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SOLD: Cupi /insert / cupa bipolara / accesorii si suruburi
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE
IMPLANTURI ORTOPEDICE PENTRU SOLD
VERSIUNEA 2022-03

in atentia medicului chirurg si a personalului din sala de operatie

1- GENERAL

Este esential ca medicul chirurg sa fie familiarizat complet cu tehnica chirurgicald prescrisa si sa se acorde atentia
cuvenitd informatiilor furnizate in prezentul document. Tehnica chirurgicala specifica este furnizata impreuna cu
implanturile si instrumentele, catre centrul de Ingrijiri, inaintea interventieichirurgicale sau poate ficonsultatd sau
descarcatd online de pe site-ul web www.evolutisfrance.com. Medicul chirurg va primi date personale de
autentificare pentru a accesa site-ul web, odata ce s-a Tnregistrat pe site-ul web. Selectarea necorespunzatoare a
pacientului, in special in ceea ce priveste greutatea si cerintele functionale, precum si amplasarea si pozitionarea
implantului, potavea ca rezultat conditii neobisnuite de stres si reducerea ulterioard a durateide viata functionala.
Avertismentele si instructiunile trebuie observate cu strictete.

2 - INDICATII - CONTRAINDICATII - COMPLICATII

Hemi-artroplastiile si artroplastiile totale de sold sunt indicate pentru tratamentul durerii functionale si/sau al
problemelor functionale ale soldului, la pacientii cu schelet matur si numai atunci cind medicatia analgezica si
tratamentul conservativ corect respectat au esuat. Pentru pacient, anatomia sistructura articulatiei trebuie adaptate
in vederea primirii implantului(elor) selectat(e).

2-1 - Indicatii

Indicatiile artroplastiei de sold sunt:

- Boald de sold degenerativd neinflamatorie (coxartroza, artrita soldului).
- Boald inflamatorie de sold (artritd reumatoida, artritd post-traumatica).
- Boalda metabolica de sold (condrocalcinoza).

- Artrita degenerativa post-traumatica.

- Necroza avasculara.

- Displazie congenitald de sold.

- Reparatie functionald a unuitraumatism recent (fracturd, dislocare).

- Revizuirea unei interventii chirurgicale conservatorii esuata, osteosinteza, artroplastie partiald sau totala.
- Chirurgie tumorala care afecteaza articulatia soldului.

Indicatia recomandatd a cupeibipolare este fractura cu deplasare a colului femural(Garden I11 sauIV) la pacientii
cu varstamaimarede 75 de ani.
In functie de indicatie, raportul beneficiu/risc al acestorpacientieste evaluat numaipe termen scurt.

Indicatiile recomandate ale cupeicu mobilitate dubla sunt:

- Artroplastii primare la pacientii cu risc crescut de deplasare (suferintd neurologica severd, tulburdri neuro -
psihiatrice, dependente si deficiente neuro-musculare severe),

- Revizia artroplastiilor in caz de deplasari recurente la pacientii aflatila risc pentru instabilitate articulara.

In chirurgia primari a articulatiei soldului si chiar maimult, in revizuirea sau chirurgia tumorald, capitalul osos si
defectele osoase datorate ablatiei oricirui material implantat anterior, pot compromite fixarea primard a
dispozitivului implantabilsi prin urmare, pot limita indicatiile acestuia.in functie de locatia si extensia defectului
0s0s, poate fiavutad in vedere o componenta acetabulard, inclusiv bride periferice si carlige.

2-2 - Contraindicatii

Artroplastia soldului poate fi contraindicata in caz de: infectie locald sau sistemica, deficiente mentale, boak
neuromusculard, probleme neurologice sau vasculare, pacienti dependentide alcool sau medicamente psihotrope,
abuz de droguri, asteptarifunctionale excesive (sport curisc de cddere sau cu asteptéri functionale excesive dincolo
de limitele rezistentei mecanice a protezei), supraponderalitate, capital osos insuficient sau demineralizare osoasa
care ar putea compromite fixarea protezei sau diformitate extra-articulara severa. Implantarea protezeinu este
recomandatala femeile Insdrcinate.

2-3 - Complicatii
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Implantarea unei proteze de sold poate presupune urmatoarele complicatii: Hematom, tromboza, embolie
pulmonara, tulburari cardiovasculare, lipsa consolidarii osoase, leziuni musculare, nervoase, tendinoase sau
venoase, osificari peri-protetice, reactii alergice la materialele protetice, reactie tisulara la particulele metalice sau
din plastic (metaloza-osteolizd), eliberarea de ioni sau reziduuri metalice, dezasamblarea modulelor protetice,
deplasarea implantului, dezasamblarea modulelor protetice, durere la nivelul protezei, fracturi osoase, fractura
unui element protetic, uzura oaselor, uzura elementului protetic, zgomot protetic (scartdit), lungimi inegale ale
membrelor, dislocare, slabirea protezei, infectie insuficienta renald acuta,accident vascularcerebral.

3 - PRECAUTII

3-1 - Etapa pre-operatorie

Inainte de interventia chirurgicali, medicul chirurg trebuie si ia in discutie impreuna cu pacientul, toate limitarile
fizice si mentale particulare pacientului si produsele pentru toate aspectele interventiei chirurgicale, in cadrul
etapelor pre-, intra- si post-operatorii, inclusiv toate posibilele complicatii. Aceastd discutie trebuie sd includa
limitdrile procedurii si limitdrile mecanice ale materialului(elor) selectat(e) pentru implant. Factorii care ar putea
impune limite asupra performantei si stabilitdtii implantului(elor) (de ex., nivelul de activitate fizica si gre utatea
pacientului) trebuie descrisi pacientului, astfel incitsd se maximizeze potentialul de lipsd a complicatiilor pe
termen lung, iar pacientul trebuie instruit cd orice modificare a performantei implantului(elor) trebuie raportata
imediat medicului chirurg, astfelincatsa se adopte masurile adecvate.

Nevoia de a respecta dupa operatie instructiunile medicului chirurg cu privire la acestifactoritrebuie inteleasa clar
de catre pacient. Medicul chirurg trebuie sd se asigure ca instructiunile au fostintelese clar de cdtre pacient.

La momentulinterventiei chirurgicale, trebuie sa fie la Indemand un inventaradecvat de implanturi sterile de mai
multe dimensiuni si un set de instrumentardedicat.

3-2 - Manipularea dispozitivului(elor) implantabil(e)

Pentru implanturile care sunt furnizate sterile prin iradiere Gamma, trebuie verificatd integritatea ambalajului,
pentru a asigura faptul ca sterilitatea continutului nu este compromisa. Data de expirare a fiecarui ambalaj
individual trebuie, de asemenea, controlatd inainte de deschidere. Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati sau
re-sterilizati si returnati implantul impreund cu ambalajul defectuos la Evolutis sau la reprezentantul sau local.
Componentele neutilizate nu trebuie resterilizate.

Trebuie avutd o grija deosebita la manipularea implantului, astfel incat acesta sa nu se zgarie sau deterioreze in
niciun mod.

Implanturile trebuie depozitate in ambalajullor original sigilat si intr-o camera uscata sicu temperaturimoderate
(5-40°C). Atunci cand sunt furnizate capace de protectie, trebuie lasate in pozitie pAnd imediat inainte de utilizare.
Implanturile sunt de unica folosinta si nu trebuie niciodata re-implantate.

3-3 - Tehnica chirurgicala

Medicul chirurg trebuie si fie complet familiarizat cu astfelde tehnici chirurgicale.

Planificarea pre-operatorie atenta pe baza descoperirilor radiologice trebuie efectuata de rutina. Sunt disponibile
sabloane radiologice pentru majoritatea implanturilor.

3-4 - Fixarea implantului

Implanturile captusite nu trebuie implantate cu ciment.

Atunci cand se utilizeazd ciment, este esential sd se respecte cu atentie ,Instructiunile de utilizare” ale
producatoruluide ciment. Manipularea cimentuluiosos poate influenta eficacitatea fixariiimplantului.

Se recomanda precautie ca implantulde dimensiune corectd si adecvata sa fie utilizat impreuna cu instrumentarul
corect si cu instrumentele de testare atuncicand acestea sunt furnizate.

Implantarea componentelorasamblate cu o conexiune conica ,,Morse” necesitd precautie suplimentara din partea
medicului chirurg, in special dacd una dintre componente este fabricatd din material ceramic: filetajul conic
»Morse” trebuie curdtat temeinic siuscat inainte de asamblarea componentelor. Orice impactare a uneicomponente
ceramice trebuie efectuata cu ajutorulunuiinstrument din plastic. Nu impactatiniciodatd o componenta ceramica
direct cu un instrument metalic.

3-5 - Urmirirea post-operatorie

Spre sfarsitul perioadei de spitalizare, pacientii trebuie sd primeascad recomandari si avertismente scrise despre
tratamentul complementar, exercitii de fizioterapie si restrictii ale activitatilor

daci este necesar. In toate cazurile, trebuie utilizate tehnicile de urmarire post-operatorie validate. Pacientul
trebuie instruit sa informeze sistematic daca a efectuat o operatie

in cazulunei examindriulterioare prin IRM sau dispozitiv de scanare.

in cazul unui eveniment grav, utilizatorul trebuie si informeze producitorulsi autoritatea competenta.

3-6 - indepirtarea implantului (implanturilor)

In cazul indepartarii implantului, medicul chirurg trebuie sa utilizeze practicile acceptate, folosind instrumentarul
potrivit.

4 - AVERTISMENTE



4-1 Reutilizarea unui implant

Implanturile sunt de unici folosinta, iar reutilizarea acestora este interzisa. in cazulreutilizarii, stabilitatea siuzura
implantului pot fi afectate, iar siguranta pacientului poate fi compromisa. Dacad un implant este despachetat sau
indepartat din greseala, acesta trebuie eliminat in conformitate cu legislatia.

4-2 Examenul imagistic al pacientului cu proteza Evolutis

Testarea non-clinicd a demonstrat ca aceasta proteza este compatibila conditionat in mediul RM. Un pacient cu
acest tip de implant poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urméatoarele conditii:

- Camp magnetic static de 3T sau maiputin

- Gradient spatialmaxim alcAmpuluimagnetic de 19 T/m

- Ratd specifica de absorbtie medie (SAR) (in modul de operare normal) raportata pentru intregul corp, maxima a
sistemului IRM de 2 W/kg

In conditiile de scanare definite mai sus, nu se preconizeaza ca produsul si genereze o crestere semnificativi de
temperaturd dupd 15 minute de scanare continua.

Aparitia unui artefact cauzat de acest dispozitiv raimane posibila.

Din acest moment, pacientul cu proteza trebuie sa informeze personalul medical, inainte de orice examinare IRM,
cu privire la prezenta si zona de implantare a protezeisale.

4-3 - Compatibilitatea implanturilor si restrictii privind utilizarea

Pot exista restrictii cu privire la utilizarea implanturilor de anumite dimensiunisau modele, in special in functie de
puterea mecanicd maxima a acestora. Aceste restrictii vor fispecificate pe etichetele implanturilor vizate.
Combinatia dintre capulmetalic si un insert conventionaldin polietilena este recomandatd numaipentru pacienti
cu varsta maimarede 70 de ani sau pentru pacientii cu varsta maimica de 70 de ani care au o speranta de viatd
scazuta.

Implanturile de proba si implanturile definitive EVOLUTIS nu trebuie utilizate impreuna cu elemente fabricatede
alt producator, deoarece componentele arputea sa nu fie compatibile.

Compatibilitatea implanturilor este descrisd in tehnica chirurgicald, cu indicatii pentru diametre (combinatia de
cap/insert si de insert /cupa)si valori dimensionale pentru filetajul conic ,,Morse” (combinatie dintre cap si tija).
Aceste caracteristici sunt indicate pe etichetele implanturilor.

Nu combinatiun cap metalic cu o insert din ceramica sau un cap din ceramic cu uninsert din metal.

Nu combinatiun cap izolat (328 +7,0 mm sau @28 +10,5 mm)cu o cupa cu mobilitate dubla.

4-4 - Avertismente specificen caz de ruperea unei componente ceramice

Atunci cand o componenta ceramica se rupe - cu exceptia cazuluiin care aceastaare locin carduluneietape intra-
operatorii - se consider ca fiind un proces distructiv pentru filetajul conic metalic pe care este fixat. in consecinta:
- In cazderupere a capuluifemural ceramic atuncicand se utilizeazi la o articulatie din ceramica-polietilena,
indrumarile generale sunt de a inlocui tija femurald si capul femural rupt cu o noua tija femurald siun nou cap
ceramic, cu exceptia cazuluiin care - dupa o inspectie amanuntita a filetajuluiconic de conexiune a tijei femurale
- filetajul conic nu este deteriorat; in acest caz, poate fiavuti in vedere numaiinlocuirea capului femural. In orice
caz,se recomanda schimbarea insertului din polietilena.

- Tn caz de rupere a uneia dintre componentele ceramice atunci cand se utilizea za la o articulatie ceramica-
ceramica, indrumarile generale sunt de a inlocui cele 2 componente articulare ceramice, tija femurala si cupa
acetabulara. Poate fi facutd o exceptie pentru componenta articulard care nu este deterioratd daca - dupa
indepartarea componenteiceramice siinspectia amanuntitd a filetajuluiconic de conexiune - filetajul conic nu este
deteriorat: poate fi avutd in vedere numaiinlocuirea componenteiceramice.

- in caz de rupere a celor doua componentele ceramice atunci cind se utilizeaza la o articulatie ceramica-
ceramica, indrumarile generale sunt de a inlocui cele 2 componente articulare ceramice, tija femurala si cupa
acetabulara.

intoate cazurile de rupere a unei componente ceramice, se recomandi curitarea minutioasa a zo neide implantare,
astfel incat sd se inlature orice fragmente ceramice raimase, care au natura de a induce complicatii legate de un
organism tert.

5- MATERIALE

Diferitele materiale folosite la implanturile de sold sunt:

- Otel inoxidabil: Standard ISO 5832-1sau 5832-9

- Aliaj din titan: Standard 1SO 5832-2 sau 5832-3

- Polietilena: Standard ISO 5834-1si 2

- Ceramica: Standard ISO 6474

- Titan pur (invelis): Standard ISO 13179-1

- Hidroxiapatitd de calciu (invelis): Standard ISO 13779-2,3 si 4

Materialele utilizate pentru fiecare dispozitiv individual sunt specificate pe ambalajul fiecaruidispozitiv.

6 - CARD DE IMPLANTARE



6-1 - in atentia personalului medical

Un card de implantare este furnizat in ambalajul protezei. Trebuie sa scrieti numele pacientului si data operatieisi
sa atasati eticheta pacientuluiin spatiul prevazut. Acest card trebuie oferit pacientului, impreuna cu informatiike
specificate mai jos.

6-2 - in atentia pacientului

Vi s-a furnizat un card de implantare din partea personalului de ingrijiri, in urma implantarii unei proteze
EVOLUTIS. Trebuie sa pastratiacest card intr-un loc sigur. Este recomandat sa il prezentati in timpul oricaror
vizite medicale de urmarire sau in timpul unei examinari, precum o scanare IRM, CT sau o ecografie.

Aici regasiti informatiidespre denumirea produsuluiimplantat, data operatiei, datele de contact ale producatorului
siun link web pentru maimulte informatii despre produs.

7 - INFORMATII SUPLIMENTARE
Rezumatulsigurantei si performanteiclinice a dispozitivului va fipus la dispozitia publicului pe Eudamed. Pentru

maimulte informatii va rugdm sa contactati Evolutis sau reprezentantulsau local.



KOLK: Caga / vstavek / dvopolna ¢a%a/ dodatki in vijaki
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

NAVODILA ZA UPORABO
RAZLICICA 2022-03
Informacija kirurgu in osebju v operacijski dvorani

1 - SPLOSNO

Bistveno je, da je kirurg v celoti veS¢ v predpisanikirurski tehnikiin da posvetiustrezno pozorost tukaj prilozenim
informacijam. Specifi¢na kirurSka tehnika je dobavljena skupaj z implantati in instrumenti v medicinski center
pred operacijo, ogledate pa si jo lahko tudi na spletu ali zlozite s spletne strani www.evolutisfrance.com. Kirurg
bo prejel osebno uporabnisko ime za dostopanje do spletne strani, potem ko se bo na tej spletni strani registriral.
Napacna izbira pacienta, Se zlasti pri upostevanju pacientove teze in funkcionalnih zahtev, kakortudi namestitev
in pozicioniranje implantata, lahko pripeljejo do neobicajno stresnih pogojev in posledicno do Skode na
funkcionalnosti. Opozorila in navodila je treba strogo upostevati.

2 - INDIKACIJE - KONTRAINDIKACIJE - KOMPLIKACIJE

Polovi¢na in celotna artroplastika kolka sta indicirani pri zdravljenju simptomatiéne bole¢ine in/ali funkcionalnih
tezav s kolkom pri pacientih z dozorelim skeletom in samo tedaj, ko zdravljenje z zdravili proti bole¢inam in
pravilno izvedeno konzervativno zdravljenje nista bila uspes$na. Pacientovo anatomijo in strukturo njegovega
sklepa bo treba prilagoditi, da bo mogoca vsaditev implantata/ov.

2-1-Indikacije

Indikacije za artroplastiko kolka so:

- degenerativno nevnetno obolenje kolka (koksartroza, artritis kolka).
- vnetno obolenje kolka (revmatoidniartritis, post-travmatskiartritis).
- metaboli¢no obolenje kolka (hondrokalcinoza).

- post-travmatskidegenerativniartritis.

- avaskularna nekroza.

- prirojena displazija kolka.

- funkcionalno popravilo nedavne poskodbe (zlom, izpah).

- revizija neuspesSnega konzervativnega kirurSkega posega, osteosinteze, delne ali popolne artroplastike.
- operacija rakavegatumorja, kadarje prizadet kol¢ni sklep.

Priporocena indikacija za dvopolno ¢aso je displasiran zlom femoralne glave (Garden IIl ali I'V) pri pacientih nad
75 let.
Odvisno od indikacije se razmerje korist/tveganje ocenjuje le kratkoro¢no.

Priporocene indikacije za dvojno mobilno ¢aso so:

- primarna artroplastika pripacientih z visokim tveganjem za izpah (huda nevroloSka prizadetost, nevropsihia tri¢ne
motnje, odvisnosti in hudi nevromuskulamiprimanjkljaji),

- revizija artroplastike v primerih ponavljajoc¢ih se izpahov pripacientih z visokim tveganjem sklepne nestabilnosti.

V primarni operaciji kolénega sklepa, Se bolj pa pri reviziji ali operaciji rakavega tumorja, lahko kakovost
originalne kosti in napake kosti, nastale zaradi ablacije kateregakoli predhodno vsajenega materiala, ogrozi
primarno fiksiranje pripomocka za implantacijo in s tem omejinjene indikacije. Odvisno od lokacije in obsega
napake na kostilahko razmi$ljamo o acetabularnikomponenti, vkljuéno s perifernimi prirobnicami in kavlji.

2-2-Kontraindikacije

Artroplastika kolka je lahko kontraindicirana v primeru: lokalne ali sistemske infekcije, mentalne nezmoznosti,
nevromuskularne bolezni, nevroloskih ali zilnih problemov, pacientove odvisnosti od alkohola ali psihotropnih
drog, zlorabe drog, pretiranih funkcionalnih pri¢akovanj (Sportstveganjem padcaalis pretiranimi funkcionalnimi
pricakovanji, ki presegajo omejitve mehanske odpornosti proteze), pretirane teze, nezadostne originalne kostiali
demineralizacije kosti, ki lahko ogrozijo pritrditev proteze ali hudo izven-sklepno deformacijo. Implantacije
proteze ne priporoamo nosecnicam.

2-3-Komplikacije
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Implantacija koléne proteze lahko povzro¢i naslednje komplikacije: hematom, trombozo, plju¢no embolijo,
kardiovaskularne motnje, primanjkljaj pri spajanju kosti, poskodbe misic, zivcev, kit ali ozilja, peri-proteticne
okostenitve, alergicne reakcije na protetiéne materiale, tkivno reakcijo na kovinske ali plasti¢ne delce (metaloza-
osteoliza), sproS¢anje ionov ali kovinskih naplavin, razpadanje proteticnih modulov, premik implantata,
razpadanje protetiénih modulov, bole¢ino v protezi, zlome kosti, frakturo protetiénega materiala, obrabo kosti,
obrabo proteti¢nega elementa, proteticni hrup (cviljenje), neenako dolzino okon¢in, izpah, razrahljajnje proteze,
infekcijo, akutno odpoved ledvic, kap.

3- OPOZORILA

3-1-Pred-operativni koraki

Kirurg se mora s pacientom pred operacijo pogovoriti o vseh fizikalnih in mentalnih omejitvah, znacilnih za
pacienta in produkte, za vse vidike operacije v pred-operativnem, operativnem in post-operativnem ¢asu, vklju¢no
z moznimi komplikacijami. V pogovoru mora navesti omejitve postopka in mehanske omejitve materiala/ov,
izbranega/ih za implantacijo. Dejavnike, ki bi lahko omejevali u¢inkovitostin stabilnost implantatov (npr.raven
aktivnosti in pacientova teza), je treba pacientu opisati, tako da se ¢imbolj poveca dolgoro¢na odsotnost
komplikacij, pacientu pa je treba tudipojasniti,da mora o vsakispremembiucinkovitostiimplantata takojporocati
kirurgu, ki bo ustrezno ukrepal.

Pacient mora nedvoumno razumeti, kako pomembno je,da uposteva kirurgova navodila v zvezi s temi dejavniki
po operaciji. Kirurg se mora prepricati, da je pacient ta navodila zagotovo razumel.

V ¢asukirurSkega posega mora biti na voljo ustrezen popis velikosti sterilnih implantatov in ustrezni instrumenti.
3-2-Ravnanje z vgradljivim/i pripomockom/i

Pri implantatih, ki so dobavljeni v sterilnem stanju po obsevanju z Gama zarki, je treba preveriti celovitost
embalaze,zato da se prepriCamo, da sterilnost vsebine embalaze ni ogroZzena. Pred odpiranjem je treba prav tako
preveriti datum uporabnosti vsake posamezne embalaze. Ce je embalaza poikodovana, ne uporabite in ne
sterilizirajte ponovno, temve¢ vrnite implantat skupaj s poskodovano embalazo v Evolutis ali njegovemu
lokalnemu predstavniku. Neuporabljenih komponent se ne sme ponovno sterilizirati.

Pri ravnanju z implantatom je treba biti izjemno previden, tako da ga ne opraskate ali na kakr§nekoli drug na¢mn
ne poskodujete.

Implantate je treba hraniti v njihovi originalni zapecateniembalaZziv suhem prostoru pri ustrezni temperaturi (5 -
40°C). Ce so prilozeni zai¢itni pokrovi, jih ne premikajte do trenutka tik pred uporabo.

Implantatiso namenjenienkratniuporabiin jih nikakorni dovoljeno vsaditi $e enkrat.

3-3-Kirurska tehnika

Kirurg mora biti v celoti seznanjen o kirurski tehniki.

Rutinsko je treba izvajati skrbno pred-operativno nacrtovanje na osnovi rentgenskih podatkov. Za vecino
implantatov so na voljo rentgenski posnetki.

3-4-Pritrditev implantata

Implantatov s prevleko ni dovoljeno vsaditi s cementom.

Ko se uporablja cement, je bistvenega pomena, da skrbno upostevate ,,Navodila za uporabo* proizvajalca cementa.
Ravnanje s kostnim cementom lahko vpliva na u¢inkovitost pritrditve implantata.

Paziti je treba, da uporabimo implantat pravilne in ustrezne velikosti, skupaj s pravimi instrumenti in tudi s
preizkusnimi komponentami, kadarso te na voljo.

Implantacija komponent, kijih sestavimo z Morse konusom, zahteva od kirurga posebno pozomost, $e posebej, &e
je ena od komponent kerami¢na: Morse konus je treba pred sestavljanjem komponent temeljito ocistiti in osuSiti.
Vse impakcije kerami¢ne komponente morajo potekatipreko plasticnega instrumenta. Nikoli ne impaktirajte
kerami¢ne komponente neposredno s kovinskim orodjem.

3-5-Post-operativno spremljanje

Proti koncu hospitalizacije bi morali pacienti prejeti pisna navodila in opozorila v zvezi z dodatnim zdravljenjem,
fizioterapevtskimivajamiin omejitvamiaktivnosti,

¢e so potrebne. V vsakem primeru je treba uporabiti potrjene tehnike post-operativnega spremljanja. Pacientu

je treba narociti, da mora vedno opozoriti, da je imel operacijo,

preden gre na preiskavo z magnetno resonanco alira¢unalni§ko tomografijo (CT).

V primeru resnega incidenta mora uporabnik obvestiti proizvajalca in pristojne uradne organe.
3-6-Odstranjevanje implantata/ov

V primeru odstranjevanja implantata mora kirurg uporabitiuveljavljene tehnike in ustrezne instrumente.

4 - OPOZORILA

4-1-Ponovna uporaba implantata

Implantatiso namenjenisamo enkratniuporabiin njihova ponovna uporaba je prepovedana.V primeru ponovne
uporabe se lahko stabilnost implantata in njegova obraba spremenita in pacientova vamost je ogrozena. Ce je
implantat pomotomaodvit iz embalaZe ali¢e je odstranjen, ga je treba zavre¢iv skladu s predpisi.



4-2-Diagnosti¢no slikanje pacienta s protezo Evolutis

Ne-klini¢no testiranje je pokazalo, da je ta proteza pogojno primerna za preiskave z magnetno resonanco (MR
Conditional). Pri pacientu s tem implantatom je mogoc¢e varmno izvesti preiskavo z MR, ki ustreza naslednjim
pogojem:

- Statiéno magnetno polje 3T ali manj

- Najvecjiprostorski gradient magnetnega polja 19 T/m

- Najvecjiprijavljeni sistem MR, povpre¢na specificna stopnja absorpcije za celotno telo (SAR) 2 W/kg (normalen
operacijskinacin)

Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja ni pricakovati, da bi izdelek povzrocal klinicno pomembno povisanje
temperature po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Pojav artefakta, ki ga povzro¢ita naprava,je mogoc.

Zato mora pacient s protezo obvestiti osebje pred kakrSnokoli preiskavo z MR, da ima protezo in kje se proteza
nahaja.

4-3-Kompatibilnost implantatov in omejitve pri uporabi

Mozne so omejitve glede uporabe nekaterih velikosti alimodelov implantatov, §e posebej v odvisnosti od njihove
najvec¢je mehanske moci. Te omejitve morajo biti opredeljene na oznakah teh implantatov.

Kombinacija kovinske glave s konvencionalnim polietilenskim vstavkom se priporo¢a samo pripacientih, starejsh
od 70 let, ali pri pacientih, mlajSih od 70 let in s kratko pri€akovano Zivljenjsko dobo.

EVOLUTIS testnih implantatov in dokon¢nih implantatov se ne sme uporabljatiz elementi drugih proizvajalcev,
saj komponente morda niso kompatibilne.

Kompatibilnost implantatov je opisana v kirurski tehniki, z indikacijami za njihove premere (kombinacia
glave/vstavka in vstavka/¢ase) in dimenzijske vrednosti Morse konusa (kombinacija glava/deblo).

Te lastnosti so navedene na oznakah implantata.

Ne kombinirajte kovinske glave s kerami¢nim vstavkom alikeramiéne glave s kovinskim vstavkom.

Ne kombinirajte obrobljene glave (28 +7,0 mm ali @28 +10,5 mm)z dvojno mobilno ¢aso.

4-4-Posebna opozorila v zveziz zZlomom kerami¢ne komponente

Kadarkoli pride do zloma kerami¢ne komponente -razen ¢e se to zgodi v med-operativnifazi- je to uniéujoce za
kovinski konus, na katerega je pritrjena. Posledi¢no:

- v primeru zloma kerami¢ne femoralne glave,kadarjo uporabimo v kerami¢no -polietilenskem sklepu, je splosno
navodilo, da zamenjamo femoralno deblo in zlomljeno femoralno glavo z novim femoralnim deblom in novo
femoralno glavo, razen ¢e - po temeljitem pregledu povezovalnega konusa femoralnega debla - konus ni
poskodovan; v tem primeru lahko razmislimo o zamenjavizgolj femoralne glave. V vsakem primeru priporo¢amo
zamenjavo polietilenskega vstavka.

- V primeru zloma ene od kerami¢nih komponent, ki jo uporabimo v kerami¢no -kerami¢nem sklepu, je splosno
navodilo, da zamenjamo obe kerami¢nisklepni komponenti, femoralno deblo in acetabularno ¢aso.Izjemo lahko
naredimo pri sklepni komponenti, ki ni poSkodovana, ¢e - po odstranitvi kerami¢ne komponente in natancnem
pregledu povezovalnega konusa - konus ni poskodovan: razmislimo lahko o zamenjavi zgolj keramicne
komponente.

- V primeru zloma obeh kerami¢nih komponent, ki ju uporabimo v keramicno -kerami¢nem sklepu, je splo$no
navodilo,da zamenjamo obe kerami¢nisklepni komponenti, femoralno deblo in acetabularno ¢aso.

V vseh primerih zlomov kerami¢nih komponent priporocamo temeljito ¢iS¢enje mesta implantacije, tako da
odstranimo vse preostale keramic¢ne drobce, ki bi lahko povzro¢ili komplikacije zaradiprisotnosti tujka.

5 - MATERIALI

Razli¢ni materiali, uporabljeniv kol¢nem implantatu, so:

- Nerjavece jeklo: ISO standard 5832-1ali5832-9

- Titanova zlitina: SO standard 5832-2 ali5832-3

- Polietilen: 1SO standard 5834-1in2

- Keramika: ISO standard 6474

- Cisti titan (prevleka): ISO standard 13179-1

- Kalcij hidroksiapatit (previleka): ISO standard 13779-2,3in 4

Material, uporabljen za vsako posami¢no napravo, je opredeljen na embalazivsake naprave.

6 - KARTICA IMPLANTATA

6-1-Informacija za medicinsko osebje

Kartica implantata je prilozena v embalaZi proteze. Pacientovo ime in datum operacije morate vpisatiin na ustrezno
mesto dodatipacientovo oznako. Kartico izro¢ite pacientu skupaj sspodajnavedenimiinformacijami.
6-2-Informacija za pacienta

Medicinsko osebje vam je izro¢ilo kartico implantata po vsaditvi proteze EVOLUTIS. To kartico shranite na
varnem. Priporo¢amo, da jo predlozite na pregledih, kontrolah in med pregledi, kot so MR, CT ali ultrazvok.



Na njej so informacije o imenu implantiranega izdelka, datumu operacije, kontaktnih podatkih proizvajalca in
naslov spletne strani za dodatne informacije o izdelku.

7 - DODATNE INFORMACIJE
Povzetek vamosti in kliniéne ucinkovitosti pripomocka bo na voljo javnosti prek sistema Eudamed.Za vse

nadaljnje informacije kontaktirajte Evolutisali njegove lokalne predstavnike.



KHOP HANG : Mii chup / chém / mii chup khép lwdng cuc / phu kién va vit
Capitole/Captiv/ Emergence / Evidence / Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL / Stellar

HUGNG DAN SU DUNG
PHIEN BAN 2022-03 9
Danh cho bacsi phauthuatva nhan vién phongmo

1- THONG TIN CHUNG

Piéu quantrongla bacsi phauthuatphaihoan toan théngthaoky thuat phau thuat dugc chi dinh va xem xét ding
thong tin duoc cung cip kém theo day. Ky thuatphauthuat cu thé dugc chuyen giao cung voi thiét biva dung cu
cay ghep dén trung tdm cham soc treéc khitién hanh phiu thuat, hoac co thé duoc tu van tryc tuyén hoactai tai
liéu xudng tir trang web www.evolutisfrance.com. Bac si phau thuatsé nhan dugc thongtin dingnhéap ca nhan dé
truy cap trang web sau khibdc st dangky trén trang web. Viéc lua chon bénh nhénkhong dung cach, dacbiét la
vé can ningva nhu ciu chirc ning cia bénh nhan, cling nhu viée dat va dinh vi thiét bi cay ghép c6 thé din dén
tinhtrangcangthingbatthuongva sau dé lam giam tudi tho chirc nangcua thiétbi. Can tuan thu nghiém ngat cac
canh bao va hudng dan.

2 - CHI PINH - CHONG CHI PINH - BIEN CHUNG

Chi dinh chinh hinh mét nira va toan bo khép hang dé diéu tri tinh trang dau c6 triéu ching va/hoac céc van dé
chttc nang cua héng ¢ nhitng bénh nhan c6 bd xuong da truong thanh va chi khikhdng thanh cdng khi st dung
thudc giam dau va diéu tri duy tri dung cach. B6i véi bénh nhan, viing giai phau va ciu tric khép caa bénh nhan
s& cAn duoc diéu chinh dé tiép nhan (cac) thiét bi cdy ghép da chon.

2-1-Chi dinh

Chi dinh cho phau thuattao hinh khép hangla:

- Bénhthodiho6a khép hang khéngdo viém (viém xuwong khép hdng, viém khép hang).
- Bénhviém hong (viém khép dangthap, viém khép sau chan thuong).

- Bénh hong chuyén hda (viém gia xwong khop).

- Viém khép thoaihda sau chan thuong,

- Hoaite machmau.

- Loansan khép hangbam sinh.

- Phuc hoi chirc ning chan thuong gan day (gdy xuong, tratkhép)

- Hiéu chinh mot ca phiu thuatduy tri thatbai, thu thuat két hop xuong, chinh hinh mét phan hoactoan b khap.
- Phau thuatkhdiu khi anh huong dén khép hang.

Chi dinh dugc khuyén cao sir dung mii chup khép ludng cuc la gay ¢6 xuong dui di léch (Garden 111hodc V) &
bénh nhantrén 75 tuoi. )
Tuy thudéc vao chidinh, ty 1¢ loi ich/rairo chi dugc danh gia trong ngan han.

Cac chi dinh duoc khuyén nghi cho mii chup khép di dong kép la:

- Chinh hinh khép chinh cho nhiing bénh nhan c6 nguy co trat khdp cao (dau than kinh nang, rbi loan tam thin
kinh, nghién ngap va thiéu hut than kinh co ning),

- Chinh hinh khép trong truong hop trat khop tai phatcho bénh nhan cé nguy co matén dinh khép cao.

Trong phau thuatchinh & khép hang, va tham chi trong phau thuatchinh sira hoic phau thuatkhdiu, chat wong
cua xwong du trit va cac khuyéttatxwong do citho batky vatliéu duoc cdy ghép nao trude d6 co thé anh huong
dén sy ¢b dinh chinh cua thiét bi ciy ghép va do d6 hanché chi dinh. TUy thudcvao vi tri va phinma rong cua
khuyéttatxuong, c6 théxem xét sir dung motho phan ad cdi bao gdm cacgd va moécngoai vi.

2-2-Chéng chi dinh

Phau thuattao hinhkhdp hangco thé duoc chdngchi dinh trong cac tredng hop sau: nhiém tring cuc bo hozc toan
than, thiéu ning tim than, bénh than kinh co, cac van d& vé than kinh hoac mach mau, bénh nhan nghién rugu
hoacding thudc huéng thm than, lam dung ma tly, ky vong qua mirc vé chic nang(choi mon thé thao c6 nguy
co té ngd hodc co cacky vong vé chirc ning qua mic vuot qua gidi han cua huc can co hoc cia bo phan gia), thim
can, khong du luong xwong duy trir hodc xwong bi khir khoang s& anh huong dén viéc ¢b dinh bo phan gia, hoic
bién dang khép thém nghiém trong. Cay ghép bo phan gia khongduoc khuyén khich & phu nir mangthai.

2-3-Bién chirng


mminot
Image placée


Viéc cdy ghép bd phan gia & hong ¢ thé ddn dén cac bién chimg sau: Tu mau, huyét khéi, thuyén tic phdi, rdi
loan tim mach, thiéu lién két xuong, ton thuong co, thin kinh, gin hoactinhmach,cac bién dangquanh bd phan
gia, phanunggay di tng véi vatli€u cua b phdn gia, mo phan tngvdi cac hatkim loai hodc nhya (qua trinh phan
huy kim loai), giai phong cacion hodc manh vun kim loai, thao rdi cac mo-dun b phéan gia, dich chuyén thiét bi
ciy ghép, thao roi mo-dunbd phan gia,dau 6 b phingia, gy xuong, gay bo phén gia, mon trong xuong, mon bo
phan gia, tiéng on ctia bo phan gia (kéu cotkét), chidu daichi khongddng déu, tratkhdp, 1ong bd phan gia, nhiém
trang, suy than cap,dot quy.

3- BIEN PHAP PE PHONG

3-1-Buéc tién phiu thuat

Bacsi phauthuatnénthao luanvétitca cachanché vé thé chatva tinh than cu thé dbi véi bénh nhanva cacsan
pham dingtit ca cac giai doan phiu thuat ¢ cac budc trude, trong va sau phau thuat, bao gdm tat ca cac bién
chung c6 thé xay ra, voi bénh nhan truéc khi phau thuat. Cuocthao luan nay nén dé cap dén ca Ccéac gioi han cua
quy trinh phau thuatvacacgiéi han cohoc cua (cac) vatli¢u duoc chon dé cay ghép. Cacyéutd cothé dit ra gigi
han vé hi¢u suatva do 6n dinh cua (cac) thiét bi cay ghép (vi du: mirc d¢ hoat dong va can niang cia bénh nhén)
nén dugc mo ta cho bénh nhan dé tdi da hoa kha nanglau daikhongbi bién ching, va bénh nhan phaidugc husng
dan rang bat ky thay doinao trong hoat dong cua (cac) thiét bi cay ghép can phaiduoc bao cdo ngay cho bac si
phauthuatdé co hanh dongthich hop.

Bénh nhan phaihiéu rd sy can thiét cua viéc phaituan theo hudng dan cua bacsi phauthuatveé nhiingyéu td nay
sau khiphiuthuat. Bacsi phiuthuatphaidam baoringbénhnhan da hiéurd cac huéng dan.
Canchuanbisinban kiém ké day du cackich cd caa bo phan cay ghép vo triing va bo thiét bi do dac chuyén dung
tai thoi diém phau thuat.

3-2-Xir ly (céc) thiét bi cay ghép

Déi vai cacho phan cay ghép dugc cung cap vo trung thong qua chiéu xa Gamma, can kiém tra tinh toan ven ciia
bao bi de dam bao rangtinh vo tring cua bo phan bén trong khong bi anh huéng. Han st dung cua tung bao bi
cling can duoc kiém soat truéc khi ma. Néu bao bi bi hong, khéng s dung hozc khir tring lai, va tra lai bo phan
cy ghép cung vai bao bi bi 16i cho Evolutis hoac daidién dia phuong cua Evolutis. Khong nén tai tiét tring cac
b6 phan khéngsu dung.

Phai hét suc cin than trongkhi xir Iy bo phan cdy ghép dé bo phan cdy ghép khongbi triy xudc hodc huhong dudi
batky hinh thic nao.

B6 phan Cay ghép phalduoc bao quan trong bao bi kin ban dau va trong phong kho (5-40°C). Trong trudng hop
duoc cung cap cacnipbaove, thi phaigitt nguyén cho dénkhi sir dung, chimég ngay trudc khi su dung.

Cacbo phan ciy ghép duoc thiét ké dé sir dung motlan va khongbao gio duoc ciy ghép lai.

3-3-Ky thuat phiu thuat

Bacsi phiauthuatphaihoantoanthéngthao cacky thuat phau thuat do.

Thudng xuyén lap ké hoach can than truge khi phiu thuat trén co s cac phat hién chup X-quang. Chuan bisin
cacmau chup anh phdngxa cho phan I6n cac bo phan ciy ghép.

3-4-Cé dinh bd phan ciy ghép

Khong dugc st dung Xi- mangde Cay ghép céc bo phancay ghép co Isp phu.

Khi str dung xi-mang, diéu canthiét Ia phaituan theo “Huéng Dan Sir Dung” ciia nha san xuat xi-mangmot cach
canthan. Viéc xir Iy xi-mang xuong c6 thé anh huong dén hiéu qua cua viéc ¢6 dinh bo phan ciy ghép.

Phai can than khisir dung bo phan ciy ghép c6 kich thuse phii hop va chinh xac cling véi thiét bi do dac chinh
xac va cac thanh phan thirnghiém trong truong hop duoc cung cap.

Viéc cay ghép cac thanh phan duoc Iap rap bang mbindi con Morse doi hoi bacsi phauthuatphaicanthanhon,
dacbiét néu mottrong cacthanh phan duoc lam bangvatliéu sa: phan con Morse phaidugc lam sach va lam khd
k¥ ludng trudc khilap rap cacthanh phan. Batky luc tic dong nao caa thanh phan st (phaidugc thuc hién théng
qua motdung cu bangnhya. Khdng bao gio tac dong tryc tiép vao bo phan st bangdung cu kim loai.

3-5-Theo d&i sau phiu thuat

Vao cubi thoi gian nam vién, bénh nhan nén duoc tu vin mién phi va canh bao bing vianban vé diéu tri, cac bai
tapvatly tri liu va han chéhoatdong

néu can. Trong moi truong hop, phaist dung cac ky thuattheo doi hau phiu da duocxacnhan. Bénh

nhan phaiduoc hu:orng din dé thong b4o mot cach co hé théng ring bénh nhan da duoc phiu thuat

trong trudng hop kiém tra MRi hodc may quétsau do.

Trong truong hop xay ra sy cd nghiém trong, ngudi dung phaithdngbao cho nha san xuit va co quan c6 thim
quyén.

3-6-Théao bé bd phan ciy ghép

Trong truong hop thdo bo bo phan cdy ghép, bac si phau thuat phaisi dung cac phuong phap thuc hanh d3 duoc
chap nhan cungvai thiét bi do dac phu hop.

4 - CANH BAO



4-1-Tai sir dung bd phan cay ghép

Cacbo phan cdy ghép chisir dung mot lan va nghiém cidm st dung lai. Trong truong hop st dung lai, d6 6n dinh
va d6 mon cua bo phan ciy ghép cé thé bi thay dbi va anh huong dén sy antoan cia bénh nhan. Néu bo phan ciy
ghép khong dugc bao bocdo nham lan hoic bi thdo bo thi phai dugc thaibo theo quy dinh cua phép luat.
4-2-Chup anh caa mét bénh nhadn mang b phan gia Evolutis

Thir nghiém phi lam sang da chtng minh ring bo phan gia nay an toan khi chup MR. Mot bénh nhan mang bo
phan cdy ghép nay c6 thé duogc chup quét mot cach an toan trong hé théng MR dap tmg cac diéu kién sau:

- Tur trwomg tinh tir 3T tré xubng

- Tir trudng gradient khonggian tdida 19 T/m

‘Hé théng MR t6i da dwoc bao cao, ty Ié hap thu riéng (SAR) trung binh toan co thé la 2 W/kg (ché d6 hoat dong
binh thuong)

Trong céac diéu kién chup quét duoc xac dinh & trén, san pham dykién s& khong lam tingnhiét do dang ké vé mat
l[Am sang sau 15 phut quét lién tuc.

Van c¢6 thé xuathién xao anh do thiét bi nay gay ra.

D6 1a Iy do taisao bénh nhan mangbo phan gia phaithéngbéo cho nhanviény té trudc batky cugc kiém tra MRI
nao vé su hién dién va vi tri cay ghép bo phan gia caa minh.

4-3-Kha ning twong thich ciia by phan ciy ghép va cac han ché khi sir dung

C6 thé c6 nhiing han ché ddi véi viéc st dung mot sé kich thudc hoac mé hinh cua bo phan ciy ghép, dacbiét 1a
tuy thudc vao o bén co hoctéi da cuia chiing. Nhitng han ché nay phaiduoc ghi rd trén nhin caa cacbo phan ciy
ghép lien quan.

Chi khuyen khich kéthop mot dau kim loai voi mot miéng chen polyethylene thong thuong cho nhixng bénh nhan
trén 70 tudi, hoac nhitng bénh nhan duol 70 tudi cé thoi gian sbng con lai ngén.

Khong dugc sir dung cac bo phan cdy ghép thir nghiém EVOLUTIS va b phan cay ghép cudi cling véi cac thanh
phan cua batky nha san xuit nao khéc, vi cac b phan nay c6 thé khong twong thich.

Kha nang tuong thich ciia cacbd phan ciy ghép duoc mo ta trong ky thuat phidu thuatvaicacchi din vé duong
kinh cua bo phan (két hop giira diu/miéngchén va miéng chén/mii chup) va cac gia tri kich thudc cho phancon
Morse (két hop dau/than).

Nhiing dic diém nay duoc ghi trén nhan cua bo phan ciy ghép.

Khoéng sir dung két hop dau kim loai voi miéng chén st hozc diu bangsa vai miéng chén kim loai.

Khong kéthop dau co go (@28 +7,0mm hozc @28 +10,5mm) véi mii chup di dong kép.

4-4-Canh béo cu thé trong truwong hep v thanh phan si

Bét cu khinao motthanh phan sirbi v —ngoai trir xay ra trong budc phau thuat— dugc coila pha hoaiddivai con
kim loai dugc c6 dinh. Két qua la:

- Trong trudng hop vd chom xwong dui bangsa khi sir dung trong khép néi Su-polyetylen huéng dan chung
la thay than xuongdui va chom xuong dui bi gay bingthan xuong dui mdiva dau bang s méi, trir truong hop —
sau khi kiém tra ky ludng con ndi ciia than xuong dui — c6n khong bi hong; trong truong hop nay, co thé xem xét
thay thé chom xuong dui. Trong moi truong hop, ban nén thay déimiéng chén polyetylen

- Trong truong hop v mottrong cacthanh phansi khi duoc st dung trong khép néi st-str, hudng dan chung
la thay thé 2 thanh phan khép bang su la than xuong dui va mii chup dia dém. C6 thé c6 truong hop ngoai I ddi
véi thanh phankhap khéngbi hu hong néu — sau khi loai bo thanh phan st va kiém tra ki ludng con két ndi— con
khéng bi hong: co thé xem xét thay thé chi riéng thanh phan su.

- Trongtruong hop v haithanh phan st khi dugc sir dung trong khép ndi sa-sir, huong dan chungla thay thé
2 thanh phan khép bangst 1a than Xuong duiva mi chyp dia dém.

Trong tatca cac treong hop v thanh phan sir, nén lam sach ky vi tri cay ghép dé loai bo cac manh st con sot lai
c6 kha nanggay ra bién ching thi ba o than.

5- VAT LIEU

Cacvatliéu khacnhau dugcsir dung trong b phan ciy ghép hong la:

- Thép khénggi: Tiéu chuan 1SO 5832-1 hoic5832-9

- Hop kim titan: Tiéu chuan 1SO 5832-2 hoic 5832-3

- Polyethylene: Tiéu chuan 1SO 5834-1 va 2

- Su: Tiéu chuan 1SO 6474

- Titan nguyén chét (pha): Tiéu chuan 1SO 13179-1

- CanxiHydroxyapatite (phu): Tiéu chuan 1SO 13779-2,3 va 4

Vit lieu sir dung cho ting thiét bi riéng biét dugc ghi rd trén bao bi cua tung thiét bi.

6 - THE CAY GHEP
6-1-Danh cho nhan viény té



Mot thé ciy ghép duoc cung cAp trong bao bi bo phan gia. Bannén viét tén bénh nhan va ngay phiu thuatvadan
nhan bénh nhan vao chd tréngsin cé. Thé nay phaidugc dua cho bénh nhan clingvéi thongtin dugc chi dinh bén
dudi.

6-2-Danh cho bénh nhan

Nhan vién diéu dudng da cung cip thé cay ghép cho bansau khiciy ghép bo phan gia EVOLUTIS. Bannén cat
giit thé ndy @ motnoi antoan. Bannén xuattrinh thé nay trongbatky lan kham suc khoe tiép theo nao hoic trong
qué trinh kiém tra nhuchup MRI chup CT hoacsiéu am

Taiday,banse tim thaythongtln Veten cuasan pham cdy ghép, ngay phiu thuat, chitiét lién hé cia nha san xuit
va lién két web dé biét thém thongtin vé san pham.

7 - THONG TIN KHAC
Bantom titvé tinh antoan va hiéu suat lam sang cua thiét bi s& dwoc cong b rong ri thong qua Eudamed. Bé
biét thém thong tin chi tiét, vui long lién hé véi Evolutis hodc daidién dia phuong cua Evolutis.
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