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Francais : ARAMIS-S /| NOTICE D’INSTRUCTION pour la gamme ARAMIS-S, informations importantes

our I ation de: lants 38 ORTHO

1-Généralités :

Le bon fonctionnement d’'un implant ne pourra étre obtenu que si les régles énoncées ci-aprés sont respectées.

Il est important que le chirurgien connaisse bien la technique chirurgicale et qu'il ait pris connaissance et porté
attention a cette notice. De la méme maniére que la mise en place ou le positionnement de I'implant, la sélection
des patients est importante.
2-Description :

Le dispositif médical ARAMIS-S est une prothése d’épaule destinée a remplacer I'articulation gléno-humérale
de I'épaule afin de diminuer la douleur et d'améliorer la fonction et la mobilité articulaires de I'épaule par rapport
a I'état pré-opératoire.

Certains implants sont constitués de plusieurs éléments assemblés au cours de l'intervention. Les implants sont
réalisés a partir de matériaux conformes aux normes européennes ou internationales en vigueur. La composition
de chaque implant ainsi que les normes de référence sont indiquées sur les étiquettes des emballages
individuels. Si une allergie a I'égard d’un constituant de I'implant est suspectée chez le patient, le praticien devra
effectuer des tests appropriés afin de minimiser les risques. Nous déconseillons fortement I'association des
composants prothétiques 3S ORTHO avec des éléments d'une autre provenance.

3-Matériaux :

Base humérale (sans ciment) : alliage de titane (ISO 5832-3) avec un revétement d’hydroxyapatite (ISO 13779-

2)

Tétes humérales centrées (sans ciment) : acier inoxydable (ISO 5832-9)

4-Indications :

Les indications d’arthroplastie généralement acceptées sont les suivantes :

. Omarthrose centrée ou excentrée pour lesquelles les traitements conservateurs ou alternatifs ont
échoué ou sont considérés comme non adaptés

Arthrose post-traumatique

Arthrose due a une instabilité

Arthrite rhumatoide

Nécrose avasculaire de la téte humérale
Précédente intervention sur l'articulation glénohumérale qui ne compromet pas la fixation du nouvel
implant
L’anatomie et la structure de I'articulation du patient doivent étre adaptées pour recevoir le ou les implants
sélectionnés. Le choix de la configuration de la prothese (hémiarthroplastie ou anatomique) releve de la
responsabilité du chirurgien.
5-Contre-indications :

« Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques + Déficiences musculaires neurologiques ou
vasculaires sévéres qui affectent I'articulation concernée + Déformation grave « Destruction osseuse ou
mauvaise qualité osseuse susceptible d'affecter la stabilité de I'implant « Toute affection concomitante
susceptible d'affecter la fonction de I'implant « Risque d’allergies connues ou suspectées aux matériaux des
implants mentionnés au §3
6-Facteurs susceptibles de compromettre la durée de vie de I'implant :

« Ostéoporose sévére » Déformations osseuses importantes « Troubles systémiques ou métaboliques « Maladies
infectieuses * Toxicomanie et/ou tendance a I'abus de drogues, de médicaments ou d'alcool » Charges intenses
et/ou répétitives dues & une activité physique intense
Le chirurgien doit impérativement informer le patient de l'influence de ces facteurs sur la réussite de l'intervention
et lui donner tous les conseils utiles permettant de réduire ces risques. Le patient doit étre intellectuellement
capable de comprendre et suivre les régles et mesures de précautions qui lui auront été dictées. Le patient doit
donner son accord sur l'intervention chirurgicale et les risques qui en découlent.
7-Effets indésirables :

7-1 Intra opératoire
« Perforation ou fracture osseuse

7-2 Postopératoires
« Thrombose veineuse et embolie pulmonaire « Infection « Troubles cardiovasculaires « Hématome et cicatrisation
tardive « Allergie « Migration ou perte d’implants suite & une fixation défectueuse, un traumatisme, un
positionnement de la prothése non adapté et/ou une activité physique excessive * Usure et/ou déformation de
surfaces articulaires * Métallose et ostéolyse induite par des débris d’usure

7-3 Spécifiques
« Déplacement et/ou descellement et/ou dévissage d’un ou plusieurs éléments de I'implant « Adhérences et
fibroses péri-articulaires « Rupture d’implant « Déformation tardive d’un ou plusieurs éléments de 'implant due &
une fixation ou un positionnement défectueux « Luxations « Limitation des amplitudes de mouvements « Inégalité
de la longueur des membres, causée par un mauvais positionnement ou choix des implants « Fractures
secondaires + Usure du pilier axillaire de I'omoplate * Le praticien doit informer le patient de la possibilité
d'interférences et/ou complications liées a 'implant a 'occasion de certains examens complémentaires (IRM) «
Capsulite « Encoche scapulaire + Défaut de consolidation « Mauvais positionnement de la tige
8-Précaution d'utilisation :
Avant d’envisager la pose d'un implant, le chirurgien doit tenir compte de I'état général du patient et de la moindre
efficacité ou de I'impossibilité d'utiliser un autre traitement non opératoire ou opératoire. Il doit aussi tenir compte
des éventuelles interventions précédemment pratiquées sur le patient. Protection vis & vis des radiations. Le
chirurgien prendra toutes les dispositions utiles pour assurer la protection vis a vis des radiations occasionnées
par le contréle scopique per-opératoire du bon positionnement des fragments osseux et des implants. Il est
recommandé de vérifier 'état du cone de la tige humérale en place, de le nettoyer et de le sécher avant
I'impaction du composant.
9-Planification préopératoire :
Tout implant est toujours soumis & une usure qui ne peut étre évitée. Un implant dont la mise en place était
initialement stable peut subir un descellement dans le temps. L'usure et le descellement de I'implant peuvent
amener le chirurgien a réintervenir. Le chirurgien doit prendre connaissance des documents commerciaux et/ou
techniques mis a sa disposition par le fabricant avant utilisation de I'implant et des instruments associés. Leurs
caractéristiques mécaniques et fonctionnelles ne peuvent étre garanties que si la technique opératoire et les
instructions de la présente notice ont été respectées. En cas de doute sur I'utilisation des dispositifs, le chirurgien
doit impérativement consulter le fournisseur. Le choix des implants appropriés doit étre fait avec soin et prendre
en considération le poids, le niveau d’activité du patient et le type de défaut osseux. Il est recommandé au
chirurgien d’effectuer une planification préopératoire, afin de déterminer la taille du matériel & implanter.
10-Implantation :
Le chirurgien ne doit pas utiliser les éléments de ce systéme prothétique avec des éléments d’autres systemes
et/ou d'autres fabricants.

Le chirurgien doit également respecter les correspondances de tailles entre les différents sous-éléments, telles

ue listées dans les tableaux ci-dessous :

Tote huméralfle"e EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
ESI 4014 v v v X
ESI 4315 v v v X
ESI 4617 v v v X
ESI 4918 X X X 4
ESI 4920 X X X v

est recommandé au chirurgien d'utiliser les instruments qui sont spécifiquement adaptés a la pose des

implants 3§ ORTHO.

Il lui appartient de s'assurer : « que les implants sont manipulés par du personnel qualifié pour pratiquer des
interventions de chirurgie orthopédique ou de traumatologie * que l'intervention se déroule dans des conditions
de haute asepsie.

Il appartient a I'utilisateur de vérifier 'état et la date de péremption de I'implant avant l'intervention. S'il suspecte
ou provoque accidentellement une quelconque détérioration de I'implant, de son emballage, il ne doit les utiliser
en aucun cas. Les implants sont & usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Une réutilisation peut en effet
entrainer une contamination du patient et les caractéristiques mécaniques du produit ne sont pas garanties. Les
déchets doivent étre éliminés selon la législation en vigueur.

11-Technique d’ancrage :

L’ancrage est déterminant pour garantir la fixation fiable de I'implant. Les défauts suivants peuvent étre a I'origine
de complications :

« Amincissement excessif de la corticale osseuse lors de la préparation du lit osseux

« Sélection inappropriée de la taille de I'implant

« Mise en ceuvre de forces excessives lors de la mise en place de I'implant entrainant des fractures par
éclatement ou un trait de refend osseux.

12-Controle postopératoire :

Le résultat clinique dépend de la validité de I'indication, du respect des conditions d'utilisation préconisées, du
choix exact de I'implant, de la qualité de I'acte chirurgical et de la fixation de I'implant.

Le chirurgien assure le suivi postopératoire du patient, le suivi clinique et radiologique selon les modalités et a
la fréquence qu'il aura définies. Il doit intervenir si une complication et/ou un quelconque dysfonctionnement du
systéme sont susceptibles de nuire a la sécurité du patient. Il est dament conseillé au chirurgien d'informer le
patient sur les avantages et inconvénients des implants. En particulier, il faut lui indiquer que, du fait de leur
résistance limitée, leur mise en charge doit étre évitée avant la consolidation osseuse suffisante et que la
dérogation & cette régle peut entrainer de graves conséquences.

13-Ancillaires :

La gamme ARAMIS-S doit étre posée avec I'ancillaire spécifique. Une technique opératoire relative a I'utilisation
de cet ancillaire ainsi que les instructions “nettoyage, stérilisation” (référence ISUP26) sont jointes a chaque
livraison.

Il appartient a I'utilisateur de vérifier I'état de I'ancillaire avant l'intervention. S'il suspecte ou provoque
accidentellement une quelconque détérioration des instruments, ces derniers doivent impérativement étre
remplacés. Les instruments nécessaires a la pose de cet implant doivent étre stérilisés avant I'utilisation. Il est
conseillé de les stériliser a la vapeur d’eau en autoclave suivant un protocole au minimum équivalent a celui
requis par la Pharmacopée Européenne et conforme a la législation nationale en vigueur (exemple :
134°C/138°C - 2 bars — 18mn). Les instruments de pose doivent étre soigneusement décontaminés, nettoyés
et stérilisés aprés utilisation. Les implants livrés stériles ont été traités par un procédé de stérilisation validé
conformément aux normes européennes ou internationales en vigueur.

14-Précautions :

1l est recommandé de vérifier I'état du cone du composant huméral en place, de le nettoyer et de le sécher
avant I'impaction de la téte ou de la cupule.

Les implants stériles doivent impérativement étre stockés dans les emballages d’origine dans un endroit propre,
sec et tempéré sous pression atmosphérique. Si l'implant ou son conditionnement semblent endommagés, il ne
faut pas utiliser I'implant.

Le mode de stérilisation des implants est précisé sur les étiquettes apposées sur leur emballage individuel. Ne
pas restériliser.

15- Informations relatives a I'imagerie par résonnance magnétique (IRM) :

Les risques associés a un implant passif dans un environnement de résonance magnétique (RM)
comprennent généralement : échauffement, migration et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou a
proximité. La sécurité, la compatibilité, I'échauffement et la migration du systtme ARAMIS-S n'ont pas été
évalués dans un environnement RM. Cependant aucune complication n'a été reportée a 3S ORTHO.

Le praticien doit informer le patient de la possibilité d’interférences et/ou complications liées a limplant a
I'occasion de certains examens complémentaires (IRM).

D’autres informations spécifiques aux différents implants peuvent étre obtenues a tout moment auprés de la
société 3S ORTHO de ses filiales ou distributeurs.

16 en cas d’i grave :

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire 'objet d'une notification au fabricant et &
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

English: ARAMIS-S/ INSTRUCTIONS FOR USE for the range ARAMIS-S total shoulder prosthesis.
Important information for the use of 3§ ORTHO Implants.

1-Generalities:

Attention is drawn to the fact that the reliable function of implant is only guaranteed if the following basic rules
are observed. It is important that the surgeon knows the surgical technique and that he takes account of these
instructions for use. The patient selection is as important as the implants positioning.

2-Description:

The medical device ARAMIS-S is a total joint prosthesis designed to replace the glenohumeral joint of the
shoulder in order to decrease pain and restore function and mobility in the shoulder articulation, comparatively
to before the surgery.

Some osteosynthesis implants are made of many parts fitted together during the surgical operation. The implants
are made of materials in accordance to European or International Standards in force. The composition of each
implant together with the reference standards are indicated on the labels affixed on the individual packages. The
surgeon should conduct tests if there is a risk that the patient might become allergic to the prosthetic materials.
We strongly advise against using the 3S ORTHO implants with those of other companies.

3-Materials:

Humeral base (cementless) : titanium alloy (ISO 5832-3) coated with hydroxyapatite (ISO 13779-2)

Humeral centered head (cementless) : stainless steel (ISO 5832-9)

4-Indications:

Generally accepted indications for joint replacement include:

. Primary or secondary arthrosis of the glenohumeral joint where conservative therapy or alternative
treatments have failed or are considered unsuitable

Post-traumatic osteoarthritis

Osteoarthritis due to instability

Rheumatoid arthritis

Humeral head avascular necrosis

. Previous surgery of glenohumeral joint that doesn’t compromise the fixation of the new implant

The patient’s joint must be anatomically and structurally suited to receive the selected implant(s). The choice of
the prosthesis configuration (hemiarthroplasty or anatomical) is the responsibility of the surgeon.
5-Contra-indications:

« General or local infections or diseases * Major muscular, neuromuscular or vascular deficiencies in the affected
limb « Serious deformity « Loss of bone or bone stock of poor quality which could create an unacceptable risk of
implant instability « Any current iliness that might affect the function of the implant « Risk of known or suspected

and its associated risks.
7-Possible negative side effects:

7-1 Per operative
« Bone perforation or fracture

7-2 Postoperative
« Venous thrombosis and pulmonary embolism « Infections « Cardiovascular disorders + Haematomas and
delayed wound healing + Allergic reaction « Loosening or migration of the implants can occur due to improper or
incorrect implant fixation, trauma, malalignment, and/or excessive physical activity + Wear and/or deformation of
articulating surfaces + Metallosis or osteolysis may be caused by wear debris

7-3- Specific
+ Moving and/or loosening of one or all prosthetic components « Peri-articular adhesion and fibrosis « Implant
breakage ¢+ Late deformation of one or all components due to defective fixation or improper positioning
Dislocations * Scapular notching
+ Decreased range of motion « Unequal limb length due to improper positioning or selection of the implants «
Secondary fractures + Capsulitis * scapular notching « Failure of consolidation « Incorrect positioning of the stem
The surgeon must inform the patient of possible interferences and/or complications associated with the implant
during supplementary examinations (MRI)
8-Precautions of use:
Before implanting an implant, the surgeon must take into consideration the patient’s overall clinical condition.
The slightest efficiency or impossibility of any other treatments (non-operative and operative) have to be
considered. He has also to take into account the previous surgeries performed on the patient. Protection against
radiations. The surgeon will take all the necessary measures to ensure the protection towards the radiations
caused by the per-operative scopic control of the bone fragments and the implants good positioning.
9-Preoperative planning and preparation:
Every implant is always subject to wear, which still remains a major problem awaiting for a solution. An initially
stable implant may become loose in the course of time. Wear and loosening are two major causes that may drive
to the re-operation of a failed implant. The surgeon must take into account the brochure and the operative manual
which contain additional information about the implantation of the implants and the use of associated instruments.
Their safety and functionality can only be warranted if the directions contained in the attached copy of the surgical
procedure as well as the present warnings and instructions are duly considered and strictly observed. In case of
any doubt, the surgeon must consult the supplier. Correct selection of the proper implant is of extreme importance
and has to take into consideration the patient’s weight, activity level and kind of bone default. It is recommended
that surgeons use preoperative planning with the provided templates in order to determine the size of the
prosthesis to implant.
10-Implantation:
The surgeon shall not use this prosthetic system with other components of other system and/or of other
companies.
The surgeon has to respect the size compatibility between the different components; it is described in the

following tables:
Humeral hoa dG'e”Did EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
ESI 4014 v v v X
ESI 4315 v 7 v X
ESI 4617 v v v X
ESI 4918 X X X %
ESI 4920 X X X Z

Itis recommended that surgeons use instruments which are specifically adapted to the 3S ORTHO components
implantation.

The surgeon must ensure that:

« the implants are handled by people qualified for orthopaedic and traumatic operations

« the surgical implantation is realised under completely aseptic conditions.

The surgeon must verify the implants and ancillary’s integrity before the operation. If the surgeon unintentionally
damages the implant, packaging and/or instruments or notices any damage on them, they must not be used
under no circumstances. Implants must not be reused: patient's contamination risks and mechanical properties
non-guaranteed.

11-Technical fixation:

Proper fixation is paramount importance for the firm and long-term seating of the implant. The following factors
may give rise to complications:

« Excessive weakening of the cortical bone structure during the surgical preparation of the osseous bed
Selection of unsuitable implant size

« Excessive application of force during implant insertion or positioning, which may induce forced fractures or
tears in the bone.

12-Post-operative monitoring:

Clinical success depends on the validity of the indication, the selection of implants of the proper size, precise
surgical procedure, the respect of the recommended conditions for use and good implant fixation. Post-operative
monitoring periodic clinical and x-ray examinations in order to verify the artificial joint's performance is the
surgeon’s responsibility. If any complications and/or any dysfunction which might constitute a danger in regard
to the patient’s safety occur, another operation may become necessary. It is strongly recommended to the
surgeon to inform the patient about advantages and disadvantages of the implant. The patient must be aware of
the limitations of the implant and should also be warned that no implant can be expected to withstand
unsupported stress of full body weight. Nonobservance of these precautions may lead to serious consequences.
13-Ancillary:

ARAMIS-S shoulder prosthesis must be implanted with a dedicated instrument set. A surgical technique
describing this specific instrument set as well as the “cleaning, sterilization” instruction (reference ISUP26) are
enclosed at each delivery.

Itis the user who verifies the status of the ancillary before surgery. If the user suspects or accidently leads to a
deterioration of the instrument set, these must be replaced. Non-sterile implants and instruments used for the
implantation of this system must be sterilized before use. We recommended a steam sterilization method
according to a protocol which is at least equivalent to what is required in the European Pharmacopoeia and is
consistent with the national law in effect (for example: 134°C/138°C — 2 bars — 18 min). Instruments used for
implantation must be carefully disinfected, cleaned and sterilized after each operation. Implants delivered sterile
have been initially sterilized with a treatment validated conform to European or International Standards.
14-Warnings:

We recommend checking the state of the taper of the humeral stem in place, and to clean and dry it before the
impaction of the component.

Store sterile implants in their original packages. The implants must be stored in a clean and dry area at room
temperature. If either the implant or the package appears damaged, the implant should not be used.

The sterilization method is specified on the labels stuck on the individual packaging. Do not resterilize the
implants.

15-Information relating to magnetic resonance imaging (MRI):

Generally, risks associated with a passive implant in a magnetic resonance (RM) environment include heating,
migration, and image artifacts at or near the implant site. Security, compatibility, warm-up and migration of
ARAMIS-S system have not been evaluated in an RM environment. However, no complication has been reported
to 3S ORTHO.

The surgeon must inform the patient of possible interferences and/or complications associated with the implant
during supplementary examinations (MRI).

Other specific information relative to the different implants can be obtained at any time from 3S ORTHO, its
subsidiaries or its distributors.

16- Information relating to serious incident

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Spanish: ARAMIS-S / PROSPECTO DE INSTRUCCIONES para la gama ARAMIS-S el implante de articulacion
glenohumeral. Informaciones importantes sobre el uso de implantes de 38 ORTHO
1-Generalidad:
Se llama la atencion al hecho de que un buen funcionamiento de un implante se podra conseguir Gnicamente
bajo el supuesto de haberse respetado las reglas basicas siguientes. De la misma manera que la colocacion la
posicion del implante, la seleccion de pacientes también es importante.
2-Descripcion:
Elimplante ARAMIS-S es una prétesis total de articulacion destinada a sustituir la articulacion glenohumeral del
hombro. El objectivo es reducir el dolor y mejorar la movilidad comparado con los resultados de la exploracion
preoperatoria.
Algunos implantes son constituidos de diferentes elementos ensambles durante la intervencion. Los implantes
son realizados en materiales conformes a las normas europeas o internacionales en vigor.
La composicion de cada implante, asi como las normas de referencia son indicadas sobre las etiquetas de los
embalajes individuales. Si se sospecha una alergia del paciente a uno de los componentes del implante el
médico debera llevar a cabo los examenes apropiados con el fin de minimizar los riesgos. Desaconsejamos
formalmente la asociacién de componentes protésicos 3S ORTHO con elementos de otro origen.
3- Materiales:
Base humeral (sin cemento): aleacién de titanio (ISO 5832-3) con un revestido de hidroxiapatita (HAP) (ISO
13779-2)
Cabeza humeral centrada (sin cemento): acero inoxidable (ISO 5832-9)
4-Indicaciones:
Las indicaciones de artroplastia generalmente aceptadas son:
. Artrosis primaria 0 secundaria para que los tratamientos alternativos o conservadores han fracasado o
se consideran inadecuadas
Osteoartritis post-traumatica
Osteoartritis debida a la instabilidad
Artritis reumatoide
Necrosis avascular de la cabeza humeral
Anterior intervencion sobre la articulacién que no pone en peligro la fijacién del nuevo implante
La anatomia y la estructura de la articulacion del paciente debe estar adaptado para recibir los implantes o
seleccionado. La eleccién de la configuracion de la prétesis (hemiartroplastia o prétesis anatémica) es la
responsabilidad del cirujano.
5-Contraindicaciones:
« Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas ¢ Deficiencias musculares, neurolégicas o vasculares
graves que afectan la articulacion concernida « Distorsion grave « Destruccion dsea o mala calidad ésea
susceptible de afectar la estabilidad del implante « Toda afeccion concomitante susceptible de afectar la funcion
del implante + Riesgo de alergias conocidas o sospechadas a los materiales de los implantes mencionados al
§3
6-Factores susceptibles de comprometer la duracion de vida del implante:
« Osteoporosis grave * Deformaciones ¢seas importantes « Trastornos sistémicos o metabdlicos * Enfermedades
infecciosas * Toxicomania y/o tendencia al abuso de drogas, de medicamentos o de alcohol « Cargas intensas
ylo repetitivas debidas a una actividad excesiva.
El cirujano debe imperativamente informar al paciente de la influencia de estos factores sobre el éxito de la
intervencion y darle todos los consejos Utiles que permiten reducir estos riesgos. El paciente debe encontrarse
en condiciones mentales necesarias tan para comprender la importancia de las precauciones necesarias como
para atenerse a las mismas. El paciente debe estar de acuerdo con la intervencion quirtrgica y con los riesgos
que se implicas.
7-Efectos indeseables:

7-1 Intraoperatorio
« Perforacion o fractura 6sea

7-2 Posoperatorios
Trombosis venosa y embolia pulmonar * Infeccién « Problemas cardiovasculares + Hematoma o cicatrizacién
tardia « Alergia * Migracion o pérdida del implante después de una fijacién defectuosa, un trauma, un
posicionamiento de la prétesis inadecuado y/o una actividad fisica excesiva + Desgaste y/o deformacién de la
superficie articular « Metalosis y osteolisis inducidos por las particulas de desgaste

7-3 Especificos
+ Desplazamiento y/o perdida y/o aflojamiento de uno varios elementos del implante * Adherencia y fibrosis peri
articulares « Ruptura del implante « Deformacién tardia de uno o varios elementos del implante debido a una
fijacion o un posicionamiento defectuoso ¢ Luxaciones « Limitacién de las amplitudes de movimiento «
Desigualdad de la longitud de los miembros causada por un mal posicionamiento o mala seleccién de los
implantes « Fracturas secundarias « Muesca del escapulario* El cirujano debe informar al paciente de la
posibilidad de interferencias y/o complicaciones relacionadas con el implante con motivo de ciertos examenes
complementarios (IRM) * Defecto de consolidacion « Posicionamiento incorrecto del vastago.
8-Precauciones de uso:
Antes de considerar la colocacion de un implante, el cirujano debe tomar en consideracion el estado general del
paciente y de la menor eficacia o la imposibilidad de usar otro tratamiento no operatorio o operatorio. Debe
también tomar en cuenta eventuales intervenciones anteriores practicadas al paciente. Proteccion contra
radiaciones. El cirujano tomaré todas las medidas (tiles para asegurar la proteccion contra las radiaciones
generadas con el control escopico per-operatorio del buen posicionamiento de los fragmentos 6seos y de los
implantes.
9-Preparacion preoperatoria:
Todos los implantes estan sometidos a un desgate que no se puede evitar. Un implante cuya implantacién era
estable inicialmente puede sufrir un aflojamiento en el tiempo. El desgate y la pérdida del implante pueden llevar
al cirujano a reintervenir. El cirujano debe tener conocimiento de los documentos comerciales y/o técnicas
puestas a su disposicion por el fabricante antes de usar el implante y los instrumentales asociados.
Sus caracteristicas mecanicas y sus caracteristicas funcionales solamente pueden ser garantizadas si la técnica
operatoria y las presentes instrucciones han sido respetadas. En caso de duda, sobre el uso de los dispositivos,
el cirujano debe imperativamente consultar al fabricante. Prestar especial atencion a la seleccién de un implante
adecuado, el mismo se debera adaptar al peso, al grado de actividad del paciente y al defecto éseo del mismo.
Se recomienda al cirujano efectuar una planificacién preoperatoria con el fin de determinar el tamafio del
implante.
10-Implantacion:
El cirujano no debe utilizar los componentes protésicos de este sistema con elementos de otros sistemas y / o
de otros fabricantes.
El cirujano también debe respetar la correspondencia en tamafio entre los distintos subcomponentes, segin

allergies to the materials of implants mentioned at §3

6-Factors which could lead to negative side effects, compromising the expected lifetime of the implant:
« Serious osteoporosis « Considerable bone deformation « Systemic and metabolic disorders « Infectious diseases
+ Known drug addiction and/or drug medicine or alcohol dependency

« High and/or repeated stress conditions due to excessive physical activity

The surgeon also must give the patient all information concerning the influence of these factors on the operation’s
success and give advice in order to minimize these risks. The patient must not only be mentally capable of
realizing the significance of the precautions, but also of following them. The patient must consent to the operation

indicado en la siguiente tabla:
Cabera hunﬂe”a EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136

ESI 4014 v v v X
ESI 4315 v v v X
ESI 4617 v v v X
ESI 4918 X X X v
ESI 4920 X X X v

Se recomienda al cirujano utilizar los instrumentales especificamente adaptados a la colocacién de los implantes

3S ORTHO.

Le incumbe asegurarse:

- que los implantes son manejados por el personal cualificado para practicar intervenciones de cirugia ortopédica
o de traumatologia

- que la intervencion se desarrolla en condiciones de alta asepsia

El cirujano debe verificar la integridad de los implantes y de la instrumentacion antes de la intervencion. Si
sospecha o provoca de manera accidental cualquiera deterioracion del implante, del envase y/o de los
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instrumentales, no debe utilizarlos de ninguna manera. Los implantes no deben ser reutilizados. Una
reutilizacién puede conducir a una contaminacion del paciente y las caracteristicas mecanicas del producto no
estan garantizadas. Los desperdicios deben ser desechados de acuerdo con la legislacion vigente.
11-Técnica de anclaje:

El anclaje es determinante para garantizar la fijacion fiable del implante. Los defectos siguientes pueden ser el
origen de complicaciones « Adelgazamiento excesivo de la cortical 6sea durante la preparacion del lecho 6seo
« seleccion inapropiada del tamafio del implante « Aplicacion de fuerzas excesivas durante la implantacion del
implante provocando fracturas por estallido o una grieta 6sea.

12-Control posoperatorio:

El resultado clinico depende de la validez de la indicacion, del respeto a las condiciones de utilizacion
preconizadas, de la seleccién exacta del implante, de la calidad del acto quirdrgico y de la fijacién del implante.
El cirujano asegura el seguimiento posoperatorio del paciente, el seguimiento clinico y radiolégico segun las
modalidades y la frecuencia que habra definido. Debe intervenir si una complicacion y/o un disfuncionamiento
del sistema es susceptible de perjudicar la seguridad del paciente. Se aconseja insistentemente informar al
paciente sobre les ventajas y desventajas de implantes. Se le debera advertir que debido a su resistencia
limitada se debera evitar que se sometan al peso del cuerpo y que el no respectar estas instrucciones de
comportamiento podria resultar en graves consecuencias.

13-Instrumentales:

Los implantes ARAMIS-S debe utilizar los instrumentales especificamente adaptados a la colocacién de los
implantes 3S ORTHO. Una manual de técnica quirirgica especificos y las instrucciones de “limpieza,
esterilizacion” (referencia ISUP26) incluidas con cada entrega.

El usuario debe verificar el estado del implante y de los instrumentales antes de la operacion. En caso el usuario
sospeche ocasiona al deterioro de los instrumentales o del implante por accidente, el usuario no debe utilizar.
Los implantes no estériles y los instrumentales necesarios a la implantacién de un implante deben ser
esterilizados antes de su uso. Se aconseja esterilizarlos con vapor en autoclave siguiendo un protocolo al
minimo equivalente al requerido por la Farmacopea Europea y conforme con la legislacion nacional en vigente
(por ejemplo: 134°C/138°C 2 bars-18 min).

Los instrumentales deben ser cuidadosamente descontaminados, limpiados y esterilizados después de su uso.
Los implantes suministrados estériles son tratados por un procedimiento de esterilizacién cuya validacion es
conforme a las normas europeas o internacionales en vigor.

14-Precauciones:

Se recomienda verificar la condicion del vastago humeral colocado, limpiarlo y secarlo antes de la inclusion del
componente.

Los implantes deben imperativamente ser almacenados en los envases de origen en un lugar limpio, seco y
bajo presién atmosférica. Si aparece dafiado el implante o su envoltorio no debe utilizarse.

El modo de esterilizacién de los implantes es precisado sobre las etiquetas pegadas sobre el embalaje
individual. No re esterilizarlos.

15-Informacion relacionada con la resonancia magnética (RM):

En general, los riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de resonancia magnética (RM) incluyen:
calentamiento, migracion y artefactos de imagen en o cerca del sitio del implante. La seguridad, compatibilidad,
calentamiento y migracion del sistema ARAMIS-S no se han evaluado en un entorno RM. Sin embargo, no se
ha informado ninguna complicacion a 3§ ORTHO.

El cirujano debe informar al paciente de posibles interferencias y / o complicaciones asociadas con el implante
durante los examenes complementarios (RM).

Otras informaciones especificas a los diferentes sistemas de protesis articulares pueden ser obtenidos a cada
momento refiriéndose a la sociedad 3S ORTHO, a sus filiales o a sus distribuidores.

16- Informacioén relacionada con incidente grave

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Portugués: ARAMIS-S /| FOLHETO DE INSTRUCOES para a gama da protese ARAMIS-S, informagées
importantes pela utilizacao de implantes 3S ORTHO

1-Generalidades :

O bom funcionamento de um implante sé pode ser obtido se regras abaixo enunciadas sé&o respeitadas. E
importante que o cirurgido saiba bem a técnica cirtirgica e que ele se familiarizou con este folheto.

A implementag&o ou o posicionamento do implante é t&o importante como a sele¢éo dos pacientes.
2-Descrigéo:

O dispositivo médico ARAMIS-S é uma prétese de ombro destinada a substituir a articulagéo gleno-umeral do
ombro. El objectivo e de reduzir a dor a dor e melhorar a mobilidade do ombro em comparagao com o estado
pré-opratorio.

Certos imlantes s&o constituidos do varios elementos ajuntados durante a intervengdo. Os implantes s&o
realizados de materiais conforme com as normas europeias o interncacionais em vigor. A composi¢éo de cada
implante como também as normas de referéncia sé&o indicadas nos rétulos das embalagems individuais. Se o
médico suspeita uma alergia do paciente, deve realizar testes apropriados para minimizar os riscos. Nés
desaconselhamos fortemente a associagédo dos componentes protéticos 3S ORTHO com elementos de outra

origem.

3-Materiais:

Uma base umeral ndo cimentada: Liga de titanio (ISO 5832-3) com revestimento de hidroxiapatita (ISO 13779-

2)

Cabeca umeral centrado: ago inoxidavel (ISO 5832-9)

4-Indicagdes:

As indicacdes geralmente aceitas para artroplastia séo as seguintes:

. Osteoartrite centrada ou excéntrica para a qual os tratamentos conservadores ou alternativos falharam
ou séo considerados inadequados

. Osteoartrite pds-traumatica

. Osteoartrite devido a instabilidade

. Avrtrite reumatoide

. Necrose avascular da cabega umeral

. Interveng&o prévia na articulagéo glenoumeral que ndo comprometa a fixacédo do novo implante

A anatomia e a estrutura da articulagdo do paciente devem ser adaptadas para acomodar o (s) implante (s)
selecionado (s). A escolha da configurag@o da prétese (hemiartroplastia ou anatémica) é de responsabilidade
do cirurgido.

5-Contra-indicacdes:

« Infecgdes agudas ou crénicas, locais ou sistémicas « Deficiéncias musculares neurolégicas ou vasculares
severas que afetam a articulagdo em questdo + Deformagao séria « Destruicdo dssea ou ma qualidade 6ssea
suscetivel afetar a estabilidade do implante + Qualquer afeto concomitante suscetivel afetar a fungéo do implante
« Risco de alergias conhecidas ou suspeitas nos materiais dos implantes mencianados ao §3
6-Factores suscetivel comprometer o periodo de vida do implante:

« Osteoporose severa * Deformagdes dsseas importantes + Disturbios sistematicos ou metabdlicos « Doengas
infecciosas * habito e/ou tendéncia ao abuso de drogas, de medicina ou alcool * Intensas e/ou repetitivas cargas
devidas a uma intensa atividade fisica.

O cirurgido deve imparativamente informar o paciente da influéncia destes fatores no sucesso da intervengéo e
Ihe dar todos os conselhos Uteis que permitem reduzir estes riscos. O paciente deve ser intelectualmente capaz
de entender e seguir as regras e medidas precautérias que teréo sidas ditadas. O paciente tem que dar o seu
accordo na intervengao cirurgica e nos riscos ligados.
7-Efeitos indesejaveis:

7-1 Intra_operatério
« Perforagao ou fratura ssea

7-2 Pés-operatorio
« Trombose venosa e embolia pulmonar « Infecgdo « Disturbios cardiovasculares * Hemotoma e cicatrizagao
tardia + Alergia * Migragdo ou perda de implantes devido a uma fixagdo defeituosa, um trauma, un
posicionamento da prétese ndo adaptado e/ou uma actividade fisica ou excessiva * Desgaste e/ou deformacao
de surperficias articular + Doenga devida ao metal e ostedlises induzido por fragmentos de uso

7-3 Especificas
« Movimento e/ou deslocalisagao e/ou desparafusamento de um ou varios elementos do implante » Adesdes e
fibroses peri-articular « Fratura de implante

« Deformagéo tardia de um ou varios elementos de implante devida a uma fixagdo ou a um posicionamento
defeituoso * Luxagdo
« Limitagdo das amplitudes de movimentos « Disparidade do comprimento dos membros, causado por um ma
posicionamento ou uma mé escolha de implantes « Fraturas secundarias * Desgate do pilar axilar da omoplata
+ O médico deve informar o paciente da posiilidades de interferéncias e/ou complicagoes ligadas ao implante de
certos exames complementares (IRM, resonancia magnética)
8-Precaucéo de uso:

Antes de considerar a instalagdo de um implante, o cirurgido tem que tomar em considerag&o o estado general
do paciente, e da qualquer eficiéncia ou a impossibilidade usar outro tratamento n&o operatério ou operatorio.

O cirurgido também tem que previamente levar em conta possiveis intervencdes praticadas no paciente.
Protecao contra as radiagdes. O cirurgido tomara todas as providéncias (teis para assegurar a prote¢ao contra
as radiagdes causadas por o controlo radiolégico intraoperatoria do bom posicionamento de os fragmentos de
0ssos et dos implantes.
9-Planificagéo préoperatéria:

Qualquer implante sempre é sujeitas a desgatos que nédo pode ser evitado. Um implante de qual implementagdo
era inicialmente estavel pode sofrer um deslocagéo ao longo do tempo. O uso e a deslocagéo do implante
podem fazer com que o cirurgido volta a intervenir. O cirurgido tem que tomar conhecimento de documentos
comerciais e/ou técnicos provido pelo fabricante antes de utilizag&o do implante e dos instrumentos associados.
As caracteristicas mecanicas e funcionais s6 podem ser garantidas se a técnica operatoria e a presente
instrucgdo fossem respeitadas. A escolha dos implantes apropriados deve ser feita cuidadosamente e
considerar o peso, o nivel de atividade do paciente e o tipo de defeito 6sseo. E recomendado ao cirurgido fazer
uma planifacag&o pré-operatorio, a fim de determinar o tamanho do material que implantar.
10-Implantagao :

O cirurgido ndo tem que usar os elementos deste sistema protetico com elementos dos outros sistemas e/ou
dos outros fabricantes. O cirurgido também tem que respeitar as correspondéncias de tamanho entre os varios

subcomponentes, como listada na tabua abaixa:
Glenoid EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
ICabeca um.
ESI 4014 v v v X
ESI 4315 v v v X
ESI 4617 v v v X
ESI 4918 X X X v
ESI 4920 X X X v

E recomendado ao cirurgido usar os instrumentos especificamente adaptados a implementag&o dos implantes
3S ORTHO.

E a responsabilidade do cirurgido de asegurar: * que os implantes sdo manipulados por do pessoal qualificado
para praticar intervencdes de cirurgia de ortopedia ou de traumatologia * que a intervengéo tem lugar em
condicdes de assepsia alta. E a responsabilidade do utulizador de verificar o estado e a expiragéo do implante
e o estado dos instrumentos antes da intervengéo.

Se ele suspeita ou causa qualquer deterioracdo do implante acidentalmente, o das emballagems e/ou dos
instrumentos, nao devem ser usados. Os implantes s&o Unico-use e ndo deve ser usados de novo. Uma
reutilizacdo pode causar uma contaminagdo do paciente e as caracteristicas mecanicas do produto ndo estdo
garantidas. Os residuos devem ser eliminados de acordo com a legislag&o em vigor.

11-Método de fixag&o:

A ancoragem e determinante para garantir a fixagdo segura do implante. Os defeitos seguintes podem estar a
origem de complicagdes:

« Afinagdo excessiva de cortical 6sseo durante a preparagéo da cama dssea

« Selegdo imprépria do tamanho do implante.

« Implementacdo de forgas excessivas durante a implementacéo do implante que causa fraturas por explosdo
ou re-divisdes 6sseo da factura.

12-Controlo pés-opératorio:

O resultado clinico depende da validez da indicag&o, do respeito das condi¢des do uso preconizadas, da escolha
exacta dos implantes, da qualidade do acto ciriirgico e da fixagdo do implante. O cirurgido assegura o
seguimento pds-operatério do paciente, o seguimento clinico e radiolégico de acordo com as modalidades e
com a frequéncia que ele terd definido. O cirurgido tem que intervir se uma complicagdo e/ou qualquer
deficiéncia organica do sistema sao supceptiveis de afectar a seguranca do paciente. E recomendado
propriamente ao cirurgido do informar o paciente sobre as vantagens e os inconveniéntes dos implantes. Em
particular, é necessario indicar-lhe que, por causa das resisténcias limitadas dos implantes, porles em carga
deve ser evitado antes da consolidagéo 6ssea suficiente e que a dispensagéo desta regra pode causar sérias
conseqiéncias.

13-Instrumentos:

A gama ARAMIS-S deve usar os instrumentos especificamente adaptados a implementagéo dos implantes.
Uma técnica operatoria sobre o uso deste instrumentos e as instrugdes de limpeza e esterilizagéo (refeéncia
ISUP26) séo anexado a cada entrega.

E aconselhado ao utilisador de verificar o estado dos instrumentos antes de uso. No caso que ele suspeitar ou
causar acidentalmente qualquer deterioragao, ele ndo deve usa-lo. E aconselhado esterilizar-os os instrumentos
antes de uso. O processo de esterilizagao aconselhado e no vapor em autoclave que segue um protocolo pelo
menos equivalente ao que é exigido pelo Farmacopéia Europeu e conforme a legislagdo nacional em vigor
(exemplo : 134°C/138°C-2 bars —18mn). Os instrumentos de colocagdo deve ser desinfetado cuidadosamente,
limpados e esterilizados apds o uso. Os implantes entreguidos estéreis foram controlados por um processo de
esterilizacdo comprovado segundo as normas europeias o internacionais em vigor.

14-Precaucdes :

E recomendado verificar o estado do cono do haste umeral colocado, limpar e secar antes do impacto do
componente. Os implantes esterilizados devem necessariamente ser armazenados em embalagems originais
num lugar limpo, seco e moderado a press&do atmosférica. Se o implante ou seu condicionamento parecerem
estragados, ndo devem usar o implante. O implantes ndo estéreis e os instrumentos necessarios para a
colocagéo deste implante deve ser esterilizados antes do uso. O modo de esterilizagdo de implantes é
especificado em rétulos sobre a emballagem individual.

Né&o esterilizar de novo.

15-Informagdes relacionadas a ressonancia magnética (RM):

Geralmente, os riscos associados a um implante passivo em um ambiente de ressonancia magnética (RM)
incluem: aquecimento, migragdo e artefatos de imagem préximo ao local do implante. Seguranca,
compatibilidade, aquecimento e migrag&o do sistema ARAMIS-S néo foram avaliados em um ambiente RM. No
entanto, nenhuma complicacéo foi relatada ao 3S ORTHO.

O cirurgido deve informar o paciente sobre possiveis interferéncias e / ou complicagdes associadas ao implante
durante exames complementares (RM).

Outras informagdes especificas sobre os varios implantes podem ser obtidas a qualquer momento com a
companhia 3S ORTHO, das suas subsidiarias ou distribuidores.

16-Informagdes relacionadas a incidente grave:

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estéo estabelecidos.

a autoridade

Italiano : ARAMI /_INSTRUZIONI D’USO della_gama protesi ARAMIS-S, informativa importante
sullutilizzo degli impianti 38 ORTHO

1-Generalita:

1l buon funzionamento di un impianto potra essere ottenuto soltanto se le seguenti regole saranno rispettate. E
importante che il chirurgo conosca bene la tecnica chirurgica e che sia al corrente di tutte le istruzioni d’uso in
seguito riportate. La selezione del paziente é tanto importante quanto il posizionamento dell'impianto.
2-Descrizione:


mailto:contact@3sortho.com

Il dispositivo medico ARAMIS-S é una protesi di spalla destinata a sostituire I'articolazione gleno-omerale al fine
di ridurre il dolore e migliorare la mobilita articolare della spalla rispetto allo stato pre-operatorio.
Alcuni impianti sono costituiti da diversi elementi assemblati durante 'operazione. Gli impianti sono realizzati
con materiali conformi alle norme europee o internazionali in vigore. |l composto di ciascun impianto cosi come
le norme di riferimento sono indicate sulle etichette degli imballaggi individuali. Qualora si sospetti un’ allergia
del paziente ad un costituente dell' impianto, il medico dovra sottoporre il candidato alla protesi a tests appropriati
volti a minimizzare qualsiasi rischio. E fortemente sconsigliato associare le componenti protesiche 35 ORTHO
con altre componenti di altra provenienza.
3-Materiali:
Una base omerale non cementato: lega di titanio (ISO 5832-3) con un rivestimento di idrossiapatite (ISO 13779-
2).
Teste omerali centrato: acciaio inossidabile (1ISO 5832-9).
4-Indicazioni:
Le indicazioni generalmente accettate per l'artroplastica sono le seguenti:
Artrosi centrata 0 eccentrica per la quale trattamenti conservativi o alternativi hanno fallito o sono
considerati inadatti
Artrosi post-traumatica
Osteoartrosi dovuta a instabilita
Artrite reumatoide
Necrosi avascolare della testa del'omero
Precedente intervento sull'articolazione gleno-omerale che non comprometta la fissazione del nuovo
impianto
L'anatomia e la struttura dell'articolazione del paziente devono essere adattate per accogliere l'impianto o gli
impianti selezionati. La scelta della configurazione della protesi (emiartroplastica o anatomica) & a carico del
chirurgo.
5-Controindicazioni:
« Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche « Deficienze muscolari neurologiche, cattiva qualita ossea che
metta a rischio la stabilita del impianto « Qualsiasi disturbo concomitante che possa incidere sul funzionamento
dell'impianto « Rischio di allergie conosciute o sospettate ai materiali dei impianti menzionati al §3
6-Fattori suscettibili di compromettere la durata della vita dellimpianto:
« Osteoporosi severa * Deformazioni ossee importanti « Disturbi sistemici o metabolici « Malattie infettive «
Tossicodipendenza e/o tendenza all'abuso di droghe, di medicinali o alcol « Importanti sovraccarichi funzionali
dovuti ad un’ attivita fisica intensa.
Il chirurgo deve assolutamente informare il paziente dellinfluenza di questi fattori sulla buona riuscita
dell'operazione e fornire tutti i consigli utili che permettano la riduzione dei rischi. Il paziente deve essere in grado
di comprendere e rispettare le regole e le misure precauzionali che gli verranno fornite. Il paziente deve dare il
suo consenso all'intervento chirurgico alla luce dei rischi cui sara esposto.
7-Effetti indesiderati:

7-1 Intraoperatori
« Perforazione o frattura ossea

7-2 Postoperatori
« Trombosi venosa profonda ed embolia polmonare acuta * Infezione « Disturbi cardiovascolari + Ematoma e
cicatrizzazione tardiva + Reazioni allergiche + Migrazione o perdita degli impianti in seguito a fissaggio difettoso,
trauma, posizionamento non adatto della protesi e/o eccessivo sovraccarico funzionale « Usura e/o deformazione
delle superfici articolari « Metallosi e osteolisi indotte da detriti di usura.

7-3 Specifiche
« Spostamento e/o allentamento e/o svitamento di uno o piti elementi dellimpianto « Aderenze e fibrosi peri-
articolari « Rottura dell’ impianto
« Deformazione tardiva di uno o piti elementi dellimpianto dovuta ad una fissazione o ad un posizionamento
difettoso « Lussazione ed instabilita
« Limitazione dell’ampiezza dei movimenti « Eterometria degli arti superiori, causata da un cattivo posizionamento
o dalla cattiva scelta degli impianti « Fratture secondarie « Notching scapolare « Il medico deve informare il
paziente della possibilita di interferenze e/o complicanze legate all'impianto durante alcuni esami complementari
(RMN, risonanza magnetica nucleare) « Fallimento del consolidamento « Posizionamento errato dello stelo.
8-Precauzioni d’uso :
Prima di considerare la collocazione dellimpianto, il chirurgo deve tenere conto dello stato generale del paziente
e di tutte le possibili alternative di trattamento conservativo o chirurgico della patologia in questione; deve inoltre
tener conto di eventuali interventi precedentemente effettuati sul paziente.
Protezione contro le radiazioni. Il chirurgo adottera tutte le disposizioni utili per assicurare la protezione contro
le radiazioni provocate durante controllo radiografico intraoperatorio, effettuato per saggiare la buona posizione
dei frammenti ossei e degli impianti.
9-Pianificazione preoperatoria :
Tutti gli impianti sono soggetti ad inevitabile usura. Un impianto il cui posizionamento € inizialmente stabile, pud
subire una mobilizzazione nel tempo. L'usura e la mobilizzazione dell'impianto possono condurre il chirurgo a
effettuare un nuovo intervento di revisione. Il chirurgo deve conoscere i documenti commerciali /o tecnici messi
a disposizione dal fabbricante prima di usare I'impianto e gli strumenti associati. Le caratteristiche meccaniche
e funzionali degli stessi possono essere garantite soltanto nel caso in cui la tecnica chirurgica e le istruzioni di
questo opuscolo informativo siano state rispettate. In caso di dubbio sull'utilizzazione dei dispositivi, il chirurgo
deve tassativamente contattare il fornitore. La scelta degli impianti appropriati deve essere fatta con cura e
prendere in considerazione il peso del paziente, il suo livello di attivita e il tipo di difetto osseo. Si raccomanda
al chirurgo di effettuare una pianificazione preoperatoria, per determinare la taglia del materiale da impiantare.
10 - Collocazione :
Il chirurgo non deve utilizzare le componenti di questo sistema protesico con elementi di altri sistemi e/o di altri
fabbricanti. Il chirurgo deve inoltre rispettare le corrispondenze delle taglie tra i differenti sotto-elementi, come
listati nella tabella seguente :

Glenoide
EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
[Testa omerale
ESI 4014 v v v X
ESI 4315 v v v X
ESI 4617 v v v X
ESI 4918 X X v
ESI 4920 X X X v

Si raccomanda al chirurgo di usare gli strumenti che sono specificamente adatti alla collocazione degli impianti
3S ORTHO.

Il ruolo del primo operatore & di assicurarsi che gli impianti siano maneggiati da personale qualificato a
praticare degli interventi di chirurgia ortopedica o di traumatologia * che I'operazione si svolga in condizioni di
alta asepsi. E indispensabile verificare lo stato e la data di scadenza degli impianti e lo stato dello strumentario
dedicato prima dell'operazione. Qualora si sospettasse 0 si provocasse erroneamente un qualsiasi
deterioramento dell'impianto, del suo imballaggio e/o degli strumenti, non si deve in nessun caso farne uso. Gli
impianti sono monouso e non devono essere riutilizzati. In tal caso si puod causare una contaminazione del
paziente e le caratteristiche meccaniche del prodotto non sono garantite. | residui devono essere eliminati nel
rispetto della legislazione in vigore.

11-Tecnica di ancoraggio:

L’ancoraggio & determinante per garantire il fissaggio affidabile dell'impianto. | difetti seguenti possono essere
all'origine di complicazioni :

« Assottigliamento eccessivo della corticale ossea durante la preparazione del letto osseo

« Selezione inappropriata della taglia dell'impianto

« Applicazione di forze eccessive durante la collocazione dellimpianto provocanti fratture intraoperatorie.
12-Gestione postoperatoria:

Il risultato clinico dipende dalla validita dell'indicazione, dal rispetto delle condizioni d'uso raccomandate, dalla
scelta esatta dell'impianto, dalla qualita dellatto chirurgico e dal fissaggio dellimpianto.

Il chirurgo assicura la gestione postoperatoria del paziente, i controlli clinici e radiografici secondo modalita e
frequenza predefinite. Deve intervenire ogniqualvolta una complicanza e/o qualsiasi malfunzionamento del
sistema pongano a rischio la sicurezza del paziente. Si consiglia al chirurgo di informare il paziente su vantaggi
e svantaggi del intervento di sostituzione protesica. In particolare, occorre sottolineare che, a fronte della
resistenza limitata, l'impianto non pud essere sottoposto a carichi pari allintero peso corporeo prima del
consolidamento osseo e che il mancato rispetto di questa prescrizione pud portare a gravi conseguenze.
13-Ausiliari

La gamma ARAMIS-S deve essere installata con I'accessorio specifico. Una tecnica operativa relativa all'uso di
questo accessorio e le istruzioni di "pulizia, sterilizzazione" (riferimento ISUP26) é allegata a ciascuna consegna.
Spetta allutente controllare le condizioni dellantenna prima della procedura. Se sospetta o causa
accidentalmente un deterioramento degli strumenti, non deve usarli in nessuna circostanza. Gli impianti e gli
strumenti non sterili necessari per il posizionamento di questo impianto devono essere sterilizzati prima dell'uso.
Si consiglia di sterilizzarli con vapore in autoclave secondo un protocollo almeno equivalente a quello richiesto
dalla Farmacopea Europea e in conformita con la legislazione nazionale in vigore (esempio: 134 °C/138° C -
2 bar - 18mn ). Gli strumenti devono essere accuratamente decontaminati, puliti e sterilizzati dopo l'uso. Gli
impianti consegnati sterili sono stati trattati mediante un processo di sterilizzazione convalidato in conformita con
le norme europee o internazionali in vigore.

14-Precauzioni:

Si raccomanda di verificare lo stato del cono dello stelo omerale da posizionare, di pulirlo e di asciugarlo prima
della procedura di impianto.

Gli impianti sterili devono essere tassativamente conservati negli imballaggi d’origine in un posto appropriato,
asciutto e temperato sotto pressione atmosferica. Se I'impianto o il suo involucro sembrano danneggiati,
I'impianto non deve essere utilizzato.

Gli impianti non sterili e gli strumenti necessari al loro posizionamento, devono essere sterilizzati prima dell'uso.
Si consiglia di sterilizzare con vapore acqueo in autoclave seguendo un protocollo almeno equivalente a quello
richiesto per la Farmacopea Europea e conforme alla legislazione nazionale in vigore (esempio : 134°C/138°C-
2 bar — 18mm). Gli strumentari devono essere accuratamente decontaminati, puliti e sterilizzati dopo I'uso.

Gli impianti consegnati sterili sono stati trattati seguendo un protocollo di sterilizzazione valido e conforme alle
norme europee o internazionali in vigore. La modalita di sterilizzazione degli impianti € precisata sulle etichette
applicate sull'imballaggio individuale. Non sterilizzare nuovamente.

15-Informazioni relative alla risonanza magnetica (RM):

In generale, i rischi associati a un impianto passivo in un ambiente a risonanza magnetica (RM) includono:
riscaldamento, migrazione e artefatti dellimmagine nel o vicino al sito dellimpianto. Sicurezza, compatibilita,
riscaldamento e migrazione del sistema ARAMIS-S non sono stati valutati in un ambiente RM. Tuttavia, nessuna
complicazione ¢ stata segnalata a 38 ORTHO.

Il chirurgo deve informare il paziente di possibili interferenze e / o complicanze associate all'impianto durante gli
esami supplementari (RM).

Altre informazioni specifiche riguardanti i diversi impianti possono essere ottenute in qualsiasi momento presso
3S ORTHO, le sue filiali o distributori.

16-Informazioni relative alla incidente grave:

segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

OAHIIEZ XPHZH? via Tnv oeipd ARAMIS-S, onuavTikég TTANPoQopieg yia Tn Xprion eugureuparwy 38 ORTHO.
1-Tevika:

ZuvIoTATal N TTPOCOXN OTO YEYOVOG OTI N agléTmoTn AEIToupyia Tou eUQUTEUHATOG €ival eyyunuévn pévo av
TnPOUVTal Ol TTAPAKATW PBaciKoi Kavoveg. Eival onuavtiké o XEIPoupyog va gival yvwoTng TNG XEIPOUPYIKAG
TEXVIKAG Kai va AapBavel utown autég Tig odnyieg Xpriong. H emiAoyr Twv aoBevwv gival e§ioou onuavTiki pe
TNV TOTTOBETNON TWV EPPUTEUHATWV.

2-Nepiypagn:

H apBpotmAaoTikr) ARAMIS-S egival éva oUvoAo TIPOBECEWV OXEDIAOUEVWY YIA VO AVTIKATACTAOOUV TNV YAUVO-
Bpaxiévia apOpwan TOU WHOU YIa VA PEIWCE TOV TIOVO Kal va BEATIWOEI TNV apBPIKK KIVATIKOTNTA TOU WHOU OF
oUyKPION WE TNV TTPO-AEITOUPYIKY| KaTGoTaoN.

H 1TpéBeon Tou TpaupaTIopoU Tou WwHou ARAMIS-S TTpoopileTal £TTIONG VA TIPOAyEl TRV avadounon TwY 00TWV
Kal TNV TIPOCBETIKI} 0OTEOEVOWHATWOT.

Opiopéva eupuTelpaTa 00TE00UVBEONG aTroTeAoUVTal aTTé TTOAAG ETTIEPOUG TURAKATA TTOU TOTTOBETOUVTAI Hadi
katd T SIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG. Ta EUQUTEUPOTA EiVAl KOTAOKEUAOHEVA ATTO UNKG OUNQWV PE
Ta IoxUovTa eupwTTaikd i dieBvr TpoTUTTa. H oUVBeoN Tou KaBE epguTElPATOG Hadi PE Ta TTPOTUTTA AVAPOPAS
avaypapovTal OTIG ETIKETEG TTOU €ival TOTTOBETNHEVES OTA PEPOVWUEVA TTaKETA. O XEIPOUPYOS Ba TIPETTEI va KAVl
EPYOOIAKEG ECETATEIG EAV UTTAPXE! KiVOUVOG 0 aoBevg eival AAAEPYIKOG OTA TIPOOBETIKG UAIKA. Zag GUVIGTOUHE
Va PNV XpNGIKOTTOIETE Ta eppUTEUPATA 3S ORTHO 0t oUVBUAOUS e GAAWY ETAIPILIV.

3-YAikd:

Bdon Bpaxioviou (Xwpig ToipévTo): Kpdua Tiraviou (ISO 5832-3) emikaAuppévog pe udpoguataritn (ISO 13779
-2

KepaAn Bpaxioviou (Xwpig Ta1uévto): AvogeidwTo xaAupag (ISO 5832-9)
4-Evoeigeig:
O1 yeviKd atrodekTéG eVOEIGEIS yia apBpOTIAACTIKY TrEpIABAvOUV:
. MpwToyevrg i deutepoyeviig apBpoTdBeia TNG yAuvo-Bpaxidviag GpBpwong GTTou N GuVTNENTIKA
Bepareia f} eVAAAAKTIKEG BepaTTeieg EXOUV ATTOTUXEI ) BEWPOUVTAI OKATAAANAES.
MeTaTpaupartikr) ooTeoapOpiTIda.
OoTeoapBOpitida Adyw aoTadelag.
PeupaToeidrig apBpitida.
Ayyeiakr VEkpwaon KePaArig Bpaxioviou.
MpoUmdpxouoa xelpoupyikr eméRaon TG yAuvo-Bpaxidviag apBpwang Tou dev BETel o€ Kiviuvo TNV
oTaBePr KABAAWON TWV VEWV EPPUTEUHETWY.
H dpBpwon Tou aoBevoug TTPETTEl var ival AVATOMIKA Kal SOMIKA KATAAANAN yia va SexBei Ta emAeypéva
euuTelpata.  H emAoyn Tou KatdAAnAou ouvduacupoU Tng TPoBeong (Hp-apOpoTrAaoTikh 1 OAIKA
apBPOTTAACTIKA avaTopIkr) €ival euBivn Tou Xeipoupyol.
5- Avrevdeigeig KoIVEG yia TIG o€ipég ARAMIS-S:
« Tevikg A TOTIKA pOAuvon 1 aobévelm * ZnUavTIKEG MUikEG, VEUPOUUIKEG N ayyelokég eAAeipelg oTo
TTpooBePAnpéVo Gkpo * ZoBapn TTapapdpewan « OOTIKA aTTWAEIX 1} 00TIKG aTTOBePA KAKAG TTOIOTNTAG, Ta OTTOoa
Ba propoudav va SnNUIoUPYHCOUV AVETTITPETITO KivOUVO aoTaBEeIag Tou eupuTEIHATOG * OladhTTOTE UTTdpYXOoUTa
aoBEVEIQ TTOU PTTOPET VO ETTNPEGOE! TN AEIToupyia Tou eP@uTEUNaTOG * KivBuvog yvwoTwy fi UTTOTITWY aAAEPYIWV
oTa UNIKG ep@UTEUONG TTOU avagépovtal oTo § 3
6-MapdyovTteg TTou Ba pTopoloav va odnyi
avapevOpevn SIGPKEIX JwWAG TOU EPPUTEUHATOG:
* ZoBapr} 00TEOTIOPWON * TNUAVTIKA TTAPAUOPPWON TWV OCTWY * TUSTNUATIKA Kol METAROAIKA Siatapaxn *
MoAuopartikég aoBéveleg « MNvwaTh Togikopavia Kai/fy I0TPIKA XPAON VOPKWTIKWY i eE4pTNON atmd T0 aAKOOA *
YWnA£G ri/kan eTTavaAapBavVOUEVEG CUVBNKEG GyXOUG TTou o@eilovTal oTnV UTTEPPBOAIKA CWHATIKA dpacTnpIdTnTa
O xelpoupydg TIPETTEI £TTIONG VA BWOEI OTOV AOBEVH OAEG TIG TIANPOPOPIEG TXETIKA HE TNV ETTIOPATT AUTWV TWV
TIAPAYOVTWY YIa TNV ETTITUXIQ TG ETEPRACEWS Kal va dWOEI GUUBOUAEG, TTPOKEINEVOU va EAAXIOTOTIOINBOUV Of
kivduvol autoi. O aoBevrig dev TTPETTEI POvVO va eival dlavonTiKG IKavog va CUVEIBNTOTTOIET TNV anpacia Twv
TIPOQUAGEEWY, aAAG Kal PETE atrd auTég. O aoBeviG TTIPETTEI VO OUVAIVED PE TNV ETTEPBACT KOl TOUG KIVOUVOUG
TTOU TUXOV CUVETTAyETal.
7-MBavég apvNTIKEG TTAPEVEPYEIEG:

7-1 AigyxelpnTika
* AIGTPNON TWV OOTWV 1 KATAYHA

7-2 MeTeyXelpnTIKG
* ®AeBIk BpOPPwON kal TIVEUPoVIKA eUPOA * AolpwEelg « Kapdiayyelakd « AigaTwpaTa Kal KaBuoTepnpévn
ETTOUAWGON TPAUNATOG * AMEPYIKA avTidpaon * XaAdpwon 1) HETATOTTION TwV EUPUTEUHAETWY PTTOPET Vo OUNBET
Aoyw TNG aKATGAANANG OTEPEWONG TOU EUQPUTEUHATOG, TPAUMATIONS, Kakrf €uBuypdppion, Tpalua, Kaih
uTTEPBOAIKN OWHATIKA dpacTnpIoTTa » GBopd Kai/f] TTAPAUGPPWON TWV ApBPIKWY ETIPAVEIWDY * MeTGAwON i
00TeOAUON PTTOPET VO TIPOKANBET aTTé TN POOPE EUPUTEUPATWV

7-3- EIBIk&
* Metarémon ri/kal XaAdpwaon evog i OAWV Twv TIPOTBETIKWY EUPUTEUMATWY * Mepl-apBpikh TTPOoPUON Kal

O€ ApVNTIKEG TTAPEVEPYEIEG, 1| BETOUV O€ Kivduvo ThV

ivwon « ©pavon Epgureupdtwy « KabuoTepnuévn TTapapdp@waon evog A OAWV TwV EPQUTEUNATWY Adyw
eAaTTwpaTikig kaBAwong rj akatdAANANg ToTroBETNONG
« E€apBpwon » ®Bopd TnNg wHOTTAGTNG * Meiwon Tou 0poUG Kivnong * AVICO HRKOG TwV GKPWY TIOU OQEIAETAI OE
akatdAANAn ToTTOB€TNON 1 ETTIAOYT TWV EPPUTEUPATWY * AgutepoBabpia Kardypara O XeIpoupyog TIPETTEN va
EVNUEPWOEI TOV aoBevr) yia Bavég TTapeUBOAEG fy/Kal ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EUPUTEUHO KaTA Tn
BiGipkela CUPTTANPWHATIKEG €&eTAOEIG (MRI) « AtroTuyia evotroinong « EogaAuévn TorroB£Tnon Tou oTEAEXOUG.
8-MpoguAageig xpriong:
Mpiv ammé TNV euQUTEUON EVOG EUPUTEUPATOG, O XEIPOUPYOS TIPETTEI va AauBdavel uTTéyn Tn GUVOAIKA KAIVIKR
KatéoTaon Tou aoBevols. H Trapapikpry amédoon i aduvapia Tuxov GAAeg Bepartreieg (Un XEIPOUPYIKH Kal
XEIPOUPYIKA) TIPETTEI va An@BoUv utrdyn. MpéTer emmiong, va AapBaver uréyn Tuxov
TIPONYOUUEVES XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG TOoUu aoBevoUg. MpooTacia évavTi akTivoBoAieg. O xelpoupyds Ba AdBel
OAa Ta avaykaia PETPa yia TN SIacPAAIon TNG TTPOCTACIAG £VAVTI TWV aKTIVOBOAILV TTou TIPoKABnkav ammd Tov
QAKTIVOOKOTTIKG EAEYXO TWV KATAYHATWV TOU 0GTOU Kal TNV KaAr TOTIOBETNGN TV EQUTEUHETWY
9-MpoeyXEIPITIKOG TX! HOG Kal TTPOE:
Kabe epUTeEUpa UTTOKETQI O€ @Bopd, N onou:( aﬁuxo)\oueu va armoTeAei peifov TTPORBANUA TTOU TTEPIPEVEL Il
AUon. ‘Eva apxIKa oTaBepd eU@UTEUPA PTTOPET va XaAGPWOE! Katd T IdpKela Tou Xpovou. PBopd kal xaAdpwaon
€ival 500 ONPAVTIKEG QITIEG TTOU PTTOPOUY VO OBNYATOUY OTNV EK VEOU ETTEUBACT HIAG OTTOTUXNHEVNG EMQUTEUCNG.
O XeIpoupyog TIPETTEI v AUBAVE! UTTOWN TO QUAAGDIO Kol TO AEITOUPYIKS EYXEIPIDIO TO OTTOI0 TTEPIEXEI TIPOTBETEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUNATWY KAl TN XPAON TwV EPYAAEiwV TTou oxeTi(ovTal. n
ao@daleia Kal n AEToupyIKOTNTA TOUG UTTOpEi va £§a0@aAIoBei pdvo €av o odnyieg Tou TePIEXOVTAl OTO
OUVNUPEVO QUAGDIO TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG, KABWG Kal TIG TTapoUceg odnyieg Kal TTPOEISOTIOINCEIG TTOU
Aappdvovrtal SedvTwg uTIOYn Kal TNPOUVTal auoTnEd. Z& TEPITITWON OTToIa0dATIOTE au@IBoAiag, o XEIpoupyog
TIPETTEl v oUPBOUAEUTET ToV TrpounBeuTh. H owoTr emAoyr Tou katdAAnAou ep@uTElNATOG Eival EEAIPETIKAG
onyaciag kal TPETTEl va AauBavel utroyn 1o BAPOG, To TTITTESO dPACTNEIGTNTAG TOU AOBEVOUG KOl TNV OOTIKA
ToI6TNTA. ZUVIOTATAI Ol XEIPOUPYOi VO KAVOUV TIPOEYXEIPNTIKO OXESIQOUO HE TIG TIAPEXOMHEVEG DIAPAVEIEG
(templates), TTPOKEINEVOU VA TIPOCDIOPIOTEI TO PEYEBOG TWV EPPUTEUHATWY.
10-Epquteuon: O xelpoupydg Bev TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEI QUTO TO EUQPUTEUHA OF GUVOUOOUO HE GAAQ
ep@uTelpaTa GAAou ouoTApaTog A/kal GAwV eTaipeiwv. O XEIPoUpyog TIPETTEl va O€BeTal TN oupBaréTnTa
£Y£B0UG LETAEU TWV SI0QPOPWY EUPUTEUPATWY OTTWG TTEPIYPAQPETAI OTOV TTOPAKATW TTivaKa:

Glenoid

Humeral hea EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136

ESI 4014 v v v X

ESI 4315 v v v X

ESI 4617 v v v X

ESI 4918 X X X 7z

ESI 4920 X X X v
ZUVIOTATAI 01 XEIPOUPYOI VO XPNOIKOTTOIOUV Ta epyaAeia Ta oTroia gival £151kG OXESIQTUEVA VIO TA EUPUTEUPATA
ng 3S ORTHO.

O xelpoupydg TpéTrel va dlao@alifer oTi: « H emépBaon yivetal atréd TTPoowTTIKG EKTTAIBEUPEVO Yia OpBOTIEDIKEG
ETTEPRAOEIG. * H XEIPOUPYIKI EPPUTEUTT TIPAYHATOTIOIETAI KATW OTIO EVIEAWG GONTITEG CUVOIKES. O XEIPOUpPYOG
TIPETTEl va €TTAANBEVEI TA EUPUTEDHATA KAl TNV aKEPAIOTNTA TwV EPYaAEiwy TTpIv amd Tnv eméupaon. Edv o
XEIPOUPYOG aKOUCIa TPAUHATIOE! TO EPPUTEUNA, TN CUCKEUAaTia fi/kal SIOTOTWOEl oTroladrTToTE POOPA O€ aUTd,
eV TIPETTEI VO TA XPNOIMOTIOINOEI OE Kapia TIEPITTTWOoTn. Ta eupuTEUHATA SEV TIPETTEI VO ETTAVAXPNCIUOTIOIOUVTAL:
Kivduvol uéAuvong Tou acBevoUs Kal UNXAVIKEG IBIGTNTEG N EYYUNUEVEG.

11-Texviki ka@RAwaong:

H owoTA kabrnAwon eival uyioTng onuaciag yia Tnv oTaBepr| Kal akpoTipdBean AEIToupyEia Tou ENQUTEUPATOG.
O1 akéAouBol TTapGYOVTEG PTTOPET VO 0BNYACOUV O€ ETTITTAOKEG:

« H utrepBoAikn e§aoBévnon Tng dourig Tou PAoIoU TwV 0OTWY KaTd TN SIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG.

« Emihoyn akaté@AAnAou peyEBoug Tou ppuTElPATOG

* YmepBoAiKr epappoyrf dUvaung Katd Tn SIGPKEIa TNG TOTTOBETNONG TOU EUQUTEULATOG, N OTIOIN PTTOPET va
TIPOKAAETEI KATAYHA I} pwyr) OTO 0OTO.

12-MeTeyxeipnTiki TrapakoAoldnon: H kAiviki emtuyia e€aptdral amé v eykupdtnTa Tng £vOeigng, Tnv
emAoyr} Tou Kat@AANAou pEYEBOUG TWV EPPUTEUPATWY, TNV akpIBr XElpoupyikr Siadikacia, Ty THPNon Twv
OUOTNPEVWY 6pWY XPAONG, KaI TNV KAAM OTEPEWOT TOU EUQUTEUHATOG.

H peteyxeipnTiki TTapakoAouBnon, TepIodIK KAIVIKS Kol akTIVOAOYIKN €EETaaN, TTPOKEINEVOU va EAEyXETal N
Aeitoupyeia TNG TEXVNTAG GpBpwong eivar €uBlvn Tou xelpoupyou. EGv ep@avioToUv €TITTAOKEG rA/kal
otroladiTote SucAemoupyia TTou Ba PTTOPOUCE Va ATIOTEAETE! KiVOUVO OXETIKA HE TNV ao@AAEIa Tou aoBevoug,
GAAN pia eTTEPROON UTTOPET VO KATAOTET avaykaia. ZuvIoTATal IBIAITEPA OTO XEIPOUPYS VA EVNUEPWVEI TOV QOBEVH
OXETIKA HE TA TTAEOVEKTAUATA KOl TO EIOVEKTAPATA TOU €UQUTEUPOTOG. O aoBeviig TTPETTEl va yvwpilel Toug
TIEPIOPICHOUG TOU EUPUTEUHATOG Kal Bat TTPETTEN ETTIONG VA TIPOEIBOTTOINBET OTI TO EPPUTEUNA UTTOPET VA NV QVTEEE!
va UTTOOoTNPIEEl TO TIAAPEG OwpaTIKG BApog. Mn TpNON QUTWY TWV TTPOPUAGEEWV WTTOPEi va 0dnyroel ae
OOBUPEG OUVETTEIEG.

13-BonénTika gapripara:

H oeipd ARAMIS-S TTpETTEl VO EYKATAOTOBEI PE TN OUYKEKPIPEVN BonBNnTIKA guokeur]. Mia XEIPOUPYIKH TEXVIKR
TIOU TTEPIYPAPEI AUTO TO OUYKEKPIUEVO GUVOAO opydvwy kaBwg kai n odnyia "kaBapiopou, amooTeipwong”
(avagpopd ISUP26) emmiouvaTTovial o KaBe Trapadoon.

Evamokerral otov XprioTn va eAéyEel Tnv KatdoTaon Twy BonénTikwy Trpiv atméd T diadikacia. Av utroyiddetal f
TIPOKOAEI Tuxaia aAAoiwan Twv opyavwy, dev TIPETTEl OE KAWia TTEPITTTWON va Ta XPNOIUOTTOICEL. Ta pn
ATTOOTEIPWHEVA EPQUTEUATA KAl TA OPYAVA TTOU €ival aTTapaitnTa yia TNV TOTTOBETNGN auTOU TOU EPPUTEUHATOG
TIPETTEI VO ATTOOTEIPWOOUV TIPIV ATTO TN XPAOT. ZUVICTATAI VA GTTOCTEIPWOE! TOV ATHO QUTOKAEIOTO aKoAOUBWVTaG
éva TTPWTOKOAAO TOUAAYIOTOV I008Uvaun He exeivn TTou amaiteital amd v Eupwraik Pappakotrolia kai
oUuQwva We TNV €BVIKA vopoBeoia (Tr.X. 134 ° C / 138 ° C - 2 bars - 18 ekar ). Ta 6pyava TPETTEl va
aTmroAupaivovTal TIPOCEKTIKG, Vo kaBapiovral Kal va aTTOCTEIPWVOVTAl UETA TN XPAon. Ta EPQUTEUPATA TTOU
Tapédwoav atrooTelpwpéva uTToBARBNKav ot eTrEEEpyaaia e dIadIKaoia aTTooTEIPWONG ETIKUPWHEVN CUNPWV
HE Ta 10XUOVTa EUPWTTAIKG 1) SlEBV TipdTUTTA.

14-Npoe1domoINoEIg:

Zag ouvioToUpe va eAEyEeTe TNV KaTdoTaon g AéTTuvong Tou Bpaxioviou, kai va KaBapioBei Kal va OTeyvWoEl
TIPIV QTTO TNV TOTIOBETNON TOU €PPUTEUNATOG. ATTOBNKEUOTE TA ATTOOTEIPWHEVA EPQPUTEUHATA OTIG APXIKEG
ouokeuaoieg Toug. Ta eugurelpaTa TIPETTEl va QuAGooovTal o KaBapd kal &npd xwpo ot Beppokpacia
Swypartiou. EGv To ep@uTEUPA 1} N CuoKeuaaia TTapouaialouv onpadia eBopdg dev Ba TIPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAI
TO EPQUTEVHA. Ta PN ATTOOTEIPWHEVA EPPUTEUPATA KOl TO EPYAAEIQ TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI YIa TNV EUQUTEUCN
auToU TOU CUOTANATOG TTPETTEN VO ATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV atTé Tn xprion. MpoTteivoupe pia pBodo atroaTeipwong
HE QTS OUPQWVa PE éva TIPWTOKOAO TO OTTOIO Eival TOUAGXIOTOV 1I00OUVAHO PE QUTO TTOU ATTAITEITAI aTTd TNV
Eupwrraikr dappakoTroiia Kai gival cUp@uwvn Pe TNV €BVIKF vopoBeaia ot 10XV (yia TTapadelyua: 134 ° C /138 °
C — 2 bar - 18 Aemitd) . Ta epyaleia TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI YIA TNV EUQUTEUCT) TIPETTEI VO aTTOAUpaivovTal
TIPOOEKTIKA, KaBapioVTal KAl VO ATTOOTEIPWVOVTAI METG aTT KABE TTéPBaoT. Ta eppuTeUpaTa TTou TrapadidovTal
QATTOOTEIPWHEVA £XOUV APXIKA ATTOOTEIPWOE PE HIa EYKEKPIPEVN PEBOSO CUNPWVA WE Ta eupwTTaikd fi diEBvh
TpoéTUTTa. H péBodog ammooTeipwong kaBopileTal OTIG ETIKETEG TTOU €ival KOANPEVEG OTNV ATOMIKF CUCKEUATIA.
Mnv £TTAVATTOOTEIPWVETE TA EPPUTEDATAL.

15-MANPOQYOPiEg OXETIKA HE TNV ATTEIKOVIOT HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU (MRI):

Fevikd, ol Kivduvol TTou uvdéovTal Pe éva TrabnTiké eupUTEUHA o€ TTEPIBAAAOV payvnTIkoU cuvtoviopoU (RM)
TepIAapBavouv: BEpavan, UETAVACTEUON Kal QVTIKEIPEVA EIKOVAG OTO anueio eupUTeuong fi TTAnaiov autol. H
ao@aleia, n oupBaTéTNTA, N TIPOBEPUAVON Kal N HPETAVAOTEUON Tou ouoTApaTog ARAMIS-S dev €xouv
aglohoynBei oe TepIBAAAov RM. QoT600, Sev €xouv avapepBei emiTTAokég otnv 3S ORTHO.

O XeIPOUPYOG TIPETTEI VA EVIHEPWOEI TOV AOBEVA VIO TNIBaVEG TTApPeUBOAEG Kai / /) ETIITTAOKEG TTOU OXETI(OVTaI HE
TO EPQPUTEUPA KOTG TN SIGPKEIC CUUTTANPWUATIKWY e§ETATEWY (MRI).

AMeg ouykekpiuéves TAnpoopies os oxéon e Ta SiGpopa supuTElUATa UTTOPET va TTapacxsBouv omroiadrmore
onyury amé tnv 3S ORTHO, 1i¢ Buyarpikég TG 1) Toug Slavoueis Tng.

16- Evnuépwon og TepiTTwon cofapou cupBavrog:

KdaBe coBapod TrepIOTATIKG TTOU OUPRAIVEI O€ OXECN HE TN GUOKEUN TIPETTEI VO KOIVOTTOIEITAI OTOV KOTAOKEUAOTH|
Kol TNV appddia apxr Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNHEVOS O XPoTNG fi/kal 0 agBevig.

Symboles Interprétation (FR) Symboles Interprétation (FR)
Symbols Interpretation (EN) Symbols Interpretation (EN)
Simbolos Interpretacion (ES) Simbolos Interpretacion (ES)
Simbolo Interpretagéo (PT) Simbolo Interpretacéo (PT)
Simbolo Interpretazione (IT) Simbolo Interpretazione (IT)
oUuBoAo eppnveia (GR) oUpBoAo gpunveia (GR)

Non stérile / Non sterile
No estéril / N&o estéril /
Non sterile / un amooTeipwpéva

Fabricant / Manufacturer
Fabricante / Fabricante
Fabbricante / KaraokeuaoTtig

ud

Numéro de lot / Batch number /
Numero de lote / Nimero do lote /
Numero di lotto / Tov apiBué Tng
TrapTidag

Référence / Reference
Referencia / Referéncia
Riferimento / Avagopd&

Stérilisation par rayonnement /
Sterilized by radiation /
Esterilizado por irradiacion /
Esterilizado por radiagédo
Sterilizzazione tramite
radiazione / ATrooTeipwon pe
akTIVOBOAia

Stérilisation par oxyde d'éthylene
Sterilized by ethylene oxide
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
AmrooTelpwvovTal  Pe  0&eidio  Tou
aiBuAeviou

Voir notice d'instructions
See instructions for use

Ver instrucciones de uso
Veja as instrugdes de uso
Vedere le istruzioni per l'uso
Aeite 0dnyieg xpriong

Ne pas re-stériliser / Do not re-
sterilize / No volver a esterilizar
Néo esterilizar de novo / Non
risterilizzare / Mnv
ETTAVATIOCTEIPWVETE

, Ne pas réutiliser Craint 'humidité

Do not reuse ., Keep in a dry place
No volver a utilizar i Sensible a la humedad
Nao reutilize Mantenha em um lugar seco

Non riutilizzare
Mnv xpnaoigoTroieite ava
I

Conservare in un luogo asciutto
Aiatnpeital o€ ENpo pépog

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Do not use if package is damaged /No
utilizar el producto si el envase esta deteriorado / N&o usar se o pacote estiver danificado
/ Non utilizzare se la confezione & danneggiata /

Mnv xpnoigotroieite dv n ouokeuacia €xel UTTOOTel {NUIG

Systéme de barriére stérile double/ Double sterile barrier system/ Sistema de doble barrera
estéril/ Sistema de barreira dupla estéril/ Sistema a doppia barriera sterile/ AiTAG
ATTOOTEIPWHEVO TUCTNUA PaypoU

Date de fabrication/ Date of manufacturer/ Fecha de fabricacién/ Data de fabrico/ Data di
fabbricazione/ Huepounvia mapaywyng

Dispositif médical/ Medical device/ Dispositivo médico/ Dispositivo médico/ Dispositivo
medico/ latpikr cuokeun
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