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Alla c.a. del chirurgo
INFORMAZIONI MEDICHE IMPORTANTI

DEFINIZIONI
Sull’etichetta esterna e/o sulla confezione possono essere presenti simboli (UNI CEl EN ISO 15223-1). La
seguente tabella fornisce la definizione di tali simboli.

Tabella 1: definizione dei possibili simboli presenti sull'etichetta

Simbolo Definizione

Numero di lotto

Numero di catalogo

@ Non riutilizzare

[ Consultare le istruzioni per 'uso
g Data di scadenza

® Non utilizzare se I'imballo & danneggiato
d] Data di produzione

™| Produttore

[srenueleo] Sterilizzato con ossido di etilene
forenie]n] Sterilizzato con radiazioni

DESCRIZIONE
L’endoprotesi modulare rotatoria di spalla MRS fornisce al chirurgo una gamma varia e completa di
combinazioni con caratteristiche dimensionali differenti per il trattamento di patologie tumorali a carico
della spalla /o delle sue strutture. Essa & composta da 5 elementi: lo stelo omerale, lo spaziatore cilindrico,
la vite assiale di fissaggio, la boccola e la testa sferica.

MATERIALI

| materiali utilizzati per la r ione dei prodotti commercializzati da Gruppo Bioimpianti ri alle
normative internazionali del settore che garantiscono, a tutt’oggi, i migliori livelli di biocompatibilita (SO
5832). Il ciclo produttivo dei nostri dispositivi viene integrato da una serie di controlli conformi alle
normative del settore (ISO 9001, ISO 13485). | materiali utilizzati sono in particolare i seguenti:

Tabella 2: materiali in cui sono realizzati i vari componenti della protesi MRS.

C i Standa

Stelo Omerale Lega TibAI4V 1SO 5832-3
Spaziatore cilindrico Lega Ti6AI4V 1SO 5832-3
Vite assiale di Fissaggio Lega Ti6AI4V 1SO 5832-3
Testa UHMWPE 1SO 5834-2
Boccola UHMWPE 1SO 5834-2

Nota: le normative indicate sono da intendersi all’ultima versione in corso

STERILIZZAZIONE
Il prodotto viene fornito sterile (secondo la definizione riportata nella norma UNI EN 556). In particolare le
componenti metalliche sono sterilizzate a raggi (Beta o Gamma) attraverso sistemi conformi alla norma UNI
-2;-3 mentre quelle in UHMWPE ad ossido di etilene (ETO) attraverso sistemi conformi alla

norma UNI EN ISO 11135-1. La sterilizzazione & garantita 10 anni in entrambi i casi. La modalita di
sterilizzazione viene riportata sull'apposita etichetta unitamente alla data di scadenza che indica il limite
massimo entro il quale il prodotto deve essere utilizzato. La confezione (doppio imballaggio) permette la




movimentazione da parte di personale non sterile durante la conservazione del prodotto. L'estrazione del
pezzo dall'imballaggio, invece, deve essere eseguita da personale sterile addetto allintervento operatorio.
Qualora in qualsiasi momento delle fasi di disimballaggio compaia una situazione anomala ci si raccomanda
la non utilizzazione del pezzo, in quanto c'¢ il rischio che possa aver perso la natura di “sterile”, e la
riconsegna dello stesso a Gruppo Bioimpianti che prowedera a effettuare, ove possibile, un

ricondizionamento.

IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

Tutti i prodotti di Gruppo Bioimpianti sono identificati dall’etichetta riportata sulla confezione in cui viene
dichiarato il contenuto, la taglia o un altro parametro che ne identifica la misura, il codice, il lotto di
fabbricazione, il simbolo di sterilita unitamente alla data di scadenza e al metodo di sterilizzazione
utilizzato. Per garantire la rintracciabilita esterna anche dopo I'impianto, vengono fornite 6 etichette
allinterno della confezione che devono essere utilizzate sul registro degli interventi e sulla cartella clinica

del paziente.

CONSERVAZIONE
Ci si raccomanda di conservare il dispositivo imballato in un locale igienicamente controllato. Il sistema di

confezionamento garantisce le necessarie protezioni al fine di evitare rigature, danneggiamenti e perdita
della sterilitd del prodotto durante le normali fasi di movimentazione. Manipolare e conservare in modo
tale da non danneggiare la confezione: qualora cid non avvenisse, il prodotto, dopo opportuna valutazione,
deve essere reso a Gruppo Bioimpianti s.r.l. che provvedera alle necessarie rilavorazioni o alla sua
eliminazione. Non utilizzare il dispositivo se I'imballo & aperto o danneggiato, o se la data di scadenza

risulta passata.

INDICAZIONI
La protesi modulare rotatoria di spalla & un‘endoprotesi utilizzabile per il trattamento conservativo di
patologie tumorali. Essa & in grado di sostituire I'articolazione della spalla, senza I'applicazione della
componente glenoidea, e di parte della diafisi prossimale dell‘omero. Le indicazioni sono in particolare le
seguenti:

- Tumori maligni primitivi del'omero prossimale o della scapola

- Tumori benigni aggressivi dell'omero prossimale o della scapola

- Tumori secondari con o senza frattura patologica

- Tumori maligni dei tessuti molli della regione della spalla la cui escissione ampia richiede anche

Iasportazione di tutta o di parte dell'articolazione della spalla.

Il fissaggio dello stelo omerale all'osso avviene tramite cementazione con cemento per ossa (PMMA).

CONTROINDICAZIONI
Uintervento di artroplastica di spalla & generalmente controindicato in caso di:
- infezione acuta o cronica, locale o sistemica,
- Gravi deficienze muscolari, neurologiche o vascolari dell’estremita
- Distruzione o cattiva qualita dell’osso che possa compromettere la stabilita dell'impianto
- Allergie accertate al cemento, al titanio o al Polietilene

AVVERTENZE
Non combinare mai componenti realizzati da produttori differenti in quanto potrebbero esserci tolleranze
differenti che potrebbero compromettere Iesito dellimpianto.
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Manipolare i prodotti con le dovute cautele evitando scalfitture accidentali, anche durante i

momenti operatori. Una i i del dispositivo i pre-operatoria e/o intra-

operatoria, o un qualsiasi danno a suo carico, pud portare a corrosione, rottura per fatica o usura

eccessiva. Usare guanti puliti quando si maneggia il dispositivo;

2. Utilizzare viti o complementi in materiale idoneo: qualora si tratti di un impianto composto da pit
elementi utilizzare sempre elementi dello stesso kit;

3. Seguire la Tecnica chirurgica fornita da Gruppo Bioimpianti

4. Una completa pulizia e rimozione di particelle metalliche, cemento per ossa cosi come di qualsiasi

altro debris derivante dallintervento chirurgico, & necessaria per minimizzare I'usura della

superficie articolare;

5. Non utilizzare il dispositivo se si riscontra un qualsiasi danneggiamento dello stesso;
Non alterare I'impianto in alcun modo;

o

70U scelta, posi i e fissazione di uno o pit i potrebbe

comportare una non corretta distribuzione degli sforzi, con conseguente riduzione della vita
dell'impianto protesico.

8. Un non corretto allineamento o un impianto non accurato pud portare ad un eccessivo fenomeno
di usura e/o al fallimento dell'impianto stesso.

9. Tutti i componenti della protesi di spalla MRS impiantabili sono MONOUSO percid non devono
assolutamente essere riutilizzati. Il reimpiego porta ad utilizzare un sistema gravato da un uso
precedente, che pregiudica la resistenza a fatica e, pertanto, incrementa il rischio di rottura;

10. Non impiantare un componente in un paziente se esso era gia stato impiantato, seppur

momentaneamente, in un altro paziente;
11. Utilizzare SEMPRE la vite di fissaggio opportuna nell'impianto della protesi di spalla tumorale MRS
12. Non lasciare nel sito chirurgico alcun componente di prova, confezione, strumento o sua parte.
13.

W

E responsabilita del chirurgo determinare se la stabilita e il fissaggio realizzati sono adeguati.

14. Pazienti fumatori possono avere un ritardo nella guarigione, non guarigione e/o una
compromissione della stabilita;

15. E’ responsabilita del chirurgo assicurarsi che il paziente non sia sensibile ai materiali con cui sono
realizzati i componenti dell'impianto mediante opportuni test.

16. Il personale utili e dei di ivi deve essere c che, a fronte di un espianto, le
componenti rimosse devono essere trattate come prodotti contaminati e contaminanti e che
devono essere quindi smaltiti secondo opportune procedure ospedaliere.

17. | dispositivi prodotti da Gruppo Bioimpianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita

nell'ambiente MRI. Non sono stati testati per riscaldamento, migrazione o artefatto dell'immagine
nell'ambiente MRI. La loro sicurezza nell'ambiente MRI non & nota. La scansione di un paziente con
tal dispositivi pud provocare lesioni al paziente.

STRUMENTARIO CHIRURGICO
Gli strumentari realizzati da Gruppo Bioimpianti sono stati oppor studiati e realizzati per fornire

al chirurgo gli strumenti opportuni per un facile e sicuro impianto. Essi sono forniti in un set operatorio
organizzato in appositi cestelli oppure singolarmente, e sono identificati da un codice e dal numero di lotto,
riportati sull’etichetta ove presente e sul pezzo ove possibile. Gli strumenti devono essere conservati in
locali igienicamente controllati e possibilmente all'interno di opportuni sistemi di conservazione (cestelli
per strumenti chirurgici). | materiali scelti sono biocompatibili e garantiscono un buon comportamento alla
corrosione se conservati in condizione non particolarmente gravosa: si ricorda infatti che i liquidi organici
sono causa di corrosioni localizzate e, pertanto, & buona norma pulire prontamente gli strumenti dopo che



siano stati utilizzati, asportando tracce di sangue o di altri fluidi organici che potrebbero essere aggressivi
sul materiale se i in queste izioni. Gli strumentari, sia quando fanno parte di un set

operatorio sia quando sono forniti singolarmente, vengono forniti non sterili. Gruppo Bioimpianti S.r.l.
sottopone singolarmente gli strumentari ad un opportuno ciclo di lavaggio secondo Istruzioni Operative
interne. Gruppo Bioimpianti S.r.! sottolinea che & ilita dell’azienda iera effettuare, prima
di ogni atto chirurgico, la seguente sequenza di processi, da svolgere in modo opportuno secondo le

procedure approvate dalla singola struttura: decontaminazione, lavaggio (manuale o tramite ultrasuoni),
risciacquo, asciugatura, controllo dellassenza di residui e altre impurita, della pervietd dei lumi e

dell'integrita degli strumenti e sterilizzazione degli strumentari secondo un sistema di sterilizzazione
conforme alle normative del settore (EN 556, 1SO 11137-1,-2,-3, 1SO 11135-1 e UNI EN ISO 17665-1). E' stata
cura di Gruppo Bioimpianti s.r.l. provvedere a realizzare strumenti in grado di essere sterilizzati piui volte
anche con i sistemi piti semplici presenti generalmente negli ospedali ossia attraverso le sterilizzatrici a
vapore.

Qualora lo strumentario perdesse la propria integrita o mostrasse evidenti segni di alterato stato
superficiale, si raccomanda di non utilizzarlo. Qualsiasi rottura o alterazione riscontrata nello strumentario
deve essere comunicata all’azienda. L'uso di componenti e/o strumenti non inclusi nello specifico
strumentario fornito da Gruppo Bioimpianti S.r.L., al di la di quelli generici utilizzati allinterno di una sala
operatoria (trapano, lame oscillanti), pud portare ad eventi negativi. Gli strumenti, se non sono utilizzati
con cura durante gli interventi chirurgici, potrebbero causare danni al dispositivo impiantabile. Gli
strumenti chirurgici vanno inevitabilmente incontro, nel tempo, ad usura e se sottoposti a stress eccessivi
possono andare incontro a rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per il
loro scopo previsto, come illustrato nella Tecnica Operatoria fornita da Gruppo Bioimpianti S.rl. Si
raccomanda I'esecuzione di un controllo periodico degli strumenti al fine di individuare preventivamente
qualsiasi caso di danneggiamento. ATTENZIONE: se lo strumento & destinato ad essere utilizzato in
connessione con un dispositivo medico attivo (motore elettrico), assicurarsi della compatibilita tra i due
elementi dell’accoppiamento. Non lasciare nel sito chirurgico alcun componente di prova, confezione,
strumento o sua parte. In quanto si tratta di dispositivi medici, Iutilizzo degli stessi & demandato
esclusivamente a personale medico, il quale deve avere acquisito buona familiarita con il loro utilizzo prima
dell'impianto.

INDICAZION! PRE-OPERATORIE
In generale ci si raccomanda di eseguire sempre una attenta analisi pre-operatoria, in modo da individuare
il sistema pils idoneo e la taglia corretta alla luce delle condizioni cliniche del paziente (etd, attivita fisica e
lavorativa, peso, eventuali malattie mentali, presenza di osteoporosi, patologie vascolari). Il chirurgo deve
avere acquisito familiarita con I'impianto, lo strumentario e la tecnica chirurgica prima dell'intervento. Per
cio che riguarda la tecnica operatoria, Gruppo Bioimpianti fornisce indicazioni relative ai propri prodotti.
Oltre alla ione, Gruppo Bioimpianti & pronta a favorire scambi professionali tra i medici che
hanno gia utilizzato i propri sistemi e nuovi operatori ad esso interessati. Il paziente deve essere
consapevole dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. Il paziente deve essere awvertito delle
limitazioni della ricostruzione e dell’esigenza di proteggere I'impianto. Non si pud pretendere che un

sistema di sostituzione articolare, inclusa I'interfaccia impianto/osso, riesca a sopportare gli stessi livelli di
attivita e carichi normalmente tollerati da ossa sane e normali. Il paziente non dovra nutrire aspettative
funzionali irrealistiche per quanto riguarda attivita o occupazioni. Un eccessivo o inusuale movimento e/o
attivitd, un trauma, peso eccessivo e/o obesita, possono comportare un fallimento prematuro
dell'impianto. Il paziente deve sapere che la protesi non pué rimpiazzare un normale osso sano, che
potrebbe rompersi o danneggiarsi per effetto di determinate attivita o traumi, che ha una vita utile limitata.



Al paziente deve essere richiesto di riportare al chirurgo qualsiasi rumore o sensazione anomala, poiché
potrebbero essere segni di malfunzionamento dell'impianto.

INDICAZIONI POST-OPERATORIE
Il paziente deve essere seguito dopo l'intervento portandolo a dei limiti del decorso post-

operatorio. | paziente deve seguire le indicazioni post-operatorie che gli vengono fornite, incluse quelle
derivanti dalle visite di controllo, e deve essere consapevole che una corretta riabilitazione & fondamentale
per il successo dellimpianto. Infatti pur dovendo arrivare a recuperare tutte le funzionalita proprie

dellarticolazione, ci deve essere una c ione al di uno stato e, come
richiesto dalle specifiche biomeccaniche, il dispositivo deve essere integrato in maniera tale da favorire i
normali processi di crescita ossea. Per fare questo & necessario prevedere un reintegro sociale del paziente
controllato attraverso esami e valutazioni radiologiche, al fine di gestire i carichi che si applicano
allarticolazione e, quindi, al dispositivo. A parte i primi momenti, i nostri dispositivi non creano particolari
problemi al paziente durante le normali relazioni sociali: qualora ne emergano di specifiche ci si
raccomanda di informare I'interessato. Si raccomanda I'esecuzione di periodici Raggi X di controllo.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
tromboemboliche

Ictus cerebrale
Infarto miocardico

protesica idea o Stelo omerale)
Scollamento delle componenti protesiche

Erosioni glenoidee

Rottura della cuffia dei rotatori

Fratture ossee intra-operatorie in particolare in presenza di scarsa densita ossea

© 0N WA WN e

Fratture dell'impianto protesico
10. Dislocazione o sublussazione
11. Lesioni vascolari e nervose

-
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Infezione precoce o tardiva superficiale o profonda

i
®

. Ossificazione ectopica

-
IS

. Instabilita
. Rigidita articolare

-
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Attention Operating Surgeon

IMPORTANT MEDICAL INFORMATION

DEFINITIONS
Symbols may be used on the external label and/or on the package (UNI CEI EN 1SO 15223-1). The following
table provides the definition of these symbols.

Table 1: definitions of the possible symbols present on the label

Symbol Definition

Batch code

Catalogue number
Do not reuse

Consult operating instructions

Use by

Do not reuse if package is damaged

Date of manufacture

Manufacturer

Sterilized using ethylene oxide

EEL&/'E@
(8]

Sterilized using radiation

DESCRIPTION

Modular Rotatory Shoulder endoprosthesis MRS provides to the surgeon a full and varied combinations
with different dimensional characteristics for the treatment of tumor diseases affecting shoulder and / or
its structures. It is composed by five elements: the humeral stem, the cylindrical spacer, the axial fixating
screw, the bush and the spherical head.

MATERIALS
Materials used for the ing of Gruppo Bioimpianti products are conform to international
standards of the industry, ensuring that, to date, the best levels of biocompatibility (ISO 5832). The

production cycle of our equipment is complemented by a series of checks in accordance with industry
standards (ISO 9001, ISO 13485). The materials used are in particular the following:

Table 2: materials used to manufacture the various elements of the MRS system.

[ Material

Humeral stem Ti6AI4V alloy 150 5832-3
Cylindrical spacer Ti6AI4V alloy 1SO 5832-3
Axial fixating screw Ti6AI4V alloy 1SO 5832-3
Spherical head UHMWPE 1SO 5834-2
Bush UHMWPE 1SO 5834-2

Note: all indicated standards are referred to the last current edition

STERILIZATION

Product is supplied sterile (according to the definition reported on the standard UNI EN 556). In particular
metal components are sterilized through rays (Beta or Gamma) according to the normative UNI EN ISO
;-3 while the elements manufactured in UHMWPE are sterilized with ethylene oxide (ETO)
according the normative UNI EN ISO 11135-1. Both sterilizations are guaranteed for 10 years. The

sterilization method is indicated on the label in which is also reported the expiry date that indicates the




maximum time to use the product. The packaging (double pack) allows products to be handled by non-
sterile personnel during conservation. The extraction of the product must be carried out by sterile
operating personnel. If at any time during unpacking an anomalous situation arises, it is advisable not to
use the piece because there is a risk that it may have lost the sterility and its return to Gruppo Bioimpianti
which will carry out, if it is possible, a reconditioner.

IDENTIFICATION AND TRACEABILITY
All products ed by Gruppo Bioimpianti s.r.l. are identified by the label on the packaging which

states the contents, size or another parameter which indicates the dimensions, the product’s code, the
production batch, the sterility symbol with the expiration date and the sterilization method. To guarantee
external traceability even after implantation they are provided six labels inside the packaging, which shall
be used on the surgery register and on the patients’ medical records.

PRESERVATION

Our devices should be kept in hygienically controlled surroundings. The packaging system, however,
guarantees the necessary protection against scratches, damages or loss of sterility of the product during
routine handling. The handling and the preserving of the product have to be in order to not damage the
packaging: If damage should occur, the product should be returned, after due consideration, to Gruppo
Bioimpianti s.r.l. for any necessary re-processing or elimination. Do not use the product if the packaging is

opened or damaged or in case the expiry date is passed.

INDICATIONS

The Modular Rotatory Shoulder Endoprosthesis MRS is used for conservative treatment of cancer. It allows
shoulder replacement, without the application of the glenoid component, and a part of the humeral
proximal diaphysis. The indications are in particular the following:

- Primary malignant tumors of the proximal humerus or scapula

- Aggressive benign tumors of the proximal humerus or scapula

- Secondary tumors with or without pathological fracture

- Malignant neoplasm of soft tissues in the region of the shoulder whose wide excision also requires the
removal of a part or in total of the shoulder joint.

The humeral stem has to be fixed to the bone by cementation with bone cement (PMMA).

CONTRAINDICATIONS
The shoulder r is generally contraindi in cases of:

- Acute or chronic infection, local or systemic,
- Serious deficiencies muscular, neurological or vascular of the joint

- Destruction or poor bone quality that may affect the stability of the system
- Allergies to bone cement, titanium alloy or polyethylene

WARNINGS
Never combine components made by different manufacturers because there may be different tolerances
that might prejudice the outcome of the implant.



1. Handle the product with due care to avoid accidental scratches, even during surgery. An inadequate
handling of the device, pre-operative and / or intra-operative, or any damage can lead to corrosion, fatigue
failure or excessive wear. Use clean gloves when handling the device;

2. Use screws or accessories made of suitable material: in the case of a system composed of several
elements, always use the same kit elements;

3. Follow the surgical technique provided by Gruppo Bioimpianti

4. A complete cleaning and removal of metal particles, bone cement, as well as any other debris resulting
from surgery, it is necessary to minimize the wear of the articular surface;

5. Do not use the device if there is any damage;

6. Do not alter the system in any way;

7. choice, positioni i and fixation of one or more components could result in an

incorrect distribution of the stresses, with a consequent reduction of life of the prosthetic implant.
8. An incorrect alignment or a plant not accurate can lead to a phenomenon of excessive wear and / or
failure of the system itself.

9. All implantable devices of the MRS prosthesis are DISPOSABLE so it's not allowed their reuse. The
repeated use leads to a system burdened by a previous use, which affects the fatigue strength and thus
increases the risk of breakage;

10. Not implant a component in a patient if it had already been implanted, albeit temporarily, in another
patient;

11. Use ALWAYS the appropriate locking screw for the MRS Prosthesis

12. Do not leave in the surgical site any trial, packaging, instrument or its part

13. It is the responsibility of the operating surgeon to determine whether there is adequate initial fixation
and stability

14. Patient smoking may result in a delayed healing, non-healing and/or compromised stability;

15. It is the responsibility of the operating surgeon to ensure that patient is not sensitive to the materials
used to manufacture the implant’s components.

16. The surgeons and other users need to be aware that, if explanted, the retrieved devices must be
treated as contaminated and contaminating products and that they need to be disposed according to the
applicable procedures available at the hospital.

17. The devices manufactured by Gruppo Bioimpianti have not been for safety and

in the MR environment. They have not been tested for heating, migration, or image artefact in the MR
environment. Their safety in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has such devices
may result in patient injury.

SURGICAL INSTRUMENTS

The instruments sets realized by Gruppo Bioimpianti are designed and manufactured to provide surgeons
with the necessary instruments to realize a simple and safe implantation. Such instruments are supplied
either as part of an operating set in dedicated trays or individually, and are identified by a code and a lot
number, reported on the label when present and on the device if possible. Surgical instruments must be
kept in hygiene-controlled premises, if possible in dedicated conservation units (surgical instrument trays).

The materials used for ing are bit ible and good resistance to corrosion if

stored in appropriate conditions. It should be r ed that organic fluids can cause local corrosion, so
it is good practice to clean instruments after use, removing traces of blood or other organic fluids which
might prove aggressive to the material if left in such conditions. The instruments, whether part of an
operating set or supplied individually, are supplied non sterile. Gruppo Bioimpianti S.r.l. performs on each
instrument a washing cycle according to the applicable Operative Instructions. Gruppo Bioimpianti



underlines that it is responsibility of the hospital facility to perform on each instrument, before each
surgery, the following sequence of processes, that must be performed appropriately according to the
internal procedures approved by each facility: decontamination, washing (manual or ultrasound), re-
washing, drying, control of absence of residual dirt or other impurities, control of lumen/holes, control of
the integrity of the instruments, and sterilization according to a sterilization process conforming to the
relevant standards (EN 556, 1SO 11137-1,-2,-3 and ISO 11135-1 and UNI EN ISO 17665-1). Gruppo
Bioimpianti S.r.I. manufactures instruments that can be sterilized several times, even using the simple
systems generally found in hospitals (steam sterilizers). Should the instrument be impaired or show signs of
superficial alteration, it should not be used. Any fracture or breaking of instruments shall be reported to
the company. The use of components and/or instruments not included in the instruments set provided by
Gruppo Bioimpianti S.r.l., except the generic instruments present in the operating rooms (drill, oscillating
blades..) could determine negative events. The instruments, if not carefully operated during the surgery,
could cause damages to the implants. Surgical instruments are inevitably subject to wear with normal use
and if they have experienced excessive force are susceptible to fracture. Surgical instruments should only
be used for their intended purpose, as illustrated in the surgical technique provided by Gruppo Bioimpianti
Srlitise that all instruments be regularly to identify any possible damage.
WARNING: if the instruments are intended to be connected with an active medical device (electrical
engine), the compatibility between two elements of the connection must be verified. Do not leave in the
surgical site any trial component, packaging, instrument or part of it. Being medical devices, the
instruments must be strictly used by medical personnel, which must be sufficiently familiar with their use
before performing the surgery.

PREOPERATIVE PRECAUTIONS

In general, it is always advisable to carry out a thorough pre-operative analysis to determine the most
appropriate system and the right size compatible with the patient’s clinical conditions (age, physical
activity/work, weight, mental illness, osteoporosis, vascular pathologies). The surgeon is to be thoroughly
familiar with the implants, instruments and surgical procedures prior to performing surgery. Regarding
surgical ique, Gruppo Bioimpianti s.r.l. provides indications on the use of its products. In addition to
product’s documentation, Gruppo Bioimpianti is willing to support the exchange of professional opinions
between doctors who have already used such devices and those interesting on its using for the first time.
The patient is to be made aware and warned of general surgical risks and possible adverse effects. The
patient is to be advised of the limitations of the reconstruction and the need for protection of the implants
from a full load until adequate fixation and healing have occurred. Any joint replacement system, including
the implant/bone interface, cannot be expected to withstand activity levels and loads as would normal
healthy bone and will not be as strong, reliable, or durable as a natural human joint. The patient should not
have unrealistic functional expectations regarding to activities or occupations such as running, lifting
weights and walking for long periods. Excessive, unusual and/or awkward movement and/or activity,
trauma, excessive weight and/or obesity, could be implicated with premature failure of the implant. The
patient should be warned that the prosthesis does not replace normal healthy bone, that the prosthesis can
break or become damaged as a result of certain activity or trauma, has a finite expected service life and
may need to be replaced at some time in the future. The patient should be advised that any noise or
unusual sensation should be reported to surgeon as it may indicate implant malfunction.

POSTOPERATIVE PRECAUTION
The patient should be visited periodically after surgery and he has to be warned about the limitations of the
postoperative process. The patient has to follow postoperative instructions, including those arising from
follow-up visits, and he has to be aware that a correct rehabilitation is essential for the implant success. In



fact, in restoring all the functions of the joint, collaboration is needed to overcome the pathological state
and, as required by the bio-mechanical specifications, the device must be integrated in such a way as to
facilitate the normal processes of bone growth. To do this, it's important that the patient returns to a
controlled normal activity, through exams and radiological analysis, in order to manage the loads that can
be applied to the joint and to the medical device. Except initially, our devices do not create any particular
problems for the patient in everyday life. Should any problems arise, please inform immediately the
patient. Periodic ive X-ray testing is r

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

1. Thromboembolic

2. Cerebral Stroke

3. Myocardial Infarction

4. Mobilisation prosthetic component (glenoid or humeral stem)
5. Dissection of the prosthetic components

6. Glenoid erosions

7. Rupture of the rotator cuff

8. Intra-operative bone fractures particularly in the presence of low bone density
9. Fractures of the prosthetic implant

10. Dislocation or subluxation

11. Vascular and nerve injuries

12. Infection early or late superficial or deep

13. Ectopic ossification

14. Instability

15. Joint stiffness



A Lattention du chirurgien
INFORMATIONS MEDICALES IMPORTANTES

DEFINITIONS
Des symboles peuvent étre employés sur I'étiquette extérieure et/ou sur le paquet (UNI CEI EN ISO 15223~

1). Le tableau suivant fournit les définitions de ces symboles.

Tableau 1: Définition des symboles.

Symbole Définition

Code de lot

Numéro di catalogue
Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d'utilisation

Utiliser avant le

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Date de fabrication

EEO7RE

Fabricant

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Stérilisé par irradiation

DESCRIPTION
Endoprothese d'épaule modulaires rotatoire MRS fournit au chirurgien une des combinaisons complétes et
ment des maladies tumorales

variées avec des caractéristiques dimensi i pour le tral

affectant les épaules et / ou ses structures. Il est composé de cing éléments: la tige humérale, I'entretoise
cylindrique, la vis de fixation axiale, la brousse et la téte sphérique.

MATERIAUX
Les matériaux utilisés pour fabriquer les produits ialisées par Gruppo ianti sont conformes

aux normes internationales du secteur que garantissent le plus haut niveau de biocompatibilité (tableau 2).
Le cycle de production de nos appareils est complété par des contréles conformément a la réglementation
de secteur (SO 9001, SO 13485).

Tableau 2: matériaux de fabrication des différents composants du systeme MRS

C Matériel Norme de référenc
Tige humérale Alliage de Ti6AI4V 1SO 5832-3
Entretoise cylindrique Alliage de Ti6AI4V 1SO 5832-3
Vis de fixation axiale Alliage de Ti6AI4V. 150 5832-3
Téte sphérique UHMWPE 1SO 5834-2
Buisson UHMWPE 1SO 5834-2

Remarque: les normes indiquent la derniére version en cours

STERILISATION

Le produit est fourni stérile (selon la définition fournie dans la norme UNI EN 556). En particulier, les
composants métalliques sont stérilisés aux rayon (Beta ou Gamma), conformément & la norme UNI EN 1SO
11137-1, -2, -3, tandis que ceux en UHMWPE sont stérilisés avec de I'oxyde d'éthyléne (ETO) conformément
4 la norme UNI EN 1SO 11135-1. La stérilisation est garantie pendant 10 ans dans les deux cas. La méthode
de stérilisation est indiquée sur I'étiquette avec la date d’échéance que indique la derniére date & laquelle
le produit peut étre utilisé. Le paquet (emballage double) permet le mouvement des produits par le
personnel non-stériles. L'extraction de la piéce de la boite, cependant, doit étre effectuée par du personnel




stérile. Si & tout moment des étapes de désemballage une anomalie se vérifie, nous ne recommandons pas
I'utilisation de la piéce, car il ya un risque de contamination du produit et nous recommandons le de
restituer le produit & Gruppo Bioimpianti qui effectuera, lorsque cela est possible, une remise en état.

IDENTIFICATION ET TRAGABILITE

Tous les produits de Gruppo Bioimpianti sont identifiés par I'étiquette sur I'emballage, dans laquelle on
spécifie le contenu, la taille ou un autre paramétre qui identifie la mesure, le code, le lot et le symbole de
stérilité avec la date d'échéance et la méthode de stérilisation utilisée. Pour assurer la tragabilité, méme
apres I'opération, on fournit des étiquettes a I'intérieur de I que il faut utiliser sur le journal des
opérations et les dossiers des patients.

STOCKAGE

Il est recommandé de garder I'appareil dans une salle hygiénique controlée. Le systéme d'emballage assure
la protection nécessaire pour éviter les rayures, les dommages et la perte de stérilité du produit pendant la
manipulation normale. Manipuler et stocker de maniére & ne pas endommager I'emballage: si cela se
vérifie, le produit, aprés une évaluation appropriée, devra étre rendu a Gruppo Bioimpianti Srl, qui
réélaborera ou éliminera le produit. Ne pas utiliser si I est ouvert ou ¢, ou si la date
déchéance est passée.

INDICATIONS

Endoprothése d'épaule modulaires rotatoire MRS est utilisé pour le traitement conservateur du cancer. Il
est capable de remplacer I'articulation de I'épaule, sans que I'application du composant glénoide, et une
partie de la diaphyse de I'humérus. Les indications sont particulié les sui

- Tumeurs malignes primaires de 'humérus proximal ou omoplate;

- Tumeurs bénignes agressives de I'humérus proximal ou omoplate;

- Tumeurs secondaires avec ou sans fracture pathologique;

- Tumeur maligne des tissus mous dans la région de I'épaule avec large excision des cas que nécessitent la
suppression également d'une partie ou en totalité de I'articulation de I'épaule;

La tige humérale doit étre fixée a I'os par cémentation avec du ciment a os (PMMA).

CONTRE-INDICATIONS
La chirurgie articulaire est généralement contre-indiqué en cas de:
- Aigué ou infection chronique, locale ou systémique;

- De graves défici musculaires, neur i ou vasculaires de |'articulation;
- Destruction ou mauvaise qualité de I'os qui peuvent affecter la stabilité du systeme;
- Allergies avéré ciment, du titane ou du polyéthyléne

AVERTISSEMENTS
Ne jamais combiner des composants faites par différents fabricants, car il peut y avoir des tolérances
différentes qui pourraient comprometre l'issue de l'mplant.

1. Manipuler le produit avec soin pour éviter les rayures accidentelles, méme pendant la chirurgie. Une
mauvaise manipulation de I'appareil, pré-opératoire et / ou intra-opératoire, ou de tout dommage peut
conduire 3 la corrosion, rupture par fatigue ou d'usure excessive. Utiliser des gants propres pour manipuler
I'appareil;



2. Utilisez des vis ou des accessoires en matériau approprié: dans le cas d'un systéme composé de plusieurs
&léments, utilisez toujours les mémes éléments du kit;

3. Suivez la technique chirurgicale fournies par Gruppo Bioimpianti;

4. Un nettoyage et I'enlévement de particules métalliques, le ciment d'os, ainsi que tout autre débris
provenant de la chirurgie est nécessaire pour réduire au minimum l'usure de la surface articulaire;

5. Ne pas utiliser I'appareil s'il y a des dommages;

6. Ne pas modifier le systéme en aucune maniér

7. Choix inadé le I'ali et la fixation d'un ou plusieurs composants pourraient
se traduire par une mauvaise répartition des contraintes, avec une réduction conséquente de la durée de
vie de l'implant prothétique;

8. Un mauvais alignement ou une plante ne précise peut conduire & un phénoméne d'usure et / ou de
I'échec excessive du systéme lui-méme;

9. Tous les dispositifs implantables pour le remplacement de 'épaule sont JETABLE il n'est donc pas permis
4 les réutilisation. L'utilisation répétée conduit  un systéme grevé par un usage antérieur, ce qui affecte la
résistance  la fatigue et augmente ainsi le risque de rupture;

10. Ne pas implanter une composante chez un patient si elle avait déja été implanté, méme
temporairement, dans un autre patient;

11. Utilisez TOUJOURS la vis de blocage pour Endoprothése d'épaule MRS

12. Ne pas laisser dans le site chirurgical tout essai, I'emballage, l'instrument ou partie du méme;

13. Cest la ilité du chirurgien itation afin de déterminer si il ya fixation initiale adéquate et

la stabilité;

14. Fumer peut entrainer un retard de cicatrisation, non-guérison et / ou la stabilité compromise;

15. C'est la responsabilité du chirurgien opérant de s'assurer que le patient n'est pas sensible aux matériaux

utilisés pour fabriquer les composants de I'implant.

16. Les chirurgiens et autres utilisateurs doivent étre conscients que tout dispositif explanté doit &tre

récupéré et traité comme un produit contaminé et contaminant et doit étre éliminé conformément aux

procédures applicables dans I'établissement de santé.

17. Les dispositifs fabriqués par Gruppo Bioimpianti n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de
dans I'envir de la

Magnétique. Ils n'ont pas été testés pour les
phénoménes d'échauffement, de migration ou d' artefacts dimage dans I'environnement de la Résonance
Magnétique. Leur sécurité dans I'environnement de la Résonance Magnétique n'est pas connue. L'examen

par Résonance Magnétique d'un patient qui posséde de tels dispositifs peut entrainer des blessures pour ce

dernier.

INSTRUMENTS CHIRURGICAUX

Les ensembles d'instruments liés aux composants fémoraux et acétabulaires réalisés par Gruppo
Bioimpianti sont congus et fabriqués pour fournir aux chirurgiens les instruments nécessaires pour réaliser
une implantation simple et sare. Ces instruments sont fournis soit dans le cadre d'un ensemble dans des
plateaux dédiés ou individuellement, et sont identifiés par un code et un numéro de lot, indiqués sur des
étiquettes et sur instrument si possible. Les instruments chirurgicaux doivent étre conservés dans des
locaux & hygiéne contrélée, si possible dans des équipements de conservation dédiés (plateaux
dlinstruments chirurgicaux). Les matériaux utilisés pour leur fabrication sont biocompatibles et
garantissent une bonne résistance a la corrosion s'ils sont stockés dans des conditions appropriées. Il ne
faut pas oublier que les fluides organiques peuvent provoquer une corrosion locale, il est donc
recommandé de nettoyer les instruments apres utilisation, en éliminant les traces de sang ou d'autres
fluides organiques qui pourraient s'avérer agressifs pour le matériau si les instruments sont laissés dans de



telles conditions. Les instruments, qu'ils fassent partie d'un ou fournis indivi sont

délivrés non stériles. Gruppo Bioimpianti S.r.l. effectue sur chaque instrument un cycle de lavage
conformément aux instructions d'utilisation applicables. Gruppo Bioimpianti souligne qu'il est de la
responsabilité de I'établissement de santé d'effectuer sur chaque instrument, avant chaque intervention
chirurgicale, le processus suivant de maniére appropriée selon les procédures internes approuvées par
chaque établissement: décontamination, lavage (manuel ou ultra sonore) , re-lavage, séchage, controle de
I'absence de saleté résiduelle ou d'autres impuretés, controle de la lumiére / des trous, contréle de
I'intégrité des instruments et stérilisation selon un processus conforme aux normes applicables (EN 556,
1SO 11137-1, -2, -3 et ISO 11135-1 et UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.I. fabrique des
instruments qui peuvent étre stérilisés ind

iniment, en utilisant les dispositifs simples généralement

&quipant les établissements de santé (stérilisateurs & vapeur). Si l'instrument est altéré ou présente des
signes d'altération superficielle, il ne doit pas étre utilisé. Toute cassure ou rupture d'instruments doit étre
signalée a l'entreprise. L'utilisation de composants et / ou d'instruments non inclus dans I'ensemble
d'instruments fourni par Gruppo Bioimpianti S.r.l., & I'exception des instruments génériques présents dans
les salles d'opération (perceuse, lames oscillantes ..) pourrait causer des incidents négatifs. Les instruments,
s'ils ne sont pas soigneusement utilisés pendant la chirurgie, peuvent endommager les implants. Les
instruments chirurgicaux sont inévitablement sujets  I'usure avec une utilisation normale et plus
particuliérement (s'ils ont subi une force excessive) ils sont susceptibles de se rompre.

Les instruments chirurgicaux ne doivent étre utilisés que pour I'usage auquel ils sont destinés, comme
illustré dans la technique chirurgicale fournie par Gruppo Bioimpianti S.r.l. Il est recommandé d'inspecter
régulierement tous les instruments afin d'identifier d'éventuels dommages. ATTENTION: si les instruments
sont destinés & étre connectés a un dispositif médical actif (moteur électrique), la compatibilité entre deux
&léments de la connexion doit étre vérifiée. Ne laissez sur le site chirurgical aucun composant d'essai,
emballage, instrument ou partie de celu

Etant des dispositifs médicaux, les instruments doivent étre
strictement utilisés par le personnel médical, qui doit étre suffisamment formé pour leur utilisation avant
d'effectuer toute chirurgie.

INFORMATION PREOPERATOIRE

En général, il est toujours conseillé de procéder & une analyse pré-opératoire approfondie afin de
déterminer le systéme le plus approprié et la bonne taille compatible avec les conditions cliniques du
patient (age, I'activité physique / travail, le poids, la maladie mentale, I'ostéoporose, les pathologies
vasculaires). Le chirurgien doit étre complétement familiarisé avec les implants, les instruments et les
procédures chirurgicales avant de procéder 4 la chirurgie. En ce qui concerne la technique chirurgicale,

Gruppo Bioimpianti srl fournit des indications sur I'utilisation de ses produits. En plus de la documentation
produit, Gruppo Bioimpianti est prét a soutenir I'échange d'opinions professionnelles entre les médecins
qui ont déja utilisé ces appareils et ceux intéressant sur son aide pour la premiére fois.

Le patient doit étre informé et averti des risques de chirurgie générale et les effets indésirables possibles.
Le patient doit étre informé sur les limites de la reconstruction et de la nécessité de protéger les implants
d'une pleine charge jusqu'a ce que la fixation et la guérison adéquate ont eu lieu. Tout systéme de
remplacement articulaire, y compris I'interface implant / os, on ne peut s'attendre a résister a des niveaux
d'activité et des charges comme le ferait un os sain et ne sera pas aussi solide, fiable ou durable que
I'articulation humaine naturelle. Le patient ne doit pas avoir des attentes irréalistes quant a fonctionnelles
activités ou professions telles que courir, soulever des poids et marcher pendant de longues périodes. Un
mouvement excessif, inhabituel et / ou maladroit et / ou de I'activité, un traumatisme, un poids excessif et
/ ou de I'obésité, pourraient étre impliqués avec une défaillance prématurée de I'implant. Le patient doit



&tre averti que la prothése ne remplace pas un os sain, que la prothése peut se briser ou étre endommagé
en raison d'une certaine activité ou d'un traumatisme, a une durée de vie prévue fini et peut-étre besoin
d'étre remplacé & un certain moment dans I'avenir . Le patient doit étre averti que tout bruit ou sensation
unsusal doivent étre signalés au médecin car il peut indiquer un dysfonctionnement de I'implant.

INFORMATION POSTOPERATOIRE

Le patient doit étre visité régulierement apres la chirurgie et il doit étre mis en garde sur les limites du
processus post-opératoire. Le patient doit suivre les instructions postopératoires, y compris ceux découlant
de visites de suivi, et il doit &tre conscient que la réhabilitation correcte est essentielle pour la réussite de
Iimplant. En fait, dans la restauration de toutes les fonctions de I'articulation, la collaboration est

nécessaire pour surmonter I'état pathologique et, comme requis par les spécifications du bio-mécanique, le
dispositif doit étre intégré de maniére a ce que pour faciliter les processus normaux de la croissance
osseuse. Pour ce faire, il est important que le patient revient & une activité normale contrélée, par des
examens et des analyses radiologiques, afin de gérer les charges qui peuvent étre appliqués & 'articulation
et 4 I'appareil médical. Sauf au départ, nos appareils ne créent pas de problémes particuliers pour le patient
dans la vie quotidienne. En cas de probleme, s'il vous plait informer immédiatement le patient. Test des
rayons X postopératoire périodique est recommandé.

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Thromboembolique;

Attaque cérébrale;

Infarctus du myocarde;

c prothétique de mobilisation (tige humérale);

Dissection des composants prothétiques;

Erosions glénoides;

Rupture de la coiffe des rotateurs;

Fractures osseuses intra-opératoires en particulier en présence d'une faible densité osseuse;
Fractures de l'implant prothétique;

10. Luxation ou subluxation;

N0 AEWNE

11. Lésions vasculaire et nerveuses;

12. L'infection précoce ou tardive superficielle ou profonde;
13. Ossification ectopique;

1
15. Raideur articulaire.

S

. Instabilité;



A la atencion del cirujano que efectta la intervencion

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE

DEFINICIONES
Podran utilizarse simbolos en la etiqueta externa y/o en el envase (UNI CEI EN ISO 15223-1). En la seguente
tabla se indican las definiciones de dichos simbolos.

Tabla 1: definiciones de simbolos en la etiqueta

Simbolo Defininicién
Codigo de lote
Namero de catalogo
@ No reutilizar
[ Consultar las instrucciones de funcionmento
2 Usar antes de
® No utilizar si el embalaje esta danado
o] Fecha de fabricacién
™| Fabricante
Esterilizado con 6xido de etileno
remen Esterilizado con radiacién
DESCRIPCION
La endoprétesis modular de hombro MRS proporciona al cirujano una gama completa y variada de
i con di caracteristicas di i para el tr i de cancer de origen por el
hombro y / o de sus i i Se compone de cinco el véstago del himero, el separador

cilindrico, el tornillo de fijacién axial, el monte y la cabeza esférica.

MATERIALES
Los materiales utilizados para la produccién de los p iali por Gruppo Bioimpianti

ajustan a los esténdares internacionales de la industria, asegurando, hasta la fecha, los mejores niveles de
biocompatibilidad (ISO 5832). El ciclo de produccién se complementa con una serie de controles de
acuerdo con estandares de la industria (ISO 9001, ISO 13485). Los materiales utilizados son en particular los
siguientes:

Tabla 2: materiales de fabricacion de los varios componentes del sistema MRS

Ce Material Norma de
Vastago del humero Aleacion de Ti6AI4V 1SO 5832-3
Separador cilindrico Aleacion de Ti6AI4V. 150 5832-3
Tornillo de fijacién axial Aleacion de Ti6AI4V 1SO 5832-3
Cabeza esférica UHMWPE 1S0 5834-2
Monte UHMWPE 1SO 5834-2

Nota: las normas indicadas se refieren a la dltima actualizacion de dichas normas

ESTERILISACION

Se ofrecen los productos esterilizados (cumplendo con la norma UNI EN 556). En particular los
componentes metalicos estan esterilizados con rayos (Beta o Gamma), mediante modalidades previstas por
la norma UNI EN ISO 11137-1;-2;-3, mientras que los compontentes en UHMWPE estén esterilizados con
6xido de etileno (ETO) mediante modalidades previstas por la norma UNI EN ISO 11135-1. La esterilizacion
tiene una garantia de 10 afios en ambos casos. El metodo de esterilizacion esta indicado en la etiqueta
junto a la fecha de caducidad que indica la fecha despues de la cual no hay que utilizar el producto. El
envase (doble embalaje) permite el deplazamiento por parte del personal no esterilizado durante la




conservacién del producto. En cambio, la estraccion del producto del embalaje, tiene que hacerse por el
personal esterilizado. Si en cualquier de la fase de occurre una situacién anémala,
recomandamos no utilizar el producto, por el riesgo de del producto y r

entregar el producto a Gruppo Bioimpianti para que efectue de nuevo, si posible, un condicionamiento.

IDENTIFICACION Y LOCALIZACION

Todos los producos estan identificados en la etiqueta en el envase del producto, donde se indican el
contenido, la talla (u otro pardmetro que identifica la medida), el codigo, el lote de fabricacién, el simbolo
de esterilizacion con la fecha de caducidad y el método de esterilizacion utilizado. Para garantizar la
localizacion externa después del implante, se facilitan unas etiquestas en el envase, hay que aplicar las
etiquestas en el registro de las operaciones y en el registro clinico del paciente.

CONSERVACION

Recomendamos conservar el dispositivo en el embalaje en una pieza cuyo higiene sea controlado. El
sistema de confeccién garantiza la necesaria proteccion para evitar rayas, dafios y contaminacién del
producto durante las normales fases de desplazamiento. Manipular y conservar el producto con cuidado,
para no dafiar el envase: en el caso en que esto occurra, después de una evaluacioén del producto, hay que
devolverlo a Guppo Bioimpianti s.r.I. que efectuara la necesaria rielaboracion o lo eliminara. No utilizar el
dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, o sie esté caducado.

INDICACIONES
La endoprétesis modular de hombro MRS se utiliza para el tratamiento conservador de cancer. Es capaz de
reemplazar la articulacién del hombro, sin la aplicacién del ideo, y parte de la diafisis

proximal del himero. Las indicaciones son las siguientes:
- Tumores malignos primarios del himero proximal o escépula;

- Tumores benignos agresivos del himero proximal o escapula;

- Los tumores secundarios con o sin fractura patoldgica;

- Tumor maligno de los tejidos blandos en la regién del hombro a la exclusién de la que requiere también Ia
eliminacién de la totalidad o parte de la articulacién del hombro;

La fijacién del vastago humeral para el hueso tiene lugar por cementacién con cemento éseo (PMMA).

CONTRAINDICACIONES
La cirugia de la arti ion de hombro es contraindil en casos de:

- Aguda o infeccién crénica, local o sistémica;

- Graves deficiencias final muscular, neurolégico o vascular;

- La destruccién o mala calidad del hueso que puede afectar a la estabilidad del sistema;
- Alergias demostrada de cemento, de titanio o de polietileno

ADVERTENCIAS

Nunca combine ¢ de diferen fabricantes, porque puede haber diferentes tolerancias que

pudieran mermar el resultado de la instalacion.

1. Maneje el producto con cuidado para evitar rasgufios accidentales, incluso durante los momentos
st . Un manejo i del di itivo, antes de la ion y / o intra-operatorio, o cualquier

dafio a su carga, que puede conducir a la corrosion, falla por fatiga o desgaste excesivo. Utilice guantes

limpios al manipular el dispositivo;




2. Use tornillos o accesorios de material adecuado: en el caso de un sistema compuesto de varios
elementos que siempre utiliza los mismos elementos del kit;

3. Siga la técnica quirdrgica proporcionada por Grupo Bioimpian
4. Una limpieza completa y la eliminacién de particulas de metal, cemento seo, asi como cualquier otro
escombros resultantes de la cirugfa, es necesario para minimizar el desgaste de la superficie articular;

5. No use el dispositivo si hay algin dafio al mismo;

6.No aftere el sistema en modo alguno;

7. Elecciodn i

y fijacion de uno o mds componentes podria resultar
en una incorrecta distribucién de las tensiones, con la consiguiente reduccion de la vida del implante de
protesis;

8. Una alineacion incorrecta o una planta no precisa pueden conducir a un fenémeno de desgaste excesivo
y / o el fracaso del propio sistema;

9. Todos los componentes de la prétesis de hombro MRS implantable son desechables, por lo tanto no
deben ser reutilizados. La reutilizacion conduce a utilizar un sistema cargado por un uso anterior, que
afecta a la resistencia a la fatiga y, por lo tanto, aumenta el riesgo de rotura;

10. No implantar un componente en un paciente si éste ya se habia implantado, aunque de manera
temporal, en otro paciente;

11. SIEMPRE use el tornillo que fija la protesis tumoral de hombro MRS;

12. No deje en el sitio quirdrgico ninguna parte de prueba, paquete, herramienta o parte del mismo;

13. La responsab

idad del cirujano para determinar si la estabilidad y la fijacién realizada son adecuados.
14. Pacientes fumadores pueden tener un retraso en la cicatrizacién, no curativo y / o un deterioro de la
estabilidad;

15. Es la responsabilidad del cirujano de asegurarse de que el paciente no es sensible a los materiales de
fabricacion de los del sistema i la prueba corr

16. Los cirujanos y otros usuarios deben ser conscientes de que, si se explantan los dispositivos
recuperados deben tratarse como productos contaminados y contaminantes y que deben eliminarse de
acuerdo con los procedimientos aplicables disponibles en el hospital.

17. Los dispositivos fabricados por Gruppo Bioimpianti no han sido evaluados por su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM. No han sido probados por calentamiento, migracién o artefactos de
imagen en el entorno de RM. Su seguridad en el entorno de RM es desconocida. El escaneo de un paciente
que tiene tales dispositivos puede provocarle lesiones.

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS

Los conjuntos de instrumentos realizados por Gruppo Bioimpianti estén disefiados y fabricados para
proporcionar a los cirujanos los instrumentos necesarios para realizar una implantacién simple y segura.
Dichos instrumentos se suministran como parte de un conjunto operativo en bandejas dedicadas o
individualmente, y se identifican mediante un cédigo y un numero de lote, que se informa en la etiqueta
cuando esté presente y en el dispositivo si es posible. Los instrumentos quirrgicos deben mantenerse en
locales de higiene controlados, si es posible en unidades de conservacién dedicadas (bandejas de
instrumentos quirdrgicos). Los materiales utilizados para  fabricacidn son biocompatibles y garantizan una
buena resistencia a la corrosién si se en Debe recordarse que los fluidos
organicos pueden causar corrosién local, por lo que es una buena practica limpiar los instrumentos después
de su uso, eliminando restos de sangre u otros fluidos organicos que podrian resultar agresivos para el
material si se dejan en tales condiciones. Los instrumentos, ya sea parte de un conjunto operativo o

suministrados individualmente, se suministran sin esterilizar. Gruppo Bioimpianti S.r.l. realiza en cada
instrumento un ciclo de lavado de acuerdo con las instrucciones operativas aplicables. Gruppo Bioimpianti



subraya que es r ilidad del centro hospitalario realizar en cada instrumento, antes de cada cirugfa,
Ia siguiente secuencia de procesos, que deben realizarse adecuadamente de acuerdo con los
procedimientos internos aprobados por cada centro: descontaminacién, lavado (manual o ultrasonido) ,
lavado, secado, control de ausencia de suciedad residual u otras impurezas, control de lumen / agujeros,
control de la integridad de los instrumentos y esterilizacién de acuerdo con un proceso de esterilizacion
conforme a las normas pertinentes (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 e 1SO 11135-1y UNI EN 1SO 17665-1).
Gruppo Bioimpianti S.r.I. fabrica instrumentos que pueden esterilizarse varias veces, incluso utilizando los
sistemas simples que generalmente se encuentran en los hospitales (esterilizadores a vapor). Si el
instrumento esté dafiado o muestra signos de alteracién superficial, no debe usarse. Cualquier fractura o

rotura de instrumentos se informara a la empresa. El uso de componentes y / o instrumentos no incluidos
en el conjunto de instrumentos proporcionado por Gruppo Bioimpianti S.r.., excepto los instrumentos
genéricos presentes en las salas de operaciones (taladro, cuchillas oscilantes ...) podria determinar eventos
negativos. Los instrumentos, si no se operan cuidadosamente durante la cirugia, pueden causar dafios a los
implantes. Los instrumentos quirdrgicos estan inevitablemente sujetos a uso con el uso normal y si han
experimentado una fuerza excesiva son susceptibles a fracturas. Los instrumentos quirdrgicos solo deben
usarse para su propésito previsto, como se ilustra en la técnica quirdrgica proporcionada por Gruppo
Bioimpianti S.r.l. Se recomienda que todos los instrumentos sean inspeccionados regularmente para
identificar posibles dafios. ADVERTENCIA: si los instrumentos estén destinados a conectarse con un
dispositivo médico activo (motor eléctrico), se debe verificar la compatibilidad entre dos elementos de la
conexién. No deje en el sitio quirdrgico ningdn componente de prueba, empaque, instrumento o parte del
mismo. Al ser dispositivos médicos, los instrumentos deben ser utilizados estrictamente por el personal
médico, que debe estar suficientemente familiarizado con su uso antes de realizar la cirugia.

INDICACIONES PREOPERATORIAS

En general, se recomienda realizar siempre un andlisis cuidadoso pre-operatorio, con el fin de identificar el
sistema mas y el tamafio alaluzdela icion clinica del paciente (edad, actividad
fisica y trabajo, peso, cualquier enfermedad mental, presencia de osteoporosis, enfermedad vascular). El
cirujano debe estar familiarizado con la instalacién, la instrumentacién y la técnica quirtrgica antes de la
cirugia. En cuanto a la técnica quirtrgica, Grupo Bioimpianti proporciona informacion acerca de sus
productos. Ademds de la i6n, Grupo Bioimpianti estd di a promover los intercambios
profesionales entre los médicos que ya han utilizado sus sistemas y los nuevos operadores interesados en
ella. El paciente debe ser consciente de los riesgos quirtrgicos y los posibles efectos secundarios. El
paciente debe ser advertido de las limitaciones de la reconstruccién y de la necesidad de proteger el

sistema. No se puede esperar que un sistema de reemplazo de articulaciones, incluyendo la interfaz
implante / hueso, es capaz de soportar los niveles de actividad y las cargas que son normalmente tolerados
por los huesos sanos y normales. El paciente no debe tener expectativas funcionales poco realistas

respecto a las activi u i Un movimiento excesivo o inusual y / o actividad, el trauma, el
sobrepeso y / o obesidad, pueden conducir a un fallo prematuro del sistema. El paciente debe saber que la
prétesis no reemplaza el hueso normal y saludable, que puede romperse o dafiarse como resultado de
cierta actividad o trauma, que tiene una vida Gtil limitada. El paciente debe estar obligado a informar al
cirujano cualquier ruido o sensacién anormal, ya que pueden ser signos de mal funcionamiento.

INDICACIONES POSTOPERATORIAS
El paciente debe ser seguido después de la cirugia y informado sobre limites del periodo post-operatorio. El
paciente debe seguir las idicaciones postoperatorias que se dan, incluidos Iss derivados de las visitas de



control, y debe ser iente de que la es para el éxito del sistema.
De hecho, a pesar de tener que llegar a recuperar toda la funcionalidad de la articulacién, debe haber una
colaboracién para superar un estado patolégico y, como es requerido por la biomecénica especifica, el
dispositivo debe estar integrado en una manera tal como para favorecer los procesos normales de
crecimiento de los huesos. Para hacer esto es necesario proporcionar una reintegracién social del paciente
comp por exa radiolégicos y iones con el fin de gestionar las cargas que se aplican a la
articulacién y, por lo tanto, para el dispositivo. Aparte de los primeros momentos, nuestros dispositivos no

presentan problemas significativos para el paciente durante las relaciones sociales normales: si se derivan
de concreto se recomienda informar a la persona de que se trate. Se recomienda que la ejecucién de
control periédico de rayos-X.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Tromboembélica;

2. Ictus cerebral;

3. Infarto de miocardio;

4. Movilizacién del componente protésico (véstago humeral);
5. Disecci6n de los componentes protésicos;

6. Erosiones glenoideo;

7. Rotura del manguito de los rotadores;

8. Fracturas intraoperatorias especialmente en la presencia de una baja densidad 6sea;
9. Fracturas del implante protésico;

10. Luxacién o subluxacion;

11. Lesiones nerviosas y vasculares;

12. Infeccién temprana o tardia superficial o profunda;

13. Osificacion ectépica;

14. Inestabilidad;

15. Rigidez articular.



A atengdo do cirurgido
INFORMAGAO MEDICA IMPORTANTE

DEFINICOES
Simbolos podem ser utilizados na etiqueta externa e/ou na embalagem (UNI CEI EN ISO 15223-1). A tabela
a seguir apresenta a definigo destes simbolos.

Tabela 1: Definiges de possiveis simbolos presentes na etiqueta

Simbolo
Cédigo do lote
Namero do catalogo
@ Nao reutilize
[an] Consulte as instrugdes operacionais
g Uso por
® Nao reutilize se a embalagem estiver danificada
] Data de fabricagdo
ol Fabricante
Esterilizado com 6xido de etileno
e n Esterilizado com radiagdes

DESCRICAO

Modular endoprétese rotativo de ombro MRS fornece ao cirurgido uma combinagdes completas e variadas
com diferentes caracteristicas dimensionais para o tratamento de doengcas tumorais que afectam ombro e /
ou as suas estruturas. E composto por cinco elementos: o tronco do Umero, o espagador cilindrico, o
parafuso axial fixador, o arbusto ea cabeca esférica.

MATERIAIS
Os materiais utilizados para fabricar os produtos do Gruppo Bioimpianti atendem as Normas Internacionais,
que garantem, nos dias de hoje, os melhores niveis de Biocompatibilidade (Tabela 2). O processo de
produgo dos nossos produtos é concluido por uma série de controles que atendem &s normas (ISO 9001,
150 13485).

Tabela 2: Materiais utilizados para fabricar os diversos elementos do sistema MRS.

Ce Material Referéncia

caule imero Liga Ti6Al4V 1SO 5832-3
cilindrico Liga Ti6AI4V. 150 5832-3

Parafuso de fixagdo axial Liga TieAl4V 1SO 5832-3

cabega esférica UHMWPE I1SO 5834-2

bucha UHMWPE 1SO 5834-2

Observagdo: Todas as normas indicadas referem-se a ltima edicao atual

ESTERILIZACAO
0O produto & fornecido estéril (de acordo com a definigao relatada na norma UNI EN 556). Os componentes

metalicos sdo particularmente esterilizados através de raios (Beta ou Gama), de acordo com a norma UNI
EN ISO 11137-1;-2;-3, enquanto que os elementos fabricados em UHMWPE sio esterilizados com éxido de
etileno (ETO), de acordo com a norma UNI EN ISO 11135-1. Ambas as esterilizagdes sdo garantidas por 10
anos. O método de esterilizagdo ¢ indicado na etiqueta, que também informa a data de expiragdo, a qual
indica o prazo maximo para utilizagdo do produto. A embalagem (duplo envoltério) permite que os
produtos sejam manuseados por pessoal ndo esterilizado durante a conservagdo. A extragdo do produto
deve ser realizada por pessoal operacional esterilizado. Se a qualquer época durante o desembalamento




surgir uma situagio anémala, nio é aconselhavel utilizar a peca, por haver o risco de que possa ter perdido
a esterilidade, devendo ser retornada ao Gruppo Bioimpianti, o qual realizard, se possivel, um produto
recondicionado.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todos os produtos fabricados pelo Gruppo Bioimpianti s.r.l. sdo identificados pela etiqueta na embalagem,
a qual informa o contetido, tamanho ou outro parametro que indica as dimensdes, o cédigo do produto, o
lote de produgio, o simbolo de esterilizacio com a data de expiragiio e o método de esterilizagio. Para
garantir a rastreabilidade externa, mesmo apés a implantagéo, é fornecida uma série de etiquetas dentro
da embalagem, que devem ser utilizadas no registro da cirurgia e no laudo médico do paciente.

PRESERVACAO

0Os nossos dispositivos devem ser mantidos em ambientes higienicamente controlados. Contudo, o sistema
de embalagem garante a protecio necessaria contra riscos, danos ou perda de esterilidade do produto
durante o manuseio de rotina. O manuseio e a preservagdo do produto devem ser de forma que ndo
danifique a embalagem: Se isto ocorrer, o produto deve ser retornado, apds a devida consideragdo, ao
Gruppo Bioimpianti s.r.l., para qualquer eliminagio ou reprocessamento necessario. N30 use o produto se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou se a data de validade estiver vencida.

INDICAGOES

A endoprotese de ombro rotunda modular é utilizado para o tratamento conservador do céncer. Ele é
capaz de substituir a articulagdo do ombro, sem a aplicagdo do componente mandibular, e parte da diafise
do imero proximal. As indicacdes sio as seguintes:

- Tumores malignos primarios do imero proximal ou escapula

- Tumores benignos agressivos do imero proximal ou escapula

- Os tumores secunddrios, com ou sem fratura patoldgica

- Tumor maligno de tecidos moles na regido do ombro, onde a largura de excisdo requer também a
remogdo de toda ou parte da articulagdo do ombro.

Afixagao da haste do tmero para o 0sso ocorre por cimentagdo com cimento 6sseo (PMMA).

CONTRAINDICAGOES

A cirurgia de artroplastia do ombro é geralmente contra-indicado nos casos de:
- Agudo ou infecgdo cronica, local ou sistémica,

- Graves deficiéncias de final muscular, neurologica ou vascular

- Destruigdo ou ma qualidade dssea que pode afetar a estabilidade do sistema
- Alergias provado cimento, titanio ou polietileno

ADVERTENCIAS
Nunca combine componentes feitos por fabricantes diferentes, pois pode haver diferentes tolerancias que
possam prejudicar o resultado do implante.

1. Manusear o produto com o devido cuidado para evitar arranhdes acidentais, mesmo durante a cirurgia.
Uma manipulagio inadequada do dispositivo, pré-operatéria e / ou intra-operatéria, ou de qualquer dano
pode levar a corrosdo, falha por fadiga ou desgaste excessivo. Use luvas limpas ao manusear o aparelho;



2. Utilize parafusos ou acessérios feitos de material adequad
elementos, use sempre os mesmos elementos do kit;

3. Siga a técnica cirdrgica fornecida pelo Gruppo Bioimpianti
4. Uma limpeza completa e a remogéo de particulas de metal, cimento ésseo, bem como quaisquer outros

: no caso de um sistema composto de varios

detritos resultantes da cirurgia, ¢ necessério para minimizar o desgaste da superficie articular;
5. Nio utilize o aparelho se houver qualquer dano;

6. N30 altere o sistema de qualquer forma;

7. Escolha i ici i e fixagdo de um ou mais componentes pode resultar

em uma distribuigdo incorrecta das tensdes, com conseqiiente redugdo da vida Gtil do implante de protese.
8. Um alinhamento incorreto ou de uma planta ndo precisa pode levar a um fenémeno de desgaste
excessivo e / ou falha do proprio sistema.

9. Todos os dispositivos implantaveis s3o descartaveis por isso ndo é permitido a sua reutilizaggo. O uso
repetido conduz a um sistema sobrecarregados por uma utilizagdo anterior, o que afecta a resisténcia a
fadiga e, portanto, aumenta o risco de ruptura;

10. N3o implantar um componente em um paciente se ele j4 tinha sido implantado, ainda que
temporariamente, em outro paciente;

11. Sempre use o parafuso de fixago para MRS

12. N3o deixe no sitio cirurgico de qualquer julgamento, embalagem, instrumento ou a sua parte

13. £ da responsabilidade do cirurgido operando para determinar se existe fixago inicial adequada e
estabilidade

14. Tabagismo do paciente pode resultar numa cura retardada, n3o-cura e / ou a estabilidade
comprometida;

15. £ a responsabilidade de o cirurgido opera para garantir que o paciente nio é sensivel aos materiais
utilizados no fabrico de componentes do implante.

16. Os cirurgiGes e outros usudrios precisam estar cientes de que, se explantados, os dispositivos
recuperados devem ser tratados como produtos contaminados e contaminantes e que precisam ser
descartados de acordo com os procedi aplicaveis iveis no hospital.

17. Os dispositivos fabricados pela Gruppo Bioimpianti n3o foram avaliados quanto a seguranca e
compatibilidade no ambiente RM. Eles ndo foram testados quanto a aquecimento, migrago ou artefatos

na images num ambiente de r
digitalizagdo de um paciente com esses dispositivos pode causar ferimentos.

Sua seguranga no ambiente RM ¢ desconhecida. A

INSTRUMENTOS CIRURGICOS

0s conjuntos de instrumentos realizados pelo Gruppo Bioimpianti s3o projetados e fabricados para
fornecer aos cirurgides os instrumentos necessérios para realizar uma implantagao simples e segura. Esses
instrumentos sio fornecidos como parte de um conjunto operacional em bandejas dedicadas ou
individualmente e sio identificados por um cédigo e um namero de lote, relatados na etiqueta quando
presentes e no dispositivo, se possivel. Os instrumentos cirtrgicos devem ser mantidos em locais
controlados pela higiene, se possivel em unidades de conservagdo dedicadas (bandejas para instrumentos
cirdrgicos). Os materiais utilizados na fabricagéo sdo biocompativeis e garantem boa resisténcia & corrosio
se armazenados em condicdes adequadas. Deve-se lembrar que os fluidos organicos podem causar
corrosio local; portanto, é uma boa pratica limpar os instrumentos apés o uso, removendo vestigios de
sangue ou outros fluidos organicos que possam se mostrar agressivos ao material se deixados nessas
condigdes. Os instrumentos, sejam parte de um conjunto operacional ou fornecidos individualmente, sio
fornecidos nio esterilizados. Gruppo Bioimpianti S.r.I. executa em cada instrumento um ciclo de lavagem
de acordo com as Instrugdes Operacionais aplicaveis.



0 Gruppo Bioimpianti resalta que ¢ de responsabilidade da instalagio do hospital executar em cada
instrumento, antes de cada cirurgia, a seguinte sequéncia de processos, que deve ser realizada
adequadamente, de acordo com os procedimentos internos aprovados por cada instalaga
descontaminagdo, lavagem (manual ou ultrassonogréfica) , lavagem novamente, secagem, controle da
auséncia de sujeira residual ou outras impurezas, controle de limen / orificios, controle da integridade dos
instrumentos e esterilizacio de acordo com um processo de esterilizagdo em conformidade com as normas
relevantes (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 e ISO 11135-1 e UNI EN 1SO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.I.
fabrica instrumentos que podem ser esterilizados varias vezes, mesmo usando os sistemas simples
geralmente encontrados em hospitais (esterilizadores a vapor). Se o instrumento estiver danificado ou
apresentar sinais de alteragdo superficial, ele nio deve ser utilizado. Qualquer fratura ou quebra de
instrumentos deve ser relatada & empresa. O uso de componentes e / ou instrumentos n3o incluidos no
conjunto de instrumentos fornecido pelo Gruppo Bioimpianti S.r.l., exceto os instrumentos genéricos
presentes nas salas de cirurgia (broca, laminas oscilantes ...) pode determinar eventos negativos. Os
instrumentos, se ndo forem cuidadosamente operados durante a cirurgia, podem causar danos aos
implantes. Os instrumentos cirdirgicos estdo inevitavelmente sujeitos ao desgaste com o uso normal e se
eles experimentaram fora excessiva sdo suscetiveis a fratura. Os instrumentos cirdrgicos devem ser
utilizados apenas para os fins a que se destinam, conforme ilustrado na técnica cirtirgica fornecida por
Gruppo Bioimpianti S.r.I. E recomendavel que todos os instrumentos sejam inspecionados regularmente
para identificar possiveis danos. AVISO: se os instrumentos se destinam a ser conectados a um dispositivo
médico ativo (motor elétrico), a compatibilidade entre dois elementos da conexdo deve ser verificada. Nao
deixe no local da cirurgia nenhum componente, embalagem, instrumento ou parte do teste. Sendo
dispositivos médicos, os instrumentos devem ser estritamente utilizados por pessoal médico, que deve
estar suficientemente familiarizado com o seu uso antes de realizar a cirurgia.

PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS

Em geral, é sempre aconselhdvel a realizagdo de uma anélise pré-operatéria completa para determinar o
sistema mais adequado e do tamanho certo compativeis com as condigdes clinicas do paciente (idade,
atividade fisica / trabalho, peso, doenga mental, osteoporose, patologias vasculares) . O cirurgido ¢ estar
completamente familiarizado com os implantes, instrumentos e procedimentos cirlrgicos antes de realizar
a cirurgia. Quanto a técnica cirdrgica, Gruppo Bioimpianti srl fornece indicagdes sobre o uso de seus
produtos. Além da documentagao do produto, Gruppo Bioimpianti esta disposta a apoiar o intercimbio de
opinides profissionais entre médicos que ja usaram esses dispositivos e aqueles interessante em seu uso
pela primeira vez.

0 paciente deve estar ciente e advertido dos riscos cirlirgicos gerais e possiveis efeitos adversos. O paciente
deve ser informado sobre as limitagdes da reconstrugdo e da necessidade de proteccdo dos implantes de
uma carga completa até fixagdo e uma cicatrizagdo adequada ocorreram. Qualquer sistema de substituicdo
de articulagdes, incluindo a interface implante / 0sso, ndo se pode esperar para suportarem niveis de
actividade e cargas idénticos aos de um osso saudével normal e ndo sera téo forte, fidvel ou durdvel como
uma articulagio humana natural. O paciente nio deve ter expectativas irrealistas em relagio funcionais
para atividades ou ocupagdes como correr, levantar pesos e caminhar por longos periodos. Excessiva, o
movimento anormal e / ou desagradavel e / ou actividade, o trauma, o excesso de peso e / ou obesidade,
pode estar implicada com a falha prematura do implante. O paciente deve ser avisado de que a prétese ndo
substitui um osso saudavel normal, que a prétese pode quebrar ou ser danificado como resultado de
determinada atividade ou trauma, tem uma vida Gtil esperada finito e pode precisar de ser substituido, em
algum momento no futuro . O doente deve ser avisado que qualquer ruido ou sensacio unsusal deve ser
relatado ao médico, pois pode indicar mau funcionamento do implante.



PRECAUCAO POS-OPERATORIA

0 paciente deve ser visitado periodicamente apés a cirurgia e que ele tem de ser avisado sobre as
limitagdes do processo de pés-operatério. O paciente tem que seguir as instruges pés-operatdrias,
inclusive os decorrentes de visitas de acompanhamento,  ele tem que estar ciente de que uma
reabilitagdo correta ¢ essencial para o sucesso do implante. Na verdade, em todos os restaurar as fungdes
da articulagdo, a colaboragdo é necessiria para superar o estado patologico e, como exigido pelas

bio- ica, o dispositivo deve ser integrado de forma a facilitar os processos normais de

crescimento 6sseo. Para fazer isso, é importante que o paciente retorna para uma atividade normal
controlada, através de exames e anilise radiolégica, a fim de gerenciar as cargas que podem ser aplicadas &

articulagdo e ao dispositivo médico. Exceto inici os nossos dispositivos ndo criar problemas
especificos para o paciente na vida cotidiana. Caso surjam quaisquer problemas, por favor informe
o paciente. da-operatério Periddica teste de raio-X.

EVENTUAIS EFEITOS ADVERSOS

Tromboembélica

. Acidente vascular cerebral

Infarto do Miocérdio

Componente protético Mobilizagao (glenside ou caule do imero)

Dissecgio dos componentes protéticos

Erosdes glendide

Ruptura do manguito rotador

Fraturas ésseas intra-operatérias particularmente na presenca de baixa densidade 6ssea
Fraturas do implante de prétese

O N U AW N e

10. Luxagdo ou subluxagdo
11. Vascular e lesGes de nervos

12. Infecgdo precoce ou tardia superficial ou profunda
13. Ossificagdo ectépica

14. Instabilidade

15. Rigidez



Xupypa BHUMaHue onepayuoHHoli

BaKHOM MeAUUMHCKON MHPOpMaLun

ONPEAENEHMA CUMBONOB

CHMBOMbI  MCNONb30BAHHbIE Ha BHEWHeli STUKeTKe W / Waw Ha ynakoske (UNI CEl EN ISO 15223-1). B
# Tabnuue stux
Tabnnua 1: npucy? Ha 3TUKeTKe.
Cumson Onpeaenenve
Cepuiiroe Npon3BoAcTB0
Homep no katanory
@ He ucnonsayiite nosTopro
[an] O6paTHTech K MHCTPYKUWY NO SKCNAyaTaUnn
g Vicnonb3osate A0
® He ucnonbayiiTe, eCAM ynakosKka noBpexaeHa
@ [lata usrotosnexus
ol Warotosntent
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ONUCAHUE
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OHa COCTOWT M3 MATH SNEMEHTOB: MNEYEBOH CTEONOBLIX, LMAMHAPHMECKAS PACMOPHbIX, OCEBOE BUHT

 chepueckoi

MATEPUA/bI
X ann uspenwii Gruppo Bioimpianti KoTopie v
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6rocosmecTumocT (ISO 5832). MPOM3BOACTBEHHBIM UMKN HaWero 0GOpYAOBaHWA AONONHAETCA Cepui
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Tabnnua 2: , Ana MRS cucrembl
Ccbinka
nneyesoi cTBoN0BbIX Ti6AI4V cnnas 150 5832-3
Unnunapuueckne npoknaaxa | Ti6AI4V cnnas 15O 5832-3
OceBan BUHT GUKCHPYIOLMIA Ti6AI4V cnnas 1SO 5832-3
Coepueckan ronoska UHMWPE 1SO 5834-2
Kyt UHMWPE 1SO 5834-2
Bce «
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UHMWPE okucelo aTunena (ETO) no Hopmatusam UNI EN ISO 11135 1. O6a

MeTOAA CTEPUM3ALMK TAPAHTUPYIOT CTEPUALHOCTM B Teuennn 10 net. MeToa CTepuAM3aLmMm ykasa Ha




3TUKETKE MPOAYKTA , Ha KOTOPOM TaK e YKa3aH MaKCUManbHbiii CPOK AaTbl HCMOABIOBAHMA NPOAYKTa,

[180iiHan yNaKoBKa NO3BONAET NPOAYKTY OCTABATHCA CTep 3

AomkHa nAThCA C nepcowanom. Ecnm &

nio6oe Bpema npu THaA cuTyauws, He uci o
NPOAYKT, NOTOMY YTO €CTb PUCK TOTO, YTO OH, BOSMOKHO, MOTEPAN CTEPUALHOCTL. Gruppo Bioimpianti

BO3BPALAET 3TV NPOAYKTHI, U N0 nocrapaerca Tb C cTb

VAEHTUOUKALINA U KOHTPO/b
Bca BbinycKaeman Gruppo Bi SR.L. A N0 3TUKETKE Ha yNakoBKe, Ha

KOTOPOii COREPHHTCA MHAOPMALMA © Pa3mepe WA APYTOM NapameTpe yKa3biBalowem pasmepsl, KoA
NPOAYKTa, HOMEp CepUIHOrO NPOM3BOACTBA, CUMBON OKOHUaHMA CPOKA FOAHOCTH M CNOCOB CTEPHAM3ALMM.
[I17 0BecneveHun KOHTPONA  AAKE MOCNE UMNIAHTALUN ,Mbl PEAOCTABIACM CEPHIO STUKETOK BHYTPH
YNaKOBKM, KOTOPbIE AOMKHbI BbITo BHECEHbI B OMEPALMOHHIN XYPHAN M HCTOPUIO BO/IE3HM MAUMEHTOB.

XPAHEHMUE

Hawy M3genna [OMKHbI XPaHUTBCA B MTMEHWMYECKN KOHTPOAMPYEMbIX YCAOBUAX. OAHaKO ,ynakoBKa

CUCTEMBI, apaHTUPYeT HEOBXOAMMYIO 3alyMTy OT LapanyH, MOBPEXAEHHI AW MOTEPU CTEPUALHOCTH

usAenuA Npu oBbiuHol paboTe. OBPaBOTKa M XpaHeHue U3AeAMii NPeayCMOTPEHbI ANA TOTO , YTOBbI He

NOBPEANTL YNAKOBKY: €CAU NOBPEXAEHUE NMPOMIOWNO, NMPOAYKT AOMKEH BbiTo BO3BPAUEH, nocne
o paccmotp & Gruppo Bioimpianti SRL, Ana n1060¥ HeoBXOAMMON NepepaBoTKe MK

yHuuTOMeHmA. He ucnonbsyiite usaenue, ecnw y oTkpbITa A a um & cryuae

MCTeYeHMA CPOKA rOAHOCTH.

NOKA3AHUS
Moy nbHas npoTesHo Kapycenb nneva e A ann TMBHOTO NleueHms paka. OH
3amenHmTs ¥ cycras, 6e3 cycrasHoli W vacts °

Anadm3a nnevesoii KocT. MoKa3aHMAMM ABNAIOTCA:

- MepBUUHbIE 310KaUECTBEHHbIE OMYXO/IM MPOKCUMANLHOO OTAGNA NIEYEBO KOCTH WA NONaTKH

- ArpeccyBHble A0BPOKaUECTBEHHbIE ONYXO/M NPOKCUMANIBHOTO OTAENA NAIeYEBOi KOCTH AN AONATKN
- BTOpUUHbIE ONYX0AM C WM 6€3 NaTONOTMYECKOTO Nepenoma

- 3noka e MATKUX TKaHelt B 0BN1ACTH NNeva, A WHPOKMiA MCCedeHHe Takke
TPeBYeT yAANEHA BCEX MAM HACTM NNEHEBOTO CyCTaBa.

Kpennieue nieuesoli CT80Na K KOCTU NPOUCKXOAWT NyTem LIEMEHTALMM C KOCTHBIM LiemeHToM (MTMMA).

NPOTUBOMOKA3AHUA

XUpYpruA nneya cycTasa, Kak NPasuao, NPOTUBONOKa3aHb! B CAYHAAX:

- OCTpas Wan XpOHMYECKan MHPEKLUNA, NOKaNbHbIA AU CUCTEMHbIN XapaKTep,

- C HeAoCTaTKU i, n4eckoe nan it KoHew,

- VHUTOXEHHE WM NIOXOE KAYECTBO KOCTH, KOTOPbIE MOTYT MOBAWATS Ha CTABMABHOCTS CHCTEMbI
- AMNIEpriu AOKA3AHO, LEMEHTa, TUTaHa WA NOAUITHAEHE

NPEAYNPEXOEHUA
HUKOTAa He OBBEANHNTS TPUBONOTHHECKHX Tol, Uar

MoTOMY HTO MOTYT BbiTh PasHbie A0MYCKM 3TO MOXET OTPULATENILHO MOB/MATS Ha MCKOA MMMIAHTATa.



1. 06pawaTLCA ¢ NPOAYKTOM C ABYMA AOPOrOW, YTOBbI U3BEXKATb CAYHaliHbIX LAPANUH, AAKE BO BpeMA
¢ yerpoit w/ wan

WM n060/ YWEPE MOWET MPUBECTM K KOPPO3MM, YCTANOCTM OTKA3a WAM YPe3MEPHOTO M3HOCa.

VcnonbayiiTe YnCTbie nepuaTku npy pabote ycTpoiicTsa;

2. 1 Te BUHTHI MAK us MmaTepuana: B Cnyyae CUCTeMbl, COCTOALLEH U3

HECKONbKUX 3NEMEHTOB, BCErAa WCMOMb3yTE OAHM W Te e 3NeMeHTbl KOMMAeKTa; B chyyae
aueTabynApHbIX M3 TWTaHOBOTO criaga (ISO 5832/3) UCMONb30BATS, MPH HEOBXOAUMOCTH, TONILKO BUHTHI
TOro e matepuana;

3. CnepyiiTe XMPYPrudeckyIo TeXHUKY, Npeaoc rpynnbi

4. NONHaAA 04MCTKA M YAANEHHME METAN/IMHECKHX HACTULL, KOCTHOTO UEMEHTa, a Take MoBoit APYTOii Mycop,

P i 8 pesynbate ceecTu YMY M3HOC CYCTaBHON NOBEPXHOCTY;
5. He McnonbayiiTe yCTPOMCTBO, €C/M €CTb KakMe-1MEO NoBpeXACHUS;
6. He namersiite cuctemy 8 nio6om crysae;

7.t 8biGop, " opHoro unn 7
KOMMNOHEHTOB MOXeT K " paci n, ¢ no

HU3HM NP Ta.
8. Henpasu/bHOE BbIPABHUBAHME MW PACTEHUE HE TOMHBI MOKET K O y upesmep
M3HOCA U / WM OTKA3a CaMOii CHCTEMBI.
9. Bce MMnnaHTMpyembie ycTpoiictea Ana oBaHuA o cycrasa senstoTca
0AHOPa30BbIMMU Al 3HAIO, UTO HE AOMYCKAETCA WX e MosTopHoe uc
npUBOAUT K cucTeme, 06p i , 4TO BAMAET Ha YCTAanoCTHON

NPOUHOCT 1 TEM CaMbIM YBEAMUMBAET PUCK NONOMKH;
10. He MMNNGHTUPOBATL Y NaUMEHTa B KOMNOHEHTE, EC/IM OH Yike Gbin MMNNAHTUPOBAH, XOTA U BPEMEHHO,
Y APYroro nauveHTa;

11. Bceraa HEO6X0ANMO UCTIONb3I0BATL COOTBETCTBYHOLIME DUKCHPYIOUMI BUHT Ana MRS

12. He ocraenaiite mecta onepauuy & 1to6oit NPOBHOI, YNakoBKM, MHCTPYMeHTa WA vacTit UTC

13. OTBETCTBEHHOCTb ONEPALMOHHOM XMPYPra, 4TOGbI ONPEAENUTb, eCTb NN AAEKBATHAA HauanbHan
GUKCaLMA U CTABUABHOCTH

14. MauneHT KypeHue MOXeET NpUBECTH K vcuenens, v / wan yrposy

crabunbHocTy;

15. OTBETCTBEHHOCTL ONEPALMOHHON XUPYPra ANA TOTO, YTOGbI NALMEHT He YyBCTBUTENeH K MaTepuanos,

e 8 Tee Tos Ta.

16. XMpYPrit M Apyrie Nonb3oBaTenn AOMKHbI GbITb OC uto yCTpOiicTBa AOMKHBI
ThCA Kak 3ar w sar NPOAYKTb U AOMKHBI GbiTh yTUAMSUPOBAHBI B

COOTBETCTBUMN C NPUMEHUMBIMU NPOLLEAYPAMH, AOCTYNHBIMM B GOAbHMLLE.

17. U Gruppo He 6binn Ha npeamer w

COBMECTUMOCTU B MarHUTHO-| ol cpepe. T Ha Harpes, MMrpauMio M apTedakT

8 MarHuTHO-p i cpepe He b M3AENWI B MATHUTHO-
Pe30HAHCHBIX YCNOBUAX C Y KOTOPOTO MMMAaHTMPOBaHbI Takue

KOMMOHEHTbI, MOXeET NPUBECTH K ero Tpasme.

XWUPYPITMYECKME UHCTPYMEHTDI

Habope! Gruppo Bi W mar AnA obecnevenma
XMPYPrOB BCEM HEOBXOAMMbIM ANA MPOCTON M 6E30NACHOM MMMAAHTaLMH. UHCTPYMEHTbI MOCTaBNAIOTCA
AuBo & coctase paovero sc noTKax, Mmbo W uaeH A

KOAOM M HOMEPOM MapTUM, YKA3bIBAEMbIM Ha STUKETKE (MPU HAaAMUMM) W Ha YCTPOiiCTBE, ecn 3To
BO3MOMHO. XMPYPIMHECKME WHCTPYMEHTbI AOMKHbI XPAaHWTHCA B MOMELICHUAX C IMIUEHMHECKMM



ponem, no n B c notkax. Martepuansi,

ueno. ana 83, ABAAIOTCA M 1 ycToitumMBoCTs
K npu & coose YCA0BMAX. CIEAYET IOMHHTH, HTO OPraHMHECKME KHAKOCT
MOTYT Bbi3biBaTy  MeCTHYIO nostomy  p YeTCR OMMWETh WMHCTPYMeHTbI nocne
UCTIONb30BAHNA, YAGNIAR CNIEALI KPOBM MM APYTMX OPraHUHECKMX MUAKOCTEN, KOTOPBIE MOTYT OKa3aTbCA
arpeccuBHbIMK K U noc: B KOMNAEKTE WAM OTAENbHO, ABNAKTCA
Hec Gruppo  Bioimpianti TR KGXAOTO WHCTDYMEHTA WAKA NPOMbIBKN &
COOTBETCTBMM C AeHCTBYIOWMMY ONEPaTUBHBIMMU Gruppo Bioimpi p , uTo
BOMbHINHOE YHPEXAGHAE HECET OTBETCTOGHHOCTS 32 BHINO/HEHME HA KAXAOM WHCTPYMEHTE nepea
KaxAO# c noc ™ KOTOPblE AOMKHbI BbITh BHINOAHEHSI

HaAfexawyum o6pasom B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMM NPOUEAYPAMU, YTBEPHACHHBIMM Kaabim
y (pyumas uam
CyWKa, KOHTPONb OTCYTCTBMA OCTATOMHbIX WM APYIMX 3arpA3HEHUi, KOHTPOAb MPOCBETa/OTBEPCTH,
KOHTPOAIb LeOCTHOCTU MHCTPYMEHTOB M CTEpUAM3aLMs B COOTBETCTBMM CO CTaHaapTamu (EN 556, 1SO
11137-1, -2, -3 1 1SO 11135-1 v UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti NpOM3BOAUT UHCTPYMEHTI,
KOTOpbIe MOMHO CTEPUNM30BaTb HECKOMbKO Pas B TOM YMCNe M MOCPEACTBOM NMPOCTbIX CUCTEM, OBbINHO

8 naposbie Topbl). ECM YCTPOICTBO NOBPEMAEHO MK
umeer np: o €ro He cneayeT MCnonb3oBaTh. O MMOBON MoONOMKE WAk
NOBPEKAEHNN WHCTPYMEHTOB CEAYeT HeMeaneHH 4
KOMMOHEHTOB M/MM MHCTPYMEHTOB, HE BK/IOYEHHbIX B HABOP MHCTPYMEHTOB, NPeAOCTaBAeHHbIX Gruppo

3a c p o8, npucy 8 (apens,
MaRTHMKOBbIE N1€3BUA M T.A.) MIMETb HEraTMBHble NOCAEACTBUA. WHCTPYMEHTbI, eciu OHM He ByayT
aKKYPaTHO 3KCTAYATUPOBATLCA BO BPEMS moryT K MMNaHTOB.

XUPYPIUUECKUE MHCTPYMEHTbI HEU3BEKHO NOABEPTAIOTCA UIHOCY NPU HOPMAHOM KCAYATaLMM U MOTYT
NIOMATHCA NP NPUAOKEHUN UPEIMEPHOTO YCUMA. XUPYPTMYECKUE WHCTPYMEHTbI AOMKHbI  GbiTb
UCMONb30BaHbI MCKMIOYMTENLHO MO MX MPAMOMY Ha3HaueHMio, COTMACHO PYKOBOACTBY MO TexHuke

XWUPYPruyeckmnx 7, Gruppo Bioimpi perynapHo b
XMPYPrUYeckne WHCTPYMEHTbI Ha npeamet nio6bix i ecnn
WHCTPYMEHTBI ana K ycTpoiicTey
(anekTpuueckomy asuratento), b b Mexay ABYMA SNemeHTamu
coeauHenna. He ocrasnsiite 8 n 6HbIA T, Y, T uam ero
KOMMOHEHTbI. WMHCTPYMEHTbI AOMKHBI UC TbCA CTPOTO nepcoHanom, KoTopbit
/AOMKEH BbITb XOPOWO 3HAKOM € MX nepes

LOONEPALUOHHBIE MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
B oBluem, 37O BCerAa KenaTeNlbHo, 4TOBbI NPOBECTM TWATENLHOE NPEAONEPALMOHHOE aHaAM3, UTOBbI

™ cuctemy i pasmep, COBMECTUMBII C KAMHMYECKUX
COCTOAHMI NauueHTa (B0O3pacT, pUsMuecKylo akTMBHOCTL / paboTy, Bec, ncuxuueckoe 3abonesawue,
0CTEONOPO3, COCYAMCTblE NaTONOrMM) . XMPYPr AOMKEH 6biTb XOPOWO 3HAKOM C MMNAAHTaTos,
MHCTPYMEHTOB 1 XMPYPIUYecknx nepes Y7o KacaeTca xupyprudeckan
TexHuka, Bioimpianti Mpynn 000 O Ha cBoux B
[AONOAHeHWI T B JOKYMEHTauuu npodykTa, Bioimpianti [pynna rotosa noasepkusath  o6MeH

NPOGECCHOHANbHBIX MHEHMI MeX/y BPayamu, KOTOPbIE yIKe UCMONb3YIOT U Tex MHTEPECHbIX yCTPONCTS
6onblue AocTynHbIX Ha UTC ¢ Mcrnonb3oBaHWeMm B NepBbIi pas.

MaumeHT AoMKeH BbiTb OCBEAOMAGH M NPeAyNpeann OBWMX XMPYPIUYECKUX PUCKOB M BOSMONKHbIX
HeraTMBHbIX . NaumenT 6yaet 06 orp: PEKOHCTPYKLMU 1 HEOBXOAUMOCTI
3aUWMTEI UMNNAHTaTOB M3 MOAHON 3arpy3Koi A0 aAeKBaTHOM " He

JNio6oe coBmMecTHoe cUcTeMa 3ameHbl, B TOM UnCae MHTepdeic UMNNAHTaT / KOCTb, HeNb3A 0XNAATb, YTOBbI

BLIAEPYKNBATH YPOBHM AKTUBHOCTM M HArpy3oK Kak 6bl HOPManbHOM 340POBO KOCTM 1 He ByaeT cTonb
CUNbHBIM, HAZEXHbIA, NPOYHBLIA WA B Ka4yecTBe eCTeCTBEHHOrO YeN0BEeYeCKOro cycrasa. launeHT He



AOMKEH MMeTb Hble s K w am
npodeccuii: HanpuMmep, 6er, NOAHATUE TAXECTEN 1 XOAUTS B TeuekHe 0 BpemeHM.

n / wwm u / wm b, TPaBMbl, Bec u / wam

OKUPEHUE, MOT/IM Bl BbiTb MPUHACTHBI C MPEKACBPEMEHHOMY BHIXOAY M3 CTPOS MMNAaHTaTa. MaumeHT 310
AOMKHbI BbiTo MPEAYNPEXACHEI MPOTE3 HE 3aMEHUT HOPMA/IbHYIO 3A0POBYIO KOCTb, HTO MPOTE3 MOXeT

cnomatbea uamu A8 TbIO M/IM TPABMbI, UMEET KOHEYHOe

oMuAAEMbil CPOK CAYHEBI 1, AOMKHbI BbiTo Ha spema & . Ecnn
nauMeHT B BMAY, uTO NIOGOR WyM WAM OlyleHue CredyeT coobWaTh XMPyPra, Kak 3TO MOXeT

c TBOBaTH O HOCTH Ta.

NOCNEONEPALUMUOHHBIE NPEAOCTOPOXHOCTU
ECM NauMeHT MoceTUTh NEPMOAWYECKM MOCE ONEPaLuM, M OH AOMKEH BbiTo NpeaynpexaeH o6

orp. Vmeer CnepoBaTh  MOC/AEONEPALMOHHbIE
UHCTPYKUMM, B TOM YHCAE TeX, KOTOPbIE BbI3BaHBI NOCAEAYIOWMX NOCELIEHHI, U OH AO/MKEH 3HATb, UTO
NPaBUIbHO PeabUNMTALMM UMEET BaXHOE 3HaueHMe ANA ycnexa MMnnaWTata. B camom aene, B
BOCCTaHOB/EHMM BCE (YHKUUY CYCTaBa, COTPYAHMHECTBO HEOBXOAMMO NPEOAONET NATONOMHECKMi Bbin 1,
KaK TOro TPeByIoT BMOMEXaHUYECKUX CNEUMGUKALMM, YCTPOVCTBO AO/MKHO BbiTh UHTErPUPOBAHBI B yiKe
AOCTYMHbI KaK CMOCO6 0B/IErYMTh HOPMA/bHBIE MPOLECCH! POCTA KOCTeNi. YTOBbI CAENaTh 3T0, BaXHO, UTO
NAUMEHT BO3BPALAETCA K HOPMaNbHOM  PEryiMPYemMoii  AGATENbHOCTH, Yepes  SK3aMeHsl 1
PAAMONOTMYECKOTO aHANN3a, ANA TOTO, YTOBbI YNPABAATS HArPy3KaMM, KOTOPbIE MOTYT BbITb MPUMEHEHbI K
COBMECTHOI M MEANUMHCKOTO YCTPOCTBa. KpoMe W3HauanbHo, HalW YCTPOMCTBa He CO3AaOT 0COBbIX

npo6nem AMA NaumeHTa B MOBCeAHEBHON M3HW. B Chyyae npo6nem, Ta,

HeMeAneHHO UHGOPMMPOBaTh nauvtenTa. Mep Koe W pewr i
TecTMpOBaHMe peKomeHayeTCA.

BO3MOXHbIE HETATUBHbIE 3O ®EKTbI

1. Tpom60amBonmeckan

2. M03roBoro uHeynbTa

3. MHdapKkT MuoKapaa

4. MoBMAM3aUMA KOMNOHEHT NPOTe3 (CYCTaBHaA AN NNEYEBON CTBONOBBIX)

5. BCKpbITUE OPTONEAMYECKNX KOMAOHEHTOB

6. CycTaBHO 3p0o3nn

7. Pa3pble Bpawatoliieil MakKeTsl naeda

8. Kocreit, B NPUCYTCTBIAM HU3KOH NNOTHOCTU KOCTH

9. Mepenomsbl NpoTesa MMnNNaHTaTa

10. BbiBUX UM NOABbIBUX

11. CocyamcTan 1 noBpexAeHUA Hepsa

12. MHdEKLMA PAHO AN NO3AHO NOBEPXHOCTHBIM MAM FNYBOKUM
13. BHemaTouHas OKocTeHeHne

14. HectabunbHocTb

15. CoBMecTHO KeCTKOCTb



la v npoooxr tou xelpoupyou

ZHMANTIKEZ IATPIKEZ MTAHPOMOPIEZ

oPIZMOI
STG ETKETEG 1) / Kaw T CUCKEVasia POPEL Vo cupBEi oUpBoAa (UNI CEI EN ISO 15223-1). O napakdtw
TVEKG TOPEXEL TOV OPLORS QUTAHV TWV CURBGAWY.

Nivakag 1: Opiopds Twv mMBaviv cuPBEAWY otV eTkéta

ZupBoo oplopés

ApBLoG maptidag

ApBL6G KaTaAdyou

NV Enavaxpnotponoteite

Aeite T 08nyieg xpriong

Huepopnvia Ajgng

MV T0 XPNOLHOTOLE(TE E&V N CUGKEUAGLX EXEL UTOOTEL Mt

Huepopnvia napaywyr

rapaywyos

o
-
e
ul

AMOGTELPWHEVO e alBUAEVOEELSL0

AMOGTELpWHEVO i akTvoBohia

NEPITPAOH
APBPWTH MEPLOTPOPIKT (}O 6 H apBpwrr 6 KuKAKi MRS TaToUpa Mapéxet oto
TAfpwS Kat ¥ 6G ME SLAPOPETIKE XAPAKTNPLOTIKE BLACTAOEWY yia T

BEpaneia TV KapKWIKOV VEoWY TToU EMNPEGLOLY TOV GO Kat / i Tig SOPES ToU. ATOTEAE(TaL amd Tévee
otoixela: to Bpaxiévio oTEAEXos, To KUAWSPIKS aIooTAT, 0 KoxAiag afoVikAG oTepéwanc, o Moug Kat n
obatpur kedahd.

YAIKA

Ta VA& 10U Gvtat yia Ty | TV mpois Gruppo & He T
B1ebvr) rpoTuna Tou KAGG0U, efaodaiiovtas 6T, kéxpt ofepa, Ta KaAbTepa emineda Prooupardtta
(IS0 5832). O kGKAOG ou 6 pag, AnpovetaL ané pia oelpd eEAEvxwy oOpbwva

He Ta Bropnxavikd mpétuta (ISO 9001, 1SO 13485). Ta uAKE TOU XPROLHOMOLOVVTAL Eivat KUPLWG Ta
axdhouvla:

Nivakag 2: Te UAWKG 0Ta onoia yivoveat ané T SLadopEg TUVIOTHOE ToU UOTARATOG MRS

GuoTatiké UAKS Npétuno avadopds
Bpaxtoviou oteAéxoug Ti6AI4V Kpdpa 150 5832-3
KUAWBPIKS amooTdTn Ti6AI4V Kpapa 150 5832-3
Aovikr otepéwong Blsac | TIBAIAV Kpdua 150 58323
Sbatpik kedbahn UHMWPE 150 5834-2
8duvog UHMWPE 150 5834-2

Inueiwon: oL Slatdgelg mou avadépovrat eivat n TeAkn aodoon eivat

ANOSTEIPQEH
To npoidy mapé évo (o0 He Tov oplopd mou mpoPAénetar oty UNI EN 556).
EWSIKOTEPR, Ta OTOEld HETGAAOU  amooTElpdVOvTal peray (BATa f ydupa) ouoTApata 1o
ouppopddVOVTaL He To UNI EN ISO 11137-1, -2, -3, eve exeiveg UHMWPE pe ofeibto tou awbuleviou (ETO),




@ cuoTApaTa o cuppopd@vovTal pe UNI EN IS0 11135-1. Atooteipwon eivat eyyunpévn yia 10 xpdvia
Kat oTg 8U0 MEPUTIHOE. H PEBOBOG TG aMOCTEIPWANG ToU avaypdpETal oTNV ETkéTa, Madi e TV
nuepounvia AfEng mou unoBewviEL To pévioTo dplo EVTdG Tou omolou To TPOIGV TPEMEL va
Xpnowonoteitat. To makéto (Suthi cuokevacia) empénel TV kukhodopia TOU TPOCWIKOD Katd T

SLdpKeLa TG U clpwpévo fikeuon Tpoiévtwy. H adaipeon Tou Tepaxiov and to maioto, dpws,

Tipénel va ektehouvtal and Tou tar oteipa Eav oe
daivetat pa Sev ouvioToUpE TN Xprion

onoadrnote oTyuA ané ta oTddia g

TOU KOHHATLOU, KABWS UTEPXEL O KIVBUVOG BTL KTOPEL VL EXOUV XATEL TO XaPAKTAPA TG «ATOCTEPWHEVOY,
Kat va emotpéel oty (Sla opdda mou Ba Gruppo Bioimpianti vivetal étav eivat Suvatév, TV
emub16pBwon.

TAYTONOIHZIH KAI ENTONIZMOZ
Oha T mpoibvta Gruppo Bioimpianti avayvwpiloviar aré v etkéta g ouckevaosiag oty omota
avadEpeTal, To MEpLEXSHEVD, To peveBog A GAAN TAPGHETPOG TOU TPOTBLOPILEL TO HETPO, O KWBLKSS, N
naptida, T oGBoAo TG OTEPETTAG ME TNV NREPONVia AGENG KaL n kéBOBOG TG AIOCTEIpWaNG TOU
i AQOLHSTNTA QKON KAt HETE amd To fwTeptkd GOOTNHA,
v

{taw. Ma va etaL n

napéxet éva olvolo eTikeTv barcode yia va { oto v bV Kat Toug
$axéNous Twy aoBeviv.

AMNOGOHKEYZH
SUVOTATAL VL KPATATE TN GUOKEUH OF £va SWHATIO £ival GUOKEUAOKEVA LYLEWRG eAéyxetat. To aboTnua

suokevaciag efaodahilel Tig amapaitTes TPodUAGEELS yia va 5 vo &6, Tt Kau
Q@AeLES OTELSTNTA TOU TPOIBVTOG KATE TO GUVABN XEWPLOKO. XEWpIlovTal Kau va amoBnKkedouy £Tot Gote
Ve NV KaTaoTpéPETe To MaKETo: Sev TPEMEL va OURBEL KATL TETOLO, TO TPOIGY, HETE and katdAAnAn
agloAdynon mpénet va yiver Gruppo Bioimpianti Ba mpénel va enavahdBet f va to efahelbel. Mnv to
XPNOUoToLeiTe £dv N GUsKeacia éxeL avolxtet i katactpadet, 4 kv n nuepopnvia AfENG éxet nepdoet.

ENAEIZEIZ
H apBpwrr § KuKAr 5 Gpou xpnoy {rat yia T ouvtnenTik Bepaeia Tou

kapkivou. Eival oe B€on va avTikatacticel Ty dpBpwon tou whou, xwpls Ty edappoyr tou glenoid
GUOTOTIKOU, Kal PHEPOG TOU EyYLGS BLébuong Tou Bpaxtoviou. Ot evsel€eic éxouv we e€c:

- NpwToB&BLa KakoRBELS dykoug Tou eyyis Bpaxtoviou i wHomAdTn

- EruBetikr kahorBeLg dykoug Tou eyyug Bpaxtoviou i wpomAdtn

- Aeutepoyevelg dykoug, He 1 Xwpig taBoloyikd kdtaypa

- KakorBn veomhdopata Twv palakdy LoTdY oTny TEPLOXH ToU (UOU, BTOU N EUpEia EKTOMA amattel
emniong tnv adaipeon Tou GuVOAOU | HEPOUG TNG APOBPWONG TOL WHOU.

H otepéwon Tou Bpaxioviou GTEAEXOUG OTO 00Té AapBAVEL XBPX ME TOLEVIWON ME OOTIKG TOWEVTO
(PMMA).

ANTENAEIZEIZ

H Xelpoupyikn emé 1G WHOU Elval YEVIKA aVTEVSEIKVUTAL OE TEPUTTWTELG:
- Ofela fj xpovia Aoipwén, TOTKA 1} CUGTARLKY,

- ToBapéq eAeipels puddng, £c 1) ayyELakég TéAOG

- Kotaotpodr 1 Kakr| ToLdTNTa TwV 00TV TTOU UTOPEL Vo EMNPEGTEL TNV OTABEPSGTNTA TOU CUGTAUATOG
- ANepyieg anobeixBei 6L To ToLpEVTO, TITAVLO A and moAvatBuAévio



MPOEIAONOIHZEIZ

Moté ouVSUAZoUY TPLBOAOYIKEG EEXPTALOTA KATOOKEVAOUEVD and SLadOPETIKOVG KATAOKEVAOTES, SLOTL
uropet va uTdpxouv SladopeTIkEG avoxég Tou Bal PITOPOUCAV Va EMNPEGCOUY aPVNTIKA TV ékBacn Tou
eppuTELpATOG.

1L Xetpioreire w0 mpoicy e T 5€0U0a TPOCOX yiat TV ATOPUY TUXAwY YPATODUVIES, GKORN Kat KT T

SLdpKeLa TNG H G XELPLOWO TNG A, TIPO-EYXELPNTIKA 1 / KaL EvEO-
eyXewNT, 1 orowadinote BAGBN ropel va oSnyfoet oe StaBpwon, N arotuxia kGmwon 1 UEPPOALKT
$Bopd. Xpnotponoujote kabapd ydvtia dtav Xelpileate ™ cuokeun

2. Xpnowonowiote Bideg i e§aptipata eival kataokevaouéva and KatdAAnAo UAKO: oTnv nepintwan evog
GUOTARATOG TV AMOTERE(TAL A6 SLABOPX CTOWELR, VL XPNOLHOMOLELTE TAVTa Tt {5l oTOWELd KIT? oty
nepintwon g KotANG KUMEAQ Kataokeuaouéva and kpaua traviou (ISO 5832/3) xpron, eav eival
anapaitnTo, pévo BSES and To i5to UAKS

3. fote T i TeXVIKA oL Ttapé ané Gruppo

4. Mia TAPNG KAOAPIGHOS KO QTIOGKPUVOT TwV CWRATSLY HETEAAOU, TOUEVTOU 00TV, KABWS Kt

onowadinote &Aa UnoAelMpaTa IOV TPOKUTTOUV amé T ), etvac va

ehayiotonoinBet n $Bopd TG apBpWKAS embdveLas
5. MV xpnotHomoLeite T GUGKEUA av UTEpxet Kdmowa BAGBN

6. Mnv aA\&€et To 06OTNHA e OTOLOBATOTE TPSTO

7. ig emthoyd, v ¢tnon, v & Kl OTEPEWON TOU EVOG M MEPLOCOTEPWY

GUOTATIKGY HIOpEL va 08NYAGEL 0 EadaAEV KATAVORA TwV TEOEWY, He emakdhoudn pelwon e Lwig
TOU TPOGBETIKOY HOOXEUHATOS.

8. Mua AavBaopévn euBuypdupion A éva $uTé Sev eival akpiBri Wopel va oBnyRGEL o€ £va bawbpevo
g unepBoAwkAg $Bops A / ka Ty artotuxia Tou {81oL ToL CUCTARATOS.

9. OAa Ta eppUTEDOIHA TPOIBVTA yia TNV aVTIKaTdoTaon toxiou sival MIAS i 'auté Sev empénetat n
enavaxpnowooinon Tous. H emavelnupévn xprion obnyei of éva cOoTNHA EmBapUVETaL amd pua
TponyobpEVN XprioN, N ool ETNPEGTEL TNV QVTOXA OE KOTWAN KAt QUEGVEL ETOL ToV KivSuVo Bpadiong

10. Aev epdUTeuon evdg oTouEiou ot Evav aoBevi, eav eixe N ERPUTEUTEL, £0TW KaL TPOOWPLVG, OF Eva
Mo aoBevi?

11. Xpnotonoteite mévra v katdhAnAn Bisa ach&Mong yia to otékexo AZA (avaBebpnon otéhexos) kat
MRP (oyKopatddeis otéexos)

12. Mnv adrvete oto onpelo g i ené k4O Sokur, ia, opydvou f evég

1époug Tou

13. Eival euBlvn tou Aeu 5 5 va & av unépxet KatéMnAn  apxikd

otabeporntoinon kat T otabepdTnTa

14. AcBevig Kdmviopa wropel va osnyhoeL o€ pNHEVN EMOUA N enovA A/ ka

SiakuBedetal n otabepdTnTa

15. Anotehel euBdVN ToU AEtToUpPYIKOD 6 v SLaot { 6710 acBevii Sev elvau evaioBntog otig
ayia v ) EEQPTNHATWY TOU ENGUTEDHATOG UAKGV.

16. Ou xelpoupyol kot oL GAAoL XPOTEG TPEMEL VO yWwpilouv OTL adpapOUHEVEG QVAKTNHEVEG CUCKEVEG
TIPETIEL VOl QVTIHETWTTI{OVTAL WG LOAUCHEVEG KaL TO LOAUCHATIKA TpoidvTa MpEneL va SlatiBevrat cuppwva

HE TLG LoxV {eg Tou

17. OL ouoKeVéG TOU KotTackevd{ovtal and TV Gruppo Bioimpianti Sev E)(ouv aflohoyn@ei yia v
aoddela kat TNV oupPatotnta ot nepBdAiov MR. Aev éxouv I { oe ME ¢ [l
avtikeipevo 8 ot0 mepBdMov MR. H acdhdheld Toug oto mepBdMov MR eivat dyvwotn. H

0Gpwon ev6g aoBEVOUG oL £XEL TETOLEG GUOKEUEG MIOPEL var 08NYNOEL OE TPaUPATIONS TOU asBEVOUG.



XEIPOYPTIKA EPTAAEIA
Ta 0eT TwV epyaleiwv o katackeudlovtal and Ty Gruppo Bioimpianti sivat oxeSlaopéva kat
KATAOKEVQOEVT YLa Va TAPEXOUY OTOUG o6 T {tnta epyaeia yia foouy pa
) kat aohahrs epdUTEUTN. AUTE Ta epyaleia TAPEXOVTAL ELTE GaV PEPOG EVOG XELPOUPYLKOD GET OE
£161k00G Biokous f EExwPLOTA, Kat TPOTBLOPLTOVTaL HE Evay KWBIKS Kat vav aplBpd Taptida, Kau
avadépovtal oTny ETIKETa BTV TPOCKORITOVTAL Kat 6TNV GUOKEH av elvat ediktd. Ta XeWoupyd
epyaheia B peneL va GuAd o€ uyLewd-eheyxd X6POUS, Qv elvat edIKTS oE E1dIKE
NPOCTATEUEVE HOVABES (S(0KOUG XEPOUPYIKGY Epyaheiwv). Ta UAKE TOU XPNOLHOTOLOLVTAL yia TV
Koraokevi eivat BlocupBatd kat eyyuevTal kaki avioxi otny S1&BpwanN av armoBnkeuTodY ot KatdAANAES
GUVBHKEG, Oa TpEEL va BUMACTE ST Ta OPYaVIKG UYPA HITOPOLY Va TEpOKaAAEGOUY TOTKA S1&Bpwan, YU
QUT6 Ba Ftay Kahr TPAKTIKA va kaBapLoTOdY Ta epyaheia HETE TNV XprioN, va adatpeBolY Ta ixvn aifatos

A AAAWV OPYQAVIKWV UYPWV TTOU HITopoLV va artoBolv eTBeTikd oto UAKS av adeBolv oe reronec
Kataotdoels. Ta epyaleia, eite eivat pépog evog XELPOUPYLKOU OET EiTe TLapé
aupn éva. H Gruppo Bioimpianti S.r.l. ektelei oe kB epyaheio pia mAvon

oUpdwva e Tig epappoopes Aettoupyikég odnyies. H Gruppo Bioimpianti S.r.l. emonpaivel ot eivat
£UBUVN TOU MPOCWTILKOU TOU VOOOKOMELOU eKTEAEL OE KABE epyaheio, pLV TO XELpoupyeio, TNV akdAoudn
OELPG Tw BLABIKAGLAY, oL OMoieG Ba TPEMEL va ekTEREOTOOV KaTaAAAWG OUUPWVA |LE TIG ECWTEPIKES
Badikaaieg mou éxouv eykplBei oe KABE Aettoupyi AU TAAUGLHO (XELPOUPYIKA 1 HE A ),
TAUO WO §avd, oTéyvwia, EAEYXOG TNG amousiag UMOAEIRHATOG BpwHtds i GAAWV akaBapaLwv, EAeyxXos
TWV KOLAOTATWV/TPUTIAV, EAEYXOG TNG AKEPALOTNTAG TWV EpYAAEiwY, Kot anocteipwon cUpdwva pe TV
Slabikacta anooTeipwong mou Eivat oUpbWYN e To OYETKE pdTuTta (EN 556,1S0 11137-1,-2,-3 Kat ISO
11135-1 kat UNI EN 1SO 17665-1). H Gruppo Bioimpianti S.r.l. mapdyet epyadeia mou prnopolv va
anootelpwBolV MOANEG HOPEG, akdUN Kat av xpnotponotobvtat arhol pEBOSOL Tou UTIAPXOLY YEVIKY oTa
VoooKouEia (anooTelpwTég atpol). Av to epyadeio €xet umtootel BAGBN 1 Seixvel onuddia embavelakng
aAhayrig, 8ev Ba TpémeL va xpnaipononBel. Omotadrnote pwypr 1 oTtdotHo Twv epyaleiwy Ba mpénet va
avadpepBel otnv etatpeia. H xprion twv efaptnudtwy kat/f ta epyaleia mou Sev nepapBdavovral 6To oeT
Twv epyaleiwy mou mapéxovrat and ty Gruppo Bioimpianti S.r.l., ektdg and ta yevéonua epyaeia mou
UTAPXOULV OTIG AiBOUTEG TWV XELPOUPYELWY (TPUTLAVL, TaAAVTELOREVEG AETiBEG...) Ba urtopooav va
oISr]vncouv o€ upvnru(u anoteAéopata. Ta epyadeia, av 5ev xpnotponolnBolv nMpooextikd oto

Aé BA&BEC oTa epduTEDpaTa. Ta XELPOUPYLKS Epyaleia eivat
avanddeukta eEapTNREVE Vo avTEEoUY HE GUGLOAOYIKH XPAON Ka av £XOUY UTEOOTEL UTepBOAKY SOvayn
€elvat emppen oto va ondcouv. Ta Xelpoupyika epyaleia Ba TpEMEeL va XpnatpomnolodvTat Hovo yia Tov
GUYKEKPLUEVO OKOTTO, OTIWG QTIELKOVITETAL OTNV XELPOUPYLK TEXVLKI] TTOU TIAPEXETAL Qtd TNV Gruppo
Bioimpianti S.r.l. . SuoTAvetat 6Tt GAa Ta epyaheia B TPETTEL GUOTAATIKG ENEYXOVTOL VLo VL avayvwptoBel
onowadrnote mBbavi Inuid. MPOZOXH: av ta epyaleia mpokettal va cuvSeBouv pe evepyn Latpiki
ouoKeur (NAEKTPIKA HNXav), N SURBATETNTA HETAED TwV SUO oTolyElwY Ba TPémeL va enaAn@euTel. Mnv
adroETE OTO XELPOUPYLKO MES{O OMOLOSHTOTE SOKIHAOTIKG E§APTNUG, cusKevaaia, epyaleio 1 uépog
auToU. OVTag LATPLKEG CUOKEVEG, Ta epyaleia Ba PEMEL VAL XPNOLLOMOLOUVTAL QUOTNPWG QTG LATPLKO
TPOCWTKS, TO OMO0 B EVaL EMAPKME EVAHEPWHEVO |LE TV XPHiON TOUS TPLY TNV EKTEAEGN TOU
Xetpoupyeiou.

Ba va

NPOMYAAZEIZ

Ta dpyava mou, Tpaypatono@nke and Gruppo Bioimpianti, éXel GXeBLAOTEL Kal KATOOKEUAGTEL yiat v
TIAPEXEL XELPOUPYOUG E Ta Qmapaitnta HECK YLO VO TIPOYHOTOTOLAOEL piat artAr kat aodalr epdutevon. H
Xpron twv otolxelwv fi / kat péoa mou Sev meplhapBdvovtat ota péca Tou mapéxovial and Gruppo



Bioimpianti Srl, extég amé Ta yevikd dpyava mou 6 ota i@ (tpuméw,
Spevo Aemides ) B boe va {oeL apvnTikd veyovéta. Kabe kdrayma f Bpadon twv
néowv mpémel va avadepBel. Ta xewpoupyud epyalela elvat avanddeukta undkewrat oe pBopd pe T
ouviiBn xprion Kat av éxouv Buboet untepBohur Sovapn eival emippend o€ Katdyuata. Ta XEWoUpyKd
epyaheia MPEMEL va XPNOLHOMOLOOVTAL HOVO Via TO OKOT® TOUG, BMWwG MEwKovieTal otn XEpoupyk
texvik Tou mapéxetal and Gruppo Bioimpianti. Suviotdta dt GAa Ta pyava MPENEL va emBewpodvTal
TAKTUKG YL VO EVTOTHOEL TUXGV JNHLEG.
Mnv adrivete oto onpeio tng fig ene grote Sikn, {a, opyavou 1 evég
Hépoug .

MPOErXEIPHTIKOZ NPOMYAAZEIZ
Se yevikés ypappés, siva mévta 6tepo va el evbehex TKé avéhuon yia va
TpooBLopLoTeL T KaTAAMNAGTEPO TUGTNHA KA To OWOTS PéyeBog GUMBATS HE TNV KAWIKA Katdotaon Tou
aoBevos (nhuia, $uoiki SpaotpGTTa / epyacta, T Bapos, TV Ui acBévew, n ooteonGpwaN,
v ] . O XeWpoupyds MpEmeL va eivat kakd EEOKEWHEVOS He Ta epduTEUHaTa, Epyakeia
KaL XEWPOUPYLKES EMEBATELS TipW QI TV XEWOUPYIKT enéuBacn. Ooov adopd TV XEWOUPYIKT TexVikH,
Gruppo Bioimpianti srl mapéxel EVBEIfEl OXETIK& ME TN XPRON TWV MPOISVIWV TNG. EKTSG amd TV
tekuNpiwon Tou TPoibVTOG, Gruppo Bioimpianti sival pdBUKN va oTpiEeL TV aviahhayn emayyeAuatiés
AMOPELG HETALY TWV VIATPGY TTOU £XOUV 8N XPNOIHOTOOEL TETOLEG CUTKEUES Kau eKElves evBiladépov yia
™ xprion Tou yia PN popd. O aoBevAg Ba MPEMEL va EVNUEPWBEL Kal TPOELONOINGE Via VEVIKES
XEWOUPYIKES KWBLVOUS Kat Tig TuBavés averuBUMNTeS evépyetes. O aoBevr Tpénel va evnpepwlel yia
TOUG MEPLOPLTHOVS TNG AVAKATAGKEVAG KaL TNV QVAYKN VL& TNV POOTAGLA TwV epdUTEUHATWY and TARPEG
$optio péxpt va oupPei emapki ooteootvBeon. K& oloTnMa  avikataotaons  GpBpwong,
A onévng TG Slacbvdean, bpatog / 0oToU, Sev propet va avapévetat 61t Ba avtétet
T enineda SpACTNPLETNTAC KAl Ta PoPTia TwV GUCLOAOYIKY YLKV 0OTGY Kat Sev Ba elvat T80 LoXUPS,
QE6TOTO i QVBEKTIKS WG puTLoAoYLKr avBpPATWN GpBpwaN. O aoBEVHG Bev TPEMEL va xel PEalLOTIKES
mpooBoKeG OXETIKG e TIG BACTIIPIOTITES f emayyéNata T T TEHO, Gpon Bapiv Kt To
REpRATNH yia peydho XpoViKS i . 0 va B A/ kat
abé€ia kivnon A / Kat TG SpacTNPLETNTAS, To TPalHA, To UMEpBOAKS B&POS Kat / A TG TaxUsapKias, Ke
™V mpbwpn aoToxia Tou epduTEVHATOS. O acBevig MpEmeL va MpogtSonoteital 6Tt N TpdaBean Sev
QVTikaBLoTa To GUGLOAGYIKS YLEG 00TS, GTL N TiPGGBETN HMopet va oTdoeL A kataoTpadet wg anotékeopa
TG GUYKEKPIEVNG BPAOTNPLETNTAS f TPAMG, EXEL TEPLOPLOREVN WhEAN SLdpKeLa LW KAl EVEEXETAL vt
XpELaoTEl va avtikataotaBel kdmoa oty oTo HENOV . O aoBeVrG TPEMEL va evuepdvETaL OTL KB
86puBo 1 unsusal aioBnon Ba MPEMEL va avadépovial OTO XEWPOUPYS, GMWG QUTS EVBEXETaL va
UnoBEwKkvUEL BUAELTOUPYC TOU EPUTEHATOS.

METEFXEIPHTIKHZ NPO®YA,
0 acBevils Ba mpéneL va emiokEmTovTal MepBIKG petd and yewpoupyki enéupacn Ka & va
RPOELBONOLATEL OXETIKG HE TOUG 66 tng {ag. O aoBevAg mpénel va

akoAouBEl TIg 08NYIEG HETEYXELPNTIKAG, CUUMEPINAUBAVOUEVWV EKEIVWV TTOU TIPOKUTITOUV aTtd ETUOKEWPELS
napakololBnong, kaL auTog TPEMEL va ywpileL OTL N owoth anokatdotaon elvat anapaitn ywa v
emiTUKia TOU EMGUTEDPATOG. STNV MPAYRATIKETATA, OTNY QNOKATEoTaon OAeC TG Aetoupyieq tng
&pBpwong, n ouvepyacia eival anapaitntn yia va gemepactel n mabohoyikr KatdoTacn Kati, OmMwg
anaweital ané e BLo-punxavikég npoémvpud)sc, N CUOKEUN TIPEMEL VA evowpaTwOEL Katd TéTolo TPoTo
Gote va g pyacies TG avdmTugng Twy ooTHV. Ma va yivel aute, elvat

onpavTké Ot 0 acBevig ¢del o o

i SpactnpLéTnTa, péow eEETdoEWY Kat



ak Aoyikwv avaiuon, 3 va i Ta poptia MOV pmopovV va epappocTolV yia TV
KOWH Kl TNV LTpLKr GUGKEUH. EKTEC ap)ikd, O GUGKEUEG Hag SV SnuLoupyet Blaitepa npoB)\nuam{ Y

Tov acBevr atnv kaBnuepwi {wi. I& epintwon mou O BAG Aou €

apéowg Tov aoBevi. MepLloSIké METEYXELPNTIKEG SOKIU akTivwy X ouvioTdtat.

MNIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
1. @popBoeuBotwki

2. Eykepahikoy eneloodiou

3. Eudpaypa tou Muokapsiou

4.K {non ouotatkd 4 (glenoid A Bpaxiévio otéhexoc)
5. AlaywpLopdG TwV MPOCBETIKWV EApPTNHATWY

6. Glenoid 8laBpwoeLg

7. PN ToU oTPOdIKOD METAAOU

8. ALEYXELPNTIKEG KATAYHATA TWV 00TWV L8Llaitepa uTd TNV tapouaia XapunAr 00TIKA TUKVOTNTA
9. Katdypata tou npooBetikol eudutelpatog

10. E€6ipBpwon 1 uneEdpBpnytc

11. AyyELQKr KL TPAUUATIONOL VEUPWY

12. Noipwén vwpig f apyd emidavelakwy f Twv Babéwv

13. Ektonn ooteonoinon

14. AotaBeta

15. Avokapdia
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