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Signification des symboles
Symbols use

Significado de los simbolos
Significado de los simbolos utilizados
Significato dei simboli

Verwendete Symbole

3HaueHne CHMBOTMKH
Betekenis van de pictogrammen
SHAUCHHSA CUMBOTIIB

3HaueHNe Ha CHMBOTHTE

“Evvoua tv ovpBolov

®

Ne pas réutiliser
Do not reuse

No reutilizar

Nao reutilizer

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

He Henonb308aTh MOBTOpHO
Niet opnieuw gebruiken

He BUKODHCTORYBATH NIOBTOPHO.
Jla He ce H3NO/IBa HOBTOPHO
Ny snovagpnoonotcizat

Ne pas restériliser
Do not resterilize

No reesterilizar

Do not resterilize

Niio re-esterilizar

Nicht emeut sterilisieren

He crepiumiuiosars nosropiio
Niet opieuw steriliseren

He crepurisysarn nosropro

Jla He ce CTepiLITIpa OBTOPHO
Na u novamootetpivera

Attention voir notice d’instructions
Warning : read instructions for use
Precauci6n, consulte los documen-
tos acompafiantes

Consultar guia de usuirio
Consultare il libretto distruzioni
Gebrauchsanleitung beachten
BHHMATEIBHO 03HAKOMHTHCA ¢
HIHCTpYKLICH 0 HCTOTB30BalIIO
Vsara, o3uaiiomTeca 3 yeiva

Let op. raadplecg alle bijgevoegde
documenten

O AOKYMeHTaNI
Buumanne, cnassaiite
PPROBOICTROTO 30 yroTpeGa

Fabricant
Manufacturer
Fabricante
Fabricante
Produttore
Hersteller
Tpomssomress
Fabrikant
Bupoik
Ipowssoresn
Kataokevaoiig

Ipocor, detes To kAo 0BGy
wiong

Utiliser jusqu'au Stérile par irradiation

Expiry date Sterilized by radiation

Usar antes de Esterilizado con irradiacion gamma
Data de validade Essterilizado por radiagdo

Utilizzare entro
Ablaufdatum
Cpok roanoci 10
Houdbaar tot
Bukopirai 10
Cpok ka ronwocT
Xpiion éog

steaiLe] ® |

Sterilizzato con raggi gamma
Sterilisiert durch Bestrahlung
CrepiminsoBaio rava aycHes
Gesteriliscerd met straling
[ ———
Crepinmsipai ¢ yseime
Anogteipopévo pe axtvoohia




|LoT|

Numéro de lot
batch n®

Nimero de lote
N° de lote
Numero di lotto
Chargennummer
Howep cepit
Code van de partij
Koa naprii
Tapruza

Taprida

Consulter le manuel d"utilisation
Consult the user manual

Consultar el manual de
instrucciones

Consulte 0 manual de usurio
consultare il manuale di
utilizzazione

Das Benutzungslehrbuch nachsehen
Korcynstipyiirecs ¢
TIOI0BATEIILCKIM PYKOBOICTROM
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
3sepHithes 10 nociGHmKa
KopHcTyBata

TIposerere PHKOROACTAOTO 32
ynonpy

Sopfovhevteite 1o eygepidio
Tpiong

Ne pas utliser si emballage
endommagé

Do not use if package s damaged
No utilizar si el embalage esti
deteriorado

Nio utilizar com a embalagem
estiver danificada

Non utilizzare se I'imballo
danneggiato

schidigter Verpackung nicht
verwenden

He nenonssosars b ciyuae
HADYIICHI YTIAKOBKIT

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is
He BikopHCTOBYBaTH, SKILIO
YNAKOBKA TIOUIKOTKEHA

Tla He ce w3038, AKD ONAKORKATA
¢ nompeacka

Mr gpnowononioete T mpoidy edv
1 Guokevoin 51 TooTel G

Référence
Reference
Referencia
Referencia
Referenza
Referenz
Cebuika
Catalogusnummer
Aprcya
Katanoen Hovep
Avagopi

Limite de température
Limite de temperatura
limite di temperatura
Tewmneparypusi it
Temperatuurlimiet
Tpariniia Temeparypa
Tewnepatypha rpasiiia
Opuo eppokpasiog

For use within temperature limits
Limite de temperatura
Temperaturbegrenzung




CEMENTED

Cimenté
Cementado
“emented
Cimentado
Cementado
Zementiert
Lewermisi
Gecementeerd
Ileverosatio

ivestio
Toweviopivo

NON CEMENTED|

Non cimenté
Non cemented
No cementado
Nao cimentado
Non cementado
Zementlreit
Becuewenhsii
Cementloos

He neverTosaro
Beanvento
M toweviopivo

Nom du dispositif médical
Name of the medical device
Nombre del producto sanitario
Nome do dispositivo médico
Nome del dispositivo medico

dentifiant du disposiif médical i
4 un fabricant et & un dispositif
Medical device identification linked
toa manufacturer and to a device
Identiicador del producto sanitario

s
HainveroBasie MexmuHekoro
e

Naam van medisch hulpmiddel
Hassa MEAMSHOTO MPHCTPOIO

aun fabricante y
un producto

Identificador o dispositivo
médico ligado ao fabricante ¢ a um
dispositivo

wa
yerpoiictso
Ovopasice itpicilc ovoxevc

del dispositivo
medico legato a un produtiore ¢ a
un dispositivo

Kennung des Medizinproduks die
dem Hersteller und dem Produkt
zugeordnet ist
Haenruikauonssii Hovep
MeHHCKOTO I3e A,
orciaowi K npoiBoTETI0
Identificatie van medisch hulpmid-
del verbonden emt cen fabrikant en
met cen hulpmiddel
Inexmuikatop MeawsHoro
TPHCTPOIO, oW A 3
BHPOHIKON § IpHCTPOC.
Haenrupikarop 1a MexicKoT0
YETpOICTRO 3 MpOIsBOTITEN
wieme

Avapvopioricis apidos me
1aTpIKNC GVOKEVIiG oV GUVBET
4 ToV KoTaokeVaoT] Kan i
ovokenn
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Nom et prénom du patient opéré
First and last name of the patient
who underwent surgery

Cognome ¢ nome del paziente
operato

Name und Vorname des operierten
Patienten

.10, npoonepuposatioro
naieTa

Naam en voornaam van de
‘geopereerde patiént

In’s Ta npizsie npooneposaroro
nanienta

Cobcraeno u daviano ve Ha
onepipanis mauenT

Ovopat ket ExdvuLO0 To0
FepovprIévoy aofevaig

[etl

Date de I"opération chirurgicale
Date of surgery

Fecha de la operacién quirirgica
Data da operagdo cirdrgica

Data dell'intervento chirurgico
Operationsdatum

Jlata nposezieHis Xupypritseckofi
onepatnit

Datum van de chirurgische ingreep
Jlaa xipyprisoro srpyuaris
Tlata na Xupyprisaara
WHTEPBCHIIA

Hyepopmyia mg geipovpyiig
snéppaong

+

Nom et adresse de Phopital
/ clinique

Name and address of the hospital
/ clinic
\lombre  dircsitn el bospal
dela clinica

\lomc e morada do hospital / clinica
Nome ¢ indirizzo dell'ospedale

/ clinica

Name und Adresse des Kranken-
‘hauses / der Klinik

Hanverosarie 1 azpec
Gomrioro yupereris/
P

Naam en adres van ziekenhuis/
Klinick

Hassa a axpeca nikaphi/kisikin
Tnie u apec Ha Gonmmuara/
Kikara

Exovopia ko Sicfuvon tov
Vosoxopzion / g Khavikiic

)]

]nfonnauons plcdu\t
formation
lnionnacmn del pmducm
Informagdes sobre o produto
Informazion sul prodotto
Produktinformationen
Cueents 06 et
Productinformatic
Tncpopwatis 1po mipic
Hihopwaiuss 3a nponykra
ITinpogopics mpoioviog




Identifiant dispositif UDI
Identificador de dispositivo UDI
device identification

UDI

Identificador do dispositivo UDI
Identificativo dispositivo UDI
Produktidentifizierungsnum-

mer UDI

Haenmndmranionssii novep UDI
Identificatic hulpmiddel UDI
Inewmgikarop vewstoro
npierpoio UDI

Vinnkaren I

Identifiant de base d"une famille de
dispositif médical

Basic identification for a medical
device family

Identificador bésico de una familia
de productos sanitarios
Identificador de base de uma familia
de dispositivos médicos
Identificativo di base di una
famiglia di dispositivi medici
Basis-Produktidentifizierungsnum-
mer einer Medizinprodukie-Gruppe:
i HOMe]

a
MeaHckoro ytenie (UDI)
Movadikog apiduog avapvopiang
ovokevic (UID)

KATETOPHH MEAHIHHCKOTO WA
Basisidentificatic van een grocp
medische hulpmiddelen

Octopmmit ixenmndixatop s
civieiicTB MeAHIX MDHCTPOTR
OctoBen iiewTHuKaTOp Ha Ty
METIMHCKH HIIETHS

Buotwdg apibpds avapvopiong
GEIPS TPIKOY CUGKEVGY

Matériaux
Material
Materiales
Materiais
Materiali

Mai
Marepiansi

IRM sous conditions

MRI under conditions

IRM con condiciones

IRM sob condigdes

IRM a determinate condizioni
MRT bedingt

MPT npi onpezenenisix yeaosmsx

Materialen MRI onder omstandigheden
Marepian MPT 3 neshix ywos
Marepuan Besonacen 3a SIMP npit
Yiakd. onpezeneii ycnosits
MRI e i
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[T HANCHE : Tige / téte / accessoires et vis
Amethist / Cemtiv/ Emergence ) Evidence / Hactiv/ Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X’Pert

NOTICE D’INSTRUCTIONS
VERSION 01-2021

A attention personnelle du chirurgien et du personnel de salle
&’ opération

1- GENERALITES
11 est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu'il
ait pris con nce de la présente nomc et de la technique opcmtmrc
écifi a I'implant La technique opératoire
accompagne la mise a disposition du matériel dans I’établissement ou
peut étre consultée en llguc ou encore |clcchargcc a partir du site www,
com aprés que le ait fait la demande & Evolutis
dobtention d’un code d’accés personnel au site de téléchargement. De la
méme maniére que la mise en place ou le positionnement de I’implant,
la sélection des patients est importante. Une surcharge pondérale ou
des exigences fonctionnelles inadaptées peuvent créer des contraintes
exceptionnelles et réduire la durée de vie de I'implant. Les mises en garde
etles doivent étre r observées.

2 - INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Les hémi-arthroplasties et les arthroplasties totales de la hanche sont
indiquées pour le traitement des douleurs symptomatiques et/ou des
atteintes fonctionnelles de la hanche chez le patient ayant alleml sa
maturité et lorsque les et
conservateurs correctement suivis ont échoué. L’anatomie et la structure
de Iarticulation du patient devront étre adaptées pour recevoir le ou les
implants sélectionnés.

2-1-Indications

Les mdxcauom d anhroplasuc dc la hanchc sont :

- ar non (coxarthrose),
- ar (polyarthrite r arthrite post-
traumatique),

- arthropathi

-ar i dégénérative sur séquelles post

- nécrose avasculaire,
- dysp]asxe congénitale,
é i i récent (fracture, luxation),

- reprise d’un échec de chirurgie conservatrice, d’ostéosynthése,
@ partielle ou totale antérieur

- tumeur osseuse articulaire ou péri-articulaire.

L’indication recommandée pour la tige Stemsys corindonnée est la fracture
déplacée du col fémoral (Garden 111 ou IV) du patient agé de plus de 75 ans




En fonction de cette indication, leur rapport bénéfice/risque n’est évalué
qu’a court terme.

Le crochet plaque trochantérien s’utilise en association avec la tige PRIUS
et des vis corticales @ 4.5mm (voir technique opératoire) en cas de :

- Fractures de la région trochantérienne suite a la mise en place d’une
tige fémorale

- Trochantérotomie pour mise en place ou retrait d’une tige fémorale
(maintien du trochanter ou du volet fémoral).

- Traitement d’une pseudarthrose du grand trochanter apres prothése
primaire ou prothése de reprise.

En chirurgie primaire, et plus encore en chirurgie tumorale ou de reprise, la
qualité osseuse et les éventuelles pertes osseuses provoquées par I"ablation
d’un matériel préexistant peuvent limiter les indications d’une prothése ne
possédant pas les éléments nécessaires & sa bonne fixation.
Selon le site et la gravité de la perte osseuse, une tige allongée cimentée ou
sans ciment 4 verrouillage optionnel est a envisager.
2-2-Contre-indications
Larthroplastie partielle ou totale de la hanche peut étre contre-indiquée
dans les cas d’infection locale ou systemlque de déficit mental, de
maladie draffection de
pauenls a comportements addictifs  I'alcool ou aux psychotropes, d"abus
de demande excessive (pratique d’un sport
a nsqne de chute ou d’utilisation foncl!onnelle au-deld des limites de
résistance des matériaux ). de surcharge pondérale, de stock
osseux ou de déminérali: la
fixation prothétique et de déformation extra-articulaire sévére.
a pose d’une prothése n’est pas recommandée chez la femme enceinte.
2-3-Complications
Limplantation d*une prothése de hanche peut entrainer les complications
suivantes embolie troubles cardio-
vasculaires, non consolidation osseuse, atteinte musculaire, nerveuse,
tendineuse ou  veineuse, ossifications péri-prothétiques, réaction
allergogene aux matériaux prolheuques reacuon tissulaire aux particules
re]argage dions ou de
débris métalli é de module: migration de
Iimplant, dé de modules é douleurs de prothése,
fracture osseuse, fracture d’un élément prothétique, usure osseuse, usure
d’un élément prothétique, bruit prothétique (squeaking), inégalité de
longueur de membre, luxation, descellement de la prothése, infection,
insuffisance rénale aigiie, accident cérébro-vasculaire.

3-PRECAUTIONS
3-1-Phase pré-opératoire
Avant Iintervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec le



patient pour apprécier son état physique et mental au regard du type de

traitement prévu. Le chirurgien doit informer le patient sur les implications

d’une arthroplastie de hanche dans la vie courante avec une prothése de

hanche, sur les étapes et consignes pré, per et post-opératoires et sur les

complications générales et particuliéres possibles. Il convient en particulier

d’informer le patient des facteurs qui pourraient limiter les performances

et alterer la stabilité ou la remlame du ou des implants (ex : surcharge
demande essive), afin de retarder I’apparition

de complications pouvant étre liées a ces facteurs, et qu'il devra avertir

sans délai son chirurgien de tout changement de performances du

dispositif. La nécessité de suivre les prescriptions du chirurgien doit étre

bien comprise par le patient. Le chirurgien doit s’assurer que le patient est

en capacité de et respecter ces

Au moment de Iintervention, une séric appropriée d’implants ainsi

que I’instrumentation dédiée a la pose du ou des implants doivent étre

disponibles.

3-2- Manipulation

Pour les implants stérilisés par rayonnement gamma, Dintégrité des

emballages, garante de la stérilité du contenu, doit étre vérifice.

La date de de chaque devra aussi

étre controlée avant I'ouverture. Si I’emballage est endommagé, ne

pas utiliser ni re-stériliser et retourner I” unplam dans son emballage

défectueux  la société EVOLUTIS ou a son représentant. Les

composants inutilisés ne doivent pas étre restérilisé:

Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin

d’éviter toute éraflure ou dommage. Ils doivent étre conservés dans leur

emballage d’origine scellé, entre S et 40°C. Si des éléments de protection

sont fournis, ces derniers doivent étre maintenus en place jusquau

moment de butilisation des implants.

Les implants sont congus pour un usage unique et ne doivent jamais étre

réimplantés.

3-3-Technique chirurgicale

Le chlrurglcn doit étre plcmcmcm ~au courant de ces techniques

n planning p soigné, basé sur des examens

radiologiques, doit étre effectué de maniére systématique. Des calques

sont disponibles pour la majorité des implants.

3-4-Fixation des implants

Les implants revétus ne doivent pas étre implantés avec du ciment.

En cas d’utilisation d’un ciment, il est essentiel de suivre attentivement les

notices d’utilisation du fabricant. Une mauvaise manipulation du ciment

peut comprometire la bonne fixation de Iimplant.

11 convient de s'assurer que I'implant adéquat, de taille approprie, est

utilisé avec I'instrumentation et les implants d’essai qui conviennent

(lorsqu’ils sont fournis).

La mise en place des composants fixés par un cone Morse nécessite des

précautions surtout si un des composants est en céramique. Le cone Morse




métallique de la tige doit étre méticuleusement nettoyé et séché avant la

mise en place du composant a impacter. Si ce composant est une téte en

céramique, le visser dans le sens horaire sur le cone Morse cervical avant

de impacter. Toute impaction d'un composant céramique doit se faire par

I mtcnncdldlrc d’un m:trumcnl en plastique, ne Jdmala taper directement

avec un sur un en

3-5-Suivi post-opératoire

En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des mises en

garde et des prescriptions, de préférence éerites, pour les traitements

complcmcnlau‘cs les exercices de rééducation et les restrictions d’activité

si besoin.

Un suivi régulier avee des controles périodiques est essentiel et doit étre

rigoureusement mis en application. Dans tous les cas il convient de suivre

des techniques éprouvées en matiére de suivi post opératoire.

Demander au patient de prévenir systématiquement qu’il a subi une

intervention en cas d’examen IRM ou Scanner.

En cas de survenue d’un incident grave I'utilisateur doit le notifier au

fabricant et & I"autorité compétente.

3-6-Ablation des implants

En cas d ablauon d’un 1mplam le chlmrglen doit utiliser des techniques
p ées avec I'i adéquate.

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

Les implants sont & usage unique, la réutilisation d’un implant quel qu’il
soit est interdite.

En cas de réutilisation, la tenue de 'implant ainsi que son usure seront
altérées et la sécurité du patient serait mise en cause.

En cas de déconditionnement par erreur ou d’explantation d’un implant,
celui-ci doit étre éliminé selon la législation en vigueur.

4-2-Examens d’imageric d’un patient porteur d’une prothése
EVOLUTIS

Des tests non cliniques ont démontré que cette proth compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient équipé de cet implant
peut étre examiné sans danger si I’'examen IRM respecte les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique égal ou inféricur a3 T,

« Gradient spatial de champ magnétique maximal de 19 T/m,

« Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble
du corps, rapporté par le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/
kg (mode de fonctionnement normal).

Sous les conditions d’examen définies ci-dessus, la prolhese n’est pas
supposée produire une de

significative, aprés 15 minutes de scanner en continu,

Loapparition d’un artefact provoqué par ce dispositif reste possible.

Cest pourquoi le patient porteur d’une prothése doit informer le personnel




soignant avant tout examen IRM de la présence et du site d’implantation
de sa prothése.
4-3- Compatibilité des implants et restrictions d’utilisation
Des restrictions d’utilisation de certaines mlles ou modéles d’implant
peuvent exister en fonction
maximale. Ces restrictions sont précisées sur 1 euquemge des implants
concernés.
Lassociation d’une téte métallique avec un insert en polyéthyléne
conventionnel n’est recommandée que pour les patients de plus de 70 ans,
ou pour les patients de moins de 70 ans avec une faible espérance de vie.
Les |mplan|s d’essai et les implants définitifs EVOLUTIS ne doivent
pas étre utilisés avec des éléments provenant d’un autre fabricant car les
composants peuvent ne pas étre compatibl
La ¢ des implants e>l

de valeurs d

dans la technique opératoire

di lles de cone Morse (association

par des i

téteftige).

Ces caractéristiques sont indiquées sur Iétiquetage des implants.

Ne pas associer une téte métallique avec un insert en céramique ou une téte

céramique avee un insert métallique.

Ne pas associer une téte col extra-long (@28 +7.0mm ou (32 +8.0mm ou

@36 +8.0mm) ou une téte col supra-long (@28 +10.5mm) avec une tige

fémorale latéralisée.

Ne pas associer une téte a jupe (@28 +7.0mm ou @28 +10.5mm) avec un

cotyle & double mobilité.

4-4-Recommandations particuliéres en cas de fracture d’un

composant en céramique

La rupture d’un composant en céramique, sauf s’il survient en phaie

pemperalmre de mise en place, est réputé destructif pour le cone
llique sur lequel le est fixé. :

- en cas de ropture dune (éte céramique dans une:

est

é de remplacer la tige
femora]e etla lele fracluree par une nouvelle Ilge fémorale et une autre
téte céramique exception si, aprés une inspet ion rigoureuse de cone
de la tige fémorale, le cone de fixation n’est pas abimé. Dans ce cas le
changement de la téte fémorale seule peut étre considéré. Dans tous les cas
il est recommandeé de changer I'insert polyéthyléne.
- en cas de rupture un des composants céramiques dans une articulation
il est ¢ de remplacer
les 2 articulaires en cé i la tige fémorale et la cupule
acétabulaire. Exception pour le versant articulaire non fracturé si, aprés
ablation du ‘composant ce’ramique et inspection rigoureuse du cone de
fixation, le cone de fixation n’est pas abimé. Dans ce cas, et pour ce versant
articulaire seul le du seul peut
&tre considére.
- en cas de rupturc (|Ca 2 composants en céramique dans une articulation
il é de remplacer




les 2 iculaires en céramique, la tige fémorale et la cupule
acétabulaire.

Dans tous les cas de mpturc de il iendra de
nettoyer entierement le site d’implantation aﬁn d’¢éliminer tous les débris
de d’entrainer des 4 3% corps.

5 - MATERIAUX

Les matériaux constituant les implants de hanche EVOLUTIS sont :

- I’acier inoxydable conforme a I'ISO 5832-1 ou ISO 5832-9

- I"alliage de titane Ti6AI4V conforme a I'ISO 5832-2 ou ISO 5832-3
- le cobalt-chrome conforme & I'ISO 5832-4 ou ISO 5832-12

- la céramique conforme a I'[SO 6474

- le titane pur de revétement conforme a I'ISO 13179-1

- I’hydroxyapatite de revétement conforme a I'ISO 13779-2, 3 et 4.
Les matériaux utilisés figurent sur I’étiquetage de chaque dispositif
médical.

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A I’attention du personnel médical

Une carte implant est fournie dans 'emballage de la prothése. Vous devez
inscrire le nom du patient, la date de I"opération et coller I’étiquette patient
al’emplacement prévu a cet effet. Cette carte doit étre remise au patient en
lui précisant les informations mentionnées ci-dessous.

6-2-A I’attention du patient

Une carte implant vous a été fournie par le personnel soignant suite a la
pose d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est a conserver précicusement.
11 est recommandé de la présenter lors de toute visite médicale de suivi ou
bien lors d’un examen de type IRM, scanner, échographie.

Vous y trouverez des informations sur le nom du produit posé, la date
d’opération, les coordonnées du fabricant et un lien internet vous
permettant de trouver des informations complémentaires sur le produit.

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société
EVOLUTIS ou son représentant.



[} HIP : Stem / Head / accessories and screw
Amethist / Cemnv / Emergence / Evidence / Hactiv / Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X"Pert

INSTRUCTIONS FOR USE
VERSION 01-2021

For the attention of the surgeon and operation theatre staff

1- GENERAL

It is essential that the surgeon be fully conversant with the prescribed
surgical technique and that due consideration be given to the information
provided herewith. The specific surgical technique is delivered together
with the implants and mslrumenls to the care center before the surgery,
or may be consulted online or downloaded from the www.

com website. The surgeon will receive a personal login to access the
website once he has registered on the website. Improper patient selection,
with particular regard to patient weight and functional demands, as well
as placement and positioning of the implant may result in unusual stress
conditions and subsequent reduction in their functional life. Warnings and
instructions should be strictly observed.

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Hemi and total hip arthroplasties are indicated for the treatment of
symptomatic pain and/or functional problems of the hip in patients
whose skeleton is mature and only when pain killer medicamentation and
correctly followed conservative treatment have failed. For the patient, his
anatomy and the structure of his articulation will need to be adapted to
receive the selected implant(s).

2-1-Indications

Indications for hip arthroplasty are:

- Degenerative non inflammatory hip disease (coxarthrosis, arthritis of
the hip).

- Inflammatory hip discase (heumatoid arlhnm post traumatic arthritis).
- lic hip discase (

- Post Traumatic degenemme arthritis.

- Avascular necrosis.

- Congenital dysplasia of the hip.

- Functional repair of a recent trauma (fracture, dislocation)

- Revision of a failed conservative surgery, osteosynthesis, partial or total
arthroplasty.

- Tumoral surgery when affecting the hip joint.

The recommended indication for STEMSYS gritblasted are the displaced
femoral neck fracture (Garden I1I or IV) of patients over 75 years of age.
Depending on the indication, their benefit/risk ratio is only evaluated in



the short term.

The trochanteric grip plate is used in combination with the PRIUS
stem and cortical screws ﬂ 4.5mm (see surgical technique) in case of:

Fractures trochanteric region
following  the |mp1amalmn of a  femoral  stem
- Trochanterotomy for implantation or removal of a femoral
stem (maintenance of the trochanter  or femoral component).
Treatment of after primary or revision
prosthesis.

In primary surgery of the hip joint, and even more in revision or tumoral
surgery, the quality of the bone stock and the bone defem due to the
ablation of any previ material can the primary
fixation of the implantable device and thus limit its indications. Depending
on the location and the extension of the bone defect, a longer cemented
or cementless femoral component including a variety of complementary
fixation means can be considered.
2-2-Contra-indications
The arthroplasty of the hip can be contra-indicated in cases of: local or
systemic infection, mental dise:
or vascular pmb]elm patients addicted to alcohol or p%ychmmplc drugs,
drug abuse, excessive functional expectations (sport with risk of falls or
wnh excessive functional cxpccmuons bcyond the l)mns of the mechanical
of the rweight, bone stock or
demineralisation of the bone which would compromise the prosthetic
fixation, or severe extra articular deformity. Implantation of prosthesis is
not recommended in pregnant women.
2-3-Complications
The |mp|anlal|0n of a hip proslheS|s may entail the following
ulmonary  embolism,
cardiovascular disorders, lack of bone union, muscle, nerve, tendon
or venous damage, peri-prosthetic ossifications, allergenic reactions
to prosthetic materials, tissue reaction to metal or plastic particles
(metallosis-osteolysis), release of ions or metal debris, disassembly of
prosthetic modules, displacement of the implant, dxsacsembly of prosthetic
modules, pain in the prosthesis, bone fractures, fracture of a prosthetic
clement, wear in the bones, wear of a prosthetic element, prosthetic noise
(squeaking), uneven limb length, dislocation, loosening of the prosthesis,
infection, acute renal failure, stroke.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Preoperative step

The surgeon should discuss all physical and mental limitations particular
to the patient and products for all aspects of the surgery at the pre, intra,
and post-operative steps, including all the possible complications, with



the patient before surgery. Thn dncumon should include limitations of
the dure and the of the material(s) selected
for implantation. Factors that could impose limits on the performance and
stability of the implant(s) (ex: activity level and patient weight) should
be described to the patient so as to maximise the potential for long-term
freedom from complications, and the patient must be instructed that any
change in the performance of the implant(s) needs to be immediately
reported to the surgeon for proper action.

The necessity to follow the surgeon’s instructions regarding these factors
following the operation must be clearly understood by the patient. The
surgeon must make sure that the instructions have been clearly understood
by the patient.

An adequate inventory of sterile implants sizes and the dedicated
instrumentation set should be on hand at the time of surgery.
3-2-Handling of the implantable device(s)

For implants that are provided sterile through Gamma irradiation, the
integrity of the packaging should be checked to ensure that the sterility
of the contents is not compromised. The expiry date of each individual
packaging should also be controlled before opening. If the packaging is
damaged do not use or re-sterilise, and return the implant together with
its defective packaging to Evolutis or to its local representative. Unused
components should not be resterilized.

Extreme care must be taken while handling the implant so that it is not
scratched or damaged in any way.

Implants should be stored in their original sealed packaging and in a dry
and tempered room (5-40°C). Where protective covers are provided these
should be left in place until immediately prior to use.

Implants are designed for single use and must never be re-implanted.
3-3-Surgical technique

The surgeon must be fully conversant with such surgical techniques.
Careful pre-operative planning on the basis of radiographic findings
should be carried out routinely. Radiographic templates are available for
the majority of implants.

3-4-Implant fixation

Coated implants must not be implanted with cement.

‘When cement is used, it is essential that the cement manufacturer’s
“Instructions for Use™ be followed carefully. Handling of the bone cement
can influence the efficacy of the implant fixation.

Care must be taken that the correct and appropriate size implant is used

with the correct instr and the trial components
Where these are provided.
The i of with a Morse taper connection

require extra care from the surgeon especially if one of the components is
made of ceramic material. The Morse taper on the femoral stem side must
be thoroughly cleaned and dried before assembly of the components. If
the component is made of ceramic, turn it clock-wise before impaction.




Any impaction of a ceramic component must be made through a plastic
instrument. Never impact a ceramic component directly with a metal tool.
3-5-Post operative follow up

Towards the end of the hospital stay patients should receive written advice
and warnings about complimentary treatment, physio-therapy exercises
and activity restrictions if necessary. In all cases validated post-operative
follow up techniques must be used. The patient must be instructed to
qysmmaucally inform that he or she has had an opemnon

in case of MRi or scanner

In the event of a serious incident, the user must notify the manufacturer
and the competent authority.

3-6-Removal of implant(s)

In case of removal of the implant, the surgeon must use accepted practices
with the right instrumentation.

4 - WARNINGS

4-1-Re-use of an implant

Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use,

the implant stability and its wear can be altered and the patient security
i If an implant is d by mistake or removed, they

must be disposed of according to the legislation.

4-2-Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis

Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR

Conditional. A patient with this implant can be safely scanned in an MR

system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3T or less

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 19 T/m

+ Maximum MR System reported, whole body averaged specific

absorption rate (SAR) of 2 W/kg (normal operating mode)

Under the scan conditions defined above, the product is not expected

to produce a clinically significant temperature rise after 15 minutes of

continuous scanning.

The appearance of an artifact caused by this device remains possible.

That’s why the patient with a prosthesis must inform the healthcare staff

before any MRI examination of the presence and site of implantation of

his prosthesis.

4-3-Compatibility of implants and restrictions for use

There may be rcslncuons on the use of certain lmpldm sizes or models,

particulariy their strength. These

restrictions shall be >pu,|ﬁcd on the labels of the implants concerned.

The combination of a metal head with a conventional polyethylene insert

is only recommended for patients over 70 years of age, or for patients

under 70 years of age with a low life expectancy.

EVOLUTIS test implants and definitive implants must not be used with

clements from any other manufacturer, as the components may not be

compatible.




The compatibility of the implants is described in the surgical technique
with indications for the Morse taper (combination of head/stem).

These characteristics are indicated on the implant labels.

Do not combine a metal head with a ceramic insert or a ceramic head
with a metal insert.

Do not combine an extra-long neck head (?28 +7.0mm or @32 +8.0mm or
@36 +8.0mm) or a super-long neck head (028 +10.5mm) with a lateralised
femoral stem.

Do not combine a skirted head (@28 +7.0mm or @28 +10.5mm) with a
dual mobility cup.

4-4-Specific warnings in case of breakage of a ceramic component
Whenever a ceramic component breaks — except if it happens in the
intraoperative step— is deemed to be destructive for the metallic taper on
which it is fixed. Consequently:

- In case of breakage of the ceramic femoral head when used in a ceramic-
polyethylene articulation, the general guidance is to replace the femoral
stem and the broken femoral head by a new femoral stem and a new
ceramic head, except if — after a thorough inspection of the connection
taper of the femoral stem — the taper is not damaged; in this case, the
replacement of the femoral head alone may be considered. In any case, it
is to change the p insert.

- In case of breakage of one of the ceramic components when used in
a ceramic ~ceramic articulation, the general guidance is to replace the 2
ceramic articular components, the femoral stem and the acetabular cup. An
exception can be made for the articular component which is not damaged
if — after removal of the ceramic component and thorough inspection of
the connection taper — the taper is not damaged: the replacement of the
ceramic component alone can be considered.

~Tn case of breakage of the two ceramic components when used in a
ceramic -ceramic articulation, the general guidance is to replace the 2
ceramic articular components, the femoral stem and the acetabular cup

In all cases of breakage of a ceramic component, it is recommended to
thoroughly clean the implantation site in order to remove any remaining
ceramic fragment likely to induce third body complication.

5- MATERIALS

The different materials used in hip implants are:

- Stainless steel: 1SO standard 5832-1 or 5832-9

- Titanium alloy: ISO standard 5832-2 or 5832-3

- Cobalt chrome: ISO standard 5832-4 or 5832-12

- Ceramic: ISO standard 6474

- Pure titanium (coating): ISO standard 13179-1

- Calcium Hydroxyapatite (coating): ISO standard 13779-2, 3 and 4

The material used for cach individual device is specified on the packaging
of each device.



6 - IMPLANT CARD

6-1-For the attention of the medical personnel

An implant card is provided in the prosthesis package. You should write
the patient’s name and the date of the operation and attach the patient label
to the space provided. This card must be given to the patient along with the
information specified below.

6-2-For the attention of the patient

An implant card has been provided to you by the nursing staff following
the implant of an EVOLUTIS prosthesis. You should keep this card in a
¢ place. It is recommended to present it during any follow-up medical
visits or during an examination such as MRI, CT scan or ultrasound.

Here you will find information on the name of the implanted product, the
date of operation, the manufacturer’s contact details and a web link to
further information on the product.

7- FURTHER INFORMATION
For any further information please contact Evolutis or its local
representative.



CADERA : viistago / cabeza / accesorios y tornillos
Amethist / Cemtiv/ Emergence / Evidence / Hactiv / Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X’Pert

MANUAL DE INSTRUCCIONES
N 01-2021
Ala atencién pcrsonal o cu'u_]ano y del personal de quiréfano

1-ASPECTOS GENERALES
Es importante que el cirujano domine la técnica quirirgica y que haya
tomado conocimiento de las presentes instrucciones y de la técnica
operatoria especifica para el implante articular seleccionado. La téenica
operatoria se entrega junto con el material y también puede consultarse en
linea o descargarse de la pagina web www.évolutisfrance.com; para ello, el
cirujano debe haber solicitado a Evolutis un codigo de acceso personal a la
pégina de descarga. Del mismo modo que es importante la colocacion o el
pomonmmm del implante, también 1o es Ia seleccion de los pacientes.
onderal o pueden
someler al implante a esfuerzos excepcionales y reducir su vida util. Es
obligatorio respetar rigurosamente las advertencias y las consignas.

2 - INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES -

COMPLICACIONES

Las hemiartroplastias y artroplastias totales de cadera estin indicadas para
el de dolores y/o pérdidas de cadera

en pacientes que hayan su madurez ética, y

Yy
cuando los tratamientos analgésicos y conservadores, correctamente
seguidos, hayan fracasado. La anatomia y la estructura de la articulacion
del paciente deberan ser idoneas para la colocacion del implante o de los
implantes seleccionados.
2-1-Indicaciones
Las indicaciones de la anroplasua de cadera son:

- artropatia ia
- artropatia i o iti ide, artritis itica);
- artropatia metabol d(wndmndlunoala)

- anmpaua en secuelas

- necrosis avascular;

- displasia congénita;

- reparacién funcional de un traumatismo reciente (fractura, luxacion);

- revisién de una cirugia conservadora, una osteosintesis o una artroplastia
parcial o total anterior fracasada;

- tumor éseo, articular o periarticular.

La indicacién recomendada para el vastago STEMSYS tratado con
corindon es la fractura desplazada del cuello del fémur (Garden I1T o IV)
del paciente mayor de 75 afios.



Segiin esta indicacion, su relacion beneficio-riesgo solo se ha evaluado
a corto plazo.

El gancho de placa trocantérea se utiliza en combinacion con la varilla

PRIUS y los tornillos corticales @ 4,5 mm (ver técnica operativa) en

el caso de:

- Fracturas de la region trocantérica después de la colocacion de un

vistago femoral.

-T ia para la on o ion de un vastago femoral

imi del trocanter o femoral).

Tratamiento de la no union del trocanter mayor después de protesis

primaria o protesis de revision.

En cirugia primaria, y mds atn en cirugia tumoral o de revision, la calidad

6sea y las eventuales pérdidas 6seas provocadas por la ablacion de un

material preexistente pueden limitar las indicaciones de una protesis que

no posea los elementos necesarios para su correcta fijacion.

Segin el emplazamiento y la gravedad de la pérdida 6sea, puede ser

necesario considerar el uso de un véstago alargado cementado o sin

cemento de blogueo opeional.

2-2-Contraindicaciones

La artroplastia parcial o total de cadera puede estar contraindicada

en los siguientes casos: infeccion local o smem:ca déficit mental,
afeccion o vascular, pacientes

con comportamientos adictivos al alcohol o a los psicotropicos, abuso de

medicamentos, demanda funcional excesiva (practica de un deporte con

riesgo de caida o de uso funcional més alld de los limites de resistencia

de los materiales é ponderal, osea

insuficiente o desmineralizacion importante que comprometa la fijacion

protésica y deformacion extraarticular severa.

No se recomienda la colocacion de una protesis en una mujer embarazada

2-3-Complicaciones

La_implantacion de una protesis de cadera puede conllevar las

embolia_pulmonar,

trastornos . no li t en los

misculos, nervios, tendones o venas: osificaciones periprotésicas;

reaccion alérgica a los materiales protésicos; reaccion tisular a las

particulas metilicas o plisticas (metalosis-osteolisis): precipitacion de

iones o restos ali de modulos

del implante; dolores de protesis; fractura osea; fractura de un clemento

protésico; desgaste oseo; desgaste de un elemento protésico; ruido

protésico (chirridos); disparidad de longitud de miembro; luxacion;

aflojamiento de la protesis; infeccion; insuficiencia renal aguda; accidente

cerebrovascular.

3 - PRECAUCIONES
3-1-Periodo preoperatorio



Antes de la intervencion quirtrgica, el cirujano debe entrevistar al
paciente para determinar su estado fisico y mental en relacion con el
tipo de tratamiento previsto. El cirujano debe informar al paciente sobre
las implicaciones de una artroplastia de cadera en la vida corriente
con una protesis de cadera, sobre las etapas y las consignas pre, per
postoperatorias y sobre las posibles complicaciones generales y
particulares. En particular, el paciente deberé ser informado de los factores
que podrian limitar las y alterar Ia estabilidad o la
del o de los implantes (por cj.: sobrecarga ponderal, demanda funcional
excesiva, etc.), con el fin de retardar la aparicion de complicaciones que
pudieran estar relacionadas con dichos factores, y de que deberd avisar
inmediatamente a su cirujano de cualquier cambio de prestaciones del
dispositivo. El paciente debe haber comprendido la necesidad de seguir las
prescripciones del cirujano. El cirujano debe asegurarse de que el paciente
es capaz de entender y respetar estas consignas.
En el momento de la intervencion, debe haber disponible una serie
apropiada de implantes, asi como el instrumental necesario para la
colocacion del o de los implantes.
3-2-Manipulacién
En el caso de los implantes esterilizados mediante radiacion gamma,
debera comprobarse tanto la integridad de los embalajes, que garantiza la
esterilidad del contenido, como la fecha de caducidad. Si el embalaje esta
dafiado, no utilice ni reesterilice el implante. Devuelva el implante en su
embalaje defectuoso a EVOLUTIS o a su representante.
Los implantes deben manipularse con extremo cuidado para evitar
cualquier arafiazo o dafio. Deben conservarse en su embalaje original
sellado, a una temperatura de entre 5y 40 °C. En caso de que se hayan
de ion, éstos deberan en su
sitio hasta el momento en que vayan a usarse los implantes.
3-3-Técnica quirtirgica
El cirujano debe utilizar técnicas quirtrgicas conocidas y reconocidas.
Debera realizarse de manera a una ia
basada en ol itométricos. Hay
calcos disponibles de la mayoria de los lmplame%
3-4-Fijacién de los implantes
Los implantes con revestimiento no deben implantarse con cemento.
En caso de uso de algin cemento, es esencial seguir atentamente las
normas de uso del fabricante. Una mala manipulacion del cemento puede
poner en riesgo la correcta fijacion del implante.
Una vez seleccionado el implante oportuno, del tamafio apropiado, es
necesario asegurarse de que se utiliza con el instrumental y los implantes
de prueba adecuados (si se han suministrado).
La colocacion de los componentes fijados mediante un cono Morse
requiere precauciones, sobre todo si uno de los componentes es de
cerimica. El cono Morse metdlico del vistago debe llmpldrsc y secarse
antes de del




Si dicho componente es una cabeza de cerimica, enrésquelo en el sentido

de las agujas de un reloj al cono Morse cervical antes de impactarlo. Toda

impactacion de un componente de cerimica debe realizarse mediante un

instrumento de plastico; nunca golpee directamente un componente de

cerdmica con un instrumento metalico.

3-5-Seguimiento postoperatorio

Cuando se acerque el final de la estancia en el hospital, los pacientes

deberan rembu comejoe y advenenclzn por escmo iobre el mnamnemo

ejercicios de y I¢ e

en caso de ser necesario. En todos los casos, dcbcn utilizarse técnicas
ara el i0. Se debe indicar al paciente

que informe sistematicamente de que ha tenido una operacion en caso de

una posterior resonancia magnética o escéner.

En el caso de un incidente grave, el usuario debe notificar al fabricante y

a la autoridad competente.

3-6-Ablacién de los lmplantes

En caso de ablacion oa ia de una

de uno o varios implantes, el cirujano debe utilizar técnicas quirtrgicas

probadas con el instrumental adecuado para cada implante.

4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizacién de un implante

Todos los implantes son de un solo uso, por lo que queda prohibida su
reutilizacion.
En caso de reutilizacion, se verian alteradas sus caracteristicas de
adherencia y se estaria poniendo en riesgo la seguridad del paciente.

En caso de ablacién de un implante, éste deberd desecharse con arreglo a
la legislacion en vigor.

En caso de haber desembalado completamente un implante por error, éste
deberd desecharse con arreglo a la legislacion en vigor.

4-2-Advertencia sobre el ambito de la resonancia magnética

Estudios no clinicos han demostrado que esta protesis es compatible con
IRM bajo ciertas condiciones. Un paciente equipado con este implante
puede ser examinado sin peligro si la prueba IRM cumple las siguientes
condiciones:

Campo magnético menor o igual a 3 T,

Gradiente espacial de campo magnético méximo de 19 T/m,

Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima, promediada sobre la totalidad
del cuerpo, proporcionado por el sistema de resonancia magnética (RM),
de 2 W/kg (en modo de funcionamiento normal).

En las condiciones de examen definidas amenormenle la prmem no
deberfa producir un aumento de
tras 15 minutos de escaneo en continuo.

La aparicion de artefactos provocados por el dispositivo sigue siendo
posible.

Por ello, antes de cualquier examen de IRM, el paciente con protesis




debera informar al personal sanitario de que lleva una protesis y el lugar
de implantacion de ésta.
4-3-Compatibilidad de los implantes y restricciones de uso
Puede haber restricciones de uso en determinados tamafios 0 modelos de
implante, en funcién sobre todo de su resistencia mecanica maxima. Esas
restricciones se indican en las etiquetas de los implantes correspondientes.
La combinaciéon de una cabeza metalica con un inserto de polietileno
solamente se recomienda para los pacientes de mas de setenta afos, o para
los pacientes de menos de setenta afios que tengan una baja esperanza
de vida.
Las prétesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben
utilizarse junto con elementos de otro fabricante, ya que los componentes
tal vez no sean compatibles.
La compatibilidad de los implantes se menciona en la técnica quirirgica
por indicaciones de dimensiones del cono Morse (asociacion cabeza/
vistago).
Estas caracteristicas estin indicadas en las etiquetas de los implantes.
No se debe combinar una cabeza metalica con un inserto de ceramica, ni
una cabeza de ceramica con un inserto metali
No combinar una cabeza de cuello ex(ralztrgo (228 +7,0 mm o @32
+8,0 mm, o @36 +8,0 mm) o una cabeza de cuello muy largo (928
+10,5 mm) con un vistago femoral lateralizado.
No combinar una cabeza con faldén (@28 +7,0 mm o @28 +10,5 mm) con
un cotilo de doble movilidad.
4-4-Recomendaciones particulares en caso de fractura de un
componente de ceramica
La rotura de un componente de cerdmica, salvo si se produce en la fase
peroperatoria de la colocacion, se considera destructiva para el cono
metalico al que se encuentra fijado el componente de cerimica. Por
consiguiente:
- en caso de rotura de la cabeza de ceramica de una articulacion de
cerdmica-polietileno, se recomienda de manera general sustituir el vastago
femoral y la cabeza fracturada por un nuevo vastago femoral y otra cabeza
de ceramica, salvo si, tras una rigurosa inspeccion del cono del vistago
femoral, el cono de fijacion no esta dafiado. En tal caso, puede plantearse
la sustitucion tnicamente del vastago femoral. En cualquiera de los casos,
se recomienda sustituir el inserto de polietileno;
- en caso de rotura de uno de los componentes de cermica de una
de se de forma general
sustituir los dos componentes articulares de ceramica, el vstago femoral
y la clipula acetabular, excepto si la vertiente articular no esta fracturada y
si, tras la ablacion del componente de ceramica y una rigurosa inspeccion
del cono de fijacién, el cono de fijacion no esta daiado. En tal caso, puede
la del de cerdmica relativo

a dicha vertiente articular;
- en caso de rotura de los dos componentes de ceramica de una articulacion



de ceramica-ceramica, se recomienda de manera general sustituir los dos
componentes articulares de ceramica, el vastago femoral y la clipula
acetabular.

En todos los casos de rotura de uno o varios componentes de cerdmica,
es necesario limpiar el lugar de con el fin
de eliminar todos los fragmentos de ceramica susceptibles de conllevar
complicaciones en el 3 cuerpo.

- MATERIALES
Los materiales que constituyen los implantes de cadera EVOLUTIS son:
- acero inoxidable conforme a la ISO 5832-1 o ISO 5832-9;
- aleacion de titanio TA6V conforme a la ISO 5832-2 0 ISO 5832-3;
- coballo cromo conforme a la ISO 5832-4 o ISO 5832-12;

ramica conforme a la ISO 6474;

- titanio puro de revestimiento conforme a la ISO 13179-1;
- hidroxiapatita de revestimiento conforme a la ISO 13779-2, 3 y 4.
Los materiales utilizados figuran en el ctiquetado de cada dispositivo
médico.

6 - FICHA DEL IMPLANTE

6-1-Para el personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis. Debera
escribir el nombre del pacienle la fecha de la intervencion y pegar la
etiqueta de paclcmc en el area mdlcada Esta ﬁcha dcbc entregarse al
paclenle,, lai detallada a

-Para el paciente

Tra la colocacion de una protesis EVOLUTIS, el personal sanitario le
hara entrega de una ficha del implante. Es importante que conserve esta
ficha. Es recomendable presentarla en cualquier consulta de seguimiento,
prueba de resonancia magnética, escaner o ecografia

En ella encontrari informacion que incluye el nombre del producto
implantado, fecha de la operacion, datos del fabricante y un enlace web
que le permitira encontrar informacién complementaria sobre el producto.

7-MAS INFORMACION
Contacte con Evolutis o su representante local si desea mayor
informacion.



HUF Schiifte / Kopfe / Zubehir und Schrauben
Amethist / Cemtiv / Emergence / Evidence / Hactiv / Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X’Pert

BEIGEFUGTE HINWEISE
FASSUNG 01-2021
Zur persdnlichen Beachtung durch den Chirurgen und das OP-Personal

1-ALLGEMEINES

Der Chirurg muss das chirurgische Verfahren beherrschen und von der

vorliegenden Amveisung und der fir das gewdhlte Hiifgelenkimplantat

geltenden Kenntnis haben.

Die Operationstechnik beg]enel die Bereitstellung des Materials in der

Einrichtung oder kann online konsultiert oder auf der Website www.

evolutisfiance.com heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg bei

Evolutis einen zum

angefordert hat. Die Auswahl der Patienten ist ebenso wu,hug wie (Lh

Einsetzen oder die Positionierun U

unangemessene  funktionelle  Erwartungen  kénnen auﬁerordenlhche
und eine d der Lebensd:

bewirken. Die Warnhinweise und Anweisungen sind s(reng zu befolgen.

2 - INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN -
KOM]’L]KATION N

des Hii und ind zur
Behandlunn von symptomatischen Schmerson und/oder funktionellen
Beemuauhuguugen der Hiifte bei Patienten ausschlieBlich dann angezeigt,
wenn das Skelettwachstum abgeschlossen ist und korrekt durchgefiihrte
schmerzlindernde und konservative Mafnahmen keinen Erfolg gezeigt

hdbcn Anatomie und Gelenkstruktur des Patienten mii ir die
des oder der ausgewi geeignet sein.
2-1-Indikationen
Fiir die Hiift-Endoprothetik gelten dnc folgenden Indikationen:
-D e, nicht entzi (C
intzii Gelenker (r Arthritis,
posnmumamche Anhm ).
- Stoff G (Cl
-D ive G an Schiden

- Avaskulire Nekrose

- Kongenitale Dysplasie

- Funktionelle Wiederherstellung nach kiirzlich eingetretenem Trauma

(Fraktur, Luxation)

- Revision ciner fehlgeschlagenen erhalienden  Operation,
1 des Hii oder

Hufllolaleudopmlhese
- Knochtumor im oder am Gelenk.



Die empfohlene Indikation fiir den mit Korund gestrahlten Stemsys-Schaft
ist die dislozierte Schenkelhalsfraktur (Garden III oder IV) bei Patienten
iiber 75 Jahren.

Aufgrund dieser Indikation ist ihr Nutzen-Risiko-Verhiltnis nur
Kurzfristig zu bewerten.

Der Tro i it den PRIUS-
Stab- und Komkallssuhrauben 0 4 5 mm (siche Operauonslechmk]
verwendet

- Frakturen der Trochanterregion nach Platzierung eines Femurschaftes
- Ti ie zur Platzi oder eines F

(Erhalt der Trochanter- oder Femurkomponente).

Behandlung der Vereinigung des Trochanter major nach Primérprothese
oder Revisionsprothese.

Bei der Primirchirurgic, mehr noch bei Tumorchirurgic oder
Folgeeingriffen, konnen die durchdie Fnll'emung von bereus
K

or ial

die lnd|kalmnen ﬁ.\r eine Prothese emichranken die nicht ilber
entsprechende Elemente fiir eine sichere Befestigung verfiigt.

Je nach Ort und AusmaB des Verlusts an Knochenmasse ist ein linglicher
Schaft mit oder ohne Zementierung und optionaler Arretierung.

2 Z Knntramdlkannnen

es und konnen

kontmmdlzlcn sein bei lokalen und systemischen Infektionen, geistigen
Defiziten, Er

vaskuliren Pathologien, Patienten mit einer Neigung zu Mi:

von Alkohol, psychotropen Stoffen und/oder Medikamenten, exzessiven

fuukuonellen Anspruchen (Ausubung einer Sponan mit Sturzrisiko

die des

ials hinaus), U i K
oder starke Entmi ung, dic cine Befestigung der
gefihrdet, sowie bei schwerer extra-artikulirer Deformation.
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird

abgeraten.

2-3-Komplikationen

Dic _Implantation _ciner Hiifiprothese kann zu den folgenden
K ikati fihren:  Ha L i
Herz- Krcl:lauf]:rkrdnkungcn Pscudarthrose, ~ Muskel-,  Nerven-,
Sehnen-  oder  Venenv periartikuli Ossifi

allergischen Reaktionen duf das Prothesematerial, Gewebereaktionen
auf Metall- oder Kunststoffpartikel (Metallose-Osteolyse), Freisetzung
von Mclallmnen oder Melallabneb Losldsung von Prulhesenmodulen
im P
Knochenfrakluren, Bruch eines F K if3,




Verschleif§ eines P 1 I X

),
Beinlangendifferenz, Luxation, Lockerung der Prothese, Infeklmnen.
akutem Nierenversagen, Schlaganfall.

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN

3-1-Prioperative Phase

Der Chirurg beurteilt in einem Patientengesprich vor dem Eingriff
dessen kérperliche und geistige Verfassung in Bezug auf die vorgesehene
Behandlung.  Der Chirurg muss den Patienten iiber die Auswirkungen
einer Hilftprothese auf das tigliche Leben, die Schritte und Anweisungen
in Bezug auf die pri-, |nlra- und postoperative Phasen sowie iber die
aufkliren.
Insbesondere ist der Pauem iiber Faktoren aufzuklaren die die Stabilitit

er les
kénnten (z. B. Ut icht, exzessive funktionell d ).
um das Aufireten von Komplikationen in Verbi mit

Faktoren zu verzégern; des Weiteren ist dem Patienten mitzuteilen, dass
er seinen Chirurgen unverziiglich iiber jegliche Leistungsverinderung der
Prothese informieren muss. Der Patient muss verstanden haben, dass er
die Anordnungen des Chirurgen befolgen muss. Der Chirurg muss sich
vergewissern, dass der Patient fihig ist, die Anweisungen zu verstehen
und einzuhalten.

Zum Zeitpunkt des Eingriffs miissen eine Reihe geeigneter Implantale
sowie die zum Einsetzen des
Instrumente zur Verfiigung stehen.
3-2-Handhabung der Implantate
Fiir Implantate, die mit Gammastrahlen sterilisiert wurden, sind die
Unverschrtheit der Verpackungen sowie das Verfalldatum zu priifen,
welche die Sterilitit des Inhalts gewihrleisten. Bei einer beschidigten
Verpackung darf das Implantat weder verwendet noch erneut sterilisiert
werden. Das Implantat in seiner defekten Verpackung an EVOLUTIS oder
seinen Vertreter zuriickgeben.

Die Implantate missen zur Vermeidung jeglicher Kratzer oder
Beschidigungen mit duBerster Vorsicht gehandhabl werden. Sie sind in
ihrer Ougmalv bei mehen 5 und
40 °C b im Li enthalten,
miissen diese bis zum 7eupunkl der Verwendung der Implantate an Ort
und Stelle belassen werden.

3-3-Chirurgisches Verfahren

Der Chirurg wendet bekannte und anerkannte chirurgische Verfahren an.
Vor der Operation ist :yctemamch ein sorgfiltiger, auf Rontgen- oder
CT-L zu erstellen. Fiir einen
GroBteil der Implantate stehen Vorlagen zur Verfligung.

3-4-Befestigung der Implantate

Beschichtete Endoprothesen diirfen nicht mit Zement implantiert werden.
Bei einer Verwendung von Zement ist es unerldsslich, die




Gebrauchsanweisungen des Herstellers zu befolgen. Eine unsachgemiBe
Handhabung des Zements kann die vorgesehene Befestigung des
Implantats geféhrden.
Es ist darauf zu achten, dass das adiquate Implantat in geeigneter
GroBe mit den Instrumenten und Probeimplantaten (sofern vorhanden)
verwendet wird.
Das Einsetzen der von einem K
erfordert insbesondere dann besondere Vorsicht, wenn einer der
Bestandteile aus Keramik besteht. Der metallische Morsekegel des Schafts
muss vor Einsetzen der einzuschlagenden Komponenten sorgfiltig
gereinigt und getrocknet werden. Wenn es sich bei der Komponente
um einen Keramikkopf handelt, ist dieser vor dem Einschlagen im
Uhrzeigersinn in den zervikalen Morsekegel ~cinzuschrauben. Das
einer K muss stets unter Verwendung
eines Kunststoffinstruments erfolgen: niemals mit einem Metallinstrument
direkt auf eine Keramikkomponente schlagen.
3-5-Postoperative Nachsorge
Am Ende des Krankenhausaufenthalts sollten den Patienten schriftliche
Anweisungen und Warnungen iiber erginzende  Behandlungen,
physiotherapeutische Ubungen und die gegebenenfalls. erforderlichen
Ak werden. In allen Fillen miissen

validierte i bel fahren det werden.
Der Patient muss angewiesen werden, im Falle von spiteren MRT- oder
Scanner dass er operiert wurde.

Bei einem schweren Vorfall muss der Benutzer den Hersteller und die
zustindige Behorde benachrichtigen.

3-6-Entfernung der Implantate

Bei der programmierten oder infolge einer Komplikation erfolgenden
Entfernung von einem oder mehreren Implantaten muss sich der Chirurg
bewihrter chirurgischer Techniken mit den fiir die einzelnen Implantate
jeweils geeigneten Instrumenten bedienen.

4 - WARNHINWEISE

4-3-Wiederverwendung einer Endoprothese

Eine Endoprothese ist stets der einmaligen Verwendung bestimmt; die
Wiederverwendung jeglicher Endoprothese ist verboten.

Eine Wiederverwendung hitte eine Verinderung des Sitzes des Implantats
und eine Gefahrdung der Sicherheit des Patienten zur Folge.

Bei Entfernung eines Implantats muss dieses gemiB den geltenden
Bestimmungen entsorgt werden.

Bei einem irrtiimlich erfolgten eines

muss dieses gemiB den geltenden Bestimmungen entsorgt werden.
4-2-Warnung fiir MRT-UMGEBUNGEN

Nxchlkhmsche Tests haben gezeigt, dass diese Prolhese unler besummlen

von Patienten mit diesem Implantat zu gewahr]emen miissen bei der



MRT-U erfiillt sein:
+ Statisches Magnelfeld glelch oder weniger 3 T,

lagnet 19 T/m,
+ Maximale fir MR-Systeme angegebene —ganzkorpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg, (normale Betricbsart).
Unter den oben del‘mlerleu Scan-Bedingungen erzeugt dle Prothese nach
15 Minuten lichen Scannens er keinen klinisch
relevanten Temperaturanstieg.
Das Aufireten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakts bleibt
moglich.
Deshalb muss der Patient, der eine Prothese lrag\ das Pflegepersonal
vor jeder MRT-Untersuchung iiber das Vorhandensein und die
lmpldntduonmdlc seiner Prolh(.:c mfunmmn

Fiir bestimmte Implamalgrol’ﬂen oder -modelle geben konnen aufgrund
ihrer
bestehen. Diese Einschrinkungen sind auf der Etikettierung der
betreﬂenden Implantate angegeben.

ie aus einem f und ei 11

Einlage ist nicht fiir Paucntcn {iber 70 Jahren

oder fiir Patienten unter 70 Jahren mit geringer Lebenserwartung.

Die P und von EVOLUTIS diirfen

nicht zusammen mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden,

da die K ise nicht sind.

Die K it der ist in der O i ik durch

die Angabe der MaB des kegels (Verbindung Kopf/Schaft)

genannt.

Diese Merkmale sind auf der Etikettierung der Implantate angegeben.
Metallkopfe diirfen nicht mit Keramikinlays und einen Keramikkopfe
nicht mit Metallinlays kombiniert werden.
Kdépfe mit extra-langem Hals (@28 +7,0 mm oder @32 +8,0 mm oder @36
+8,0 mm) oder Képfe mit iiberlangen Hals (@28 +10,5 mm) diirfen nicht
mit einem lateralisierten Femurschaft kombiniert werden.
Femurkopf-Implantate mit Kragen (€28 +7.0mm oder @28 +10.5mm)
diirfen nicht mit Dual Mobility-Pfannen kombiniert werden.
4-4-Spezifische Empfehlungen im Falle des Bruchs einer
Keramikkomponente
Der Bruch ciner Keramikkomponente gilt als destrukiiv firden
auf dem die K befestigt ist. Ausnahmen:
Der Bruch erfolgt in der intraoperativen Einrichtungsphase. Daraus folgt:
- Bricht ein K in einem Keramik-auf-Polyethylen-Gelenk, wird
generell fohlen, den haft und den Kopf durch
einen neuen Femurschaft und einen anderen Keramikkopf zu ersetzen,
auBer, eine griindliche Inspektion des Kegels des Femurschafts ergibt, dass
der Befestigungskegel nicht beschidigt ist. In diesem Fall kann erwogen
werden, nur den Femurkopf zu ersetzen. In jedem Fall wird ein Wechsel
des Polyethylen-Einsatzes empfohlen.




- Bei Bruch einer der Keramikkomponenten in einem Keramik-auf-

Keramik-Gelenk wird generell die2 G aus

Keramik bzw. den und die Hiiftgel

Eine Ausnahme bildet der n|chl gebrochene Gelenksabschnitt, wenn sich

der Befestigungskegel ndLh Entfernung der Keramikkomponente und
erweist In diesem Fall kann

fur dle;en C werden, nur die
Keramikkomponente zu ersetzen.
- Bei Bruch beider K in einem K ik-auf-Keramik-
Gelenk wird generell alle 2 G aus
Keramik bzw. den und die Hi

Bei einem Bruch von Keramikkomponenten ist stets eine vollstindige
angezeigt, um alle
zu entfernen, dle Fremdkérperkomplikationen verursachen konnten.

5- WERKSTOFFE
Die EVOLUTIS Hiiftimplantate bestehen aus den folgenden Materialien:
- Rostfreier Edelstahl nach ISO 5832-1 oder ISO 5832-9
- Titanlegierung TAGV nach ISO 5832-2 oder ISO 5832-3
- Kobalt-Chrom nach ISO 5832-4 oder ISO 5832-12
- Keramik nach ISO 6474
- Reines Titan zur Beschichtung nach 1SO 13179-1
- Hydroxylapatit zur Beschichtung nach 1SO 13779-2, 3 und 4.
Die verwendeten Materialien sind auf der Kennzeichnung jeder
o Vorti

6 - IMPLANTATPAS!

6-1-Hinweis fiir medizinisches Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgeliefert.

Tragen Sie den Namen des Patienten und das Operationsdatum in den

Implantatpass ein und kleben Sie das Patientenetikett an die dafiir

vorgesehene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der

folgenden Informationen duazuh{indigcn

6-2-Hinweis fiir den Pati

Nach dem Emseueu der EVOLUTIS Prolhese wurde Thnen vom
Dleser ist sorgfiltig

U

Eowird ihn bei jeder i
und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z.B. MRT, CT oder
Ultraschall vorzulegen.

Dt.r Implantatpass Ln(hd]l den Nmn du implantierten Produks, das
die und einen Internet-

Lmk Zu weiteren Infon‘nauouen iiber das Produkt.

7 - WEITERE INFORMATIONEN
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Evolutis oder seine
Vertreter vor Ort.



I ANCA : Steli / Testine / accessori e viti
Amethist / Cemtiv/ Emergence / Evidence / Hactiv / Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X"Pert

ISTRUZIONI PER L’USO
VERSIONE 01-2021
Allattenzione del chirurgo operatore ¢ del personale di sala operatoria

1- INFORMAZIONI GENERALI

2 importante che il chirurgo sia qualificato per I'esecuzione dell’intervento
chirurgico in questione, che abbia letto e compreso le presenti avvertenze
e che conosca a fondo la tecnica operatoria specifica da seguire per
Iimpianto articolare seleaonalo La tecnica operalona deve accompagnare
il materiale ct a dello oppure puo
essere consultata online o scaricata dal sito www.evolutisfrance.com; per
scaricare il materiale, il chirurgo deve prima richiedere a EVOLUTIS un
codice di accesso personale. La selezione dei pazienti ¢ importante tanto
quanto I'inserimento e il posizionamento dell’impianto. Un sovraccarico
ponderale o esigenze funzionali inadatte possono comportare sforzi
eccezionali e ridurre la durata di vita dell’impianto. Le avvertenze e le
istruzioni devono essere rigorosamente osservate.

2 - INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E COMPLICANZE

Gli interventi di emiartroplastica ¢ artroplastica totale dell’anca sono

indicati per il trattamento dei dolori sintomatici e/o delle lesioni funzionali

dell’anca nei pazienti cl|e hanno raggmnlo la maturitd scheletrica ed
conservativi non

abbiano avuto esito posmvo L’anatomia e la struttura dell’articolazione

del paziente devono essere idonee per I'impianto o gli impianti selezionati.

2-1-Indicazioni

Le indicazioni dell’artroplastica dell’anca sono:

- artropatia iva non i ia i);

- artropatia infi ia (poliartrite ide, artrite post ica);

- artropatia metabolica (condrocalcinosi);

- artropatia degenerativa da postumi traumati

- necrosi avascolare;

- displasia congenita;

- riparazione funzionale di un trauma recente (frattura, lussazione);

- revisione di un intervento fallito di chirurgia conservativa, osteosintesi,

artroplastica parziale o totale anteriore

- tumore osseo articolare o peri-articolare.

L’indicazione raccomandata per lo stelo Stemsys trattato al corindone & la
frattura scomposta del collo femorale (Garden III o IV) nel paziente con
eta superiore a 75 anni



In funzione di questa indicazione, il relativo rapporto rischio/beneficio
viene valutato solo a breve termine.

11 gancio per piastra trocanterica viene utilizzato in combinazione con
I’asta PRIUS ¢ le viti corticali @ 4,5 mm (vedere la tecnica operativa)
in caso di:
- Fratture della regione trocanterica in seguito al posizionamento di un
gambo femorale
- Trocanterotomia per il posmonamenlo o la rimozione di uuo stelo
femorale ( orale).
Trattamento della non unione del grande lrocanlere dopo prmeS| primaria
o protesi di revisione.
Nella chirurgia primaria, e soprattutto nella chirurgia tumorale o di
revisione, la 4 dell’osso ¢ le eventuali perdite ossee provocate
dall’ablazione di un maleriale preesistente possono limitare le indicazioni
di una protesi, non possedendo le caratteristiche necessarie per un
fissaggio corretto.
In base alla sede ¢ alla gravita della perdita ossea, va previsto I'impiego
di uno stelo allungato cementato o senza cemento a chiusura opzionale.
2-2-Controindicazioni
Lartroplastica parziale o totale dell’anca pud essere controindicata in caso
i i i stemiche, disturbi mentali, malattie neuromuscolari,
\he o vascolan dlpendenza dall’alcol o da sostanze
sigen: eccessive (attivita
sportive e componano un clovato rischio di cadute o di wtilizzo
funzionale oltre i limiti di rcmtcnza dcl mdtcna]l pro\c:lcl) mvraccdnco
ponderale, riserve ossee
che comprometta il fissaggio della plutm ¢ grave deformazione extra-
articolare.
L’installazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.
2-3-Complicanze
Limpianto di una protesi all’anca pud comportare le seguenti
complicanze: cmatoma trombosi, embolia  polmonare,  disturbi
i cato osseo, problemi a muscoli,
nervi, tendxm o vene, ossificazioni periprotesiche, reazione allergica ai
materiali della protesi, reazione dei tessuti alle particelle metalliche o
plastiche (metallosi-osteolisi), rilascio di ioni o di frammenti metallici,
distacco di moduli protesici, migrazione delI'impianto, dolori da protesi,
frattura ossea, frattura di un elemento protesico, usura ossea, usura di un
elemento protesico, rumore protesico (squeaking), differenza di lunghezza
dell’arto, lussazione, mobilizzazione della protesi, infezione, insufficienza
renale acuta, disturbo cerebrovascolare.

3- PRECAUZIONI DA ADOTTARE
3-1-Fase pre-operatoria
Prima dell’intervento chirurgico, il chirurgo deve parlare con il paziente



per valutarne la condizione fisica e mentale rispetto al tipo di trattamento
previsto. Il chirurgo ¢ tenuto a informare il paziente riguardo alle
implicazioni di un’artroplastica dell’anca dovute alla convivenza con una
protesi d’anca, alle fasi e alle istruzioni pre, intra e post-operatorie e alle
possibili complicanze generali ¢ specifiche. In particolare, ¢ opportuno
informare il paziente relativamente ai fattori che potrebbero limitare le
prestazioni e alterare la stabilita o la resistenza di uno o pit impianti (ad
esempio sovraccarico ponderale, esigenze funzionali eccessive) in modo
da ritardare la comparsa di complicanze eventualmente legate a tali fattori
¢ ricordargli di avvisare immediatamente il chirurgo qualora le prestazioni
del dispositivo dovessero alterarsi. 11 paziente deve comprendere
pu‘fctldmcmc la necessita di attenersi alle indicazioni del chirurgo, il
quale ¢ tenuto ad accertarsi che il paziente sia in grado di comprendere
e rispettare tali istruzioni.
In sede di intervento, devono essere disponibili una serie adeguata di
impianti e I"apposita strumentazione per Iinserimento di uno o pit
impianti.
3-2-Manipolazione degli impianti
Per gli impianti sterilizzati tramite raggi gamma, ¢ necessario verificare
Iintegrita degli imballaggi, che garanmcnno la sterilita del contenuto,
e la data di scadenza. Non utilizzare né risterilizzare I'impianto
laddove I'imballaggio risultasse danneggiato. Restituire I'impianto
all’interno dell’imballaggio difettoso alla societd EVOLUTIS o a un suo
rappresentante.
Gli impianti devono essere manipolati con estrema cautela per evitare
danni o abrasioni. Devono essere conservati nell’imballaggio originale
sigillato, tra i 5 e i 40 °C. Laddove siano presenti elementi di protezione,
questi non devono essere rimossi o spostati fino al momento dell’utilizzo
dell"impianto.
3-3-Tecnica chirurgica
11 chirurgo ¢ tenuto a utilizzare tecniche chirurgiche note e riconosciute.
Deve essere effettuata in maniera sistematica una pianificazione pre-
operatoria accurata, sulla base di esami radiologici o tomodensitometrici
Sono disponibili dei calchi per la maggior parte degli impianti.
3-4-Fissaggio degli impianti
non devono essere inseriti con I'utilizzo del cemento.
220 di un cemento, & fondamentale attenersi precisamente
i di utilizzo del Una scorretta del
cemento pud compromettere il corretto fissaggio dell impianto.
E opportuno accertarsi che sia utilizzato un impianto idoneo, di dimensioni
appropriate, con la strumentazione e gli impianti provvisori adatti (laddove
forniti).
Per inserire componenti fissati mediante cono Morse, in particolare nel
caso in cui uno dei componenti sia in ceramica, & necessario adottare
determinate precauzioni. I cono Morse metallico dello stelo deve
essere meticolosamente pulito e asciugato prima dell’inserimento del




componente coinvolto. Se il componente in questione & una testa in
ceramica, svitarla in senso orario sul cono Morse cervicale prima di
procedere. Qualsiasi riduzione di componenti in ceramica deve essere
eseguita con I"ausilio di uno strumento in plastica, senza mai picchiettare
direttamente un componente in ceramica con uno strumento metallico.
3-5-Follow-up post-operatorio

Verso la fine della degenza ospedaliera i pazleml devono ricevere consigli
scritti e su i, esercizi

e restrizioni di attivita, se previsti. In tutti i casi devono essere utilizzate
tecniche postoperatorie convalidate. Il paziente deve essere istruito
a informare sistematicamente il personale medico di aver subito un
intervento in caso di successivo esame di risonanza magnetica o TAC.

In caso di incidente grave, I'utente deve informare il produttore e I’autorita
competente.

3-6-Ablazione degli impianti

Tn caso di ablazione di uno o pitl impianti, programmata o a seguito di
complicanze, il chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche approvate
nonché una strumentazione adeguata per ogni impianto.

4 - AVVERTENZE

4-1-Riutilizzo degli impianti

Tutti gli impianti sono monouso, pertanto il loro riutilizzo & assolutamente
vietato.

Se riutilizzati, la tenuta degli impianti risulterebbe alterata,
compromettendo la sicurezza del paziente.

In caso di ablazione di un impianto, questo deve essere smaltito secondo
la legislazione in vigore.

Se la viene aperta per errore, I'impianto deve
essere smaltito secondo la legislazione in vigore.

4-2-Avvertenza ambiente risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi ¢ compatibile con
P’IRM in determinate condizioni. Un paziente portatore di questo impianto
pud essere esaminato senza rischio se 'esame IRM rispetta le seguenti
condizioni
- campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

- gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m,

- tasso di assorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema di
risonanza magnetica (RM), calcolato come media nell’insieme del corpo,
di 2 W(kg (modo di funzionamento normale).

Alle d’esame definite, si suppone che la
protesi non produca un aumento di temperatura clinicamente significativo
dopo 15 minuti continui di scanner.

Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato da questo dispositivo.
Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale
curante della presenza ¢ della posizione d’installazione della propria
protesi prima di ogni esame IRM.




4-3-Compatibilita degli impianti e limitazioni d’uso

Relativamente all’uso di alcune misure o alcuni modelli di |mplann
possono esistere limitazioni legate soprattutto alla loro tenza
meccanica massima. Queste limitazioni sono specificate sull’ euchena
degli impianti in questione.

L’associazione di una testa metallica con un inserto in polietilene
tradizionale ¢ consigliata solo per i pazienti di eta superiore a 70 anni, o
per i pazienti con meno di 70 anni e un’aspettativa di vita ridotta.

Gli impianti di prova e gli impianti definitivi EVOLUTIS non devono
essere utilizzati con elementi provenienti da un altro produttore, poiché i

non essere
La compatibilita degli impianti ¢ menzionata nella tecnica operatoria
mediante D di valori del cono Morse

(associazione testa/stelo).

Queste caratteristiche sono indicate sull’etichetta degli lmplann

Non si deve associare una testina metallica con un inserto in ceramica o
una testina in ceramica con un inserto metallico.

Non associare una testina con collo extra lungo (@28 +7,0 mm o @32 +8,0
mm oppure @36 +8.0 mm) o una testina con collo ultra lungo (@28 +10.5
mm) con uno stelo femorale lateralizzato.

Non associare una testina con gonna (928 +7,0 mm o @28 +1
un cotile a doppia mobilita.

4-4-Raccomandazioni particolari in caso di frattura di un componente
in ceramica

La rottura di un componente in ceramica, ad eccezione che si verifichi
durante la fase pre-operatoria di posizionamento, causa la distruzione del
cono metallico fissato al componente in ceramica. Di conseguenza:
n caso di rottura di una testa in ceramica in articolazione ceramica su
polietilene, si raccomanda in generale di sostituire il collo femorale e la
testa fratturata con un nuovo collo femorale e un’altra testa in ceramica, a
meno che, dopo una rigorosa ispezione del cono del collo femorale, il cono
di fissaggio non risulti danneggiato. In questo caso ¢ possibile procedere
alla sola sostituzione della testa femorale. Si raccomanda in ogni caso di
sostituire I’inserto in polietilene;

- in caso di rottura di uno dei componcnu in ceramica in articolazione
ceramica su ceramica, si raccomanda in generale di sostituire i 2
componenti dell’articolazione in ceramica, il collo femorale ¢ I’acetabolo.
Eccezione in caso di versante articolare non fratturato: se, dopo I’ablazione
del componente in ceramica e dopo un’ispezione rigorosa del cono di
fissaggio, il cono di fissaggio non risulta danneggiato. In questo caso ed
esclusivamente per questo versante articolare, & possibile procedere alla
sola sostituzione del componente in ceramica;

- in caso di rottura dei 2 componenti in ceramica in articolazione ceramica
su ceramica, si raccomanda in generale di sostituire i 2 componenti
dell’articolazione in ceramica, il collo femorale e I"acetabolo.

4-5-Esami di diagnostica per immagini di un paziente portatore di una

5 mm) con




protesi d’anca EVOLUTIS

Le protesi d’anca EVOLUTIS non sono state testate in ambiente
elettromagnetico (MRI) (max 3 Tesla) perché i materiali utilizzati sono
poco ferromagnetici 0 non lo sono affatto e sono privi di attivita elettrica.
In generale, la presenza di una protesi d’anca Evolutis non ¢ una
controindicazione per un esame di risonanza magnetica (MRI) (max 3
Tesla).

Tuttavia, esistono i seguenti rischi potenziali:

- Rischio di artefatti: I'MRI puo produrre degli artefatti che modificano
Pinter dell’esame di per immagini alla periferia
della protesi.

Tuttavia, al di fuori della parte circostante la protesi, le
strutture anatomiche ritornano perfettamente analizzabili.

- Rischio di surri: I"MRI puop untr locale
- Rischio di spostamento o di torsione: I'MRI
puo provocare uno spostamento o una torsione.

Per questo motivo un paziente portatore di protesi deve informare il
personale sanitario prima di ogni esame di diagnostica per immagini della
presenza ¢ del sito di impianto della o delle sue protesi.

Per questo motivo il paziente portatore di una protesi deve informare il
personale sanitario prima di ogni MRI della presenza e del sito di impianto
della sua protesi.

5 - MATERIALI

Di seguito si elencano i materiali che costituiscono gli impianti d’anca
EVOLUTIS:

- acciaio inossidabile conforme a ISO 5832-1 0 ISO 5832-9

- lega di titanio TA6V conforme a ISO 5832-2 o ISO 5832-3

- cobalto-cromo conforme a ISO 5832-4 0 ISO 5832-12

- ceramica conforme a ISO 6474

- titanio puro di rivestimento conforme a ISO 13179-1

- idrossiapatite di rivestimento conforme a ISO 13779-2, 3 e 4.

I materiali utilizzati sono indicati nell’etichetta di ciascun dispositivo
medicale.

6 - SCHEDA DELL IMPIANTO

-All’attenzione del personale medico

Una scheda dell impianto & fornita nell’imballaggio della protesi. Dovete
scrivere il nome del paziente e la data dell’operazione ed incollare
I’etichetta del paziente nell’apposita posizione. Questa scheda deve essere
consegnata al paziente precisandogli le informazioni appena menzionate.

6-2-All’attenzione del paziente

Una scheda dell’impianto vi ¢ stata fornita dal personale curante a seguito
dell’installazione di una protesi EVOLUTIS. Tale scheda deve essere
conservata con la massima cura. Si consiglia di presentarla in occasione di
ogni visita medica di controllo o di un esame tipo IRM, scanner, ecografia.




Al suo interno troverete informazioni sul nome del prodotto installato, la
data dell’operazione, i recapiti del produttore e il link a un sito Internet che
Vi permettera di reperire ulteriori informazioni sul prodotto.

7-ULTERIORI INFORMAZIONI
Per ulteriori informazioni, contattare Evolutis o il proprio rappresentante
locale.
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WERSJA 01-2021

Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

1- INFORMACJE OGOLNE

Wazne jest, aby chirurg opanowal technikg chlmrglcznq i przeczytal
niniejsza instrukcj¢ oraz zapoznat si¢ z technikq operacyjng wlasciwg dla
wybranego implantu stawu. Informacje dotyczace techniki zabiegowej
sa przekazywane przy dostawie sprzgtu w placowce lub moga byc
przegladane online badz pobrane ze strony www.evolutisfrance.com
po przeslaniu przez chirurga do firmy Evolutis wniosku o uzyskanie
osbistego kodu dostpu do strony pobierania. Podobnie jak prawidlowe
umieszezenie lub pozycjonowanie lmp]dntu takze wybdr pacjentow ma
istotne Nadwaga lub g

moga pe igzenia i skrocic Z §¢ implantu.
Wszystkie ostrzezenia i zalecenia musza by¢ $cisle przestrzegane.

2 - WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA
Hemiartroplastyka i calkowita artroplastyka stawu biodro
sq wskazane W leczeniu bolu objawowego iflub czynnosciowego
uszkodzenia biodra u pacjentow, ktorzy osiagneli dojrzalosé kostng i
|y1k0 wtedy, gdy p przey leczenie pr
nie przyniosto oczeki Anatomia
i struktura stawu pacjenta muszg by¢ odpowlcdmc dla umieszczenia
wybranego implantu lub implantow.
2-1-Wskazania
Wikazama do yki ctawu to:
artropatia (choroba ieni stawu
biodrowego),
- artropatia zapalna (reumatoidalne zapalenie stawow, pourazowe
Zzapalenic stawow),
~ artropatia metaboliczna (chondrokalcynoza),
- artropatia zwyrodnieniowa w ramach nastepstw pourazowych,
- martwica jatowa,
- wrodzona dysplazja,
- funkejonalna naprawa niedawnego urazu (zlamanie, zwichnigcic).
- ponowne przep D zabiegu
chirurgii i, ry, czeciowej  lub j
artroplastyki przedniej
- guz kosci stawowej lub okolostawowej.
\! iem do i trzpienia Stemsys
jest przemieszczone zlamanie szyjki kosci udowej (typ 1 lub IV wg




Gardena) u pacjentéw powyzej 75 roku zycia
Na podstawie tego wskazania stosunek korzysci do ryzyka jest oceniany
tylko w krotkim okresie.

Hak z plytka do kretarza jest wykorzystywany w polaczeniu z pretem
PRIUS i $rubami korowymi @ 4,5 mm (patrz technika zabiegowa) w
nastepujacych przypadkach:

- zlamania okolicy kretarzowej po zalozeniu implantu trzonu kosci
udowej.

w celu umi lub usunigeia implantu trzonu
Kosci udowej (przytrzymywanic krgtarza lub plata kosci udowej)
- leczenie pseudoartrozy kretarza wigkszego po zastosowaniu protezy
pierwotnej lub protezy rewizyjnej.

W przypadku chirurgii pierwotnej, a tym bardziej w chirurgii
nowotworowej lub_ rewizyjnej jakosé kosci i mozliwe straty Kosci
spowodowanc przez ablacje wezesniej lstmc_]qccgo materialu moga
ogramwyc wskazania dolyc7qce zalozenia protezy, ktéra nie ma

p

W zaleznosci od miejsca i <lopma utraty kosci nalezy wzlqc pod uwage
reta Tub

7 opcjonalnym biokowaniem.

2. rzeciwwskazania

Czgéciowa lub calkowita artroplastyka stawu biodrowego moze

byé przeciwwskazana W przypadku zakazenia mlejsc(\wego Tub

5 y choroby  nerwowo-
. i, schorzen h lub naczyni
z uzalczmemem od alkoholu lub od lekuw psychotmpowych
narkotykow,
(upraw!ama sporlow podezas kidrych wysigpuje zagrozenie upadkiem
poza  granice
odpomosu materialow p ), nadwagi,

zapasu materialu kostnego lub znacznej demineralizacji, kiora zagraza

zamocowaniu protezy i cigzkiej deformacji pozastawowej.

Zalozenie protezy nie jest zalecane u kobiet w cigzy.

2-3-Powiklania

Wszezepienie  protezy stawu  biodrowego moze prowadzié  do

nastepujacych powiklan: krwiak, zakrzepica, zatorowosé phicna,
L idacji kosci,

migéni, nerwow, Sciegien lub zyl, kostnienie okoloprotezowe, reakcja

alergiczna na malerm%y prmetyczne reakcja tkanek na czastki metaliczne

lub p (0 t ), Jonow lub resztek metali,

mzlqczeme modulow protetycznych, migracja implantu, rozlaczenie

modulow protetycznych, bol protetyczny, zlamanie kosci, zlamanic

clementu protetycznego, zuzycie kosci, zuzycie elementu protetycznego,

hatas protetyczny (pisk), nierowna dlugosé koficzyn, zwichnigcie,




obluzowanie protezy, infekcja, ostra niewydolnosé nerck, udar mézgowy.

3 - SRODKI OSTROZNOSCI

3-1-Faza przedoperacyjna

Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmawiaé z pacjentem,

aby oceni¢ jego stan fizyczny i psychiczny W odniesieniu do rodzaju

planowanego leczenia. Chirurg puwlmm pumformowd(, pacjenta o
h zabiegu artrop biod:

do codziennego zycia z protezg stawu blodrowego, kmkach i zaleceniach

7 i i poop:
ogdlnych i 6 W 6lnosci nalezy

pomformowdx. pacjenta o czynnikach, 'ktbre moglyby ograniczy¢
wydajnmc i zmieni¢ stabilnosé lub odpornos¢ implantu badz lmp]anmw
(np. nadwaga, aby opozni¢
wystapienie powiklan, ktore moga by¢ zwiazane z tymi czynnikami, a
ponadto wskaza¢, z¢ pacjent powinien niczwlocznic powiadomié chirurga
o kazdej zmianie wydajnosci wyrobu. Pacjent musi dobrze zrozumieé
koniecznos¢ przestrzegania zalecei chirurga. Chirurg musi upewnié s
Ze pacjent jest w stanic zrozumie¢ te zalecenia i stosowa¢ sig do nich.

momencie zabiegu mlm by¢ dostgpna Odpnwledma seria |mplzmmw
a takze oprzyr pr do
implantu lub implantow.
3-2-Obsluga
W przypadku imp ter gamma
nalezy  sprawdzié i 5é i jaca sterylnosc
zawarto$ci.
Data przydatnosci do uzycia kazdego mdyw|dua]nego opakowania
musi  zostaé rowniez  sprawdzona przed jego  otwarciem.
Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy go uzywaé ani
sterylizowaé  ponownie i zwrocié  implant  w  uszkodzonym
opakowaniu do firmy EVOLUTIS lub jej przedstawiciela.
Nxewykoﬂyslane komponenty nie mogg by¢ sterylizowane ponownic.

il

nalezy sig 2 naj q aby

nmknqc jaki zarysowania - lub ia. Muszg one

by¢ ich i

w temperamrze od 5 do 40°C Jesli dostarczone zn:ta%y elememy
nalezy je p ¢ na micjscu az do chwili

wykorzystania implantow.

Implanty sa przeznaczone do jednorazowego uzytku i nigdy nie moga by
wszczepiane ponownic.

3-3-Technika chlrurglcnm

Chirurg musi znaé najnowsze techniki_ chirurgiczne. Nalezy zawsze

starannie op ¢ plan /j W oparciu 0
wyniki badan radi i . Dla wis Sci implantow dostepne sa
wzorniki.

3-4-Zamocowanie implantéw



nie nalezy
W razie uzycla cementu na]ezy doktadnie prLeslrLegac zalecef jego
producenta. Niewlasciwe uzycie cementu moze uniemozliwi¢ prawidiowe
Zzamocowanie implantu.

Nalezy zawsze upewnié sie, ze odpowiedni implant o wld:uwym
rozmiarze jest uzywany z ody instr

probnymi (jesli zostaly dostarczone).
s i :

22 pomocy stozka Morse’a
wymaga odpowiednich srodkéw 7108 i jesli jeden
z el oW jest i slozck Morse’a preta musi by¢

i s przed elementu,

z ktorym ma zosta¢ zastosowany. Jesli elementem tym jest glowica

ceramiczna, przed zamocowaniem nalezy przykrecic ja na stozku Morse’a

w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Wszelkie uderzenia

w element ceramiczny musza byé wykonywane przy uzyciu narzedzia

plasukowego — nie_wolno nigdy uderzaé jakimkolwick narzgdziem

w element

3-5-Obserwacja pooperacyjna

Pod konice hospitalizacji pacjent musi otrzyma¢ nd_]ltplc_] w formie

zeni: lecenia

leczenia, éwiczen ilitacyjnych oraz i Sci, jesli

jest ono konieczne.

Regularna obserwacja i okresnwe wizyty kontrolne sq bardzo wazme i

musz We pr

nalezy stosowaé sprawdmne lechn|k| obserwaq| pooperacyjnej.

Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, ze w razie badania metoda rezonansu
lub j musi zawsze powiadamiac,

7e przeszedl zabieg.

W przypadku powaznego incydentu uz ik musi powiadomié o nim

producenta i odpowiedni organ nadzoru.

3-6-Usunigcie implantow

W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowaé sprawdzone

techniki i uzywac odp oprzyrza )

4- OSTRZEZENIA

4-1-Ponowne wykorzystanie implantu

Implanty sa przeznaczone do jednorazowego uzytku, ponowne
korzystanie jaki iek implantu jest

W przypadku ponownego wykorzystania parametry implantu dotyczace

jego trzymdmd i zuzycia ulegng zmianie, a bezpicczenstwo pacjenta

bedzie zagrozone.

w pr;ypadku niezamierzonego rozpakowania lub wyjecia implantu nalezy

przeznaczyé go do utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

4-2-Badania pacjenta noszacego proteze EVOLUTIS wykonywane

metodg obrazowania

Badania niekliniczne wykazaly, ze w okreslonych warunkach proteza jest




kompatybilna z badaniem metoda rezonansu magnetycznego. Pacjent
noszacy ten implant moze by¢ badany bez mebezpleczenslwa, jeshi

badanic metoda pelni warunki:
. Sla(ycme pole magnetyczne rowne Inb mmejs?e niz3T,
gradient pola magnetycznego 19 T/m,
absorpeji wiasciwej (SAR) usredniony dla

Lalego ciala, zglaszany przez system rezonansu magnetycznego (RM) o
wartosci 2 W/kg (normalny tryb pracy).
W warunkach okreslonych powyzej badanie nie powinno powodowaé
klinicznie istotnego wzrostu temperatury po 15 minutach cigglego
skanowania.

jawienie si¢ artefaktu sp przez to pozostaje

Poj
mozliwe.
Dlatego tez pacjent noszacy protez¢ musi poinformowa¢ personel
pielegniarski przed kazdym badaniem metodg rezonansu magnetycznego
0 obecnosci i m|e|scu WS/C/ep|ema protezy.

4-3-Komp: p iogr

Moga istnieé i ia nicktérych

lub modeli implantow, w olnosci 2N i

w ic
j. O te sa okreslone w etykiecie

yir
lmp]anlow klolych dotycz.
; i glowicy z k jonalng wkladka polietyl
jest zalecane tylko u pacjentow w wicku powyzej 70 lat lub pacjentow W
wieku ponizej 70 lat o niewielkiej oczekiwanej dhugosei zycia.
]mplanly probne i implanty ostatcczne EVOLUTIS nic moga byé uzywane

i od innego poniewaz elementy te
mogq nie by¢ kompatybilne.
Kompatybilnoé implantéw zostala okreslona w technice zabiegowej
poprzez  wartosci wymiarowych stozka Morse’a (polaczenie glowica/
pret).
Parametry te sg okreglone w etykietach implantow.
Nie wolno laczy¢ glowicy metalowej z wkladka ceramiczna ani glowicy
ceramicznej z wkladka metalows.
Nie wolno laczyé wyjatkowo dlugiej glowicy szyjki (@28 + 7,0 mm lub
32 +8,0 mm lub @36 + 8,0 mm) ani bardzo dlugicj glowicy szyjki (028
+ 10,5 mm) z bocznym unplamem trzonu kosci udowej.
Nie wolno taczy¢ glowicy z ostona (@28 + 7,0 mm lub @28 + 10,5 mm) z
panewky o podwajnej mabilnosi.

na wypadek pekniecia clementu cer

U;zkodzum. elementu ceramicznego — z wyjatkiem przypadku, kiedy ma
to m:ejcce pochM fazy umieszczania $rodoperacyjnego — Jei( uwazane
za zniszczenie metalowego stozka, na ktorym element ceramiczny jest
Zzamocowany. W konsekwencj
- w przypadku pekniceia glowicy
ceramika-polietylen, w ujeciu ogolnym zalecane jest zastapienic implantu
trzonu kosci udowej i ztamanej glowicy nowym implantem trzonu kosci




udowej i inng glowica ceramiczna, chyba Ze po rygorystycznej kontroli
stozka implantu trzonu kosci udowej stwierdzone zostanie, 7e stozek
mocujacy nie jest uszkodzony. W takim przypadku mozna rozwazyé
wymiang samej glowicy koci udowej. W kazdym przypadku zalecane
jest przeprowadzenie wymiany wkladki polietylenowej.

- w przypadku peknigeia jednego z clementow ceramicznych polaczenia
ceramika-ceramika, w uﬁuu ogolnym zalecane jest przeprowadzenie
wymiany obu przegut . preta kosci
udowej i miseczki panewkowe_] Wyjatek stanowi strona stawowa bez
zlamania, jezeli po usumc,‘clu elementu ccmmlczncgo i rygoryslycznc_]
kontroli stozka mocujacego stwierdzone zostanie, ze stozek mocujacy
nie zostal uszkodzony. W takim przypadku, tylko dla tej strony
stawowej, mozna rozwazy¢ przeprowadzenie wymiany samego elementu
ceramicznego.

~w przypadku pekniecia obu
ceramika-ceramika, w ujeciu ogolnym zalecane jest przeprowadzenie
wymiany obu stawowych elementow ceramicznych, preta kosci udowej
i miseczki panewkowej.

We wszystkich praypadkach pekniccia elementu ceramicznego micjsce
implantacji powinno zosta¢ catkowicie oczyszezone, aby usunaé wszelkie
zanieczyszczenia  ceramiczne, ktore mogg powodowaé powiklania
trzeciego stopnia.

5 - MATERIALY

Materialy, z ktérych wykonane zostaly implanty stawu biodrowego
EVOLUTIS s nastepujace:

- stal nierdzewna zgodna z normg ISO 5832-1 lub ISO 5832-9

- stop tytanu Ti6AI4V zgodny z norma ISO 5832-2 lub ISO 5832-3

- polietylen PE-UHMW zgodny z norma ISO 5834-1i 2

- material ceramiczny zgodny z normg ISO 6474

- czysty tytan tworzacy powlokg, zgodny z normg 1SO 13179-1

- hydroksyapatyt tworzacy powloke, zgodny z norma ISO 13779-2, 3 i 4.
Wykorzystane materialy sa wymienione w etykiccie kazdego wyrobu
medycznego.

6 - KARTA IMPLANTU

6-1-Informacje przeznaczone dla personelu medycznego

Karta implantu jest dostarczana w opakowaniu protezy. Nalezy wpisa¢
W niej imig i nazwisko pacjenta oraz datg zabicgu i przyklei¢ etykietg
pacjenta w odpowiednim micjscu. Kartg nalezy przekaza pacjentowi,
podajac mu informacje wymienione ponizej.

6-2-Informacje przeznaczone dla pacjenta

Po zalozeniu protezy EVOLUTIS personel piclegniarski przekazal
Panu(-i) kart¢ implantu. Nalezy starannie ja zachowaé. Karta powinna
by¢ okazywana podezas kazdej wizyty kontrolnej lub badania
metodg 20, i j lub




ultrasonograficznego.

Zawiera ona informacje dotyczace nazwy wszczepionego produktu, daty
przeprowadzenia zabiegu i danych kontaktowych producenta, a takze link
internetowy do dodatkowych informacji na temat produktu.

7- INFORMACJE DODATKOWE
Aby uzyskaé wszelkic dod: acje, nalezy ¢ sig 2
firmg EVOLUTIS lub jej przedstawicielem.




HEUP : Stelen / Koppen / accessoires en schroeven
Amethist / Cemtiv / Emergence / Evidence / Hactiv / Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X’Pert

GEBRUIL

AANWLIZING
VERSIE 01-2021
Ter attentie van dé chirurg en de operatiemedewerkers

I~

1-ALGEMEEN
Het s belangrijk dat do chirurg bekend is met de chirurgsche techniek
en dat hij deze n de van dit

gewnchmmplamaat heeft gelezen. De opemnehandladmg wordt samen
met het materiaal aan het ziekenhuis geleverd of kan op de website van
www.evolutisfrance.com online worden geraadpleegd of gedownload.
Hiervoor moet de chirurg eerst bij Evolutis een persoonlijke toegangscode
voor de downloadsite aanvragen. Het is niet alleen belangrijk om
het implantaat op de juiste mamer te plaatsen, maar ook om de Jume
patiént te O of eisen
kunnen het i wat de ervan verkort.
‘Waarschuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolgd.

2 INDICATIES CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES

en volledige heupp worden geil voor de
van pijn en/of ing van de heup
bij patiénten met een volwassen skelet bij wie er ondanks goede naleving
van de behandeling met pijnstillers en conservatieve behandeling geen
verbetering is opgetreden. De anatomie en de gewrichtsstructuur van
de patiént moeten geschikt zijn voor het/de geselecteerde implantaat/
implantaten.
2-1-Indicaties
Indluaues voor anmplasue van de heup zijn:
- ve artropathie )

i e ( ide polyartritis,

artritis)
- metabole artropathie (chondrocalcinose)

- degeneraticve artropathic als gevolg van trauma

- avasculaire botnecrose

- congenitale dysplasie

- functieherstel na recent trauma (fractuur, dislocatie)

- herstel van een mislukte conservatieve operatie, osteosynthese-operatie,
eerdere gedeeltelijke of volledige heupprothese

~ bottumor in of bij het gewricht

De aanbevolen indicatie voor de met korund behandelde steel Stemsys is
cen verplaatste fractuur van de femorale hals (Garden LI of IV) bij cen



patiént ouder dan 75 jaar.
Op basis van deze indicatie is de verhouding tussen risico’s en voordelen
enkel op korte termijn beoordeeld.

De trochanter plaathaak wordt gebruikt in combinatic met de PRIUS staaf
en comca]e schroeven 04,5 mm (zie operatieve technick) in het geval van:

- Trochamemmmle voor plaatsing of verwijdering van een
van de of femorale component).
major na primaire prothese

van ion van de
of revisieprothese.

Bij primaire operaties, maar vooral bij tumor- of hersteloperaties, kunnen
de botkwaliteit en het mogelijke botverlies als gevolg van het verwijderen
van reeds bestaand materiaal de indicaties voor een prothese beperken,
vooral als de voorwaarden voor een goede fixatie niet aanwezig zijn.
Afhankelijk van de plaats en de ernst van het botverlies moet een
gecementeerde of cementloze langere steel met optionele vergrendeling
worden overwogen.
2-2-4 Cnn(ra indicaties
G of totale kan tra-indi d zijn in
geval van lokale of systemische infectie, verstandelijke beperking,
neuromusculaire aandoeumgen schade aan zenuwen of vaten, bij
patiénten met een alcohol- of dr uik.
overmatige functionele belasting (beoefenen van een sport met een risico
op vallen of functioneel gebruik waarbij de maximale weerstand van
het iaal wordt ),
botmassa of aanzienlijke ontkalking waardoor fixatie van de prothese in
gevaar komt en ernstige extra-articulaire deformatie.
Het aanbrengen van een prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere
vrouwen.
2-3-Complicaties
Plaatsing van cen hcuppmthcsc kan tot de volgcndc complicaties leiden:
art- gebrek aan
bulcumohdane 5p1er» Zenuw-, pees- of veneuze schade, peri-j pmthethche
op de metalen of kunststof deeltjes (metallose-osteolyse), vrijkomen
van ionen of metalen deeltjes, losraken van prothetische onderdelen,
verschuiving van het implantaat, losraken van prothetische onderdelen,
pijn rond implantaat, botbreuk, breuk van prothetisch onderdeel,
botslijtage, slijtage van een prothetisch onderdeel, geluid van prothese
(squeeking), ongelijkheid in de lengte van het lichaamsdeel, luxatie,
dislocatie van de prothese, infectie, acute nierinsufficiéntie, cerebro-
vasculair accident.

3-VOORZORGSMAATREGELEN



3-1-Voor de operatie
Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysieke en
mentale problemen en geeft hij meer informatie over de geplande operatic.
De chirurg vertelt de patiént welke gevolgen een heupprothese heeft op
het dagelijks leven. Hij legt uit wat de verschillende stappen zijn en de
mogelijke algemene en specificke complicaties en hij geeft instructies
voor voor, tijdens en na de operatie. De patiént moet geinformeerd worden
over de factoren die zijn prestaties kunnen beperken en die van invloed
Zijn op de stabiliteit van het i (bijyv.
overmatige functionele belasting), om eventuele complicaties die met szc
factoren in verband kunnen worden gebracht, te vertragen. Hij moet de arts
onmiddellik in kennis stellen van eventuele wijzigingen in de prestatics
van het hulpmiddel. Het moet de patiént duidelijk zijn dat het belangrijk
is om de instructies van de chirurg op te volgen. De chirurg moet ervoor
zorgen dat de patiént deze instructies goed begrijpt en opvolgt.
Tijdens de operatie moet er een reeks geschikte implantaten beschikbaar
Zijn, net als de bijbehorende instrumenten om de implantaten te plaatsen.
3-2-Hanteren van de implantaten
Controleer bij met esteriliscerde i of de
verpakking, die de steriliteit van de inhoud moet waarborgen, nog intact is.
Controlcer voor et opencn ook de uiterste gebruiksdatum o clke
rpakking. Als de v is, het i iet
gebruiken of opnieuw steriliseren. Stuur het implantaat in de beschadlgde
verpakking terug naar EVOLUTIS of zijn vertegenwoordiger.
Ongebruikte onderdelen niet opnieuw steriliseren.
Implantaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld
om krassen of schade te vnnrknmen Ze moeten tussen de 5 en 40°C in
de originele, verzegelde verpakking worden Houd eventuele
bescherming op zijn plaats totdat de implantaten worden gebruikt.
Implantaten zijn ontworpen voor eenmalig gebruik, ze mogen nooit
opnieuw worden geimplanteerd
3-3-Chirurgische techniek
De chirurg moet volledig bekend zijn met de chirurgische technieken.
Voor de operatie moet er systematisch een zorgvuldige planning aan de
hand van radiologische onderzoeken worden opgesteld. Voor de meeste
implantaten zijn er sjablonen beschikbaar.
3-4-Fixeren van de implantaten
Implantaten met een coating niet met cement implanteren.
Bij het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
zorgvuldig opvolgen. De fixatie van een implantaat kan in gevaar komen
als het cement op de verkeerde manier wordt verwerkt.
Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste
instrumenten met de bijbehorende testimplantaten (indien voorhanden).
Bij de voorbereiding van vaste onderdelen met een Morseconus moeten
er bepaalde voorzorgsmaatregelen worden getroffen, vooral als een van
de onderdelen van keramick is. De metalen Morseconus van de steel




moet zorgvuldig gereinigd en gedroogd worden voordat het aansluitende
onderdeel wordt geplaatst. Als dit onderdeel een keramische kop is,
schroef deze dan met de klok mee om het op de Morseconus vast te zetten.
Keramieken onderdelen moeten met behulp van een kunststof instrument
worden vastgezet. Nooit rechtstreeks met een metalen instrument op een
keramicken onderdeel tikken.

3-5-Follow-up na de operatie

Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst
schriftelijke ~ waarschuwingen en voorschrifien voor aanvullende
behandeli lidati i en zo nodig itei i
Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet
strikt worden toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde
technieken op het gebied van postoperatieve follow-up te volgen.

In geval van een ernstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de
bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.

3-6-Explanteren van de implantaten

Om een implantaat te verwijderen moet de chirurg gebruik maken van
beproefde chirurgische technieken met de juiste instrumenten.

4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik

van implantaten is verboden.

Al het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van
het Dit kan de gl van de patiént in gevaar

brengen.
Na eventuele explantatic moet het implantaat conform de geldende
wetgeving worden verwijderd.
Indien een implantaat per abuis volledig uit de verpakking wordt gehaald,
moet het implantaat conform de geldende wetgeving worden verwijderd.
4-2-Beeldvormend onderzoek bij een patiént met een EVOLUTIS
prothese
Uit niet-klinische testen is gebleken dat deze prothese onder bepaalde
omstandigheden geschikt is voor MRI. Een patiént met dit implantaat kan
zonder gevaar worden onderzocht, indien het MRI onderzoek voldoet aan
de volgende voorwaarden:
Statisch magnetisch veld gelijk aan of minder dan 3 T,
Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,
ifi i i SAR) i i over het
hele lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2
W/kg (normale bedrijfsmodus).
Onder de hierboven aarden wordt de
prothese verondersteld geen klinisch significante temperatuurstijging te
veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.
Het verschijnen van cen artefact veroorzaakt door dit apparaat blijft
mogelijk.




Daarom moeten patiénten met een prothese de verpleegkundige voor elk
MRI-onderzoek informeren dat zij een prothese hebben en waar deze is
geimplanteerd.
4-3-Geschiktheid van de implantaten en beperkingen in gebruik

van hun sterkte kunnen er
beperkmgen gelden voor het gebruik van bepaalde implantaatmaten of
modellen. Deze beperkingen staan vermeld op de etikettering van de
desbetreffende implantaten.
Voor patiénten ouder dan 70 jaar, of voor patiénten jonger dan 70 jaar
met een korte levensverwachting raden we af een metalen kop met cen

y inzetstuk te i

Proef- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt
worden met onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen
mogell_]k niet compaube] zuu
In bij

wordt de onderlinge
van de i th met

bchulp van afmetingen van de Morseconus (verbinding kop/steel).

Deze kenmerken staan op het etiket van de implantaten.

Een metalen kop niet combineren met een keramisch inzetstuk of een

keramische kop met een metalen inzetstuk.

Een extra-lange collumkop (@28 +7,0 mm of @32 +8,0 mm of @36 +8,0

mm) of supra-lange collumkop (@28 +10,5 mm) niet verbinden met een

laterale femuursteel.

Een kop met mantel (928 +7,0 mm of @28 +10,5 mm) niet verbinden met

een gewrichtskom met dubbele mobiliteit.

4-4-Speciale aanbevelingen in geval van een defect keramisch

onderdeel

Tenzij een keramisch onderdeel al tijdens de voorbereiding voorafgaand

aan de operatie kapot gaat, gaat men ervan uit dat defecte keramische

onderdelen de metalen conus waarop het keramische onderdeel is

bevestigd, kunnen beschadigen. Dit kan leiden tot:

- In het geval van een defecte keramische kop in een keramiek-op-

polyethyleen gewricht adviseren we over het algemeen om de femursteel

en de defecte kop te vervangen door een nieuwe femursteel en een andere

keramische kop, tenzij na_een grondxge mspecue van de conus op de

d. In dit geval kan
worden overwogen om alleen de femurkop te vervangen Het is in ieder
geval raadzaam het polyc(hylccn inzetstuk te vervangen.

- Indien één van de in een k iek ki k
gewricht defect is, ddvm.n.n we over ha d]gtmu.n om de 2 keramische
ge: te vervangen.
Als na ie van hcl i ouderdeel en ige inspectie

van de fixaticconus blijkt dat deze niet is beschadigd, hoeft de intacte
Zijde van het gewricht niet te worden vervangen. In dit geval kan worden
overwogen om voor deze zijde van het gewricht alleen het keramische
onderdeel te vervangen.



- Indien beide derdelen in cen keramick-op-keramick
gowricht defect_zijn, adviseren we over et algemeen om beide
dus de ende

te vervangen.

Voor alle defecte i derdelen geldt dat de i

volledig moet worden gereinigd om alle restjes keramiek te verwijderen,
aangezien deze complicaties voor een 3¢ object zouden kunnen
veroorzaken.

5- MATERIALEN
EVOLUTIS-heupprothesen zijn gemaakt van de volgende materialen:

- Roestvrij staal conform ISO 5832-1 of ISO 5832-9

- Titaanlegering TAGV conform ISO 5832-2 of 1SO 5832-3

- Kobalt-chroom conform SO 5832-4 of SO 5832-12

- Keramick conform 1SO 6474

- Coating van zuiver titanium conform 1SO 13179-1

- Coating van hydroxylapatict conform ISO 13779-2, 3 en 4.

De gebruikte materialen staan op het etiket van elk medisch hulpmiddel
vermeld.

6 - IMPLANTAATKAART

6-1-A Ter attentie van het medisch personeel

In de verpakking van de prothese zit een implantaatkaart. Hierop schrijft
u de naam van de patiént, de datum van de operatic en plakt u het
patiéntetiket op de speciaal daarvoor bestemde ruimte. Geef deze kaart
aan de patiént en geef hem de hieronder genoemde informatie.

6-2-A Ter attentie van de patiént

U hebt cen implantaatkaart gekregen door het verzorgend personeel naar
aanleiding van het aanbrengen van een EVOLUTIS prothese. Bewaar
deze zorgvuldig. Het is raadzaam om hem te laten zien bij elk medisch
opvolgeonsult of bij een onderzoek van het soort MRI, scanner, echografie.
Er staat informatie op over de naam van het geplaatste product, de datum
van de operatie, de gegevens van de fabrikant en cen internetlink waarmee
u meer informatie over het product kunt vinden.

7 - AANVULLENDE INFORMATIE
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens
vertegenwoordiger.



TA3 : Cre6na/ I1aBu / akcecoapu W BUHTOBE
Amethist / Cemtiv / Emergence / Evidence / Hactiv / Hagap / Helmed /
Prius / Stemsys / X’Pert

MHCTPYKIMH 3A VIIOTPEBA
BEPCHSI 01-2021
Ha Ha Xupypra i ®
sana

1 - OBLIH MOJOKEHUS

OcoleHo BaKHO € XMPYPI'T J1a Bilajiee XMPYpruuHara TeXHuka M ja e
3aM03HAT C HACTOSIINTE HHCTPYKIMH H PHKOBOICTBOTO Ha CrieiuduinaTa
OlepaTHBHA TeXHUKA 32 H3OPAHWS CTABeH MMITAHT, KOMIUIEKTOBAHOTO
¢ npojyKTa pLKOBOLlCIBO 3a OriepaTMBHA TeXHMKa TpsGBa 1a Obae Ha
wi ga 6bae KOHCYTTHpaHO
OT XMpypra OH-NaifH HIM KaueHo OT caiita www.evolutisfrance.com
clen oTnpaseHo ot mHero mekame kb Evolutis 3a momywasane ma
nepcoHanen Ko 3a AocThil. M360psT Ha nn:lxonsn.u TIALKMEHT € CBINO
TOJIKOBA BAKHO, KOJKOTO H i Ha
umivianta. b Tero wm Te

HATOBAPBAHMSA MOTAT i CH3IANAT HM3KIIOUHTCIHH OFPAHHUCHHA H Jia
HaMasT KHBOTA Ha MMrTanTa. HeoGXOmIMO ¢ CTPHKTHO criassane Ha
NpeyNPEKICHAATA i YKA3aHUATA.

2 - UHAUKALMH - TPOTUBOINOKA3ZAHUAA - YCAOKHEHUS
XeMHapTpOIIaCTHKATa 1 TOTAIHATA apTPOILIACTHKA Ha Ta3a ce NpUJIarar
3a JICYEHHE HA CHMITTOMATHYHH OOJIKH W/HIIH (DYHKIIHOHATIHH H3MEHEHHS
Ha Ta3a PH NAUHCHTH, JOCTHIHAIH CKEICTHA 3PATOCT H CaMO B CITyuanTe,
KOraro NpaBHIIHO NPHIATaHOTO [ HBHO
JICYCHHE HE € JIaI0 OYaKBaHMTE pesynrarH. € aua Ta
M CTPYKTypara Ha CTABHTE Ha MALMEHTa JIa Ce MOTOTBAT 33 PHEMaHe Ha
H30paHKs/HTe HMIUIAHT/H.
2-1-Unaukauun
TlokasannaTa 3a apTPOIUIACTHKA Ha Ta300e/pena cTapa ca:
- HEBB3NAINTE/IHA JCTCHEPATHBHA apTPONATHs (KOKCApTpo3a);
- JeremepaThBHa  ApTpONATHi  (DEBMATOMAGH  MOJMApTPHT,
NOCTTpaBMATHYCH apTPHT);

THA apTponaTus );
- JlereHepaTMBHA apTPONATHA BCICACTBHC HA  MOCTTPABMATHUHK
YCIOKHEHNS;
- aBacKkynapHa HeKpo3a;
- KOHTEHHTA/IHA IHCTUIA3HS;
THO BBIC or Tpasva ((paxtypa,

- b
JyKcanus);
-  PeBH3HA HA HEYCHCUIHO KOHCCPBATHBHO ~XHDYPIHUHO JICYCHHE,
OCTEOCHHTE34, YACTHYHA WIH TOTATHA TIPEIXOHA APTPOTLIACTHKA;



- KOCTEH apTHKYJIapeH Wl TepHapTHKyIapeH TyMop.

Tlpenopbuanara HHAMKAINA 32 CTHONO Stemsys e n3vecTena dpaktypa
wa wmiikata na oenpenara koct (Papawi 1T win 1V) npn naunenTy Haj
75-roauuina Bb3pacT.

TIpeaBHA TasH WHAMKALMA, CHOTHOLIEHHETO MON3a/PHCK € OLEHEHO 3a
KPATBK TIEPHOZL OT BpEME.

TpoxanTepHara njaka ¢ Kyka ce u3noissa 3aeano ¢ tuous PRIUS u

KxopTukamn BrToBe A 4,5mm (26. >?5@0B82=0B0 BSE=8:0) 2@8:
(paKTypn Ha TPOXaHTGPHATA 30HA BCACACTBHE HA MOCTABAHE HA

(emopariHo cTe610;

- TPOXaHTEPOTOMIII 3a TMOCTABSHE MM M3BAK/IAHE HA (heMOpATHA THOWS

(CTAGIM3MPAHE HA TPOXAHTEPA WIH HA (JEMOPATHOTO KPILIO):

- JleueHHE Ha TCEBIOAPTPO3A HA TONEMHS TPOXAHTEP CIEl MbPBHUHO

win P nporesa.

B MBpBHUHATA XUPYPIHS U OCOGEHO B OHKOJIOPHUHATA H BTOPHYHATA
XHPYPIIA, KA4CCTBOTO Ha KOCTHTE H CBCHTYANHHTE KOCTHH 3aryou,
JIBIDKAIIN HA CHIIECTBYBAII MATEPHATI, MOTAT 3 OTPAHHYAT HHIMKALMHTE
3a TIOCTABAHE HA NPOTE3a, KOATO HAMA HEOOXOIHMHITE CJICMEHTH 3a 100pa
(ukcaums.

B 3aBHCHMOCT OT MACTOTO H TEXKECTTa Ha KOCTHATa 3ary0a, TpsiOBa Jia ce
TPEIBH/TH TIOCTABSHE HA YBJDKCHO IIHMEHTHO HITH GE3UHMEHTHO CTHONO
C OMIIA 32 3AKITIOYBAHE.

2-2-IporuBonokazanus

YacTHuHaTa WM TOTAlHA apTPOIUIACTHKA HA Tasa Moxke Ja Objae
NPOTHBONIOKA3HA B CIYYAHTE HA JIOKA/IHA HIIH CHCTEMATHYHA HH(EKIUA,
YMCTBEHA HEJIOCTATHUHOCT, HEBPO-MYCKY/THO 3a00JIABaHe, HEBPOIOTHIHO
WM CHJI0BO 3a00/1sBaHE M NAlMEHTH C AJIKOXOJIHA 3aBHCHMOCT MM
3BHCHMOCT OT TCHXOTPOTHH BeIICCTBA, 370YTIOTPEOA C CKAPCTBCHH
cpenctea, ( BaHe
Ha CIIOPT C PHCK OT "dﬂdHC wi Q)y(-xxuuomnnu HaTOBApBaHE W3BbH
PE3HCTCHTHUTE TPAHMIM Ha MPOTE3HHTE MaTepHaiH), HaJHOPMEHO
TEII0, HEAOCTATHYCH KOCTEH 3AIIaC MM 3HAYMTEINA ACMHHCDAIH3ALIA,
M TeKKa eKCTPaapTHKyIapHa

nedopmans.

TIOCTABSHETO Ha MPOTE3a HE Ce MPETIOPHUBA IH GPEMEHHH JKEHIL.
2-3-Venomuenus

TlocraBsiHeTo Ha Taso0eApeHa NpoTe3a MOKE Ja J0BEJAE J0 CIEIHHTE
YCIOKHCHNS: XeMaToM, TPOMGO3a, GT0APOGHA eMOOIS, CHPICUHO-
CBIOBH HapylIeHHs, JIMNCA Ha KOCTHA KOHCOJHJAIMS, YBPEKIaHE
HA HePBH, CYXOAKWTNA WIH CHIOBE, TEPHTIPOTETHYHH OCHAHKAIMH,
IePriYHA PEaKIMsl KbM NPOTE3HHTE MATCPHAIIM, ThKAHHA PEAKIM KbM
METaIHH YacTHIM HIM IUIACTMAcH (METano3a-0CTeonn3a), M3IycKaHe
HAa WOHM M METAIHW OTNAJBIM, Pa3NajaHe Ha NPOTETHYHHUTE MOJIYJIH,



MUTpALis Ha IMIUTAHTa, GOIKH, CBBP3aHHU C IIPOTE3aTa, KOCTHA (hpakTypa,
(paKTypa Ha IPOTE3CH CIIEMEHT, H3HOCBAHE HA KOCTTA, H3HOCBAHE Ha
pOTEieH eleMeHT, npoTeTiyen uiyM (squeaking), pasTHKa B IbIKUHATA
Ha KpaiiHHLITE, JyKCALS, pasxaGBaie Ha NpoTe3aTa, HHEKIS, 0cTpa
OBOpeyHa HeOCTATBYHOCT, MO3bYHO-CHI0BA 3/IONONYKA.

3 - IPEJINASHU MEPKH

3-1-IpexonepaTuBen mepuos

Tlpeswm Xupypruueckara MHTEPBEHIMA, XMPYPrbT TpsbBa ja npopeje

PasroBOp C MAINEHTA OTHOCHO HETOBOTO (WAINECKO H TMCHXHMYECKO
MpeABHL TP Jteuenme.  XupypruT Tpsbsa

fa  uH(OPMHpA MALMEHTA 3a  TMOCICACTBHATAa OT TasobenpeHara

ApPTPOIUIACTHKA B €IKETHEBHUS KUBOT, €TAMUTE Ha PE/I/CIeI0NePATHBHHS

NIEPHOJL M ONEPATHBHATA MHTEPBEHLIMA H CHOTBETHHTE YKA3aHMWsl, KaKTo

M 3a KHUTE 00IM | 1T

NAMenTHT TpAoBA /18 Gbe MHGOPMHPAH 32 (BAKTOPHTE, KOHTO OHXa

MOIIM Ja HAMAIAT HaJCKIHOCTTa W Ja INPOMEHST CTaOHIHOCTTA

Ha  aMmuanTa(THTe) (HAnp.: M Terno,

HA‘[‘OdeEdHC) c ucn Jta ce 3a0aBH MosABaTA Ha Lm,psdumc ¢ Te3u hakTopu
Ta @ yBeZoMH Xupypra 3a

BCSIKA upomua Ha KayecTBaTa Ha ycnpow:rnom. Toit Tpsabea ja Obae

n06pe 3anosHar ¢ Ta OT cnassame 1a Ha

Xupypra. XupyproT Tpa0sa jia ce yBepH, ue NalMeHThT ¢ B ChCTOSHHE Ha

pasdepe ¥ J1a CTia3Ba yKa3aHHATA.

B MOMGHTA Ha MHTCpBEHIWATa, TPAOBA Ja ¢ HAIMUHA Cepus OT

CLOTBCTHMTE MMILIAHTH, KaKTO M CHOTBETHHS HMHCTPYMEHTApHY)

TpeIHA3HAYCH 32 MOCTABAHE HA HMILIAHTA/HTE.

3-2-Bopasene ¢ HMILTaHTHTE

TIpi ynotpe6a Ha MMILIAHTH, CTEPUIH3MPAKH C TaMa TbuH, TpSOBa 1a ce

HPOBEPH 1ISI0CTTA HA FAPAHTHPAIIATA CTCPHAHOCTTA ONIAKOBKA.

Tlpean oTBapsiHe TpsiOBa Ja ce MPOBEPH J1aTaTa HA CPOKA HA TOAHOCT

Ha BCAKA OTJIE/THA ONAKOBKA. AKO ONaKOBKATa € MoBpe/ieHa, J1a He

Ce H3II0II3BA H /1 HE CE CTEPHIN3HPA OTHOBO; BBPHETE HMILIAHTA

B stedpexTraTa onakoska i ro u3nparere ha EVOLUTIS win neros

Ten. | ITH 1 HE C€ CT

OTHOBO.
C nvmaanTHTE TPAGHA 1A ¢ GOPABH BHUMATEIIHO, 34 1A C¢ H30CrHe
BCAKAKBO M3IPacKBaHe HIHM noBpena. ChxpaHsABaiiTe r'il B OPUrHHATHATA
MM 3QIMTHA OMAKOBKA, MPH Temmneparypa Mexity 5 u 40°C. Ako
MMIUIAHTHTE Ca JOCTABCHH C TIPOTCKTOPHHU CJICMCHTH, HE TH H3BaK/aiTe
JI0 MOMEHTA HETIOCPE/ICTBEHO TIPE/IM yrioTpedara Ha MMILIaHTHTE.
MIMIutanTHTE Ca MpeIHA3HAYCHH 3a CAHOKPAaTHA YroTpeda, HHKOra 1a He
e M3NION3BAT NOBTOPHO.
3-3-XHpypruyna TexHuka
Xupypn;r TpaAGBa 1a GbJe HAIBIHO 3aM03HAT C xupyprwmme TEXHHKH.
€ CHCTEMATHUHO




penTrenorpadis. 3a HO-TOAMATA HACT OT HALINTE UMILIAHTH CA HATHYHN
JyGIHKaTH.

3-4-®ukcnpane Ha UMIIaHTHTE

VIMIuianTuTe ¢ NOKpHTHE He TpsOBa Jia ce MMIUIAHTHPAT ¢ LUMEHTHA
ricams.

TIpH H3NON3BANE HA LHMEHT ¢ H3KIIOUHTEIHO BAKHO BHIMATEIHO /13 Ce
cIle/BaT ykasaHusTa 3a ynorpeda Ha npoussogutens. Jlomoro Gopasene ¢
WHMEHTA MOJKe J1a TIOBIHsIE Ha 00paTa (hUKCAIHS HA HMIUTAHTA.

VBepere ce, ue € H30paH NPABHIHKAT MMIUIAHT, C TIOIXOMIAIN pa3mMep H ye
ce HOpaBH ¢ MOJXOMAIIMTE HHCTPYMEHTH H TECTOBH HMILTAHTH (KOTaro ca
BKJIOYEHH B KOMILIEKTa).

Ao u3nomsBate Kep: T npn Ha
KOMIIOHEHTH 4pe3 anzos KOHYC, € HeoOXOAMMO Ja ce B3emar
6 MEPKH. T Mop3oB KoHyc Ha

CTe6I0TO BHHMATENHO /1a C€ MOYMCTAT U M3CYIIAT NPe/H J1a Ce MPHCTBITH
KBM TOCTABSIHE Ha KOMIOHEHTa 32 HMILIAHTHPAHE, AKO KOMIIOHEHTBT € ¢
KepaMH4HA [71aBa, MPE/IH Ja IPHCTBINTE KbM HMILTAHTHPAHE, 3aBHHTETE
TO 10 NI0COKA HA YACOBHHKOBATA CTPEJKA BBPXY LEPBUKAIHHS MOP3OB
Koyc. C KepaMHUHITE KOMIOHEHTH TPAGBA 1a Ce GOaBH MOCPEACTBOM
MIaCTMACOB MHCTPYMEHT, HHKOTa Ja He Ce YAPA JHPEKTHO BBPXY
KEPAMHYHHTE KOMIIOHEHTH C METAJICH HHCTPYMEHT.
3-5-Caienoneparuua rpuwia

]'[pm M3IHCBAHETO OT ﬁ(mrwmala Ha NauHeHTa |puﬁﬂa na Obae najena

CBIBPK

IPEANOUNTAHE B IHCMEHA qmpma OTHOCHO nomuameuame ‘Tepartuu,
(usnueckute s n, axo e
OrpaHHUEHUSATA HA (H3HUECKATA AKTHBHOCT.,
Ocobeno BakHO € crpmcruoro TpUIaraHe Ha PE1oBHO MEIMIMHCKO

BKJTIOUBALIO KOHTPONHH mpernean. Bue
BOHSKH ClyuaW TpGBA JA Ce MPWIATAT BBSUDHCTHTE TEXHHKH 3
CIIE/0NepATHBHO NPOCIIE/BAHE.
Tlpeaynpejere nanMeHTa CHCTEMHO /@ YBEIOMSABA 3a IPOBEICHO
mscnensane ¢ SIMI i cxeriep.
Tlpu cepHO3eH MHUMIEHT, TOTPEOUTENAT TPaAGBa 1a YBEIOMH 3a TOBA
MPOM3BOUTE/IS H KOMIIETEHTHHS OPraH.
3-6-Abaauns Ha HMITAHTHTE
B ciyuail Ha aGraums Ha MMIUIZHT, XHPYPrhT TpsGBA @ W3NON3BA
07100PEHH XHPYPTHUHH TCXHHKH H TIOIXOMIAIN 32 TAX HHCTPYMCHTH.

4- TIPEJYNPEK/EHUS

4-1-TIOBTOPHO H3MION3BaHE HA MMILTAHT

HMwmnnanTire ca 3a e rrHa ynorpeda, ce P
H3M013BaHE HA BCAKAKBB BHJL HMILTAHT.

TlosropHara ynorpeba wie HapyuwH LAJI0CTTa HA MMILIAHTA, Le JIOBe/e
JI0 HEH3MPABHOCT 1 OC30MACHOCTTA Ha MALMEHTA 111 ObJIC 3acTparicHa.
B cityuait Ha norpemHo 00e33apasiBaHe WK eKCIUIAHTHPAHE Ha HMILIAHT,




M3XBBPIAHETO My TPsAOBa /1a Ce H3BBPIIM B COTBETCTBHE C ACiCTBAIOTO

3KOHOIATENCTBO.

4-2-MP o6pa3Ho u3crenBane Ha maimenTH ¢ nporesa EVOLUTIS

