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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
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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
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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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JER] S
IMPLANTS ORTHOPEDIQUES ARTICULAIRES PO
ARTHROPLASTIE PARTIELLE ET TOTALE ANATOMI! QUE
DE L’EPAULE
ON 01-2021
A attention personnelle du chirurgien
et du personnel de salle d’opération

1- GENERALITES

1l est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale

et qu’il ait pris connaissance de la présente notice et du manuel de

technique opératoire spécifique a I'implant articulai i

manuel de technique opé
i msemem ou peut-étre consulté en ligne ou téléchargé

a partir du site ww’ com aprés que le ait fait

la demande a E\olmn d obtention 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.
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Une sun,harge P ou des exigences

peuvent créer des contraintes exceptionnelles et réduire la durée de vie de
Iimplant. Les mises en garde et les doivent étre ri

observées.

2 - INDICATIONS - CONTRE-] lNDlCAT[ONS (,OMI’LICAIIONS
Les hémi-art HA) et les
(PTEA) de Iépaule sont md!qnees pour le traitement des douleurs
symptomatiques et/ou des atteintes fonctionnelles de I’épaule chez le
pauem ayant anenm sa maturité squelettique, et umquemem lorsque les
et conservateurs correctement suivis ont échou¢.

L’anatomie et la structure de I’articulation du patient devront étre adaptées
pour recevoir le ou les implants sélectionnés.
2-1-Indications
Les indications de I’arthroplastie partielle ou totale anatomique d’épaule
sont :
- ie deégéné e non i ire : centrée,
ostéonécrose avasculaire de la téte humérale,
- Arthropathie inflammatoire de type polyarthrite rhumatoide ou arthrite
post-traumatique,
- Ar ie dégénérative sur séquelles post

ropa/ el dun 0 ;

et récent de

I"extrémité proximale de I"humérus chez le patient agé,
- Révision d’un échec d’une arthroplastie particlle ou totale antérieure,

Quelle que soit la pathologie la présence d’une coiffe des rotateurs
fonctionnelle ou réparable est absolument nécessaire a la pose d’une



indication d’arthroplastie partielle ou totale anatomique d’épaule.

2- Z»Cnntre mdlca(mns

Les cont absolues a I'ar ie particlle ou totale ana-

tomique d’épaule sont : présence d’une coiffe des rotateurs déficiente ou

iréparable, infection locale ou systémique, déficit mental, maladie neuro-
affection ou , et patients a comporte-

ments addictifs & I’alcool ou aux psycholmpes

Les cont relatives a Parthrop partielle ou totale ana-

tomique d’épaule sont : demande fonctionnelle excessive (pratique d’un

sport a risque de Chule ou d’ uulmunn mncuonnelle au-dela des limites

de des ), surcharge pondérale, stock os-

Seux i éminé ion importante la fixation

prothcthuc dcformauon sévere de Phumérus, abus de médicaments, pré-

existence d’une péri

La pose d’une prothése n’est pas rccommandcu LhL.Z ld femme enceinte.

2-3-Complications

L’|mp1amauon d’une prolhese peul entrainer les comphcauons suivantes

embol troubles

atteinte nerveuse, tendi ou vemeuse, péri

réaction allergogéne aux matériaux prothétiques, réaction tissulaire aux

débris de métal (métallose), douleurs de prothése, fracture osseuse, frac-

ture d’un ¢lément prothétique, usure osseuse, usure d’un élément prothé-

tique, bruit prothétique (squeaking), inégalité de longueur de membre,

luxation, descellement de la prothése, infection.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Phase préopératoire

Avant I’intervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec le pa-
tient des difficultés physiques et mentales propres au patient, et lui appor-
ter des informations sur le produit et les différents aspects de 1’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). 11
convient d’informer le patient des facteurs qui pourraient limiter les per-
formances et altérer la stabilité du ou des implants (ex : la surcharge pon-
dérale et le niveau de demande fonctionnelle), afin de retarder I’apparition
de complications pouvant étre liées a ces facteurs.

La nécessite de suivre les prescriptions du chirurgien doit étre bien com-
prise 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
I’emballage est endommagé, ne pas utiliser, ne pas re-stéri es im-
plants non utilisés et déconditionnés ne doivent pas étre re-stérilisés. Les




implants doivent étre manipules avec une extréme précaution afin d’éviter
toute éraflure ou dommage. Ils doivent étre conservés dans leur emballage
d’origine scell¢, entre 5 et 40°C. Si des éléments de protection sont fournis
ces derniers doivent étre maintenus en place jusqu’au moment de Iutilisa-
tion des implants. Les implants sont congus pour un usage unique, ils ne
doivent jamais elre réimplantés.
3-3-Technique chirurgicale

Le ien doit utiliser des i irurgi connues et recon-
nues. Un planning préopératoire soigné, basé sur des examens radiolo-
giques doit étre effectue de maniére systématique. Des calques sont dispo-
nibles pour la majorité de nos implants.
3-4-Fixation des implants
Les implants revétus d’HAP ne doivent pas étre implantes avec du ciment.
En cas d utllladtlon d un ciment, il est C;acllllt] de :ulvl‘c attentivement
les d’ du fabricant. La du ciment peut
influencer I'efficacité de la fixation de I'implant.
11 convient de s’assurer que I'implant adéquat, de taille approprice, est
utilise avec I'instrumentation 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 préférence écrites, pour les traitements
complémentaires, les exercices de rééducation et les restrictions d’activité
si besoin. Un suivi régulier avee des controles périodiques est essentiel et
doit étre rigoureusement mis en application. Dans tous les cas il convient
de suivre des techniques éprouvées en matiére de suivi post-opératoire.
Demander au patient de prévenir systématiquement qu’il a subi une
intervention en cas d’examen IRM ou Scanner.
En cas de survenue d’un incident grave, I'utilisateur doit le notifier au
fabricant et a 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-Reutilisation d’un implant

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

En cas de réutilisation, la tenue de I'implant ainsi que son usure
seront altérées et la sécurité du patient serait mise en cause. En cas de
déconditionnement par erreur ou d’explantation d’un implant, celui-ci doit
étre éliming sclon la législation en vigueur.

4-2-examens d’imagerie d’un patient porteur d’une prothése
EVOLUTIS

Des tests non cliniques ont démontré que cette prothése est compatible



avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient équipé de cet implant
peut étre examiné sans danger si I’examen IRM respecte les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique égal ou inférieur a 3 T,

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

« Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I’ensemble
du corps, rapporté par le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/
kg (mode de fonctionnement normal).
Sous les conditions d’examen définies ci-dessus, la prothése nest pas
supposée produire une de signi-
ficative, aprés 15 minutes de scanner en continu.

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

C’est pourquoi le patient porteur d"une prothcsc 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 médicales

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

La ¢ des implants est ée dans la
par des indications de diamétre et de valeurs dimensionnelles de cone
Morse. 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 TA6V conforme a I'ISO 5832-3.

Cobalt chrome conforme a I'ISO 5832-12 et ISO 5832-4

Polyéthyléne conforme a I'ISO 5834-1 et 2

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

L’hydroxyapatite de revétement conforme a I'ISO 13779-2, 3 et 4.

Les matériaux utilises figurent sur Iétiquetage de chaque dispositif mé-
dical.

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A ’attention du personnel médical

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

6-2-A I’attention du patient

Une carte implant vous a été fournie par le personnel soignant suite a la
pose d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est a conserver 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 permet-
tant de trouver des informations complémentaires sur le produit.

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société
EVOLUTIS ou son représentant.



- INSTRUCTIONS FOR USE
ORTHOPAEDIC IMPLANTS FOR HEMI AND TOTAL ANATOM-
IC ARTHROPLASTY OF THE SHOULDER JOINT
VERSION 01-2021
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

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 pa-
tient is important. An overweight or unsuitable functional requirement can
create exceptional constraints and limit the lifespan of the arthroplasty.
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 anatomic shoulder arthroplasty are indicated for the treat-
ment 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 cor-
rectly have failed. The anatomy and structure of the patient’s articulation
will need to be adapted to receive the selected implant(s).

The indications for total anatomic or partial shoulder arthroplasty are:
“Degenerative non-inflammatory arthropathy: centered shoulder arthritis,
osteonecrosis of the humeral head.

~Inflammatory arthropathy such as theumatoid arthritis, or post traumatic
arthritis.

-Post Traumatic degenerative arthritis.

-Functional repair of recent complex proximal humeral fractures at the
elderly.

“Revision of a previous failed partial or total arthroplasty.

Whatever is the pathology the presence of a functional or repairable rotator
cuffis absolutely necessary for the establishment of an indication of partial
or total anatomic shoulder arthroplasty.

2-2-Contra-indications

Absolute contra indications of partial or total anatomic shoulder arthro-
plasty are: presence of a deficient or unrepairable rotator cuff, | s
temic infection, mental A disease,




vascular problems, and patients addicted to alcohol or psychotropic drugs.
Relative contra indications of partial or total anatomic shoulder arthro-
plasty are: excessive functional demands (sport with risk of falls, or with
excessive functional demands beyond the limits of the prosthesis resis-
tance) overweight, bone stock or of the bone
which would compromise prosthetic fixation, severe humerus deformity,
drug abuse, pre-existing peri articular oncological pathology.
i is is not in pregnant women

of p
2-3-Complications
inga is can lead to 1 eﬁecu such as haematoma,

pulmonary emboli severe
nervous, tendinous or venous risk factors, excessive peri-prosthetic ossifi-
cation, allergic reaction to the material of the
implant, tissue reaction to metal particles (metallosis), pain, bone frac-
ture, breakage of the implant, 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 delivered 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. Im-
plants 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). Implants and trials provided by Evolutis should not be used
with components supplied by another manufacturer since they might not
be compatible.

3-5-Post operative follow up

Towards the end of the hospital stay patients should receive writen advice
and warnings about treatment, physio-therapy exercises
and activity restrictions if necessary.

In all cases validated post-operative follow up techniques must be used.
The patient must be instructed o systematically inform that he or she has
had an operation in case of MRi or scanner

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

3-6-Removal of implant(s)

In case of 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 security
If an implant is d by mistake or removed, they

must be disposed of according to the legislation.

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

Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR Condi-

tional. 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: ISO standard 5832-3

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

Polyethylene: 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 de cirujano y el personal del quirofano

1- GENERALIDADES

El cirujano debe estar cualificado y familiarizado con la técnica quirtrgica,
y debe haber leido y entendido fas 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 www.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 itil de la artroplastia.

Hay que acatar las advertencias e instrucciones a rajatabla.

Deben seguirse ri; las i ei i

2 - INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICA-
CION
Las hemi: ias y las ar ias totales omicas de hombro
estan indicadas para el tratamiento de los dolores sintomaticos y/o los tras-
tornos funcionales del hombro en pacientes que han alcanzado la madurez
esquelética y tnicamente cuando han fallado los tratamientos analgésicos
y conservadores que se siguieron adecuadamente. La anatomia y estructu-
ra de la articulacién del paciente deben adaptarse para la colocacion del o
los implantes seleccionados.
2-1-Indicaciones

icaci de la omica del hombro parcial o total:
- Artropatia degenerativa no inflamatoria: omartrosis centrada, osteonecro-
sis avascular de la cabeza humeral;
- Artropatia inflamatoria de tipo poliartritis reumatoide o artritis
postraumatica;
- Artropatia iva en secuelas
- funcional de un ismo complejo y reciente del extremo
proximal del himero en pacientes geriatricos;
- Revision tras el fracaso de una artroplastia parcial o total anterior.
Sea cual sea la patologia, la presencia de un manguito de los rotadores
funcional o reparable es absolutamente necesaria para llevar a cabo una
artroplastia anatomica del hombro parcial o total.
2-2-Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas para la artroplastia parcial o total




anatomica de hombro son: Ausencia de manguito rotador, funcional o
reparable, infeccion local o sistematica, déficit mental, enfermedad neuro-
muscular, afeccion neurologica o vascular, y pacientes con comportamien-
fos adictivos al alcohol o a los psicotropicos.

Las relativas a la a stia parcial o total anatomi-
ca de hombro son: Demanda funcional excesiva (practica de un deporte
con riesgo de caida o de utilizacion funcional que exceda los limites de
resistencia de los materiales de protesis), sobrecarga ponderal, stock 6seo
insuficiente o desmineralizacion importante que comprometa la fijacion
de la protesis, deformacion severa del himero, abuso de medicamentos,
existencia previa de una patologia oncologica periarticular.

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 ésea, rotura del
implante, desgaste 6seo, 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 operacion. Durante la consulta, el c|rujano debe
explicar los limites de la én, 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 cxplicarsc 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, se debe comprobar la integridad del envolto-
tio, 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 5y 40° C




Si se ini: de ion con el implante, no deberan
sacarse hasta la implantacion del implante. Los implantes estan disefiados
para un solo uso y nunca deben volver a implantarse.

3-3-Técnica de operacion (quin’nrgica)

El cirujano debe usar téenicas qulrurg!cas conocidas y reconocidas. Se
debe hacer una de las

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

3-4-Fijacién de implante

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 e introduccion de cemento puede afectar
ala fijacion del 1mplan(e Debe utilizarse el implante adecuado del tamafio
adecuado con la instr 6n y ensayos adecuados (si se

estos tltimos). 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
dcbcran recibir consc_]os y advcncnclas por escrito sobre el \ralamlcmo

io, ejercicios de ¥ restricciones de
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
a la autoridad competente.

3-6-Extraccién de implante/s

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

adecuados.

4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizaciéon de un implante

Los implantes son de un solo uso y estd 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 anteriormente, 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-
beré 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 compaubmdad de los |mp|anles se menciona en Ia téenica quirirgica
por abeza/inserto e ipula)
y dimensi del cono Mnrse iacion cabeza/vastago).

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

Titanio  puro (revestimiento): Norma 1SO 13179-1

Hil de calcio (i Normas ISO 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 drea indicada. Esta ficha debe entregarse al paciente,
precisandole la informacion detallada a continuacion.

6-2-Para el paciente

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

En ella encontrard informacion 1 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.



I -1s PER L'USO
IMPIANTI ORTOPEDICI PER L’ARTICOLAZIONE DELLA

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 e 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 ¢ ricevuto un codice di accesso personale.

La selezione del paziente ¢ importante.quanto la procedura chirurgica e 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 ¢ le istruzioni devono essere osservate scrupolosamente.
Le precauzioni ¢ le istruzioni devono essere seguite rigorosamente.

2 - INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICAZIONI
Le emiar elear totali della spalla sono
indicate per il trattamento dei dolori sintomatici e/o dei disturbi funzio-
nali della spalla nel paziente chc abbm raggiunto la maturita scheletrica
¢ soltanto quando i ntalgici e conservativi co se-
guiti hanno fallito. L’anatomia e la struttura dell” amcolazlone del paziente
dovranno essere adatte per ricevere I'impianto o gli impianti selezionati.
2-1-Indicazioni

Le indicazioni dell’artroplastica parziale o totale anatomica della spalla
sono:

- Artropatia degenerativa non infiammatoria: omartrosi centrata, osteone-
crosi avascolare della testa omerale,

- Artropatia infiammatoria di tipo poliartrite reumatoide o artrite post-trau-
matica,

- Artropatia da postumi post
- Ri i funzionale di un trauma e recente dell’estremita
prossimale dell’omero in un paziente anziano,

- Intervento correttivo di un’operazione di artroplastica parziale o totale
anteriore non riuscita. Quella che sia la patologia, la presenza della cuffia
dei rotatori funzionale o riparabile, ¢ assolutamente necessaria all’indica-
zione di artroplastica anatomica parziale o totale di spalla.
2-2-Controindicazioni

Le controindicazioni assolute dell’artroplastica parziale o totale anatomica
della spalla sono:

Assenza di una cuffia dei rotatori funzionale o riparabile, infezione locale



o sistemica, deficit mentale, malattia neuromuscolare, affezione neuro-
logica o vascolare e pazienti con comportamenti additivi da alcol o da
pslcotropl

i relative all” parziale o totale anatomica
dLlld spalla sono: domanda funzionale eccessiva (pratica di uno sport a
rischio di caduta o utilizzo funzionale oltre i limite di resistenza dei ma-
teriali protesici), sovraccarico ponderale, patrimonio osseo insufficiente o
demineralizzazione importante che compromette il fissaggio della protesi,
deformazione grave dell’omero, abuso di medicinali, pre-esistenza di una
patologia oncologica periarticolare.
L'installazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.
2-3-Complicazioni
Limpianto 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 dell’impianto, reazione tissutale alle parti-
celle 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 I"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 ¢
40°C. Se i componenti protettivi vengono consegnati con la protesi, non
devono essere rimossi fino all impianto della stessa. Le protesi sono pro-
gettate per uso singolo e non devono mai essere reimpiantate.




3-3-Tecnica operatoria (chirurgica)

1 chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche conoscite e riconosciute.
Deve essere eseguita un’attenta 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 impianlale con il
cemento. Quando si utilizza il cemento, & esqenzmle segmre le mruzmm
e i consigli del prod La tecnica di del
cemento puo influenzare il fissaggio della protesi. Deve essere utilizzata
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 degenm ospedaliera i pazienti devono ricevere consigli
seritti e i, esercizi di

e restrizioni di amvlla, 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 utilizzare tecniche chi-
rurgiche comprovate ed una strumentazione adeguata.

4 - AVVERTENZE
4-1-Riutilizzo delle protesi
Le protesi sono monouso e il loro riutilizzo ¢ vietato. In caso di riutilizzo,
la stabilita della protesi e la sua usura possono essere alterate e la sicurezza
del paziente compromessa. Le protesi aperte per errore (contaminate) 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
pud essere esaminato senza rischio se I'esame IRM rispetta le seguenti
condizioni:

- campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

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

 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 deﬁmte. sn 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 ¢ 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 clementi provenienti da un altro produttore, poiché i
non essere

La compatibilita degli impianti ¢ menzionata nella tecnica operatoria

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

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

Queste caratteristiche sono indicate sull’etichetta degli impianti.

5- MATERIALI

1 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 (rivestimento): norma ISO 13179-1

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

1 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 I'e-
tichetta del paziente nell’apposita posizione. Questa scheda deve essere
consegnata al paziente precisandogli le informazioni appena menzionate.
6-2-All’attenzione del paziente

Una scheda dell’impianto vi ¢ stata fornita dal personale curante a 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 e il link a un sito Internet che
Vi permettera di reperire ulteriori informazioni sul prodotto.

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



MHCTPYKIIMH 3A YIIOTPEBA
CTABHU OPTOI'IF}'H/I‘{H]/I MMIJIAHTH 3A YACTUYHA W
TOTAJIHA AHATOMWYHA APTPOIIIIACTUKA
PE® 01-2021
Ha crienanHOTO BHUMaHUE Ha XMPYPra M XHPYPIrUYHUS TICPCOHAT

1- OBIUH IMOJIO)KEHUSA

OcoleHo BaKHO € XMPYPI'BT J1a Bllajiee XMPYpruuHara TeXHuka W ja e
3ar103HAT C HACTOANIMTE HHCTPYKIMH H PHKOBOJICTBOTO 3a Crielu(uyHaTa
OlepaTHBHA TeXHUKA 32 M3OPAHWS CTABeH MMILTAHT. KOMIUIEKTOBAHOTO
C TpPOAyKTa PHKOBOJACTBO 3a OMEPATHBHA TEXHHKa TpsbBa 1a Obae
Ha PasNoNOKCHHE HA XHUpypra B Je4eOHOTO 3aBeneHHe, 1a Obae
KOHCYJITHPAHO OH-JIaiiH HJIM KadeHo oT caiita www.evolutisfrance.com,
KaTo XUPYPIBT TpsGBA 212 OTNpaBK Hekate KbM Evolutis 3a nonyuasane
Ha TNepPCOHAJIeH KO/ 32 JI0CTHI B caiita. M360pbT Ha MOAXOSANL NALHEHT
€ ChIIO TOJIKOBA BAKHO, KOJIKOTO H NOCTABSHETO WIH N03HLMOHHPAHETO
Ha MMILTaHTa.

Terno e
MOTaT J1a Ch31a/1aT 3KTIOYHTEIHH OTPAHHHUCHHS H 1a HAMAJIAT KHBOTA HA
mianTa, HeoOXOMMO € CTPHKTHO ClIasBaHe Ha NPeyNpeskIeHnTa 1
yKasaHusTa.

2 - UHANKALOUU U TIPOTUBOTIOKA3ZAHUS

MKata u APTPOILIACTHKA HA PAMO
CC MPIITATAT 32 ICHCHNC Ha CHMITTOMATHHNH OOTKH /1 yHKIHOHATHH
H3MEHEHHs Ha PaMOTO TIPH NALMEHTH, IOCTHIHAIH CKEJIETHA 3PIOCT 1
camo B CiyuanTe, Koraro NPUIIATAHOTO
KOHCEPBATHBHO JICUCHHE HE € a0 OUAKBAHWTE Pe3yITaTH, Henﬁxo:mmo
€ aHATOMUSATA 1 CTPYKTYpaTa Ha CTaBHTE Ha NALUEHTa 14 Ce IOATOTBAT 3a
npHeMare Ha W3GpAHHA/HTE HMILTAHT/I.
2-1-Mmamkauun
M MKalmiTe 32 4aCTHYHA HIH TOTAJIHA AHATOMHYHA apTPOIIACTHKA Ha
pamo ca:
- HEeBB3NAIMTENIHA JICTeHEPATUBHA apTPONIATUS: LICHTPUPaHA OMAPTPO3a,
aBACKyNIapHa 0CTEOHEKPO3a HA XyMEPAIIHATA [/1aBa;
- BB3MAIMTENIHA aPTPONATHS, THII PEBMATOMICH TIOANAPTPHT WIH TIOCTT-
PaBMaTIueH apTPUT;
- JICTEHEPATHBHA apTPONATHs BC/ICACTBHE HA MOCTTPABMATHYHH YCIOK-
HEHHA;
- YHKUHONAIIHO BH3CTAHOBSBANE OT KOMILIEKCHA H CKOPOIIHA TPABMA Ha
IpOKCHMATHIS Kpaii Ha XyMepyca pH MaleHTH B HANPEHATA Bb3PAcT;
- PEBU3HS HA IIPE/IMIIHA HEYCIICIIIHA YACTHYHA WM TOTATHA apTPOILIACTHKA.
HE3amiieinio of miza 1ia MOTONOTWATa, HAIIETO WA (yWRIONATCH 1

MaHIIOH ¢ KoATO € abe

HEOGXO/MMA 32 HACTHYHA WM TOTA/IHA aHATOMHUHA APTPOIUIACTHKA Ha




pamo.
2-2-TpoTuBonokasanns
AGCOTIOTHHTE NIOTHBONOKATAHNMA HA  “aCTHMHATA MM  TOTATHA
aHATOMIMHA APTPOILIACTHKA HA PAMOTO Cai HATMYME Ha Jc(uuUeHTeH
MM HCBL3CTAHOBUM POTATOPCH MAHIIOH, [IOKAIHA WM CHCTCMATHYHA
MH}EKIWS, YMCTBEHA HENOCTATBYHOCT, HEBPO-MYCKY/IHO 3aboisiBane,
HEBPOJIOTMYHO HMIM  CHJIOBO 3a00JisBaHe M MAUMEHTH C aJIKOXOIHA
3aBHCHMOCT HJIH 3aBHCHMOCT OT TICHXOTPOITHH BELIECTBA.
TIpOTHEONOKASAHISTA, CbDYIHI C NACTHIHATA 1M TOTATHA AHATOIHA
aprporuiacTuka, ca
(IpaKTHKyBaHe Ha cnoprr C pHCK OT magaHe WM (YHKIHOHATHO
HAaTOBAPBAHE H3BBH PEUCTCHTHHTE IPAHUIIH HA IPOTCIHHTE MATCPHATH),
HAJAHOPMEHO TEIVI0, HEIOCTATHUCH KOCTEH 3alac MW 3HAuMTEIHA
3auns Ha , H3ABEHA

nedopmaims Ha Xymepyca, 3ioynorpeda ¢ uexapcmeuu CpencTBa,
NPEBAPHTENTHO HAHYHE HA IIEPHAPTHKYJIAPHA OHKOJIOIHYHA TTATOOTHs.
TTOCTABAHETO HA IPOTE3a HE C¢ MPETIOPhUBA NH OPEMCHAH HKCHIL.
2-3-Venomuenus
TlocTaBsHETO HAa MPOTE3a MOXKE Ja JOBEIE O CIEIHUTE YCIIOKHEHHS

XeMaToM, Tpom6o3a, O embomus,  Chp

P L Ha  HepBH, W CBIOBE,
MEpHIPOTCTHANT OCHMKAININ, ATCPIHYHA PEAKIHA KbM TPOTE3HHTE
MaTCpUANHM, THKAHHA PEAKMA KbM MCTATHH HacTHIM (MCTano3a),
GostkH, CBL3ANH ¢ NPOTE3ATa, KOCTHA (BpAKTYPa, BpAKTYPa Ha IpoTe3eH
€JIEMEHT, H3HOCBAHE Ha KOCTTA, H3HOCBAHE HA NIPOTE3EH EIEMEHT, LM OT
nporesata (squeaking), pasiiKa B JUbKHHATA Ha KpaH{HHIITE, JIyKCALLH,
pasxiiadBane Ha npoTesara, HH(EKIS.

g

3 - MPEAMA3HA MEPKH

3-1-IlpenonepaTnBen mepuox

Tlpesm Xupypruueckara HHTEPBEHIHA, XHPYPrbT TpsbBa ma mpoBeie
PasroBOp ¢ MALMCHTA OTHOCHO HEFOBHTC (GH3MYCCKH W MCHXHYCCKH
3aTPYIHEHNS, KaKTO M Jld IO 3ario3Hae C NPOIYKTa H PasiuuHATE
acreKkTH Ha orepauusaTa. PasroBopsT TpsabBa ja BKIoYBa HH(OPMALHs
3a T Te Ha MH 2, KAKTO M 32 T€ IPaHMLH
WIH MaTCHATHTE, OT KOMTO ¢ W3IPajcH H3OpaHms/Te UMILIAHT(H).
TMauuenTsT TpsoBa 1a Gbie MHGOPMUPAH 3a (aKTOHTE, KOHTO GHXa
MOIIH JIa HaMalAT HaJekTHOCTTAa M J1a TIPOMEHAT CTaGHIHOCTTa Ha
HMITaHTA(THTE) (HATIP.: HATHOPMEHO TErIO i HHBO Ha (YHKIHOHATHO
HaTOBapBaHe), C 1el 1a ce 3abaBH M0ABATa HA CBBP3AHNTE C Te3H BaKkTopi
YCIIOKHEHUA.

Toit TpsibBa ma Ghae 100pe 3amo3HAT ¢ HEOOXOAMMOCTTA OT Cra3BaHE
MPETHCAHHATA HA XHPYPra.

B MomenTa Ha uHTEpBeHIWATa, TpsOBa Ja € HalMuHA CcepuA OT
CHOTBETHHTE HMILIAHTH.




3-2-BopaBene ¢ HMILIAHTHTE

Ilpn  u3nON3BaHC Ha CTCDHIHH MMILIaHTH, TPOBEDCTE  BCHUKH
rapaHTHPAL CTEPHIHOCTTA ONAKOBKH, KAKTO 1 CPOKa Ha roHoct. [a ne
ce M31I0/13B4, JId HE ce OTHOBO, aKO e
Msnonssannte 1 00e33apaseHu HMILIAHTH He TPAGBA Jla ce CTepuIM3npar
0THOBO. C HMILTAHTHTE TPSIGBA 1 Ce GOPABH H3KTIOUHTENHO BHHMATEITHO,
3a Ja ce M3berHe BCAKAKBO M3ApackBaHe MM nospena. CbXpanssaiite
B OPMTMHATHATA 3AlIUTHA ONAKOBKA, TMPH TEMIEpaTrypa MekKmy 5 H
40°C. AKo HMIIIQHTHTE Ca JIOCTABCHH C NPOTCKTOPHH CICMCHTH, HE
TH M3BOKIANTC 0 MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO Mpean yrotpebara Ha
uMmIanTHTe. MMIIaHTHTE ca MpeHasHasuenH 3a eIHOKpaTHa yrnorpeoa,
HHKOT'a /14 HE CE H3T0JI3BAT IOBTOPHO.

3-3-XHpypruyna TeXHHKa

XupyproT TpsOBa a W3NOA3BA TOSHATH W TPUHATH XHPYPIUUHH
TexHHKH. HeoOX0AMMO € CHCTeMaTHYHO MNPEIoNepaTHBHO TLIaHHpaHe,
Gasnpamto ce pentreHorpadus. 3a Mo-ronsMaTa “acT OT HAUIHTE
MMILIAHTH €A HAJTHYHH TyOIHKaTH.

3-4-Dukcnpane Ha UMILIAHTHTE

Mvmanire ¢ TAB nokpuTiie e Tpa6Ba /1a e HMIIAHTHPAT € HMEHTHA
dukcanmst. [Ipu M3MOM3BaHE HA MMMCHT € H3KIIOUHTEIHO BAKHO
BHHMATEJIHO JIa CE CJIE/IBAT YKA3AHHATA 32 YNOTpeba Ha IPOM3BOAMTEIIA.
BopaseHeTo ¢ HMMEHT MOKe J1a MOBIHsAE BHPXY epuKacHOTO puKcHpane
Ha MMIUIAHTA,

VBepere ce, ue e H30paH NPaBHIHHA HMIUIAHT, C TIOIXOMIAII pasMep M ue
ce GopaBH ¢ MOAXOAAIINTE HHCTPYMEHTH 1 TECTOBH HMILTAaHTH (KOTaTo ca
BKITIOUCHH B KOMILIEKTa).

3-5-Caienoneparneua rpuska

Ilpu u3nucBasero or OonHMuAaTa Ha nauueHTa TpadBa ga Obae
fagena MHGOPMANMsA, CHIBPKAIIA NPEAYNPCKICHHS W PaIsCHCHHA,
3 NpeAnoYMTaHE B NMCMEHa (OPMA, OTHOCHO JOMBIHMTETHHTE
Tepanuu, Te 3a Bb u, ako e
HeoOX0/MMO, OrpanuuenusTa Ha Qusnueckara aktupHoct. Ocobeno
BaKHO € CTPUKTHOTO NPHJIaraHe Ha PeIOBHO MEMUMHCKO HabJioeHue,
BKJIIOYBANIO TICPUOJIHYHH KOHTPOJHH Tpernenu. BbB BCHUKH Cciiydan
TpAGBA Ja Ce MpHIAraT B3NPUETHTE TeXHUKH 34 CIEAONEPATHBHO
npocnenssane. [lpenynpesnere maimeHTa CHCTEMHO Ja YBEIOMSABA 3a
TpoBeieHo uiceasane ¢ IMP nu ckenep.

Tlpn cepHo3eH MHIMICHT, MOTPEOHTENAT TPAOBA 1a YBEIOMH 3a TOBA
TPOM3BOIHTE/IS H KOMIICTCHTHHS OPraH.

3-6-Abaanus

Tlpyn abmais, XMpYproT TpAOBA J1a M3MON3BA BH3NPHETHTE XUPYPrUUHH
TEXHUKH H CHOTBETHHTE HHCTPYMEHTH.

4- TIPEAYIIPEXKEHHS
4-1-TIoBTOPHO U3NON3BANE HA NMILIAHT



VIMIutanTHTE ca 3a eIHOKpaTHa ymotpeba, 3abpaHsBa ce MOBTOPHOTO

H3M0I3BaHE HA BCAKAKBB BHJL HMILTAHT.

TlosropHara yrotpeba mie HapyuH IAI0CTTa HA MMILUIAHTA, e JOBEIe

JI0 HEH3MPABHOCT 1 OC30MACHOCTTA Ha MALMEHTa 1m1e Obe 3acTpamena. B

Catyuait Ha MOrPEIHO 00e33APAIABAE N CKCILIAHTHDAHE HA HMILIAHT,

M3XBBDIHETO My TPsOBA 1a C€ H3BLPIIIH B CHOTBETCTBHE C JEHCTBAIIOTO

3KOHO/IATENCTBO.

4-2-MP 06pa3no u3caeBane Ha ManHenTH ¢ nporesa EVOLUTIS

HeKIMHHUHMHHTE TeCTOBE TOKA3BAT, ue NP H3BECTHH YCIOBHS

npotesata e chBMecTHMa ¢ u3cieaBane ¢ SIMP. Peuumentute Ha 031

MMIIaHT Morat Ge3onacHo ja Gbjar nojuiaranu Ha uiciensane ¢ AMP

TIPH CIIa3BAHE HA CIICAHUTE YCIOBHS:

* CTATHYHO MATHHTHO NONE, PABHO WIH T10-ManKo ot 3 T;

* MAKCHMaJIHO IIPOCTPAHCTBEHO rpduncunm MarsuTHOTO nosie ot 19 T/m;
CKOPOCT Ha (SAR) Ha

1UI0TO TAIO OT 2 W/kg, cwmeceua OT CHCTEMara 3a MarHuTeH Pe30HaHC

(MP) (HopMaJieH HauHH Ha (yHKUMOHHPAHE).

Tlpy cnassase Ha MOCOUCHHTE NO-TOPE YCIOBHSA, NPOTS3aTa HAMA A

TIPEIM3BHKA 3HAYNTEIHO KITMHUYHO NIOKAuYBaHe HA TemMmeparypara npu 15

MHHYTH HENPEKLCHATO CKAHMPAHE.

Bramokna obate e noABata Ha apredakt, NPOBOKMPAH OT HATHIHETO

TO3H MIPOYKT.

Eto 3amo, npean Besiko oOpasHo uscaeasane ¢ SIMP, naumentute ¢

npotesa TPAOBA Aa HHMOPMHPAT MEIMUMHCKHSA TEPCOHAT 3a HATHIHETO

HA MMILIAHT H HETOBOTO PA3IIONOKEHHE.

4-3-CLBMECTHMOCT Ha HMILIANTHTE 1 OTPAHNYEHNS! 32 YIOTPeda

TpoGuute n nocrosunnte ummianth EVOLUTIS we TpsaGsa ma Gbaar

WM3MON3BAHH C EICMEHTH Ha JIYT POH3BOIMTEI, 3aII0TO KOMIIOHEHTHTE

MOKe J1a Ca HEeCHBMECTHMH.

CHBMECTUMOCTTA HA MMIUIZHTHTE € MOCOYCHA B YKA3AHMATA Ha

XHPYPrHYHATA TEXHHKA TIOCPEACTBOM 0003HAYCHUATA 32 MAMETBp H 3a

pasmepa Ha xonyc. Tesn xa THKN ca Ha

©THKETa HA MMILTAHTHTE.

5 - MATEPUAJIM
P Te, OT KOMTO ca M

p PASAYHITE UMILIAHTH 58 PAMO,
ca:
Hepwknaema cTomana, orroBapsima Ha ISO 5832-9 u ISO 5832-1
Turannesa crnag TA6V, otroBapsama na ISO 5832-3
KoGant-xpowm, orropapsim Ha ISO 5832-12 u ISO 5832-4
Tonuernien, orropapsm Ha ISO 5834-1 1 2
TokpuTie oT uner TiTan, oTrosapamo Ha SO 13179-1
Tloxpirtiie oT XwpoKCHANaTHT, OTroRapALo Ha SO 13779-2,3 1 4.
ITE MaTL ca Ha €TUKETA Ha BCAKO ME/IHIIHHCKO

u3jienHe.



6 - KAPTA HA UMILTAHTA

6-1-Ha BHHMAHHETO HA MEITHIMHCKUS TIePCOHa

B onakopkara Ha mpoTesata ile HaMepuTe Kapra Ha uMmianta. Ha nest
Bie TpA0Ba 1a 10COUNTE HMETO A NALENTa, JaTaTa Ha XHpypridecKaTa
MHTEPBEHINS M Jla 3aIeNHTe eTHKETa HA NAHEHTa Ha TIPE/BHJICHOTO 38
Tasu uen mscto. Kaprara Tpsitsa s1a Gblie MpejiaZieHa Ha NAIMEHT, KATO
Ce YTOUHHU HOCOUEHATA 0-TOpE HH(OPMALLIS.

6-2-Ha BHUMAHHETO HA MAUHEHTA

Bue cTe MomydHIM OT MEAMIMHCKHS MEPCOHAN KapTa Ha MMIUIAHTa
BCJICACTBHC HA NPOBCICHA MHTCPBCHLMA 3a TOCTABAHE HA NpoTE3a
EVOLUTIS. TMasere rpwimbo Tasu kapra. Ipenopbusave Bu ma s
MPECTABsITE TPH BCEKH MEWMIMHCKH NPEIVIE/l Wl NIPH NPOBE/K/IAHE Ha
o6pa3uo uscnensane, THi IMJL, cxenep, exmpa(i)m

B Hes c TMPOILYKT, jlarara
Ha X!/lpyprw-lecka’ra i Te Ha 15t
M HMHTEPHET ajpec, Ha KOMTO MOXe Ja HaMepHTe JOIbIHHTENHA
uH(pOpPMALMS 32 IPOTYKTA.

7 - ION'bJAHUTEJIHA HH®OPMALIUA
3a BesKa OMBIHATEHA HHPOPMALIHS, MOIIS 1A CE CBBPIKETE C IPYKCCTBO
EVOLUTIS i HeroB npesictaButest.



[0 - OAHT'IEE XPHEHE
OPOOIIEAIKA APOPIKA EMOYTEYMATA ['IA MEPIKH H
OAIKH ANATOMIKH APOPOIIAALTIKH QMOY
ANA®.01-2021
T TV TPOCOMIRT] EVIHEP®OT) TOU ZEPOVPYOD KAt TV 6 g
ZEpovpyikig aiflovoag

1-TENIKA

Eival onpaviikd o yepovpyds va &gl Gpiotn yvéon g Zepovpyikig
TEQVIKG KA va Yvopilel TIg Tapovoeg odNyieg Kal o EYyEId0 ™G
YEIOUPYIKIG TEXVIKAC MOV 0QOpd EDIKE 6T EMAEYUEVO apOpIKs
enpvtevpa. To TevIKO eygEpidlo Guvodebel TV mpopidew Tov
eEomhopion oto iSpupa, eivat Stdotpo online Ko vEdpLEL SovaroTIT
MYNG 416 TOV 1GTETOTO WWW. com agod o

umoPdMier oyetid aimpe omv Evolutis kov AdBer évav otoptkd
KwBIKO Tpocfucns atov totérono Ay, H tonodéman 1 1 Oéon Tov
BpQUTEOGTO Bivat B5{0V GNUaVTK] 1E T GTDoy TV ac0EVGY.

To vrepohucd Bipos i ot AT AnAes KETOVpYIKES GRITGES HTOpOGY
Vo dnpovpyn £181K00G KOl VoL PEldoovY Ty Bmpksm
Long tov eputedpotos. Ot TpopuAasels kat ot GupPovAES Bo Tpémet Vo
TPOLVIAL GYOAIOTIKG.

2-ENAEIZEIZ KAI ANTENAEIZEIZ

Ot avaropkés. muapOpomhastixes Kat okiéc apdpomhactikic buov
evdelkvovtal v v ecpam;\u TOV  GUUTTOUOTIKOD TOVOL q Ko
Aerrovpyikdv PLapdv oTovg GRovg oe acleveis e okeAeTikn mpodm™TO,
Kol povo £pOGOV Ol avadyMTIkEG Kal cuvImpNTKEG Oepumeisc mou
axohovBodvTal 6moTd Exovy amotiyel To60 1 avatopia 660 Kat 1 dop
G apOpeN Tov acEvods Ou TPETE Vot Efva KaTdAANAL Y1 va Sex0ovy
0 1) 0 EMEYHEV ELQUTEDLOTA.

2-1-Evdeieig

Ot evdeiZeic Yt pept 1) oA apdpomhacTIc GOV &ivor :

- Exguhioticy apBporddeia yopic pheypovi: Kevepuai apbpitida tov
Gpon, u\'ﬂwam ootEovExpuon T Kepukils tov Ppcovion ooton,

- Thmon 3 1 ueta-
paopaTIcc apo,;mzm,

- Exguhioticy i 3
- Auroupvymn unommmuon 7!0)»\17[7\0‘(0\) Kt npowumu TPOVUOTIGHOD
7oV E770S (kPO Tov BpaLIOvioy 0GTOD GE MMKIOEVH (ToHd,

- Néo avTpeTdmon TporyobHEVIS amoTVMUEVNS MEPIKTG 1| OAKTG ap-
OpomhacTiKrc.

AveGapmyra aré v maloloyie, n  Tapousic  Astoupykod 1
UMOKUTUGTAGIION TETPUKEGUAOD Eival ATOAVTOG aTapaitym yio T
peptki) 1 oAk avatopikh apbpomhacTtiki Guov.

0




2-2-Avtevdeileg

Ot ambhvteg aveevieiGeis pepuis 1 ohicilc avatopuicis apdporacticiic
®pov  eivar nupouolu Bduchettovpy 0oun

rarpukewu)\ou, TomKn M v;mon]pmn ko\pa)é\], TVEVHATIKT uvsmpks\u,
VEUpORLIK) VOG0, VEVPOROYIKT] 1| ik aoféves, Kat acbeveic e
GUUTEPIPOPES EDIGHOD GTO AAKOOA 1] GE YVXOTPOTES OVTES.
Otaveewdeicers o oo e T piki | ki avatouue] apfiporotuey
Gpov  sivat: (T
épacmplomm pe Kwouvo Trhong M As\mupywq xpv]cn mEpaV Tov oplu)v
avtopic Tov Vi), dpoc, 00TIKG
andleyio | oavaKY arostiac Tov StKvpEsoV TV oTEpivoT TS

npoowng, coDupq wou fp 00100,
AP
Y

Asv m)mqutul n mnoeemcm npoescn: o ngovg

2-3-Emnhokés

H epgotevon ;uﬂg 7pO0zonS wmope va mpoKoiont TS i emmokic:
0p6 spoviKi) £pBolr],

veopikr, PAGBN, tévovte i @héPac, m‘.pmpocesnkn ootEonoinon,

i 6vog avtidpaon ota STIKd VAIKG, QVTISPON TV 16TOY

ot ,u_mm“m Opabopata (kexidhoon), Tovo opetkopevo oty Tpélsan,

00TIKG KGTaypa, PAEN KATOWoV GTOEI TG TPOBETNG, 00TIKY PO,

@Bopd kamoov cTotyeiov g mpdbeong, Bopvfog TpokukovpEVOG OO

v mp6dzoy (TpiEio), avicdTTa Tov ijKovs Tob pEkoVS, eEipBpoT),

yahipeon e mpdbeonc, Aoipwsn.

3 - MMPOPYAAEEIZ

3-1-MpoeyyarpnTuch péaon

Tpw ard ™y EpovpyIki £t o yEpovpyos Ou mpémet va

eviuepdost Tov oolevii CpETIKG pE TG QUOIKES Kat AvEvuaTIKGS

BUGKOMES, Kal Vot TOb SOOEL TANPOGOPIES GYETIKG. 1€ TO TPOIGY Katt Tic

Suigope mrugéc Mg enéuPaonc. H eviuépoon Ou mpimet va agopa

ota op\u ™mg t‘.nsuﬁuqu Kuem, Ko ot JyagiNG oplu 1 T VARG omd

Ta onoic 0 1 @ TH ot Oa mpénet v

svnuspwcs\ Tov acheviy cxst\xu He Toug nupavowsf 7ov o pmopovcoy

va meplopicouy TIg EmB6GES Kat va aidiouy ™y otabepdmTa Tov

1 TOV eupuTEIGTOY (T T0 TEpBOMIKG Papos Kat o emindo TV
pY V), Vo proEL N epgdvion

v Oat boav VoL 0 o5 avtovg Tovg mapiyoves,

H aviyin v mpodvat o upBovkéc To zetpoupyon Oa mpémat vo:sivas

PO Katavore ard Tov acevi.

Katé tov ypovo e tncpﬁwsng, Bo mpémer v eivar dwaBécum pio

KATAAANAN GEPd 0l EQQUTEDHOTA.

3-2 -Xapropog

Ta 1o epgutedpate mov mopéyovion oteipo, Oo mpéner va eléyyeton

N aKepuéTTO TG GUGKevaciog, N omoin eyyvdTal ™V OTEPOTT




T0v TEPLEYONEVOL, KaBhG KaL 1 Muepormvia AiEng. Ev 1 cvokevasia
E161 VTOOTEL CMUIG, WV ZPMOWOTOOETE T0 ToioV Kat pny. To
o Ta KAl avoIkTé eppuiebpaTa dev
TPEREL VA ETAVAMOGTEGYOVTAL. O ZEPIOROS TOV EHQUIELHATOY O
RPEMEL VoL YIVETaL P EELPETIKY TPOGOYH TPOKELEVOD Vet 0rr0pevy0ei KGO
YBapotpo 1 i, O TPEREL Ve SaTNPODVTAL GTIY COPEYICHEVY Ak
GvoKkevasia Tove, oe Oepuokpacia amd 5 fwg 40°C. Edv mapéyovra
Grongsia mpooTAGia, autd a mpinet va SaTpotvic om Géon Tove
WPt TV GTHYI TS ZPYONS TOV EHGUTELHGTOV. Ta ENQUTEDHATY £XOVY
GYEDIAGTE Y10l LOVABIKT, YPHOT], ATOYOPEVETAL 1) EXAVELQOTEVGT).
3-3-Xepovpyuci vk
O ye1poupyds Ou Tpémet va sQuPNOLEL TYOOTES Kul GVGYVOPIOHEVES
JEPOVPYIKES TerviKds. Ou pETEL VA EgapRGLETaL GVOTINUTIG Eva
TPOSTEIPITIKG  TPOYPUIHG PUCIONEVO G aKTIVOROYIKES £EETHTE.
Awrifevior  omotond naysic  yo v yme OV
zwvreupamw nag.
-Erspzwm] TOV suwutsuuatmv
Ta Tov  givar éva pe PAH 100!
GPOUETIKODG VBPOYOVEVpEKEC) SEV TPENEL Vit EHQUTEDOVIOL e TOUIEVTO,
e TepITTooT YPHONG TOEVTOV, Oa TPETEL VAL THPOVVTUL GYOAUGTIKA oL
OB1YiZS PO TOV KATUOKEVATTIL. O ZEIPIGHGS T0V TOHEVTOD HTOpE Ve

mv mg
Oa mpénet va cucguhiotsi on o Katirhiko EngOTELLD, KATEAATTAOD
HeyiBove, xpnotponoEiTar He T Katdhdmha epyakein Kal SoKipacTkd
EppuTEdpaTa (£0v TapéyovTar).

3-5-MeteyzzypnTic TapaxorotOnon

Meté v voonheio oe io, B mpémer vor mapé; odnyieg
Kot GUPBoVAEG GTOV achEvY, Kot TPOTIMGN EYYPAPES, CYETIKG. pe TIg
GUUTAPOUATIKES DEPOREIES, TIC GOKNGELS GMOKOTAGTOONG KOl TOUG
TEPLOPIGLODS TV dpacTNPIOTT, £&v eivar amapaimro. H taxtic)
Tapaxohovdnon pe TEplodikobg EAEyzoug Eival amupaimim ke Oc
TpEREL VA EQUpHOLETAl quoTpd. e Kade mepimtmon, 0o mpénel va
axohovdovviar ot anoeSerypives TEVIKG o OéuaTa peTErLEpITKS
nupuKuMqum]g Zntiote omd Tov uoOcm VoL evIpEPDVEL mvornwmm
oyetikd pe v enéuPacn oty omoin £xer vrofindei oe mepintoon
atézaonc MRI i olipoonc,

Te mepimroon ooPapov arvpiHazos, o ypiomg u Tpénet va eidororice
TOV KOTOGKEVOGTH KAl TV 0PUOdIL oy

3 6 -Aquipson

povpydg Ou mpémet v
anoassgwpmg ApoupyEs ToEe Kot T KardO Sprc,

4- l'lPOhlAOl'lOlH).Ll).
4-1-E

To eugutedpata givan piog quong, q enuvuxpnsmonou]oq ELOVTEVPOTOG



anayopevetal
T& TEPITTOOT EMAVAXPIGILOTOMIONG, 1| GUYKPATIOT TOV ENQUIEDHATOG
xalbg xa 0 @Oopd @iifowy ka Sakvpedera N acodsa tov

aclevods. e yaog B ¢ Kémoton
EpQUTEDIATOC, aVT6 Oa TPETEL v amoppIQOEL COMPOVA [E TY 1XDOVGE
vopofeoio.

4-2-E&etaosig amewkéviong acbevoic mov @éper kamowa mpodeon g

EVOLUTIS

Mn khvikég Sokipés amédeiay 6T ot 1 Tpddeon eivor cupPati pe MR

V1 opiopéveg cuvdiikec. AcBeviic mov pEpet avti Ty Tpddeon propei va

£EETAGTEL YOPIG KIVOVVO £pOGOY To MRI Tpei Tig axdhouleg GuvdiKeg:

+ Tramd poynTiRd xedio 00 e 1 kpdtepo and 3 T,

« Méyiom zopikr khion poyvnTikos Tediov 19 T/m,

+ Méy10To¢ GUVIELEGTHG EBIKAC amoppoonang (SAR), pécog opog oho-

KOV GOUATOC, GO TO GHGTIHA ATEKOVIONC Bld HAYVITIKOD GUVTOVI-

opob (MRI) Tov 2 W/kg (Kavovikég tpomog Aettovpyiag).

Y76 ¢ rapamive kadoplopéve cuvBiKkes etétaone, 1 mpodeoy dev

AVAUEVETaL VoL TPOKUAEGEL KAVIKG, GTUavTi adénon T Oeppokpasiog,

Heth and 15 cuveydueva Aentd capoog.

H epoavion WevdoeIkovag amd autiy v Guekevt sivar mbavy.

T Tov 2670 autdv, achevic mov eépet mpdbeon Ba Tpémet va eviuepGVEL

70 IPOCLIKG TPV ) KGE cEéraon MRI oysmkd pe Ty Smopd Kat o

qu epgUTEDOTC TG TOGEDTIC.
T

HPUTEVRETOY KoL i ypions

Iu Somuumma EHQUTEDHOTO. KL @ OPIGTIKG  EPQUTEDHATH TG
EVOLUTIS &ev mpémer vo ypnowomoovvan pe eEuptipote  mov
TpoipyoVIal RO G0V KATUGKEVGOTH, SESOREVOV OTI GVt Tw
eLapTiuaTa vBE(eTan va Y iva oupBaT.

H oupPatomra tov QEPETAL GTNV ZEPOVPYIKT TEQVIKT
HE evoEilelg dlapETpoy Kat SUGTACEDY Koy Tmov Morse. Avté Ta
YUPAKTNPIGTIKG AVAPEPOVTEL GTNV ETIKETL TOV ELQUTEVHATOV.

5-YAIKA

To. vAKG o6 Ta omoia odvrar Ta d1agopa 6 Gpov

elvat

AVOZEiB0T0 atoik GOpguVa e T TpoTuTa 1S 5832:9 Kt IS0 5832-1

Kpépia rzaviov TA6V 6bgeva iz o mpétumo ISO 5832-3.

Kpéapa zpopiov koBuition copgove pe to mpdtuma ISO 5832-12 xat

1SO 5832-4

TohvabvAévio copgeve e To TpoToro SO 5834-1 Kkat 2

Ayvé Titévio emkaivymg GOIELVA e To TpoTVTo ISO 13179-1

Ydpovamatitg emkivyng copgOVE e T0 TpoTuTo IS0 13779-2, 3

Kot 4.

To. VK TOV YPNGIHOTOLOVVTOL UVAPEPOVTOL GTNV ETIKETA KGDE 10TpiKng
.

GUOKED!



6 - KAPTEAA EMOYTEYMATOX

6-1-Yroyn Tov 1atpikod 7[[)00‘(1)7(“(0\'!

Hupaxzm\ Kaptéha spwumupumg oV GuoKELAGiN NG npoeam]g
Oa TPETEL V0L GNUEIDCETE TO OVOOL TOV unes\'o\», KoL v qupnm\/\u
TG eréuuoG, Kat Vo KOMMIGETE TV ETIKETE T0U AGDEVOTS GTOV L6pO
70V TPOPAERETAL Y1t TOV GKOTG AvTGV. AT KuptEMl O annei Vo,

oToV achevi] avagés o0 71 ik
6-2-Ymoym Tov acbevoig
Sag mapézETan pio Koptéha 6 and 10 fephmov TPOCHTIKG

& cuvixeln ¢ TorodETong iag Tpodeong me EVOLUTIS. Avtii Ou
TPEMEL VoL QUALYTEL [E TPOGOYH. SUGTAVETAL 1 TPOGKOMIGY, TS OE K&E
wrpikt} e&€taon napakoiovdnong 1 oe eetdoerg tomov MRI, capwong,
vrepoYpagiag.
Ou mes TNPoPopieg o my ovopumu ™o npmuvwg oV,
) mg otoyia tov
KOTOOKEVAGTH KAt £Vav SIBIKTUGKD GOVIEOHO TOV GUS ETUTPENEL Vol
Bpeite GUUTANPOUETIKEG TANPOOPIES GYETIKG. LE TO TPOTOV.

7- EYMIIAHPQMATIKEE TAHPO®OPIEE
o xids ovmhpoyami n}ﬂ]poq}opm emKOWOVIoTE  pE TV
EVOLUTIS 1 tov exnpooend me.



I - INSTRUCOES DE UTILIZACAO
IMPLANTES ORTOPEDICOS PARA ARTICULACAO DO

. VERSAO 01-2021
A atengio do cirurgido e do pessoal na sala de operagio

1- GERAL
O cirurgiao deve ter formagao e estar familiarizado com a técnica cirargica
e deve ter lido e compreendido as Instrugdes de utilizagao e o manual
relativo a téenica cirtrgica fornecidos pela EVOLUTIS em conjunto com
o material enviado para o hospital ou disponivel para consulta online ¢ que
pode ser transferido no site wwiw.cvolutisfrance.com depois de o cirurgiao
solicitar ¢ receber um cdigo pessoal de inicio de sessio.

cirtirgico e o dos implantes sdo tao im-
pnnameq como a selegdo do doente.
0 excesso de peso e um requisito funcional ndo adequado pode dar origem
a restrigdes excecionais e limitar a vida (til da artroplastia.
As adverténcias ¢ as instrugdes devem ser rigorosamente obscrvadas.

As es e as ii devem ser r seguidas.

2 IND]CACOES CONTRAINDICACOES COMPLICACOEG
e as ar totais do ombro sdo

mdlcadas para o das dores sil aticas e/ou das di

funcionais do ombro nos pacientes que tenham atingido a maioridade
esquelética e apenas quando os tratamentos analgésicos e conservadores
corretamente seguidos tenham fracassado. A anatomia e a estrutura da
articulagdo do paciente deverdo ser adaptadas para a recegdo do ou dos
implantes selecionados.

2-1-Indicagdes

As indicagdes de artoplastia parcial ou total anatomica do ombro sdo:

- artopatia degenerativa ndo inflamatoria: artrose centrada, osteonecrose
vascular da cabega do hiimero,

- artopatia inflamatoria de tipo poliartrite reumatoide ou artrite pos-trau-
matica,

- artopatia degenerativa sobre sequelas pos-traumaticas,

- Reparagdo funcional de um traumatismo complexo e recente da extremi-
dade proximal do himero em pacientes idosos

- Revisdo de um fracasso de uma artoplastia parcial ou total anterior,
Qualquer que seja a patologia, a presenga de uma coifa dos rotadores
funcional ou que possa ser reparada ¢ absolutamente necesséria para uma
indicagdo de artoplastia parcial ou total anatémica do ombro.
2-2-Contraindicagdes

As contraindicagdes absolutas para a artroplastia parcial ou total anatémi-
ca do ombro sdo: auséncia de uma coifa de rotadores funcional ou repa-




ravel, infegio local ou sistémica, deficit mental, doenga neuromuscular,
dlsmrblcr ne\lrologlco ou vascular e pacientes com comportamentos de
a0 dlcool ou
As contraindicages relativas a artroplastia parcial ou total anatomica do
ombro sdo: demanda funcional excessiva (pritica de um desporto com
risco de queda ou de utilizagdo funcional para além dos limites de resis-
téncia dos materiais protéticos), excesso de peso, stock Gssco insuficiente
ou que a protésica,
deformagdo grave do umero, abuso de med!camenlm pré-existéncia de
uma patologia oncologica peri-articular.
A colocagdo de uma protese nio é recomendada em gravidas.
2-3-Complicacdes
A implantagio de uma protese pode provocar efeitos indesejaveis, como
hematoma, trombose, embolia pulmonar, perturbagdes cardiovasculares,
graves fatores de risco nervoso, tendineos ou venosos, excessiva ossifi-
cagdo periprostética, reagdo alérgica ao material do implante, reagio dos
tecidos As particulas metalicas (metalose), dor, fratura do osso, 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 infegdo.

3-PRECAUCOES
3-1-Fase pré-operator
Previamente & operagdo, o cirurgido devera questionar o doente sobre o
respetivo estado fisico e mental e dificuldades e devera informa-lo sobre
o produto e os diferentes aspetos da operagio. Durante a consulta, o ci-
rurgido deverd explicar os limites da operag¢do, bem como as limitagdes
mecénicas ou materiais do implante selecionado. Os fatores que podem
limitar o decempen}m dc implante e alterar a sua e;|ab|1|dade (p. ex., ex-
cesso de peso e ) devem ser de modo a
reduzir e atrasar o i de iadas a estes fato-
res. A idade de seguir as do cirurgido
deve ser explicada ao doente. A data da opcrd(,do os implantes adequados
devem estar disponiveis.

3-2-Manuseamento

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

Os implantes que sejam entregues sem esterilizagio 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 (ururgnca)

O cirurgido deve utilizar téenicas
Deve reali: um cuidado pré-operatério em

A maioria dos nossos implantes d|spoe de modelos.

3-4-Fixagdio dos implantes

Os implantes revestidos de HA nao devem ser implan(adm 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 instrumentagio e ensaios adequa-
dos (caso os tltimos sejam fornecidos). Os implantes ¢ ensaios fornecidos
pela Evolutis nao devem ser utilizado com componentes fornecidos por
outro fabricante, uma vez que poderdo ser incompativeis.
3-5-Acompanhamento pos-operatério

Perto do final do internamento hospitalar, os doentes devem receber con-
selhos e avisos por escrito sobre o tratamento complementar, exercicios
de fisioterapia e restri¢des de atividade, se necessario. Em todos os casos,

devem utili técnicas de peratorio validadas.
O doente deve ser instruido para informar sls\cmancamcmc sobre a ope-
ragdo ao ser sub do a exames de i ou

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

3-6-Remogio dos implantes

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

adequada,

4 - AVISOS

4-1-Reutilizacdo de um implante

Os implantes sio de uso tinico ¢ a sua reutilizagdo ¢ proibida. Em caso de
reutilizagdo, a estabilidade do implante ¢ o seu desgaste seriam alterados
¢ a seguranga do doente ficaria comprometida. Caso um implante seja re-
tirado da embalagem por engano (perda de esterilidade) ou removido, o
mesmo deverd ser eli do em com a 1

4-2-Aviso para ambi der anci

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 o exameIRM respeitar as seguintes
condigdes:

« Campo magnético estitico igual ou inferior a 3 T,

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

+ Fluxo de absorgdo especifico maximo, mediado na mtegrahdade 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, apos 15
minutos continuos de aquisicao.

) de um artefacto p do por este dispositivo permanece

possivel.

Por este motivo, um doente portador de prétese deve alertar o pessoal téc-

nico antes de qualquer exame de IRM para a presenga e localizagio do

implante ou da protese.

4-3-Compatibilidade dos implantes e restrigdes de utilizagio

Os implantes de ensaio ¢ os implantes definitivos da EVOLUTIS ndo de-

vem ser utilizados com elementos provenientes de outro fabricante, dado

que os componentes podem ndo ser compativeis.

A Lumpdublhddde dos lmpldnleb e mcnuunddd na lCLnlLd opemlond por
de d ainsert ¢ i pula) ¢ valo-

res dimensionais de cone Morse
Estas caracteristicas encontram-se indicadas na etiquetagem dos implan-
tes.

5 - MATERIAIS
Os diferentes materiais utilizados nos implantes de ombro sio:
Ago inoxidavel: Normas ISO 5832-9 ¢ ISO 5832-1
Liga de titdnio: Norma ISO 5832-3
Cobalto-crémio: Normas ISO 5832-12 e ISO 5832-4
Polietileno: Normas 1SO 5834-1 ¢ 2
Titanio puro (revestimento): Norma ISO 13179-1.
de clcio (i Normas 1SO 13779 2,3e¢4
O material utilizado em cada dispositi i
do na respetiva embalagem.

6 - CARTA IMPLANTE

6-1 -A atencdo do pessoal médico

E 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.

6-2-A atengdo do paciente

Foi-lhe fornecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia de
uma colocagio de protese EVOLUTIS. Deve conservé-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
s contactos do fabricante ¢ um link internet que Ihe permite
encontrar mfommcoes adicionais sobre o produto.




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



8- GEBRAUCHSA)
ORTHOPADISCHES IMPLANTAT

SUNG
DAS SCHULTER-

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. Dicse Anleitung kann von dem Chirurgen
nach der Anforderung und dem Erhalt cines persdnlichen Login-Codes
auch online eingesehen oder von der Website www.evolutisfrance.com
heruntergeladen werden.

Genauso wichtig wie das dere und die P
der Implanlale ist die Auswahl des Panemen
oder konnen
i der ik fiihren und ihre

Lebensdauer verringern.
Die Warnungen und Anweisungen sind strengstens zu beachten.
und sind Zu befolgen.

2- lNDlKATl()NEN UND KONTRAINDIKATIONEN
oder T des Schulter-
ge]enk> sind zur i und/oder
Funktionsstorungen der Schuller bei Patienten indiziert, die ihre Skelett-
reife erreicht haben, und nur dann, wenn ordnungsgeméiB angewendete
analgetische und konservative Therapien nicht erfolgreich waren. Die
Anatomie und die Struktur des Patientengelenks miissen dem/den aus-
gewiihlten Implantat(en) entsprechen, um das oder die ausgewahlten Im-
plantate einzubringen.
2-1-Indikationen
Die Indikationen fiir eme Tell oder Tola]schnlleranhmp]asuk sind:
., nicht ohne F i

ngung der g zentrierte Omarthrose,
O des F 5
- dlict ie vom Typ ide Arthritis oder posttrau-
matische Arlhrilis
ic bei i Folgen

~Funktionale Reparatur cines neueren, komplexen Traumas des kérper-
nahen Endes des Oberarmknochens bei dlteren Patienten,

- Korrektur nach vorhergehendem Fehlschlag ciner Teil- oder Totalarth-
roplastik,
L

der Pathologie ist zur F einer fiir eine



Teil- oder ik das Vorl

einer funktionsfahigen oder reparierbaren Rotorenmanschette zwingend
erforderlich.
2-2-Kontraindikationen
Die K fiir die T b oder Total-
endoprothese des Schultergelenks sind: Fehlen einer funktionellen oder
reparablen Rotatorenmanschette, lokale oder systemische Infektionen,
mentale Ei i i i
oder vaskulire Stérungen und Abhéingigkeit von Alkohol oder psycho-
tropen Substanzen.
Dxe relauven K indikati fiir die ische Hemiprott oder
sind: iiberméBige funktionelle Be-
las\ung (Auaubung ciner Sportart mit Sturzgefahr oder cine die Grenzen
dL.r er P ialier

), Ubergewicht, i K oder si-
gmﬁkaule Demineralisation, die die Fixierung der Prothese beeintréchtigt,
schwerwiegende Verformung des Humerus, Medlkamemenm!ssbrauch
Vorliegen einer per
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird ab-
geraten.
2-3-Komplikationen
Die Implantierung von Prothesen kann zu uncrwunschlcn Nebenwirkun-
gen wie Hi I skulire
Storungen, schwerwiegenden Risiken fiir Nerven, Sehnen und Venen,

iiberméfiger per [e] auf
die falien, G auf Metallpartikel (Metall-
ose), K Bruch des Abnutzun,
von Knochen und Prothese, L i der itd Tm-
i ), ung, Verlagerung oder

Infektionen fiihren.

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN

3-1-Priioperative Phase

Der Chirurg muss den Patienten vor der Operation iiber seinen korper-
lichen und mentalen Zustand und eventuelle Schwierigkeiten befragen und
ihn iiber das Produkt und die verschiedenen Aspekte und Risiken einer
Operation aufkldren. Wihrend der Konsultation muss der Chirurg die
Gren7en der Operalmn und die mechanischen oder materialbedingten Be-
erkliren. Faktoren, die Leistung
des Implantats emschranken und ceme Stabilitit beeintréichtigen kénnen
(z. B. Uberg und funk sollten erldutert
werden, um Komplikationen zu verringern und ein mit diesen Faktoren
zusammenhingendes Auftreten von Kompllkdtmncn zu verzogern. Der
Patient muss iiber die N
und Vorgaben des Chirurgen zu befolgen Zum Zeupunkl der Operation




miissen die entsprechend geeigneten Implantate zur Verfiigung stehen.
3-2-Handhabung
Bei sterilen Implantaten ist die Unversehrtheit der Verpackung zu kontrol-
lieren, da diese die Sterilitit gewdhrleistet, 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 Schiiden und Kratzer zu
vermeiden. Sie sind in ihrer versiegelten Originalverpackung bei einer
Temperatur von 5 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 bewihrte Operationstechniken anwenden.
Eine sorgfiltige prioperative Planung anhand von Réntgenbildern muss
grundsiitzlich erfolgen. Fiir die meisten unserer Implantate sind Schablo-
nen erhiltlich.
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-
fuhrungstechmk konnen die hmerung des Implantats beeinflussen. Es
miissen die in der Grofie mit den ent-
i und T (falls iefert)
verwendel 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,
rapeutische Ubungen und die gegebenenfalls erforderlichen
werden In allen Fillen miissen
werden.

validierte
Der Patient muss angewiesen werden im Falle von spiteren MRT- oder

dass er operiert wurde.
Bei einem schweren Vorfall muss der Benutzer den Hersteller und die zu-
stindige Behorde benachrichtigen.

3-6-Implantatentnahme

Im Falle einer Implantatentnahme muss der Chirurg die bewihrten 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-
bilitdt des Implantats und seine Funktion durch Verschlem beeintréchtigt
sein und die it des Patienten ih
(nicht mehr steril) oder entnommene Implantate miissen gemiB der gel-
tenden Gesetzgebung entsorgt werden.
4-2-Warnung fiir MRT-UMGEBUNGEN
Nichiklinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese unter bestimmten

mit MRT-U ist. Um die Sicher-
heit von Patienten mit diesem Implantat zu gewahrleisten, miissen bei der
MRT-U die erfiillt sein:
. Slalxsche> Magnelfeld gleich oder weniger 3 T

lagnet T/m,

. i fiir MR-Systs anzkor i spezifi-
sche Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg, (normale Betriebsart).
Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach
15 Minuten kontinuierlichen Scannens er i} keinen klinisch
relevanten Temperaturanstieg.
Das Auftreten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakts bleibt

méglich.
Deshalb muss der Patient, der eine Prothese trégt, das Pﬂegepersonal vor
jeder MRT-U iiber das und die

stelle seiner Prothese informieren.

an ibilitit und

Die P und lti von EVOLUTIS diirfen
nicht zusammen mit Knmpnnemen anderer Hersteller verwendet werden,
da die K eise nicht k ibel sind.

Die K i ist in der O i ik durch die

Angabe der Durchmcsscr (Verbindung Kopf/Inlay und Inlay/Pfanne) und
der MaBwerte des Morsekegels (Verbindung Kopf/Schaft) genannt.
Diese Merkmale sind auf der Etikettierung der Implantate angegeben.

5 - 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): 1SO 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
Tnformationen auszuhandigen.

6-2-Hinweis fiir den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Ihnen vom Pflege-
personal ein Implantatpass ausgehandigt. Dieser ist sorgfiltig aufzube-
wahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder arztlichen Untersuchung und
bei allen sonstigen Untersuchungen wic z.B. MRT, CT oder Ultraschall
vorzulegen.

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

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



- AHCTPYKIMU 110 SKCILIYATALIIMHA
OPTONEJUYECKHE UMIIJIAHTATBI IVIEYEBOT'O
CYCTABA

BEPCHSI 01-2021 T
Tt W3y ueHHs XHPYProM

1. OBIIME CBEJIEHUST

Onepupyiouwmii ~ XUPYPr ~ JOKGH  MMETh  COOTBETCTBYIONIYIO
kBamiukanuio. Kpome T0ro, oH J0/uKkeH GBITh 3HAKOM C XHPYPrHIECKOil
TeXHHKOI, NPOWNTATS H MOHATH WHCTPYKUMH 1O OSKCIUTaTalliH it
PYKOBOICTBO 110 XMPYPIHHECKOii TCXHHKE, npcnocmnncanoc Komnanneii
EVOLUTIS npn nocraske 060p; ( B0
MOKHO ~ TakkKe 3arpysuth ¢ BeG-caiita  www.evolutisfrance.com
W NPOCMOTPETh OHIAliH NOCJe 3ANPOCA H NOTYHCHHS XHPYProM
TEPCOHATBHOTO KOJIa /UISl BXOA B CHCTEMY).

HapaBse ¢ Xupypriieckoii orepaieii il yCTaHOBKOI HMILIaHTATOB He
MeHEE BaKHYIO POITh HIDACT BHIOOD MALHCHTA.

B ciyuac  m30LITONHOrO BECA NALMCHTA WM HEHPHCMICMbIX
DYHKIMOHATLHBIX TPEGOBAHMI MOIYT HAKJIABIBATECA HCKIIOUHTENBHbIE
OTPAHHUCHHS, A TAKKE MOKET COKDAIIATHCS JIOJTOBEUHOCTh PE3yIbTaTa
apTPOILIACTHKH.

Heo6x0auMo cTporo cobmoaaTh HHCTPYKIHH H IPETYPEKICHHS.
Heobxomimvo HEeYKOCHHTEJIbHO cobmonarh MHCTPYKIMH "
MPEOCTEPEIKEHHS.

2 - MOKA3AHMS, TPOTUBONOKA3AHMSA, OCJIO)KHEHU ST
TlokasaHuAMH U TEMMApTPOTNIACTHKH M TOJHOH apTpOrIacTHKH
AHATOMMYECKHX ~ CTPYKTYp  IUIEYEBOT0  CycTaBa  SBISIOTCA
cHMITOMATHYECKHE GOMM M (W) (pYHKIMOHATLHBIC TIOBPEHAICHHA
IUICYEBOTO CYCTaBa Y MNALMEHTA, NOCTHIINEIO CKEJICTHOI 3penoctn,
M TONBKO B CHYHasX, €CIH HaAIeKallee KOHCEPBATHBHOE JeueHHe
M Nedenne GONeYTONAIONIMMH  CPEICTBAMH HE JIAJO  OKHIAEMBIX
pesyneTatoB. HeoOXOMMMO MOIrOTOBHTE CyCTaB MAllHEHTa K yCTaHOBKE
OJIHOTO HITH HECKOJIBKHX BBIOPAHHBIX MMIUIAHTAaTOB B 3aBHCHMOCTH OT
AHATOMHYECKOrO CTPOCHHS H CTPYKTYPBI CyCTaBa.

2-1-Ilokazanus

Hixke nepe & s HACTHYHON MM NOJHOM
APTPOIUIACTHKH AHATOMHYECKHX CTPYKTY ILICYEBOIO CycTaBa:

- HEBOCTIAIMTENbHAS JIeTeHepaTHBHAA APTPOTIATHS: LEHTPANbHBI oMap-
TPO3, GeCCOCYICTHII OCTEOHEKPO3 FOMIOBKH IICUCBOI KOCTH;

- BOCHA/MTE/IbHAS apTPONATHs THIA PEBMATOWHOTO NONHAPTPHTA WK
NOCTTPaBMATHYECKOTO apTPHTA;

- JleTeHepaTHBHAs APTPONIATHS H3-32 IOCTTPABMATHHUECKHX OCIIOKHEHHIT;
- DYHKIMOHATILHOE BOCCTAHOBIIEHHE NOC/IE HEABHET M CIIOKHOH TPaBMBbI




POKCHMATIBHOTO KOHIIA [IICUeBOii KOCTH y MAIISHTa B BO3PACTE;

- yCTpaHeHHe MOCIENICTBHIE YaCTHUHOM I NOTHOI APTPONIACTHKI aH-

TepHOpPHOIT 0GMACTH.

HesaBncumo OT BHAA NATONOTHHM, HAamM4ne (yHKIHOHHPYIOWICH M

MOUICIKALICH BOCCTAHOBICHHIO BPALATEILHON MAHIKCTBI 111€4a ABIACTCS
st 4ACTHYHOM WK

TI0J1HO#i APTPOILIACTHKH AHATOMHYECKHX CTPYKTYD IICUCBOTO CyCTaBa.

2-2-TipoTusonokasanus

Hiwke mepednciieHsl abCOMIOTHBIE TMPOTHBOTOKA3AHHS JUTA MPOBEICHHS

UACTHYHON WM TIOMHOM aPTPOMIACTHKH  AHATOMMHNCCKHX  CTPYKTYD

IUICUEBOTO CyCTaBa: OTCYTCTBHE b i

BOCCTAHOBICHHMIO BPAIGTCIGHOM  MAMKCTS! INICUA, JIOKAbHAA W

cHCTEMHAs or , Hep

3a60/ICBaNNA,  HEBONIOTMYCCKHE  PACCTDOMICTBA MU COCYANCTHIE
QUIMKTHBHOE TIAIHEHTOB, & TAK/KE PHCTPAcTHE

K QJIKOTOJII0 HJIH TICHXOTPOITHBIM BEIECTBAM.
Hike TIEPEUHCIICHBI OTHOCHTEIIBHBIC IPOTHBOMOKA3AHHS JUI IPOBEACHHS
YACTHYHON W TONHOH APTPOIUIACTHKH aHATOMHMUSCKHX chyK’ryp
IleueBoro cycrasa: (an
TIALHEHTOB, KOTOpHIE 3aHHMaloTCs BT criopra ¢ pHCKOM mazieHus
nmcd it Harpysxoii, npejestbl MPOYHOCTH
MaTEpUATOB NpOTE3a), WIGHITOMHbII BeC, HEIOCTATONHEL 3am1ac KoCTHOM
TKQHHM W SHAMHTCTLHEL YpOBeih ACMUHEPUIHALIH, OTPHUAIEILHO
Ha nporesa,  cej
IICYCBOH  KOCTH, 3J0YNOTPEOIICHHE JICKAPCTBEHHBIMH  IIPCIapaTamu,
H3HAYAIIBHOE HATHUHE OKOIOCYCTABHOI OHKONIOTHUECKOI TIaTONOTHH.
TIp B [EPHOJL M HE PEKOMEHLyeTCs.
2-3-Ocaomuenus
VIMnnmaHTanus mpoTe3a MOKET MNPHMBECTH K BO3HHKHOBEHHIO TaKHMX
H0GOUHBIX 3¢¢ema KaK  revarowa, TpoMGO3, SMGOMMA ek,
ii CHCTEMEL, (aKToph! pHCKa
Jnﬂ HEPBHOI u BCHO3HOI CHCTEM, a TAKKe CYXOJKHITHI, H3OBITOUHOE
TNICPUIIPOTE3HOE OKOCTEHEHHE, ALICPrUYCCKas Peakuus Ha MarepHain
MMIUIAHTATa, TKAHEBAs PEAKIHs HA YACTHLI MeTajlia (MeTaios), 6o,
NIEPEIOMbI KOCTH, PA3OM HMILIAHTATA, M3HOC KOCTH, M3HOC NPOTE3a,
PasHOCTh JUIMHBI  KOHEYHOCTEH, MNPOM3BOJMMBI HMIUIAHTATOM IIYM
(CKPHIT), ACIIATEIBAHKE IIH CMEIICHHE HMILIAHTATA, HHSKLILS.

3 - MMPENJOCTEPEXKEHUSA

3-1-Ipenonepaunonnas dasa

Jlo mpoBeICHHs ONIEPALTHH XHPYPT I0JIKEH ONIPOCHTB MAIHEHTA 110 TIOBOILY
COCTOSIHHS €10 (PM3HYCCKOTO H MCHXHYECKOTO 310POBbs H HMCIOLINXCA Y
HEro MpOBACM, @ TAKKe MPEAOCTABHT, eMy HHOPMAIINIO 06 HIICTHH i
P acrekTax i Bo Bpems

XHPYPr JIOJKeH PasbACHHTH OIAHHUCHHS, CBA3AHHBIE C Orepaimeli,




a TaKke ory MMILIAHTATOB I
OrpamueHNs, CBAZHHBE ¢ MatepHatamu. HeoOXOZHMO pasbACHHTE
(DAKTOPH, KOTOPHIE MOTYT OFPAHNUHEATE (hyHKIMOHATLHBIE BOIMOKHOCTH
MMILIaHTATa H BIHATB Ha €T0 YCTOHUMBOCTS (HATIDHMEp, THIIHMIL BEC 1
(YHKIHONATbNE TPEGOBIINS), S1OGbI CHIIMTS PHCKI 1 OTCDOMTS
¢ OTHMH (bamopamn
TlaienTy HEOGXOMHMO OGHACHHT: BAKHOCTH COGIIONCHHS HHCTPYKIIHT
M TIpenncanuii Xupypra. B MOMEHT NpoBe/IeHHs! Onepatiy NoJXO/sIIHe
MMIIAHTATHI IOJKHBI OBITh B HATHUMH,

3-2-Manunyasmmu ¢ AMIIAHTATAMH

B clyuae HCIONb30BAHMS CTEPWIBHBIX MMILIAHTATOB HEOOXOMMMO
TIPOBEPHUTH IENOCTHOCTB YTIAKOBKH, TIOCKOJIbKY OHA ABIACTCA rapaHTHeii
CTCPHILHOCTH W3IC/NA, @ TAKKEe CPOK TOTHOCTH HMIIanTata. Ecam
YNAKOBKa TNOBPEKIECHA, HE MCIOMb3YHTE MMILIAHTAT M HE BBINOJHANTE
IOBTOPHYIO  CTEPHIIM3AIHMIO.  3aNPEIaeTcs MOBTOPHO CTEPHIH30BATH
MMIUIAHTATBI, mmpme ObuIH HO He ObLIH

Ecimn bl TIOCT BHJIE, HX
CTEPUIIH30BATH YCTAHOBICHHBIM cnocoﬁ M.

ClieflyeT 0CTOPOKHO OGPAIIATHCA ¢ MMILIAHTATAMH BO W3GCKAHHE WX
TIOBPEK/ICHUS WITH TOABICHHs HapanuH. MX HeoOXOamMo XpaHHTh B
OpUIMHANBHOI 3anieuaTanHoii ynakoke npu Temmeparype 5-40°C. Ecam
B KOMIUIEKTE C MMIUIGHTATOM TOCT JAUHTHBIE ThL
Jdnpcl.udc'n,n MX YIaIATh JI0 HMIUIAHTAlMK MMILTaHTaTa. MmmnanTars
QUEHBI IV a30B0r0 HCI QHHS M HH B KOGM Cllydae
He JIOJUKHBI OBITH HMIUIAHTHPOBAHBI TOBTOPHO.

3-3-Onepanmonnas (xupypriveckas) Texnuka

Xupypr JIOJKeH HCIONB30BATH W3BECTHBIC W  OGUICIpH3HAHHBIC
XUpypriUeckHe TexHHkH. HeoBXOMMMO CHCTEMATHYECKH MPOBOIHTH
TH@TeNbHOE c

pentrenorpadii. JL1s GONBIIMHCTEA HMILIAHTATOR 0CTYHBI LIAGTOHEL
3-4-Kpenenne nMniantaros

MMI@uTaTs ¢ CHAPOKCHANATHTHBIM  TOKPBITHCM  HEB3st
HMILIAHTHPOBAT ¢ TOMOLIBIO LieMeHTa. [IpH HCTIONb30BAHMH LeMeHTa
OUEHD BaKHO C @Th MHCTPYKLUH H

TexHHKa CMEMIMBAHHS W BBEJACHHS UEMEHTA MOKET MOBIMATH Ha
Kkpervienne ummiantara. COOTBETCTBYIOIHE HMILIAHTATHI MOAXOJAIIETO
pasmepa ye c COOTBETCTRYIONIHX
MHCTPYMEHTOB M NPOOHBIX MMILUIAHTATOB (€CIM TMOCHEAHHE BXOIAT B
KOMILIEKT noctaskn). MMIianTatsl u mpobHbie mmmiantath Evolutis
HeNlb3s MCTONB30BaTh C  KOMIIOHEHTAMH JIDYTHX —TpPOH3BOIHTEIEH,
TOCKOTLY Ol NOTYT GHiTh HecomMCCTIM.
3a nocie

Bbrmnke k 2 nauueHTa B

BPYYHTH €My B NHCHbMEHHOM BUJE PEKOMEHJIAIHH H NPEIYNPEKICHHS
OTHOCHTEBHO JIONOAHHTENBHON TepaImiy, 1eueSHol (PU3Ky;ITypsl 1




orpannuenuii akTuBHOCTH (npu HeoxoaumocT). B moGom ciyuae
b YTI 1e  TeXHHKH HabIoIeHus

3a TMAIMEHTOM Tociae omepaimn. HeoBXommMo MpOMHCTPYKTHPOBATH

MAIHCHTA O TOM, YTO OH JIO/UKEH 003aTeNbHO COOBIINTE O MPOBEACHHOT

oriepau, e evy npeActont npoiivi MPT sk pesrrrerorpaduio.

B ciyuae BHS TeJib JIOJKEH YBEJIOMHTH

H3TOTOBHTEIS H KOMIIETEHTHBII OPraH.

3-6-Ynanenue NMNIANTATA(-0B)

B clyuae ylaneHus MMIUIAHTAaTa XUPYPr JIONKEH HCIONB30BATH

IPOBEPEHHBIE XMPYPIHUECKIE TEXHUKH H COOTBETCTRYIONIHE

HHCTPYMEHTL.

4 - NPEAYIIPEXKJIEHUS

4-1-IloBTOpHOE HCIOIL30BANHE HMILIAHTATA

Mmrunanrarst HEHBI LIS

TIOBTOPHO HCIIOJIB30BATH HMILTAHTATHI 3anperieno. B cJ1yyae MoBTOPHOIo

HMCIIO/NB30BAHMS MOIYT H3MEHHTBCS YCTOMUHBOCTH M H3HALIMBAGMOCTD.

MMILIaHTaTa, 4TO HEraTHBHO CKaKeTCs Ha 0e3011aCHOCTH HMILTAHTATa IS

nanpenta, EC/ yNakoBka MMILIQHTATa Gbiia OTKPITA 110 OMIHOKE (T. €.
b HMIIAHTATA ), WIH UMIUIAHTAT GbUI yiaseH,

ero HeoOXOAMMO YTHIM3MPOBATH B COOTBETCTBHH C TpeBOBAHHAMI

3AKOHO/IATEIBCTBA.

4-2-MeMUMHCKAS BH3YAJIH3AUHSI TPH 00C/1eI0BAHHN NAUHEHTOB ¢

nporesom EVOLUTIS

Hek/MHuYecKHe TECTh TOKA3QJIH, YTO NPH ONPEICICHHBIX YCIOBHSAX

Janmsiii npotes cosmecty ¢ MPT-ckannposaniem. TTalenT ¢ Takim

HMILIAHTATOM MOJKET G npoiiTi p py MPT.

€CIIH Ta YIOBJICTBOPSET CIC/YIOMHM KPHTEPHSAM:

+ Cratnueckoe mMaruutHoe none 3 Tecna nimm Menee;

+ MakcuManbHbIii IpoCTpaHCTBeHHbIi rpauent noms 19 Tecaa/u;

.M Hblil i D T (SAR),

YCPCMCHHBIE 10 BeeMy TeTy W DACCHMTAHHBI U MATHHTHO-

PesoHatcHOro ToMorpada kak 2 BI/Kr (HOPMaIbHIi PEKIM PaGOTHI).

B npuBesieHHbIX BBILIE YCIOBHAX HCCIEI0BAHUA KIMHHYECKH 3HAYUMOTO

TOBBILICHHS TEMIIEPATYPbl OCIIE 15 MUHYT HENPEPBIBHOIO CKAHMPOBAHHS

HE OKHACTCA.

JlanHoe yCTpOHCTBO MOKET [eHEPHPOBATS «apTedaKThi».

Tlostomy mepen nposenerueM MPT namueHty cieayer NMpeaynpeTuTh

OnepaTopa 0 HAIMYNK POTE3a H YKA3aTh €r0 PACTIONOKEHHE.

4-3-COBMECTHMOCTH  MMIIAHTATOB M OTPAHMMEHMS  Ha

Henoab3oBanue

Ipobupic u  mocrosnubic  uvmaantatbi EVOLUTIS  me  momkmbr

HCIONB30BATLCA € MIEMEHTAMH OT JAPYTHX MPOH3BOAMTENCH, MOCKONbKY

Thi MOFYT GBI MBI,
COBMECTHMOCTH UMILIAHTATOB BIDAKACTCA B XHPYPIHUECKOI TEXHHKe




JMaMeTpoB (| Ja/bIl M BKJIAJBIT
JmieHOMaNbHbI  KOMIOHEHT), a Taloke pasMepoB Komyca Mopse
(KOMOMHALLHS TONOBKA/HOKKA).

XapakTepHCTHKM yKa3bIBAIOTCA Ha STHKETKAX MMILIAHTATOB.

- MATEPHAJIBI
JUis M3rOTORJICHHA MMIUIAHTATOB [UICYEBOTO CyCTABA HCTIONb3YIOTCS
TiepeuHCIieHHBIE HIKE MaTepHaJIb.
Hepskaseromtas crans: crangaptsi [SO 5832-9 u ISO 5832-1.
TutanoBbIii crinas: cranapt 1SO 5832-3.
Kobansr-xpom: cranaapret SO 5832-12 u ISO 5832-4.
TommoTunen: crauaaptst 1SO 5834-1 1 2
Yucteiii Turan (nokpertue): cranmapt 1SO 13179-1.
THAPOKCHANATHT Kabius (HOKpBITHE): CTamapTht ISO 13779-2,3 1 4.
i s usr KOHKDETHOTO HM3IIe/us,

YKa3aH Ha YIIAKOBKE H3IEIH.

6 - KAPTOUKA UMILIAHTATA
6-1

B ynakoBke mpoTesa NpeycMoTpeHa Kaprouka mwmiantata. Ha meif
HEoOXOMMO BMHCATh MMs TAUMEHTa M JaTy OMEepaluH, TOCie Hero
9THKETKY C JAHHBIMH IAHEHTa HEOOXOAMMO BKICHTb B CIICLHAIBHO
TPEIHA3HAYCHHOE MECTO. JTa KapTO4Ky CICAYET BINATL MAUUCHTY,

oBpatus cro HA YKA3AHHYIO HIKE
6-2-BHHMANNIO naUHenTa
Tocse yeTaHosKH npotesa ii niepconan p r Bam

Kaprouky ummiantara EVOLUTIS. Ee crenyer coxpanuth Ha Oyymiee.
KapTouky pekoMeHIyeTcs IpebABIATE BO BPEMs MOCIEIYIOIIEr0 BH3HTA
K Bpauy HIIH TAKHX MEIMIMHCKHX 00cies1oBanmii, kak MPT, KT wm V3H.
Ha Heii ykasawhl HauMEHOBAHWE YCTAHOBICHHOTO MpOTE3a, JaTa
Onepanuu, KOHTAKTHbIE JaHHbIC IPOM3BOJNTENS 1 MHTCPHET-CCBUIKA JUTS
TNy 4CHHS JOTIONHATE bHOI HE(OPMAIiH 00 H31eIun.

7 - AIONOJHUTEJIbHASL UH®OPMALIUASL
JUnst nostyyenns I0NoHUTEbHOH HidopMaln 0BpaTHTech B KOMIAHHIO
Evolutis Wi K ee MECTHOMY NIPE/ICTABHTENIO.



- IHCTPYKIISL
OPTONEJWYHI CYINIOBOBI IMILTAHTATH JLISA

YACTKOBOI'O 1 TIOBHOI'O AHATOMIYHOI'O

EH/IONMPOTE3YBAHHSI IJIEYOBOI'O CYITIOBA
BEPCIA 01-2021

Jlo ocoGmeToi yBarn xipypra i iepeonany onepaiinoi

1-3ATAJIBHA THOOPMAIIS

Baxmieo, mo6 Xipypr joGpe BONOAIB Xipypriumumu npuiiomamu i
MPOuNTaB AaHWil MOCIOHMK | KepIBHHUTBO MO TEXHilli MpOBEJCHHS
oneparii, cnemndiunoi mns  obpaHoro  cyrmio60BOTO  iMrUTaHTATy.
KepiBHHITBO 10 METOAMII  BHKOHaHHs —Omnepal JI0IACThCS 110
OOJIIHAHHA, 110 3HAXOHTHCS B YCTAHOBI, aG0 J0CTYNHO B InTepreri
UM 3aBAHTAKYETHCA 3 CaliTy WWW. om micns TOro, AK
Xipypr Hanpasuh Ha azpecy Evolutis 3anuT Ha oTpumaiis 0coGHcTOro
Kofly JI0CTymly Ha caift 3aBanTaxenns. Tak camo, Ak | yCTaHOBKa a6o
TOSMIORYBAHHA IMITANTATY, BHOD NNICHTIB MaC BETHKS SHASCHA.
l[d;\mxpud Bara abo HeBianoBiaHi q;yukumuanmu BUMOTH  MOKYTH
GyTH NPUYMNOIO BHHATKOBHX HABANTAKEHb i CKOPOWEHHA TepMiny
cayrOou |Mn1amary Ciit TOYHO OTPHMYBATHCS BCIX TONEPE/UKEHD Ta
iHCTpYKLiii.

2 - NIOKA3AHHS TA l'lPOTl/Il'lOKASAHHﬂ

YacrkoBe i nome ieya

Juis JTiKyBaHHs  cMMITOMarnunoro Gomo  i/abo Q)yuxulouam,nmx
OpyIlieHb MIeua y MAIEHTIB, MO AOCATIH 3pUTOCT CKenleTa, 1 Tilmb
SKIIO MPaBHIBHUIT MPUHOM aHATBIETHKIB i KOHCEPBaTMBHE J'HKyBaHHSl
He JINH GAKAHUX Pe3yILTATIE. AHATOMA i CTPYKTYPa KICTOK malieHTa
TOBHHHI OyTH aJanTOBaHi TS yCTAHOBKH 0OpaHOro(yx) iMmnantary(is).
2-1-Tlokazanus

Tlokasanusvu  juis nosHoro  abo  YACTKOBOTO  AHATOMiYHOIO
€HJIONPOTE3YBaHHS TIEYOBOTO CyIII00a €:

- Hesananbha JiereHepaTHBHA apTpoMaTis NP BiACYTHOCTI MOpYLIEHb
(ymHKuii 05ePTaIOUO] MaHKeTH TIeua: LCHTPAbHIi OMApTPO3, Ge3Cy TiH-
HHtii 0CTEOHEKPO3 TOOBKH ILIEUO0BOrO CYTI100a,

- 3ananbia apTpONATis THITY PeBMATOVIHMIT APTPUT UM MOCTTPABMATHY-
wwit apTpuT,

- TocTTpasvatitiia AereHepaTBia apTponatis

CKIAIHOT | i TPaBMH NpOKCH-
MJILHOTO KiHIIS IIEYO0BOT KICTKH Y NITHBOTO MarlienTa,

TopTopHa  omepaiisi ~ HEBAAIOr0  MOBHOTO  Hi 4YaCTKOBOTO
HTIONPOTe3yBaNTA CyT06a,

2-2-Iporunoxasanns

ABCOMOTHHMH NPOTHIIOKA3AHHAMH /IO TPOBEJICHHS YacTKOBOIo abo




noBHOTO i cyrnoba e
Bl,EleTHICTb nbyx-rkunox-mm,ﬂol obepranbHOi MaHKeTH rieda abo Tiel, mo
niztacTbes JtoKabHA 460 isexis, nomxini
POSTAI, HEDBOBO-WH30BI 3aXBOPIOBANIA, HeBpOOTidi G0 cymHii
3aXBOPIOBAHHA, AIKOTONi3M 260 NICHXOTPOIHA 3ANCHKHICTD.

Bi Tpor 10 10

YACTKOBOTO GO TIOBHOTO AHATOMIMHOTO EHIONPOTE3yBaRHA  Meua
HaIMipHe  (DYHKILOHATbHE HABAHTAKCHHA (3aHATTA  CTIOPTOM
3 DHBMKOM TAJiHHA a00 BUXOJOM 3a Meki CTIHKOCTI MpOTE3HHX
Mzﬂep:ams), Hanmpna Bara, HEJIOCTATHIH 3amac KiCTKOBOi macH aGo
3HAYHA JIeMiHepanizalis, AKi yCKIaqHIoTh (ikcaliio nporesa, cuibHa
Aedopmaris mIedoBOT KIiCTKH, 3MOBKHBAHHA HAPKOTHKAMH, TMOMEPEIHS
HepHCYII060Ba OHKOOiMHA TATOTOTIA.

He peKoMeH1y€Thes BCTAHOBTIOBATH MPOTE3 BAMITHHM JKiHKaM.
2-3-Yekaaunenust

BBejien NpoTesa MOKE NPU3BECTH /0 TAKHX YCK/IAIHEHb: reMaToma,
TPOMGO3, eMGoTiA ereHis, cepi D )

nepuis, 260 BeH, i anepriuni
peakuii Ha MpOTe3Hi MaTepianK, peaiis TKAHHH HA PEMITKH MeTamy
(MeTaI0/103), MPOTe3HA Gillh, MEPEIOM MepHIPOTE3HOT KICTKH, TIepeniom
a6o BixMOBa Gy/b-SIKOTO elleMeHTa IpoTe3a, HeBAana (ikcauis 10 KiCTKH,
3HOC Oy/1b-AKOTO eIeMeHTa TpOTe3a, MPOTE3HHi UIyM (ckpuin), HepiBHICTH
OBKHHH HIKHIX KIHIIBOK, iABMBHX, PO3XHTYBAHNA MPOTE3a, iHAeKIIis.

3 - BAIIOBIZKHI 3AXO1

3-1-Tlepenonepauiiinmii eran

Tlepen ~ onepauiero  Xipypr —MOBHHEH —OGrOBOPHTH 3  NALEHTOM
(isuuni i ICHXiuHi TPYIHOI, 3 AKHMH CTHKACTHCS NALEHT, @ Takok
HajatH iHpOpMalilo mpo mpemnapar i poznomcm npo pisHi acrekTn
onepau Bin moBuneH npomd)opmysa-m HalieHTa CTOCOBHO TpaHHIlL
XipyprisHOTO BTDYSaHHA, TDO MeXaidHi OOMeACHHA Ta Matepiami,
3 scux surotosnenmii(i) o6pamuii(i) ivmmantar(n). Ilanienta cxin
TpOiRQOPMYBaTH PO (DaKTOPH, AKi MOKYT OGMERITH MPAILEITATHICTS
i BrmMHyTH Ha MilmicTh iMmUanTaty(iB) (HanpuKian, HaaMipHa Bara i
piBeHb (yHKILIOHANBHOIO HABAHTAKEHHS), 100 MONEPEIUTH PO3BHTOK
YEKIIAHEHb, K MOKYTH OyTH OB3aH] 3 1HMH (PAKTOpaMH.

TanienT nOBHHEH J06pE PO3YMITH HEOOXIAHICT BHKOHAHHS BKA3iBOK
xipypra.

Tlix wac onepanii moBHHHA GyTH 0CTYITHA Bi/NOBIHA Cepist IMIUTAHTATIB.
3-2-Metoun poGoti

Jlns  iMmnadTatis, wo M best

TCPCBIPHTH WIMCHICTS YAKOBKH, MO TAPAHTYE CTCPIBHICTH BMICTY,
a TaKOK TEPMiH MNPUIATHOCTI. KO YNAKOBKA MOWIKOMKEHA, HE
BHKOPHCTOBYIITE, HE CTEpHIIi3yiiTe moBTopHO. HeBHKopHCTani iMiianTari
i IMITAHTATH 3 TOUIKOIKEHOIO YIIAKOBKOIO HE MOBHHI CTEpHIIi3yBaTHCs




TIOBTOPHO. IMIUIaHTATH, 100 MOCTABISIOTECS CTEPHIBHHMHU, TOBHHHI
CrepunisysaTcs  saramsHoBMsHAMME  MeTozawi. L1l0G  yamkmyTH
TIOAPSAITHH | TOLIKOUKEHb 3 IMILIAHTATAMH CITiJI TOBOIXHTHCS 3 0COOIHBOIO
obepeskHicTio. Bonu mopuHii 30epiratnes B OpUriHATbHill repyeTHHiii
ynakoBiii 3a Temneparypu Bix 5 o 40 °C. Skmo nepenbaucni saxucui
€JIEMEHTH, BOHH TOBHHHI 3aJIHIIATHCA HA MICILi /10 MOMEHTY BHKOPHCTaH-
Hst IMIUIaHTaTiB. IMIUIAHTATH IPH3HAYEH] TLIBKH JUIS OAHOPA30BOTO BHKO-
PHCTAHNS, X HE MOKHA TIOBTOPHO IMIUIAHTYBATH.
3-3-Xipypriuna Meroanka
Xipypr nogker BuKopHCTOByBaTi minowi il Buswami Xipypriui
mertomn. Petenbne nepeaonepaumne TUIAHYBAHHS HA OCHOBI pe3y/bTaTis
PANONOTIUHMX  JIOCHILKCHb — Ma€  31iCHIOBATHCA — CHCTEMATHUHO.
BinbiricTs Hammx iMITaHTATIB MAIOTh KaTbKH.
3-4-®ikcauis imnaanraris
IMIIaHTaTH 3 TOKPHTTAM Ha OCHOBI TiIPOKCHAINATHTY HE MOBHHHI
BKHBIATHCS 33 JIONOMOTOIO leMenTy. [Ipn BHKOpHCTaHHI 1eMeHTy
HEOOXIIHO  TOYHO  JIOTPUMYBATHCh  IHCTPYKIiH  BUPOOHHMKA 1010
it 3 LUEMCHTOM MOKE BIUIMHYTH Ha
edexTHBHICTS (ikcaii ivmanary.
Cnigt  mepekoHaTHCs, 10 BIANOBIAHMI IMIUIAHTAT, BiANMOBIAHOTO
PO3Mipy, BHKOPHCTOBYETBCA 3 BINNOBIIHMM iHCTpyMeHTapieM Ta
eKCTIepUMEHTATLHIMI IMTLIAHTATaMH (AKIIO Taki €). [IpodHi i nocTiiini
immaantatn EVOLUTIS He MOBMHHI BHKODHCTOBYBATHCA 3 CACMEHTAMH
BiJL {HIIOrO BUPOGHHK, TaK AK iX KOMIIOHCHTH MOKYTS He GyTH CyMicHi.

Tlicis  3aKifvens —rocmiTanizanii NAUiEHT TOBHHEH — OTpHMATH
Ta i, GaxkaHo B BHIIISA, HIOO

JI0/1aTKOBOTO  JliKyBaHHs, peabinitauiiinux Bnpas i, 3a Heobxianocti,

OOMeIKeHb JHATHHOCTI. PErymipHe CrOCTEPEXEHHA 3 MEpioMMuMM

KOHTPOJIEM MA€ HAJ3BHYANHO BAAUIMBE 3HAUCHHS | IOBHHHO HEYXHILHO

BUKOHYBATHCA. Y Gyalb-siKOMY BHITAAKY, JIOLITBHO  IOTPHMYBATHCS
i MeToziB 0 TTonpocits

HALlCHTa CHOTEMATHYHO TIOBITOMATH PO Te, 1O fioMy a0 il oo

onepariio, Ko notpiéro nposectn MPT abo Tomorpadiro.

'V pasi cepiio3HOro iHIMIEHTY KOPHCTYBaY IIOBHHEH IOBIZOMHTH IIPO 1e

BHPOGHIKA | KOMIICTEHTHII Opran.

3-6-Bunasenns

V pasi BuaneHns Xipypr nosuHeH 3aCTOCOBYBATH nepempel—u Xipypriuni

METOJIH Ta BHKOPHCTOBYBATH Bi/ITIOBITHHi IHCTPYMEHTapiii.

4 - NONEPEIKEHHA

4-1-IloBToOpHe BHKOPHCTAHNS iMmianTary

IMIIanTaTH  MpH3HAuCHi TLTBKM JUIS  OIHOPA30BOTO  BHKOPHCTAHHS,
TOBTOPHE BUKOPHCTAHHS GY/1b-sIKOrO iMILIanTary 3a60poHeHo.

TIpH NOBTOPHOMY BHKODHCTAIHI MILIHCTh iMILIaHTaTY | fioro cTilikics 10




3HOIIYBAHHS 6y):nyn, 3MiHeHi, a Ge3nexa namcma Byne moctarnena min

sarposy. V pasi HOBHOTO ek ivmantary
60 y pasi fioro BIIQJCHHSA, IMIUIAHTAT NOBMHCH OyTH yTwizoBaHHii
J10 HHHHOTO Ba.

4-2-Papiosioriune obereskenns nauicnra 3 nporesom EVOLUTIS
Hexutiniuni TecTn nokasasm, o 3a MEBHUX YMOB Liei NpoTe3 cymichuii 3
MPT. TlauienT 3 Takum iMIIaHTaTOM MOJKE OyTH Ge3redHO 00CTeKEeHHI,
sikitto MPT-10C/TiGKeHHS BTOBIAE HACTYIHIM YMOBaM:
. CTzn'lee MarHiTHe none AopisHioe a6o Mente 3 T,

3HAYCHHS rpajlieHTa MarHiTHOro nous

cknamae 19 T/,

 Makcumabie 3HauCHHs MHTOMOT mBWIKOCTI normHaiis (SAR), yce-
PeIIHeHe 110 BChOMY Tijly, 33 IaHHMH MarHiTHO-PE30HAHCHOT cucre-
it ciaztac 2 BT/KT (HOpMabHHii PeskuM posoTH).

3a yMOB J10CIIUKCHHS, ONMCAHHX BUILE, O4iKyEThCsI, 1O Ticis 15 XBuiH
GesrepepBHOro CKaHyBaHHs MPOTE3 HE BUKAMYE KIHIYHO 3HAYYMIOrO
HBHIICHAS TEMTIEPATYPH.

SIMmACTBC  MOAIHBHM  TOABA  apre(aKTy, BHKIMKAHONO LM
npHCTPOEM.

3 uiei MpUUMHM mamieHT 3 TPOTESOM TIOBMHeH TOiHGOpMyBaTH
Menmepconan mepen mposeiemnaM MPT mpo  HazBHicTH i Micie
iMmanTauii nporesy.

4-3-CymicnicTb iMnIanTaTis i 00MeKeHHs! 00 32CTOCYBAHHS
Tlpobui i  mocriitni  immmantarn  EVOLUTIS — me  nosuumi
BUKODPHCTOBYBATHCS 3 €JIEMEHTAMH B/l iHIIOrO BHPOOHMKA, Tak AK ix
KOMIIOHEHTH MOKYTh He GYTH CyMicHi.

CyMiCHICTh IMILIAHTATIB BKA3y€ThCS B TeXHilli onepaitii BeTanoBsents
iIMITaHTATIB 33 NOKA3AHHAMM JiaMeTpiB (FOJOBKa/BCTABKA Ta BCTaBKa/
BepTIOKHA uamia) i posMipiB Koyca Morse (IIOEHAHHS TONOBKa/
CTpUIKEH).

Lli napameTpH Bkazaii Ha ETHKETKAX iMITAHTATB.

5 - MATEPIAJIA

Marepianm, 3 AKX BHIOTOB/CH] pisHi IicuoBi imianTari:

Hepixasitoua cranb Bianosimmo 10 1SO 5832-9 ra ISO 5832-1
Turanosuii cruias TAGV siznosinmo o ISO 5832-3.

Kobansr-xpom sinnosiano 1o 1SO 5832-4 Ta ISO 5832-12

TlonieTnnen Bianosiaxo 10 18O 5834-1i 2

TloKpHTTA 3 WHCTOTO THTAMY BiATOBiHO 70 ISO 13179-1

Ti, UTOBE MOKPHTTS 10180 13779-2,3 i 4.
BUKOPHCTOBYBAH| MaTEpIani BKA3AHI HA CTHKETIH KOKHOTO MEHMHOTO
BHPOGY.

6 - KAPTA IMILJIAHTATY
6-1-/10 yBaru MeIHYHOr0 Nepconaty



Kapra iMILIAHTATY TOCTABIAETHCS B KOMILIEKT] 3 npoTe3oM. Bi noBmmi
3a3HAYMTH IMDS TIALIEHTA, JIaTy OMEpallii i IPHKPIMHTH eTHKETKY NalieHTa
1o ncpCﬂ6d’-lCHUm juis wsoro micus. Llst kapra nmopunHa GyTH BHIaHa
NAIEHTY 3 OACHEHHAMH, 3a3HaYCHIMH HUKHE.

6-2-J1o yBarn nauienra

Ticas yeranosikn npotesa EVOLUTIS meanutnii lepconan BiiacTh am
xapry inmnantary. [i noTpi6Ho nGaiinuBo 36epirar. PexomeryeThea
TpeDABIATH i 11 Yac Gyab-AKOro Bi3uTY 10 jlikaps afo 111 4ac Takoro
nposenienz Taxux oGctexenp, s MPT, KT a6o V31

Tyt Bu 3Haiinere ind PO Ha3By BCT 0 BUPOODY, Aty
oflepaitii, KOHTAKTHi AaHi BHPOGHHKA Ta [HTCPHET-NOCHIAHHA AUt
OTpUMaHHs GiTblll AeTaNbHOT IH(pOpMALL PO BHPIO.

7 - IOIATKOBA THOOPMAILIS
3a nomaTxoBOIO i 10 3BCpTaiiTeCs B 1o EVOLUTIS a6o
J10 Ti npe/icTaBHIKa.










