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1. Product Handling

Implants are provided sterile and should always be stored unopened in their respective
protective containers. Prior to use, inspect package for damage that may compromise
sterility. If packaging has been opened or damaged upon receipt, contact the
manufacturer’s representative. Also inspect the labeling to verify that the expiration date
has not passed. If the product is expired, contact Customer Service and do not use the
implant. When unpacking the implant, verify the labeling for correct Reference No. and
size. When removing the implant from its packaging, the relevant aseptic instructions
must be observed. Protect prosthesis from contact with objects that may damage the
surface finish. Inspect each implant prior to use for visual damage. This implant is part of
a system and should be used only in combination with other original DJO Surgical®
product belonging to the same shoulder system, unless otherwise specified.

2. Product Description and Implant Materials

Applicable
Fixation ASTM Applicable
Component Method Material Standard | 1SO Standard

Reverse® Shoulder Prosthesis (RSP®) Humeral Stems




Reverse® Shoulder
Prosthesis (RSP®)

Modular Humeral ASTM F136
Cemented TiBAI4V alloy | ASTM 1SO 5832-3
Stem F1472
(Primary and
Revision)
RSP® Humeral
Socket Shell (for ) ASTM F136
use with Modular Cementless Ti6AI4V alloy I F1472 1SO 5832-3
Stem)
ASTM F136
RSP® Monoblock Ti6AI4V alloy /ASTM 1SO 5832-3
Humeral Stem Cemented or F1472
(Primary and Cementless
Revision) Ti Plasma ASTM
Coating F1580
Altivate Reverse® TiBAI4V alloy ASTM IS0 5832-3
Humeral Stem Cemented or F1472
(Primary and Cementless | op Ti Porous
Revision) Coating ASTMF67 | SO 5832-2




Cemented items to be used with PMMA bone cement only.

Reverse® Shoulder Prosthesis (RSP€) Humeral Inserts

RSP® Humeral Mej:tcrle?;de
Socket Insert ISO 5834-1/
tl Molecul ASTM F64
(Stendargana | Comentess | Moleaular ) ASTMFGAB | gy
Semi-Constrained) Weight
Polyethylene
Medical Grade
UltraHigh
Molecular
RSP® Humeral Weight AS/;’!:&“
Socket Insert e+™ Cementless Polyethylene F2565 ISO 5834-1/
(Standard and (Highly Cross- 1SO 5834-2
. ) ) ASTM
Semi-Constrained) Linked)
- F2695
Vitamin E
UHMWPE (a-
tocopheral)




Reverse® Shoulder Prosthesis (RSP®) Humeral Adapters and Spacers

ASTM
RSP® Monoblock o :87_?_; 5:3?;)4
Hemi-Adapter otrivio -
Cementess | rigalay alloy F136/ | 180
with Retaining Screw! ASTM 5832-3
F1472
RSP® Monoblock ASTM
Hemi-Adapter Cementless | Ti6AI4V allo F136/ | 1SO
Retainin gcrew Y ASTM 5832-3
’ F1472
RSP® Monoblock ASTM
Spacer with Retaining | Cementless |  TIGAWV allo F136/ | IS0
Szrew2 ) y ASTM 5832-3
F1472
RSP® Monoblock ASTM
Spacer Retainin Cementless | Ti6AI4V allo F136/ | 1SO
ssrew o Y| AsTM | 58323

F1472




1. The RSP® Monoblock Hemi-Adapter is compatible with the RSP® Monoblock

Stems above.

2. The RSP® Monoblock Spacer is compatible with the RSP® Monoblock and
AltiVate Reverse® Stems above.

Reverse® Shoulder Prosthesis (RSP®) Glenoid System

oG ASTM ISO
obrvo F799 | 5832-4
o )
R§P GIgngd Head Cementless ASTM
with Retaining Screw ) F136/ 1ISO
Ti6AI4V alloy ASTM 5832-3
F1472
ASTM
RSP® Glenoid Head F136/ ISO
| Ti6AI4V all
Retaining Screw Cementless 1GAI4V alloy ASTM | 58323
F1472
RSP® Glenoid /:18;6’\/; 1SO
B I ith HA | Ti6AI4V all
aseplate wit Cementless i6 alloy ASTM 5832-3

Coating

F1472




CP Ti Porous ISO

Coating ASTMF67 5832-2
Hydroxyapatite ASTM ISO
Coating F1185 137791
RSP® Glenoid ASTM
Baseplate Screws ) F136/ ISO
(Locking and Non- Cementless TIBAI4V alloy ASTM 5832-3
Locking) F1472

The RSP® Glenoid system is compatible with all Reverse® Shoulder Humeral systems
listed above

3. Indications

Indications for RSP® Modular Stem:

The Reverse® Shoulder Prosthesis (RSP®) Humeral Stem and Socket Shell are
indicated for use in patients with a grossly rotator cuff deficient shoulder joint with
severe arthropathy or a previously failed joint replacement with a grossly rotator cuff
deficient shoulder joint.

The patient’s joint must be anatomically and structurally suited to receive the selected
implant(s), and a functional deltoid muscle is necessary to use the device.

The glenoid baseplate is intended for cementless application with the addition of screws
for fixation. The humeral stem is intended for cemented use only.

Indications for RSP® Monoblock Stem:
The Reverse® Shoulder Prosthesis Monoblock is indicated for patients with a functional



deltoid muscle with a grossly deficient rotator cuff shoulder joint with severe arthropathy

or a previously failed joint replacement with a grossly deficient rotator cuff shoulder joint:

. In cases of fracture of glenohumeral joint from trauma or pathologic conditions of
the shoulder, including humeral head fracture or displaced 3- or 4-part fractures
of proximal humerus.

. In cases of bone defect in proximal humerus.

The patient's joint must be anatomically and structurally suited to receive the selected

implant(s).

The glenoid baseplate is intended for cementless application with the addition of screws

for fixation. The humeral stem is intended for cemented or Cementless use (Cementless

use not cleared in the EU).

Additional Indications for RSP® Humeral Stem Adapters used with RSP® Modular and
RSP® Monoblock:

During primary surgery, after the humerus is prepared for the RSP® humeral stem, if the
glenoid bone stock appears insufficient to bear the load of the glenoid baseplate, a
RSP® humeral stem adapter can be used to convert the RSP® humeral stem to
hemiarthroplasty prosthesis. During revision surgery of an RSP, if the glenoid bone
stock appears to be insufficient to bear the load of the glenoid baseplate, a RSP®
humeral stem adapter is used to convert the RSP® device to hemiarthroplasty
prosthesis.

Indications for AltiVate Reverse® Humeral Stem (Primary and Revision)

Hemi Shoulder Indications:
The AltiVate Reverse® Shoulder Prosthesis Stem is indicated as a hemi shoulder joint
replacement for patients suffering from pain and dysfunction due to:



Noninflammatory degenerative joint disease including osteoarthritis;
Inflammatory arthritis of the glenohumeral joint including rheumatoid ar-
thritis;

Post-traumatic arthritis of the glenohumeral joint;

Avascular necrosis of the humeral head with and without involvement of
the glenoid;

Correction of functional deformity;

Rotator cuff tear arthropathy;

Humeral fracture.

Failed previous shoulder surgery

Reverse® Total Shoulder Indications:

The AltiVate Reverse® Shoulder Prosthesis Stem is as a reverse shoulder replacement
for patients with a functional deltoid muscle and a grossly deficient rotator cuff joint suf-
fering from pain and dysfunction due to:

Severe arthropathy with a grossly deficient rotator cuff;

Previously failed joint replacement with a grossly deficient rotator cuff;
Fracture of glenohumeral joint from trauma or pathologic conditions of the
shoulder including humeral head fracture, displaced 3- or 4-part fractures
of proximal humerus, or reconstruction after tumor resection;

Bone defect in proximal humerus;

Non-inflammatory degenerative disease including osteoarthritis and avas-
cular necrosis of the natural humeral head and/or glenoid;

Inflammatory arthritis including rheumatoid arthritis;

Correction of functional deformity.



The glenoid baseplate is intended for cementless application with addition of screws for
fixation. This device may also be indicated in the salvage of previously failed surgical at-
tempts for anatomic and hemi procedures

All RSP® Monoblock and AltiVate Reverse® humeral stems are intended for cemented
or cementless use.

4. Intended Use

DJO Surgical® shoulder devices are intended for treatment of patients who are
candidates for shoulder arthroplasty per the Indication for use. While total shoulder
replacements are not intended to withstand activity levels and loads of normal healthy
bone, they are a means of restoring mobility and reducing pain for many patients.

5. Contraindications

Total joint replacement is contraindicated where there is:

. Infection or Sepsis;

. Insufficient bone quality which may affect the stability of the implant;

. Muscular, neurological, or vascular deficiencies, which compromise the affected
extremity;

Alcoholism or other addictions;

Materials (metals, etc.) sensitivity;

Loss of ligamentous structures;

High levels of physical activity (e.g. competitive sports, heavy physical labor);
Non-functional deltoid muscle.

Rotator cuff insufficiency for anatomic shoulder arthroplasty with the AltiVate
Reverse® humeral stem;

. Intraoperative conversion from a reverse to an anatomic shoulder



Contraindications for the RSP® Monoblock Hemi-Adapters:

Total joint replacement is contraindicated where there is:

. Non-functional deltoid muscle;

Active sepsis;

Excessive glenoid bone loss;

Pregnancy;

Muscular, neurological or vascular deficiencies, which compromise the affected

extremity;

. Conditions that place excessive demand on the implant (i.e. Charcot’s joints,
muscle deficiencies, refusal to modify postoperative physical activities, skeletal
immaturity);

. Known metal allergy (i.e., jewelry).

6. Precautions and Warnings

An implant should never be reused. Although the implant may appear undamaged,
previous stresses could create imperfections that may lead to mechanical failure. It is
advised to utilize new prostheses of current design.

Familiarity with, and attention to the surgical technique recommended for this device is
imperative for best results. The correct selection as well as the correct
seating/placement of the prosthetic implant is extremely important. Malposition may
predispose the device to excess wear and early failure. Only DJO Surgical Shoulder
System instruments and trial prostheses should be used.

Care must be taken to protect mating surfaces (i.. tapers) and polished bearing
surfaces from nicks and scratches which could become the focal point for failure.
Contouring or bending of the implant may reduce its service life and may cause
immediate or eventual failure under load. An implant must not be tampered with, as
tampering will adversely affect the performance of the implant.




This shoulder is a semi-constrained device designed to address irreparable soft tissue,
irreparable rotator cuffs, musculature and bony deficiencies. Due to the constraints built
into the design, there may be limits to the patient’s achievable range of motion. In
addition, because of the limit to the range of motion, there may be the possibility of
impingement and/or additional wear.

The ranges of motion below are based on in-vitro testing of the RSP® standard design.
Clinical results may vary based on an individual patient's skeletal and soft tissue
makeup. Total arcs of motion achieved may be greater or less than the degrees
measured in-vitro since these motions are influenced by other body kinematics.

Range of Motion for RSP® Standard Design — Stem with attached socket and insert with
glenoid head and baseplate:

Forward Flexion | Adduction | Abduction | External Rotation | Internal Rotation

No Impingement | -9°to8° | 71°to 98° 10° to 30° 26° to 53°

The manufacturer has not evaluated the use of the device in children under 18.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a

physician.

RSP® Humeral Socket Assembly (Shell/Insert):

. Replace both the polyethylene insert and metal shell if the insert is damaged or
deformed during the implant procedure or postoperative timeframe.

. Do not reassemble a polyethylene insert and metal shell once they have been
disassembled.

. Do not re-use implants. Although the implant may appear undamaged, previous
stresses could create imperfections that may lead to mechanical failure.




7. Preoperative Planning and Postoperative Care

Preoperative planning provides essential information regarding the appropriate
prosthesis and likely combinations of components. Use instrument trial components for
fit verification (where applicable) and extra implant components for backup. X-ray
templates for all sizes of the Reverse® Prosthesis Shoulder Systems are available upon
request.

Accepted surgical practices should be followed for postoperative care. The patient
should be made aware of the limitation of total joint reconstruction. Excessive physical
activity and trauma affecting the replaced joint have been implicated in premature failure
by loosening, fracture, and/or wear of the prosthetic implants. The patient should be
cautioned to govern his/her activities accordingly as the risk of implant failure increases
with weight and activity levels of the patient.

8. MRI Compatibility

United States and EU:

DJO Surgical® shoulder systems listed in Section 2 of this document have not been
evaluated for safety and compatibility in the Magnetic resonance environment. These
devices have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of these DJO Surgical components in the MR environment is
unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

ROW:

Non-clinical testing has demonstrated that the devices contained in the shoulder

systems listed as listed above are MR Conditional. Patients can be scanned safely
under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T).



+ Spatial gradient field of up to:

03,730 G/em (37.3 T/m) for 1.5T systems.
0 1,860 G/cm (18.6 T/m) for 3.0T systems.
+ Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:
0 0.6 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 1.5T.
0 1.0 W/kg for 15 minutes of scanning in Normal Operating Mode at 3.0T.
3.0T RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, representative devices produced a
temperature rise of less than 3.0°C at a maximum whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 1.0 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of
scanning in a 3.0T Siemens Trio (MRC20587) MR scanner with SYNGO MR A30
4VA30A software.
1.5T RF heating
In non-clinical testing with body coil excitation, representative devices produced a
temperature rise of less than 5.0°C at a maximum whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 0.6 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of
scanning in a 1.5T Siemens Espree (MRC30732) MR scanner with SYNGO MR B17
software.
Caution: The RF heating behavior does not scale with static field strength. Devices
which do not exhibit detectable heating at one field strength may exhibit high values of
localized heating at another field strength.

MR Artifact

In testing using a 3.0T system with spin-echo sequencing, the shape of the image
artifact follows the approximate contour of the device and extends radially up to 7.4 cm



from the implant.

Note: Patients receiving MRI should be made aware of risks associated with this
procedure. This could include the following:

. "The strong, static magnetic field of the MRI scanner will pull on magnetic
materials and may cause unwanted movement of the medical device."
. "The radiofrequency energy and magnetic fields that change with time

may cause heating of the implanted medical device and the surrounding tissue, which
could lead to burns."

. "The presence of the medical device will degrade the quality of the MR
image, which may make the MRI scan uninformative or may lead to an inaccurate
clinical diagnosis, potentially resulting in inappropriate medical treatment."

9. Adverse Effects

1. Accelerated wear of the polyethylene articulating surfaces have been reported
following total shoulder replacement. Such wear may be initiated by particles of
cement, metal, or other debris which can cause abrasion of the articulating sur-
faces.

2. Accelerated wear shortens the useful life of the prosthesis and leads to early re-
vision surgery to replace the worn prosthetic components.

3. Metallosis and osteolysis may be implicated from wear debris associated with the
use of orthopedic implants.

4. Peripheral neuropathies have been reported following total joint surgery. Subclin-
ical nerve damage occurs more frequently, possibly the result of surgical trauma.



10.

1.

Metal sensitivity reactions in patients following joint replacement have been
rarely reported. Implantation of foreign material in tissues can result in histologi-
cal reactions involving macrophages and fibroblasts. The clinical significance of
this effect is uncertain, as similar changes may occur as a precursor to, or during
the healing process. In some cases, wear debris can initiate the process of histio-
cytic granuloma formation and consequent osteolysis and loosening of the im-
plant.

Dislocation and subluxation of implant components can result from improper po-
sitioning of the components. Muscle and fibrous tissue laxity can also contribute
to these conditions.

Implants can loosen or migrate due to trauma or loss of fixation.

Infection can lead to failure of the joint replacement.

While rare, fatigue fracture of the implant can occur as a result of strenuous ac-
tivity, improper alignment, or duration of service.

Fracture of the humerus can occur while press-fitting (seating) the humeral stem
into the prepared humeral canal.

Allergic reactions.

Intraoperative and early postoperative complications can include:

1.
2.
3.

humeral perforation, or fracture;
humeral fracture can occur while seating the device;
damage to blood vessels;



8.
9.

10.

temporary or permanent nerve damage resulting in pain or numbness of the
affected limb;

undesirable shortening or lengthening of the limb;

traumatic arthrosis of the shoulder from intraoperative positioning of the
extremity;

cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism, or
myocardial infarction;

hematoma;

delayed wound healing; and

infection.

Late postoperative complications can include:

1.

2.
3.
4

o o

avulsion as a result of excess muscular weakening;

non-union due to inadequate reattachment and/or early weight bearing;
aggravated problems of other joints of the affected limb or muscle deficiencies;
humeral fracture by trauma or excessive loading, particularly in the presence of
poor bone stock;

fatigue fracture of the acromion or the scapular spine;

periarticular calcification or ossification, with or without impediment to joint mobil-
ity; and

inadequate range of motion due to improper selection or positioning of compo-
nents, by impingement, and calcification.



10. Sterilization

Unless opened or damaged, DJO Surgical® implants are supplied sterile in multiple
pouches or barrier blister trays. Upon receipt, check all packaging for punctures or other
damage. If during inspection, packaging is found opened or damaged, contact
manufacturer or manufacturer’s representative for instructions.

Sterilization of implants, other than Humeral Socket Inserts manufactured from Highly
Cross-Linked Polyethylene with Vitamin E (e+™), is by gamma radiation at the minimum
dose of 25kGy to achieve a Sterility Assurance Level (SAL) of 10%.

Sterilization of Humeral Socket Inserts manufactured from Highly Cross-Linked
Polyethylene with Vitamin E (e+™) is performed by hydrogen peroxide gas plasma to
achieve a Sterility Assurance Level (SAL) of 10,

Implants are single-use devices. Trials and other instruments are used to determine
sizing before the sterile package needs to be opened. Should the integrity of the original
sterile package be lost by being opened, punctured, or torn before implantation in the
surgical field, contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions.
These inserts are single-use devices and CANNOT be resterilized by a healthcare
facility. Contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions.

Do not resterilize an implant or component that has been opened outside of the surgical
field or in contact with or contaminated by blood or other substances. Do not try to clean
an implant since standard procedures cannot be relied upon to remove contamination
from the implant or component and storage of the opened implant or component should
be avoided.

Instruments are provided nonsterile and should be stored in their original packaging until

cleaned and sterilized according to the recommended guidelines found in the DJO
Surgical® Instrumentation Instructions for Use.



WARNING: DO NOT resterilize any shoulder prosthesis distributed by DJO
Surgical® (Encore Medical, L.P.) if sterile packaging is opened or damaged upon
receipt. Return the implant with respective packaging to DJO Surgical® for
inspection and disposition.

WARNING: Protect all porous coated, polished surfaces. Standard cleaning
procedures cannot be relied upon to remove contamination from porous coating.
WARNING: DO NOT resterilize UHMWPE (ultra-high molecular weight
polyethylene), Highly Cross-Linked Polyethylene Vitamin E (e+™), or HA
(hydroxylapatite) coated implants.

DJO Surgical® has validated sterilization cycle data on file.

NOTE: DJO Surgical® does not recommend Flash or Chemical Sterilization.

For further information regarding the use of the DJO Surgical® Reverse® Shoulder
System, contact your DJO Surgical® representative or distributor.

DJO Surgical® Shoulder Systems are manufactured by ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Made in the USA)

11. Trademarks and patents

Reverse®, RSP®, Altivate®, e+™, and AltiVate Reverse® are trademarks of DJO
Surgical®.

U.S. patents: 6,679,916; 6,790,234



Eine Gebrauchsanweisung zum Ausdrucken fiir dieses Produkt steht auf
www.djosurgicalifus.com zur Verfiigung. Ein gedrucktes Exemplar kann telefonisch unter
+1-800-520-8976 angefordert werden.

DE

1. Umgang mit den Produkten

Die Implantate werden steril geliefert und sind stets ungedffnet im jeweiligen
Schutzbehalter aufzubewahren. Die Verpackung vor der Verwendung auf Schaden
untersuchen, die die Sterilitét beeintréchtigen kdnnen. Falls die Verpackung bei Erhalt
gedffnet oder beschadigt ist, einen Vertreter des Herstellers kontaktieren. AuBerdem die
Etikettangaben priifen, um sicherzugehen, dass das Verfallsdatum noch nicht
abgelaufen ist. Falls das Verfallsdatum des Produkts abgelaufen ist, den Kundendienst
versténdigen und das Implantat nicht verwenden. Beim Auspacken des Implantats die
Etikettangaben zu Bestellnummer und GroRe priifen. Beim Auspacken des Implantats
missen entsprechende aseptische Kautelen beachtet werden. Die Prothese nicht mit
Gegenstanden in Beriihrung kommen lassen, die das Oberflachenfinish beschadigen
kénnten. Jedes Implantat vor der Verwendung auf sichtbare Schaden untersuchen.
Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf, soweit nicht anders angegeben, nur
zusammen mit anderen Originalprodukten von DJO Surgical® aus dem gleichen
Schultersystem verwendet werden.

2. Produktbeschreibung und Implantatmaterialien

Komponente Fixierungsmeth Material Anwendb | Anwendb
ode are ASTM-| are ISO-
Norm Norm

Reverse® Schulterprothese (RSP®) Humerusschifte




Reverse®

Schulterprothese TIBAY /';\18:;%1\/} 56
RSP®) modularer ; i -
S—Iumer)usschaft Zementiert Legierung ASTM | 58323
(Primér und F1472
Revision)
RSP® ASTM ISO
Humeruspfannensc ) TiBAIV- F136/ 5832-3
hale (zur . Zementfrei Legierung F1472
Verwendung mit
modularem Schaff)
ASTM
TiBAI4V- F136/ 1SO
RSP® Monoblock- Zementiert Legierung 12132"\3 5832-3
Humerusschaft oder 7
(Primér und zementfrei Timit
Revision) imi
. ASTM
Plasmabeschicht F1580

ung




AltiVate Reverse® . ASTM 1SO

Humerusschaft , LT I6AI4V Fl472 | 5832-3

(Primér und Zementiert egierung

Revision) oder CP Ti mit AFSGTM ;55’2
zementfrei pordser 7 5832-

Beschichtung
Zementierte Artikel durfen nur mit PMMA-Knochenzement verwendet werden.
Reverse® Schulterprothese (RSP®) Humeruseinsatze

RSP®

Humeruspfannenei Ultrahochmolekul ISO

nsatz (normale ' ares ASTM 5834-1/

oder h(alb- Zementrei medizinisches F648 ISO

formschlissige Polyethylen 5834-2

Ausfiihrung)

RSP® Ultrahochmolekul | ASTM ISO

Humeruspfannenei ) ares F648/ | 5834-1/

nsatz e+™ Zementfrei medizinisches ASTM ISO

(normale oder halb- Polyethylen F2565 5834-2

formschliissige (hochvernetzt)




Ausfiihrung) UHMWPE mit ASTM
Vitamin E (a- F2695
Tocopherol)

Reverse® Schulterprothese (RSP®) Humerusadapter und Abstandhalter

RSP® Monoblock- CoCrMo ASTM ISO
Hemi-Adapter mit F799 5832-4
Halteschraube'
Zementfrei ASTM 1SO
TiBAI4V- F136/ 5832-3
Legierung ASTM
F1472
RSP® Monoblock- ASTM ISO
Hemi-Adapter- ) TiBAI4V- F136/ 5832-3
Halteschraube Zementfrei Legierung ASTM
F1472
RSP® Monoblock- ASTM ISO
Abstandhalter mit Zementfrei TiBAI4V- F136/ 5832-3
Halteschraube? Legierung ASTM

F1472




RSP® Monoblock- ASTM ISO
Abstandhalter- Zementrei Ti6AI4V- F136/ 5832-3
Halteschraube Legierung ASTM
F1472
1. Der RSP® Monoblock Hemi-Adapter ist mit den oben aufgefiihrten RSP®
Monoblock Schéften kompatibel.
2. Der RSP® Monoblock-Abstandhalter ist mit den oben aufgefiihrten RSP®
Monoblock und AltiVate Reverse® Schaften kompatibel.
Reverse® Schulterprothese (RSP®) Glenoidsystem
ASTM 1SO
CoCrMo Fr99 | 58324
R$P® Glenoidkopf Zementirei ASTM IS0
mit Halteschraube TiGAIV- FI136/ | 58323
Legierung ASTM
F1472




ASTM ISO
RSP Glenaidkopt | Zementirei TIBAI4V- F136/ | 58323
Halteschraube Legierung ASTM
F1472
ASTM ISO
Ti6AI4V- F136/ 5832-3
Legierung ASTM
F1472
RSP® Glenoid- )
Grundplatte mit HA- |~ Zementfrei CP Ti mit ASTM 1SO
Beschichtung pordser F67 5832-2
Beschichtung
Hydroxylapatit- ASTM ISO
Beschichtung F1185 137791
A - TiGAI4V: )21SST6N} ISO
Grundplattenschrau i ! -
ben (n?n undopme | Zementie Legierung ASTM | 58323
Sicherung) F1472

Das RSP® Glenoidsystem ist mit allen oben aufgefiihrten Reverse®
Schulterhumerussystemen kompatibel




3. Indikationen

Humerusschaft und Humeruspfannenschale der Reverse® Schulterprothese (RSP®) sind
fir die Anwendung bei Patienten mit schwerer Insuffizienz der Rotatorenmanschette des
Schultergelenks und schwerer Arthropathie oder nach einem fehigeschlagenen
Gelenkersatz mit schwerer Insuffizienz der Rotatorenmanschette des Schultergelenks
indiziert.

Das Gelenk des Patienten muss in anatomischer und struktureller Hinsicht geeignet

sein, um das/die ausgewdahlte(n) Implantat(e) aufzunehmen. Dariber hinaus setzt die

Anwendung des Implantats die Funktionsféhigkeit des Deltamuskels voraus.

Die Glenoid-Grundplatte ist fiir die zementfreie Anwendung mit zusatzlichen

Fixierschrauben bestimmt. Der Humerusschatt ist nur fir die zementierte Anwendung

bestimmt.

- fi RSP® I Schaft.

Die Reverse® Schulterprothese Monoblock ist fiir die Anwendung bei Patienten mit

funktionsfahigem Deltamuskel mit schwerer Insuffizienz der Rotatorenmanschette des

Schultergelenks und schwerer Arthropathie oder nach einem fehlgeschlagenen

Gelenkersatz mit schwerer Insuffizienz der Rotatorenmanschette des Schultergelenks in

folgenden Fallen indiziert:

. Bei Fraktur des Glenohumeralgelenks durch Trauma oder pathologische
Zusténde der Schulter, einschlieBlich Humeruskopffraktur, dislozierter 3- oder 4-
teiliger-Frakturen des proximalen Humerus.

. Bei Knochendefekt im proximalen Humerus.

Das Gelenk des Patienten muss in anatomischer und struktureller Hinsicht geeignet

sein, um das/die ausgewahlte(n) Implantat(e) aufzunehmen.

Die Glenoid-Grundplatte ist fiir die zementfreie Anwendung mit zusétzlichen



Fixierschrauben bestimmt. Der Humerusschatt ist fiir die zementierte oder zementfreie
Anwendung bestimmt (die zementfreie Anwendung ist in der EU nicht zugelassen).
) o fir RSP . ’ it RSP

Modular und RSP® Monablock:
Wahrend der primaren Operation nach Préparation des Humerus fiir den RSP®-
Humerusschaft kann ein RSP®-Humerusschaft-Adapter verwendet werden, um den
RSP®-Humerusschaft in eine Hemiarthroplastik-Prothese umzuwandeln, wenn die
Knochensubstanz der Cavitas glenoidalis nicht ausreichend erscheint, um der Belastung
durch die Glenoid-Grundplatte standzuhalten. Wahrend der Revisionsoperation eines
RSP® wird ein RSP®-Humerusschaft-Adapter verwendet, um das RSP®-Implantat in eine
Hemiarthroplastik-Prothese umzuwandeln, wenn die Knochensubstanz der Cavitas
glenoidalis nicht ausreichend erscheint, um der Belastung durch die Glenoid-Grundplatte
standzuhalten.

wdikationen zur Schulterhemiprothese:
Der AltiVate Reverse®-Schulterprothesen-Schaft ist als Schultergelenk-
Hemiarthroplastik bei Patienten indiziert, die aufgrund der folgenden Erkrankungen
Schmerzen oder Funktionsstdrungen erleiden:
. Nicht-entziindliche degenerative Gelenkerkrankung, einschlieflich Osteoarthritis;
. Entziindliche Arthritis des Glenohumeralgelenks, einschlieRlich rheumatoider
Arthritis;
Posttraumatische Arthritis des Glenohumeralgelenks;
Avaskulére Nekrose des Humeruskopfes mit und ohne Beteiligung des Glenoids;
Korrektur einer funktionellen Deformierung;
Rotatorenmanschettendefektarthropathie;
Humerusfraktur;



Zustand nach fehlgeschlagener Schulter-OP
I A .

- i R S
Der AltiVate Reverse®-Schulterprothesen-Schaft ist als inverser Schulterersatz bei
Patienten mit funktionierendem Deltamuskel und ausgepragter Schéadigung der
Rotatorenmanschette indiziert, die aufgrund der folgenden Erkrankungen Schmerzen
oder Funktionsstdrungen erleiden:

Schwere Arthropathie mit ausgeprégter Schadigung der Rotatorenmanschette;
Zustand nach fehlgeschlagenem Gelenkersatz mit ausgepragter Schadigung der
Rotatorenmanschette;

Fraktur des Glenohumeralgelenks durch Trauma oder pathologische Zustande
der Schulter, einschlieRlich Humeruskopffraktur, dislozierter 3- oder 4-teiliger-
Frakturen des proximalen Humerus oder Rekonstruktion nach Tumorresektion;
Knochendefekt im proximalen Humerus;

Nicht-entziindliche degenerative Gelenkerkrankung, einschlieRlich Osteoarthritis
und avaskulare Nekrose des nattirlichen Humeruskopfes und/oder Glenoids;
Entziindliche Arthritis, einschlieBlich rheumatoider Arthritis;

Korrektur einer funktionellen Deformierung.

Die Glenoid-Grundplatte ist fiir die zementfreie Anwendung mit zusatzlichen
Fixierschrauben bestimmt. Dariiber hinaus kann dieses Produkt auch bei
Rettungsoperationen (,Salvage Surgeries“) zuvor fehlgeschlagener anatomischer oder
Hemi-Operationsversuche verwendet werden.

Alle RSP® Monoblock- und AltiVate Reverse®-Humerusschéfte sind fiir die zementierte
oder zementfreie Anwendung bestimmt.

4. Verwendungszweck

Die Schulterprodukte von DJO Surgical® sind fiir die Behandlung von Patienten
bestimmt, die nach den Indikationen fiir eine Schulter-Endoprothese infrage kommen.



Zwar sind Schulter-Endoprothesen nicht darauf ausgelegt, die gleichen Aktivitaten und
Belastungen wie normales, gesundes Knochengewebe zu verkraften, sie kdnnen aber
vielen Patienten ihre Mobilitat zurlickgeben und die Schmerzen verringern.

5. Kontraindikationen
Der totale Gelenkersatz ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

Infektion oder Sepsis;

Unzureichende Knochenqualitét, die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen
kann;

Muskel-, Nerven- oder GefaRdefekte, welche die befallene Extremitat betreffen;
Alkoholmissbrauch oder andere Suchterkrankungen;

Empfindlichkeit gegeniiber Materialien (Metallen etc.);

Fehlender Bénderapparat;

Hohes MaR an kérperlicher Aktivitat (z. B. Leistungssport, schwere kérperliche
Arbeit);

Funktionsunfahiger Deltamuskel.

Rotatorenmanschetteninsuffizienz bei anatomischer Schulterarthroplastik mit
dem AltiVate Reverse® Humerusschaft;

Intraoperative Umwandlung von einer inversen Schulterprothese zu einer
anatomischen Schulterprothese

Der totale Gelenkersatz ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

Funktionsunfahiger Deltamuskel;

Aktive Sepsis;

UberméRiger Knochenverlust der Cavitas glenoidalis;

Schwangerschaft;

Muskel-, Nerven- oder Gefadefekte, welche die befallene Extremitat betreffen;



. Zusténde, die das Implantat iibermaRig belasten wiirden (Charcot-Gelenke,
Muskelinsuffizienz, Weigerung des Patienten, seine kdrperlichen Aktivitaten
postoperativ zu modifizieren, nicht abgeschlossenes Skelettwachstum);

. Bekannte Metallallergie (d. h. Schmuck).

6. VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Implantate niemals wiederverwenden. Auch wenn ein Implantat auBerlich unversehrt
erscheint, konnen vorhergehende Belastungen zu Schaden gefiihrt haben, die eventuell
ein mechanisches Versagen nach sich ziehen. Es empfiehlt sich die Anwendung neuer
Prothesen, die modernen Konstruktionsprinzipien folgen.

Zur Erreichung der bestméglichen Ergebnisse ist es unerlasslich, sich mit der fir dieses
Produkt empfohlenen Operationstechnik vertraut zu machen und auf ihre Einhaltung zu
achten. Die richtige Auswahl des Prothesenimplantats und seine sachgerechte
Anpassung und Insertion sind von hdchster Wichtigkeit. Fehiplatzierung kann zu
(ibermaRiger Abnutzung und vorzeitigem Versagen des Produkts pradisponieren. Es
diirfen nur Instrumente und Einprobeprothesen aus dem DJO Surgical Schultersystem
verwendet werden.

Es muss sorgféltig darauf geachtet werden, Passflachen (z. B. Kegel) und polierte
Lageroberflachen vor Kerben und Kratzern zu schiitzen, da diese zum Ausgangspunkt
eines Materialversagens werden konnten. Eine Bearbeitung der Kontur oder ein Biegen
des Implantats kann seine Lebensdauer verkiirzen und kann zu sofortigem oder
spaterem Versagen bei Belastung fiihren. Implantate dirfen nicht verandert werden, da
dies die Leistung des Implantats herabsetzt.

Diese Schulter ist ein halbgekoppeltes Implantat fiir irreparable Weichteile, irreparable
Rotatorenmanschetten, Muskulatur- und Knochendefekte. Wegen der in das Design
integrierten Kopplung kann die erreichbare Beweglichkeit des Patienten eingeschrankt
sein. Aufgrund der eingeschrankten Beweglichkeit kdnnen sich auerdem



Impingementeffekte und/oder zusétzlicher Verschleiy einstellen.

Die nachstehenden Angaben zur Beweglichkeit stiitzen sich auf In-vitro-Priifungen am
RSP®-Standarddesign. Die klinischen Ergebnisse konnen ja nach dem Zustand der
Skelettmuskulatur und der Weichteile des Patienten variieren. Der erzielte
Gesamtbewegungsradius kann die in vitro gemessenen Gradzahlen iiber- oder
unterschreiten, da solche Bewegungen von anderer Kérperkinematik beeinflusst
werden.

Beweglichkeit fiir das RSP®-Standarddesign — Schaft mit angebrachter Pfanne und
Einsatz mit Glenoidkopf und Basisplatte:

Vorwértsbeugung Adduktion Abduktion Externe Interne
Rotation Rotation
Kein -9° bis 8° 71° bis 98° 10° bis 30° 26° bis 53°
Impingement

Der Hersteller hat die Anwendung dieses Produkts bei Kindern unter 18 Jahren bislang

nicht untersucht.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf diese Prothese nur von einem Arzt oder im

Auftrag eines Arztes gekauft werden.

. Polyethyleneinsatz und Metallschale auswechseln, wenn der Einsatz wéhrend
der Implantation oder wéhrend des postoperativen Zeitfensters beschadigt oder
verformt wird.

. Einen Polyethyleneinsatz und eine Metallschale nach dem Auseinandernehmen
nicht wieder zusammensetzen.



. Implantate nicht wiederverwenden. Auch wenn ein Implantat duRerlich unversehrt
erscheint, kdnnen vorhergehende Belastungen zu Schaden gefiihrt haben, die
eventuell ein mechanisches Versagen nach sich ziehen.

7. Préoperative Planung und postoperative Nachsorge

In der préoperativen Planung werden die grundlegenden Entscheidungen zur
geeigneten Prothese und den wahrscheinlich benétigten Komponentenkombinationen
getroffen. Einprobekomponenten (soweit zutreffend) zur Passungstiberpriifung
verwenden und Reservekomponenten bereithalten. Rdntgenschablonen fiir alle GroRen
des Reverse® Implantat-Schulterprothesen-Systems sind auf Anfrage erhéltlich.

Bei der postoperativen Nachsorge sind die akzeptierten chirurgischen Methoden zu
verwenden. Der Patient muss Uber die Beschrankungen einer Totalprothese informiert
werden. UbermaRige kérperliche Anstrengung und Traumata mit Einbeziehung des
ersetzten Gelenks sind mit einem vorzeitigen Versagen durch Lésen, Bruch und/oder
Verschlei von Implantaten in Verbindung gebracht worden. Der Patient ist daher zu
ermahnen, seine Aktivitaten entsprechend einzuschranken. Das Risiko eines
Implantatversagens nimmt mit dem Kdrpergewicht und dem Aktivitétsniveau des
Patienten zu.

8. MRT-Kompatibilitat
USA und EU:

Die in Abschnitt 2 dieses Dokuments aufgefiihrten Schultersysteme von DJO Surgical®
wurden nicht hinsichtlich ihrer Sicherheit und Kompatibilitat in einer
Magnetresonanzumgebung untersucht. Diese Produkte wurden nicht auf Erwarmung,
Migration oder Bildartefakte in einer MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit dieser DJO
Surgical Komponenten in einer MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines
Patienten, bei dem dieses Produkt implantiert wurde, kann Verletzungen des Patienten
zur Folge haben.



Ubrige Welt:
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Produkte, aus denen sich die oben
aufgefiihrten Schultersysteme zusammensetzen, bedingt MR-sicher sind. Unter den
folgenden Bedingungen kdnnen Patienten gefahrlos gescannt werden:
+ Statische Magnetfeldstarke: 1,5-Tesla (1,5 T) oder 3,0-Tesla (3,0 T).
+ Raumgradient-Feldstérke bis:
03.730 G/em (37,3 T/m) fiir 1,5-T-Systeme.
0 1.860 G/cm (18,6 T/m) fir 3,0-T-Systeme.
+ Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR):
0 0,6 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten im normalen Betriebsmodus bei 1,5 T.
0 1,0 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten im normalen Betriebsmodus bei 3,0 T.

HF-Erwarmung bei 3,0 T

In nichtklinischen Tests mit Anregung iber die Kérperspule kam es bei reprasentativen
Produkten bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem 3,0 T Siemens Trio MR-
Scanner (MRC20587) mit SYNGO MR A30 4VA30A-Software zu einem durch
Kalorimetrie beurteilten Temperaturanstieg von weniger als 3,0 °C bei einer maximalen
durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) fir den ganzen Kérper von

1,0 Wikg.

HF-Erwarmung bei 1,5 T

In nichtklinischen Tests mit Anregung ber die Kérperspule kam es bei reprasentativen
Produkten bei einer Scandauer von 15 Minuten in einem 1,5 T Siemens Espree MR-
Scanner (MRC30732) mit SYNGO MR B17-Software zu einem durch Kalorimetrie
beurteilten Temperaturanstieg von weniger als 5,0 °C bei einer maximalen
durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) fiir den ganzen Kérper von

0,6 Wikg.



Vorsicht: Das Verhalten bezglich der HF-Erwarmung ist nicht proportional zur
statischen Feldstarke. Produkte, die bei einer bestimmten Feldstérke keine messbare
Erwarmung verursachen, kdnnen bei einer anderen Feldstérke eine starke lokale
Erwarmung hervorrufen.

MR-Artefakte

In Tests mit einem 3,0-T-System mit Spin-Echo-Sequenzierung folgt die Form des
Bildartefakts der ungeféhren Kontur des Produkts und erstreckt sich radial bis zu 7,4 cm
vom Implantat.

Hinweis: Patienten, die sich einer MRT unterziehen, sollten auf die mit diesem Verfahren
verbundenen Risiken hingewiesen werden. Dies kénnte Folgendes beinhalten:

. ,Das starke statische Magnetfeld des MR-Scanners zieht magnetisches Material
an und kann unerwilinschte Bewegungen des Medizinprodukts verursachen.”
. ,Die Hochfrequenzenergie und die Magnetfelder, die sich im Laufe der Zeit

verandern, kdnnen eine Erwdrmung des Implantats und des benachbarten
Gewebes zur Folge haben, die zu Verbrennungen fiihren kénnte.”

. ,Das implantierte Medizinprodukt verschlechtert durch seine Anwesenheit die
Qualitat der MR-Aufnahme, sodass der MR-Scan wenig aussagekraftig wird oder
zu einer falschen Klinischen Diagnose fiihrt, die potenziell eine ungeeignete
medizinische Behandlung nach sich zieht."

9. Nebenwirkungen

1. In der Literatur finden sich Berichte iiber eine beschleunigte Abnutzung der
Gelenkoberflachen aus Polyethylen nach einer totalen Schulter-Endoprothese.
Diese Abnutzung kann durch Zement- oder Metallpartikel und andere
Fremdkorper entstehen, die eine Abrasion der Gelenkoberflachen verursachen.

2. Die beschleunigte Abnutzung verkiirzt die Lebensdauer der Prothese und fiihrt
zu einer friihzeitigen Revisionsoperation zum Austausch der verschlissenen



10.

1.

Prothesenkomponenten.

Abrieb von orthopédischen Implantaten ist u.U. auch an einer Metallosis bzw.
Osteolyse beteiligt.

In der Literatur finden sich Berichte Uber periphere Neuropathien nach einer
totalen Gelenk-Endoprothese. Subklinische Nervenschaden, méglicherweise als
Folge des Operationstraumas, treten haufiger auf.

In seltenen Féllen sind Metalliiberempfindlichkeiten nach einer
Gelenkersatzoperation beobachtet worden. Die Implantation von Fremdmaterial
ins Kérpergewebe kann zu histologischen Reaktionen unter Beteiligung von
Makrophagen und Fibroblasten fiihren. Die klinische Bedeutung dieses Effekts
ist unklar, da ahnliche Veranderungen auch vor dem Heilungsprozess bzw.
wahrend des Heilungsprozesses auftreten knnen. In manchen Fallen kann der
Abrieb die Bildung von histiozytéren Granulomen auslésen, mit nachfolgender
Osteolyse und Abldsung des Implantats.

Falsche Platzierung der Implantatkomponenten kann zu deren Luxation bzw.
Subluxation fiihren. Mangelnde Spannung des Muskel- und Fasergewebes kann
ebenfalls zu diesen Beschwerden beitragen.

Traumatisch bedingt oder aufgrund von Fixationsverlust kénnen Implantate sich
|6sen oder migrieren.

Eine Infektion kann zum Fehlschlagen der Gelenkersatzoperation fiihren.

Ein ErmUdungsbruch des Implantats aufgrund anstrengender Aktivitaten,
falscher Ausrichtung oder langer Einsatzdauer ist zwar selten, aber méglich.
Beim Einpressen des Humerusschafts in den aufbereiteten Humeruskanal kann
es zu einer Humerusfraktur kommen.

Allergische Reaktionen.

Zu den intraoperativen und friihen postoperativen Komplikationen gehdren u. a.:

1.

perforierende Fraktur oder Fraktur des Humerus;



8.
9.
10.

Humerusfraktur beim Einpassen des Produkts;

Verletzung von Blutgefalen;

voriibergehende oder bleibende Verletzung von Nerven mit anschlieBenden
Schmerzen bzw. Gefiihlsverlust im betroffenen Glied;

unerwiinschte Verkirzung oder Verlangerung des Glieds;

traumatische Schulterarthrose durch die intraoperative Lagerung des Arms;

kardiovaskulare Stérungen, darunter Venenthrombose, Lungenembolie oder
Myokardinfarkt;

Hamatom;

verzdgerte Wundheilung und

Infektion.

Zu den spat eintretenden postoperativen Komplikationen gehéren u.a.:

1.
2.

3.

L

Abrissfraktur aufgrund von ibermaRigem Muskelabbau;

ausbleibende Knochenheilung aufgrund unzureichender Befestigung und/oder
friihzeitiger Belastung;

Verschlimmerung von Beschwerden in anderen Gelenken bzw. von
Muskeldefiziten des betroffenen Glieds;

Humerusfraktur durch Trauma oder libermaRige Belastung, insbesondere bei
Vorliegen schlechter Knochensubstanz;

Ermiidungsfraktur von Acromion oder Spina scapulae;

periartikulare Verkalkung oder Verkndcherung, mit oder ohne Beeintrachtigung
der Mobilitat des Gelenks, und

ungeniigender Bewegungsradius aufgrund von falscher Auswahl oder

Platzierung von Komponenten, Einklemmung oder Verkalkung.

10. Sterilisation
Alle DJO Surgical®Implantate sind, sofern sie nicht gedffnet oder beschadigt wurden,



steril in Mehrfachbeuteln oder unterteilten Blisterschalen verpackt. Alle Verpackungen
bei Erhalt auf Locher oder andere Schaden untersuchen. Stellt sich wahrend der
Prifung heraus, dass eine Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, sind Anweisungen
beim Hersteller oder bei der Herstellervertretung einzuholen.

Die Sterilisation der Implantate (mit Ausnahme der Humerus-Gelenkpfanneneinsétze
aus hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E (e+™)) erfolgt durch Gammabestrahlung
mit einer Mindestdosis von 25 kGy, wobei ein Sterilitatssicherheitswert (SAL, Sterility
Assurance Level) von 10 erzielt wird.

Die Sterilisation der Humerus-Gelenkpfanneneinsatze aus hochvernetztem Polyethylen
mit Vitamin E (e+™) erfolgt mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma, wobei ein
Sterilitatssicherheitswert (SAL, Sterility Assurance Level) von 10 erzielt wird.

Die Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Zur GréRenbestimmung
werden Einprobeprothesen und andere Instrumente benutzt, bevor die sterile
Verpackung gedffnet werden muss. Falls die Unversehrtheit der sterilen
Originalverpackung verloren gegangen ist, indem sie vor der Implantation in das
chirurgische Feld gedffnet, angestochen oder zerrissen wurde, sind Anweisungen beim
Hersteller oder bei der Herstellervertretung einzuholen. Diese Einsétze sind
Einmalprodukte und kénnen im Krankenhaus NICHT resterilisiert werden. Fir
Anweisungen den Hersteller oder den bevollméachtigten Vertreter des Herstellers
kontaktieren.

Implantate oder Komponenten, deren Verpackung auerhalb des chirurgischen Feldes
gedffnet wurde oder die in Kontakt mit Blut oder anderen Substanzen gekommen sind
bzw. von diesen kontaminiert wurden, nicht resterilisieren. Nicht versuchen, ein
Implantat zu reinigen, da die Ublichen Methoden eine Kontamination von Implantat oder
Komponente nicht zuverléssig beseitigen kdnnen und eine Lagerung des gedffneten
Implantats oder der Komponente zu vermeiden ist.

Instrumente werden nicht-steril geliefert und sind bis zu ihrer Reinigung und Sterilisation



nach den empfohlenen Richtlinien in der Gebrauchsanleitung fiir DJO Surgical®-
Instrumente in ihrer Originalverpackung aufzubewahren.

WARNHINWEIS: KEINE von DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) vertriebenen
Schulterprothesen erneut sterilisieren, wenn die sterile Verpackung bei Erhalt
geoffnet oder beschédigt ist. Das Implantat ist in der entsprechenden Verpackung
zur Priifung und Verfiigung an DJO Surgical® zuriickzusenden.

WARNHINWEIS: Alle Oberflachen mit porser Beschichtung und alle polierten
Oberflachen schiitzen. Die standardiiblichen Reinigungsmethoden kénnen eine
Kontamination der pordsen Beschichtung nicht zuverldssig beseitigen.
WARNHINWEIS: Implantate aus UHMWPE (ultrahochmolekularem Polyethylen)
und hochvernetztem Polyethylen mit Vitamin E (e+™) sowie mit HA
(Hydroxylapatit) beschichtete Implantate NICHT erneut sterilisieren.

Validierte Sterilisationszyklusdaten liegen bei DJO Surgical® vor.

HINWEIS: DJO Surgical® empfiehlt weder eine chemische noch eine ,Flash*-
Sterilisation.

Weitere Informationen zur Verwendung des DJO Surgical® Reverse®-Schultersystems
erhalten Sie bei Ihrem DJO Surgical®-Vertreter oder -Handler.

Die DJO Surgical®-Schultersysteme werden gefertigt von ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Hergestellt in den USA)

11. Handelsmarken und Patente

Reverse®, RSP®, Altivate®, e+™ und AltiVate Reverse® sind Marken von DJO Surgical®.
US-Patente: 6,679,916; 6,790,234

Une version imprimable du mode d'emploi de ce dispositif se trouve sur le site suivant :
www.djosurgicalifus.com. Une version papier peut étre demandée par téléphone en



composant le +1-800-520-8976.
FR

1. Manipulation du produit

Les implants sont fournis stériles et doivent toujours étre stockés dans leur
conditionnement protecteur respectif non ouvert. Avant I'utilisation, inspecter 'emballage
pour vérifier qu'il n’est pas endommagé, ce qui pourrait compromettre la stérilité. Si
I'emballage est ouvert ou endommagé lors de la réception, contacter le représentant du
fabricant. Examiner également I'étiquetage pour vérifier que la date de péremption n'est
pas dépassée. Si le produit est périmé, contacter le service clientéle et ne pas utiliser
I'implant. Lors du déballage de I'implant, vérifier I'étiquetage pour I'adéquation du n° de
référence et de la taille. Respecter les instructions pertinentes relatives a I'asepsie pour
sortir l'implant de I'emballage. Eviter tout contact de la prothése avec des objets qui
pourraient endommager la finition de surface. Avant I'utilisation, inspecter chaque
implant pour vérifier 'absence de dommages visibles. Cet implant fait partie d'un
systéme et doit étre utilisé uniquement en combinaison avec d'autres produits DJO
Surgical® originaux appartenant au méme systéme d'épaule, sauf indication contraire.

2. Description du produit et des matériaux de I'implant

Composant Méthode Matériau Norme Norme
de ASTMen | ISOen
fixation vigueur | vigueur

Tiges humérales de la prothése d’épaule Reverse® (RSP®)




Tige humérale ASTM
modulaire de Avec i F136/ | 1SO
prothése dépaule | ciment Alliage TIGAIY ASTM | 5832-3
(RSP®) Reverse® F1472
(primaire et reprise)
Coque de cavité ASTM ISO
articulaire humérale Sans AIIiage Ti6AI4V F136/ 5832-3
RSP® (pour utilisation | - ciment F1472
avec tige modulaire)
ASTM
. ) F136/ ISO
Alliage Ti6AI4V
Tige humérale RSP® | Avecou ASTM 9832-3
monobloc (primaire et| ~ Sans F1472
reprise) ciment
R X ASTM
Revétement plasma Ti F1580
Tige humérale . . ASTM ISO
Altivate Reverse® | Avec ou Alliage TiBAI4Y F1472 | 5832-3
(primaire et reprise) sans
ciment | Revétement poreux CP | ASTM ISO
] F67 5832-2

Ti




Les implants a cimenter doivent I'étre uniquement avec du ciment osseux PMMA.

Inserts huméraux de prothése d’épaule (RSP®) Reverse®

Insert de cavité athyla 2 ISO
articulaire humérale Sans h:ﬂys;?dysle;;gil}{;fe ASTM | 5834-1/
RSP® (Standard et | Aiment | “go o oite megicale | 0% | SO
semi-contraint) 5834-2
Polyéthyléne de tres ASTM ISO
haut poids moléculaire F648/ | 5834-1/
de qualité médicale ASTM ISO
Insert de cavité (hautement réticulé) F2565 5834-2
articulaire humérale |~ Sans
e+™ RSP® (Standard |  Ciment UHMWPE ASTM
et semi-contraint) (polyéthyléne de tres F2695
haut poids moléculaire)
ala vitamine E

(alpha-tocophérol)

Adaptateurs et piéces d’espacement huméraux de prothése d’épaule (RSP®)

Reverse®




Vis de rétention pour ASTM ISO
adaptateur hémi F799 5832-4
® 1
RSP® monobloc .Sans CoCrMo ASTM IS0
ciment Alliage Ti6AI4V F136/ 5832-3
ASTM
F1472
Vis de rétention pour ASTM ISO
adaptateur hémi Sans ) ) F136/ 5832-3
RSP® monobloc ciment Alliage TiGAI4V ASTM
F1472
Piece d’espacement ASTM ISO
RSP® monobloc avec | Sans . ) F136/ 5832-3
vis de rétention? ciment Aliage TIBAI4V ASTM
F1472
Vis de rétention pour ASTM ISO
piéce d'espacement Sans ) ) F136/ 5832-3
monobloc RSP® ciment Alliage TiGAI4V ASTM

F1472




1. L'adaptateur hémi RSP® monobloc est compatible avec les tiges RSP® monobloc

ci-dessus.

2. La piéce d'espacement RSP® monobloc est compatible avec les tiges RSP®
monobloc et AltiVate Reverse® ci-dessus.

Systéme glénoide de prothése d’épaule Reverse® (RSP®)

ASTM IS0
CoCrMo F799 | 58324
Téte glénoide RSPe |~ Sans ASTM 50
avec vis de rétention | ciment
Alliage Ti6AI4V F136/ | 58323
ASTM
F1472
ASTM IS0
Vis de rétention pour |  Sans - F136/ | 5832-3
p ciment Alliage TIBAI4V ASTM

téte glénoide RSP®

F1472




ASTM ISO
. . F136/ 5832-3
Alliage Ti6Al4V ASTM
F1472
Plaque base Sans
glénoide RSP®4 ciment | Revétement poreux CP | ASTM ISO
revétement HA Ti F67 5832-2
Revétement ASTM ISO
d’hydroxyapatite F1185 | 137791
Vis pour plaque base S £\1S?;|-GMI 50
glénoide RSP® >ans Alliage TiBAIV
(bloquantes et non ciment g ASTM | 58323
bloguantes) F1472
Le systéme glénoide RSP® est compatible avec tous les systémes huméraux
d'épaule Reverse® répertoriés ci-dessus

3. Indications
- ige RSP® L
La tige et la coque de cavité articulaire humérales de prothése d'épaule Reverse®

(RSP®) sont indiquées chez les patients présentant une forte défaillance de la coiffe des
rotateurs de I'articulation de I'épaule avec arthropathie grave ou aprés I'échec d’une



arthroplastie antérieure avec une forte défaillance de la coiffe des rotateurs de

I'articulation de I'épaule.

Larticulation du patient doit étre adaptée, sur le plan anatomique et structurel, a recevoir

le ou les implants sélectionnés, et il est essentiel que le muscle deltoide soit fonctionnel

pour utiliser ce dispositif.

La plaque base glénoide est prévue pour une application non cimentée avec I'ajout de

vis de fixation. La tige humérale est prévue pour une utilisation cimentée exclusivement.

- ige RSP® .

La prothése d'épaule monobloc Reverse® est indiquée chez les patients avec muscle

deltoide fonctionnel présentant une forte défaillance de la coiffe des rotateurs de

I'articulation de I'épaule avec arthropathie grave ou aprés I'échec d’une arthroplastie

antérieure avec une forte défaillance de la coiffe des rotateurs de I'articulation de

I'épaule :

. En cas de fracture de I'articulation gléno-humérale due & un traumatisme ou a
des états pathologiques de I'épaule, notamment fracture de la téte humérale ou
fractures déplacées en 3 ou 4 parties de 'humérus proximal.

. En cas de défaut osseux de 'humérus proximal.

Larticulation du patient doit étre adaptée, sur le plan anatomique et structurel, a recevoir

le ou les implants sélectionnés.

La plaque base glénoide est prévue pour une application non cimentée avec I'ajout de

vis de fixation. La tige humérale est prévue pour une utilisation cimentée ou non

cimentée (I'utilisation non cimentée n’est pas autorisée dans I'UE).
- X . ) érale RSP ufise

RSP® modulaire et RSP® monobloc

Au cours d'une intervention chirurgicale initiale, une fois que 'humérus a été préparé

pour recevoir la tige humérale RSP®, si le stock osseux glénoide apparait « insuffisant »



pour supporter la charge de la plaque base glénoide, un adaptateur de tige humérale
RSP® peut étre utilisé pour convertir la tige humérale RSP® en prothése pour
hémiarthroplastie. Au cours d’une intervention chirurgicale de reprise d'une RSP®, sile
stock osseux glénoide apparait « insuffisant » pour supporter la charge de la plaque
base glénoide, un adaptateur de tige humérale RSP® peut étre utilisé pour convertir le
dispositif RSP® en prothése pour hémiarthroplastie.

- . . Alf R ® frurirot .

- L s

La tige de prothése d'épaule AltiVate Reverse® est indiquée pour I'hémi-arthroplastie de
I'articulation de I'épaule chez les patients présentant des douleurs et un
dysfonctionnement dus aux affections suivantes :

. maladie articulaire dégénérative non inflammatoire, notamment arthrose ;

. arthrite inflammatoire de I'articulation gléno-humérale, notamment polyarthrite
rhumatoide ;

arthrite post-traumatique de I'articulation gléno-humérale ;

nécrose avasculaire de la téte humérale avec et sans implication de la gléne ;
correction de déformation fonctionnelle ;

arthropathie avec rupture de coiffe des rotateurs ;

fracture de 'humérus ;

échec d'une opération antérieure de I'épaule.

’ ’ ’ . .

La tige de prothése d'épaule AltiVate Reverse® indiquée pour I'arthroplastie d’épaule
inversée chez les patients présentant un muscle deltoide fonctionnel et une forte
défaillance de la coiffe des rotateurs, avec des douleurs et un dysfonctionnement dus
aux affections suivantes :

. grave arthropathie avec forte défaillance de la coiffe des rotateurs ;



. échec d'une arthroplastie antérieure avec forte défaillance de la coiffe des
rotateurs ;

. fracture de I'articulation gléno-humérale due a un traumatisme ou a des états
pathologiques de I'épaule, notamment fracture de la téte humérale, fractures
déplacées en 3 ou 4 parties de 'humérus proximal ou reconstruction aprés
résection tumorale ;

. défaut osseux de 'humérus proximal ;

. maladie articulaire dégénérative non inflammatoire, notamment une arthrose ou
une nécrose avasculaire de la téte humérale et/ou de la gléne naturelles ;

. arthrite inflammatoire, notamment polyarthrite rhumatoide ;

. correction de déformation fonctionnelle.

La plaque base glénoide est prévue pour une application non cimentée avec I'ajout de

vis de fixation. Ce dispositif peut également étre indiqué pour la reprise de tentatives

chirurgicales antérieures d'arthroplastie anatomique et d’hémi-arthroplastie qui ont
échoué.

Toutes les tiges humérales RSP® monobloc et AltiVate Reverse® peuvent étre utilisées

avec ou sans ciment.

4. Utilisation prévue

Les systémes d'épaule DJO Surgical® sont destinés au traitement de patients candidats
a une arthroplastie d'épaule selon les indications. Les prothéses totales d'épaule ne
sont pas destinées a résister aux charges et aux niveaux d'activité normalement
supportés par I'os sain normal, mais permettent cependant de rétablir la mobilité et de
réduire la douleur chez de nombreux patients.

5. Contre-indications

Une arthroplastie totale est contre-indiquée dans les cas suivants :

. infection ou septicémie ;



os de qualité insuffisante pouvant affecter la stabilité de implant ;

déficience musculaire, neurologique ou vasculaire, affectant le membre

concerné ;

alcoolisme ou autres addictions ;

intolérance aux matériaux (métaux, etc.) ;

perte des structures ligamentaires ;

niveau élevé d'activité physique (par ex. sport en compétition, travail physique

intensif) ;

. muscle deltoide non fonctionnel.

. Anomalie de la coiffe des rotateurs ne permettant pas I'arthoplastie anatomique
de I'épaule avec la tige humérale AltiVate Reverse® ;

. conversion peropératoire d’'une prothése d'épaule inversée en prothése d'épaule
anatomique.

Contre-indications pour les adaptateurs hémi RSP® monabloc ;

Une arthroplastie totale est contre-indiquée dans les cas suivants :

. muscle deltoide non fonctionnel ;

septicémie active ;

perte excessive de l'os glénoide ;

grossesse ;

déficience musculaire, neurologique ou vasculaire, affectant le membre

concermné ;

. conditions entrainant une sollicitation excessive de I'implant (par ex., arthropathie
neurogene, déficiences musculaires, refus de modifier les activités physiques
postopératoires, immaturité du squelette) ;

. allergie connue au métal (par ex., aux bijoux).



6. Précautions et avertissements

Ne jamais réutiliser un implant. Bien que I'implant puisse sembler intact, les contraintes
subies antérieurement peuvent générer des imperfections qui pourraient entrainer une
défaillance mécanique. Il est conseillé d'utiliser de nouvelles prothéses de conception
actuelle.

Pour obtenir des résultats optimums, il faut impérativement connaitre et respecter la
technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. Il est également trés important
de sélectionner correctement I'implant prothétique, et d'en assurer I'assise/la mise en
place correctes. Un mauvais placement peut exposer le dispositif a une usure excessive
et une défaillance prématurée. Utiliser exclusivement les instruments et prothéses
d'essai du systéme d’épaule DJO Surgical.

Il faut prendre soin de protéger les surfaces de connexion (par ex. les cones) et les
surfaces d'appui polies des entailles et griffures afin d’éviter qu'elles ne deviennent un
point focal de défaillance. Cintrer ou plier un implant peut réduire sa durée de vie et
provoquer une défaillance immédiate ou ultérieure sous charge. Ne pas modifier un
implant ; la modification d’'un implant peut affecter négativement ses performances.
Cette épaule est un dispositif semi-contraint congu pour répondre aux déficiences
irréparables des tissus mous, des coiffes des rotateurs et de la musculature et des os. A
cause des contraintes prises en compte lors de la conception, il peut exister des limites
a 'amplitude de mouvement possible du patient. Par ailleurs, a cause des limites a
I'amplitude de mouvement du patient, il est possible qu'un accrochage et/ou une usure
supplémentaire surviennent.

Les amplitudes de mouvement ci-dessous sont basées sur des tests in-vitro de la
conception standard RSP®. Les résultats cliniques peuvent varier selon la condition du
squelette et des tissus mous de chaque patient. Les arcs de mouvement complets
réalisés peuvent étre supérieurs ou inférieurs aux degrés mesurés in-vitro puisque ces
mouvements sont influencés par d’autres cinématiques corporelles.



Amplitude de mouvement pour le modéle RSP® Standard - Tige avec cavité articulaire
etinsert joints avec téte glénoide
et plaque base :

Flexion vers Adduction Abduction Rotation Rotation
I'avant externe interne
Aucun de-9°a8° de71°a98° | de10°a30° | de26°a53°

accrochage

Le fabricant n'a pas évalué I'utilisation du dispositif chez les enfants de moins de 18 ans.
MISE EN GARDE : Selon Ia loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur sa prescription.

. Remplacer l'insert en polyéthyléne et la coque en métal si l'insert est
endommagé ou déformé pendant la procédure d'implantation ou la période
postopératoire.

. Ne pas réassembler un insert en polyéthyléne et une coque en métal une fois
qu'ils ont été désassemblés.

. Ne pas réutiliser les implants. Bien que I'implant puisse sembler intact, les
contraintes subies antérieurement peuvent générer des imperfections qui
pourraient entrainer une défaillance mécanique.

7. Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire fournit des informations essentielles sur la prothése
appropriée et les combinaisons de composants probables. Utiliser les composants
prothétiques d’essai pour vérifier 'ajustement (le cas échéant) et des composants



implantaires supplémentaires en réserve. Des gabarits radiographiques sont disponibles
sur demande pour toutes les tailles des systémes de prothése d'épaule Reverse®.
Suivre les pratiques chirurgicales reconnues pour les soins postopératoires. Le patient
doit étre averti des limitations d’'une reconstruction articulaire totale. Une activité
physique excessive ou un traumatisme de I'articulation prothétique peut entrainer une
défaillance prématurée par descellement, fracture et/ou usure des implants prothétiques.
Il faut mettre le patient en garde et 'inviter a adapter ses activités en conséquence, car
le risque de défaillance de I'implant augmente a mesure que son poids et son niveau
d'activité physique augmentent.

8. Compatibilité avec 'IRM

Etats-Unis et Union européenne :

L'innocuité et la compatibilité des systémes d'épaule DJO Surgical® énumérés dans la
section 2 du présent document n'ont pas été évaluées dans un environnement de
résonance magnétique. Ces dispositifs n'ont pas été soumis a des essais dans un
environnement de résonance magnétique pour quantifier 'échauffement, la migration ou
les artefacts d'imagerie. L'innocuité de ces composants DJO Surgical dans un
environnement de résonance magnétique est inconnue. Scanner un patient porteur de
ce dispositif risque d’entrainer des Iésions chez le patient.

Reste du monde :

Des essais non cliniques ont démontré que les dispositifs contenus dans les systemes
d'épaule énumérés ci-dessus sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions.
Une acquisition sans danger des patients peut avoir lieu dans les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).
+ Gradient spatial du champ jusqu’a :

03730 G/cm (37,3 T/m) pour les systémes a 1,5 T.

0 1860 G/cm (18,6 T/m) pour les systémes a 3,0 T.



+ Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de maximum :
00,6 W/kg pour 15 minutes d’acquisition en mode de fonctionnement normal & 1,5 T.

01,0 W/kg pour 15 minutes d’acquisition en mode de fonctionnement normal a 3,0 T.
EchauffementRF 23,0 T

Lors d’essais non cliniques avec excitation par antenne de corps, des dispositifs
représentatifs ont généré une montée en température inférieure a 3,0 °C a un débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de maximum 1,0 W/kg,
évalué par calorimétrie pendant 15 minutes d’acquisition dans un appareil d'IRM
Siemens Trio (MRC20587) a 3,0 T avec logiciel SYNGO MR A30 4VA30A.

Echauffement RF 21,5 T

Lors d'essais non cliniques avec excitation par antenne de corps, des dispositifs
représentatifs ont généré une montée en température inférieure & 5,0 °C & un débit
d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de maximum 0,6 W/kg,
évalué par calorimétrie pendant 15 minutes d’acquisition dans un appareil d'lRM
Siemens Espree (MRC30732) a 1,5 T avec logiciel SYNGO MR B17.

Mise en garde : L’échauffement RF n’est pas proportionnel a l'intensité du champ
statique. Les dispositifs qui ne manifestent aucun échauffement détectable a une
intensité de champ peuvent avoir des valeurs élevées d’échauffement localisé & une
autre intensité de champ.

Artefacts IRM

Lors de tests avec un systéme a 3,0 T avec séquences écho de spin, la forme des
artefacts d'image suit approximativement le contour du dispositif et s'étend radialement
jusqu'a 7,4 cm de I'implant.

Remarque : Les patients subissant un examen d'IRM doivent étre informés des risques
associés a cette intervention. Cela peut inclure ce qui suit :
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« Le champ magnétique statique et puissant de I'appareil d'IRM attire les
matériaux magnétiques et peut provoquer des mouvements indésirables du
dispositif médical. »

« L'énergie de radiofréquence et les champs magnétiques qui varient avec le
temps peuvent causer un échauffement du dispositif médical implanté et des
tissus environnants, ce qui pourrait entrainer des brdlures. »

« La présence du dispositif médical dégradera la qualité de I'image obtenue par
résonance magnétique, ce qui peut rendre I''RM non informative ou mener a un
diagnostic clinique inexact et entrainer un traitement médical inapproprié. »

. Effets indésirables

Une usure accélérée des surfaces articulaires en polyéthyléne a été rapportée
aprés une arthroplastie totale d'épaule. Cette usure peut étre induite par des
particules de ciment, de métal ou d'autres débris susceptibles de provoquer une
abrasion des surfaces articulaires.

Une usure rapide peut réduire la durée de vie de la prothése et conduire a une
intervention chirurgicale de reprise précoce pour remplacer les composants
prothétiques usés.

Les débris d'usure associés & I'utilisation d'implants orthopédiques peuvent
entrainer une métallose et une ostéolyse.

On arapporté des cas de neuropathies périphériques apres des arthroplasties
totales. Des cas de Iésions nerveuses subcliniques ont été observés plus
fréquemment ; ils peuvent étre la conséquence du traumatisme chirurgical.

Des réactions d'intolérance au métal ont été rarement signalées chez des
patients apres une arthroplastie. L'implantation d'un corps étranger dans des
tissus peut entrainer des réactions histologiques impliquant les macrophages et
les fibroblastes. La signification clinique de cet effet est incertaine puisque des
modifications similaires peuvent survenir avant ou pendant le processus de



10.

1.

cicatrisation. Dans certains cas, les débris d’'usure peuvent induire la formation
d'un granulome histiocytaire, et en conséquence une ostéolyse et un
descellement de I'implant.

La luxation et la subluxation de composants d'implants peuvent étre provoquées
par un mauvais positionnement des composants. La laxité des muscles et du
tissu fibreux peut également étre un facteur favorisant ce phénomene.

Les implants peuvent se desceller ou migrer sous I'effet d'un traumatisme ou
d'une perte de la fixation.

Une infection peut entrainer un échec de I'arthroplastie.

Rarement, une fracture de fatigue de I'implant peut survenir suite a une activité
physique importante, & un mauvais alignement ou a la durée de service.

Une fracture de 'humérus peut survenir lors de I'implantation press-fit (insertion)
de la tige humérale dans le canal huméral préparé.

Réactions allergiques.

Les risques de complications peropératoires et postopératoires précoces sont
notamment les suivants :

1.

2.
3.
4

@

perforation ou fracture de 'humérus ;

fracture de 'humérus pouvant survenir lors de I'insertion du dispositif ;

|ésion de vaisseaux sanguins ;

|ésion nerveuse temporaire ou permanente entrainant des douleurs ou un
engourdissement du membre affecté ;

raccourcissement ou allongement indésirable du membre ;

arthrose traumatique de I'épaule en raison du positionnement peropératoire du
membre ;

troubles cardiovasculaires, comme une thrombose veineuse, une embolie
pulmonaire ou un infarctus du myocarde ;



8. hématome ;
9. retard de cicatrisation de la plaie ; et
10.  infection.

Les complications postopératoires tardives sont notamment les suivantes :

1. avulsion suite & un affaiblissement musculaire excessif ;

2. non-union due a un rattachement inadéquat et/ou a une mise en appui précoce ;

3. aggravation de problémes d'autres articulations du membre affecté ou
déficiences musculaires ;

4. fracture de 'humérus en raison d’un traumatisme ou d’'une mise en charge
excessive, particuliérement lorsque le stock osseux est insuffisant ;

5. fracture de fatigue de I'acromion ou de I'épine scapulaire ;

6. calcification ou ossification périarticulaire, avec ou sans géne pour la mobilité
articulaire ; et

7. amplitude de mouvement inadéquate suite a une sélection ou un positionnement
incorrect de composants, un accrochage ou une calcification.

10. Stérilisation

Sauf si I'emballage est ouvert ou endommagé, les implants DJO Surgical® sont fournis
stériles dans plusieurs pochettes ou des plateaux a barriére blister. A la livraison,
controler chaque emballage pour vérifier I'absence de ponction ou d’autres dommages.
Si, au cours de I'inspection, il s'avere que 'emballage a été ouvert ou est endommagé,
contacter le fabricant ou son représentant pour obtenir des instructions.

Sauf pour les inserts de la cavité articulaire humérale qui sont fabriqués en polyéthyléne
hautement réticulé et dopé a la vitamine E (e+™), les implants sont stérilisés par
irradiation gamma a la dose minimale de 25 kGy pour obtenir un niveau d'assurance de
stérilité de 10°S.



Les inserts de la cavité articulaire humérale qui sont fabriqués en polyéthyléne
hautement réticulé et dopé a la vitamine E (e+™) sont stérilisés par gaz-plasma de
peroxyde d’hydrogéne pour obtenir un niveau d’assurance de stérilité de 10.

Les implants sont exclusivement & usage unique. Les composants d’essai et les autres
instruments sont utilisés pour le dimensionnement avant de devoir ouvrir 'emballage
stérile. Si lintégrité de 'emballage stérile d’origine a été compromise a la suite de son
ouverture, d'une ponction ou d'une déchirure, avant I'implantation dans le champ
opératoire, contacter le fabricant ou son représentant pour obtenir des instructions. Ces
inserts sont des dispositifs & usage unique et NE PEUVENT PAS étre restérilisés par un
établissement de soins de santé. Contacter le fabricant ou son représentant pour des
instructions.

Ne pas restériliser un implant ou un composant qui a été ouvert a 'extérieur du champ
opératoire ou mis en contact avec ou contaminé par du sang ou d’autres substances.
Ne pas tenter de nettoyer un implant. En effet, les procédures standard ne permettent
pas d'éliminer de maniére fiable les traces de contamination de I'implant ou du
composant. Il faut éviter également le stockage de tout implant ou composant déballé.
Les instruments sont fournis non stériles et doivent étre conservés dans leur emballage
d'origine jusqu'au moment du nettoyage et de la stérilisation, conformément aux
recommandations du mode d’emploi des instruments DJO Surgical®.
AVERTISSEMENT : NE PAS restériliser une prothése d’épaule distribuée par DJO
Surgical® (Encore Medical, L.P.) si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé a
la livraison. Renvoyer I'implant avec son emballage a DJO Surgical® pour
inspection et mise a disposition.

AVERTISSEMENT : Protéger toutes les surfaces polies a revétement poreux. Les
procédures standard de nettoyage ne permettent pas d’éliminer de maniére fiable
une contamination du revétement poreux.



AVERTISSEMENT : NE PAS restériliser les implants en UHMWPE (polyéthyléne de
trés haut poids moléculaire), en polyéthyléne hautement réticulé et dopé a la
vitamine E (e+™) ou a revétement HA (hydroxylapatite).

DJO Surgical® dispose de données archivées validées concernant les cycles de
stérilisation.

REMARQUE : DJO Surgical® ne recommande pas une stérilisation rapide ou
chimique.

Pour des informations complémentaires sur I'utilisation du systéme d'épaule Reverse®
DJO Surgical®, contacter le représentant ou le distributeur DJO Surgical®.

Les systémes d'épaule DJO Surgical® sont fabriqués par ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 Etats-Unis (fabriqué aux Etats-Unis)

11. Marques déposées et brevets

Reverse®, RSP, Altivate®, e+™ et AltiVate Reverse® sont des marques déposées de
DJO Surgical®.

Brevets américains : 6,679,916 ; 6,790,234



En www.djosurgicalifus.com hay un ejemplar imprimible de las instrucciones de uso de
este dispositivo. Puede encargarse un ejemplar en papel llamando al +1-800-520-8976.

ES
1. Manipulacion del producto

Los implantes se suministran estériles y deben almacenarse siempre sin abrir en sus
respectivos envases protectores. Antes del uso, inspeccione el envase para comprobar
si presenta dafios que puedan poner en peligro la esterilidad. Si el envase esta abierto o
dafiado al recibirlo, péngase en contacto con el representante del fabricante. Examine
también la etiqueta para asegurarse de que no haya pasado la fecha de caducidad. Si
el producto ha caducado, pongase en contacto con el servicio de atencién al cliente y
no utilice el implante. Al extraer el implante del envase, compruebe que el nimero de
referencia y el tamafio indicados en la etiqueta sean los adecuados. El implante debe
extraerse asépticamente de su envase siguiendo las instrucciones pertinentes. Proteja
la prétesis del contacto con objetos que puedan dafiar el acabado de las superficies.
Inspeccione cada implante antes de su uso para comprobar si presenta dafios visibles.
Este implante es parte de un sistema y solo debe utilizarse junto con otros productos
DJO Surgical® originales pertenecientes al mismo sistema de hombro, a menos que se
indique otra cosa.

2. Descripcion del producto y materiales del implante

Componente Método de Material Norma Norma
fijacion ASTM I1SO
aplicable | aplicable

Vastagos humerales de la protesis de hombro Reverse® (RSP®)




Véstago humeral ASTM
modular de la protesis Aleacion de F136/ | 1SO
de hombro Reverse® | Cementado TiBAI4V ASTM | 58323
(RSP®) (primario y de F1472
revision)
Cotilo de cavidad . ASTM ISO
humeral de la RSP® No Aleacion de F136/ | 58323
(para uso con el cementado Ti6AI4V F1472
véstago modular)
ASTM
) Aleacion de F136/ 1ISO
Vastago humeral Cementado TiGAI4Y ASTM | 5832-3
monobloque de la ono F1472
RSP® (primario y de cementado
revision) Revestimientode | ASTM
plasma de Ti F1580
Vastago humeral Aleacion de ASTM ISO
AltiVate Reverse® Cementado TiBAI4V F1472 | 58323
(primario y de revision) ono
cementado Revestimiento ASTM ISO
poroso de CP Ti F67 5832-2




Los articulos cementados son para uso con cemento éseo de PMMA solamente.

Insertos humerales de la prétesis de hombro Reverse® (RSP®)

Inserto de cavidad Polietileno de 1SO
humeral de la RSP® No peso molecular ASTM 5834-1/
(estandary cementado ultraelevado de F648 ISO
semiconstrefiido) uso médico 5834-2
Polietileno de ASTM ISO
peso molecular F648 / 5834-11
ultraelevado ASTM ISO
(altamente F2565 5834-2
Inserto de cavidad reticulaqo) de uso
humeral de la RSP® No médico
e+™ (estandar y cementado UHMWPE ASTM
semiconsirefiido) (polietilenode | F2695

peso molecular
ultraelevado) con
vitamina E (a-
tocoferol)

Adaptadores y espaciadores humerales de la prétesis de hombro Reverse®

(RSP®)




Hemiadaptador ASTM ISO
monoblogue de la CoCrMo F799 | 58324
RSP® con tornillo de No
e
retencion cementado ASTM 1SO
Aleacion de F136/ 5832-3
TiBAI4V ASTM
F1472
Tornillo de retencion ASTM ISO
del hemiadaptador No Aleacion de F136/ 5832-3
monobloque de la cementado TiGAI4V ASTM
RSP® F1472
Espaciador ASTM ISO
monobloque de la No Aleacién de F136/ 5832-3
RSP® con tornillo de cementado TiGAI4V ASTM
retencion? F1472
Tornillo de retencion ASTM ISO
del espaciador No Aleacién de F136/ 5832-3
monobloque de la cementado TiGAI4V ASTM
RSP® F1472




1. El hemiadaptador monobloque de la RSP® es compatible con con los vastagos
monobloque de la RSP® antes indicados.

2. El espaciador monoblogue de la RSP® es compatible con los vastagos

monobloque de la RSP®y AltiVate Reverse® antes indicados.

Sistema glenoideo de la prétesis de hombro Reverse® (RSP®)

ASTM IS0
CoCrMo F799 | 58324
Cabeza glenoidea de No
la RSP® con tornillo cementado ASTM I1SO
de retencion Aleacion de F136/ 5832-3
TIGAIV ASTM
F1472
) . ASTM IS0
Tornillo de retencion No Aleacién de F136/ | 5832-3
de la cabeza cementado Ti6AI4V ASTM

glenoidea de la RSP®

F1472




ASTM 1SO
Aleacion de F136/ 5832-3
Ti6AI4V ASTM
F1472
Base glenoidea de la No
®
RSP® con cementado Revestimiento ASTM 1ISO
revestimiento de HA poroso de CP Ti F67 5832-2
Revestimiento de ASTM ISO
hidroxiapatita F1185 | 13779-1
Tomnillos de la base ASTM
glenoidea de la RSP® No Aleacion de F136/ 1SO
(de bloqueo y sin cementado Ti6AI4V ASTM 5832-3
bloqueo) F1472
El sistema glenoideo de la RSP® es compatible con todos los sistemas humerales de
hombro Reverse® antes mencionados

3. Indicaciones

- . 2 RSP®:
El vastago humeral y el cotilo de cavidad humeral de la prétesis de hombro Reverse®
(RSP®) estan indicados para utilizarse en pacientes con afectacion importante del
manguito de los rotadores de la articulacion del hombro con artropatia grave o para



pacientes con artroplastia previa fallida con afectacion importante del manguito de los
rotadores de la articulacion del hombro.

La articulacion del paciente debe ser anatémica y estructuraimente adecuada para
recibir el implante o los implantes seleccionados; ademas, el uso del dispositivo requiere
un musculo deltoides funcional.

La base glenoidea esta indicada para la aplicacion no cementada, complementada con
tornillos para la fijacion. El vastago humeral esta indicado solamente para uso
cementado.

. . . 3 BsE@
La protesis de hombro monobloque Reverse® esta indicada para pacientes con misculo
deltoides funcional y afectacion importante del manguito de los rotadores de la
articulacion del hombro con artropatia grave o para pacientes con artroplastia previa
fallida con afectacion importante del manguito de los rotadores de la articulacion del
hombro:

. En casos de fractura de la articulacion glenohumeral por traumatismo o por
enfermedades del hombro, lo que incluye fractura de la cabeza humeral o
fracturas del humero proximal en 3 o 4 fragmentos con desplazamiento.

. En casos de defecto 6seo en el himero proximal.

La articulacion del paciente debe ser anatémica y estructuraimente adecuada para

recibir los implantes seleccionados.

La base glenoidea esta indicada para la aplicacion no cementada, complementada con

tornillos para la fijacion. El vastago humeral esta disefiado para el uso cementado o no

cementado (el uso no cementado no esta aprobado en la UE).

cas indicaci RSP il
RSP® modular v RSP® monoblogue:

Durante la intervencidn quirrgica primaria, una vez preparado el himero para el



vastago humeral de la RSP®, si la cantidad de hueso glenoideo es insuficiente para
soportar la carga de la base glenoidea, puede utilizarse un adaptador de véstago
humeral de la RSP® para convertir el vastago humeral de la RSP® en una protesis de
hemiartroplastia. Durante la intervencion quirtirgica de revision de una RSP®, si la
cantidad de hueso glenoideo es insuficiente para soportar la carga de la base
glenoidea, se utiliza un adaptador del vastago humeral de la RSP® para convertir la
RSP® en una prétesis de hemiartroplastia.

; R I

ndicaciones para hemiartroplastia de hombro:
El vastago de protesis de hombro AltiVate Reverse® esta indicado para la
hemiartroplastia de hombro en pacientes que presenten dolor y disfuncion debido a:
. artropatias degenerativas no inflamatorias, incluida la artrosis;

artritis de la articulacion glenohumeral, incluida la artritis reumatoide;

artritis postraumética de la articulacion glenohumeral;

necrosis avascular de la cabeza humeral con y sin afectacion glenoidea;
correccion de deformidades funcionales;

artropatia por rotura del manguito de los rotadores;

fractura de himero;

intervencion quirargica de hombro previa fallida.

®-

El véstago de protesis de hombro AltiVate Reverse® esta indicado para artroplastia de
hombro invertida en pacientes con musculo deltoides funcional y con afectacion
importante del manguito de los rotadores, que presenten dolor y disfuncién debido a:
. artropatia grave con afectacion importante del manguito de los rotadores;

. artroplastia previa fallida con afectacion importante del manguito de los



rotadores;

. fractura de la articulacion glenohumeral por traumatismo o por enfermedades del
hombro, lo que incluye fractura de la cabeza humeral, fracturas del himero
proximal en 3 o 4 fragmentos con desplazamiento, o reconstruccion tras una
reseccion tumoral;

. defecto 6seo en el himero proximal;

. artropatias degenerativas no inflamatorias, como artrosis y necrosis avascular de
la cabeza humeral o la glenoidea naturales;

. artritis, incluida la artritis reumatoide;

. correccion de deformidades funcionales.

La base glenoidea esta indicada para la aplicacion no cementada, complementada con

tornillos para la fijacion. Este dispositivo también puede estar indicado para el rescate

de casos de intervenciones anteriores fallidas de artroplastia anatémica y

hemiartroplastia

Todos los vastagos humerales de la RSP® monobloque y AltiVate Reverse® estan

concebidos para uso cementado o no cementado.

4. Uso indicado

Los dispositivos de hombro DJO Surgical® estan indicados para el tratamiento de

pacientes aptos para la artroplastia de hombro segun las indicaciones de uso. Aunque

la artroplastia total de hombro no est& concebida para soportar los niveles de actividad y

las cargas que soporta el hueso sano normal, si permite restablecer la movilidad y

reducir el dolor en muchos pacientes.

5. Contraindicaciones

La artroplastia total esta contraindicada cuando hay:
. infeccion o septicemia;
. hueso de calidad insuficiente que puede afectar a la estabilidad del implante;



deficiencias musculares, neurolégicas o vasculares que comprometen la
extremidad afectada;

alcoholismo u otras adicciones;

sensibilidad a materiales (metales, etc.);

pérdida de estructuras ligamentosas;

altos niveles de actividad fisica (p. ej., deportes de competicion y trabajos fisicos
pesados);

funcionamiento deficiente del musculo deltoides.

insuficiencia del manguito de los rotadores para la artroplastia de hombro
anatomica con el vastago humeral AltiVate Reverse®;

conversion intraoperatoria de artroplastia de hombro invertida a anatomica.

Contraindicaciones de los hemiadaptadores monobloque de la RSP®:

La artroplastia total esta contraindicada cuando hay:

musculo deltoides no funcional;

septicemia activa;

pérdida 6sea glenoidea excesiva;

embarazo;

deficiencias musculares, neurolégicas o vasculares que comprometen la
extremidad afectada;

Condiciones que exigen demasiado al implante (esto es, artropatia neuropatica,
deficiencias musculares, negativa a modificar las actividades fisicas después de
la intervencion quirdrgica, inmadurez esquelética);

Alergia conocida a los metales (alhajas).

6. Precauciones y advertencias

Los implantes nunca deben reutilizarse. Aunque pueda parecer que el implante no esta
dafiado, es posible que tensiones previas hayan producido imperfecciones que puedan



causar fallos mecanicos. Se aconseja utilizar prétesis nuevas de disefio actual.

Para obtener resultados dptimos es imprescindible familiarizarse con la técnica
recomendada para este dispositivo y prestarle la debida atencién. La seleccion del
implante protésico adecuado y su correcta colocacion y asentamiento son
extremadamente importantes. Una posicion incorrecta podria predisponer al dispositivo
a sufrir un desgaste excesivo y fallos prematuros. Sélo deben emplearse instrumentos y
prétesis de prueba del sistema de hombro DJO Surgical.

Las superficies de acoplamiento (p. ej., los elementos conicos) y las superficies
esféricas pulidas deben protegerse para que no sufran cortes ni arafiazos que puedan
causar fallos. El contorneo y el doblamiento del implante pueden reducir su vida util y
causar fallos inmediatos o posteriores al recibir carga. Los implantes no deben
modificarse indebidamente, ya que esto reducira su eficacia.

Esta prétesis de hombro es un dispositivo semiconstrefiido disefiado para el tratamiento
de tejidos blandos irreparables, manguitos de los rotadores irreparables y deficiencias
musculares y 6seas. Debido a las constricciones integradas en el disefio, la amplitud de
movimiento que logre el paciente puede ser limitada. Ademas, debido a la limitacion de
la amplitud de movimiento, existe la posibilidad de choque y de desgaste adicional.

Las amplitudes de movimiento siguientes estan basadas en pruebas in vitro del disefio
estandar de la RSP®. Los resultados clinicos pueden variar dependiendo de la
constitucion esquelética y de tejidos blandos de cada paciente. Los arcos totales de
movimiento conseguidos pueden ser superiores o inferiores a los grados medidos in
vitro, ya que estos movimientos se ven influidos por otros aspectos cinematicos del
organismo.

Amplitud de movimiento del disefio estandar de la RSP® - Vastago con cavidad
acoplada, e inserto con cabeza y base de glenoide:

Abduccion

Flexion hacia |Aduccic')n Rotacion | Rotacion |




delante externa interna

Sin choque De-9°a De71°a De 10° a 30° De 26° a 53°
8° 98°

El fabricante no ha evaluado el uso del dispositivo en menores de 18 afios.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a

médicos o por prescripcion facultativa.

conl ) P RSP®:

. Si el inserto de polietileno resulta dafiado o deformado durante el procedimiento
de implantacion o durante el periodo posoperatorio, sustituya tanto el inserto
como el cotilo metélico.

. Una vez que haya desensamblado un inserto de polietileno y un cotilo metalico,
no vuelva a ensamblarlos.

. No reutilice implantes. Aunque pueda parecer que el implante no esta dafiado,
es posible que tensiones previas hayan producido imperfecciones que puedan
causar fallos mecanicos.

7. Planificacion preoperatoria y cuidado posoperatorio

La planificacion preoperatoria ofrece informacion esencial sobre la protesis apropiada y
las combinaciones de componentes adecuadas posibles. Utilice los componentes de
prueba del instrumental para la verificacion del ajuste (cuando corresponda) y los
componentes adicionales del implante como repuestos de reserva. Pueden solicitarse
plantillas radiogréficas para todos los tamafios de los sistemas de prétesis de hombro
Reverse®.

El cuidado posoperatorio debe llevarse a cabo empleando practicas quirirgicas



aceptadas. Debe informarse al paciente sobre las limitaciones de la reconstruccion
articular total. Se ha observado que el exceso de actividad fisica y los traumatismos que
afectan a la articulacion sustituida han contribuido al fallo prematuro debido a
aflojamiento, fractura o desgaste de los implantes protésicos. Debe advertirse al
paciente que regule sus actividades en consecuencia, ya que el riesgo de fallo del
implante aumenta con el peso y los niveles de actividad del paciente.

8. Compatibilidad con la RM

Estados Unidos y UE:

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los sistemas de hombro DJO
Surgical® mencionados en el apartado 2 de este documento en un entorno de
resonancia magnética. Estos dispositivos no se han sometido a pruebas de
calentamiento, migracion o artefactos de la imagen en un entorno de RM. Se
desconoce la seguridad de estos componentes DJO Surgical en un entorno de RM. El
uso de la resonancia magnética en pacientes que tengan este dispositivo implantado
puede causar lesiones a los pacientes.

Resto del mundo:

Las pruebas no clinicas han demostrado que los dispositivos contenidos en los
sistemas de hombro mencionados més arriba son «<MR Conditional» (esto es, seguros
bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética segun la ASTM). Los pacientes
pueden someterse a resonancia magnética en las condiciones siguientes:

+ Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5 T) 0 3,0 teslas (3,0 T).

+ Campo de gradiente espacial de hasta:

03730 G/em (37,3 T/m) en sistemas de 1,5 T.



01860 G/cm (18,6 T/m) en sistemas de 3,0 T.
+ Tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de:

00,6 W/kg en exploraciones de 15 minutos en modo de funcionamiento normal a
15T.

0 1,0 W/kg en exploraciones de 15 minutos en modo de funcionamiento normal a
30T.

Efecto calorifico de laRF para 3,0 T

En las pruebas no clinicas con excitacion de bobina de cuerpo, los dispositivos
representativos generaron un aumento de temperatura inferior a 3,0 °C a una tasa
maxima de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1,0 W/kg, de
acuerdo con la evaluacion mediante calorimetria de exploraciones de 15 minutos en un
escaner de RM de 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) con software SYNGO MR A30
4VA30A.

Efecto calorifico de laRF para1,5T

En las pruebas no clinicas con excitacion de bobina de cuerpo, los dispositivos
representativos generaron un aumento de temperatura inferior a 5,0 °C a una tasa
maxima de absorcidn especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 0,6 W/kg, de
acuerdo con la evaluacion mediante calorimetria de exploraciones de 15 minutos en un
escaner de RM de 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) con software SYNGO MR B17.
Aviso: El comportamiento del efecto nula de la RF no aumenta/disminuye de acuerdo
con la intensidad de campo estatico. Los dispositivos que no muestren calentamiento
detectable con una intensidad de campo podrian mostrar valores altos de calentamiento



localizado con otra intensidad de campo.
Artefacto de RM

En las pruebas con un sistema 3,0 T y secuencias de eco del espin, la forma del
artefacto de la imagen sigue el contorno aproximado del dispositivo y se extiende de
forma radial hasta los 7,4 cm desde el implante.

Nota: Los pacientes que se sometan a RM deberan ser informados de los riesgos
asociados a este procedimiento. Esto podria incluir o siguiente:

«El fuerte campo magnético estatico del escaner de RM ejercera traccion en los
materiales magnéticos y podra causar movimientos no deseados del dispositivo
médico.

«La energia de radiofrecuencia y los campos magnéticos que cambian con el
tiempo pueden causar calentamiento del dispositivo médico implantado y del
tejido adyacente, lo que podria producir quemaduras».

«La presencia del dispositivo médico degradara la calidad de la imagen de la
RM, lo que puede hacer que la exploracién de la RM no aporte informacién
adecuada o que se haga un diagnéstico clinico incorrecto, o que a su vez puede
hacer que se aplique un tratamiento médico inadecuado».

9. Efectos adversos

1.

Se ha observado un desgaste acelerado de las superficies de articulacion de
polietileno después de la artroplastia total de hombro. Dicho desgaste pueden
iniciarlo particulas de cemento o metal, u otros residuos que puedan producir
abrasion en las superficies de articulacion.

El desgaste acelerado acorta la vida Util de la prétesis y hace necesaria la
cirugia de revision precoz a fin de sustituir los componentes protésicos
desgastados.

Los residuos producidos por el desgaste asociados al uso de implantes



10.

1.

ortopédicos pueden causar metalosis y ostedlisis.

Se ha observado la aparicion de neuropatias periféricas tras la cirugia de
artroplastia total. Los dafios nerviosos subclinicos se producen con mayor
frecuencia, debido posiblemente a traumatismos quirdrgicos.

Rara vez se han observado reacciones de sensibilidad al metal en pacientes
después de la artroplastia. La implantacion de material extrafio en los tejidos
puede provocar reacciones histoldgicas con implicacion de macréfagos y
fibroblastos. La importancia clinica de este efecto no esta clara, ya que hay
cambios similares que pueden presentarse como precursores del proceso de
cicatrizacion, asi como durante dicho proceso. En algunos casos, los residuos
producidos por el desgaste pueden iniciar el proceso de formacion de
granulomas histiociticos y la consiguiente ostedlisis y aflojamiento del implante.
La colocacion inadecuada de los componentes del implante puede provocar la
luxacion y la subluxacion de dichos componentes. La laxitud muscular y del
tejido fibroso también puede contribuir a la aparicion de estos trastornos.

Los implantes pueden aflojarse o migrar debido a traumatismos o pérdidas de
fijacion.

La infeccion puede causar el fracaso de la artroplastia.

La fractura del implante por fatiga, aunque infrecuente, puede ser causada por
actividades intensas, por una alineacion inadecuada o por la duracion de la
utilizacion.

El himero puede fracturarse durante el ajuste a presion (asentamiento) del
vastago humeral en el interior del canal humeral preparado.

Reacciones alérgicas.

Las complicaciones intraoperatorias y del periodo posoperatorio inicial pueden incluir:

1.
2.

perforacién o fractura del humero;
fractura del himero durante el asentamiento del dispositivo;
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10.

dafios en vasos sanguineos;

dafios temporales o permanentes en nervios, que pueden causar dolor o
entumecimiento de la extremidad afectada;

acortamiento o alargamiento no deseados de la extremidad;

artrosis traumatica del hombro como consecuencia de la colocacion
intraoperatoria de la extremidad;

trastornos cardiovasculares, como trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto
de miocardio;

hematoma;

demora de la cicatrizacion de la herida; e

infeccion.

Las complicaciones posoperatorias tardias pueden incluir:

1.
2.

avulsion debida al debilitamiento muscular excesivo;

ausencia de unién debida al reacoplamiento inadecuado o a la carga precoz de
peso;

agravamiento de los problemas de otras articulaciones de la extremidad
afectada o deficiencias musculares;

fractura del himero por traumatismo o exceso de carga, sobre todo cuando haya
poca cantidad de hueso;

fractura por fatiga del acromion o la espina escapular;

calcificacion u osificacion periarticulares, con o sin impedimento de la movilidad
de la articulacion; y

amplitud de movimiento inadecuada debida a la seleccion o la colocacion

inapropiadas de componentes, por choque, y calcificacion.



10. Esterilizacion

A menos que se hayan abierto o que estén dafiados, los implantes DJO Surgical® se
suministran estériles en varias bolsas o bandejas blister de barrera. Tras recibir el
producto, examine todos los envases para comprobar si presentan perforaciones u otro
tipo de dafio. Si la inspeccion revela que el envase esta abierto o dafiado, péngase en
contacto con el fabricante o con el representante del fabricante para solicitar
instrucciones.

La esterilizacion de todos los implantes, excepto los insertos de cavidad humeral
fabricados a partir de polietileno altamente reticulado con vitamina E (e+™), se lleva a
cabo con radiacion gamma con una dosis minima de 25 kGy para conseguir un nivel de
aseguramiento de la esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10-5.

La esterilizacion de los insertos de cavidad humeral fabricados a partir de polietileno
altamente reticulado con vitamina E (e+™) se lleva a cabo con gas plasma de peroxido
de hidrégeno para conseguir un nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL, Sterility
Assurance Level) de 105,

Los implantes son dispositivos de un solo uso. Se utilizan unidades de prueba y otros
instrumentos para determinar las dimensiones de los dispositivos antes de tener que
abrir el envase estéril. Si la integridad del envase estéril original resulta afectada por
apertura, pinchazo o desgarro antes de la implantacion en el campo quirrgico, pongase
en contacto con el fabricante o el representante del fabricante para obtener
instrucciones. Estos insertos son dispositivos de un solo uso y NO PUEDEN
reesterilizarse en centros sanitarios. Péngase en contacto con el fabricante o su
representante para solicitar instrucciones.

No reesterilice implantes ni componentes que se hayan abierto fuera del campo
quirdrgico o que hayan estado en contacto con sangre u otras sustancias, o hayan sido
contaminados por ellas. No intente limpiar los implantes, ya que los procedimientos
habituales no pueden asegurar la descontaminacion de los implantes ni de los



componentes, y el almacenamiento de implantes o componentes abiertos debe evitarse.
Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben almacenarse en su envase
original hasta que vayan a limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las pautas
recomendadas en las instrucciones de uso del instrumental DJO Surgical®.
ADVERTENCIA: NO reesterilice ninguna prétesis de hombro distribuida por DJO
Surgical® (Encore Medical, L.P.) si el envase estéril esta abierto o daiiado al
recibirlo. Devuelva el implante con el envase respectivo a DJO Surgical® para su
inspeccion y eliminacion.

ADVERTENCIA: Proteja todas las superficies pulidas con revestimiento poroso.
Los procedimientos de limpieza habituales no pueden garantizar la
descontaminacion del revestimiento poroso.

ADVERTENCIA: NO reesterilice los implantes de UHMWPE (polietileno de peso
molecular ultraelevado), los implantes de polietileno altamente reticulado con
vitamina E (e+™) ni los implantes con revestimiento de hidroxiapatita (HA).

DJO Surgical® cuenta con datos archivados del ciclo de esterilizacion validados.
NOTA: DJO Surgical® no recomienda la esterilizacion instantanea («Flash») ni la
quimica.

Para obtener mas informacion sobre el uso de los sistemas de hombro Reverse® de
DJO Surgical®, pongase en contacto con su distribuidor o representante de DJO
Surgical®.

Los sistemas de hombro DJO Surgical® estan fabricados por ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 EE. UU. (Fabricado en los EE. UU.)



11. Marcas comerciales y patentes

Reverse®, RSP?, Altivate®, e+™ y AltiVate Reverse® son marcas comerciales de DJO
Surgical®.

Patentes de EE. UU.: 6,679,916; 6,790,234



Una copia stampabile delle istruzioni per I'uso di questo dispositivo si puo trovare nel
sito www.djosurgicalifus.com. E possibile richiedere una copia cartacea al numero +1-
800-520-8976.

IT

1. Manipolazione del prodotto

Gli impianti sono forniti sterili e devono essere sempre conservati in confezione sigillata
nei rispettivi contenitori di protezione. Prima dell'uso, esaminare la confezione per
escludere la presenza di danni in grado di compromettere la sterilita. Se la confezione si
presenta aperta o danneggiata al momento della consegna, rivolgersi al rappresentante
del fabbricante. Inoltre, esaminare le etichette per verificare che non sia stata superata
la data di scadenza. Se il prodotto & scaduto, contattare il servizio di assistenza clienti e
non utilizzare I'impianto. Prima di aprire la confezione dell'impianto, verificare che il
numero di riferimento e la misura indicati sull’etichetta corrispondano a quelli previsti per
la procedura. Per estrarre 'impianto dalla confezione, adottare le opportune tecniche
asettiche. Proteggere la protesi dal contatto con oggetti in grado di danneggiarne la
finitura superficiale. Prima dell'uso, esaminare ciascun impianto per escludere la
presenza di eventuali danni visibili. Il presente impianto fa parte di un sistema e, se non
altrimenti specificato, deve essere usato esclusivamente in combinazione con altri
prodotti originali DJO Surgical® appartenenti al medesimo sistema protesico per spalla.

2. Descrizione del prodotto e materiali dell'impianto

Componente Metodo di Materiale Standard Standard
fissaggio ASTM I1SO
applicabile | applicabile

Steli omerali per protesi per spalla Reverse® (RSP®)




Stelo omerale
modulare per

protesi per spalla ASTM F136
Reverse® (RSP®) Cementato | Lega Ti6AI4V [ ASTM IS0 5832-3
AN F1472
(primario e di
revisione)
Guscio per cavita ASTMF136 | I1SO 5832-3
glenoidea RSP® Non Lega Ti6AI4V | F1472
(da utilizzare con lo | cementato
stelo modulare)
ASTM F136
i [ ASTM ISO 5832-3
Stelo omerale Cementato | €92 TIGA4V 17
monoblocco RSP® o non
(primario e di cementato
revisione) Rivestimento al ASTM
plasma Ti F1580
Stelo omerale ) ASTM ISO 5832-3
AliiVate Reverse® | Cementato | Lega TIBAKYV F1472
(primario e di onon
revisione) cementato Rivestimento ASTMF67 | 1SO 5832-2

poroso CP Ti




Elementi cementati da utilizzare solo con cemento osseo PMMA.

Inserti omerali per protesi per spalla Reverse® (RSP®)

seropercavia | \on | aissimopeso 150 58341
enoidea
?standard e cementato | molecolare per ASTM Fo48 ”8025 834-
semivincolato) uso medico
Polietilene ad | ASTM F648 | ISO 5834-1
altissimo peso [ ASTM /180 5834-
molecolare per F2565 2
uso medico
(a elevato
Inserto e+™ per legame
cavita glenoidea Non incrociato)
RSP® (standarde | Cementato
semivincolato) UHMWPE ASTM
(polietilene ad F2695
altissimo peso
molecolare)

con vitamina E
(a-tocoferolo)

Adattatori omerali e distanziatori per protesi per spalla Reverse® (RSP®)




Emi-adattatore pe@: CoCrMo ASTM F799 | I1SO 5832-4
monoblocco RSP
ito di Non
con vite di
Hervione’ cementato ASTMF136 | ISO 5832-3
Lega TiBAI4V | ASTM
F1472
Vite di ritenzione di Non ASTMF136 | SO 5832-3
emi-adattatore per Lega Ti6AI4V | ASTM
monoblocco RSP® cementato F1472
Distanziatore per N ASTMF136 | I1SO 5832-3
monoblocco RSP® on ! /ASTM
con vite di comentato | 292 TOAY F1472
ritenzione?
Vite di ritenzione di Non ASTMF136 | ISO 5832-3
distanziatore per Lega TiBAIV |/ ASTM
monoblocco RSpe | cementato F1472

1. L’emi-adattatore per monoblocco RSP® & compatibile con gli steli monoblocco
RSP® sopracitati.

2. |l distanziatore per monoblocco RSP® & compatibile con gli steli monoblocco
RSP® e AltiVate Reverse® sopracitati.




Sistema glenoideo per protesi per spalla Reverse® (RSP®)

CoCrMo ASTM F799 | ISO 5832-4
Testa dell'omero Non
RSPOconvitedi | cementato ASTMF136 | ISO 5832-3
ritenzione Lega Ti6AI4V /| ASTM
F1472
Vite di ritenzione Non . ASTM F136 | I1SO 5832-3
per testa cementato Lega Ti6AI4V [ ASTM
dell'omero RSP® F1472
ASTM F136 | I1SO 5832-3
Lega T6AI4V /| ASTM ISO 5832-2
Placca basale F1472
glenoidea RSP® Non N
con rivestimento in cementato lRlvestlmentol ASTM F67
idrossiapatite iporoso CP Ti
Rivestimento in ASTM ISO 13779-
idrossiapatite F1185 1
Viti per placca ASTM F136
basale glenoidea Non LegaTiGAI4V | /ASTM | 1SO5832-3
RSP® (bloccantie | cementato F1472

non bloccanti)




II sistema glenoideo RSP® & compatibile con tutti i sistemi omerali per spalla
Reverse® sopracitati

3. Indicazioni

Lo stelo omerale e il guscio della cavita glenoidea della protesi per spalla Reverse®
(RSP®) sono indicati per i pazienti nei quali I'articolazione della spalla evidenzia una
cuffia dei rotatori seriamente insufficiente, con grave artropatia o insuccesso di un
precedente tentativo di sostituzione articolare, con la cuffia dei rotatori gravemente
insufficiente.

L’articolazione del paziente deve essere anatomicamente e strutturalmente idonea a

ricevere gli impianti selezionati ed & necessaria la presenza di un muscolo deltoide

funzionale per 'uso del dispositivo.

La placca basale glenoidea € destinata all'applicazione non cementata, con 'aggiunta di

viti di fissazione. Lo stelo omerale & ideato esclusivamente per 'uso cementato.

nd'gaz'gn' perlo ﬁlﬁ 0 anQh 0CCo BsE@

I monoblocco della protesi per spalla Reverse® ¢ indicato per i pazienti con muscolo

deltoide funzionale, con cuffia dei rotatori seriamente insufficiente, con grave artropatia

o insuccesso di un precedente tentativo di sostituzione articolare, con la cuffia dei

rotatori gravemente insufficiente.

. in casi di frattura dell'articolazione gleno-omerale causata da trauma o da
condizioni patologiche della spalla, comprese la frattura della testa omerale o
fratture scomposte in 3 0 4 parti dell'omero prossimale;

. in casi di difetto osseo nell'omero prossimale.

L'articolazione del paziente deve essere anatomicamente e strutturalmente idonea a



ricevere gli impianti selezionati.
La placca basale glenoidea € destinata all'applicazione non cementata, con I'aggiunta di
viti di fissazione. Lo stelo omerale & previsto per 'uso cementato o non cementato (I'uso
non cementato non ¢ autorizzato nell' UE).
e t[ﬁ 'nd'caz'gn' per g adanalmr per SI& 0 omerale BSE@) sal‘ con de are BSE@ o)
monoblocco RSP®
Durante I'intervento principale, dopo la preparazione dell'omero per lo stelo omerale
RSP®, se I'osso glenoide appare insufficiente per sostenere il carico della placca basale
glenoidea, & possibile usare un adattatore per stelo omerale RSP® al fine di convertire lo
stelo in protesi emiartroplastica. Durante gli interventi di revisione di una protesi RSP®,
se I'osso glenoide appare insufficiente per sostenere il carico della placca basale
glenoidea, si usa un adattatore per stelo omerale RSP® al fine di convertire il dispositivo
RSP®in protesi emiartroplastica.

o . R O (e
Lo stelo per protesi per spalla AltiVate Reverse® ¢ indicato nel contesto
dell'emiartroplastica di spalla nei pazienti che accusano dolore e compromissione della
funzionalita secondari a:
. artropatia degenerativa non infiammatoria, inclusa I'osteoartrite;
. artrite inflammatoria dell'articolazione gleno-omerale, inclusa I'artrite reumatoide;
. artrite post-traumatica dell'articolazione gleno-omerale;
. necrosi avascolare della testa omerale con e senza coinvolgimento della cavita
glenoidea;
correzione di deformita funzionale;
artropatia da lesione della cuffia dei rotatori;
. frattura dell’omero;



. insuccesso di precedente intervento chirurgico sulla spalla.

Lo stelo per protesi per spalla AltiVate Reverse® ¢ indicato per I'uso nella sostituzione
della spalla con protesi inversa nei pazienti con muscolo deltoide funzionale e cuffia dei

rotatori gravemente insufficiente che accusano dolore e compromissione della
funzionalita secondari a:

. grave artropatia con cuffia dei rotatori gravemente insufficiente;

. insuccesso di precedente sostituzione dell'articolazione in presenza di cuffia dei

rotatori gravemente insufficiente;

. frattura dell’articolazione gleno-omerale causata da trauma o da condizioni
patologiche della spalla, inclusa la frattura della testa omerale, fratture
scomposte in 3 0 4 parti del’'omero prossimale o ricostruzione a seguito di
resezione di tumore;

. difetto osseo nell'omero prossimale;

. artropatia degenerativa non infiammatoria, incluse osteoartrite e necrosi
avascolare della testa omerale naturale e/o della cavita glenoidea;

0 artrite inflammatoria, inclusa I'artrite reumatoide;

. correzione di deformita funzionale.

La placca basale glenoidea € destinata all'applicazione non cementata, con I'aggiunta di

viti di fissazione. Questo dispositivo puo anche essere indicato nella correzione di

precedenti interventi chirurgici non riusciti di artroplastica ed emiartroplastica di spalla.

Tutti gli steli omerali monoblocco RSP® e AltiVate Reverse® sono previsti per 'uso
cementato 0 non cementato.

4. Uso previsto

| dispositivi per spalla DJO Surgical® sono previsti per il trattamento dei pazienti
candidati all'artroplastica della spalla in base alle Indicazioni per I'uso. Sebbene le



protesi totali di spalla non siano previste per sostenere gli stessi livelli di attivita e carichi
sopportati da un’articolazione sana normale, esse consentono di ripristinare la mobilita
di molti pazienti e di alleviarne la sofferenza.

5. Controindicazioni
La protesi articolare totale & controindicata in presenza di:

sostituzione della spalla con protesi anatomica.

infezione o sepsi;

scarsa qualita ossea in grado di pregiudicare la stabilita dell'impianto;
deficienze muscolari, neurologiche o vascolari con compromissione dell'arto
interessato;

alcolismo o altro tipo di dipendenza;

sensibilita ai materiali (metalli, ecc.);

compromissione delle strutture legamentose;

elevati livelli di attivita fisica (come sport agonistici, lavori pesanti);

muscolo deltoide non funzionale;

insufficienza della cuffia dei rotatori per I'artroplastica anatomica di spalla con lo
stelo omerale AltiVate Reverse®;

conversione intraoperatoria da sostituzione della spalla con protesi inversa a

®

La protesi articolare totale € controindicata in presenza di:

muscolo deltoide non funzionale;

sepsi in atto;

eccessiva perdita di 0sso glenoide;

stato di gravidanza;

deficienze muscolari, neurologiche o vascolari con compromissione dell'arto
interessato;



. condizioni che sottopongono I'impianto a sollecitazioni eccessive (artropatia
neuropatica di Charcot, deficienze muscolari, rifiuto di adattare le attivita fisiche
alle esigenze postoperatorie, immaturita scheletrica);

. nota allergia ai metalli (ad es., bigiotteria).

6. Precauzioni e avvertenze

Un impianto non deve mai essere riutilizzato. Anche se I'impianto, apparentemente,
sembra non aver subito danni, sollecitazioni precedenti possono avere creato
imperfezioni in grado di provocare cedimenti meccanici. Si consiglia di utilizzare protesi
nuove sviluppate con criteri progettuali moderni.

La familiarita con la tecnica chirurgica indicata per questo impianto e il suo continuo
affinamento sono essenziali ai fini dell'ottenimento dei migliori risultati. La scelta corretta
e I'esatto posizionamento e fissaggio dell'impianto protesico sono fattori di estrema
importanza. La posizione errata puo predisporre il dispositivo a usura eccessiva e
cedimento precoce. E necessario fare uso esclusivamente di strumenti e protesi di prova
realizzati espressamente per il sistema protesico per spalla DJO Surgical.

Occorre proteggere con la massima cura le superfici di contatto (cioé le rastremature) e
le superfici articolanti a specchio contro graffi e scalfitture che potrebbero dare origine al
cedimento della protesi. La modifica dei contorni o la flessione dellimpianto pud ridurne
la vita utile causandone il cedimento immediato o futuro in condizioni di carico. Per non
compromettere le prestazioni dell'impianto, esso non deve essere modificato né alterato.
Questa protesi € un dispositivo semivincolato, progettato per trattare tessuti molli e cuffie
dei rotatori non riparabili, nonché deficienze muscolari e ossee. A causa delle restrizioni
intrinseche del design, vi possono essere limiti alla gamma di movimenti che il paziente
puo raggiungere. Inoltre, a causa delle limitazioni alla gamma di movimenti, vi possono
essere impedimenti e/o usura ulteriore.

Le gamme di movimenti indicate sotto si basano su test in vitro del design RSP®



standard. | risultati clinici possono variare in base alla struttura scheletrica e dei tessuti
molli di ciascun paziente. L'arco totale di movimento conseguito pud essere maggiore o
minore rispetto ai gradi misurati in vitro, poiché tali movimenti sono influenzati da altri
fattori cinematici dell’organismo.

Gamma di movimenti per lo stelo nel design RSP® standard con collegati cavita e
inserto con testa e placca basale glenoidea

Flessione in Adduzione | Abduzione Rotazione Rotazione
avanti esterna interna
Nessun da-9°a da71°a da 10°a 30° da 26° a 53°
impedimento 8° 98°

Il fabbricante non ha valutato I'uso del dispositivo nei bambini e ragazzi di eta inferiore ai

18 anni.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti &’ America vietano la vendita del

presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

G s idea RSP® -

. Se l'inserto si danneggia o deforma durante la procedura di impianto o durante il
periodo postoperatorio, sostituire sia I'inserto di polietilene che il guscio di
metallo.

. Non riassemblare un gruppo inserto di polietilene/guscio di metallo dopo averlo
disassemblato.

. Non riutilizzare gli impianti. Anche se I'impianto, apparentemente, sembra non
aver subito danni, sollecitazioni precedenti possono avere creato imperfezioni in
grado di provocare cedimenti meccanici.



7. Pianificazione preoperatoria e cure postoperatorie

La pianificazione preoperatoria fornisce informazioni essenziali sulla protesi piti indicata
e sulle possibili combinazioni di componenti. Utilizzare componenti di prova (ove
opportuno) per la verifica dell'idoneita e avere sempre a disposizione componenti di
impianto supplementari di riserva. Su richiesta, sono disponibili modelli radiografici per
tutte le misure dei sistemi protesici per spalla Reverse®.

Per le cure postoperatorie, adottare le pratiche chirurgiche comunemente accettate. Il
paziente deve essere informato dei limiti della ricostruzione totale dell'articolazione.
L’esperienza dimostra che un’attivita fisica eccessiva e i traumi a carico dell’articolazione
sostituita pregiudicano prematuramente il funzionamento degli impianti protesici
determinandone I'allentamento, la rottura efo l'usura. Il paziente deve essere invitato a
moderare le proprie attivita tenendo presente la relazione diretta tra il rischio di
deterioramento dell'impianto e I'aumento del peso corporeo e del livello di attivita.

8. Compatibilita RM

Stati Uniti e UE:

| sistemi DJO Surgical® per spalla elencati nella Sezione 2 di questo documento non
sono stati valutati per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita in ambienti di
risonanza magnetica. Questi dispositivi non sono stati valutati in merito a riscaldamento,
migrazione o artefatti dellimmagine in ambienti RM. La sicurezza di questi componenti
DJO Surgical in ambienti RM non & nota. La scansione di un paziente portatore di
questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente stesso.

Resto del mondo:

Prove non cliniche hanno dimostrato che i dispositivi contenuti nei sistemi protesici per
spalla elencati sopra sono a compatibilita RM condizionata. | pazienti possono essere
sottoposti a scansione in sicurezza alle seguenti condizioni:

+ Campo magnetico statico pari a 1,5 tesla (1,5 T) 0 3,0 tesla (3,0 T).



+ Campo a gradiente spaziale fino a:
03730 G/em (37,3 T/m) per i sistemia 1,5 T.
01860 G/cm (18,6 T/m) per i sistemia 3,0 T.
+ Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo pari a:
00,6 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 1,5 T.
0 1,0 W/kg per 15 minuti di scansione in modalita operativa normale a 3,0 T.
Riscaldamentoin RFa 3,0 T

Nei testi non clinici con eccitazione della bobina per il corpo, dispositivi rappresentativi
hanno generato un aumento di temperatura inferiore a 3,0 °C a un massimo tasso di
assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo pari a 1,0 W/kg, in base alla
valutazione ottenuta mediante calorimetria per una scansione di 15 minuti in uno
scanner per risonanza magnetica Siemens Trio (MRC20587) da 3,0 T con software
SYNGO MR A30 4VA30A.

RiscaldamentoinRFa1,5T

Nei testi non clinici con eccitazione della bobina per il corpo, dispositivi rappresentativi
hanno generato un aumento di temperatura inferiore a 5,0 °C a un massimo tasso di
assorbimento specifico (SAR) mediato sul tutto il corpo pari a 0,6 W/kg, in base alla
valutazione ottenuta mediante calorimetria per una scansione di 15 minuti in uno
scanner per risonanza magnetica Siemens Espree (MRC30732) da 1,5 T con software
SYNGO MR B17.

Attenzione - Il comportamento del riscaldamento in RF non varia in proporzione alla
potenza del campo magnetico statico. | dispositivi che non mostrano un riscaldamento
rilevabile ad una potenza di campo magnetico possono mostrare elevati valori di
riscaldamento localizzato ad un’altra potenza di campo magnetico.

Artefatti della risonanza magnetica



Nei test che utilizzano un sistema da 3,0 T con sequenze a eco di spin (spin-echo), la
forma dell'artefatto dellimmagine segue il contorno approssimativo del dispositivo e si
estende radialmente fino a 7,4 cm dall'impianto.

Nota - | pazienti da sottoporre a risonanza magnetica devono essere informati dei rischi
associati a questa procedura. Cio potrebbe includere quanto segue:

9

“II forte campo magnetico statico dello scanner RM causa I'applicazione di forze
sui materiali magnetici e puo causare movimenti indesiderati del dispositivo
medico.”

“L’energia a radiofrequenza e i campi magnetici variabili nel tempo possono
causare il riscaldamento del dispositivo medico impiantato e del tessuto
circostante e provocare ustioni.”

“La presenza del dispositivo medico degrada la qualita dell'immagine RM e pud
rendere la risonanza magnetica priva di informazioni utili o pud portare a una
diagnosi clinica inaccurata, con eventuale conseguente trattamento medico
inadeguato.”

. Effetti indesiderati

In seguito alla sostituzione totale della spalla sono stati registrati casi di usura
precoce delle superfici di polietilene dell'articolazione. Tale fenomeno pud essere
scatenato dalla presenza di particelle di cemento, metallo o altri corpi estranei in
grado di causare I'abrasione delle superfici articolari.

L'usura precoce riduce la durata della protesi e determina la necessita di un
intervento di revisione anticipato volto a sostituire i componenti protesici usurati.
La presenza di particelle dovute all'usura dell'impianto ortopedico pud dar luogo
a fenomeni di metallosi e osteolisi.

In seguito alla sostituzione totale dell'articolazione sono stati registrati casi di
neuropatie periferiche. Con maggior frequenza si registrano danni nervosi
subclinici dovuti probabilmente al trauma chirurgico.



10.

1.

In seguito alla sostituzione dell'articolazione, sono stati registrati rari casi di
sensibilizzazione ai metalli. L'impianto di corpi estranei nei tessuti pud
determinare reazioni istologiche con il coinvolgimento dei macrofagi e dei
fibroblasti. Il significato clinico di tale effetto & incerto, poiché alterazioni simili
possono verificarsi anche prima o durante il processo di guarigione. In alcuni
casi, la presenza di particelle di usura puo dar luogo a un processo di formazione
di granuloma istiocitico, con conseguente osteolisi e allentamento dell'impianto.
L’errato posizionamento dei componenti dell'impianto pud determinare la
lussazione e la sublussazione degli stessi. Pud contribuire a tali condizioni anche
I'ipotonia del tessuto muscolare e fibroso.

Gliimpianti possono allentarsi o spostarsi in seguito a eventi traumatici o al
deterioramento del fissaggio.

Episodi infettivi possono provocare il deterioramento della protesi articolare.
Anche se raramente, un impianto eccessivamente sollecitato puo subire fratture
da fatica in seguito ad attivita intensa, allineamento non corretto o uso
prolungato.

Durante I'inserimento a press-fit dello stelo omerale nel canale omerale
predisposto, puo verificarsi la frattura dell’'omero.

Reazioni allergiche.

Le complicanze intraoperatorie e postoperatorie a breve scadenza possono includere:

1.

2.
3.
4

@

perforazione o frattura dell'omero;

frattura dell'omero durante I'inserimento del dispositivo;

danni vascolari;

danni nervosi temporanei o permanenti con dolore o intorpidimento dell'arto
interessato;

accorciamento o allungamento accidentale dell'arto;

artrosi traumatica della spalla in seguito al posizionamento intraoperatorio



dell'arto;

7. disturbi cardiovascolari tra cui trombosi venosa, embolia polmonare o infarto
miocardico;

8. ematomi;

9. guarigione ritardata dell'incisione;

10. infezione.

Le complicanze postoperatorie a lunga scadenza possono includere:

1. avulsione in seguito a un eccessivo indebolimento muscolare;

2. distacco dovuto a un ricollegamento inadeguato e/o a sforzi prematuri sotto
carico;

3. aggravamento delle condizioni di altre articolazioni dell'arto interessato o
insufficienze muscolari;

4. frattura omerale in seguito a traumi o carichi eccessivi, in particolare in presenza
di riserva ossea inadeguata;

5. frattura da fatica del processo acromiale o della spina scapolare;

6. calcificazione od ossificazione periarticolare, con o senza impedimento della
mobilita articolare;

7. raggio di movimento insufficiente dovuto alla selezione di componenti inadeguati

o all'errato posizionamento degli stessi, aimpedimento e calcificazione.

10. Sterilizzazione

A meno che la confezione non sia aperta o danneggiata, gli impianti DJO Surgical® sono
sterili e confezionati in buste multiple o in vassoi blister. Al ricevimento, controllare tutte

le confezioni per escludere la presenza di perforazioni o di altri danni. Se durante il
controllo si riscontra che la confezione & stata aperta o danneggiata, per istruzioni
rivolgersi al fabbricante o al rappresentante del fabbricante.



La sterilizzazione degli impianti, eccetto gli inserti per cavita glencidea realizzati in
polietilene a elevato legame incrociato con vitamina E (e+™), viene eseguita con
radiazioni gamma alla dose minima di 25 kGy, per ottenere un livello di sicurezza della
sterilita (SAL, Sterility Assurance Level) pari a 10%.

La sterilizzazione degli inserti per cavita glenoidea realizzati in polietilene a elevato
legame incrociato con vitamina E (e+™) viene eseguita mediante gas plasma di
perossido di idrogeno, per ottenere un livello di sicurezza della sterilita (SAL, Sterility
Assurance Level) pari a 10

Gli impianti sono dispositivi monouso. Prima di aprire la confezione sterile & possibile
utilizzare componenti di prova e altri strumenti per determinare le corrette dimensioni.
Qualora I'integrita della confezione sterile originale sia stata compromessa dall'apertura,
perforazione o lacerazione prima dell'impianto nel campo chirurgico, per istruzioni
rivolgersi al fabbricante o al rappresentante del fabbricante. Questi inserti sono
dispositivi monouso e NON possono essere risterilizzati da una struttura sanitaria.
Rivolgersi al fabbricante o al rappresentante del fabbricante per ottenere istruzioni.
Non risterilizzare un impianto o un componente la cui confezione sia stata aperta al di
fuori del campo chirurgico o che sia venuto a contatto o che sia stato contaminato con
sangue o altre sostanze. Non tentare di pulire un impianto, poiché le procedure di pulizia
standard non eliminano le sostanze contaminanti dallimpianto o dal componente in
modo affidabile; evitare di immagazzinare I'impianto o il componente aperti.

Alla consegna, gli strumenti non sono sterili e devono essere conservati nella
confezione originale fino al momento della pulizia e della sterilizzazione, da svolgersi in
base alle linee guida reperibili nelle istruzioni per 'uso degli strumenti DJO Surgical®.
AVVERTENZA - NON risterilizzare nessuna delle protesi per spalla distribuite da
DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) qualora la confezione sterile sia aperta o
danneggiata alla consegna. Restituire I'impianto con la rispettiva confezione a



DJO Surgical® per I'esame e lo smaltimento.

AVVERTENZA - Proteggere tutte le superfici con rivestimento poroso e a
specchio. Le procedure di pulizia standard non eliminano i contaminanti dalle
superfici porose in modo affidabile.

AVVERTENZA - NON risterilizzare gli impianti in UHMWPE (polietilene ad
altissimo peso molecolare) e gli impianti in polietilene a elevato legame incrociato
con vitamina E (e+™) o rivestiti in idrossiapatite.

DJO Surgical® ha in archivio i dati di convalida del ciclo di sterilizzazione.

NOTA - DJO Surgical® sconsiglia la sterilizzazione flash o chimica.

Per ulteriori informazioni relative all'uso dei sistemi protesici per spalla DJO Surgical®
Reverse®, contattare il distributore o rappresentante DJO Surgical® di zona.

| sistemi protesici per spalla DJO Surgical® sono prodotti da ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Prodotto negli USA)

11. Marchi di fabbrica e brevetti

Reverse®, RSP®, AltiVate®, e+™ e AltiVate Reverse® sono marchi di fabbrica di DJO
Surgical®.

Brevetti statunitensi: 6,679,916; 6,790,234



Bu cihaz igin IFU'nun yazdirilabilir bir kopyasini su adreste bulabilirsiniz:
www.djosurgicalifus.com. Basili kopya, telefonla + 1-800-520-8976 numarali telefondan
talep edilebilir.
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1. Uriin Kullanimi

implantlar steril olarak saglanmakta olup, daima ilgili koruyucu kaplarinda agilmadan
saklanmalari gerekir. Kullanmadan 6nce steriliteyi tehlikeye atabilecek bir hasar olup
olmadigini agisindan ambalaji gozden gegirin. Ambalaj agilmis veya hasarli olarak
elinize gegtiyse Ureticinin temsilcisiyle irtibat kurun. Ayrica, son kullanma tarihinin
gecmenmis oldugunu teyit etmek igin etiketi kontrol edin. Uriiniin son kullanma tarihi
gecmisse Milsteri Hizmetleri ile temas kurun ve implanti kullanmayin. implantin paketini
acarken, referans numarasi ve blyikligintn dogru oldugundan emin olmak igin
etiketlerini kontrol edin. Implanti paketinden gikarirken, ilgili aseptik talimata uyun.
Protezi, ylizey kaplamasina zarar verebilecek nesnelerle temastan koruyun.
Kullanmadan 6nce her implanti gézle gériilebilecek hasar agisindan inceleyin. Bu
implant bir sistemin parcasidir ve aksi belirtiimedikce sadece ayni omuz sistemine ait
olan diger orijinal DJO Surgical® driiniiyle birlikte kullaniimasi gerekir.

2. Uriin Tanimi ve implant Materyalleri

Bilegen Fiksasyon Materyal ilgili ASTM | ilgili ISO
Yontemi Standardi Standardi

Reverse® Omuz Protezi (RSP®) Humeral Stem




Reverse® Omuz

Protezi (RSP®) ASTM F136
Moddiler Humerus Dolgulu TiBAI4V alagim | ASTM 1SO 5832-3
Stem (Primer ve F1472
Revizyon)
RSP® Humeral ASTM F136 | 1SO 5832-3
Soket Kabugu Dolgusuz | TiBAI4V alasim IF1472
(Modiiler Stem ile
kullanim igin)
ASTM F136

RSP® Monoblok Dolgul Ti6AI4V alagim / ?1?;2” 1SO 5832-3
Humeral Stem veya
(Primer ve Dolgusuz
Revizyon) Ti Plazma ASTM

Kaplama F1580
AltiVate Reverse® ) ASTM 1SO 5832-3
Humeral Stem Dolguiy | ToAMVaEsm | pyu)
(Primer ve veya
Revizyon) Dolgusuz | CPTiPorsz | ASTMF67 | ISO5832-2

Kaplama




Dolgulu Urtinler sadece PMMA kemik dolgusu ile kullaniimalidir.

Reverse® Omuz Protezi (RSP®) Humeral insertler

RSP® Humeral Tibbi Sinif, Ultra
Soket inserti Yiiksek 1SO 5834-1 /
(Stendartve Yar | D02 | wolekier | ASTMFO% 1505340
Sinirlandirimig) Agirlikli Polietilen
Tibbi sinif Ultra | ASTM F648 | ISO 5834-1/
Yiiksek / ASTM 1SO 5834-2
Molekiiler F2565
RSP® Humeral Agirlikli Polietilen
Soket inserti e+™ Dolgusuz (Yiksek Olglide
(Standart ve Yari Gapraz Bagl)
Sinirflandiriimis)
Vitamin E ASTM
UHMWPE F2695

(alfa-tokoferol)

Reverse® Omuz Protezi (RSP®) Humeral Adaptdrleri ve Aralayicilari




Tespit Vidali RSP® ASTMF799 | ISO 5832-4
Monoblok Hemi-
" ASTMF136 | ISO 5832-3
Adaptor’ CoCrMo
Dolgusuz [ASTM
Ti6AI4V alagim F1472
RSP® Monoblok ASTMF136 | ISO 5832-3
Hemi-Adaptor Dolgusuz | Ti6AI4V alasim [ ASTM
Tespit Vidasi F1472
Tespit Vidali RSP® ASTMF136 | ISO 5832-3
Monoblok Dolgusuz | Ti6AI4V alagim /| ASTM
Aralayici2 F1472
RSP® Monoblok ASTMF136 | ISO 5832-3
Aralayici Tespit Dolgusuz | TiBAI4V alagim [ ASTM
Vidasi F1472




1. RSP® Monoblok Hemi-Adaptér, yukaridaki RSP® Monoblok Stemleri ile

uyumludur.

2. RSP® Monoblok Aralayic, yukaridaki RSP® Monoblok ve AltiVate Reverse®
Stemleri ile uyumludur.

Reverse® Omuz Protezi (RSP®) Glenoid Sistemi

CoCrMo ASTM F799 | 1SO 5832-4
Tespit Vidali RSP® Dolqusuz
Glenoid Bas! g ' ASTMF136 | ISO5832-3
TiBAI4V alagim [ ASTM
F1472
. ASTMF136 | ISO 5832-3
®
RSP®Glenaid Bagi | o iz | TioA4V alagim | /ASTM
Tespit Vidasi

F1472




TI6AIV alagim ASTMF136 | ISO 5832-3
IASTM 1 150 5832-2
HA Kaplamali CP Ti Pordz F1472
® i -
|§|SatF:) Glenoid Dolgusuz ‘Kaplalma . ASTM F67 ISO 13779-1
H|(|i(rok|3|apat|t ASTM
aplama F1185
" .
Pl Vidan ASTHF136
o . Dolgusuz | Ti6AI4V alasim [ ASTM 1SO 5832-3
(Kilitlemeli ve F1472
Kilitlemesiz)
RSP® Glenoid sistem yukardaki tiim Reverse® Omuz Humeral sistemleri ile
uyumludur

3. Endikasyonlar

B§E® Mgd er SIEDU EDd <asyonlar:

Reverse® Omuz Protezinin (RSP®) Humeral Stem ve Soket Kabugunun siddetli
artropatisi olan ve belirgin rotator kaf eksikligi bulunan omuz eklemli veya daha dnce
eklem replasmani basarisiz olmus ve belirgin rotator kaf eksikligi bulunan omuz eklemli
hastalarda kullaniimasi endikedir.

Hastanin eklemi segilen implanti/implantlari almak igin anatomik ve yapisal olarak uygun
olmalidir ve cihazi kullanmak igin islevsel bir deltoid kasi gereklidir.

Glenoid platonun fiksasyon igin vidalar eklenmesiyle dolgusuz olarak uygulanmasi



amaglanmistir. Humeral stemin sadece dolgulu olarak kullanilmasi amaglanmigtir.

Reverse® Omuz Protezi Monoblok'un siddetli artropatisi olan ve belirgin rotator kaf

eksikligi bulunan omuz eklemli veya daha 6nce eklem replasmani bagarisiz olmus ve

belirgin rotator kaf eksikligi bulunan omuz eklemli deltoid kasi islevsel hastalarda
kullaniimasi endikedir:

. Humerus bast kirigi veya proksimal humerusun yerinden oynamis 3 veya 4
pargali kiriklari dahil glenohumeral eklemin travma veya omuzun patolojik
durumlari nedeniyle kirimasi durumlarinda.

. Proksimal humerusta kemik defekti durumlarinda.

Hastanin eklemi segilen implanti/implantlari aimaya anatomik ve yapisal olarak uygun

olmalidir.

Glenoid platonun fiksasyon igin vidalar eklenmesiyle dolgusuz olarak uygulanmasi

amaglanmistir. Humeral stemin dolgulu veya dolgusuz olarak kullaniimasi amaglanmistir

(Avrupa Blrllgmde (AB) Dolgusuz Kullamm icin izin verilmemistir).

Primer cerrahi sirasinda humerus RSP® humeral stem igin hazirlandiktan sonra glenoid
kemik stogu glenoid plato yiikiinli tagimak igin “yetersiz” gériiniyorsa, RSP® humeral
stemi hemiartroplasti protezine donistirmek Gizere bir RSP® humeral stem adaptéri
kullanilabilir. Bir RSP®nin revizyon cerrahisi sirasinda glenoid kemik stogu glenoid plato
ylkiinGi tasimak igin "yetersiz" goriinlyorsa RSP® cihazini hemiartroplasti protezine
donstirmek tizere bir RSP® humeral stem adaptorii kullanilir.

. R o Ster Endi Pi Reyi

AltiVate Reverse® Omuz Protezi Stemi asagidakiler nedeniyle agri ve disfonksiyonu olan



hastalarda hemi omuz eklemi replasmani igin endikedir:

Osteoartrit dahil olmak Uzere enflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastaligi;
Romatoid artrit dahil olmak tizere glenohumeral eklemin enflamatuar artriti;
Glenohumeral eklemin posttravmatik artriti;
Glenoid tutuimasi ile veya olmadan humerus basinin avaskiiler nekrozu;
Fonksiyonel deformitenin diizeltiimesi;
Rotator kaf yirtigi artropatisi;
Humerus kingr;
Basarisiz 6nceki omuz cerrahisi.

® i .

Reverse® Total Omuz Endikasyonlar:.

AltiVate Reverse® Omuz Protezi Steminin asagidakiler nedeniyle agri ve disfonksiyonu
olan islevsel deltoid kas! ve blyuk dlglide hasarli rotator kaf bulunan hastalarda bir ters
omuz replasmani olarak endikedir:

Biyuk dlgtide eksik rotator kafli siddetli artropati;

Biylk dlctide eksik rotator kafli 6nceki basarisiz eklem replasmani;

Humerus basi kirigi ve proksimal humerusun yerinden oynamis 3 veya 4 pargali
kiriklari veya timér rezeksiyonundan sonra rekonstriiksiyon dahil glenohumeral
eklemin travma veya omuzun patolojik durumlari nedeniyle kirilmasi
durumlarinda;

Proksimal humerusta kemik defekti;

Dogal humerus bas ve/veya glenoidin avaskiler nekrozu ve osteoartrit dahil
olmak tizere enflamatuar olmayan dejeneratif hastalik;

Romatoid artrit dahil olmak iizere enflamatuar artrit;

Fonksiyonel deformite diizeltiimesi.

Glenoid platonun fiksasyon igin vidalar eklenmesiyle dolgusuz olarak uygulanmasi
amaglanmistir. Bu cihaz, daha 6nce basarisiz olmus anatomik ve hemi iglemleri
kurtarmak amaciyla da kullanilabilir



Tim RSP® Monoblok ve AltiVate Reverse® humeral stemleri, dolgulu veya dolgusuz
kullanim icin tasarlanmistir.
4. Kullanim Amaci

DJO Surgical® omuz cihazlarinin kullanma endikasyonlarina gére omuz artroplastisi
aday! olan hastalarda kullaniimasi tasarlanmistir. Total omuz replasmanlari, normal
saglikli kemigin tstlendigi yikleri veya aktivite seviyelerini kargilama amacini tagimasa
da, birgok hasta iin yeniden hareket kazandirmanin ve agriy azaltmanin bir yoludur.
5. Kontrendikasyonlar

Total eklem replasmani agagidaki durumlar varliginda kontrendikedir:

. Enfeksiyon veya Sepsis;

. implant stabilitesini etkileyebilecek yetersiz kemik kalitesi;

. ilgili ekstremiteyi olumsuz etkileyen kas ile ilgili, ndrolojik veya vaskiler
yetersizlikler;

Alkolizm veya diger bagimliliklar;

Materyallere (metaller, vs.) hassasiyet;

Ligament yapilarinin kaybi;

Yiksek diizeyde fiziksel aktivite (6rn. yaris sporlari, agir fiziksel isler);

islevsel olmayan deltoid kasl.

AltiVate Reverse® humeral stem ile anatomik omuz artroplastisi igin Rotator kaf
yetmezIigi;

. Ters omuzdan anatomik omuz durumuna intraoperatif ddnistirme.

Total eklem replasmani agagidaki durumlar varliginda kontrendikedir:

. Islevsel olmayan deltoid kast;

. Aktif sepsis;

. Asiri glenoid kemik kaybi;



. Hamilelik;

. ilgili ekstremiteyi olumsuz etkileyen kas ile ilgili, nérolojik veya vaskler
_yetersizlikler;
. Implant tizerine agir yiik bindiren durumlar (6rn. Charcot eklemleri, kas

yetersizlikleri, postoperatif olarak fiziksel aktiviteleri degistirmeyi reddetme,
iskeletin olgun olmamasi);
. Bilinen metal alerjisi (6rnegin takilar).

6. Onlemler ve Uyarilar

Bir implant asla tekrar kullaniimamalidir. Implant hasarsiz gibi gdriinse de, dnceki
stresler implantta mekanik basarisiziiga yol agabilecek kusurlar yaratmis olabilir. Mevcut
tasarima sahip yeni protezlerin kullaniimasi dnerilir.

En iyi sonuglarin elde edilmesi icin, bu cihaz igin 6nerilen cerrahi teknigine asina
olunmasi ve dikkatle uygulanmasi sarttir. Protez implantin dogru secilmesi ve dogru
oturtulmasi/yerlestiriimesi son derece énemlidir. Hatali konumlandirma, cihazi agiri
asinmaya ve erken bozulmaya yatkin hale getirebilir. Sadece DJO Surgical Omuz
Sistemi aletleri ve deneme protezleri kullaniimalidir.

Karsilikli gelen yiizeyleri (yani konik kisimlar) ve cilali bilyeli yatak yizeyleri,
basarisizigin odak noktasi olabilecek gentik ve ciziklerden korumak igin dikkatli
olunmalidir. implanta sekil veriimesi veya biikiilmesi, hizmet 6mriinii kisaltabilir ve yiik
altinda hemen veya daha sonra basarisizliga yol agabilir. implant kurcalanmamalidir
¢linkl bu islem implantin performansini olumsuz etkiler.

Bu omuz tamir edilemez yumusak doku, tamir edilemez rotator kaflar, kas ve kemik
yetersizliklerini ele almak (izere tasarlanmis, yari sinirlandiriimig bir cihazdir. Tasarima
entegre sinirlandirmalar nedeniyle hastanin elde edebilecegi hareket araligi sinirli
olabilir. Ayrica hareket araliginda sinir nedeniyle garpma ve/veya ek asinma olasiligi
olabilir.



Asagidaki hareket araliklari RSP® standart tasariminin in vitro testlerini temel alir. Klinik
sonuglar ayri hastanin iskelet ve yumusak doku durumuna gére degisebilir. Elde edilen
toplam hareket arklari in vitro 6lglilen derecelerden fazla veya az olabilir ¢link{i bu
hareketler diger viicut kinematik zellikleri tarafindan etkilenir.

RSP® Standart Tasarimi igin Hareket Araligi — Glenoid bag ve platoyla takili insert ve
soket ile stem:

ileri Addiiksiyon | Abdiiksiyon Eksternal internal
Fleksiyon Rotasyon Rotasyon
CGarpma Yok -9°-8° 71°-98° 10°-30° 26° - 53°

Uretici, 18 yasin altindaki gocuklarda cihazin kullanimini degjerlendirmemistir.

DIKKAT: ABD yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle

satilabilir.

0 Eger insert, implant islemi sirasinda veya postoperatif donemde hasar gériirse
veya deforme ise hem polietilen insert hem metal kabugu degistirin.

. Bir polietilen insert ve metal kabugu parcalarina ayrildiktan sonra tekrar
birlestirmeyin.

. implantlari tekrar kullanmayin. implant hasarsiz gibi gériinse de, dnceki stresler
implantta mekanik bagarisizliga yol agabilecek kusurlar yaratmis olabilir.

7. Preoperatif Planlama ve Postoperatif Bakim

Preoperatif planlama, uygun protez ve olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda temel
bilgileri saglar. Bliyukligtin uygunlugunu dogrulamak igin aletin deneme bilesenlerini
(gecerliyse) ve yedek olarak ekstra implant bilesenlerini kullanin. Tim Reverse® Protez



Omuz Sistemleri biyiiklikleri iin rontgen sablonlari talep tizerine temin edilebilir.
Postoperatif bakim igin kabul edilmis cerrahi uygulamalar takip edilmelidir. Hasta, total
eklem rekonstriiksiyonundaki kisitlama konusunda bilgilendirilmelidir. Yenilenen eklemi
etkileyen asiri diizeydeki fiziksel aktivite ve travmanin, protez implantlarda gevseme,
kirima ve/veya aginma yoluyla erken basarisizlikta rol oynadidi disiiniilmektedir.
Implantin bagarisiz olma riski hastanin kilosu ve aktivite diizeyleriyle birlikte arttigindan
hasta, aktivitelerini buna gore ayarlamasi icin ikaz edilmelidir.

8. MRG Uyumlulugu

Amerika Birlegik Devletleri ve AB:

Bu belgede Béliim 2'de listelenen DJO Surgical® omuz sistemleri Manyetik rezonans
ortaminda giivenlik ve uyumluluk igin degerlendirilmemistir. Bu cihazlar MR ortaminda
1sinma, yer degistirme veya gorlinti artefakti iin test edilmemistir. DJO Surgical
bilesenlerinin MR ortaminda giivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir
hastanin taranmasi hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

ROW:

Klinik olmayan testler yukarida listelenen omuz sistemlerinde bulunan cihazlarin MR
Kosullu oldugunu gdstermistir. Hastalar agagidaki kosullar altinda givenle taranabilir:
+1,5Tesla (1,5 T) veya 3,0-Tesla (3,0 T) statik manyetik alani.
+ Uzamsal gradyan alani, en fazla:
01,5 T sistemler igin 3.730 G/em (37,3 T/m).
0 3,0 T sistemler igin 1.860 G/cm (18,6 T/m).
+ Asagidakilerin maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorsiyon orani (SAR):
0 1,5 T'de Normal Galisma Modunda 15 dakika boyunca tarama igin 0,6 W/kg.
03,0 T'de Normal Galisma Modunda 15 dakika boyunca tarama igin 1,0 W/kg.



3,0 T RF ile Isinma

Viicut sarmali eksitasyonuyla klinik olmayan testlerde temsili cihazlar SYNGO MR A30
4VA30A yazilimi ile bir 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR tarayicida 15 dakika tarama
icin kalorimetri ile degerlendirildigi sekilde 1,0 W/kg maksimum ttim viicut ortalamali
spesifik absorsiyon oraninda (SAR) 3,0 °C altinda bir sicaklik artisina yol agmistr.

1,5 T RF ile 1Isinma

Viicut sarmali eksitasyonuyla klinik olmayan testlerde temsili cihazlar SYNGO MR B17
yazilimi ile bir 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR tarayicida 15 dakika tarama igin
kalorimetri ile degerlendirildigi sekilde 0,6 W/kg maksimum tiim viicut ortalamali spesifik
absorsiyon oraninda (SAR) 5,0 °C altinda bir sicaklik artigina yol agmistir.

Dikkat: RF ile 1sinma davranig statik alan gliclyle élgekli degildir. Bir alan giiciinde
saptanabilir isinma gdstermeyen cihazlar baska bir alan gtictinde yiiksek lokalize 1sinma
degerleri gosterebilir.

MR Artefakti

Bir 3,0 T sistem kullanilarak spin-eko dizisi ile yapilan testlerde gériintu artefaktinin sekli
cihazin yaklasik konturunu izler ve radiyal olarak implanttan 7,4 cm uzakliga kadar
uzanir.

Not: MRG alan hastalar bu iglemle ilgili risklerden haberdar edilmelidir. Bu, asagidakileri
icerebilir:

. “MRG tarayicisinin giiclii, statik manyetik alani manyetik malzemeleri gekecektir
ve tibbi cihazin istenmeyen hareketlerine neden olabilecektir.”

. “Zamanla degisen radyofrekans enerjisi ve manyetik alanlar, implante tibbi
cihazin ve gevresindeki dokularin 1sinmasina neden olabilir, bu da yanmalara
neden olabilir.”

. “Tibbi cihazin varligi MRG gértintlistiniin kalitesini dusrtir, bu da MRG’nin

taramay bilgilendirici olmayan sekilde yapmasina neden olabilir veya potansiyel



olarak uygunsuz tibbi tedavi ile sonuglanan yanlis bir klinik taniya neden olabilir.”

9. Ters Etkiler

1.

10.

Total omuz replasmani sonrasinda polietilen eklem olusturan ylizeylerde
hizlanmis asinma bildirilmistir. Bu tir asinma, eklem olusturan ylizeylerde
abrazyona yol agabilen dolgu veya metal parcaciklari veya bagka kalintilar
nedeniyle bagslayabilir.

Hizlanmig aginma, protezin faydali émriini kisaltir ve aginmis protez bilesenlerini
degistirmek icin erken revizyon cerrahisi gerektirir.

Ortopedik implantlarin kullanimiyla iligkili aginma kalintilari metaloz ve osteolize
yol agabilir.

Total eklem cerrahisi sonrasinda periferal noropatiler bildirilmistir. Muhtemelen
cerrahi travmanin bir sonucu olarak subklinik sinir hasari daha sik gérilir.

Eklem replasmanindan sonra hastalarda nadiren metale hassasiyet reaksiyonlari
bildirilmistir. Dokulara yabanci materyal implantasyonu, makrofajlar ve
fibroblastlarla ilgili histolojik reaksiyonlarla sonuglanabilir. Bu etkinin klinik 5nemi
belli degildir ¢linki iyilesme siireci sirasinda veya éncesinde benzer degisiklikler
olusabilir. Bazi durumlarda aginmanin kalintilari histiyositik granilom olusumu ve
sonugta osteoliz ve implant gevsemesi stirecini baglatabilir.

Bilegenlerin hatali konumlandiriimasi implant bilesenlerinin dislokasyonu ve
subliiksasyonuyla sonuglanabilir. Kas ve fibréz doku gevsekligi de bu durumlara
katkida bulunabilir.

implantlar travma veya fiksasyon kaybi nedeniyle gevseyebilir veya yer
degistirebilir.

Enfeksiyon, eklem replasmaninin bagarisizligina yol agabilir.

Nadir olsa da, asiri aktivite, hatall hizalama veya hizmet émrii nedeniyle
implantta yorgunluk kirigr olugabilir.

Humeral stem hazirlanmig humeral kanal igine bastirilarak yerlestirilirken



11.

(oturtulurken) humerus kirilabilir.
Allerjik reaksiyonlar.

intraoperatif ve erken postoperatif komplikasyonlar arasinda sunlar olabilir:

Nook~wN =

©

10.

humerus perforasyonu veya kirgi;

humerus king cihaz oturtulurken olusabilir;

kan damarlarinin zarar gérmesi;

etkilenen uzuvda adri veya uyusmayla sonuglanan gegici veya kalici sinir hasari;
uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama;

ekstremitenin intraoperatif konumlandirimasi nedeniyle omuzda travmatik artroz;
vendz tromboz, pulmoner emboli ve miyokard enfarktiisti dahil kardiyovaskiler
bozukluklar;

hematom;

yara iyilesmesinin gecikmesi; ve

enfeksiyon.

Geg postoperatif komplikasyonlar arasinda sunlar olabilir:

1.
2.
3.

4.

asir kas zayiflamasi nedeniyle aviilsiyon;

yetersiz tekrar bir araya getirme ve/veya erken yiik tagsima nedeniyle birlesmeme;
etkilenen ekstremitenin diger eklemlerinde siddetlenen problemler veya kas
yetersizlikleri;

ozellikle kemik yapisi zayif oldugunda, travma veya asiri yik nedeniyle humerus
kingr;

akromion veya skapular omurganin yorgunluk kingr;

eklem hareketliliginin bozulmasi ile birlikte veya olmadan periartiktiler
kalsifikasyon veya ossifikasyon; ve

bilesenlerin hatali segilmesi veya konumlandiriimasi, Ust Uste binme ve



kalsifikasyon nedeniyle yetersiz hareket araligi.

10. Sterilizasyon

Paketi agilmamis veya hasar gérmedigi stirece DJO Surgical® implantlari steril olarak
coklu posetlerde veya blister bariyer tepsilerde verilir. Alindiginda tim ambalaji delinme
veya bagka hasar agisindan kontrol edin. inceleme sirasinda ambalajin agik veya
hasarli oldugu saptanirsa talimat igin Ureticiyle veya treticinin temsilcisiyle irtibat kurun.
Vitamin E (e+™) ile Yiiksek Olgiide Gapraz Baglantili Polietilen’den tiretilmis Humeral
Soket Insertleri ve Patella digindaki implantlarin sterilizasyonu 10-¢ Sterilite Giivence
Diizeyi (SAL) elde etmek igin minimum 25 kGy dozunda gamma radyasyonla yapilir.
Vitamin E (e+™) ile Yiiksek Olgiide Gapraz Baglantili Polietilen'den dretilmis Humeral
Soket insertlerinin ve Patellanin sterilizasyonu 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde
etmek igin hidrojen peroksit gaz plazmasi ile yapilir.

implantlar tek kullanimlik cihazlardir. Steril paketin agiimasina gerek kalmadan
biiyukligun belirlenmesi igin denemeler ve diger aletler kullanilir. Orijinal steril ambalajin
bitiinliigi cerrahi alanda implantasyondan dnce agilma, delinme veya yirtiima nedeniyle
bozulursa, talimat igin Uretici veya reticinin temsilcisiyle temas kurun. Bu insertler tek
kullanimlik cihazlardir ve bir saglik kurumu tarafindan tekrar sterilize EDILEMEZ. Talimat
icin Ureticiyle veya Ureticinin temsilcisiyle irtibat kurun.

Cerrahi alan disinda agiimis veya kan ya da diger maddelerle kontamine olmus veya
bunlara temas etmis bir implant veya bileseni tekrar sterilize etmeyin. implant ve
bilesenden kontaminasyonu giderme konusunda standart prosedirlere
glivenilemeyeceginden, implanti temizlemeye kalkismayin ve agilmis implanti veya
bileseni saklamaktan kaginin.

Aletler steril olmayan sekilde saglanmakta olup, DJO Surgical® Enstriimentasyonu
Kullanma Talimatinda 6nerilen kilavuz ilkelere gére temizlenip sterilize edilinceye kadar
orijinal ambalajlarinda saklanmalidir.



UYARI: DJO Surgical® (Encore Medical, L.P.) tarafindan dagitilan herhangi bir
omuz protezini steril ambalaj agilmis veya hasarliysa tekrar sterilize ETMEYIN.
implanty ilgili ambalajiyla birlikte inceleme ve dispozisyon icin DJO Surgical®a
geri gonderin.

UYARI: Tiim poréz kaplamali cilal yiizeyleri koruyun. Pordz kaplamadan
kontaminasyonu gidermek igin standart temizlik iglemlerine giivenilemez.

UYARI: UHMWPE (ultra yiiksek molekiiler agirhkh polietilen), Yiiksek Gapraz Bagh
Polietilen E Vitamini (e+™) veya HA (hidroksilapatit) kapl implantlari tekrar
sterilize ETMEYIN.

DJO Surgical® argivinde onayli sterilizasyon donguisti verileri bulunmaktadir.

NOT: DJO Surgical®, Flag veya Kimyasal Sterilizasyon 6nermez.

DJO Surgical® Reverse® Omuz Sisteminin kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi igin, DJO
Surgical® temsilciniz veya distriblitoriniizle temas kurun.

DJO Surgical® Omuz Sistemleri ENCORE MEDICAL, L.P. tarafindan Ureilmistir.

9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 ABD tarafindan tretilmektedir (ABD'de uretilmistir)
11. Ticari markalar ve patentler

Reverse®, RSP®, Altivate®, e+™ ve AltiVate Reverse®, DJO Surgical®n ticari
markalaridir.

ABD patentleri: 6,679,916; 6,790,234
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Symbolverzeichnis
Légende des icones
Clave de los iconos
Legenda delle icone
Ymopvnua IKOVWY

Simge Anahtari
Single use - do not reuse
Zum einmaligen Gebrauch - Nicht zur
Wiederverwendung

A usage unique - Ne pas réutiliser
Para un solo uso, no reutilizar
Monouso - Non riutilizzare
Tek kullanimliktir — tekrar kullanmayin

ISO 15223-15.4.2

Expiration Date
g Verwendbar bis
Date de péremption
Fecha de caducidad
ISO 15223-15.1.4 Data di scadenza

Son Kullanma Tarihi
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ISO 15223-15.3.4

Keep Dry
Trocken aufbewahren
Conserver a I'abri de 'humidité
Mantener seco
Tenere all’asciutto
Kuru Muhafaza Edin

LOT

ISO 15223-15.1.5

Lot number/Batch Code
Chargennummer/Chargenbezeichnung
Numéro de lot/Code de lot
Nimero de lote/Cédigo de lote
Numero di lotto/Codice di partita
Lot numarasi/Parti Kodu

STERILE

ISO 15223-15.2.1

Sterile
Steril
Stérile
Estéril
Sterile
Steril
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ISO 15223-15.2.4

Sterility symbol: R: Sterile Using Irradiation
Sterilitétssymbol: R: strahlensterilisiert
Symbole de stérilité : R : stérilisé par rayonnement
Simbolo de esterilidad: R: Esterilizado mediante
irradiacion
Simbolo di sterilita: R: sterilizzato mediante
irrradiazione
Sterilite sembolii: R: Radyasyon ile Sterilize
Edilmistir

STERILE m

Sterile symbol: Hz0.: Sterilized Using Hydrogen
Peroxide Gas Plasma
Sterilititssymbol: H0: Sterilisiert mit
Wasserstoffperoxid-Gasplasma
Symbole de stérilité : H,0; : stérilisé par plasma
gazeux de peroxyde d’hydrogéne
Simbolo de esterilidad: H0: Esterilizado con
plasma de gas de peroxido de hidrégeno
Simbolo di sterilita: H20: sterilizzato al gas plasma
di perossido di idrogeno
Steril sembol: H.0: Hidrojen Peroksit Gaz Plazma
ile Sterilize Edilmistir




ISO 15223-15.2.7

Non-sterile
Nicht steril
Non stérile
No estéril
Non sterile
Steril degildir

ISO 15223-15.4.3

See “Instructions for Use”
Siehe ,,Gebrauchsanleitung“
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Vedere le istruzioni per 'uso
Bkz. “Kullanma Talimati”

ISO 15223-15.1.1

Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Fabricante
Fabbricante
Uretici

QTy

Quantity of items in package
Anzahl Artikel pro Packung
Quantité d’articles dans I'emballage
Cantidad de articulos en el envase
Quantita di prodotti nella confezione
Paket igindeki iriin sayisi
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ISO 15223-15.1.2

Authorized Representative in European Community
Bevollméchtigter in der EU

Mandataire dans la Communauté européenne

Representante autorizado en la Union Europea

Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

ISO 15223-15.1.6

Catalog Number
Bestellnummer
Numéro de catalogue
Numero de catélogo
Numero di catalogo

Katalog Numarasi

&

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
No reesterilizar
Non risterilizzare
Tekrar sterilize etmeyin

ISO 15223-15.2.6
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ISO 15223-15.2.8

Do not use if package is damaged
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt
ist
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
No utilizar si el envase esta dafado
Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ASTM F2503:2013

MR Safe
MR-sicher
Compatible avec I'IRM
«MR Safe» (esto es, seguro con la resonancia
magnética segun la ASTM)
Compatibile con la risonanza magnetica
MR Giivenli

[

ASTM F2503:2013

MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la resonancia magnética segun la
ASTM)
Compatibilita RM condizionata
MR Kosullu
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ASTM F2503:2013

MRI Unsafe
MR-unsicher
Incompatible avec I'IlRM
«MRI Unsafe» (esto es, no seguro con la resonancia
magnética segun la ASTM)
Non sicuro in ambienti RM
MRG Giivensiz

Rx

21 CFR 801.109

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft
werden.

Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur sa
prescription.

Las leyes federales estadounidenses restringen la
venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano
la vendita del presente dispositivo a personale non
autorizzato e/o senza prescrizione.

ABD yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.




Importer
Importeur
Importateur
Importador
Importatore
Ithalatgi

MD

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Tibbi Cihaz

el

Country Code of Manufacturer - US
Léndercode des Herstellers - US
Code pays du fabricant - Etats-Unis
Cadigo de pais del fabricante: EE. UU.
Codice Paese del fabbricante - US
Ureticinin Ulke Kodu - ABD

Bone Cement Usage - The following legends are displayed on the product labeling to

indicate bone cement usage:




Usage Legend
Implants intended to be used with bone cement CEMENTED
Implants intended to be used without bone cement CEMENTLESS
Implants intended to be used optionally NO LEGEND

Gebrauch von Knochenzement - Die folgenden Legenden erscheinen auf der
Produktetikettierung, um auf den Gebrauch von Knochenzement hinzuweisen:

Gebrauch Legende
Die Implantate sind zum Gebrauch mit Knochenzement ZEMENTIERT
bestimmt
Die Implantate sind zum Gebrauch ohne Knochenzement ZEMENTFREI
bestimmt
Implantate sind zum optionalen Gebrauch bestimmt KEINE
LEGENDE

Utilisation de ciment osseux — Les légendes suivantes sont affichées sur les étiquettes
des produits pour indiquer I'utilisation de ciment osseux :



Utilisation Légende
Implants destinés a étre utilisés avec du ciment osseux AVEC CIMENT
Implants destinés a étre utilisés sans ciment osseux SANS CIMENT
Implants destinés a étre utilisés avec ou sans ciment, au PAS DE
choix LEGENDE

Uso de cemento dseo — Las siguientes leyendas se muestran en la documentacion del
producto para indicar el uso de cemento 6seo:

Uso Leyenda
Implantes indicados para uso con cemento dseo CEMENTADO
Implantes indicados para uso sin cemento 6seo NO CEMENTADO
Implantes indicados para uso opcional SIN LEYENDA

Uso di cemento osseo: le diciture seguenti vengono visualizzate sull'etichetta del
prodotto per indicare I'uso di cemento osseo.



Uso Dicitura

Impianti previsti per 'uso con cemento osseo CEMENTATO

Impianti previsti per 'uso senza cemento osseo NON CEMENTATO

Impianti previsti per I'uso facoltativo di cemento osseo NESSUNA DICITURA

Kemik Dolgusu Kullanimi — Asagidaki ifadeler kemik dolgusu kullanimini belirtmek
lizere Urlin etiketi izerinde yer alir:

Kullanim ifade
Kemik dolgusu ile kullaniimasi amaglanan implantlar DOLGULU
Kemik dolgusu olmadan kullaniimasi amaglanan implantlar DOLGUSUzZ

istege bagli olarak kullanimasi amaglanan implantlar IFADE YOK




