu au fost privind sig si i in mediul RM.

Aceste dispozitive nu au fost testate in ceea ce priveste incalzirea sau migrarea in mediul RM.
Riscurile asociate cu un implant pasiv intr-un mediu RM au fost evaluate si includ incalzirea,
migrarea si artefacte pe imaginile preluate de la locul implantului sau din apropierea acestuia.
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6. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform definitiei incidentului/incidentului grav prevazute de Regulamentul UE 2017/7452 si/sau pacientii
trebuie: * sa raponeze producétorului si autorita orice grav care a
avut loc in legatura cu dispozitivul; « sa raporteze pi atorului orice incil silsau t a
dispozitivului sau orice modificari ale performantei acestuia care pot afecta siguranta.

Pe piata din afara UE, consultati definitiile incidentelor in conformitate cu legile aplicabile.

2 un incident este definit ca fiind orice functionare defectuoasé sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantei
unui dispozitiv, inclusiv o eroare de utilizare cauzata de caracteristici ergonomice, precum si orice caz de inadecvare a
informatiilor furnizate de producétor si orice efect secundar nedorit. Un incident este considerat a fi grav atunci cand, direct
sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar putea ina oricare dintre urma (a) decesul unui pacient,
al unui utilizator sau al unei alte persoane, (b) deteriorarea grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui
pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.
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KAYTTOOHJEET - SMR-OLKANIVELJARJESTELMA

Ennen LimaCorporate-tuotteen kayttamistd kirurgin tulisi lukea huolellisesti seuraavat suositukset,
varoitukset ja ohjeet seka uusimmat saatavilla olevat tuotekohtaiset tiedot (esim. tuotteen asiakirjat,
leikkaustekniikkatiedot).

1. TUOTETIEDOT

Anatomisen SMR-jarjestelman nivelproteesin padasiallinen tavoite on toistaa alkuperéisen nivelen anatomia
osittain tai kokonaan. SMR-kééanteisolkanivelen geometria on kéaénteinen luonnolliseen glenohumeraaliseen
niveleen verrattuna. Nivelproteesin on tarkoitus vahentaa kipua ja antaa potilaan nivelille liikkuvuutta. Kivun
vahentymisen ja liikkuvuuden aste riippuu osittain leikkausta edeltévasta tilanteesta, leikkauksen aikaisista
vaihtoehdoista ja leikkauksen jalkeisesta kuntoutuksesta.

SMR-olkaniveljarjestelm& on tarkoitettu osittaiseen tai kokonaiseen olkanivelen ensisijaiseen tai
vaihtoleikkaukseen. SMR-olkaniveljarjestelman komponentteihin kuuluvat humeraaliset varret, humeraaliset
rakenteet, sovitinkartiot, humeraaliset paat sekd nivelkuoppakomponentit. Komponentit on tarkoitettu
kaytettavaksi sementoiduissa tai sementoimattomissa sovelluksissa kohdan 2.1 mukaisesti.
SMR-jarjestelman komponentteja ei saa kayttaa erillisina komponentteina yksindan tai yhdistdd muiden
valmistajien komponentteihin.

HUOMAUTUS: Joitakin SMR-jarjestelman osia voidaan kéyttad yhdessa Limacorporate S.p.A:n valmistamien
varrettomien SMR-jarjestelmien ja PRIMA -olkaniveljarjestelmien kanssa.

1.1. MATERIAALIT

SMR-jarjestelmé@n materiaalit on lueteltu kohdassa 2.1.

Kaikki materiaalit on ostettu kansainvalisten dardien mukaisesti ja niita kaytetaan yleisesti ortopedian
alalla. CoCrMo, jota kaytetaan joidenkin SMR-jarjestelman komponenttien valmistuksessa, sis: kobolttia
(joka on CMR-luokan 1B aine) pitoisuuksissa, joka ylittaa 0,1 % (w/w). Kemialliset testit kuitenkin osoittavat,
etta koboltin vapautuminen kehoon on alle 0,1 % (w/w). Myds biokompatibiliteettitestit ja pitkaaikainen kliininen
kokemus taméan materiaalin kaytosta ortopedisiin tarkoituksiin on osoittanut, etta biologisen vasteen voidaan
odottaa olevan hyvaksyttavalla tasolla. Taten CoCrMo:n ja muiden materiaalien kayttoon liittyvat riskit on
huomioitu ja valmistaja on arvioinut niihin liittyvan riski-hyotysuhteen olevan hyvaksyttava. Jotkut potilaat
saattavat olla alttiitta (esim. yliherkkia tai allergisia) implanttien materiaaleille/aineille. Kirurgin on otettava
tdma huomioon. Seuraa luusementin (PMMA) valmistajan ohjeita luusementin valmistelussa ja levittdmisessa
implantin kiinnityksen yhteydessa.
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1.1.1. LAAKKEENKALTAISET AINEET JA KUDOKSET

Laite ei sisalla: «laakinndllisia aineita, mukaan lukien ihmisveri tai plasmajohdannaiset < ihmisperéisia
kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia « eldinperaisia kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia EU:n
asetuksen N:o 722/2012 mukaisesti.

1.2. KASITTELY, VARASTOINTI JA TURVALLINEN HAVITTAMINEN

Kaikki laitteet toimitetaan steriileing, ja niitd on séailytettava huoneenlammossa (vaihteluvali 0-50 °C / 32—
122 °F) suoj uljetussa pakkat 1 valvotuissa tiloissa seka suojattava altistumiselta valolle,
kuumuudelle ja &killisille lampotilan muutoksille.

Kun pakkaus on avattu, varmista, ettd seka implantin malli ettd sen koko vastaavat merkintéihin tulostettuja
kuvauksia. Véltad kontaktia implantin ja sellaisten esineiden tai aineiden valilla, jotka voivat vaikuttaa sen
steriiliyteen tai pinnan eheyteen. Kaikki implantit on tarkastettava huolellisesti sllmamaaralsesn ennen kayttoa
jotta voidaan varmistua siita, ettd implantti ei ole vaurioitunut. P I} ei
saa kdyttaa, jos ne ovat i nii i muu i p isku. Laitteita
ei saa muokata millaan tavalla.

Laitteen koodi ja eranumero on kirjattava potilaan potilaskertomukseen kayttden komponenttipaketin
slsaltamla merklntoj'a

Ker
liittyvat riskit -mfektlo « laitteen tai laitteen kllnnltyksen
varhainen tai myohai ioif i . i i viallinen liitantd (esim. kapeneva
liitantd) « laitteen i ja isaineisiin liittyvit - sair ien (esim. HIV,
. i p Al Mo

litti) tar " K i o
HAVITTAMINEN: Sairaaloiden on suoritettava laakinnéllisten laitteiden havittaminen soveltuvaa
lainsd&dantda noudattaen.

1.3. LAITTEEN TOIMINTA, ODOTETUT KLIINISET HYODYT JA ODOTETTU KAYTTOIKA

Nivelproteesin paatavoitteena on jdljitelld nivelen anatomiaa. Nivelproteesin on tarkoitus véhentaa kipua
ja antaa potilaan nivelille likkuvuutta. Kivun vahentymisen ja liikkuvuuden aste riippuu osittain leikkausta
edeltdvasta tilanteesta, leikkauksen aikaisista vaihtoehdoista ja leikkauksen jalkeisesta kuntoutuksesta.
LimaCorporate paivittda yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) saanndllisesti ja
se lahetetaan EUDAMEDiin (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Kaintei: SMR-jérji a kaynolka on vahlntaan 96 % Ila* 7 vuotta.
A i SMR isjarj 3 2 %:1la* 7 vuotta.

F i i SMR-jarj a ayttoika on vahintaéan 91 %.Ila” 7 vuotta.
* Vaihtelu 2 %
Nama arvot perustuvat impii iitteisiil il laitteille, jotka on tunnistettu

artroplastiareki: ien avulla.

HUOMAUTUS: Laakinnallisten laitteiden odotettu kayttoika markkinoille saattamisen ja erityisesti kayttoon
ottamisen (eli potilaan kehoon implantoinnin) jalkeen voi riippua monista tekijéisté:

(a) varsinaisen laakinnéllisen laitteen erityiset ominaisuudet (esimerkiksi laakinnallisen laitteen muotoilu,
sen valmistuksessa kaytetyt materiaalit, |aakinnallisen laitteen tuotantoprosessi, pintakuviointi ja
lagkinnallisen laitteen luujohtavuus seké luuinduktion ominaisuudet)

(b) ulkoiset leikkaustoimenpiteeseen liittyvat tekijat (esimerkiksi oikean laakinnallisen laitteen valinta,
laakinnallisen laitteen alkuperaiskiinnityksen vakaus ja laakinnallisen laitteen oikea sijainti)

(c) potilaaseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi etiologia, patologia, fyysiset ominaisuudet, ika, aiemmat
leikkaukset, paivittainen toiminta)

(d) IFU-kéyttohjeissa mainitut riskitel jos ne eivét sisally aiemmin mainittuihin kohtiin (a)—(c)

(e) kaikkiin mahdollisiin implantin kayttdikaan vaikuttaviin komplikaatioihin liittyvét tekijat.
Odotettu kayttoika on laskettu analyyttisen ja rationalisoidun arvion mukaisesti, ja sii
seuraavat:

i. laakinnallisesta laitteesta keratyt Kliiniset tiedot

ii. vastaaviin laakinnallisiin laitteisiin  viitt: t, artroplastiareki: issa ilmoitetut selviytymistiedot
(tunnistetut nykyiset vertailukohteet)

iii. odotettavissa oleva (ennustettu) ladkinnallisen laitteen kayttaytyminen tarkemmassa seurannassa.
Analyyttisten arvioiden vuoksi yksikon odotettu kayttdika on likimaarainen.

Arvo on tulkittava niin, ettd méaaritetty arvovaihtelu ja ylla mainitut kohdissa (a)—-(e) mainitut tekijat
huomioidaan riittavalla tavalla.

3 huomioidaan

2. KAYTTOTARKOITUKSET, KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET JA RISKITEKIJAT

Proteesit on suunniteltu pitk&aikaiseen implantointiin ihmiskehoon. Niiden kayttotarkoitus on olkanivelen
korvaaminen.

2.1. KAYTTOAIHEET

SMR-jarjestelma on tarkoitettu osittaiseen tai kokonaiseen olkanivelen ensisijaiseen tai vaihtoleikkaukseen
luustoltaan kehittyneilla potilailla. Anatominen SMR-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi osittaisiin tai
kokonaisiin olkanivelen ensi iin tai vaihtoleikkauksiin potilailla, joiden vamma johtuu seuraavista:
+muu kuin tulehduksellinen nivelrappeumasairaus, kuten nivelrikko tai osteonekroosi ¢ tulehduksellinen
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nivelrappeumasairaus, kuten nivelreuma < akuuttien olkaluun paan murtumien hoito, jos muut murtumien
korjausmenetelmét eivat ole mahdollisia * ep&onnistuneen ensisijaisen implantoinnin vaihtoleikkaus (ei
sovellettavissa subskapulaarialuetta sa: tekniikan yhteydessa; sementittdmien evallisten lyhyiden
SMR-varsien kanssa vain, jos luuta on riitt: ljelld) « kiertdjakalvosimen repedman artropatia (vain CTA-
paat, ei sovellettavi subskapt ialuetta an tekniikan yhteydessa) « nivelkuopan artriitti ilman
liiallista lapaluun luun heikentymista: Walch-luokituksen mukainen taso A1, A2 ja B1 (Vain SMR TT Hybrid
Glenoid)

Suuret resektiovarret on tarkoitettu onkologiasovelluksiin.

Lapaluusiirreinstrumenttien kayttotarkoitus on mahdollistaa luusiirteen valmistelu potilaan
paasta tai luupankin siirteesta nivelkuopan anatomian korjaamiseksi, kun lapaluu on muuten rii
lapaluun tyyppi B2 tai C Walch-luokituksen mukaan).

Kaanteinen SMR-jarjestelma on tarkoitettu kokonaisiin ensisijaisiin, murtuma- tai olkanivelen vaihtoleikkauksiin
olkanivelissa, joiden kiertdjakalvosin on merkittavasti vajaatoimintainen ja joissa on vakava artropatia
(vammautunut olkanivel).

Potilaan nivelen on sovittava anatomisesti ja rakenteellisesti valituille implanteille ja toimiva olkapaélihas
on tarpeen laitteen kaytéssa. Modulaarinen SMR-jarjestelma sallii komponenttien kokoonpanon erilaisissa
humeraalisissa ja nivelkuopan rakenteissa.

Anatomisessa olkanivelessa humeraalinen rakenne koostuu humeraalisesta varresta, humeraalisesta
rakenteesta, sovitinkartiosta ja hur I paastd. Kaantei a olkar a hu
rakenne koostuu humeraalisesta varresta, kéénteisestd humeraalisesta rakenteesta ja
pohit jaalista. Hun lisella puolella humeraalisen varren kiinnittdminen ma
rakenne sementoitu vai sementoimaton. Anatominen nivelkuopan rakenne koostuu polyeteeniglenoidista
tai metallitaustasta, joka on koottu pohjustusmateriaalin kanssa. Kéanteinen nivelkuopan rakenne koostuu
metallitaustasta, yhdistajasta ja glenosfaarista. Nivelkuopan puolella polyeteeniglenoidin tai metallitaustan
kiinnittdminen maarittda, onko rakenne sementoitu vai sementoimaton. SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen
periferaaliset tapit on tarkoitettu luusementtikiinnittamiseen, ja keskitappi on tarkoitettu sementittdmaan
kiinnittdmiseen. Kéaanteinen SMR TT Hybrid Glenoid on tarkoitettu aiemmin implantoidun SMR TT Hybrid
Glenoid -laitteen vaihtoleikkaukseen sen muuttamiseksi kaanteiseksi; tata laitetta ei voi kdyttaa ensisijaisissa
leikkauksissa.

Lisatietoja SMR-jarjestelmén komponenttien sementoidusta tai sementoimattomasta kaytosta on seuraavassa
taulukossa.

sti

raalisesta
ton (esim.

Raaka- Kayttd | saatavilla
Komponentit Materiaali aineen
P viite (**) c | Nc | Kanadassa

SMR-varret (sementoitu,
sementoimaton)

Ti6AI4V M1 X .
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SMR-varret (sementoimaton

evallinen, sementoimaton Ti6AI4V M1
vaihto)
Lyhyet SMR-varret )
(sementoimaton evallinen) TieAKY M1
Suuret SMR-resektiovarret Ti6AI4V M1
Modulaariset SMR- N
valikappaleet TieAKY M1
SMR-humeraalirakenteet N
(trauma, evélliset) TieAKY M1
TiBAI4V M1
Kéénteinen SMR-
humeraalirakenne
TiBAI4V + HA M1, M13
Ti6AI4V M1
Kéaanteinen SMR 140°
-humeraalirakenne
TiBAI4V + HA M1, M13
SMR-humeraalijatke TiBAI4V M1
CoCrMo M4
SMR-humeraalipaat (tavallinen,
CTA)
TiBAI4V M1
SMR-sovitinkartiot (neutraali, )
eksentrinen) TieAlV M1
SMR CTA -paasovitin
kaanteiselle TiBAI4V M1

humeraalirakenteelle
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SMR-sovitinkartiot (neutraali,

erityinen) TiBAI4V M4
SMR CTA -paasovitin
kaanteiselle TiBAI4V M1
humeraalirakenteelle
CoCrMo M1, M8
SMR-glenosfaarit
Ti6AI4V M1, M8
Kaanteinen SMR HP UHMWPE X-Lima + | /o
-glenosfaari TiBAI4V
i . TiBAI4V +
SMR-yhdistéjat ruuvilla UHMWPE M8
UHMWPE M9
Kadnteiset SMR- UHMWPE X-Lima | M4
pohjustusmateriaalit
LimaVit™ (erityisen
silloitettu E-vitamiini- | M10
UHMWPE)
CoCrMo M8
Kéaanteiset SMR HP
-pohjustusmateriaalit
Alumiinioksidi M8
Sementoidut SMR-glenoidit UHMWPE M8
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Sementoidut SMR-glenoidit,
3 tappia

UHMWPE*

M1, M12,
M13

UHMWPE X-Lima M1, M12
Ti?_ﬁ\MV + PoroTi M1
Metallitaustainen SMR-glenoidi
Ti6AI4V + PoroTi M1
FDA
SMR TT -pohjalevy TiBAI4V M3
SMR Axioma TT -pohjalevy TiBAI4V M8
. TiBAI4V,
SMR Glenoid Peg TT 3D-tulostettu M8
SMR-pohjustusmateriaali
metallitaustaan UHMWPE M7
SMR Axioma
-pohjustusmateriaali UHMWPE M8, M11
metallitaustaan
SMR-glenoidilevy TI M3
Perifeeriset tapit
SMRTT (alakomponen’zﬁ) UHMWPE + Ta M1, M8
Hybrid
Glenoid | Keskitappi TiBAI4V, M1

(alakomponentti)

3D-tulostettu

SMR TT Hybrid Glenoid

/ lybrid . TIBAI4V +
-laitteen k&énteinen pohjalevy

+ ruoi UHMWPE
SMR TT Augmented 360 TiGAIY

-pohjalevy
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Materiaalistandardit

iBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V, 3D-tulostettu (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (erityisen silloitettu
E-vitamiini-UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumiinioksidi (ISO
6474) — Ta (ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi-titaanipinnoite (ASTM F1580) — HA-pinnoite (ISO 13779-6)

A = anatominen, R = kaanteinen, C = sementoitu, NC = sementoimaton
* Ei saatavilla EU:n alueella.

** Katso raaka-aineiden kemiallinen koostumus Raw Material Compositional Limits (%) (Raaka-aineen
koostumuksen rajat (%)) -kohdasta ottaen huomioon taulukossa esitetyn raaka-aineen viitteen.

2.2. VASTA-AIHEET

Absoluuttisia vasta-aiheita ovat muun muassa: - paikallinen tai systeeminen yleisinfektio * septisemia
« pitkékestoinen akuutti tai krooninen ostemyeliitti « vahvistettu hermoleesio, joka vaikuttaa haitallisesti
olkanivelen toimintaan + olkapaélihaksen vajaatoiminta.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat muun muassa: - kiinnostuksen kohteena olevaan raajaan vaikuttavat
verisuonien tai hermoslon taudlt « heikko luusto, Joka voi heikentda implantin vakautta (esimerkiksi
osteoporoosin takia tai 1 aiemman prc seurauksena) « implantin kiinnitykseen
ja vakauteen mahdollisesti vaikuttavat aineenvaihduntahairiét « samanaikainen tauti tai riippuvuus, joka voi
vaikuttaa implantoituun proteesiin + metalliyliherkkyys implantin materiaaleille.

Suhteellisia vasta-aiheita, jotka liittyvat subskapulaariseen tekniikkaan, ovat muun muassa: « vaihtoleikkaus
« ylipaino « mediaalisen glenoidin eroosio * vaikea kiertajékalvosimen tendinopatia « sisékierron heikentyminen.
Luukasvainten tapauksissa on kaytettava soveltuvaa jarjestelmaa, joka on suunniteltu merkittavia luuresektioita
vaativien tapausten hoitoon (suuret SMR: ktiovarret). isten ensisijai tai vaihtoimplanttien kaytto,
joita ei ole suunniteltu tai tarkoitettu luuresektiotapauksiin, voi aiheuttaa huonoja tuloksia ja/tai implantin tai
implantin kiinnittdmisen vioittumisen.
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2.3. RISKITEKIJAT

Seuraavat riskitekijat voivat aiheuttaa huonon proteesituloksen: < ylipaino' - rasittava fyysinen toiminta
(aktiivinen urheilu, kuormittava fyysinen tyd) « implantin virheellinen asemointi « komponenttien virheellinen
koko -« lihasvauriot < useat nivelvammat -« potilaan kieltdytyminen fyysisen toiminnan muuttamisesta
leikkauksen jalkeen « potilaan infektio- tai kaatumishistoria « systeemiset sairaudet ja aineenvaihduntahairiét
« paikalliset tai levinneet kasvaintaudit «luun laatuun, paranemiseen tai infektioresistenssiin kielteisesti
vaikuttava ladkehoito « huumeiden kaytto tai alkoholismi « huomattava osteoporoosi tai osteomalasia * potilaan
yleisen vastustuskyvyn heikkeneminen (HIV, kasvain, infektiot) « implantin heikentyneeseen kiinnitykseen tai
virheelliseen asemoimiseen johtava vakava epamuodostuma - kayttd yhdessa toisen valmistajan tuotteiden,
proteesin tai instrumenttien kanssa  kéytttekniikan virheet.

3. VAROITUKSET

3.1. LEIKKAUSTA EDELTAVA SUUNNITTELU
LimaCorporate-tuotteita saavat implantoida vain kirurgit, jotka tuntevat tarvituissa leikkaustekniikoissa kuvatut
tekonivelleikkauskaytannot.

SALLITUT/KIELLETYT YHDISTELMAT

Huomautus: CTA-pédiden kanssa suositellaan k&
mahdolliset haitalliset vaikutukset paan ja rakenteen
evallisen humeraalirakenteen ja erityisten kartioiden valilla.
HUOMAUTUS:  Suuril i i idit eivat sovellu liitettdvaksi 36 mm:n
glenosfaareihin tai 40 mm:n glenosfaareihin.

HUOMAUTUS: Halkaisijaltaan 50, 52 tai 54 mm humeraalipdita, joissa on +3 mm lisdkorkeutta, ei voida
liittda pitkiin sovitinkartioihin (samankeskisiin tai erityisiin).

Halkaisijaltaan 52 tai 54 mm humeraalipaita, joissa on +2 mm lisékorkeutta, ei voida liittda pitkiin
sovitinkartioihin (samankeskisiin tai erityisiin).

HUOMAUTUS: Metallitaustaiset SMR:t ovat yhteensopivia halkaisijaltaan 6,5 mm:n ja 5 mm:n luuruuvien
kanssa, joiden vahimmaispituus on 20 mm.

HUOMAUTUS: SMR-glenoidilevyt ovat yhteensopivia vain kaanteisten SMR HP -glenosfaarien kanssa.

tettavaksi T i ita, jotta
voidaan valttaa alemmassa sijainnissa kaytetyn

1 i terveysjarjestd WHO:n méari an mukaisesti, kun painoindeksi (BMI, Body Mass Index) on vahintdan
25 kg/m?
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kanssa.

HUOMAUTUKSIA NIVELKUOPPALUUSIIRTEISTA

ksi vain

Nivelkuoppaluusiirreinstrumentit on tarkoitettu kay

1Axioma TT:nja L1 TT:n

Nivelkuoppaluusiirretekniikoissa on olennaista kayttaa keskipitkaa, pitkaa tai erityisen pitkaa tappikokoa,
jotta tappi varmasti ulottuu natiiviluuhun, mika parantaa komponentin vakautta. Seuraavassa taulukossa on
sallitut (v') / ei-sallitut (X) yhdistelmat luusiirteen paksuuden ja tappien mittojen perusteella:

METALLIT, TAINEN TT — TAPIN KOKO

17}
=
=
D

<
©
=%
=
@
o
=
(7}
>
=

a

PIENI R PIENI/ TAV.

Lyhyt K;}j('g Pitka S{L‘a Lyhyt ';ensk': Pitk st’l'ja
5 mm:n SIIRRE X v v v X v v v
10 mm:n SIIRRE X X v v X v v v
15 mm:n SIIRRE X X v v X X v v
;?I;gE(ALTEVA X v N v X v v v
gﬁ;gEKALTEVA X v v v X v v v
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HUOMAUTUKSIA SUBSKAPULAARIALUETTA SAASTAVASTA TEKNIIKASTA (ei hyviksytty
Kanadassa)”

Subskapulaarialuetta saastavaa tekniikkaa voidaan kayttda vain metallitaustaisen SMR Glenoid Peg
TT -laitteen, SMR TT Metal Back Glenoid -laitteen, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid -laitteen, SMR
Metal Back Glenoid -laitteen, SMR Axloma Metal Back Glenoid -laitteen, quruuwen ja SMR Metal Back
Liner -laitteen implantoimiseen i anatomisissa SMR-kokonai: iksissa. Jos
leikkauksen aikana havaitaan, ettd kaanteinen tekonivel on tarpeen, subskapulaarialuetta saastavaa
tekniikkaa voidaan kayttaa vain SMR Glenoid Peg TT -laitteen, SMR TT Metal Back Glenoid -laitteen,
SMR Axioma TT Metal Back Glenoid -laitteen, SMR Metal Back Glenoid -laitteen, SMR Axioma Metal Back
Glenoid -laitteen ja luuruuvien implantoimiseen. Tavallista kdanteisen SMR-olkanivelen leikkaustekniikkaa
on kaytettdva muiden komponenttien implantoimiseen.

Subskapulaarialuetta sééstavaa tekniikkaa ei saa kayttad SMR CTA -paiden implantointiin tai tapauksissa,
joissa nivelkuopan vikojen luusiirteet ovat tarpeellisia.
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HUOMAUTUKSIA SMR TT HYBRID GLENOID -LAITTEESTA JA SMR TT HYBRID GLENOID
-LAITTEEN KAANTEISESTA POHJALEVYSTA

Seuraavassa taulukossa on sallitut (v/) / ei-sallitut (X) yhdistelmat SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen ja
SMR-humeraalipdiden perusteella:

SMR-HUMERAALI-/UUSINTAPINNOITEPAIDEN HALKAISIJA (MM)

40 42 44 46 48 50 52 54

- PIENI, MATALA v v v v v X X X

S0 PENI v v v N v v v v
S

% TAVALLINEN, N v v N N N N X
2

= TAVALLINEN v v v v v v v v

50| SUURI, MATALA v v v v v v v v
T

SUURI v v N v N v N v

Jos SMR TT Hybrid Glenoid on pai 1 ja vaihto kaa proteesun on tarpeen, vaihto voidaan

suorittaa poistamalla polyeteenipohjalevy, jattamalla metallltappl palkallaan ja yhdistamalla tappi SMR TT
Hybrid Glenoid -laitteen kaanteiseen pohjalevyyn.

SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen kaanteinen pohjalevy ei sovellu seuraavien tilojen yhteydessa: « tappi ei
ole kunnolla paikallaan nivelkuopan pinnan aukossa ¢ tappi ei ole vakaasti nivelkuopan luussa ¢ luutiheyden
menetys ¢ luusiirre on tarpeen.

SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen kaanteinen pohjalevy on tarkoitettu liitettavaksi vain SMR TT Hybrid
Glenoid -laitteen metallitapilla.
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SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen kaanteinen pohjalevy on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavien SMR-
glenosfaarien kanssa:

Komponentti Materiaal Tuotekood
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfaéarin halk. 36 mm

Ti6AI4V 137415111

. s CoCrMo 1376.09.031

Erityisen glenosfaéarin halk. 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Kaanteisen HP-glenosfaarin halk. 40 mm 1374.50.400
Kaanteisen HP-glenosfaarin halk. 44 mm UHMWPE X-LIMA + TiBAI4V 1374.50.440
Kéaanteisen korjaavan HP-glenosfaarin

halk. 44 mm 1374.50.444

SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen kaanteista pohjalevya ei saa kayttaa sellaisten SMR-glenosfaarien
kanssa, joissa on yhdistaja ja ruuvi ja jotka kuuluvat SMR-olkaniveljarjestelmaan.
SMR TT Hybrid Glenoid -laitteen kaanteista pohjalevya ei voi kayttad SMR-glenoidilevyjen kanssa.

SMR TT AUGMENTED 360 -POHJALEVY

SMR TT Augmented 360 -pohjalevy ei sovellu kdytettavaksi luusiirretekniikan yhteydessa.

SMR TT Augmented 360 -pohjalevy on yhteensopiva vain Pieni R -koon glenosfaéariyhdistéjien kanssa ja
Pieni R-, Keskipitka-, S-R pitka- ja S-R erityisen pitka -koon TT-glenoiditappien kanssa.

SMR TT Augmented 360 -pohjalevy on yhteensopiva kuorellisten luuruuvien kanssa, joiden halkaisija on
4,5 mm (tuotekoodi 8431.15.XXX) ja vahimmaéispituus 26 mm. Se on kiinnitettdva nivelkuopan luuhun
véhint&én kolmella luuruuvilla.

SMR TT Augmented 360 -pohjalevy on yhteensopiva luuruuvien kanssa, joiden halkaisija on 6,5 mm ja
vahimmaispituus 25 mm. Se on kiinnitettava nivelkuopan luuhun vahintaan kahdella luuruuvilla.

SMR TT Augmented 360 -pohjalevy on yhteensopiva kuorellisten luuruuvien kanssa, joiden halkaisija on
5 mm (tuotekoodi 8432.15.XXX). Se on kiinnitettava mvelkuopan luuhun vahintaan kolmella luuruuvilla
(kahden luuruuvin vahimmaispituuden on oltava 26 mm ja yhden 18 mm). Luuruuvit on sijoitettava
leikkaustekniikan mukaisesti.

SMR TT Augmented 360 -pohjalevya ei voida kayttdd SMR-glenoidilevyjen tai ruuvillisen lateralisoidun
SMR-yhdistéjan kanssa.
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RUUVILLISET LATERALISOIDUT SMR-YHDISTAJAT

Ruuvillisia lateralisoituja SMR-yhdistajia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi nivelkuopan luusiirretekniikoiden
kanssa eika niité voi kayttdd SMR TT Augmented 360 -pohjalevyn kanssa.

Seuraavassa taulukossa on sallitut (v) / ei-sallitut (X) yhdistelmat lateraalisten SMR-yhdistéjien ja SMR-

glenosfaarien perusteella:
ATERALISOITU YHDISTAJA

LAT + 1 mm|LAT + 2 mm|LAT + 3 mm|LAT + 4 mm|LAT + 5 mm
Glenosfaari, halk. 36 Vv v v v v
Glenosfaari, halk. 36, erityinen X X X X X
Kéénteinen HP-glenosfaéri, halk. 40 v v v v X
Kaanteinen HP-glenosfaari, halk. 44 v v X X X
Kaanteinen HP-glenosfaari, halk. 44, X X X X X
korjaava

KAANTEINEN SMR 140° -HUMERAALIRAKENNE
nteiset SMR 140° -humeraalirakenteet ovat tarkoitettu kaytettévaksi vain 36 mm:n glenosfaérien ja
niihin liittyvan kaanteisen 36 mm:n humeraalipohjustusmateriaalin kanssa.

KAANTEINEN POHJUSTUSMATERIAALI LimaVit™ (erityisen silloitettu E-vitamiini-UHMWPE) ei
sovellu yhdistettavaksi Ti6Al4V-glenosfaareihin.

Jarjestelmén osia ei saa kayttdd yhdessa muiden valmistajien komponenttien kanssa, ellei LimaCorporate
ole toisin todennut. Alkuperéisten LimaCorporate-jarjestelmien komponentit on liitettdvéa oikeaoppisesti tassa
asiakirjoissa annettujen tietojen ja saatavilla olevien tuotekohtaisten tietojen mukaisesti (esim. kirurgisen
tekniikan uusin versio). Yksittaisten komponenttien ja muihin jarjestelmiin kuuluvien komponenttien kayttoon
tarvitaan LimaCorporaten lupa. Valmistaja ja jélleenmyyja eivat ole vastuussa mahdollisista litantéjen
yhteensopimattomuuksista. Kirurgi on yksinomaisesti vastuussa implantin valinnasta ja kaytosta.
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Leikkausta edeltdva suunnittelu erilaisilla radiografisilla malleilla antaa olennaista tietoa kéytettavien
komponenttien tyypistd ja koosta sekd vaadittavien laitteiden oikeasta yhdistelmésta jokaisen potilaan
anatomian ja erityisten huomioitavien olosuhteiden perusteella. Riittdméton leikkausta edeltava suunnittelu
voi aiheuttaa implanttien virheellisen valinnan ja/tai implantin vaaran asemoinnin. Kun potilaita valitaan
leikkaukseen, seuraavat tekijat saattavat erittdin tarkeita toimenpiteen onnistumiselle:

« Osittainen olkanivelen vaihto: jos kiel kalvosin on vaurioitunut eik sita voida korjata, suositellaan CTA-
péan kayttos.

* Kokonainen olkanivelen vaihto: kiertdjakalvosimen on oltava ehja tai korjattavissa. Jos kiertdjakalvosin
on vaurioitunut eikd sitd voida korjata, suositellaan hemiproteesia CTA-paalla tai kaanteista kokonaista
olkanivelen artroplastiaa.

« Kéanteinen olkanivelen vaihto: nivelkuopan ja hurr isen luuston on pystyttava tukemaan implanttia.
Tapauksissa, joissa luutiheyden menetys on merkittdvaa eikd nivelkuopan puolen kiinnittymista voitu
varmistaa riittavéksi, on suoritettava hemiartroplastia CTA-paalla.

* Luusiirteet: Kun siirre on poistettu, luu on tarkistettava, jotta laadun voidaan varmistaa olevan riittava
glenoidin luusiirretekniikkaan. Glenoidin luusiirretekniikkaa ei saa koskaan kayttda heikkolaatuisen luun
yhteydessa, silla se voi vaikeuttaa luun paranemista.

LimaCorporaten aiheeseen erikoistunut tekninen henkiléstd voi tarvittaessa antaa neuvoja leikkausta
edeltdvaan suunnitteluun ja leikkaustekniikkaan liittyen sekd antaa apua tuotteeseen ja instrumentteihin
liittyen leikkausta ennen ja sen aikana.

Potilaalle on kerrottava, ettei proteesi korvaa normaalia, tervettd luuta ja ettd proteesi voi murtua tai
vaurioitua tietynlaisen toiminnan tai iskujen seurauksena, silla on rajallinen odotettu implantin elinkaari, ja
ettd se saatetaan joutua joskus tulevaisuudessa korvaamaan. Implantin kestavyys ja toiminta riippuu siita,
miten potilaan patologia etenee luonnollisesti/fysiologisesti, komorbiditeettien syntymisesté seka leikkauksen
jalkeisista komplikaatioista, vaikka ne eivat liittyisikd&n suoraan implanttiin (esim. infektioiden aiheuttama kipu,
jaykkyys, pienentynyt likealue).

Osioissa "YLEISTA TIETOA KAYTTOAIHEISTA, VASTA-AIHEISTA JA RISKITEKIJOISTA” ja ’"MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET" mainittujen tekijoiden mahdolliset vaikutukset tulisi ottaa huomioon ennen leikkausta,
ja potilaalle on kerrottava, miten hén voi véhentaa naiden tekijoiden mahdollisia vaikutuksia.

Implantit ovat kertakdytto

/“\Ia kayta ail in toiseen p

Ala kiytﬁ i ia, joka on ai in j iin toisen
T i tai kanssa.

Ala kayta avatun tal vaurioi il p

Ala kayta i intéihin merkityn ayk jalkeen.

Leikkauksessa kaytettavat kirurgiset vélineet kuluvat norr ytossa. Valineet saattavat murtua jatkuvan
kayton tai liiallisen kuormituksen vuoksi. Kirurgisia valineitd saa kayttdd vain niiden kayttdtarkoituksen
mukaisesti. Kirurgisten vélineiden toimivuus on tarkistettava ennen kaytt6a, sillé vahingoittuneiden valineiden
kéaytto voi johtaa implanttien vioittumiseen. Vahingoittuneet valineet on korvattava ennen leikkausta.
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3.2. LEIKKAUKSEN AIKANA

On suositeltavaa kayttaa kokeilulaitteita ja valmistella niillé oikea kohta seka kaytettavien implanttien koko ja
asento. On suositeltavaa pitaa leikkauksen aikana kaytettévissa useita implantteja silta varalta, etta tarvitaan
eri kokoinen proteesi tai ennen leikkausta valittua proteesia ei voi kaytf
Oikean implantin valinta sekd oikea sijoituskohta/sopivuus on erittdin térkeda. Virheellinen implantin
valinta, sijoituskohta, suuntaus ja kiinnitys saattaa aiheuttaa epétavallisia rasitustilanteita, jotka vaikuttavat
negatiivisesti jarjestelmén suorituskykyyn ja implantin toimivuuteen.

Alkuperaisia leaCorporate jarjestelmid@ muodostavat komponentit on koottava kirurgista tekniikkaa
noudattaen ja niita aytettava vain merkintdjen mukaisiin kayttéaiheisiin.

Ka vain kaytett: mplantteja varten erikseen suunmteltUJa mstrumentteja ja kokellukomponentteja
Muiden valmistajien instrumenttien kayttaminen tai muiden jar Imien kanssa kaytettavaksi suunniteltujen
instrumenttien k&yttdminen voi johtaa virheelliseen implantointikohdan valmisteluun tai virheelliseen
sijoituskohtaan, laitteiden linjaukseen ja kiinnitykseen jarjestelméan Idystymisen myo6té, toiminnan
menetykseen, implantin kestavyyden heikkenemiseen tai liséleikkauksen tarpeeseen.

Komponenttien véliseen liitantaan liittyvien pintojen suojaamiseen on kiinnitettdva huomiota (kapenevat).
Implanttien nivelpinnat on suojattava naarmuilta tai muilta vaurioilta. Kaikkien komponenttien liitantépintojen
on oltava puhtaita ja kuivia ennen kokoamista. Komponenttien liitdntdjen vakaus on varmistettava kirurgisten
tekniikkojen mukaisesti. Trabecular Titanium -laitteita kasitellessa on oltava erityisen varovainen: niité ei tule
paastaa kosketuksiin kankaiden kanssa, joista voi irrota hiukkasia trabekulaarirakenteen siséan.

3.3. HOITO LEIKKAUKSEN JALKEEN

Kirurgin tai muun sopivan patevan hoitohenkilokunnan on tarjottava riittavaa leikkauksen jélkeista hoitoa. On
suositeltavaa tehda saanndllisia rontgentarkastuksia, jotta mahdolliset implantin tai ympéardivan kudoksen
asennon tai tilan muutokset voidaan huomata. Proteesi-implanttien komplikaatiot ja/tai vioittumiset ovat
todennakoisempia potilailla, joilla on eparealistiset odotukset toiminnallisuuden osalta, painavilla potilailla,
fyysisesti aktiivisilla potilailla ja/tai potilailla, jotka eivat noudata vaadittua kuntoutusohjelmaa. Huomattava
proteesin fyysinen aktiivisuus tai siihen kohdistunut isku voi aiheuttaa ennenaikaisen artroplastian
vaurioitumisen proteesi-implanttien 16ystymisen, murtumisen tai epatavallisen kulumisen takia. Kirurgin tulee
kehottaa potilasta harkitsemaan aktiivisuuttaan tdmén mukaisesti ja kertoa, etta liiallinen nivelten rasitus voi
johtaa implantin vioittumiseen.

Kirurgin tulee kertoa potilaalle raajan toimintarajoitteista olkanivelen artroplastian jalkeen seka tarvittavasta
varovaisuudesta erityisesti leikkauksen jalkeisend aikana, silla tekoniveltd on suojattava taydeltd
kuormitukselta. Kirurgin tulisi keskitty4 erityisesti seuraaviin varotoimiin potilaan kanssa keskustellessaan:
+valtad toistuvaa raskaiden kuormien nostamista < vélta ylipainoa -« valta akillista huippurasitusta (esim.
kontaktiurheilun tai tenniksen kaltaisen toiminnan seurauksena) ja liikkeité, jotka voivat johtaa dkkipyséhdyksiin
tai -véanndksiin + valta asentoja, jotka voivat lisata sijoiltaanmenon riskid, kuten liiallista liiketté ja/tai siséista
kiertoa.
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Potilaalle on myds kerrottava, etta implantti tai sen komponentit voivat kulua tai vioittua tai implantti tai sen
komponentteja on vaihdettava. Implantti ei valttdmatta kesté potilaan loppueldman ajan tai tiettyd ajanjaksoa.
Koska proteesi-implantit eivét ole yhta vahvoja, luotettavia tai kestavia kuin luonnolliset, terveet kudokset/luut,
kaikki téllaiset laitteet on jossain kohtaa vaihdettava.

Soveliaan leikkauksen jalkeisen hoidon ja hoito-ohjeiden antamatta jattdminen voi vaikuttaa kirurgisen
toimenpiteen tulokseen kielteisesti.

3.4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ortopedisissa tekonivelleil iksissa yleisesti ja toistuvasti ilmenevia haittavaikutuksia ovat muun muassa
seuraavat: * proteesikomponenttien 16ystyminen esimerkiksi osteolyysin johdosta « proteesin sijoiltaanmeno
ja epévakaus - laitteen rikkoutuminen tai vaurioituminen < varren vajoaminen - jarjestelméan epavakaus
riittdméattdman pehmytkudoksen tasapainotuksen johdosta -« laitteiden virheellisen liitdnnan aiheuttama
hajoaminen - infektio « paikallinen yliherkkyys -« paikallinen kipu < periproteettiset murtumat, mukaan
lukien leikkauksen aikaiset murtumat « luun resorptio « ohimenevé tai pysyva janteiden tai lihasten vaurio
+ moduulien litoskohtien kuluminen « UHMWPE-komponenttien liiallinen kuluminen vaurioituneiden
nivelpintojen tai hiukkasten I&sn&olon vuoksi » metalloosi « heterotooppinen ossifikaatio « skapulaariset lovet
« kiertdjakalvosimen vioittuminen « nivelkuopan eroosio (vain hemitoimenpiteissa) « rajallinen liikealue « veren
menetys « uusi leikkaus.

Jotkin haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan. Yleisiin komplikaatioihin kuuluvat laskimotromboosi
keuhkoveritulpan kanssa tai ilman, sydamen ja verisuonien tai keuhkojen toimintahairit, mustelmat,
systeemiset allergiset reaktiot, systeeminen kipu, veren menetys, siiteen ottokohdan morbiditeetti ja
ohimeneva tai pysyva halvaantuminen.

4. STERIILIYS

a. Implantit

Kaikki jérjestelmén implantoitavat komponentit toimitetaan steriileina ja niiden steriiliyden takuutaso (SAL,
Sterility Assurance Level) on 10€. Metallikomponentit sterilisoidaan sateilyttamalla (elektronisateilld tai
gammasiéteilld) tai etyleenioksidilla; UHMWPE-komponentit sterilisoidaan etyleenioksidilla. HA-pinnoitetut
implantit sterilisoidaan aina séteilyttémalla (elektroniséteilléd tai gammaséteilld). Ala avatun tai
vaurioituneelta vaikuttavan pakkauksen komponentteja. Ala kayta implantteja merkintoihin merkityn
viimeisen kayttopaivayksen jalkeen.
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b. Instrumentit

Instrumentteja ei toimiteta steriileind. Ne on puhdistettava, desinfektoitava ja sterilisoitava ennen kayttéa
soveltuvilla validoiduilla tavoilla (ks. validoidut sterilointiparametrit esitteesté Instrumenttien huolto, puhdistus,
desinfektointi ja sterilointi; esite on saatavana erikseen pyydettdessa ja se on myés ladattavissa Tuotteet-
osiossa osoitteessa www.limacorporate.com). Kayttdjien on validoitava kdyttdmansa puhdistus-, desinfiointi-
ja sterilointiprosessit ja -laitteet.

5. HYODYLLISIA TIETOJA, JOTKA POTILAAN TULISI TIETAA

Tutustu edeltéviin osioihin ja iimoita potilaalle kaikista mahdollisista varoituksista, varotoimenpiteisté, vasta-
aiheista, toteutettavista toimenpiteista ja laitteeseen liittyvista kayttorajoituksista, Jotka hénen tulisi tietaa.
Kirurgin on ilmoitettava potilaalle mahdollisesti totet potilaan tilan r seurannasta.
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5.1. MAGNEETTIRESONANSSIKUVAUS (MRI)

Ei-kliinisissa testeissé on todettu, ettd LimaCorporaten SMR-jérjestelma on tietyin edellytyksin MR-
turvallinen. Tatd laitetta kayttava potilas voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmédssa seuraavissa
olosuhteissa:

« Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa tai 3 teslaa, jossa

- spatiaalinen enimmaiskenttagradientti on 8 500 gaussia/cm (85 T/m)

- enimmaisteho yhteensa on 154 000 000 G?/cm (154 T?/m)

- teoreettisesti  arvioitu  koko  kehon  keskimd&rdinen  (whole body averaged, WBA)
enimmaisominaisabsorptionopeus (specific absorption rate, SAR) on 2 W/kg (normaalissa toimintatilassa)

Ylld mainituissa kuvantamisolosuhteissa SMR-olkaniveljarjestelman odotettu [dmpétilan enimmaisnousu

on alle:

+6,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa) radiotaajuuksien aiheuttamaa kuumenemista, jossa taustalampétila nousee

noin 0,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa, anatominen SMR-olkaniveljarjestelma) 5 minuutin jatkuvan kuvaamisen

jalkeen, noin 0,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa, kaanteinen SMR-olkaniveljarjestelmé) 4,3 minuutin jatkuvan

kuvaamisen jalkeen

+6,0 °C (2 W/kg, 3 teslaa) radiotaajuuksien aiheuttamaa kuumenemista, jossa taustalampétila nousee noin

0,6 °C (2 W/kg, 3 teslaa, anatominen SMR-olkaniveljarjestelma) 12 minuutin jatkuvan kuvaamisen jalkeen,

noin 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslaa, kaanteinen SMR-olkaniveljarjestelma) 12,5 minuutin jatkuvan kuvaamisen

jalkeen.

MR-artefaktit 3 teslassa

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttamat kuva-artefaktit olivat korkeintaan 98,9 mm (anatominen SMR-

olkaniveljarjestelma) / 72,9 mm (kdanteinen SMR-olkaniveljarjestelma) SMR-olkaniveljarjestelmasta, kun

kuvattiin gradientin spin-kaikupulssia ja kaytettiin 3 Teslan magneettikuvausjarjestelmaa.

HUOMAUTUS: SMR-jarjestelma on testattu MR-ymparistossd yhdessd luuruuvien kanssa,

joiden halkaisija on 6,5 mm ja pituudet 20-35 mm (koodit 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030,

8420.15.040).

SMRTTA 360 -pohj y i evillisen lyhyen SMR-varren, ruuvillisten

lateralisoitujen SMR-yhdlsta]len, kaantelsen SMR LimaVit™ -pohjustusmateriaalien (erityisen

silloitettu E-vitamii PE) ja kaanteisten SMR 140° -humeraalirakenteiden kayttoa ja

SMR jarjestelman kayttoa yhdessa mulden luuruuvien kanssa ei ole arvioitu turvallisuuden tai
osalta MR-ymp.

Lamelta ei ole testattu MR-lai I i tai siirtymi varalta.

MR- Ialttelssa Iuttyvna rlskeja on arvioitu, ja tunnettuja riskeja ovat kuumeneminen, siirtyminen ja

ar tai sen lahella.
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6. VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Asetuksen EU 2017/745% mukaisen ilanteen / vakavan ilanteen maaritelman perusteella kayttajien
jaltai potilaiden on: i istaj; ja toimi isille vir: isille mista

. iitty ph peTIg e mistd : jal
tai laitteen toimintahairiosta tai laitteen suorituskyvyn i jotka il sen

turvallisuuteen.
Katso EU:n ulkopuolisella markkina-alueilla vaaratilanteiden ma:

itelmat soveltuvista laeista.

2 Vaaratilanteella tarkoitetaan laitteen ominaisuuksien ja/tai toimintah&iridita tai toimintakyvyn heikkenemista,
ergonomisista ominaisuuksista johtuva kéayttévirhe mukaan luettuna, seka puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja
ei-toivottuja sivuvaikutuksia. Vaaratilanteen katsotaan olevan vakava, kun se suoraan tai vélillisesti johtaa, olisi saattanut
johtaa tai saattaisi johtaa johonkin seuraavista: a) potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema, b) potilaan, kayttajan
tai muun henkilon terveydentilan vakava heikkeneminen tilapaisesti tai pysyvasti, c) vakava uhka kansanterveydelle.
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CHINESE -

{EI%EE - SMR BXB RS

fEfEA LimaCorporate PR #l, SMHELERAFADRLA TR, EEFIRA, R BOSHT-RISERS
B (fgn: FEs. FATE) .

1.=RER

SMR IEBXATRANEEANEBIERO ARSI, TE SMR RBXTH, BRZMLXTHH/UE
FRERME. HEERERREIHRERNXTE. RROREEEEIME—ERE LRATEEAR
BURYIE, RPRSEEUR SRS,

SMR BXTBRGRTEOHEE, IAREBEBXTEIRA, SMR BXTRGAMEELEMN. LK. &
B REMXTEAN, XUAREERTSE 2.1 BRENERRIFE KRR,

SMR SRS AR E/IRMBIFEIRER, thAR SEEHISRA AR SR

,}{ﬁ%ﬁg SMR RGRIEAAILLS Limacorporate S.p.A. 2570 SMR Stemless ZS5H1 PRIMA BAE RS

1.1.428

5 2.1 THIERISTIIH T SMR RGHOMEL,

Fﬁﬁﬁﬂi’l&ﬂé’@l&ﬂmﬁ*ﬂ’] #}‘ ZRIFRF AR, CoCrMo Fﬁ?”rﬁJL_ SMR ZIRAGRELEE, Heh

SR 0.1% (w/w), REWL, LFMRFEE, HEARRBIERERT 0.1% (w/w).,

1H:£7|~ i%*@a&ﬂﬂfﬁﬂfﬁﬁﬁd‘ Feh G KHBIPRE T R0E, nTL R R4 T TS0k

:F Et, SR CoCrMo MR{BHEIEXHIMISTIBERR, HXMRI/ SRt =G ShEmPE T
R TR STHE NI MRS (LTINS SRR | SMIEERSIIMLZsH %, HEE

E*7J<,ﬁ'a%‘JLﬁ (PMMA) BSBE R BN, ARRB KR TEIAEE.

1.1.1. SSRAYIRIA!
RETBAEARFK { fo]: « BRVIE, SIEARMBHRMEEG, « AMCRRNARSMEREFR, « 5
722/2012 SiEAL (EV) R RAIAMISKIRAVELR R MREE L EI .

12455, (EFNRS0E

FrEssmEd KEAE, NAESIEEE 0-50°C/32-122°F TEMTESRFPEEN, ErHSREES.
MRS RIBEZ,

TFE%EE, MEENINREHRT S5 FERINRIEES 5, BB SN S TRRASSE
BRI, SRR AR NRES MENY, M R SERA. NRCkaEE
CHEESBEIRtE NS, WANSER, AEUETARREBEM.
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RIEBERIRH EP1E§'Fiﬂ1¢@q§ﬁm£h‘%‘tE’]%%W{’dﬁﬁ]}tt‘:'

FRESHEAZABANIASHERN, SREA—RIEEMOMSEE: « B, - BWRPEENE, %
BMNEEREHRERTIE; -*ﬁﬂ:&!&&kﬂ)ééﬁg!ﬁn (ﬂ&ﬂiﬁﬁ?éﬁﬁ‘-&#&) - BRI IR IR EE
REFRIE; (IR (IR0 HIV, BF%) ; - SERAERN/HERRR,

RE: s R R R RS KT,

1.3.85 108, FHBIGARIRAS, TRHAG®

EHBANEEAREN XA DRIEEHITEIE. ARENERBEHEMUERIXTIEN. ERNREREN
AN — B E LEUA T BE ARG R, RPHEELUR AR GRS,

LimaCorporate SEELEHLLMHIRRFRMEL (SSCP), FHIGH L% EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed),

SMR RERGMMBEHELD S 7 FH 96%*,
SMR 2IEERRAMTRIBSHED S 7 /Y 92%*,
SMR %l%??ﬁwiﬁmﬁn SEHH 7 ) 91%,
s %

RLEHERRE X T EIRA BHO(ES %FﬁiﬂEW?éiHEEﬁMEﬁ%

i BTSRRI NGER (BMENBERR) MAOTERG S Tﬁbﬁ,ya%_jr%ﬁl B

(a) BETTEEMASHIESRE (UJEU) (f5lan: IEF %%mﬂ’hﬁﬁ' BT R MEISRIFTFRROR Y, BETTRRA
SHHIETE; ETSEmiREsE, SESHNsES)

(b) SEARSERERAIEEZR (n: IEVEE*;WESE@@}% BT EEAIEEEAIREY, BT RR e

).
(C) SEEEXM RS (Fl: SMHE, iR, BEFAR, BEEN)
(d) "‘FEIBEEE/J\HB¥¢}E&E<JJ'LLIE§ Illl%z‘““l%fﬁ%'@%r X2 () E () Eﬁﬁﬁ}z&99@§¢,
(e) SHTERTBERNME NS ERRT BAOF A AEAE XA §
i‘ﬁﬁﬁﬁuu@ﬂﬁﬁ%ﬂ‘“ﬁ{ﬂﬁﬁéﬁﬁﬁwﬂj #%F
i. LSRRI EEST %%W?ﬁ*ll”
ii. XPEIRAGZICH *?E‘“E%E&;EMIE{ SEMAETHIE (MENREHIER) |
iii. BEY7 %%mﬁsz.aﬂtﬁtﬁﬁﬁﬂﬁi‘ﬁﬁﬁ (__ﬁ)ﬁmJ) 7.
BT, FEEGRERLTZRML,
géﬂ@"‘ RIEIS 475 SR AT &E@Jﬁ%‘l‘l&ﬁﬁﬁﬁ FEER ERRE (a) £ (o) TRRIFMEEXE

2FRHARBIE. ERUAE. BERAEFIMPSEIR
BAMENIERKIBEAAGRMZT. SRR EEXTIERA,
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2.1.5BRHE
SMR ZZEFATEHASHMSENDORNEE. RSBEEXTERA, SMR EERFRATHEUTER
MBGESENEBOUE . RSEBEBXTEERA: - IERERUEXTRR, SEBXTRMRMER
58, « RMEBUIERTIRRE, GIBIRIEHERTR, - ﬁ’r&%fﬁ-lﬁlEﬁiﬁﬁ;iié‘ﬁm%%%%‘&%ﬁ' « IR
BNYEREENE (FEFRT Sub-Scapularis Sparing Technique; #1522 SMR IES/KiREE TSR,
WRAEERBEEBR NMER) | BHlEMEXTE (R CTA L, T@Fﬁﬂ: Sub-Scapularis_Sparing
Technique) ; + RESEETRBENANADEADR: 1ME Walch 536 AT, A2 F1 B (X SMR
TT Hybrid Glenoid) ;
ARERYBEEE T MEAT I,
XTI B BBEERNT RS ESMNBENIL B L ERBBEY, ZQ%ME%JEﬁﬁﬂﬁEWBkEM LAt
SXTENERBEEIRTEREISE (FINIRIE Walch S 3] B2 5 C BXT]
SMR REFFERTFATERMBIRIIR. CHGaEESREIRA,

BEMOXTLAERESIANEN DESATEIEAY, FE=RAIIMEEES. SRt SMR RETREHSHILE
HIBEEH TR,
FEERBXA DRGSR, BEBMNRABGEIELEE, MR, EEENNEL. AREBXTRSS, LBMNER
RERHEENL AW, REEEBHRIRENR, AREN, REBWHNEESURE L MERIKEERE 7J<lh='a
EEALIFENEEE, ERRG MR RN ?Z}%F‘;:ﬁﬂéﬂiﬁﬁﬁﬁﬂr HEZ,
%.EqJFEMJﬁW“‘B#@%ﬁEHFE RS S Rk, ERZRM, B RREEIIE B(JEIIEE"\’,B&

TRREBAERASKEEESEZIFEKEEZE, SMR TT Hybrid GIenond HNEREI BT BKRERES

W’” MR TSR BKBNEES . SMR TT Hybrid Glenoid REEARIERTE/LEMEAR SMR TT
Hybrid Glenoid #{7RBXTIER; WEEWABBTIRFA.
TREHTESXT SMR ZAAHBKERIFEXERENER.

TﬁT{ a H | FHESTAN () }%ﬁ’%‘ 1=C 30
|| REER R B ey | X .
+ | ¢ | SMRIGEIE (JEBKRER) | Ti6AI4V M1 X
« | » | SMR XERERILER Ti6Al4V M1 X .
o | + | SMRiEB1YEIPRES Ti6Al4V M1 X .
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SMR BEBYE (BU5HEL, )
. SMR B (BHER. % | rigaay 1
Ti6AI4V M1
. SMR RBHLEH
TiGAI4V + HA | M1, M13
Ti6AI4V M1
. SMR 140° R ERLBHE
TiGAI4V + HA | M1, M13
SMR BLBIERY) Ti6AI4V M1
CoCrMo M4
. iMR pEk (tRgsk, CTA
) Ti6AI4V M1
SMRIERE (FRILE, )
: D) PO, TiGAI4V M1
. SMR /BB CTA sk )
e Ti6AI4V M1
. i“g&%ﬁ (PO, Ti6AIAV M4
. SMR BB CTA sk .
frae Ti6AI4V M1
CoCrMo M1, M8
SMR BBk
Ti6AI4V M1, M8
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UHMWPE

SMR /8 HP [E&ER{E X-Lima + M8
Ti6Al4V

. 3 Ti6AI4V +

HZETH) SMR 3L URMWPE | M8
UHMWPE M9
Xlima = | M

SMR [R/EHTE
LimaVit™ (4
4K E BB | M10
UHMWPE)
CoCrMo M8

SMR /8 HP A%t
=t M8

SMR BKiREER UHMWPE M8
UHMWPE * M1, M12, M13

SMR 87KiREBE 3

BKRERBE 3 ElE: UHMWPE f—

X-Lima !
Ti6AI4V + M1
PoroTi + HA

SMR B 7

RESREFIE Ti6AI4V + M1

PoroTi FDA

SMR TT £ Ti6Al4V M3
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« | « | SMR Axioma TT £ Ti6Al4V M8 X
. Ti6Al4V 3D
SMR Glenoid Peg TT TED M8 X
. SMR &REFIERAH UHMWPE M7 X .
. SMR Axioma &/@HI A+ UHMWPE M8, M11 X
« | SMR B&ER KT M3 X
UHMWPE
owerr | EET G Uy Wi, M8 N
. Hybrid .
Glenoid =P9&$$ﬁ (F Ti6AI4V 3D
E) 116D M x
. | SMRTT Hybrld Glenoid [z[A | TIGAI4V + X .
+ B2ET UHMWPE
. sgl\g TT Augmented 360 TiGAI4V X .
i6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D #JED (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 —
ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (442 E ,—,x
B UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — {48 (ISO 6474) —
(1ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi $kig/2 (ASTM F1580) — HA i (ISO 13779-6)

A=IFE; R=[&RE; C=87KE; NC=3E87KR
* FRTEERER b,

** GREMEMCERDHEE, B20 “Raw Material Compositional Limits (%)”  (EATEIALDIRE]
(%)) =13, BERFFITHNEMESEER.
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BRE
%ﬁﬁ%ﬁ@&ﬁﬁ E’*Bﬁggﬁﬁéﬁ « WUMRE; « FrETRdEakiBt B Ems,; « BMAXBR B IEEERMRIG
’EHSU;@T‘@?E MBI MERREER,; - BEETE (FINSREAESGEHZAIEIEARFNER)
WSEGEAREIER, - i m%*ﬁ)\%lﬁm%ﬂ%m&ﬂﬁﬁﬁlﬂtm%% « (EfTATRERIENBIRIRIE
E.Jf’llﬂ&ﬂ%?‘:r AR, < SHEANM R EESRITH.

Sub-ScapuIans Sparin Technique HEXRIENETIESRE: - BIEFER,;
< PBRUE; - ABRRIR; - mEREEEFE; V\Jﬁﬁ 913
WFEME, NERSENRSE (SMR ATRER) |, XERATHTFEABRIROG, WTXLE

E%Egz&aﬂﬂﬂﬂfﬁﬁﬁiEiﬂﬂi&ﬁﬂ‘]?ﬂ/AZQ%HWE}%F;% RS HISENYSENEERXIARE

2.3.pSER

‘FEIJI_I.LEI%_JEEQEMEWE}%&%TE < KECE - BIRSEES (BRbE, E’VK?]“EB}
NfEER; « BRI, - NI, « SAXTAR, JoesEAESRE, $%ﬁﬁﬁ§@2
BEIRRS, - SEMEEIIREIEE, - B SRR, - WBR. PRaRREREARE

AT + DUERRME; « BEOERRMERERIE; « SEOEHNEAITE (HIV. B
£, o) PEISHTNSRENINERY, R, BRSNS SRR, Bk
SEHRARER - FADERER,

R

3.1 KB )

LimaCorporate F=R R BEEEREHESMEHEA AT A S BIRRIBEE N,

R/ FFRFOES

i 3 CTA sk i, ENTCRCeMGRIBERIES, RAMRLEHRLEA, ROBEEERROBTE, §
Hﬂﬂﬂﬁmﬂﬁm“aﬁjmﬁ
7: BRREEAGES 36 mm 1 40 mm KB HIRAERE,
73 50, 52 #1 54 mm {9 3mm EEBEBSLTAERIKEEEE (POMRMITTEER) .
73 52 71 54 mm {9 2mm EEILELTRERRERER (POROIETEER) .
,i SMR £E#IRSEREA 6.5 mm 71 5 mm Bf/M<E 20 mm HIBRETIRE.
iE: SMR BEHIRINS SMR /B HP BHBKMATE,

T IRIBH R PAAR (WHO) IITEN, (AEEE (BMI) ATFa&T 25 Kg/m?
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X R EBETEER

FTEBBERMIIRS Axioma TT SRR L1 TT ﬁ)ﬁﬁf‘ el

WFXTESBERA, EETE, KRB KR ARG RO EE N RS, TR
BHRORERE. Tﬁﬂﬂﬁﬁ?mﬁﬁmgﬁmﬁﬁ‘lzﬁjﬁﬁﬁﬂ (V) / IR (X) ROEA

TT B - #HEA/N

IN-R 1J\/STD
= & LS B = i K B
5 mm & X N v v X v N v
(00 10 mm BHEY X X v v X v N v
o
1| 15 mm e X X v v X X v v
R
L 150 pmEsiE X vi|lv | v X v v v
20° REBEN X v v v X v v v

SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE RiESIR_ (MSA#FHLIHE)

Sub-Scapularis Sparing Technique {NRTAFAE#IR SMR 2IEBBEEARFHEN SMR Glenoid Peg
TT. SMR TT & E%‘Ilﬁé}g SMR Axioma TT £EfIKEH. SMR £EFIKBZ. SMR Axioma £/&
HHEEE. BB SMR SRIRA, ﬁﬂ;r?ﬁ*ﬁﬂ%%ﬁ?ﬁﬂ% M Sub-Scapularis Span,_g
Technique {YAJFFHEA SMR Glenoid Peg TT. SSMR TT £EfJEEZ. SMR Axioma TT £/&E#
Efi@?ﬁtMR SEFIEBZ. SMR Axioma QEHF BEAIBEET. foEm SMR REIMEHEABETEN
%%;capulans Sparing Technique A&FF SMR CTA SkIOEN, tEASATRENBRREHTER

EI o
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SMR TT HYBRID GLENOID #1 SMR TT HYBRID GLENOID REE{RAS BRI
TEFIHT SMRTT Hybrid Glenoid #1 SMR A&k Z[EIFeHFY (V)/AFVFRY (X) BE:

SMR BLEL/REERLER (MM)

40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
3| SMALL LOW N N N v N X X X
= STANDARD LOW v v v v N v v X
© | STANDARD v v v v v v v v
"= LARGE LOW v | v I v v vIv]vIv
=20 LARGE v v v v v v v v

205 SMR TT H#md Glenoid B&#ffz, FHEHE! %iﬁir‘]ﬁim&{ﬂﬂm mﬂuﬁﬁ?ﬁ#&izﬁ%ﬁ 1
SEREBERUIIGHRIERS) SMRTT Hybrld Glenold &ﬂ%&% BHTIEIE.
MRHRATERZ—, WARESHER Hyl brld Glenoid REEIR:
gg%ﬁEﬁﬁElEﬂﬁq“ ERBRET X %‘iﬁ ﬁﬂf%'ﬂﬁ%qﬂ' RiRRE; - BERE « RE#HTE

SMR TT Hybrid Glenoid [RFEHRILAET S SMR TT Hybrid Glenoid SRHEER.
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SMR TT Hybrid Glenoid REEREESLAT SMR X B ERAER:

A i) =it
e e 36 CoCrMo 1374.09.111
B&Bcs, Biz 36 mm Ti6AI4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031

e

ROBZBRL, HiZ 36 mm Ti6AI4V 1376.15.031
/A HP A&, B2 40 mm 1374.50.400
[R/E HP B&Bk, B2 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50440
RE HP FIERBZIRL, HZ 44 mm 1374.50.444

SMR TT Hybrid Glenoid REERAGSHEERZETURETN SMR XTTBEAHEM, FERT SMR B
SMR TT Hybrld Glenoid R[AEARAEES SMR BRIRE A1,

SMR TT AUGMENTED 360 iR

SMR TT Augmented 360 iR NERTHERAX T EBHIERAIEL.

SMR Ti'l_:[%ugmented 360 ERfRE/\-R RIHBHBEARELLR/N-R . S-R 01 S-R X-KRIH9 TT
BEtE

SMR TT Augmented 360 EiRSEEH 45mm agid\kg 26mm BISMNZBHRET (Fm{ES 8431.15.
XXX) A, HEWAEMEA-IBIZEEERIXTES,

SMR TT Augmented 360 Eiz5E&H 6. Smm Hﬁd\&lﬁ 25mm HBIZETERE, HEWREERR
IBRTEERX TR, N
SMR TT Augmented 360 EiSE/2/9 5Smm BISMNZBIZE] (PG 8432.15.XXX) TR, FHEMM
EOEASRTEEEXTEE (RNBRIRIMER 26mm, —ERIMKERA 18mm) . B985T
WIRBRRF ARIRABH TIENL,

SMR TT Augmented 360 Er7Fi%S SMR BEMFNFHIRETAI SMR (REEESELRCAER.
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THIRETHY SMR (REEEYESL
SMR fREERLELANES SX TR EBERAREHERM, BAEAS SMR TT AUGMENTED 360 EiRfte

R,
TERIGAT SMR {REEEHELAN SMR BRIKAZERITF (V) / FRVF (X) HES:
iRk

LAT+1mm | LAT+2mm | LAT+3mm | LAT+4mm | LAT+5mm
B&RBKK 936 v v v v v
BHREKK 936 R X X X X X
A HP B&BkIK 940 v v v v X
A HP BEEk A 044 v v X X X
) HP [BERBRIA 044 HFIER X X X X X

SMR 140°RIBIER{E
SMR 140°RSBLEANERT 36mm E&RIKLFMERA) 36mm RBILEIHE,

| RBITE LimaVit™ (#45 E 5328 UHMWPE) %R TicAl4V ERBkA, |

P& LimaCorporate SHIERE, ELJ?F!E@#T@'—iﬁf&%ﬂL%E?J@#EEAEFE. HIRIRE leaCorporate

%’:%E'Jfﬁ1¢z\2ﬁ?“4§1§1!§$ R REERER (Flan HISMEHRA) PESNEHES.
FAEMRSENR S MANTEEET leaco*rgora(e Etl}tl:‘& %JL?E*D@%%XT‘J CFEREREARANT

A &‘(?Eiﬁ HRIEET A TIEFEREAY

)EJTH#‘QESHSZ%E&%JEE'JKanﬁ]ab&#&ﬁgﬁﬁﬁE‘J?ﬂ#?:sﬂ]ﬁ‘lﬂﬁz%ﬁ B, URETREIZEM
BRI TR SO THRARER, RO S T TTAas BN A SN

B, Elﬁ#’??k*%ﬁ‘l U REENFANRE R EREE

< ¥E (B9 BRR: NRBMERREATERE, WRER CTA k;
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;%§§;§§? ;ﬁ?umﬁﬁﬂiﬁ MRFHERIRERATER, WIS CTA k¥R EIRE
1

Eﬁ%ﬂ§ﬁ£ AL EMNLENEFRLAEUSHHEAY. EFEFEBRRELFREERIERD
@EmFﬂT RIfiEF CTA KA TEEXTIMAA,

F%%ﬁ?%rﬁﬁﬁ%ﬁ% LIfRBRAGXTEBBERANER, EXTESBERATI2ER
= =5 ANa

LimaCorporate W%ﬂ&ﬁimTEiﬁmﬂ?ﬁﬂk¢ﬁ&*?ﬁmﬁﬂ FARA, FmiIEiBae

2,

REERERATEMRIERNEL, EARAT S TEMNENHAMATMREIRA, MEBAENGD
EW T%WEEH%HEAHGL TR BLE, BAMKGBINEREERT B3R AE S 2 A AR
ER/EEHRE. HEIAGHAE (BIESR. &R, [ME SsER)) 8, BEEiISEANIEE

%@
Kmr%ﬁ@ "RFIERE, SSEEXRERN—RER" 7 "STEHEIER" FiREROATEEMm, F&
ﬂ$gg%wwﬂiﬁ%ﬁ‘ﬁﬁﬁﬁﬁimwﬂ

=N FREH,

AR ESHERME S SEAEHEEA,

ArIfEAZ AR B S R R AREAY.

FrERERCARRERRCRITEMT.

*TE@EE%ELERMEW&MEAM

BE T T AR RGN T b %m,Tﬁﬁﬁiﬂﬁﬁrmiﬁéﬁhﬂe%ﬂiﬁiﬁamﬁ
FHEEMR, fEFEF, MGEsHMIFATENNME, EAERRTNTRTERSEENIEREANEE,
T FARIR BRI TR,

2.Reh
Eu@mﬁﬁ%ﬁmmmm&ﬁwu BERNENIRILURIE, Eu&%?f?Xﬁ@ﬁﬁmﬁmﬁA
9, LMEESERRANIRIE, I%Kmﬁ?ﬁﬁ%%&ﬁﬁ%ﬁ
PRI N LR BN S S S R BAYE #M&E T, WEEERSHBTESS
BERENEAER, Mﬁﬁ?ﬁﬁuﬂEA%mﬁé$L&ﬁEaﬂ
ﬁ%l\LP@ﬁl‘ﬂ?i?k*ﬁ%f’JﬁE}?ﬁ“ LimaCorporate RZAVAM, HRESATIRESHTEBRINERHE,
ReeEATRATEABMEAYNIEMAREN, EREMHIEERTRMRARITNTIE, TS
U&mggﬁigiﬁ BEMAOAIE. WEMEEER, NMSBERSARR. EEER. BAYmHBILHES,
T
M@¢Mﬁ#ﬁﬁ(ﬁﬁ)2@%&§%ﬁ BERABAYIROX TIREIRE SR Z BT EMIRIR, ERRIRILE
FrEE MR ERT S A TR, NIRIRIMIAFMARIGEHEREEN, 22 Trabecular Titanium
Eﬁmﬂj‘z‘oﬁdvu MR EEIRE RN RN AR IR

3.3.REPE
HMRIEESRMAENES ARMEHADHAGIFE. BICREEMT X 6, LUSIEAYSEEER
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AMERRREDEEAEN. BABENDRF RN/ S EATRER AT, EETtD*ILTESmﬁzﬁﬁ§EU$
&, EEEE. ANENEEN/ERERSMERSITINSEED, AESEMSERIIXTIAE,
ﬁﬁ?gﬁ‘@)\%mm WTEUEk SRR, SEXTERATREY, BENETHRITIEEREN, 121733%17
S EEEHRATRESEUB YIRS TNRE
IR B ERER S B AERATRAIDIRE, Rt AEAEREA, EABRETL
éﬁuﬁ%mﬁmh HNRIEEEERT! %a]ij*%scﬁu"FﬁWﬁ(ﬁ

EBRESHIAEY), - BEAE, « BRRAENER (MEMEED. TMREENSHNGER) SR
?M-;Jt:ﬁH%E‘JEM‘E ﬁ%i“‘ﬂﬂﬂ&ﬁ* GRYES, FIANSMNER/ N PIERIRE.,
EREBEEAMSEAMATREEIR, MR R TEIR, AR R A RS R PR el (T
ﬁ{ﬁ‘;glﬂg’% _ggﬁfﬂiﬁ)\‘mﬁ‘@fiﬂgfgﬁﬁ R/BEREDERE. AIREMTA, BRI AL

5. 1T

IRRBUESIAR B REIE SR LRSI FARE RIS AT,

3.4. FTRERRINER

ﬁﬁ?i?ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ*ﬂ%%ﬁiﬂd IWEFREIE:  « BIAEAIHA), Mtﬂﬁﬂ:mlﬁﬁ FxWERﬂ*DTﬁ'E - 281
HRELYA, - BARTH; - REATE RN S ESZ?—%T%E SRS TEIRG AR, - BER; - BEB
;*LES(&V H‘*B#EF - BAEERR, SEAPRE; ﬂ&llﬂl -gﬂﬂtﬁr‘ﬁﬂﬁﬁi *H‘)E - R
LEERER; - %nﬁ&hiﬁﬁ?‘%ﬁﬁﬁﬁ%lt UHMWPE’ ﬂ#ﬂﬁ‘lg?ﬂ - BEVE; - RSN - BIRTD
11 ELEEERFIRRTNRE, « B&RRM ((EFBFAT) ; « BEahEehiks; « kil 3&9#?7&
SRRSO, Rt R ORE R MR AT /Lfﬂlﬁiﬁﬁ . MmEp. 5
IHRAL. SEMEER. KM, MR, ERESKAMERE.

4.KE
a. A Y
xﬁ!ﬁﬂ’]ﬁﬁﬁ‘l@)\‘ﬁ{#iﬂl«ﬁ:ﬁﬁf‘th& FEERIEKTE (SAL) 73 10°, SmEMHRAES (FBFR|MI

at%) sERRZEKE, iU E AERAIARZITKE, HA REEAVURIAES (FBFRaiiiDsgs
) K&, T?fiﬁﬁ@%EﬁF:SZEEXEL\WB‘J@% AR fEFB AR L P RAPRAIS RAEAY.

IE-LHEI%%*B—E{}% EERRIYURRESIEINTNSE (58%F "TRAP, Fh. HSNKE"

A 7 R EIERIRESH; AFMEIAARZREEM www.limacorporate.com Wi4f Products FuuuBﬁ
TH) #TEE. HSIKE. CEEERMERIH I MSENES. BSNKEIERRE.

5. BEMAER

ESEMENET, TREXSEMAEAES, TEEN. SRE. MRIEEEERREISES.
MR R S A E (A X BB R R R
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5.1 BRI (MRI)

JElmRIAIERE, leaCOrpora&e SMR RFTE MR FFERHTRL, ERALRENBETLUEREUATR
9 MR ZGEehZ et Tt

1.5 SRR 3 %&ﬁnag*% SR, FE

- BAZEAEHELN 8,500 G/cm (85 T/m)

- BANH 154,000,000 GZ/cm (154 T2/m

- ERfEHHIBA S S TILLIRICR (SAR) 73 2 W/kg (IERIEfTHER)

TN
ELERUOSGRAT, SMR EXDRAT OB

C 2W/kg, 1.5 1) SEVECRELMBEIL NS RRRIFEMARS: ~04°C (2W/kg, 15
Fini SR (i) s & AR, 02'C (BW/kG, T8 Tarh. SR B Let)
R 4.3 H5a; o
<60°C (2W/kg, 3 $Hlit) GBS RELIAL FERREIFEMIRE: ~06°C (2Wkg, 3 %
Hif, SMR [ERCTRS) Ea 12 S, ~0.9°C (2 W/kg, 3 Rl SMR REXTES) i&
iy 125 e,

£23
HEllmEE,uﬁcﬂP éfﬁﬁﬁﬁyg@&ﬂ:wl*ﬂin 3 R MR REEAIGAT, S80S [EERORHS S SMR B%
TRFFEHL 98.9 mm (SMR IEBXTIZRSL) /72.9 mm (SMR RIEXTERS

i#: SMR ?%Eﬁi‘sfé 6.5 mm, K 20:35 mm RIEHEET (1K@ 8420.15.010, 8420.15.020

8420.15.030, 8420.15.040) 7 MR g Fisti5 7 Mist,

4% SMR TT Augmented 360 Ei. SMR JERKRIEHIEEE. HEETH SMR (RIEEUEL. SMR R
LimaVit™ (4543 E 5358k UHMWPE) #1241 SSMR 140°RIBBEEALR SMR REtS5H tZRETA
SEARAES MR S TR MR IETE,

z‘*asmr'iaega MR IS FROAHREBAIR. WAEAYE MR IS FREXRILEEZIHE, B

SRR, IBEATEN PR IR OhE.

6. /RS

TR EU 2017/7452 DUBBRYSES/ T ERREY, ERET/ABERE: - rﬂﬁﬂ:;ﬁfﬂfﬂ;&i%’éﬂﬂﬁ
S5BMBXNEANTEEY; - mﬂLﬁﬁ*{mj“E“ﬂﬁfiwsm#ﬂ/:ﬁEMmﬂﬁ
EFRERTS, ESEEREENERIIEN

2 ERROTE ORISR/ AU BRI RIS AR, SRR AR TR SERIERER, LA&%JL%H’*E’JEHF‘
BARSUEIARENER, NREHCEZRNESH. JRESEERIRERSHELITEHIER, NiZEHEN™
$1¢ (a) BE. ERESRMAEL, (b) BE. EREREMANRRKTENSKATERL, (© Fiﬁ‘]ﬁ?—&ﬁ%@
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RUSSIAN - PYCCKUUN

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO — CUCTEMA NPOTE3UPOBAHUA MJIEYEBOIO CYCTABA SMR

Mepen vcnonb3osaHnem npoaykuun LimaCorporate Xupypr AOMKeH BHUMATENbHO W3yuuTb Criedyloline
peKoMeHfaLMm, NPeayNPEXAEHNs U MHCTPYKLMK, @ Takke Haubonee HOBYIO MMEILLYIOCS MHGOpMALMIo O
npoaykuMm (HanpuMep, CrpaBOoYHYIO NUTEPATYPY MO UIIENNIO, XNPYPTUYECKNE METOAMKM).

1. UHOOPMALIUA O NPOAYKLIUN

OCHOBHasi LieNb aHaTOMUYECKOro MPOTe3NpoBaHMs nneyesoro cyctaBa SMR cOCTOMT B TOM, YTOGbI
BOCMPOM3BECTU aHATOMUIO CyCTaBa, YacTUYHO WMW MOMHOCTBLIO, MPWU STOM B PEBEPCUBHOM MpoTese
nneyeBoro cyctaBa SMR reomeTpusi €CTECTBEHHOTO MfIEYEBOr0 CycTaBa SIBMSIETCS MHBEPTUPOBAHHOM.
VICKYCCTBEHHbIN CyCTaB NpeAHasHaueH Ans y 60neBbIX oLy " 1 0B6ecneyeHns NOABUKHOCTI
cyctaBa nauueHta. CTeneHb CHIXEHUs GOMeBbIX OLLYLIEHUI 1 OBecneyeHnsi MOABMKHOCTM YacTUYHO
33BUCUT OT MPEAONEepaLMOHHOrO COCTOSIHUS, NHTPAOMEPALIMOHHBIX BO3MOXHOCTEN 1 MOCEonepaLmMoHHON
peabunutauum.

CucTema NpoTeanpoBaHus Nneyesoro cyctasa SMR npeaHasHayeHa s YacTUIHOM NGO NOMHO NepBUIHON
NGO PEBU3MOHHOM 3aMeHBl MNeYeBoro cyctasa. K KOMMOHEHTaM CUCTEeMbl MPOTE3NPOBAHMA MIeYeBoro
cyctaBa SMR OTHOCATCA MreveBble HOXKW, Mredvesble NPOTesbl, KOHYChl aaanTepos, ronoBkM nieveson
KOCTU U KOMMOHEHTbI rmeHonaa. KomnoHeHTbI npegHasHayeHbl Ans UCNonb3oBaHUA B LEMEHTUPYEMbIX Unn
6ecLiemMeHTHBIX cucTemax, cornacHo pasaeny 2.1.

KomMnoHeHTbI cuctembl SMR He A0MXKHbI MCTOMb30BATLCA CAMOCTOSTENBHO Kak OTAEMNbHBIE KOMMOHEHTbI Uk
C KOMMOHEHTaMU ApYroro Npon3BoANTens.

MPUMEYAHUE. HekoTopble kommnoHeHTbl cuctembl SMR paspeluaeTcsi ucnonb3oBath ¢ cuctemoin SMR
Stemless u cuctemort PRIMA Humeral npousBoactsa Limacorporate S.p.A.

1.1. MATEPUATNDbI
Matepuansi cuctemsl SMR npeacTasneHs! B Tabnuue pasgena 2.1.
Bce Martepuarsl 3aKynalTCsi COMMAcHO MEXyHapoaHbiM CTaHaapTaM M LMPOKO WCMOMb3ylTes B
opToneauyeckoit otpacnn. Matepnan CoCrMo, Ucrnosnb3yemblii NS NPON3BOACTBA HEKOTOPbIX KOMMOHEHTOB
cuctembl SMR, BkntovaeT kobanbt (koTopblit oTHocuTes kK CMR-knaccy 1B) B NPOLEHTHOM COOTHOLUEHUMU
sbiwe 0,1 % (no macce). Tem He MeHee XMMUYECKUE UCMbITaHWSA NOoKaskblBaloT, YTO BblgeneHne kobansta B
opraHuame Yenoseka cocTaenseT meHee 0,1 % (no macce). Kpome Toro, ncnbitaHus Ha G1MOCOBMECTUMOCTL
W [IONFOCPOUHBIM KIMHUYECKUR OMbIT MPUMEHEHWUsI 3TOTO MaTepuana B OPTONEAUHYEcKUX LIeNsix rokasan
BO3MOXHOCTb OXWUAGHWUS NPUEMIIEMOTO YPOBHS GUOMOTMYECKON peakLvu. Takum oGpa3om, pUcKM, CBA3aHHbIE
¢ ucrnonb3osaHem CoCrMo 1 NpoumMx MaTepuanos, Gbifi yuTeHb!, U COOTBETCTBYIOLIEE COOTHOLIEHNE PUCK/
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nonb3a GbINo OLEHEHO MPOM3BOAUTENEM Kak Mpuemnemoe. Y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB MOXET BO3HUKHYTH
MO/IBEPKEHHOCTb MOBPEXAEHUSIM  (HAanpuUMep, [UMepHyBCTBUTENBHOCTL MMM annepruyeckie peakuun)
Ha Matepuanbi/BelLecTsa MMNNaHTata — XUpypr AOMKEH Y4YecTb 9TO COOTBETCTBYIOLUMM oBGpasom. [ns
npuUroToBneHuns koctHoro LemeHta (PMMA) ans dukcaumm npotesa crnefyiTe UHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENS
KOCTHOTO LieMEHTa.

1.1.1. MEOULUMHCKUE NPEMNAPATbI U TKAHb

Maqenme He CoAepXuT cneayrouwlero: * nekapCTBeHHOro BellecTsa, B TOM 4Yucne nNponu3BOAHONO KpoBu unu
nnasmbl YeNoBEKa; * TKaHeW UK KNeToK Unn nx NPON3BOAHBIX YENOBEYECKOro NPOUCXOXAEHUS; * TKaHei nunu
KIETOK XMBOTHOTO NPOUCXOKAEHUS UMK UX NPOU3BOAHLIX, cornacHo PernamenTy (EC) Ne 722/2012.

1.2. OBPALLUEHUE, XPAHEHUE U BE3OMNACHASA YTUNU3ALUA
Bce u3genus nocTaBnsloTcA B CTEPUNBHOM BUAE M XPaHATCA Npu TemnepaType OKpykalollei cpegb!
(opveHTNpOBOYHbI AnanasoH 0-50 °C/32-122 °F) B 3aliMTHOM 3aKPbITON YMnakoBKe B creumanbHbIX
nomeLLeHnsix, 0GEecneYnBaloLLMX 3aluMTy OT BO3AEMCTBUS COMHEYHOro CBETa, Tenna W nepenajos
Temneparypbi.
Tocre BCKPLITUS YNakoBKi MPOBEPLTE TOYHOCTL COOTBETCTBUS MOAENM W PasMepa UMMNMaHTaTa onucaHuio,
yKa3aHHOMy Ha aTukeTkax. WaBeraiite mioBbix KOHTAKTOB MMMMaHTaTa C MpeAMeTamu Wi BellecTsamu,
CNOCOBGHBIMM ~ HapyLWMTb  CTEPUMBHOCTE  WMW  LIEMOCTHOCTL  MOBEPXHOCTW. Mepes  MConb3oBaHueM
peKomeHnyeTcg BBIMOMHUTL  TILATEMBHBIA OCMOTP KaX/4Oro WMNNaHTata M yGeanTsCsi B OTCYTCTBAM
p Thl, n3 He y B crnyyae vnmn
vmoro p 0 ctBua. Nobble 7
KO[Z[ n3genusa M HoMep NapTimM 3aHOCATCA B UCTOPUIO 6onesHn nauyueHTa c IACI'IOI'IbSOBaHVIeM JTUKETOK
v3genus, npunaraembiX K KOMMOHEHTY BHYTPU YNaKOBKU.
n

TaToB HM B KOeM cny4ae He Yy TCA. PMCKM, e C
NOBTOPHbLIM UCNOJb: 1X n: e * OTKa3 wnn
q)"l(cal.l“" usgenua B paHHem vnu 5 * OTCYyTCTBUE n CTI:lKOBKM mexay
( Y KOHY #); * M3HOC "
Bbl oT 'BME€ U3HOCA 4acTuuamu . 7]

(Hanpumep, BUY, renaTtuta); ¢ peakuus/oTTop)XeHNUEe CO CTOPOHbI UMMYHHOM! CVIcTeMbI
YTUNU3ALUUA. YTunusaums w3genuini MEAUUMHCKOTO  HasHayeHUst  BbINOMHAETCS  MeauUMHCKUMUN
YUPEXAEHNSIMI B COOTBETCTBIM C NPUMEHMMBIM 3aKOHOZATENbCTBOM.

1.3. 9O®EKTUBHOCTb U3AENUS, OXXUAAEMBIE KITMHUYECKUE NPEUMYLLECTBA, OXXUOAEMbIN
PABO4YUWN PECYPC

OCHOBHbIM  NpeAHa3HaueH1em  MPOTE3NPOBaHNs  SIBMSETCH  BOCMPOMIBEAEHME  aHATOMMM  CyCTaBa.
MckyccTBeHHBIN cycTas NpeaHasHadveH ans y 6onesbix oLy 1 obecneyeHns NoABIKHOCTM
cycTasa nauueHTa. CTeneHb CHWKEHUsI GONW 1 MOABUXHOCTb YACTUYHO 3aBUCAT OT MPeAonepaLMoHHOr
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COCTOSIHUSA, MHTPaONEPALIMOHHbIX BOSMOXHOCTEN 1 NOCNeonepaLnoHHoit peabunuraumm.
LimaCorporate exerogHo o6HoensieT «O63op GesonacHocTh 1 knuHUYeckoit adcpekTuHocT» (SSCP) ana
3arpy3kv B EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

O 7 p: W pecypc SMR T He MmeHee 96 %* B TeueHue
7 ner.

ecypc cuctembl SMR Ana nonHoro npoTe3vupoBaHWsA
cocraanﬁer He meHee 92 % B Teweuue 7 ner.

cypc SMR Ans 4acTUYHOro NpPOTe3MpOoBaHUA
cocrasnset He meHee 91 % B Teqeuue 7 net.

* ¢ u3MeHseMocTbI0 2 %
dm Ha

Ka3aHHbIX B peecTpax
MPUMEYAHUE. Oxupaemblin pabouni pecypc MeOULIMHCKVX U3AENWii Npy BbIBOAE Ha PbIHOK U TeM Gonee
npy BBOAE B OKCMNyaTaUMIO (@ MMEHHO MPU UMMMAHTALWUM B OPraHM3M NaLMeHTa) MOXET 3aBUCeTb OT
MHOXecTBa (DaKkTopoB:
(a) BHyTpeHHel xapaKTepuCTUKN (CBOWCTB) MEJULIMHCKOTO N3AENWs Kak TakoBOro (Hanpumep, KOHCTPYKLUK
MEANLMHCKOTO W3[ENUsi, Matepuarios, WCMoNb3yeMblX MPU MPOU3BOACTBE MEAVLIMHCKOTO M3Aenis,
Camoro MpoLiecca M3roTOBNEHUS MEANLMHCKOTO U3AENUSI, TEKCTYPbl MOBEPXHOCTM, OCTEOKOHAYKTUBBIX U
OCTEOMHAYKTUBHbIX CBOWCTB MEANLIMHCKOTO M3AEnUs);
(b) BHewHWX HaKTOPOB, CBA3AHHBIX C XMPYPrUYECKMM MPOLIECCOM (Hanpumep, npaBunbHOrO BbiGopa
MEANLMHCKOTO  M3AENWsi, CTaGWUBbHOCTI HavanbHOW (UKCALMU MEAULIMHCKOTO W3AENNUsi, TOYHOCTM
PacnonoXeH1s MeAVNLIMHCKOTO n3fenus);
(c) BHewHNx HakToOpoB, CBA3AHHBLIX C MAUWMEHTOM (Hanpumep, 3TUONOrWM, NaTonoruM, NU3NHECKNX
XapaKTepuCTyK, BO3PacTa, XUPyPruieckix onepavni B aHamHeae, NOBCEIHEBHO EATENBLHOCTH);
(d) chakTopoB puCKa, YNOMSIHYTEIX B UHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO, ECAIM OHU ELUe He MepeyncrieHs! B
npeablayLmx nyHkTax ot (a) Ao (c);
() thakTopoB, CBA3AHHbIX CO BCEMU BO3MOXHbIMI OCTIOKHEHNSIMM, KOTOPbIE MOTYT MOBANSTL Ha paBboqni
pecypc uMnnaxTara.
Oxuaaembiit paGoumit pECYpC PacCHUTLIBANCH METOAOM aHaNUTUYECKON W PALIMOHANN3NPOBAHHOM OLIEHKM
C y4eToM criefytoulero:
i. KnuHnieckne faHHble, coGpaHHbie B OTHOLLIEHMI MEAULIMHCKOTO N3aenus.

DNaHHble 0 TM, 3aperucT Hble B peecTpax onepauuii 3HAONPOTE3MPOBaHNS,
OTHOCSILLMXCS K @aHanormyHbIM MEAULIMHCKUM U3Aenusam (onpeaerieHHo coBpeMeHHoN ahhekTUBHOCTH);
1Il. Oxupaemas (nporHosupyemas) pabota MeANLMHCKOro u3aenus npu Gonee AnnUTensHOM nocneayiolwem
HabnioaeHnm.

B CBSI3M C aHANUTMHYECKMI OLIEHKaMM OXIaeMoe 3HaueHne paboyero pecypca npuGnmKeHo K yCioBHOM
eavHmLE.

3HaueHne HeobX0aMMO WHTEPNPETUPOBaTL HaANexallM 06pasoM C YUETOM U3MEHYNBOCTM YKa3aHHOTo
3Ha4YeHWsl, NPUHUMAs BO BHUMaHWE BCe COOTBETCTBYIOLLME (HaKTOpbl, YNOMSHYTbIE paHee B MyHKTax

(a)—(e)-

p MO aHanorMyHbIM U3AenuamMm,
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2. MPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME, MOKA3AHUA, MPOTUBOMOKA3AHUA U ®AKTOPbI PUCKA

MpoTesbl-uMnnaHTaThl NpeAHas3HajYeHbl Ans 4oNTOCPOYHOIN UMMNaHTaLMKN BHYTPb YENOBEYECKOro OpraHnama.
WX npeaycMoTpeHHoe NpUMeHeHne — 3HAONPOTE3NpOoBaHMe NeYeBoro cycTasa.

2.1. NOKA3AHUA

Cuctema SMR npegHasHayeHa ANsi 4acTUHYHOW NGO MOMHOWM MEPBUYHONM WNU PEBU3MOHHOW 3aMeHb!
NNeyYeBoro CycTaBa Yy MauUMEHTOB CO CCOPMMPOBABLUMMCS CkeneToM. AHatomudeckas cuctema SMR
rnokasaHa Ans NoIHON U YacTUYHON, NEPBUYHON 1 PEBU3UOHHOI 3aMeHbI NNEYEBOro CycTaBa y NaLWueHTos,
CTpajaLLmMx HapylweHuem ero hyHKUMN BCeACTBME: * HEBOCMANUTENbHLIX AereHepaTuBHbIX 3abonesaHni
CyCTaBOB, BKIOYasi OCTEOAPTPUT, aBaCKyNSPHBIA HEKPO3; * BOCNANUTENbHbLIX AereHepaTuBHbIX 3a6oneBaHuin
CyCTaBOB, Takux kak PeBMaTOWAHbIA apTPUT; * NIEYEHNst OCTPbIX NEPEeroMOB rofoBKM NIeYeBoro cyctasa npu
OTCYTCTBUW [pYruX TepaneBTUYECKUX BO3MOXHOCTENM, MOMUMO METOZOB (bUKCALMW NEpenioma; * peBusnn
HeadeKTUBHOro NePBUYHOrO MMNNaHTaTa (HenpumeHumo Ans Sub-Scapularis Sparing technique; B cnyyae
MCnonb3oBaHUs pebpucToi kopoTkor Hoxkn SMR aAns GecLemMeHTHON ukcaunn — TOMbKO MpU Hanuuum
[I0CTAaTOMHOTO OCTaTKa KOCTHOWM TKaHM); * apTponaTii Mnpu pa3pbiBe BpaLLaTenbHOW MaHKETbl (TOMbKO C
ronoekamu CTA, HenpumeHnmo ans Sub-Scapularis Sparing technique); « apTposa cycraBos 6e3 YpeamepHoit
yTpaTbl KOCTHOI TkaHu cycTasa: A1, A2 u B1 B cooTBeTCTBUM C Knaccucbukaumen Yanya (tonbko SMR TT
Hybrid Glenoid).

Hoxku GonbLIoro pasmepa [Nt PE3EeKLMOHHBIX NPOTE308.

lMpeanonaraemoe MCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTOB AMA TPAHCMAHTALMM CyCTaBHOTO KOCTHOTO Matepuana:
4TOBbl 0BecrneqnTs MOArOTOBKY KOCTHOrO TPaHCMNaHTaTa W3 rOfoBKW NNEYeBoit KOCTM nauueHTa unn
annoTpaHcnnaHTata M3 GaHKa KOCTHbIX TPAHCMNAHTaToB, [/ BOCCTAHOBMEHWS CYCTABHOW aHaTOMuUM B
cnyyae geduuuTa CyCTaBHOrO Matepuana (Hanpumep, rreHouaHoro Tuna B2 unm C B cootseTcTBUM C
knaccucbukaumen Banbxa).

PeBepcuBHasi cucTema MpoTe3VpoBaHUs mnreyeBoro cyctaBa SMR rokasaHa Ans MEpPBUYHOTO  UNM
PEBU3MOHHOTO NPOTE3MPOBaHIS MEYEBOrO CycTaBa UMM MpOTE3NPOBaHMUS B Crlyyae nepenioma B CycTase ¢
OTCYTCTBYIOLLEN BpaLLaTenbHOM MaHXeToi ¢ apTponaTueil TSKernoi cTeneHmn (HapyLueHue yHKUMK nneya).
CycTaB nauueHTa AOMKEeH MO CBOEW aHaTOMUW W CTPYKTYpe MOAXOAWUTb AMS YCTaHOBKA BbiBpaHHbIX
MMMNNaHTaToB; KpOMe TOro, [N UCTONb30BaHNs M3Aenus TpebyeTcsi (hyHKUMOHWMPYIOWas AensToBuaHas
Mbiwua. MozynbHas cuctema SMR no3sonsieT cobupaTh KOMMOHEHTBI B Pa3NyHbIe NNeYeskle U CycTaBHbIe
KOHCTPYKLMN.

B aHaTOMMYECKOM MNpOTe3e MeYeBOro CycTasa MieveBast KOHCTPYKLMS COCTOMT M3 MEYEBON HOXKM,
nfeYeBoro npoTesa, KOHyca afanTepa 1 NieYesoil ronoBkK. KOHCTPYKLNS PEBEPCMBHOTO NPOTE3a MEYEBOro
CcycTaBa COCTOMT U3 MfIEYEBO HOXKW, PEBEPCMBHOTO MEYEBOrO NpoTe3a M PeBEpPCUBHOTO BkMadblwa. Ha
nneYeBol CTOPOHE (hUKCaLMst NeYeBOit HOXKM ONPeAensieT MCMONb30BaHUE UM HEMCTIONb30BaHUE LeMeHTa
[ANA KOHCTPYKLUMU. AHaToMU4eckasi KOHCTPYKUWS TeHOWAa COCTOMT W3 MOMHOCTBIO MOMUATUNEHOBOTO
rrieHouaa WM MeTannMyeckolt 3afHeil YacT B cGOpe C BKMaAbleM, B TO BPEMsi Kak KOHCTPYKLMs
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PEBEPCUBHOTO [NEHOWAa COCTOUT W3 METannMYeckon 3afHeil 4acTu, coeauHuTens u rneHocdepsl. Co
CTOPOHBI FReHonaa (hUKCaUMs NOMHOCTLIO NOMMATUNEHOBOMO FNEHOWAA UM METanNNYeckoit 3aaHen Yactn
Onpe/iensieT UCMonb3oBaHne UMK HEUCNONB30BAHME LIEMEHTa [Nl KOHCTPYKLMK. Mepudepuyeckue WTndTs!
cuctembl SMR TT Hybrid Glenoid npeaHasHaueHbl aAna dukcaumm NocpeacTBOM KOCTHOTO LieMeHTa, a
UEHTPanbHbIA WTUGT npeaHasHayeH Ans GecueMeHTHON dukcauuu. PeBepcuBHas OnopHas nnactuHa
SMR TT Hybrid Glenoid nokasaHa Ansi KOHBEPCUM MpU 3aMEHE PEBEPCUBHOTO NeYeBoro CycraBa paHee
ycTaHoBsneHHon cuctemsl SMR TT Hybrid Glenoid; faHHOe yCTPOWCTBO HENMb3si NPUMEHSTL AMNs NEPBUYHBIX
onepauwii.

Pa3BepHyTas uHopMaLms 0 LEMEHTHOM Unn GecLIeMEHTHOM UCTOMNb30BaHNN KOMMOHEHTOB cucTemsl SMR
n3noxexa B creaytowen Tabnuue.

MpumeHe-
Hue
JranoH Mpogaetcs
KomnoHeHTb! Martepuan En:mbn
pyemblit

. . | Hoxku sHgonpotesos SMR y .
(ueMeHTHas, peBU3NOHHAs) TieAYV M1 X
Hoxkw aHgonpoTezos SMR

. | . | (6ecuemenTHas, c pebpucToit s .
NOBEPXHOCTLI0; GecLiemeHTHast, TieAKY M1 X
PEBU3NOHHAS)
KopoTtkas Hoxka SMR

. + | (BecuemeHTHas, ¢ pebpucToit TiBAI4V M1 X
NOBEPXHOCTHIO)

. . | Hoxk SMR GonbLuoro pasmepa . .
[iNS PE3EKLIMOHHBIX NPOTE30B TiGAYV M1 X

. * | MogynbHble cneiicepsl SMR TiBAI4V M1 X .
Mneyesble npotesbl SMR (ans

. NeYeHNs TpaBMaTMHECKNX y .
noBpexXaeHuii, ¢ pebpucToit TieAKY M1 X X
NOBEPXHOCTHIO)
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TiBAI4V M1
. PeBepcuBHbIE Nneyesble NpoTesbl
SMR TIGAI4V + M1,
rmppokcuanatut | M13
. N Ti6AI4V M1
. PeBepcuBHbIit nnevesor npotes
SMR 140° TIGAI4V + M1,
rmpgpokcuanatut | M13
YAnNMHeHHasi HOXKa NeYeBoro y
npotesa SMR Ti6AI4V M1
N CoCrMo M4
. IMpoTesk! ronoBky NNeYeBoit KOcTn
SMR (craHgapTHbir, CTA) §
Ti6AI4V M1
. Konycbl agantepos SMR "
(cTaHAapTHbIN 1 9KCLEHTPUYECKUIA) TieAIYV M1
. Apantepsbl ronosok SMR CTA anst TiGAI4V M1
PEBEPCUBHOTO NIEYEBOro NpoTesa
. Kowycel apantepos SMR "
(cTaHAapTHBIN W AKCLEHTPUHECKNI) TieAKY M
. ApanTepsl ronosok SMR CTA ans "
PEBEPCMBHOTO NNEYEBOro NpoTesa TieAvV M1
CoCrMo M1, M8
mexocdepsl SMR
TiBAI4V M1, M8
PeBepcuBHas rneHocdepa CBMIM3 X-Lima M8
SMR HP + Ti6AI4V
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TIBAI4V +

KonHekTtopbl SMR ¢ BuHTOM CBMM3 M8
CBMM3 M9
BknaablL peBepcHBHOTO NpoTesa CBMI3 X-Lima | M4
SMR LimaVit™
(BuTamuH E,
suicokocwmrei | M10
CBMIM3)
CoCrMo M8
Bk HPp 1o
nporesa SMR
AntoMUHNIA M8
meHonabl SMR, LeMeHTHbIe CBMN3 M8
M1,
CBMMa* M12,
neHonaasnbHLIE KOMMOHEHTI M13
SMR, ueMeHTHbIe, ¢ 3 WTnUhTamu M
CBMIM3 X-Lima | 5
TiBAI4V + PoroTi
. +TA M1
MeHouaansHbIN KOMMOHEHT SMR,
MeTannmueckmit TIBAIAV + PoroTi | s
FDA
OnopHas nnactuHa SMR TT TiBAI4V M3
OnopHas nnactuHa SMR TiGAI4V M8

Axioma TT
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Wtudt rmeronaa SMR Glenoid Ti6AI4V, M8 X

Peg TT 3D-nevatb
. Bknagpiw SMR ¢ meTannuyeckon CBMMNS M7 X .
3afHel YacTbo
. Bknagpiw SMR Axioma ¢ M8,
MeTannmM4yeckon 3agHemn 4acTbio CBMMS M11 X
« | MeHonganbHas nnactnia SMR Ti M3 X
Mepuchbepuyeckne
wTndThl CBMIM3 + Ta M1, M8 X
SMRTT | (nogxomnoHeHT)
. Hybrid .
Glenoid | | |eyrpanbHbiit wrudt | TIGAIAV, M X
(NOAKOMMOHEHT) 3D-nevatb
. | PesepcueHas onopHas nnactusa | TIBAI4V + X .

SMR TT Hybrid Glenoid + BuHT CBMM3
MnactuHa SMR TT Augmented
360

Ti6AI4V X .

(CTaHaapTbl Matepuanos

[TiBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V, 3D-neuatb (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12
— ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — CBMI (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (ButamuH E,
BbicokocwKTbIn CBMIM3) (ISO 5834-2 — ASTM F648 — ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO
6474) — Ta (ISO13782 — ASTM F560) — nokpbiTne PoroTi Titanium (ASTM F1580) — nokpbiTne Al
(ISO 13779-6)

A = aHaTomuyeckuit; R = peBepcuBHbIf; C = LemeHTHbI; NC = GeclieMeHTHbIR

* He npopaetcs B EC.

** Xumudeckuin coctaB Chipbsi NpuBeaeH B pasaene Raw Material Compositional Limits (%) («Hopmbl
cocTaBa Cbipbsi (%)») C y4ETOM 3TanoHa Cbipbs, ONUCAHHOrO B Tabnuue.
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2.2. NIPOTUBOMOKA3AHUA

ABCOMIOTHbIE MPOTUBOMOKA3aHUS BKIIOYAlOT B CeBs CreAyloWwne: * MECTHas WM CUCTEMHAsi MHEKLUS;
CenTULEMUSt; * NePCUCTUPYIOLLNIA OCTPbINA AN XPOHUYECKUI OCTEOMUENNT; * NOATBEPXKAEHHOE NOBPEKAEHUE
Hepea, HapyLlaiolee (yHKUMIO NeYeBoro CycTaBa; * PyHKUNOHamNbHAs HEA0CTaTOMHOCTL [AeNbTOBUAHON
MbILULbI.

OTHOCUTENbHBIE MPOTMBOMOKA3aHWS BKIIOYAlOT B CeBs: * COCYAUCTbIE MMM HepBHble 3abonesaHus,
BNMAIOLNE HA COOTBETCTBYIOLLYIO KOHEYHOCTb; * HEIOCTATONHBIN 3anac KOCTHOM TKaHW (Hanpumep, B CBA3N
C OCTEOMNOpO30M UMW PaclUMPEHHOW paHee NPOBEAEHHON PEBU3NOHHON XWMPYPruen), KOTOPbIA HeraTuBHO
CKa3bIBAETCA Ha CTaGUNLHOCTM UMNMaHTaTa; * HapyLieHUs 0BMeHa BeLecTs, KOTOpLIE MOTyT NOBMMATL Ha
ukcaumio 1 cTabunbHOCTL UMNNaHTaTa; * noboe conyTcTaytollee 3abonesaHne U 3aBUCUMOCTb, KoTopasi
MOXET BNUATbL Ha IAMFI"IaHTVIpOEaHHbIl;I npoTe3; ¢ rMnepyyBCTBUTENBHOCTE K MeTannuyeckum aetansm
uMnnaxTaTa.

K oTHocuTenbHbIM npoTuBonokasaHusm ans Sub-Scapularis Sparing Technique oTHocATCA: * peBU3NOHHas
XUPYPTUSi; * OXUPEHUE; * MeAnanbHas 9po3nsi INEHOUAE; * Tshkenas TeHAUHONATUS BpaLLATENbHON MaHXETbl;
* YMEHbLUEHNE BHYTPEHHEN poTaLum.

B cnyuae onyxoneit KOCTU WCMOMb3yiTe COOTBETCTBYIOLLYIO CUCTEMY, MPeAHA3HaYeHHYIo [ns Cryyaes,
Tpebyrowumx macluTabHol pesekuun koctu (Hoxkn SMR Gonbluoro pasmepa Ans pe3eKLMOHHbIX NpoTe30B).
Vicnonb3oBaHne NepBuYHbIX UMMNIAHTATOB UM UMMITAHTATOB /7S PEBIU3NK, KOTOPbIE HE NPeAHa3HaYeHb U He
pa3paBoTaHel ANs MCMOMb30BAHMS B CIy4asix PE3EKLNM KOCTH, MOXET NPUBECTY K HEBNaronpusTHOMY UCXOAY
M/Mnu 0Tkasy MMNNaHTaTa UMk KPenmneHUst UMNNaxTara.

2.3. ®AKTOPbI PUCKA

Cnenytolme hakTopbl pUcka MOryT HEraTUBHO BMIUSTL Ha Pe3ynbTaTkl NPOTE3MPOBaHUA: * Ype3MepHbIii Bec';
* YpeamepHas (hUanyeckas akTUBHOCTb (aKTUBHbIE BUAbI COPTa, Tshkenast (uanyeckas paGoTa); « HeBepHoe
pacnonoxeHne WMMNMaHTaTa; * HEBEPHbIii pasMep KOMMOHEHTOB; * (DYHKUMOHaNbHas HEAOCTaTO4HOCTH
MbILIL;  * MHOXKECTBEHHbIE HApylLEHUsi (DYHKUWI CyCTaBOB; *OTKA3 W3MEHSTb MOCEONepaLmoHHyio
(bUINYECKYIO BKTUBHOCTb; * MH(DEKLMOHHbIE 3ab0oneBaHNsi WNW NafeHWs B aHaMHe3e; * CUCTEMHbIe
3abonesaHnsi U HapylieHusi OGMeHa BELECTB; * flokarbHble WK PAcrpOCTPaHEHHbIE HEOMnacTuieckme
3abonesaHnst; * MeAMKaMEHTO3Has Tepanusi, KoTopasi HeraTUBHO BMIMSIET Ha KAa4ecTBO, 3aXMUBMEHME KOCTH
UMM PE3UCTEHTHOCTb K UHAEKLMM; * MPUEM HAPKOTUKOB WK arkoronuaMm; * BbIPAXEHHbI OCTEONopo3 unn
0CTeOMansiLums; « o6Liee CHINKEHNE PE3NCTEHTHOCTI NaLmMeHTa k 3aGonesanuam (BWY, onyxonk, uHdekumn);
« TsKenast AedopmaLys, NPUBOASILLAA K HAPYLLIEHNIO (HUKCALIM NN HEBEPHOMY MOSIOKEHMIO MMNNAHTATOB;
* UCMONb30BaHNE B COYETAHWM C W3AENUAMW, NPOTE3aMU UNM MHCTPYMEHTaMW ApPYroro Mpou3BOaMTENs;
* OLMBKM B XMPYPrUHECKOI METOAMKE.

1 CornacHo onpegeneHnio n (BO3), unaekc maccobl Tena (MMT) Bbiwe unn
paBHblit 25 Kkr/m?
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3. NIPEAYNPEXAEHUA

3.1. NPEAONEPALUNOHHOE NIIAHUPOBAHUE
Wapenna LimaCorporate A0mMKHbI MMNNaHTMPOBATLCSA TOMBKO XWpypramu, OnbIT B MPC

npoLieayp 3aMeHbl CyCTaBOB, ONMUCaHHbIX B CieLyanbHbIX XMPYPritiyeckx MeToankax.

PA3PELLEHHbIE/3ANPELIEHHBIE COYETAHUA

NPUMEYAHUE. B oTHowweHuu ronosok CTA pekoMeHayeTcs WCronb3osaTh nneyeBble NpoTesbl Ans
neYeHUs TPaBMaTUYECKMX MOBPEXAGHMIA, BO U3bexaHne BOIMOXKHOTO CTOMIKHOBEHMSI MEX/Y rOfIoBKOM
1 NPOTE30M MpU UCMONL30BaHNM PEGPUCTORO MNEYEBOrO NPOTE3a 1 SKCLIEHTPUUECKUX KOHYCOB B HUKHEM
MOMOKEHNM.

MNPUMEYAHUE. B " pasmep r c 1 ONOPON He NOAXOAUT AN COeAUHEHNS
¢ rneHoccepamu 36 Mm 1 40 Mm.

MPUMEYAHME. NonoBku nneyeBoi kocTh anameTpom 50, 52 1 54 MM € BbICOTOW, YBENMYEHHOI Ha 3 MM,
HE MOTYT COEAMHSATLCS C ANMHHBIM KOHYCOM ajjantepa (Kak KOHLEHTPUYECKUM, Tak 11 9KCLIEHTPUYECKIM).
TonoBkw nne4eBoi KocTy AnameTpom 52 1 54 MM C BbICOTON, YBENUYEHHON Ha 2 MM, HE MOTYT COEANHATLCA
C ANMHHBIM KOHYCOM aaanTepa (Kak KOHLEHTPUYECKIM, Tak U KCLIEHTPUYECKIM).

MPUMEYAHUE. MeTannuyeckue 3agHue 4actv cucteMbl SMR COBMECTUMbI C KOCTHBIMW BUHTamu
AvameTpom 6,5 MM 1 5 MM Npy MUHUManNLHOW AnuHe 20 M.

MPUMEYAHUE. MeHounaHble nnactuHbl SMR COBMECTUMBI TOMBKO C peBepCUBHLIMU rneHocdepamn SMR
HP.
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MPUMEYAHUA NO NPOTE3UPOBAHUIO MEHOUOA

VIHCTpYMEHTbI [Nl NPOTE3MPOBAHNS CyCTABHOM BaiuHbl NONATKM NpeAHa3HaueHbl Ans UCMONb30BaHNs!
TOMNbKO ¢ npote3amu cuctembl Axioma TT Metal Back n L1 TT Metal Back.

[ns yCcTaHOBKW [MEHOMHOTO KOMMOHEHTa HeoGXOANMO WCMonb3oBaTh WTUGTEI pa3mepos Medium,
Long vnu X-Long (CpeaHuil, ANWHHBINA, YBENWYEHHOM ANWHLI), BbIGUPas WTUGT MUHUMANBHOMO CEeYeHus,
obecl W crabunbHoe KOMMOHeHTa B COBCTBEHHOM KOCTHOWM TKaHu nauueHTta. B
[ i Tabnuue vy pony (V)HeponycTumble (X) COYETaHWsI TOMLWMHBI KOCTHOTO
TpaHcnnaHTaTa 1 paamepa wrndra:

METANNUYECKUA WITUSOT TT — PASMEP

SMALL-R (MATbIV) SMALL/STD (MAMNbIW/CTAHA.)
= =
o [=}
= s £ = < = :
19) g H I 9] = I Sz
S| & 5 |gE| § | 5| E| 3¢
< o = > g b4 O = > g
TPAHCIMNAHTAT X o ¥ v X v o V
5 MM
o
1) TPAHCTINAHTAT X X o v X v v o
5 IS] 10 Mm
gk
B :II'5PAHCI'IJ'IAHTAT X X v v X X v ¥
£5 MM
£9
=[] TPAHCIMNAHTAT C
13 HAKNIOHOM 15° X v v v X v v v
TPAHCIMJIAHTAT C
HAKFIOHOM 20° X v v v X v v v
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MPUMEYAHUA NO SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (He yTBepxaeHo B KaHape)
Sub-Scapularis Sparing Technique MOXHO ncnonb3oBaTh AN UMNNAHTaLMK Tonbko WTndta SMR Glenoid
Peg TT, mexoupoB SMR TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back
Glenoid, SMR Axioma Metal Back Glenoid, kOCTHbIX BUHTOB M MeTannuyeckoro Bknagwiwa SMR Metal
Back Liner npu nepBryHoI TOTanbHoOM 3amMmeHe aHaToMU4eckon koHdurypauun SMR. Mpy o6GHapyxeHun B
XoAe onepauun HeobxoaMMocTn B 06paTHOI KOHUIypaLmmn MOXHO ucnons3oBaTe Sub-Scapularis Sparing
Technique Ana umnnanTauum Tonbko wtudta SMR Glenoid Peg TT, reHoupos SMR TT Metal Back
glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma Metal Back Glenoid,
KOCTHbIX BUHTOB. CTaHAapTHas Xupyprudeckasi METoauka Ans peBepcuBHbLIX NMPOTE30B Nie4eBoro cyctasa
SMR npegHasHayeHa Ans UCMONb30BaHNs NPU UMMAHTALMM PYTX KOMMOHEHTOB.

Sub-Scapularis Sparing Technique He ucnonbayetcsa Ans uMnnaHTauum ronosok SMR CTA unn B cnyyasx
HEeoBXOAMMOCTH NPOTE3NPOBAHUS KOCTU NPU AedheKTax rneHouaa.

520



SMR TT HYBRID GLENOID U PEBEPCUBHAS ONMOPHAS NJTACTUHA SMR TT HYBRID GLENOID
B cnenytowmx Tabnuuax ykasaHb! Hble (V/)/H (X) komBuHaumm cuctemsl SMR TT
Hybrid Glenoid 1 ronosku nneva SMR:

AWAMETP rOJIOBKU OANA NPOTE3UPOBAHUA/
BEPXHOCTHOIO MPOTE3UPOBAHUSA NMIEYEBOIO CYCTABA

SMR (MM)
40 42 44 46 48 50 52 54

SMALL LOW

(MATBIZ HKHUARY | Y v v v v X X X
z SMALL (MASbI) v v v v N3 v NS v
5| STANDARD LOW
2| (CTAHOAPTHbIN v v v v v v v X
= G
S,
=2 STANDARD
= (CTAHOAPTHBIV) v v v v v v v v
=1 LARGE LOW
W (BONbLION v v v N v v v v

HDKHNI)

LARGE (BEOMbLION) | v v v v v v v v

Ecnu ycraHoeneHa cuctema SMR TT Hybrid Glenoid 1 Tpebyetcs HOro npoTtesa,

NauWeHTy MOXHO NPOBECTM, YAAnuB MONUITUMEHOBYIO OMOPHYIO MNAcTUHY, OCTABMB METanM4eckui
WTUDT HA MECTE 1 NPUCOEAVHMB ero K oropHoi nnactuHe SMR TT Hybrid Glenoid.

PesepcusHas onopHas nnactuia SMR TT Hybrid Glenoid HenpuroaHa npu Hanuuamm cneayioLmx yenosui:
* WTNAT HEHaANEeXaLMM 06GPa3OM yCTaHOBNEH B MOMOCTY W BbIXOAWT 3a NpeAerbl NOBEPXHOCTN CycTasa;
* WTNT B KOCTU CycTaBa HecTabuneH; « yTpaTa KOCTHOW TkaHu; * TpeGyeTca nepecaaka KocTu.
PesepcusHasi onopHasi nnactuHa SMR TT Hybrid Glenoid npegHasHauyeHa Ans coeauHeHus
MCKNIOUMTENbLHO ¢ MeTannnyecknm winctom SMR TT Hybrid Glenoid.
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PesepcusHas onopHas nnactuHa SMR TT Hybrid Glenoid npep ANS Ucnonb:

coyeTaHum co crieytowmmu rmeHocgepam SMR:

rnesocdepa HP, anametp 44 mm

Kol HEHT Matepuan Koa npoaykra
CoCrMo 1374.09.111
Mexocdepa, agnameTp 36 Mm -
Ti6AI4V 137415111
OKcueHTpUKoBas rreHocdepa, guameTp CoCrMo 1376.09.031
36 Mm TiBAI4V 1376.15.031
PesepcusHasi rneHoccepa HP,

Avametp 40 Mm 1374.50.400

PesepcusHas rneHochepa HP, . .
P amerp 44 cbep CBMN3 X-Lima + Ti6AI4V 1374.50.440
PeBepcuBHas KOppeKLMOHHas 1374.50.444

nnactuHamu SMR.

PeBepcusHyto omopHyto nnactuiy SMR TT Hybrid Glenoid Henb3s ucrnonb3oBate B cCOYeTaHUM C
rneHocepamn SMR ¢ KOHHEKTOPaMK U BUHTOM, KOTOpbIE OTHOCATCA k cucTeme SMR Shoulder.
PesepcusHas onopHas nnactuia SMR TT Hybrid Glenoid He MOXET UCMonb3oBaTLCA C MMEHOUAHBIMU
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MNACTUHA SMR TT AUGMENTED 360

Mnactuia SMR TT Augmented 360 HenpurogHa, ecnu TpebyeTcs MeToamka KOCTHOWM TpaHCMnaHTauum.
Mnactuia SMR TT Augmented 360 coBmMecTUMa TOMbKO € coeanHUTENsMu rneHocdepbl pasmepa Small-R
v wruneptom TT Glenoid Peg pasmepos Small-R Medium, S-R Long n S-R X-Long.

Mnactia SMR TT Augmented 360 coBMeCTUMa C KOPTUKarbHbIMW KOCTHBIMU BUHTaMU AuameTpom 4,5 Mm
(kop n3penus 8431.15.XXX) 1 MUHUMAnNbLHON ANWMHON 26 MM W AOMKHA BbITh 3akpenneHa Ha rneHouae He
MeHee YeM TPeMst KOCTHBIMM BUHTaMN.

Mnactuia SMR TT Augmented 360 coBMECTMa C KOCTHBIMW BUHTaMV1 AUaMeTpoM 6,5 MM 1 MUHUManbHO
/:LI'IVIHOIZ 25 MM n AOMKHa NPUKPenNATLCA K ITISHDI/IF(HOVI KOCTU He MeHee YeM ABYMS KOCTHbIMW BUHTaMU.
MnactHa SMR TT Augmented 360 coBMecTUMa C KOPTUKambHLIMIA KOCTHBIMU BUHTaMM NaMeTpoM 5 Mm
(koa n3penus 8432.15.XXX) n aonxHa GbITb 3akpenneHa Ha KOCTHOM TKaHW rMeHonaa He MeHee Yem Tpemst
KOCTHBIMW BUHTaMW (OBYMSI KOCTHBIMU BUHTaM [fIMHON He MeHee 26 MM U OfHUM ANWHON He MeHee 18
MM). KOCTHBIE BUHTEI HEOBXOAMMO Pa3MelLaTh B COOTBETCTBUM C XMPYPrUYECKO TEXHUKOM.

Mnactnia SMR TT Augmented 360 He MOXET WUCMONb3OBATLCA C MMEHOMAHBIMU MnacTuHamm SMR u
BokoBbIM coeguHuTenem SMR ¢ BUHTOM.
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JNATEPANbHbIE COEAVWHUTENN SMR C BUHTAMU

Bokosble coeauHutenn SMR He nokasaHbl NS WCMOMb30BAHMS B TEXHUKE KOCTHOWM TpaHCMnaHTauum
rneHonaa 1 He MOryT UCMONb3oBaTbCA BMecTe ¢ nnactuHoin SMR TT Augmented 360.

B cnepytowmx Tabnuuax ykasaHbl Aonyctumble (v/)/Hegonyctumbie (X) codeTaHns GokoBbIX coeuHUTenei

SMR v rmeHocep SMR:
NATEPANbHbIA COEAUHUTENDb

NAT + 1 MM |JIAT + 2 Mm | JIAT + 3 MM [JIAT + 4 mm |JIAT + 5 mm

mexocdepa @ 36 v v v v v
meHocdepa @ 36, akCLEHTpUKOBast X X X X X
PeBepcuHas rneHoccepa HP @ 40 v v v v X
PeBepcuHas rmeHocepa HP @ 44 v v X X X
E:::gf&::::alzemcq:epa HP @ 44, X X X X X

PEBEPCWBHbIN NNEYEBOW NPOTE3 SMR 140°
PeBepcuBHble nneyesble npoTe3bl SMR 140° npeaHasHaveHb! A5 UCMONb30BaHMS TONbKO C rneHochepamn
36 MM 11 COOTBETCTBYIOLLMIA BKNAAbILIAMI PEBEPCUBHONO MpoTe3a NieyYeBoro cyctasa 36 MM.

REVERSE LINER LimaVit™ (BbicokocwuTblin CBMM3 ¢ ButammHom E) Henb3sa coeanHsTb C
rneHocepamu TiBAI4V.

KOMMOHEHTbI CACTEMBI HENb3si UCMOMB30BaTL C KOMMOHEHTaMV APYrUX NPOU3BOANTENEN, €CIIN TOMBKO 3TO HE
ykasaHo co cTopoHbl LimaCorporate. KoMnoHeHTbI, hopMupytoLme opuriHanbHble cuctembl LimaCorporate,
[OMKHbI COEAMHSATECA B CTPOrOM COOTBETCTBUM C WH(OPMALMEN, BKIIOYEHHON B [aHHBIA [OKYMEHT, 1
[OCTYNHOM MHOPMaLMENn O KOHKPETHOM W3AEenuu (Hanpumep, Tekylas BEPCUS XVUPYPrUYECKOn TEXHUKM).
Vcnonb3oBaHne OTAENbHbIX KOMMOHEHTOB MMM KOMMOHEHTOB, OTHOCALMXCS K APYrM CUCTEMam, [OMMKHO
6bITb 0f06peHo komnanuen LimaCorporate. MpoussoauTens U AUCTPUBHIOTOP HE HECYT OTBETCTBEHHOCTU
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32 BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb COEAUHEHWsl. XUPYpr HECeT MOMHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOp
MCMONb30BaHNe UMNNaHTara.
lMpeaonepaLvMoHHoe NaHMpoBaHue Npu MOMOLM PeHTreHorpadmyeckux WabnoHos B pasHblx dopmartax
oBecneunBaeT nonyyeHre HeobXxoaMMON MHAOPMaLMKM O TUNe U pasmMepe KOMMOHEHTOB, KOTopble GyayT
MCMONb30BaTLCS, W NPABUMBHOM COYETAHMW U3ENN, 0GYCIOBNEHHOM aHATOMMYECKUMU OCOBEHHOCTAMM
1 COCTOSIHMEM KaX/oro nauuenTa. HeHaznexatliee npeaonepauyoHHoe NiaH1poBaHne MOXET NpUBecCTU K
HEnNpaBuUmbHOMY BbIGOPY MUMMNNAHTATOB W/UMM HENPaBUNLHOMY PACTIONOXEHUI0 uMnnanTaTa. Mpu BeIGope
NaLUYeHTOB ANs XVPYPrYecko onepauu creaytolmne hakTopsl MOryT GbiTe KPUTUHECKMMM ANS YCNELLIHOTO
3aBepLIEHs NPoLIeaypbI:
* YacTMyHoe np : npu AedekTe BpaliaTenbHon MaHXeTbl Mnn
HEBOSMOXHOCTY €€ BOCCTAHOBMEHWS! NOKa3aHO VICHOJ'IbSOEaHVIe ronosku CTA;
* MONHan 3aMeHa NAe4YeBOro CycTaBa: BPALLAoWascs MaHxXeTa He 0MKHa GbiTb MOBpeX/eHa Unu AoMmKHa
noanexars BOCCTaHOBNeHNI0. Ecnv BpalliaTensHasi MaHxeTa OTCYTCTBYET UMK €CIIN OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTL
ee BOCCTAaHOBSIEHMS, NOKa3aHb! CMOMb30BaHNE reMUnpoTesa ¢ ronoskoit CTA unn pesepcvBHas TotasnbHas
apTponnacTika nnevesoro Cycrasa;
* 3ameHa 0 npotesa o cy : 06beM KOCTHOTO BEL|ECTBA CycTaBa W MieyeBon
KOCTM [OMKeH BbiTb AOCTATOYHBIM AFst YCTAHOBKM WMMAaHTata. B cnyuasx CylleCTBEHHOW yTpaTel
KOCTHOM TKaHW W €Cnu ajjekBaTHasi (UKCAUMs CO CTOPOHbI CycTaBa HEBO3MOXHA, CriefyeT MpOoBOAWTL
remMuapTponnacTuky c ronoskoit CTA;
* KOCTHasi TPAHCMINAHTaLMs: NOCTE N3BNEYEHUs TPAHCNNaHTaTa A0MmkHa GbITb MPOBEJEHa OLIeHKa ka4ecTsa
KOCTHOW TKaHU Ha NpeamMeT NPUrOHOCTU AMNS UCMONb30BAHWUS B TEXHOMOMAM KOCTHBIX TPAHCMAHTaHTOB.
[MeHouaHbIA MeTof NOACAAKA KOCTU HEe [OMKEeH WCMOMb3oBaTbCA C HEKaYeCTBEeHHbIM MaTepuanom,
NOCKOMNbKY 3TO MOXET NPUBECTU K HApYLUIEHWUIO 3aXKMBNEHNA KOCTU.
CneumanuanpoBaHHblii  TexHudeckuit  nepcodan LimaCorporate MoxeT nNpeaocTaBuTb  KOHCynbTaLmn
OTHOCUTENBHO NPEoNePaLNOHHOTO NNAHMPOBAHUS, XMPYPTUYECKON METOAMKM, NPOAYKLUM 1 UHCTPYMEHTOB
KaK [0, TaK 1 BO BPEMS XUPYPru4eckoi onepaLmu.
MaureHTa NpeaynpexaaloT o0 TOM, YTO NPOTE3 He 3aMEHsIET HOPMarlbHYI0 310POBYIO KOCTb, YTO OH MOXET
CrIOMaTbCs UM NOBPEAUTLCS B Pe3yrnkTare OnpeaeneHHoM akTUBHOCTY UMW TPaBMbl, YTO OH UMEET KOHEUHbIN
npeanonaraemelii paGoumit pecypc M, BO3MOXHO, noTpeGyeTcs ero 3ameHa B ONpeeneHHbii MOMEHT B
6Gyayliem: Ha AOMrOBEYHOCTL U PaBOTOCMOCOGHOCTE UMMMAHTaTa C TeYEHNEM BpeMeHN (akTUieckn MoryT
BNMSTL €CTECTBEHHOE/(U3NOMNOTVYECKOoe Pa3BnUTie NaTONOrMK NaLMeHTa, BOHUKHOBEHNE COMYTCTBYIOLINX
3a60onesaHNi 1 NOCNEONepaLOHHbIX OCTIOKHEHNIA, IaXE ECIN OHN HE CBA3aHbI HAMPSIMYIO C UMNNaHTaTOM
(T0 ecTb uHdekums, Gonb, Tyrononsmmuocm orpaqueHme [ManasoHa ABUKEHNS).
BoamoxHoe haKkToposB, B pasgenax «OBLIAA NHOOPMALIMA O NMOKA3AHUAX,
NPOTUBOMNOKA3AHUAX U &DAKTOPAX PUCKA» n «BO3MOXHBIE MOBOYHBLIE 3®OEKTHI U
OCNOXHEHWSA», HeobxoaMMO paccMoTpeTb [0 NPOBEAEHS onepaLymn 1 CooBLLMTL NaLMEHTY O TOM, kakue
Mepbl OH/OHa MOXET NPEeANPUHATL AN YMEHbLIEHNS BO3MOXHBIX NOCNEACTBUIN BIMSHUA 3TUX (hakTopoB.
TaThl
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MoeTopHoe ucnonk: aTa, Pbiii yxe Obin ycTaHOBIEH APYroMy RauWeHTy,
3anpeLyeHo.

3anpewaeTcs UCNONbL30BaTk MOBTOPHO WMMMAHTAT, KOTOPLIA paHee HaXoAWNCs B KOHTaKTe C
KNOKOCTAMM OPraHu3Ma Unu TKaHsIMW APYroro Yenoseka.

3anpeljaeTca UCMONbL30BaTh KOMMOHEHTLI U3 OTKPbLITOW paHee y wnm y 7
MPU3HaK1 NOBPEeXAeHUs.
3anpeLjaeTca Ucnonb3oBaTh TaTbl nocne CpOKa rogHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

Xupypruyeckune MHCTPYMEHTBI, UCTIOMNb3yeMble AMsi XMPYPryveckoil onepavLyvu, noasepxeHs! N3HOCY npu ux
HOPMasbHOM MCNONb30BaHWN. [Py CANLLIKOM ANUTENbHOM UCMONB30BAHMN UMM NPU YPEIMEPHBIX Harpyakax
MHCTPYMEHTbI MOTYT NOMaTLCS. XMPYPriniyeckue MHCTPYMEHTbI A0MKHbI MCMONb30BATLCSA TOMBKO MO MPSIMOMY
HasHaueHuio. [lepes ucnonb3oBaHMeM Heo6XOAWMO NPOBEPUTH  hYHKLMOHANBHOCTL  XUPYPrAYECKMX
VHCTPYMEHTOB; WCMOMNb30BaHNE MOBPEXAEHHBIX WHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTV K MPEeXaeBpeMeHHOMY
BbIXOY W3 CTPOS UMMMAHTATOB. MOBPEXAEHHBIE MHCTPYMEHTLI HEOBXOAUMO 3aMeHUTL A0 Havana onepaLmm.

3.2. B XO[E ONEPALMN

PekomeH[yeTcst Ucnors: MPOGHBIX 7 ANsi NPOBEPKM NPaBUIIbHOCTM MOATOTOBKM f10Xa, pasmepa
M pacronoXeHnsi MpUMEHsIeMbIX UMMNaHTatos. Bo Bpemsi onepauun pekOMEeHAyeTcs UMeTb B Hanuuun
[I0MONHUTENBHbIE UMNAAHTATHI Ha Cry4ail, ecriv NoHafoGATCS NPOTesbl APYriX Pa3MepPOB UMK eCriv NPoTe3kl,
BbiGpaHHbIe 710 onepaLum, He MOTyT GbiTb MCNOMNb30BaHbI.

YpesBbluaiiHO BaXHa He TOMbKO MPaBUMbHOCTE MOAGOPA, HO M MPaBUMBbHOCTL YCTaHOBKM/Pa3MelieHmns
uMnnauTaTa. HenpasnneHoi BLIGOP, PACMONOXeHMe, BblpaBHMBaHINE 1 (UKCALIMS KOMMOHEHTOB UMNNaHTaTa
MOryT MpUBECTW K HEnpeABMAEHHbIM CUOBLIM Harpyskam, KOTOpble MOFYT HeraTMBHO MOBMMATb Ha
[hyHKLlIAOHaI'IbeIe XapakTepuUCTUKN CUCTEMbI U YPOBEHb NPWXKUBAEMOCTM UMNNaHTara.

CocTaBHble KOMMOHEHTLI OpUrMHarnbHbIX cuctem LimaCorporate [omKHbI COGUPATLCS B COOTBETCTBUN C
XWUPYPrveckoil METOAMNKOI 1 UCMONb30BaTLCS MNLLL COTMACHO 3asiBNEHHbLIM MOKA3aHNSM K PUMEHEHNIO.
VICMonb3yiiTe TOMbKO Té MHCTPYMEHTBI U MPOGHBIE KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE CMeLWanbHoO NpeaHasHadeHs! Ans
MCMOMNb3YeMbIX MMMNNaHTaToB. /CMonb3oBaHe UHCTPYMEHTOB APYrvX MPOV3BOAUTENEN UM UHCTPYMEHTOB,
npeaHasHayYeHHbIX AMs UCTOMb30BaHWS C APYIMMU CUCTEMaMM, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYIOLLEN
MO/IFOTOBKE KOCTHOTO 110Xa, HEMPaBUIbHOMY MO3MLIMOHNPOBAHMIO, BEIPABHUBAHMIO U (OUKCALIAM N3ENWIA, YTO
NPUBEAET K HAPYLIEHMIO YCTOMYMBOCTI CUCTEMBI, NOTEPE (YHKLMOHANBHOCTH, CHIKEHWIO paBodero pecypca
MMNNaHTaTa, a Takke HeOBXOAMMOCTY AaMnbHENLIErO XMPYPrUYECKOro BMelaTenscTaa.

Heobxoaumo TuiaTensHo oGecrnednBaTh 3alUUTy MOBEPXHOCTEN KOMMOHEHTOB (KOHYCHbIX COEAVHEHWil) B
MECTax COEAMHEHWS, CYCTaBHbIE NOBEPXHOCTU UMMNAHTATOB HEOBXOAMMO 3aLMTUTL OT L@panuH 1 NpoYnx
nospexaenuit. Mepes cGOPKOA BCe MOBEPXHOCTU KOMMOHEHTOB B MECTaX COEAMHEHMS AOMKHbI BbiTb
YUCTBIMA U CYyXUMWU. CrabunbHoCcTb COel:lVIHeHMFI KOMMNOHEHTOB AOMKHa NpOBEPSATbCA B COOTBETCTBUN C
Xupyprudeckumn  Metoavkamu. Criedyet ¢ OCTOPOXHOCTBIO MCMOMb30BaTh TpabekynspHble TUTaHOBblE
M3[EeNVs; OHW He AOMKHbI COMPUKACcaTLCA C TKaHSIMU, U3 KOTOPbLIX MOFYT BbICBOBOX/AATLCA YacTULbl BHYTPb
TpabekynsapHON CTPYKTYpbI.
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.3. MOCNEONEPALIMOHHbIN YXO[,

CoOTBeTCTBYIOWMIA  NOCNEONepaLMoHHbI  yxoa [omkeH obecneumBatbesl  Xxupyprom nn6o  apyrum
KBEJ‘IIACbMLLIApOBaHHbIM MeAUUNHCKUM  nepcoHanom. PeKOMeH,ClyETCH peryn;lpHoe nocneonepauyvoHHoe
peHTreHonoru4yeckoe HaGJ'IK)ﬂeHVIe ansa 60 u: B pacnosoXeHnn unum CoCTosaHUn
vmnnaHTata nnéo OKpyXarLmnx TkaHeln. OCnoxHeHus u/vnu BbIXO4 U3 CTPOS MPOTE3HbIX WUMMMAAHTATOB
Yalue BO3HMKAKT Yy NauneHToB C HepeanuCTUYHbIMU OXUAAHWAMW B OTHOLUEHUN quHKLlMOHaFIa, nauueHTos
c Gornbluon Maccoi Tena, QJMEIA"IGCKM aKTUBHbIX NauneHToB nvnn Y nNauuveHTOB, He BbINOMHALWMX
Heobxoaumyto nporpammy peabunutauun. YpeamepHas usndeckas akTMBHOCTb UMW TpaBMa 3aMEHEHHOTo
cycTaBa MOXET MPUBECTU K NpexaeBpeMEeHHOMY BbIXOAy U3 CTPOS U3Aenuii B pesynbraTe pacluaTbiBaHus,
nepernoma unu YpeaMepHOro M3Hoca MPOTE3HbIX UMMNaHTaToB. XUpYpr AOMKEH NpeaynpeauTb nauueHTa
0 HeobXoAMMOCTN KOHTPONS (PU3NHECKON aKTUBHOCTW U PasbsiCHUTb, YTO MMMMaHTaTbl MOryT MpUATA B
HEro[IHOCTb BCIEACTBIE YPE3MEPHOTO U3HOCA CyCTaBa.

XMpypr AOMKeH yBeAOMWUTb nauueHTa 06 orpaHn4yeHun d)yHKLlMM KOHEYHOCTU nocne apTponnacTtuku
nne4yesoro cyctaea U O TOM, 4TO TpeﬁyeTcﬂ OCTOPOXHOCTb, 0cobeHHO B nocneonepaunoHHoM nepuoae,
MOCKONMbKY PEKOHCTPYWPOBAHHbLIM CycTaB crefyeT 3aluwaTtb OT MOSIHOW Harpy3ku. B yacTHocTw, Xxupypr
AOMKEeH O3HAaKOMUTL NauneHTa co cneaywnmMmm mepaMmm nNpeaoCcToOpoOXKHOCTH:

* nsberatb nogbema Tﬂ)KeCTel;I; * KOHTPONMPOBaTb BEC Tena; * He AoNnycKaTb BHE3anHbIX MUKOBbIX HArpy3ok
(BCJ'IEF[CTBME Takomn AEATEeNbHOCTU, KaK KOHTaKTHble BUAbI CnopTa, urpa B TSHHVIC) wnu FLEVI)KGHMIH, KoTOpble
MOryT NpUBOAUTL K BHE3anHbIM OCTaHOBKaM WNU CKPy4YMBaHWUIO; * n3beratb MONOXEHWIA, KOTOpble MOryT
NOBbLICUTb PUCK CMELLEHUA, Takux Kak, Hanpumep, otBeaeHue wnmn BpalleHne BHYTPb Noj Ype3mepHbiM
yrnom.

Mauventa Takke HeobxoaMMO WHMOPMUPOBATL O BO3MOXHOCTW W3HOCA, BbIXOAA W3 CTPOS UnU
HeOsXOﬂVIMOCTIA 3aMeHbl UMMaHTaTa uu ero KOMMOHEHTOB. VMnnaHTaT MOXeT He npocnyXvTb A0 KOHUA
KWU3HW NauneHTa UNn Kakoe-To onpeaeneHHoe Bpems. I'IocKoany npoTesbl-UMnaHTaTbl He Tak NPO4HbI,
HaZeXHbl U [ONroBEeYHbl, Kak eCcTeCTBeHHble, 3[0pOBble TKaHIA/KOCTM B Ol'lpe/JeJ'IeHHbII/I MOMEHT MOXeT
I'lOTpeﬁOBaTbCSl 3aMeHa BCex Takux mnenvm

HEOGXO,CH/IMO obecneunTb Hanu4uve COOTBETCTBYHOLUMX MHCprKLlMVI no peaGMJ'IMTaLlVM n yxogy B TeveHue
nocneonepauvMoHHOro nepuoga BO n3bexxaHne HeraTMBHOrO BIUSIHWSL Ha pesynerat  Xupypru4eckoro
BMewarenbcTea.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Yalle BCero npu Mpoleypax OPTONEAUHECKOro NPOTE3MPOBAHWS BO3HUKAIOT Criedylolme noGouHble
acbbekTbl: + ocnabneHne KOMNOHEHTOB NPOTE3a, HanpuMep BCMEACTBME OCTEONM3a; * CMelleHre
M HecTabunbHOCTb NpOTesa; *MOMOMKa WM MOBPEXAEHUE W3OENUs; MWrpaUnMs HOXKM NpoTesa;
* HECTaBUMBHOCTL CUCTEMBI BCIEACTBUE HEA0CTAaTOYHOrO GanaHca Mrkoil TKaHu; * pa3beMHEHNEe B CBSI3N
C HernpaBWbHBIM COEANHEHUEM W3ENUIA; * UH(EKLNS; * MECTHAsH MUNEepUYBCTBUTENBHOCTL; * MeCTHast Gonb;
* NepUNpoTe3HbIe NepenoMsl, B TOM YIUCNE BO BPEMsi ONEepaTMBHOTO BMELLATENbCTBa; * KOCTHas pe3opuus;
* BDEMEHHOE WM MOCTOSIHHOE MOBPEXAEHUE HEPBOB MMM MbIlLLY; * UCTUPAHUE MOAYMbHBIX COEAMHEHWI;
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* YANMHEHUE UNW YKOPOYEHMNE HOT; * Ype3MepHbI M3HOC koMnoHeHTos 13 CBMI3 B cBasM ¢ nospexaeHnem
MOBEPXHOCTEN CycTaBa WNM MonajaHus YacTWL; + METansos; e retepoTonuyeckas occudukaums
* MOBPEX/AEHNE BPALLATENbHON MaHXETbI; * 9pO3US MMEHOWAA (TOMLKO MPU reMUapTPONacTuke); « noteps
amnAnTYabI ABWKEHWI; *NOTEPst KPOBM; * [IOMOMHUTENBHOE XUPYPrUYEckoe BMELLATENbCTBO.

HekoTopble HexenaTerbHble SIBMEHWUs MOryT NPUBOAWTL K feTanbHoMy Wcxody. O6Lne OCToKHEeHWs
BK/1I04aI0T TPOMBO3 BEH C NIEro4HoM amGonuen uni 6e3 Hee, CepaeYHO-COCYANCTBIE UMY NETO4HbIE HApYLIEHWS,
reMaToMbl, CUCTEMHbIE annepruyeckue peakuun, CUCTEMHYI Gorb,KpoBOMOTEplo, BGOMe3HeHHOCTb Ha
[IOHOPCKMX yHaCTKaX, BPEMEHHBIi! AN NOCTOSHHbIA Napaniy.

4. CTEPUNIBHOCTb

a. UmnnanTathl

Bce MMNNaHTMpyemble KOMMOHEHTbl CUCTEMbl MOCTABASKOTCA B CTEPUMBHOM BUAE C rapaHTUPOBAHHBIM
ypoBHeM cTepuribHocTh (SAL) 10°. Metannuyeckue KOMMOHEHTbI CTEPUNU3YIOTCS STUNEHOKCUAOM MIn
o6nyyeHneM (3NeKTPOHHbIA MyYOK WNK raMmma-u3nyyeHne) Unnu 3TUNEHOKCUMAOM, a KOMMOHeHTbl CBMIM3
— BTUMEHOKCUAOM. VIMNnaHTaTkl, NOKPbIThie [A, CTEPUNN3YIOTCS TOMLKO OGMYYEHUEM (NEKTPOHHBIMU Ui
ramma-fydami). 3anpeLaeTcsi UCronb3oBaTb KOMMOHEHTLI 13 OTKPLITOM PaHee YNakoBKM WK ynakoBKM,
vMeloLLelt NPU3HAKK NOBPEX/AEHNs. 3anpeLaeTcs UCNonbL30BaThL TaTkl nocne cpoka
FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ITUKeTKe.

b. UHcTpyMEHTBI

VIHCTPYMEHTb! NOCTaBNSIOTCA HECTEPUMbHBIMA W [OMKHBI GbiTb  OYMLLEHbI, MPOAE3NHMULMPOBAHLI 1
NpoCTepunNU3oBaHbl Nepea UCNonNb3oBaHWEM B COOTBETCTBUM C BanMAMpOBaHHbIMWU MeToAamMu (CMOTleTe
BanNUAUPOBaHHbLIE NapameTpbl CTEpUNM3aLMM B GpoLLiope «YXO/ 3a UHCTPYMEHTaMU, YNCTKa, e3nHpeKUms 1
cTepunmMaaumsy; GpoLLIpy MOXHO MONYYMUTL NO 3aNPOCy UMK ckadaTb Ha www.limacorporate.com B pasaene
«Mpoaykuusi»). Monb3oBaTeny A0MKHLI BaNMAMPOBaTH CrieLMtryeckue NpOLEAypPbl O4UCTKM, Ae3nHDEKLNM
1 CTEpUnU3aLmu, a Takke COOTBETCTBYlOLIEE 0GOPYOBaHME.

5. AHOOPMALIUA, NONE3HAA ANA NALUMEHTA

WHcdbopmaumio, Mo3BonsioLLyl0  MHGOpMMpoBaTL nauueHTa o060 BCex NpeaynpexaeHusix, mepax
NpeaoCcTOPOXHOCTH, NPOTMBOMNOKAa3aHUAX, HeOGXOFlVIMbIX warax W OorpaHU4YeHnAX UCnonb3oBaHUA B
OTHOLLEHUN U3AENUsi CM. B NPeAbIAYLLMX pasaenax.

Xvpypr [omKeH yBeAOMWTb NauueHTa o nboMm HeoGxoauMoM  nocnegylolwem  HabnioaeHum,
cooTBeTCTByloLEM 3a60neBaHUI0 NauMeHTa.
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5.1. MATHUTHO-PE3OHAHCHAS1 TOMOIPA®USA (MPT)

[loKnUHMYecKkue UCMbITaHUs Nokasanu, 4To cuctema npotesvposaHus LimaCorporate SMR npurogHa ans
BbINoNHeHns MPT. MNauuenTa ¢ AaHHbIM YCTPOCTBOM MOXHO Ge3onacHo ckaHMpoBsaTth ¢ nomollbio MPT-
CUCTEMbI NPV COBMIOAEHUN CIIEAYIOLLMX YCIOBMIA.
« Ctatnueckoe marHuTHoe none 1,5 Tecna u 3 Tecna, a Takke:
- MaKCVUMarbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN rpaAMeHT MarHuTHoro nons 8500 /cm (85 Tn/m);
- MaKcuManbHasi cuna MarHuTHoM uHaykuumn 154 000 000 Mc?/em (154 T?/m);
- TEOpPETUYECKN pacCHMTaHHaa MakcumanbHas yaernbHas MoLHOCTb nornoleruns (SAR) Bcero Tena (WBA)
2 BT/Kr (HOpManbHbIi pexim sKcnmyaTaunm).
PH -HarpeBaHue

A, 4TO B YCNoBUAX CKaHMPOBaHUSi MakCMManbHOe MoBbIWeHWe TemnepaTtypbl
cUCTeMbl A5 NPOTE3NPOBaHNS NieyeBoro cyctaBa SMR cocTaBuT MeHee:
+6,0 °C (2 Br/kr, 1,6 Tecna); Temnepartypa, oTHocsiLascs k PY, ysenuumeaetcs ¢ nosbleHeM hOHOBO
Temnepatypbl Ha: =0,4 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna, aHaTomuyeckas cuctema NpOTE3MPOBaHWA MNEYeBoro
cyctaBa SMR) Yepes 5 MUHYT HenpepbiBHOTO ckaHuposanusi; =0,2 °C (2 B/kr, 1,5 Tecna, pesepcvBHas
cucTema npoTesnpoBaHus nneyesoro cyctasa SMR) yepes 4,3 MUHYTbI HENPEPLIBHOTO CKaHUPOBAHMS;
+6,0 °C (2 Br/kr, 3 Tecna); Temneparypa, oTHocswWascs kK PY, yBenuumnBaeTcs ¢ nosbileHneM hOHOBO
Temnepatypbl Ha: =0,6 °C (2 Br/kr, 3 Tecna, aHaToMn4eckas cucTema NpoTe3npoBaHus Mie4yeBoro cycrasa
SMR) yepes 12 MUHYT HenpepbiBHOTO ckaHnposanusi; =0,9 °C (2 B/kr, 3 Tecna, pesepcuBHas cuctema
npoTeanpoBaHus Nneyvesoro cyctaBa SMR) Yepes 12,5 MUHYTbI HENPEPbLIBHOTO CKAHMPOBAHUS.
MP-aptedakT npu 3 Tecna
B pamkax OOKNMHUYECKMX WUCTbITaHUA apTedakT 1306paeHus:, Bbi3BaHHbLIN YCTPOWCTBOM, 3aHWMaeT
npumepHo 98,9 MM (aHaTomuueckasi cucTema npoTesnpoBaHusi nnedesoro cyctasa SMR)/72,9 mm
(peBepcvBHas cucTemMa MPOTE3MPOBaHWS MreyeBoro cyctasa SMR) OT cuCTeMbl NPOTE3VPOBAHNS
nneyesoro cyctasa SMR npu BU3yanuaaunm ¢ NoMoLLbio NOCNEA0BaTENLHOCTI UMMYNbCOB rPaANEHTHOro
oxa n B cucteme MPT 3 Tecna.
NPUMEYAHUE. Cuctema SMR npowna ucnbitaHus B ycnoeusx MPT B couyeTaHuu C KOCTHbIMM
BUHTaMu auvameTtpom 6,5 mm u anuHon 20-35 mm (koabl 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030,
8420.15.040).
MpumeHeHne nNNacTUHbI SMR TT Augmented 360, pe6pucToro KOpoTKOro CTepxkHs SMR ansa

THOM n 6 Teneit SMR ¢ BUHTOM, BKnaabiwen pesepcwauoro
nporeza SMR LimaVit™ (Bbicokocwutkiii CBMM3 c Bu “n 0
npotesa SMR 140° B co4eTaHuu C APYrMMU KOCTHLIMWU BUHTaMu He MPOXOAUNO VICHhITaHVIﬂ Ha
by MMOCTb NPY NPOo! MarHuTHO-| 7
W He uCnbITI Ha peal HarpeBa MNM CMeLEeHUs B YCNOBMUAX MarHUTHoro
pe3oHaHca. Bbina npoBeseHa oLueHKa PUCKOB, 1X C TaToM B Yy
MarHMTHOro pe3oHaHca: U3BECTHO, YTO K HMM OTHOCATCA Harp n

apTeakTOB Ha CHUMKe B MecCTe pacrnonioXeH sl MMNNaHTaTa unu Bosne Hero.
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6. AHOOPMUPOBAHUE OB UHLUMAEHTAX

CornacHo onpefeneHnio MHUMAEHTa/onacHoro UHUMAEHTa, npuseseHHoMy B Permamente EC 2017/7452,
OT nonb3oBaTtener W/MNM NauMeHToB Tpebyetcs crieyiouiee: * coobwark NPou3BoAUTENio 1

cooTBe'rcTEylou.leMy KOMMNETeHTHOMY opraHy o n6om Te, c
T ITenio o No6oM MHUMAEGHTE M/UNK cny4yae HeMCNPaBHOCTY U3aenus
WU U3MEHEHUAX B ero paSoTe, b Ha Th.

Ha peiHkax BHe EC cM. onpefeneHns HUMAEHTOB B COOTBETCTBUM C AECTBYIOLLIMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

2 /HunaeHToM ct niobast wnm XapaKTepucTUK u/mnu aeKTUBHOCTU U3penus,
B ToM umcrie owubka ucnon apro ocoBeHHoCTelt, a Takke MoBoe HecooTBeTCTBIE
WHopMaLWK, NpefocTaBneHHoN Npou3BoanTeneMm, 1 NMio6oii HexenaTenbHbIi NoGoYHbIN 3hdEKT. MHUMAEHT cunTaeTcs
OonacHbIM, €CM OH MPAMO WM KOCBEHHO MPUBEN, MOT wnn Moxet K C 1 (a) cmeptn

nauvenTa, nonb3osaTens Unn MHoro nuua, (b) BPEMEHHOMY N YCTOIUMBOMY CYLLECTBEHHOMY YXYALIEHWIO COCTOAHMA
3710pOBbS NaALMEHTa, NONb30BaTENA UMW MHOTO NULA, (C) CepbEe3HOI Yrpo3e 3A0POBLI0 HaCeNeHNs.
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RKISH RKCE

KULLANIM TALIMATLARI - SMR OMUZ SiSTEMi

Bir LimaCorporate driinii kullaniimadan &nce, cerrah asagidaki 6nerileri, uyarilar ve talimatlari ve mevcut
triine 6zgli en guincel bilgileri (6rn.: trlin literatirli, cerrahi teknik) dikkatlice incelemelidir.

1. URUN BILGILERI

SMR Anatomik eklem protezinin ana amaci artikel anatomiyi kismen veya tamamen yeniden tretmektir; SMR
Ters Omuzdayken, dogal gleno-humeral eklemin geometrisi tersine gevrilir. Eklem protezi, hastanin agrilarini
azaltmayi ve ona artikiiler mobilite saglamay1 hedeflemistir. Agrinin azalma derecesi ve mobilite, bir dereceye
kadar operasyon 6ncesi duruma, operasyon seceneklerine ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baghdir.
SMR Omuz Sistemi primer veya revizyon nitelikli total omuz eklemi degisimi igin tasarlanmisti. SMR Omuz
Sistemi komponentleri arasinda humeral stem, humeral gévde, adaptor konikler, humeral bas ve glenoid
komponentler yer almaktadir. Komponentler, Bélim 2.1'de gosterilen ¢imento kullanilan ve kullaniimayan
uygulamalar igin tasarlanmistir.

SMR Sistem komponentleri tek basina veya farkli treticilere ait diger komponentlerle birlikte kullaniimamalhdir.
NOT: Bazi SMR Sistem komponentlerinin SMR Stemless Sistem ve Limacorporate S.p.A. tarafindan Uretilen
PRIMA Humeral Sistem ile kullaniimasina izin verilir.

1.1. MATERYALLER

SMR Sisteminin materyalleri Bolim 2.1’deki Tablo’da bildirilmistir.

Tim materyaller Uluslararasi Standartlara gére satin alinmakta ve ortopedi alaninda yaygin olarak
kullaniimaktadir. SMR Sisteminin bazi komponentlerini tretmek icin kullanilan CoCrMo, kobalt (CMR sinif
1B) % 0,7in (a/a) lizerinde bir orana sahiptir. Bununla birlikte, kimyasal testler insan viicudunda kobalt
saliniminin %0,1’in (a/a) altinda oldugunu gdstermektedir. Buna ilaveten, biyo-uyumluluk testleri ve bu
materyalin ortopedik uygulamalarda kullanimi hakkindaki uzun siireli klinik deneyimi, kabul edilebilir diizeyde
bir biyolojik yanit beklenebilecegini géstermistir. Bu nedenle, CoCrMo ve diger materyallerin kullanimi ile ilgili
riskler dikkate alinmis ve ilgili risk/fayda orani Uretici tarafindan kabul edilebilir diizeyde degerlendirilmistir.
Bazi hastalar implant materyallerine/maddelerine karsi savunmasiz olabilir (6rnegin; asir duyarli veya alerjik
reaksiyonlara sahip olabilir); bu durum Cerrah tarafindan uygun sekilde degerlendirilecektir. Protez sabitleme
icin kemik gimentosu hazirlama ve uygulama islemleri icin kemik gimentosu (PMMA) Ureticisinin talimatlarini
takip edin.



1.1.1. TIBBI MADDELER VE DOKU

Alet agsagidakilerden herhangi birini igermez veya kapsamaz: « insan kani veya plazma tiirevi de dahil olmak
lizere tibbi madde; « insan kékenli dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri; « 722/2012 sayil Yonetmelikte
(AB) atifta bulunuldugu gibi hayvansal kékenli dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri.

1.2. TASIMA, SAKLAMA VE GUVENLi BERTARAF

Tum cihazlar steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, i1sidan ve ani isi degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50°C / 32-122°F)
saklanmalidir.

Paket agildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin, etiketler lizerinde yazili tanimlara tamamen
uyup uymadigini kontrol edin. implantin sterilligini veya yiizey bitinligini degistirebilecek nesne veya
maddeler ile temasindan kaginin. Implantin hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla kullanimdan 6nce her
bir implantin dikkatli bir sekilde incelenmesi tavsiye edilmektedir. Paketten ¢ikarilan bilegenler, diismesi
veya kazara darbe gérmesi halinde kullanilmamalidir. Cihazlar higbir sekilde modifiye edilmemelidir.
Cihazin kodu ve lot numarasi, komponent paketinde yer alan etiketler kullanilarak hastanin gegmisine
kaydedilecektir.

Onceden kullaniimis |mp|ant aletlerinin y kesinlikle Tek
cihazlariny iligkin riskler: « enfeksiyon; * cihaz veya cihaz fiksasyonunun
erken ya da geg bozulmasi; * modiiler birlesimler arasinda uygun baglantinin bulunmamasi (konik
1 gibi); « alet ve asinma artiklaniyla iligkili komplikasyonlar; « hastalik yayma (HIV,

hepatit gibi); * bagisiklik sistemi yaniti / engellemesi.
BERTARAF: Medikal aletlerin bertarafi, yirirlikteki kanunlara uygun bir sekilde hastaneler tarafindan
gerceklestiriimelidir.

1.3. CIHAZIN PERFORMANSI, BEKLENEN KLINIK FAYDALARI, BEKLENEN KULLANIM OMRU

Eklem protezinin esas amaci, artikiiler anatomiyi yeniden olusturmaktir. Eklem protezi, hastanin agrilarini
azaltmayi ve ona artikiiler mobilite saglamayi hedeflemistir. Agrinin azalmasi ve mobilite, kismen operasyon
oncesi duruma, operasyon sirasindaki segeneklere ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baglidir.
LimaCorporate, EUDAMED’e (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yiiklenecek Giivenlik ve Klinik Performans
Ozetini (SSCP) her yil giincellemektedir.
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SMR Ters Sistemin beklenen émrii 7. yilda en az %96*'dir.

SMR Total Anatomik Sistemin beklenen émrii 7. yilda en az %92*'dir.

SMR Hemi Anatomik Sistemin beklenen 6mrii 7. yilda en az %91*'dir.

* £%2 degiskenlik gosterebilir

Bu degerler, artroplasti kayitlari aracihigiyla tanimlanan benzer cihaz igin son teknoloji bilgilere
dayanmaktadir.

NOT: Tibbi cihazlarin beklenen 6mri, piyasaya striildiigiinde ve - ayrica - kullanima sunuldugunda (yani bir
hastanin viicuduna implante edildiginde) asagidaki sekilde gesitli faktorlere bagh olabilir:

(a) Tibbi cihazin kendi icindeki igsel karakteristigi (6zelligi) (6rnegdin; tibbi cihazin tasarimi; tibbi cihaz
tretiminde kullanilan materyaller; tibbi cihazin kendi igindeki Uretim streci; tibbi cihazin yiizey dokusu,
osteo-iletken ve osteo-endiiktif 6zellikleri);

(b) Cerrahi siiregle ilgili dis faktorler (6rnegin; dogru tibbi cihaz segimi, tibbi cihazin ilk fiksasyonunun
stabilitesi; tibbi cihazin dogru konumlandiriimast);

(c) Hastayla ilgili dis faktérler (6rnegin; etiyoloji, patoloji, fiziksel ozellikler, yas, onceki cerrahi 6yk,
gergeklestirilen glnliik aktiviteler);

(d) (a) ile (c) arasindaki onceki maddelerde atifta bulunulan faktérlere heniiz dahil ediimemisse, IFU
brostriinde belirtilen risk faktérleri;

(e) Implantin stiresini etkileyebilecek tiim olasi komplikasyonlarla ilgili faktorler.

Beklenen kullanim 6mrii, analitik ve rasyonellestirilmis bir tahmin yoluyla, asagidaki hususlar dikkate
alinarak hesaplanmistir:

i. tibbi cihaz hakkinda toplanan klinik veriler;

ii. benzer tibbi cihazlara atifta bulunan artroplasti kayitlarinda bildirilen hayatta kalma verileri (tanimlanmis
son teknolojik karsilastirma);

iii. Tibbi cihazin daha fazla siklikta takipte beklenen (6ngoriilebilir olarak) davranisi.

Analitik degerlendirmeler nedeniyle, beklenen kullanim 6mrii degeri birime yaklastirilir.

Deger, yukarida belirtilen tim ilgili faktérler dikkate alinarak, (a) ile (e) paragraflarinda belirtilen tim ilgili
faktorler dikkate alinarak, usulline uygun olarak yorumlanacaktir.

2. KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERI

Protez implantlar, insan viicuduna uzun sireli implantasyon igin tasarlanmistir. Kullanim amaci omuz eklemi
replasmanidir.

2.1. ENDIKASYONLAR

SMR Omuz Sistemi, yetiskin hastalarda primer veya revizyon nitelikli total omuz ekleminin kismi veya tam
replasmani igin tasarlanmistir. SMR Anatomik Omuz Sistemi asagidakiler nedeniyle yetilerini kaybetmis olan
hastalarda, primer veya revizyon nitelikli kismi veya total omuz eklemi replasmani igin kullanilir: « Osteoartrit
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ve avaskiller nekroz dahil olmak (izere enflamatuvar olmayan dejeneratif eklem hastaligi; + Romatoid artrit
gibi inflamatuvar dejeneratif eklem hastaliklari; « Diger kirik fiksasyon yéntemleri ile tedavi edilemeyen akut
humeral kafa kiriklarinin tedavisi; « Basarisiz bir primer implantin revizyonu (Sub-Skapuler Koruyucu teknigi
icin gegerli degildir; SMR Cimentosuz Finned Kisa Stemler durumunda, sadece yeterli kemik stoku kalirsa);
« Kaf yirtigi artropatisi (sadece CTA kafalari, Sub-Skapuler Koruyucu teknigine uygulanamaz); « Asiri glenoid
kemik kaybi olmadan Glenoid artroz: Walch siniflandirmasina gére A1, A2 ve B1 (sadece SMR TT Hybrid
Glenoid);

Buylk Rezeksiyon Stemleri, onkoloji uygulamalari igin endikedir.

Glenoid Kemik Grefti Aletlerinin kullanim amaci; hastanin humeral basindan kemik greftinin veya kemik
stokundan allogreftinin hazirlanmasini saglamak, glenoid eksikligi durumunda glenoid anatomisini yeniden
saglamaktir (6rnegin; Walch’s siniflandirmasi uyarinca glenoid tipi B2 veya C).

SMR Ters Omuz Sistemi, siddetli artropatili (sakat omuz) rotator kaf eksikligi olan eklemde primer, kirik veya
revizyon total omuz replasmaninda endikedir.

Hastanin eklemi segilen implant igin anatomik ve yapisal olarak uygun olmalidir ve cihazin kullanilmasi igin
islevsel bir deltoid kas gereklidir. Modiiler SMR Sistemi, gesitli humeral ve glenoid yapilardaki komponentlerin
bir araya getiriimesini saglar.

Anatomik omuzda, humeral yapi humeral stem, humeral gévde, adaptér konik ve humeral bastan olusmaktadir.
Ters omuzda humeral yapi, humeral stem, ters humeral govde ve ters linerden olusmaktadir. Humeral
tarafinda, humeral stemin sabitlenmesi, yapinin ¢imentolu veya ¢imentosuz olmasini belirler. Anatomik
glenoid yapi tiimiyle polietilen glenoidden veya linerle birlestirilmis arka metalden olusur; Ters glenoid yapi ise
arka metalden, konektorden ve glenosferden olusur. Glenoid tarafinda, arka metalin veya timiyle polietilen
olan glenoidin sabitienmesi, yapinin ¢gimentolu veya ¢imentosuz olmasini belirler. SMR TT Hybrid Glenoid'in
periferal askilari (peg) kemik ¢imentosu ile sabitleme amaglidir; merkezdeki aski ise gimentosuz sabitleme
icindir. SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban Plakasi, daha 6nce implante edilen bir SMR TT Hybrid Glenoid'in
ters omuz replasmanina déniisiimi igin endikedir; bu cihaz primer cerrahi miidahaleler igin kullanilamaz.
SMR Sistemi komponentlerinin gimentolu veya gimentosuz kullanimi hakkinda daha fazla bilgiyi asagidaki
tabloda bulabilirsiniz.

Ham Madde | Kullanim
Komponentler Materyal Referansi C x:x:z;
()
. | . | SMR Stemleri (Cimentolu, y .
Cimentolu Revizyon) TieAl4V M1 X
. | . | SMR Stemleri (Cimentosuz y .
Finned, Cimentosuz Revizyon) Ti6Al4vV M1 X
. | . | SMRKisa Stemler (Cimentosuz y
Finned) Ti6AI4V M1 X
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SMR Bilyiik Rezeksiyon Stemleri

Ti6AI4V

M1

SMR Modidiler Burg

Ti6AI4V

M1

SMR Humeral Gévdeler
(Travma, Finned)

Ti6AI4V

M1

SMR Ters Humeral Gévde

Ti6AI4V

M1

TiBAI4V + HA

M1, M13

SMR 140° Ters Humeral Goévde

Ti6AI4V

M1

Ti6AI4V + HA

M1, M13

SMR Humeral Uzatma

Ti6AI4V

M1

SMR Humeral Kafalar (Standart,
CTA)

CoCrMo

M4

TiBAI4V

M1

SMR Adaptér Konikleri (Notr, Dis
Merkezli)

TiBAI4V

M1

Ters Humeral Gévde igin SMR
CTA Bas Adaptorii

Ti6AI4V

M1

SMR Adaptér Konikleri (Notr, Dis
Merkezli)

Ti6AI4V

M4

Ters Humeral Gévde igin SMR
CTA Bas Adaptorii

Ti6AI4V

M1
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FDA

CoCrMo M1, M8
SMR Glenosferler
Ti6AI4V M1, M8
UHMWPE X-Lima +
SMR Ters HP Glenosferler TiBAIAV M8
" " Ti6AI4V +
Vidali SMR Konnektérler UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima M4
SMR Ters Linerler
LimaVit™ (E vitamini
ylksek gapraz bagh | M10
UHMWPE)
CoCrMo M8
SMR Ters HP Linerler
Alumina M8
. SMR Cimentolu Glenoidler UHMWPE M8
UHMWPE * M1, M12,
. SMR Gimentolu Glenoidler 3 M13
Aski (peg)
UHMWPE X-Lima M1, M12
Ti6AI4V + PoroTi
+HA M1
. SMR Metal Arka Glenoid
Ti6AI4V + PoroTi M1
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. . | SMRTT Tabanplakasi .
(Baseplate) Ti6AI4V M3 X
. . | SMR Axioma TT Tabanplakasi
(Baseplate) Ti6AI4V M8 X
« | + | SMR Glenoid Peg TT Ti6AI4V 3D baskili | M8 X .
. SMR Metal Arka Liner UHMWPE M7 X .
. SMR Axioma Metal Arka Liner UHMWPE M8, M11 X
* | SMR Glenoid Plaka Ti M3 X
Periferik pegler UHMWPE + Ta M1, M8 X
SMRTT | (alt bilesen) ’
. Hybrid Morkezi .
Glenoid erkezi peg
(alt bilesen) Ti6AI4V 3D baskili | M1 X
. | SMRTT Hybrid Glenoid Ters TIBAI4V + X .
Taban Plakasi + Vida UHMWPE
. | SMRTT Augmented 360 TABAN .
PLAKASI Ti6AI4V X
Materyal Standartlar
[TiBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6AI4V 3D baskili (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12 - ASTM
F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (E vitamini yiiksek gapraz bagli
UHMWPE) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474) — Ta (ISO13782
- ASTM F560) — PoroTi Titanyum Kaplama (ASTM F1580) — HA kaplama (ISO 13779-6)

A= Anatomik; R = Ters; C = Gimentolu; NC = Cimentosuz

* AB’de mevcut degildir.

** Ham maddelerin kimyasal bilesimi igin liitfen tabloda belirtlen ham madde referansini dikkate alarak “Raw

Material Compositional Limits (%)” (Ham Madde Bilesim Limitleri (%)) Bolimiine bakin.
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2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar yer alir: « Lokal veya sistemik enfeksiyon; « Septisemi; « Kalici akut
veya kronik osteomiyelit; « Omuz eklemi islevini tehlikeye atan teyit sinir lezyonu; « Deltoid kas yetmezllgl

igili kontrendikasyonlar sunlari igerir: « ilgili uzvu etkileyen damar veya sinir 1; « implantin

bozan zayif kemik stogu (osteoporoz veya gecmiste genisletiimis revizyon cerrahisinden kaynaklanan)
«implant fiksasyonuna ve stabilitesine zarar verebilecek metabolik rahatsizliklar; «implante protezi
etkileyebilecek herhangi bir konkomitan rahatsizlik ve bagimlilik; « implant materyallerine karsi agir metal
duyarhligr.

Sub-Skapuler koruyucu teknigi ile ilgili rolatif kontrendikasyonlar sunlari igerir: « revizyon cerrahisi; * obezite;
+ medial glenoid erozyonu; * §|ddet|| rotator kaf tendinopatisi; « internal rotasyon kontraktiri.

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

2.3. RISK FAKTORLERI

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

' Diinya Saglik Orgiti'niin (WHO) agiklamalari uyarinca Viicut Kitle indeksi (BMI) 25 Kg/m?den daha fazladir veya bu
degere esittir
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3. UYARILAR

3.1. AMELIYAT ONCESi PLANLAMA
LimaCorporate uriinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani proseddrlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestiriimelidir.

iZIN VERILEN/VERILMEYEN KOMBINASYONLAR

Not: CTA kafalari ile, Finned Humeral Goévde ve eksantrik konikler alt konumda kullanirken bas ile viicut
arasinda olas! bir garpismayi dnlemek igin Travma Humeral Gévdelerin kullaniimasi onerilir.

NOT: biiyiik boyutlu Metal Arka Glenoid 36 mm Glenosferler ve 40 mm Glenosferler ile baglantiya uygun
degildir.

NOT: Cap 50, 52 ve 54 mm + 3 mm artirlmis yliksekligi olan Humeral Kafalar, Uzun Adaptér Koniklere
baglanamaz (hem konsentrik hem de eksantrik).

Cap 52 ve 54 mm + 2 mm artirilmis ylksekligi olan Humeral Kafalar, Uzun Adaptér Koniklere baglanamaz
(hem konsentrik hem de eksantrik).

NOT: SMR Metal Arkalar, minimum uzunlugu 20 mm olan ¢ap 6,5 mm ve ¢ap 5 mm kemik vidalari ile
uyumludur.

NOT: SMR Glenoid Plakalar sadece SMR Ters HP Glenosferleri ile uyumludur.

539



GLENOID KEMIK GREFTINE iLISKIN ACIKLAMALAR

Glenoid Kemik Grefti Aletleri, yalnizca Axioma TT Metal Back ve L1 TT Metal Back ile kullaniimak lzere
tasarlanmistir.

Glenoid kemik grefti teknikleri icin, komponent stabilitesini saglayarak askinin (peg) minimum kismini
dogal kemige tutunmasi igin Orta, Uzun veya X-Uzun boyutta bir aski (peg) kullanmak 6nemlidir. Asagidaki
tabloda kemik grefti kalinligi ve aski boyutlari arasinda izin verilen (v/) / izin verilmeyen (X) kombinasyonlari

bulabilirsiniz:
TT METAL-BACK - PEG BOYUTU

SMALL-R SMALL / STD
Kisa Orta Uzun | X-Uzun | Kisa Orta Uzun | X-Uzun

1 5mm GREFT X v v v X v v v
g 10 mm GREFT X X v v X v v
i3 15 mm GREFT X X v v X X v v
% 15° EGIMLI GREFT | X v v v X v v
Q

S| 20° EGIMLIGREFT | X v v X v v v

SUB-SKAPULER KORUYUCU TEKNIGE iLiSKIN AGIKLAMALAR (Kanada'da onaylanmamigtir)
Sub-Skapuler Koruyucu Teknigi , birincil SMR Total Anatomik konfigiirasyon replasmaninda yalnizca
SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal Back Glenoid, SMR Metal
Back Glenoid, SMR Axioma Metal Back Glenoid, Kemik vidalari ve SMR Metal Back Liner'i implante
etmek igin kullanilabilir. Ameliyat esnasinda ters konfigiirasyonun gerekli gériilmesi halinde, Sub-Skapuler
Koruyucu Teknigi yalnizca SMR Glenoid Peg TT, SMR TT Metal Back glenoid, SMR Axioma TT Metal
Back Glenoid, SMR Metal Back Glenoid, SMR Axioma Metal Back Glenoid ve Kemik Vidalari implante
etmek igin kullanilabilir. SMR Ters Omuz igin standart cerrahi teknik, diger bilesenleri implante etmek igin
kullanilacaktir.

Sub-Skapuler Koruyucu Teknigi, S|
greftinin yapiimasinin gerekli gorild

CTA kafalarinin implantasyonu igin veya glenoid defektlerin kemik
durumlarda kullaniimaz.
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SMR TT HYBRID GLENOID VE SMR TT HYBRID GLENOID TERS TABAN PLAKASI HAKKINDA
NOTLAR

Asagidaki tablo, izin verilen (v/) / izin veriimeyen (X) SMR TT Hybrid Glenoid ve SMR Humeral Baslar
kombinasyonlarini gosterir:

40 42 44 46 48 50 52 54
=8 SMALL LOW v v v v v X X X
S smALL v v v v v v v v
=1 STANDARD LOW v v v v v v v X
1| STANDARD v v v v v v v v
i LARGE LOW v v v v v v v v
E LARGE v v v v v v v v

Eger bir SMR TT Hibrid Glenoid mevcutsa ve ters protez revizyonu gerekiyorsa, hasta revizesi polietilen
taban plakasi gikarilarak yapilabilir, bu sirada metal aski (peg) yerinde birakilir ve SMR TT Hybrid Glenoid
Ters Taban Plakasina baglanir.

Asagidaki durumlarda SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban Plakasi uygun degildir: * Glenoid yiizeyden
cikan, boslukta diizglin oturmamis peg; * Peg glenoid kemikte stabil degil; « Kemik kaybi; « Kemik grefti
gerekli.

SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban Plakasi, SMR TT Hybrid Glenoid metal pegiyle birlikte kullanilabilir.
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SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban Plakasi, asagidaki SMR glenosferleri ile birlikte kullaniimak izere
gelistirilmistir:

Komponent Materyal Kodu
CoCrMo 1374.09.111
Glenosfer gap 36 mm .

Ti6AI4V 137415111
CoCrMo 1376.09.031

Eksantrik Glenosfer cap 36 mm
Ti6AI4V 1376.15.031
Ters HP Glenosfer ¢cap 40 mm 1374.50.400
Ters HP Glenosfer gap 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Ters HP Diizeltici Glenosfer gap 44 mm 1374.50.444

SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban Plakasi, konnektor ve vidall SMR Omuz Sistemine ait SMR Glenosferleri
ile birlikte kullanilmamalidir.
SMR TT Hybrid Glenoid Ters Taban Plakasi, SMR Glenoid Plakalar ile kullanilamaz.

SMR TT AUGMENTED 360 TABAN PLAKASI

Kemik greftleme teknigi gerekli oldugunda SMR TT Augmented 360 Taban Plakasi uygun degildir.

SMR TT Augmented 360 Taban Plakasi sadece glenosfer konektor boyutu Kiigiik-R ve TT Glenoid Aski
boyutlari Kiigiik-R Orta, S-R Uzun ve S-R X-Uzun ile uyumludur.

SMR TT Augmented 360 Taban plakasi, minimum uzunlugu 26 mm olan 4,5 mm c¢apinda kortikal kemik
vidalari (Urin kodu 8431.15.XXX) ile uyumludur ve asgari i adet kemik vidasi ile glenoid kemige
sabitlenmelidir.

SMR TT Augmented 360 Taban plakasi, minimum uzunlugu 25 mm olan 6,5 mm ¢apinda kemik vidalari ile
uyumludur ve asgari iki adet kemik vidasi ile glenoid kemige sabitlenmelidir.

SMR TT Augmented 360 Taban plakasi, 5 mm ¢apinda kortikal kemik vidalari ({iriin kodu 8432.15.XXX) ile
uyumludur ve asgari ti¢ adet kemik vidasi ile glenoid kemige sabitlenmelidir (asgari 26 mm uzunlugunda
iki adet ve asgari 18 mm uzunlugunda bir adet kemik vidasi). Kemik vidalari, bagvurulan cerrahi midahale
teknigine gére konumlandiriimalidir.

SMR TT Augmented 360 Taban Plakasi, SMR Glenoid Plakalar ve Vidali SMR Lateralize Konektér ile birlikte
kullanilamaz.
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VIDALI SMR LATERALIZE KONEKTOR

SMR Lateralize Konektorler, glenoid kemik greftleme teknikleri ile kullanim igin endike degildir ve SMR TT
Augmented 360 Taban plakasi ile birlikte kullanilamaz.

Asagidaki tabloda SMR Lateralize Konektorler ve SMR Glenosferler arasinda izin verilen (v/) / izin
verilmeyen (X) kombinasyonlari bulabilirsiniz:

LATERALIZE KONEKTOR

LAT+1 mm | LAT+2 mm | LAT+3 mm | LAT+4 mm | LAT+5 mm
Glenosfer @36 v v v v v
Glenosfer @36 Eksantrik X X X X X
Ters HP Glenosfer @40 v v v v X
Ters HP Glenosfer @44 v v X X X
Ters HP Glenosfer @44 Duzeltici X X X X X

SMR 140° TERS HUMERAL GOVDE
SMR 140° Ters humeral gévdeler sadece 36 mm glenosferler ve ilgili 36 mm ters humeral liner ile birlikte
kullanim igin endikedir.

TERS LINER LimaVit™ (E vitamini yiiksek capraz bagll UHMWPE), Ti6Al4V glenosferlere baglanamaz.

Sistemin komponentleri, LimaCorporate tarafindan belirtimedikge, diger ureticilerin komponentleriyle birlikte
kullanilmamalidir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, bu belgede yer alan verilen
bilgiler ve mevcut tiriine 6zgu bilgileri (6rnegin; cerrahi teknigin giincel durumu) takiben titizlikle bir araya
getiriimelidir. Tek komponentlerin veya diger sistemlere ait komponentlerin kullaniimasi, LimaCorporate’in
onayina tabidir. Uretici ve satici, olasi baglanti uyumsuziugundan sorumlu degildir. Cerrah, implantin
segiminden ve kullanimindan tek bagina sorumludur.
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Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciligiyla operasyon éncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin boyutu ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina baglh gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon éncesi yetersiz planlama, uygunsuz
implant secimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol acabilir. Cerrahi operasyon igin hasta
secerken, asagidaki faktorler proseduriin nihai basarisi igin kritik olabilir:
* Kismi Omuz replasmani: Eksik ve yeniden yapilandirilamaz rotator kafi durumunda, bir CTA-bashig
endikedir;
* Total Omuz replasmani: Rotator kaf saglam veya yeniden yapilandirilabilir olmalidir. Rotator kafin
saglam veya yeniden yapilandirilabilir olmadigr durumlarda, hemiprotez, bir CTA basli veya Ters Total Omuz
Artroplastisi ile birlikte endikedir;
* Ters Omuz replasmani: Glenoid ve humerusun kemik stogunun implanti destekleyecek kosulda olmasi
gerekir. Onemli kemik kaybi olan veya glenoid tarafinda yeterli fiksasyonun elde edilemedigi durumlarda, bir
CTA-bas! olan bir hemiartroplasti yapiimalidir.
* Kemik Grefti: kaldirildiktan sonra greft, kemik kalitesinin glenoid kemik grefti teknigiyle kullanim igin yeterli
oldugundan emin olmak igin kontrol edilmelidir. Kemik iyilesmesini tehlikeye atabileceginden, glenoid kemik
grefti teknigi zayif kalitede kemiklerle kullaniimamalidir.
LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem 6ncesinde hem de sonrasinda operasyon
oncesi planlama, cerrahi teknik ve Uriin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak i¢in hazir bulunmaktadir.
Sinirlt bir implant kullanim 6mrii oldugundan ve gelecekte degistirilmesi gerektiginden belirli bir aktivite veya
travma sonucunda protez kirilabilecegi veya zarar gorebilecedi icin protezin normal saglikli bir kemigin yerine
gecmedigi konusunda hasta uyariimalidir: implantin uzun 6murliiligi ve zaman igindeki performansi, aslinda,
dogrudan implant ile iliskili olmasa da, hasta patolojisinin dogal/fizyolojik ilerlemesinden, ek hastaliklarin
ortaya ¢ikmasindan ve post-operatif komplikasyonlardan (6rnegin; enfeksiyon, agri, sertlik, sinirli hareket
kabiliyeti) etkilenebilir.
“ENDIKASYONLAR, KONTRAENDIKASYONLAR VE RISK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER”
ve “OLASI YAN ETKILER” béliimlerinde belirtilen faktdrlerin olasi etkileri pre-operatif olarak degerlendirilmeli
ve hasta bu faktérlerin olasi etkllennl azaltmak igin hangi adimlari atabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.
tek .
Daha 6nce bagka bir h y
Daha 6nce bagka bir kisinin viicut SIVISI veya dokusu ile temas etmis blr |mp|ant| yeniden kullanmayln
Daha 6nce agilmis veya hasarl gériinen den gikartilan p i
Etiket iizerinde yazili son kullanim tarihinden sonra implantlan kullanmayin.
Cerrahi miidahalede kullanilan cerrahi enstrimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun
kullanim veya asir yiikler sonrasinda enstriimanlar kirilmaya karsi duyarli hale gelirler. Cerrahi aletler sadece
spesifik amaglarina goére kullaniimalidir. Hasarli aletlerin kullaniimasi implantlarin erken bozulmasina yol
acabileceginden, kullanmadan énce cerrahi aletlerin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli aletler, cerrahi
midahaleden énce degistirimelidir.
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3.2. INTRAOPERATIF

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

implantin  dogru oturtulmasi/yerlestirimesi kadar, dogru segim de son derece &nemlidir. implant
komponentlerinin yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve fiksasyonu sistem performansini ve
implantin sagkalimini olumsuz etkileyebilecek aligilmadik stres kosullariyla sonuglanabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece
etikette yer alan gostergelere gére kullaniimalidir.

Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak (zere 6zel tasarlanmis enstrimanlari ve deneme protezlerini
kullanin. Diger Ureticilerin enstrimanlarinin kullanimi veya baska sistemlerle kullanim igin tasarlanmig
enstrimanlarin kullanimi, implant sahasinin yanlis hazirlanmasi, yanlis konumlandirma, hizalama ve
fiksasyon nedeniyle sistemin gevsemesi, islevselligin kaybedilmesi, implantin dayanikliigin azalmasi ve ilave
bir cerrahi miidahale ihtiyacina yol acabilir.

Komponentler (konikler) arasinda eslesmede yer alan yiizeylerin korunmasina dikkat edilmelidir; implantlarin
artikller yiizeyleri ciziklerden veya diger hasarlardan korunmalidir. Tim bilesen baglanti ylzeyleri
birlestiriimeden 6nce temiz ve kuru olmalidir. Bilesene baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandig
sekilde teyit edilmelidir. Trabekiler Titanyum cihazlarla c¢alisirken dikkatli olunmalidir; bu tir cihazlar,
trabekdler yapinin igindeki pargaciklari serbest birakabilecek kumaslarla temas etmemelidir.

3.3. POST-OPERATIF BAKIM

Cerrah veya diger uygun kalifiye tibbi personel tarafindan ameliyat sonrasi yeterli dikkat gosterilmelidir.
Implantin ya da gevreleyen dokularin pozisyonunda veya durumunda herhangi bir degisikligi tespit etmek
icin ameliyat sonrasi diizenli réntgen takibi tavsiye edilmektedir. Protez implantlarin komplikasyonlari ve/
veya basarisiziginin, gergekgi olmayan islevsel beklentileri olan hastalarda, fazla kilolu hastalarda, fiziksel
olarak aktif hastalarda ve/veya gerekli rehabilitasyon programina uymayan hastalarda ortaya ¢ikma olasiligi
daha ylksektir. Asiri fiziksel aktivite veya replasman uygulanan eklemde travma, protez implantlarinin
gevsemesi, kirilmasi veya anormal aginmasi yoluyla artroplastinin erken basarisizligina yol agabilir. Hasta,
aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri eklem aginmasindan dolayi implantlarin basarisiz olabilecegdi
konusunda cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah, omuz artroplastisi sonrasi ekstremite fonksiyonunun sinirlandigini ve 6zellikle post-operatif donemde
dikkatli olunmasi gerektigini, glinkii yeniden yapilandirimis eklemin tam yik tagimaya maruz kalmamasi
gerektigini hastaya bildirmelidir. Cerrah tarafindan 6zellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir:

« tekrarlanan sekilde fazla agirlik kaldirmadan kaginmak; « viicut agirigini kontrol altinda tutmak; « Ani asiri
ylklenmelerden (fiziki temasli sporlar veya tenis oynamak) veya ani duruslara veya biikilmeye yol agan
hareketlerden kaginmak; « asiri derecede abdiiksiyon ve/veya dahili rotasyon dislokasyon riskini artirabilecek
pozisyonlardan kaginmak.
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Hasta, implantin veya komponentlerinin yipranmasi, gérevini yerine getirmemesi veya degistiriimesi
gerekmesi olasiligi hakkinda da bilgilendirilmelidir. Implant, hastanin hayatinin geri kalani veya belirli bir stire
boyunca saglamhgini koruyamayabilir. Protez implantlar dogal, saglkli doku/kemikler kadar giigli, giivenilir
veya dayanikli oimadigindan, tim bu cihazlarin bir noktada degistirilmesi gerekebilir.

Cerrahi islemin sonucu lzerinde olumsuz bir etkiden kaginmak i¢in uygun operasyon sonrasi rehabilitasyon
talimatlari ve bakimi saglanmalidir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Ortopedik protez isleminde en sik ve en yaygin olarak gérilen yan etkiler sunlardir: « 6rnegin osteoliz
nedeniyle prostetik komponentlerin gevsemesi; « protez dislokasyonu ve instabilite; « aletin kirilmasi veya
hasar gormesi; * stem azalmasi - yetersiz yumusak doku dengelemesinden dolayi sistemin instabilitesi;
« aletlerin yanlis birlestiriimesinden dolay! dissosiyasyon; « enfeksiyon; < lokal hipersensitivite; « lokal agri;
« ameliyat sirasinda da olusabilecek periprostetik kiriklar; « kemik rezorpsiyonu; « gegici veya kalici sinir veya
kas hasarlari; « modiiler baglantilarda aginma; « hasarli artikiiler yiizeyler veya pargaciklarin mevcudiyeti vb.
nedeniyle UHMWPE komponentlerinin asiri asinmasi; « metaloz; « heterotopik osifikasyon; « skapiiler ¢entik;
« rotator kaf arizasi;  glenoid erozyonu (sadece hemi prosediirlerde); « hareket kabiliyeti kaybi; « kan kaybi;
« ilave ameliyat.

Bazi yan etkiler 6lime yol acabilir. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolili/embolisiz venéz
trombozlar, kardiyovaskiiler veya pulmoner rahatsizliklar, hematomlar, sistemik alerjik reaksiyonlar, sistemik
agri, kan kaybi, donér bolge morbiditesi, gegici ya da kalici felg yer alir.

4. STERILITE

a. implantlar

implante edilebilen tiim komponentler, 10° Sterilite Glvence Diizeyi (SAL) ile steril edilmis bir sekilde
temin edilmektedir. Metal komponentler isinim (E-Isini veya Gama isinlari) veya EtO ile sterilize edilirken,
UHMWPE komponentler EtO ile sterilize edilir. HA kaplama implantlar sadece i1sinim (E-isini veya Gama
isinlari) ile sterilize edilmiglerdir. Daha 6nce agilmis veya hasarli gériinen paketlerden ¢ikartilan komponentleri
kullanmayin. Etiket lizerinde yazili son kullanim tarihinden sonra implantlari kullanmayin.

b. Enstriimanlar

Enstrimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan 6nce uygun dogrulanmis metotlara gére
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler, (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri icin “Enstriman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brosiriine bakiniz; bu brosir talep edildiginde temin
edilebilir veya www.limacorporate.com adresi Uriinler béliminden indirilebilir). Kullanicilar kendi spesifik
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidirler.
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5. HASTAYA ILETILMESINDE FAYDA GORULEN BILGILER

Hastanin cihazla ilgili herhangi bir uyari, 6nlem, kontrendikasyon, alinacak dnlemler ve kullanim sinirlamalari
hakkinda bilgilendiriimesini saglayan herhangi bir bilgi i¢in énceki bolimlere bakiniz.
Cerrah, hastanin durumuna 6zgti gerekli takipler hakkinda hastayi bilgilendirmelidir.

5.1. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Klinik olmayan testler, LimaCorporate SMR Sisteminin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip
bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

+ Asagidaki 6zelliklere sahip 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan

- Maksimum uzamsal alan gradyani 8.500 G/cm (85 T/m)

- Maksimum kuvvet tiriinii 154.000.000 G%cm (154 T2/m)

- Teorik olarak tahmin edilen maksimum tim viicut ortalamasi (WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR)
2 W/kg (Normal Calisma Modu)

RF Isitma

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, SMR Omuz Sisteminin asagidakilerden daha disuk bir
maksimum sicaklik artigi tretmesi beklenir:

+6,0°C (2 Wikg, 1,5 Tesla) RF ile ilgili sicaklik artislari ile arka plan sicaklik artisi: =0,4°C (2 W/kg, 1,5 Tesla,
SMR anatomik omuz sistemi) 5 dakikalik strekli taramadan sonra; =4,3 dakikalik strekli taramadan sonra
0,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla, SMR ters omuz sistemi);

+6,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF ile ilgili sicaklik artislari ile arka plan sicaklik artisi: =0,6°C (2 W/kg, 3 Tesla,
SMR anatomik omuz sistemi) 12 dakikalik slrekli taramadan. =12,5 dakikalik sirekli taramadan sonra
0,9°C (2 W/kg, 3 Tesla, SMR ters omuz sistemi).

3T’de MR artifakti

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gériintl artefakti, bir gradyan eko darbe dizisi ve bir 3 Tesla
MR sistemi ile goriintlilendiginde, SMR Omuz Sisteminden yaklasik 98,9 mm (SMR anatomik omuz sistemi)
/72,9 mm (SMR ters omuz sistemi) uzanir.

NOT: SMR Sistemi, 20+.35 mm uzunlugundaki 6,5 mm cap kemik vidalari ile birlikte MR ortami igin
test edllm|§tlr (kodlar 8420 15.010, 8420.15. 020 8420.15.030, 8420.15.040).

R TT Finned Kisa Stem, SMR Vidah Lateral
Konektorler, SMR Ters leavlt"" (E vntamlnl yuksek gapraz baghi UHMWPE) Liner’ler ve SMR 140°
Ters Humeral Govde kullanimi ve SMR Sisteminin diger kemik vidalan ile birlikte kullamimi MR
or lik ve uy degerlendirilmemistir.

Bu clhazlar MR ortaminda 1sinma veya migrasyon test edil MR
Isinma, migrasyon veya implant alaninda veya yakinlarinda goriintii artefaktlarini |§eren pasif
implant ile iligkili riskler degerlendirildi.
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6. OLAY RAPORLAMA

AB 2017/745? sayili Yonetmelik kapsaminda belirtilen olay/ciddi olay tanimina gére, kullanicilarin ve/veya
hastalarin asagidakileri yapmasi gerekmektedir: « cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi
olayi ireticiye ve ilgili Yetkili Makama bildirmek; « Clhazm ar veya perfor giivenl
etkileyebilecek herhangi olay velveya olay i ureticiye bildirmek.
AB digI pazarlarda, olaylann tanimlari igin yururluktekl kanunlara bakmlz

2bir olay, ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasinin yani sira tiretici tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi
bir yetersizlik ve istenmeyen herhangi bir yan etki de dahil olmak Uizere, cihazin 6zelliklerinde ve/veya performansinda
herhangi bir ariza veya bozulma olarak tanimlanir. Bir olay, dogrudan veya dolayl olarak asagidakilerden herhangi birine
yol agtiginda, muhtemelen 6nceden yol agmis veya bundan sonrasi igin yol agma ihtimali tasidiginda ciddi olarak kabul
edilir: (a) bir hasta, kullanici veya diger bir kisinin élimdi, (b) bir hasta, kullanici veya diger bir kisinin saglik durumunun
gegcici veya kalici olarak ciddi sekilde kétiilesmesi, (c) ciddi bir halk saghg tehdidi.
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SERBIAN - SRPSKI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU - SMR SISTEM ZA RAME

Pre upotrebe proizvoda kompanije LimaCorporate, hirurg mora pazljivo da prouci slede¢e preporuke,
upozorenja i uputstva, kao i najazurnije dostupne informacije koje se odnose konkretno na proizvod (npr.
literaturu o proizvodu, hirursku tehniku).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glavni cili SMR anatomske proteze za zglob je reprodukovanje zglobne anatomije, delimi¢no ili potpuno, dok
je u SMR reverznom ramenu geometrija prirodnog gleno-humeralnog zgloba izvrnuta. Proteza za zglob je
namenjena za smanjivanje bola i omogucavanje artikulisane pokretljivosti pacijentu. Stepen smanjenja bola
i stepen mobilnosti delimi¢no zavise od predoperativne situacije, intraoperativnih opcija, kao i postoperativne
rehabilitacije.

SMR sistem za rame je namenjen za delimi¢nu ili potpunu primarnu zamenu zgloba ramena, odnosno njenu
reviziju. Komponente SMR sistema za rame obuhvataju humeralne stemove, humeralna tela, konusne
adaptere, humeralne glave i glenoidne komponente. Predvideno je da se ove komponente koriste u
cementiranim ili necementiranim primenama, kao $to je navedeno u odeljku 2.1.

Komponente SMR sistema ne smeju da se koriste samostalno, kao pojedinatne komponente, niti sa
komponentama drugog proizvodaca.

NAPOMENA: Dozvoljena je upotreba nekih komponenti SMR sistema sa sistemima SMR Stemless i PRIMA
Humeral, koje proizvodi Limacorporate S.p.A.

1.1. MATERIJALI

Materijali u SMR sistemu su navedeni u tabeli u odeljku 2.1.

Svi materijali su nabavljeni u skladu sa medunarodnim standardima i u $irokoj su upotrebi na polju ortopedije.
CoCrMo se koristi za proizvodnju nekih komponenti SMR sistema, ukljucujuci kobalt (koji je CMR klase 1B)
u procentu iznad 0,1% (w/w). Bez obzira na to, hemijski testovi pokazuju da je otpustanje kobalta u ljudskom
telu manje od 0,1% (w/w). Pored toga, testovi biokompatibilnosti i dugoro¢no klinicko iskustvo u upotrebi ovog
materijala u ortopedskim primenama pokazali su da mozZe da se o¢ekuje prihvatljiv nivo bioloskog odgovora.
Prema tome, rizici vezani za upotrebu CoCrMo i drugih materijala razmotreni su i procenjen je povezani
odnos rizika i prednosti, onako kako je prihvatljiv proizvodacu. Neki pacijenti mogu da budu ranjivi (npr. da
imaju hipersenzitivne ili alergijske reakcije) na implantirane materijale/supstance; to ¢e hirurg uzeti u obzir u
skladu sa okolnostima. Pratite uputstva proizvodaca cementa za kosti (PMMA) za pripremu cementa za kosti
i primenu cementa za kosti za fiksiranje proteze.
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1.1.1. MEDICINSKE SUPSTANCE | TKIVO

Ovo sredstvo ne obuhvata niti sadrzi: « medicinske supstance, ukljucujuci derivate ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili celije, odnosno njihove derivate, ljudskog porekla; « tkiva ili ¢elije Zivotinjskog porekla, odnosno
njihove derivate, u skladu sa Regulativom (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, SLADISTENJE | BEZBEDNO ODLAGANJE

Sva sredstva se dostavljaju sterilna i moraju da se ¢uvaju na temperaturi okruZenja (indikativni opseg 0-50 °C
132-122 °F) u svom zastitnom pakovanju u kontrolisanim prostorijama, zasti¢ena od izlaganja svetlosti, toploti
i naglim promenama temperature.

Kada se pakovanje otvori, proverite da li model i veli¢Gina implantata odgovaraju taéno opisu od$tampanom
na nalepnicama. Izbegavajte kontakt izmedu implantata i objekata ili supstanci koji mogu da izmene sterilno
stanje ili celovitost povrSine. Preporucuje se da se pre upotrebe obavi paZljiv v1zuelm pregled svakog
implantata kako bi se potvrdilo da implantat nije oStecen. K koje su iz p ja ne
sme]u da se koriste ako su ispustene ili su pretrpele druge slu¢ajne udarce. Sredstva ne smeju da se
menjaju na bilo koji nain.

Sifra i broj partije sredstva moraju da se zabeleZe u pacijentovom zdravstvenom kartonu pomocu nalepnica
koje se dobijaju u pakovanju komponentl

Ponovna up: pr i mora da se izbegava. Rizici povezani

sa p za j upotrebu su: ¢ infekcija; *ra i kasnul kvar

sredstva ili n]egovog flksatora, . nedostatak |spravnog izmedu (np!
veze); ¢ vezane za i otpad nastao habanjem prenos bolestl

(npr. HIV, hepatitis); * reakcija imunog sistema ili odbacivanje.
ODLAGANJE NA OTPAD: Odlaganje medicinskih sredstava na otpad moraju da obave bolnice, i to u skladu
sa primenjivim zakonima.

1.3. PERFORMANSE SREDSTVA, OCEKIVANE KLINICKE PREDNOSTI, OCEKIVANI RADNI VEK

Glavni cilj proteze za zglob je da reprodukuje zglobnu motoriku. Proteza za zglob je namenjena za smanjivanje
bola i omoguéavanje artikulisane pokretljivosti pacijentu. Stepen smanjenja bola i stepen mobilnosti delimi¢no
zavise od predoperativne situacije, intraoperativnih opcija, kao i postoperativne rehabilitacije.

LimaCorporate na godi$njem nivou azurira Rezime bezbednosti i klinickog u¢inka (SSCP), koji se otprema na
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

550



Ocel vam radnl vek SMR reverznog sistema je na]manje 96% na 7 godina.
92%* na 7 godina.

Ocekivani radni vek SMR i i je naji je 91%* na 7 godina.
* uz varijabilnost od £2%
ve i su navr imr za slicna , $to je utvrdeno putem

registara artroplastike.

NAPOMENA: Ocekivani radni vek medicinskih sredstava, kada se puste na trziste i, povrh toga, kada se
stave u upotrebu (konkretno, kada se ugrade u telo pacijenta) moZe da zavisi od niza faktora:

(a) intrinzickih karakteristika (funkcija) samog medicinskog sredstva (na primer: dizajn medicinskog
sredstva; materijali koji se koriste u proizvodnji medicinskog sredstva, sam proizvodni proces medicinskog
sredstva; tekstura povrsine, osteo-provodna i osteo-induktivna svojstva medicinskog sredstva);

(b) spoljnih faktora vezanih za proces operacije (na primer: odgovarajuci izbor medicinskog sredstva,
stabilnost pogetnog fiksiranja medicinskog sredstva, preciznost u pozicioniranju medicinskog sredstva);
(c) spoljnih faktora vezanih za pacijenta (na primer: etiologija, patologija, fizicke karakteristike, uzrast,
prethodna istorija operacija, svakodnevne aktivnosti koje obavlja);

(d) faktora rizika koji su navedeni u uputstvu za upotrebu, kada nisu ve¢ uklju¢eni u faktore navedene u
prethodnim pasusima od (a) do (c);

(e) faktora vezanih za sve moguce komplikacije koje mogu da uti¢u na trajanje implantata.

Ocekivani radni vek je izracunat putem analiticke i racionalizovane procene, uzimajuci u obzir:

i. klinicke podatke prikupliene o medicinskom sredstvu;

ii. podatke o preZivljavanju prijavliene u registrima artroplastike, koji se odnose na slicna medicinska
sredstva (prepoznati standard izvrsnosti);

iii. o¢ekivano (predvidivo) ponasanje medicinskog sredstva pri ucestalijim kontrolama.

Usled analitickih procena, vrednost ogekivanog radnog veka je priblizno odredena jedinici.

Vrednost mora da se tumaci prikladno, uzimajuéi u obzir navedenu varijabilnost vrednosti, kao i sve
relevantne faktore pomenute u prethodnom tekstu, u pasusima od (a) do (e).

2. PREDVIDENA NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

Proteticki implantati su dizajnirani za dugoro¢no implantiranje unutar ljudskog tela. Njihova predvidena
namena je zamena zgloba ramena.

2.1. INDIKACIJE

SMR sistem je namenjen za delimi¢nu ili potpunu primarnu zamenu zgloba ramena, odnosno njenu reviziju
kod pacijenata sa zrelim skeletom. Anatomski sistem SMR je indikovan za delimi¢nu ili potpunu primarnu
zamenu zgloba ramena, odnosno njenu reviziju, kod pacijenata koji pate od invaliditeta usled sledecih pojava:
«+ Neinflamatorna degenerativna oboljenja zgloba, ukljugujuci osteoartritis i avaskualnu nekrozu; ¢ Inflamatorna
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degenerativna oboljenja zgloba, kao Sto je reumatoidni artritis; « Lecenje akutnih preloma glave humerusa
koji ne mogu da se lece drugim metodama za fiksiranje preloma; * Revizija neuspelog pimarnog implantata
(nije primenjivo na teniku Sub-Scapularis Sparing Technique, u slu¢aju SMR bescementnih rebrastih kratkih
stemova samo ako je ostalo dovoljno koStane mase); * Artropatija povrede manzetne (samo CTA glave, nije
primenjivo na tehniku Sub-Scapularis Sparing Technique); « Glenoidna artroza sa prekomernim gubitkom
glenoidne kosti: A1, A2 i B1 u skladu sa Val$ovom klasifikacijom (samo SMR TT Hybrid Glenoid);

Veliki stemovi za resekciju su indikovani za primene u onkologiji.

Predvidena upotreba instrumenata za graft glenoidne kosti jeste da se omoguéi priprema kostanog grafta
sa glave humerusa pacijenta ili alografta iz banke kosti kako bi se oporavila glenoidna anatomija u slu¢aju
nedostataka glenoidne kosti (npr. glenoid tipa B2 ili C prema Val$ovoj klasifikaciji).

SMR reverzni sistem je indikovan za kompletnu zamenu ramena, bilo primarnu, usled frakture ili revizije,
kod zgloba sa izuzetno o$teéenom manZetnom rotatora i sa izrazenom artropatijom (rame sa invaliditetom).
Zglob pacijenta mora anatomski i strukturno da odgovara za prijem izabranih |mplantata i funkcionalni deltoidni
misic¢ je neophodan za kori$¢enje ovog sredstva. Modularni SMR sistem omogucava sklapanje komponenti u
raznim humeralnim i glenoidnim konstrukcijama.

U anatomskom ramenu, humeralna konstrukcija se sastoji od humeralnog stema, humeralnog tela, konusnog
adaptera i humeralne glave. U reverznom ramenu, humeralna konstrukcija se sastoji od humeralnog stema,
reverznog humeralnog tela i reverznog umetka. Na humeralnoj strani fiksiranje humeralnog stema odreduje
da li ¢e konstrukcija biti cementna ili bescementna. Anatomska glenoidna konstrukcija se sastoji od glenoida
koji je potpuno napravlien od polietilena ili metalne poledine koja je u sklopu sa umetkom, dok se reverzna
glenoidna konstrukcija sastoji od metalne poledine, konektora i glenosfere. Na glenoidnoj strani fiksiranje
glenoida koji je potpuno napravljen od polietilena ili metalne poledine odreduje da li ¢e konstrukcija biti
cementna ili bescementna. Periferni klinovi sredstva SMR TT Hybrid Glenoid predvideni su za fiksiranje putem
kostanog cementa, dok je centralni klin predviden za bescementno fiksiranje. Reverzna osnovna plocica za
SMR TT Hybrid Glenoid indikovana je za konverziju u reverznu zamenu ramena kod prethodno implantiranog
sredstva SMR TT Hybrid Glenoid; ovo sredstvo ne moZe da se koristi za primarne operacije.

Vise informacija o cementnoj i bescementnoj upotrebi komponenti SMR sistema dostupno je u slede¢oj tabeli.

ferenca | Upotreba |posty,
pnost
Komponente ovina ’T’T‘ u Kana

SMR stemovi (cementirano,

cementirana revizija) TieAI4V M1 X .

SMR stemovi (bescementno
rebrasto, bescementna revizija) Ti6AlV M1 X
SMR kratki stemovi

. : (bescementno rebrasto) Ti6AlV M1 X
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SMR stemovi za veliku resekciju

Ti6AI4V

M1

SMR modularni odbojnici

Ti6AI4V

M1

SMR humeralna tela (trauma,
rebrasto)

Ti6AI4V

M1

SMR reverzno humeralno telo

Ti6AI4V

M1

TiBAI4V + HA

M1, M13

SMR 140° reverzno humeralno
telo

Ti6AI4V

M1

Ti6AI4V + HA

M1, M13

SMR humeralna ekstenzija

Ti6AI4V

M1

SMR humeralne glave
(standardno, CTA)

CoCrMo

M4

TiBAI4V

M1

SMR konusni adapteri
(neutralno, ekscentri¢no)

TiBAI4V

M1

SMR CTA adapter za glavu za
reverzno humeralno telo

Ti6AI4V

M1

SMR konusni adapteri
(neutralno, ekscentri¢no)

Ti6AI4V

M4

SMR CTA adapter za glavu za
reverzno humeralno telo

Ti6AI4V

M1
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FDA

CoCrMo M1, M8
SMR glenosfere
Ti6AI4V M1, M8
UHMWPE X-Lima
SMR reverzna HP glenosfera + TIBAIAV M8
e Ti6AI4V +
SMR konektori sa Srafom UHMWPE M8
UHMWPE M9
UHMWPE X-Lima | M4
SMR reverzni umeci
LimaVit™
(UHMWPE
visoko ukréten sa M10
vitaminom E)
CoCrMo M8
SMR reverzni HP umeci
Alumina M8
. SMR cementirani glenoidi UHMWPE M8
UHMWPE * M2,
. SMR cementirani glenoidi 3 klina
UHMWPE X-Lima | M1, M12
Ti6AI4V + PoroTi
M1
. SMR glenoid za metalnu +HA
poledinu TIBAIAV + PoroTi | 10
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* | + | SMRTT osnovna plogica Ti6AI4V M3 X .
. * | SMR Axioma TT osnovna plogica | Ti6AI4V M8 X
. Ti6AI4V 3D
. + | SMR Glenoid Peg TT odstampano M8 X .
SMR umetak za metalnu
. poledinu UHMWPE M7 X .
SMR Axioma umetak za metalnu
. poledinu UHMWPE M8, M11 X
+ | SMR glenoidna plocica Ti M3 X
Periferni klinovi
aMbR-JT (potkemponenta) UHMWPE + Ta M1, M8 X
. i .
Glyenoid Centralni klin Ti6AI4V 3D M1 X
(potkomponenta) od$tampano
. | SMRTT Hybrid Glenoid, TIBAI4V + X .
reverzna osnovna plocica + Sraf | UHMWPE
. | SMR TT Augmented 360 .
osnovna plocica TiBAI4V X
Standardi materijala
[TiBAI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — Ti6Al4V 3D odStampano (ISO 5832-3) — CoCrMo (ISO 5832-12
—ASTM F1537) — Ti (ASTM F67) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — LimaVit™ (UHMWPE visoko
ukrten sa vitaminom E) (ISO 5834-2 - ASTM F648 - ASTM F2695 — ASTM F2565) — Alumina (ISO 6474)
—Ta (ISO13782 - ASTM F560) — PoroTi titanijumski premaz (ASTM F1580) — HA premaz (ISO 13779-6)

A = Anatomski; R = Reverzni; C = Cementni; B = Bescementni
* Nije dostupno u EU.
** Da biste videli hemijski sastav sirovina, pogledajte odeljak ,,Raw Material Compositional Limits (%)“

(Ogranicenja sastava sirovina (%)) uzimajuci u obzir reference sirovina navedene u ovoj tabeli.
555



2.2. KONTRAINDIKACIJE

Apsolutne kontraindikacije obuhvataju: «lokalnu ili sistemsku infekciju; < septikemiju; «uporni akutni ili
hroniéni osteomijelitis; « potvrdenu leziju nerva koja ugroZava funkcionisanje ramenog zgloba; « insuficijenciju
deltoidnog misica.

Relativne kontraindikacije obuhvataju: « vaskularna ili nervna oboljenja koja zahvataju ud u pitanju; « loSu
kostanu masu (na primer, usled osteoporoze ili ops$irnih prethodnih operacija radi revizije) koja ugrozava
stabilnost implantata; « metabolicke poremecaje koji mogu da naruse fiksiranost i stabilnost implantata; « bilo
koje istovremeno oboljenje ili zavisnost koji mogu da utiu na implantiranu protezu; « preosetljivost na metale
u vezi sa implantiranim materijalima.

Relativne kontraindikacije vezane za tehniku Sub-Scapularis Sparing Technique obuhvataju: « operacija radi
revizije; « prekomerna gojaznost; * medijalna erozija glenoida; « ozbiljna tendinopatija manZetne rotatora;
« interna kontraktura rotatora.

U slucajevima kostanih tumora, koristite odgovarajuci sistem koji je osmisljen za lecenje slucajeva za koje su
potrebne velike resekcije kosti (SMR stemovi za velike resekcije). Kori§¢enje primarnih ili revizionih implantata
koji nisu dizajnirani niti namenjeni za upotrebu u slu¢ajevima resekcije kosti mogu da dovedu do lo$ih ishoda
i/ili kvara implantata ili fiksiranja implantata.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sledeci faktori rizika mogu da dovedu do losih rezultata sa protezom: « gojaznost'; * naporne fizicke aktivnosti
(aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); «netacno pozicioniranje implantata; *pogresna velic¢ina
komponenti; » misiéni nedostaci; * viSestruka oboljenja zglobova; « odbijanje modifikovanja postoperativnih
fizickih aktivnosti; « pacijentova istorija infekcija ili padova; « sistemska oboljenja i metabolicki poremecaiji;
< lokalna ili rasirena neoplasticna oboljenja; « terapije lekovima koje negativno uticu na kvalitet kostiju,
zarastanje ili otpornost na infekcije; « kori¢enje droga ili alkoholizam; « izraZena osteoporoza ili osteomalacija;
« uops$teno oslabljena otpornost pacijenta na oboljenja (HIV, tumor, infekcije); + ozbiljan deformitet koji dovodi
do naru$enog sidrenja ili neispravnog pozicioniranja implantata; « koriS¢enje u kombinaciji sa proizvodima,
protezama ili instrumentima drugog proizvodaca; « greSke u operativnoj tehnici.

1 Prema definiciji Svetske zdravstvene organizacije (SZO), indeks telesne mase (BMI) veci od ili jednak 25 kg/m?
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3. UPOZORENJA

3.1. PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode kompanije LimaCorporate smeju da implantiraju samo hirurzi koji su upoznati sa procedurama za
zamenu zgloba koje su opisane u odredenim hirurskim tehnikama.

DOZVOLJENE/NEDOZVOLJENE KOMBINACIJE

Napomena: Preporucuje se da se uz CTA glave koriste humeralna tela za traumu kako bi se izbeglo
moguce ukljestenje izmedu glave i tela kada se koriste rebrasto humeralno telo i ekscentricni konusi u
nizem poloZaju.

NAPOMENA: Glenoid za metalnu poledinu velike veli¢ine nije pogodan za spajanje sa glenosferama od
36 mm i glenosferama od 40 mm.

NAPOMENA: Humeralne glave prec¢nika 50, 52 i 54 mm sa + 3 mm povecanom visinom ne mogu da se
spajaju sa navojima za dugacki adapter (kako koncentri¢nim, tako i ekscentri¢nim).

Humeralne glave pre¢nika 52 i 54 mm sa + 2 mm pove¢anom visinom ne mogu da se spajaju sa navojima
za dugacki adapter (kako koncentri¢nim, tako i ekscentri¢nim).

NAPOMENA: SMR metalne poledine su kompatibilne sa Srafovima za kosti pre¢nika 6,5 mm i 5 mm uz
minimalnu duzinu od 20 mm.

NAPOMENA: SMR glenoidne plocice su kompatibilne samo sa SMR reverznim HP glenosferama.
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NAPOMENE O GRAFTU GLENOIDNE KOSTI

Instrumenti za graft glenoidne kosti su predvideni isklju¢ivo za koridéenje sa Axioma TT metalnom
poledinom i L1 TT metalnom poledinom.

Kod tehnika presadivanja glenoidne kosti, vazno je da se koristi klin srednje, duge ili veoma duge veli¢ine
kako bi se omogucilo da minimalni deo klina bude u mati¢noj kosti, ¢ime se komponenti obezbeduje
stabilnost. U sledecoj tabeli su navedene dozvoljene (v/) / nedozvoljene (X) kombinacije izmedu debljine
kostanog grafta i dimenzija klinova:

TT METALNA POLEDINA - VELICINA KLINA

MALI-R MALI/ STD
Kratki | Srednji | Dugi ij;"ia Kratki | Srednji | Dugi Vgﬁ;a
PR crarToD s mm X v v v X v v v
§ GRAFTOD10mm | X X v v X v v v
,‘g GRAFTOD15mm | X X v v X X v v
S
% NAGIBOM OD 15° X v v v X v v v
Bl 8 AGie0M op 20° X v v v X v v v

558



NAPOMENE O TEHNICI SUB-SCAPULARIS SPARING TECHNIQUE (nije odobreno u Kanadi)
Tehnika Sub-Scapularis Sparing Technique moZe da se koristi samo za implantiranje sredstva SMR Glenoid
Peg TT, SMR TT glenoida za metalnu poledinu, SMR Axioma TT glenoida za metalnu poledinu, SMR
glenoida za metalnu poledinu, SMR Axioma glenoida za metalnu poledinu, $rafova za kosti i SMR umetka
za metalnu poledinu kod primarnih zamena SMR kompletne anatomske konfiguracije. U slu¢aju da se
intraoperativno otkrije da je neophodna reverzna konfiguracija, tehnika Sub-Scapularis Sparing Technique
moze da se upotrebi za implantiranje samo sredstva SMR Glenoid Peg TT, SMR TT glenoida za metalnu
poledinu, SMR Axioma TT glenoida za metalnu poledinu, SMR glenoida za metalnu poledinu, SMR Axioma
glenoida za metalnu poledinu i Srafova za kosti. Standardna hirur$ka tehnika za SMR reverzno rame mora
da se koristi za implantiranje drugih komponenti.

Tehnika Sub-Scapularis Sparing Technique ne sme da se koristi za implantiranje SMR CTA glava niti sme da
se koristi za slucajeve u kojima je neophodno presadivanje kosti ili gde postoje defekti glenoida.
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NAPOMENE O SREDSTVU SMR TT HYBRID GLENOID | REVERZNOJ OSNOVNOJ PLOCICI ZA SMR
TT HYBRID GLENOID

U sledecoj tabeli su navedene dozvoljene (v/) / nedozvoljene (X) kombinacije izmedu sredstva SMR TT
Hybrid Glenoid i SMR humeralnih glava:

PRECNIK SMR HUMERALNIH GLAVA/GLAVA ZA OBNAVLJANJE
ZGLOBNE POVRSINE (MM)

40 | 42 | a4 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
MALI NISKI v v v v 1+ X X X
MALI v v v v v v v v
ETng‘IDARDNI v v v v v v Vv X
STANDARDNI v vl v v vl v+
VELIKI NISKI v v v v v v v+«

Ako je postavljen SMR TT Hybrid Glenoid i potrebna je revizija u reverznu protezu, pacijent moze da se
revidira tako $to se ukloni osnovna plocica od polietilena, a metalni klin se ostavi na mestu i poveze sa
reverznom osnovnom plogicom za SMR TT Hybrid Glenoid.

Reverzna osnovna ploc¢ica za SMR TT Hybrid Glenoid nije pogodna ako se pojavi neko od sledecih stanja:
« klin nije ispravno nalegao u Supljinu, ispup&en je u odnosu na povrsinu glenoida; « klin nije stabilan u
glenoidnoj kosti; « gubitak kosti; « koStani graft je neophodan.

Reverzna osnovna ploc¢ica za SMR TT Hybrid Glenoid je predvidena za spajanje samo sa metalnim klinom
za SMR TT Hybrid Glenoid.
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Reverzna osnovna ploc¢ica za SMR TT Hybrid Glenoid je predvidena za upotrebu u kombinaciji sa
slede¢im SMR glenosferama:

Materijal Sifra proizvoda

CoCrMo 1374.09.111
Glenosfera pre¢nika 36 mm .
Ti6AI4V 137415111
. CoCrMo 1376.09.031
Ekscentri¢na glenosfera pre¢nika 36 mm
TiBAI4V 1376.15.031
Reverzna HP glenosfera pre¢nika 40 mm 1374.50.400
Reverzna HP glenosfera precnika 44 mm UHMWPE X-LIMA + Ti6AI4V 1374.50.440
Reverzna HP korektivna glenosfera

pre¢nika 44 mm 1874.50.444

Reverzna osnovna plogica za SMR TT Hybrid Glenoid ne sme da se koristi u kombinaciji sa SMR
glenosferama sa konektorom i Srafom, koji pripadaju SMR sistemu za rame.
Reverzna osnovna plogica za SMR TT Hybrid Glenoid ne mozZe da se koristi sa SMR glenoidnim plo¢icama.

SMR TT AUGMENTED 360 OSNOVNA PLOCICA

SMR TT Augmented 360 osnovna plocica nije pogodna kada je potrebna tehnika presadivanja kosti.

SMR TT Augmented 360 osnovna plocica je kompatibilna samo sa konektorima za glenosfere velicine
Mali-R i velicinama TT klinova za glenoid Mali-R, Srednji, S-R dugi i S-R veoma dugi.

SMR TT Augmented 360 osnovna plogica je kompatibilna sa kortikalnim Srafovima za kost pre¢nika 4,5 mm
(ifra proizvoda 8431.15.XXX) minimalne duZine 26 mm i mora da se fiksira za glenoidnu kost pomocu
najmanije tri Srafa za kost.

SMR TT Augmented 360 osnovna plocica je kompatibilna sa $rafovima za kost pre¢nika 6,5 mm minimalne
duzine 25 mm i mora da se fiksira za glenoidnu kost pomoc¢u najmanje dva $rafa za kost.

SMR TT Augmented 360 osnovna plocica je kompatibilna sa kortikalnim $rafovima za kost preénika 5 mm
(8ifra proizvoda 8432.15.XXX) i mora da se fiksira za glenoidnu kost pomoc¢u najmanije tri Srafa za kost
(dva 8rafa za kost minimalne duzine 26 mm i jedan minimalne duzine 18 mm). Srafovi za kost moraju da se
postave u skladu sa hirurSkom tehnikom.

SMR TT Augmented 360 osnovna plogica ne moZe da se koristi sa SMR glenoidnim plo¢icama i SMR
lateralizovanim konektorom sa Srafom.
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SMR LATERALIZOVANI KONEKTORI SA SRAFOM

SMR lateralizovani konektori nisu indikovani za upotrebu sa tehnikama presadivanja glenoidne kosti i ne
mogu da se koriste sa SMR TT Augmented 360 osnovnom plogicom.

U sledecoj tabeli su navedene dozvoljene (v/) / nedozvoljene (X) kombinacije izmedu SMR lateralizovanih

konektora i SMR glenosfera:
TERALIZOVANI KONEKTOR

LAT+1mm | LAT+2mm | LAT+3mm | LAT+4mm | LAT+5mm
Glenosfera @36 v v v v v
Glenosfera @36 ekscentri¢na X X X X X
Reverzna HP glenosfera @40 v v v v X
Reverzna HP glenosfera @44 v v X X X
E;\éil;izy:aHP glenosfera @44 X X X X X

SMR 140° REVERZNO HUMERALNO TELO
SMR 140° reverzna humeralna tela su indikovana samo za upotrebu sa glenosferama od 36 mm i srodnim
reverznim humeralnim umetkom od 36 mm.

REVERZNI UMETAK LimaVit™ (UHMWPE visoko ukriten sa vitaminom E) ne moze da se spoji sa
glenosferama Ti6AI4V.

Komponente ovog sistema ne smeju da se koriste sa komponentama drugih proizvodac¢a, osim u slu¢aju
da tako navodi kompanija LimaCorporate. Komponente koje obrazuju originalne LimaCorporate sisteme
moraju rigorozno da se spajaju prate¢i navedene informacije koje su uklju¢ene u ovaj dokument, kao i
dostupne informacije o konkretnom proizvodu (npr. aktuelnu verziju hirurske tehnike). Koris¢enje pojedinacnih
komponenti, odnosno komponenti koje pripadaju drugim sistemima, mora da odobri kompanija LimaCorporate.
Proizvodac i prodavac ne snose pravnu odgovornost za eventualnu nekompatibilnost za spajanje. Hirurg snosi
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iskljugivu odgovornost za odabir i upotrebu implantata.
Predoperativno planiranje, putem radiografskih $ablona u razli¢itim formatima, pruza veoma bitne informacije
u pogledu tipa i veli¢éine komponenti koje treba da se koriste, kao i ispravne kombinacije neophodnih sredstava
na osnovu anatomije i specificnih stanja svakog pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moze da
dovede do neodgovarajuceg izbora implantata i/ili netacnog pozicioniranja implantata. Kada se biraju pacijenti
za operaciju, sledeci faktori mogu da budu od kritiénog znacaja za konac¢ni uspeh procedure:

* Delimi¢na zamena ramena: u slu¢ajevima kada manzetna rotatora ima nedostatke ili ne moze da se
rekonstruise, indikovana je CTA glava;
* Kompletna zamena ramena: manZetna rotatora mora da bude otuvana ili podloZna rekonstrukciji. U
slu¢ajevima kada manZetna rotatora ima nedostatke ili ne moZe da se rekonstruise, indikovane su hemiproteza
sa CTA glavom ili reverzna kompletna artoplastija ramena;
* Reverzna zamena ramena: koStana masa glenoida i humerusa mora da bude u stanju da podrzi implantat.
U slucajevima kada postoji znatan gubitak kosti i kada nije moguce ostvariti adekvatno fiksiranje na glenoidnoj
strani, trebalo bi obaviti hemiartroplastiju sa CTA glavom.
* Presadivanje kosti: kada se graft ukloni, on mora da se pregleda kako bi se utvrdilo da i je kvalitet kosti
adekvatan za upotrebu u tehnici presadivanja kosti u podrucju glenoida. Tehnika presadivanja kosti u podrucju
glenoida nikada ne sme da se koristi sa kosti lo$eg kvaliteta jer to moZe da ugrozi zarastanje kosti.
Specijalizovano tehni¢ko osoblje kompanije LimaCorporate dostupno je za pruzanje saveta u pogledu
predoperativnog planiranja, hirurske tehnike, kao i pomo¢ za proizvode i instrumente kako pre, tako i tokom
operacije.
Pacijent se mora upozoriti da proteza ne zamenjuje normalnu zdravu kost, da proteza moze da se slomi ili
osteti kao posledica odredenih aktivnosti ili traume, da ona ima ogranic¢en ocekivani vek implantata i da ¢e
moZda morati da se zameni u nekom buducem trenutku: na dugovecnost i performanse implantata tokom
vremena, zapravo, mogu da uti¢u prirodnaffizioloska progresija pacijentove patologije, pojava komorbiditeta i
postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako oni nisu vezani isklju€ivo za implantat (tj. bol usled infekcije, ukocenost,
smanjen opseg pokreta).
Moguéi uticaj faktora navedenih u odelicima ,OPSTE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA,
KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA® i, MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA* moraju predoperativno
da se uzmu u obzir i pacijent mora da se informie o tome koje korake moze da preduzme kako bi umanjio
moguce efekte ovih faktora.
Implantati su sredstva za jednokratnu upotrebu.
Nemojte da ponovo koristite implantate koji su ve¢ bili ii irani u drugog
Nemojte da ponovo koristite implantat koji je prethodno bio u dodiru sa telesnim tenostima ili tkivom
druge osobe.
Nemojte da koristite nijednu komponentu iz pakovanja koje je veé otvoreno ili koje deluje kao da je
osteceno

jte da koristite i nakon datuma isteka roka upotrebe koji je

Hirurdki instrumenti koji se koriste za obavljanje operacije podloZni su habanju usled normalne upotrebe.
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Nakon intenzivne upotrebe ili vecih optereéenja, instrumenti su podloZni lomovima. Hirurki instrumenti moraju
da se koriste iskljucivo za svoju konkretnu namenu. Pre upotrebe mora da se proveri funkcionalnost hirurskih
instrumenata posto upotreba ostecenih instrumenata mozZe da dovede do prevremenog kvara implantata.
Osteceni instrumenti moraju da se zamene pre operacije.

3.2. INTRAOPERATIVNO

Upotreba probnih sredstava se preporucuje kako bi se proverilo da li je lokacija ispravno pripremljena i da li
su veli€ina i poloZaj implantata koji ¢e se koristiti ispravni. Preporucuje se da tokom operacije budu dostupni
dodatni implantati kako bi se upotrebili u onim slu¢ajevima kada su potrebne proteze razlicitih veli¢ina ili kada
proteza izabrana pre operacije ne moZe da se upotrebi.

Ispravan izbor, kao i ispravno smestanje/postavljanje implantata je izuzetno bitno. Neodgovarajuci izbor,
pozicioniranje, poravnanje i fiksiranje komponenti implantata mogu da dovedu do neuobic¢ajenih uslova
pritiska, koji mogu negativno da utiGu na performanse sistema i vek trajanja implantata.

Komponente koje obrazuju originalne LimaCorporate sisteme moraju da se sastave u skladu sa hirurskom
tehnikom i da se koriste samo za naznacene indikacije.

Koristite samo instrumente i probne komponente koji su konkretno dizajnirani za upotrebu sa implantatima
koji se koriste. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata koji su dizajnirani za
kori§¢enje sa drugim sistemima mogu da dovedu do neodgovarajuce pripreme lokacije za implantiranje,
neta¢nog pozicioniranja, poravnanja ili fiksiranja sredstava, nakon ega ¢e uslediti labavljenje sistema, gubitak
funkcionalnosti, smanjenje dugotrajnosti implantata i potreba za dodatnim operacijama.

Posebno mora da se vodi racuna da se zastite povrsine koje su ukljucene u spojeve izmedu komponenti
(konusi); povrsine za artikulaciju implantata moraju da se zastite od ogrebotina i svih drugih o$tecenja. Sve
povrsine za spajanje komponenti moraju da se ociste i osuse pre sklapanja. Stabilnost spojeva komponenti
mora da se proveri na nacin opisan u hirur$koj tehnici. Trabekularnim titanijumskim sredstvima mora paZljivo
da se rukuje — ona ne smeju da dodu u dodir sa tkaninama koje mogu da ostave Cestice unutar trabekularne
strukture.

3.3. POSTOPERATIVNA NEGA

Hirurg ili drugo adekvatno kvalifikovano medicinsko osoblje moraju da obezbede adekvatnu postoperativnu
negu. Redovno postoperativno kontrolno snimanje rendgenom se preporucuje kako bi se otkrile eventualne
promene u poloZaju ili stanju implantata ili okolnih tkiva. Veca je verovatnoca da ¢e do komplikacija i/ili kvarova
protetskih implantata do¢i kod pacijenata koji imaju nerealisticna funkcionalna ocekivanja, teskih pacijenata,
fizicki aktivnih pacijenata ifili pacijenata koji ne isprate obavezni rehabilitacioni program. Prekomerna
fizicka aktivnost ili trauma zamenjenog zgloba mogu da dovedu do prevremenog kvara artroplastike putem
labavljenja, loma ili abnormalnog habanja protetskih implantata. Hirurg mora da upozori pacijenta da uskladi
svoje aktivnosti i da mu objasni kako implantat moZe da se pokvari usled prekomernog habanja zgloba.
Hirurg mora pacijentu da stavi do znanja koja su ograni¢enja funkcionisanja uda nakon artroplastike ramena i
da je oprez neophodan, posebno u postoperativnom periodu, posto rekonstruisani zglob mora da se zastiti od
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potpunog opterecivanja. Hirurg mora posebno da naglasi sledece mere predostroznosti pacijentu:

« izbegavanje ponavljaju¢eg podizanja teskih tereta; « kontrolisanje telesne teZine; « izbegavanje iznenadnih
vrénih opterecenja (posledice aktivnosti kao $to su kontaktni sportovi, igranje tenisa) ili pokreta koji mogu
dovesti do iznenadnog zaustavljanja ili uvrtanja; «izbegavanje polozaja koji mogu da povecaju rizik od
iS¢asenja, kao $to su, na primer, odredeni stepeni abdukcije i/ili interne rotacije.

Pacijent mora da se informiSe i o moguénosti da implantat ili njegove komponente mogu da se pohabaju,
pokvare ili da moze biti potrebna njihova zamena. Implantat mozZda nec¢e potrajati do kraja pacijentovog Zivota
niti bilo koji odredeni vremenski period. Posto protetski implantati nisu toliko jaki, pouzdani niti dugotrajni kao
prirodna, zdrava tkiva i kosti, sva takva sredstva ¢ée mozda u jednom trenutku morati da se zamene.

Moraju da se pruze prikladna uputstva i nega za postoperativnu rehabilitaciju kako bi se izbegao negativan
uticaj na ishod hirurske procedure.

3.4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

NeZeljena dejstva koja se obi¢no i najéesce javljaju kod procedura vezanih za ortopedske proteze obuhvataju:
« labavljenje komponenti proteze, na primer, usled osteolize; « dislokacija i nestabilnost proteze; «lom ili
ostecenja medicinskog sredstva; « sleganje stema; « nestabilnost sistema zbog neadekvatnog balansa mekog
tkiva; - razdvajanje usled pogresnog spajanja sredstava; «infekcija; * lokalna preosetljivost; « lokalni bol;
« periprotetski lomovi, uklju€ujuéi intraoperativne lomove; « resorpcija kosti; * privremeno ili trajno oStecenje
nerava ili mi§i¢a; « krzanje modularnih spojeva; * prekomerno habanje delova od UHMWPE materijala zbog
ostecenih zglobnih povrsina ili prisutnosti cestica materijala; « metaloza; « heterotopic¢na osifikacija; * lopaticno
urezivanje; * zatajenje manzetne rotatora; « erozija glenoida (samo kod hemiartroplastike); * gubitak opsega
pokreta; + dodatne operacije.

Neka neZeljena dejstva mogu da dovedu do smrti. OpSte komplikacije obuhvataju vensku trombozu sa
pluénom embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili pluéne poremecaje, hematome, sistemske alergijske
reakcije, sistemski bol, gubitak krvi, morbidnost na mestu uzimanja grafta, privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente sistema koje se implantiraju dostavljaju se sterilne uz nivo osiguranosti sterilnosti (SAL) 10°.
Metalne komponente su sterilisane zraenjem (e-zracima ili gama zracima) ili etilen oksidom, a komponente
od UHMWPE materijala etilen oksidom. Implantati sa HA premazom su sterilisani samo zracenjem (e-zracima
ili gama zracima). Nemojte da koristite nijednu komponentu iz pakovanja koje je ve¢ otvoreno ili koje
deluje kao da je osteceno. Nemojte da koristite implantate nakon datuma isteka roka upotrebe koji je
odstampan na nalepnici.
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b. Instrumenti

Instrumenti se dostavljaju nesterilni i moraju da se ociste, dezinfikuju i steriliSu pre upotrebe u skladu sa
prikladnim potvrdenim metodama (potvrdene parametre sterilizacije potraZite u brosuri ,Nega, ciS¢enje,
dezinfekcija i sterilizacija instrumenata“; ova brosura je dostupna na zahtev ili moZete da je preuzmete sa
sajta www.limacorporate.com u odeljku sa proizvodima). Korisnici moraju da potvrde svoje konkretne procese
i opremu za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KOJE SU KORISNE ZA INFORMISANJE PACIJENTA
U prethodnim odeljcima potraZite informacije koje pacijentu omoguéavaju da bude informisan o upozorenjima,
merama predostroznosti, kontraindikacijama, merama koje treba preduzeti i ograni¢enjima u upotrebi u

pogledu sredstva.
Hirurg mora da obavesti pacijenta o svim kontrolama koje su neophodne za pacijentovo konkretno stanje.
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5.1. SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

Neklini¢ko testiranje je pokazalo da je SMR sistem kompanije LimaCorporate uslovno bezbedan za MR.
Pacijent sa ovim sredstvom moze bezbedno da se skenira u MR sistemu ako su ispunjeni sledeci uslovi:

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

— maksimalni gradijent prostornog polja od 8.500 G/cm (85 T/m)

— maksimalni proizvod sile od 154.000.000 G%cm (154 T?/m)

— teoretski procenjena maksimalna specificna stopa apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo (WBA) od
2 W/kg (normalni reZim rada)

Zagrevanje usled RF

Pod gore definisanim uslovima, otekuje se da SMR sistem za rame proizvede maksimalni porast
temperature koji je manji od:

+ 6,0 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) povecanje temperature vezano za RF uz pozadinsko povecanje temperature od:
=0,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla, SMR anatomski sistem za rame) nakon 5 minuta neprekidnog skeniranja; =0,2°C
(2 Wikg, 1,5 tesla, SMR reverzni sistem za rame) nakon 4,3 minuta neprekidnog skeniranja;

+ 6,0 °C (2 W/kg, 3 tesla) povecanje temperature vezano za RF uz pozadinsko poveéanje temperature od:
=0,6 °C (2 W/kg, 3 tesla, SMR anatomski sistem za rame) nakon 12 minuta neprekidnog skeniranja; =0,9°C
(2 Wikg, 3 tesla, SMR reverzni sistem za rame) nakon 12,5 minuta neprekidnog skeniranja.

Artefakt MR pri 3 T

U neklinickom testiranju se artefakt na slici izazvan medicinskim sredstvom $irio priblizno 98,9 mm (SMR
anatomski sistem za rame) / 72,9 mm (SMR reverzni sistem za rame) od SMR sistema za rame kada se
snimalo sekvencom gradijentnog eho impulsa i sistemom za MR od 3 T.

NAPOMENA: SMR sistem je testiran za okruzenje MR u inaciji sa $r ima za kosti p
6,5 mm duzina 20+35 mm (slfre 8420.15.010, 8420.15.020, 8420.15.030, 8420.15.040).
Up: SMRTT A d 360 plocice, SMR b rebrastog kratkog stema,

SMR lateralizovanih konektora sa $rafom, SMR reverznih umetaka LimaVit™ (UHMWPE visoko
ukrsten sa vitaminom E) i SMR 140° reverznih humeralnlh tela, kao i korlscen]e SMR slslema u
kombinaciji sa drugim Srafovima za kosti nisu p iu i

u okruzenju MR.

Ova sredstva nisu testirana u pogledu zagrevanja ili pomeranja u okruzenju MR. RIZICI povezanl
sa pasivnim implantatom u okruzenju MR su p je da j ] je,
pomeranje i artefakte na slici na lokaciji implantata ili u njen01 blizini.
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6. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Prema definiciji incidenta i ozbiljnog incidenta koja je navedena u Regulatlw EU 2017/745?, korisnici ifili
pacijenti su u obavezi da: « prolzvodacu i relevantnom nadleznom telu pi ve sve ozbiljne incidente koji
su se dogodili u vezi sa sr « proizvodacu prijave sve inci sredstva, odi

promene u njegovim performansama koje bi mogle da uti¢u na bezbednost
Na trzistima van EU pridrzavajte se definicija incidenata prema vaze¢im zakonima.

2 incident se definie kao bilo kakav kvar ili pogorsanje karakteristika i/ili performansi sredstva, ukljuujuéi greske u
upotrebi usled ergonomskih funkcija, kao i bilo kakve nedostatke u informacijama koje dostavija proizvodat i sve nezeljene
sporedne efekte. Incident se smatra ozbiljnim kada je direktno ili indirektno doveo do, mogao da dovede do ili moze
da dovede do bilo ¢ega od sledeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) priviemenog ili trajnog ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe, (c) ozbiljne pretnje po javno zdravlje.
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SYMBOLOGY

EN Do not re-use | IT Non riutilizzare | DE Nicht wiederverwenden | FR Ne pas | ES No reutilizar |
PT Nao reutilizar | SL TNe uporabite | HR Nemojte ponovno koristiti | €S NepouZivejte opakované
| SK Nepouzivajte opakovane | NL Niet hergebruiken | BG [la He ce usnonsea nostopHo | DA Ma
ikke | ET Mitte | SV Far inte ateranvandas | PL Nie uzywac ponownie |
GA Na bhain athusaid as | EL Mnv emaypnaiporoieite | LV Nelietot atkartoti | LT Nenaudoti
pakartotinai | HU Ne haszndlja fel tjra | MT Tergax tuza mill-gdid | RO A nu se reutiliza | FI Ala
kayta uudelleen | ZH 520 S/#MH | RU He ncnonbaosats nostopHo | TR Tekrar kullanmayin |
SR Ne koristiti ponovo

EN Use-by date | IT Data di scadenza | DE Haltbarkeitsdatum | FR Utiliser avant | ES Fecha de
caducidad | PT Prazo de validade | SL Rok uporabnosti | HR Koristiti do datuma | €S PouZzijte do
| SK Pouzite do datumu spotreby | NI Gebruiken voor deze datum | BG [la ce n3nonssa fjo gata |
DA Anvendes inden | ET Kélblikkusaeg | SV Anvénd senast | PL Termin waznosci | GA Data éaga
| EL Huepopnvia Afgng | LV Izlietot Iidz | LT Data ,Tinka iki | HU Felhasznalhatésagi id6 | MT Uza
sad-data | RO A se utiliza pana la | FI Viimeinen kayttopaiva | ZH 53HE| | RU logeH ao | TR
Son kullanma tarihi | SR Rok upotrebe
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EN Batch code | IT Numero di lotto | DE Chargencode&FR Numéro de lot | ES Codigo de lote |
PT Codigo de lote | SL Stevilka serije | HR Broj serije | €S Cislo 3arze | SK Cislo $arze | NL Partijcode
| BG Maptuaa | DA Batchkode | ET Partiikood | SV Satskod | PL Kod partii | GA Baisc-chodh |
EL Kwdikég mapridag | LV Sérijas numurs | LT Partijos kodas | HU Gyartasi tétel kddja | MT
Numru tal-lott | RO Numér lot | FI Erakoodi. | ZH 4£7~#t5|| RU Homep naptvm | TR Seri kodu
| SR Broj serije

EN Catalogue number | IT Numero di catalogo | DE Katalognummer | FR Référence | ES Numero
de catalogo | PT Numero de referéncia | SL Kataloska Stevilka | HR Kataloski broj | €S Katalogové
¢islo | SK Katalogové Cislo | NL Catalogus nummer | BG KatanoxeH Homep | DA Katalognummer
| ET Katalooginumber | SV Translation in Swedish | PL Numer katalogowy | GA Uimhir chataléige
| EL ApiBuog katahdyou | LV TKataloga numurs | LT Katalogo numeris | HU Katalégusszam | MT
Numru tal-Katalogu | RO Numar de catalog | FI Luettelonumero | ZH F=R4#7S | RU KatanoxHbiit
Homep | TR Katalog numarasi | SR Katalo$ki broj




EN Caution | IT Attenzione | DE Vorsicht | FR Mise en garde | ES Atencion | PT Atengdo | SL
Pozor | HR Oprez | €S Upozornéni | SK Upozornenie | NL Let op | BG BHumanue | DA Forsigtig
| ET Ettevaatust | SV Varning | PL Uwaga | GA Rabhadh | EL ZucTaon poooxrns | LV Uzmanibu
| LT |spéjimas | HU Figyelem | MT Attenzjoni | RO Atentie | FI Huomautus | ZH /M) | RU
BHumanue | TR Dikkat | SR Oprez

EN Manufacturer | IT Fabbricante | DE Hersteller | FR Fabricant | ES Fabricante | PT Fabricante |
SL Proizvajalec | HR Proizvodac | €S Vyrobce | SK Vyrobca | NL Fabrikant | BG Mpownssoauten |
DA Producent | ET Tootja | SV Tillverkare | PL Producent | GA Monaréir | EL KaraokeuaoTig | LV
Razotajs | LT Gamintojas | HU Gyarto | MT Manifattur | RO Producitor | FI Valmistaja | ZH #li&
7 | RU TMpoussogutens | TR Uretici | SR Proizvodad



EN Date of manufacture | IT Data di fabbricazione | DE Herstellungsdatum | FR Date de fabrication

| ES Fecha de fabricacién | PT Data de fabrico | SL Datum pruizvodnje | HR Datum proizvodnje

| €8 Datum vyroby | SK Datum vyroby | NL Producti | BG [lata Ha o | DA

Fremstillingsdato | ET i ipaev | SV Tillverknil im | PL Data produkgji | GA Data

an mhonaraithe | EL Hpepounwu Kumcksung | LV Razosanas datums | LT Pagamlmmo data | HU

Gyartas datuma | MT Data t ra | RO Dat: i | FI Valmistt | ZH &7=
HHA | RU flata usrotoenenus | TR Uretlm tarihi | SR Datum proizvodnje

EN Consult instructions for use | IT Leggere le istruzioni per 'uso | DE Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | FR Consulter le mode d'emploi | ES Consultar instrucciones de uso | PT
Consultar as instrugdes de utilizagao | SL Glejte navodila za uporabo | HR Proucite upute za
upotrebu | €S Ctéte navod k pouziti | SK Pozrite si navod na pouZitie | NL Zie gebruiksaanwijzing
| BG KOHCyﬂTMpaVITe Ce C yKasaHusATa 3a ynotpe6a | DA Se brugsanvisningen | ET Jargige
kasutusjuhendit | SV Se brt lingen | PL Patrz: ja uzycia | GA Féach ar na treoracha
um Usaid | EL TupBouAeuteite Tig odnyieg xpAong | LV Skatit lieto$anas instrukciju | LT Zidréti
naudojimo instrukcijg | HU Olvassa el a hasznalati utasitast | MT Ikkonsulta l-istruzzjonijiet dwar
l-uzu | RO A se consulta instructiunile de utilizare | FI Lue kayttéohjeet | ZH Sp3{EFIREA |
RU [MpumuTe BO BHUMaHMe MHCTPYKUMio nonbsosatens | TR Kullanim igin talimatlara bakin | SR
Pogledajte uputstvo za upotrebu
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EN Keep dry | IT Mantenere asciutto | DE Trocken aufbewahren | FR Tenir au sec | ES Mantener
. seco | PT Manter seco | SL Shranjujte na suhem mestu | HR Cuvati na suhom mijestu | €S
o Uchovaveijte v suchu | SK Uchovavajte v suchu | NL Droog bewaren | BG [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo
| DA Opbevares tert | ET Hoidke kuivas kohas | SV Férvaras torrt | PL Chronic przed wilgocig | GA
Coinnigh tirim | EL Aiatnpeire 1o Tpoidv oTeyvd | LV Glabat sausuma | LT Laikyti sausoje vietoje |
HU Tartsa szarazon | MT Zomm f'post niexef | RO A se pastra uscat | Fl Pida kuivana | ZH {&5F

J%& | RU XpanuTs B cyxom mecte | TR Kuru yerde tutun | SR Cuvati na suvom mestu

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use | IT Non utilizzare se la
confezione & dannegglala e leggere le |struzwum per I'uso | DE Nicht verwenden, wenn die
Verpackung a ist, und | FR Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi | Es No lo utilice si el envase estd dafiado y
consulte las instrucciones de uso | PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo | SL Ne uporabljajte, &e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila
za uporabo. | HR Nemojte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno i provjerite upute za uporabu | CS
NepouzZivejte, pokud je baleni poskozeno, a ¢téte navod k pouZiti | SK NepouZivajte, ak je obal
poskodeny a pozrite si navod na pouzitie | NL Niet gebruiken als de verpakkmg beschadigd ws
en de gebruiksaanwijzing raadplegen | BG [la He ce ako

[a ce Hanpasu cripaska ¢ ykasaHusiTa 3a ynotpe6a | DA Ma ikke anvendes, hvls emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen | ET Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga | SV Anvénd inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningarna | PL
Nie uzywac, jesli ie jest L nalezy ¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania
| GA Na husaid méa ta an pacaiste damaistithe agus Iéigh na treoracha faoi conas é a Usaid | EL
Na pn xpnoiporoieitar dv n cuokeuaoia £xel UTTOOTE! {NpIG. ZupBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg Xprong |
LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietodanas instrukciju | LT Nenaudokite, jei pakuote
paZeista ir vadovaukités naudojimo instrukcija | HU Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast | MT Tuzax jekk il-pakkett ghandu I-hsara u kkonsulta I-istruzzjonijiet
dwar |-uzu | RO A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de uuhzare
| FI Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut; katso kayttdohjeet | ZH EI2E141RIR, tD/0IER, IS
SR{ERREE | RU He ucnonb3oBarth, ecniv ynakoska noBpexaeHa u 06patuTbesi K UHCTPYKLUM no
npumerennto | TR Paket zarar gérmiisse kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin | SR Nemojte
da koristite ako je pakovanje oste¢eno i pogledajte uputstva za upotrebu




EN Keep away from sunlight | IT Tenere lontano dalla luce solare | DE Vor Sonnenlicht schiitzen
| FR Protéger des rayons du soleil | ES No exponer a la luz solar | PT Manter longe da luz solar |
SL Zascitite pred sonéno svetlobo | HR Ne izlagati suncevu svjetlu | €S Chrarite pred slune¢nim
zafenim | SK Nevystavujte sine¢nému svetlu | NL Niet blootstellen aan zonlicht | BG [a ce
AbPXM fanedy oT npska cnbHuesa ceetnuHa | DA Skal holdes vaek fra sollys | ET Arge hoidke
paikesevalguse kaes | SV Hall borta fran solljus | PL Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym | GA
Coinnigh amach 6 sholas na gréine | EL KparijoTe pakpid a1é 1o nAiakd guwg | LV Neglabat tieSos
saules staros | LT Saugoti nuo saulés spinduliy | HU Napfénytdl védve tarolja | MT Zomm 'il boghod
mid-dawl tax-xemx | RO A se pastra departe de lumina soarelui | FI Suojaa auringonvalolta | ZH i
%PAYEST | RU Bepeub ot conHedbix nyyeit | TR Giines 1sigindan uzak tutun | SR Drzati dalje
od suneve svetlosti

EN Patient identification | IT Identificazione del paziente| DE Patientenkennung | FR Identification
du patient | ES Identificacion del paciente | PT Identificagdo do doente | SL Identifikacija bolnika | HR
Identifikacija pacijenta | €S Identifikace pacienta | SK Identifikicia pacienta | NL Patiéntnummer |
BG VpeHTucbukaums Ha nauvenTa | DA Patientidentifikation | ET Patsiendi identifitseerimisandmed |
SV Patientidenfiering | PL Identyfikacja pacjenta | GA Aitheantas othair | EL TauTorrolncn acesvoug

|V Paclenla \demmkacua | LT Paciento i | HU 0sité | MT
tal-pazjent | RO i | FI Potilastunnus | ZH B&HRA 0 | RU UneHTndukaums
| TR Hasta | SR pacijenta
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EN Health care center or doctor | IT Centro sanitario o medico | DE Gesundheitszentrum oder
Arzt | FR Etablissement de santé ou médecin | ES Médico o centro de atencion sanitaria | PT
Centro de satde ou médico | SL Zdravstvena ustanova ali zdravnik | HR Zdravstvena ustanova

+ ili lije¢nik | €S Zdravotnické stfedisko nebo lékaF | SK Zdravotnicke zariadenie alebo lekar | NL
Gezondheidscentrum of arts | BG 3apasHo-meanLmMHCKM LieHTbp unu nekap | DA Sundhedscenter
eller lege | ET Tervishoiukeskus vdi arst | 8V Vardinrattning eller Iakare | PL Osrodek ochrony

M zdrowia lub lekarz | GA lonad ctram slainte né dochtuir | EL Kévipo uyeiovopikiig TrepiBaAyng i

1atpdg | LV Veselibas apriipes iestade vai arsts | LT Sveikatos priezitros centras arba gydytojas |
HU Egészségligyi kdzpont vagy orvos | MT Centru tal-kura tas-sahha jew tabib | RO Centru pentru
ingrijirea sanatatii sau medic | FI Terveysasema tai lakari | ZH {f42FREREEAE | RU Meauunkckoe
yupexaenue unu aoktop | TR Saghk merkezi veya doktor | SR Zdravstvena ustanova ili lekar

EN Date | IT Data | DE Datum | FR Date | ES Fecha| PT Translation in Portuguese ... | SL Datum

@ | HR Datum | €S Datum | SK Datum | NL Datum | BG [Jata | DA Dato | ET Kuupéev | SV Datum|
PL Data | GA Data | EL Hpepopnvia | LV Datums | LT Data | HU Datum | MT Data | RO Data | FI
Paivamaara | ZH HEf | RU lata | TR Tarih | SR Datum



EN Patient information website | IT Sito WEB con le informazioni del paziente | DE nternetseite mit
Patienteninformationen | FR Site Web d'informations pour les patients | ES Sitio web de informacion
sobre el paciente | PT Sitio web informativo para os pacientes | SL Spletno mesto z informacijami
za bolnika | HR Web-mjesto s informacijama o pacijentu | €8 bové stranky s informacemi pro
pacienty | SK Webstranka s informaciami pre pacientov | NL Website met patiénteninformatie | BG
Ye6caitT 3a Hopmaums 3a naunenta | DA Websted med patientinformation | ET Patsienditeavet
sisaldav veebileht | SV Webbplats med patientinformation | PL Strona internetowa z informacjami
dla pacjentéw | GA Laithrean gréasain faisnéise d’othair | EL loT610TT0G TTANPOQOPILV Yia aoBeveig

n | LV Pacienta informacijas vietne | LT Informacijos pacientams interneto svetainé | HU A paciens
szamara informaciét nyujté honlap cime | MT Sit web ta’ informazzjoni ghall-pazjent | RO Site web
cu informatii pentru pacient | Fl Potilastietojen verkkosivusto | ZH B& =54 | RU Beb-caiit ¢
uHopmaumeit ans nauvenTos | TR Hasta bilgilendirme sitesi | SR Veb lokacija sa informacijama
za pacijente

EN Double sterile barrier system | IT Sistema a doppia barriera steriie | DE Doppeltes
Sterilbarrieresystem | FR Systéme de double barriére stérile | ES Sistema de barrera estéril doble
| PT Sistema de barreira dupla esterilizado | SL Sistem dvojne sterilne pregrade | HR Sustav
dvostruke sterilne barijere | €S Systém dvojité sterilni barlery | SK Dvojity sterilny bariérovy systém
| NL Systeem met dubbele steriele barriére | BG iHa cTepunHa napHa 6apuepa | DA Dobbelt
sterilt barrieresystem | ET Kahekordse steriilse barjaariga stisteem | SV Dubbelt sterilt barridrsystem
| PL System podwajnej bariery sterylnej | GA Céras bacainne steiritla dubailte | EL AimTA6 ouotnua
oTeipou ppaypol | LV Dubultas sterilas barjeras sistéma | LT Sterili dvigubo barjero sistema | HU
Kétszeres sterilgat-rendszer | MT Sistema ta’ barriera sterili doppja | RO Sistem cu bariera sterila
dubla | FI Kaksinkertainen steriili estojérjestelmé | ZH SWETLERFEZ 4t | RU Cuctema ¢ ABOIHbIM
cTepunbHbiM 6apbepom | TR Cift steril bariyer sistemi | SR Sistem dvostruke sterilne barijere
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EN Temperature limit | IT Limite di temperatura | DE Temperaturgrenze | FR Limite de température
| ES Limite de ira | PT Limite de | SL Omejena temperatura | HR Ogranicenje
50°C  temperature | cs Povolene teploty | SK Teplotny limit | N Temperatuurslimiet | BG Temneparypuo
o rgreense | E ripiirang | SV | Pl
Dopuszczalny zakres temperatur | GA Teoralnn teochta | EL Opio Beppokpaaiag | LV Temperaturas
0°C ierobezojums | LT Temperatros riba | HU Homérsékleti hatarérték | MT Limitu tat-Temperatura |
RO Limité de temperatura | FI Lémpétilarajoitus | ZH BEERRH | RU Orpatnuetne Temneparypei |
TR Sicaklik limiti | SR Ogranicenje temperature

EN Contains hazardous substances | IT Contiene sostanze pericolose | DE Enthalt gefahrliche
Substanzen | FR Contient des substances dangereuses | ES Contiene sustancias peligrosas | PT
Contém substancias perigosas | SL Vsebuje nevarne snovi | HR SadrZi opasne tvari | €S Obsahuje
nebezpeéné latky | SK Obsahuje nebezpeéné latky | NL Bevat gevaarlijke stoffen | BG Cbabpka
onachu Belectsa | DA Indeholder farlige stoffer | ET Sisaldab ohtlikke aineid | SV Innehaller farliga
amnen | PL Zawiera niebezpieczne substancje | GA Ta substainti guaiseacha ann | EL Mepiéxer
emkivduveg ouoieg | LV Satur bistamas vielas | LT Sudétyje yra pavojingy medziagy | HU Veszélyes
anyagokat tartalmaz | MT Fih sustanzi perikoluzi | RO Contine substante periculoase | FI Siséltaa
vaarallisia aineita | ZH 25HEEYE | RU Coaepxut onactble sewectsa | TR Tehlikeli maddeler
ierir | SR Sadrzi opasne supstance
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UDI

EN Medical Device' | IT Dispositivo medico’ | DE Med\zmprodukt‘ | FR D\sposmf medlca\1 \
ES Dispositivo médico’ | PT Dispositivo Médico’ | SL | HI

proizvod' | €8 Zdravotnicky prostredek' | SK Zdravotnicka pomocka‘ | NL Medisch hulpmldde\‘ |
BG MepauumHcko usnenve’ | DA Medicinsk anordning' | ET Meditsiiniseade’ | SV Medicinteknisk
enhet' | PL Wyréb medyczny' | GA Feiste Leighis' | EL latpotexvohoyiké mpoiov’ | LV Mediciniska
ierice! | LT Medicininis jtaisas’ | HU Orvostechnikai eszkéz' | MT Apparat Mediku' | RO Dispozitiv
medical' | FI Laakinnallinen laite’ | ZH EEf7i&#%" | RU Meavumkckoe yctpoiicteo! | TR Tibbi Cihaz!
| SR Medicinsko sredstvo’

EN Unique Device Identifier | IT Identificatore univoco d\sposmvo | DE Emmahge Produktkennung |
FR Identifiant unique de dispositif médical | ES unico de disp o|P

Unico de Dispositivo | SL Edinstveni identifikator pr | HR Jedi

prowzvoda | €8 Jedinecny identifikator prostfedku | SK Unikatny identifikator pcmocky | NL Unieke
ider f (UDI) | BG naeHTudmMKaTop Ha usaenueto | DA Entydig
anordningsidentifikator | ET Seadme unikaalne i i | SV Unik enhetsi | PL
Unikatowy identyfikator wyrobu | GA Aitheantéir Uathuil Feiste | EL ATTOKAEIOTIKO avayvwpIOTIKO
TexvohoyikoU TrpoiovTog | LV Unikalais ierices identifikators | LT Unikalus jtaiso numeris | HU
Egyedi eszkézazonositd | MT Identifikatur Uniku tal-Apparat | RO Identificator unic de dispozitiv
| FI Laitteen yksil8llinen tunniste | ZH ME—IREHRART - UDI | RU YHukanbHbii vaeHTMGMKaTOp
ycTtpoiictea - UDI | TR Benzersiz cihaz yici - UDI | SR i identifikator m

sredstva
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EN Sterilized using Irradiation | IT Sterilizzato mediante radiazioni | DE Strahlensterilisiert |
FR Stérilisé par irradiation | ES Esterilizado mediante radiacion | PT Esterilizado por irradiagédo
| SL Sterilizirano s sevanjem | HR Sterilizirano zraCenjem | CS Sterilizovano zafenim | SK

Sterilizované ozarovanim | NL Gesteriliseerd met | BG C c 06 |
DA Sterlllsere( ved hjeelp af bestraling | ET Steriliseeritud kiiritusega | 8V Steriliserad med stralning
| PL W przez napronm | GA Arna steirilii agus ionradaiocht & husaid | EL

AmooTeipwpévo pe aktivoBoAia | LV Sterilizéts, izmantojot apstaroanu | LT Sterilizuota naudojant
Svitinimg | HU Sugarzassal sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | RO Sterilizat prin
iradiere | FI Steriloitu séteilyttamalla | ZH {5 FHRITLEKE | RU CTepunnsosaHo oGnyyeH1em |
TR Isinlanma ile Sterilizasyon | SR Sterilizovano zracenjem

EN Sterilized using Ethylene Oxide | IT Sterilizzato mediante ossido di etilene | DE Sterilisiert
mit Ethylenoxid | FR Stérilisé par oxyde d'éthylene | ES Esterilizado con oxido de etileno | PT
Esterilizagao por oxido de etileno | SL Sterilizirano z etilenoksidom | HR Sterilizirano etilen-oksidom
\ CS Slenhzovar\o ethylenoxidem | SK Sterilizované pomocou etylénoxidu | NL Gesteriliseerd
thyleenoxide | BG C c etunenos okuc | DA Steriliseret med ethylenoxid | ET
ISTERILE|EO| Slerlllseemud etiileenoksiidiga | SV Steriliserad med etylenoxid | PL Wyjalowiono tlenkiem etylenu
Arna steirilii agus ocsaid eitiléine 4 hiséid | EL AmooTelpwuévo pe ailBulevogeidio | LV
Sterlllzets izmantojot etiléna oksidu | LT Sterilizuota naudojant etileno oksidg | HU Etilén-oxiddal
sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-etilen | RO Sterilizat cu oxid de etilena | Fl Steriloitu
etyleenioksidilla | ZH {EFFAEZKE | RU CrepunusosaHo atuneHokcuaom | TR Etilen Oksit ile
Sterilizasyon | SR Sterilizovano etilen oksidom
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EN " Please note that in the ISO context, the ‘MD’ symbol is used to identify that the product in question is a medical
device [ISO_15223-1]. On the implant card, this symbol is used to indicate the device name [ref. MDCG 2019-8 v2].
| IT "In ambito ISO, il simbolo ‘MD’ sta a indicare che il prodotto in questione & un dispositivo medico [ISO_15223-1].
Sulla scheda dell'impianto, questo simbolo viene utilizzato per indicare il nome del dispositivo [rif. MDCG 2019-8 v2].
| DE ' Bitte beachten Sie im Zusammenhang mit der ISO-Norm, dass das ,MD“-Symbol zur Kennzeichnung des
betreffenden Produkts als Medizinprodukt verwendet wird [ISO 15223-1]. Auf dem Implantationsausweis wird dieses
Symbol zur Angabe des Produktnamens verwendet [s. MDCG 2019-8 V2). | FR ' Noter que dans le contexte des normes
ISO, le symbole « MD » est utilisé pour indiquer que le produit en question est un dispositif médical (ISO 15223-1).
Sur la carte de I'implant, ce symbole indique le nom du dispositif (réf. MDCG 2019-8 v2). | ES 'Tenga en cuenta que
en el contexto de la norma ISO, el simbolo “MD” se usa para identificar que el producto en concreto es un dispositivo
médico [ISO_15223-1]. En la tarjeta del implante, este simbolo se usa para indicar el nombre del dispositivo [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PT "Note que no contexto ISO, o simbolo “MD" é usado para identificar que o produto em questao € um
dispositivo médico [ISO_15223-1]. No cartao de implante, este simbolo & utilizado para indicar o nome do dispositivo
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SL 'Upostevajte, da se v kontekstu ISO simbol »MD« uporablja za identifikacijo izdelkov, ki
so medicinski pripomogki [ISO_15223-1]. Na kartici o vsadku se ta simbol uporablja za oznacitev imena pripomocka
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | HR "Imaijte na umu da u kontekstu normi ISO simbol ,MD" upucuje na to da je doticni proizvod
medicinski proizvod [ISO_15223-1]. Na kartici implantata simbolom se ukazuje na naziv proizvoda [ref. MDCG 2019-8 v2].
| €S 'Vezméte na védomi, Ze v kontextu s ISO se symbol ,MD" se pouziva ke stanoveni, Ze je dany vyrobek zdravotnickym
prostiedkem [ISO_15223-1]. Na karté implantatu je tento symbol pouzit k uréeni nazvu prostiedku [ref. MDCG 2019-8 v2].
| SK 'Uvedomte si, prosim, Ze v kontexte ISO sa symbol ,MD" pouZiva na identifikaciu daného vyrobku ako zdravotnickej
pomdcky [ISO_15223-1]. Na karte implantatu sluZi tento symbol na identifikaciu ndzvu pomécky [ref. MDCG 2019-8 v2].
| NL " Merk op dat het ‘MD'-symbool in de ISO-context wordt gebruikt om te bepalen dat het betreffende product een
medisch hulpmiddel is [ISO_15223-1]. Op het etiket van het implantaat wordt dit symbool gebruikt om de naam van het
hulpmiddel aan te geven [ref. MDCG 2019-8 v2]. | BG "Mons, o6bpHeTe BHMMaHWe, Ye B KOHTeKcTa Ha ctaHgaptute ISO
cumBonbT ,MD* ce usnonsea 3a uaeHTUMULMpaHe Ha NpoaykTa kato meauumHeko uapenue [ISO_15223-1]. Ha kaprata
Ha “Mnna{Ta TO31 CUMBOI Ce M3MOM3Ba, 3a [1a YKaXxe HaMeHOBaHMETO Ha n3aenveTo [3a cnpaska ewkte MDCG 2019-8
B.2]. | DA 'Bemaerk, at i ISO-kontekst anvendes symbolet ‘MD’ til at identificere det pagaeldende produkt i en medicinsk
anordning [ISO_15223-1]. P4 implantatkortet bruges dette symbol til at angive anordningens navn [ref. MDCG 2019-8
v2]. | ET "Pange tahele, et ISO-standardi stimbolit MD et kénealune toode on
meditsiiniseade [ISO_15223-1]. Implantaadi kaardil kasutatakse seda stimbolit seadme nime naitamiseks [vide MDCG
2019-8 v2]. | SV "Notera att i ISO-sammanhang anvands "MD"-symbolen for att identifiera att produkten i fraga ar en
medicinteknisk enhet [ISO_15223-1]. Pa implantatkortet anvands denna symbol for att ange enhetens namn [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PL "Nalezy pamigtac, ze w kontekscie ISO symbol ,MD" jest uzywany w celu wskazania, ze przedmiotowy
produkt jest wyrobem medycznym [ISO_15223-1]. Na karcie implantu symbol ten jest wykorzystywany do wskazania
nazwy wyrobu [odn. MDCG 2019-8 v2]. | GA " Tabhair faoi deara gurb amhlaidh, i gcomhthéacs Eagraiocht Idirnaisitinta
na gCaighdean, go n-usaidtear an tsiombail ‘MD’ chun a shainaithint gur feiste leighis € an tairge ata i gceist [ISO_15223-
1]. Ar an gcarta faisnéise faoi ionchlannain, Usaidtear an tsiombail seo chun ainm na feiste a Iéiriu [tag. MDCG 2019-8
v2]. | EL " ZnpeiwoTe 6T, oTa Aaioia Tou 1SO, To oUpBoAo «MD» xpnaipoTToeiTal yia va uTrodeiger OTi To ev Adyw TTpoi6y
amoTeAei 1aTpotexvoloyiké TTpoidv [ISO_15223-1]. To oUYBOAO aUTO XPNOIHOTIOIEITAI ETTAVW OTNV KAPTA EUQUTEUHATOG
yia va uTrodeigel To dvopa NG cuokeung [Ap. avag. MDCG 2019-8 v2]. | LV ' Ludzu, ievérojiet, ka ISO konteksta simbols
“MD" tiek izmantots, lai identificétu attiecigo produktu ka medicinisku ierici [ISO_15223-1]. Uz implanta kartes Sis simbols
tiek izmantots ierices nosaukuma noradi$anai [ats. MDCG 2019-8 v2]. | LT 'Atkreipkite démesj, kad ISO kontekste
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simbolis ,MD" yra naudojamas siekiant identifikuoti, kad atitinkamas produktas yra medicininis jtaisas [ISO_15223-
1]. Implanto korteléje Sis simbolis naudojamas siekiant identifikuoti jtaiso pavadinimg [nuor. MDCG 2019-8 v2].
| HU ' Felhivjuk figyelmét, hogy az ISO értelmében az MD szimbdlumot annak jeldlésére hasznaljuk, hogy a széban
forgod termék orvostechnikai eszkéz [ISO_15223-1]. Az implantatumkartyan ez a szimbdlum jelli az eszkoz nevét [ref.
MDCG 2019-8 v2]. | MT " Jekk joghgbok innota li fil-kuntest tal-ISO, is-simbolu “MD" jintuza sabiex jidentifika I-prodott
inkwistjoni bhala apparat mediku [ISO_15223-1]. Fuq it-tessera tal-impjant, dan is-simbolu jintuza biex jindika I-isem tal-
apparat [ref. MDCG 2019-8 v2]. | RO " Retineti ca, in contextul ISO, simbolul ,MD" este utilizat pentru a identifica daca
produsul in cauza este un dispozitiv medical [ISO_15223-1]. Pe cardul implantului, acest simbol este utilizat pentru a indica
numele dispozitivului [ref. MDCG 2019-8 v2]. | FI "Huomaa, ettd ISO-kontekstissa MD-symbolin avulla todetaan, etta
kyseinen laite on laakinnallinen laite [ISO_15223-1]. Tata symbolia kaytetaan implanttikortissa osoittamaan laitteen nimi
[viite MDCG 2019-8 v2]. | ZH "&i¥&, #EISO LT, “MDHFEAFIRUEX~RET —FETIRE [1S0_15223-1],
EATXBEL, WFSBETERERESMIES®E MDCG 2019-8 v2], | RU 'O6patuTe BHUMaHMe, 4TO B KOHTEKCTE
ISO cumBon «MD» wcnonbayetcsi Ansi 0603HA4YeHUsi TOrO, YTO paccMaTpUBaEeMblii MPOAYKT SBNSETCA MEeAULIMHCKAM
uagenvem [ISO_15223-1]. Ha kapTouke UMnnaHTata 3ToT CUMBOS WCMO) Ans 06 wagenus
[cm. AokymeHT MDCG 2019-8 v2]. | TR 'Litfen ISO baglaminda, s6z konusu Griiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtmek igin
‘MD’ semboltiniin kullanildigini unutmayin [ISO_15223-1]. implant kartinda bu sembol, cihaz adini belirtmek igin kullanilir
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SR 'Imajte u vidu da se u kontekstu ISO standarda, simbol ,MD* koristi da se identifikuje da
je predmetni proizvod medicinsko sredstvo [ISO_15223-1]. Na kartici implantata ovaj simbol se koristi da naznaci naziv
medicinskog sredstva [ref. MDCG 2019-8 v2].
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RAW MATERIAL COMPOSITIONAL LIMITS (%)

Ti6AI4V

M2

Ti6AI4V

M3
Ti6AI4V
3D

printed

M4

CoCrMo

M5

CoCrMo

M6

CoCrMo

M7

Ti

M8

UHMWPE

M9

LimaVit™

Alumina

M1

Ta

PoroTi

HA

AlSI
316/L

M15

PMMA

M16

MN30W

m17

CFR
PEEK

Al

55-6,75

5,5-6,5

55-6,75

0,1

0,02

0,02

35-45

3,5-4,5

35-45

Fe

0,3

0,25

0,3

0,75

0,75

0,75

03

0,01

0,5

balance

balance

0,2

0,13

0,2

0,25

0,015

0,4

0,08

0,08

0,08

0,14

0,14

0,35

0,08

0,01

0,08

0,03

0,08

0,05

0,05

0,05

0,25

0,25

0,25

0,03

0,01

0,05

0,1

0,25-0,5

0,015

0,012

0,015

0,015

0,0015

0,05

Ti

balance

balance

balance

0,1

balance

0,04

0,04

0,01

balance

0,005

Cr

26,0 -
30,0

26

27-30

17-19

50-7,0

50-7,0

0,02

2,25-3

2-425

0,005

0,04

0,75

0,5

0,01

13-15

Co

balance

balance

balance

0,1

Ash

0,125

0,125

0,005

0,005

Cl

0,03

0,03

0,2

F=

balance

balance

Vit. E

0,1

ALO,

H25

60 - 90

20, + HfO,

10 - 30

HfO,

2

<5

Impurities

1,51-1,87

Nb

0,1

0,25-0,8

W

02

0,05

Ta

balance

0,19

As

0,003

Cd

0,005

Hg

0,005

Pb

0,03

Total Heavy Metals

0,05

0,1

HA

>98%

0,02

0,025

0,025

0,01

0,01

0,01

0,01

05

0,25

Residual MMA

08

PMMA

balance

PEEK

balance

Residuals

04




LEGE

Al

Fe

Ti

Mn

Si

EN Aluminium | IT Alluminio | DE Aluminium | FR Aluminium | ES Aluminio | PT Aluminio | SL Aluminij | HR Aluminij | €8 Hlinik | SK Hlinik | NL Aluminium | BG Anymurui | DA Aluminium | ET Alumiinium | SV Aluminium
| PL Glin | GA Alimanam | EL Apyikio | LV Alumnijs | LT Aliuminis | HU Aluminium | MT Aluminju | RO Aluminiu | FI Alumiini | ZH $8 | RU Aniomunuit | TR Aliminyum | SR Aluminijum

EN Vanadium | IT Vanadio | DE Vanadium | FR Vanadium | ES Vanadio | PT Vanadio | SL Vanadij | HR Vanadij | €S Vanad | SK Vanad | NL Vanadium | BG Baxagui | DA Vanadium | ET Vanaadium | SV Vanadium |
PL Wanad | GA Vanaidiam | EL Bavadio | LV Vanadijs | LT Vanadis | HU Vanadium | MT Vanadju | RO Vanadiu | Fl Vanadiini | ZH #/l, | RU Banaguii | TR Vanadyum | SR Vanadijum

EN Iron | IT Ferro | DE Eisen | FR Fer | ES Hierro | PT Ferro | SL Zelezo | HR Zeljezo | €S Zelezo | SK Zelezo | NL lJzer | BG Xensi3o | DA Jern | ET Raud | SV Jarn | PL Zelazo | GA larann | EL Zidnpog | LV Dzelzs
| LT Gelezis | HU Vas | MT Hadid | RO Fier | FI Rauta | ZH £k | RU Xeneso | TR Demir | SR Gvozde

EN Oxygen | IT Ossigeno | DE Sauerstoff | FR Oxygéne | ES Oxigeno | PT Oxigénio | SL Kisik | HR Kisik | CS Kyslik | SK Kyslik | NL Zuurstof | BG Kucrnopog | DA lit | ET Hapnik | SV Syre | PL Tlen | GA Ocsaigin
| EL O€uydvo | LV Skabeklis | LT Deguonis | HU Oxigén | MT Ossigenu | RO Oxigen | F1 Happi | ZH & | RU Kucnopoa | TR Oksijen | SR Kiseonik

EN Carbon | IT Carbonio | DE Kohlenstoff | FR Carbone | ES Carbono | PT Carbono | SL Ogliik | HR Ugljik | €S Uhlik | SK Uhlik | NL Koolstof | BG Burnepoa | DA Kulstof | ET Sisinik | SV Kol | PL Wegiel |
GA Ocsaigin | EL AvBpakag | LV Ogleklis | LT Anglis | HU Szén | MT Karbonju | RO Carbon | F Hiili | ZH £ | RU Yrmepoa | TR Karbon | SR Ugljenik

EN Nitrogen | IT Azoto | DE Stickstoff | FR Azote | ES Nitrégeno | PT Nitrogénio | SL Dusik | HR Dusik | CS Dusik | SK Dusik | NL Stikstof | BG Aot | DA Nitrogen | ET Lammastik | SV Kvave | PL Azot | GA Nitrigin
| EL A¢wro | LV Slapeklis | LT Azotas | HU Nitrogén | MT Nitrogenu | RO Azot | FI Typpi | ZH 4 | RU Asot | TR Nitrojen | SR Azot

EN Hydrogen | IT Idrogeno | DE Wasserstoff | FR Hydrogéne | ES Hidrégeno | PT Hidrogénio | SL Vodik | HR Vodik | €S Vodik | SK Vodik | NL Waterstof | BG Boaopon | DA Hydrogen | ET Vesinik | SV Vite |
PL Wodor | GA Hidrigin | EL Y8poyévo | LV Udenradis | LT Vandenilis | HU Hidrogén | MT Idrogenu | RO Hidrogen | FI Vety | ZH & | RU Bogopoa | TR Hidrojen | SR Vodonik

EN Titanium | IT Titanio | DE Titan | FR Titane | ES Titanio | PT Titanio | SL Titan | HR Titanij | CS Titan | SK Titan | NL Titanium | BG TutaH | DA Titanium | ET Titaan | SV Titan | PL Tytan | GA Tiotainiam | EL Titévio
| LV Titans | LT Titanas | HU Titan | MT Titanju | RO Titan | FI Titaani | ZH £k | RU Tutan | TR Titanyum | SR Titanijum

EN Yttrium | IT ltrio | DE Yttrium | FR Yttrium | ES ltrio | PT itrio | SL. Itrij | HR [trij | €S Yttrium | SK Ytrium | N Yttrium | BG Wtpuit | DA Yttrium | ET Utrium | SV Yttrium | PL Itr | GA ltriam | EL "YTTpi0 | LV Itrijs |
LT Itris | HU Ittrium | MT Ittriju | RO Itriu | FI Yttrium | ZH £Z | RU UtTpui | TR itriyum | SR Itrijum

EN Chromium | IT Cromo | DE Chrom | FR Chrome | ES Cromo | PT Crémio | SL Krom | HR Krom | €S Chrom | SK Chrom | NL Chroom | BG Xpom | DA Krom | ET Kroom | 8V Krom | PL Chrom | GA Croéimiam |
EL Xppio | LV Hroms | LT Chromas | HU Krém | MT Kromu | RO Crom | FI Kromi | ZH $& | RU Xpom | TR Krom | SR Hrom

EN Molibdenum | IT Molibdeno | DE Molybdan | FR Molybdeéne | ES Molibdeno | PT Molibdénio | SL Molibden | HR Molibden | €S Molybden | SK Molybdén | NL Molibdenum | BG Monu6aeH | DA Molybdaen |
ET Molibdeen | SV Molybden | PL Molibden | GA Molaibdéineam | EL MoAuBdaivio | LV Molibdéns | LT Molibdenas | HU Molibdén | MT Molibdenu | RO Molibden | FI Molybdeeni | ZH $8 | RU Monn6aeH |
TR Molibden | SR Molibden

EN Manganese | IT Manganese | DE Mangan | FR Manganése | ES Manganeso | PT Manganés | SL Mangan | HR Mangan | €S Mangan | SK Mangan | NL Mangaan | BG MarHeswuit | DA Mangan | ET Mangaan |
SV Mangan | PL Mangan | GA Mangainéis | EL Mayyavio | LV Mangéans | LT Manganas | HU Mangan | MT Manganiz | RO Mangan | FI Mangaani | ZH % | RU Mapraney, | TR Manganez | SR Mangan

EN Silicon | IT Silicio | DE Silizium | FR Silicium | ES Silicio | PT Silicio | SL Silikon | HR Silikon | €S Kfemik | SK Kremik | NL Silicium | BG CunukoH | DA Silicium | ET Rani | SV Silikon | PL Krzem | GA Sileacan
EL Mupitio | LV Silicijs | LT Silicis | HU Szilicium | MT Silicju | RO Siliciu | FI Silikoni | ZH £ | RU Kpemtuii | TR Silikon | SR Silikon



LEGE

Ni

Ash

Ca

Cl

PE

Vit. E

AlL0.

23

210, + HfO,

HfO,

Impurities

Nb

EN Nickel | IT Nickel | DE Nickel | FR Nickel | ES Niquel | PT Niquel | SL Nikelj | HR Nikal | CS Nikl | SK Nikel | NL Nikkel | BG Huken | DA Nikkel | ET Nikkel | SV Nickel | PL Nikiel | GA Nicil | EL NikéAio | LV Nikelis
| LT Nikelis | HU Nikkel | MT Nikil | RO Nichel | FI Nikkeli | ZH % | RU Hukenb | TR Nikel | SR Nikl

EN Cobalt | IT Cobalto | DE Kobalt | FR Cobalt | ES Cobalto | PT Cobalto | SL Kobalt | HR Kobalt | €S Kobalt | SK Kobalt | NL Kobalt | BG Ko6anT | DA Kobolt | ET Koobalt | SV Kobolt | PL Kobalt | GA Cébalt |
EL KoBdATio | LV Kobalts | LT Kobaltas | HU Kobalt | MT Kobalt | RO Cobalt | FI Koboltti | ZH % | RU Ko6anst | TR Kobalt | SR Kobalt

EN Ash | IT Cenere | DE Asche | FR Cendres | ES Ceniza | PT Cinzas | SL Pepel | HR Pepeo | CS Popel | SK Popoléek | NL As | BG lMenen | DA Ask | ET Tuhk | SV Aska | PL Popiét | GA Luaithreamhan | EL Téppa
| LV Pelni | LT Pelenai | HU Hamu | MT Irmied | RO Cenusa | Fl Tuhka | ZH /%% | RU 3onbHbiit octatok | TR Kiil | SR Pepeo

EN Calcium | IT Calcio | DE Kalzium | FR Calcium | ES Calcio | PT Calcio | SL Kalcij | HR Kalcij | €S Vapnik | SK Vapnik | NL Calcium | BG Kanuwit | DA Kalcium | ET Kaltsium | SV Kalcium | PL Wapn | GA Calciam
| EL AoBéoTio | LV Kalcijs | LT Kalcis | HU Kalcium | MT Kal¢ju | RO Calciu | Fl Kalsium | ZH £5 | RU Kanbuuii | TR Kalsiyum | SR Kalcijum

EN Chlorine | IT Cloro | DE Chlor | FR Chlore | ES Cloro | PT Cloro | SL Klor | HR Klor | €S Chlor | SK Chiér | NL Chloor | BG Xnop | DA Klor | ET Kiloor | SV Kilor | PL Chlor | GA Cléirin | EL XAwpio | LV Hlors |
LT Chloras | HU Kiér | MT Kloru | RO Clor | Fl Kloori | ZH £ | RU Xnop | TR Klor | SR Hior

EN Polyethylene | IT Polietilene | DE Polyethylen | FR Polyéthyléne | ES Polietileno | PT Polietileno | SL Polietilen | HR Polietilen | CS Polyetylen | SK Polyetylén | NL Polyethyleen | BG MonuetuneH | DA Polyethylen
| ET Poliietiileen | SV Polyeten | PL Polietylen | GA Poileitiléin | EL MoAuaiBuAévio | LV Polietiléns | LT Polietilenas | HU Polietilén | MT Polietilen | RO Polietilena | FI Polyetyleeni | ZH B2Z,#% | RU MonuatuneH |
TR Polietilen | SR Polietilen

EN Vitamin E | IT Vitamina E | DE Vitamin E | FR Vitamine E | ES Vitamina E | PT Vitamina E | SL Vitamin E | HR Vitamin E | €S Vitamin E | SK Vitamin E | NL Vitamine E | BG ButamuH E | DA E-vitamin |
ET Vitamiin E | 8V E-vitamin | PL Witamina E | GA Vitimin E | EL Birapivn E | LV E vitamins | LT Vitaminas E | HU E-vitamin | MT Vitamina E | RO Vitamina E | FI E-vitamiini | ZH 442 E | RU ButamvH E | TRE
Vitamini | SR Vitamin E

EN Alumina | IT Allumina | DE Aluminiumoxid | FR Alumine | ES Alumina | PT Alumina | SL Aluminijev oksid | HR Aluminijev oksid | €8 Oxid hlinity | SK Oxid hlinity | NL Aluminiumoxide | BG [uanymuHues
Tpuokeua | DA Aluminiumoxid | ET Alumiiniumoksiid | SV Aluminiumoxid | PL Tlenek glinu | GA Alimana | EL Aloupiva | LV Aluminija oksids | LT Aliuminio oksidas | HU Aluminium-oxid | MT Alumina | RO Alumina |
FI Alumiiniokdisi | ZH &{8 | RU Antomurus okeug, | TR Alumina | SR Alumina

EN Zirconia | IT Zirconia | DE Zirkoniumdioxid | FR Zircone | ES Circonio | PT Zirconio | SL Cirkonij | HR Cirkonijev oksid | €S Zirkon | SK Oxid zirkoni€ity | NL Zirkoniumoxide | BG LinpkoHui | DA Zirconia |
ET Tsirkoon | SV Zirkoniumdioxid | PL Cyrkon | GA Siorcéinia | EL Zipkovia | LV Cirkonijs | LT Cirkonio oksidas | HU Cirkénium-oxid | MT Zirkonju | RO Zirconiu | F1 Zirkoniumoksidi | ZH Eft#% | RU Linpkorus
Avokens | TR Zirkonya | SR Cirkonijum dioksid

EN Hafnium Oxide | IT Biossido di afnio | DE Hafniumdioxid | FR Oxyde d’hafnium | ES Oxido de hafnio | PT Oxido de hafnio | SL Hafnijev oksid | HR Hafnijev oksid | €S Oxid hafnicity | SK Oxid hafnigity |
NL Hafniumoxide | BG XadHues okeup | DA Hafniumoxid | ET Hafniumoksiid | SV Hafniumoxid | PL Tlenek hafnu | GA Ocsaid Haifniam | EL O&gidio Tou agviou | LV Hafnija oksids | LT Hafnio oksidas | HU Hafnium-
oxid | MT Ossidu tal-Afnju | RO Oxid de hafniu | FI Hafniumoksidi | ZH &t | RU MadHus okena | TR Hafniyum Oksit | SR Hafnijum oksid

EN Impurities | IT Impurita | DE Fremdbestandteile | FR Impuretés | ES Impurezas | PT Impurezas | SL Necistoce | HR Necistoce | €S Necistoty | SK Negistoty | NL Onzuiverheden | BG 3ambpcuteny | DA Urenheder
| ET Lisandid | SV Orenheter | PL Zanieczyszczenia | GA Neamhionachtai | EL Mpoopieig | LV Sarni | LT Priemaisos | HU Szennyezédések | MT Impuritajiet | RO Impuritati | FI Epapuhtaudet | ZH Z¥/& | RU Mpumecn
| TR Safsizliklar | SR Necistoce

EN Niobium | IT Niobio | DE Niobium | FR Niobium | ES Niobio | PT Nidbio | SL Niobij | HR Niobij | €S Niob | SK Niéb | NL Niobium | BG Huo6uii | DA Niobium | ET Nioobium | SV Niob | PL Niob | GA Niaibiam |
EL Ni6Bio | LV Niobijs | LT Niobis | HU Niébium | MT Nijobju | RO Niobiu | FI Niobium | ZH g | RU Huo6ui1 | TR Niyobyum | SR Niobijum

EN Tungsten | IT Tungsteno | DE Wolfram | FR Tungsténe | ES Wolframio | PT Tungsténio | SL Volfram | HR Volfram | €S Wolfram | SK Wolfram | NL Wolfraam | BG Bondpam | DA Tungsten | ET Volfram | SV Volfram
| PL Wolfram | GA Tungstan | EL BoAgpdyio | LV Volframs | LT Volframas | HU Volfram | MT Tungstenu | RO Tungsten | Fl Volframi | ZH %5 | RU Bonbdpam | TR Tungsten | SR Volfram



LEGE

Ta

Cd

Hg

Pb

Total Heavy Metals

Residual
MMA

PMMA

EN Tantalum | IT Tantalio | DE Tantal | FR Tantale | ES Tantalo | PT Tantalo | SL Tantal | HR Tantal | €S Tantal | SK Tantal | NL Tantalium | BG Tantan | DA Tantalum | ET Tantaal | SV Tantal | PL Tantal | GA Tantalam
| EL TaviaAio | LV Tantals | LT Tantalas | HU Tantal | MT Tantalju | RO Tantal | FI Tantaali | ZH $8 | RU Tautan | TR Tantal | SR Tantal

EN Sodium | IT Sodio | DE Natrium | FR Sodium | ES Sodio | PT Sodio | SL Natrij | HR Natrij | €S Sodik | SK Sodik | NL Natrium | BG Hatpuit | DA Natrium | ET Naatrium | SV Natrium | PL Sod | GA Soidiam |
EL Ndérpio | LV Natrijs | LT Natris | HU Natrium | MT Sodju | RO Sodiu | FI Natrium | ZH 4 | RU Hatpuii | TR Sodyum | SR Natrijum

EN Arsenic | IT Arsenio | DE Arsen | FR Arsenic | ES Arsénico | PT Arsénio | SL Arzen | HR Arsen | CS Arsen | SK Arzén | NL Arsenicum | BG Apcenuk | DA Arsenik | ET Arseen | SV Arsenik | PL Arsen | GA Arsanaic
| EL Apoeviko | LV Arséns | LT Arsenas | HU Arzén | MT Arseniku | RO Arsenic | Fl Arsenikki | ZH 5 | RU Mbiwbsik | TR Arsenik | SR Arsenik

EN Cadmium | IT Cadmio | DE Kadmium | FR Cadmium | ES Cadmio | PT Cadmio | SL Kadmij | HR Kadmij | €S Kadmium | SK Kadmium | NL Cadmium | BG Kagmuit | DA Cadmium | ET Kaadmium | SV Kadmium
| PL Kadm | GA Caidmiam | EL Ké&dpio | LV Kadmijs | LT Kadmis | HU Kadmium | MT Kadmju | RO Cadmiu | FI Kadmium | ZH 4% | RU Kagmuin | TR Kadmiyum | SR Kadmijum

EN Mercury | IT Mercurio | DE Quecksilber | FR Mercure | ES Mercurio | PT Mercurio | SL Zivo srebro | HR Ziva | €S Rtut | SK Ortut | NL Kwik | BG Xusak | DA Kvikselv | ET Elavhdbe | SV Kvicksilver | PL Rte¢ |
GA Mearcair | EL Y3papyupog | LV Dzivsudrabs | LT Gyvsidabris | HU Higany | MT Merkurju | RO Mercur | FI Elohopea | ZH 3k | RU PtyTs | TR Civa | SR Ziva

EN Lead | IT Piombo | DE Blei | FR Plomb | ES Plomo | PT Chumbo | SL Svinec | HR Olovo | €S Olovo | SK Olovo | NL Lood | BG Onoso | DA Bly | ET Tina | SV Bly | PL Otéw | GA Luaidhe | EL MoAuBdog |
LV Svins | LT Svinas | HU Olom | MT Comb | RO Plumb | FI Lyijy | ZH 5 | RU Ceureu | TR Kursun | SR Olovo

EN Total Heavy Metals | IT Metalli pesanti totali | DE Schwermetalle gesamt | FR Total métaux lourds | ES Metales pesados totales | PT Total de metais pesados | SL Tezke kovine skupaj | HR Ukupno teskih metala
| €S Tézké kovy celkem | SK Tazké kovy spolu | NL Totaal zware metalen | BG O6Lwwo Texku metanu | DA Totale tung metaller | ET Raskemetalle kokku | SV Total mangd tungmetaller | PL Metale ciezkie ogotem |
GA Miotail throma lomlana | EL ZUvoho Bapéwv peTdAAwv | LV Kopéjie smagie metali | LT I3 viso sunkiyjy metaly | HU Nehézfémek 6sszesen | MT Total ta’ Metalli Tgal | RO Total metale grele | FI Raskasmetalleja
yhteensa | ZH E£/ESE | RU O6uuee conepxatue Tsikensix metannos | TR Toplam Agir Metaller | SR Ukupno teskih metala

EN Phosphorous | IT Fosforo | DE Phosphor | FR Phosphore | ES Fésforo | PT Fésforo | SL Fosfor | HR Fosfor | €S Fosfor | SK Fosfor | NL Fosfor | BG ®ocdop | DA Fosfor | ET Fosfor | SV Fosfor | PL Fosfor |
GA Fosfar | EL ®wogopog | LV Fosfors | LT Fosforas | HU Foszfor | MT Fosfru | RO Fosfor | Fl Fosfori | ZH # | RU ®ocdop | TR Fosfor | SR Fosfor

EN Sulfur | IT Zolfo | DE Schwefel | FR Soufre | ES Azufre | PT Enxofre | SL Zveplo | HR Sumpor | CS Sira | SK Sira | NL Zwavel | BG Csipa | DA Svovl | ET Véaével | SV Svavel | PL Siarka | GA Sulfar | EL Ogio |
LV Sérs | LT Siera | HU Kén | MT Kubrit | RO Sulf | FI Rikki | ZH i | RU Cepa | TR Kiikiirt | SR Sumpor

EN Boron | IT Boro | DE Bor | FR Bore | ES Boro | PT Boro | SL Bor | HR Bor | €S Bor | SK Bor | NL Borium | BG Bop | DA Bor | ET Boor | SV Bor | PL Bor | GA Bérén | EL Bopio | LV Bors | LT Boras | HU Bor |
MT Boron | RO Bor | Fl Boori | ZH #fj | RU Bop | TR Bor | SR Bor

EN Copper | IT Rame | DE Kupfer | FR Cuivre | ES Cobre | PT Cobre | SL Baker | HR Bakar | €S Méd | SK Med | NL Koper | BG Mea | DA Kobber | ET Vask | SV Koppar | PL Miedz | GA Cuppar | EL XaAkdg |
LV Var$ | LT Varis | HU Réz | MT Ram | RO Cupru | Fl Kupari | ZH @ | RU Meas | TR Bakir | SR Bakar

EN Residual Methyl Methacrylate | IT Metilmetacrilato residuo | DE Methylmethacrylat-Rickstande | FR Méthylméthacrylate résiduel | ES Metacrilato de metilo residual | PT Metacrilato de metilo residual |
SL Ostanki metil metakrilata | HR Ostatni metil metakrilat | €S Zbytkovy methylmetakrylat | SK Zvyskovy metylmetakrylat | NL Restmethylmethacrylaat | BG OctartbueH metunmetakpunat | DA Rest metyl-metakrylat
| ET Metllimetakriilaadi jadgid | SV Spar av metylmetakrylat | PL Pozostatosci metakrylanu metylu | GA Meitil meataicriolait iarmharach | EL YToAeippa peBakpuhikoU peBuliou | LV Metiimetakrilata atlikumi |
LT Metilmetakrilato likugiai | HU Metil-metakrilat maradvany | MT Metakrilat metiliku residwu | RO Metilmetacrilat rezidual | FI Metyylimetakrylaattijaannés | ZH EREPIIFEL FERF% B4 | RU OcTarouHbiii MeTUnmeTakpunar
| TR Kalinti metil metakrilat | SR Ostaci metil metakrilata

EN Polymethyl Methacrylate | IT Polimetilmetacrilato | DE Polymethylmethacrylat | FR Polyméthacrylate de méthyle | ES Polimetilmetacrilato | PT (Poli)metacrilato de metilo | SL Polimetil metakrilat | HR Polimetil
metakrilat | €S Polymetylmetakrylat | SK Polymetylmetakrylat | NL Polymethylmethacrylaat | BG lMonumetunmertakpunat | DA Polymethyl-methacrylat | ET Polimetilimetakrilaat | SV Polymetylmetakrylat |
PL Polimetakrylan metylu | GA Meataicriolait polaimeitil | EL MoAupeBakpuAiké uebuAio | LV Polimetilmetakrilats | LT Polimetilmetakrilatas | HU Polimetil-metakrilat | MT Metakrilat polimetiliku | RO Polimetilmetacrilat |
FI Polymetyylimetakrylaatti | ZH B2 EFIEERFES | RU Nonumetunmerakpunar | TR Polimetil metakrilat | SR Polimetil metakrilat



LEGE

PEEK

Residuals

Ti6Al4V

Ti6AI4V 3d printed

HA

PoroTi

PoroTi FDA

CoCrMo

UHMWPE

UHMWPE
X-Lima

LimaVit™
(Vitamin E highly
crosslinked
UHMWPE)

Alumina

EN Polyether Ether Ketone | IT Polietere etere chetone | DE Polyetheretherketon | FR Polyétheréthercétone | ES Poli etona | PT Poliéter-éter-cetona | SL Polieter eter keton | HR Polieter eter keton |
CS Polyéteréterketon | SK Polyéteréterketon | NL Polyetheretherketon | BG Monuetep keToH eTep | DA Polyetheretherketon | ET Pollieeter-eeterketoon | SV Polyeter eller keton | PL Polieteroeteroketon | GA Poliéitear
éitir céatoin | EL MoAuaiBepikn aiBepikn ketovn | LV Poligteréterketons | LT Polieterio eterio ketonas | HU Poliéter-éter-keton | MT Keton tal-etere tal-polietere | RO Polieteretercetona | Fl Polyeetterieetteriketoni | ZH 58
EtEAER | RU MonuadupacpupketoH | TR Polieter eter keton | SR Polieter eter keton

EN Residuals | IT Residui | DE Riickstande | FR Matiéres résiduelles | ES Residuos | PT Residuos | SL Ostanki | HR Ostatci | CS Zbytky | SK Rezidua | NL Residuen | BG Octatbuy | DA Rester | ET Jaagid |
SV Sparamnen | PL Pozostatosci | GA larmharach | EL YmoAeippara | LV Atlikumi | LT Likugiai | HU Maradvanyok | MT Residwi | RO Elemente reziduale | FI Jaanndkset | ZH 7% 8% | RU OctatouHoe coaepxaHue
| TR Kalintilar | SR Ostaci

EN Pure titanium | IT Titanio puro | DE Reines Titan | FR Titane pur | ES Titanio puro | PT Titanio puro | SL Cisti titan | HR Cisti titanij | €S Ryzi titan | SK Cisty titan | NL Zuiver titanium | BG YucT TutaH | DA Ren
titanium | ET Puhas titaan | SV Ren titan | PL Czysty tytan | GA Tiotainiam ion | EL KaBapé Titévio | LV Tirs titans | LT Grynas titanas | HU Tiszta titan | MT Titanju Pur | RO Titan pur | FI Puhdas titaani | ZH 25K |
RU Yuctbiit TutaH | TR Saf titanyum | SR Cist titanijum

EN Titanium alloy | IT Lega di titanio | DE Titanlegierung | FR Alliage de titane | ES Aleacion de titanio | PT Liga de titanio | SL Titanova zlitina | HR Legura titanija | €S Slitina titanu | SK Titanova zliatina |
NL Titaniumlegering | BG TutaHos cnnas | DA Titanlegering | ET Titaansulam | SV Titanlegering | PL Stop tytanu | GA Cdimhiotal tiotainiam | EL Kpapa Tiraviou | LV Titana sakausé&jums | LT Titano lydinys |
HU Titanétvozet | MT Liga tat-titanju | RO Aliaj din titan | Fl Titaaniseos | ZH $k&& | RU tutaHosbiit cinas | TR Titanyum alagim | SR Legura titanijuma

EN Titanium alloy 3D printed | IT Lega di titanio stampata in 3D | DE Titanlegierung, 3D-gedruckt | FR Alliage de titane imprimé en 3D | ES Aleacion de titanio imprimida en 3D | PT Liga de titanio impressa em 3D
| SL Titanova zlitina, 3D-tiskana | HR Legura titanija u 3D ispisu | €S 3D tisk ze slitiny titanu | SK Titanova zliatina vytlacena na 3D tlaciarni | NL Ge-3D-printe titaniumlegering | BG TutaHos cnnas B 3D nevart |
DA Titanlegering, 3D-printet | ET 3D-prinditud titaansulam | SV 3D-gjuten titanlegering | PL Stop tytanu drukowany w 3D | GA Céimhiotal tiotainiam 3T cléite | EL Kpdpa Titaviou Tpiodidotatng ektimwong | LV Titana
sakauséjums, 3D druka | LT Titano lydinys, atspausdintas 3D spausdintuvu | HU Titanétvézet 3D nyomtatassal | MT Liga tat-titanju minn stampar 3D | RO Aliaj din titan tiparit 3D | F1 3D-tulostettu titaaniseos | ZH $£&
% 3D $JEN | RU Tutakoseiii cnnas, 3D-nevats | TR 3-B basili titanyum alagim | SR 3D od$tampana legura titanijuma

EN Hydroxyapatite | IT Idrossiapatite | DE Hydroxylapatit | FR Hydroxyapatite | ES Hidroxi: ita | PT Hidroxi ite | SL Hi i it | HR Hidroksiapatit | €S Hydroxyapatit | SK Hydroxiapatit | NL Hydroxyapatiet
| BG Xugpokcunanatut | DA Hydroxyapatit | ET Hidrokslapatiit | SV Hydroxiapatit | PL Hydroksyapatyt | GA Hiodrocsapatite | EL Ydpoguamaritng | LV Hidroksiapatits | LT Hidroksiapatitas | HU Hidroxiapatit |
MT Idrossijapatite | RO Hidroxiapatita | FI Hydroksiapatiitti | ZH 2% | RU I tatuT | TR Hidroksiapatit | SR Hidroksiapati

EN Porous Titanium Coating | IT Rivestimento in titanio poroso | DE Pordse Titanbeschichtung | FR Revétement de titane poreux | ES Revestimiento de titanio poroso | PT Revestimento de titanio poroso | SL Previeka iz
poroznega titana | HR Premaz od poroznog titanija | €S Porézni titanovy potah | SK Pérovity titdnovy poviak | NL Poreuze titaniumcoating | BG LLlynnecto Tutanueso nokputue | DA Porgs titaniumbelzegning | ET Poorne
titaankiht | SV Pords titanbelaggning | PL Porowata powloka tytanowa | GA Céta Tiotainiam PoroTi | EL EmioTpwaon mitaviou Porous | LV Porains titana parklajums | LT Akyto titano danga | HU Pordzus titan bevonat |
MT Kisja tat-Titanju Poruza | RO Acoperire pe bazé titan poros | FI Huokoinen titaanipinnoite | ZH ZFLEki&E | RU Mopuctoe TutaHosoe nokpbitve | TR Gozenekli Titanyum Kaplama | SR Porozni titanijumski premaz

EN Porous Titanium Coating FDA | IT Rivestimento in titanio poroso FDA | DE Porose Titanbeschichtung FDA | FR Revétement de titane poreux homologué FDA | ES Revestimiento de titanio poroso FDA |
PT Revestimento de titanio poroso aprovado pela FDA | SL Prevleka iz poroznega titana FDA | HR FDA premaz od poroznog titanija | €S Porézni titanovy potah FDA | SK Pérovity titanovy povlak podfa FDA |
NL Poreuze titaniumcoating FDA | BG LLlynnecto Tutanneso nokputue no FDA | DA Porgs titaniumbelaegning FDA | ET Poorne titaankiht FDA | SV Pords titanbelaggning, FDA | PL Porowata powtoka tytanowa FDA |
GA Cota Tiotainiam PoroTi FDA | EL EmioTpwaon Titaviou Porous FDA | LV Porains titana parklajums, FDA | LT Akyto titano dangos FDA | HU Pordzus titan bevonat FDA | MT Kisja tat-Titanju Poruza FDA | RO Acoperire
pe baza titan poros FDA | F1 Huokoinen titaanipinnoite, FDA | ZH £3Liki&/E FDA | RU Mopuctoe TutaHosoe nokpbitue, FDA | TR Gézenekli Titanyum Kaplama FDA | SR Porozni titanijumski premaz FDA

EN Cobalt Chromium Molybdenum alloy | IT Lega di cobalto-cromo-molibdeno | DE Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung | FR Alliage cobalt-chrome-molybdéne | ES Aleacion de cobalto, cromo y molibdeno | PT Liga
de cobalto, crémio e molibdénio | SL Zlitina kobalta kroma molibdena | HR Legura kobalt krom molibden | €S Slitina kobaltu, chromu a molybdenu | SK Zliatina kobaltu a chrému molybdénu | NL Kobalt-chroom-
molybdeenlegering | BG Cnnas ot ko6anTt, xpom 1 monuéaeH | DA Kobolt-krom-molybdaen-legering | ET Koobaltkroommoliibdeensulam | SV Legering av kobolt, krom och molybden | PL Stop kobaltowo-chromowo-
molibdenowy | GA Céimhiotal Créimiam Moluibdin | EL Kpdua poAuBdaiviou-xpwpiou-koBaAtiou | LV Kobalta-hroma-molibdéna sakausé&jums | LT Kobalto chromo molibdeno lydinys | HU Kobalt-krém-molibdén &tvozet
| MT Liga tal-Kobalt-Kromu-Molibdenu | RO Aliaj din cobalt, crom si molibden | FI Koboltti-kromi-molybdeeniseos | ZH HEEEAS | RU Kobanst-xpom-monubaeHosbii cnnas | TR Kobalt Krom Molibden Alagimi |
SR Legura kobalta, hroma i molibdena

EN Ultra High Molecular Weight Polyethylene | IT Polietilene con peso molecolare ultra elevato | DE Ultrahochmolekulares Polyethylen | FR Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire | ES Polietileno de peso
molecular ultra alto | PT Polietileno de peso molecular ultraelevado | SL Polietilen z ultra visoko molekulsko maso | HR Polietilen ultra-visoke molekularne teZine | €S Polyethylen s velmi vysokou molekulovou hmotnosti
| SK Polyetylén s ultra vysokou molekulovou hmotnostou | N Polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht | BG Yntpasucokomonekynen nonvetuneH | DA Polyethylen af ultrahgj molekylveegt | ET Ulikérge
molekulaarmassiga poliietiileen | SV Polyeten med ultrahdg molekylvikt | PL Polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej | GA Poileitiléin Meachan Mailineach Fior-Ard | EL MoAuaiBuAévio e€aipeTikd uynAoU popiakoU
Bapoug | LV Ultra augstmolekulars polietiléns | LT Labai didelés molekulinés masés polietilenas | HU Ultranagy molekulasulyu polietilén | MT Polietilen ta’ Piz Molekulari Gholi Hafna | RO Polietilenad cu greutate
molecularé foarte ridicata | FI Erittéin korkean molekyylipainon polyetyleeni | ZH #8559 FBE 2% | RU CaepxabicokomonekynsipHbiit nonnatuneH | TR Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen | SR Polietilen izuzetno
visoke molekularne tezine

EN Highly crosslinked Ultra High Molecular Weight Polyethylene | IT Polietilene con peso molecolare ultra elevato a legami altamente crociati | DE Hochvernetztes ultrahochmolekulares Polyethylen | FR Polyéthyléne de
trés haut poids moléculaire hautement réticulé | ES Polietileno de peso molecular ultra alto altamente reticulado | PT Polietileno de peso molecular ultraelevado altamente reticulado | SL Visoko zamreZen polietilen z ultra
visoko molekulsko maso | HR Visoko umreZen polietilen ultra-visoke molekularne tezine | €S Vysoce zesitovany polyethylen s velmi vysokou molekulovou hmotnosti | SK Vysoko zosietovany polyetylén s ultra vysokou
molekulovou hmotnostou | NL Sterk gecrosslinkt polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht | BG CunHo ompexer yntpasvcokomonekyneH nonvetuneH | DA Steerk krydsbundet polyethylen af ultrahgj molekylvaegt
| ET Tugevalt ristseotud iilikérge molekulaarmassiga poliietileen | SV Hogt tvarbunden polyeten med ultrahég molekylvikt | PL Bardzo usieciowany polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej | GA Polaitiléin
Meéchan Méilineach Fior-Ard Trasnasctha | EL YynAd diacuvdedepévo oAuaiBuAévio eEaipeTikd uwnAou poplakoU Bapoug | LV Augsta limena kimiski piesaistits ultra augstmolekulars polietiléns | LT Labai susietas labai
didelés molekulinés maseés polietilenas | HU Nagymértékben térhaldsitott ultranagy molekulasulyu polietilén | MT Polietilen ta’ Piz Molekulari Gholi Hafna u Retikolat Hafna | RO Polietilena cu greutate moleculara foarte
ridicata reticulata | Fl Erittin silloitettu erittéin korkean molekyylipainon polyetyleeni | ZH FS32EABE 2 FREEZH5 | RU BbiCOKOCLINTEIN CBEPXBLICOKOMOMNEKYNsipHLIA nonuaTuneH | TR Yiksek capraz-bagh Ultra Yiiksek
Molekdiler Agirlikl Polietilen | SR Polietilen izuzetno visoke molekularne teZine sa velikim brojem veza

EN Vitamin E highly crosslinked Ultra High Molecular Weight Polyethylene | IT Polietilene con peso molecolare ultra elevato a legami altamente crociati con vitamina E | DE Hochvernetztes ultrahochmolekulares
Polyethylen mit Vitamin E | FR Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire hautement réticulé enrichi en vitamine E | ES Polietileno de peso molecular ultra alto altamente reticulado con vitamina E | PT Polietileno
de peso molecular ultraelevado altamente reticulado com vitamina E | SL Visoko zamreZen polietilen z ultra visoko molekulsko maso in vitaminom E | HR Visoko umrezen polietilen ultra-visoke molekularne teZine
s vitaminom E | €S Vysoce zesitovany polyethylen s velmi vysokou molekulovou hmotnosti vitaminu E | SK Vysoko zosietovany polyetylén s ultra vysokou molekulovou hmotnostou vitaminu E | NL Met vitamine E
verrijkt sterk gecrosslinkt polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht | BG CunHo ompexeH ynTpasucokomornekyneH nonmetuneH sutamuH E | DA E-vitamin steerk krydsbundet polyethylen af ultrahgj molekylveegt |
ET E-vitamiiniga tugevalt ristseotud Ulikdrge molekulaarmassiga poliietiileen | SV E-vitamin-tvarbunden polyeten med ultrahg molekylvikt | PL Bardzo usieciowany polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej
z witaming E | GA Poileitiléin Meachan Mailineach Fior-Ard Trasnasctha Vitimin E | EL YynAd diacuvdedepévo pe Bitapivn E roAuaiBulévio egaipeTiké upnAol popiakoU Bapoug | LV E vitamina augsta limena kimiski
piesaistits ultra augstmolekulars polietiléns | LT Vitaminas E labai susietas labai didelés molekulinés maseés polietilenas | HU E-vitamin nagymértékben térhalésitott ultranagy molekulasulyu polietilén | MT Polietilen
ta’ Piz Molekulari Gholi Hafna u retikolat hafna stabbilizzat bil-Vitamina E | RO Polietilena cu greutate moleculara foarte ridicata reticulata cu vitamina E | FI E-vitamiini, erittain silloitettu erittain korkean molekyylipainon
polyetyleeni | ZH 44K E BREEBED FERZME | RU BbiCOKOCLUMTHINA CBEPXBLICOKOMONEKYTNSIPHLIV NONMATUNEH, CTabunuanposaHHbii Butammiom E | TR E Vitamini yiksek capraz-bagh Ultra Yiiksek Molekiiler
Agirlikl Polietilen | SR Vitamin E Polietilen izuzetno visoke molekularne teZine sa velikim brojem veza i vitaminom E

EN Alumina | IT Allumina | DE Aluminiumoxid | FR Alumine | ES Aldmina | PT Alumina | SL Aluminijev oksid | HR Aluminijev oksid | €S Oxid hlinity | SK Oxid hlinity | NL Aluminiumoxide | BG OuanymuHues
Tpuokeng | DA Aluminiumoxid | ET Alumiiniumoksiid | 8V Aluminiumoxid | PL Tlenek glinu | GA Alumana | EL Ahoupiva | LV Aluminija oksids | LT Aliuminio oksidas | HU Aluminium-oxid | MT Alumina | RO Alumina |
FI Alumiiniokdisi | ZH &{48 | RU Antomurus okeug | TR Alumina | SR Alumina



LEGE

AISI 316/L

MN30W

CFR PEEK

Balance

EN Stainless Steel 316/L | IT Acciaio inossidabile 316/L | DE Edelstahl 316/L | FR Acier inoxydable 316/L | ES Acero inoxidable 316L | PT Aco inoxidavel 316/L | SL Nerjavno jeklo 316/L | HR Nehrdajuci celik 316/L |
CS Nerezova ocel 316/L | SK Nehrdzavejlca ocel 316/L | NL Roestvrij staal 316/L | BG Hepwbxaaema ctomana 316/L | DA Rustfrit stal 316/L | ET Roostevaba teras 316/L | SV Rostfritt stal 316/L | PL Stal nierdzewna
316/L | GA Cruach Dhosmalta 316/L | EL Avogeidwtog xaAuBag 316/L | LV Neriisosais térauds 316/L | LT Neradijantis plienas 316/L | HU 316/L rozsdamentes acél | MT Azzar Inossidabbli 316/L | RO Otel inoxidabil
316/L | FI Ruostumaton teras 316/L | ZH 316/L A5 | RU Hepxasetowwas crans 316/L | TR Paslanmaz Celik 316/L | SR Nerdajuci elik 316/L

EN FeCrNiMnMoNbN Stainless Steel alloy | IT Lega di acciaio inossidabile FeCrNiMnMoNbN | DE FeCrNiMnMoNbN-Edelstahl-Legierung | FR Alliage d’acier inoxydable FeCrNiMnMoNbN | ES Aleacién de
acero inoxidable FeCrNiMnMoNbN | PT Liga de ago inoxidavel FeCrNiMnMoNbN | SL Zlitina nerjavnega jekla iz FeCrNiMnMoNbN | HR Legura nehrdajuceg celika FeCrNiMnMoNbN | €S Slitina nerezové oceli
FeCrNiMnMoNbN | SK Zliatina nehrdzavejlcej ocele FeCrNiMnMoNbN | NL FeCrNiMnMoNbN Roestvrijstaallegering | BG Cninas Ha Hepbxaaema ctomaHa FeCrNiMnMoNbN | DA FeCrNiMnMoNbN rustfri stallegering
| ET FeCrNiMnMoNbN roostevaba terase sulam | SV Legering med rostfritt stal och FeCrNiMnMoNbN | PL FeCrNiMnMoNbN Stop stali nierdzewnej | GA Céimhiotal Cruach Dhosmalta FeCrNiMnMoNbN | EL Kpapa
avogeidwtou xdAuBa FeCrNiMnMoNbN | LV FeCrNiMnMoNbN neriso$a térauda sakauséjums | LT FeCrNiMnMoNbN nertdijanéio plieno lydinys | HU FeCrNiMnMoNbN rozsdamentes acélotvozet | MT Liga tal-
Azzar Inossidabbli FeCrNiMnMoNbN | RO Aliaj din otel inoxidabil FeCrNiMnMoNbN | FI FeCrNiMnMoNbN, ruostumaton terésseos | ZH FeCrNiMnMoNbN FE$N&< | RU Hepxasetowas crans FeCrNiMnMoNbN |
TR FeCrNiMnMoNbN Paslanmaz Celik alagimi | SR Legura nerdajuceg ¢elika FeCrNiMnMoNbN

EN Carbon Fiber Reinforced Polyether Ether Ketone | IT Polietere etere chetone con fibre di carbonio rinforzato | DE Carbonfaserverstarktes Polyetheretherketon | FR Polyétheréthercétone renforcé a la fibre de carbone
| ES Polieteretercetona reforzada con fibra de carbono | PT Poliéter-éter-cetona reforgado com fibra de carbono | SL Polieter eter keton, ojacan z ogljikovimi vlakni | HR Polieter eter keton ojacan karbonskim vlaknima
| €S Polyéteréterketon vyztuzeny uhlikovymi viakny | SK Polyéteréterketon vystuzeny uhlikovymi viaknami | NL Koolstofvezelversterkt polyetheretherketon | BG MoacuneH ¢ BbrnepoaHu BriakHa nonueTep KeToH eTep |
DA Kulfiberforsteerker polyetheretherketon | ET Sisinikkiuga tugevdatud poliiieeter-eeterketoon | SV Polyeter eller keton forstarkt med kolfiber | PL Polieteroeteroketon wzmocniony wiéknem weglowym | GA Eitear
Céatdin Poliéitear Treisithe le Snaithin Carbdin | EL MoAuaiBepiki aiBepikii keTdvn evioxupévn pe iveg avBpaka | LV Ar oglekla Skiedram pastiprinats poliéteréterketons | LT Anglies pluostu sustiprintas polieterio eterio
ketonas | HU Szénszal-er6sitésii poliéter-éter-keton | MT Keton tal-etere tal-Polietere Rinfurzat bil-Fibra tal-Karbonju | RO Fibra de carbon ranforsat cu polieteretercetona | FI Hiilikuituvahvistettu polyeetterieetteriketoni
| ZH BREFHERSTRERERERTR | RU MonuacvpadvpKeToH, apMmupoBaHHbii yrnepoaHsiM sorokHoM | TR Karbon Fiber Takviyeli Polieter eter keton | SR Polieter eter keton ojagan ugljeniénim viaknima

EN Balance | IT Equilibrio | DE Restmenge | FR Equilibre | ES Equilibrado | PT Equilibrio | SL Ravnovesje | HR U ravnoteZi | €S Rovnovaha | SK Vyvazenie | NL Balans | BG bananc | DA Balance | ET Tasakaal |
SV Balans | PL Réwnowaga | GA Cothromaiocht | EL loopporria | LV Lidzsvars | LT Balansas | HU Egyensulyban | MT Bilan¢ | RO Echilibru | FI Tasapaino | ZH 3 | RU go 100 % | TR Denge | SR Balans
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