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Signification des symboles
Symbols used

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

3HaueHUEe CUMBOIUKHU
Betekenis van de pictogrammen
3HAYEHHS CUMBOJIIB

3HaueHHe Ha CUMBOJIMTE
"Evvoun tov copforov
Znaczenie symboli

Ne pas réutiliser

Do not reuse

No reutilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizer

Nicht wiederverwenden

He ucnons3oBath TMMOBTOPHO
Niet opnieuw gebruiken

He BukopucToByBaTH IOBTOPHO
I[a HC CC U3M0JI3Ba IOBTOPHO
No punv eravoypnotponoteiton
Do jednorazowego uzytku

Ne pas restériliser

Do not resterilize

No reesterilizar

Non risterilizzare

Né&o re-esterilizar

Nicht erneut sterilisieren

He CTCPpUIINIJIOBATH IOBTOPHO
Niet opnieuw steriliseren

He crepuizyBati mOBTOPHO
[a He ce cTepuin3upa MOBTOPHO
No unv enavomocsTElp®VETOL
Nie sterylizowa¢ ponownie

Attention voir notice d’instructions Fabricant
Warning : read instructions for use Manufacturer
Precaucion, consulte los documentos Fabricante
acompafantes Fabricante
Consultare il libretto d'istruzioni Produttore
Consultar guia de usuério Hersteller
Gebrauchsanleitung beachten [pousBoautens
BHuMaTeIbHO 03HAKOMUTHCS C UHCTPYKLIUEH Fabrikant

A 10 UCTIOJIb30BAHUIO “ BupoOHnuk
VBara, o3HaifomTecs 3 yciMa IIpousBonuren
Let op, raadpleeg alle bijgevoegde Kartaokevaotig
documenten Producent
AO0JaHUMU NJOKYMCHTAMU
BHI/IMaHI/Ie, crasBaiTe PBKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba
IIpocoyn, deite TO PUALO 0ONYIDV YPNONG
Uwaga, patrz instrukcja obstugi
Utiliser jusqu’au Non stérile
Expiry date Non sterile
Usar antes de No estéril
Utilizzare entro Non sterii
Data de validade Nao estereis

‘ Ablaufdatum Nicht streril

Z CpoK rogHOCTH 10 He crepunbno
Houdbaar tot Niet steriel
Buxopucratu 10 He crepunbno
Cpok Ha rofHOCT Hecrepunen
Xpnon €og Mn oteipo

Data przydatnosci

Wyrdb niesterylny

LOT

Numéro de lot
Batch n®
Numero de lote
Numero di lotto
N° de lote
Chargennummer
Howmep cepun
Code van de partij
Kon maprii
ITaptuna
IMoptida

Partia

Consulter le manuel d’utilisation
Consult the user manual

Consultar el manual de instrucciones
Consultare il manuale di utilizzazione
Consulte 0 manual de usuério

Das Benutzungslehrbuch nachsehen
Koncynerupyiitech c M0JIb30BATEILCKUM
PYKOBOICTBOM

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
3BepHITHCA 0 TOCIOHNKA KOPUCTyBada
[IpogereTe ppKOBOJICTBOTO 3a ymoTpeda
Yvppovievteite To yyepidto yxpnomng
Zapoznac sie z instrukcja obstugi
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Stérile par irradiation

Sterilized by radiation

Esterilizado con irradiacién gamma
Sterilizzato con raggi gamma
Essterilizado por radiagao
Sterilisiert durch Bestrahlung
CTepI/IHI/BOBaHO ramMMa U3iI1yucuem
Gesteriliseerd met straling
Crepuiti30BaHO FaMMa-TIIPOMEHIMHU
CTepI/IHI/BI/IpaH C JIBUCHUC
ATOOTEPOUEVO e aKTVOPOAT
Sterylizowane przez

Ne pas utiliser si emballage endommagé

Do not use if package is damaged

No utilizar si el embalage esta deteriorado

Non utilizzare se 1’imballo danneggiato

Nao utilizar com a embalagem estiver danificada

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

He ucnonb3oBaTth B CJIydac HapylHIeHUsl YHAaKOBKH
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
He BUKOPUCTOBYBATH, SAKIIO YIIAKOBKA MOMIKOKECHA
L[a HC CC U3II0JI3BA, aKO OIIaKOBKaTa € MOoBpCJcHa
Mn ypnoyomomoete To Tpoldv edv n cuokevacio Exet
vrootel {nud

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Référence Limite de température
Reference For use within temperature limits
Referencia Limite de temperatura
Referenza Limite di temperatura
Referencia Limite de temperatura
REF Referenz JE/ Temperaturbegrenzung
Ccrlnka TemneparypHblid TUMUT
Catalogusnummer Temperatuurlimiet
ApTHKYT I'pannuna Temneparypa
Karanosxxen Homep TemneparypHa rpaHuLa
Avapopd Opro Beppoxpaciog
Odniesienie Zakres temperatur
Cimenté Non cimenté
Cementado Non cemented
Cemented No cementado
Cementado Non cementado
Cimentado Nao cimentado
Zementiert Zementfreit
IlemeHTHBIM BbecuiemeHnTHBIN
Gecementeerd Cementloos
LlemenToBaHO He uemenToBaHno
IumenTHO besmumenTao
Toyleviopévo Mn toyleviopévo
Cementowany Niecementowany

Nom du dispositif médical

Name of the medical device

Nombre del producto sanitario

Nome del dispositivo medico

Nome do dispositivo médico
Bezeichnung des Medizinprodukts
HanmenoBanue MCIUIIMHCKOI'O U3ACIINA
Naam van medisch hulpmiddel

Hazsa MCIAUYHOT'O MMPUCTPOIO
HanmeHnoBanue Ha
YCTPOMICTBO

Ovopoacio 1TpIKng GUGKELNG
Nazwa wyrobu medycznego

MCIUIIUHCKOTO

uDlI

Identifiant du dispositif médical lié a un fabricant et a
un dispositif

Medical device identification linked to a manufacturer
and to a device

Identificador del producto sanitario correspondiente a
un fabricante y un producto

Identificativo del dispositivo medico legato a un
produttore e a un dispositivo
Identificador do dispositivo médico
fabricante e a um dispositivo

Kennung des Medizinprodukts die dem Hersteller und
dem Produkt zugeordnet ist

WneHTnduKamoHHbIi HOMED MEIUIIMHCKOI'O
U3CJ11, OTCLIJ'IaIOH.[I/Iﬁ K IIPOU3BOAUTCIIIO
Identificatie van medisch hulpmiddel verbonden emt
een fabrikant en met een hulpmiddel

InenTHdiKaTOp MEOMYHOTO MPUCTPOIO, TOB'I3AHUNA 3
BHPOOHHUKOM 1 IPUCTPOEM.

Wnentudpukatop Ha MEOUIIMHCKOTO YCTPOMCTBO 3a
TMPOU3BOAUTEIT U U3 ACITHUC

Avayvoplotikdg aptpog e 1Tptkng GVOKELNG TOL
GULVOLETAL LE TOV KOTOOKEVOGTI Kot Lo GUOKEDT|
Identyfikator wyrobu medycznego powigzany z
producentem i wyrobem

ligado ao

Nom et prénom du patient opéré

First and last name of the patient who
underwent surgery

Apellidos y nombre del paciente operado
Cognome e nome del paziente operato

Nome e sobrenome do doente sujeito a
cirurgia

Name und VVorname des operierten Patienten

Date de 1’opération chirurgicale

Date of surgery

Fecha de la operacion quirlrgica

Data dell'intervento chirurgico

Data da operacdo cirdrgica

Operationsdatum

Jara mpoBeneHNs XUPYpPTrU4eCKOu onepauu
Datum van de chirurgische ingreep




®.1.0. nmpoonepupoBaHHOTO TMAIIUEHTA
Naam en voornaam van de geopereerde
patiént

IM'st Ta pi3BHIIE IPOOTIEPOBAHOTO TAIIEHTA
CoOcTBeHO M (paMIITHO UME Ha ONEepUpaHus
TAIUEeHT

Ovopo ko1 €mOVLUO TOL YELPOLPYTUEVOL
acBevoig

Nazwisko i imi¢ operowanego pacjenta

Jarta xipypriqHoro BTpy4JaHHs;

Jara Ha XUpyprudHaTa HHTEPBEHIINS
Hpepopnvia g yeypovpyikng eméppaong
Data interwencji chirurgicznej

Nom et adresse de ’hdpital / clinique

Name and address of the hospital / clinic
Nombre y direccién del hospital / de la clinica
Nome e indirizzo dell'ospedale / clinica
Nome e morada do hospital / clinica

Name und Adresse des Krankenhauses / der

Klinik
HaumenoBanne u angpec  OOJBHHYHOTO
YUPEXKICHUS/KIIMHUKA

Naam en adres van ziekenhuis/kliniek

HasBa Ta agpeca nikapHi/KIHIKH

Nme u agpec Ha GoMHHUIATA/KITMHIKATA
Erovopia kot dievbvven tov vocokopeiov /
™G KAVIKNG

Nazwa i adres szpitala/kliniki

Informations produit
Product information
Informacion del producto
Informazioni sul prodotto
Informacdes sobre o produto
Produktinformationen
Cenenus 00 u3aenuu
Productinformatie
Indopmaris mpo Bupi6
Wudopmanus 3a npomykra
[IAnpogopieg Tpoidvtog
Informacje o produkcie

UDI-DI

Identifiant dispositif UDI

Device identification

uDl

Identificador de dispositivo UDI
Identificativo dispositivo UDI

Identificador do dispositivo UDI
Produktidentifizierungsnummer UDI
Wnentudukarmonnsii Homep UDI
Identificatie hulpmiddel UDI

InenTHdikaTop MeamarOTO MpHCcTporo UDI
VYHukaneH UICHTUPHUKATOD Ha
MemuiHckoTo m3aenue (UDI)

Movadikog aptBpog avayvmplong GUOKELNG
(UID)

Identyfikator wyrobu medycznego UDI

BUDI-DI

Identifiant de base d’une famille de dispositif médical
Basic identification for a medical device family
Identificador basico de una familia de productos
sanitarios

Identificativo di base di una famiglia di dispositivi
medici

Identificador de base de uma familia de dispositivos
medicos

Basis-Produktidentifizierungsnummer einer
Medizinprodukte-Gruppe

WneHTndukamoHHbIi HOMEp KaTeropuu
MCAUIITMHCKOI'O U3ACTINA

Basisidentificatie van een groep  medische
hulpmiddelen

OcHOBHUH ineHTH(DIKATOpP IS CiMEHCTBA MEIUIHHUX
TIPUCTPOIB

OcHoBeH uaeHTH(GUKATOP HA Tpyla MeEAUIMHCKH
usaenusa

Boaowog aplBudc avayvopiong Gepisc  1oTpiKdv
GLGKEVMOV
Podstawowy
medycznych

identyfikator ~ rodziny  wyrobdw

IRM sous conditions

Mater!aux MRI under conditions
Material o

. IRM con condiciones
Materiales . L.

. IRM a determinate condizioni
Materiali .

. IRM sob condicdes
Materiais .
Materialien MRT bedingt

MPT npu onpeieIeHHbIX YCIOBUAX

Matepuanst .

. MRI onder omstandigheden
Materialen

. MPT 3a neBHUX yMOB
Marepianu

bezonacen 3a SIMP nipu onpenenenu yciaoBus

Martepuanu Y
YVhard MRI pe mpovmodéoelg

. Warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu
Materiaty

magnetycznego
Date de fabrication Distributeur
Date of manufacture Distributor
Fecha de fabricacion Distribuidor
Data de fabricagéo < Distributore
Data di produzione %‘g Distribuidor
& Herstellungsdatum Verteiler

[ara npousBoacrsa Huctpudsiotop
Datum van fabricage Verdeler
Jlata BUTOTOBIICHHS PosnoscromxyBay
JlaTa Ha MpOM3BOACTBO Huctpudyrop




Hpepounvia mopaymyng
Data produkcji

Atovopéong
Dystrybutor

Systeme de barriére stérile double

Double sterile barrier system

Sistema de doble barrera estéril

Duplo sistema de barreira estéril

Sistema a doppia barriera sterile
Doppeltes Sterilbarrieresystem

JBoiiHas cTepuinbHas OapbepHasi cucTeMa
Dubbel steriel barriéresysteem

[NongifiHa cTepunbHa Oap'epHa cricTeMa
JBoiiHa cTepriHa OapuepHa cucTeMa
Yvotnpa SITA0D OTOCTEPOUEVOL EPAYLLOD
System podwojnej bariery sterylnej




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

NOTICE D’INSTRUCTIONS
IMPLANTS ARTICULAIRES DE HANCHE
VERSION 2022-03
A l'attention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d'opération

1 - GENERALITES

Il est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu'il ait pris connaissance de la présente
notice et de la technique opératoire spécifique a I’implant articulaire sélectionné. La technique opératoire
accompagne la mise a disposition du matériel dans 1’établissement ou peut étre consultée en ligne ou encore
téléchargée a partir du site www.evolutisfrance.com aprés que le chirurgien ait fait la demande a Evolutis
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. Une surcharge pondérale ou des exigences
fonctionnelles inadaptées peuvent créer des contraintes exceptionnelles et réduire la durée de vie de I'implant. Les
mises en garde et les consignes doivent étre rigoureusement observées.

2 - INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Les hémi-arthroplasties et les arthroplasties totales de la hanche sont indiquées pour le traitement des douleurs
symptomatiques et/ou des atteintes fonctionnelles de la hanche chez le patient ayant atteint sa maturité squelettique
et uniquement lorsque les traitements antalgiques et conservateurs correctement suivis ont échoué. L'anatomie et
la structure de l'articulation du patient devront étre adaptées pour recevoir le ou les implants sélectionnés.
2-1-Indications

Les indications d’arthroplastie de la hanche sont :

- arthropathie dégénérative non inflammatoire (coxarthrose),

- arthropathie inflammatoire (polyarthrite rhumatoide, arthrite post-traumatique),

- arthropathie métabolique (chondrocalcinose),

- arthropathie dégénérative sur séquelles post-traumatiques,

- nécrose avasculaire,

- dysplasie congénitale,

- réparation fonctionnelle d’un traumatisme récent (fracture, luxation),

- reprise d’un échec de chirurgie conservatrice, d’ostéosynthése, d’arthroplastie partielle ou totale antérieure

- tumeur osseuse articulaire ou péri-articulaire.

L’indication recommandée pour la cupule mobile est la fracture déplacée du col fémoral (Garden III ou 1V) du
patient agé de plus de 75 ans
En fonction de cette indication, leur rapport bénéfice/risque n’est évalué qu’a court terme.

Les indications recommandées pour le cotyle double mobilité sont :

- Les arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque de luxation trés élevé (atteinte
neurologiques séveres, troubles neuropsychiatriques, addictions et grandes défaillances neuromusculaires)

- Les arthroplasties de reprise dans le cas de luxations itératives et chez les patients ayant un risque de luxation
éleve.

En chirurgie primaire, et plus encore en chirurgie tumorale ou de reprise, la qualité osseuse et les éventuelles pertes
osseuses provoquées par I’ablation d’un matériel préexistant peuvent limiter les indications d’une prothése ne
possédant pas les éléments nécessaires a sa bonne fixation.

Selon le site et la gravité de la perte osseuse, un cotyle a fixation périphérique multiple par vis et crochet
complémentaires ou un cotyle cimenté dans un renfort acétabulaire est a envisager.

2-2-Contre-indications

L’arthroplastie partielle ou totale de la hanche peut étre contre-indiquée dans les cas d’infection locale ou
systémique, de déficit mental, de maladie neuromusculaire, d’affection neurologique ou vasculaire, de patients a
comportements addictifs a 1’alcool ou aux psychotropes, d’abus de médicaments, de demande fonctionnelle
excessive (pratique d’un sport a risque de chute ou d’utilisation fonctionnelle au-dela des limites de résistance des
matériaux prothétiques), de surcharge pondérale, de stock osseux insuffisant ou de déminéralisation importante
compromettant la fixation prothétique et de déformation extra-articulaire sévére.

La pose d’une prothese n’est pas recommandée chez la femme enceinte.

2-3-Complications
L'implantation d'une prothése de hanche peut entrainer les complications suivantes : hématome, thrombose,
embolie pulmonaire, troubles cardio-vasculaires, non consolidation osseuse, atteinte musculaire, nerveuse,


http://www.evolutisfrance.com/

tendineuse ou veineuse, ossifications péri-prothétiques, réaction allergogéne aux matériaux prothétiques, réaction
tissulaire aux particules métalliques ou plastiques (métallose-ostéolyse), relargage d'ions ou de débris métalliques,
désassemblage de modules prothétiques, migration de I’'implant, désassemblage de modules prothétiques, douleurs
de prothése, fracture osseuse, fracture d’un élément prothétique, usure 0sseuse, usure d’un élément prothétique,
bruit prothétique (squeaking), inégalité de longueur de membre, luxation, descellement de la prothése, infection,
insuffisance rénale aigtie, accident cérébro-vasculaire.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Phase pré-opératoire

Avant l'intervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec le patient pour apprécier son état physique et
mental au regard du type de traitement prévu. Le chirurgien doit informer le patient sur les implications d’une
arthroplastie de hanche dans la vie courante avec une prothése de hanche, sur les étapes et consignes pré, per et
post-opératoires et sur les complications générales et particuliéres possibles. 1l convient en particulier d'informer
le patient des facteurs qui pourraient limiter les performances et altérer la stabilité ou la résistance du ou des
implants (ex : surcharge pondérale, demande fonctionnelle excessive), afin de retarder I'apparition de
complications pouvant étre liées a ces facteurs, et qu’il devra avertir sans délai son chirurgien de tout changement
de performances du dispositif. La nécessité de suivre les prescriptions du chirurgien doit étre bien comprise par le
patient. Le chirurgien doit s’assurer que le patient est en capacité de comprendre et respecter ces consignes.

Au moment de l'intervention, une série appropriée d'implants ainsi que I’instrumentation dédiée a la pose du ou
des implants doivent étre disponibles.

3-2- Manipulation

Pour les implants stérilisés par rayonnement gamma, 1’intégrité des emballages, garante de la stérilité du contenu,
doit étre vérifiée.

La date de péremption de chaque emballage individuel devra aussi étre contrdlée avant I'ouverture. Si
I'emballage est endommagé, ne pas utiliser ni re-stériliser et retourner I’implant dans son emballage défectueux a
la société EVOLUTIS ou a son représentant. Les composants inutilisés ne doivent pas étre restérilisés.

Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin d'éviter toute éraflure ou dommage. lls
doivent étre conservés dans leur emballage d'origine scellé, entre 5 et 40°C. Si des éléments de protection sont
fournis, ces derniers doivent étre maintenus en place jusqu'au moment de Il'utilisation des implants.

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

3-3-Technique chirurgicale

Le chirurgien doit étre pleinement au courant de ces techniques chirurgicales. Un planning pré-opératoire soigné,
basé sur des examens radiologiques, doit étre effectué de maniére systématique. Des calques sont disponibles pour
la majorité des implants.

3-4-Fixation des implants

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

En cas d'utilisation d'un ciment, il est essentiel de suivre attentivement les notices d'utilisation du fabricant. Une
mauvaise manipulation du ciment peut compromettre la bonne fixation de I'implant.

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

La mise en place des composants fixés par un cdne Morse nécessite des précautions surtout si un des composants
est en céramique. Le cone Morse métallique de la cupule doit &tre méticuleusement nettoyé et séché avant la mise
en place du composant a impacter. Toute impaction d’un composant céramique doit se faire par 1’intermédiaire
d’un instrument en plastique, ne jamais taper directement avec un instrument métallique sur un composant en
céramique.

3-5-Suivi post-opératoire

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

Un suivi régulier avec des 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 1’utilisateur doit le notifier au fabricant et a 1’autorité compétente.
3-6-Ablation des implants

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

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

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

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



En cas de déconditionnement par erreur ou d’explantation d’un implant, celui-ci doit étre éliminé selon la
Iégislation 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 a3 T,

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

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

Sous les conditions d’examen définies ci-dessus, la prothése n’est pas supposée produire une augmentation de
température cliniquement significative, apres 15 minutes de scanner en continu.

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

C'est pourquoi le patient porteur d'une prothese doit informer le personnel soignant avant tout examen IRM de la
présence et du site d'implantation de sa prothése.

4-3- Compatibilité des implants et restrictions d’utilisation

Des restrictions d’utilisation de certaines tailles ou modéles d’implant peuvent exister en fonction notamment de
leur résistance mécanique maximale. Ces restrictions sont précisées sur 1’étiquetage des implants concernés.
L’association d’une téte métallique avec un insert en polyéthyléne conventionnel n’est recommandée que pour les
patients de plus de 70 ans, ou pour les patients de moins de 70 ans avec une faible espérance de vie.

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

La compatibilité des implants est mentionnée dans la technique opératoire par des indications de diamétres
(association téte/insert et insert/cupule).

Ces caractéristiques sont indiquées sur 1’étiquetage des implants.

Ne pas associer une téte métallique avec un insert en céramique ou une téte céramique avec un insert métallique.
Ne pas associer une téte a jupe (228 +7.0mm ou @28 +10.5mm) avec un cotyle a double mobilité.
4-4-Recommandations particuliéres en cas de fracture d’un composant en céramique

La rupture d’un composant en céramique, sauf s’il survient en phase peropératoire de mise en place, est réputé
destructif pour le cone métallique sur lequel le composant céramique est fixé. En conséquence :

- en cas de rupture d’une téte céramique dans une articulation céramique-sur-polyéthyléne il est généralement
recommandé de remplacer la tige fémorale et la téte fracturée par une nouvelle tige fémorale et une autre téte
céramique exception si, aprés une inspection rigoureuse de cone de la tige fémorale, le cone de fixation n’est pas
abimé. Dans ce cas le changement de la téte fémorale seule peut étre considéré. Dans tous les cas il est recommandé
de changer I’insert polyéthylene.

- en cas de rupture d’un des composants céramiques dans une articulation céramique-sur-céramique il est
généralement recommandé de remplacer les 2 composants articulaires en céramique, la tige fémorale et la cupule
acétabulaire. Exception pour le versant articulaire non fracturé si, apres ablation du composant céramique et
inspection rigoureuse du cone de fixation, le cone de fixation n’est pas abimé. Dans ce cas, et pour ce versant
articulaire seulement, le changement du composant céramique seul peut étre considéré.

- en cas de rupture des 2 composants en céramique dans une articulation céramique-sur-céramique, il est
géneralement recommandé de remplacer les 2 composants articulaires en céramique, la tige fémorale et la cupule
acétabulaire.

Dans tous les cas de rupture de composant en céramique il conviendra de nettoyer entierement le site
d’implantation afin d’éliminer tous les débris de céramique susceptibles d’entrainer des complications a 3™ corps.

5 - MATERIAUX

Les matériaux constituant les implants de hanche EVOLUTIS sont :

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

- I’alliage de titane Ti6Al4V conforme a I’ISO 5832-2 ou 1SO 5832-3

- le polyéthylene PE-UHMW conforme a I’ISO 5834-1 et 2

- la céramique conforme a I’'ISO 6474

- le titane pur de revétement conforme a 1’1SO 13179-1

- ’hydroxyapatite de revétement conforme a 1’ISO 13779-2, 3 et 4.

Les matériaux utilisés figurent sur 1’étiquetage de chaque dispositif médical.

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
’opération et coller I’étiquette patient a I’emplacement prévu a cet effet. Cette carte doit étre remise au patient en
lui précisant les informations mentionnées ci-dessous.

6-2-A ’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 & conserver précieusement. Il est recommandé de la présenter lors de toute visite médicale de suivi ou bien
lors d’un examen de type IRM, scanner, échographie.

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

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques du dispositif est mis a la disposition du
public via Eudamed.

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



HIP : Cup/insert/ bipolar cup / accessories and screws

Capitole / Captiv / Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

INSTRUCTIONS FOR USE
VERSION 2022-03
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

1- GENERAL

It is essential that the surgeon be fully conversant with the prescribed surgical technique and that due consideration
be given to the information provided herewith. The specific surgical technique is delivered together with the
implants and instruments to the care center before the surgery, or may be consulted online or downloaded from
the www.evolutisfrance.com website. The surgeon will receive a personal login to access the website once he has
registered on the website. Improper patient selection, with particular regard to patient weight and functional
demands, as well as placement and positioning of the implant may result in unusual stress conditions and
subsequent reduction in their functional life. Warnings and instructions should be strictly observed.

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS

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

2-1-Indications

Indications for hip arthroplasty are:

- Degenerative non inflammatory hip disease (coxarthrosis, arthritis of the hip).
- Inflammatory hip disease (rheumatoid arthritis, post traumatic arthritis).

- Metabolic hip disease (chondrocalcinosis).

- Post Traumatic degenerative arthritis.

- Avascular necrosis.

- Congenital dysplasia of the hip.

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

- Revision of a failed conservative surgery, osteosynthesis, partial or total arthroplasty.
- Tumoral surgery when affecting the hip joint.

The recommended indication for the bipolar cup are the displaced femoral neck fracture (Garden Il or 1V) of
patients over 75 years of age.
Depending on the indication, their benefit/risk ratio is only evaluated in the short term.

The recommended indications for dual mobility cup are:

- Primary arthroplasties for patients at high risk of dislocation (severe neurological affliction, neuropsychiatric
disorders, addictions and severe neuromuscular deficiencies),

- Revision arthroplasties in cases of recurrent dislocations for patients at high risk of articular instability.

In primary surgery of the hip joint, and even more in revision or tumoral surgery, the quality of the bone stock and
the bone defects due to the ablation of any previously implanted material can compromise the primary fixation of
the implantable device and thus limit its indications. Depending on the location and the extension of the bone
defect, an acetabular component including peripheral flanges and hooks can be considered.

2-2-Contra-indications

The arthroplasty of the hip can be contra-indicated in cases of: local or systemic infection, mental deficiency,
neuromuscular disease, neurologic or vascular problems, patients addicted to alcohol or psychotropic drugs, drug
abuse, excessive functional expectations (sport with risk of falls or with excessive functional expectations beyond
the limits of the mechanical resistance of the prosthesis), overweight, insufficient bone stock or demineralisation
of the bone which would compromise the prosthetic fixation, or severe extra articular deformity. Implantation of
prosthesis is not recommended in pregnant women.

2-3-Complications



The implantation of a hip prosthesis may entail the following complications: Haematoma, thrombosis, pulmonary
embolism, cardiovascular disorders, lack of bone union, muscle, nerve, tendon or venous damage, peri-prosthetic
ossifications, allergenic reactions to prosthetic materials, tissue reaction to metal or plastic particles (metallosis-
osteolysis), release of ions or metal debris, disassembly of prosthetic modules, displacement of the implant,
disassembly of prosthetic modules, pain in the prosthesis, bone fractures, fracture of a prosthetic element, wear in
the bones, wear of a prosthetic element, prosthetic noise (squeaking), uneven limb length, dislocation, loosening
of the prosthesis, infection, acute renal failure, stroke.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Preoperative step

The surgeon should discuss all physical and mental limitations particular to the patient and products for all aspects
of the surgery at the pre, intra, and post-operative steps, including all the possible complications, with the patient
before surgery. This discussion should include limitations of the procedure and the mechanical limitations of the
material(s) selected for implantation. Factors that could impose limits on the performance and stability of the
implant(s) (ex: activity level and patient weight) should be described to the patient so as to maximise the potential
for long-term freedom from complications, and the patient must be instructed that any change in the performance
of the implant(s) needs to be immediately reported to the surgeon for proper action.

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

An adequate inventory of sterile implants sizes and the dedicated instrumentation set should be on hand at the time
of surgery.

3-2-Handling of the implantable device(s)

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

Extreme care must be taken while handling the implant so that it is not scratched or damaged in any way.
Implants should be stored in their original sealed packaging and in a dry and tempered room (5-40°C). Where
protective covers are provided these should be left in place until immediately prior to use.

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

3-3-Surgical technique

The surgeon must be fully conversant with such surgical techniques.

Careful pre-operative planning on the basis of radiographic findings should be carried out routinely. Radiographic
templates are available for the majority of implants.

3-4-Implant fixation

Coated implants must not be implanted with cement.

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

Care must be taken that the correct and appropriate size implant is used in conjunction with the correct
instrumentation and the trial components where these are provided.

The implantation of components assembled with a Morse taper connection require extra care from the surgeon
especially if one of the components is made of ceramic material: the Morse taper must be thoroughly cleaned and
dried before assembly of the components. Any impaction of a ceramic component (must be made through a plastic
instrument. Never impact a ceramic component directly with a metal tool.

3-5-Post operative follow up

Towards the end of the hospital stay patients should receive written advice and warnings about complimentary
treatment, physio-therapy exercises and activity restrictions

if necessary. In all cases validated post-operative follow up techniques must be used. The

patient must be instructed to systematically inform that he or she has had an operation

in case of subsequent MRIi or scanner examination.

In the event of a serious incident, the user must notify the manufacturer and the competent authority.
3-6-Removal of implant(s)

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

4 - WARNINGS
4-1-Re-use of an implant



Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use, the implant stability and its wear can be
altered and the patient security compromised. If an implant is unwrapped by mistake or removed, they must be
disposed of according to the legislation.

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

Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR Conditional. A patient with this implant can be
safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 3T or less

- Maximum spatial gradient magnetic field of 19 T/m

-Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (normal operating
mode)

Under the scan conditions defined above, the product is not expected to produce a clinically significant temperature
rise after 15 minutes of continuous scanning.

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

That’s why the patient with a prosthesis must inform the healthcare staff before any MRI examination of the
presence and site of implantation of his prosthesis.

4-3-Compatibility of implants and restrictions for use

There may be restrictions on the use of certain implant sizes or models, particularly depending on their maximum
mechanical strength. These restrictions shall be specified on the labels of the implants concerned.

The combination of a metal head with a conventional polyethylene insert is only recommended for patients over
70 years of age, or for patients under 70 years of age with a low life expectancy.

EVOLUTIS test implants and definitive implants must not be used with elements from any other manufacturer, as
the components may not be compatible.

The compatibility of the implants is described in the surgical technique with indications for its diameters
(combination of head/insert and of insert/cup) and dimensional values for the Morse taper (combination of
head/stem).

These characteristics are indicated on the implant labels.

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

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

4-4-Specific warnings in case of breakage of a ceramic component

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

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

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

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

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

5- MATERIALS

The different materials used in hip implants are:

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

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

- Polyethylene: 1SO standard 5834-1 and 2

- Ceramic: ISO standard 6474

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

- Calcium Hydroxyapatite (coating): 1SO 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
The summary of safety and clinical performance of device shall be made available to the public via Eudamed.
For any further information please contact Evolutis or its local representative.



CADERA : Cotilo /inserto / cdpula movil / accesoriosy tornillos
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

MANUAL DE INSTRUCCIONES
IMPLANTES ARTICULARES DE CADERA
VERSION 2022-03
A la atencién personaldel cirujanoy del personal de quiréfano

1- ASPECTOS GENERALES

Es importante que el cirujano domine la técnica quirdrgica y que haya tomado conocimiento de las presentes
instrucciones y de la técnica operatoria especifica para elimplante articularseleccionado. La técnica operatoria se
entrega junto con el material y también puede consultarse en linea o descargarse de la pagina web
www.evolutisfrance.com; para ello, el cirujano debe habersolicitado a Evolutis un cddigo de acceso personala la
pagina de descarga. Del mismo modo que es importante la colocacion o el posicionamiento del implante, también
lo es la seleccidn de los pacientes. Una sobrecarga ponderalo exigencias funcionalesinadecuadas pueden someter
alimplante a esfuerzosexcepcionalesy reducir su vida Gtil. Es obligatorio respetarrigurosamente lasadvertencias
y las consignas.

2 - INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES

Las hemiartroplastiasy artroplastiastotalesde cadera estanindicadas para eltratamiento de dolores sintomaticos
y/o pérdidasfuncionales de cadera en pacientes que hayan alcanzado su madurez esquelética, y Gnicamente cuando
los tratamientos analgésicos y conservadores, correctamente seguidos, hayan fracasado. La anatomiay la
estructura de la articulacion del paciente deberan ser idoneas para la colocacion del implante o de los implantes
seleccionados.

2-1-Indicaciones

Las indicaciones de la artroplastia de cadera son:

- artropatiadegenerativa no inflamatoria (coxartrosis);

- artropatiainflamatoria (poliartritis reumatoide, artritis postraumatica);

- artropatia metabolica (condrocalcinosis);

- artropatiadegenerativa en secuelaspostraumaticas;

- necrosis avascular;

- displasia congénita;

- reparacién funcionalde un traumatismo reciente (fractura, luxacion);

- revisién de una cirugia conservadora, una osteosintesis o una artroplastia parcialo totalanterior fracasada;

- tumor6seo, articular o periarticular.

La indicacion recomendada para la cipula mévil es la fractura desplazada del cuello del fémur (Garden 111 o 1V)
del paciente mayorde 75 afios.
Segun esta indicacion, su relacion beneficio-riesgo sélo se ha evaluado a corto plazo.

Las indicaciones recomendadas para el cotilo con doble movilidad son:

Artroplastias de primera intencion en pacientes con riesgo muy elevado de luxacion (dafio neuroldgico grave,
trastornos neuropsiquiatricos, adicciones e importantes enfermedades neuromusculares).

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

En cirugia primaria, y mas aun en cirugia tumoral o de revision, la calidad 6sea y las eventuales pérdidas 6seas
provocadas porla ablacion de un material preexistente pueden limitar las indicaciones de una prétesis que no posea
los elementos necesarios para su correcta fijacion.

Segln el emplazamientoy la gravedad de la pérdida 6sea, puede ser necesario considerar el uso de un cotilo de
fijacion periférica multiple mediante tornillos y gancho adicionales o un cotilo cementado en un refuerzo
acetabular.

2-2-Contraindicaciones

La artroplastia parcial o total de cadera puede estar contraindicada en los siguientes casos: infeccion local o
sistémica, déficit mental, enfermedad neuromuscular, afeccién neurolégica o vascular, pacientes con
comportamientosadictivosal alcoholo a los psicotropicos, abuso de medicamentos,demanda funcional excesiva
(practica de un deporte con riesgo de caida o de uso funcionalméasalla de los limites de resistencia de los materiales
protésicos), sobrecarga ponderal, estructura ésea insuficiente o desmineralizacién importante que comprometa la
fijacion protésica y deformacion extraarticularsevera.

No se recomienda la colocacién de una protesis en una mujerembarazada

2-3-Complicaciones


http://www.evolutisfrance.com/

La implantacion de una prétesis de cadera puede conllevar las complicaciones siguientes: hematoma, trombaosis,
embolia pulmonar, trastornos cardiovasculares, no consolidacién 6sea; problemas en los masculos, nervios,
tendones o venas; osificaciones periprotésicas; reaccion alérgica a los materiales protésicos; reaccion tisular a las
particulas metalicas o plasticas (metalosis-ostedlisis); precipitacién de iones o restos metalicos; desmontaje de
maddulos protésicos; migracion del implante; dolores de prétesis; fractura dsea; fractura de un elemento protésico;
desgaste 6seo; desgaste de un elemento protésico; ruido protésico (chirridos); disparidad de longitud de miembro;
luxacion; aflojamiento de la protesis; infeccién; insuficiencia renal aguda; accidente cerebrovascular.

3 - PRECAUCIONES

3-1-Periodo preoperatorio

Antes de la intervencion quirdrgica, el cirujano debe entrevistar al paciente para determinar su estado fisico y
mentalen relacion con el tipo de tratamiento previsto. Elcirujano debe informaralpaciente sobre las implicaciones
de una artroplastia de cadera en la vida corriente con una prétesis de cadera, sobre las etapasy las consignas pre,
pery postoperatoriasy sobre lasposibles complicaciones generalesy particulares. En particular, el paciente debera
ser informado de los factoresque podrian limitar las prestacionesy alterarla estabilidad o la resistencia del o de
los implantes (por ej.: sobrecarga ponderal,demanda funcional excesiva, etc.), con el fin de retardarla aparicion
de complicaciones que pudieran estar relacionadascon dichos factores,y de que deberd avisarinmediatamente a
su cirujano de cualquiercambio de prestaciones del dispositivo. El paciente debe habercomprendido la necesidad
de seguir las prescripciones del cirujano. El cirujano debe asegurarse de que el paciente es capaz de entendery
respetar estas consignas.

En el momento de la intervencion, debe haber disponible una serie apropiada de implantes, asi como el
instrumentalnecesario para la colocacion del o de los implantes.

3-2-Manipulacién

En el caso de los implantes esterilizados mediante radiacién gamma, debera comprobarse tanto la integridad de
los embalajes, que garantiza la esterilidad del contenido,como la fecha de caducidad. Si el embalaje esta dafiado,
no utilice ni reesterilice el implante. Devuelva el implante en su embalaje defectuoso a EVOLUTIS o0 a su
representante.

Los implantesdeben manipularse con extremo cuidado para evitarcualquier arafiazo o dafio. Deben conservarse
en su embalaje original sellado, a una temperatura de entre 5y 40°C. En caso de que se hayan suministrado
elementos de proteccion, éstos deberdn mantenerse en su sitio hasta el momento en que vayan a usarse los
implantes.

3-3-Técnica quirdrgica

El cirujano debe utilizar técnicas quirdrgicas conocidasy reconocidas.

Debera realizarse de manera sistematica una planificacion preoperatoria cuidadosa basada en examenes
radiolégicos o tomodensitométricos. Hay calcos disponibles de la mayoria de los implantes.

3-4-Fijacién de los implantes

Los implantes con revestimiento no deben implantarse con cemento.

En caso de uso de algin cemento, es esencial seguir atentamente las normas de uso del fabricante. Una mala
manipulacion del cemento puede poneren riesgo la correcta fijacién del implante.

Una vez seleccionado el implante oportuno, deltamafio apropiado, esnecesario asegurarse de que se utiliza con el
instrumentaly los implantesde prueba adecuados (si se han suministrado).

La colocacién de los componentes fijados mediante un cono Morse requiere precauciones, sobre todo si uno de
los componenteses de ceramica. El cono Morse metalico de la clpula debe limpiarse y secarse meticulosamente
antes de la colocacion del componente de impactacion. Toda impactacion de un componente de cerdmica debe
realizarse mediante un instrumento de plastico; nunca golpee directamente un componente de ceramica con un
instrumento metalico.

3-5-Seguimiento postoperatorio

Cuando se acerque el final de la estancia en el hospital, los pacientes deberan recibir consejos y advertencias por
escrito sobre el tratamiento complementario, ejercicios de fisioterapia y restricciones de actividades, en caso de
ser necesario. En todos los casos, deben utilizarse técnicasreconocidaspara elseguimiento posoperatorio. Se debe
indicar al paciente que informe sistematicamente de que ha tenido una operacién en caso de una posterior
resonancia magnética o escaner.

En el casode un incidente grave, el usuario debe notificar al fabricantey a la autoridad competente.

3-6-Ablacion de los implantes
En caso de ablacién programadao a consecuencia de una complicacion de uno o variosimplantes, el cirujano debe
utilizar técnicas quirdrgicas probadascon el instrumentaladecuado para cada implante.

4 - ADVERTENCIAS
4-1-Reutilizacién de un implante
Todos los implantesson de unsolo uso, por lo que queda prohibida su reutilizacion.



En caso de reutilizacion, se verian alteradas sus caracteristicas de adherencia y se estaria poniendo en riesgo la
seguridad del paciente.

En caso de ablacion de unimplante, éste debera desecharse con arreglo a la legislacion en vigor.

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

4-2-Advertencia sobre el &mbito de la resonancia magnética

Estudios no clinicoshan demostrado que esta prétesis es compatible con IRM bajociertas condiciones. Un paciente
equipado con este implante puede ser examinado sin peligro si la prueba IRM cumple las siguientes condiciones:
Campo magnético menoroiguala3 T,

Gradiente espacialde campo magnético maximode 19 T/m,

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

En las condiciones de examen definidasanteriormente, la protesis no deberia producir un aumento de temperatura
clinicamente significativo tras 15 minutosde escaneo en continuo.

La aparicion de artefactos provocados porel dispositivo sigue siendo posible.

Por ello, antesde cualquier examen de IRM, el paciente con protesis deberd informaral personalsanitario de que
lleva una prétesis y el lugar de implantacién de ésta.

4-3-Compatibilidad de los implantes y restricciones de uso

Puede haber restricciones de uso en determinados tamafios 0 modelos de implante, en funcidn sobre todo de su
resistencia mecanica maxima. Esas restricciones se indican en las etiquetasde los implantes correspondientes.

La combinacion de una cabeza metalica con uninserto de polietileno solamente se recomienda para los pacientes
de masde setenta afios, o para los pacientes de menosde setenta afios que tengan una baja esperanzade vida.
Las prdtesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben utilizarse junto con elementos de otro
fabricante, ya que los componentestalvez no sean compatibles.

La compatibilidad de los implantes se menciona en la técnica quirdrgica por indicaciones de didmetros (asociacion
cabezal/inserto e inserto/ctpula).

Estascaracteristicasestan indicadasen las etiquetasde los implantes.

No se debe combinar una cabeza metalica con un inserto de cerdmica, ni una cabeza de cerdmica con un inserto
metélico.

No combinaruna cabeza con faldén (@28 +7,0 mm o @28 +10,5 mm) con un cotilo de doble movilidad.

4-4-Recomendaciones particulares en caso de fractura de un componente de ceramica

La rotura de un componente de ceramica, salvo sise produce en la fase peroperatoria de la colocacidn, se considera
destructiva para el cono metalico al que se encuentra fijado elcomponente de ceramica. Por consiguiente:

- encaso de rotura de la cabeza de ceramica de una articulacién de ceramica -polietileno, se recomienda de manera
general sustituir el vastago femoraly la cabeza fracturada porun nuevo vastago femoraly otra cabeza de cerdmica,
salvo si, trasuna rigurosa inspeccién del cono del vastago femoral, el cono de fijacién no estd dafiado. Entalcaso,
puede plantearse la sustitucion tnicamente del vastago femoral. En cualquiera de los casos, se recomienda sustituir
el inserto de polietileno;

- en caso de rotura de uno de los componentes de ceramica de una articulacion de cerdmica-cerdmica, se
recomienda de forma generalsustituir los doscomponentesarticulares de ceramica, el vastago femoraly la clpula
acetabular, exceptosi la vertiente articular no esta fracturaday si, trasla ablacion del componente de ceramicay
una rigurosa inspeccion del cono de fijacion, el cono de fijacién no esta dafiado. Ental caso, puede plantearse la
sustitucion unicamente del componente de ceramica relativo a dicha vertiente articular;

- en caso de rotura de los dos componentes de ceramica de una articulacion de cerdmica -ceramica, se recomienda
de manera generalsustituir los doscomponentesarticulares de ceramica, el vastago femoraly la clpula acetabular.
En todos los casos de rotura de uno o varios componentes de cerdmica, es necesario limpiar completamente el
lugar de implantacién con el fin de eliminar todos los fragmentos de cerdmica susceptibles de conllevar
complicacionesen el 3% cuerpo.

5 - MATERIALES

Los materiales que constituyen los implantes de cadera EVOLUTIS son:

- acero inoxidable conformea la ISO 5832-10 ISO 5832-9;

- aleacion detitanio TA6V conformea la 1SO 5832-2 0 1SO 5832-3,;

- polietileno conformea la 1SO 5834-1y 2;

- cerdmica conformea la 1SO 6474;

- titanio puro de revestimiento conformea la 1SO 13179-1;

- hidroxiapatita de revestimiento conformeala 1SO 13779-2,3 y 4.

Los materiales utilizados figuran en el etiquetado de cada dispositivo médico.

6 - FICHA DEL IMPLANTE
6-1-Para el personal médico



Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis. Debera escribir el nombre del paciente, la fecha de
la intervencion y pegar la etiqueta de paciente en el &rea indicada. Esta ficha debe entregarse al paciente,
precisandole la informacién detallada a continuacidn.

6-2-Para el paciente

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

En ella encontrard informacién que incluye el nombre del producto implantado, fecha de la operacion, datos del
fabricantey unenlace web que le permitira encontrarinformacién complementaria sobre el producto.

7-MAS INFORMACION

Un resumen de las caracteristicas de seguridad y de los rendimientos clinicos del dispositivo se encuentra a
disposicién del publico a través de Eudamed.

Contacte con Evolutis o su representante local si desea mayorinformacion.



ANCA: Cotile /Inserto / cupola mobile/ accessorie viti
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

ISTRUZIONI PER L'USO
IMPIANTI ARTICOLARI DELL’ANCA
VERSIONE 2022-03
All'attenzione del chirurgo e del personale della sala operatoria

1- INFORMAZIONI GENERALI

E importante che il chirurgo sia qualificato perlesecuzione dellintervento chirurgico in questione, che abbia letto
e compreso le presenti avvertenze e che conosca a fondo la tecnica operatoria specifica da seguire per l'impianto
articolare selezionato. La tecnica operatoria deve accompagnare il materiale chirurgico a disposizione dello
stabilimento oppure puod essere consultata online o scaricata dal sito www.evolutisfrance.com; per scaricare il
materiale, il chirurgo deve prima richiedere a EVOLUTIS un codice di accesso personale. La selezione dei pazienti
¢ importante tanto quanto l'inserimento e il posizionamento dellimpianto. Un sovraccarico ponderale o esigenze
funzionaliinadatte possono comportare sforzieccezionali e ridurre la durata di vita dellimpianto. Le avvertenzee
le istruzioni devono essere rigorosamente osservate.

2 - INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E COMPLICANZE

Gli interventi di emiartroplastica e artroplastica totale dellanca sono indicati per il trattamento dei dolori
sintomatici e/o delle lesioni funzionali dellanca nei pazienti che hanno raggiunto la maturita scheletrica ed
esclusivamente laddove i trattamenti analgesici e conservativi non abbiano avuto esito positivo. L'anatomiae la
struttura dell'articolazione del paziente devono essere idonee per l'impianto o gli impianti selezionati.
2-1-Indicazioni

Le indicazioni dell'artroplastica dell'anca sono:

- artropatia degenerativa non infiammatoria (coxartrosi);

- artropatia inflammatoria (poliartrite reumatoide, artrite post-traumatica);

- artropatia metabolica (condrocalcinosi);

- artropatia degenerativa da postumitraumatici;

- necrosi avascolare;

- displasia congenita;

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

- revisione di unintervento fallito di chirurgia conservativa, osteosintesi, a rtroplastica parziale o totale anteriore
- tumore osseo articolare o peri-articolare.

L'indicazione raccomandata perla cupola mobile é la frattura scomposta delcollo femorale (Garden I11 o 1V) nel
paziente con eta superiore a 75 anni
Infunzione di questa indicazione, il relativo rapporto rischio/beneficio viene valutato solo a breve termine.

Le indicazioni raccomandate per l'acetabolo a doppia mobilita sono:

- Le artroplastiche di prima intenzione nei pazienti con un rischio di lussazione molto elevato (grave
coinvolgimento neurologico, disturbi neuropsichiatrici, dipendenze e gravi deficit neuromuscolari)

- Le artroplastiche di ripresa nei casi di lussazioni iterative e nei pazienti con unrischio di lussazione elevato.

Nella chirurgia primaria, e soprattutto nella chirurgia tumorale o di revisione, la qualita dell'osso e le eventuali
perdite ossee provocate dall'ablazione di un materiale preesistente possono limitare le indicazioni di una protesi,
non possedendo le caratteristiche necessarie per un fissaggio corretto.

Inbasealla sede e alla gravita della perdita ossea, va previsto I'impiego di un cotile a fissaggio periferico multiplo
con viti e ganciaggiuntivi o un cotile cementato in un rinforzo acetabolare.

2-2-Controindicazioni

L'artroplastica parziale o totale dellanca pud essere controindicata in caso di infezioni locali o sistemiche, disturbi
mentali, malattie neuromuscolari, patologie neurologiche o vascolari, dipendenza dall'alcol o da sostanze
psicotrope, abuso di medicinali, esigenze funzionalieccessive (attivita sportive che comportano un elevato rischio
di cadute o di utilizzo funzionale oltre i limiti di resistenza dei materialiprotesici), sovraccarico ponderale, riserve
ossee insufficienti o demineralizzazione significativa che comprometta il fissaggio della protesi e grave
deformazione extra-articolare.

L'installazione di una protesi non € consigliata nelle donne incinte.

2-3-Complicanze
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L'impianto di una protesi allanca pud comportare le seguenti complicanze: ematoma, trombosi, embolia
polmonare, disturbi cardiovascolari, mancato consolidamento osseo, problemi a muscoli, nervi, tendini o vene,
ossificazioni periprotesiche, reazione allergica ai materiali della protesi, reazione dei tessuti alle particelle
metalliche o plastiche (metallosi-osteolisi), rilascio di ioni o di frammentimetallici, distacco di moduli protesici,
migrazione dellimpianto, dolori da protesi, frattura ossea, frattura diun elemento protesico, usura ossea, usura di
un elemento protesico, rumore protesico (squeaking), differenza di lunghezza dell'arto, lussazione, mobilizzazione
della protesi, infezione, insufficienza renale acuta, disturbo cerebrovascolare.

3 - PRECAUZIONI DA ADOTTARE

3-1-Fase pre-operatoria

Prima dell'intervento chirurgico, il chirurgo deve parlare con il paziente pervalutarne la condizione fisica e mentale
rispetto al tipo di trattamento previsto. 11 chirurgo € tenuto a informare il paziente riguardo alle implicazioni di
un‘artroplastica dellanca dovute alla convivenza con una protesi d'anca, alle fasi e alle istruzioni pre, intra e post-
operatorie e alle possibili complicanze generali e specifiche. In particolare, & opportuno informare il paziente
relativamente ai fattori che potrebbero limitare le prestazioni e alterare la stabilita o la resistenza di uno o piu
impianti (ad esempio sovraccarico ponderale, esigenze funzionali eccessive) in modo da ritardare la comparsa di
complicanze eventualmente legate a tali fattori e ricordargli di avvisare immediatamente il chirurgo qualora le
prestazionidel dispositivo dovessero alterarsi. |1 paziente deve comprendere perfettamente la necessita diattenersi
alle indicazioni del chirurgo, il quale é tenuto ad accertarsicheil pazientesia in grado di comprendere e risp ettare
tali istruzioni.

In sede di intervento, devono essere disponibili una serie adeguata diimpianti e l'apposita strumentazione per
linserimento di uno o pit impianti.

3-2-Manipolazione degli impianti

Per gli impianti sterilizzati tramite raggi gamma, & necessario verificare lintegrita degli imballaggi, che
garantiscono la sterilita del contenuto, e la data di scadenza. Non utilizzare né risterilizzare l'impianto laddove
limballaggio risultasse danneggiato. Restituire l'impianto allinterno dellimballaggio difettoso alla societa
EVOLUTIS o0 aunsuo rappresentante.

Gli impiantidevono essere manipolaticon estrema cautela perevitare dannio abrasioni. Devono essere conservati
nellimballaggio originale sigillato, tra i 5 e i 40 °C. Laddove siano presenti elementi di protezione, questi non
devono essere rimossi o spostatifino al momento dell'utilizzo dellimpianto.

3-3-Tecnica chirurgica

Il chirurgo é tenuto a utilizzare tecniche chirurgiche note e riconosciute.

Deve essere effettuata in maniera sistematica una pianificazione pre-operatoria accurata, sulla base di esami
radiologici o tomodensitometrici. Sono disponibili dei calchi per la maggior parte degli impianti.

3-4-Fissaggio degli impianti

Gli impianti rivestiti non devono essere inseriti con l'utilizzo del cemento.

In caso di utilizzo diuncemento, é fondamentale attenersiprecisamente alle indicazioni di utilizzo del produttore.
Una manipolazione scorretta del cemento pud compromettere il corretto fissaggio dellimpianto.

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

Per inserire componenti fissati mediante cono Morse, in particolare nel caso in cui uno dei componentisia in
ceramica, & necessario adottare determinate precauzioni. Il cono Morse metallico della cupola deve essere
meticolosamente pulito e asciugato prima dellinserimento del componente coinvolto. Qualsiasi riduzione di
componentiin ceramica deve essere eseguita con lausilio di uno strumento in plastica, senza mai picchiettare
direttamente un componente in ceramica con uno strumento metallico.

3-5-Follow-up post-operatorio

Verso la fine della degenza ospedaliera i pazienti devono ricevere consigli scritti e avvertenze su trattamenti
complementari, esercizi di fisioterapia e restrizioni di attivita, se previsti. In tutti i casi devono essere utilizzate
tecniche postoperatorie convalidate. Il paziente deve essere istruito a informare sistematicamente il personalke
medico di aver subito unintervento in caso di successivo esame di risonanza magnetica o TAC.

Incasodi incidente grave, l'utente deve informareil produttore e l'autorita competente.

3-6-Ablazione degli impianti

In caso di ablazione di uno o piu impianti, programmata o a seguito di complicanze, il chirurgo deve utilizzare
tecniche chirurgiche approvate nonché una strumentazione adeguata perogni impianto.

4 - AVWWERTENZE

4-1-Riutilizzo degli impianti

Tuttigli impiantisono monouso, pertanto il loro riutilizzo ¢é assolutamente vietato.

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

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

Se la confezione viene aperta completamente pererrore, l'impianto deve essere smaltito secondo la legislazione
in vigore.



4-2-Avvertenza ambiente risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi & compatibile con I''RM in determinate condizioni. Un
paziente portatore di questo impianto pud essere esaminato senza rischio se l'esame IRM rispetta le seguenti
condizioni:

- campo magnetico statico minoreo ugualea3 T,

- gradiente spaziale del campo magnetico massimo dil9 T/m,

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

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

Resta possibile la comparsa diun artefatto provocato da questo dispositivo.

Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale curante della presenza e della posizione
d'installazione della propria protesi prima di ogni esame IRM.

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

Relativamente all'uso di alcune misure o alcuni modelli di impianti, possono esistere limitazioni legate soprattutto
alla loro resistenza meccanica massima. Queste limitazioni sono specificate sull'etichetta degli impianti in
questione.

L'associazione di una testa metallica con un inserto in polietilene tradizionale € consigliata solo per i pazientidi
eta superiore a 70 anni, 0 per i pazienticon meno di 70 anni e un‘aspettativa divita ridotta.

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

La compatibilita degli impianti € menzionata nella tecnica operatoria mediante l'indicazione di diametri
(associazione testa/inserto e inserto/cupola).

Queste caratteristiche sono indicate sull'etichetta degli impianti.

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

Non associare una testina con gonna (228 +7,0 mm o @28 +10,5 mm)con un cotile a doppia mobilita.

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

La rottura di un componente in ceramica, ad eccezione che si verifichi durante la fase pre-operatoria di
posizionamento, causa la distruzione del cono metallico fissato al componente in ceramica. Di conseguenza:

- in caso di rottura di una testa in ceramica in articolazione ceramica su polietilene, si raccomanda in generale di
sostituire il collo femorale e la testa fratturata con un nuovo collo femorale e un‘altra testa in ceramica, a meno
che, dopo una rigorosa ispezione del cono del collo femorale, il cono difissaggio nonrisulti danneggiato. In questo
caso e possibile procedere alla sola sostituzione della testa femorale. Si raccomanda in ogni caso di sostituire
linserto in polietilene;

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

- in caso di rottura dei 2 componentiin ceramica in articolazione ceramica su ceramica, si raccomandain generale
di sostituire i 2 componentidell'articolazione in ceramica, il collo femorale e l'acetabolo.

4-5-Esami di diagnostica per immagini di un paziente portatore di una protesi d'anca EVOLUTIS

Le protesi d'anca EVOLUTIS non sono state testate in ambiente elettromagnetico (MRI) (max 3 Tesla) perché i
materiali utilizzati sono poco ferromagneticio non lo sono affatto e sono privi di attivita elettrica.

In generale, la presenza di una protesi d'anca Evolutis non & una controindicazione per un esame di risonanza
magnetica (MRI) (max 3 Tesla).

Tuttavia, esistono i seguenti rischi potenziali:

- Rischio di artefatti: 'IMRI puo produrre degli artefattiche modificano l'interpretazione dellesame di diagnostica
per immagini alla periferia della protesi.

Tuttavia, aldi fuori della parte circostante la protesi, le strutture anatomiche ritornano perfettamente analizzabili.
- Rischio di surriscaldamento: 'MRI puo provocare un riscaldamento locale
- Rischio di spostamento o di torsione: I'MRI pud provocare uno spostamento o una torsione.
Per questo motivo un paziente portatore di protesi deve informare il personale sanitario prima di ogni esame di
diagnostica per immadgini della presenza e del sito di impianto della o delle sue protesi.

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

5- MATERIALI
Di sequito si elencano i materialiche costituiscono gli impianti d'anca EVOLUTIS:



- acciaio inossidabile conformea 1SO 5832-1 0 1SO 5832-9

- lega di titanio TA6V conformea SO 5832-2 0 1SO 5832-3

- polietilene conformea 1SO 5834-1¢ 2

- ceramica conformea 1SO 6474

- titanio puro di rivestimento conformea 1SO 13179-1

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

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

6 - SCHEDA DELL'IMPIANTO

6-1-All'attenzione del personale medico

Una scheda dellimpianto & fornita nellimballaggio della protesi. Dovete scrivere il nome del paziente e la data
dell'operazione ed incollare I'etichetta del paziente nellapposita posizione. Questa scheda deve essere consegnata
al paziente precisandogli le informazioniappena menzionate.

6-2-All'attenzione del paziente

Una scheda dell'impianto vi é stata fornita dal personale curante a seguito dellinstallazione 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 esametipo IRM, scanner, ecografia.

Al suo interno troverete informazioni sul nome del prodotto installato, la data dell'operazione, i recapiti del
produttoree il link a un sito Internet che vi permettera di reperire ulteriori informazionisul prodotto.

7-ULTERIORI INFORMAZIONI

Una sintesi delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo € disponibile al pubblico
tramite Eudamed.

Per ulteriori informazioni, contattare Evolutis o il proprio rappresentante locale.
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INSTRUCOES DE USO
IMPLANTES ARTICULARES DE ANCA

VERSAO 2022-03
Destinadasao cirurgido e a equipe do centro cirdrgico

1- GERAL

E essencial que o cirurgido domine a técnica cirdrgica prescrita e dé especialatencgio asinformagdes contidas neste
documento. Atécnica cirdrgica especifica é fornecida em conjunto com osimplantese instrumentos ao hospitalar
antes da cirurgia, podendo também ser consultada online ou transferida do site www.evolutisfrance.com. O
cirurgido receberd credenciais pessoais para acessar o site ap0s ter-se nele registrado. A selecdo incorreta do
paciente,em particularno que respeita ao seu peso e requisitos funcionais, bem como o posicionamento incorreto
do implante, poderdo produzir condigées adversas e a reducio subsequente do seu tempo de vida Gtil. E necesséario
respeitar estritamente todos 0s avisos e instrucdes.

2 - INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES

As hemiartroplastias e as artroplastias totais sdo indicadas para o tratamento da dor e problemas funcionais
sintomaticos do quadril em doentes com um esqueleto maduro, e apenas em caso de insucesso de terapéutica
analgésica e de tratamento conservador corretamente seguido. No caso do paciente, serd necessario adaptar a
anatomia e a estrutura da articulacéo para receberos implantes selecionados.

2-1-Indicacdes

As indicacdes para a artroplastia do quadril sdo asseguintes:

- Doenca degenerativa e ndo inflamatoria da quadril (coxartrose, artrite do quadril);

- Doenca inflamatéria do quadril (artrite reumatoide, artrite pos-traumatica);

- Doencga metabolica do quadril (condrocalcinose);

- Artrite degenerativa pos-traumatica;

- Necrose avascular;

- Displasia congénita do quadril,

- Reparacédo funcionalde um trauma recente (fratura, deslocamento);

- Revisdo de uma cirurgia conservadora, de osteossintese ou de artroplastia parcial ou total que nao tiveram
sucesso;

- Cirurgia tumoralquando afetara articulacdo do quadril.

A indicacdo recomendada para a calota bipolar é a fratura deslocada do colo do fémur (Garden 111 ou 1V) em
doentescom idade superior a 75 anos.
Em funcéo da indicacéo, a sua relagdo risco/beneficio sé é avaliada no curto prazo.

As indicacdes recomendadas para a calotade dupla mobilidade sdo asseguintes:

- Artroplastias primarias em doentes com elevado risco de deslocacdo (doenca neuroldgica grave, distdrbios
neuropsiquiatricos, dependénciase deficiéncias neuromusculares graves);

- Artroplastias de revisdo em casos de deslocamentosrecorrentes em doentes com elevado risco de instabilidade
articular.

Na cirurgia priméaria da articulacdo do quadril, e ainda mais na revisdo da cirurgia tumoral,a qualidade da massa
Ossea e os defeitos dsseos durante a ablacdo de qualquer material anteriormente implantado podem prejudicar a
fixacdo primaria do dispositivo implantavel, limitando assim as suas indica¢fes. Dependendo do local e da
extensao do defeito 6sseo, pode ser ponderada a utilizagdo de um componente acetabular que inclua flanges e
ganchosna borda.

2-2-Contraindicacdes

A artroplastia do quadril pode ser contraindicada nos seguintes casos: infeccao local ou sistémica, deficiéncia
mental, doenca neuromuscular, problemas neurolégicos ou vasculares, doentes dependentes de alcool ou de
substancias psicotrépicas, toxicodependéncia, expectativas funcionais excessivas (esportes com risco que queda
ou com expectativas funcionaisalém dos limites de resisténcia mecanica da protese), excesso de peso, massa 6ssea
insuficiente ou desmineralizacd o dssea quepossa prejudicara fixacdoda prétese, ou deformidades extra-articulares
graves. Nao se recomenda a implantacdo da protese em mulheres gravidas.



2-3-Complicaces

A implantacdo da protese do quadril pode resultar nas seguintes complica¢des: Hematoma, trombose, embolia
pulmonar, distirbios cardiovasculares,auséncia de unido 6ssea, lesdes nos nervos, tenddes ou vasos sanguineos,
ossificacOes periprotéticas, reagdes alérgicas a materiais protéticos, reacdo dos tecidos a particulas de metal ou
plastico (metalose-ostedlise), libertagdo de ions ou residuos metélicos, desmontagem dos médulos protéticos,
deslocamento do implante, dor na protese, fraturas dsseas, fratura de um elemento protético, desgaste ésseo,
desgaste de um elemento protético, ruido protético (rangido), comprimento desigual dos membros, deslocamento,
afrouxamento da prétese, infeccédo, faléncia renalaguda e acidente vascular cerebral.

3 - PRECAUCOES

3-1-Passo pré-operatorio

Antes da cirurgia, o cirurgido devera discutir com o paciente todasas limitacfes fisicase mentais especificas deste
e os produtos em todos os aspectos da cirurgia nos passos pré, intra e pds-operatério, incluindo todas as
complicacdes possiveis. Esta discussdo deverd incluir as limitagdes do procedimento e as limitagdes mecénicas do
ou dos materiais selecionados para implantacdo. Deverdo ser descritos ao paciente os fatores suscetiveisde impor
limites ao desempenho e a estabilidade do ou dosimplantes (p. ex., nivelde atividade e peso do paciente), de forma
a maximizaro potencialde inexisténcia de complica¢desno longo prazo. O paciente deve ser informado de que as
eventuaisalteracbesdo ou dosimplantes deverdo ser imediatamente comunicadasaocirurgido para que este possa
tomaras medidasadequadas.

A necessidade de seguir as instru¢des do cirurgido sobre estes fatores apds a operacdo terd de ser claramente
compreendida pelo paciente. O cirurgido devera certificar-se de que as instru¢des foram claramente compreendidas
pelo paciente.

Por ocasido da cirurgia, devera estar facilmente disponivel uma gama adequada de tamanhos de implantes e o
instrumental especifico.

3-2-Manuseio do ou dos dispositivos implantaveis

No caso dos implantes disponibilizados estéreis por irradiacdo gama, deverad verificar-se a integridade da
embalagem, para assegurar que a esterilidade do seu contetdo ndo ficou comprometida. A data de validade de
cada embalagem deve também ser controlada antes da abertura. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar
nem esterilizar novamente, devolvero implante com a embalagem defeituosa a Evolutis ou ao seu representante
local. Os componentesnéo utilizados ndo devem ser novamente esterilizados.

Devem ser tomadas as maximas precaugdes durante 0 manuseio do implante para ndo o riscar ou danificar de
qualquerforma.

Os implantes deverdo ser conservados na sua embalagem selada original em local seco e temperado (5-40 °C).
Nos casosem que sejam fornecidas coberturasprotetoras, estasdeverdo ser deixadasno lugar até a utilizacao.

Os implantes foram concebidos para uso Gnico e ndo devem ser nunca reimplantados.

3-3-Técnica cirurgica

O cirurgido deve dominartotalmente astécnicascirdrgicas necessarias.

Deveré ser realizado rotineiramente um planejamento pré-operatorio cuidadosocom base nosdados radiograficos.
Estdo disponiveis templates radiograficos para a maioria dos implantes.

3-4-Fixagdo do implante

Os implantesrevestidos ndo podem ser implantados com cimento.

Quando for utilizado cimento, é essencial respeitar as "instru¢des de utilizacdo" do respectivo fabricante. O
manuseio de cimento 6sseo pode influenciar a eficicia da fixa¢do do implante.

Deverdo ser tomadas precaucdes no sentido de assegurar que é utilizado o implante com o tamanho correto, em
conjunto com o instrumentaladequado e oscomponentesde prova, quando forem fornecidos.

A implantacdo de componentes montadoscom um encaixe de cone Morse exige cuidadosespeciais por parte do
cirurgido, especialmente se um dos componentes forfabricado em materialcerdmico: o cone Morse deve ter sido
cuidadosamente limpo e seco antes da montagem dos componentes. As impactacdes de componentes ceramicos
deverdo ser efetuadas com um instrumento de plastico. Nunca impactar diretamente um componente ceramico
com uma ferramenta metélica.

3-5-Acompanhamento pds-operatorio

No final da estadia hospitalar, os pacientes deverdo receber aconselhamento e adverténcias escritas sobre 0
tratamento complementar, os exercicios de fisioterapia e as restricdes as atividades, se necessario. Em todos os
casos, serd necessario utilizar técnicas de acompanhamento p6s-operatério validadas. Devera indicar-se ao
paciente que informe sistematicamente que foi submetido a uma operacao, caso tenha de realizar examesde RM
ou TC subsequentes. Em caso de incidente grave, o utilizador terd de notificar o fabricante e autoridade
competente.

3-6-Remocdo do ou dos implantes

Em caso de remocao do implante, o cirurgido devera recorrer a praticasaceitaveise ao instrumentaladequado.



4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizacé@o de um implante

Os implantessao de uso Unico e a sua reutilizacdo é proibida. Em caso de reutilizacdo, a estabilidade e o desgaste
doimplante podem tersofrido alteracdes, 0 que pode comprometera seguranca do doente. Se fordesembalado por
engano ou removido, o implante devera ser eliminado em conformidade com a legisla¢do em vigor.

4-2-Exame de imagem de um paciente com uma protese Evolutis

Ensaiosndo clinicos demonstraram que esta protese é condicionalem termosde RM. Um doente com este implante
pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que cumpra asseguintes condigdes:

- Campo magnético estavelde 3 T ou inferior;

- Campo magnético de gradiente espacial maximode 19 T/m;

‘Taxa de absorgdo especifica (TAE) média para corpo inteiro comunicada de 2 W/kg (modo de funcionamento
normal).

Nas condicGes de exame indicadasacima, ndo se espera que o produto produza um aumento de temperatura com
significado clinico decorridos 15 minutosde exposi¢do continua.

Permanece possivel o aparecimento de um artefato causado pelo dispositivo.

Por conseguinte, antesdo exame de RM, o doente com uma prétese terd de informar o pessoalde satide da presenca
e do local de implantacdo da mesma.

4-3-Compatibilidade dos implantes e restri¢bes de utilizacao

Poderdo existir restricdes a utilizacdo de determinados tamanhos ou modelos de implante, particularmente em
funcgdo da suaresisténcia mecdnica méxima. Estas restricbes estdo indicadas nas etiquetasdosimplantes em causa.
A combinacao de uma cabeca metalica com um inserto convencional de polietileno é apenas recomendada em
doentescom idades superiores a 70 anos, ou em doentescom idades inferiores com uma ba ixa esperancade vida.
Os implantes de teste e definitivos da EVOLUTIS ndo devem ser usados com elementos provenientes de outro
fabricante,uma vez que os componentes podem ndo sercompativeis.

A compatibilidade dos implantes esta descrita na técnica cirdrgica, com indicagdes dos respetivos diametros
(combinacdo de cabecal/inserto e inserto/cdpula) e dos valores dimensionais do cone Morse (combinacao de
cabeca/haste).

Estascaracteristicasestdo indicadasnasetiquetas dosimplantes.

N&o combinaruma cabeca metalica com um inserto cerdmico, ou vice-versa.

Nado combinaruma cabecacom aba (@28 + 7,0 mm ou @28 + 10,5 mm)com uma calota de dupla mobilidade.
4-4-Adverténcias especificas em caso de quebra de um componente ceramico

Quando um componenteceramico se quebrar (exceto se talacontecer num passo intraoperatério) considera -se que
destroi o cone metalico onde esta fixado. Em consequéncia:

- Em caso de quebra da cabega femoral ceramica quando usadanumaarticulacdo de cerdmica-polietileno, as
instrucdes gerais sdo substituir a haste femoral e a cabeca femoral quebrada por uma nova haste femoral e uma
nova cabeca ceramica, salvo se, apds uma inspe¢do meticulosa, o cone de ligacdo da haste femoral ndo estiver
danificado; neste caso, podera ser ponderada a substitui¢do apenas da cabega femoral. Seja como for, recomenda-
se a substituicdo do inserto de polietileno.

- Em caso de quebra de um dos componentes ceramicos quando usados numaa rticulagéo ceramica-ceramica,
asinstrucdes gerais sdo substituir os dois componentesarticulares ceramicos, a haste femorale a calota acetabular.
Pode ser feita uma excec¢éo para 0 componente articular ndo danificado se, apds a remogdo do componente
ceramico e uma inspecdo meticulosa do cone de ligacdo, este ndo estiver danificado. Nesse caso, podera ser
ponderada a substituicdo apenasdo componente cerdmico.

- Em caso de quebra dosdois componentes ceramicos quando usados numaarticulagdo ceramica -cerdmica, as
instrucdes gerais sdo substituir os dois componentesarticularesceramicos, a haste femorale a calota acetabular.
Em todos os casos de quebra de um componente ceramico, recomenda-se uma limpeza cuidadosa do local de
implantacdo para remover os eventuais fragmentos ceramicos que la permanecam, para evitar complicacdes
devidasa corpos estranhos.

5 - Materiais:

Os diferentes materiais utilizados nosimplantes da quadril sdo os seguintes:

- Aco inoxidavel: norma 1SO 5832-1 ou 5832-9

- Liga de titdnio: norma 1SO 5832-2 ou 5832-3

- Polietileno: norma SO 5834-1¢ 2

- Cerdmica: norma 1SO 6474

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

- Hidroxiapatita (revestimento): norma 1SO13779-2,3 e 4

O materialutilizado em cada dispositivo esta indicado na respetiva embalagem.



6 - CARTAO DE IMPLANTE

6-1-A atencéo do pessoal médico

A embalagem da prdtese contém um cartdo de implante, no qual se deve inscrever o nomedo doentee a data da
operacdo, e colara etiqueta dodoente no espagoprevisto para o efeito. O cartdodeve serdado ao doente juntamente
com a informacéo abaixo.

6-2-A atencdo do doente

Foi-lhe entrege um cartdo de implante pelo pessoal de satude ap6s a implantacdo de uma prétese EVOLUTIS.
Guarde-o em lugar seguro. Recomendamosque o apresente em todasconsultas médicas de acompanhamento ou
em examescomo RM, TC ou ultrassons.

O cartdo contém informag8es como o nome do produto implantado, a data da operacéo, os dados de contato do
fabricante e um endereco de Website para obterinformacg6esadicionais sobre o produto.

7 - INFORMACOES ADICIONAIS

Um resumo das caracteristicas de seguranca e dos desempenhos clinicos do dispositivo é colocado ao dispor do
publico via Eudamed

Para mais informacdes, contacte a Evolutis ou o seu representante local.



HUFTE : Gelenkpfanne /Einsatz / mobile Pfanne/ Zubehdr und Schrauben
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

BEIGEFUGTE HINWEISE
HUFTGEL ENKSIMPLANTATE
VERSION 2022-03
Zur persodnlichen Beachtungdurch den Chirurgen und das OP-Personal

1- ALLGEMEINES

Der Chirurg muss das chirurgische Verfahren beherrschen und von der vorliegenden Anweisung und der fir das
gewahlte Huftgelenkimplantat geltenden spezifischen Operationstechnik Kenntnis genommen haben. Die
Operationstechnik begleitet die Bereitstellung des Materials in der Einrichtung oder kann online konsultiert oder
auf der Website www.evolutisfrance.com heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg bei Evolutis einen
persénlichen Zugangscode zum Download-Bereich angefordert hat. Die Auswahl der Patienten ist ebenso
wichtig, wie das Einsetzen oder die Positionierung des Implantats. Ubergewicht oder unangemessene
funktionelle Erwartungen kdnnen auBerordentliche Belastungen und eine Reduzierung der Lebensdauer des
Implantats bewirken. Die Warnhinweise und Anweisungen sind streng zu befolgen.

2 - INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN - KOMPLIKATIONEN

Teilprothesen des Huftgelenks und Hufttotalendoprothesen sind zur Behandlung von symptomatischen
Schmerzen und/oder funktionellen Beeintrdchtigungen der Hifte bei Patienten ausschlieBlich dann angezeigt,
wenn das Skelettwachstum abgeschlossen ist und korrekt durchgefiihrte schmerzlindernde und konservative
MaRnahmen keinen Erfolg gezeigt haben. Anatomie und Gelenkstruktur des Patienten mussen fir die Aufnahme
des oder der ausgewdhlten Implantats/-e geeignet sein.

2-1-Indikationen

Fur die Huft-Endoprothetik gelten die folgenden Indikationen:

- Degenerative, nicht entziindliche Gelenkerkrankungen (Coxarthrose),

- Entziindliche Gelenkerkrankungen (theumatoide Arthritis, posttraumatische Arthritis),

- Stoffwechselbedingte Gelenkerkrankungen (Chondrokalzinose),

- Degenerative Gelenkerkrankung an posttraumatischen Schéden

- Avaskulare Nekrose

- Kongenitale Dysplasie

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

- Revision einer fehlgeschlagenen erhaltenden Operation, Osteosynthese, vorausgegangenen Teilprothese des
Hiiftgelenks oder Hiifttotalendoprothese

- Knochtumorim oder am Gelenk.

Die empfohlene Indikation fur die mobile Pfanne ist die dislozierte Schenkelhalsfraktur (Garden 111 oder V) bei
Patienten Uber 75 Jahren.
Aufgrund dieser Indikation ist inr Nutzen-Risiko-Verhaltnis nur kurzfristig zu bewerten.

Bei der Primarchirurgie, mehr noch bei Tumorchirurgie oder Folgeeingriffen, kénnen die durch die Entfernung
von bereits vorhandenem Material verursachte Knochenqualitdt und Knochenverluste die Indikationen fiir eine
Prothese einschranken, die nicht Gber entsprechende Elemente fiir eine sichere Befestigung verfigt.

Je nach Ort und Ausmal des Verlusts an Knochenmasse ist, eine Hiiftpfanne mit peripherer Schrauben - und
Haken-Mehrfachbefestigung oder eine in eine Acetabulum-Verstarkung zementierte Hiftpfanne in Betracht zu
ziehen.

2-2-Kontraindikationen

Teilprothesen des Huftgelenks und Hufttotalendoprothesen kdénnen kontraindiziert sein bei lokalen und
systemischen Infektionen, geistigen Defiziten, neuromuskularen Erkrankungen, neurologischen oder vaskuldren
Pathologien, Patienten mit einer Neigung zu Missbrauch von Alkohol, psychotropen Stoffen und/oder
Medikamenten, exzessiven funktionellen Anspriichen (Austibung einer Sportart mit Sturzrisiko oder
funktioneller Beanspruchung iiber die Belastbarkeitsgrenzen des Prothesenmaterials hinaus), Ubergewicht,
ungentigende Knochenmasse oder starke Entmineralisierung, die eine Befestigung der Endoprothese gefahrdet,
sowie bei schwerer extra-artikuldrer Deformation.

Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird abgeraten.

2-3-Komplikationen

Die Implantation einer Hiftprothese kann zu den folgenden Komplikationen fithren: Hdmatome, Thrombose,
Lungenembolie, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Pseudarthrose, Muskel-, Nerven-, Sehnen- oder
Venenverletzungen, periartikularer Ossifikation, allergischen Reaktionen auf das Prothesematerial,
Gewebereaktionen auf Metall- oder Kunststoffpartikel (Metallose-Osteolyse), Freisetzung von Metallionen oder


http://www.evolutisfrance.com/

Metallabrieb, Loslosung von Prothesenmodulen, Implantatverlagerung, Schmerzen im Prothesenbereich,
Knochenfrakturen, Bruch eines Prothesenelements, Knochenverschleil?, Verschleil eines Prothesenelements,
Prothesengerduschen (Squeaking), Beinldngendifferenz, Luxation, Lockerung der Prothese, Infektionen, akutem
Nierenversagen, Schlaganfall.

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN

3-1-Préoperative Phase

Der Chirurg beurteilt in einem Patientengesprach vor dem Eingriff dessen kérperliche und geistige Verfassung in
Bezug auf die vorgesehene Behandlung.  Der Chirurg muss den Patienten lber die Auswirkungen einer
Hiftprothese auf das tagliche Leben, die Schritte und Anweisungen in Bezug auf die prd-, intra- und
postoperative Phasen sowie Uber die mdglichen allgemeinen und spezifischen Komplikationen aufklaren.
Insbesondere ist der Patient tiber Faktoren aufzuklaren, die die Stabilitdt oder Bestandigkeit des Implantats/der
Implantate beeintrachtigen konnten (z. B. Ubergewicht, exzessive funktionelle Anforderungen), um das
Auftreten von Komplikationen in Verbindung mit bewussten Faktoren zu verzdgern; des Weiteren ist dem
Patienten mitzuteilen, dass er seinen Chirurgen unverziiglich Gber jegliche Leistungsverdnderung der Prothese
informieren muss. Der Patient muss verstanden haben, dass er die Anordnungen des Chirurgen befolgen muss.
Der Chirurg muss sich vergewissern, dassder Patient fahig ist, die Anweisungen zu verstehen und einzuhalten.
Zum Zeitpunkt des Eingriffs missen eine Reihe geeigneter Implantate sowie die zum Einsetzen des
Implantats/der Implantate benétigten Instrumente zur Verfligung stehen.

3-2-Handhabung der Implantate

Fir Implantate, die mit Gammastrahlen sterilisiert wurden, sind die Unversehrtheit der Verpackungen sowie das
Verfalldatum zu prifen, welche die Sterilitat des Inhalts gewahrleisten. Bei einer beschadigten Verpackung darf
das Implantat weder verwendet noch erneut sterilisiert werden. Das Implantat in seiner defekten Verpackungan
EVOLUTIS oder seinen Vertreter zuriickgeben.

Die Implantate mussen zur Vermeidung jeglicher Kratzer oder Beschadigungen mit &uRerster Vorsicht
gehandhabt werden. Sie sind in ihrer versiegelten Originalverpackung bei Temperaturen zwischen 5 und 40 °C
aufzubewahren. Sind Schutzelemente im Lieferumfang enthalten, mussen diese bis zum Zeitpunkt der
Verwendung der Implantate an Ort und Stelle belassen werden.

3-3-Chirurgisches Verfahren

Der Chirurg wendet bekannte und anerkannte chirurgische Verfahrenan.

Vor der Operation ist systematisch ein sorgfaltiger, auf RoOntgen- oder CT-Untersuchungen basierender
Behandlungsplan zu erstellen. Fir einen GroRteil der Implantate stehen Vorlagen zur Verfligung.
3-4-Befestigung der Implantate

Beschichtete Endoprothesen diirfen nicht mit Zementimplantiert werden.

Bei einer Verwendung von Zement ist es unerlasslich, die Gebrauchsanweisungen des Herstellers zu befolgen.
Eine unsachgemaRe Handhabungdes Zements kann die vorgesehene Befestigung des Implantats gefahrden.

Es ist darauf zu achten, dass das addquate Implantat in geeigneter GréRe mit den Instrumenten und
Probeimplantaten (sofern vorhanden) verwendet wird.

Das Einsetzen der von einem Morsekegel gehaltenen Komponenten erfordert insbesondere dann besondere
Vorsicht, wenn einer der Bestandteile aus Keramik besteht. Der metallische Morsekegel der Hiiftpfanne muss
vor Einsetzen der einzuschlagenden Komponenten sorgféltig gereinigt und getrocknet werden. Das Einschlagen
einer Keramikkomponente muss stets unter Verwendung eines Kunststoffinstruments erfolgen: niemals mit
einem Metallinstrument direkt auf eine Keramikkomponente schlagen.

3-5-Postoperative Nachsorge

Am Ende des Krankenhausaufenthalts sollten den Patienten schriftliche Anweisungen und Warnungen tber
erginzende Behandlungen, physiotherapeutische Ubungen und die gegebenenfalls erforderlichen
Aktivitatsbeschrankungen ausgehdndigt werden. In allen Fallen muissen validierte postoperative
Nachbehandlungsverfahren angewendet werden. Der Patient muss angewiesen werden, im Falle von spéteren
MRT- oder Scanneruntersuchungen grundsétzlich mitzuteilen, dass er operiert wurde.

Bei einem schweren Vorfall muss der Benutzer den Hersteller und die zustdndige Behdrde benachrichtigen.
3-6-Entfernung der Implantate

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

4 - WARNHINWEISE

4-1-Wiederverwendung einer Endoprothese

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

Eine Wiederverwendung hétte eine Veranderung des Sitzes des Implantats und eine Gefahrdung der Sicherheit
des Patienten zur Folge.

Bei Entfernungeines Implantats muss dieses gemaf den geltenden Bestimmungen entsorgt werden.



Bei einem irrtimlich erfolgten vollstandigen Auspacken eines Implantats muss dieses geméaf den geltenden
Bestimmungen entsorgt werden.

4-2-Warnung fir MRT-UMGEBUNGEN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese unter bestimmten Bedingungen mit MRT-
Untersuchungen kompatibelist. Um die Sicherheit von Patienten mit diesem Implantat zu gewéhrleisten, missen
bei der MRT-Untersuchung die folgenden Bedingungen erfillt sein:

- Statisches Magnetfeld gleich oder weniger 3 T,

- Maximalerrdumlicher Magnetfeldgradient 19 T/m,

- Maximale fir MR-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kag,
(normale Betriebsart).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens
erwartungsgemaf keinen Kklinisch relevanten Temperaturanstieg.

Das Auftreten eines durch dieses Gerat verursachten Artefakts bleibt méglich.

Deshalb muss der Patient, der eine Prothese tragt, das Pflegepersonal vor jeder MRT-Untersuchung lber das
Vorhandensein und die Implantationsstelle seiner Prothese informieren.

4-3-Implantatkompatibilitdt und Nutzungseinschrankungen

Fir bestimmte ImplantatgroRen oder -modelle geben kdnnen aufgrund ihrer maximalen mechanischen
Belastbarkeit Nutzungseinschrankungen bestehen. Diese Einschrankungen sind auf der Etikettierung der
betreffenden Implantate angegeben.

Die Kombination aus einem Metallkopf und einer konventionellen Polyethylen -Einlage ist nicht empfehlenswert
fir Patienten uber 70 Jahren oder fir Patienten unter 70 Jahren mit geringer Lebenserwartung.

Die Probeimplantate und endgiltigen Implantate von EVOLUTIS dirfen nicht zusammen mit Komponenten
anderer Hersteller verwendet werden, da die Komponenten maglicherweise nicht kompatibelsind.

Die Kompatibilitat der Implantate ist in der Operationstechnik durch die Angabe der Durchmesser (Verbindung
Kopf/Inlay und Inlay/Pfanne).

Diese Merkmalesind auf der Etikettierung der Implantate angegeben.

Metallkdpfe dirfen nicht mit Keramikinlays und einen Keramikkdpfe nicht mit Metallinlays kombinie rt werden.
Femurkopf-Implantate mit Kragen (828 +7.0mm oder @28 +10.5mm) dirfen nicht mit Dual Mobility -Pfannen
kombiniert werden.

4-4-Spezifische Empfehlungen im Falle des Bruchs einer Keramikkomponente (Kopf und/oder Einsatz
der Huftpfanne)

Der Bruch einer Keramikkomponente gilt als destruktiv fiir den Metallkegel, auf dem die Keramikkomponente
befestigt ist. Ausnahmen: Der Bruch erfolgt in der intraoperativen Einrichtungsphase. Daraus folgt:

- Bricht ein Keramikkopf in einem Keramik-auf-Polyethylen-Gelenk, wird generell empfohlen, den Femurschaft
und den gebrochenen Kopf durch einen neuen Femurschaft und einen anderen Keramikkopf zu ersetzen, aul3er,
eine griindliche Inspektion des Kegels des Femurschafts ergibt, dass der Befestigungskegel nicht beschédigt ist.
In diesem Fall kann erwogen werden, nur den Femurkopf zu ersetzen. In jedem Fall wird ein Wechsel des
Polyethylen-Einsatzes empfohlen.

- Bei Bruch einer der Keramikkomponenten in einem Keramik-auf-Keramik-Gelenk wird generell empfohlen,
die 2 Gelenkskomponenten aus Keramik bzw. den Femurschaft und die Huftgelenkspfanne auszutauschen. Eine
Ausnahme bildet der nicht gebrochene Gelenksabschnitt, wenn sich der Befestigungskegel nach Entfernung der
Keramikkomponente und griindlicher Inspektion als unbeschadigt erweist In diesem Fall kann ausschlief3lich fur
diesen Gelenksabschnitt beschlossen werden, nur die Keramikkomponente zu ersetzen.

- Bei Bruch beider Keramikkomponenten in einem Keramik-auf-Keramik-Gelenk wird generell empfohlen, alle
2 Gelenkskomponenten aus Keramik bzw. den Femurschaft und die Huftgelenkspfanne auszutauschen.

Bei einem Bruch von Keramikkomponenten ist stets eine volistindige Reinigung der Implantationsumgebung
angezeigt, um alle Keramikreste zu entfernen, die Fremdkérperkomplikationen verursachen kénnten.

5 - WERKSTOFFE

Die EVOLUTIS Hiftimplantate bestehen ausden folgenden Materialien:

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

- Titanlegierung TA6V nach 1SO 5832-2 oder 1SO 5832-3

- Polyethylen nach 1SO 5834-1und 2

- Keramik nach 1SO 6474

- Reines Titan zur Beschichtung nach 1SO 13179-1

- Hydroxylapatit zur Beschichtung nach 1SO 13779-2,3 und 4.

Die verwendeten Materialien sind auf der Kennzeichnung jeder medizinischen Vorrichtung angegeben.



6 - IMPLANTATPASS

6-1-Hinweis fur 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 dafir vorgesehene
Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der folgenden Informationen auszuhéndigen.

6-2-Hinweis fur den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde IThnen vom Pflegepersonal ein Implantatpass ausgehandigt.
Dieser ist sorgféltig aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder arztlichen Untersuchung und bei allen
sonstigen Untersuchungenwie z.B. MRT, CT oder Ultraschall vorzulegen.

Der Implantatpass enthdlt den Namen des implantierten Produkts, das Operationsdatum, die Kontak tdaten des
Herstellers und einen Internet-Link zu weiteren Informationen tiberdas Produkt.

7 - WEITERE INFORMATIONEN
Eine Zusammenfassungder Sicherheitsmerkmale und klinischen Leistungen ist auf Eudamed fiir die
Offentlichkeit verfuigbar.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Evolutis oder seine Vertreter vor Ort.



TA3OBEJIPEHHBIN CYCTAB: BepTaio:kHasi BOajguHA, BCTABKA, MOIBHKHAS YAMIKA, AKCECCYAPDI H
BUHTBI
Capitole, Captiv, Emergence, Evidence, Freeliner, Helmed, Moonstone, Spheric RL, Stellar

HHCTPYKIHA 1O SKCIIJIYATAIIUN
UMITJTAHTATBI TASOBEJIPEHHOI'O CYCTABA

BEPCHA 2022-03
s Xxupypruueckoro nepcoHalsia v iepcoHalia ornepanuoHHON

1. OBIINE CBEJEHHWSA

Xupypr 00s3aTeAbHO JOJKEH BIaAeTh XUPYPIrHYECKON TEXHUKOM, 03HAKOMUTBCS C HACTOSIICH HHCTPYKIHEH U
CIelUalbHOW TEXHHMKOH IpoBeJeHHMs OIepalMd IO YCTAaHOBKE BBHIOPAHHOTO CYCTaBHOIO HMILIaHTATa.
Hndopmanus o TeXHUKE IPOBEAECHUS ONepaliy IPEA0CTaBIAETCS yUPExKIESHUIO BME CTE C MaTepHaIaMHU, UIIH JKe
C Hell MOKHO O3HaKOMHThCS OHJAWH HJIM CKayaTh ¢ BeO-caiiTa Www.evolutisfrance.com mocne ormnpaBku
XHpYproM 3ampoca B kommaHuio Evolutis Ha moiyueHHe mepcoHaNIBHOTO KoJa IOCTyma K BeO-caifty i
ckauuBaHus. He MeHbIllee 3HaueHHe, 4eM yCTaHOBKA MU PaCIONOKEHNUE UMIITIaHTAaTa, UIMEET BBIOOD MalleHTa.
W30bITOUHBIH Bec WM HeaJeKBaTHbIE (DyHKIMOHAJIbHBIE TPEOOBaHUS MOTYT HAKIAJbIBATh MCKIIOYHTEIIbHBIC
OTPaHWYCHUSI U YMEHBIIATh CPOK CIY>KOBI MMIIaHTaTa. HeoO0X01MMO HEyKOCHUTEJIBHO COOI0ATh yKa3aH!I U
IperyIpexIeHus.

2.TIOKA3AHUSI U MPOTHUBOIIOKA3AHUS, OCJIOXHEHUSA

INoxa3aHAAMH 1151 9a CTHIHOW M TIOJTHOW a pTPOILIa CTHKH Ta300€pEHHOTO CyCTaBa SBISIOTCS CHMITTOMA THY €CKHUEe
6onu W (Wwin) (QyHKIMOHAJIbHBIE TOPAXKCHHUS Ta300CAPEHHOTO CyCcTaBa y MAaIlUEHTa, JOCTHTIIETO CKEICTHOW
3pPENOCTH, ¥ TOJBKO B TEX CIIydasiX, eCIH HaJIeKalee KoHCepBa THBHOE JIeUeHIE 001y TOISIOINMI CPEICTBA MI
HE J1aJI0 0XXHIaeMBIX pe3yiabTaToB. HeoOX0AMMO MOATOTOBHTE CyCTaB MAIMEHTA K YCTAHOBKE OJHOTO HIIH
HECKOJBKHIX BHIOpAaHHBIX HIMIUIAHTATOB B 32 BHCHMOCTH OT aHATOMUYECKOTO CTPOCHHUSA U CTPYKTYPHI CyCTaBa.
2.1.Tloxka3aHus

K noxazaHuAM 11 apTPOIUTACTHKI Ta300€IpEHHOTO CyCTaBa OTHOCATCS:

- HeBOCTIAJINTEIbHA A ICTCHEPa TUBHA A a pTPONaTHs (KOKCapTpo3);

- BOCHAIUTENbHA S apTPOnaTus (PeBMa TOUAHBIN TOTHA PTPUT, HOCTTPaBMAaTHICCKHN aPTPHUT);

- MeTabonn4yecKa s apTPOnaTus (XOHAPOKAIIBIIHO3);

- leTeHepaTUBHAS aPTPOMATHA H3-3a IOCTTPaBMa THUECKUX OCII0KHEHHIH;

- aBaCKyJIApHBIIA HEKPO3;

- BPOJKICHHA S TUCTIIA 3HS;

- GyHKIMOHAIFHOE BOCCTaHOBJIEHHUE MTOCIIE HeJJaBHEH TpaBMEBI (IIepesioMa, BBIBUXA );

- YCTpaHEHUE NOCJIEACTBUN HEY 1aUHOW OPTaHOCOX PaHAIoIIEel onlepaliii, OCTEOCUHTE3a , Ya CTUMHOM UK TIOJITHOM
aHTEPHOPHON apTPOIIACTHKH;

- CyCTaBHAs WM OKOJIOCYCTaBHA S KOCTHA S OITyXOJb.

K PEKOMEHIAYEMBIM TIOKa3aHUAM JJIsI YCTaHOBKHU HOI[BI/I)I(HOﬁ YallKA SABJISACTCA TEPEIOM MIEHKU 6e11pa (Vo]
cmemenuem (mo Garden I11 wium [V) y manmenTa B Bo3pacre crtapime 75 ner.

B 3aBHCHMMOCTH OT 3THX MOKa3aHHUH COOTHOIIEHHE MOJB3bI U PHUCKOB OLECHUBACTCA TOJBKO B Kp%lTKOCpO‘-IHOﬁ
MEPCIEKTUBE.

K pexoMeHyeMBbIM MTOKA 32 HUSAM TSI BEPTIAI0KHOI BIIa TUHBI TBOWHOM TOIBIDKHOCTH OTHOCSTCS:

- [lepBuuHas apTpoIUIacTHKAa Y MAIMEHTOB C KpaifHe BBICOKMM pPHCKOM JIIOKCALUH (B CIydYasX TsDKEIBIX
HEBPOJIOTHYECKUX TOPaKCHUI, HEHPONCHXUAaTPUUECKUX 3a00JICBaHUMA, aJJUKIUU KaKoro-Iubo BuAa H
3HAYHUTENBHOM TUC(YHKINE HEPBHO-MBIIICYHOTO almapaTa);

- BropuuHas apTpoIuiacTuka B cliydae MOBTOPHOW JIFOKCA TN U JIS TAI[HEHTOB C BEBICOKHM PUCKOM JIFOKCA ITHH.

Ipu mepBUUHOI Xupyprum, a TeM Ooee B XUPYPIUU OITyXOJeH M BOCCTaHOBHTEIBHON XUPYPIrHHA U3MEHCHHE
Ka4ecTBa U BO3MOKHAs IOTEPs KOCTHOH TKaHM BCIEJCTBUE yAAaJIEHUS paHee NPUCYTCTBOBABIIEIO MaTepHalla
MOTYT HaKJIaAbIBaTh OTPaHUYEHHUS B OTHOIIICHNH TI0KA3aHUHI K yCTaHOBKE ITpoTe3a 0e3 He0OX O AMMBIX 3JIeMe HTOB
JUTS1 Ha ISKHO N (PUKCa ITHH.

B 3aBHCHMOCTH OT PacCIONIOKEHUS U CTENEHU TsDKECTH NMOTEPU KOCTHOH TKaHH clle[yeT pacCMOTPETh BapHaHT
BEPTIYKHON BHNAJAMHBI C MHOXECTBEHHOH mnepudepuueckold Qukcanueid IOMOJHUTEIBHBIMA BHUHTAMHU H
KpIOYKaMH WU BEPTIIIOKHON BIIa AMHBI, IEMEHTHUPOBAHHOM B a1[eTa 0yIIpPHOM OIIOPHOM KOJIBIIE.

2.2. IIpoTHBOMOKA3aHUS

Jis 4a CTHYHOM MU MOJIHOM apTpomIacTUKU Ta300€peHHOT0 CycTaBa MOTYT CYILIIECTBOBA Th IPOTHBOMOKA 32 HY
B ClIy4ae JIOKaJIbHOW MIIM CUCTEMHOH MH(EKINH, NCUXUYECKUX OTKIOHEHHUH, HEPBHO -MBILIEYHbIX 3a001eBa HN,
HEBPOJIOTHYECKUX PACCTPOUCTB U COCYAMCTHIX 3a00J€BaHUM, sl MAIMEHTOB C aJJAMKTUBHBIM MOBEJEHHEM H
MPUCTPACTUEM K AJIKOTOJIIO WM IICHUXOTPOIHBIM BEIECTBAM, 3JI0YNOTPEOISAIO IUX HPUEMOM JIEKa PCTBEHHBIX
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IIPenapaToB, C 3aBBIICHHBIMI (PyHKIMOHAJBHBIMI TPEOOBAaHISIMH (TaIMEHTOB, KOTOPHIE 3a HUMAIOTCS BUAA MU
CIIOpTa C PUCKOM I1a ICHUS WK C (PYHKIIMOHAIFHONH HaTPY3KOH, TIpEBHIIIA FOIIeH TP eIeIbl IPOYHOCTH MaTePHaJoB
mpoTe3a), ¢ M30BITOYHEIM BECOM, C HEAOCTATOYHBIM 3aIlaCOM KOCTHOH TKaHH WM 3HAYHUTEIBHBIM yPOBHEM
JeMHUHEepaTH3alii, 9YTO OTPUIATEIHHO CKa3bIBaeTCS Ha (DHKCAIMH TPOTE3a M MPHUBOAMT K TSDKEIOH CTENeHH
BHECYCTaBHOH e(hopMa M.

IpoTe3upoBaHue B epuo O€pEeMEHHOCTH HE PEKOMEHIYeTCs.

2-3-Ctepujm3anus BJIAKHBIM TeNJIOM

VMmnaHTanus npoTe3a Ta300eIPeHHOT0 CyCTaBa MOYET MOBJIEUYb 3a CO00# ClieAyIOIINe OCIOKHEHHS: TeMaToMa,
TpOMOO03, TPOMOOIMOOIHUSI JICTOYHOW apTepuu, CEplAEYHO-COCYIUCThIe 3a00JIEeBaAHUs, HEIOCTATOYHOCTh
KOHCOJIU/IAIIMU KOCTHO#M TKaHH, MBIIICYHbIE, TOPAXKSHHUs MBIIIL, HEPBHBIX OKOHYAHHMN, CYXOKHIUHA WU BEH,
MEPUIIPOTE3HAsT OCCU(MKAIIMS, aJlJleprHYecKasi Peakiis Ha MaTepHaJibl MPOTE30B, TKAHEBAs pPEaKIus Ha
METaJTHYECKAEe WIHM IU1aCTHKOBBIC YaCTHUIBI (METAJIJI03-0CTE0JIN3), BBIACICHUE HOHOB HIM METaJUTHYCCKUX
YaCTHII, JEMOHTA’K MOYJIBHBIX IIPOTE30B, MUTP Ayl HMIUIAHTATOB, 0OJIX B 00J1aCTH MPOTE3UPOBA HUSI, KOCTHBIA
[epesioM, NepeoM AIeMeHTa IpoTe3a, M3HA IMBA HIE KOCTHO TKa HH, H3HOC DJIEMEHTA IPOTe3a, OSBICHUE LIy Ma
B o0yiacTu npoTesa (CKpHII), U3MEHEHHE JIMHBI KOHCYHOCTH, BBIBUX, Pa3pbIXJICHHE MPOTE3a, HH(EKIMsA, OCTpa s
[MOYEYHA ST HE[OCTA TOYHOCTh, HHCYJIBT.

3. MEPbI IPEJJOCTOPOKHOCTH

3.1. [IpenonepamuoHHBIH dTAII

Jlo npoBeaeHNs XUPYPrU4ecKOTo BMENIaTENbCTBA XUPYPT JOJKEH oOeceJ0BaTh C MaLUEHTOM, YTOOBI OLIEHUTb
COCTOSIHHE €ro ()M3MYECKOro M IICUXHYECKOTO 3I0pPOBbS C TOUKHM 3PEHMS NPEJyCMOTPEHHOTO THIIA JICUEHHS.
Xupypr JOJIKEH O3HAKOMHTBH MAaLMEHTa C MOCIEACTBUSMHU, CBA3aHHBIMU C apTPOIIACTHKOMN Ta300€eapeHHOro
cycraBa, AJs IOBCEJHEBHOW JKM3HM C TpoTe30M Oeapa, O MpeJoNnepanuoOHHBIX, BHYTPHOINCPALIMOHHBIX U
MIOCTICOTIEPAIMOHHBIX 3TalaX, HHCTPYKIHMAX, a TaKKe C BO3MOXHBIMH OOIMNMH H CHEHH(HISCKUMH
OCIIOKHEHMAMH. B dacTHOCTH, HE0O0X0AMMO NpOMH(OPMUPOBATH ManUEHTa O (HAKTOpPax, KOTOPHIE MOTYT
OTPaHMYMBATH MOJBI)KHOCTh WM BIMATh HAa CTa0MIBHOCTE M HM3HOCOCTOHKOCTH HMMIDIAHTATOB (HAaIpuMep,
N30BITOYHBIA BeC, 3aBBINICHHBIC (DYHKIMOHAJIBHBIC TPEOOBaHMA), YTOOBI OTCPOUYHUTH BO3MOKHOE IOSBICHHE
OCIJIOXKHEHHH, CBA3AHHBIX C 3THMH (aKTOpaMH, a TakKe MPEeAyNpeIuTh MaIMeHTa O TOM, YTO OH JOJKEH
He3aMeINTENIBFHO YBEOMHTE CBOETO XHUpPypTa O JIOOBIX M3MEHEHHAX B pabdoTe ycTpoiicTra. [lamueHT nomkeH
9eTKO TIOHIMATh HE00X 0 TUMOCTH COOIIOICHHS TP eATHMCa HA XUpypra. XUpypT J0JKeH yOeTUThCA, 9TO Ha IHSHT
CII0COOEH MOHUMATh M COOTIONATH 3TH YKa3a HUS.

Ha MOMeHT mpoBefeHHUs XUPYPTHUECKOW OIepamuy HEOOXOIMMO OOECIeYUTh HAJINYHE COOTBETCTBYIOIIETO
KOMIUIEKTa UMIIAHTATOB, a TAKKE HHCTPYMEHTOB, ITPEIHA3HA YCHHBIX JJIS UX YCTaHOBKH.

3.2. O6pamenue

Jng MMIIaHTaTOB, CTEPMIM3YEMbIX FaMMa-H3TydeHHEM, HEOOXOOUMO NPOBEPUTH IEIOCTHOCTh YHMaKOBKH,
KOTOpasirapaHTUPYET CTEPUIBHOCTD COAEPIKUMOTO.

Ilepen BCKpbITUEM KaKJOU OTACIBHON YIIAKOBKU CI€y€ET TaKXKe IPOBEPUTh CPOK rofiHOCTU. Eciiu ynakoBka
MOBpEX/eHa, UMIJIAHTAT HEIb3s] UCIIOIH30BATh HITH IIOBTOPHO CTEPHIN30BATh, U €0 HEOOXO0UMO BEPHYTh B
HmoBpex/eHHOH ynakoBke B komnaHuio EVOLUTIS wunu ee npeacrasurento. Hencrnonas30Ba HHbIE KOMIIOHEHTEI
3aMpeIIeHO MOBTOPHO CTEPUITH30BaATh.

Crnenyet upe3BpI4aiHO OCTOPOKHO 00paIlaThCs C UMIITIa HTaTaMU, YTOOBI H30€XkKa Th l1apanuH WK
noBpexaeHui. X ciaenyeT XpaHUTh 3a1aKOBaHHBIMU B OPUTHHAIBHON yIaKOBKE IIPU TEMIIEPATyPe BO3AYyXa OT
5°C 1040 °C. Ecnu B KOMIUIEKTE ITOCTAaBISIOTCSA 3a IIIUTHBIC 3JIEMEHT b, OHM JTOJI’KHBI OCTaBaTHCS HA MECTE 10
MOMEHTAa MCIOJIb30BaHUSA UMIITIAHTATOB.

VMnnaHTaThl NpeAHA3HAYEHB! A OJHOPA30BOTO HCIIOJIB30BAHHMA M HH B KOEM Cllydae HE JOJDKHBI OBITH
HCTIOIB30BaHBI 11151 TOBTOPHON UMIIJIa HTA LIUH.

3.3. Xupypruueckasi TeXHHKa

Xupypr IOJKEH OBITh IOJHOCTHIO OCBEAOMIICH O TEXHHMKaX IIPOBEICHHS 3TOH XHUPYPTHUECKOH omepalum.
O0s13aTeNIPHO HEOOXOAMMO TIPOBECTH TIIATENBHOE IIPEJONEepallMOHHOE IUIAaHUPOBAaHUE, OCHOBAHHOE Ha
PEHTTCHOIOTHIECKHUX UCCIIeOBa HUAX. /1T O0IBITMHCTBA HMIUTA HTATOB JTOCTYITHBI CXEMBI.

3.4. dukcanus HMILIAHTATOB

VIMIutaHTaTHI ¢ TIOKPBITHEM HEJIB3s YCTaHaBIUBATh C TOMOIIBIO IIEMEHTa. .

B cnydae ncmons3oBaHUS IEMEHTA BaXXHO HEYKOCHHTEIBHO COOIIONATH MHCTPYKIMH IO HCIIOIB30BaHHUIO OT
npousBoauTenss. HempaBuwibHOe oOpamieHWe ¢ IIEMEHTOM MOJKET OTPHUIATENIPHO MOBIHATH Ha (PUKCAIIHIO
HMIDTAaHTATA.

Heob6xonmmo ybenuTses, 9To MOZOOpaH MOAXOMSIIMN UMIUTAHTAT COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa. ITO MOXKHO
CAENAaTh C TOMOINBI0 CHENHAaJIBHBIX HHCTPYMEHTOB M COOTBETCTBYIOIIMX NMPOOHBIX MMIUIAHTATOB (€CIH OHH
MTOCTABIISIFOTCS B KOMITJIEKTE).

VYcraHOBKa KOMIIOHEHTOB, 3aKpeIUIsieMBIX KOHycoM Mop3se, TpebyeT coOIMoIeHNns Mep NPEemaoCTOPOKHOCTH,
OCOOCHHO €cIM OJWH U3 KOMIIOHEHTOB H3TOTOBIECH H3 KepaMHKd. Metamnudeckuil koHyc Mop3e dgamika
HEO0OXOIMMO TIIATENBHO OYHCTHUTh M BBICYIIUTH MHepe]] YCTaHOBKOHM BKOJIaYMBAaEMOro KoMmoHeHTa. JIroGoe



BKOJIaYHMBa HUE KEPAMHUIECKOTO KOMIIOHEHTA JTOJKHO OCYIIECTBISATHCS C MOMOMIBIO 1A CTUKOBOTO MHCTPYMEHTA;
3aIpEeNIeHO MPUKACATHCS K KepaMHUIECKOMY KOMIIOHEHTY HEMOCPEICTBEHHO METa LTI eCKAM HHCTPYMEHTOM.

3.5. IlocsieonepanuoOHHbIA KOHTPOIbL

Io 3aBepmieHHH MepUOIa TOCTIMTATU3AINH MALUEHTY JOJKHEI TepeaaTh NPeIynpekIeHUs U TpeIucaHus B
MMMCBMEHHOM BHJI€ KaCaTeIbHO AOTOJHUTENBHOTO JICUCHHUS, peaOMINTa IMOHHBIX yIPaKHEHUH U OTpa HUICHHHA
JIeATeNbHOCTH (TP HEOOXOJUMOCTH).

OueHb Ba)XHO HEYKOCHHUTEIBHO MPOBOJIUTH PETYJISPHOE HAOMIOACHIE U TIEPHOIUIECKHI KOHTPOJb. B 110 6oM
cilydae peKOMEHAYEeTCs COOII0aTh UCIIBITa HHbIE TEXHUKH TOCIe0NepanoOHHOTO Ha OTI01eHNSI.

[NauuenTa cnenyeT npeaynpeauTs 0 ToM, 4ToObl mepen nposegeHrneM MPT -ckanuposanus uinu KT on cooOman
omnepaTopy 00 yCTaHOBICHHOM UMIUIaHTATE.

B cnydae cepbe3HOTO HHIMIEHTA MOJIB30BATENb JOJIKEH COOOIUTH 00 5TOM MPOU3BOIUTENIO U B KOMIIETEHTHBIE
OpTaHHbI.

3.6. AN A MMILJIAHTATOB

B cnyvae a0nsuuu MMIUIaHTATa XUPYPr AOJDKEH MCIONB30BATh WCIBITAHHBIE XUPYPIHYECKUE TEXHUKU H
COOTBETCTBYIOLINE HHCTPYMEHTHI.

4. TIPEAYIPEXJIEHUA

4.1. TloBTOpPHOE MCNOJIL30BAHHE UMILJIAHTATA

VMrutaHTaTHl NMpefHa3HaYeHBI IS OJHOPAa30BOTO HCIOJB30BaHUI. [IOBTOpHOE HCIIONIB30BaHME MMIUTaHTATa
KaKuM OBl TO HU OBLIO CIIOCOOOM 3aTIPEIIEHO.

B ciydae moBTOPHOTO HCHOIB30BaHUS HapPYyIIaeTCs M3HOCOCTOHKOCTh MMIUIAHTATa, a TAaKKe YCKOPSICTCS €ro
H3HOC, YTO MOJIBEPTaeT MalHeHTa PHCKY .

B cirygae mosmHOTO H3BIIEYSHNS IMIUIaHTATA U3 YIIaKOBKH 110 OIIMOKE WIIH €T0 yaJIeH!s MMIUTaHTaT He00X 0 MO
YTHWIH3APOBATH B COOTBETCTBUY C JEHCTBYIOIINM 32 KOHOIA TEIIECTBOM.

4.2. MequuuHCKasi BU3yaJIu3alnus Npu o0ciaefoBaHUU nanuenTos ¢ npote3om EVOLUTIS

HexnuHudeckue TeCThl MOKa3ald, YTO IPHU ONPENEICHHBIX YCIOBHAX JaHHBIM mpoTe3 coBmMecTuM ¢ MPT-
ckaHHpoBaHMEeM. [JlaMeHT ¢ TakUM MMIUTAHTATOM MOXKeT Oe3omacHO nmpoiTi npouexypy MPT -ckaHnpoBaHUS,
€CJIH Ta YIOBJIETBOPSIET CIETYOINUM KPHUTEPHUSIM:

- CtaTnueckoe MarHuTHOE rmojie 3 Teciia uiu MeHee;

- MakcuMaTbHBIN IPOCTPaHCTBEHHBIH rpa queHT nois 19 Tecna/wm;

- MakcuMabHBIN yIenbHbIH kK03 hdunueHT nornomienus (SAR), ycpeIHeHHBIN 10 BceMy TeIy U PacCUUTa HHBIA
JUISI MATHUTHO-PE30HAHCHOTO ToMorpada kak 2 BT/kr (HopMaIbHBIH peskuM paboThl).

B mpuBeneHHBIX BBINIE yCIOBUSIX MCCIEIOBAHUS KIMHAUECKH 3HAYHMOTO TOBBIIICHUS TeMIepaTypsl mocie 15
MHHYT HETPEPHIBHOTO CKa HUPOBAHUS HE 07KUAA €TCS.

JlaHHOE yCTPOCTBO MOKET T€HEPUPOBATH «@pTedaKThD».

IloaTomy nepen npoBeaeHueM MPT nmauueHT 10JKeH NpenynpeIuTh onepaTopa O HaJIUYUH IpoTe3a U yKa3aTb
€ro pacIoJIOKEHHUE.

4.3. CoBMeCTHMOCTb MMIUIAHTATOB H OTPAHHYEHHS HA HCMOJIb30BAHHE

MoryT cyliecTBOBaTh Orpa HUYEHHUS HA UCIOIb30BaHUE UMIUIAHTATOB ONIPEIEICHHBIX pa3MepOB WIH MOJAeNeH, B
YaCTHOCTH, B 3aBUCMOCTH OT UX MaKCHMAJIbHOM MeXaHU4eckoil npoyHocTH. OrpaHUYEHHs Ha UCIOIb30BaHUE
yKas3bIBaIOTCS HA DTUKETKAX UMILUIAHTATOB.

KoMOuHanus MeTaanu4yeckoi yamedky co CTaHAaPTHON MOTUITUIEHOBOH BCTaBKOM PEKOMEH Y €TCS TOJIBKO AJIS
IIPUMEHEHUs] y NMAIUEeHTOB B Bo3pacTe Oosiee 70 JeT M Ui NALMEHTOB B Bo3pacte 70 70 JET ¢ HEBBICOKOH
PO JOJIKUTEIBHOCTBIO JKU3HH.

IIpo6Hbie 1 mocTostHHBIC UMILTaHTaThl EVOLUTIS He MOMKHBI MCTOJIB30BATHCS C JJIEMEHTAMH OT JIPYTHX
IIPOU3BOIUTEINICH, OCKOJIBKY KOMITOHCHTHI MOTYT OBITH HECOBMECTHMEI.

CoBMECTHMOCTh HMIDIAHTATOB yKa3aHa B MH(GOpMaIWM O TEXHHKE INPOBEJCHHS ONEpalHH IyTeM yKa3aHHI
JUaMeTpOB (KOMOMHAIINS TOJOBKAa — BCTaBKa M BCTaBKAa — YAIIIKa ).

XapaKTepUCTHKH YKa3BIBAIOTCS HA TUKETKAX UMIUTAHTATOB.

3anpemaercs KOMOMHUPOBATH METAJNIMIECKYIO TOJIOBKY C KepaMHUECKOH BCTaBKOH M K€ paMHIECKYIO TOJIOBKY C
MeTaJJINYECKO BCTaBKOMU.

3anpemaeTcss KOMOMHUPOBATH TOJIOBKY C «t00K0i» (D28 +7,0 MM mnu 28 +10,5 MM) 1 y3en TpeHHs IBOWHOM
IO IBH)KHOCTH.

4.4. CienuaJjibHble peKOMEHAAIUH B CIy4ae MOJOMKH KepaMHYeCKOro KOMIIOHEHTa

INomoMka KepaMHYIECKOTO KOMIIOHEHTA, €CJIM TOJIBKO OHa HE IPOMCXOAMT BO BpeMs OINEpaldH, CUHTAETCI
pa3pyLIMTENbHON AN METaJUIMYeCKOro KOHyca, K KOTOpOMy MpPHKPEIIEH KepaMHUYEeCKHH KOMIIOHEHT.
Iocnencraus:

- B CIydae MOJIOMKHM KepaMHUeCKOH TOJOBKH B COUICHEHUH KEPaMHYECKOTO U MOIUITHICHOBOTO KOMIIOHEHTA
OOBIYHO PEKOMEHYETCsI 3aMEHUTh OeAPEHHBII CTepKEeHb U CIIOMaHHYO TOJIOBKY HOBBIM O€IpEHHBIM CTEp KHEM
U ApyTroil KepaMHYeCKOH ToJTOBKOH, 3a HCKIIOUEHHEM CIydaeB, KOTAA MOCHe TIIAaTeIbHOTO 0CMOTpa KOHyca
OeApeHHOTO CTep X HA OyIeT yCTaHOBIEHO, YTO (UKCUPYIOMIMHA KOHYC HE MOBPEXIEH. B 3TOM cityuyae MOXKHO



BBITTOJTHUTH 3aMEHY TOJBKO OelpeHHO royIoBKH. B mro00oM cirydae peKoMEHIyeTCs 3a MEHUTH ITOJIHI THIICHOBYIO
BCTaBKY;

- B ClIy4ae MOJIOMKH KePaMHYECKHX KOMIOHEHTOB B COWICHEHHH KePaMHUYECKHX KOMIIOHCHTOB, KaK IpPaBHIIO,
peKOMEHAyeTCsl 3aMEHUTh 00a KepaMUYEeCKNX KOMIIOHEHTAa: OeJpEHHBIH CTep)keHb M aleTa0yIIIpHyIO YaIlKy.
HckmrodeHne coCTaBIsAeT CTOPOHA CycTaBa 0e3 mepeaoma, ecity IociIe y1aleHns KepaMU9eCKOTO KOMIIOHEH Ta U
TIIATEJIIBHOTO OCMOTpa (PUKCHPYIOLIETO KOHyca OyAeT yCTaHOBIEHO, YTO (PUKCHPYIOIUM KOHYC HE IOBPEXkKACH.
B sTOM ciyuae W TOJIBKO AJIS 3TOW CTOPOHBI CyCTaBa MOJKHO BBIIOJIHUTH 3aMEHY TOJBKO KepaMHYECKOTO
KOMITOHEHTA

- B cIydYae HOJOMKHU JByX KEpPaMHUYECKHX KOMIOHEHTOB B COWJIEHCHHH KePaMHUYECKHX KOMIIOHEHTOB, KakK
IIpaBUJIO, PEKOMEHYETCs 3a MEHUTh 00a KepaMHIECKUX KOMIIOHEHTa: OeApeHHbIH CTepKeHb U aneTaOyIspHyro
YaIIKy.

B no6oM ciayuae mpu MOJOMKE KEPaMHUYECKOTO KOMIIOHEHTa HEOO0XOAMMO MOITHOCTBIO OYUCTHTH MECTO
UMIUTAHTAllUU, YTOOBl yAAaIUTh BCE KepaMHUeCKHe OOIOMKU, KOTOPBIE MOTYT MPHUBECTH K OCIOXHEHUSIMU
TPETHETO TelNa.

5. MATEPHAJIBI

Hmxe mepeuncieHsl MaTepHuaiIsl, KOTOPEIE BXOAAT B COCTaB MMILTaHTaTa Ta3o0eapenHoro cycraBa EVOLUTIS:
- HepIKaBEIoIIasi CTallb B COOTBETCTBUU co ctaHgapToMm [SO 5832-1 wnu SO 5832-9;

- TutaHOBBIN crutaB Ti6AI4V B cooTBercTBUU co ctaHgapToM [SO 5832 -2 mnm ISO 5832-3;

- monmmytiuieH CBMIID B cootBercTBHE co cranmapTamu [SO 5834-1u 2;

- KepaMuKa B COOTBETCTBHH co cTaHAapToMISO 6474;

- IOKPBITHE U3 YUCTOTO TUTAHA B COOTBETCTBUU cO cTaHAapToM SO 13179-1;

- MOKPHITHE U3 THIPOKCHATIATUTA B COOTBETCTBUH co cTaHAapTamu SO 13779-2,3 u 4.

Hcnionnp30BaHEBIE MaTEPHAJIBI YKa3a HbI HA TUKETKE KaXKI0T0 MEIUIIMHCKOTO H3/ENHs.

6. KAPTOUKA UMIIJIAHTATA

6.1. BiMMaHUI0 METHIIHHCKOTO MEPCOHAJIA

B ynmakoBke mpoTesa mpeaycMoTpeHa KapTouka uMIniaHrara. Ha Heil Heo0X011MMO BIIHCATh UM A IIUEHTA U 1Ty
Oonepanunu, NOCJIC 4Y€ro 3TUKCTKY C JaHHBIMU IMTalTUCHTA HCO6XOZ[I/IMO BKJICUTH B CIICOHUAJIBHO MPCJHA3HAa YCHHOC
MecTo. JTa KapTOUKY CIeAyeT BB Th MAIIUEHTY, 0OpaTHB €ro BHIMaHNE Ha yKa3aHHYIO HIDKe HH(pOopManuio.
6.2. BHHMAaHHIO MAIlHEHTA

Ilocne ycraHOBKH IpoTe3a MEAUIIMHCKUI nepcoHal npenoctaBut Bam kaprouky nmminantata EVOLUTIS. Ee
clIelyeT COXpaHUTh Ha Oyxymiee. KapTouky pekoMeHIyeTcs MPeAbIBISATh BO BpeMsl MOCIEAYIONIETO BU3HTA K
Bpavy WU TaKUX MeAUOUHCKuX obciaenoBanuit, kak MPT, KT umnu Y3U.

Ha neit YKa3aHbl HAMMEHOBAHNEC YCTAHOBIICHHOTO IPOTE3a, IaTa ONCPAIINN, KOHTA KTHBIC 1a HHBIC TPOU3BOUTECIIA
1 UHTCPHET-CChIJIKA JJIA TOJTYYCHU HOHOHHI/ITCHLHOﬁ I/IHCI)OpMaI_II/II/I 00 HU3OCIITUU.

7. JONOJIHUTEJIBHBIE CBEJIEHMUSI

OmucaHue XapaKTEePUCTUK OC30MACHOCTH M KIMHHYCCKOH 3(P(EKTHBHOCTH YCTPOWCTBA OITyOJIUKOBAHBI
nocpeactBom Eudamed.

JIist moJTydeHus TOTIOJTHUTENBHBIX CBeIeHni oOpaTuTech B kommnaHuio EVOLUTIS winu k ee npeacTaBUTEIO.



HEUP : Heupkom /insert / Beweegbare kop/ accessoires en schroeven
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

IMPLANTATEN VOOR HEUPGEWRICHT
VERSIE 2022-03
Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1- ALGEMEEN

Het is belangrijk datde chirurg bekend is met de chirurgische techniek en dat hij deze gebruiksaanwijzing en de
operatiehandleiding van dit gewrichtsimplantaat heeft gelezen. De operatichandleiding wordt samen met het
materiaal aan het ziekenhuis geleverd of kan op de website van www.evolutisfrance.com online worden
geraadpleegd of gedownload. Hiervoor moet de chirurg eerst bij Evolutis een persoonlijke toegangscode voor de
downloadsite aanvragen. Hetis niet alleen belangrijk om het implantaat op de juiste manier te plaatsen, maar ook
om de juiste patiént te selecteren. Overgewicht of ongeschikte functionele eisen kunnen het implantaat
overbelasten,wat de levensduurervan verkort. Waarschuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolgd.

2 - INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES

Gedeeltelijke en volledige heupprothesen worden geindiceerd voorde behandelingvan symptomatische pijn en/of
functieaantasting van de heup bij patiénten met een volwassen skelet bij wie er ondanks goede naleving van de
behandeling met pijnstillers en conservatieve behandeling geen verbetering is opgetreden. De anatomie en de
gewrichtsstructuur van de patiént moeten geschikt zijn voor het/de geselecteerde implantaat/implantaten.
2-1-Indicaties

Indicaties voor artroplastie van de heup zijn:

- niet-inflammatoire degeneratieve artropathie (coxartrose)

- inflammatoire artropathie (reumatoide polyartritis, posttraumatische artritis)

- metabole artropathie (chondrocalcinose)

- degeneratieve artropathie als gevolg vantrauma

- avasculaire botnecrose

- congenitale dysplasie

- functieherstel na recent trauma (fractuur, dislocatie)

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

- bottumorin of bij het gewricht

De aanbevolen indicatie voor de mobiele cupula is een verplaatste fractuurvan de femorale hals (Garden |11 of
V) bij een patiéntouderdan 75 jaar.
Op basis van deze indicatie is de verhouding tussenrisico's en voordelen enkel op korte termijn beoordeeld.

Aanbevolen indicaties voor een kom metdubbele mobiliteit zijn:

- Eerstelijns heupprothese bij patiénten met een zeer hoog risico op luxatie (ernstige neurologische schade,
neuropsychiatrische klachten, verslavingen en ernstige neuromusculaire handicaps)

- Hersteloperaties van heupprothesen in het geval van recidiverende luxaties en bij patiénten met een hoog risico
op luxatie

Bij primaire operaties, maar vooral bij tumor- of hersteloperaties, kunnen de botkwaliteit en het mogelijke
botverlies als gevolg van het verwijderen van reeds bestaand materiaal de indicaties voor een prothese beperken,
vooralals de voorwaarden vooreen goede fixatie niet aanwezig zijn.

Afhankelijk van de plaatsen de ernst van het botverlies moet een kom met meervoudige p erifere fixatie metextra
schroeven en haken of een gecementeerde cup in een acetabulumversteviging worden overwogen.

2-2-Contra-indicaties

Gedeeltelijke of totale heupprothese kan gecontra-indiceerd zijn in geval van lokale of systemische infectie,
verstandelijke beperking, neuromusculaire aandoeningen, schade aan zenuwen of vaten, bij patiénten met een
alcohol- of drugsverslaving, geneesmiddelenmisbruik, overmatige functionele belasting (beoefenen van een sport
met een risico op vallen of functioneel gebruik waarbij de maximale weerstand van het prothesemateriaal wordt
overschreden), overgewicht, onvoldoende botmassa of aanzienlijke ontkalking waardoor fixatie van de prothese
in gevaarkomten ernstige extra-articulaire deformatie.

Het aanbrengen van een prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere vrouwen.


http://www.evolutisfrance.com/

2-3-Complicaties

Plaatsing van een heupprothese kan tot de volgende complicaties leiden: hematoom, trombose, longembolie, hart-
en vaatziekten, gebrek aan botconsolidatie, spier-, zenuw-, pees- of veneuze schade, peri-prothetische ossificatie,
allergische reactie op prothesemateriaal, een weefselreactie op de metalen of kunststof deeltjes (metallose-
osteolyse), vrijkomen vanionen of metalen deeltjes, losraken van prothetische onderdelen, verschuiving van het
implantaat, losraken van prothetische onderdelen, pijn rond implantaat, botbreuk, breuk vanprothetisch onderdeel,
botslijtage, slijtage van een prothetisch onderdeel, geluid van prothese (squeeking), ongelijkheid in de lengte van
het lichaamsdeel, luxatie, dislocatie van de prothese, infectie, acute nierinsufficiéntie, cerebro-vasculair accident.

3 - VOORZORGSMAATREGELEN

3-1-Voor de operatie

Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysieke en mentale problemen en geeft hij meer
informatie over de geplande operatie. De chirurg vertelt de patiéntwelke gevolgen een heupprothese heeft op het
dagelijks leven. Hij legt uit watde verschillende stappen zijn en de mogelijke algemene en specifieke complicaties
en hij geeft instructies voor voor, tijdensen na de operatie. De patiént moet geinformeerd worden over de factoren
die zijn prestaties kunnen beperken en die van invloed zijn op de stabiliteit van het implantaat/de im plantaten (bijv.
overgewicht, overmatige functionele belasting), om eventuele complicaties die met deze factoren in verband
kunnen worden gebracht, te vertragen. Hij moet de arts onmiddellijk in kennis stellen van eventuele wijzigingen
in de prestaties van het hulpmiddel. Het moet de patiéntduidelijk zijn dat het belangrijk is om de instructies van
de chirurg op te volgen. De chirurg moetervoor zorgen datde patiént deze instructies goed begrijpt en opvolgt.
Tijdens de operatie moet er een reeks geschikte implantaten beschikbaarzijn, netals de bijbehorende instrumenten
om de implantaten te plaatsen.

3-2-Hanteren van de implantaten

Controleer bij met gammastraling gesteriliseerde implantaten of de verpakking, die de steriliteit van de inhoud
moet waarborgen, nog intact is.

Controleer voor het openen ook de uiterste gebruiksdatum op elke verpakking. Als de verpakkinghbeschadigd is,
het implantaat niet gebruiken of opnieuw steriliseren. Stuur het implantaatin de beschadigde verpakkingterug
naar EVOLUTIS of zijn vertegenwoordiger. Ongebruikte onderdelen niet opnieuw steriliseren.

Implantaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld om krassen of schade te voorkomen. Ze
moeten tussende 5 en 40°C in de originele, verzegelde verpakkingworden opgeslagen. Houd eventuele
bescherming op zijn plaatstotdatde implantaten worden gebruikt.

Implantaten zijn ontworpen voor eenmalig gebruik, ze mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd.
3-3-Chirurgische techniek

De chirurg moetvolledig bekend zijn metde chirurgische technieken.Voor de operatie moeter systematisch een
zorgvuldige planning aande hand vanradiologische onderzoeken worden opgesteld. Voor de meeste implantaten
zijn er sjablonen beschikbaar.

3-4-Fixeren van de implantaten

Implantaten met een coatingniet met cementimplanteren.

Bij het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant zorgvuldig opvolgen. De fixatie van een
implantaat kan in gevaarkomen als het cement op de verkeerde manierwordt verwerkt.

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste instrumenten met de bijbehorende testimplantaten
(indien voorhanden).

Bij de voorbereiding van vaste onderdelen met een Morseconus moeten er bepaalde voorzorgsmaatregelen worden
getroffen, vooralals een van de onderdelen van keramiek is. Als dit onderdeeleen keramische kop is, schroef deze
dan met de klok mee om het op de Morseconus vast te zetten. Keramieken onderdelen moeten met behulp van een
kunststof instrument worden vastgezet. Nooit rechtstreeks met een metalen instrument op een keramieken
onderdeel tikken.

3-5-Follow-up na de operatie

Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst schriftelijke waarschuwingen en voorschriften
voor aanvullende behandelingen, revalidatieoefeningen en zo nodig activiteitsbeperkingen.

Regelmatige follow-up met periodieke controlesis heelbelangrijk en moet strikt worden toegepast. In alle gevallen
is het raadzaam om beproefde technieken op het gebied van postoperatieve follow-up te volgen.

Ingevalvan een ernstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.
3-6-Explanteren van de implantaten

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

4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld vooreenmalig gebruik, hergebruik vanimplantaten isverboden.

Als het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van het implantaat veranderen. Dit kan de
veiligheid vande patiéntin gevaarbrengen.



Na eventuele explantatie moet hetimplantaat conform de geldende wetgeving worden verwijderd.

Indien een implantaat perabuisvolledig uit de verpakking wordt gehaald, moet het implantaat conform de
geldende wetgeving worden verwijderd.

4-2-Beeldvormend onderzoek bij een patiént met een EVOLUTIS prothese

Uit niet-klinische testen is gebleken datdeze prothese onder bepaalde omstandigheden geschikt is voor MRI. Een
patiént met dit implantaat kan zonder gevaar worden onderzocht, indien het MRI onderzoek voldoet aan de
volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld gelijk aan of minderdan3 T,

Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal19 T/m,

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

Onder de hierboven gedefinieerde onderzoeksvoorwaarden wordt de prothese verondersteld geen Kklinisch
significante temperatuurstijgingte veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.

Het verschijnen van een artefact veroorzaakt door dit apparaat blijft mogelijk.

Daarom moeten patiénten met een prothese de verpleegkundige vé6r elk MRI-onderzoek informeren dat zij een
prothese hebben enwaar deze is geimplanteerd.

4-3-Geschiktheid van de implantaten en beperkingen in gebruik

Afhankelijk van hun maximale mechanische sterkte kunnen er beperkingen gelden voor het gebruik van bepaalde
implantaatmaten of modellen. Deze beperkingen staan vermeld op de etikettering van de desbetreffende
implantaten.

Voor patiénten ouderdan 70 jaar, of voor patiénten jonger dan 70 jaarmet een korte levensverwachting raden we
afeen metalen kop met een conventioneelpolyethyleen inzetstuk te verbinden.

Proef- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt worden met onderdelen van andere
fabrikanten,omdat de onderdelen mogelijk niet compatibelzijn.

In de operatiehandleiding bij de implantaten wordt de onderlinge compatibiliteit van de definitieve prothese-
onderdelen aangegeven met behulp van de diameter (verbinding kop/inzetstuk en inzetstuk/cup).

Deze kenmerken staan op het etiket van de implantaten.

Een metalen kop niet combineren meteen keramisch inzetstuk of een keramische kop met een metalen inzetstuk.
Een kop met mantel (@28 +7,0 mm of @28 +10,5 mm) niet verbinden met een gewrichtskom met dubbele
mobiliteit.

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

Tenzij een keramisch onderdeel al tijdens de voorbereiding voorafgaand aan de operatie kapot gaat, gaat men
ervan uit dat defecte keramische onderdelen de metalen conus waarop het keramische onderdeel is bevestigd,
kunnen beschadigen. Dit kan leiden tot:

- In het geval van een defecte keramische kop in een keramiek-op-polyethyleen gewricht adviseren we over het
algemeen om de femursteel en de defecte kop te vervangen dooreen nieuwe femursteelen een andere keramische
kop, tenzij na een grondige inspectie vande conus op de femursteel blijkt dat fixatieconus niet is beschadigd. In
dit geval kan worden overwogen om alleen de femurkop te vervangen. Het is in ieder geval raadzaam het
polyethyleen inzetstuk te vervangen.

- Indien één van de keramische onderdelen in een keramiek-op-keramiek gewricht defect is, adviseren we over het
algemeen om de 2 keramische gewrichtsonderdelen, de femursteek en de acetabulumcup te vervangen. Als na
explantatie van het keramische onderdeel en zorgvuldige inspectie van de fixatieconus blijkt dat deze niet is
beschadigd, hoeft de intacte zijde van het gewricht niet te worden vervangen. In dit geval kan worden overwogen
om voor deze zijde van het gewricht alleen het keramische onderdeel te vervangen.

- Indien beide keramische onderdelen in een keramiek-op-keramiek gewricht defect zijn, adviseren we over het
algemeen om beide keramische gewrichtsonderdelen, dus de femursteelen de acetabulumcup, te vervangen.
Voor alle defecte keramische onderdelen geldt dat de implantatieplaats volledig m oet worden gereinigd om alle
restjes keramiek te verwijderen, aangezien deze complicaties voor een 3¢object zouden kunnen veroorzaken.

5- MATERIALEN

EVOLUTIS-heupprothesen zijn gemaaktvan de volgende materialen:

- Roestvrij staalconform 1SO 5832-1 of 1SO 5832-9

- Titaanlegering TA6V conform 1SO 5832-2 of SO 5832-3

- Polyethyleen conform 1SO 5834-1en 2

- Keramiek conform I1SO 6474

- Coatingvan zuiver titanium conform 1SO 13179-1

- Coatingvan hydroxylapatiet conform 1SO 13779-2, 3 en 4.

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



6 - IMPLANTAATKAART

6-1-A Ter attentie van het medisch personeel

In de verpakkingvan de prothese zit een implantaatkaart. Hierop schrijft u de naam van de patiént, de datum van
de operatie en plakt u het patiéntetiket op de speciaaldaarvoorbestemde ruimte. Geef deze kaartaande patiént en
geef hem de hieronder genoemde informatie.

6-2-A Ter attentie van de patiént

U hebt een implantaatkaart gekregen door het verzorgend personeel naaraanleiding van het aanbrengen van een
EVOLUTIS prothese. Bewaar deze zorgvuldig. Het is raadzaam om hem te laten zien bij elk medisch
opvolgconsult of bij een onderzoek van het soort MRI, scanner, echografie.

Er staat informatie op over de naam van het geplaatste product, de datum van de operatie, de gegevens van de
fabrikanten een internetlink waarmee u meer informatie over het product kuntvinden.

7 - AANVULLENDE INFORMATIE
Een overzicht van de veiligheidskenmerken en Kklinische prestaties van het hulpmiddel is openbaar beschikbaar
gesteld via Eudamed. Voormeer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens vertegenwoordiger.



CTETHO : Bepriorosa 3anaanna/ Bkaaaka/ Mo0OiJibHa yamika / akcecyapu i TBUHTH
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

IHCTPYKIIA
IMITJTAHTATH KYJIbIIOBOI'O CYIJIOBA

BEPCIA 2022-03
Jo ocobucrtoi yBaru Xipypra i mepcoHally onepauiiHoi

1-3ATAJIBHA TH®OOPMALIA

BaxnuBo, mob xipypr JoOpe BONOIB XipypTriYyHUMH IpUHOMaMH | IPOYKTA B Ja HUI MOCIOHUK 1 KEPIBHUITBO IO
TeXHIli MPOBEIeHHS omnepalii, crienudiuHoi A1 06paHOTO CyTII000BOT0 iMIIIaHTATY. KEepiBHHIITBO 1O METO T MLl
BUKOHAHHS OTepallii JoJaeThes 10 00J1a THAHHS, 0 3HAXOIHUTHCSA B YCTaHOBI, a00 AOCTYNHO B [HTEepHETI um
3aBaHTaXy€eThCs 3 callTy WwWw.evolutisfrance.com micist Toro, sik Xipypr HanpaBuTh Ha aapecy Evolutis 3anut Ha
OTPHUMaHHS 0COOUCTOrO KOAY JOCTYITy Ha caiiT 3aBaHTa)xeHHs. Tak camo, sIK 1 yCTaHOBKA a00 MO3ULIOHY BaHHS
IMIUTAHTATY, BUOIp MAIli€eHTIB Ma€ Beluke 3Ha4YeHHs. HaaMipHa Bara a0o HEBIAMOBIAHI (YHKIIOHATLHI BUMOTH
MOXYThb OyTH NMPUYMWHOK BHHATKOBHUX HaBaHTa)KCHb 1 CKOPOUYCHHS TEpMiHY CiyxOu iMmiaHTaty. Cirig TOYHO
JOTPUMYBATHUCS BCIX MOTEPEIKESHD Ta IHCTPYKIIiH.

2 - IOKA3AHHS - IPOTUIIOKA3ZAHHSA - YCKJIAIHEHHSA

YacTkoBe 1 MOBHE CHIOMPOTE3YBAaHHS IUIeYa PEKOMEHAOBAHO JUIS JIIKKyBaHHS CHMITOMAaTHYHOTO 0OJIIO /a0
(YHKIIOHATPHUX TOPYLIEHb CTETHA y MAI€HTIB, IO JOCSIIN 3PUTOCTI CKeleTa, 1 TUIBKH SKIIO IIPaBIIIBHHA
IIPUHOM aHaJIBIeTHKIB i KOHCEPBATHBHE JIIKYBaHHS HE JJaJIM 0aXa HUX Pe3yIbTaTiB. AHATOMIS 1 CTPYKTYpa KiCTOK
MaIfieHTa MOBWHHI OyTH aJaNTOBAHI ISl yCTaHOBKH 00paHOro(ux ) iMmiaHTaTy (iB).

2-1-Iloxa3zaHHA

INoxa3aHHS 10 MPOTE3yBaHHS Ta30CTETHOBOTO CyII00a:

- He3amaJjbHa JlereHepaTHBHA apTpomnaTis (KOKCapTpo3),

- 3aIaJibHa apTpomnaTis (peBMaTOiJHUH apTPHT, TOCTTPAaBMATHYHUI apTPUT),

- MeTa00JIiYHA apTPONATist (XOHAPOKATBIINHO3),

- IOCTTPaBMaTHYHA JIreHepa THBHA aPTPOTIATis

- aBaCKyJISAPHUN HEKPO3,

- BpOJKeHa AUCIIIA3is,

- (yHKIIOHATTBHE BITHOBICHHA HEJaBHBOI TPaBMH (IE€pEIOM, BUBUX),

- BHUIPABIEHHS pe3yJbTAaTiB HEBAAJIOi KOHCEPBATHBHOI Xipyprii, OCTEOCHMHTE3y, 4acTKOBOi a0 MOBHOI
NIOINIEPEIHBOI aPTPOIIIAa CTUKI

- cyriio6oBa ab0 HaBKOJIOCYTIIO00Ba KICTKOBA Iy XJIMHA .

IToxa3aHHAM 10 BUKOPUCTAHHS MOOUIBHOT YAIIKH 1 € epesioM MHHKK cTerHa 3i 3mittenusam (Capaen 11 au [V)
y MaIi€HTIB cTapImuX 75 poKiB

Ha mimcraBi 11bOT0 MOKa3aHHS CIIBBIIHOIICHHS MDK PU3UKOM 1 KOPUCTIO OILIHIOETHCS TUTBKH B
KOPOTKOCTPOKOBI MepCIEKTHBI.

VY nepBuHHIA Xipyprii, a TUM OUTbIIE B MyXJIMHHIA a00 peBB3IHOT Xipypril, SKICTh KICTKOBOi MacCH i MOMJIHBA
BTpaTa KiCTKOBOI MaCH, BUKJIMKaHA BUIAJICHHAM BXE ICHYIOUOTO MaTepiaily, MOKyTh 0OMEXUTH TOKa3aHHS I
MpoTe3a,y 3B'A3Ky 3 BIICYTHICTIO HEOOXITHUX €IEMEHTIB JIJIs HOTO TpaBHIIBHOT (ikcaii.

3amexHO BT MicIOi 1 CTymeHs BTpPAaTH KICTKOBOI MacH CIiT PO3MISHYTH MOXIIHBICTE BHKOPHCTAHHT
[IEMEHTOBaHOTO a00 OE3IEMEHTHOTO BEPTIIOTOBOI 3amauHU 3 OaraTopa3oBoto nepudepiliHoro ¢ikcalliero 3a
JOTIOMOTOIO JT01a TKOBHX TBHHTIB 1 TaYKiB a00 IIEMEHTOBaHOT Yalli B YKPIIUICHHI BEPTIIFOTOBOT 3a11a THHH.

2-2-IlpoTunoka3aHHS

YacTtrkoBe ab0 MOBHE 3aMIlIEHHs KYJBIIOBOTO Cyria00a MOXe OyTH MPOTHUIIOKA3aHO y BHIAKaX MICIEBOT abo
cucTeMHOI iH(eknil, MCHXiYHUX MOPYyIIeHb, HEPBOBO-M'I30BHX 3aXBOPIOBAHB, HEBPOJIOTIYHUX a00 CyAMHHHUX
3aXBOPIOBaHb, aJIKOTON3MYy a00 MCHXOTPOMHOI 3aJEXHOCTI, 3TOBKHBAHHSI HAapPKOTHKAMH, HAIMIPHOTO
(YHKIIIOHATPHOTO HaBaHTa’KCHHA (3aHATTS CIIOPTOM, B SKOMYy ICHY€ PHU3HK HafiHHA a00 (yHKIIOHAIBEHOTO
BUKOPHUCTAHHS 11032 MEXKaMH MIITHOCTI IIPOTE3HUX MaTepialliB), HAAMIpHA Bara, HEIOCTaTHS KICTKOBa Maca abo
3HaYHa JeMiHepalizallis, 0 CTaBUTH il 3aTpo3y (ikcaliro mpoTtesa i cepiio3Hi mo3acyrio060Bi nedopmarrii.

He pexoMeHy€eThCSI BCTaHOBIIOBATH ITPOTE3 BaTITHUM >KiHKa M.

2-3-YcKJIaaJHEeHH S

BBezneHHs mpoTe3a KyJIbIIOBOTO CyTiI00a MOKe IPU3BECTH JI0 TAKUX YCKIIaJHEHb: FeMaToMa, TPOMOOYTBOPEHHS,
eMOOJIisl IeTeHb, CEPIEBO-CYAMHHI YCKIa THEHHS, BIACY THICTh KOHCOJIiAa il KICTOK, 3HAaYHI CyJUHHI, CyXO0XHIbHI
a00 HepBOBI pU3WKH, HAJMIpHAa HaBKOJOMpPOTE3Ha ocu(ikallis, ajiepriyHa peakiis HAa OAMH 3 KOMIIOHEHTIB


http://www.evolutisfrance.com/

MIPUCTPOIO, peaKIis TKaHUH Ha MPOIYKTH PO3Ma Ty B pe3ysIbTaTi 3HOMIEHHS IPH CTPOIO (METaI03HC), BUBLUTLHEHHS
ioHIB 200 YaCTHHOK MeTaJIy, MOPYIIeHHS [UTICHOCTI OPTONEINYHAX MOy IiB, 3MIIIEHHS IMIUTAHTATY, OUTb B MiCITi
IIpoTe3a, IepeIoM KICTOK, IIEPEIOM IIPOTE3HOTO eJIEMEHTa, 3HOC KICTKOBOT TKa HUHH, 3HOC IIPOTE3HOTO SJIEMEHTA,
OpPTONEINIHUH ITyM (CKPHUIT), HEpiIBHOMIpHA JOBXWHA KIiHI[IBOK, BUBHX, PO3XUTYBaHHS IPOTE3a, IH(EKIisA, TocTpa
HUPKOBA HEJIOCTATHICTD, IHCYJIBT.

3 - 3BAIIOBI’KHI 3AX0AU

3-1-Ilepenonepaniitnuii eran

[epen onepauiero Xipypr HOBUHEH MPOBECTH OECily 3 MAI[IEHTOM, 00 OIIHUTH HoTo (Pi3MUHMH 1 NCUXIYHHIA CTaH
3aJIe)KHO Bil BUAY 3aIUIaHOBAHOrO JiKyBaHHS. Xipypr MOBHHEH NPOIiHPOPMYBAaTH MAaLi€HTa MPO HACIiAKH
€HIONPOTE3yBaHHA KYJBIIOBOTO CyIiio0a B MOBCAKICHHOMY JKUTTI, AiAX 1 IHCTPYKUISIX A0, MiA 4ac i micus
omepaliiii mpo MOXKIIKBI 3arajibHi i cnenudiuni yckinaaHernHs. [lamienra ciin npoinpopmyBaTh npo $haKTopH, sSKi
MOXYTh OOMEXHUTH Tpale3NaTHICTh 1 BIUIMHYTH Ha MIOHICT IMInaHTaty(iB) (HampuKiajg, piBeHb
(YHKIIIOHATPHOTO HaBaHTAXCHHS 1 HAJIMIpHA Bara), 00 MONEPEIUTH PO3BUTOK yCKIIa HEHB, sIKi MOXKYTh Oy TH
MOB'sI3aHi 3 UMK (PaKTOpaMH, i [0 BiH MOBUHEH HeraifHO MOBIJOMHUTH CBOTO Xipypra mpo 0y b -SKi 3MiHH B pOOOTI
npucTporo. [amieHT moBHHEH a00pe PO3yMITH HEOOXIMHICTh BUKOHAHHS BKa3iBOK Xipypra. Xipypr MOBHHEH
MEPEKOHATUCS, IO MAIEHT 3/]a THUHA 3pO3yMITH 1 JOTPUMYBATHCS IIUX IHCTPYKIIiH.

Ilin wac npoueaypu IMIUTAHTAIll TOBHHEH OYTH HOCTYIHHHA BIiANOBIAHWHA HaOip IMIUTAHTATIB 1 IHCTPYMEHTIB,
MIPU3HAYCHUX U YCTaHOBKH IMILTAHTATY (iB).

3-2-MeTtoau po6oTH 3 iMIIaHTATAMH

Jns IMIaHTaTIB, CTEPMII30BaHMX TaMMa-IIPOMEHSIMH, HEOOXIIHO TMEpeBIPUTH MUTICHICTh YNAaKOBKH, SKa €
rapaHTIEI0 CTePUIBHOCTI BMICTY .

TepMiH MpHIa THOCTI KOXKHOT OKPEeMOT yIaKOBKH TaKOK IOBUHEH OyTH MepeBipeHHi nepe] po3KpUTTIM. SIKIo
yIaKoBKa ITOIIKO)KEHA , He BHKOPHUCTOBYHTE, HE CTEPIUII3yHTe IMIUTAHT AT, TOBEPHITH HOTO B Ne(eKTHii
ymaxkoBii 1o kommaHii EVOLUTIS a6o i npeacraBHuKy. HeBUKOpHCTOBYBa Hi KOMIOHEHTH HE OBHHHI
MIITIATaTH MOBTOPHIN cTepUITizallii.

{06 yHUKHYTH TOIPSIHH i MOMIKOXESHD 3 IMIJIa HTATaMH CITil TOBOJAUTHCS 3 0COOIHMBOIO 00epekHicTI0. BoHN
MTOBHUHHI 30epiraTHcs B OpUTiHANBHIA TepMeTHYHIH ymakoBmi 3a TemmnepaTtypu Bin 5 no 40 °C. fAxmo
nependaveHi3aXUCHI eIEMEHTH, BOHH IIOBUHHI 3aTUIIATHCS HA MICIli 10 MOMEHTY BUKOPHUCTaHHS IMIUTAHTATIB.
IMIIaHTa TH NpU3HAYEH] TUIBKK JJIs1 OJHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS, IX HE MOJKHA TOBTOPHO IMIUIaHTYBaTH.
3-3-Xipypriuna MeToguKa

Xipypr moBHHeH OyTH TMOBHICTI0O OOBBHAHUHA i3 3a3Ha4YEHUMH XIPypriuHUMH MeTojgamu. PerenbHe
nepegonepaniiine MIaHyBaHHS Ha OCHOBI pPe3yNbTaTiB pPadiONOTIYHHX JOCHIIKEHb Ma€ 3AiHCHIOBATHCS
CUCTEMAaTHUYHO. BUThIIICTh IMIUTAHTATIB MAIOTh KaJIbKH.

3-4-®ikcanis iMnJIaHTaTiB

IMIIaHTA TH 3 TOKPUTTSIM HE MMOBHHHI BXKUBIISITHUCS 32 JOTIOMOTOIO IIEMCHTY .

[lpu BUKOPHUCTaHHI LIEMEHTY HEOOXiIHO TOYHO NOTPUMYBAaTHUCh IHCTPYKUiH BUPOOHMKA IIOAO 3aCTOCYBaHHS
HenpaBunbHe MOBOIKEHHS 3 IEMEHTOM MOJKE 3a IIKOAUTH IpaBUIbHIN Qikcalil iMITIaHTATY.

Crnix mepeKkoHATHCS, 0 BIAMOBIMHUN IMIUIAHTAT, BIATIOBITHOTO PO3MIpy, BUKOPHCTOBYETHCS 3 BIAMOBITHAM
IHCTpYMEHTa pi€M Ta eKCIIEPUMEHTAIbHIMH IMITa HTAa Ta MU (SKIIO TaKi €).

IIpu ycTaHOBII KOMIIOHEHTIB, 10 QIKCYIOTHCSA KOHYcoM Morse, He0OOXiTHO OTPUMYBaTHCS 32 OO DKHHUX 3aX0/TiB,
0COOJHMBO SIKIIO OJHMH 3 KOMIIOHCHTIB BUTOTOBJICHUH 3 KepaMiku. MertaseBuil KoHyc Morse BEepTIIOXKHOT 4ami
MOBUHHI OYTH PETENbHO OYHINEHI W OCYIICHI Mepel YCTaHOBICHHSAM KOMIIOHEHTAa. BOWBaHHS KepaMidHOTO
KOMITOHEHTa ITOBHHHO NPOBOJUTHCS IUIACTUKOBUM IHCTPYMEHTOM, Y JKOJHOMY pa3i He OwiiTe MeTasieBnM
IHCTpYMEHTOM 0e3MocepeHb0 10 KepaMiYHOMY KOMITOHCHTY.

3-5-IMlicasionepaniiine cocTepe;keHHS

[Micnst 3akiHYeHHS TOCTITANi3allii MaI[ieHT TIOBUHEH OTPHUMATH 3aCTEPEKEHHS Ta pEKOMEHAAIll B IMHCHMOBOMY
BUTJISIJTI IIOJTO TOAa TKOBOTO JIIKYBaHHI, peaOuTiTa ifHIX BIIpaB i, 32 HEOOXITHOCTI, 00MEKEeHb TIITEHOCTI.
PerynsapHe crnocTepekeHHS 3 MEPiOJUYHAM KOHTPOJEM Ma€ HaJ3BHYaiHO Ba’kIMBE 3HAYCHHS 1 ITOBHHHO
HEYXWIBHO BHUKOHYBAaTHCS. Y OyIp-SIKOMy BHNAIKy, MAONUIBHO JOTPUMYBAaTHCS IIEPEBIPEHHX METOJIB
ITCIA0TIepamiifHOTO CIIOCTEPEKCHHS.

V¥ pa3si cepiio3HOTO IHIMACHTY KOPUCTYBay MOBUHEH ITOBIIOMUTH TPO 11 BUPOOHHKA 1| KOMIETECHTHUH OpTaH.
3-6-BuajieHHs iMIIaHTaTIB

VY pa3i BumameHHs IMIDIaHTATy Xipypr IOBHHEH 3aCTOCOBYBAaTH IIEpPEBipeHI XIpypridHi MeToaum Ta
BUKOPHCTOBYBATH BIATIOBITHHN IHCTpYMEHTAPil.

4 - IONEPEKEHHS

4-1-IloBTOpHE BUKOPHCTAHHA IMIJIAHTATY

VYci IMIUTaHTaTH NPU3HAYEHI TUIBKA AJISI OJJHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS, MOBTOPHE BUKOPHUCTAHHS OYHb -IKOTO
IMIIIaHTaTYy 3a00pOHEHO.



IIpn moBTOPHOMY BHKOPHMCTaHHI MIIHICTh IMIUTaHTAaTy Oy/e 3MiHEeHa, a Oe3leka malieHTa Oy/e MocTaBIeHa I
3aTpo3y.

V pasiBuaaIeHHS IMITIAaHTATY BiH MOBHHEH OyTH yTHIII30BaHUH BIATIOBIIHO 10 YWHHOTO 3aKOHOJABCTBA.

VY pa3i HOMIJIKOBOTO TIOBHOTO JIEKOHUIIIOHYBaHHS IMIUTAHTATY , IMIUIAHTAT HOBUHEH OyTH yTHIIi30Ba HUIH
BIIIIOBIIHO 10 YMHHOTO 3aKOHOJAaBCTBA.

4-2-Paniojioriyne o0cre:keHHsi nanienTa 3 npore3om EVOLUTIS

HexiHiuHI TecTH mOKa3aiy, IO 3a IEBHUX YMOB Iie# nmpote3 cymicHui 3 MPT. TlamieHT 3 TakuM IMIUTaHTaTOM
Moxe OyTu 6e3neuno oOcrexennid, ko MPT-gocnigmkeHHs BilOBia€e HACTYTHUM YMOBaM:

- CtaTU4He MaTHITHE moJie JopiBHIOE abo menmie 3 T,

- MakcuMalibHe 3HaYeHHS IPOCTOPOBOTO IrpaieHTa MarHITHOTO NoJs ckiagae 19 T/wm,

- MakcumasnpHe 3HaYeHHs] MMUTOMOI MBUAKOCTI morinuHaHHA (SAR), ycepenHeHe Mo BChOMY Tily, 3a JdaHHUMA
MaTHITHO-pe3oHaHCcHOT (MP) cuctemu ckinagae 2 BT/kr (HopMallbHUN pexuM poOOTH).

3a yMOB JIOCITIIKEHHS, ONTMCa HUX BHUIIE, OYIKY€EThCS, 110 MICHs 15 XBUIMH Oe3IepepBHOTO CKaHyBaHHs IPOTE3 HE
BUKJIMYE KIIHIYHO 3HAUYIIOTO IiABUIICHHS TEMIEpaTypH.

3alunIaeThes MOKIIMBUM HOsIBa apTe(aKTy, BAKINKAHOTO UM IPUCTPOEM.

3 miel MpUYMHYM NALli€HT 3 MPOTE30M MOBHHEH MOiH(GOpMyBaTH MeanepcoHas nepen nposenaenHsM MPT mpo
HasBHICTB 1 MicIle IMIUTaHTAIIi pOTE3Yy.

4-3-CymicHicTh iMIIaHTaTIB i 00MeKeHHSI 010 3aCTOCYBAHHSI

MoxyTb icCHyBaTH 0OMEXKEHHSI Ha BUKOPUCTAHHS IMIIIAHTATiB IIEBHUX PO3MIpIB a00 Mojeleii, 30kpema, 3a1eKHO
Bill IX MaKCHUMaJIBHOT MeXaHiuHOT MiHOCTI. L{i 0OMekeHHs BKa3aHi Ha MapKyBaHHI BIIIOBITHAX IMITaHTATIB.
Kom0OiHamis MeTasieBol TOJOBKM i3 3BHYAifHOIO ITOJIETHIICHOBOIO BCTaBKOIO PEKOMEHIYETHCS TUIBKH U
naiieHTiB ctapie 70 pokiB ab0 juis marieHTiB MoJsiore 70 pokiB 3 KOPOTKOIO OYiKyBaHOIO TPUBAJICTIO XKHUTTSL.
Ipo6wni i mocriifHi iMmiantaté EVOLUTIS He mNOBHHHI BHKOPHCTOBYBAaTHCS 3 €IEMEHTAMHU BiI IHIIOTO
BUPOOHMKA, TAK K IX KOMIIOHEHTH MOXYTh HE OYTH CyMICHI.

CyMICHICTh IMITIAHTATIB BKa3y€e€ThCsA B TEXHIIl omepariii BCTAHOBICHHS IMITIAHTATIB 3a TIOKa3aHHAMH JiaMeTpiB
(romoBKa/BCTaBKa Ta BCTaBKA/BEPTIIFOKHA YaIla).

i mapameTpy Bka3aHiHa €TUKETKAaX IMIUTAHTATIB.

He xoM0iHy#Te MeTaIeBy TOJOBKY 3 KepaMidHOIO BCTaBKOIO 200 KepaMidHY TOJIOBKY 3 METaJIEBOIO BCTaBKOIO.
He xoMOiHy#iTe TONOBKY 3 momoBkeHHs M (D28 +7.0 MM a6o 28 +10.5 MM) i3 BepTIIOTOBOIO 3aIaIHHOIO
MO/IBIifHOT MOOGLUTBHOCTI.

4-4-Oco61uBi pexoMeHaaNil B pa3i mepeoMy KepaMi4yHOIro KOMIIOHEHTa

[NomkoaxeHHST KepaMiYHOTO KOMIIOHEHTa, SIKIIO BOHO HE BinOyBa€eThCS Mig Yac iHTpaomepauiiHoil dasu
PO3MIIlleHH, BBAaXa €ThCS PYyHHIBHUM I METaJI€BOTO KOHYCa, 10 IKOTO MPUKPIIUICHUH KepaMidHNI KOMIIOHEHT.
B pesynbrari:

- y pa3i MOIIKOMKEHHS KepaMiyHOI TOJIOBKM B MOJIETHIEHOBOMY 3'€IHAHHI, SIK MPaBHIO, PEKOMEHIYETHCSI
3aMIHUTH KyJIBIIOBUI CTPHKEHb 1 MOLIKOKEHY OJIOBKY HA HOBHH CTPHMIKEHb 1 HAa HOBY TOJIOBKY, 332 BHHSATKOM,
SKIIO TICISi PETENBHOTO OIVIsy KOHYCa KyJIBIIOBOTO CTPYMIKHS BHSBISIETHCS, 110 (IKCYIOUMl KOHYC He
MOIIKO/PKEHUH. Y 1IbOMY BUIA Ky MOHA PO3IISIaTH TUIBKM MOJIJIHMBICTH 3aMiHU FOJIOBKM CTETHOBOI KICTKU. Y
OyZab-sIKOMy BHIIaJIKy, PEKOMEH]ly€ThCS 33 MIHUTH MOJIIETHICHOBY BCTaBKY.

- y pa3i MOLIKOKEHHS OJHOTO 3 KepaMiYHUX KOMIIOHEHTIB B KepaMiYHOMY 3'€/IHAHHI PEKOMEHIY€EThCS 3a MIHUTH
00niBa KOMIIOHEHTH KepaMiuyHOTO 3'€JIHAHHS, CTPIKEHb CTETHOBOI KICTKM 1 BEPTIIOKHY 3alaauHy. BHHATOK
CTAHOBHUTH CTOpPOHA Cyriio0a 6e3 TpINIMH, SKIIO ICIS MEMOHTaXy KepaMidHOTO KOMIIOHEHTa 1 PEeTEeNIbHOIO
KOHTPOJIIO (IKCYIOUOTO KOHYCa BHUSBISETHCS, IO BIH HE IMOIIKOKEHUH. Y IIbOMYy BHIAIKY 1 TUIBKH IS i€l
CTOPOHH CYyIII00a MOXKe OyTH PO3IJISTHYTa MOXKITUBICTh 3aMIHH TUTBKH KEPaMIiTHOTO KOMITOHECHTA.

- y pasi MOMIKOJKSHHs TBOX KepaMIidYHMX KOMIIOHEHTIB B KepaMiYHOMY 3'€¢THAHHI PEKOMEHIYEThCS 3aMIiHUTH
00nBa KOMIIOHEHTH KepaMIYHOTO 3'€lHaHHSI, CTPM)KEHb CTETHOBOI KICTKHU 1 BEPTIIIOXKHY 3alla IUHY .

VY BCiX BUMaKax pO3PUBY KepaMIYHHX KOMIIOHEHTIB MicCIle IMIUTaHTA Il MOBHHHO OyTH MOBHICTIO OYHIIEHO, 00
BHU BCi KepaMidHi yIIaMKH, IKi MOXYTb IIPUBECTH 10 yCKIIaTHEHb B 3 -My TUIi.

5 - MATEPIAJIN

Martepiany,3 SKHX BUTOTOBJIEHI IMIITaHTATH KyJIbImoBoro cyrnoda EVOLUTIS:
- HeprkaBito4a ctaJib Biqnosinao 10 ISO 5832-9 uu [SO 5832-1

- cruraBTutaHy TA6V BinmosigHOo 10 ISO 5832-2 un [SO 5832-3

- moutieTriIeH BinmosigHo 10 ISO 5834-112

- kepaMika BigmoBinHO 10 ISO 6474

- [loxputTs 3 yncroro TuTaHy BinnmosinHO 10 ISO 13179-1

- TiIpOKCHaIaTUTOBE MOKPUTTS BignosinHo 1o ISO 13779-2,3 1 4.
BuxopucToByBaHI MaTepia i BKa3aHiHA €TUKETII KOXKHOTO MEIUYHOTO BUPOOY.

6 - KAPTA IMIIVIAHTATY
6-1-/To yBaru MeJu4HOI0 NepcoHATY



KapTa iMIUTaHTaTy ITOCTaBISETHCS B KOMIUIEKT] 3 IPOTe30M. Br MOBHHHI 3a3HaYNTH IM'ST TAII€HTA, 1aTy OTepatlii
1 IPUKPINUTH €TUKETKY MaIli€eHTa 0 Iepen0dadeHoro ang poro Miciid. L1 kapTa moBuHHA OyTH BUIaHA MAIIEHTY
3 TMOSICHEHHIMH, 33 3HaYEHUMH HIDKYE.

6-2-/1o yBaru nmamienra

IMicnst ycranosku mpotesa EVOLUTIS Menuunuii mepconan BMAAcTh BaM KapTy iMIUTaHTaTy. Ii MOTpi6HO
n6ainuBo 30epiraTu. PekoMeHayeThCS pea'aBIATH i1 mix yac OyIb-IKOTO BI3UTY 110 JiKaps a0o mix yac TaKoro
MIpOBEACHHS Takux oocrexenb, sk MPT, KT a6o Y3/1.

TyT Bu 3HaiiaeTe iHpopMaLil0 PO HA3BY BCTAHOBICHOTO BUPOOY, AaTy omepalii, KOHTaKTHI AaHi BAPOOHHKA Ta
IHTepHET-MOCWIaHHS I OTpUMaHHA 01Tk AeTanbHO1 iHdopMallii mpo BUpil.

7 - IOJATKOBA TH®OPMAIIA

KopoTka iHpopMallis mpo XapaKTepUCTHKH O€3MeKH Ta KITIHIYHI MOKa3HUKHA MPHUCTPOIO AOCTYITHA IS IIHPOKOT
my6niku yepe3 Eudamed.

3a 1onaTKoBOO iHpopMalieio 3BepTaiitecs B kommaHiro EVOLUTIS a6o mo if mpeacTaBHUKA.



IZXI0 : Kotody /'EvOeto/ kiviité kumédio/ afeoovdp ko Bideg
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

APOPIKA EMO®YTEYMATA TO®0Y
EKAOXH 2022-03
Mo ™V TPocOTIKY EVNUEP®ON TOV XEPOVPYOV KOl TOV TPOCMOTIKOV TG XELPOVPYIKNS aibovoag

1 - TENIKA

Eivor onpoviikd o xelpovpydc va €xel Aplotn yvmon g XEPOVPYIKNAG TEXVIKNG Kot va. Yvopilel T mapovoeg
0dMYleg Ko TV YEPOVPYIKN TE(XVIKT TOV apopd 181K 6T0 emreypévo apBpikd epputevpa. H xelpovpyikn texvikn
ovvodevel TV mpoundeta tov e€omAopold oto idpupa, Kot Stotifetor online Ny Aqyn amd TOV 1GTOTOTO
www.evolutisfrance.com a@od o yeipovpydc vroPdirer oyetikd aitnua oty Evolutis kot AaPel évav atopkd
K@dikd TpdoPacng otov totdTomo AMyne. H tomobémon 11 Béon tov epputedpatog ival eicov onpovikn e
mv emioyn tov ocbevdv. To vmepBoikd BApog M 0Ot 0KATAANAES AELTOVPYIKEG OMOLTAGELS UTOPOVV VL
SMULoVPYHGOoVV €181K0VG TEPLOPIGHOVG KAl VO HEL®GOVY TV dtdpkela {ong Tov eueutedpatog. Ot Tpo@uAdEelg
Kot ot ovpPovréc Ba mpémel va poHvial 6YOAUCTIKA.

2 - ENAEIZEIX - ANTENAEIZEIX - EINIIIAOKEX

Ot napBpomhactikés Kot 0AkEG apOponAaoTikéc Yo@oU evdeikvovtol yio TV Ogpameio. TOV GLUTTOUATIKOD
TOVOL 1 Kot AELToVpyIK®V PAAPDOV GTOVG YOPOUS GE 0GOEVEIG LE OKEAETIKT] OPLUOTNTA, KOl LOVO EPOGOV Ol
avOAYNTIKEG KoL cuvTnpNTIKEG Bepoameieg OV akoAoVOOVVTOL COGTA £X0VV amoTuYEL. TOGO 1 ovaTopio 660 KoL 1
doun ¢ apBpwong tov acbevois Bo mpémet va eivarl KatdAAnio yiova 6gx000V 1o 1 Tol ETIAEYHEVO. EULPUTEDUATOL.
2-1 Evésiteg

Ot evdei&elg yia apBpomiacticn toyiov elval:

- eKQUAMGTIKT apBporddeia ywpigpreypovn (ko&dpOBpmon),

- pAgypovmong apbBponddeia (pevpatoeldng apbpitida 1 petotpavpatikn apdpitida),

- petafoiucn apBpomddeia (xovopacPeotimon),

- EKQUVALGTIKT apBpomdbela pe PETOTPAVUATIKG eTakdAovba,

- avayyelo vEKpwon,

- ovyyevig dvomAacial,

- AELTOVPYIKY OTOKATAGTAGT TPOGPOTOV TPOVUOTIGLOV (KATaypa, eEdpOpmon),

- OVTIUETOTION OmOTLYXIOG OCUVINPNTIKNG  XELPOVPYIKNG, OCTEOOUVOEONG, UEPIKNG 1N OMKNG mpdcbiog
apOpomhaoTikng,

- apBpkodcn meplapOpikdGooTIKOG OYKOG.

H évdei&n mov ocvotiverar yio o Kvntd KLmEAAMO Kot glvon T0 HETOTOTIOUEVO KATAY[O TOV Unplaiov ovyéva
(Garden 1111 IV) acBevoig nhkiag dve tov 75 etdv
Yopeova pe ovtn v EvoelEn, n oxéon oeEérovg/Kivduvov aglohoyeitatl povo BpoyvrpodBecpa.

Ot evdei&el yio tov SImAd KOTOAO KIvnTiKOTN TG Elvat:

- H apOponhactikn tpd e ypouung oe aobeveic pe modd vynid kivovvo eEdpBpmong (cofapn vevporoyikn
BAGBN, vevpoyvylatpiég dratapoyés, E0LGHOT Kot GNUAVTIKES VEDPOUVIKES ALGTOYIES).

- Ot avobempnoelg apBponAaoTIknG otV TEpinTtmon enavanaukov eEopbpdoemv Kol 6€ aobeveig pe vynio
Kivovvo e&apOpmong.

SV Tp®ToPAOLLO XELPOVPYIKT, KOL OKOUN TEPLGGOTEPO GTNV OYKOAOYIKN 1] ELOVOANTTIKT XELPOVPYLIKT], 1] OGTIKY
TOLOTNTO Kol Ol MOAVEG 0GTIKEG UTADAELEG TOV TPOKAAOVVTOL GO TNV OTOUAKPVVGT TPOVTAPYOVTOG VAIKOV,
pumopel vo meplopicel Tig evoeifelg pog mpdbeong mov dev €xel T amapaitnTe oTOLXElD Yo TNV KOAN
otafepomoinon mg.

Avéroyo pe T 0éomn Kat ™ cofopdTNTA TG OGTIKNG ATMAELNS, PUToPEl va eEETUOTEL TO EVOEYOLEVO YPT|ONG LLOG
EMUNKOVG €VOG KOTVAOV UE TOAAATAY TEPLPEPELNKT OTEPEMOT LUE CUUTANPOUATIKEG Pldeg Kat AyKioTpo N évag
KOTUAOG LLE TOLUEVTO HE KOTVALOLM EVIGYLON.

2-2-Avtevoeitelg

H pepikn 1 mApng apOpomiactikny yo@ol evogyetal va avtevdelkvutol € mEPINTOON TOTIKNG 1| GUGTNHLIKNG
AOTH®ENG, TVEVHOTIKNG OVETAPKELNG, VEUPOUVIKNG VOGOV, VEDPOAOYIKNG N ayYElOKNG mabnong, oe acbeveig e
oLUTEPLPOPES €00V OTO AAKOOA 1| € YUYOTPOTEG OVGIEG M KOATAYPNONG QPUPUAK®V, O TEPUITMOELS
VIEPPOMKDV AELTOVPYIKDV AonTHOEDV (OANTIKY dpacTnploTnTa [e KIvOLVo TTMOGNG 1] AELTOVPYLKN XP1 oM TEPOV
TV opiov avIoxng TOV TPOcOETIKOV LVMKOV), vrepfoAtkod Bdpovg, avemapkols ooTikoy amofipatog M
ONUOVTIKNG OmOcTEMONG Tov  dtakvPfedovy v otepémorn g mpobeong, wor cofapng emap Opikng
TOPAUOPOOCG.

Aev ovotivetal 1 totofétnon tpdheonc o ykHovs.

2-3-Emmhoxég


http://www.evolutisfrance.com/

H epgitevon piog mpdbeong yoeol umopet va tpokorécet Tig €€fg emmAoKES: apdtopa, Opoppfo, TvevoviKn
euporr, kapdiayyelakd tpoPfApata, U evomoinon T@v ootdv, poulkn PAABN, vevpikn PAAPn, tevovtitida 1
pAePitida, mepimpochetiky 06TE0TOINGOT, OAAEPYIKT OVTIOPACT GTO TPOGHETIKG VAIKA, avTidpaon TV 16TV O
peToAMKA 1 TAOOTIKG Opadopoto (LETAA®ON-00TEOAVOT)), OAGT®ON Omd 1OVTO 1 UETAAMKE VLTOAgippoTa,
OTOGUVOPLOAIYN O GTOLYEL®V TG TPOOESNG, UETAKIVION TOV EUGUTEVUOTOG, OTOGUVOPUOAGYNOT GTOLYELOV TNG
np6Oeong, TOvo opeldpevo oty Tpdheon, 0oTiKd Kdtaypa, pRén kdmolov ototyelov g tpdeong, ootikn ehopd,
@Bopd kamotov otoryeiov g Tpdbeong, B6pvPog mpokarovuevog and mv tpdbeon (Tpi&ipo), avicdHTNTO TOL
pAKovg tov pédovs, e€dpOpwon, yardpwon g mpdeong, Aolpumén, oela veppikn avemdpkela, eyKePAMKO
EMELGOD10.

3-TTPO®YAAEEIX

3-1-MlposyyepnTikiy @don

Iptwv amd ™ xelpovpytkn| enépufoot, o yepovpyosHa Tpénel vo GUVAVTHGEL TOV AGOEVT), TPOKELUEVOL VO EKTILNGEL
TN PUGIKY KOl TVELLOTLKY] TOV KATAGTAON O€ oxéomn pe TNV npoPiendpevn Oepamneia. O xeipovpyog Oo mpémet va
EVIUEPDGEL TOV aoOEV] GYETIKA HE TIC EMATOOEIS TG apOpOTAAGTIKAG Yoeoy oty koubnuepivy (on ue
TpocOeTIkO YOPO, TIG TPO-, TEPL- KO PETEYYXELPTTIKEG 0O1Yiec Kol oyeTIKG pe T mBavEG Yevikée Kol E101KEG
emmAoKéC. Oo mpEMeL EOIKOTEPA VO EVIILEPMDOEL TOV AGHEVT] GYETIKA LE TOVG mopdyovteg mov Bo pmopovoay va
neplopicovy Tig emdOGELS Kot va, aAGEovy TV 6T0lfepdTNTAL TOL | TOV EUELTELUATOV (T.).: VEepPoAkd PBapoc,
VIEP POMKES AEITOVPYIKES AMOLTHOELS), TPOKELUEVOL VO, KOOVOTEPTOEL 1 ELPAVICT ETTAOKDV TOL Bor pmopovoov
VO 0OQEIAOVTOL GE OTOVG TOVG TTOPAYOVTES, KOl OTL Bol TPETEL VO, EVIUEPDVEL TOV XELPOVPYO TOL Ylo. KAOE aAloyn
ot emdooelg g ddtaéng. H avaykn va mpodvtor ot cupfoviés tov yelpovpyod Oa Tpémel va gival TANpg
KaTavont amd Tov 0cbevi). O yewpovpyoc Ba Tpémel va dtacorilel 6TL 0 acbevig eivar oe Béon va kaTovoel Kot
va mpel Tig odnyiss.

Katd mv exéupaon, 0o mpémel va Sratibeton pio katdAAnAn oeipd amd eueutedpate, Kabds Kot e1dtkd gpyoieio
Yo TV TOTo0EMGT TOV N TOV EUPVTEVUATOV.

3-2-Xeipropdg

Mo 1o eueLTELHATO. TOV OTOCTEPDOVOVTOL PE OKTIVEG YA, Bo mpémer va eAéyyetor 1 oKepALOTNTO TNG
GLOKEVOGLNG, 1 oToia eyYVATOL TNV GTEPOTNTA TOV TEPLEXOUEVOL.

Oo mpémel emiong va ehéyyetar n nuepopnvia AENG Kabe empépovg cuokevasiog Tpv amd o dvorypa. Eqv n
ocvokevacio &el POapel, PNV ™ XPNOILOTOLEITE KL LIV TNV EXAVOTOCTEPMOVETE, KOl EMOTPEYTE TO EUPVTEVLAL,
OTNV EAUTTOUATIKY TOV cvuokevaoia, oty etaipio EVOLUTIS 7 tov avtimpdoond me. Ta ayxpnoiponointa
egaptpato dev Oo mPEMEL VoL ELOVATOGTELPDVOVTOL.

O yelplopoc tov guputevpdtov Ba tpénel va yiveton pe eEopeTIKN TPOCOYN TPOKEUEVOL Va. amoPevydel kabe
ydapoipo 1 Inpid. Oa wpémet va. dStatnpoHvTal GtV SPPAYIGUEVT 0pYLKT GVOKEVOGIO TOVS, o€ BepLokpacio and
5 éw¢g 40°C. Edv mapéyovtar otoryela mpoctaciog, avtd Ba mpénet va dtatnpovviar ot Béon Tovg péypt v
OTLYHN TNG XPNONG TOV ELPVTEVUATOV.

Ta gpeutedpato &ovv oxedlaoTel Yo LOVOSIKN XP1ON KOl ATOYOPEVETOL 1) ELAVEUPVTEVGT TOVG.
3-3-Xepovpyki] Teyviki

O yepovpyog Bo mpémer va yvopilel Gploto aVTEG TIC YEPOVPYIKES TEXVIKES. BOa mpémel vo epappoleton
CUOTNUOTIKG  €vo.  TPOeyyepnTkd mpdypappe Pociopévo oe  oktivoroyikés efetdoels.  AwatiBevron
OTTOTUTIM LOLTO/ EK Y ELD Y10 TV TAELOYN QIO TOV EUPVTEVUATOV.

3-4-Z1epi@on TOV EPPUTEVPATOV

Ta emucoAVpUpEVE. ELOUTEDUATE OEV TPETEL VO EUPVTEDOVTOL UE TOLUEVTO.

e mepintmon ypnong toipévion, Bo mpémel va povvTal ooAAcTIKA 01 00N Yieg YpNHoNg Tov Kataokevaoty. O
KOKOG YELPLOUOG TOV TOLUEVTOV EVOEYETOL VAL EXNPEAGEL TN COGTH GTEPEMOT| TOV EUPVTELUATOGS.

Oo 7pénel va eEac@alloTel OTL TO KOTAAANAO €UPVTELHA, KATAAANAOL peyébovg, YPNOLUOTOLEITAL LE TO
KOTOAMNA0 epyoAEio. KOl SOKILOGTUKG ELGUTEDHATO (EQV TOPEYOVTOL).

H tomoBémon eEapmudtov mov otepedvovtol pe Kovo Morse amattel mpo@urdéelc, e101kd edv Kamolo amd o
eaptpata givorl kepapko. O HetaAMKoG KdOVog Morse Tov kuméAdov mpémel va Kabaplotel 6YoAAoTIKG Kal Vo
OTEYVMOGEL TPV TNV ToTOHETON TOV €€0pTHLATOG TTOL B emmpenctel. Kdbe emapr| kepapkov e£apTAHOTOg TPETEL
va yiveton pe mopeufoin mAacTikov opydvov. Mnv @épvete moté oe amevbeiog emaen HETOAMKO OPYavo UE
KePOULKO EEApTNLOL.

3-5-Meteyyepntikiy wopaKkoiovOnon

Metd v voonieio o€ voookoleio, Ba Tpémel va mapEyoviat 0dnyieg kot cVUPovAég otov achevi], KaTd TpOoTipnon
EYYPOPES, OYETIKA e TIG CUUTANPOUATIKES Oepameies, TIG AOKNOELS OMOKATACTACNS KOl TOVG TEPLOPLGLOVS OTIV
dpaommprdmra, 4v elival amopaitTo.

H toktikn mapoakorovnon pe meprodikovs eléyyovg etvar anapaitntn kot 0o npénel va epappodletor avotnpd. Xe
KOs mepimtoon, Oo mpémer va axoAovBovvior ot omodedelypéves TERVIKEG o€ OEpaTO  LETEYXELPMTIKNG
TapoKoAoVOnoNC.



Zntmote amd tov acbevi] Vo EVILEPDOVEL GUOTNUOTIKA GYETIKA e ™V eméupoocn otnv omoio &gl vroPindel oe
nepintmon e&€taong MRI 1 cdpwong.

e nepintmon cofapol aTuyRUaTog, o ¥pNotS Bo TPEmEL va ELOTONGEL TOV KATACKEVOOTH Kol TNV aprodut
apxn.

3-6-A@aipeon TOV EPPLTEVRATOV

Xe mEPINTOOT APAIPEST|G ELPVTEVHOTOC, O YELPOVPYOS O TPEMEL VAL YPTCLUOTOIGEL OTOIEIELY LEVEG YELPOVPYIKES
TEYVIKEG KO TO. KATAAAN O gpyaieia.

4 - TIPOEIAOIIOIHZEIX

4-1-Emavaypnolpnomoincn ERQUTEVROTOS

Ta gpeutedpato ivor piag xpnons, 1 eNAvaypNoILOTOiNoT| ELPVTEVHOTOS OO0 PEVETUL.

Ye mepinTOON EMOVAYPNOLUOTOINONG, 1| GUYKPATNGOT TOL EUELTEONOTOG KaOMG Kot 1 @Bopd aAAdlovwv Kou
Stakvpevetar 1 aocedieto Tov acHevouc.

Ye mepintmon tuxailag arocvokevaciog 1 KEVTELONG KATOLOV EUELTELUATOS, avTO Ba Tpémel va amopplpOel
ocOupmva e ™V 1oxbovca vopobesia.

4-2-EEgTa081g ameEKOVIoNg ao0evovg mov péperl kamoro, TpdBeon g EVOLUTIS

Mn kAwvikég dokipég oméder&av 6t avth n Tpdbeom givan cupuParh pe MRIvd opiopéveg cuvinkes. Acbevig mov
eépel avt v tpdBeon umopei va eéetactel yopickivouvo epodcov o MRI mpel Tig akdlovbeg cuvonkec:

- Ztotikd poyvntikd medio ico pe 1 pkpdtepo amd 3 T,

- Méyiom yopik kAion poyvntikod mediov 19 T/m,

- Méylotog ouvvieheomg €dkng amoppoenons (SAR), pécog 6pog oAOKANPOL GOUATOG, OTO TO GUOTHUO
amelkoviong oo payvntikov cuvtoviopo (MRI) tov 2 W/kg (KavovikdgTpOTog AetTovpyiag).

Ynd g mopamdve kabopiopéves cuvbnkes e&étaong, mn mpdbeon dev avapéveral vo TPOKOAESEL KAVIKG
onpavtikn avénon g Beppoxpaciog, petd and 15 cvveydueva Aentd capmaong.

H gpodvion yevdoeikdvag amd autiv v cuokevn givon mhovn.

IMo tov Adyo awtdv, acbevig mov pépel Tpdheon Ba Tpémel va evepd®VEL TO TPOSOTIKO TPV amd Kabe e&€tacm
MRI oyenikd pe mv dmapén ko ) 0€on epputevong g tpodbeonc.

4-3-ZopfatdTNTo TOV EPPUTEVRATOV KUl TEPLOPIGHOL YPNONS

Evdéyetar va vdpyovv meplopiopol xpriong oe opiopéva peyédn 1 Lovtéla gUOUTELHATOV, OVAAOYO KLPLOG e
™V UEYLOTN UNYXAVIKT 0VTOYT TOVS. AVTOl 01 TEPLOPIGHOT AVAPEPOVTOL OTIV ETIKETO TV GYETIKOV ELPVTEVUATO V.
H ypnion petorkng kepaing pe évieto and cupfatikd morvarburévio cuotivetanr pdvo yia acbeveic ave tov 70
etmv, 1 acbevelg kato tov 70 etdv pe yaunid tpocsdodxkipo (one.

Ta dokipaoTikd gpeutedpate. Kot to optotikd gpeutevpata g EVOLUTIS dev mpénel va xpnotponotovval Le
€E0PTALLOTO TOV TPOEPYOVTAL OO GALOV KOATAOKEVOOTH, O00UEVOL OTL aVTE To eEapTALOTO EVOEYETOL VL UV
gtvar oupPoatd.

H ovpfatdmra tov eLOUTELHATOV  OvVOQEPETAL OTNV YEPOVPYIKN TeEYVIKN He evdei&elg Siapétpov (oyéon
Kepag/evbéton kot evBéTov/Kuméhhov).

AvT TO YOPAKTIPLOTIKE OVOQEPOVTOL TNV ETIKETU TOV ELPUTEVHATOV.

No. pn gpnotpomoteiton LETOAMKT KEPAAT Le KEPOULKO EVOETO, 0VTE KEPUUIKT KEPOAT LE HETOAMKO EvOETO.

Na un ypnoiponoteitor paneloetdng kepon (928 +7,0mmn P28 +10,5mm) pe KOTLVAO SUTANG KIVNTIKOTNTOG.
4-4-E1dkég ovotaoels o€ mepintmon pnéns Kepapmkov eEapTipatog

H p7én evac kepapko eEapTHLOTOC, EKTOC oV GLUUPAIVEL KOTA TN SLAPKELD TNG PACT|G YELPOVPYIKNG ToToOETONG,
OempelTol KOTAGTPOPIKT Y10 TOV LETOAAMKO KOVO GTOV 0010 6TEPEMVETOL TO Kepapkd eEapua. Katd cuvéneto:
- oe mepimtoon pNnENG Kepapukng kepaiig o€ dpbBpmon kepapikov-toivatbvieviov, cvviotdtal yevikd m
aVTIKOTAoTAoN NG Unpaiag papoov Kot ™me KEPUANG He véo punpraio papdo kot GAAN KepAULKN KEPOAN, EKTOG
€AV LETA Ao TPOGEYTIKT EMBED®PNOT TOV KOVOL TNG Unplaiog papdov, o0 kdvogotepémaong dev &xel vtootel {nud.
Ye qum) Vv mepintwon pmopel vo eggtaoctel 1 wEPINTOON AAMAYNG LOVO TNG UNplaiog KEPAANG. Xe OAeEC Tig
TEPIMTMOELS GLOTIVETAL 1] 0AAOYN TOV gvBETOL ToAVALBLAEViOV.

- og epinTmon pHENG EVOG amd Ta KEPAUKE EE0PTAUATO GE GUVOEGHO KEPOLULKO -LE-KEPAULKO, GUOTAVETOL YEVIKG
va avtikataotafovv ta 2 apbpotd Kepapkd eEaptiuota, 1 pnpiaio papdog kot to kotvAlaio komelo. E&aipeon
vy TV aképoto apfpikn TAELPA av, HETA TNV OQOIPEST TOL KEPUUIKOD €EQPTAOTOS KOl TNV TPOCEYTIKN
EMOEDPTON TOV KOVOV GTEPEMONG, 0 KOVOG GTEPEMANG Oev £Yel VTooTel (. e AVt TNV TEPIMTMOOT, KOt HOVO
Yo ovt ™V apBpikn TAevpd, propel va eEetaotel N TEPITTOGON AAAIYNG TOV KEPAUKOD EEAPTLOTOS LOVO.

- o¢ epinTmon Bpavons Tov 2 KepapKdV eEapTNHATOV 68 GUVOEGHO KEPAULKO -PUE-KEPAUKO, GUOTIVETOL YEVIKA
va avTikotootafodv 1a 2 apbpwtd Kepapkd esaptipata, N unptaio pafdoc Kot To KoTvAlaio KumeALO.

e OAeg TIG TEPIMTMOELS BpadoNs TV Kepak®dv eEaptnudtov, 1 0éon euevtevong npénel va kabapiotel TAP®G,
TPOKELUEVOL VL amopaKPpLUVOOUV OA0 TO KEPOUKA Opavopato Tov eVOEYETOL VO TPOKOAEGOUV EMMAOKEG 3
COUOTOC.

5- YAIKA
Ta vAkd and to omoia amotelovvtal ta guputedpata yoeov ms EVOLUTIS eivou:
- avo&eidmTo atodA odppova pe to Tpdtuma ISO 5832-1 kar ISO 5832-9



- kpapa tiraviov Ti6AI4V cdppwva pe 10 TpdTumo [ISO 5832-21 ISO 5832-3

- toAvatbviévio PE-UHMW obdppwva pe to tpodtomo 1SO 5834-1 kon 2

- Kepapko ocdppwva pe 1o tpotuno I1SO 6474

- ayvo TITavio emtkdioyng copupmva pe to tpotumo ISO 13179-1

- vdpo&vamatitg emikdivyng copewva pe o tpdtTumo ISO 13779-2,3 ko 4.

Ta VAKA OV XPNGLHLOTOLOVVTAL AVAPEPOVTAL OTIV ETIKETA KADE 10TPIKTC CLOKEVNG.

6 - KAPTEAA EMOYTEYMATOX

6-1-Yaéyn T0v 10TpLKod TPOocOTIKOD

Hopéyerar koaptéha epeLTEdHOTOG GTNV Gvokevacia ¢ tpodbeonc. Oa mpémel va CNUEIDGETE TO OVOUO TOV
acfevolg kot v nuepounvia g eméuPacns, Kot vo KOAA|CETE TNV €TKETO TOV 06OEVOVS GTOV YDPO TOL
npoPAénetar yio tov okomd avtdv. Avt 1 KapTtéha Ba mpénel va TapadideTal 6Tov achevy avaeEéPOVIAG TOV TIG
TOPAKAT® TANPOPOPIES.

6-2-Yaéyn tov ac0evoic

Yag mopéyetal pio KapTéAo EUOLTELUATOG OO TO Bepdmmv TPoo®MIKO e GuvEYEld ™G Tomobémong piag
npdBeong g EVOLUTIS. Avty 0o mpémel vo oulaytel pe mpocoyn. Tuotveton 1 TpookOpcn g og Kdde
totpikn e€€taon mapakorovdnong 1 o€ eketdoelc tomov MRI, cdpwong, viepnyoypapiog.

Bo Bpeite TANpoPopieg Yo TNV ovopasio Tov TPoidvtog Tov TomofeTyOnke, ™V nuepounvia g enéupoong, to
OTOLYEL0L TOV KOTOOKELOOTH Kal £vay OladIKTUOKO GUVOEGHO TOV GOG EMLTPENEL Vo PPEITE CUUTANP®UOTIKEG
TANPOPOPIES TYETIKA LUE TO TPOTOV.

7 - LYMIIAHPOMATIKEY IAHPO®OPIEX

H mepiinym 1oV YopoKTpIoTIK®OV 0CQAAELNG KOl TOV KAMVIKOV ET80GEDV NG GLOKELNG gival dtabéoiun yio To
Kowo oty Pdon dedopévaov Eudamed.

Mo ka6 copninpopatikny TAnpoeopia, ertkovoviote pe v EVOLUTIS 7 tov eknpdcond me.



TA3 : Aueradyaym / MHCHPT / mOABHMKHA KAMCyaa/ aKcecoapu i BUHTOBE
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

HHCTPYKIIUUA 3A YIIOTPEBA

TAZOBEJPEHN MMILITAHTH
BEPCHUA 2022-03

Ha cnenuanHOTO BHUMaHME HA XUPYpra U IEPCOHAIa B OlepallMOHHATA 3a1a

1 - OBIIIX MMOJIO)KEHUA

Oco6eHo BajXHO € XUPYPIbT Ja Blajee XUPpypTrUUHATa TEXHUKA U [1a € 3aM03HAT C HACTOAMUTE HHCTPYKIUH H
PBKOBOACTBOTO Ha cHenu(pHUIHATa ONEpaTHBHA TEXHHUKA 32 M30paHHUA CTaBeH MMIIAHT. KOMIUIEKT 0OBaHOTO ¢
IPOyKTa PbKOBOJCTBO 3a OTepaTHBHA TEXHUKA TpsOBa 1a ObJe Ha pa3NoJ0KEeHHE B 1e4eOHOTO 3a BeCHUE UITH
na 6bJe KOHCYJITHPAaHO OT XUPypra OH-JaiH WM Ka4eHo OT caiiTa Www.evolutisfrance.com ciex otnpaBeHo OT
Hero uckaHe kKbM Evolutis 3a mosrydaBaHe Ha iepcoHaeH KoJ1 38 10CTHIIL. M300pbT Ha MOAXOASII HAIUEHT € ChII0
TONKOBa BajKHO, KOJKOTO M MOCTaBSHETO WM MO3MLIUOHUPAHETO Ha MMIIaHTa. HagHOPMEHOTO TErno Hiu
HenoAXosIuTe (PyHKIMOHAIHY HAaTOBAPBAHUS MOTAT JIa Ch3AaaT U3KIIOUNTEIHA OTPAHUYCHUS U 1a HaMaJIsT
KMBOTA Ha MMIIaHTa. HeoOX0 MO € CTPHUKTHO Clia3BaHe Ha NPEAYNPEXKICHUITA U YKa3a HUATA.

2 - ”IHAUKAIIUHU - ITIPOTUBOIIOKA3AHUS -YCJIOXHEHUS

XeMuapTpoIuIa cTHKaTa M TOTaTHATa apTPOINIACTHKA Ha Ta3a ce MpHiarart 3a JeYeHHEe Ha CUMIITOMA THIHH OOJIKH
n/nnu QyHKIMOHAJHA U3MEHEHHST Ha Tasa MPH MAIMEHTH, JOCTUTHAM CKeJIETHA 3pSIOCT H CaMO B CIydJauTe,
KOTaTO IpaBITHO MPHUIATaHOTO OOJIKOYCITOKOSBAIIIO H KOHCEPBaTHBHO JICYCHHUE HE € ]aJI0 0YaKBaHUTE PE3yITaTH.
HeobxonmMo e aHaTOMHATa M CTPyKTypaTa Ha CTaBUTE€ Ha MAaIlMEHTa Ja c€ IOATOTBAT 3a IMpHEMaHe Ha
n30paHUs/UTE UMILTAHT/H.

2-1-Unaukanuu

INoxa3aHnATa 32 apTpOIUIACTHKA Ha Ta300€IpeHa cTaBa ca:

- HeBB3MAIUTEIHA AeTCHEpaTHBHA apTPOMaThs (KOKCapTpo3a);

- IereHepaTHBHA apTPONaTHA (PeBMaTOWACH IIOTHA PTPHT, TOCTTPaBMAaTHIEH a PTPHT);

- MeTa0oMTHA apTPONaTHs (XOHAPOKAILINHO3A);

- IeTeHepaTHBHA aPTPONATHS BCIEACTBHE HA IIOCTTPAaBMA THYHH Y CIIOKHEHUS,

- aBacCKyJIapHa HEKpPO3a;

- KOHTCHUTAJIHA JUCTIIA3HS;

- (yHKIIMOHAJIHO BH3CTAHOBSIBAHE OT CKOPOIIHA TpaBMa ((paKkTypa,TyKcanus);

- peBU3Ws HAa HEYCIENIHO KOHCEPBATUBHO XHPYPTHYHO JIEUYEHHE, OCTEOCHHTE3a, YaCTHYHA HIM TOTAlHA
IIpeIX0/{Ha apTPOIIACTHKA

- KOCTEH apTUKYJIa PEeH WU IepHaPTHKYIapeH TyMOp.

[penoppyaHATa MHIUKA LU 32 TIOJBIDKHA YalllKa € U3MECTeHa (ppaKkTypa Ha mmiikaTa Ha 6enpenara koct (['apapH
11T wu I'V) npu nauuenTu Haa 75 -roiuiiHa Bb3pacT.
IIpenBua Ta3u MHAUKA LKA, CHOTHOLICHUETO MOJI13a/PUCK € OLICHEHO 332 KPaTh K IEPUOJI OT BpEME.

HpeHOp'L‘II/ITeHHI/ITe HWHAWKAIWHA 3a aueTa6yJIyM JIBOMHA TIOJIBUKHOCT Ca:

- OIbPBUYHHU apPTPOINNIACTUKU IPHU MNAaIJUCHTU C MHOI'O BHCOK PHCK OT JIyYKCalusa (TC)KKI/I HEBPOJOTUYHHA
3360H${B3HI/I${, HEBPOIICUXOJIOTUYIHHA paSCTpOﬁCTBa, 3aBUCUMOCTHU U TCKKa HCBPOMYCKYJIHAa HEJOCTA TB‘IHOCT)

- BTOpHUYHA apTPOIUIACTHKA B CIy4YaUTC HA UTCPATUBHU JIYKCAIUH U TTPH MMALTUECHTHU C BUCOK PUCK OT JIYKCallus.

B mppBUYHATA XUPYPrusi U 0COOEHO B OHKOJIOTMYHATa U BTOPUYHATA XMPYPTHS, KAYECTBOTO HA KOCTHTE U
€BEHTYaJIHUTE KOCTHH 3ary0H, IbJDKAIIM HA CHIIECTBYBAll] MAaTEPHall, MOTAT 32 OIPAaHUYAT MHAMKALMHUTE 32
MIOCTaBsIHE HA MPOTE3a, KOSATO HAMA HEOOXOMMHUTE SIIEMEHTH 3a 100pa QUKCaIIHsL.

B 3aBHCHMOCT OT MACTOTO M T€KECTTa Ha KOCTHATA 3ary0a ameTadyiryM ¢ mepudepHa Gukcanus ¢ JOIbIHATEITHH
BUHT Y KyKa WJIH IIUMEHTEH aleTaOynyM BalerabyiapHa Kamncya.

2-2-IlpoTHBONOKA3aHUSA

YacTHyHAaTa WK TOTAJIHA apTPOIDIACTHKA HAa Ta3a MOXe Aa ObJe MPOTHUBONOKA3HA B CIyYaWTe HA JIOKAJIHA WIN
CUCcTeMaTHYHA HH(PEKIHUS, YMCTBEHAa HEI0OCTa THYHOCT, HEBPO -My CKYJIHO 3a 00JI5Ba HE, HEBP OJIOTHYIHO HIIU CHI0BO
3a00JsBaHE U MAIHEHTH C aJIKOXOJIHA 32 BUCHMOCT MM 3aBUCUMOCT OT IICHXOTPOITHH BELIECTBa, 3I0yIoTpeda C
JIeKapCTBEHH CPEACTBa, IPEKOMEPHO (PyHKIIMOHAIHO HATOBapBaHe (IPaKTUKyBaHE Ha CIIOPT C PHCK OT IaJaHe
unu (QyHKIIMOHAJTHO HATOBapBAaHE M3BBbH PE3UCTEHTHUTE TPAHULIM HA MPOTE3HHTE MAaTEPHAH), HaJHOPMEHO
TErJI0, HEJAOCTATHYCH KOCTEH 3amac WM 3HaYMTeNHa JEeMHHepalin3alus, HEelo3BojsBalla (UKCHpaHe Ha
IpoTe3aTa U TeXKa eKCTpaapTHKyIapHa JehopMarius.

ITocTaBsiHETO HA MPOTE3a HE CE MPENOPbYUBA IIPU OPEMEHHH JKEHHU.


http://www.evolutisfrance.com/

2-3-Yca0xkHeHus

IocraBstHeTO Ha Ta3z00enpeHa MpoTe3a MOXKe Ja IOBeAe 10 CIETHHTE YCIOKHEHHS: XeMaToM, Tpom0o3a,
6emoapobHa eMOOIHS, ChPIEIHO-CHIOBH HaPYIICHHNS, JINIICA HA KOCTHA KOHCOIHIAINA, yBpEXIaHEe Ha HEPBH,
CYXOXWIIHS WIH CHIOBE, MEPUNPOTCTUIHH OCH(UKAINK, aJeprHyHa peaknuss KbM MPOTE3HHTE MaTepHaly,
ThKaHHA PeaKIus KbM METaIHH 9a CTUIM WY [U1aCTMACH (METa103a -0CTE0IIH3a), H3ITy CKa HE HA HOHM M MeTaJIHI
OTIa bIH, pa3afaHe Ha MPOTETUYHUTE MOy I, MUTPAIIMs Ha UMIJIAHTa, 00JIKK, CBBP3aHU C IPOTe3aTa, KOCTHA
¢dpaxTypa,ppakrypa Ha IPOTE3CH EIEMEHT, U3HOCBaHE Ha KOCTTA, U3HOCBAHE HA IPOTE3CH EIIEMEHT, IPOTETHICH
myM (squeaking), pa3nuka B AbJKMHATA Ha Kpa MHUIUTE, TIyKca Lus, pa3xyiadBa He Ha MpoTe3aTa, HHPEKLIUs, 0CTpa
0b0peyHa HeJJOCTaThYHOCT, MO3bUHO -ChI0BA 3TOMOJyKa.

3 - IPEJANNA3ZHU MEPKH

3-1-TlpenonepaTuBeH MePUHOS

Ilpenn xupyprudeckaTa HHTEPBEHLUS, XUPYPrbT TPsAOBa Aa MPOBEJE Pa3roBOp ¢ MaLlUEHTAa OTHOCHO HETOBOTO
(U3NYECKO U TNICHMXUYECKO CHCTOSHHE IPEIBHJ INPEICTOSIIOTO JIedeHne. XUpYprbT TpsOBa aa MHGPOpMUpa
malueHTa 3a MOCHeACTBHATa OT Ta300elpeHaTa apTPOIUIACTUKA B €KEJAHEBHHMsA JKMBOT, €TAallUTE Ha
npen/ciieonepaTHBHUS IEPUO]] M OTIepa TUBHATA MHTEPBEHINS U ChOTBETHHUTE YKa3a HHSl, KAKTO U 33 Bb3MOXHUTE
0bmu u cnenuduuHu ycnoxuenus. Ilo-cnennanHo, mauneHTsT TpsiOBa na Obae nHpopMHpaH 3a (HaKTopuTE,
KOUTO OMXa MOTJIM Ja HaMallAT HaJeXIHOCTTAa U Jla MPOMEHAT CTaOMIHOCTTa Ha MMIUIaHTa(THTE) (Hamp.:
HaJHOPMEHO TeIIo, (pyHKIMOHAJHO HATOBAapBaHeE), C LN J1a ce 3a0aBu MOsSBaTa Ha CBbP3aHUTE C TE3U (aKTOpH
YCIIOKHEHUS M 32 HE0OXOAMMOCTTa He3a0aBHO @ YBEIOMH XHpypra 3a BCsSKa IPOMsSHA Ha KadecTBaTa Ha
ycrpoiictBoTo. Toli TpsiOBa 1a 6’6/11¢ 10Ope 3a1mo3HaT C HEOOXOAMMOCTTA OT ClTa3Ba HE IPEANMCaHNATa Ha XUPYpra.
XupypreT TpsOBa 1a ce YBEpH, Ue MAIHCHTHT € B ChCTOSIHHE Ha pa30depe U J1a cria3Ba yka3aHUATA.

B MoMmeHTa Ha WHTEepBEHIHATA, TPAOBA 1a € HAJIMYHA CEPHUS OT CHOTBETHUTE MMIUIAHTH, KAKTO U CHOTBETHHUS
HHCTPYMEHTa pUyM, IpeJHa3HAYCH 32 [T0CTaBIHE Ha UMILUTAHTa/HTe.

3-2-BopaBeHe ¢ UMIIJIAHTUTE

[Ipn ynorpeda Ha UMITIAaHTH, CTEPIIIM3HPAHH C TaMa JIbYH, TPAOBA a ce IPOBEPH IIIOCTTA HA TapaHTHUPA IIATA
CTEpUITHOCTTA OTIAKOBKA.

IIpenu oTBapsHE TPsIOBa a ce MPOBEPH JaTaTa HA CPOKA HAa TOJHOCT Ha BCSAKA OT/EITHA ONTAaKOBKA. AKO
OTIaKOBKATa € IOBPE/IEeHa, 1a He CE M3II0JI3Ba U Ja HE Ce CTEPHIN3Upa OTHOBO; BEPHETE MMIUIAHTA B Ie(eKTHATA
omakoBka i ro u3npatere Ha EVOLUTIS nnu HeroB mpexncrasuren. Hensnon3saHNTe KOMIIOHEHTH /12 HE CE
CTepUIH3HPAT OTHOBO.

C ummaHTHTE TPsOBA Aa ce 60paBU BHUMATEIHO, 32 1a ce 30erHe BCAKAKBO M3APaCKBaHE HIIU OBpEa.
CwxpaHsaBaliTe I'M B OpUTHHATHATA UM 3aIIUTHA ONIAKOBKa, IpK TemmepaTtypa Mexny 5 u 40°C. Ako UMIuIaHTHTE
ca JOCTaBCHHU C IPOTEKTOPHU €JIEMEHTH, HEe TH U3BaXkAaiTe 10 MOMEHTa HEMOCPEACTBEHO IpeIu ynorpedara Ha
UMILTaHTUTE.

ViMruiaHTHTE ca IpeHa3HauYeHH 3a eJHOKpaTHA yoTpeba, HUKOTa []a He C€ U3MO0J3BaT IOBTOPHO.
3-3-XupypruysHa TexHuka

XupypreT TpsOBa na ObJe HANBIHO 3aMO3HAT C XUPYPTUUHUTE TexHUKH. HeobXoaumo e cucTeMaTH4HO
IpeaoIepaTHBHO IUIaHUpaHe, 6a3upamio ce peHTreHorpadus. 3a mo-rojasMaTa 4yacT OT HallMTE UMIUIAHTH ca
HaJIMYHU 1y OJIUKATH.

3-4-PukcupaHe Ha MMIJIAHTHTE

VMnnaHTHTE ¢ TIOKpUTHE HE TPsIOBa [1a C€ MMIUIAHTUPAT C IUMEHTHA (pUKCa L.

Ilpu usnonsBaHe Ha UMMEHT € M3KIIOYMTENHO Ba)KHO BHUMATEIHO Ja CE CleIBaT yKa3aHHUATA 32 ynoTrpeba Ha
npoussoauTens. JlomoTo 6opaBeHe ¢ IUMEHTa MOJKE J1a MOBIHsIe HAa 1oOpaTa (pUKcaIys Ha HMILUIAHTA.

VBepere ce, ye € u30paH NMPAaBHIHHUAT MMIUIAHT, C IOAXOJSI pasMep M 4e ce OOpaBH C IOAXOJSIIHUTE
MHCTPYMEHTH M TECTOBH UMIITAHTH (KOTATO Ca BKIIOUYEHH B KOMIUIEKTA ).

AKO H3MO0JI3BaTe KepaMUYCH KOMIIOHEHT TIPU MOCTaBsHE HAa (PUKCHpAINX KOMIOHEHTH 4pe3 Mop30B KOHYC, €
HeoO0XO0IMMO J1a ce B3eMaT HEOOXOUMHUTE MpeIna3Hl Mepku. MeTtarHuaT Mop30B KOHyC Ha KalcyiaTa Tpsosa
BHIMATEITHO Ja Ce IIOYHCTAT M H3CYIIAT IPEJIN 1a Ce MPHUCTHIIN KbM IOCTaBsIHE HA KOMIIOHEHTA 32 UMILTa HTHPa He.
C xepaMHYHHTE KOMIIOHEHTH Tpsi0Ba 1a ce 60paBH MOCPEACTBOM IU1aCTMACOB HHCT pyMEHT, HUKOTa Jla He ce YAps
JUPEKTHO BbPXY KepaMUIHHUTE KOMIIOHCHTH C METaJIeH HHCTPYMEHT

3-5-CnenonepaTtnBHa rpuika

I[lpn w3mmcBaHeTO OT OONHMIATA HA TNAallMeHTa TpsOBa 1a Obae xganeHa wHGOpMAIMs, ChIBPIKAIIA
MpeIyIpexIeHIs U Pa3iICHEHHS, 32 IPEAIOYUTAHE B NMMHCMEHa (GopMa, OTHOCHO IONBIHUTEIHUTE TEpPaIIHH,
¢u3nYecKuTe yIpasKHeHMs 32 B3CTAHOBIBAaHE 1, aKO € HE0OX0INMO, OTPAaHUYCHUATA Ha (pM3NIecKaTa aKTHBHOCT.
Oco6eHO BaXXHO € CTPUKTHOTO IpHIaraHe Ha PEJOBHO MEIUIMHCKO HaONIOACHHE, BKIIOYBAIIO MEPHOINIHH
KOHTPOJIHU Iperiaean. BsB BCHUKM ciyuau TpsOBa Aa ce MpUIaraT BE3MPUETUTE TEXHUKHU 3a ClIeJ0NepaTHBHO
ImpocieasBaHe.

Ilpenynpenere nanueHTa CUCTEMHO J1a YBEIOMABA 3a IPOBeeHO uicaensane ¢ SIMI™ unu ckenep.

Ipu cepuo3eH HHIUAEHT, TOTPEOUTENST TPsIOBA ja yBEAOMH 3a TOBA MPOU3BOIUTENS U KOMIIE TECHTHHS OPTaH.
3-6-A01anus Ha UMILIAHTUTE



B ciygaif Ha aOnanus Ha IMIUIaHT, XUPYPIBT TPAOBA Aa M3II0JI3BA 000PEHN XUPYPTUIHU TEXHUKH U 10X O TSN
3a TAX HHCTPYMCHTH.

4 - MPEAYTIPEXXIEHUS

4-1-IToBTOPHO M3MO0JI3BaAHE HA HUMIJIAHT

VMrutaHTHTE ca 3a eJHOKpaTHA yrnoTpeba,3a0paHsBa ce IOBTOPHOTO U3MOI3BaHE HA BCAKAKBB BUJ MUMIIIAHT.
INoBTopHaTa ynoTpeba Iie HAPYIIM OATOCTTA HA UMIUIAHTA, IIIe OBEAE 10 HEM3NPABHOCT U 0E30MaCHOCTTA Ha
nmaiuenTa e Ob/e 3acTpauieHa.

B cnyuait Ha morpemHo o6e33apas3sBaHe WIM eKCIIAHTHPaHE Ha MMIIJIAHT, U3XBBPISHETO My TpsiOBa fga ce
U3BBPIIA B COTBETCTBHUE C JEHCTBAIIOTO 3a KOHOAA TEICTBO.

4-2-MP o0pa3Ho u3cjeABaHe Ha manueHTn ¢ mpote3a EVOLUTIS

HexnMHUYHMHNTE TECTOBE MOKA3BaT, U P U3BECTHH YCIOBHUSA IPOTE3aTa € ChBMECTUMA ¢ u3cneasaHe ¢ SIMP.
PenunuentuTe Ha TO3M UMILIAHT MOraT 6e30macHoO Aa ObJaT HojIaraHu Ha ucnensaHe ¢ IMP npu cna3BaHe Ha
CIIEJHUTE YCIOBHUS:

* CTaTMYHO MaTHUTHO TI0JI€, paBHO U MO-Mako oT 3 T;

* MaKCHMaJTHO NPOCTPaHCTBEHO IPaAMCHTHO MATHUTHOTO 1tosie oT 19 T/m;

- MaKCHMaJllHa ycpeJHeHa crenuduuHa ckopocT Ha abcop6umst (SAR) Ha 1smoro tsmo ot 2 W/kg, choTHeceHa or
cucTeMaTa 3a MarHUTeH pe3oHaHc (MP) (HopmasieH HauMH Ha (QyHKIMOHHUpPaHE).

Ilpn cmasBaHe Ha TOCOYEHUTE MO-TOPE YCIOBUSA, MPOTE3aTa HAMA JAa NpPEJU3BHKA 3HAYUTEIHO KIMHUYHO
IMOKaYBaHE HAa TEMIIepaTypaTapH 1 5 MUHYTH HETIPEKbCHATO CKaHUpPaHE.

BB3MorkHa obade e mosiBaTa Ha apTe(aKT, IPOBOKUPAH OT HATMYUETO TO3H IIPOIYKT.

Eto 3ampo, mpenn Bcgko oOpasHo micrnensane ¢ SIMP, mammentute ¢ mpotesa TpsiOBa na HWHpOpMHUpPAT
MEIHIMHCKHUS TTePCOHA 32 HAJIMIUETO Ha NIMIUTaHT M HETOBOTO Pa3IONI0KEHUE.

4-3-CpbBMeCTHMOCT HAa HMIJIAHTUTE M OTPAHUYEHHS 32 YIOTpeda

OrpaHWYeHHATA 32 HW3MOJI3BAHE Ha HAKOW pa3MEpH WIM MOJEIH MMIUIAHTH Ca BBB BPB3Ka MaKCHMaJIHATa UM
MeXaHHYHa yCTOWYMBOCT. Te3n orpaHUYEHHs ca TOCOYCHH BbPXY €THKETa HAa ChOTBETHUTE MMIUIAHTH.
CBBp3BaHETO HA METAJIHA ITaBa C KOHBEHIIMOHAJICH MOJIHUETHICHOB HHCHPT CE IMPENOPBHIBA CaAMO IPH A IUEHTH
HaJ 70 TOXWHY WU IpH MaIeHTH no 70 roquHn che cnaba Haaexka 3a MpoIbJKaBaHe Ha )KHBOTA.

IMpo6unTe m mocrossHEuTe MMITaHTH EVOLUTIS He Tps6Ba ma OBIaT W3MOJI3BAHHU C CJIEMEHTH HAa APYT
IIPOU3BOAUTEI, 32 MI0TO KOMIIOHEHTUTE MOXKeE Jla Ca HEChbBMECTHUMU.

CpBMECTHMOCTTa Ha HMIDIAHTHTE € IIOCOYEHAa B YKa3aHHMATA HAa XHPYyPTrHYHATAa TEXHUKA IOCPEACTBOM
0003HaueHHATa 32 AHaMETHP (CBbP3BaHE [NIaBa/HHCHPT U HHCHPI/KATICyIa)

Te3u xapaKTepHCTUKH Ca TOCOYCHH Ha €THKETa HAa UMIIIaHTHUTE.

Jla He ce CBBbp3Ba MeTajHA IMIaBa C KepaMHUEH HHCHPT WM KepaMHUYHA I71aBa C METaJIeH HHCBPT.

Ha He ce cBbp3Ba rmasa (V928 +7.0mm unu P28 +10.5mm)c anerabyryM c 1BOIHA TOABHAKHOCT.
4-4-CnenuuYHYU NpenopbKH IPH CUyNBAHE HA KePpAMHYeH eJIeMEHT

CuynBaHeTO Ha KepaMHYEH KOMIOHEHT, OCBEH aKO HE Ce CIIy4YH B NpeaonepaTHBHATA (a3a Ha MOCTaBSHE HA
HMIUIaHTa, CE CMsTa 33 Pa3pyLINTEIHO 32 METAJIHUS KOHYC, BbPXY KOMTO € (MKCHpAaH KepaMHUYHHSI KOMIOHEHT.
CnenoBaTenHo:

- B clly4ail HA cuylBaHEe HAa KepaMHUYHa I7aBa B CTaBa KepaMUKa -BbPXY-TIOIHETUIICH, 10 OOLIO MpPaBUIIO ce
IpenopbyBa Jja ce CMEHAT (heMOpasHOTO cTeOJIO0 M CUyNeHaTa IllaBa ¢ HOBO (eMOpasiHO cTebJIo M Japyra
KepaMH4Ha INaBa; U3KIIOYEHHe OT TOBA MPaBHIIO C€ AOIYCKa, aKo CleJ BHUMATEJIeH Mperiel Ha KOHyca Ha
(heMopaTHOTO cTE0JI0 Ce YCTaHOBH, Y€ (PUKCHUPAINUAT KOHYC HE € IIOBpeAeH. B To3u ciryuaii Moxe Ja ce U3BbpILIN
CMsIHa caMo Ha (peMOpaTHaTa IiaBa. BEB BCHUKH ClTyday ce IPENOpbhUBa 1a CE CMEHHU IOIHETHICHOBHS HHCBPT.
- B CJIy4ali Ha CUyNBaHE Ha HAKOW OT KepaMHYHHUTE KOMIIOHEHTH B CTaBa KepaMHKa -BbPXY-KepaMHKa, 110 00110
IPaBUJIO C€ MNPENopbhYBa Jja CE CMEHAT 2-Ta CTaBHM KEPaAMHYHH KOMIIOHEHTa — (EMOpPAIHOTO CTEONIO H
aneraOynapHaTta Karncyia. V3xmoueHre Moke 1a Obie HalmpaBeHO 3a 3[paBaTa CTaBHA YaCT, aKo clie] abJramms Ha
KepaMHYHHUSI KOMIIOHEHT M CTapaTelleH periie/]] Ha (GUKCHpaIisI KOHYC ce YCTaHOBH, Y€ (PUKCHPaIIHAT KOHYC HE
e moBpezeH. B To3m cirygaif, n camMo 3a 3qpaBaTa CTaBHA 9aCT, MOXKeE Ja C€ U3BBPIIHN CMsAHA caMo Ha (heMopaTHaTa
IIaBa.

- B cIIy49all Ha CUyNBaHE HA 2-Ta KepaMUYHI KOMIOHEHTA B CTaBa KepaMHUKa -BbPXy-KepaMHKa, IT0 0010 TpaBWIO
ce IperophYBa /1a Ce CMEHAT 2-Ta CTaBHHU KepaMHIHHM KOMIIOHEHTa — (eMOpasIHOTO cTe0Io U aneralynapHaTta
Kafcyia.

Ilpn BCHUKM ciyd4ad HA CIyNBaHE HA KepaMUYCH KOMIIOHEHT C€ Hajara ISJIOCTHO ITOYHCTBAHE HA MICTOTO HA
UMIDTAaHTHUPAHE, 32 1a CE OTCTPAHAT BCHYKH KepaMUIHH 4a CTHIN, KOUTO MOTAT J]a IPUIHHAT yCIOXKHEHHUI HA 3 -
TOTO TSUIO.

5 - MATEPUAJIN

Martepuanute, 0T KOUTO ca u3paboTeru Ta3o6eapenure ummianta EVOLUTIS, ca:
- HepBXkKIaeMa cToMaHa, otroBapsma Ha [SO5832-9 u [SO 5832-1

- TutanoBa crmaB Ti6 Al4V, otroBapsma na I'ISO 5832-2 nnm SO 5832-3

- nonuetwied PE-UHMW, otrosapsmHa [SO 5834-1u 2



- KepaMuKa, oTroBapsma Ha [SO 6474

- IIOKPUTHE OT YHCT THTAH, 0TroBapsmo Ha [SO 13179-1

- IOKPUTHUE OT XUJPOKCUANIATUT, 0TToBapAmo Ha ISO 13779-2,3 u 4.
V3non3BaHUTE MaTEPHUAIH Ca TOCOYCHN HA €THKETa Ha BCAKO MEAWIMHCKO M3IEINHe.

6 - KAPTA HA UMIIVIAHTA

6-1-Ha BHUMaHHETO HA MeIMIUHCKH I TePCOHAT

B omakoBkaTa Ha mpoTe3aTta IIe HaMepuTe KapTa Ha uMmIviaHTta. Ha nes Bue TpsbOBa na mocouure MMeTo Ha
MaIMeHTa, JaTaTa Ha XUpyprudeckaTa HHTEPBEHIIMS U 1a 3aJIeNINTe eTUKeTa Ha NalMeHTa Ha MPEABHICHOTO 3a
Tas3u uen macro. Kaprara tpsbBa mga Oble mpegajceHa Ha MAIMEHTa, KATO C€ YTOYHHM MOCOYEHATa I1O-TOpE
“HpOpMAIIHS.

6-2-Ha BHUMAHHETO HA MALlMEHTA

Bue cTe monyuyniu oT MEAUIMHCKUS IEPCOHAJ KapTa Ha UMIUIAHTA BCJIEICTBUE HAa IPOBEJeHAa HHTEPBEHLIUS 3a
nocrasiHe Ha nporte3a EVOLUTIS. Ilazere rpuxinnBo Tasu kapra. [lpenopruBame Bu na s mpencrapsre npu
BCEKHM MEIVMIWHCKH IMpEeTIe]] WIK IPU MpoBexaaHe Ha oOpa3Ho u3cineaBane, Tui AMIJI, ckernep, exorpa dust.

B Hes ca mocoueHM HAaUMEHOBAaHMETO Ha MMIUIAHTHPAHUS NPOJYKT, JaTaTa Ha XUPypruueckaTa HHTEpBEHLUS,
KOOpJIUHATHUTE Ha TIPOU3BOJUTEIIS M HHTEPHET aJpec, Ha KOMTO MOXKe Ja HaMEpUTE O IBIHUTEITHA HH(OpMa Ut
3a IPOJYyKTa.

7 - JOI'bJIHUTEJIHA UH®OPMALIUA
Pesrome oTHOCHO ©e30macHOCTTa U KITMHUYHOTO ACHCTBHE HA U3/EITUETO ca JoCcThIHY nocpeactsoM Eudamed.
3a BcsKa JOMBITHATEIIHA HHPOPMAIH, MOJIA Ja ce CBBpkeTe ¢ apyxecTBo EVOLUTIS mn HeroB mpepcTaBUTEIL.



STAW BIODROWY : Panewka stawowa / Wkladka / Ruchoma panewka/ Akcesoria i §ruby
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
IMPLANTY PRZEGUBOWE STAWU BIODROWEGO
WERSJA 2022-03
Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

1 - INFORMACJE OGOLNE

Wazne jest, aby chirurg opanowal technike chirurgiczng i przeczytal niniejsza instrukcje oraz zapoznat si¢ z
technikg operacyjna wtasciwa dla wybranego implantu stawu. Informacje dotyczace techniki zabiegowej s3
przekazywane przy dostawie sprzetu w placowce lub moga by¢ przegladane online badz pobrane ze strony
www.evolutisfrance.com po przestaniu przez chirurga do firmy Evolutis wniosku o uzyskanie osobistego kodu
dostepu do strony pobierania. Podobnie jak prawidtowe umieszczenie lub pozycjonowanie implantu, takze wybor
pacjentdw ma istotne znaczenie. Nadwaga lub nicodpowiednie wymagania funkcjonalne mogg powodowa ¢
dodatkowe obcigzenia i skroci¢c zywotno$¢ implantu. Wszystkie ostrzezenia i zalecenia musza by¢ Scisle
przestrzegane.

2 - WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKEANIA

Hemiartroplastyka i catkowita artroplastyka stawu biodrowego sg wskazane w leczeniu bolu o bjawowego i/lub
czynno$ciowego uszkodzenia biodra u pacjentow, ktorzy osiggneli dojrzatos¢ kostng i tylko wtedy, gdy
prawidtowo przeprowadzenie leczenie przeciwbolowe i zachowawcze nie przyniosto oczekiwanych rezultatow.
Anatomia i struktura stawu pacjenta musza by¢ odpowiednie dla umieszczenia wybranego implantu lub
implantow.

2-1-Wskazania

Wskazania do endoprotezoplastykistawu biodrowego to:

- niezapalna artropatia zwyrodnieniowa (choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego),

- artropatia zapalna (reumatoidalne zapalenie stawow, pourazowe zapalenie stawow),

- artropatia metaboliczna (chondrokalcynoza),

- artropatia zwyrodnieniowa w ramach nastgpstw pourazowych,

- martwica jatowa,

- wrodzona dysplazja,

- funkcjonalna naprawa niedawnego urazu (ztamanie, zwichniecie),

- ponowne przeprowadzenie zakonczonego niepowodzeniem zabiegu chirurgii zachowawczej, osteosyntezy,
czg$ciowej lub catkowitej artroplastykiprzedniej

- guz kosci stawowej lub okotostawowe;j.

Zalecanym wskazaniem do zastosowania ruchomej panewki jest przemieszczone ztamanie szyjki kosci udowej
(typ IIT lub IV wg Gardena)u pacjentdéw powyzej 75 roku zycia
Na podstawie tego wskazania stosunek korzyscido ryzyka jest oceniany tylko w krotkim okresie.

Wskazania zalecane dla panewkizpodwdjng mobilnoscig sg nastepujgce:

- Artroplastyka pierwszego rzutu u pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem zwichniecia (powazne uszkodzenie
neurologiczne, zaburzenia neuropsychiatryczne, uzaleznienia ipowazne niewydolnosci nerwowo -mig¢$niowe)

- Artroplastyka rewizyjna w przypadku zwichni¢¢ iteracyjnych oraz u pacjentéw z wysokim ryzykiem
zwichniecia.

W przypadku chirurgii pierwotnej, a tym bardziej w chirurgii nowotworowej lub rewizyjnej jakos¢ koscii mozliwe
straty koSci spowodowane przez ablacje wezesniej istniejacego materiatu moga ograniczy¢ wskazania dotyczace
zatozenia protezy, ktora nie ma elementéwniezbednych dla jej prawidtowego zamocowania.

W zalezno$ci od miejsca i stopnia utraty koéci nalezy wzig¢ pod uwage wykorzystanie panewki z wieloma
zamocowaniami obwodowymi przy pomocy uzupetniajacych srub i hakéw lub panewki cementowanej we
wzmocnieniu panewkowym.

2-2-Przeciwwskazania

Czgsciowa lub catkowita artroplastyka stawu biodrowego moze by¢ przeciwwskazana w przypadku zakazenia
miejscowego lub ogdlnoustrojowego, deficytow umystowych, choroby nerwowo-migsniowej, schorzen
neurologicznych lub naczyniowych, pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub od lekéw psychotropowych,
naduzywania narkotykow, nadmiernego za potrzebowania funkcjonalnego (uprawiania sportéw, podczas ktérych
wystepuje zagrozenie upadkiem lub uzytkowania funkcjonalnego wykraczajacego poza granice odpornosci
materiatdw protetycznych), nadwagi, niewystarczajacego zapasu materiatu kostnego lub znacznej demineralizacij,
ktora zagraza zamocowaniu protezy i cigzkiej deformacjipozastawowe;.

Zatozenie protezy nie jest zalecane u kobiet w cigzy.


http://www.evolutisfrance.com/

2-3-Powiklania

Wszczepienie protezy stawu biodrowego moze prowadzi¢ do nastgpujacych powiktan: krwiak, zakrzepica,
zatorowos¢ plucna, zaburzenia sercowo-naczyniowe, brak konsolidacjikosci, schorzenia migéni, nerwow, $ciegien
lub zyl, kostnienie okoloprotezowe, reakcja alergiczna na materiaty protetyczne, reakcja tkanek na czastki
metaliczne lub plastyczne (metaloza-osteoliza), uwalnianie jonow lub resztek metali, roztaczenie modutéw
protetycznych, migracja implantu, roztaczenie modutow protetycznych, bol protetyczny, ztamanie ko$ci, ztamanie
elementu protetycznego, zuzycie kosci, zuzycie elementu protetycznego, hatas protetyczny (pisk), nierdwna
dtugos¢ konczyn, zwichnigcie, obluzowanie protezy, infekcja, ostra niewydolnos$¢ nerek, udarmoézgowy.

3 - SRODKI OSTROZNOSCI

3-1-Faza przedoperacyjna

Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmawia¢ z pacjentem, aby oceni¢ jego stan fizyczny i
psychiczny w odniesieniu do rodzaju planowanego leczenia. Chirurg powinien poinformowac pacjenta o
konsekwencjach zabiegu artroplastyki stawu biodrowego w odniesieniu do codziennego zycia z proteza stawu
biodrowego, krokach i zaleceniach przedoperacyjnych, operacyjnych i pooperacyjnych oraz o mozliwych
powiktaniach ogdlnych i szczegdlnych. W szczegdlnosci nalezy poinformowaé pacjenta o czynnikach, ktore
moglyby ograniczy¢é wydajnos$¢ i zmieni¢ stabilno$¢ lub odpomos¢ implantu badz implantéw (np. nadwaga,
nadmierne zapotrzebowanie funkcjonalne), aby op6zni¢ wystgpienie powiktan, ktére moga by¢ zwigzane z tymi
czynnikami, a ponadto wskazaé, ze pacjent powinien niezwlocznie powiadomi¢ chirurga o kazdej zmianie
wydajnos$ci wyrobu. Pacjent musi dobrze zrozumie¢ koniecznos$¢ przestrzegania zalecen chirurga. Chirurg musi
upewni€ si¢, Zze pacjent jest w stanie zrozumie¢ te zalecenia i stosowac si¢ do nich.

W momencie zabiegu musi by¢ dostgpna odpowiednia seria implantéw, a takze oprzyrzadowanie przeznaczone
specjalnie do umieszczenia implantu lub implantow.

3-2-Obstuga

W przypadku implantéw sterylizowanych promieniowaniem gamma nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania
gwarantujaca sterylno$¢ zawartosci.

Data przydatnoscido uzycia kazdego indywidualnego opakowania musizosta¢ rOwniez sprawdzona przed jego
otwarciem. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy go uzywac anisterylizowa¢ ponownie i zwrocic
implantw uszkodzonym opakowaniu do firmy EVOLUTIS lub jej przedstawiciela. Niewykorzystane
komponenty nie mogg by¢ sterylizowane ponownie.

Z implantaminalezy obchodzic¢ si¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby unikna¢ jakiegokolwiek zarysowania lub
uszkodzenia. Musza one by¢ przechowywane w ich oryginalnym, zamknigtym opakowaniu, w temperaturze od 5
do 40°C. Jesli dostarczone zostaty elementy zabezpieczajace,nalezy je pozostawi¢ na miejscu az do chwili
wykorzystania implantéw.

Implanty sg przeznaczone do jednorazowego uzytku inigdy nie mogg by¢ wszczepiane ponownie.

3-3-Technika chirurgiczna

Chirurg musi zna¢ najnowsze techniki chirurgiczne. Nalezy zawsze starannie opracowaé plan czynnosci
przedoperacyjnych woparciu o wyniki badan radiologicznych. Dla wigkszo$ci implantéw dostepne sa wzorniki.
3-4-Zamocowanie implantow

Implantéw powlekanych nie nalezy wszczepia¢ z cementem.

W razie uzycia cementu nalezy doktadnie przestrzegaé zalecen jego producenta. Niewtasciwe uzycie cementu
moze uniemozliwi¢ prawidtowe zamocowanie implantu.

Nalezy zawsze upewnié si¢, ze odpowiedni implant o wladciwym rozmiarze jest uzywany z odpowiednimi
instrumentamii implantamiprébnymi(jesli zostaty dostarczone).

Umieszczanie elementdéw zamocowanych za pomoca stozka Morse'a wymaga odpowiednich §rodkow ostroznosci,
w szczegolnosci jesli jeden z elementow jest ceramiczny. Metalowy stozek Morse'a miseczki musi by¢ doktadnie
oczyszczony i wysuszony przed umieszczeniem elementu, z ktéorym ma zostac zastosowany. Wszelkie uderzenia
w element ceramiczny musza by¢ wykonywane przy uzyciu narzedzia pla stikowego — nie wolno nigdy uderza¢
jakimkolwiek narzedziem metalowym bezposrednio w element ceramiczny.

3-5-Obserwacja pooperacyjna

Pod koniec hospitalizacji pacjent musi otrzymaé — najlepiej w formie pisemnej — odpowiednie ostrzezenia i
zalecenia dotyczace dodatkowego leczenia, ¢wiczen rehabilitacyjnych oraz ograniczenia aktywnosci, jesli jest ono
konieczne.

Regularna obserwacja i okresowe wizyty kontrolne s bardzo wazne i musza koniecznie by¢ przeprowadzane. We
wszystkich przypadkach nalezy stosowac sprawdzone technikiobserwacji pooperacyjnej.

Nalezy powiedzie¢ pacjentowi, ze w razie badania metoda rezonansu magnetycznego lub tomografi
komputerowej musi zawsze powiadamia¢, ze przeszedt zabieg.

W przypadku powaznego incydentu uzytkownik musipowiadomi¢ o nim producenta iodpowiedni organ nadzoru.
3-6-Usuni¢cie implantéw

W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowaé sprawdzone techniki chirurgiczne 1 uzywad
odpowiedniego oprzyrzadowania.



4 - OSTRZEZENIA

4-1-Ponowne wykorzystanie implantu

Implanty sa przeznaczone do jednorazowego uzytku, ponowne wykorzystanie jakiegokolwiek implantu jest
zabronione.

W przypadku ponownego wykorzystania parametry implantu dotyczace jego trzymania izuzycia ulegna zmianie,
a bezpieczenstwo pacjenta bedzie zagrozone.

W przypadku niezamierzonego rozpakowania lub wyjecia implantu nalezy przeznaczy¢ go do utylizacji zgodnie
Z obowigzujgcymiprzepisami.

4-2-Badania pacjenta noszacego proteze EVOLUTIS wykonywane metoda obrazowania

Badania niekliniczne wykazaty, ze w okreslonych warunkach proteza jest kompatybilna z badaniem metoda
rezonansu magnetycznego. Pacjent noszacy ten implant moze by¢ badany bez niebezpieczenstwa, jesli badanie
metoda rezonansu magnetycznego spetnia nastepujace warunki:

- Statyczne pole magnetyczne rowne lub mniejsze niz 3 T,

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 19 T/m,

- Maksymalny wspotczynnik absorpcji wiasciwej (SAR) usredniony dla catego ciata, zgltaszany przez system
rezonansu magnetycznego (RM)o wartosci 2 W/kg (normalny tryb pracy).

W warunkach okreslonych powyzej badanie nie powinno powodowac klinicznie istotnego wzrostu temperatury
po 15 minutach ciggtego skanowania.

Pojawienie si¢ artefaktu spowodowanego przez to urzgdzenie pozostaje mozliwe.

Dlatego tez pacjent noszacy proteze musi poinformowacé personel pielegniarski przed kazdym badaniem metoda
rezonansu magnetycznego o obecnoscii miejscu wszczepienia protezy.

4-3-Kompatybilno$¢ implantéw i ograniczenia uzytkowania

Potgczenie metalowej gtowicy z konwencjonalng wktadka polietylenows jest zalecane tylko u pacjentow w wieku
powyzej 70 lat lub pacjentow w wieku ponizej 70 lat o niewielkiej oczekiwanej dtugoscizycia.

Implanty probne iimplanty ostateczne EVOLUTIS nie moga by¢ uzywane z elementamipochodzacymiod inn ego
producenta, poniewaz elementy te moga nie by¢ kompatybilne.

Kompatybilno$¢ implantéw zostata okre§lona w technice zabiegowej poprzez wskazanie §rednic (potaczenie
gtowica/wktadka i wkladka/miseczka).

Parametry te sg okreslone w etykietach implantoéw.

Nie wolno taczy¢ glowicy metalowej z wktadka ceramiczng aniglowicy ceramicznejz wktadka metalows.

Nie wolno taczy¢ glowicy z ostong (028 + 7,0 mm lub @28 + 10,5 mm) z panewka o podwdjnej mobilnosci.
4-4-Zalecenia specjalne na wypadek peknigcia elementu ceramicznego

Uszkodzenie elementu ceramicznego — z wyjatkiem przypadku, kiedy ma to miejsce podczas fazy umieszczania
$rodoperacyjnego — jest uwazane za zniszczenie metalowego stozka, na ktéorym element ceramiczny jest
zamocowany. W konsekwencji:

- w przypadku peknigcia glowicy ceramicznej potaczenia przegubowego ceramika -polietylen, w ujeciu ogdlnym
zalecane jest zastgpienie implantu trzonu kosciudowej i ztamanej glowicy nowym implantem trzonu kosciudowej
i inng glowicg ceramiczng,chyba Ze po rygorystycznej kontroli stozka implantu trzonu ko$ci udowej stwierdzone
zostanie, ze stozek mocujacy nie jest uszkodzony. W takim przypadku moznarozwazyé wymiang samej gtowicy
ko$ciudowej. W kazdym przypadku zalecane jest przeprowadzenie wymiany wktadkipolietylenowej.

- w przypadku pekniecia jednego z elementéw ceramicznych potgczenia ceramika-ceramika, w ujeciu ogélnym
zalecane jest przeprowadzenie wymiany obu przegubowych elementéw ceramicznych, preta kosci udowej i
miseczki panewkowej. Wyjatek stanowistrona stawowa bez ztamania, jezeli po usunieciu elementu ceramicznego
i rygorystycznej kontroli stozka mocujgcego stwierdzone zostanie, ze stozek mocujacy nie zostal uszkodzony. W
takim przypadku, tylko dla tej strony stawowej, mozna rozwazy¢ przeprowadzenie Wymiany samego elementu
ceramicznego.

- w przypadku peknigcia obuelementow ceramicznych polgczenia ceramika-ceramika, wujeciu ogdlnym zalecane
jest przeprowadzenie wymiany obu stawowych elementéw ceramicznych, preta kosci udowej i miseczki
panewkowej.

We wszystkich przypadkach pgknigeia elementu ceramicznego miejsce implantacji powinno zosta¢ catkowicie
oczyszczone, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia ceramiczne, ktore moga powodowac¢ powiktania trzeciego
stopnia.

5 - MATERIALY

Materialy, z ktorych wykonane zostaty implanty stawu biodrowego EVOLUTIS sa nast¢pujace:
- stal nierdzewna zgodna z normg ISO 5832-1 lub 1SO 5832-9

- stop tytanu Ti6AI4V zgodny z normg SO 5832-2 lub 1SO 5832-3

- polietylen PE-UHMW zgodny z norma ISO 5834-11i 2

- materiat ceramiczny zgodny znorma ISO 6474

- czysty tytan tworzacy powtoke, zgodny z norma ISO 13179-1

- hydroksyapatyt tworzgcy powloke, zgodny z normg ISO 13779-2,3 i 4.

Wykorzystane materiaty sa wymienione w etykiecie kazdego wyrobu medycznego.



6 - KARTA IMPLANTU

6-1-Informacje przeznaczone dla personelu medycznego

Karta implantu jest dostarczana wopakowaniu protezy. Nalezy wpisa¢ w niej imi¢ i nazwisko pacjenta oraz datg
zabiegu 1 przyklei¢ etykiet¢ pacjenta w odpowiednim miejscu. Karte nalezy przekazac¢ pacjentowi, podajac mu
informacje wymienione ponizej.

6-2-Informacje przeznaczone dla pacjenta

Po zalozeniu protezy EVOLUTIS personel pielegniarski przekazat Panu(-i) kart¢ implantu. Nalezy starannie ja
zachowa¢. Karta powinna by¢ okazywana podczas kazdej wizyty kontrolnej lub badania metoda rezonansu
magnetycznego, tomografiikomputerowej lub ultrasonograficznego.

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

7 - INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie charakterystyki bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu jest dostepne publicznie w
Eudamed.

Aby uzyska¢ wszelkie dodatkowe informacje, nalezy skontaktowaé si¢ z firmg EVOLUTIS Ilub jgj
przedstawicielem.
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