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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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I - HANCHE : Cotyle / insert / cupule mobile / accessoires et vis
Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

NOTICE D’INSTRUCTIONS
IMPLANTS ARTICULAIRES DE HANCHE
VERSION 01-2021
A T"attention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1- GENERALITES
1l est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu'il
ait pn: connaissance de la présente nnuce et de la technique opératoire
é a lxmplam ¢. La technique opératoire
accompagne la mise a disposition du matériel dans I"établissement ou
peut étre consultée en ligne ou encore téléchargée a partir du site www.
om aprés que le chirurgien ait fait la demande & Evolutis
bention 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 'implant. Les mises en garde
etles i doivent étre r observées.

- 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 foncuonncllos dc la hanche chez le paucm ayant atlcml sa
maturité et lorsque les et
conservateurs correctement suivis ont échoué. L’anatomie et la structure
de Particulation du patient devront étre adaptées pour recevoir le ou les
implants sélectionnés.
2-1-Indications
Les indications d’arthroplastie de la hanche sont :

-ar non oxarthrose),
- ar i (polyarthrite r arthrite post-
traumatique),

-ar i h di

- ar égénérative sur séquelles post

- nécrose avasculaire,
- dysplasic congénitale,

un i récent (fracture, luxation),

- reprise d'un échec de chirurgic conservatrice, d’ostéosynthése,
darthroplastie partielle ou totale antérieure

- tumeur osseuse articulaire ou péri-articulaire.

Lindication recommandée pour la cupule mobile est la fracture déplacée



du col fémoral (Garden IIT 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.

Les indications recommandées pour le cotyle double mobilité sont :

- Les arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un

risque de luxdlmn irés élevé (ateinte neurologiques sévéres, iroubles
randes d

-Les anhroplasues de reprise dans le cas de luxations itératives et chez les

patients ayant un risque de luxation élevé.

En chlrurglc 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 a sa bonne fixation.
Selon le site et la gravité de la perte osseuse, un cotyle 4 fixation
périphérique multiple par vis et crochet complcmcmmrcs ou un cotyle
cimenté dans un renfort acétabulaire est & 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
Cmbd]ldgta garante de la stérilté du contenu, doit étre vérifiée.
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'implant dans son
emballage défectueux & la sociét¢ EVOLUTIS ou & son représentant.
Les composants inutilisés ne doivent pas étre restérilisés.
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 5 et 40°C. Si des ¢léments de protection
sont fournis, ces deriers 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 cupule doit étre méticuleusement nettoyé et séché avant la

mise en place du composant & impacter. Toute impaction d’un composant

ccmmlquc don se faire par I mlcrmcdmlrc d’un ms[rumcm en plastique, ne

jamais taper avec un

en céramique.

3-5-Suivi post-opératoire

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

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

complémentaires, les exercices de rééducation et les restrictions d’activité

si besoin.

Un suivi régulier avec des contrdles 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 ;ystemauquemem qu'il a subi une

intervention en cas d’examen IRM ot

En cas de survenue d’un incident grave | uullsaleur doit le notifier au

fabricant et & I’autorité compétente.

3-6-Ablation des implants

En cas d’ablation d’un implant, le chirurgien doit utiliser des techniques
irurgi é é c I’ adéquate.

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

Les implants sont 4 usage unique, la réutilisation d’un implant quel qu’il
soit est interdite.

En cas de réutilisation, la tenue de I'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’imagerie d’un patient porteur d’une prothése
EVOLUTIS

Des tests non cliniques ont démontré que cette prothése est 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 inférieur a 3 T,

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

« Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur '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 u dc:au: la prothése mest pas
supposée produire une
significative, aprés 15 minutes de scanner en conlmu.

L’apparition d’un artefact provoqué par ce dispositif reste possible.

C’est pourquoi e 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 tailles ou modeles d implant
peuvent exister en fonction de

maximale. Ces restrictions sont précisées sur I’étiquetage des implants
concernés.

L’association d’une téte métallique avec un insert en polyéthylene
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 vi.
Les implants d’essai et les implants définitifs EVOLUTIS ne doivent
pas étre utilisés avee des éléments provenant d’un autre fabricant car les
composants peuvent ne pas étre compatibl
La é des implants est dans la technique of
par des indications de diameétres (association téte/insert et insert/cupule).
Ces caractéristiques sont indiquées sur I’étiquetage des implants.

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

Ne pas associer une téte a jupe (928 +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 phase
peroperalolre de mise en place, est réputé destructif pour le cone

sur lequel le est fixé.
En conséquence :
- en cas de ropture dune téte céramique dans une:
est ¢ de remplacer la tige

femorale etla lele fracluree par une nouvelle tige fémorale et une autre
téte céramique exception si, aprés une inspection 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 recommandé de changer I'insert polyéthyléne.
- en cas de rupture d’un des compoaanls céramiques dans une articulation
il est dé de remplacer
les 2 articulaires en cérami la tige fémorale et la cupule
acétabulaire. Exception pour le versant articulaire non fracturé si, aprés
ablation du composant céramique ct inspection rigourcuse du cone de
fixation, le cone de fixation n’est pas abimé. Dans ce cas, et pour ce versant
articulaire le du seul peut
étre considéré.
- en cas de rupture de: 2 composants en céramique dans une articulation
dé de remplacer

les 2 articulaires en céramique, la tige fémorale et la cupule
acétabulaire.
Dans tous les cas de rupturc de il iendra de

nettoyer enti¢rement le site d’implantation aﬁn d ehmmer tous les débris
de d’entrainer des a 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 polyéthyléne PE-UHMW conforme a I'ISO 5834-1 et 2

- la céramique conforme a I'ISO 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 'étiquetage de chaque dispositif
médical.

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A I’attention du personnel médical

Une carte implant est fournie dans I’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 Iattention du patient

Une carte implant vous a ét¢ fournie par le personnel soignant suite a la
pose d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est & conserver précieusement.
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 : Cup /insert/ bipolar cup / accessories and screws
Capitole / Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

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 melmmenm to the care center before the surgery,
or may be consulted online or ds loaded 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 disease (rhcuma\old anhnus post traumatic arthritis).
- Metabolic hip disease

- Post Traumatic degenerative 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 the bipolar cup are the displaced femoral
neck fracture (Garden 111 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 recommended indications for dual mobility cup are:




- anary arthroplasties for patients at high risk of dnlocauon (severe
affliction, psychiatric disorders, and severe

neuromuscular deficiencies),

- Revision arthroplasties in cases of recurrent dislocations for patients at

high risk of articular instability.

In primary surgery of the hip joint, and even more in revision or tumoral
surgery, the quality of me bone stock and the bone defects due to the
ablation of any previousl: material can ise the primary
fixation of the implantable device and thus limit its indications. Depending
on the location and the extension of the bone defect, an acetabular
component including peripheral flanges and hooks can be considered.
2-2-Contra-indications
The arthroplasty of the hlp can be contra-indicated in cases of: lonal or
systemic infection, mental dise:
or vascular problems, patients addicted to alcohol or psyuholrop!c drugs,
drug abuse, excessive functional expectations (sport with risk of falls or
Wl(h excessive funcuonal expeclauons beyond the limits of the mechanical
the ight, bone stock or
demmeralwznmn of the bone wh:ch would compromise the prosthetic
fixation, or severe extra articular deformity. Implantation of prosthesis is
not recommended in pregnant women.
2-3-Complications
The implantation of a hip prosthesis may cntail 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, disassembly of prosthetic
modules, pain in the prosthesis, bone fractures, fracture of a prosthetic
element, 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. T}m discussion should include limitations of
the p dure and the itati of the material(s) selected
for lmplanlauon Factors that could impose limits on the performance and
stability of the implan(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

|nlegr|ly 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 opéning. 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.

(dr(. must be taken that the correct and appropriate size implant is used
ion with the correct instr and the trial components

where these are pmvnded

with a Morse taper connection
reqmre exira care rmm the surgeon especially if one of the components is
made of ceramic material: the Morse taper must be thoroughly cleaned
and dried before assembly of the components. 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 u|

Towards the end of the hospllal stay patients should rcccwc written advice
and warnings about treatment. py exercises
and activity restrictions if necessary. In all cases validated post-operative
follow up techniques must be used. The patient must be instructed




to systematically inform that he or she has had an operation in case of
subsequent MRi or scanner examination.

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

must be disposed of according to the legislation.

4-2-Tmaging 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 rcsmcuons on the use of certain unplam sizes or models,

particulariy heir strength. These

restrictions shall be >p<,<,|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

elements 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 its diameters (combination of head/insert and of insert/cup)

and dimensional values 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 a skmed 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 tapcr is not damaged; in this case, the
replacement of the femoral head alone may be considered. In any case, it
is ded 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.

- In 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

- Polyethylene: 1SO standard 5834-1 and 2

- Ceramic: ISO standard 6474

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

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

The materia 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




safe 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 : Cotilo /inserto /_ciipula mobile / accesorios y
tornillos
Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

MANUAL DE INSTRUCCIONES
VERS 21
Ala atencion personal del cirujano y del personal de quirofano

1-ASPECTOS GENERALES

Es importante que el cirujano domine la técnica quirdrgica y que haya
tomado conocimiento de las presentes instrucciones y de la téenica
operatoria especifica para el implante articular seleccionado. La técnica
operatoria se entrega junto con el material y también puede consultarse en
linea o descargarse de la pégina web www.evolutisfrance.com; para ello, el
cirujano debe haber solicitado a Evolutis un codigo de acceso personal a la
pigina de descarga. Del mismo modo que es 1mpurmntc la colocacion o el
posicionamiento del implante, también lo es la :eleccmn de los pacientes.
Una C: ponderal o exigencia: pueden
someter al implante a esfuerzos excepeionales 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 estan indicadas para
de dolores y/o pérdidas i de cadera

en pacientes que hayan su madurez ¥y

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 artroplastia de cadera son:

- artropatia d no ia
- artropz ia (poliartritis artritis itica);
- artropatia membollca (condrocalcinosis);

- artropatia en secuelas

- necrosis avascular;

- displasia congénita;

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

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

- tumor 6seo, articular o periarticular.

La indicacién recomendada para la ctipula movil es la fractura desplazada
del cuello del fémur (Garden 11T o IV) del pac:enle mayor de 75 afios.
Segiin esta indicacion, su relacion beneficio-riesgo solo se ha evaluado



a corto plazo.
Las indicaciones recomendadas para el cotilo con doble movilidad son:
Artroplastias de primera intencion en pacientes con riesgo muy elevado
de luxacion (dafio neurologico grave, trastornos neuropsiquiatricos,
adicciones ¢ importantes enfermedades neuromusculares).

Artroplastias de recuperacion en el caso de luxaciones iterativas y en
pacientes con alto riesgo de sufrir luxaciones.

En cirugia primaria, y més ain 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

1o posea los elementos necesarios para su correcta fijacion.

Segiin el emplazamiento y la gravedad de la pérdida osea, puede ser

necesario considerar el uso de un cotilo de fijacion periférica multiple

mediante tornillos y gancho adicionales o un cotilo cementado en un

refuerzo acetabular.

2-2-Contraindicaciones

La artroplastia parcial o total de cadera puede estar contraindicada

en los Mgulcntta casos: mfccuon local o sistémica, déficit mental,

o vascular, pacientes

con comportamientos adxctwos al alnuhol 0 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 res!slenc!a

de los materiales nderal,

insuficiente o desmineralizacion importante que comprometa la ﬁ]acmn

protésica y deformacion extraarticular severa.

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

2-3-Complicaciones

La implantacion de una prétesis de cadera puede conllevar las
'mbolia

trastornos i no idaci osea; en los
musculos, nervios, tendones o venas; osificaciones periprotésicas;
reaccion alérgica a los materiales protésicos; reaccion tisular a las
particulas melallc;m K plaqucaq (memlo o:xeolmc), preclpnacmn de
iones o restos de modulos

del implante; dolores de protesis; fractura Osea; fractura de un elemento
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 quirirgica, el cirujano debe entrevistar al
paciente para determinar su estado fisico y mental en relacién 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
particulares. En particular, el paciente deberd ser informado de los factores
que podrian limitar las y alterar la ola
del o de los implantes (por ej.: 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 debera 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-Manipulaciéon
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 est
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 5 y 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 quirirgica
El cirujano debe utilizar técnicas quxrurgu,as uonoudas y reuono«,ldas,
Debera realizarse de manera

basada en iold o itométrico: Hay
calcos disponibles de la mayoria de los lmplantcs
3-4-Fijacion 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
ceramlca El cono Morse metalico de la clipula debe llmplarse y secarse

antes de la col del

Toda impactacion de un componente de cerdmica debe reah7arse mediante
un instrumento de plastico; nunca golpee directamente un componente de
ceramica con un instrumento metalico.




3-5-Seguimiento postoperatorio
Cuando se acerque el final de la estancia en el hospital, los pacientes
deberén recibir consejos y advertencias por escrito sobre el tratamiento

i0. eJercmoq de fi y restricciones de actividades,
en caso de ser necesario. En todos los casos, deben utilizarse técnicas
idas para el io. 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 lo: lmplanlcs

En caso de ablacion ia de una

de uno o varios implantes, el clru_]ano debe utilizar técnicas quirirgicas
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 ablacion de un implante, éste debera 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 maximo de 19 T/m,

Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, 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 anleﬂon’nenle, la protesis no
deberia 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 o modelos de
implante, en funcién sobre todo de su resistencia mecanica maxima. Esas




restricciones se indican en las etiquetas de los implantes correspondientes.
La combinacién de una cabeza metalica con un inserto de polietileno
solamente se recomienda para los pacientes de mas de setenta anos, o para
los pacientes de menos de setenta afios que tengan una baja esperanza
de vida.
Las protesis 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 companbmdad de ln: |mplamec se mencmna enla (ecmca qulmrglca
por serto e i
Estas camclensucas estén mdlcadas en las etiquetas de los implantes.
No se debe combinar una cabeza metalica con un inserto de ceramica, ni
una cabeza de cerdmica con un inserto metalico.
No combinar una cabeza con faldon (@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 cerdimica
La rotura de un componente de cerimica, 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 ceramica. 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 vastago
femoral, el cono de fijacion no esta dafiado. En tal caso, puede plantearse
la sustitucion inicamente 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 cerdmica de una
ar de . se da de forma general
sustituir los dos componentes articulares de ceramica, el vastago femoral
y la ciipula acetabular, excepto si la vertiente articular no esté fracturada y
i, tras la ablacion del componente de cerdmica y una rigurosa inspeccion
del cono de fijacion, el cono de fijacion no est danado. En tal caso, puede
del de cerdmica relativo

la
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 cupula
acetabular.

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




5- MATERIALES

Los materiales que constituyen los implantes de cadera EVOLUTIS son:
- acero inoxidable conforme a la ISO 5832-1 0 ISO 5832-9;

- aleacion de titanio TA6V conforme a la ISO 5832-2 o ISO 5832-3;

- polietileno conforme a la ISO 5834-1y 2;

- ceramica 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 etiquetado 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. Deberd
escribir el nombre del paciente, Ia fecha de la intervencion y pegar la
etiqueta de paciente en el drea indicada. Esta ficha debe entregarse al
paciente, precisandole la informacion detallada a continuacion.

6-2-Para el paciente

Tras la colocacién 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 encontrard informacion que incluye el nombre del producto
implantado, fecha de la operacion, datos del fabricante y un enlace web
que le permitird encontrar informacién complementaria sobre el producto.

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



- HUFTE : Gelenkpfanne / Einsatz / mobile Pfanne/ Zubehir
nd Schrauben

u
Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

BEIGEFUGT! INWEISE
'ASS

1
Zur personlichen Beachtung durch den Chirurgen und das OP-Personal

1-ALLGEMEINES

Der Chirurg muss das chirurgische Verfahren beherrschen und von der
vorliegenden Anwmung und der fiir das gewihlte Huftgclcnklmpldntdt
geltenden Kenntnis

Die Operationstechnik beg]ellel die Bereitstellung des Malenals in der
Einrichtung oder kann online konsultiert oder auf der Website www.
evolutisfrance.com heruntergeladen werden, nachdem der Chm.\rg bel
Evolutis  einen d
angefordert hat. Die Auswahl der Patienten ist ebemn wnchnn wie das

Einsetzen oder die P des U oder
unangemessene  funktionelle Erwartungen konnen auBcrordcntllchc
und eine der

bewirken: Die Warnhinweise und Anweisungen sind streng zu belolgen.

2 - INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN -
KOMPLIKAT[ONEN

des d h

und Hii cmd zur

und/oder

Bccmuachugungcn der Hiifte bei Patienten ausschlieBlich dann angezeigt,
wenn das Skelettwachstum abgeschlo%sen ist und korrekt durchgefiihrte

dernde und konservati keinen Erfolg gezeigt
haben. Anatomie und Gelenkmuktur des Patienten miissen fiir die
Aufnahme des oder der ausgewihlten Implantats/-e geeignet sein.
2-1-Indikationen
Fiir die Huﬂ Endopro(heuk gellen d|e folgenden Indlkauonen
-D , nicht C

dliche G (il ide Arthritis,
ﬁsche Arthritis),
- Stoff ingte G (Cl )
-D ive G an i Schiden
- Avaskulire Nekrose

enitale Dysp!
- Funktionelle Wiederherstellung nach kiirzlich eingetretenem Trauma
(Fraktur, Luxation)

- Revision einer

Opcmuon O
des Hii oder F
- Knochtumor im oder am Gelenk.




Die empfohlene Indikation fiir die mobile Pfanne ist die dislozierte
Schenkelhalsfraktur (Garden III oder IV) bei Patienten tiber 75 Jahren.
Aufgrund  dieser Indikation ist ihr Nutzen-Risiko-Verhiltnis nur
Kurzfristig zu bewerten.

Bei der Primarchirurgie, mehr noch bei Tumorchirurgic oder
Folgeeingriffen, konnen dic durch die Entfernung von berem
Mat K und K

erial
die Indikationen fiir eine Prothese einschrinken, die nicht ubcr
entsprechende Elemente fiir eine sichere Befestigung verfiigt.
Je nach Ort und AusmaB des Verlusts an Knochcnmasac ist, cine
Hiiftpfanne mit peripherer
oder eine in eine Acetabulum-Verstirkung zementierte Hiiftpfanne in
Betracht zu zichen.
2 2 Knntramdlkalmnen

des F lenks und kénnen
konlramdmerl sein bei lokalen und syslenﬂschen Infektionen, ge|sugen
Defiziten, Er
vaskuliren Pathologien, Patienten mit einer Neigung zu Mmbrauch
von Alkohol, p;ychmropen Stoﬁeu und/oder Medikamenten, exzessiven
einer Sportart mn Sturzrisiko
oder funkti chung iiber die By des
P ials hinaus), Ub iigende K
oder starke i isierung, dic cine | i der
gefihrdet, sowie bei schwerer extra-artikuldrer Deformation.
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird
abgeraten.
2-3-Komplikationen
Die Implantation einer Hiifiprothese kann zu den folgenden
K ikati fithren:  Hai Th ik L boli

Herz-Kreislauf- P Muskel-, Nerven-,
Sehnen-  oder enenverlef iarti Ossil i
allergischen Reaktionen auf da: Prmhe:emaxenal Gewebereaktionen
auf Metall- oder K (Metall Osteolyse), Frei

von Metallionen oder Metallabrieb, Loslésung von Prothesenmodulen,
Implantat im P i
Knochenfrakturen, Bruch eines P Knoct iB,
Verschlei eines P a ing).

Beinlingendifferenz, Luxation, Lockerung der Prothese, Infektionen,
akutem Nierenversagen, Schlaganfall.

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN

3-1-Priioperative Phase

Der Chirurg beurteilt in cinem Patientengesprich vor dem Eingriff
dessen korperliche und geistige Verfassung in Bezug auf die vorgesehenc




Behandlung. Der Chirurg muss den Patienten iiber die Auswirkungen
einer Hiiftprothese auf das tigliche Leben, die Schritte und Anweisungen
in Bezug auf die pri intra- und postoperative Phasen sowie ber die
un en.
Insbesondere ist der Patient {iber Faktoren dufzuklarcn die die Stabilitat
oder cit des
konnten (z. B. U icht, exzessive i ),
um das Auftreten von Komplikationen in Verbindung mit bewussten
Faktoren zu verzogern; 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 Implama(e
sowie die zum Einsetzen des
Instrumente zur Verfiigung stehen.
3 2 -Handhabung der Implantate
die mit G: terilisiert wurden, sind die
Unversenrtheit der Verpackungen sowie das Verfalldatum zu priifen,
welche die Sterilitit des Inhalts gewihrleisten. Bei einer beschadigten
Verpackung darf das Imp]amal weder verwendet noch erneut sterilisiert
werden. Das Implantat in seiner defekten Verpackung an EVOLUTIS oder
seinen Vertreter zuriickgeben.
Die Implantate miissen zur Vermeidung jeglicher Kratzer oder
Beschidigungen mit iuflerster Vorsicht gehandhabt werden. Sie sind in
ihrer lten Originalverpackung bei zwischen 5 und
40 °C . Sind m Li enthalten,
miissen diese bis zum Zeitpunkt 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 st systematisch cin sorgfiltiger, auf Rontgen- oder
CT-L zu erstellen. Fiir einen
GroBteil der Implantate stehen Vorlagen zur Verfiigung.
3-4-Befestigung der Implantate
Beschichtete Endoprothesen diirfen nicht mit Zement implantiert werden.
Bei ciner Verwendung von Zement ist es unerlisslich, die
Gebrauchsanweisungen des Herstellers zu befolgen. Eine unsachgemiiie
Handhabung des Zements kann dic vorgeschene Befestigung des
Implantats gefihrden. Es ist darauf zu achten, dass das adéiquate 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 der




Hiiftpfanne muss vor Einsetzen der einzuschlagenden Komponenten
sorgfiltig  gereinigt und getrocknet werden. Das Einschlagen
einer Keramikkomponente 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,
physmlherapeuusche Ubungen und die_gegebenenfalls_erforderlichen
werden. In allen Fillen miissen
vahdlerle i fahren werden.
Der Patient muss angewiesen werden, im Falle von spiteren MRT- oder
ss 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
Jjeweils geeigneten Instrumenten bedienen.

4 - WARNHINWEISE

4-1-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 gemidB den geltenden

Besummungen entsorgt werden.

Bei einem erfolgten indi ken eines

muss dieses gemil den geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

4-2-Warnung fiir MRT-UMGEBUNGEN

Nichiklinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese uner bestimmten
mit MRT-U ist. Um die

von Patienten mit dlesem Implanlal zu gewihrleisten, miissen bei der

MRT-U die erfiillt sein:

+ Sttisches Magnetfeld glelch oder weniger 3 T,

. Magnetfeld 19 T/m,

. Maxnmale fir  MR-Syst ganzkor

spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg, (normale Betricbsart).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach

15 Minuten inuierlichen Scannens er i} keinen Klinisch

relevanten Temperaturanstieg.

Das Aufireten eines durch dieses Gerét verursachten Artefakts bleibt

méglich.

Deshalb muss der Patient, der eine Prothese triigt, das Pflegepersonal




vor jeder MRT-Untersuchung iiber das Vorhandensein und die
Implanlauousslelle seiner Pmlhese ml'omnclen

Fiir bestimmte Implamalgroﬁen oder -modelle geben konnen aufgrund
ihrer
bestehen. Diese Einschrinkungen sind auf der Etikettierung der
betreffenden Implantate angegeben.

aus einem f und ei I

Einlage ist nicht fiir Pauenlen tiber 70 Jahren
oder fiir Paucmcn unter 70 Jahrcn mit geringer Lebenserwartung.
Die P und von EVOLUTIS diirfen
nicht zusammen mit Kompuncmcn anderer Hersteller verwendet werden,
da die K is mch( sind.
Die K it der i
Angabe der Durchmesser (Verbmdung chf/lnlay und lnlay/manne)
Diese Merkmale sind auf der der

Metallkpfe diirfen nicht mit Keramikinlays und einen Keramikkopfe
nicht mit Metallinlays kombiniert werden.
Femurkopf-Implantate mit Kragen (028 +7.0mm oder ©28 +10.5mm)
diirfen nicht mit Dual Mobility-Pfannen kombiniert werden.
4-4-Spezifische Empfehlungen im Falle des Bruchs einer
Keramikkomponente (Kopf und/oder Einsatz der Hiiftpfanne)
Der Bruch einer Ki gt als fiir den
auf dem die Keramik befestigt ist. Ausnahmen:
Der Bruch erfolgt in der intraoperativen Einrichtungsphase. Daraus folg
- Bricht cin Keramikkopfin cinem Keramik-auf-Polyethylen-Gelenk, wird
generell I en 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 beschédigt ist. In diesem Fall kann erwogen
werden, nur den Femurkopf zu ersetzen. In jedem Fall wird ein Wechsel
des Polyethylen-Einsatzes empfohlen.
- Bei Bruch ciner der Keramikkomponenten in einem Keramik-auf-

Keramik-Gelenk wird generell die 2 G aus
Keranuk bzw. den F und die
hme bildet der nicht gebrochene G itt, wenn sich
der Bel'esugungskegel nach Entfernung der Keramikkomponente und
als erweist In diesem Fall kann
fiir diesen G i werden, nur die
Keramikkomponente zu ersetzen.
- Bei Bruch beider K in einem Keramik-auf-Keramik-
Gelenk wird generell alle 2 G aus
Keramik bzw. den und dic Hiftgel i

Bei einem Bmch von Keranukkomponemen ist stets eine vollstindige
angezeigt, um alle Keramikreste
Zu entfernen, “die Fremdkorperkomplikationen verursachen kénnten.




5- WERKSTOFFE

Die EVOLUTIS Hiiftimplantate bestehen aus den folgenden Materialien:

- Rostfreier Edelstahl nach ISO 5832-1 oder ISO 5832-9

- Titanlegierung TA6V nach ISO 5832-2 oder ISO 5832-3

- Polyethylen nach ISO 5834-1 und 2

- Keramik nach ISO 6474

- Reines Titan zur Beschichtung nach ISO 13179-1

- Hydroxylapatit zur Beschichtung nach ISO 13779-2, 3 und 4.

Die verwendeten Materialien sind auf der Kennzeichnung jeder
forrichtun,

6 - IMPLANTATPASS

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 auszuhandigen.

6-2-Hinweis fiir den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-] I’mlheie wurde Thnen vom
ein Dieser ist sorgfiltig

aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder irztlichen Untersuchung

und bei allen sonstigen Untersuchungen wie zB. MRT, CT oder

Ultraschall vorzulegen.

Der mplantatpass enuhilt den Namen des implantierten Produkts, das

die 11 d einen Internet-

Lmk Zu weiteren Infonmuonen iiber das Produkt.

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



I - ANCA : Cotile /Inserto / cupola mobile/ accessori e viti
Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

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

1- INFORMAZIONI GENERALI

2 importante che il chirurgo sia qualificato per esecuzione dell*intervento
chirurgico in questione, che abbia letto ¢ 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 che hanno raggxunlo la maturitd scheletrica ed
e 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 d iva non i ia i);

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

- artropatia metabolica (condrocalcinosi);

- artropatia degenerativa da postumi traumatici;

- 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.

Lindicazione raccomandata per la cupola mobile ¢ la frattura scomposta

del collo femorale (Garden 11T 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.

Le indicazioni raccomandate per I"acetabolo a doppia mobilita sono:

- Le artroplastiche di prima intenzione nei pazienti con un rischio di

lussazione mollo elevalo (grave coinvolgimento neurologwo, disturbi
gmvl deficit

-Le anroplamche di ripresa nei casi di lussazioni nerame e nei pazienti

con un rischio di lussazione elevato.

Nella chirurgia primaria, e soprattutto nella chirurgia tumorale o di
revisione, la qualita dell’osso ¢ le eventuali perdite ossee provocate
dall’ablazione di un materiale preesistente possono limitare le indicazioni
di una protesi, non le caratteristiche necessaric per un
fissaggio corretto.
In base alla sede ¢ alla gravita della perdita ossea, va previsto I'impiego
di un cotile a ﬁqsaggno pemenco multiplo con viti e ganci aggiuntivi o un
cotile cementato in un rinforzo acetabolare.
2-2-Controindicazioni
Lartroplastica parziale o totale dell’anca pud essere controindicata in caso
di infezioni locali o sistemiche, disturbi mentali, malattic neuromuscolari,
patologie neurologiche o vascolari, dipendenza dall’alcol o da sostanze
pe, abuso di esigenze i eccessive (attivita
qpomve che comportano un elevato rischio di cadute o di utilizzo
funzionale oltre i limiti d| re5|slen/a de| matenah prolesw!). sovraccanco
ponderale, riserve ossee
che comprometta il fissaggio della prmes. ¢ grave deformazione extra-
articolare.
Linstallazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.
2-3-Complicanze
L'impianto di una protesi all’anca pud comportare le seguenti
complicanze: ematoma, trombosi, embolia polmonare, disturbi
I i, mancato lid osseo, problemi a muscoli,
nervi, tendini 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 dell’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 DAADOTTARE

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. 1l chirurgo ¢ tenuto a informare il paziente riguardo alle
implicazioni di un anmplasnca 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 e specifiche. In particolare, ¢ opportuno
informare il paziente relativamente ai fattori che potrcbbcro limitare le
prestazioni ¢ alterare la stabilita o la resistenza di uno o piit impianti (ad
esempio sovraccarico esigenze ali cccessive) in modo
da ritardare la comparsa di complicanze eventualmente legate a tali fattori
ericordargli di avvisare immediatamente il chirurgo qualora le prestazioni
del dispositivo dovessero alterars paziente deve comprendere
perfettamente la necessita di attenersi alle indicazioni del chirurgo, il
quale ¢ tenuto ad accertarsi che il paziente sia in grado di comprendere
¢ rispettare tali istruzioni.

In sede di intervento, devono essere disponibili una seric adeguata di
Implanll e l'apposita strumentazione per I’inserimento di uno o pil
impianti.

3-2-Manipolazione degli impianti

Per gli impianti sterilizzati tramite raggi gamma, & necessario verificare
I'integrita degli imballaggi, che garantiscono 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 societa 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

1l 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

alle indi i di utilizzo del Una i ione scorretta del
cemento pud compromettere il corretto fissaggio dell’impianto.

E opportuno accertarsi che sia utilizzato un impianto idoneo, di dimensioni
appropriate, con la str ¢ gli impianti provvisori adatti (laddove
forniti).

Per inserire componenti ﬁmm deldntﬁ. cono Morse, in particolare nel
caso in cui uno dei compon in ceramica, & necessario adottare
determinate precauzioni. Il cono Morse metallico della cupola deve
essere meticolosamente pulito ¢ asciugato prima dell’inserimento del
componente coinvolto. Qualsiasi riduzione di componenti in ceramica
deve essere escguita con 1 ausllm di uno strumento in plastica, senza mai
in ceramica con uno strumento




metallico.

3-5-Follow-up post-operatorio
Verso la fine della degenza ospedaliera i pazienti dcvono ricevere consigli
scritti e esercizi di

e restrizioni di amvua se previsti. In tutti i casi dcvono 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 sonanza magnetica o TAC.

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

3-6-Ablazione degli impianti
In caso di ablazione di uno o piti 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.

ione vi 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
I’IRM in determinate condizioni. Un paziente portatore di questo impianto
puo essere esaminato senza rischio se I'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,
so di assorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema di
risonanza magnetica (RM), calcolato come media nell’insieme del corpo,
d1 2 W(kg (modo d1 l'unaonamenlo normale).

definite, si suppone che la
proles! non produca un aumemo 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 e 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 modelh dx impianti,
possono  esistere egate
meccanica massima. Queste limitazioni sono ;pecmcme :ul] ctichetta




degli impianti in questione.
Lassociazione di una testa metallica con un inserto in polietilene
tradizionale ¢ consigliata solo per i pazlcnu 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 compaubllna degll impianti & menzlonala nella !ecmca operatoria
mediante | di diametri (: to e inserto/

cupola).
Queste caratteristiche sono indicate sull’etichetta degli impianti.

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 gonna (928 +7,0 mm o @28 +10,5 mm) con
un cotile a doppia mobilita.
4-4-Raccomandazioni particolari in caso
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:

- in 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 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.
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
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).

rattura di un componente




Tuttavia, esistono i seguenti rischi potenziali:

- Rischio di artefatti: I'MRI puo produrre degli artefatti che modificano
Iinter dell’esame di d 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 puo pr unri locale
- Rischio di spostamento o di torsione: I'MRI
pud  provocare  uno  spostamento 0  una torsione.
Per questo motivo un pazieme 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 clencano 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

- polietilene conforme a ISO 5834-1 ¢ 2

- 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’ctichetta di ciascun dispositivo
medicale.

6 - SCHEDA DELL IMPIANTO

6-1-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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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
WERSJA 01-2021
Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

1- INFORMACJE OGOLNE

Wazne jest, aby chirurg opanowal technike chirurgiczng i przeczytal
niniejsza instrukeje oraz zapoznal si¢ z technika operacyjng wlasciwa dla
wybranego implantu stawu. Informacje dotyczace techniki zabiegowej
sa przekazywane przy dostawie sprzetu w placowee lub moga byé
przegladane online badz pobrane ze strony www.evolutisfrance.com
po przestaniu przez chirurga do firmy Evolutis wniosku o uzyskanie
osobistego kodu dostpu do strony pobierania. Podobnie jak prawidlowe
umieszczenie ]ub POZycjonow: ame lmp]anlu takze wybor pac_]enmw ma
istotne Nadwaga lub Ip wymagania
moga powod iazenia i skrocié 2 implantu.
Wszystkie ostrzezenia i zalecenia musza by¢ cile przestrzegane.

2 - WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA
Hemiartroplastyka i calkowita artroplastyka stawu biodrowego
sq wskazane w leczeniu bolu objawowego i/lub czynnosciowego
uszkodzenia biodra u_ pacjentow, ktérzy osiagneli dojrzalosé kostng i
lylko wtedy, gdy pr przep leczenie pr.
nie przyniosto i 6w. Anatomia
i struktura stawu pacjenta musza byé odpowiednie dla umieszczenia
wybranego implantu lub implantow.
2-1-Wskazania
Wskazania do yki stawu bi to:
artropatia (choroba ieni stawu
bmdmwego),
- artropatia zapalna (reumatoidalne zapalenic stawow, pourazowe
zapalenie stawow),
- artropatia metaboliczna (chondrokaleynoza),
- artropatia w ramach nastgpstw pe 3
- martwica jatowa,
- wrodzona dysplazja,
- funkcjonalna naprawa niedawnego urazu (zlamanie, zwichnigeic),
- ponowne przep . Zabiegu
ponow " ! Sciowei i Foott

artroplastyki przedniej
- guz kosci stawowej lub okolostawowej.
alecanym iem  do ia ruchomej panewki jest




przemieszczone ztamanie szyjki kosci udowej (typ I11 lub IV wg Gardena)
u pacjentow powyzej 75 roku Zycia

Na podstawie tego wskazania stosunck korzysci do ryzyka jest oceniany
tylko w krotkim okresie.

Wskazania zalecane dla panewki z podwjng mobilnoscia sa nastgpujace:
- A pierwszego rzutu u_pacj 2 bardzo wysokim
ryzykiem zwichnigcia (powazne. i

iatryczne, i powazne niewydolnosci nerwowo-

migéniowe)
- Artroplastyka rewizyjna w przypadku zwichnigé iteracyjnych oraz u
pacjentow 7 wysokim ryzykiem zwichnigeia.

W preypadku  chirurgii pierwotnej, a tym bardziej wchirurgii
nowotworowej lub rewizyjnej Jakoqc kosci i mozliwe straty kosci
spowodowane przez ablacje wezesniej istnicjacego materiali moga
ogmniczyc’ wskazania dotyczqcc zaloicnia protezy, kl(’)ra nie ma
ych dla jej p

W zalezno$ci od miejsca i stopnia utraty kosci nalczy wzxqc pod uwage
wykorzystanie panewki z wieloma zamocowaniami obwodowymi przy
pomocy uzupehiajacych $rub i hakow lub panewki cementowanej we
wzmocnieniu panewkowym.

2. rzeciwwskazania

Czesciowa lub  calkowita artroplastyka  stawu biodrowego moze
by¢ przeciwwskazana w przypadku zakazenia mlejsc(\wego lub

5 y choroby  nerwowo-
. i, schorzen h lub naczyni
z uzalczmemem od alkoholu lub od lekuw psychotmpowych
narkotykow,
(upraw!ama sporlow podezas kidrych wysicpuje 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 dhugosé 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 :

= pomocy stozka Morse'a

wymaga odpowiednich srodkow ostroznos i jesli jeden
2 6w jest icany. Metalowy storek Morse'a miseczki musi
by¢ doktadni i wysus rzed elementu,

P

Z ktorym ma zostaé zastosowany. Wszelkie uderzenia w element
ceramiczny muszg byé wykonywane przy uzyciu narzedzia plastikowego
— nie wolno nigdy uderza¢ metalowym
bezposrednio w element ceramiczny.
3-5-Obserwacja pooperacyjna
Pod koniec hospnahzaq: paqcm musl otrzyma¢ — najlepiej w formie
pisemnej — odp: i zalecenia
leczenia, éwiczen ilitacyjnych oraz &ci, j
jest ono konieczne.
Regularna obserwacja i okresowe wizyty kontrolne sq banuo wazme i
muszg k byé przep T We
nalezy stosowac sp techniki obserwacji poof
Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, 7e w razie badania mctodq rezonansu

lub j musi zawsze powiadamia¢,

2e przeszedt zabieg.
W przypadku powaznego incydentu uz ik musi powiadomié o nim
producenta i odpowiedni organ nadzoru.

3-6-Usuniccie implantéw

W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowac sprawdlone
techniki i uzywac odp oprzyrzad

4- OSTRZEZENIA

4-1-Ponowne wykorzystanie implantu

Implanty s przeznaczone do jednorazowego uzytku, ponowne
ykorzystanie jaki iek implantu jest i

W przypadku_ponownego wykorzystania parametry implantu dotyczace

Jjego trzymdma i zuzycia ulegng zmianie, a bezpieczenstwo pacjenta

bedzie zagrozone

W przypadku niczamie 0 rozpakowania lub wyjecia implantu nalezy

przeznaczyé go do utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

4-2-Badania pacjenta noszacego proteze EVOLUTIS wykonywane

metoda obrazowania

Badania niekliniczne wykazaly, ze w okreslonych warunkach proteza jest

kompatybilna z badaniem metoda rezonansu magnetycznego. Pacjent

noszacy ten implant moze byé badany bez niebezpieczenstwa, jesli




badanie metoda 20 spelnia jace warunki:
* Statyezne pole magnetyezne rowne lub mnicjsze niz 3 T,
gradient pola 19 T/m,
absorpcji Sciwej (SAR) dla
cdlcgo ciala, Zgldazdny 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 ciaglego
skanowania.
si¢ artefaktu spe przez to

pozostaje
mozliwe.
Dlatego tez pacjent noszacy proteze musi poinformowaé personel
piclgniarski przed kazdym badaniem metoda rezonansu magnetycznego
o obecnom i mlejscu vuzczeplema protezy.

p og:

j glowicy 7 j wkladk:
Jjest zalccanc \ylko u paqcmow w wieku powyzej 70 lat lub pacjentow w
wieku ponizej 70 lat o niewielkiej oczekiwanéj dlugosci zycia.
lmp]dnty probne i implanty o:tdtct.znc EVOLUTIS nie moga by¢ uzywane
od in poniewaz elementy te

mogq nie by¢ kompatybilne.
Kompatybilnos¢ lmplanlow zostala okreslona w technice Zablego\ve_]
poprzez srednic glowica/wkladka i wkladka/
miseczka).
Parametry te s okreslone w etykietach implantow.
Nie wolno laezy¢ glowicy meialowej z wkladka ceramiczng ani glowicy
ceramicznej z wkladka metalows.
Nie wolno taczy¢ glowicy z ostona (@28 + 7,0 mm lub @28 + 10,5 mm) z
panewka o podwanci mobllnoscl

wypadek igcia elementu cer
Uszkodzenie elementu ccramlczncgo — 7 wyjatkiem przypadku, kiedy ma
to miejsce podczas fazy umieszczania Srodoperacyjnego — jest uwazane
za zniszezenie metalowego stozka, na ktorym ciement ceramiczny jest
Zzamocowany. W konsekwencji:
- w przypadku peknigeia glowicy
ceramika-polietylen, w ujeciu ogolnym zalecane jest zaslqpleme implantu
trzonu kosci udowej i zlamanej glowicy nowym implantem trzonu kosci
udowej i inng glowica chyba ¢ po rygorystycznej kontroli
stozka implantu trzonu kosci udowej stwierdzone zostanie, ze stozek
mocujacy nie jest uszkodzony. W takim przypadku mozna rozwazyé
wymian¢ samej glowicy kosci udowej. W kazdym przypadku zalecane
jest przeprowadzenie wymiany wkladki polietylenowej.
- w przypadku peknigeia jednego z elementow ceramicznych polaczenia
ceramika-ceramika, w uJec!u ogolnym zalecane jest przeprowadzenie
wymiany obu przeg preta kosci
udowej | miseczki panewkowej. Wyjatek stanowi strona stawowa bez




Zlamania, jezeli po usunieciu elementu ceramicznego i rygorystycznej
kontroli stozka mocujacego stwierdzone zostanie, ze stozek mocujacy
nie zostal uszkodzony. W takim przypadku, tylko dla tej strony
stawowej, mozna rozwazyé przeprowadzenie wymiany samego elementu
ceramicznego.

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

We wszystkich przypadkach peknigeia elementu ceramicznego miejsce
implantacji powinno zostac calkowicie oczyszczone, aby usuna¢ wszelkie
zanieczyszezenia ceramiczne, ktore moga powodowaé  powiklania
trzeciego stopnia.

5- MATERIALY

Materialy, z ktorych wykonane zostaly implanty stawu biodrowego

EVOLUTIS sg nastepujace:

- stal nierdzewna zgodna z norma 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

- materiat ceramiczny zgodny z normg ISO 6474

- czysty tytan tworzgcy powloke, zgodny z normg ISO 13179-1

I\ydroksyapalyl tworzacy powloke, zgodny z norma ISO 13779-2, 31 4.

materialy sg w etykiecie kazdego wyrobu

medycznego.

6 - KARTA IMPLANTU

6-1-Informacje przeznaczone dla personelu medycznego

Karta implantu jest dostarczana w opakowaniu protezy. Nalezy wpisa¢
w nicj imie i nazwisko pacjenta oraz date zabiegu i przyKleié etykiete
pacjenta w odpowiednim miejscu. Karte nalezy przekazaé pacjentowi,
podajac mu informacje wymienione ponizej.

6-2-Informacje przeznaczone dla pacjenta

Po zalozeniu protezy EVOLUTIS personel pielegniarski przekazal
Panu(-i) kart¢ implantu. Nalezy starannie ja zachowac. Karta powinna
by okazywana podezas kazdej wizyty kontrolnej lub badania
metoda 00, Tub
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 uzyska¢ wszelkie dodatkowe informacie, nalezy skontaktowaé si z
firma EVOLUTIS lub jej przedstawicielem.




-HEUP : Linsert / kop/. ires en
schroeven

Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /

Moonstone / Spheric

GEBRUIKSAANWIJZING

Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1- ALGEMEEN

Het is bcldngn_]k dat de chirurg bckcnd is met de chirurgische tci.hmck
en dat hij d n de van
gew nchlsxmplanlaal heeft ge]ezen De operauehandleldmg 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 belangrij
het implantaat op de juiste manier te plaalsen, maar ook om de juiste
patiént te sel O of le eisen
kunnen het wat de ervan verkort.
Waarschuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolgd.

2- IND]CATIFS CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIFS
G en volledige ! worden voor de

Jof fi n de heup

bu pauenlen met cen volwassen et bu wie er ondanks goede nalevi ing
m en conservatieve b

verbelermg is opgetreden. De anatomie en de gewrichtsstructuur van

de patiént moeten geschikt zijn voor het/de geselecteerde implantaat/

implantaten.

2-1-Indicaties

lndlcallca voor anmplasuc van de heup zijn:

- ieve artropathie

i i ie ( polyartritis,

artritis)

- metabole artropathie (chondrocalcinose)

- degeneratieve artropathic als gevolg van trauma

- avasculaire botnecrose

- congenitale dysplasie

- functieherstel na recent trauma (fractuur, dislocatie)

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

- bottumor in of bij het gewricht

De aanbevolen indicatie voor de mobiele cupula is een verplaatste fractuur



van de femorale hals (Garden I1T of V) bij een patiént ouder dan 75 jaar.
Op basis van deze indicatie is de verhouding tussen risico’s en voordelen
enkel op korte termijn beoordeeld.

Aanbevolen indicatics voor een kom met dubbele mobiliteit zijn:
- Eersielijns heupprothese b patiénten met een zeer hoog risico op
luxatie (megb schade, Klachten,

| )
- Herslc]operalles van l|euppr0lhesen in het geval van recidiverende
luxaties en bij patiénten met een hoog risico op luxatie

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 kom
met meervoudige pcnfcrc fixatiec met extra schrocvcn en haken of een

cup in een iging worden overwogen.
2 -2-4 Cuntra mdncames
totale kan it di d zijn in

ge»al van lokale of systemische infectie, verstandelijke beperking,
neuromusculaire aandoeningen, 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 gebrulk waarbij de maximale weerstand van
het wordt
botmassa of aanzienlijke nnlka]kmg 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 heupprothese kan tot de volgende complicaties leiden:
trombose, hart- en gebrek aan
bmcnmohdane <pler zenuw-, pees- of veneuze schade, pen pmmemche
actie op iaal
op de metalen of kunsls(of deelqeq (metallose-osteo! yse) vrijkomen
van ionen of metalen deeltjes, losraken van prothetische onderdelen,
verschuiving van het implantaat, losraken van prothetische onderdelen,
pijn rond 1mplzmtaal botbreuk, breuk van prothetisch onderdeel,
botslijtage, slijtay n prothetisch onderdeel, geluid van prothese
(:queekmg), ongel khe:d in de lengte van het lichaamsdeel, luxatie,
dislocatie van de prothese, infectie, acute nierinsufficiéntie, cerebro-
vasculair accident.

% gz

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 operatie.
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 en hij geeft instructi
voor voor, tijdens en na de operatie. De patiént moet geinformeerd worden
over de factoren die zijn prestaties kunnen beperken en die van mvloed
zijn op de stabiliteit van het impl. ijv.
overmatige functionele belasting), om eventuele complicaties die et deze
factoren in verband kunnen worden gebracht, te vertragen. Hij moet de arts
onmiddellijk in kennis stellen van eventuele wijzigingen in de prestaties
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.
Tudens de operatie moet er een reeks geschikte implantaten beschikbaar
ijn, net als de bijbehorende instrumenten om de implantaten te plaatsen.
3-2-Hanteren van de implantaten
Controleer bij met gammastraling gesteriliseerde implantaten of de
verpakking, die de steriliteit van de inhoud moet waarborgen, nog intact is.
Controleer voor het openen ook de uiterste gebruiksdatum op
elke verpakking. Als de verpakking beschadigd is, het implantaat
niet gebruiken of opnieuw steriliseren. Stuur het implantaat
in de bcschad!gde verpakking terug naar EVOLUTIS of zijn
len niet opnieuw steriliseren.
Implanlaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld
om krassen of schade te voorkomen. Ze moeten tussen de 5 en 40°C in
de originele, verzegelde verpakking worden opgeslagen. 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 technicken.
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 cen 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 keramiek is. Als dit onderdeel een keramische kop is,
schroef deze dan met de klok mee om het op de Morseconus vast te zetten.




Keramicken 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 zickenhuisopname krijgt de patiént liefst

schriftelijke waarschuwingen en  voorschrifien  voor aanvullende
en zo nodig ingen.

Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet

strikt worden toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde

technicken op het gebied van postoperatieve follow-up te volgen.

In geval van een emstig 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 techniecken met de juiste instrumenten.

4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor cenmalig gebruik, hergebruik
van implantaten is verboden.

Als het lmp]antaat opmeuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van
het i Dit kan de veiligheid van de patiént in gevaar
brengen.

Na cvcmuclc explantatic moet het implantaat conform de geldende
wetgeving worden verwijdera

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,

Specificke energieabsorptietempo (SAR) maximaal, gemiddeld over het
hele lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2
W/kg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven onder. aarden wordt de
prothese verondersteld geen Klinisch significante temperatuurstijging te
veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.

Het verschijnen van een 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-G i id van de i en beperkmgen in gebruik

jk van hun i sterkte kunnen er
beperkingen 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 cen korte levensverwachiing raden we af een metalen kop met cen

1 pe leen inzetstuk te verbinds
Proef- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt
worden met onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen
mogelijk niet compatibel zijn.
In de bij de i wordt de onderlinge
fi th met

n de

behulp van de diameter (verbinding kop/inzetstuk en inzetstuk/oup).
Deze kenmerken staan op het etiket van de implantaten.
Een metalen kop niet combineren met cen keramisch inzetstuk of cen
keramische kop met een metalen inzetstuk.
Een kop met mantel (@28 +7,0 mm of @28 +10,5 mm) niet verbinden met
cen gewrichtskom met dubbele mobiliteit.
4-4-Speciale aanbevelingen in geval van cen 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 keramick-op-
polyethyleen gewricht adviseren we over het algemeen om de femursteel
en de defecte kop te vervangen door een nieuwe femursteel en en andere
keramische kop, tenzij na een grondige inspectic van de conus op de

lijkt dat niet s In dit geval kan
worden overwogen om alleen de femurkop te vervangen. Het is in ieder
geval raadzaam het polyethyleen mLelsluk te vervaugen

- Indien één van de in een ke k-op-k iek
gewricht defect is, adwseren we over het algemeen om de 2 keramische
gewrict en de te vervangen.
Als na ie van hel ische onderdeel 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 in een k iek-op-k ek
gowricht defect zijn, adviseren we over het algemeen om beids
i i dus de ende

&
te vervangen.
Voor alle defecte i geldt dat de i
volledig moet worden gereinigd om alle restjes keramick 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

taanlegering TAGV conform ISO 5832-2 of SO 5832-3

- Polyethyleen conform ISO 5834-1 en 2

- Keramiek conform ISO 6474

- Coating van zuiver titanium conform ISO 13179-1

- Coating van hydroxylapatiet 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 it een implantaatkaart. Hierop schrijft
u de naam van de patiént, de datum van de operatie 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 een implantaatkaart gekregen door het verzorgend personeel naar
aanleiding van het aanbrengen van cen EVOLUTIS prothese. Bewaar
deze zorgvuldig. Het is raadzaam om hem te laten zien bij elk medisch
opvolgeonsult of bij cen 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 een 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.



[8-TA3: A M_/ Wncnpr / Kancyna/

W BHnTOBE
Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

HMHCTPYKIIUH 3A YIIOTPEBA
BEPCHA 01-2021

Ha Ha XHpypra i 5
sana

1- OBLIM IMTOJOKEHUST
OcolcHo BakHO € XHPYPIBT J1a BalCC XMPYpruuHaTa TEXHHKA H ja ¢
3aM03HAT C HACTOSIIIHTE HHCTPYKIHH H PHKOBOICTBOTO Ha CrierududnaTa
onepaTHBHa TEXHHKA 33 M30paHms cTaBeH MMILIAHT. KoMILiekroBaHoTo
C MpOAYKTa PHKOBOJACTBO 3a ONEPAaTHBHA TEXHHKA TPAOBa 1a Obae Ha
B Wi ja obie koHcynmpaHo
OT XMpypra OH-NaiiH WM KaueHO OT caiita www.evoluti
Ccriefl OTIpaBeHO OT Hero mckane keM Evolutis 3a mmyqasaue Ha
nepcoHaien Kojt 3a J0CThil. M300pbT Ha MOAXOMANL NALMEHT € ChILO
TOIKOBA BAKHO, KOIKOTO M i Ha
ummianTa. b TEMNO MK
HATOBAPBAHMS MOTAT Ja CH3IAMAT M3KTOYHTCIHH OTPAHHHMCHHS M A
HaMaIAT KHBOTA Ha MMILIaHTa. HeOGXOMMO ¢ CTPHKTHO CriasBane Ha
NP NPEKICHHSATA M yKa3aHHATA.

2- PIH):[]/IKALII/H/I HPOT]/IBOHOKA3AHH$[ YCIOKHEHUS
Xemuapt Ui Ha Ta3a ce npuiarar
o encrne Ha CamITTOwATIIN GOkt mw (YHKIHONATHY H3MEHEHNA
Ha Ta3a M NALHEHTH, IOCTHTHAIN CKE/IETHA 3PATOCT H CaMO B CITydanTe,
KOTATo NpAaBHJIHO NPUJIAraHoTo G " HBHC
JleueHne He e J1aN0 OuaKBaHuTe pesynTar. HeoOXOMMMO € aHaToMmsTa
M CTPYKTypaTa Ha CTaBHTE Ha MALMENTa JIa Ce TOJINOTBAT 3a PHEMane Ha
W3OpaHHA/MTE HMILTAHT/H.

2-1-HHankaunn

TMokasanmsiTa 32 APTPOILIACTHKA HA Ta300eApena CTaBa ca:

- HeBB3NAINTENHA ICTeHEPATHBHA apTponaThs (KoKcapTposa);

- JIereHepaTHBHa aprponarus (peBmaTomIeH MOJIHAPTPHT,
nocTIpasNaren aprpuT);
GoHTHA apTPONATHS (XOH, ):

- JlereHepaTMBHA apTPONATHS BCICHCTBHE HA  IOCTTPABMATHHHK
YCIOKHEHHS;
- aBacKyJ1apHa HEeKpo3a;
- KOHICHHTAJIHA IHCILIA3H;
HO BL3CT ot Tpasma ((paxTypa,

JTyKcanms);
- PEBM3NA HA HEYCNICHIHO KOHCCPBATHBHO XHMPYPIHUHO JICuCHHE,



OCTEOCHHTE3a, YACTHUHA HIIW TOTAIIHA PEXOHA aPTPOIUIACTHKA;
- KOCTEH apTHKyJIapeH WIH NIEPHAPTHKYIAPEH TYMOP.

Tperop 5 32 Yamika ¢ w3MecTeRa BpakTypa
wa wmiikata wa Geapenara koet (Fapei 11 wn [V) npr naumentr Hax
75-roamuIHa BB3pacT.

IlpeaBna Tasu MHAMKALMS, CHOTHOUICHHETO MOJ3a/PHCK € OLECHEHO 3a
KPaThK TIGPHOJ OT BpeMe.

TIpenopbUHTeTHHT 3a nBoiiHa ca:
- IHPBHYHH APTPOIUIACTHKH TPH NAIMEHTH C MHOMO BHCOK PHCK OT
YKL (TCKKH  HEBPOJIOTHYHH 3aBONSABAHMS, HEBPOTICHXONOTHYHI

Ba, ¥ TeKKA HEBPOMY HEOCTATHUHOCT)
- BTOPHYHA APTPOILIACTUKA B CIYYaNTS HA HTCPATHBHH JYKCALMH U DK
MAHEHTH C BHCOK PHCK OT JIYKCALIH.

B IbpBMUHATA XUPYPIHA U OCOGEHO B OHKOOTHYHATA M BTOPIYHATA
XHDYPIHS, KAYECTBOTO Ha KOCTHTE H GBEHTYaHHTE KOCTHH 3aryou,
JTBIDKALIN HA CHIICCTBYBAII MATCPHAIL, MOTAT 38 OTPAHHYAT HHIHKALHHTE
3a NOCTaBAHE HA MPOTE3a, KOATO HAMA HEOOXOMHMHTE elIeMEHTH 3a 106pa
.
B 3aBHCHMOCT OT MACTOTO H TEECTTa Ha KOCTHATA 3aryba aueTadymym
¢ miepu(epHa GHKCAIUI C AOMBIHUTENHN BHNT H KyKa HIH UHMEHTCH
anerabyym B aieTabynapHa Karcysa.
2-2-TipoTusonokasanus
YacTHyHATa MM TOTA4JHA ApPTPOIUIACTMKA HAa Ta3sa MOKe Ja Obiae
POTHBONIOKA3HA B CIyUaHTE Ha JOKATHA WIH CHCTEMATHUHA HH(SKIUIs,
YMCTBEHA HEIOCTATHUHOCT, HEBPO-MYCKYIHO 3a60IIsBaHe, HEBPOJIOTHUHO
WM CB0BO 3abonfBaHe M MALMEHTH C ATKOXOMHA 3aBHCHMOCT HIM
3aBHCHMOCT OT ucnxmpmum BellleCTRa, 310YNOTPE0a C JleKapeTBeni
cpezcTaa, (npaxTiKyBaHe
W CHOPT ¢ PHCK OT MaZaHe WM (YHKIHOHATHO HaTOBApBAHE W3BbH
PE3UCTCHTHUTE TPaHHIM Ha NPOTE3HHTE MATCPHAH), HAIHOPMEHO
TEIIo, HE0CTAThUEH KOCTEH 3aIaC MM 3HAUMTENHA JAeMUHEpAIH3ALIA,
Ha re3aTa W TEKKA CKCTPAapTHKYIapHa

nedopmanmst.

TIOCTABAHETO HA IPOTE3a HE C¢ MPETIOPHUBA NH GPEMCHHH KCHIL.
2-3-Yenoxuenust

TlocraBsHeTo Ha Ta3o0eJApeHa NpoTe3a Moke Ja J0Bele A0 CIEIHHTE
YCAOKHEHNA: XCMATOM, TPOMGO3a, OETOPOsHa eMOOANA, CHPICUHO-
CBHIOBH HapylIEHMs, JHNCA HA KOCTHA KOHCOIHJAUNSA, YBDEKIAHE
Ha HEPBH, CYXOKHIHA WIH CHJOBE, NEPHIPOTETHYHH OCH)HKaIH,
aNepruvHa peakuus KbM NPOTE3HUTE MATEPHAIM, THKAHHA PEaKLNi KbM
METAlIHM HACTHIM WM TIACTMACH (METallo3a-0CTEONH3a), H3MycKaHe
Ha HOHM M METAIHM OTHAJBIM, Pa3fajaHe Ha NPOTCTHYHHTE MOIYIH,
MHIALIS HA MMILIAHTa, GOIKH, CBBP3AHH C IPOTE3aTa, KOCTHA (hpaKTypa,



(paKTypa Ha MPOTE3EH C/EMEHT, H3HOCBAHE HA KOCTTA, M3HOCBAHE HA
TPOTE3EH EJIEMENT, IIPOTETHYEH MM (squeaking), pasiuka B JIbIKHHATA
HA KpaiiHAIITE, TYKCAINA, pasxiaOBaHe Ha MPOTE3ATa, HHAEKLIA, 0CTpa
GBOpeura HEOCTATLYHOCT, MO3BYHO-CH/I0BA 3I10MOITYKa.

3 - MPEAIA3HU MEPKH
3-1-IlpeoneparuBen neprHos
Tlpeam xupypruveckara MHTEPBEHIIHSA, XUPYPrbT TpsAOBa 1a mposene
Pa3roBOP C NAUMEHTA OTHOCHO HErOBOTO (PM3MYECKO H ICHXHYECKO
CBCTOSHHE ~TPEABHI  MPEACTOAMIOTO  IedeHHe. XHPYprsT Tpadea
Ma  uHQOPMHpA TIAlMEHTa 3a TMOCJEJCTBHATAa OT TasobeipeHara
QAPTPOTIACTHKA B CIKEIHEBHHUS XKHBOT, CTANTE HA MIPE/I/CIICIOMEPATHBHILS
NIEPHOJL M ONIEPATHBHATA MHTEPBEHLIMS M ChOTBETHHTE ykznamm KakKTo
H3a Te obu 1
ManHeHTHT TpsbBa Aa Obae MHDOPMHpaAH 3a nbakropme, KouTo GHxa
MOMIH Jd HAMAJAT HAIGKIHOCTTA H Ja TPOMEHAT CTAGHIHOCTTA
Ha umnuanta(taTe) (Hanp.: Ha Terno,
HATOBapBaHe), ¢ 11eJT J1a ce 3a0aBH MOABATa HA CBBP3AHUTE C Te3H (aKToOpH
n3a TTa J1a YBEIOMH XHYpra 3a
Besika IPOMSIHA HA KAYECTBATA HA YCTPONCTBOTO. Toil TpsGBa fa Obie
Jobpe 3anosHar ¢ Ta OT cnassane Ta Ha
Xupypra. XupyprT TpsiOBa Jia e yBepH, U¢ NALHEHTET € B CHCTOSHHE HA
pasbepe ¥ J1a cria3Ba yKasaHHATa.
B MOMeHTa Ha WHTEpBEHIMATA, TPsOBa [a € HAJIMYHA CepuA OT
CBOTBETHHTE HMMILIAHTH, KAKTO M CHOTBETHHA HMHCTPYMEHTapHyM,
TpeIHA3HAUCH 3a MOCTABAHE HA MMILTaHTa/HTE.
3-2-Bopagene ¢ nvmanTHTE
Tlpu ynorpeba Ha MMILIAHTH, CTEPHIM3UPAHH C raMa JIbyH, TpsiOBa Ja ce
TMPOBEPH MAIOCTTA HA FAPAHTHPAIIATA CTEPHITHOCTTA OTAKOBKA.
Tlpew oTBapsine TpAOBA Jia ce MPOBEPH JaTaTa Ha CPOKA HA TOIHOCT HA
BCAKA OT/IE]THA ONIAKOBKA. AKO ONIaKOBKATa € MOBPE/IeHa, J1a He Ce M3M0I3Ba
W Jla HE Ce CTEPUIN3NPA OTHOBO; BhDHETE MMIUIAHTA B jie(eKTHaTa
onakopka # o manparere ma EVOLUTIS mam meros mpeictasures.
Hewnsnon3sanute KOMIOHEHTH Ja HE Ce CTEPHIM3MPAT OTHOBO.
C umnnantnTe TPAGBa Ma ce GOpaBH BHHMATCIHO, 3a [a c¢ m3berne
BCAIKAKBO MIPACKBAHE MM TIOBPE/a. ChXpansBaiiTe I B OPHIHHATHATA
MM 3QUNTHA ONAKOBKa, NMPH Tewmepatypa Mekay 5 n 40°C. Axo
MMILIaHTHTE Ca I0CTABEHH C NPOTEKTOPHN IEMEHTH, He I H3BaKIaiiTe
JI0 MOMEHTA HETOCPE/ICTBEHO TPE/IH YoTpedara Ha MILIAHTHTE.
VIMIUTaHTHTE Cca MpeIHA3HAYCHH 3a CIHOKPAaTHA YroTpeda, HHKOra j1a He
Ce M3IIOII3BAT MOBTOPHO.
3-3-XHpypruyna TexHuKa
Xupypru TpAGBa 1a Gb/Ie HAITBIIHO 3aM03HAT C XHPYPTHUHHTE TEXHHKH.
© CHCTEeMATHYHO nannpane, ce
peHTreHorpat]JHﬂ. 34 10-TOIAMATA HACT OT HALINTE UMILIAHTH C2 HATHUHY
JyGuKaTH.




3-4-®Dukcupane Ha IMILIAHTHTE

VIMnnanTHTe ¢ MOKPHTHE He TpAOBa 1a CE MMILTAHTHPAT C IMMEHTHA
e,

TIpH U3NON3BANE HA IHMEHT ¢ H3KIIOUHTENHO BAKHO BHIMATEIHO 1a Ce
cIie/BaT ykasanusTa 3a ynorpeda na npoussoautens. Jlomoro Gopasene ¢
IWIMEHTa MOJKe J1a TIORITHsIe Ha 00paTa (hUKCAIHs Ha HMIUTAHTa.

Veepere ce, ue e n30pan NPaBHIHUAT UMILIAHT, C MOIXO/ISII PAsMep U ue
ce 6OpaBH ¢ MOIXOAIINTE HHCTPYMEHTH H TECTOBH HMIUTAHTH (KOTaTo ca
BKITIOYCHH B KOMILIEKTa).

AKo W3nON3BATE Kep! T npu Ha
KOMITOHEHTH qpez anms KOHYC, € HeoOXOIMMO Ja ce B3emar
MepK. T Mopsos Komyc Ha

Kancylata Tps0Ba BHUMATEIHO Jia Ce MOWHCTST H HM3CYIAT NP

Jd Ce NPHCTBIM KbM MOCTABAHC HA KOMIOHEHTA 33 MMIUIAHTHDAHE.

C KepaMHUHHTE KOMIOHEHTH TpsibBa ma ce OOpaBH TOCPEICTBOM

IUIACTMACOB MHCTPYMCHT, HHKOra Jid HE CC YDA JWMPSKTHO BBPXY

KepAMUUHITE KOMIOHCHTH C METAJICH HHCTPYMEHT

3-5-Cienoneparusna rpika

l'[pu M3MHCBAHETO OT OONHMIATA HA MAIHCHTA Tpﬂﬁsd na 6bae majeHa
chaBpKaIa

NpEATIOUNTANE B MHCMEN (OPMA, OTHOCHO JOMbTHHTETHHTE ‘reparm,

(u3nueckute 3 u, aKo e

OrpAHHYCHHATA HA (PH3HYCCKATA AKTHBHOCT.

OcobeHO BaKHO € CTPHKTHOTO NpHIaraHe Ha PeJOBHO MEIHIIHHCKO
BKJIIOYBAIIO  TIEP] KOHTPOJIHM nperiesn. Bop

BCHUKH CITydan TpaOBa ja Ce MNPWIAraT BB3MPHETHTE TEXHHKH 3a

CIIEIONEPATHBHO NIPOCIIEIBAHE.

Ilpeaynpenere nanueHTa CHCTEMHO Jla  YBEIOMABA 3a  TPOBEICHO

mscnenpane ¢ SIMT i cierep.

Ilpu cepuo3seH HHUMICHT, n\)‘[pLGMTUmT TpAOBa Jla YBEIOMH 3a TOBA

NIPOM3BOJIMTENS U KOMNIETEHTHHA Opra

3-6-Abaanust Ha MMIIAHTHTE

B cayuaii Ha aGraums Ha MMIUIGHT, XHPYPreT TpsGBa 1a W3NOI3BA

07100pEHH XMPYPIHUHH TEXHUKH H TIOJXO/IANIN 32 TAX HHCTPYMEHTH.

4 - MPEAYTIPEXKEHUS

4-1-IT10BTOPHO U3110/I3BAHE HA UMILTAHT

MmmianTiTe ca 3a eHOKpaTHa yNoTpeGa, 3aGpaHsBa ce MOBTOPHOTO
HM3M0/13BaHE HA BCAKAKDB BHIL HMILTAHT.

TlopTopHara ynotpeba 1e HapyIIM UATOCTTA HAa HMIUIAHTa, € JOBEIe
JI0 HEM3NPABHOCT M BE30MAacHOCTTA Ha NalmenTa iie ObJie 3acTpaliena.
B ciryuait Ha morpemHo 06e33apasiBane WK eKCIUIAHTHPAHE Ha NMILIAHT,
M3XBBPISAHETO My TpsIOBa /1a ce M3BBPUIM B CHOTBETCTBHE C JIEHCTBAIOTO
3aKOHO/IATEIICTBO.

4-2-MP o6pa3sHo u3cre/Bane Ha naiuenTH ¢ nporesa EVOLUTIS
HeKIMHUYHHHNTE TCCTOBE MOKA3BAT, 4e TNPH M3BECTHH  YCIOBUS



npotesata e chBMecTHMa ¢ u3cneasane ¢ SIMP. Peuumientute Ha 031
uMIIanT Morar Gesonacho ja Gbiar nojiaranu na uscneasane ¢ AMP
TIPH CIIa3BAHE HA CIICAHUTE YCIOBHS:

+ CTATHYHO MATHHTHO N1071e, PABHO HIH M0-MaTKo 0T 3 T;

* MAKCHMAJIHO TPOCTPAHCTBEHO IPANCHTHO MATHHTHOTO iozie ot 19 T/m;

CcKopoCT Ha (SAR) Ha

LSJI0TO TS0 OT 2 W/kg, cboTHeCEHa OT CHCTEMATa 33 MArHUTEH PE3OHAHC
(MP) (HopMasteH HaunH Ha (hyHKIMOHHDAHE).
Tlpn cnassane Ha MOCOYEHHTE MMO-TOPE YCJIOBHSA, MPOTE3ara HAMA Ja
TIPEIM3BHKA 3HAYNTEHO KIIMHUYHO NOKAYBAHE HA TeMIepaTypara npu 15
MHHYTH HEIIPEKBCHATO CKAHNPAHE.
BuaMokHa o0ade ¢ MoABaTa Ha apreakT, NPOBOKHPAH OT HATHYHETO
TO3H NIPOYKT.
Eto 3amo, npeau Besiko obpasho mscnensane ¢ SIMP, manmentute ¢
npoTesa TPAOBA Aa HHGOPMHPAT MEIMIMHCKHS TEPCOHAT 3a HATHIHETO
Ha MMIUIAHT H HETOBOTO PasTIONOKEHHE.
4-3-ChEMECTUMOCT HA UMILIAHTHTE M OFPAHHYEHHA 3 YIIOTpeGa
OrpaHHuCHHATA 32 H3NONI3BAHE HA HAKO PA3MEPH HIIH MOJICITH HMILIAHTH
ca BLB Bph3KA MAKCHMAJIHATA MM MCXAHHUHA YCTOHUMBOCT. Tesn
OrpaHHUEHIs! Ca OCOUEHH BLPXY ETHKETA Ha CHOTBETHHTE HMILIAHTH.
CBbp3BAHETO HA METAIHA I11aBa C KOHBEHIMOHAICH TONHETHICHOB
MHCBPT Ce NPEenopbyBa CaMo MPH MalueHTH Haj 70 TOAMHH WIM TpH
naiuenTH nox 70 roMHM Che cnaba Haieka 3a NPOJABIDKABAHE Ha
KHBOTA.
TpoGuute u nocrosuunte ummianth EVOLUTIS we TpsaGsa ma Gbaar
M3NO/I3BAHH C CIEMEHTH Ha JPYT MPOM3BOMTE, 3AII0TO KOMIIOHCHTHTE
MOKe /1 Ca HECHBMECTHMH.
ChBMECTHMOCTTA  HA MMIUIGHTHTC € [0COYCHA B YKA3aHHATA Ha
XHPYPrHYHATAa TEXHHKA MOCPEACTBOM OOO3HAYEHHATA 3a IHAMETHP
(CBBD3BaHE MIABA/MHCHPT H HHCHPI/KANCYIT)
Te3m XapakTEpHCTHKH €a NI0COYEHN HA CTUKETA Ha HMILIAHTHTE.
Jla He ce CBBP3BA METATHA [1aBA C KSPAMHUCH HHCHPT HIH KEPAMHUHA
IJ1aBa ¢ MCTAICH MHCBPT.
Jla e ce cebp3Ba maga (928 +7.0mm i G28 +10.5mm) ¢ aueraynym
€ J1BOIHA MOBHAKHOCT.
4-4-Crieununy MPenopbKH PH CUyBAHE Ha KePAMIUCH CICMEHT
e ™ OCBeH aKo He Ce CIyun B
TIpe/IonepaTHBHATA cpaaa Ha TIOCTaBAHC HA MMIUIAHTA, CC CMATA 3a
Pa3PYIIHTEIIHO 38 METATHHS KOHYC, BBPXY KOHTO ¢ (PHKCHDAH KepaMHuHIs
Komrionent. CriezoBarento:
- B clyuail Ha CuymBaHe Ha KepaMMuHa [IaBa B CTaBa KepaMHKa-
BBPXY-TIOJIHETIIEH, 10 OOWIO NPABHIO CE NPENophyBa Ja Ce CMEHAT
(JeMOpATIHOTO CTEGNIO 1 CHyIEHATA IaBa ¢ HOBO (EMOPATHO CTEONO
W JIpyra KepamHuHa IJ1aBa; H3KIIOUCHHE OT TOBA NPABIIO CE JOMyCKa,
aKo C/Iea BHHMATENICH MPErIe Ha KOHyca Ha (emopamHoTo ctebno ce
YCTaHOBH, 4e (PMKCHPALIMAT KOHYC He e noBpesieH. B 1o3u cayuaii Moxke




Jla ce M3BBPIIN CMsIHA CAMO Ha (heMopanHara riasa. BsB BCHUKH Ciydan
ce niperiop J1a ce CMeHH HHCHPT.
- B CTyuaii Ha CuyIBaHE HA HAKOI OT KePAMUYHNTE KOMIIOHEHTH B CTaBa
KepamHKa-BbpXy-KepaMuKa, 1o obIo npanmo ce mperophuea fa_ce
CMEHAT 2-Ta CTABHM Kepay crebio
u anerabynapHara kancyna. M3kiouenne Moxe Ja Objie HampaBeHO 3a
3upanara CTaBHA YacT, ako ciie]l ab/ialis Ha KePAMHYHHA KOMIOHEHT
npernen Ha KOHYC Ce YCTAHOBM, Ye
(l)anmpaluum KOHYC He € nopejieH. B Tosu ciyuait, 1 camo 3a 31pasara
CTABHA YACT, MOKE 2 Ce M3BLPIN CMAHA CAMO Ha (heMOpATHATA TIaBa.
- B ciyuail Ha cuynBase Ha 2-Ta KepAMHUHH KOMIOHCHTA B CTaBa
KepaMHKa-BHPXy-KepamuKa, 10 0bIo IpABILIO ce MperiopryEa 1 ce
CMEHST 2-Ta CTaBHH Kep - cTe6n0 1
areradyiapHara Karcysa.
Tlpu BCHUKM Clyuyam Ha CuyIBaHe Ha KepaMHueH KOMIOHEHT ce Hanara
AIOCTHO MOYHCTBAHE Ha MACTOTO HA MMIUIAHTHPAHE, 3a Jla C¢ OTCTPaHST
BCHYKH KePaMHYHH aCTHLH, KOMTO MOTAT JIa PUHMHAT YC/IOKHEHMS Ha
3-T0TO TANO.

5 - MATEPHAJIH
Matepuanite, OT KOMTO ca H3PAGOTCHN Taso0EAPCHHTE WMILIAHTH
EVOLUTIS, ca:
- HephiK/1aemMa cToMana, oTropapsia Ha 1SO 5832-9 u ISO 5832-1
- TTanosa crutas Ti6AI4V, otroapsima Ha I'ISO 5832-2 wmn 1SO 5832-3
- nosmernien PE-UHMW, orrosapsii na ISO 5834-1 1 2
- KepamuKa, oTroBapsa Ha ISO 6474
- IOKPHTHE OT YHCT THTaH, OTrOBaPAIIO Ha ISO 13179-1
- HOKPHTHE OT XHJPOKCHANIATHT, OTroBapAIIo Ha ISO 137792, 3 1 4.
Te ca HA eTHKETA Ha BCSKO MEHIIHHCKO

usjenme.

6 - KAPTA HA UMILJTAHTA

6-1-Ha BHIMAHHCTO Ha M/ MIMHCKNS IEPCOHAT

B onakoBKkata Ha NpoTe3aTa LIe HAMEPHTE KapTa Ha MmmianTa, Ha Hes
Bue TpsibBa 1a MOCOYMTE HMETO Ha MAlMEHTa, 1aTaTa Ha XMpypriuecKara
MHTEpBEHLMS 1 14 3a/IETIMTE €THKETA HA NAlMEHTa Ha NPEIBUICHOTO 3a
Tasu uen macro. Kaprara tpsabsa ja Gbiie npesazena Ha naiyuenta, Karo
Ce YTOUHH MOCOMEHATa HO-TOpE HH(OPMAILIA.

6-2-Ha BHMMaHHETO Ha MalMeHTa

Bue cTe momyuMmM OT MEAMIMHCKHMS MEPCOHAN KapTa Ha MMIUIaHTa
BCIIGACTBHE HA NPOBCICHA MHTCPBEHLMA 3a MOCTABAHE HA NpoTe3a
EVOLUTIS. IMasere rpwimbo tasn kapra. Ipenopbusave Bu ma s
NPEACTABSITE TPH BCEKH MEMLMHCKH NPEIC/ W NIPH NPOBEK/IAHE Ha
obpasno nscnensane, T IMII, ckenep, exorpadus.

B Hes ca 10COYeHH HAHMEHOBAHHETO Ha MIUIAHTHPAHHSA POIYKT, aarara
Ha XMpypruuccKkara HH uTe Ha (re




M HMHTEPHET aJpec, Ha KOMTO MOXe Ja HaMepuTe JOIbIHHTEIHA
MHOpPMALHS 32 TPOAYKTA.

7 - NTON'bJIHUTEJTHA HHO®OPMAILUS
3a BesIKa JOMBIHATEIHA HHPOPMALIHS, MOIIS 1 CE CBBPIKCTE C IPYKCCTBO
EVOLUTIS unu Heros npejictaButes.



XIO : Kotvhn /'Evleto/ ku Komélo/ aecondp kat Bideg
Caplmle / Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

OAHI"IEE XPHXIHX
021

Tt Ty TposwTIKR Vi o0 b Kt Tov 6 Tng
xelpoupvmm mﬂmvaag

1-TENIKA

Eivat onuaviico o (e1povpyss va &t dpiot yvoon T xeipovpyiiic
TEVIKAG Kt VG YYOPILE TIE RAPODOES 08T iag Kat TV (EpOVpYIKA TEvIK
70V agopi. el oT0 EThETEVD apGpIKo epgpotevpa. H yeipoupyiki
eIk e o oto {dpupa, Kat
Surietar online 1 v Afjyn amo Tov 16T6ToM0 www.evolutisfrance.com
@gov 0 yEpoVpYGS VIOBiAE cyETIkd aitnua omy Evolutis kat Adfel
évav aToptko KoBUO mpoofucng otov 10totono Myng. H torodémon
1 n B€on Tov eppUTENATOS Eivan £EIGOV CNUAVTIKY pE TV ;onm OV
acbevav. To vnsp[&o)uko Bapogn o aKamMn)@, }suoupyu(a, ammnoe\s
popoby va. dnuiovpy £1d1k0bg KaL Ve PEWOGOLY ™Y
mupmm Long tov epgutedpatog. O TPoPLAGEELS Kat ot GUUPOVALS Bo
RPETEL VL TPOGVTAL GYOAAOTIKG.

2 - ENAEIZEIX - ANTENAEIZEIX - EHNIITAOKEX

Ot nuiapOportacTixés Ko ohikés apdPOTAATTIKES Y0go EVBEiKkvOVTLL

Ty Bepancia tov 100 7ovou 1 Kot KertovpyKY PAapiv

6TOVG YoPoug o& aobeveig e okehetikn wpmomm Kot povo £pOGoV

o1 avakynTikég kat cuvmpnTIKéG Oepansis mov axoAoVBOBVTAL GOOTH

oy amothyer. Toco 1 avatopia 660 Kl 1 dow ™S dpdpwong Tov

60evote Dot Tpémel var Eivan kaTddAnha yia ve Sexdoby To ) To ETAEYHEVE

supuiEbpaTa.

2-1 Evdeiteig

Ot evBEiZEL Y10 apBpomhacTiky] 16yiov eivar:

- eKQUMOTIKY apBponadetd yopig pheypovi (ko&ipbpwan),
N h et ( ! da i e

- Qheyp
apbpitida),
- B K1

- expUAICTIKT a0ENL e e i £max6lov0
- avéyyew vékpoon,

- ovyyeviig duomhaoia,

- ewroupyy 6 1 7o b (xéTaypa,
e&apbpwon),

- avayeTomon arotvyiag cuvmpnTIKS LEPOVpYIKHS, 00TE0THVETS,
pepukic f olawic Tpdodias apOpomhaoTikric,

- apBpikog i nsplupep\mg 00TIKOG OYKOG.

H évdeién mov ovomivetor yia To KWNTO KumEAAO Kol Eivol To




pETaTOmIONEVO KiTayia Tov pmpiaiov avyéva: (Garden [T 1) IV) acOevoig
nhkiag Gve tov 75 eTdv

Toppove pE auth Ty EVBEEN, 1 o7Een 0pEkovg/KivSbvoy aftohoyeital
Hovo Bpayumpobecua.

OtviziEess i Tov §1mk6 KOTVR0 KTuoTITa eivou:
-H upo,mnxumm npmq, ypuupng 05 aofEveis uE TokD VYIRS Kivduvo

pil 1, VEVpOYULOTPIKEG ]
Eelupm Ko cmmvm(sg vsupo,mmsg u(rwxw ).

- Kiig oty mepi oV
sgapepmsmv K0 68 60EVELS [E LYMAG Kivduvo eEipipwon.

Ta 6 C1POVPYIKTY, Kot @Koy 6tepo oT oyKOkoYINT|
1 ETQVGMITTI] XEWpOVPYIKTY, 1 ocnm] no\on]m Kat on mbavic ooty
andheiEg mov
VKOV, pmopei vou nsp\opms\ g svésléa\g g npoesnmg oV dev Exel Ta
anapaimza stoyzia yio My Kaki oradeporoinat Tig.
Avdloya pe ™ Béon ko Goﬁupomm ™mg om:n(qg :mokslug, umopei
Va_sEetactel T evasOuEV ZpHOS puag eTyuKovs evog KOTVOU
ToMamh e ooumh Bideg Kot
GyK1oTPO 1 £vag KOTVAOG HE TOIPEVTO [e KoToMaia evioyuon).
2-2-Avtevdsilelg
H pepuci) 1} akiipng apOpomhacTuc] Yopob eviéystat va avievieicvutat
ot m:pmm)m] romKn; i cmcnq,uucm Amumgq\, TVEDOTIKIG AVETAPKELNG,
vsupouu\mg VOGOV, VELPOLOYIKIG r] ayyelKg nuenun,, 53 usﬂsvslc; pe
(manplwopLg 2016105 570 ahK0OR ] 53 YVLOTPOES Ve | KatiypNoTI
e MEPMTOGEG 1TOVpY anaTGEOY
(ke bpuumpmmm e KivoLvo TTHONG 1 AEtovpyik ypion
TEpAY TV 0PI aviogis ToV mposlTKGY VAK®Y), vmzpPokixol
Bapovg, avemapkovg 00TIKOY amobEUATOE 1] GNHAVTIKIG OTOGTEMGNG
Ttov SlakvBEdovY T GTEPEmEN TS TPoDESS, Kat coapic eEwapOpikTic
TAPAUOPOOONG.
Aev GUGTAVETAL 1) TomoETGN TPOBEOTC OE EYKHOUE.
2-3-Emumhokég
H epgotevon plug wpdheong yopon pm)pm vou npomsz\ g e&ng
smmoxéc: apdtopa, OpouPo, mvevuoviki oM, KupdwyyEIKG
TpoPhiata, i evoroinon TV ooTav, puwr Aapn, vevpii Bhp,
Twvovtinda 0 phspindo,  mepurposlenk ooteomoinot,  @lepyw
avtidpaon ot mpocheTikd VAKG, avtidpaon TV 10TOV G& METUAMKG.
1| ThaoTICG OpatopiuTa (HEEN.OGT-00TERVGN), WhdTooN ard 1oVTa. |
peToaxd me
HETOKIVION  TOV  ERQUTEDNATOG, unoowuppomyncq otoyiov g
TpOBECTC, TOVO OPENGUEVO GTNY MPOOEGY, 00TIKO KATaypd, PREN
KETO10V GTOt(E0V TS MPOPEGC, 0GTIKY POPG, POOPE KATOLOL GTOEOL
e mpodeonc, 06puPog mpoKAAOVHEVOG amd TV Tpodeon (Tpicio),
AVICOTNTO TOV PIKOG TOV pédovg, e&apBpmon, yahdpoon g Tpodeong,




RofHeEn, ofsia VEppKT] avETGpKELd, SYKEQUAKS ETEIG63M0.

3 - MMPOPYAAEEIZ
3-1-] I'lpomf:lpqﬂm] mucn
Mpw amd ¢ o yepotpyog 0o mpémet va
Guvavtiioe Tov m(—)wn, npnmprvnn va extyiioel ™ uok Kot
TebpaTIY Tov KuzdoTaon ot o‘)@.m] ue T mpoplemopev Oepancio.
0o mpémer va Tov aobeviy oyeTiki pe Tic
87[[7[‘50)6615 mg upepon)\uonmlg yowou omy Kuenpspwq Cor He
TPOGOETIKD YOO, TIG TPO-, TEPL- KCLl HETEYYEITTIKES 0OTYiES Kell OYETIKG
HE TIG TOUVES YEVIKES Kol E101KES EmThOKES, O TETEL EBIKOTEP Vit
EVIREPOOEL TOV G0EVi] GLETIKG HE TOVS TAPAYOVTES 7o 00 UTopovoTY
va n;pmpmmw T Emdses Kt v akiZowy Ty otadepdma Tov
HaTov (my.: o Papog, pY
mm\rqrsn;), va PACEL 1 EHOGVION ETTAOKGY OV
u HTOPOvGAY Vi 0QEIAOVTUL GE AVTODS TOVG TApPyOVTES, Kat 6Tt O
TPETEL VOl EVIIUEPGVEL TOV YEPOBPYO TOL Y10 KGE ahayi) OTIC ETIBOGES
e duitagng. H avéykn vo mpobveat ot GupBovALS Tob xe1povpyod O
TpEREL VO Elvan TIPS KatavonTi atd Tov aclevi. O getpoupyos Ou
Tpémer va iacgukiler OTt o acbevic elvat o Oéom va KaTavost Kt v
pei Tig 0dnyies.
Katé mv enéufacn, O mpénet va Storibeton pia katdhinhn cewpd and
eppuTedpaTa, kubde Kat £11Kd Epyakeie e TV ToT0BTON TOU | TOV
EMQUTELIATOY.
3-2-Xeipiopog
Tia T £HQUTEDHATE TOV AROGTEIPGVOVTA e axTives Yiuua, 0 Tpéel
VoL EAEYLETL 1 GREpIOTIITIL TG GVOKEVAGIAS, 1 omoia EyyviTal T
GTEIPOTITL TOV TEPIEFOPEVOD.
Oa mpéne emiong v ehéystan 0 uspownvia Mg ks cmépovg
ovokevaciag mpv amo to  avoryua. Eav 1 cvokevacia  &xel
QOupel, Py T YPNCUIOMOIETE Kl PV TNV ETAVAMOGTEIPGVETE,
KoL EMOGTPEYTE  TO  EUQUTEVHO, OV EAOTTOMOTIKY  TOV
ovokevasia, oty etapia EVOLUTIS 1 tov avtmpoceno . Ta
ayprotonoiTa EEapTiaTa S6v Ou TPEREL V. ETAVATOOTEPGVOVEAL
O gepiopods tov spgutevpdToy Ou mpénet Vo yiverat pe cupeTy
pocoy| mpokewiévoy va. amogevzdei kade Yddpoyo i Ciud. Oa
TpETEL VoL SaTpODVIaT GTNY GEPAYIoEV ApYIKT] CUTKEVUGHU TOVS, 0F
OeproKpusia ano 5 g 40°C. EQv mapé(ovial oToyeia Tpootasios, qutd.
Qo mpémet v ﬁmrnpouvml ot 0éon Toug péxpt ™V oTyp ™ Zpfiong
TOV EPQUIEDPATOV.
Ta eQUTEORATA E(0VY OYEBAOTE Tia HoVABUK Xpion Kat amayopebeTat
T ETAVELQUTEVGY] TOVG.
3-3-Xewpovpyuen] texvici
) xctpm’»pyos 0o mpémer vou Wwpigcl aplota uum’g g xupuupymt’s
TeViKéc. Oa TPEREL V. EQUPHOLETAL CUGTIHOTIKG £V TPOSYXEPITUD
POYPULIG  PUGIGUEVO GE  aKTIVOAOY sEetdoeic.  Alatidevra




expoyeia yio my ymepic Tov e
3-4- En:pswon OV wwvrsvpamw
Ta Sev mpéme vt spg L ToEvTO.
Te mepiToon (PAGTIC TOIEVTO, B0 TPETEL VoL TPODVEAL GYORIGTIKG: 0L
08qqu PGS T0V KaTAoKEVATTA. O KAKSS ZEPIOROS TOV ToWEVIOD
evdéyetat va GoEl T GOOTH £00T) TOV EQ
Oa mpémel vo csaowuhcm 0T 10 KuTdAAnho prurcvuu Kum}\}.qkov
LEYEOOUC, YPNGIHOTOIEITAL JE To. KATGAANALL EPYUAEiN Kat SOKILUGTIKG
eppuTEdpaTa (e0v TapéyovTar).
H tomo0émon Eapmudtay mov oTepedvoval e kbvo Morse ametei
TPOPUAGEELS, £10IKA £6V KATOW OO T EEAPTHNOTE EiVaL KEPUMIKS. O
HETaAMKOS KhVOG Morse Tov KuméAkob TpEmet vt KadupIoTei GyoAaoTikd
Kat Vo oTepvGoeL v TV Tomodémon tov eEaptiatos wov fa.
emnpeaotei. Kale emugi kepapukob eduptipiatog mpémet v yivetan pe
napeuPoki m.aotikod opyavov. My pépvete 7ot ot anedeias cragn
HETWLAIKD Gp1avo i Kepapud cEbpupa.
5-MeteyeipnTiky
Metd v voonisio oe io, Oo nps’ns\ Vo mapé; oényieg
Kat Gopfoviéc otov aclovil, Katd mpOTiMTIeN £1Ypages, GLETIKG e TIC
GupTMIpOpITIKES OepaTcics, TIC AOKIGES GTOKATAOTAGTS Kl T0VS
TEPLOPIGHODS GTNV BPacTNPLOTTA, £6V Eivar amapaitTo.
H otk mopaxorovinen pe meplodikots EAEY(OVS sival amapaimm
Kat O mpémet v epuppoletar avopd. Te kide nepintooy, Ou mpénel
v akohov00DVTAL 01 ATMOSEBEYIEVES TEXVIKEG & OFLOTOL LETEYLEPTIKAG
nopaxorovinone.
Zntiiote and Tov acdeviy va eviuepdVel cuoTUaTIKG CYETIKG. e T
enéuPouon oy omoin éxel voPAnd:i oe mEpiTtoon s5étaon MRI 1
odpwoqg
e mepimtoon coPupod atvypiuaros, o ypiomg u Tpénet va sidororise
TOV KATUGKEVAGT Kt TV APUOSIL Apy.
3-6-Aguaipeon ToV cuEUIEVRGTOY
e 0 S 0 yepovpyds Do mpéner vo
OMOBEDELYHEVES ZEPOUPYIKES TEXVIKES Kal Ta. KaTAMAdt

Epyahsia.

4 - IPOEIAONIOIHEEIZ

4- -Fnuvaxpnm)nono\ncm quﬂnsupumg

ot EHQUTEHHOTA Eivant KBS (TGS, 1 ERAVAZPNOUIOTOIMON EROUTEDHATOS
amoyopedETaL.

e MEPITTOON ETAVOYPNOIIOTOMOTG, 1| GLYKPATIGN TOV ENPUTEDIATOS
Kaidg kot 1 9Oopi akriovy Kat StokvPeseta n acgided v acdevot.
e n)xmu; 0 15 Kamotov
£1QUIEDLATOG, AVTO Do TPEMEL va amoppigOet GOP®VA LE TV 157HOVGH
vopoBeoia.

4-2-Eetaoseig aneikoviong aclevoig mov @épet kamowa mpdbeon g
EVOLUTIS




Mn khwvikég Sokiés améderéay 6t avt  mpdbeon sivar cupPar pe MRT
V76 opiopéveg cuvikes. Acbeviig Tov pépet avth Ty Tpdbeon pmopei vo
sfeTaoTel yopig Kivouvo epocov To MRI mpei Tig axdhovdeg cuvirkes:
- TT0TIK {oyVNTIKS TEdiO {50 e 1| kpSTepo amd 3 T,

- Méyiom zopiki khion poyvnTikod Tediov 19 T/m,
* Méyotoc ouviehsomic eibiiic amoppognons (SAR), pécoc Gpog
OLOKANPOL GONOTOG, md TO GOOTNM untu(uvmqg Sl poyvnTikon
Guvtoviopot (MRI) tov 2 W/kg (kavovikég Tpomog Aettovpyiag).
Y76 g rapamive kadoplopéve cuvbikeg eéétaone, 1 mpodeoy dev
AVOpEVETAL Vo TPOKOAECEL KAVIKG GTHAVTIKT, abénon T Oeppokpasios,
LETG 076 15 GUVEXONEVE AETTH GlpOONG.
H E1p@vion YEVBOEIKOVUG 4T auTAY THV GUGKEVT £ive mOavi).
Tt Tov 2670 autdv, achevic mov eépet mpobeen Ba Tpémet va eviuepGVEL
10 TpocmmKd Tpv and kabe s&étaon MRI oyetikd pe v dmapén ko
Oéon epgiTevong TC TPohEoTC.
4-3-SopPaTOTTE TOV ELGUTEVIGTOY KAl TEPIOPIGLLOT pHoTC
Evbégetat vo omipgowy meplopiogiol 1piotls ov opiopéva perédn 1
HOVTENG ZQUTEVHATOV, GVEAOYGL KUPIO HE TV HEVIGT HnyaviKi aveoyi
ToUG. AUTOL Ol TEPIOPIOHOT AVAQEPOVTAL GTNV ETIKETE TOV GYETKGY
ELQUTEVHATOV.
H ypion petadhig kepadng ue évBeto amd copfotikd moivmbuiévio
GuoTHVETAL P6VO Y1a acBevei ave Tmv 70 ETdy, 1 acbevei kito Tav 70
£TGV g YUUAS TPOGOOKIYO Loric.
Ta Soaotixd cugUIEAT Kol Tw OpIGTIC EHQUTEORGTE TS
EVOLUTIS &ev mpémer va xpnmpommwrm pe siuprn)law Ton
Tpoipyoviar and Ghiov KutaoKevaoti, Sedopévoy ot autd T
alapriata evdigeTa va py sivas cuppatd.
H oupPatomta tov ELQUTEDHATOV AVOQEPETOL GTIV LEIPOVPYIKT TEXVIKY
HE EVOELZELS dlapéTpon (oxfon Kepakilc/eviéTon ket evOETO/KVTEAOD).
AUTEL 0 YUPUKTIPIGTIKG AVAQEPOVTAL GTNY ETIKETH TOV ELGUTEVUGTEV.
No 1 7pnotHonolEiTon PETUAIKY KeguA HE Kepauiko EvOETo, obTe
KEPOQIKI KEQUA e PETOMMKO EvOETO.
Na i gpnowwonowitar tpanslosdi kepakii (028 +7.0mm 1 028
+10.5mm) e KOTho BT KIMTUGTITOS.

© piENS 0 efuprijjiatog
u pAgN evOg KepajuKob eupTijuatos, ektog av cvpPaiver Katk o
SupKend TG Qaong LEpovpYIKN onc, beopeitar

I

Y10 TOV HETIKG KOVO GTOV OTo0 GTEPEGVET TO KEPUIKO Léaprr]uﬂ
Katd cvvéneia:
- ot mpwmncn pqgnc KLpuu\m]g Kupukq, oe apbpwon KLpdleU\)-

. UVt Yevik 1 ave 1 g unpuaias papsou
Ko mg analng He véa pnpwmx papdo kot an KEPOLIKT] KSQ)(IM] EKTOg
a6y peté and TpoceLrki emOsdpNG Tov KbVoL T Wiptaiag pafidov, o
Ku)vog Grzps(n(mg dev £yt vmootel Cnp\u e aut v mepintoon propel
Va sEETaotE 1 TEpintoon ahayis wovo T wpiaias Kepukig, & Shsg
TIg MEPITHOELS GUGTHVETAL 1 ahhayi] Tov evBETov ToAvatBuAEviov.




- o€ MEpinTOON PHENG EVOS OO T KEPAYIKG EEAPTHLOTA GE GOVOEGHO
PULUIKO- 1 0 0} VEVIKGL VO VT oV o
aplpoté Kepapkg eCaptipata, n pmpio paBdog kat T KotVAio
Komelho. EGaipeon i Ty axépaa aplpik mAEUph v, PEth TV
AQUIpEST) TOV KEPaYIIKOD EEUPTAMETOC KL TV TPOGEYTIKY| EMOEGHNGN
TOU KOVOU GTEPEMOTG, O KGVOS GTEPEDONS 6V E761 VTOOTEL G, T
QT TV TEiTTON, Kat Povo Yia avt TV appuciy Thevpd, propei va

agetaotei n ahayic Tov povo

- ot nspmr(msq epauong TOV 2 KEPUUIKE
KEPOIKG-{IE-KEPUUIKO, GUGTAVETAL YEVIKG. Va Fvmatostatoty w2
apfpeta Kepaykd sfaptitata, N pplaic papdo kat To KoTVMaio
KOTEARO.

e 6hes TG o epmscqc ov ; drov, 1
0éom TPEMEL VL i mAnpog, va
omopm(puveo\)v oA T Kapapmu " @padopata Tov  evdéxetal va
TPOKUAEGOUV ETITAOKES 3 GHUATOC.

5-YAIKA

To vAKG 0O T Tl GMOTEAODVTON TU EMQUIEDLATE YOO TNG
EVOLUTIS siva:

- avoeideto arodh copgova e To TpoTuTa 1SO 5832-1 kat 1SO 5832-9
- kpépia Tiraviov TiGAI4V cbpgove pe o Tpétumo 1SO 5832-2 1 1SO
5832-3

- mokvatdvrévio PE-UHMW obpoova pe 1o mpétomo 1O 5834-1 kat 2

- KEPAMIKO GOUPOVA e To TPOTUTO 1SO 6474

- 0V TITAVIO ETKGAVYNE GOUOOVYL e To TPoTVIo ISO 13179-1

- v3pogvamatitng emkdivyng cOppove e to tpétuno ISO 13779-2, 3
Kot 4.

Tot VAKE TOV XPNGLOTOOBVECL AVAPEPOVTOL GTNY ETIKETOL KAOE 10TPIKAG
GUOKEVG.

6 - KAPTEAA EMOYTEYMATOX
6-1-Ymoyn tov tatpucod mposeriko’
Mapézeton koptéha euguTedpOTog 6TV SvoKevacia g Tpoheone.
Oa mpémet Vo GNUEGOETE To Ovoj Tov aodevodS Kat TV TEEpOpIVi
g enépfuons, Kat Vo KOMMGETE T £TIKET T0V AG0EVODS GTOV X6pO
o npommsml Yo Tov oKono avtov. Avti Kupm)a Bo npl:nsl va

GTov aodEV] AVUQEPOVTS TOV TIG
6-2- Vnown o0 Lweevou,
S Kaptéha amd 10 OEpAmOY TPOCHTIKD

ag pie
o6 ouvéet e Tomo0émong pias mpddeong mg EVOLUTIS. Avtd Oa.
TPEEL Ve QUAKLTEL BE TPOCOYT. ZVGTAVETAN | TPOKORIT TG o KGdE
Latpucl) e&étaon mapaxokovbnong 1| oe séetdoeig Tomov MRI, cépwong,
vrepyoypagiag.

@a Ppeite mpogopisg i@ ™V ovopasic Tov mPOIGVTIOG mOL
omofeTifKe, TV Muepopnvia ™S emépfuons, o ooyt Tov



KOTOOKEVUOT] Kol Evay SLSIKTLOKO mwcmpo Tou G0g EMTPEMEL VOL
Bpeite CUUTANPOUATIKES TANPOPOPIES GYETIKG [IE TO TPOTOV.

7- EYMIIAHPQMATIKEE IAHPO®OPIEE
Na ke oopmhnpopoTi  TANPoPopia, EmKOWGVAGTE pE TV
EVOLUTIS 1 tov exmipoond mmg.



- CTETHO : Begnnmoaa sanauna / Biajika / MoGilibia yaiika /
ecyapu i rBuHTH
Capitole / Captiv /. Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed /
Moonstone / Spheric

IHCTPYKILUSI
BEPCIS 01-2021
Jlo ocoGucroi yearn xipypra fi nepcoray onepauiiisoi

1-3ATAJIBHA IHQOPMAHIH

BaxmBo, mo6 Xipypr mobpe aonoms Xipypriunnvu  npuifovamu i
npounTan JaHuii MOCIGHUK | KePIBHHUTBO MO TEXHIli MNpOBEJCHHS
oneparii, cneundiunoi s obpaHoro  cyrioGoBoro  iMrutaHTary.
KepiBHHITBO 10 METOAMII BHKOHaHHs —Omepamii A0macThesi 10
o0/aiHaHHs, O 3HAXOAMTHLCS B yCTaHOBi, abo J0CTynHO B IHTEpHETI
4N 3aBAHTAKYETBCA 3 caiity www.evolutisfrance.com micns Toro, Ak
Xipypr HanpasuTs Ha azpecy Evolutis 3anuT Ha oTpumaiis 0cooHcToro
KOJly JIOCTYIy Ha CaiT T Tak camo, sK i yc abo
NOSMIORYBAHHA IMITAHTATY, BHOID TANICHTIB MaC BEHK IHA4CHHA.
Hasvipna sara aGo HeBiANOBIMHI (YHKIIOHATHHI BHMOIH MOKYTH
Gy nPHMMHOI0 BUNSTKOBHX HABAHTAACHb | CKODOWCHHS TepMiny
cnyx6n immmantary. CIiJi TOYHO JOTPHMYBATHCS BCIX MOMEPEUKEHb Ta
iHCTpyKUiii.

2 - MOKA3AHHA - ITPOTPIHOICASAHHF[ - YCKJIA)IHEHHSI
Yacrkose 1 mnosre
JiKyBaHHS CHMITOMATHUHOTO G0ITI0 1/a60 q;ynxmonanmnx nopyIeHb
CTerHa y TAIiEHTIB, MO JOCSIIN 3pUIOCTi cKeslera, i TUIBKH SKIMO
PABIIIBHHI IPHIOM AHALICTHKIB | KOHCEBATHBHE JIIKYBaHHA HE Jaii
Guxamix pesyTbTaTB. AHATOMis i CTPYKTYpa KiCTOK MarlienTa noBHi
OyTH a/anToBaHi /U1 yCTaHOBKH 00panoro(nx) iMmiantrary(is).
2-1-Mokasanns

TlokasanHs JI0 IPOTE3yBaHHs Ta30CTETHOBOIO CyIIo0a:

- HE3NNAILHA JCTCHEPATHBHA APTPOIATiS (KOKCAPTPO3),

- 3amaibHa apTpomaTis (peBMATOVIHMII apTPHT, MOCTTpaBMATHUHHE
aprput),

- MeTabostiuHa apTponaTis (XOHIPOKAIBIHHO3),

- IOCTTPaBMATHYHA JIeTeHePaTHBHA apTPOMaTis

- ABACKYJIAPHHI HEKPO3,

- BPOIUKEHA JIUCTIIA3is,

- yHKLiOHATEHE Bi i TpaBMH (epesion, BHBHX),

- BHIDABICHHA DE3YNLTATIB  HEBJANOl KOHCEPBATMBHOI  Xipyprii,
OCTEOCHHTE3Y, YACTKOBOI 260 NOBHOI MONEpEAHb0T aPTPOILIACTHKN

- cyro6oBa abo HaBKOJIOCYIJI000Ba KICTKOBA MyXJIHHA.




TloKa3aHHAM 0 BHKOPHCTAHHS MOGITBHOY UALIKH i € MepesioM mmiiki
crerna 3i smimennam (Fapaen T wn IV) y nauientis crapumx 75 pokis
Ha mificTaBi bOT0 MOKA3aHHs CMIBBITHOMICHHS MK PH3HKOM i KOPHCTIO
OUIHIOETBCS TiIbKH B KOPOTKOCTPOKOBIii MEpCIeKTHBI.

V nepsummiii Xipyprii, a TM Gimble B myxmMHHil aGo peisiiinoi
Xipyprii, AKiCTh KICTKOBOT MACH i MOAINBA BIpaTa KICTKOBOT MACH,
BKe i MaTepiany, MOKYTh OGMEKHTH
TIOKA3aHHs Ul 1IPOTe3a, y 3BA3KY 3 BiJICYTHICTIO HEOOXIIHHX elleMeHTiB
U1t HOTo 1paBuiIbHOT (ikcauii.
3a1eHO BiA MICI | CTyMens BIPATH KICTKOBOT MacH CA1il posAmyTH
MOKTHBICTE  BUKODHCTAHHA LICMCHTOBAHOTO 400 OE3UCMEHTHOTO
BEpPTIIOTOBOI 3amajuHK 3 Gar i i
3a JIONOMOI0I0 JIOJIATKOBUX TBHHTIB i raukis abo uementosanoi yauii B
VKpITLICHHi BeTITIOrOBOT 3ama HIL
2-2-Tiporunokasanns
YacTkoBe 00 MOBHE 3AMIMICHHA KyTBIIOBOTO Cyrioba Mowke Oyt
NPOTHIOKA3AHO Yy BHNAZKAX MICUCBOT 460 CHCTeMHOi  indbeKuii,

neHxitHIX T0p . Hep 30BHX HEBPOZIOTIHHIX
a6o aTKOrOTIIMY  aG0  NCHXOTpOHOT
38Jl€)l(ll\)&.]l K( HOIO

HABAHTAXKEHHs (3AHATTA CTIOPTOM, B SIKOMY iCHYE pmuk najisms abo
(YHKIIOHAIBHOTO BHKOPHCTAHHS 11033 MEKAMH MIlHOCTI 1POTE3HHX
MarepiajiiB), HaJMipHa Bara, HeJOCTATHA KiCTKOBa Maca abo 3Ha4YHA
JleMiHepanizalis, 1o CTaBuTL Mijt 3arposy dikcaiio npoTesa i cepitosni
nozacyrio6oBi nedopmartii.
He peKOMEHTYETECH BCTAHOBTIOBATH MPOTE3 BATITHIM KiHKaM.
2-3-Vekuianenns

BBeJIeHHA NPOTe3a KyIIBLIOBOTO CYII00a MO MPU3BECTH 1O TAKHX
YCKJIQJHEHb: TemMatoma, TpoMOOyTBOpeHHS, eMOOJis JiereHb, cepueso-
CYIMHHI  YCKITaJHEHHSI, BIJACYTHICTH KOHCOMmAmil —KicTOK, 3HawHi
CyAHHI, CYXOKIITbHI aG0 HEPBOBI PH3HKH, HaAMipHA HABKONONPOTE3HA
ocubikalis, anepriuna peaxiis Ha OTMH 3 KOMIOHCHTIB MPHCTPOIO,
Ppeaxllisi TKAHUH Ha IPOLYKTH posnany B Pe3y/ILTaTi 3HOLIEHHS PHCTPOIO
(Merauoauc), BHBiJIbHEHHs [0HIB a00 YaCTHHOK MeTay, TopyueHus
LUTICHOCT] OPTONEAMYHIX MOYIIIB, 3MillleHHs IMITaHTaTy, Gitb B Micwi
TPOTE3a, NIEPETOM KICTOK, TICPEIOM IIPOTE3HOTO CIEMEHTA, 3HOC KICTKOBOT
TKAHHHH, 3HOC eneventa, op it mym (ckpum),
HEpIBHOMIpHa JIOBKHHA KIHUIBOK, BHBHX, DO3XHTYBAHHA MPOTE3a,
indheKitis, roCTPa HHPKOBa HEAOCTATHICTS, IHCY:TBT.

3 - BAINOBIZKHI 3AXO11

3-1-Hepenonepauiiinmii eran

Tlepen ouepauis.o Xipypr nosuHeH mnposectn Geciny 3 IIaluE‘Hmw,
wo0 OWiHUTH HOro (i3MuHMil | TNCHXIYHMI CTaH 3alEXKHO BiA By
3aILIaHOBAHOTO JliKyBaKHs. Xipypr NOBHHEH npomrl)opwyxa‘m nauienta



Npo HACIi KK cyrnoba B
KT, JAX § {HeTpyKitiaX 10, mix dac i micax onepani i npo moxBi

saranbHi 1 cncuud)m-u TMarienra ctig
npo  akTopH, AKi MOKYTH oswemum TPALE3ATHICT i BIUTHHYTH
Ha MimmicTs immmanTary(is) (nz piBeHb  (yHKL HOrO

HABAHTAXKCHHS | HAZMIPHA BAra), OO MONEPE/ITH POIBHTOK YCKIAHCHD,
KD MOKYTD Oyri nomssani 3 wivn dakropamu, i mo il nouHeH
HeraifHO MOBIJOMUTH CBOTO Xipypra mpo Oymb-siki 3MiHH B poGoTi
npucrpoio. Tlauient nosuuen 100pe posymiTH HeoOXiAHICTh BUKOHAHHS
BKa3iBOK Xipypra. Xipypr MOBHHEH IEPEKOHATHCSA, 10 MALIEHT 31aTHHIT
3pO3YMITH | AOTPHMYBATHCA LHX IHCTPYKLGT.

Ilix yac npoueypu iMmTanTanii noBHHeH 6yTH 1OCTYNHMI BiANOBTHUIT
HAGIp IMIVIAHTATIE | [HCTPYMEHTiB, NPH3HAYCHUX ANA YCTAHOBKW
immanTary(is).

3-2-MeTon po6oTi 3 immianTarami

JUIA iMITARTATIB, CTCDWIISOBAHUX TAMMA-TIPOMEHAMH, HEOGXimO
TepeBIpHTH HITiCHICTE YIAKOBKH, AKA € TAPAHTICIO CTEPUIILHOCTI BMiCTY.

TepMiH  NPWIGTHOCTI  KOAKHOI  OKpEMOi  yMAKOBKH  TaKok
nowinen Gyt ncpcnipcunﬁ Hepen  poskpurTAM.
ynakosKka re, e c'repunnyuTe

imMnanTar, TOBEPHITE ioro B nedexrmiit ynamrsul 20 Kommanii
EVOLUTIS abo i
KOMIIOHEHTH ~ He  TOBHHHI  NiUIArath  NOBTOpHili  crepiiizai
106 yHUKHYTH HOADANMH i NOMIKO[KEHb 3 IMIVIAHTATAMH CIIifL
TIOBOJITHCS. 3 0COGIMBOI0 0GepesHicTio. BomH noHi 366piramcx B
opurinanbHiii repvieTiumiii ynakoBii 3a Temmneparypi Bix 5 10 40 °
SIkuo mepenbaveni 3aXMCHi eEMEHTH, BOHH TOBHMHHI 3aMIIATHCA HA
MiCLi 10 MOMEHTY BHKOPHCTaliH3 IMIUIAHTATiB.

TvnianTary np TiTbKH Ut BUKOPHCTaHH, iX HE
MOJKHA [IOBTOPHO IMIUIAHTYBATH.

3-3-Xipypriuna vetomka

Xipypr  mobMHen Gymi mosHicTio obismamii i3 sasnauemmMi
xipyprisminmi Perenbhe i Ha
OCHOBI Pe3yIIBTaTiB PajioNOTiuHMX JIOCTI/UKEHE Mae 3ificHioBaTHCs
CHCTEMATHYHO. BTbIICTD IMIUTAHTATIB MAIOTh KaJIBKH.

3-4-Dikcaris iMmiaHTatis

IMIUIaHTaTH 3 NOKPHTTAM HE TOBHHHI BKHMBIATHCA 3a JIOTOMOIOIO
LeMeHTY.

Tipu nnKopMClanm UEeMEHTY Heoﬁxiuno TOYHO  JIOTPHMYBATHCh
incTpyKuiii 10/10 3aC 3

UEMEHTOM MOKE 3aIIKOJAHTH npleVUlem c})mcauu iMIUIaHT

Cnig nepekoHarues, 1o anommmu iMIuIanTar, smnusinuum
PO3MipY, BHKODHCTOBYETHCH 3  BUNOBIIHMM  iHCTpyMeHTapieM Ta
eKCIIEPUMEHTAIbHIMH IMIUIAHTaTaMH (AKIIO TaKi €).

Tlpu  ycranosui kommonentis, o dikcyloThes Komycom Morse,
HEOOXI/IHO JIOTPHUMYBATHCA 3aNOODKHHX 3aX0/1iB, 0COOIMBO AKIIO OJHH




3 KOMIOHEHTIB BHTOTOBMCHMii 3 kepamiki. Mertanesuii konyc Morse
BEPTJIIOKHOI Yali NOBHHHI OYTH PeTeibHO OdHINeHi i ocymeui nepes

a ra
p
TIOBHHHO NIPOBOMNTHCA IIACTHKOBHM  {HCTPYMEHTOM, Y ,mnuomy pasi
He GHilTe MCTATCBUM IHCTPYMCHTOM GC3MOCCPEIbO 110 KepaMIdHOMY
KOMIOHEHTY.

35T

Tlicas  sacimueHns —rocniTatisauii nauienT HOBMHEH  OTpHMATH
Ta B y  BUDISL 00

0AATKOBOTO iKyBaHHs, peabiiiTauiiiunx Brpas i, 3a HeoGXimHocTi,

0OMesKeHb JisIbHOCTI.

Perysispie CHOCTEPEKEHHS 3 IEPIOIHIM KOHTPOJIEM Mac Ha3BHHaiiHo

BAKIMBE 3HAYCHHA | NOBMHHO HEYXHIBHO BUKOHyBaTHCH, Y OyIb-

AKOMY  BHIIAIIKY, JIOIIIBHO  JIOTPUMYBATHCS — TEPEBIPEHHX  METOIB.

nicasonepaniiinoro crocTepeiKenHi.

V pasi cepio3HOrO iHIMICHTY KOPHCTYBAY IOBHHEH TOBIIOMHTH 1IPO 1ie

BUPOGHNKA | KOMIICTCHTHUIE OpraH.

3-6-Buaaenns iMmianraris

VY pasi Bugasnenus imMrutanTaTy xlpypr TIOBHHEH 3aCTOCOBYBATH ncpcmpcm

Xipypriusi MeTom Ta

4 - MONEPE)KEHHA
4-1

P P ry

Yei ivmnantarn npmHaqui TIABKH 17 OZIHOPA30BOTO BHKOPHCTAHFA,
NOBTOPHE oro immanTary
Tlpu nosropHOMY BHKOpM(.TdHHI MilwicTs ivmnanTaty Gyze swminena, a
Gesrieka natienTa Gyjie MOCTABICHa M1i/1 3arpo3y.
VY pasi Buganenus imruiantaty BiH ToBuHeH OyTH yTui3oBaHMil
BIJINOBI/IHO /10 YHHHOTO 3aKOHO/IABCTBA.

pasi 0 TOBHOTO
IMIIAHTAaT TOBMHeH OyTH yTHIi30BaHMii BIANOBIAHO 10 -mm-xom
3aKOHO/ABCTRA.
4-2-Paptionoriune obcrexenns nauienta 3 nporesom EVOLUTIS
Hexutiniuni TecTH noKasas, 0 3a MEBHHX YMOB Lieif NpoTe3 CyMicHuii 3
MPT. Tlaient 3 Takum iMmtanTarom Moske OyTn Gesnedno obeTexenuii,
skito MPT-10c1iukeHHs BIAMOBIIAE HACTYTHUM YMOBaM:
« Cratiune MarniThe nojie 10pisHioe ago vemme 3 T,
. pr— TpaicnTa MarmiTHOrO MONA
cknazae 19 T/m,
* Makeumanpie suadenns miromoi wmsuakocti normnanns (SAR),
ycepesHeHe 10 BChOMY Ty, 3a JaHHMH MarHiTHO-pesoHancHoi (MP)
cueremu ckanae 2 Br/kr (Hopmasibhuii pexnm poSoTh).
3a yMOB J0CIIKeHHSI, OIICAHHX BUILE, O4iKyEThCS, IO Ticist 15 XBUIHH
BesnepepBHOro CKaHyBaHHs NPOTE3 HE BHKIHMYE KIHIYHO 3HAYYIIOTO
TBHICHHS TEMIICPATyPH.
3anumaeTbcs  MOXKIHBHM  TOsBA  apTehakTy, BHKIMKAHOTO  ILIHM




npHCTpOeM.
3 uwii npuuMHM  HANGCHT 3 NPOTE3OM MOBHHEH  1OiH(OpMyBaTH
Meanepconan mepen nposeiennaym MPT npo  HasBHiCTH i Micue
imMnianTanii nporesy.

4-3-CywicuicTs iMmianTariB | OGMeKeHIA OO 3aCTOCY BaHH

MosxyTh iCHYBaTH OGMEXeHHS HA BHKODHCTAHHA iMTITAHTATIB MCBHIX
posmipis abo Mozeiell, 30kpeMa, 3aleKHO Bin X MakCHMAbHOT
Mexauiunoi MimHocti. Ili  oOMeXeHHs BKasaHi Ha MapKyBaHHi
BIANOBUIHMX iMIIAHTATIB.
KowmbiHaris MeTaneBoi TOOBKH i3  3BHUAIHOIO TMOTICTHICHOBOIO
BCTABKOIO PEKOMCHAYETHCA THIbKH JUTA NauieHTiB crapme 70 pokis aco
Juts marienTis Monoame 70 pokiB 3 KOPOTKOIO O4iKYBAHOIO TPHBATNICTIO
HKUTTA.

Tpobui i mocriiini  immmantarn  EVOLUTIS  we  nosumni
BHKOPHCTOBYBATHCS 3 €IEMEHTAMH BiJl iHIIOrO BHPOOHHKA, Tak K ix
KOMIIOHEHTH MOKYTh He GyTH CyMicHi.

(ymcmcn, IMIUTAHTATiB BKa3yeThCs B TEXHilli omnepanii BCTAHOBICHHS
iIMITaHTATIB 33 NOKA3AHHAMH JamMeTpiB (FOJOBKa/BCTABKA Ta BCTABKa/
BepTIOKHA HaIa).

Lli napameTpH Bkazai Ha ETHKETKAX iMIIAHTATIB.

He xomOinyiitTe MerajeBy TrONOBKY 3 KePaMiyHOIO BCTaBKOIO abo
KepaMitHy TOMIOBKY 3 META1EBOI0 BCTABKOIO.

He komGinyiiTe rojioBky 3 nogosxerssam (@28 +7.0 uv abo @28 +10.5
MM) i3 BEPTIIIOTOBOIO 3aNAHOI0 nozBiiiHOT Moﬁmu—xocn

4 4-Ocobmsi anii B pasi nep Ta
pawtitiiioro Ta, SKIO BOWO He BLIGYBACTHCH
nit wac inT iinoi hazm posmi BBAKACTHCA pyil ans

METaJIEBOT0 KOHYCa, JI0 SAKOT0 MPUKPIIUIeH il Kepamiunmii Komronent. B
pesymrari:
-y pasi i4Hoi TONOBKH B TONieTIIEHOBOMY
3 €JIHaHHI, SIK IPABHIO, pCKOMCH,!yCTLCﬂ 3aMIHHTH Ky/TbIIOBHIl CTPHIKEHb
i MOWIKO/UKEHY TONOBKY Ha HOBMIl CTPHKEHb i Ha HOBY TONIOBKY, 3a
BHHATKOM, SIKILIO IC/IA PETE/LHOIO OISy KOHYCA KYJIBIIOBOTO CTPHIKHS
BHSIBISETHCS, 10 (IKCYHOUHiT KOHYC He TIOIIKOUKEHHIL. Y LbOMY BHIIAJKY
MOXKHA PO3IIIAIATH TUILKH MOAIHBICTb 3aMiHH FOJIOBKH CTEIHOBOT KiCTKH.
Y Gyab-fiKoMy BHIAJKY, PEKOMEHIYEThCS 3aMIHHTH TOTieTHICHOBY
BCTABKY.
-y pasi oHOrO 3 Kepawi rin B
37 €;umm-u PEKOMEH/TY€ThCS 3aMiHHTH OOWM/IBA KOMIIOHEHTH KepaMiuHOro
AN, CTPIKCHD CTETHOBO KICTKH i BEPTIOKIY 3anauuiy. Bumatox
CTaHOBHTh CTOPOHA cyrnoﬁa Ge3 TpimmH, AKIIO mcmi JIEMOHTaxKy
D o 0 KOHTPOIIO () 0 KoHyca
Csl, 1O BiH HE ii. Y upoMy BHMAAKy i TiTbKH 11
i€l CTOpOHH CyII0Ga MOsKe GyTH PO3IIAHYTA MOKIHBICTS 3aMiHH TiTbKH
KepaMIYHOrO KOMMOHEHTA.
-y pasi JIBOX Kepami TiB B Kep




3’€/IHAHHI PEKOMEH/IYEThCS 3aMiHUTH 0GM/IBA KOMIIOHEHTH KepPaMiyHOro
3¢ HAHHA, CTPHKEHb CTETHOBOT KICTKH i BEPTIIOKHY JanaIuHy.

V BCIX BUNAIKAX PO3PUBY KEPAMIUHIX KOMNOHEHTIB Micue iMIUtaTaltii
TOBHHHO OyTH TOBHICTIO OWHINEHO, W06 BH BCi KepamiuHi ymamKH, siki
MOYKYTh IPHBECTH /0 YCKIIAHEHb B 3-My Tifi.

5 - MATEPIAJIA
Marepian, 3 SKUX BUTOTOBNEHI IMIVIAHTATH KyTBLIOBOFO cyrioba
EVOLUTIS:
- HepiKaBiloua cTaitb BiANOBIAHO 10 ISO 5832-9 un ISO 5832-1
- crutas Tutany TA6V BianosigHo 10 ISO 5832-2 um ISO 5832-3
- noftieTsieH BiAnoBiaHo 10 1SO 5834-112
- Kepamika BianosiaHo 10 [SO 6474
- noxpum 3 UHCTOrO THTAHY BiNOBIHO 210 1SO 13179-1
TUTOBE MOKPHTTS 10180 13779-2,3 i 4.
Buxopucroayaam Marepiann BKazaHi Ha eTHKETI KOKHOTO MEIHYHOIrO
BHPOGY.

6 - KAPTA IMILTAHTATY

6-1-Jl0 yBari ME/IUHOTO MepCOHaTY

Kapra IMILIAHTATY TOCTABIIAETHCS B KOMILIEKT] 3 npoTe3oM. Bi mopmmni
3a3HAYUTH IMDSI TIALIEHTA, ATy OMepalii i IPHKPIMHTH eTHKETKY NalieHTa
70 mepenibateHoro Ui uboro micus. Llst kapTa mouHHa OyTH BHIaHa
TALIEHTY 3 IOSCHEHHAMH, 3a3Ha4eHNMH HIKYe.

6-2-/o yBaru nauienta

Ticns yeranosk nporesa EVOLUTIS meauumiii nepeona Buacts sam
Kapry iMmmanTaty. Ii noTpiGHO AGaiinnBo 30epiraTit. PekomernyeThes
npeABAATH ii i vac Gyab-AKOro BisuTy 10 nikaps abo Mi 4ac Takoro
TPOBECHHS TAKIX 06cTe7x<eHb ax MPT, KT abo V3]1.

TyT B 3HalizeTe iHd: TIPO HA3BY B 0 BHPOOY, Jaty
ofiepanii, KOHTAKTHi fami BHPOGHFKA Ta iHTEPHCT-TOCHTAHAA ATA
OTPUMAHHA GiTII ACTATBHOT iHGOPMAIT PO BHI6.

7- Z[OHATKOBA THOOPMAILIS
3a nonarkosoio 10 3BEpTaiiTeCs B ito EVOLUTIS a6o
TPE/ICTABHHKA.






