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Francais : NOTICE D'INSTRUCTION pour ARAMIS-T Systéme traumatologique d’épaule, informations
importantes pour I'utilisation des implants 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 systtme traumatologique d'épaule ARAMIS-T est destiné afavoriserla reconstruction osseuse et
l'ostéointégration prothétique. Il est utilisé pour diminuer la douleur liée a une fracture, une défaillance, une luxation ou
un traumatisme de la partie humérale de I'épaule et pour rétablir la mobilité articulaire et la fonction de I'épaule par
rapport a I'état pré-opératoire.

Certains implants sont constitués de plusieurs éléments assemblés au cours de lintervention. 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 Iimplant 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 :

Prothése d’épaule ARAMIS-T trauma :

Tiges humérales traumatologiques : alliage de titane (ISO 5832-3) avec un revétement de titane pur microporeux (ISO
5832-2) et d’hydroxyapatite (ISO 13779-2) ; Bouchons obturateurs : polyéthylene UHMWPE (ISO 5834-1 et ISO 5834-
2) ;Vis de verrouillage : alliage de titane (ISO 5832-3)

Clou huméral ARAMIS-T trauma :

Alliage de titane (I1SO 5832-3)

4-Indications :

Prothése d’épaule ARAMIS-T trauma :

Les principales indications sont les suivantes :

« Fractures a 3 ou 4 fragments déplacées, avec ou sans luxation de la téte,

« Echec d'ostéosynthése de fracture de I'extrémité supérieure de 'humérus,

« Fractures de la téte humérale portant plus de 40% de la surface articulaire,

« Luxation invétérée de la téte humérale associée ou non a une fracture de I'extrémité supérieure de 'humérus,

« Fracture de I'extrémité supérieure de 'humérus associée a une rupture de la coiffe des rotateurs chez des patients
ageés,

« Tout autre traumatisme récent ou séquelles de traumatisme chez des patients agés ou avec os ostéoporotique,

« Cal vicieux ou séquelles de fractures.

La prothése ARAMIS trauma est également indiquée dans le cas de révision avec rupture de la coiffe des rotateurs
lorsque les autres traitements ou dispositifs ont échoué.

Clou huméral ARAMIS-T trauma :

« Fractures déplacées en 2, 3 ou 4 parties, sans luxation de la téte,

« Fractures diaphysaires et/ou métaphysaires.

5-Contre-indications :

Générale :

« Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques « Déficiences musculaires neurologiques ou vasculaires
séveres qui affectent I'articulation concernée « Déformation grave * Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse
susceptible d'affecter la stabilité de I'mplant « Toute affection concomitante susceptible d’affecter la fonction de I'implant
« Enfant en pleine croissance * Risque d'allergies connues ou suspectées aux matériaux des implants mentionnés au
83

Prothése d’épaule ARAMIS-T trauma :

« Présence de facteurs défavorables a la consolidation de la tubérosité.

6-Facteurs il de P! la durée de vie de I'implant :

« Ostéoporose sévére « Déformations osseuses importantes « Troubles systémiques ou métaboliques « Maladies
infectieuses * Toxicomanie et/ou tendance a 'abus de drogues, de médicaments ou d’alcool * Charges intenses et/ou
répétitives dues a une activité physique intense

Le chirurgien doit impérativement informer le patient de I'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 :

I est de la responsabilité du chirurgien de fournir au patient toutes les informations avant son opération, et notamment
de l'informer :

7-1 Intra opératoire
« Perforation ou fracture osseuse * Iésions traumatiques du nerf axillaire

7-2 Post opératoires
» Thrombose veineuse et embolie pulmonaire « Infection « Troubles cardiovasculaires « Hématome et cicatrisation
tardive + Allergie « Migration ou perte d'implants a la suite d'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 induit 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 I'implant due a 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 'omoplate + Capsulite + Encoche scapulaire « Défaut de consolidation « Mauvais positionnement de la tige
« possibilité¢ d'interférences et/ou complications liées a l'implant a I'occasion de certains examens complémentaires
(IRM)
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 l'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 a vis des radiations. Le chirurgien
prendra toutes les dispositions utiles pour assurer la protection vis a vis des radiations occasionnées par le controle
scopique per-opératoire du bon positionnement des fragments osseux et des implants.
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
ré intervenir. 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 ['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 prothétiques avec des éléments d'autres systémes et/ou
d’'autres fabricants.
Prothése d’épaule ARAMIS-T trauma :
La tige humérale ARAMIS trauma est utilisée en association avec les composants glénoidiens de la prothése
ARAMIS. Le chirurgien doit également respecter les correspondances de taille entre les différents sous-éléments,

telles que listées dans le tableau ci-dessous :
Tete humérgleene EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
EAI 4013 v 7 7 X
EAI 4315 7 v " %
EAI 4617 v 7 "2 X
EAI 4918 X X X v
EAI 4920 X X X —
Embase EAI 0B28 EAI 0BHU EAI OBPS EAI OBRS EAI OBPL EAI 0OBRL
Glenospl
EAI SG38 v 7 7 X —~ =
EAI SG42 v v 7 X v X
EAI SG35 X X X v < =
EAI SC38 v v 7 X v X
EAI SC42 v v 7 X v X
EAI'SC35 X X X v < =

La tige humérale traumatologique peut-étre verrouillé par les vis de verrouillage ou bien cimentée. En cas d'utilisation
d'un ciment, il est essentiel de suivre attentivement les consignes d'utilisation du fabricant. La manipulation du ciment
peut influencer I'efficacité de la fixation de I'implant. Le choix de la configuration de la prothése (verrouillée ou cimentée)
reléve de la responsabilité du chirurgien.

Il est recommandé au chirurgien d'utiliser les instruments qui sont spécifiquement adaptés a la pose des implants 3S
ORTHO.

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

Il appartient & I'utilisateur de vérifier 'état et la date de péremption de Iimplant et I'état de I'ancillaire avant I'intervention.
S'il suspecte ou provoque accidentellement une quelconque détérioration de I'implant, de son emballage et/ou des
instruments, 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 l'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'mplant entrainant des fractures par éclatement ou
un trait de refend osseux.

En cas d'utilisation d'un ciment, il est essentiel de suivre attentivement les consignes d'utilisation du fabricant. La
manipulation du ciment peut influencer I'efficacité de la fixation de Iimplant. Les étiquettes présentes sur le
conditionnement de chaque dispositif spécifient cette caractéristique avec les mentions « CIMENTEE» et «SANS
CIMENT». Les glénes en polyéthyléne doivent toujours étre cimentées.

12-Contrdle postopératoire :

Le résultat clinique dépend de la validité de I'indication, du respect des conditions d'utilisation préconisées, du choix
exact de l'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 & la sécurité du patient. Il est ddment 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 :

Le systéme traumatique d'épaule ARAMIS-T doit étre posé avec [ancillaire spécifique. Une technique
opératoire relative a I'utilisation de cet ancillaire ainsi que les instructions de « désinfection, nettoyage et 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, il ne doit les utiliser en aucun cas et doivent étre remplacées. 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 & celui requis par la Pharmacopée
Européenne et conforme a la Iégislation nationale en vigueur (exemple : 134°C/138°C - 2 bars — 18mn). Les
instruments de pose doivent étre soigneusement décontaminés, nettoyés et stérilisés aprés utilisation.

14-Précautions :

1l est recommandé de vérifier I'état du cdne 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 I'implant ou son conditionnement semblent endommagés, il ne faut pas
utiliser I'mplant. Les implants livrés stériles ont été traités par un procédé de stérilisation validé conformément aux
normes européennes ou internationales en vigueur.

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 compatibilit¢, I'échauffement et la migration du systtme ARAMIS 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 I'implant a I'occasion de
certains examens complémentaires (IRM).
Dautres informations spécifit aux diffé
3S ORTHO de ses filiales ou distributeurs.
English: INSTRUCTIONS FOR USE for ARAMIS-T Trauma shoulder system. Important information for the use of
3S 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 know 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 ARAMIS-T shoulder trauma system is designed to promote bone reconstruction and prosthetic osseointegration. It

imp peuvent étre obtenues & tout moment auprés de la société

is used to reduce the pain associated with a fracture, failure, dislocation, or trauma of the humeral part of the shoulder
and to restore joint mobility and function of the shoulder compared to the pre-operative state.
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:
Shoulder prosthesis ARAMIS-T trauma:
Trauma humeral stems: titanium alloy (ISO 5832-3) with a coating of pure microporous titanium (ISO 5832-2) and
hydroxyapatite (ISO 13779-2); Obturator caps: UHMWPE polyethylene (ISO 5834-1 and ISO 5834-2) ; Locking screw:
titanium alloy (ISO 5832-3)
Humeral nail ARAMIS-T trauma:
Titanium alloy (ISO 5832-3)
4-Indications:
Shoulder prosthesis ARAMIS-T trauma:
The main indications are the following:
« Fractures with 3 or 4 displaced fragments, with or without dislocation of the head, * Failure of osteosynthesis of
fracture of the upper end of the humerus,
« Fractures of the humeral head with over 40% of the articular surface,
« Ingrown dislocation of the humeral head, whether associated with a fracture of the upper end of the humerus,
« Fracture of the upper end of the humerus associated with rotator cuff rupture in elderly patients,
« Any other recent trauma or sequelae of trauma in elderly or osteoporotic patients, « Vicious callus or sequelae of
fractures.
The ARAMIS trauma prosthesis is also indicated for revision with rotator cuff rupture when other treatments or devices
have failed.
ARAMIS-T trauma humeral nail:
- Displaced fractures in 2, 3 or 4 parts, without dislocation of the head,
- Diaphyseal and/or metaphyseal fractures.
5-Contra-indications:
General
- Acute or chronic, local or systemic infections - Severe neurological or vascular muscle deficiencies affecting the
affected joint - Severe deformity - Bone destruction or poor bone quality that may affect the stability of the implant - Any
concomitant condition that may affect the function of the implant - Growing child - Risk of known or suspected allergies
to the implant materials mentioned in §3
Shoulder prosthesis ARAMIS-T trauma:
- Presence of factors unfavorable to the consolidation of the tuberosity.
6-Factors which could lead to negative side effects, compromising the expected lifetime of the implant:
- Severe osteoporosis - Significant bone deformities - Systemic or metabolic disorders - Infectious diseases - Substance
abuse and/or tendency to abuse drugs, medication, or alcohol - Intense and/or repetitive loads due to intense physical
activity.
The surgeon must imperatively inform the patient of the influence of these factors on the success of the operation and
give him all the useful advice to reduce these risks. The patient must be intellectually capable of understanding and
following the rules and precautionary measures that will have been dictated to him. The patient must agree to the
surgical procedure and the risks involved.
7-Possible negative side effects:
It is the surgeon's responsibility to provide the patient with all information prior to the operation, and to inform the
patient:

7-1 Per operative
« Bone perforation or fracture « traumatic axillary nerve damage

7-2 Postoperative
- Venous thrombosis and pulmonary embolism - Infection - Cardiovascular disorders - Hematoma and delayed healing -
Allergy - Migration or loss of implants due to faulty fixation, trauma, unsuitable prosthesis positioning and/or excessive
physical activity - Wear and/or deformation of joint surfaces - Metallosis and osteolysis induced by wear debris

7-3- Specific
- Displacement and/or loosening and/or unscrewing of one or more implant elements - Periarticular adhesions and
fibrosis - Implant rupture - Late deformation of one or more implant elements due to faulty fixation or positioning -
Dislocations - Limitation of range of motion - Inequality in limb length, caused by incorrect positioning or choice of
implants - Secondary fractures - Wear of the axillary abutment of the scapula - Capsulitis - Scapular notch - Defective
consolidation - Incorrect positioning of the stem - Possibility of interference and/or complications related to the implant in
certain complementary 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) must be considered. He has
also to consider 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 scope control of
the bone fragments and the implants good positioning.
9-Preoperative planning and preparation:
Every implant is always subject to wear, which remains a major problem waiting 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 consider 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 must not use the components of this prosthetic system with components of other systems and/or other
manufacturers.
ARAMIS-T trauma shoulder prosthesis:
The ARAMIS trauma humeral stem is used in combination with the glenoid components of the ARAMIS prosthesis. The

surgeon must also observe the size correspondences between the individual sub-elements, as listed in the table below:
Glenoid EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
Humeral hea
EAI 4013 v v v X
EAI 4315 % v v X
EAI 4617 v v v X
EAI 4918 X X X v
EAI 4920 X X X v
Baseplate | paiop2s | EAIOBHU | EAIOBPS | EAIOBRS | EAIOBPL | EAIOBRL
IGlenosphere
EAI SG38 v v v X v X
EAI SG42 v X v X
EAI SG35 X X X 4 X v
EAI SC38 v v v X v X
EAI SC42 % % v X v X
EAI SC35 X X X v X v

The Trauma Humeral Stem can be locked by the locking screws or cemented. If cement is used, it is essential to follow
the manufacturer's instructions for use attentively. Cement handling may influence the effectiveness of the implant
fixation. The choice of the denture configuration (locked or cemented) is the responsibility of the surgeon.

It is recommended that the surgeon use instruments that are specifically adapted to the placement of 3S ORTHO
implants.

It is the surgeon's responsibility to ensure that: - that the implants are handled by personnel qualified to perform
orthopedic surgery or traumatology procedures - that the procedure is performed under conditions of high asepsis.

It is the responsibility of the user to check the condition and expiration date of the implant and the condition of the
instrument set before the procedure. If the user suspects or accidentally causes any damage to the implant, its
packaging and/or instruments, he must not use them under any circumstances. Implants are for single use only and
must not be reused. Re-use can lead to contamination of the patient and the mechanical properties of the product are
not guaranteed. Waste must be disposed of in accordance with the applicable legislation.

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 to verify the artificial joint's performance is the surgeon’s responsibility. If any
complications and/or any dysfunction which might constitute a danger regarding 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:

The ARAMIS-T traumatic shoulder system must be placed with the specific ancillary instrument set. An operating
technique for the use of this instrument set and the instructions for "disinfection, cleaning and sterilization" (ISUP26) are
included with each delivery.

It is 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:

It is recommended to check the condition of the cone of the humeral component in place, clean and dry it before
impaction of the head or cup.

Sterile implants must be stored in the original packaging in a clean, dry and tempered area under atmospheric pressure.
If the implant or its packaging appears to be damaged, the implant must not be used. Implants delivered sterile have
been processed by a validated sterilization process in accordance with current European or international standards.

The method of sterilization of the implants is specified on the labels affixed to their individual packaging. Do not re-
sterilize.

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

The risks associated with a passive implant in a magnetic resonance (MR) environment generally include heating,
migration, and artefacts on images at or near the implant site. The safety, compatibility, heating, and migration of the
ARAMIS system has not been evaluated in an MR environment. However, no complications were reported to 3S
ORTHO.

The practitioner should inform the patient of the possibility of implant interference and/or complications during certain
additional examinations (MRI).

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

Spanish: ARAMIS-T / PROSPECTO DE INSTRUCCIONES para el para el sistema de trauma de hombro.
Informaciones importantes sobre el uso de implantes de 35 ORTHO

1-Generalidad:

Se llama la atencion al hecho de que un buen funcionamiento de un implante se podra conseguir Ginicamente bajo el
supuesto de haberse respetado las reglas basicas siguientes. De la misma manera que la colocacién la posicién del
implante, la seleccién de pacientes también es importante.

2-Descripcién:

El sistema de trauma de hombro ARAMIS-T esta disefiado para promover la reconstruccion 6sea y la osteointegracion
protésica. Se utiliza para disminuir el dolor asociado con fracturas, fallas, dislocaciones o traumatismos de la parte
humeral del hombro y para restaurar la movilidad articular y la funcién del hombro en comparacién con el estado
preoperatorio. Algunos implantes se componen de varias piezas er durante el prc imiento. Los implantes
estan fabricados con materiales que cumplen con las normas europeas o internacionales vigentes.

La composicién 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
asociacion de componentes protésicos 3S ORTHO con elementos de otro origen.

3- Materiales:

Prétesis de hombro para traumatismos ARAMIS-T:

Vastagos humerales non cementados: aleacion de titanio (ISO 5832-3) con un revestimiento de hidroxiapatita (HAP)
(I1SO 13779-2) y de titanio (ISO 5832-2); Tapones ciegos: polietiieno UHMWPE (ISO 5834-1 and ISO 5834-2); Tornillos
de bloqueo: aleacion de titanio (ISO 5832-3)

Clavo humeral para traumatismo ARAMIS-T:

Clavos humerales: aleacion de titanio (ISO 5832-3)

4-Indicaciones:

Prétesis de hombro para traumatismos ARAMIS-T:

Las principales indicaciones son las siguientes:

« Fracturas con 3 o 4 fragmentos desplazados, con o sin luxacion de la cabeza,

« Fracaso de la osteosintesis de fractura del extremo superior del himero,

« Fracturas de la cabeza humeral que cubren mas del 40% de la superficie articular,

« Luxacion inveterada de la cabeza humeral asociada o no a una fractura de la extremidad superior del humero,

« Fractura de la extremidad superior del hiimero asociada con rotura del manguito rotador en pacientes ancianos,

+ Cualquier otro traumatismo reciente o secuela de traumatismo en pacientes de edad avanzada o pacientes con
osteoporosis dsea,

« Callo vicioso o secuelas de fracturas.

La protesis traumatolégica ARAMIS también esta indicada en el caso de revision con rotura del manguito rotador
cuando otros tratamientos o dispositivos han fallado.

Clavo humeral para traumatismo ARAMIS-T:

« Fracturas desplazadas en 2, 3 0 4 partes, sin dislocacién de la cabeza,

« Fracturas diafisarias y / o metafisarias.

5-Contraindicaciones:

General:

« Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas + Deficiencias musculares, neurolégicas o vasculares graves que
afectan la articulacion concernida « Distorsion grave « Destruccion 6sea o mala calidad 6sea susceptible de afectar la
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estabilidad del implante + Toda afeccién concomitante susceptible de afectar la funcién del implante.
Riesgo de alergias conocidas o sospechadas a los materiales de los implantes mencionados al §3
Prétesis de hombro para traumatismos ARAMIS-T:
« Presencia de factores desfavorables a la unién de la tuberosidad.
6-Factores susceptibles de comprometer la duracién de vida del implante:
+ Osteoporosis grave * Deformaciones 6seas importantes ¢ Trastornos sistémicos o metabdlicos + Enfermedades
infecciosas « Toxicomania y/o tendencia al abuso de drogas, de medicamentos o de alcohol « Cargas intensas y/o
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 intervencién quirlirgica y con los riesgos que se implicas.
7-Efectos indeseables:

7-1 Intraoperatorio
« Perforacion o fractura 6sea + dafio traumético del nervio axilar

7-2 Post-operatorios
Trombosis venosa y embolia pulmonar « Infeccién * Problemas cardiovasculares «+ Hematoma o cicatrizacion tardia «
Alergia « Migracién o pérdida del implante después de una fijacion defectuosa, un trauma, un posicionamiento de la
prétesis inadecuado y/o una actividad fisica excesiva + Desgaste y/o deformacioén 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 « Deformacion tardia de uno o varios elementos del implante debido a una fijacion o
un posicionamiento defectuoso « Luxaciones « Limitacion 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 « Capsulitis «+ Muesca escapular « Defecto de consolidacion « Mala colocacion de la barra «
Posibilidad de interferencia y/o complicaciones relacionadas con el implante con motivo de ciertos examenes
complementarios (IRM)
8-Precauciones de uso:
Antes de considerar la colocacién 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. Protecciéon contra radiaciones. El
cirujano tomara todas las medidas Utiles para asegurar la proteccién contra las radiaciones generadas con el control
escopico per-operatorio del buen posicionamiento de los fragmentos dseos y de los implantes.
9-Preparacion pre-operatoria:
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 perdida del implante pueden llevar al cirujano a
re-intervenir. El cirujano debe tener conocimiento de los documentos comerciales y/o técnicas puestas a su disposicién
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 seleccion de un implante
adecuado, el mismo se debera adaptar al peso, al grado de actividad del paciente y al defecto 6seo del mismo. Se
recomienda al cirujano efectuar una planificacion pre-operatoria 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.
Protesis de hombro para traumatismos ARAMIS-T:
El vastago humeral para trauma ARAMIS se utiliza en combinacién con los componentes glenoideos de la prétesis
ARAMIS. El cirujano también debe respetar la correspondencia en tamafio entre los distintos sub-componentes, segin

indicado en la siguiente tabla:
Glena
EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
ICabeza humeral
EAI 4013 v v v X
EAI 4315 v v v X
EAI 4617 v v v X
EAI 4918 X X X v
EAI 4920 X X X v
Platina
Esfera EAI 0B28 EAI 0BHU EAI 0BPS EAI OBRS EAI 0BPL EAI OBRL
EAI SG38 v v v X v X
EAI SG42 v v v X v X
EAI SG35 X X X v X v
EAI SC38 v v v X v X
EAI SC42 v v v X v X
EAI SC35 X X X v X v
El vastagos humeral para traumatismos puede bloquearse mediante tornillos de bloqueo o cementarse. Al usar

cemento, es esencial seguir cuidadosamente las instrucciones de uso del fabricante. La manipulacién del cemento
puede influir en la eficacia de la fijacién del implante. La eleccién de la configuracién de la prétesis (bloqueada o
cementada) es responsabilidad del cirujano.

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 instrumentacién antes de la intervencién. Si sospecha o
provoca de manera accidental cualquiera deterioracion del implante, del envase y/o de los instrumentales, no debe
utilizarlos de ninguna manera. Los implantes no deben ser reutilizados. Una reutilizacién puede conducir a una
contaminacién del paciente y las caracteristicas mecanicas del producto no estan garantizadas. Los desperdicios
deben ser desechados de acuerdo con la legislacién 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 dseo « seleccion
inapropiada del tamafio del implante « Aplicacion de fuerzas excesivas durante la implantacion del implante provocando
fracturas por estallido o una grieta 6sea.

Las etiquetas de cada dispositivo especifican esta funcién con las palabras «CEMENTED» y «CEMENTLESS». En el
caso de la utilizacion de cemento, es esencial de seguir cuidadosamente las instrucciones del fabricante. La
manipulacion del cemento puede influir en la eficacia de la fijacion del implante.

12-Control post-operatorio:

El resultado clinico depende de la validez de la indicacion, del respeto a las condiciones de utilizacién preconizadas, de
la seleccion exacta del implante, de la calidad del acto quirtrgico y de la fijacion del implante.

El cirujano asegura el seguimiento post-operatorio del paciente, el seguimiento clinico y radiolégico segun las
modalidades y la frecuencia que habra definido. Debe intervenir si una complicacién 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 debe utilizar los instrumentales especificamente adaptados a la colocacion de los implantes 3S
ORTHO. Una manual de técnica quirtirgica especificos y las instrucciones de "limpieza, esterilizacién" (referencia
ISUP26) incluidas con cada entrega.

El usuario debe verificar el estado del implante y de los instrumentales antes de la operacién. 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 implantacion 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
presion 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 no se han evaluado en un entorno RM. Sin embargo, no se ha
informado ninguna complicacién a 3S 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.

Portugués: ARAMIS-T / FOLHETO DE INSTRUCOES para o sistema de trauma do ombro, informacées
importantes pela utilizacao de implantes 3S ORTHO
1-Generalidades :
O bom funcionamento de um implante sé pode ser obtido se regras abaixo enunciadas séo respeitadas. E importante
que o cirurgido saiba bem a técnica cirdrgica e que ele se familiarizou con este folheto.
A implementagé&o ou o posicionamento do implante é tdo importante como a sele¢éo dos pacientes.
2-Descrisgéo:
O sistema de trauma do ombro ARAMIS-T tem como objetivo promover a reconstrugdo 6ssea e a osseointegragdo
protética. E usado para diminuir a dor associada a fratura, falha, luxag&o ou trauma da parte umeral do ombro e para
restaurar a mobilidade e fung&o articular do ombro em comparagéo com o estado pré-operatdrio.
Certos imlantes s&o constituidos do varios elementos ajuntados durante a intervencéo. Os implantes s&o realizados de
materiais conforme com as normas europeias o interncacionais em vigor. A composicdo de cada implante como
também as normas de referéncia s&o indicadas nos rétulos das embalagems individuais. Se o médico suspeita uma
alergia do paciente, deve realizar testes apropriados para minimizar os riscos. N6s desaconselhamos fortemente a
associagdo dos componentes protéticos 38 ORTHO com elementos de outra origem.
3-Materiais:
Prétese de ombro para trauma ARAMIS-T:
Haste umeral ndo cimentada: Liga de titanio (ISO 5832-3) com revestimento de titanio puro microporoso (ISO 5832-2) e
de hidroxiapatita (ISO 13779-2); Tampdes de vedagéo: polietileno UHMWPE (ISO 5834-1 e ISO 5834-2); Parafuso de
blogueio : Lega de titanio (ISO 5832-3)
Cavilha umeral ARAMIS-T trauma:
Liga de titanio (1SO 5832-3)
4-Indicagdes:
Prétese de ombro para trauma ARAMIS-T:
As principais indicagdes s&o as seguintes:
« Fraturas com 3 ou 4 fragmentos deslocados, com ou sem deslocamento da cabega,
« Falha na osteossintese de fratura da extremidade superior do imero,
« Fraturas da cabega umeral cobrindo mais de 40% da superficie articular,
+ Luxagdo inveterada da cabega umeral associada ou néo a fratura da extremidade superior do Umero,
« Fratura da extremidade superior do imero associada a ruptura do manguito rotador em pacientes idosos,
+ Qualquer outro trauma recente ou sequela de trauma em pacientes idosos ou pacientes com osso osteoporotico,
« Calo vicioso ou sequelas de fraturas.
A prétese traumatica ARAMIS também é indicada no caso de revisdo com ruptura do manguito rotador quando outros
tratamentos ou dispositivos falharam.
Cavilha umeral ARAMIS-T trauma:
« Fraturas deslocadas em 2, 3 ou 4 partes, sem deslocamento da cabeca,
« Fraturas diafisarias e / ou metafisarias.
5-Contra-indicacdes:
General:
« Infecgdes agudas ou crénicas, locais ou sistémicas ¢ Deficiéncias musculares neurolégicas ou vasculares severas
que afetam a articulagdo em quest&o « Deformag&o séria « Destruigdo 6ssea ou ma qualidade dssea suscetivel afetar a
estabilidade do implante + Qualquer afeto concomitante suscetivel afetar a fungédo do implante + Risco de alergias
conhecidas ou suspeitas nos materiais dos implantes mencianados ao §3
Prétese de ombro para trauma ARAMIS-T:
Presenca de fatores desfavoraveis a unido da tuberosidade.
6-Factores suscetivel comprometer o periodo de vida do implante:
+ Osteoporose severa *+ Deformages 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 intervencéo e lhe dar
todos os conselhos lteis que permitem reduzir estes riscos. O paciente deve ser intelectualmente capaz de entender e
seguir as regras e medidas precautdrias que terdo sidas ditadas. O paciente tem que dar o seu accordo na intervengédo
cirurgica e nos riscos ligados.
7-Efeitos indesejaveis:

7-1 Intra_operatério
«+ Perforagao ou fratura éssea + dano traumatico do nervo axilar

7-2 Pés-operatorio
« Trombose venosa e embolia pulmonar ¢ Infecgéo « Distlrbios 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 deformagdo 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
« Deformagdo tardia de um ou varios elementos de implante devida a uma fixagdo ou a um posicionamento defeituoso «
Luxagédo
« Limitagdo das amplitudes de movimentos * Disparidade do comprimento dos membros, causado por um méa
posicionamento ou uma ma escolha de implantes * Fraturas secundarias « Desgate do pilar axilar da omoplata *
Capsulite « Incisura escapular « Defeito de consolidagédo « Mau posicionamento da haste « possibilidade de interferéncia
e/ ou complicacoes ligadas ao implante de certos exames complementares (IRM, resonancia magnética)
8-Precaugao d’uso:
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Antes de considerar a instalagdo de um implante, o cirurgido tem que tomar em consideracdo o estado general do
paciente, e da qualquer eficiéncia ou a impossibilidade usar outro tratamento n&o operatério ou operatério. O cirurgido
também tem que previamente levar em conta possiveis intervencdes praticadas no paciente. Protecéo contra as
radiagdes. O cirurgido tomara todas as providéncias Uteis para assegurar a protecéo contra as radiagdes causadas por
o controlo radiolégico intraoperatoria do bom posicionamento de os fragmentos de ossos et dos implantes.
9-Planificagdo préoperatéria:

Qualquer implante sempre € sujeitas a desgatos que ndo pode ser evitado. Um implante de qual implementagéo 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 utilizagdo 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.
No caso de duvida no uso de dispositivos, o cirurgido tem obrigatoriamente que consultar o provedor. 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 planifacagéo pré-operatério, a fim de determinar o tamanho do
material que implantar.

10-Implantagéo :

O cirurgido n&do tem que usar os elementos deste sistema protetico com elementos dos outros sistemas e/ou dos
outros fabricantes.

Prdtese de ombro para trauma ARAMIS-T:

A haste umeral para trauma ARAMIS é usada em combinagédo com os componentes da glendide da prétese ARAMIS.
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
ICabega um

EAI 4013 7 — - 2

EAI 4315 7 7 = =

EAI 4617 7 7 = =

EAI 4918 7 " = >

EAI 4920 % " " =

o glenoide | £joB28 | EAIOBHU | EAIOBPS | EAIOBRS | EAIOBPL | EAIOBRL

EAI SG38 7 7 - = — =
EAI SG42 7 7 " = = 2
EAISG35 X X X v X v
EAI'SC38 v v 7 = = =
EAI'SC42 7 7 " = = 2
EAI'SC35 X X X v X v

A haste umeral para trauma pode ser travada por parafusos de travamento ou cimentada. Ao usar cimento, é essencial
seguir cuidadosamente as instrugdes de uso do fabricante. O manuseio do cimento pode influenciar a eficacia da
fixagdo do implante. A escolha da configuragéo da prétese (travada ou cimentada) é de responsabilidade do cirurgi&o.
E recomendado ao cirurgido usar os instrumentos especificamente adaptados a implementagdo dos implantes 3S
ORTHO.

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

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

11-Método de fixagéo:

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

« Afinagéo excessiva de cortical 6sseo durante a preparagdo da cama 6ssea

« Selegao impropria do tamanho do implante.

« Implementagéo de forgas excessivas durante a implementagéo do implante que causa fraturas por exploséo ou re-
divisbes 6sseo da factura.

No caso de uso de um cimento, é essencial seguir as ordens de uso do fabricante atentamente. A manipulagéo do
cimento pode influenciar a eficiéncia da fixagdo do implante. Os rétulos presentes em todo dispositivo especificam esta
caracteristica com as mengdes « CIMENTE » (para « CIMENTADO ») et « SANS CIMENT » (para « NAO
CIMENTADO »).

As glenoid em polietileno devem ser cimentadas.

12-Controlo p6s-opératorio:

O resultado clinico depende da validez da indicagéo, do respeito das condicdes do uso preconizadas, da escolha
exacta dos implantes, da qualidade do acto cirlrgico e da fixagéo do implante. O cirurgido assegura o seguimento pds-
operatério do paciente, o seguimento clinico e radiol6gico de acordo com as modalidades e com a frequéncia que ele
tera definido. O cirurgido tem que intervir se uma complicagédo e/ou qualquer deficiéncia organica do sistema sao
supceptiveis de afectar a seguranga 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 éssea suficiente e que a
dispensagao desta regra pode causar sérias consequéncias.

13-Instrumentos:

A gama ARAMIS-T deve usar os instrumentos especificamente adaptados a implementagdo dos implantes. Uma
técnica operatdria sobre o uso deste instrumentos e as instrucdes de limpeza e esterilizagéo (referéncia ISUP26) sdo
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 deteriorag&o, ele nédo deve uséa-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 legislacdo nacional em vigor (exemplo : 134°C/138°C-2 bars —
18mn). Os instrumentos de colocagéo deve ser desinfetado cuidadosamente, limpados e esterilizados apds o uso. Os
implantes entreguidos estéreis foram controlados por um processo de esterilizagdo comprovado segundo as normas
europeias 0 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 pressdo atmosférica. Se o implante ou seu condicionamento parecerem estragados, ndo devem usar o
implante. O implantes ndo estéreis e os instrumentos necessarios para a colocagdo deste implante deve ser
esterilizados antes do uso. O modo de esterilizacdo de implantes é especificado em rétulos sobre a emballagem
individual.

Nao 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:
aguecimento, migracéo e artefatos de imagem préximo ao local do implante. Seguranga, compatibilidade, aquecimento
e migracdo do sistema ARAMIS ndo foram avaliados em um ambiente RM. No entanto, nenhuma complicacdo foi
relatada ao 3S ORTHO.

O cirurgido deve informar o paciente sobre possiveis interferéncias e / ou complicacdes 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 subsidiérias ou distribuidores.

Italiano : INSTRUZIONI D’USO per il sistema ARAMIS-T Trauma Shoulder System, informazioni importanti per
l'uso deg pianti ORTHO 3S

1-Generalita :
1l corretto funzionamento di un impianto pud essere ottenuto solo se vengono rispettate le regole indicate di seguito. E
importante che il chirurgo abbia familiaritd con la tecnica chirurgica e che abbia letto e prestato attenzione a queste
istruzioni. Come il posizionamento o il posizionamento dellimpianto, anche la selezione dei pazienti & importante.
2-Descrizione :

Il sistema ARAMIS-T Trauma Shoulder System & progettato per promuovere la ricostruzione ossea e
l'osteointegrazione protesica. Viene utilizzato per ridurre il dolore associato a una frattura, un cedimento, una
lussazione o un trauma della parte omerale della spalla e per ripristinare la mobilita articolare e la funzionalita della
spalla rispetto allo stato preoperatorio.

Alcuni impianti sono costituiti da diversi componenti che vengono assemblati durante lintervento. Gli impianti sono
realizzati con materiali conformi alle attuali norme europee o internazionali. La composizione di ogni impianto e gli
standard di riferimento sono indicati sulle etichette delle singole confezioni. Se nel paziente si sospetta un‘allergia a un
qualsiasi componente dellimpianto, il medico dovra eseguire test appropriati per ridurre al minimo i rischi. Si sconsiglia
vivamente di combinare i componenti protesici 38 ORTHO con componenti provenienti da altre fonti.

3-Materiali :

Protesi di spalla traumatica ARAMIS-T:

Steli omerali da trauma: lega di titanio (ISO 5832-3) con un rivestimento di titanio microporoso puro (ISO 5832-2) e
idrossiapatite (ISO 13779-2).

Tappi di chiusura: polietilene UHMWPE (ISO 5834-1 e ISO 5834-2)

Vite di bloccaggio: lega di titanio (ISO 5832-3)

Chiodo omerale traumatico ARAMIS-T:

Lega di titanio (ISO 5832-3)

4-Indicazioni :

Protesi di spalla traumatica ARAMIS-T:

Le principali indicazioni sono le seguenti:

« Fratture spostate a 3 o 4 frammenti, con o senza dislocazione della testa,

« Fallimento dell'osteosintesi di frattura dell'estremita superiore dell'omero,

« Fratture della testa omerale con oltre il 40% della superficie articolare,

* Lussazione della testa omerale con o senza frattura dell'estremita superiore dell'omero,

« Frattura dell'estremita superiore del'omero associata alla rottura della cuffia dei rotatori in pazienti anziani,

* Qualsiasi altro trauma o postumi recenti in pazienti anziani o osteoporotici,

« Calli feroci o postumi di fratture.

La protesi traumatologica ARAMIS é indicata anche per la revisione con frattura della cuffia dei rotatori quando altri
trattamenti o dispositivi hanno fallito.

Chiodo omerale traumatico ARAMIS-T:

- Fratture spostate in 2, 3 0 4 parti, senza dislocazione della testa,

- Fratture diafisarie e/o metafisarie.

5-Contatore-indicazioni :

Generale:

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche - Gravi carenze muscolari neurologiche o vascolari che colpiscono
I'articolazione interessata - Grave deformita - Distruzione ossea o scarsa qualita dell'osso che puo influire sulla stabilita
dell'impianto - Qualsiasi condizione concomitante che puo influire sulla funzione dell'impianto - Bambino in crescita -
Rischio di allergie note o sospette ai materiali dellimpianto di cui al §3

Protesi di spalla traumatica ARAMIS:

- Presenza di fattori sfavorevoli al consolidamento della tuberosita.

6-Fattori che possono compromettere la vita dell'impianto :

- Osteoporosi grave - Deformita ossee significative - Disturbi sistemici o metabolici - Malattie infettive - Abuso di
sostanze e/o tendenza ad abusare di droghe, farmaci o alcool - Carichi intensi e/o ripetitivi dovuti ad un'intensa attivita
fisica

Il chirurgo deve imperativamente informare il paziente dell'influenza di questi fattori sul successo dell'operazione e
dargli tutti i consigli utili per ridurre questi rischi. Il paziente deve essere intellettualmente in grado di comprendere e
seguire le regole e le misure precauzionali che gli vengono dettate. Il paziente deve accettare I'intervento chirurgico e i
rischi che esso comporta.

7 - Effetti indesiderati :

E responsabilita del chirurgo fornire al paziente tutte le informazioni prima dell'operazione e, in particolare, informare il
paziente:

7-1 Intraoperatorio
- Puntura o frattura ossea - lesione traumatica del nervo ascellare

7-2 Post-Operatorio
- Trombosi venosa ed embolia polmonare - Infezione - Disturbi cardiovascolari - Ematoma e guarigione ritardata -
Allergia - Migrazione o perdita di impianti a causa di fissazione difettosa, traumi, posizionamento inadeguato della
protesi e/o eccessiva attivita fisica - Usura e/o deformazione delle superfici articolari - Metallosi e osteolisi indotte da
detriti da usura

7-3 Specifiche
- Spostamento e/o allentamento e/o svitamento di uno o pit elementi dellimpianto - Adesioni e fibrosi periarticolare -
Rottura dellimpianto - Deformazione tardiva di uno o pit elementi dellimpianto a causa di un fissaggio o
posizionamento difettoso - Lesioni - Limitazione del raggio di movimento - Lunghezza irregolare degli arti, causato da
un cattivo posizionamento o da una cattiva scelta degli impianti - Fratture secondarie - Usura del pilastro ascellare della
scapola - Capsuliti - Tacca capsulare - Consolidamento difettoso - Cattivo posizionamento dello stelo - Possibilita di
interferenze e/o complicanze legate all'impianto durante alcuni esami complementari (RMN)
8-Precauzione d'uso :
Prima di considerare il posizionamento di un impianto, il chirurgo deve tener conto delle condizioni generali del paziente
e della minore efficacia o impossibilita di utilizzare un altro trattamento non chirurgico o operativo. Deve anche tenere
conto di eventuali procedure precedenti eseguite sul paziente. Protezione dalle radiazioni. Il chirurgo prendera tutte le
misure utili per garantire la protezione contro le radiazioni causate dal controllo intraoperatorio scopico del corretto
posizionamento dei frammenti ossei e degli impianti.
9-Progettazione operativa :
Ogni impianto & sempre soggetto ad usura che non pud essere evitata. Un impianto inizialmente stabile puo allentarsi
nel tempo. L'usura e l'allentamento dell'impianto possono portare il chirurgo ad intervenire nuovamente. Il chirurgo deve
leggere i documenti commerciali e/o tecnici messi a disposizione dal produttore prima di utilizzare limpianto e gli
strumenti associati. Le loro caratteristiche meccaniche e funzionali possono essere garantite solo se sono state
rispettate la tecnica operativa e le istruzioni del presente opuscolo. In caso di dubbi sull'uso dei dispositivi, il chirurgo
deve assolutamente consultare il fornitore. La scelta degli impianti appropriati deve essere fatta con cura e prendere in
considerazione il peso, il livello di attivita del paziente e il tipo di difetto osseo. Si raccomanda al chirurgo di effettuare
una pianificazione preoperatoria per determinare le dimensioni del materiale da impiantare.
10-Impianto :
Il chirurgo non deve utilizzare i componenti di questo sistema protesico con componenti di altri sistemi e/o di altri
produttori.
ARAMIS protesi di spalla traumatica :
Lo stelo omerale traumatico ARAMIS-T viene utilizzato in combinazione con i componenti glenoidei della protesi
ARAMIS. I chirurgo deve anche osservare le corrispondenze dimensionali tra i diversi sottoelementi, come indicato
nella tabella sottostante:

eno EAI G030

EAI G033 EAI G036 EAI G136 |

ICapo ol
EAI 4013 v v v X
EAI 4315 v v v X
EAI 4617 v v v X
EAI 4918 X X X v
EAI 4920 X X X v
Base EAI 0B28 EAI 0BHU EAI OBPS EAI OBRS EAI OBPL EAI OBRL
IGlenosphere
EAI SG38 v v v X v X
EAI SG42 v v v X v X
EAI SG35 X X X v X v
EAI SC38 v v v X v X
EAI SC42 v v v X v X
EAI SC35 X X X v X v

Lo stelo omerale traumatologico pud essere bloccato con le viti di bloccaggio o cementato. Se si usa il cemento, &
essenziale seguire attentamente le istruzioni per I'uso del produttore. La manipolazione del cemento puo influenzare
l'efficacia della fissazione dell'impianto. La scelta della configurazione della protesi (bloccata o cementata) &
responsabilita del chirurgo.

Si raccomanda al chirurgo di utilizzare strumenti specificamente adattati al posizionamento degli impianti 3S ORTHO.

E' responsabilita del chirurgo assicurare che : - che gli impianti siano gestiti da personale qualificato per eseguire
interventi di chirurgia ortopedica o traumatologica - che l'intervento sia eseguito in condizioni di elevata asepsi.

E responsabilita dell'utilizzatore controllare lo stato e la data di scadenza dellimpianto e lo stato delle attrezzature
ausiliarie prima dell'operazione. Se sospetta o causa accidentalmente un deterioramento dell'impianto, del suo
imballaggio e/o degli strumenti, non deve utilizzarli in nessun caso. Gli impianti sono monouso e non devono essere
riutilizzati. Il riutilizzo puo portare alla contaminazione del paziente e le caratteristiche meccaniche del prodotto non
sono garantite. | rifiuti devono essere smaltiti in conformita alla legislazione vigente.

11-Anchoring tecnica :

L'ancoraggio e fondamentale per garantire un fissaggio affidabile dellimpianto. | seguenti difetti possono causare
complicazioni:

- Eccessivo assottigliamento della corteccia ossea durante la preparazione del letto osseo.

- Scelta inappropriata delle dimensioni dell'impianto

- Uso di forze eccessive durante il posizionamento dell'impianto con conseguente frattura a scoppio o spaccatura
dell'osso.

Se si usa il cemento, & essenziale seguire attentamente le istruzioni per I'uso del produttore. La manipolazione del
cemento puod influenzare l'efficacia della fissazione dellimpianto. Le etichette sulla confezione di ogni dispositivo
specificano quanto segue questa caratteristica con le indicazioni "CEMENTATO" e "LIBERO DA CEMENTO". | gel di
polietilene devono essere sempre cementati.

12 - Controllo post-operatorio :

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

II chirurgo assicura il follow-up postoperatorio del paziente, il follow-up clinico e radiologico secondo le modalita e la
frequenza che avra definito. Egli deve intervenire se una complicazione e/o un eventuale malfunzionamento del sistema
possono compromettere la sicurezza del paziente. Si consiglia al chirurgo di informare il paziente sui vantaggi e gli
svantaggi degli impianti. In particolare, il chirurgo deve informare il paziente che, a causa della loro limitata resistenza, il
carico deve essere evitato prima che sia stato costruito un osso sufficiente e che la deviazione da questa regola puo
avere gravi conseguenze.

13-Ancillari :

Il sistema ARAMIS-T Trauma Shoulder System deve essere posizionato con gli specifici strumenti ausiliari. Ogni
fornitura comprende una tecnica operativa per l'utilizzo di questo set di strumenti e le istruzioni per la "disinfezione,
pulizia e sterilizzazione" (ISUP26).

E responsabilita dell'utente verificare le condizioni dello strumento impostato prima dell'operazione. Se I'utente sospetta
o causa accidentalmente danni agli strumenti, questi non devono essere utilizzati in nessun caso e devono essere
sostituiti. Gli strumenti necessari per 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 alla legislazione nazionale vigente (esempio: 134°C/138°C - 2 bar - 18mn). Gli strumenti di applicazione
devono essere accuratamente decontaminati, puliti e sterilizzati dopo I'uso.

14-Precauzioni :

Si raccomanda di controllare lo stato del cono del componente omerale in posizione, pulirlo e asciugarlo prima
dell'impatto della testa o della tazza.

Gli impianti sterili devono assolutamente essere conservati nella confezione originale in un luogo pulito, asciutto e
temperato sotto pressione atmosferica. Se l'impianto o la sua confezione sembrano essere danneggiati, Iimpianto non
deve essere utilizzato. Gli impianti consegnati sterili sono stati trattati con un processo di sterilizzazione convalidato in
conformita alle norme europee o internazionali in vigore.

Il metodo di sterilizzazione degli impianti & specificato sulle etichette apposte sulle singole confezioni. Non risterilizzare.
15- Informazioni relative alla risonanza magnetica (RM) :

| rischi associati ad un impianto passivo in ambiente di risonanza magnetica (RM) includono generalmente:
riscaldamento, migrazione e artefatti sulle immagini nel sito dellimpianto o nelle sue vicinanze. La sicurezza, la
compatibilita, il riscaldamento e la migrazione del sistema ARAMIS non sono stati valutati in un ambiente MR. Tuttavia,
non sono state segnalate complicazioni alla 3S ORTHO.

Il medico deve informare il paziente della possibilita di interferenze e/o complicanze dellimpianto durante alcuni esami
complementari (RM).

Altre informazioni specifiche sui vari impianti possono essere ottenute in qualsiasi momento presso la societa 3S
ORTHO, le sue filiali o i suoi distributori.
EAAnviké: OAHTMIEX XPHXHZ via tnv_oAiki
XPNON TWV EuQUTEVNATWY 3S ORTHO.
1-TevIKOTNTEG:

E@iotarai n mpoooxr oTo yeyovdg 611 n agidmaTn AeiToupyia Tou EpQUTEUNATOG Eival EyyUnpEVN JOVO GV TNPOUVTAI Of
akohouBor Bacikoi kavoveg. Eival onuavTikd o Xepoupyog va yVwpIZel TN XEIPOUPYIKN TEXVIKF Kai va AapBaver umdyn
auTég TIG 0dNyieg xprong. H emAoyr Tou aoBevolg eival EEI00U GNUAVTIKI UE TNV TOTIOBETNON TWV EUQUTEUHATWY.
2-Meprypaegn:

To ouoTnua Tpalpatog wpou ARAMIS-T éxel oxedIaoTEl yia va TTPOAYEl TNV AvACUYKPOTNON TwV OOTWV Kal TNV
TIPOOBETIKA OOTEOEVOWNATWON. XPNOIUOTIOEITAI YIa T MEIWON TOU TIOVOU TIou OXETi(eTal pe KATaypa, amoTuyia,
£¢GpBpwOonN 1 Tpalua Tou BPAXIOViOU THAPATOG TOU WHOU Kal yIa TNV aTTOKATAoTacn Tng KIVATIKOTNTAG TwV apBpwicewy
Kal TNG AeIToupyiag Tou Wuou o€ oUYKPION WE TNV TIPOEYXEIPNTIKA KATAOoTAOT.

Mepika eguTEUPATA 00TEOTUVOEDTNG KATAOKEUAOVTal aTTd TIOAAG TUIUATA TTOU CuvappoAoyoUvTal KaTd T Sidpkeia TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG. TA EPPUTEUHATA EIVAI KATAOKEUAOPEVA OTTO UAIKG OUHQWVA PE Ta I0XUOVTA EUPWTTAIKA 1
S1eBvry poTUTTa. H 0UvBeon KABE eUQUTEUHATOG padi Pe Ta TIPOTUTIA aAVAPOPAG avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG TTOU €ival
TOTTOBETNUEVEG OTIG PEPOVWHEVEG OUoKeuaoieg. O xelpoupydg Ba Trpémel va die€dyel e§eTAOEIG GV UTTAPXE! KivBUVOG
aMepyiag Tou aoBevolg oTa TIPOCBETIKG UNIKG. ZUVIOTOUNE aveTTIQUACKTO VA UNV XPNOIUOTIOIEITE Ta EPQUTEUNATA TNG
3S ORTHO pe autd GAAWY ETQIPEIWV.

3-YAikd:

MNp60gon Tpadparog wpou ARAMIS-T:

ZTUuAedg Bpaxioviou Tpadpatog: kpdpa TiTaviou (ISO 5832-3) ue emkaAuyn kabapol pikpotropwdoug TiTaviou (ISO
5832-2) kai udpoguarraritm (ISO 13779-2) ; Mwpara auhol: TToAuaiBuAévio UHMWPE (ISO 5834-1 kai ISO 5834-2) ;
KAeidoupevn Bida: kpdua Tiraviou (ISO 5832-3)

"HAog Bpaxioviou Tpadparog ARAMIS-T: Kpdpa Tiraviou (ISO 5832-3)

4-Evdeieig:

MNp66gon Tpadparog wpou ARAMIS-T:

O1 KUpIeG evEeiEeIg ival o1 e€fg:

« Kar@ypata 3 1| 4 PETOTOTNOPEVWY TEPOXiWY, HE 1 XWPIG £§GpBpwan TNG KEPOANG, * AToTuyia ooTeooUvBeong
KATAYHaTOG TOU dvw dkpou Tou Bpayiova,

« Kéraypa tng ke@aArig Tou Bpaxioviou pe Tavw armé 40% Tng apBpIkrg EmMQAveiag,

« Evopnvwpévn ££apBpwan TNG KEQaANG Tou Bpaxioviou, eiTe OxeTICOPEVN PE KATaypa Tou dvw dkpou Tou Bpayiova,

« Kéraypa Tou Gvw Gkpou Tou Bpaxiova TTou OXETICETal HE PN OTPOPIKOU TIETGAOU OE NAIKIWPEVOUG OOBEVEIG,

« OTo1031\TTOTE GAAO TTPOOPATO TPAUHA ) ETTAKOAOUBO TPAUHA OE NAIKIWHEVOUG ) OOTEOTIOPWTIKOUG QOBEVEIG,

* HuireAng Topog i emakoAouba kataypdTwy.

H mpoéBeon Tpadparog ARAMIS evdeikvutal £TTioNG yia avaBewpnon pe prign oTpogikol TreTdAou dtav dAAeg Bepareieg
1) CUOKEUEG €XOUV OTTOTUXEI.

"HAog Tpavparog ARAMIS-T:

- Metatotmopéva Katdypata o€ 2, 3 | 4 pépn, Xwpig eEapBpwon TNG KeQaArg,

- Kardypara didpuong 1 / kal HETaeuong.

5-Avrevdeigeig:

Fevika

- O&gieg N XPOVIEG, TOTTIKEG I} CUOTNHATIKEG AOINWEEIG - ZOBAPEG VEUPOAOYIKEG 1] QYYEIOKEG QVETTAPKEIEG TWY HUWV TTOU
eTmnpeagouv TNV TPooBePAnuévn apBpwon - ZoBapr TApaUépewWon - KaraoTpo@n Twv 00TWV i KAk TroiéTnTa Twv
0OTWV TTOU PTTOPET VO ETINPEACE! TN OTABEPGTNTA TOU EUPUTEUPATOG - OTIOIABATIOTE TAUTOXPOVN KATAOTACN TIOU HTTOPET
va eTnpedoel T Aeiroupyia Tou epgutelpaTog - Maidi oe avamtugn - Kivduvog yvwoTwy 1 UTIOTITwY aMepyIV oTa
UAIKG EPQUTEUPATOG TTOU avagépovTal oTnv §3

MNp60gon Tpadparog wpou ARAMIS-T:

- Mapouaia TTapay6vTwy 1Tou dev Euvoolv TV evotroinon Tou ovKu’)puTog

6-Mapdyovreg TTou Ba pmropoloav va olSnvnaouv o€ apvnTIKEG Trapevépyeleg, BETovrag ot kivduvo Tnv
avapevopevn 1d Jwig Tou eue i d

- ZoBopfi 0OTEOTOPWON - ZINUAVTIKEG TIAPAHOPPWOEIS TWV OOTWV - SUCTNHATIKEG | WETABOAIKEG SlaTaPOXES -
MoAuoparikég aoBéveieg - Katdypnon oudiwv 1 / Kal Taon KaTdxpnong VapKWTIKWY, Qapudkwy 1) aAkooA - ‘Evrova r /
Kal eTavaAapBavopeva @opTia Adyw £viovng owyaTKAg dpacTnpidTnTag.

O XeIpoupydG TIPETTEI UTTOXPEWTIKA VA EVNUEPWITEI TOV A0BEVH yia TNV ETTIBPACT QUTWY TWV TTAPAYOVTWY OTNV EMITUXIa
NG eMEPRAONG Kal Va TOou BWOEN OAEG TIG XPOIPEG TUUBOUAEG yIa TN PEIWOT auTwY Twv KIVEUVWY. O aoBeviig TIpETel va
gival dlavonTikd IKavdg va Katavoei Kal va okoAOuBei Toug Kavoveg Kal Ta TIPOANTITIKG péTpa TTou Ba Tou €xouv
utrayopeuTei. O aoBevIig TIPETTEI VA CUUQWVACEI HE T XEIPOUPYIKN ETTEPRACN KAl TOUG OXETIKOUG KIVOUVOUG.

7-MBavég apvNTIKEG TTAPEVEPYEIEG:

Eivai euBuvn Tou XelpoupyoU va TTapéXel OToV aoBEeVr) OAEG TIG TIANPOPOPIES TIPIV TTO TNV ETTEPRATT KAl VO EVIHEPWVEI
Tov aoBev:

AaoTiki) wpou ARAMIS. ZnpavTikég TANPOQYOPIES yia Tn

7-1 DigyxelpnTika
- AiaTpNnon f KATAYHA TWV 00TWV * TpaupaTikh BAGRN Twv pacxaAidiwy velpwy

7-2 MeTeyXelpnTIKG
- ®AeBikn BpouBwon kai Tveupovikr eUBOAR - Aoipwgn - Kapdiayyeiakég diatapaxég - Audrwua kal KaBuoTepnuévn
emoUAwon - AMepyia - MetavdoTeuon 1 OTTWAEID EPQUTEUPATWY AGyw EAQTTWHATIKAG OTEPEWONG, TPAUHATOG,
akatdAANANG ToroBETNONG TTPGCBeoNG 1) / kal UTTEPPBOAIKAG TWHATIKAG SpacTtnpiéTntag - ®Bopd i / kal TTapapépewaon
TWV ETTIPAVEIDV TWV apBPWOEWY - MeTAAAWGN Kal 00TEOAUTT TToU TTpoKaAsiTal aTmd ocwuaridia pBopdg

7-3- EIdIk&
- Meratémion kai / i xahdpwon kai / fj ERidwpa evOg 1 TIEPICTOTEPWY TUNHATWY TOU ENQUTEUUATOS - MePIapBPIKEG
TIPOOKOAAATEIG Kal ivwon —@palon ep@uTedpaTog - KaBuoTtepnuévn TTapaudppwaon evog i TTEPICOOTEPWY TUNHATWV
TOU EPQUTEUPATOG AGYw eAATTWHATIKAG KaBAAwong fi TomoBétnong - E§apBprpara - Mepiopiopdg elpoug Kivnong -
Avioookehia, TTou TIpokaAeiTal amd AavBaouévn TOTTOBETNON 1 €TMIAOYN EUQUTEUPATWY - AEUTEPOYEVH KOTAypaTd -
®Bopd Tou pacyaNidiou oTNPiyHATOG TNG WHOTIAGTNG - Kawimida - Mpdéokpouon otV wHOTIAGTN - EATTwATIKR
evowpdrwon- AavBaopévn ToTroBETNoN Tou aTuAeoU - MBavoTNTa TTaPEUBOAWY ) / Kal ETHITTAOKWY TIOU OXETI{OVTal PE
TO EPQPUTEUNA O€ OPIOPEVEG TUUTTANPWHATIKES EeTATEIG (MRI)
8-Mpo@uAdgeig katd Tn XpRon:
Mpiv epguTetoel éva eu@UTEUPA, O XEIPOUPYOS TTPETTEI va AdBel uTTAYn TN CUVOAIKN) KAIVIKI] KatdoTacon Tou aoBevoug.
Mpémel va An@Bei uTTOWN N TTAPOMIKPN OTTOTEAECHATIKOTNTA 1} aduvapia oTroIwvdATToTE GAAWY BepaTreidv (Un
XEIPOUPYIKWV KAl XEIPOUPYIKWV). MPETTEN ETTIONG Va £ETATEI TIG TIPONYOUHEVEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TTOU £yIvav OTOV
aoBevry. MpooTaoia améd Tig akTivoBoAieg. O xeipoupyds Ba AdBel OAa Ta amrapaitnTa PETpa yia va e§acalioel Tnv
TIpooTacia évavtl Twv aKTIVOBOMWY TTou TTpokaAoUvVTal aTTé TOV TTIPOEYXEIPNTIKG €AEyX0O TOU EUPOUG TWV BPAUCHATWY
TWV OOTWV Kal TWV EPPUTEULATWYV O€ KaAr B€on.
9-MpoeyXeIPNTIKOG TTPOYPAHUUATICHOG KAl TTPOETOIHATTA:
Ké&Be epuTeupa uTroKeTal Trdvta oe @Bopd, To oTroio TTapapével Peifov TPOPANUa Trepipévovtag Auon. ‘Eva apxikd
oTaBEPO EUPUTEUNA PTTOPET Va XAAAPWOEI PE TNV TIAPodo Tou Xpdvou. H @Bopd kal n xaAdpwaon eival dUo KUpIEG aITieg
TIOU UTTOPE va odnyriogouv aTnv avaBewpnon eveg ammoTuxnUEVOU epguTelpaTog. O XEIPoupyog TIPETTEN va eEETAOEI TO
QUANGSIO Kal TO EYXEIPISIO XEIPIOWOU TTOU TIEPIEXOUV TIPOOBETEG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TNV EUQUTEUON TWV
EPPUTEUPATWY KAl TN XPAOT TWV OXETIKWV epYaAeiwv. H ao@daAeia kai n AEITOUpyIKOTNTE Toug UTTopoUV va eyyunBolv
HOvo edv ol odnyieg Tou TEPIAAUBAvVOVTAl OTO GUVNUPEVO QUAAGDIO TG Xelpoupyikig dladikaoiag, KaBuwg Kai ol
TapoUoeg TTpoeIdoTroINoElg Kal odnyieg AapBdvovial dedvTwg UTIOWN Kal Tnpouvial auoTnpd. Ze TEPITITWON
ap@IBoAiag, o XEIPOUPYOG TTPETTEI VO GUHBOUAEUTET Tov TTpouNnBeuTH. H owoTr emAoyr Tou KaTdAAnAou ep@uTEUUATOG
eival eQIPETIKAG anyaciag kai TTPETel va AapBdveral utroyn To Bdapog, To eTTiTedo SpaocTnpIGTTAG Kal TO €id0g TNG
0O0TIKAG A€IToupyiag Tou aoBevolg. ZUVIOTATAI Ol XEIPOUPYOI VO XPNOIHOTIOIOUV TIPOEYXEIPNTIKG OXESIOONO HE TO
TIAPEXOMEVA TIPGTUTIA YIa Va TIPOGSIOPicouV To PEyeBOG TNG TIPOCBESNG TTPOG EUPUTEUDN.
10-Epgureuon:
O xeIpoupydg dev TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEN T £5OPTAUATA AUTOU TOU TIPOCHETIKOU CUCTAPATOG pE eSapTApaTa GAAwY
OUOTNUATWY 1} / Kol GAAWV KOTAOKEUAOTWV.
Mpoé6eon Tpavparog ARAMIS-T:
O oTuAedg Bpaxioviou ARAMIS-T trauma xpnoldoTroieiTal oe ouvduaopd pe Ta TuApara yAlvng Tng Tpoodeong
ARAMIS. O xelpoupydg TTPETTEl ETTIONG VO TTAPATNPACE! TIG QVTIOTOIXIEG PEYEBOUG WETAGU TwV ETTIPEPOUG ETTINEPOUG
TUNUATWY, OTIWG AVOPEPOVTAl OTOV TTAPAKATW TTivaKa:

3@eon yAovng
EAI G030 EAI G033 EAI G036 EAI G136
Kegahr Bpayioviou
EAI 4013 v v v X
EAI 4315 v v v X
EAI 4617 v v v X
EAI 4918 X X X v
EAI 4920 X X X v
MAdka Baong
EAI 0B28 EAI OBHU EAI OBPS EAIOBRS EAI OBPL EAI OBRL
IFAuvéopaipa
EAI SG38 v v v X v X
EAI SG42 v v v X v X
EAI SG35 X X X v X v
EAI SC38 v v v v X
EAI SC42 v v v X v X
EAI SC35 X X X v X v

O oTUAe6G TpalpaTog Bpaxioviou PTTopei va ac@alioTel atrd TIg KAeIGOpeve Bideg A va ToTToBETNOEN TOIPEVTO. EdV
XPNOILOTTOIEITaI TOIUEVTO, Eival ATTOPQITATO VO OKOAOUBEITE TTPOCEKTIKA TIG 0dnyieg XpAong Tou KatackeuaoTth. O
XEIPIOUOG TOIUEVTOU UTTOPET VO ETTNPEGTEI TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG OTEPEWONG TOU EPQUTEUPATOG. H emmAoyr) Tou
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ouvduaopoU (KAEIBwHEVN A HE TOIPEVTO) ival EUBUVN TOu XEIPoUpPyoU.

ZUVIOTATAl O XEIPOUPYOG VA XPNOIOTIOIEl EpyaAeia 1IBIKE TTPOTAPUOCHEVA YIa TNV TOTTOBETNON EUPUTEUHATWY TNG 3S
ORTHO.

Eival €uBuvn Tou XelpoupyoU va Siao@alioel OTi: - 6Tl O XEIPIOYOG TWV EPPUTEUPATWY YIVETAI OTIO TIPOCWTTIKG
€CEIBIKEUPEVO va eKTEAEl OPBOTIEDIKEG XEIPOUPYIKEG €TTEUPRAOEIG 1 TPaUHOTIKEG dladikaoieg - 6T n dladikacia
TIPAYHATOTIOIEITAI UTTO CUVBKES UYNARG aonyiag.

Eival euBovn Tou XpAoTn va eAéygel TRV KaTaoTaon Kal TNV NUEpopnvia AfENG Tou EUQUTEUPOTOG Kal TNV KATAaTacn Tou
OET TWV epyaAeiwy TpIv amd Ty emépBaocn. Eav o xproTng umoyiadeTal fj TpokaAéoel katd AdBog otroladnTroTe {nuId
oT0 €PQUTEUNA, TN CUOKeuaoia A / Kal Ta epyaleia, dev TIPETTEI va TG XPNOIYOTIOINCEl Ot Kapia TepiTTwon. Ta
epQuTELPATA TTPoOpICoVTal POVO yia pia Xprion kai dev TIPETTEI va eTTavaypnoigotroinBouv. H emavayxpnoigotroinon
uTopei va odnyfoel oe poAuvon Tou aoBevoUg Kol Of PNXavikég 1IBIOTNTEG Tou TTPOidvTog Sev eival eyyunuéves. Ta
ammoBANTa TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI GULQWVA WE TV I0XU0UCA VopoBETia.

11-Texvikn oTepéwon:

H owoTh oTepéwon eival OYIOTNG oNUaciag yia Tn oTaBepr kal JOKPOTIPOBECUN TOTTOBETNON TOou eU@uTEUPaTog. Or
akOAouBol TTaPAYOVTEG UTTOPET VOl TIPOKAAEOOUV ETTITTAOKEG:

« YmepBoAikry amoduvauwon Tng SouAg Tou @AoIoU Twv OOTWV KATA Tn XEIPOUPYIKH TIPOETOINACIA TOU OCTIKOU
UTTOOTPWHATOG * ETAoyR akat@AAnAou peyéBoug eppuTEUHOTOG

« YmepBoAikr) doknaon SUvaung KATd TV €£10aywyn fi TOTTOBETNON TOU EUQUTEUPATOG, N OTIoIa PTTOPEi VA TIPOKAAECE!
KATAyHoTa fj pWYHRA OTa 00TA.

12-MeTeyXelpnTIKN TTapakoAoudnon:

H kAivikiy emmruyia eaptdral amd Tnv eykupdtnTa NG £€vOeIEng, TNV €mAOYH TWV EUQUTEUNATWY Tou KaTAAAnAou
Hey€Boug, TNV aKpIBn XEIPOUPYIKA ETTEUBATN, TNV TAPNON TWV CUVICTWHUEVWY GUVBNKWY XpAoNG Kal TNV kaAf kaBAAwon
TOU EUQUTEUHATOG. H PETEYXEIPNTIKA TTapakoAoUBnon TEPIOBIKWY KAIVIKWV Kal aKTIVOYPAQIKWV EEETACEWY yia TNV
emaAiBeuon Tng amddoong TG TexvnTrg dpBpwong eival euBivn Tou xelipoupyou. EGv eppavioTolv emTTAOKEG 1 / kal
otmoladAToTe SUCAEITOUPYia TTOU WTTOPEl va OUVIOTA KiVOUVO yia TNV ac@AAeia Tou aoBevoug, EVBEXETAl va XPEIQOTET
GAAN eméuBaon. ZuvioTaTal avem@UAGKTA OTOV XEIPOUPYO VO EVNUEPWVEI TOV OBEVH yIa Ta TTAEOVEKTAHOTA Kol TO
UEIOVEKTAKOTA TOU ENQUTEDHATOS. O GOBEVIG TIPETTEI VA YVWPIZEI TOUG TIEPIOPITHOUG TOU EUQUTEUHATOG KAl TTPETTEN
£TTONG Va TTPOEIBOTIOIEITal OTI BEV UTTOPET VO QVOLEVETAI KAVEVA EPQPUTEUNA VO QVTEXEI OE WN UTIOOTNPICOHEVO OTPEG
TIAPOUG CwpaTIKOU BApPoUg. H un TPNoN QuTWY Twv TTPOPUAGEEWY PTTOPET VO 0BNYAOEI 08 COPRAPEG CUVETTEIEG.

13- Bon@nrikda EpyaAsia:

To oUoTnua TpavpaTog WHou ARAMIS-T TIPETTEl va TOTTOBETNBEI PE TO CUYKEKPIPEVO OET BONONTIKWY EPYaAeiwy. Ze
KGBe TTapddoon TrepIAapBAvovTal pia TEXVIKT A€IToupyiag yia Tn xprion autol Tou O€T epyaAgiwy Kai ol odnyieg yia TV,
"amoAUpavaon, Tov kaBapiopd kai TNy amoaTeipwon” (ISUP26).

Eival o xpriotng Tou emraAnBedel TNV KaTdoTaon Twy ePYAAEiWV TIPIV ato Tn Xelpoupyikn emépBacn. Edv o xprotng
uTrowidZeTal /| TTpokaAéoel Katd AdBog aAAoiwon Tou OET epyoAeiwy, autd TIPETEl va avTikaraoTaBolv. Ta un
QTTOOTEIPWHEVA EUPUTEUHATA KOl Ta EPYAAEIQ TIOU XPNGIMOTIOIOUVTAI YIa TNV EUQUTEUCN QUTOU TOU GUOTAHATOG TTPETTE!
VO OTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTro Tn xpron. Mporteivape pia péBodo amooTeipwong pe atpd aUP@Wva e £va TTPWTOKOAAO
TIoU €ival TOUAGXIOTOV 1008UVaPO We auTd TTou amaiteital aTny Eupwtrdikiy PapuakoToiia kai gival cUpNQwvo pe TNV
10xUouca £BvIKA vouoBeaia (yia Tapadelypa: 134 ° C /138 ° C - 2 bar - 18 Aemtd) . Ta epyaleia TTou xpnoigoTIolouvTal
yia eu@UTEUON TIPETTEl va aTTOAUHGIVOVTAl TIPOOEKTIKE, va KaBapifovTal Kal va GTTOCTEIPWVOVTAl HPETA aTmd KGBE
emépBaon. Ta eupuTEUPOTA TTOU TTAPaAAUBAVOVTAl OTTOOTEIPWHEVA €XOUV OPXIKG OTTOOTEIPWOEI HE ETTIKUPWHEVN
BepaTreio CUPPWVA PE T EUPWTTAIKA 1) DIEBVH TTPOTUTT.

14-NposiSomoInoeig:

ZUVIOTATAI VO EAEYXETE TNV KATAOTAON TOU KWVOU TOU OTUAEOU OTn Béon Tou, va To KaBapIJeTe Kal VO TO OTEYVWVETE
TIPIV aTT6 TNV TOTTOBETNON TNG KEQAAAG ) TOU KUTTEAAOU.

Ta amooTelpwpéva PPUTENHATA TTPETTEI VO QUAGOTOVTAI OTNV apXIKfj ouokeuaoia ot Kabapri, EnpA Kol eEAeyxOuevn
TepIoxr) UG aTpoo@aIpIkh Trieon. Edv 1o ep@UTeupa fj n ouokeuaoia Tou @aiveral va €XOuv UTTOOTEI {nuId, TO
EUQUTEUPD BeV TTPETTEI v XpNOIPOTIOIEITal. Ta EPPUTEUPATA TTOU TTapadoBnkav OTeipa €XOUV UTTOOTEN eTESEpyacia pe
ETTKUPWHEVN S1adIKacia ATTOOTEIPWONG CUHPWVA HE Ta I0XUOVTA EUPWTTAIKA 1) S1EBvH] TTpdTUTTA.

H péBodog aTmooTEipwoNng Twv EPQUTEUPATWY KABOPIZETaI OTIG ETIKETEG TTOU £XOUV TOTTOBETNBEI OTNV OTOMIKNA
TUOKEUAOia TOUG. MnV aTTooTEIPWVETE Eavd.

15-NANPOQYOPIEG OXETIKG PE TNV ATTEIKOVIOT HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU (MRI):

O kivduvol TTou axeTiovtal pe éva TaBnTIKG eppUTeEUPa ot TTEPIBAAAOV payvnTikou auvToviopoU (MR) TrepidapBdavouv
YEVIKG TN Béppavon, Tn peTavaoTeuon Kal Ta Tapdoita otnv/ij kovia oTtn Bféon epgutelpaTog. H aogdAeia, n
guppaToTNTA, N BEPUAvVON KAl N PETEYKATAOTAON Tou ouoTAparog ARAMIS dev éxel agloAoynBei oe TrepiBaAov MR.
QoT600, dev avagépdnkav eTAokéG oTnv 3S ORTHO.

O 1aTpdg Ba TTPETTEI VO EVNPEPWVEI TOV aaBevr] yia TNV TBavOTNTA TTaPEUPBOANG EPPUTEVHATOG 1} / KAl ETTITTAOKWY KOTd
N SIGPKEIN OPICPEVWY TIPOOBETWYV e§eTdoEWY (MRI).

AMeg TTAnpopopieg TTou agopolyv €1BIKG Ta Sidgopa euuTElPATA PTTOpoUV va An@Bolv avd Traoa oTiypn amd Tnv
eTaipeia 3S ORTHO, i BuyaTpIKEG TNG 1} TOUG BlavOpEIG TNG.

Symboles Interprétation (FR) Symboles Interprétation (FR)
Symbols Interpretation (EN) Symbols Interpretation (EN)
Simbolos Interpretacion (ES) Simbolos Interpretacion (ES)
Simbolo Interpretacdo (PT) Simbolo Interpretacdo (PT)
Simbolo Interpretazione (IT) Simbolo Interpretazione (IT)
oUppoAo gpunveia (GR) ZopBolo epunveia (GR)

Non stérile / Non sterile
No estéril / N&o estéril /
Non sterile / yn amooTElpwWpéVa

Fabricant / Manufacturer
Fabricante / Fabricante
Fabbricante / KaraokeuaoTrig

E

Numéro de lot / Batch number /
Numero de lote / Nimero do lote /
Numero di lotto / ApIBu6g Tng
TTapTidag

Référence / Reference
Referencia / Referéncia
Riferimento / Avagopd

Stérilisation par rayonnement /
Sterilized by radiation /
Esterilizado por irradiacion /
Esterilizado por radiacdo
Sterilizzazione tramite
radiazione / AtrooTeipwaon 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
ATmrooTeipwon pe ogeidio Tou
aiBuAeviou

Voir notice d'instructions
See instructions for use

Ver instrucciones de uso
Veja as instrugdes de uso
Vedere le istruzioni per I'uso
Acite 0dnyieg xpriong

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

Craint 'humidité

Keep in a dry place
Sensible a la humedad
Mantenha em um lugar seco

Non riutilizzare Conservare in un luogo asciutto

.
Mnv xpnoigoTroigite Eavda Aiatnpeital o€ Enpd pépog

Ne pas réutiliser
Do not reuse

No volver a utilizar
Néo reutilize

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 XpnOILOTIOIEITE EQV N CUOKEUQTIA EXEI UTTOOTET {NuI&

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
QATTOOTEIPWUEVO TUCTNUA QPPAYHOU

Date de fabrication/ Date of manufacturer/ Fecha de fabricacién/ Data de fabrico/ Data di
fabbricazione/ Huepopnvia rapaywyrg

Dispositif médical/ Medical device/ Dispositivo médico/ Dispositivo médico/ Dispositivo
medico/ latpikr} ouokeur

Bro0e o ® E




