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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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[ - NOTICE D’INSTRUCTIONS
IMPLANTS ORTHOPEDIQUES ARTICULAIRES POUR
L'EPAULE
VERSION 01-2021
A attention personnelle du chirurgien et du personnel de salle
dopération

1- GENERALITES

11 est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale
et qu’il ait pris connaissance de la présente notice et du manuel de
technique opératoire spécifique @ I'implant articulaire sélectionné. Le
manuel de technique opé la mise & du
matériel dans I’établissement, ou peut-étre consulté en llgne ou lelecharge
a partir du site ww i com aprés que le ait fait
la demande a Evolutis d’nbtemmn 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
P'implant. Les mises en garde et les doivent étre ri

observées.

- INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Les hémi-arthroplasties et les arthroplasties totales de I’épaule sont
indiquées pour le traitement des douleurs symptomatiques ct/ou des
atteintes fomtmnncllc: de I’épaule chez le pdtICnt ayant auum sa
maturité et lorsque les
et conservateurs correctement suivis ont échou¢. L’anatomie et la structure
de Iarticulation du patient devront étre adaptées pour recevoir le ou les
implants sélectionnés.
2-1-Indications
Les mdu,dtlom dL I drlhmpld:llc pdnltllt ou lomlL d’¢épaule sont :

non associée ou non 4 une
dehclence fonctionnelle de la coiffe des rotateurs : omarthrose centrée ou
excentrée, nécrose avasculaire de la téte humérale,
- Arthropathie inflammatoire de type polyarthrite rhumatoide ou arthrite
post-traumatique,
- Ar égénérative sur séquelles post
- Ré i i lle d’un i et récent de
I’extrémité proximale de I"humérus,
- Révision d’un échec d’une arthroplastie partielle ou totale antérieure,
2-2-Contre-indications
Les contre-indications absolues a [I’arthroplastie partielle ou totale
d’épaule sont : infection locale ou systémique, déficit mental, maladie




affection logi ou ire, et patients a

comportements addictifs a I’alcool ou aux psychotropes.
Les contre-indications relatives a I’arthroplastie partielle ou totale
d’¢paule sont : demande fonctionnelle excessive (pratique d’un sport
a risque de chute ou d’utilisation fonctionnelle au-dela des limites de
resnsmnce des mmenaux prolheuques), surcharge pondérale, stock osseux
ou la fixation
prothétique, déformation sévére de I'humérus, abus de médicaments,
éexis d’une 1! logique péri-articulaire.
La pose d’une prothése n’est pas recommandée chez la femme enceinte.
2-3-Complications
Limplantation d’une prothése peut entrainer les complications suivantes :
embolie troubles
atteinte nerveuse, tendi ou veineuse, péri
réaction allergogéne aux matériaux prothétiques, réaction tissulaire aux
débris de métal (métallose), douleurs de prothése, fracture osseuse,
traclure d’un élément pmlheuque, usure osseuse, usure d’un élément
bruit ), inégalité de longueur de
membre luxanon descellemem de la prothése, infection.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Phase préopératoire

Avant D'intervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec
le patient des difficultés physiques et mentales propres au patient, et
lui apporter des informations sur le produit et les différents aspects de
’opération. L’entretien doit porter sur les limites de I'intervention, ainsi
que sur les limites mécaniques ou des matériaux composant I'implant(s)
choisi(s).

1l convient d’informer le patient des facteurs qui pourraient limiter
les performances et altérer la stabilit¢ du ou des implants (ex : la
surcharge pondérale et le niveau de demande fonctionnelle), afin de
retarder I’apparition de complications pouvant étre liées a ces facteurs.
La nécessité de suivre les prescriptions du chirurgien doit étre bien
comprise par le patient. Au moment de I'intervention, une série appropriée
d’implants doit étre disponible.

3-2-Manipulation

Pour les implants fournis stériles I'intégrité des emballages, garante de
la stérilité du contenu, doit étre vérifiée, ainsi que la date de péremption.
Si emballage est endommagé, ne pas utiliser, ne pas re-stériliser. Les
implants non utilisés et déconditionnés ne doivent pas étre re-stérilisés.
Les implants fournis non stériles doivent étre stérilisés selon des méthodes
reconnues.

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 éléments de protection
sont fournis ces derniers doivent étre maintenus en place jusqu’au moment
de I'utilisation des implants. Les implants sont congus pour un usage
unique, ils ne doivent jamais étre réimplantés.

3-3-Technique chirurgicale

Leck ien doit utiliser des connues et

Un planning préopératoire soigné, basé sur des examens radiologiques doit
étre effectué de maniére systématique. Des calques sont disponibles pour
la majorité de nos implants.

3-4-Fixation des implants

Les implants revétus d’HAP ne doivent pas étre implantés avec du ciment.
En cas d'utilisation d’un ciment, il est essentiel de suivre attentivement
les i d’utilisation du fabricant. La ion du ciment peut
influencer Iefficacité de la fixation de I'implant.

11 convient de s’assurer que I'implant adéquat, de taille appropriée, est
utilisé avec Iinstrumentation et les implants d’essais qui conviennent
(lorsqu’ils sont fournis).

3-5-Suivi post-opératoire

En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des mises en
garde et des prescriptions, de préférences éerites, pour les traitements
complémentaires, les exercices de rééducation et les restrictions d’activité
si besoin.

Un suivi régulier avec des controles périodiques est essentiel et doit étre
rigoureusement mis en application. Dans tous les cas il convient de suivre
des techniques éprouvées en matiére de suivi post opératoire.

Demander au patient de prévenir systématiquement qu’il a subi une
intervention en cas d’examen IRM ou Scanner.

En cas de survenue d’un incident grave I'utilisateur doit le notifier au
fabricant et & I’autorité compétente.

3-6-Ablation

En cas d’ablation le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales
éprouvées avec I’ instrumentation adéquate.

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

Les implants sont a 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
et la séeurité du patient serait mise en cause.

de déconditionnement par erreur ou d’explantation d’un implant,
doit étre ¢liminé selon la législation en vigueur.

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

Des tests non cliniques ont démontré que cette 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 3 3 T,

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

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

Sous les conditions d’examen deﬁme: ci-dessus, la prmhece n “est pas
supposée produire une de

significative, aprés 15 minutes de scanner en continu.

Lapparition 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

Les implants d’essais et les implants définitifs d’EVOLUTIS ne doivent
pas étre utilisés avec des éléments provenant d’un autre fabricant, car les
composants peuvent ne pas étre compatibles.

La ibilité des implants est mentionnée dans la technique op
par des indications de diamétres ( iation téte/insert et i ) et
de valeurs lies de cone Morse jation tételtige).

Ces caractéristiques sont indiquées sur I’étiquetage des implants.

5- MATERIAUX
Les matériaux constituant les divers implants d°épaule sont :

Acier inoxydable conforme & I'ISO 5832-9 et ISO 5832-1

Alliage de titane TI6AI4V conforme & I'ISO 5832-3.

Cobalt chrome conforme & I'1SO 5832-12 et SO 5832-4

Polyéthyléne PE-UHMW conforme & I'ISO 5834-1 et 2

Le titane pur de revétement conforme & I'ISO 13179-1

L'hydroxyapatite de revétement conforme & I1SO 13779-2, 3 et 4.

Les matériaux utilisés figurent sur I'étiquetage de chaque dispositif
médical.

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A ’attention du personnel médical

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

6-2-A I'attention du patient

Une carte implant vous a ét¢ fournie par le personnel soignant suite a la
pose d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est a 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.
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INSTRUCTIONS FOR USE
LANTS FOR LDER ARTICULATI
VERSION 01-2021
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

RTHOPAEDI

1- GENERAL

The operating surgeon needs to be trained and familiar with the surgical

technique, and must have read and understood the IFU (Instructions For

Use) leaflet and the surgical technique manual provided by EVOLUTIS

with the shipment of the material to the hospital, or consulted on-line or
from the www. com site once the surgeon has

requested and received a personal login code.

Equally to the surgical procedure and to the positioning of the implants,

the selection of the patient is |mpm1am

An overweight or can create

constraints and limit the lifespan of the anhruplasly

The warnings and the instructions must be strictly observed. Precautions

and instructions should be rigorously followed.

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS — COMPLICATIONS
2-1-Indications

Hemi and total shoulder arthroplasty are indicated for the treatment of
symptomatic pain and/or functional problems of the shoulder in patients
whose skeleton is mature and only when pain killers and conservative
treatment used correctly have failed. The anatomy and structure of the
patient’s articulation will need to be adapted to receive the selected im-

ons for total or partal shoulder arthroplasty arc:
y arthropathy d with a function-

al deficiency of the rotator cuff: centred or off centred shoulder arthritis,

avascular necrosis of the humeral head.

-Inflammatory arthropathy such as rheumatoid arthritis, or post traumatic

arthritis.

-Post Traumatic degenerative arthritis.

~Functional repair of recent complex proximal humeral fractures.

“Revision of a previous failed partial or total arthroplasty.

2-2-Contra-indications

Absolute contra indications of partial or total shoulder arthroplasty are:

local or systemic infection, mental deficiency, neuromuscular disease,

neurological or vascular problems, and patients addicted to alcohol or

psychotropic drugs. Relative contra indications of partial or total shoulder

arthroplasty are: excessive functional demands (sport with risk of falls,

or with excessive functional demands beyond the limits of the prosthesis




resistance) overweight, insufficient bone stock or demineralisation of the
bone which would compromise prosthetic fixation, severe humerus defor-
mity, drug abuse, pre-existing peri articular oncological pathology.

of is is not in pregnant women

2-3-Complications
ing a hesis can lead to effec(s such as haemato-
ma, is, pulmonary emboli d se-
vere nervous, tendinous or venous risk factors, excessive peri-prosthetic
ossification, allergic reaction to the material of the implant, tissue reaction
to metal particles (metallosis), pain, bone fracture, breakage of the im-
plant, bone wear, prosthetic wear, limb length discrepancy, implant noise
(squeaking), implant loosening, dislocation, or infection.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Pre operative phase

Prior to the operation, the surgeon must interview the patient about his
physical and mental status and difficulties and inform him about the
product and the different aspects of the operation. During the consulta-
tion the surgeon should explain the limits of the operation as well as the
mechanical or the material limitations of the chosen implant(s). Factors
which could limit the performance of the implant and alter its stability
(eg. Overweight and functional demands) should be explained in order to
reduce and delay the onset of complications linked to these factors. The
necessity of following the surgeons’ instructions and prescription must be
explained to the patient. At the time of operation the appropriate implants
must be available.

3-2-Manipulation

For sterile implants the integrity of the packaging must be verified as it is
a guarantee of sterility, as well as end of shelf life date. If the packaging
is damaged do not use, do not re-sterilize. Implants which have been un-
packed and not implanted should not be re-sterilized. If implants are deliv-
ered non sterile they must be sterilized by recognized methods. Implants
must be manipulated with caution in order to avoid damage or scratching.
They should be conserved in their original sealed packaging between 5 and
40°C. If protective components are delivered with the implant, they must
not be removed until implantation of the implant. Implants are designed
for single use and must never be re-implanted.

3-3-Operative (Surgical) technique

The surgeon must use known and recognized surgical techniques. Careful
pre-operative planning on x rays should be done systematically. Templates
are available for the majority of our implants.

3-4-Fixation of implants

HA coated implants must not be implanted with cement. When cement
is used, it is essential to follow the instructions and advice of the man-




ufacturer. The cement mixing and introduction technique can influence
the fixation of the implant. The appropriate implant of appropriate size
should be used with the appropriate instrumentation and trials (if the latter
are supplied).

3-5-Post operative follow up

Towards the end of the hospllal stay patients chould recewe written advice
and warnings about treatment, physio-therapy exercises
and activity restrictions if necessary. In all cases validated post-opera-
tive 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 MR1 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 implant removal the surgeon must use proven surgical tech-
niques and appropriate instrumentation.

4 - WARNINGS
4-1-Re-use of an implant
Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use,
the implant stability and its wear can be altered and the patient sccurity
f an implant is d by mistake or removed, they

must be disposed of according to the legislation.
4-2-Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis

linical testing has that this pi is MR Condi-
uonal, 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 absorp-
tion 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 con-
tinuous 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
Implants and trials provided by Evolutis should not be used with com-
ponents supplied by another manufacturer since they might not be com-
patible.
The compatibility of the implants is mentioned in the surgical technique
by indications of diameters (head / insert and insert / cup association) and




dimensional values of Morse taper (head / stem association).
These characteristics are indicated on the labeling of the implants.

5- MATERIALS

The different materials used in shoulder implants are:

Stainless steel: ISO standard 5832-9 and 1SO 5832-1

Titanium alloy Ti6AI4V: ISO standard 5832-3

Cobalt chrome: ISO standard 5832-12 and 1SO 5832-4

Polyethylene PE-UHMW: ISO standard 5834-1 and 2

Pure titanium (coating): ISO standard 13179-1

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

The material used for each 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 represen-
tative.



[ - INSTRUCCIONES DE USO
IMPLANTES ORTOPEDICOS PARA LA ARTICULACION DEL
HOMBRO
VERSION 01-2021
Ala atencién del cirujano y el personal del quirofano

1- GENERALIDADES

El cirujano debe estar cualificado y familiarizado con la técnica quirirgica,
y debe haber leido y entendido las instrucciones de uso y el manual de
técnica quirirgica proporcionados por EVOLUTIS con el envio del ma-
terial al hospital, o debe haberlos consultado online o descargado de la
web wwiw.evolutisfrance.com una vez que el cirujano haya solicitado y
recibido una contrasefia personal de acceso.

La seleccion del paciente es tan importante como el procedimiento quirtr-
gico y el posicionamiento de los implantes.

Un requisito funcional con exceso de peso o inadecuado puede crear re-
stricciones excepcionales y limitar la vida util de la artroplastia.

Hay que acatar las advertencias ¢ instruceiones a rajatabla.

Deben seguirse r las e

2 - INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICA-

CIONES

2-1-Indicaciones

Las artroplastias parcial y total de hombro estdn indicadas para el trat-

amiento del dolor sintomatico o problemas funcionales del hombro en

pacientes con un esqueleto maduro y solo en caso de que los analgésicos

y el tratamiento conservador utilizados correctamente hayan fallado. La

anatomia y la estructura de la articulacion del paciente deberdn adaptarse

para recibir el/los implante/s seleccionado/s.

qu mdlcacmnes para una anrophsua total o parcial de hombro son:

- ia asociada a una fun-

clona] del manguito rmador artritis del hombro centrada o descentrada,

necrosis avaicu]ar de la cabeza del hiimero.

-Artropatia i ia como artritis ide o artritis

-Artritis degenerativa postraumatica.

-Reparacion funcional de fracturas complejas de himero proximales re-

cientes.

-Revision de una artroplastia parcial o total anterior que fallara.

2-2-Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas de la artroplastia parcial o total del

hombro son: Infeccién local o sls!cmlca deficiencia mental, enfermedad
o pacientes adictos

al alcohol o a drogas psicotropicas. Las contraindicaciones relativas de




la artroplastia parcial o total del hombro son: Exigencias funcionales ex-
cesivas (deporte con riesgo de caidas o con una exigencia funcional que
exceda los limites de resistencia de la protesis), sobrepeso, acumulacion
Ose icis o ion del hueso, que ia la fi-
Jjacion protésica, deformidad grave del hiimero, abuso de drogas, patologia
oncoldgica periarticular preexistente.

No se recomienda la colocacion de una protesis en una mujer embarazada
2-3-Complicaciones

Implantar una protesis puede provocar efectos no deseados como he-
matomas, trombosis, embolia pulmonar, alteraciones cardiovasculares,
factores graves de riesgo nerviosos, tendinosos o venosos, osificacion
periprotésica excesiva, reaccion alérgica al material del implante, reaccion
del tejido a particulas metalicas (metalosis), dolor, fractura 6sea, rotura del
implante, desgaste 0seo, desgaste protésico, discrepancia de longitud de
las extremidades, ruido del implante (chirrido), aflojamiento del implante,
dislocacion o infeccion.

3 - PRECAUCIONES

3-1-Fase preoperatoria

Antes de la operacion, el cirujano debe entrevistar al paciente acerca de
su estado fisico y mental y dificultades e informarle del producto y los
diferentes aspectos de la opemcmn Durante la cnmuha el Clrujano debe
explicar los limites de la asi como las li

o materiales del/de los implante/s elegido/s. Debe explicarse los factores
que podrian limitar el rendimiento del implante y alterar su estabilidad
(como sobrepeso y exigencias funcionales) para reducir y retrasar la apa-
ricion de complicaciones derivadas de estos factores. Debe explicarse al
paciente la necesidad de seguir las instrucciones y la prescripcion de los
cirujanos. En el momento de la operacion, deben estar disponibles los
implantes adecuados.

3-2-Manipulacién

Para los implantes estériles, s debe comprobar la integridad del envolto-
rio, ya que es una garantia de esterilidad, asi como la fecha de caducidad.
Si el envoltorio esta dafiado, no lo use ni vuelva a esterilizarlo. No deben
volver a esterilizarse los implantes que se hayan desempaquetados pero
no se hayan implantados.

Si los implantes se entregan sin esterilizar, deben esterilizarse con mét-
odos admitidos.

Los implantes deben manipularse con precaucion para evitar dafios o
arafiazos. Deben conservarse en su envase original sellado entre 5 y 40° C.
Si se de p 6n con el implante, no deberdn
sacarse hasta la implantacion del 1mpldmc Los implantes estan disefiados
para un solo uso y nunca deben volver a implantarse.

3-3-Técnica de operacion (quirirgica)




El cirujano debe usar técnicas quirirgicas conocidas y reconocidas. Se
debe hacer una ia de las

de manera sistematica. Hay plantillas disponibles para la mayoria de nues-
tros implantes.

Los implantes revestidos de HA no deben implantarse con cemento. Cuan-
do se usa cemento, es fundamental seguir las instrucciones y consejos del
fabricante. La técnica de mezcla ¢ introduccion de cemento puede afectar
ala fijacion del implante. Debe utilizarse el implante adecuado del tamaio
adecuado con la instr y ensayos (si se

estos Gltimos). Los implantes y ensayos proporcionados por Evolutis no
deben usarse con componentes suministrados por otro fabricante, ya que
podrian no ser compatibles.

3-5-Seguimiento posoperatorio

Cuando se acerque el final de la estancia en el hospital, los pacientes
deberan recibir consc_]oa y dd\cl’lcnclas _por escrito sobre el tratamiento

io, ejercicios de y restricciones de actividades,
en caso de ser necesario. En todos los casos, deben utilizarse técnicas
para el 0. Se debe indicar al paciente

que informe sistematicamente de que ha tenido una operacion en caso de
una posterior resonancia magnética o escaner.

En el caso de un incidente grave, el usuario debe notificar al fabricante y
ala autoridad competente.

3-6-Extraccion de implante/s

En caso de extraer un implante, el cirujano debe usar técnicas quirirgicas
demostradas y los instrumentos

adecuados.

4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizacién de un implante

Los implantes son de un solo uso y esta prohibido reutilizarlos. En caso
de reutilizacion, la estabilidad del implante y su desgaste pueden verse
alterados y comprometer la seguridad del paciente. Si se desenvuelve un
implante por error (desesterilizado) o se extrae, deben desecharse de acu-
erdo con la legislacion vigente.

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) méxima, promediada sobre la total-
idad 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 anlenom!enle, la protesis no de-
beria 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 de-
berd 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

Las protesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben uti-
lizarse junto con elementos de otro fabricante, ya que es posible que sus

componentes no sean compatibles.
La companbllldad de lo: |mplan|eq se mencmna enla |ecmca qulmrglca
por ded abezalinserto ¢ i p

di del cono Morsc iacion cab

Estas caracteristicas estan indicadas en la etiquetas de los implantes.

5- MATERIALES

Los diversos materiales utilizados en los implantes de hombro son:

Acero inoxidable: Normas ISO 5832-9 ¢ ISO 5832-1

Aleacion de titanio: Norma ISO 5832-3

Cromo cobalto: Normas ISO 5832-12 e ISO 5832-4

Polietileno: Normas ISO 5834-1y 2

Titanio puro (revestimiento): Norma ISO 13179-1

F a de calcio (i Normas 1SO 13779-2,3 y 4

El material utilizado para cada dispositivo viene especificado en el en-
voltorio de cada dispositivo.

6 - FICHA DEL IMPLANTE

6-1-Para el personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis Debera escri-
bir el nombre del paciente, la fecha de la intervencion y pegar la etiqueta
de paciente en el area indicada. Esta ficha debe entregarse al paciente,
precisandole la informacion detallada a continuacion.

6-2-Para el paciente

Tras la colocacion de una prétesis EVOLUTIS, el personal sanitario le
haré 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 im-
plantado, fecha de la operacion, datos del fabricante y un enlace web que
le permitira encontrar informacion complementaria sobre el producto.




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



ORTHOPADISCHES IMPLANTAT FUR DAS SCHULTER-
GELENK
VERSION 01-2021
Zu Handen des Chirurgen und des OP-Personals

1-ALLGEMEINES

Der operierende Chirurg muss in der Operationstechnik geschult und
mit ihr vertraut sein, und er muss die Gebrauchsanweisung und die von
EVOLUTIS mit dem Material an das Krankenhaus gelieferte Anleitung
gelesen und verstanden haben. Diese Anleitung kann von dem Chirurgen
nach der Anforderung und dem Erhalt eines personlichen Login-Codes
auch online eingesehen oder von der Website www.evolutisfrance.com
heruntergeladen werden.

Genauso wichtig wie das chirurgi dere und die

der Implantate ist die Auswahl des Patienten.

U icht oder i fi i konnen
Zu i a der A ik fithren und ihre

Lebensdauer verringern.
Die Wamungen und Anwewungen sind strengstens zu beachten.
und sind sorgfiltigst zu befolgen.

2 - INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN
KOMPLIKATIONEN
2-1-Indikationen
Ein hemi- und ist fiir die
symptomatischer Schmerzen und/oder funktionaler Probleme der Schulter
bei Patienten indiziert, deren Skelett ausgereift ist und wenn der ordnungs-
gemiBe Einsatz von Schmerzmitteln und konservativen Behandlungs-
methoden nicht zum Erfolg gefiihrt hat. Die Anatomie und Struktur des
Gelenks des Patienten muss fiir den Einsatz des ausgewhlten Implantats
geeignet sein.
Die Indikationen fiir eine I(\la e oder teilweise Schnller -Arthroplastik sind:
-D ive, nicht: Gel en mit funktionalen
Defiziten der Rotatorenmanschette: zentrierte oder dezentrierte Arthritis
der Schuller avaskulire Nekrose des Humeruskopfes.

Gelenkerkra wie ide Arthritis oder post-
[raumauschc Arthritis
~Posttraumatische degenerative Arthritis
-Fi W frischer Frakturen des proxi-
malen Humerus
-Revision einer zuvor fehlgeschlagenen teilweisen oder totalen Arthro-
plastik




2-2-Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen fiir eine totale oder teilweise Schulter-Ar-
throplastik sind: Lokale oder systemische Inl‘ekuouen geistige Behin-
derung, he oder GefaBer-
krankungen, Drogen- oder Psychopharmaka-Abhiingigkeit des Patienten
Relative Konlmmd)katmncn fur unc totale oder teilweise Schulter-Ar-
sind: Ut Beanspruchung (Sportarten
mit Sturzrisiko oder mit iiber die Belastungsgrenze der Prolhese hinaus-
gehenden Beanspruchungen), U
tanz oder Demineralisierung des Knochens, dle die lelemng der Prothese
beeintriichtigen konnen, ausgepriigte Deformitit des Humerus, Drogen-
missbrauch, bereits vorliegende periartikulire onkologische Pathologien.
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird ab-

geraten.

2-3-Komplikationen

Die Implantierung von Protheseu kann zu unerwﬁnschten Nebenwirkun-

gen wie Hi - N "

Storungen, schwerw!egenden Risiken fiir Nerven, Sehuen und Venen,

iibermaBiger per « K auf

die ialien, Gewet i auf’ Melal]pamkel (Mela]l-

ose), K Bruch des

von Knochen und Prothese, La der itd Im-
fil Qui ), ung, Verlagerung oder

Infektionen fiihren.

3- VORSICHTSMASSNAHMEN
3-1-Priioperative Phase

Der Chirurg muss den Patienten vor der Operation iiber seinen kdrper-
lichen und mentalen Zustand und eventuelle Schwierigkeiten befragen und
ihn tiber das Produkt und die verschiedenen Aspekie und Risiken einer
Operation aufkldren. Wihrend der Konsultation muss der Chirurg die
Grenzen der Operation und die mechanischen oder materialbedingten Be-

des il erkliren. Faktoren, die Leistung
des Implantats cinschriinken und scine Stabilitit beeintriichtigen kinnen
(z. B. Uberg und 1! sollten erldutert

werden, um Komplikationen zu verringern und cin mit diesen Fakioren
zusammenhingendes Auftreten von Komplikationen zu verzgern. Der
Patient muss iiber die lirt werden,

und Vorgaben des Chirurgen zu befolgen. Zum Zeitpunkt der Operation
miissen die entsprechend geeigneten Implantate zur Verfiigung stehen.
3-2-Handhabung

Bei sterilen ist die Unversehrtheit der zu kontrol-
lieren, da diese die Sterilitit gewihrleistet, ebenso muss das Verfallsdatum
iberpriift werden. Wenn die Verpackung beschidigt ist, das Implantat




nicht verwenden und nicht erneut sterilisieren. Ausgepackte Implantate,
die nicht implantiert wurden, diirfen nicht erneut sterilisiert werden.

Falls Implantate nicht-steril geliefert werden, miissen sie mit den an-
erkannten Verfahren sterilisiert werden.

Implantate sind mit Vorsicht zu handhaben, um Schiden und Kratzer zu
vermeiden. Sie sind in ihrer versiegelten Originalverpackung bei einer
Temperatur von 3 bis 40°C zu lagern. Wenn das Implantat mit Schutz-
komponenten geliefert wird, diirfen diese nicht vor dem Einsetzen des
Implantats entfernt werden. Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und diirfen niemals wieder implantiert werden.
3-3-Operations- (Chirurgische) Technik

Der Chirurg muss bekannte und bewahrie Operationsicchniken anwenden.
sorgfiltige prioperative Planung anhand von Rontgenbildern muss
grund !zllch erfolgen. Fiir die meisten unserer Implantate sind Schablo-
nen erha
3-4-Fixierung der Implantate

HA-beschichtete Implantate diirfen nicht mit Zement eingesetzt werden.
Falls Zement verwendet wird, sind die Anweisungen und Hinweise des
Herstellers unbedingt zu befolgen. Die Zementmischung und die Ein-
ﬁJhrungslechmk konnen die lelenmg des Implantats beeinflussen. Es
miissen die n der GroBe mit den ent-
sprechend geeigneten Instrumenten und Testschablonen (falls mitgeliefert)
verwendet werden. Von Evolutis gelieferte Implantate und Schablonen
diirfen nicht mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, da
sie moglicherweise nicht mit diesen kompatibel sind.

3-5-Postoperative Nachsorge

Am Ende des Krankenhausaufenthalts sollten den Patienten schrift-
liche Anweisungen und Warnungen iiber erginzende Behandlungen,
physiotherapeutische Ubungen und die gegebenenfalls erforderlichen
Aktivititsbeschrinkungen ausgehindigt werden. In allen Fillen miissen
validierte fahren werden.
Der Patient muss angewiesen werden lm Fa]le von spiteren MRT- oder
dass er operiert wurde.
Bei einem schweren Vorfall muss der Benutzer den Hersteller und die zu-
stiindige Behorde benachrichtigen.

3-6-] lmplantalemnahme

Im Falle einer Implantatentnahme muss der Chirurg die bewéhrten Opera-
tionstechniken und das geeignete

Instrumentarium benutzen.

4 - WARNUNGEN

4-1-Wiederverwendung von Implantaten

Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, ihre Wiederver-
wendung ist verboten. Im Falle einer Wiederverwendung konnen die Sta-



bilitit des Implantats und seine Funktion durch Verschlenf} beeintriichtigt

sein und die des Patienten il

(nicht mehr steril) oder entnommene Implantate miissen gemad der gel-

tenden Gesetzgebung entsorgt werden.

4-2-Warnung fiir MRT-UMGEBUNGEN

Nxcmklmnsche Tests haben gezeigt, dass diese Pro(hese unter bestimmten
mit MRT-U ist. Um die Sicher-

heit von Patienten mit dlc:cm [mpldntdt zu gewiihrleisten, miissen bei der

MRT-U die erfiillt sein:

. Slausches Magnelfeld gleich oder weniger 3 T,

. Magnetfeldgradient 19 T/m,

. fiir MR-Syst

sche Absorptionsrate (SAR) von 2 W/ke, (normale Betricbsart).

Unter den oben deﬁmenen Scan-Bedingungen erzeugt dle Prothese nach

15 Minuten hen Scannens er keinen klinisch

relevanten Temperaturanstieg.

Das Auftreten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakts bleibt

spezifi-

moglich.

Deshalb muss der Patient, der eine Prothese lrag( das Pﬂegepersonal vor
jeder MRT-U iiber das und die

stelle seiner Prothese informieren.

ax ibilitit und

Die P i und iilti von EVOLUTIS diirfen
nicht zusammen mit Komponcmcn anderer Hersteller verwendet werden,
da die K ise nicht sind.

Die K ibilitt der ist in der Oy i ik durch die
Angabe der Durchmesser (Verbindung Kopf/Inlay und Inlay/Pfanne) und
der MaBwerte des N (Verbindung K ) genannt.

Diese Merkmale sind auf der Etikettierung der Implantate angcgcbcn.

- MATERIALIEN
In den Schulterimplantaten verwendete Materialien:
Edelstahl: ISO Norm 5832-9 und ISO 5832-1
Titanlegierung: ISO Norm 5832-3
Kobalt-Chrom: ISO Norm 5832-12 und ISO 5832-4
Polyethylen: ISO Norm 5834-1 und 2
Reintitan (Beschichtung): ISO Norm 13179-1
Calcium-Hydroxylapatit (Beschichtung): ISO Norm 13779-2, 3 und 4
Die fiir jedes einzelne Produkt verwendeten Materialien sind auf der je-
weiligen Verpackung des Produkts angegeben.

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 vor-
gesehene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der folgenden
Informationen auszuhéindigen.

6-2-Hinweis fiir den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Thnen vom Pflege-
personal ein Implantatpass ausgehindigt. Dieser ist sorgfalug auf7ube-

wahren. Es wird ihn bei jeder
bei allen sonstigen Untersuchungen wie z.B. MRT, CT oder Uhmchau
vorzulegen.

Der Implantatpass enthilt den Namen des implantierten Produkts, das
Operationsdatum, die Kontaktdaten des Herstellers und einen Internet-
Link zu weiteren Informationen tiber das Produkt.

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



M - ISTRUZIONI PER 1’'USO
IMPIANTI ORTOPEDICI PER I’ARTICOLAZIONE DELLA
SPALLA
VERSIONE 01-2021
All’attenzione del chirurgo e dello staff della sala operatoria

1- GENERALITA

11 chirurgo deve essere opportunamente formato, avere familiarita con la
tecnica chirurgica ¢ deve aver letto ¢ compreso le Istruzioni per I'uso ¢ il
manuale di tecnica operatoria spedito all’ospedale da EVOLUTIS insieme
al materiale, consultato on-line o scaricato dal sito www.evolutisfrance.
com dopo aver richiesto e ricevuto un codice di accesso personale.

La selezione del paziente & importante.quanto la procedura chirurgica ¢ il
posizionamento della protesi.

Se il paziente & in sovrappeso o presenta requisiti funzionali inadeguati
possono sorgere vincoli eccezionali che limitano la durata dell’artropla-
stica.

Le avvertenze e le istruzioni devono essere osservate scrupolosamente.
Le precauzioni e le istruzioni devono essere seguite rigorosamente.

2 - INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICAZIONI
Le emiartroplastiche ¢ le artroplastiche totali della spalla sono indicate per

il dei dolori si ici /o delle li li della
spalla nel paziente che ha raggiunto la maturiti scheletrica e solo in caso
dii di i antalgici ¢ conservativi cor eseguiti.

L'anatomia e la struttura dell’articolazione del paziente dovranno essere
idonee al ricevimento dell’impianto o degli impianti scelti.
2-1-Indicazioni

Le indicazioni delI'artroplastica parziale o totale della spalla sono:

- artropatia degenerativa non infiammatoria associata 0 meno a un deficit
funzionale della cuffia dei rotatori: omartrosi centrica o eccentrica, necrosi
avascolare della testa omerale,

- artropatia inflammatoria di tipo poliartrite reumatoide o artrite post-trau-
matica

- artropatia d iva su post:

- Ti] i i di un trauma e recente dell’estremita
prossimale dell’omero,

- revisione di un’artroplastica parziale o totale anteriore fallita.

2-2-4 Cnn(rolndlcnzlonl

Le i assolute all’ar ica parziale o totale della spalla
sono: infezione locale o sistemica, deficit mentale, malattia neuromuscola-
re, affezione neurologica o vascolare e pazienti con dipendenze da alcool
0 sostanze psicotrope.




Le dicazioni relative all’ar ica parziale o totale della spalla
sono: richiesta funzionale eccessiva (pratica di uno sport a rischio di cadu-
ta o di utilizzo funzionale oltre i limiti di resistenza dei materiali protesici),
sovraccarico ponderale, patrimonio osseo insufficiente o demineralizza-
zione importante, tale da compromettere il fissaggio proteico, deforma-
Zione severa dell’omero, abuso di farmaci, preesistenza di una patologia
oncologica periarticolare.

Linstallazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.
2-3-Complicazioni

L'impianto di una protesi puo avere effetti indesiderati quali ematoma,
trombosi, embolia polmonare, disturbi cardio-vascolari, gravi fattori di
rischio nervoso, tendineo o venoso, eccessiva ossificazione periprotesica,
reazione allergica al materiale delI'impianto, reazione tissutale alle particel-
le metalliche (metallosi), dolore, frattura ossea, rottura della protesi, usura
ossea, usura della protesi, discrepanza della lunghezza degli arti, rumore
dell’ impianto (cigolio), allentamento, lussazione o infezione della protesi.

3 - PRECAUZIONI

3-1-Fase preoperatoria

Prima dell’intervento, il chirurgo deve interrogare il paziente sul suo stato
fisico e mentale e sulle sue difficolta e informarlo sul prodotto e sui diversi
aspetti dell’operazione. Durante la visita il chirurgo deve spiegare i limiti
dell’intervento e le limitazioni meccaniche o materiali delle protesi scelte.
1 fattori che possono limitare le prestazioni della protesi e alterarne la sta-
bilita (ad es. sovrappeso e sollecitazioni funzionali) devono essere spiegati
al fine di ridurre e ritardare 1'insorgenza di complicazioni legate ad essi.
La necessita di seguire le istruzioni e la prescrizione del chirurgo deve
essere spiegata al paziente. Al momento dell’operazione devono essere
disponibili le protesi appropriate.

3-2-Manipolazione

Per gli impianti sterili, occorre verificare I'integrita della confezione, che ¢
una garanzia di sterilita, e la data di scadenza. Se la confezione & danneg-
giata non usare e non risterilizzare. Le protesi che sono state aperte e non
impiantate non devono essere risterilizzate.

Se le protesi vengono consegnate non sterili devono essere sterilizzate con
metodi riconosciuti.

Le protesi devono essere manipolate con cautela per evitare danni o graffi.
Devono essere conservate nella loro confezione originale sigillata tra 5 e
40°C. Se i componenti protettivi vengono consegnati con la protesi, non
devono essere rimossi fino all'impianto della stessa. Le protesi sono pro-
getate per uso singolo € non devono mai essere reimpiantate.
3-3-Tecnica operatoria (chirurgica)

11 chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche conosciute e riconosciute.
Deve essere eseguita si: un’attenta i ione preopera-




toria radiografica. Dei modelli sono disponibili per la maggior parte delle
nostre protesi.

3-4-Fissaggio delle protesi

Le protesi rivestite di idrossiapatite non devono essere impiantate con il
cemento. Quando si utilizza il cemento, es;enzlale ;egulre Ie mruzlum
e i consigli del prod La tecnica di del
cemento puo influenzare il fissaggio della protesi. Deve essore wiilizzata
una protesi di dimensioni adeguate con strumentazione e test appropriati
(se forniti). Le protesi e i test forniti da Evolutis non devono essere uti-
lizzate con componenti forniti da un altro produttore poiché potrebbero
non essere compatibili.

3-5-Fase post-operatoria

Verso la fine della degenza ospedalicra i pazienti devono riceve
seritti e su i, esercizi di
e restrizioni di attivita, se previsti. In tutti i casi devono essere utilizzate
tecniche postoperatorie convalidate. Il paziente deve essere istruito a infor-
mare sistematicamente il personale medico di aver subito un intervento in
caso di successivo esame di risonanza magnetica o TAC.

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

3-6-Rimozione dell protesi

In caso di rimozione della protesi il chirurgo deve utilizare tecniche chi-
rurgiche comprovate e una

strumentazione adeguata.

consigli

4 - AVVERTENZE

4-1-Riutilizzo delle protesi

Le protesi sono monouso ¢ il loro riutilizzo ¢ vietato. In caso di riutilizzo,
la stabilita della protesi ¢ la sua usura possono essere alterate ¢ la sicurezza
del paziente compromessa. Le protesi aperte per errore (de-sterilizzate) o
espiantate devono essere smaltite secondo la legislazione vigente.
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 1’esame IRM rispetta le seguenti
condizioni:

- campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

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

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

Alle condizioni d’esame precedentemente definite, si suppone che la pro-
tesi non produca un aumento di
dopo 15 minuti continui di scanner.




Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato da questo disposi-

tivo.

Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale cu-

rante della presenza e della posizione d’installazione della propria protesi

prima di ogni esame IRM.

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

Gli impianti di prova e gli impianti definitivi di EVOLUTIS non devono

essere utilizzati con elementi provenienti da un altro produtore, poiché i
non essere

La compatibilita degli impianti ¢ menzionata nella tecnica operatoria

mediante I'indicazione di diametri (associazione testa/inserto e inserto/

cupola) e di valori dimensionali del cono Morse (associazione testa/barra).

Queste caratteristiche sono indicate sull’etichetta degli impianti.

5- MATERIALI

I diversi materiali utilizzati nelle protesi della spalla sono:

Acciaio inossidabile: norma ISO 5832-9 e ISO 5832-1

Lega di titanio: norma ISO 5832-3

Cromo al cobalto: norma ISO 5832-12 e ISO 5832-4

Polietilene: norma ISO 5834-1 ¢ 2

Titanio puro (mcm.ncmo)- norma ISO 13179-1

Idrossiapatite di calcio (rivestimento): norma ISO 13779-2, 3 ¢ 4

11 materiale utilizzato per ogni singolo dispositivo & specificato sulla con-
fezione di ciascun dispositivo.

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 1'e-
tichetta del paziente nell’ appoma posizione. Questa scheda deve essere
al paziente le i 7 appena
6-2-All’attenzione del paziente
Una scheda dell’impianto vi ¢ stata fornita dal personale curante a segui-
to 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 ¢ 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.



[ - INSTRUCOES DE UTILIZACAQ
IMPLANTES ORTOPEDI S PARA ARTICULACAOQ D!
OMBRO
_ VERSAO 01-2021
A atengdlo do cirurgido ¢ do pessoal na sala de operagio

1- GERAL

O cirurgido deve ter formagio e estar familiarizado com a técnica cirtrgica
e deve ter lido e compreendido as Instrugdes de utilizagdo e o manual
relativo a técnica cirtirgica fornecidos pela EVOLUTIS em conjunto com
o material enviado para o hospital ou disponivel para consulta online e que
pode ser transferido no site ww: olutisfrance.com depois de o cirurgiao
solicitar ¢ receber um codigo pessoal de inicio de sessdo.

6] cirlirgico e 0 dos implantes sdo tdo im-
portantes como a selegio do doente.

O excesso de peso ¢ um requisito funcional nio adequado pode dar origem
a restrigdes excecionais e limitar a vida (til da artroplastia.

As adverténcias ¢ as instrugdes devem ser rigorosamente observadas.

As ¢ as instrugdes devem ser 1 seguidas.

2 - INDICACOES — CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES

As hemiartoplastias totais do ombro s3o indicadas para o tratamento das
dores si atiy e/ou das é is do ombro nos doen-
tes que tenham atingido a maioridade esquelética e apenas quando os

e conservantes cor seguidos tenham
fracassado. A anatomia e a estrutura da articulagdo do doente deverdo ser
adaptadas para a recegdo do ou dos implantes selecionados.
2-1-Indicagdes
As indicagdes de artoplastia parcial ou total do ombro sio:
- Artropatia degenerativa nao inflamatéria associada ou ndo a uma defi-
ciéncia funcional da coifa dos rotadores: omartrose centrada ou excentra-
da, necrose avascular da cabega umeral,
- artropatia inflamatéria de tipo poliartrite reumatoide ou artrite pos-trau-
matica,
- artropatia degenerativa sobre sequelas pos-traumaticas,
- Reparagdo funcional de um traumatismo complexo e recente da extremi-
dade proximal do imero,
- Revisdo de um fracasso de uma artroplastia parcial ou total anterior,
2-2-Contraindicacdes
As contraindicagdes absolutas para a amoplama total ou parcial do ombro
sio: infegdo sistémica ou local, deficiéncia mental, doenga

ou e doentes de dlcool ou
de i icotro As indicagdes relativas para a artro-




plastia total ou parcial do ombro sdo: exigéncias funcionais excessivas
(desportos com risco de queda ou com exigéncias funcionais excessivas
além dos limites da resisténcia da protese), excesso de peso, matéria 6s-
sea insuficiente ou desmineralizagio do 0sso - porque iria comprometer
a fixagdo da protese - grave deformidade do timero, toxicodependéncia,
pré-existéncia de patologia oncologica periarticular.

A colocagdo de uma prétese ndo é recomendada em gravidas.
2-3-Complicacdes

A implantagdo de uma protese pode provocar efeitos indesejaveis, como
hematoma, trombose, embolia pulmonar, perturbagdes cardiovasculares,
graves fatores de risco nervoso, tendineos ou venosos, excessiva ossifi-
cagio periprostética, reagdo alérgica ao material do implante, reagio dos
tecidos As particulas metalicas (metalose), dor, fratura do 0sso, quebra do
implante, desgaste do osso, desgaste da protese, discrepancia no compri-
mento do membro, ruido do implante (rangido), afrouxamento do implan-
te, deslocagio ou infegéio.

3-PRECAUCOES

3-1-Fase pré-operatéria

Previamente & operagdo, o cirurgido deverd questionar o doente sobre o
respetivo estado fisico e mental e dificuldades ¢ devera informa-lo sobre
o produto e os diferentes aspetos da operagdo. Durante a consulta, o ci-
rurgido deverd explicar os limites da operagdo, bem como as limitagoes
mecanicas ou materiais do implante selecionado. Os fatores que podem
limitar o desempenho do implante e alterar a sua estabilidade (p. ex., ex-
cesso de peso e exigéncias is) devem ser explicadas de modo a
reduzir e atrasar o i de licagd iadas a estes fato-
res. A i de seguir as i des e Ges do cirurgido
deve ser explicada ao doente. A data da operagdo, os implantes adequados
devem estar disponiveis.

3-2-Manuseamento

Nos implantes esterilizados deve confirmar-se a integridade da embala-
gem, dado que esta ¢ uma garantia da esterilizagéo, bem como a data de
validade. Se a embalagem estiver danificada, o implante ndo deve ser uti-
lizado nem submetido a uma nova esterilizagdo. Os implantes que tenham
sido removidos da embalagem e que ndo tenham sido implantados nao
devem ser submetidos a uma nova esterilizagdo.

Os implantes que sejam entregues sem esterilizagao devem ser esteriliza-
dos através de métodos reconhecidos.

Os implantes devem ser manuseados com cuidado de modo a evitar da-
nos e riscos. Devem ser conservados nas respetivas embalagens originais,
entre 5 ¢ 40 °C. Caso sejam entregues componentes protetores com o im-
plante, estes ndo devem ser removidos até A implantagio do implante.
Os implantes sio de uso tnico e nunca devem voltar a ser implantados.




3-3-Técnica operatéria (cirdrgica)

O cirurgido deve utilizar técnicas cirlrgi hecidas e h

Deve reali: um cuidado pré-operatério em

A maioria dos nossos implantes dispde de modelos.

3-4-Fixagdio dos implantes

Os implantes revestidos de HA ndo devem ser implantados com cimento.
Quando se utiliza cimento, ¢ imprescindivel seguir as instrugdes e as reco-
mendagdes do fabricante. A mistura e a técnica de introdugdo do cimento
podem influenciar a fixagdo do implante. O implante adequado, com o ta-
‘manho correto, deve ser utilizado com a instrumentagéo e ensaios adequa-
dos (caso os tltimos sejam fornecidos). Os implantes ¢ ensaios fornecidos
pela Evolutis nio devem ser utilizado com componentes fornecidos por
outro fabricante, uma vez que poderdo ser incompativeis.
3-5-Acompanhamento pés-operatério

Perto do final do internamento hospitalar, os doentes devem receber con-
selhos e avisos por escrito sobre o tratamento «.omplementar exercicios
de fisioterapia e restrigdes de atividade, se necessano Em todos os casos,

devem utili técnicas de peratorio validadas.
O doente deve ser instruido para informar :l:lcmdnwmcmc sobre a ope-
ragdo a0 ser ido a exames de i ou

Em caso de incidente grave, o usudrio deve notificar o fabricante ¢ a au-
toridade competente.

3-6-Remogio dos implantes

Em caso de remogdo do implante, o cirurgido deve utilizar técnicas cirar-
gicas comprovadas e a instrumentagio

adequada.

4 - AVISOS

4-1-Reutilizagio de um implante

Os nmplames sdo de uso Gnico e a sua reutilizagdo é proibida. Em caso de
acio, a estabilidade do implante ¢ o seu desgaste seriam alterados
ea do doente ficaria ida. Caso um implante seja re-
tirado da embalagem por engano (perda de esterilidade) ou rem0v1d0 o
mesmo deverd ser eli do em com a legisl

4-2-Aviso para i der anci éti

Testes ndo clinicos demonstraram que esta protese ¢ compativel com o
IRM em certas condi¢des. Um paciente equipado com este implante
pode ser examinado sem perigo, se 0 exameIRM respeitar as seguintes
condigdes:

+ Campo magnético estatico igual ou inferiora 3 T,

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

* Fluxo de absorcdo especifico maximo, mediado na integralidade de cor-
po, levado por sistema de ressonincia magnética (RM) de 2 W/kg (modo
de funcionamento normal).




Sob as condigdes de exame supra definidas, ndo se pressupde que a prote-
se produza um aumento de temperatura clinicamente substancial, apés 15
minutos continuos de aquisicio.

o de um artefacto | por este dispositivo permanece

possivel.

Por este motivo, um doente portador de protese deve alertar o pessoal téc-
nico antes de qualquer exame de IRM para a presenca e localizagio do
implante ou da protese.

4-3-Compatibilidade dos implantes e restrigdes de utilizagio

Os implantes de ensaio e os implantes definitivos da EVOLUTIS nio de-
vem ser utilizados com elementos provenientes de outro fabricante, dado
que os componentes podem nao ser compativesis.
A Lumpdtlbl]ldddt dos implanies ¢ mencionada na téenica operatéria por

calinsert ¢ pula) e valo-

res di ionais de cone Morse
Estas caracteristicas encontram-se indicadas na cuquctagcm dos implan-
tes.

5 - MATERIAIS

Os diferentes materiais utilizados nos implantes de ombro sao:

Ago inoxidavel: Normas ISO 5832-9 ¢ ISO 5832-1

Liga de titinio: Norma ISO 5832-3

Cobalto-crémio: Normas ISO 5832-12 e ISO 5832-4

Polietileno: Normas ISO 5834-1 ¢ 2

Titanio puro (revestimento): Norma ISO 13179-1.

F iapatite de célcio ( Nunnd: ISO 13779 2,3¢ 4
O material utilizado em cada
do na respetiva embalagem.

6 - CARTA IMPLANTE

6-1-A atengio do pessoal médico

£ fornecida uma carta implante na embalagem da protese. Deve inscrever
o nome do paciente, a data da operagio e colar a etiqueta do paciente no
local previsto para esse efeito. Esta carta deve ser entregue ao paciente
indicando-lhe as informagdes abaixo mencionadas.

-A atengdo do paciente

Foi-lhe fornecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia de
uma colocagio de protese EVOLUTIS. Deve conserva-la preciosamente
Recomenda-se que a apresente aquando das visitas médicas de acompa-
nhamento ou de um exame do tipo IRM, TAC, ecografia.

Nela encontra as informagdes sobre o nome do produto implantado, a data
de operagdo, os contactos do fabricante ¢ um link internet que Ihe permite
encontrar informagdes adicionais sobre o produto.




7 - INFORMACAO COMPLEMENTAR
Para mais informagdo, contacte a Evolutis ou o respetivo representante
local.



GEBRUIKSAANWIJZI
RTHOPED! HE IMPLANTATE] R HET
SCHOUDERGEWRICHT
VERSIE 01-2021
Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1-ALGEMEEN
Het is belangrijk dat de chirurg bekend is met de chirurgische technick
en dat hij deze en de van dit

gewrichtsimplantaat heeft gelezen. De operatichandleiding 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 cen persoonlijke toegangscode
voor de downloadsite aanvragen. Het is niet alleen belangrijk om
et implantaat op de juiste manier o plaalsen maar ook om de juiste
patiént te O le eisen
bel wal de ervan verkort.
Waarschuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolgd.

2 - INDICATIES EN CONTRA-INDICATIES

Gedeellelijke en volledige worden geindi voor

ing van che pijn en/of ing van de
cchouder bij patiénten met een volwassen skelet bij wie er ondanks gnede
naleving van de ing met pijnstillers en conservatieve

geen verbetering is opgetreden. De anatomie en de gewrichtsstructuur
van de patiént moeten geschikt zijn voor het/de geselecteerde implantaat/
implantaten.

2-1-Indicaties

Indicaties voor een lijke of volledige schoud these zijn:

- niet-i i i pathie al dan niet i
met een i ing van de of
excemmche omartrose, avaqculaxre botnecrose in de humemckop

- 7 ( ide polyartritis,

artritis)

- degeneratieve artropathie als gevolg van trauma

- functicherstel van een complex en recent trauma aan het proximale
uiteinde van de humerus

- herstel van ecen eerdere mislukte gedeeltelijke of volledige

schouderprothese
2-2-Contra-indicaties
Absolute t dicati voor een deeltelijke of volledige

schouderprothese zijn: lokale of systemische infectie, verstandelijke
beperking, neuromusculaire aandoeningen, schade aan zenuwen of vaten,




bij patiénten met een alcohol- of drugsverslaving.
C met tot een ijke of volledige
schouderprothese zijn: overmatige functionele belasting (beoefenen
van een sport met een risico op vallen of functioneel gebruik waarbij

de maxlmale weemand van het iaal wordt

de botmassa of i ing waardoor
fixatie van de prothese in gevaar komt en ernstige deformatie van de
humerus, uik, reeds peri-articulaire

oncologische pathologie.

Het aanbrengen van een prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere

vrouwen.

2-3-Complicaties

Plaatsing van cen prothese kan tot de volgende complicaties Ieiden:

hematoom,  trombose, | 1 hart- en

beschadiging van zenuwen, pezen of vaten, botvorming rondom

de prothese, allergische reactie o het materiaal van de prothese,
op pijn als gevolg van de

prothese, botfractuur, fractuur van een onderdeel van de prothese,

botslijtage, slijtage van een onderdeel van de prothese, piepend geluid

tijdens beweging (squeaking), ongelijke beenlengte, luxatic, losraken van

de prothese, infecte.

3 - VOORZORGSMAATREGELEN
3-1-Voor de operatie
Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysicke
en mentale problemen en geeft hij meer informatie over het product en
de verschillende aspecten van de operatie. Hij bespreekt de eventuele
beperkingen van de operatie, de mechanische beperkingen of die van de
materialen waaruit het/de gekozen implantaat/implantaten is/zijn gemaakt.
De patiént moet geinformeerd worden over de factoren die zijn prestaties
kunnen beperken en die van invloed zijn op de stabiliteit van het
lmplanlaat/de implantaten (bijv. de mate van functionele belasting en
), om eventuele die met deze factoren in verband
kunnen worden gebracht, te vertragen. Het moet de patiént duidelijk zijn
dat het belangrijk is om de instructies van de chirurg op te volgen.
de operatie moet er een reeks geschikte implantaten beschikbaar zijn.
3-2-Hanteren van de implantaten
De implantaten worden steriel geleverd. Controleer of de verpakking, die
de sterilteit moet waarborgen, nog intact is en of de houdbaarheidsdatum
niet is verlopen. Indien de v digd is, het i niet
meer gebruiken of opnieuw steriliseren. Niet-gebruikte implantaten of
implantaten die uit de verpakking zijn gehaald niet opnieuw steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd, moeten volgens erkende
methoden worden gesteriliseerd.




Implantaten 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.

lmplantaten zijn ontworpen voor eenmalig gebruik, ze mogen nooit

opnieuw worden geimplanteerd.

3-3-Chirurgische techniek

De chirurg moet gebruik maken van bekende en erkende chirurgische

technieken.

Voor de operatie moet er systematisch een zorgvuldige planning aan de

hand van radiologische onderzoeken worden opgesteld. Voor de meeste

van onze i Zijn er sjablonen i

3-4-Fixatie van de implantaten

Implantaten met een HA-coating niet met cement implanteren.

Bij het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant

zorgvuldig opvolgen. De fixatie van een implantaat kan in gevaar komen

als het cement op de verkeerde manier wordt verwerkt.

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste

instrumenten met de bubehorende (esnmplama(en (indien voorhanden).

De i en van EVOLUTIS niet

gebruiken met onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen

‘mogelijk niet compatibel zijn.

3-5-Follow-up na de operatie

Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst

schriftelijke waarschuwingen en voorschriften voor aanvullende
li i en zo nodig activitei ingen.

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

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

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

Vraag de patiént om voor een MRI of CT-scan standaard te melden dat hij

een prothese heeft gekregen.

In geval van een emstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de

bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.

3-6-Explantatie van implantanten

Om een implantaat te verwijderen moet de chirurg gebruik maken van

beproefde chirurgische technieken met de juiste instrumenten.

4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

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

Als het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van
het implantaat veranderen of slijten. Dit kan de veiligheid van de patiént
in gevaar brengen.



Na explantatie of in geval dat een implantaat per abuis uit de verpakking
is 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 onderzock voldoet aan
de volgende voorwaarden:
Statisch magnetisch veld gelijk aan of minder dan 3 T,
Rulmtcll_]kc gradmm van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

i (SAR) maxi i over het
hele lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2
Wike (normale bedrijfsmodus).
Onder de hierboven aarden wordt de
prothese verondersteld geen Klinisch significante temperatuurstijging te
veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.
Het verschijnen van 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-Geschikthei

van de i en beperkingen in gebruik
Proef- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt
worden met onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen
mogelijk nict compatibel zijn.
In de

bij de i wordt de onderlinge

van de th met

behulp van dc dlamctcr (vcrbmdmg kop/mzctstuk en inzetstuk/cup) en
kop/steel).

Deze kenmerken :taan op het euket van de implantaten.

5- MATERIALEN

De verschillende schouderimplantaten zijn gemaakt van de volgende
materialen:

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

Titaanlegering TA6V conform ISO 5832-3

Cobalt-chroom conform ISO 5832-12 of ISO 5832-4

Polyethyleen conform ISO 5834-1 en 2

Coating van zuiver titanium conform ISO 13179-1

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

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



6 - IMPLANTAATKAART

6-1-A Ter attentie van het medisch personeel

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

6-2-A Ter attentie van de patiént

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



HMHCTPYKIIAU 3A YIIOTPEBA
OPTONEJIWYHU CTABHU UMILIAHTH 3A PAMO
BEPCHSI 01-2021
Ha Ha XHpypra u B
3ana

1- OBIIH IMOJIO)KEHHUSA

OcoBeHo BakHO € XHPYPrbT J1a Blajee XMPYpruuHara TeXHWKa W ja e
3aM03HAT C HACTOSIIHTE HHCTPYKIHH H PHKOBOICTBOTO Ha CrieliduynaTa
onepaTiBHA TEXHHKA 33 M30paHMs CTaBeH MMILIAHT. KoMILIeKToBaHoTo
C TpOAyKTa PHKOBOJACTBO 3a OMEPATHBHA TEXHHKa TpsdBa 1a Obae
HAa pasnoNokKeHHe Ha XHpypra B JeueGHOTO 3aBeJeHHe, da Obiae
KOHCYJITHPaHO OH-JIaiiH HJIM KadeHo oT caiita www.evolutisfrance.com,
KaTo XMpYprHT TPAOBA Aa OTTIpABM HcKame KbM Evolutis 3a nomyuasare
Ha MePCOHaJIeH KOJl 3a JIOCTBI B caiiTa. M360pbT Ha MOAXOAAN NAIMEHT
€ CHLLIO TOIKOBA BAKHO, KOIKOTO W IOCTABAHETO Wk uowmoumpanem
HA UMILIaHTa. Tero wim

HATOBAPBAHWS MOTAT /i CHA/AT H3KIIOUHTEIHI orpanw:e(-mu u ona
HAMAJIAT KHBOTA Ha MMLIaHTa. HEoOXOMMMO ¢ CTPHKTHO criassae Ha
NPEyNPEAICHAATA H YKA3aHUATA.

2 - MTHAUKALMM - TPOTUBOITOKA3ZAHUSI - YCJIOKHEHUST
XeMMapTPOILIACTHKATA M TOTAJIHATA apTPOIIACTHKA HA Pamo ce
NPUIATAT 32 JIEUCHHE HA CHMITOMATHYHH GOIKH W/WIH (yHKIHOHATHI
M3MEHCHHS HA PAMOTO MM NAUMEHTH, J0CTHIHAIN CKelleTHa 3pmxoc‘r "
camo B ciryuanTe, Korato npHIAraHoTo

KOHCEPBATHBHO JICUCHHE HE € a0 OUaKBAHWTE Pe3yITaTH. Heoﬁxcmmo
© aHATOMUSATA M CTPYKTYDATa Ha CTABHTE HA NALIMEHTA JIa Ce IIOATOTBAT 38
npHeMane na w3GpatHa/iTe MM/,

2-1-Muankauun

MHMKAMHTE 32 YaCTHUHA W TOTAHA APTPOILIACTHKA Ha PAMO Ca:

- HCBB3NATMTEHA ZI(.rLIledTMBHd apTponaTHi, CBhp3AHa MM HE C
MAHIIIOH: LEHTPHPAHA Wl
eKCIEHTPHPAHa OMapTpo3a, anackynapna HEKPO3a Ha pAMEHHATA I71aBa;

- BLNAIMTCHA APTPONATHSA, THN PCBMATOMICH MOAMAPTPHT WK
NOCTTPaBMATHYEH apTPHT;

- JlereHepaTMBHA ApTPONATHA  BCICACTBHC HA  MOCTTPABMATHUHK
YCIOKHEHNS;

- (DYHKIMOHAHO BB3CTaHOBSBAHE OT KOMILIEKCHA H CKOPOIITHA TPaBMa Ha
IpOKCHMATHHIS Kpaii Ha XyMepyca;

- PeBM3Ms HA TPEAMIINA HEYCNEWHA HaCTHYHA MM  TOTaiHa
aprporuacTka.

2-2-TlpoTugonokazanus

AGcomoTHUTE  NPOTHBONOKA3AHMA —HA YacTHYHMaTa WM TOTalHa




apTPONIACTHKA HA PAMOTO Ca: JIOKATHA HIH CHCTEMATHUHA WH(SKIUIs,
YMCTBEHA HEIOCTATHUHOCT, HEBPO-MYCKYJIHO 3a00/ABaHE, HEBPOIOTHIHO
WM CBOBO 3a00NsBaHE M MAIMEHTH C AIKOXOJHA 3aBHCHMOCT HIH
3aBHCHMOCT OT TICHXOTPOIHH BElIECTBA.
IlpoTuBonokasanusTa, CBbp3aHH YyacTHYHaTa WM
aprpomacTuka,  ca: [ HO
(NpakThKyBaHe Ha CHOPT € PHCK OT MajaHe WM (YHKUHOHAIHO
HATOBAPBAHC M3BBH PE3HCTCHTHHTE IPAHHLIM HA POTE3HNTC MATCPHAIH),
HAJHOPMEHO TEITI0, HEIOCTAThUCH KOCTEH 3aliac HMIH 3HAuMTENHA

TanHa

Ha H3siBEHA
fedopmamms Ha Xymepyca, 370ynortpeba ¢ JCKAapCTBEHH CPEICTBA,
1HO HaIHUME Ha TIepHap & OHKOIIOTHYHA N1ATOIOTHSI,

TTOCTABAHETO Ha MPOTE3a HE CC MPENOPHUBA MPH OPEMCHHH KCHH.
2-3-Yenoxuenus

TMocrapsHeTo Ha NPoTE3a MOKE Ja JIOBEJE JIO CIEHHTE YCIOKHEHHS:
XeMatom,  TpoMGo3a, embons,  chp,

Ly HA  HEpBH, WM CBIOBE,
NEPHTIPOTETHYHH OCH(HMKALMN, ANCPrHYHA PEAKIs KbM IPOTE3HHTE
MaTepuaiM, THKAHHA PEAKUS KbM METATHH HacTHINM (MeTano3a),
GoslkH, CBb3ANH C NPOTE3aTa, KOCTHA (hpaKTypa, hpaKTypa Ha npoTeseH
CJIEMEHT, H3HOCBAHE HA KOCTTA, H3HOCBAHE HA NIPOTE3CH CIICMEHT, LIyM OT
npotesata (squeaking), pasiiKa B b bKHHEATA Ha KpalHHLITE, TyKCaLlis,
pasxnadpane Ha nporesara, HHGEKuus.

3 - MPEAITA3HA MEPKH

3-1-Tpeoneparusen nepuox

Tlpesm xupypruveckara MHTEPBEHIIHSA, XHPYPrbT TpsAOBa 1a mposene
PAsroBOp C MAILMEHTA OTHOCHO HEFOBHTE (M3MUCCKH M MEHTAIHH
3aTPYAHEHNA, KAKTO M JIa TO 3AM03HAE C NPO/YKTa U Pa3IHHNTE ACTIeKTH
Ha onepauusTa. PasroophT TpsGBa Ma BKMOUBA HH(pOpMAIM 33
TPAHHIATE HA HH Ta, KaKTO M 3a T€ IPAHHALH W
MaTepuaHTe, OT KOHTO € U3rpajieH H30paHHs/Te NMILIAHT(H).
Taunentst Tpsbsa 2 Gbje MHpOpMUpaH 3a dakropure, KOHTO GHxa
MOTTH J1a HAMAIAT HaACATHOCTTA M Ja TPOMCHAT CTaGMIHOCTTA Ha
HMIIaHTA(THTE) (HATIP.: HATHOPMEHO TErIO W HHBO Ha (YHKIHOHATHO
HaToBapBaHe), ¢ Lel 1a ce 3a0aBH MosBaTa Ha CBHP3AHHMTE ¢ Te3H BaKTopn
yenoxkuenns. Toii TpsaGBa ma Gbe 106pe 3aM03HaT ¢ HEOOXOAMMOCTTA OT
criassaHe NMPeANUCaHUATa HAa XWpypra. B MOMEHTa Ha MHTEpBEHIMATA,
TPAOBA 1A ¢ HATHUNA CCPUA OT CHOTBCTHHTE HMITAHTH,

3-2-BopageHe ¢ HMILIaHTHTe

pH  W3MON3BAHE HA CTEPIINH  MMILIAHTH, TPOBEPETE  BCHUKH
rapaHTHPAII CTEPHITHOCTTA ONIAKOBKH, KAKTO H CPOKa Ha roHoCT. Jla He
ce H3TI0I3Ba, JTa He Ce CT OTHORO, aKo e
MsnonssannTe i 00e33apaseH HMILIAHTH He TPAOBA Ja ce CTEPHIN3HpaT




OTHOBO.
JIOCTABEHHTE HECTEPHIIHH HMILIAHTH TPAGBA 12 GHAAT CTEPHIH3HPAHH B
CLOTBETCTBHE C IPH3HATUTE METOIIH.

C ummianTHTe TpAOBa fa ce GOPaBH BHUMATENHO, 3a 1a ce H30erHe
BCAKAKBO M3JPACKBAHE MM 1I0BpE/a. CHXpansBaiite I B OpHIHHATHATA
MM 3alNTHA ONAKoBKA, NpH Temmeparypa Mexay 5 u 40°C. Axo
MMILIQHTHTE €A JIOCTABEHH C IIPOTEKTOPHH €IEMEHTH, HE I H3BaKIaiiTe
JI0 MOMCHTA HEMOCPCACTBCHO MpEAM ymoTpebaTa Ha HMMILTAHTHTE.
ViMnnanTHTe ca MpelHa3HaueHH 3a eHOKpaTHA yrnoTpeda, HHKOTa 1a He
e M3I0I3BAT NOBTOPHO.

3-3-Xupypruuna rexunka
XupyprbT TpsaOBa Ja M3M0A3BA MO3HATH M TPH3HATH XHPYPrHHHI
TOXHUKI.

€ CHCTeMATHUHO . ce
pcmrcnorpacpm 3 MO-TOIAMATA HACT OT HAIINTE UMILIAHTH Ca HATHHYHN
Jy6mnmKaTh.
3-4-®ukcupane Ha HMILIAHTH
Mmmanire ¢ TAB nokpuTiie e Tpa6Ba /ia e HMIIAHTHPAT C IHMEHTHA
(uKcans.
Tlpi W3NON3BAHE HA WMMEHT ¢ M3KTIOMHTEIHO BAKHO BHHMATENHO 1a
ce Cre/BaT yKasaHMATA 3a ynorpeba Ha mpomsBoauTens. bopasenero ¢
LMMEHT MOJKE /12 TOBJIMsIE BBPXY €(DMKACHOTO (PHKCHpaHe Ha MMILIAHTA.
‘VBepere ce, ue ¢ H30paH NPaBHIHHA MMILIAHT, C TOAXO/AIL pa3Mep H ue
ce GopaBH ¢ MOAXOIAIIMTE HHCTPYMEHTH H TECTOBH HMILTAHTH (KOraro ca
BICTIOUCHH B KOMILICKTa).
3-5-Caieoneparnpua rpuska
Tlpn msnucsanero or GojHMIATa HA NMauMeHTa TpaOBa 1a Obje JajeHa
undopMaius, CHABPKANA TPCAYNIPEKJICHHS M Pa3siCHEHHS, 3a
NpEANouNTaHe B MHCMEH (JOPMA, OTHOCHO IOMBIHHTEIHHTE Teparii,
(usnyeckuTe 3a M, aKo e
OrpaHMUEHHATA Ha (M3UUECKATA AKTHBHOCT.
OcobeHO BakHO € CTPHUKTHOTO MpPHJIAraHe Ha PEIOBHO MEJIMIIHHCKO

BIITIOUBAIIO  TICp KOHTpONHH mpernemi. Bu

BCHUKH CJyuyau TpsOBa Ja ce MpHIAaraT Bb3NPHUETHTE TEXHHKH 3a
CIIC/IONEPATHBHO NIPOCIIC/ABANE.
Tlpenynpenere mnanueHTa CHCTEMHO Jla YBENOMABA 3a TMPOBEICHO
mscneapane ¢ SIMT win ckenep.
Tlpn cepnoseH MHIMICHT, MOTPEOUTENAT TPsOBA 1a YBEIOMH 3a TOBA
TPOM3BOIMTENIA H KOMIICTEHTHHS OPraH.
3-6-Adaanust
Tlpy abmaims, XMPYpruT TPAOBA 1 M3MOM3BA BH3NPHETHTE XHPYPrHUHIT
TEXHHKH H ChOTBETHHTE HHCTPYMEHTH.




4 - NPEAYIIPEXKIEHUSA

4-1-TIOBTOPHO M3NO3BAHE HA MMILIAHT

HmnnanTire ca 3a e rrHa ynorpeda, ce P
M3M0N3BaHE HA BCAKAKBB BHJL HMILTAHT.

Tlosroprara ynorpeba Ie HapylIH UATOCTTa HAa MMIUIAHTA, IIE JOBEIe
JI0 HEH3MPABHOCT M OC30MACHOCTTA Ha MAlMEnTa 11e ObJe 3acTparicHa.

B cityuaii Ha MorpemHo 06e33apasiBane WK eKCIUIAHTHPAHE Ha HMILIAHT,
M3XBBPISAHETO My TpsIOBA /1a Ce M3BBPIIM B CHOTBETCTBHE C JIEHCTBAIIOTO
3aKOHO/IATENICTBO.

4-2-MP 06pazuo u3censane na nauuentn ¢ nporeza EVOLUTIS
HekIMHMYHHMHMTE TECTOBE I0Ka3BaT, Y€ IMPH M3BECTHH  YCIOBHS
npotesata e chBMecTHMa ¢ 3cneasane ¢ SIMP. Peuumientute Ha 031
MMIUTaHT Morar Ge3omacho jia Gbaar moiarany Ha usciensane ¢ SIMP
TIPH CIIA3BAHC HA CIICAHUTC YCIOBHS:

* CTATHUHO MATHUTHO T10ME, PABHO HJIH T10-MaITKo 0T 3 T

* MaKCHMaJIHO IIPOCTPAHCTBEHO lpauneu'mo MarsuTHOTO nosie o1 19 T/m;
. CKopoCT Ha ab (SAR) Ha
woTo TAU10 07 2 Wikg, ChOTHECEHA OT CHCTEMaTa 3a MaTHITCH PesoHane
(MP) (nopMasien naunn Ha (yHKUHOHHDAHE).

Tlpu crassase Ha MOCOYEHHTE MO-TOPE YCIOBUS, MPOTE3ATa HAMA 1
NPE/M3BIKA SHATHTEHO KIMHHUHO OKAYBAHE HA TeMIIepaTypara npu 15
MHHYTH HENPEKBCHATO CKAHMPAHE.

BhaMokHa € obaue NosBaTa Ha apTehakT, IPOBOKUPAH OT HATHUHETO
TO3H NIPOIYKT.

Eto 3amo, npenn Beako obpasHo miciensane ¢ SIMP, maumenture c
1poTesa TpAGEA Jta HH(OPMUPAT MEMIIHCKHS TIEPCOHAT 33 HATHIHETO
HA MMILTAHT H HCTOBOTO PA3IIONOKCHHC.

4-3-CHBMECTHMOCT HA MMILTAHTHTE H OTPAHHYCHNUS 32 YNIOTpeda
TlpoGuure u nocrosunnte ummiantn EVOLUTIS e Tpsbsa ma Gbaar
M3IO/I3BAHM C CICMEHTH Ha JPYT MPOM3BOIMTEI, 3AIOTO KOMIOHCHTHTE
MOKe /1 Ca HECHBMECTHMH.

CBLBMCCTHMOCTTA HA WMILIAHTHTE € NOCOYCHA B YKASAHMATA Ha
XHPYprUYHaTa TEXHMKA TOCPEACTBOM OOO3HAUEHMATA 3a JHAMETBDP
(o I DT H HHCHI/KAIICYIA) 11 38 Pa3Mepa Ha KoHyCa Ha
Mops (Bpb3ka riaBa/cTe6n0).

Te3H XapakTEpHCTHKH Ca NI0COUEHN HA ETHKETA Ha HMILTAHTHTE.

5 - MATEPUAJTH
pi Te, OT KOMTO Ca M

D PASANYHATE MMIUIAHTH 32 PAMO,
ca:

Hepwikaaema cromana, B chotsetcTBHe ¢ [SO 5832-9 u ISO 5832-1
Turanuesa crutas TIOAI4V, B chorsercrsue ¢ 1SO 5832-3

Kobantos xpowm, B chotsercTBHe ¢ [SO 5832-12 n ISO 5832-4
nonuernien PE-UHMW, B crotserctaue ¢ ISO 5834-1 1 2



TlokpuTHE OT YMCT THTaH, B chOTBeTCTBHE ¢ ISO 13179-1

TokpuTHe o1 XuApoKcHanart, s chotserctse ¢ 10 13779-2, 3 u 4.
M3nomn3BanuTe MaTepHasIi ca MOCOYEHH HA €THKETA Ha BCAKO MEIHIIHHCKO
n3ene.

6 - KAPTA HA UMILTAHTA

6-1-Ha BHUMAHHETO HA MEMIMHCKIS TIEPCOHAT

B onaKoBkara Ha HMILIaHTA le HavMepHTe Kapra Ha mmmianta. Ha nes
Bue TpsabBa /1a MOCOYMTE HMETO Ha NAIMEHTA, IaTaTa Ha XHpypruueckara
MHTEPBEHIHS H /12 3aIENHTE ETHKETa Ha NAIHEHTa Ha NPE/BUIEHOTO 3a
Tasu uen macro. Kaprara tpsabsa 1a Gbie npeazeHa Ha MaryeHTa, Karo
Ce YTOUHH 0COUCHATA TT0-TOpe HH(OPMALLISL.

6-2-Ha BUMMAHHETO Ha NanKenTa

Bue cTe MONyuMIM OT MEAMIMHCKHS MEPCOHAN KapTa Ha MMIUIAHTa
BCICICTBHE HA NPOBEJCHA WHTEPBEHIMS 3a IOCTABSHE Ha NpoTe3a
EVOLUTIS. Tlasere rpwimso Tasu kapra. Ipenopbusave Bu ma s
MPECTABSITE TPH BCEKH MEMLMHCKH NPEIIC/ WM NP NPOBEk/IAHE Ha
obpasmo nscnensane, T IMJI, ckenep, exorpadus.

B Hesl ca 10COYeHH HAHMEHOBAaHHETO Ha HMIUIAHTHPAHHUA MPOIYKT, JaTara
Ha XMpypruuccKkara HH ure Ha renst
M MHTCPHET aipec, Ha KOHTO MOKE [a HAMCPHTE JIONBIHMTCIHA
uH(pOpPMAIMS 32 IPOIYKTA.

7 - ION'bJAHUTEJIHA HH®OPMALIUA
3a BesiKa JIONbJIHNTENHA HHPOPMALIHS, MOIIS /1A CE CBBPIKETE C IPYKECTBO
EVOLUTIS i HeroB npesictaButest.



[0 - OAHI'IEX XPHYXHY
OPOOMAIAIKA APOPIKA EM®YTEYMATA I'IA TOYX OMOYX
EKAO):H 01-2021
T TV TpocOTIKY evHEP®OT] TOY POLPYOD Kat TOV b g
Luponpvmn, aifovoag

1-TENIKA

Eival onpaviikd o xepovpydg va el Gpiotn yvdon g (EpovpyIkig
TEQVIKIG KA Ve Yvopilel TIg Tapovoeg odNyiES Kal To EYyEid0 TG
xslpoupyu(ng TEQVIKNG OV 0Qopl £181KG 6T0  emheypuévo  apbpikd
epeotevpo. To Tegvikd  eyyepidio  cvvodeber v mpopmdeir Tov
£EomhGI0b 6T idpupa, civar Siabéciyo online Kkat vApKE duvaToTTA
TAEgOpTOOTS ané Tov otétono www.evolutisfrancecom agob o
FE1povpyOS vROBEE oxsTkG aitnua 0Ty Evolutis kat AGBet évav
ATOMIKS KOBIKO TP GTOV 16TOTOTO T H

1§ 1 Oéon Tov EpeUTEDRATOC Eivar EEiGoy GUAVTIA] PE TV sm)\om Tov
aolzviov. To vmepBoriko Bapog i ot axazidIntes Aerrovpyikes ararmosic
popody va. dnptovpy £181k00g KOL V0L HELOGOVY TV
Suipreta Cori Tov epgUTEDHaTOS, Ot TPOPUAGERS Kot ot GupBovdés O
RPETEL VAL TPOGVTAL GYOAAOTIKG.

2 - ENAEIZEIE - ANTENAEIZEIE - ENIITAOKES
O nuapBporhacTics kat ohwkég apdporhactikés Guov evdeikvovial
yio ™y Bepomsia tov 6 mOVoV 1} Kat Aetroupyikéy Phafiv
GT0UG (BHOVG GE AGOEVELG HE GKEAETIKI GPHOTTA, KoL HOVO EQOGOV OL
avedymikég kat ouvmpnmikés Ospaneicg mov akoovdobvTal GOt
éy0uv amothyet. Tooo 1 avatopia 660 KL N doui) ™g apdpwOTG TOV
ac0evois o mpéme va eivt Katdhnka 7o v Sexd00v T0 1 T ALY HEVE.
epouTshilaTa.

2-1-Evbsice

Ot evbeierc i pepic ) 0darc) apporhaoTic) Gpov civat:

- Exguiotikr uprunaOuu pr\g GAs7HOVil, 08 CUVBVORS T W

Koo pY : KEVTPIKT 1) EKKEVTPY
txpﬂpmba wou (up\ou avuyys\u vekpwsq Bpayroviag qu:uknq,

- Y Tomon i
LETOTPUVMATICAG apOpiridoc,

- EqukmuKn p He G 600b

- GoTaon TOkD Kt w6

00 EYY0e du(pou Tov Bpaioviov 0GToD,

- Néa avipetdmon TponyobuevIc arotonuév HEpkic 1 oMKiig
apOpomhactikng.

2-2-Avievdeiteg

Ot am6hvTeg avrevdeiZele uepikiic 1 oMK apdporhasTikii Gov eivat:
TOTKY] 1] GLOTNUIKT AOTHOEN, TVEVHOTIKY AVETGPKELD, VEDPOUVIKT VOGOG,



vevpohoyikh 1 poik acdévela, kat acdeveis pe copmeppopéc E0IGHOD
GT0 AAKOOL 1] GE YUYOTPOTES OVGIES.
O avievdeifeic Ge oyéon e TV HEPIKT 1) 0AKH apOpOTAUCTIKY GOy
sivar: vrepfohikég A&movpyikée amaitioels (0T SpaoTPIoTTe
pe kivduvo ardong 1 Aewrovpyuci) xprion aépav Tov opiov avioyic Tov
VRKGY), vmepp Bipos, o0TikG andbepa
GNUAVTIKY ov 31 mv pémon g npoﬁsﬁrp,,
coPapri TapapdppLoN ov Bpupovion ooton. Kumigpnon pupkoN,

Agv ovotivera n mnoesn]cq npoewng ot sym;ovg,

2-3-Emumhokés

H E)Iq’\)'{ﬂ\)(ﬂ] piog mpébeong mt(\ps\ Vo TPOKUAECEL TIG EENG EMMAOKES:
apdtops, Opopfo, mvevuoviky cpfolil, Kapdiayyelaxd mpoPAijuatd,
vevpikiy PAaPn, Tévovia 1 @ABuc, mepmpoobETiK ooTEOTOMGN),
WIAZpYIOYoVOS avEidpuc ot TPOHETIK VAIKG, aVTISpUsT) TOV 1TOV
& pETadhKd (1ETddhmon). Tovo buevo oy TPOBEon,
00TIKG KdTaypa, pién Kkamotov ctoyeiov mg mpddeang, ootiky ehopd,
@Bopd kdmoov oTotgeiov g mpdbeong, Bopvfog TpokukopEVOG 0O
my mpddeon (tpido), avicdmTa TovL wiKoVg Tov pEkov, EEdppwen,
yahipeon e mpdBeonc, Aoipwen.

3 - MMPOPYAAEEIZ

3-1-Meteyyeipntikn @don

Tpw amé v yepovpyy ené o yepovpyds O mpémer va
EVNUEPOGEL TOV GGDEV OYETIKG LE TIC QUOKEG Kol TVEVHOTIKEG
BUGKOMES, Kal Vot Tob SOGEL TANPOYOPIES GYETIKG. IE TO TPOIGY Kart Tic
Suipopeg Trvyés e enépaonc. H evuépmon Oo mpérel va agopé ota.
opta e enépPaone, KBS Kal 6Ta PEVIKG Opie 1) T VAIKG 0md e
oMol AMOTEROGVTAL T0 1) Ta EMEYHE 6

Oo mpémel vo evuepdcel Tov acevii GYETIKG pe TOVG TapayovTES
mov Oa pmopovoav vo nzpmpwuuv TG EMBOCEG KoL VO uméouv mv

GTAOEPOTITE TOV 1) TOV ELGUTEVHGTOV (. To VTEPP Bitpos kau o
EMMESO TV AEITOLPYIKG anu\msswv), £VOU VoL
n Epgavion & ov mov Oa va opeil & awrote

Toue Tapiyoveee, H avieyk va. Tiposveal or GUuBOVALS Tob ZEpOUpYOD

Ba mpémer va eivon TApNg Katavont) and tov acheviy. Katd tov ypovo

g enépPaone, Ou mpémel var sivar Sodéoy pic katdhAnkn GEpd 4T

ELOVTEVHOTAL.

3-2-Xeipiopog

Mo To epQUIEtpaTe TV TApEOVTAL OTEpY, Bu TPTEL va ehéyyETal

1 OKEpUIGTTE TS GUGKEVAGINS, 1 omoin EYYVATHL TV GTEOTTE

Tov TEIEYOEVOY, KadGS Kat 1 MuEpoRVia AENS.

£l vmootel O, Ny gpriotlonotiicete To mpoiov Kat v T0
Ta Kol avoukTd dev




TPETEL VL ETAVATOGTEPGYOVTAL.

To. dpoTe OV dev pé mslpu, B0 mpémer va

QMOCTEIPOVOVIL COPPOVA JE TIC AVaYVOPLOREVES peddsouc.

O yepiopdc Tov EpQUTEINGTOY O TPETEL Vo yivetal pE sEupeT

Tpocoy| mpokeévoy vor amogevydei kGbe ydapowo 1 uid. O

TPEMEL VL SOTNPODVIAL GTIY GOPAYIGHEV apyikl] GUGKEVAGIX TOVG, OF

OcppoKpasia and 5 éwg 40°C. Edv mupézoviat otovsia mpootusias, autd

Ot mpémet va Stammpovvran o Oéon TOVG pézpt TV oTIyw| e prioG

oV Ta EPQUTEDHOTE EXOVY GYESIUGTEL Yo HovEdik]

ApoN, omayopebeTal N EnavERQYTEVeT).

3-3-Xepovpyuci Tk

O yepovpydg Bo mpémet va QupUOLEL YVOOTEG KUl AVOYVOPIGHEVEG

YEIPOLPYIKES TEXVIKES.

O TPEMEL VAL EQUPUOLETAL CUGTNUOTI £VDL TPOEYYEPITIKG TPOY ALY

Pactopivo oo axtwvoloyiég efeticers. Attifevian arotumopate/

ExpayEin i TV TAEYNOIE TOV ELQUTEDUATOV [,

3-4- Etfpsu)u’q TOV ERPUTEVRATOV

To. mov  eivar Lpé ue PAH (; 1Ko

APOOITIKODG VBPOTOVAVOPUKES) SV TPETEL VOL ELQTEDOVTAL IE TOUIEVTO,

e mepiTtoon (PHONS TOEVTOV, O TPETEL VAL THPOVVTNL GYOMIGTIKG oL

031 PIIOTC TOV KATAOKEVASTIL. O ZEIPIOHGS T0 TOHEVTOD HROpE Ve
mv ™G 6TEPEWOTIG TOV

Oa mpénet va eEac@uMotel 0Tt T0 KatdAAnko epQvTELHO, Kum)\}.nkov

LEYEOOUC, YPNGIHOTOLEITAL 1E To. KATAANALL EPYOAEid Kat SOKILUGTIKG

EUOLTEDHOTA (GV TOPEYOVTONL).

3-5- MeteyyeipnTuci nupaKoMancn

Meté Ty voonheio oE o TpémEr Vo Tapé; odyisg

Kt URPOVAES BTV aofevil, Kutd TpOTiiNo ErYpuges, ZETKG pE TIG

CUUTIPOUATIKES OEpUmELES, TIC GOKIGELS GMOKOTAGTAGNS Kal TovC

TEPLOPIGHONG GTNY FpacTNPLOTNTa, £V eivar anapaitto.

H toxtiki} mapakorovbnon pe meplodikovg eréyyovg eivar amapaitnm

Kat Do mpénet va eappdleTan avompé. e kale mEpintmon, o mpémel

Vit akohoVBODYTAL Ot ATOBEDEYIEVES TEXVIKES G DELITOL LETEYYEPNTIKAC

rapaxohovinonc.

Zntiiote and Tov aGHEV Vo EVINHEPOVEL GUGTNUOTIKG GYETIKG [E TV

enéuPacn omv omoin £xer voPindei oe mepintwon e&étaong MRI 1

Gépaong.

Te mepimtoon ooPapov arvpiuazos, o ypiomg u Tpénet va eidorotice

TOV KATUCKEVAGTY Kat TV appodte apyy.

3 6 -Aquipson

o pyog Bo mpémer va yp
anoéaébwpgv&g YEIPOUPYINES TEXVIKEG Kat T0. KATGAATAG EpyohEia.

4 - IPOEIAOIIOIHEEIX



41 i

pQuTEDpATOG
Ta EpQUTELHOTA Efvat piag XPHONS, 1) ETAVAYPIGILOTOMOT ELGUTEDHATOS
OmOyOPEDETAL.

T MEPINTOON EMAVOYPNGILOTOMOTIG, 1| GUYKPATIOT TOV EUGUIEDHATOS
Kuemg Ken @bopd. u)mulm)v Ko Otuw[}sosw\ n ow(pu)\stu o0 usesvous
px

& Toyaiog 0 ek 15 Kémoon
EMOUTEDIATOC, AVTO O TPEMEL Vet AMOPPIPOEL COUPOVEL [E TV 1YDOVGE
vopofeoio.

4-2-EZetdonc anakoviong acdevols mov géper kamota mpodeon ™S
EVOLUTIS
Mn khvikég dokipég amédei&ay 0Tt auti 1) TpodBeon eivon cupPati pe MRI
V1 opropéveg GuvOiKes. AcBeviic Tov pEpet avth Ty Tpddeon propsi va
eEetaoTel yopic Kivduvo epocov To MRI Tpei Tig axdhovles cuvdijke:

- ST0TIKG {oyvnTIKS TEDIO {00 e 1 ikp6TEPO amd 3 T,

- Méyiom yoptki Khion poyvntikod mediov 19 T/m,
+ Méyiotog ouvieheotig ewdikng amoppoenons (SAR), pécog Opog
OAOKANPOL COUATOC, UM To GOGTNUN CTEKOVIONG SIo HOyVITIKOD
Gvtoviauot (MRI) tv 2 W/kg (Kavovikog Tpomog Aettovpyiac).
Y6 Tig mapamave kabopiopéveg cuvnKes ctétaong, N wpddeon dev
AVUUEVETAL Vot TPOKOAECEL KAVIKG, GTAVTIKT, abENom TG Oeppokpasios,
HETA 076 15 GUVEXONEVE AETTH GhpOONS,
H Epp@vion YEVBOEIKOVUG 4T aVTAY TNV GUGKEVI £ivat mOavi).
Tt Tov 2670 autdv, achevic mov pépet mpodean Oa Tpémet v eviuepGVEL
10 TpocmmKd Tpwv and kabe e&étaon MRI oyetikd pe v dmapén ko
Oéon cugvrEvanS TS RPOUOT

TOV Epp RATOV Koo xpf]o'qg

Ta SoKluumLKa EMQUIEDLOTA KOl T OPICTIKG  EMQUIEDNATA NG
EVOLUTIS 8ev mpémel v ypnouiomolodvial e eEupTipore Tov
TPoEPYOVTOL  0md  GAAOV  KOTAOKEVOOTH, dedopévov OTL ouTd T
aZapriinare evSéxeTat Vo v siva ovipatd.
H ovpBatoma tov KGOV QVApEPETa TV ZE1pOVpIKT] TEVIKT
M evdEiZeg (oyéon Kegahiig/evépatog kat evdépatog/Bixne)
Kot SIOTAGEGY KOVOL THTOL Morse (60T KEQUAY/GTELEYOUC).
AUTEL 0 YUPAKTIPIGTIKG AVAQEPOVTAL GTNY ETIKETH TOV ELGUTEVUGTOV.

5- YAIKA
Ta vhkd and T omoia arotEhodvTaL T Siipopa b dpov
sivat

AVOE&i010 016GM GORe®VE e o TpéTuRa SO 5832-9 Kau SO 5832-1
Kpépa traviov TIGAI4V otppova e to apétuno SO 5832-3

Kpiga zpopiov kofeltiov copgova pe o apotuna 1SO 5832-12 ka
1SO 5832-4

Tokvabvrévio PE-UHMW obpeova e to mpotumo SO 5834-1 kat 2
AYV6 TTGVIO ETKGADYNG GOHOOVA HE TO TpGTUT0 SO 13179-1




Yépotvamarimg emkéuymg cbpeove pe to mpétumo 1SO 13779-2, 3
Kon 4.

ToL VAIKG OV YPTIGIOTOLODVIAL GVEGEPOVTAL GTIY ETIKETCL KEOE 10TPIKG
GuoKevic.

6 - KAPTEAA EMOYTEYMATOX

6-1-Yéyn TOV 10TPIKOD TPOCETIKOD

Tapézeron Kuptéka. epgUTEIHaTOS GTV GoKEvasia e TpGOETS.
O TPEEL VoL GUEINGETE TO OVOE Tov ao0EVODS Kat TV NEpOpvie
TG EnEUPUONG, KAl Vi KOAMGETE TV ETIKETH TV GGOEVODS GTOV YGPO
oV npomcnsml Yo TV oKono avtov. Avti Kupmla Bo npmsl va

GTov aoEvi] AVUQEPOVTES TV TIG
6-2- Vnowl] TO0U msesvoug
Sac pia KapTéha EpQLIEDHATOG AT TO EPATMY TPOCHTIKS

e cuvéyeln g Tomobémang wiag mpébeang me EVOLUTIS. Avth fa
RPETEL VoL QUALKTEL [UE TPOGOY. TUGTAVETAL 1 TPOGKOMIGY TS G Kb
waTpiy| eEétaon TapakokotONonG 1 oE eEetdces Tomov MRI, capwong,
VTEPNLOYPUPILG.
©u  Ppeite  mAnpogopieg Yoy ovopumu 0V {POibvTog OV
i . nuepopnvie g T otoysgia Tov
i Kot évay O cOVd: OV GOG EMTPEMEL VoL
BPETE CUUTANPOUUTIKES TANPOQOPIES CYETIKA IE TO TPOIGV.

7- LYMIIAHPOMATIKEE IAHPO®OPIEL
Na e oopm fiote pe TV
EVOLUTIS 1 ov exknpooend me.




- HHCTPYKIMHM 110 DKCILIVATAIMN
OPTONEIMYECKHE UMILIAHTATBL IIEYEBOTO
CYCTABA
BEPCHSI 01-2021 T
Tt w3y e s XHPYProM 1

1- OBIIUE CBEJAEHMS
Onepupyrouiuit XHPYPr  JIOJKEH HUMETh COOTBETCTBYIOUIY IO
kpaandukauuio. KpoMe Toro, o 101wkeH ObITh 3HAKOM € XMPYPrHUECKOit
TeXHHKOI, NPOWNTATS H MOHATH WHCTPYKUHMH 1O OKCIUIYATAliH it
PYKOBOJICTBO 110 XMPYPIHUECKOi TEXHHKE, npe}:locTaBneHHoe KomnaHueit
EVOLUTIS npu nocraeke BO
MOKHO TAKKS 3arpysuTh ¢ bcaiina www evolutafiancecom
WM IPOCMOTPETh OHTAiH MOC/e 3anpoca M MOTyUYeHHs XHPYProm
TNIEPCOHANBHOTO KOJIA /LTSl BXOJIa B CHCTEMY).
Hapasiie ¢ Xupypriueckoii orepaiieii i yCTaHOBKOI HMILIAHTATOB HE
MeHee BaKHYIO PO/l HIpaeT BLIGOP MaluenTa,
B ciydae  W3OLITOUHOr0 Beca NALMEHTA WM HENHEMICMbIX
T MOTYT HAKIA/IbIBATECA HCKTIOUHTEIBHBIC
OTpaHHUEHHS, A TAKKE MOKET COKPAIIATLCS J0JITOBEUHOCTh PE3y/bTara
APTPONIACTHKH.
Heo0x0aumo cTporo codmmioaarh HHCTPYKIMH U MPETYPE/KICHHS.
HeoGXOAMMO  HeyKOCHHTENBHO  COGMIONATh  MHCTpYKUHH 1
TPEOCTEPEIKCHHA.

2 - MOKA3AHUSA, TPOTUBOMOKA3AHUSA, OCJIOJKHEHU ST
TIOKa3aHMAMH Ui YACTHUHON M TOMHOI apTPONIACTHKH ILICUCBOTO
CycTaBa ABIAIOTCA CHMITOMATHYCCKHE G0N H (WTH) dyHKIHOHATBHbIE
TOpaKeHUs TUIeYa Y MAIHMEHTA, AOCTHITIErO CKENeTHOH 3penocTH, u
TONBKO B TEX CHYHasx, ecii HajUieikaliee KOHCEPBATHBHOE Jeuenie
GONCYTONSIONIMMH  CPEACTBAMM  HE a0  OKMIACMBIX PC3YJIBTATOB.
Heo6X0aMMO MOATOTOBUTE CyCTaB MALMEHTa K YCTAaHOBKE OHOTO
W HECKONBKUX BBIODAHHBIX HMIUIAHTATOB B 3aBHCHMOCTH  OT
AHATOMHYCCKOrO CTPOCHHA M CTPYKTYPBI CyCTaBa.

2-1-Mokasanus

Hinke iep s YACTHUROI WK TOHOT
ApTPOILIACTHKH AHATOMHYCCKUX L'rpynyp ILICHCBOTO CYCTaBA ©

- JlereHepaTuBHas apTPONATHS HEBOCHAIHTENLHOM TPHPOIEL, CONPOBO-
Kaemas UILHBIMH  Hap; it MarKeThi
win Ge3 HUX: HEHTPATbHBIN MM SKCIEHTPHUYECKHIT OMapTpO3, COCYIH-
CThiii HEKPO3 TOJIOBKH ILICYEBOI KOCTH ;

- BOCTA/MTENbHAS apTPONIATHS THIA PEBMATOWIHOTO NOTHAPTPHTA WK
NOCTTPABMATHYECKOTO aPTPHTA ;




- JleTeHepaTHBHAs APTPONATHS 13-32 OCTTPABMATHUCCKIX OCIOKHCHIH 3

- (hpyHKIMOHAJTEHO® BOCCTAHOBJIEHHE NOCIIE HeIaBHEil 1 CIIOKHOM TPaBMbI

POKCHMATLHOTO KOHIIA LICUEBOii KOCTH ;

- yCTpaHeHHe MOCENICTBHIE YaCTHUHOI WIH OTHOI APTPOIIACTHK aH-

TEPHOPHOI 0OIACTH.

2-2-TIpoTuBonokasanns

AGCOMOTHBIMH  IPOTHBONOKA3AHMAMH JUIS HACTHUHOM M HOIHOM

ApTPOILIACTHKH ILICYCBOTO CyCTABA ABIAIOTCS TOKATLHBIC HIIH CHCTCMHBIC
P

CHCTEMBI, HEBPOJIOTHYECKNE ficTBa win ThiE
@ TAKKe 3aBHCHMOCTh NALMCHTA OT AIKOTONS MIM TCHXOTPOTHBIX
OrHocn npor U1 YacTHUHOI

M TIOTHOI apTPOTLIACTHKM TLICHCBOr0 CYCTABA ABIAIOTCA 3aBBILICHHbIC
(yHKIHOHATbHbIE TPEGOBAHUS (3AHATHS CTIOPTOM C PHCKOM MaJICHUS HIIH
npebssienne ¢ T i npezen
NPOMHOCTH MpOTe3a), MMIIHMIE BEC, HEAOCTATOMHBI 3anmac KOCTHOI
TKQHIL I JCMHHEPATI3AUI KOCTH, HTO MOACT OTPHUATEIILHO HOBIHATE
Ha nporesa, ¢ IIedeBOi  KOCTH,
310yNOTpeOeHNe  HAPKOTHKAMH M JICKADCTBEHHBIMH TIpEriapaTami,
PEIECTBYIONAs EPHCYCTABHAN OHKOJIOTHUECKAs! 1ATONOIHS.
11 B nepron 1 HE PeKON ca.
2-3-OcsioueHnst
MMIIaHTalMsA [POTE3a MOKET NPHBECTH K BOSHMKHOBCHHMIO TaKHX
TOGOUHBIX SEKTOB KaKk reMaToMa, TPOMGO3, SNGOIA JETKX,
ii cHCTemb, (aktopsi prcka
ﬂnﬂ HEPBHOI M BCHO3HON CHCTCM, a TAKKE CYXOKHIHH, H3OBITOUHOE
NEpUIIPOTE3HOE OKOCTEHEHHE, AIEPrUYecKas Peakuus Ha MarepHan
WMILIAHTaTa, TKAHEBAs PEaKIHA HA YaCTHIID! METaIIa (METAILIOS), GOTH,
NePENOMbI KOCTH, Pa3ioM HMILIAHTATA, W3HOC KOCTH, M3HOC NpOTe3a,
PasHOCTh JUIMHBI KOHEUHOCTEH, TPOM3BOIMMBIH HMILTAHTATOM IIYM
(CKpHIT), paciiaThiBaHHE WM CMELICHHE HMILTAHTaTa, HHOEKIHA.

- IPEJJOCTEPEKEHMSI
3-1-Mpenonepannonnas pasza
Jlo npoBe/ieHus Onepaluy XHPYPr 10JKEH ONPOCHTB MALIHEHTa 110 TIOBOY
COCTOAHHS €10 (PH3HUECKOrO H NICHXHYECKOO 3/I0POBbS H HMEIOLIHXCH Y
HETO TPOGIIeM, & TAKKE TPEAOCTABNTS €My HHBOpVALIIO 06 HyteTHH it

acniektax np Bo Bpews
XHDYDI JOKCH PATACHHT OFPAHMSCHIA, CAXAMHBIC C OMCPALINCIL,
a TawKe orp uMIIaHTaTOB WM

OrpaHHUCHIA, CBARARHbIC ¢ MaTepHaTamu. HeOGXOMMMO pasbacHHTH
(DAKTOPB, KOTOPHIE MOTYT OFPAHHHEATE (hyHKIMOHATLHBIE BOIMOKHOCTH
MMIUIaHTATa W BIHSTH HA €0 YCTORUMBOCTH (HANPHMEp, M BeC
dynkimonanbupie TpeGoBams), YTOOBI CHH3HTL PHCKH M OTCPOUHTH



¢ ommMu  dakropamit.
TlaienTy HeOGXOMHMO OGHACHHTE BAKHOCTH COGMIONCHHS HHCTPYKIIHI
M IpenHMcannii Xupypra. B MOMEHT NpoBe/ieHus Onepamiy Noaxosume
MMIIAHTaTh! IOMKHBI OBITh B HATTHUHH.
3-2-ManumyJIsium ¢ HMILIAHTATAMH
B clyuae WCIONB30BAHS CTEPWIBHBIX MMILIAHTATOB HEOOXOMMMO
HIPOBEPHTS LEIOCTHOCT YIIAKOBKH, IOCKOJILKY OHA ABJACTCH TapaTHeii
CTCPHILHOCTH W3IC/NA, @ TAKKe CPOK TOTHOCTH HMIIaHTata. Ecam
YNaKoBKa MOBPEX/CHA, HE MCTOMb3YHTEe MMILIAHTAT M HE BBINONHANTE
MOBTOPHYIO  CTEPHIIM3AIMIO. 3aNpEIacTcs MOBTOPHO CTEPHIH30BATH
MMILIAHTATBL, KOTOPBIE LI HO He GbLTH
Ecm 1 TI0CT B BHIE, HX
CTEPHINIOBATD YCTAHOBIICHHBIM CHIOCOBOM.
ClieflyeT 0CTOpOKHO OOPAIIATHCA ¢ MMILIAHTATAMH BO W3GEKAHHE HX
TIOBPEK/ICHHS WM TIOSBIEHUS 1apanui. MX HeoOXoMMMO XpaHuTh B
OpHIMHATBHOIH 3ameuaTaHHOi ynaKoBKke npn Temmeparype 5-40°C. Ecam
B KOMIUIGKTE C HMIIAHTATOM TOCTABISIOTCS 3AUIHTHBIE KOMIIOHEHTBI,
3ANPEIIACTCA MX YIATATH 10 MMILIAHTALMA UMILIaHTaTa. MMianTars:
s 0 M HH B KOGM Cllydae
HE JIOJKHBI ObITh HMILIAHTHPOBAHBI TOBTOPHO.
3-3-Onepaunonnasi (XMpypruyecKas) Texnuka
Xupypr JOMKeH HCMONb30BaTh W3BECTHBIE M OOLIENPH3HAHHBIC
XUpYpruyeckne TexHHkd. HeoOXomumo cHCTeMaTHyeCKH MPOBOIMTH
TH@TenbHOE c
pentrenorpaduu. JUis GONbIIHHCTEA HMILIAHTATOR I0CTY THbI IAGTOHBI.
3-4-Kpenuienne nMILIanTaToB
WMIanTats ¢ PHAPOKCHANATHTHBIM  TOKPBITHEM  Hefbis
MMIUIAHTHPOBATH € MOMOIIbIO leMenTa. [IpH MCIONB30BaHUM LEMEeHTa
OYEHb BAKHO COOTIONATH MHCTPYKINMH H PEKOMCHIAIMH MPOH3BOHTEIIA.
TexHHKa CMEWIMBAHMS ¥ BBEJCHUA LEMEHTAa MOXKET TMOBIHATh Ha
Kpervienne nuiutantara. CoOTBETCTBYIONINE HMILIAHTATBI TIOXOALIET0
pasmepa ye ™ C COOTBETCTBYIOMIH:
MHCTPYMEHTOB 1 TIPOGHBIX MMIUIAHTATOB (CCAM MOCHG/HHE BXOMAT B
KOMIUIEKT noctasku). MMIUanTaTs: # npoGHele nMmanTars Evolutis
HeNMb3s MCTOJNB30BaTh C KOMIIOHEHTAMH JIPYTHX HpPOH3BOJHMTEINEH,
uocmvmxy OHH MOTYT ObITh HECOBMECTHMBI.
3a nocie
Brmxe k nauueHTa B
BPYYHTH My B THCHbMCHHOM BHJE PCKOMCHIAIHH H NPCIYNPEKICHHS
OTHOCHTEIIBHO JIONOHHTEIbHO Tepanui, NeueSHON (QH3KYILTYpbI 1t
OrpaHHYeHHH AKTHBHOCTH (upu neobxoumoctn). B soGom  ciyuae
yT TEXHHKH  HaOIIOAeHHs
32 maumeHToM mocie nnepauuu HeoBXOMMO  POHHCTPYKTHPOBATS
MAHENTA O TOM, 4TO OH JIOIVKEH 0BA3ATENLHO COOOUIHTE O NPOBEIEHHON




onepaluy, eclm eMy npeacTouT npoiith MPT umn pentrenorpadmuio.

B ciyuae ¢ BHS rellb JIOJUKEH YBEIOMHTh
M3TOTOBHTE/IA M KOMIICTCHTHEIi OPraH.

3-6-Yaanenne umniantara(-os)

B ciyuae yuaieHus WMMIUIAHTATa XMPYPr JOJKCH HCIONB30BATH
IIPOBEpEHHBIE XMPYPrHUECKIe TEXHUKH H COOTBETCTBYIONIIE
MHCTPYMEHTBI.

4 - MPEAYTNIPEXKIEHUS

4-1-TloBTOpPHOE HCNOL30BANNE HMILTANTATA

MmmnanTatst MCHBI LIS

TIOBIOPHO HCTONb30BATS HMILIAHTATH! 3aNPELIICHO. Be cayuae MoBTOpHOrO

HCHONBL30BAHUS MOTYT M3MCHHTBCA YCTOHYMBOCTb M H3HALIMBACMOCTh

HMIIAHTATA, YTO HETATHBHO CKAKETCA Ha 6e30NaCHOCTH MILTAHTATA JUIA

nawsenTa, ECIM yniakoBka HMILIaHTaTa GbuTa OTKPHITA 10 OWIKOKE (T. €
b HMIUIaHTATA Hap ). MA MMIaHTAT ObIT yAaneH,

€ro HEOGXOIMMO YTHIW3HDOBATh B COOTBETCTBHH C TPEGOBAHMAMI

3aKOHO/IATEIBCTBA.

4-2-MeMuHHCKAsl BH3YAJIH3AUMA TPH 00CI10BAHHN NALHMEHTOB C

nporesom EVOLUTIS

HeKIMHIMCCKHE TeCThl MOKA3aH, UTO NPH ONPEICICHHBIX YCTOBHAX

JaHHBI npoTe3 coBmecTuyM ¢ MPT-ckannpoBanuen. TTalMeHT ¢ Taknm

MMILIAHTATOM MOKET TIPOITH P Py

€CIIH Ta YIOBICTBOPSACT CIC/YIOMIM KPHTCPHSAM:

+ Crarnyeckoe mMaruuTHoe nose 3 Tecna nwim MeHee;

« MakcuManbHbiii IPOCTpAHCTBEHHBIi rpaguenT noss 19 Tecaa/m;

. i i i : (SAR),

YCPEIHEHHBI 10 BCEMY Tely W PACCYMTAHHBIH JUIA MarHHTHO-

Pe30HaHCHOro TomMorpada Kak 2 BT/Kr (HOpMaTbHBIii peskum padoTh).

B NpHBE/ICHHbIX BBIIIIe YCTOBHSX HCCACOBAHIS KIHHHUECKH SHATHMOTO

OBBILICHHS TEMICPATYPbI II0CIIE 15 MHHYT HENPEPBIBHOTO CKAHMPOBAHMA

HE OKHIACTCA.

JIanHOE yCTPOHCTRO MOKET FeHEPHPOBATH «apTeaKThDy.

Tostomy nepen nposeacuueM MPT namuenty cieyer nmpeaynpeiuTh

OnepaTopa 0 HAIMUNK IPOTE3a H YKA3aTh €I0 PACTIONOKEHHE.

4-3-CoBMeCTHMOCTh  MMILIAHTATOB W OrpaHMYenMs  Ha

Henoab3oBanue

TpoGubie m  mocrosnneie  ummiantatel EVOLUTIS we  jomkHb

HCIONB30BATLCA € MICMEHTAMH OT JAPYTHX MPOH3BOAMTENCH, MOCKONbKY

THI MOTYT GBITH MBI
COBMECTHMOCTH HMILIAHTATOB BHPIKLCTER B Xipypr HueCKOl TexHHKe
JHaMeTpoB (] TTANBIN M BKJIAJIBINT

JIAeHOMANBHEI  KOMIIOHEHT), a Takike pasmepoB Komyca Mopse
(KOMOMHAILHS TOJIOBKA/HOKKA).



XapaKTepUCTHKH YKa3HBAIOTCH Ha HTHKCTKAX UMILTAHTATOB.

5 - MATEPUA.TBI
JUtS M3rOTOBJIGHNS MMIUIAHTATOB [UIEYEBOTO CyCTaBa HCTIONb3yHOTCA
TICPEUHCIICHHBIC HIKE MATEpHAJIbI
Hepixaseroas cTasb: cTaHJapTu ISO 5832 9 u ISO 5832-1.
Turanosbiii crutas: cranzapt 19O 5832-3.
Kobamsr-xpom: craugaptet 1SO 5832-12 n ISO 5832-4.
TommaTunen: crauaaptsl 1SO 5834-1 1 2.
Yucrerii Turan (nokpeitHe): cranapt ISO 13179-1.
THAPOKCHANIATHT Kasbist (OKPhITHE): cTaraptst 1SO 13779-2,3 1 4.
it s m3r KOHKPETHOTO M3/IeNIus,

yKa3aH Ha yNAKOBKC H3/ICIIH.

6 - KAPTOYKA UMILJIAHTATA
1

B ynakoske mpoTesa mpeycMoTpena kaprouka mmiantara. Ha weit
HEOGXOMMMO BIMCATh MM TIallAEHTa H JATy