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Signification des symboles
Symbols used

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

3HauenHe CHMBOTHKH
Betekenis van de pictogrammen
3uaeHiA CHMBOATR

3Hauenue Ha CHMBOJIHTE
“Evvou tov oupékav

Ne pas réutiliser
Do not reuse
No reutilizar
Nao reutilizer

Non riutlizzare
Nicht wiederverwenden
He 1eno108ars 10BTOpHO

Nict opnicuw gebruiken
He BHKOPICTOBYBATIH 0BTOPIIO
Jla e ce inomasa nosropHo

Ne pas restérliser
Do not resterilize
No reesterilizar

Non risterilizzare

Nio re-esterilizar
Nicht erneut sterilisieren

He crepuawionats nosTopio
Niet opnicuw steriliscren

He crepuiysari nosropio
Jla He ce CTepiI3Ipa N0TOpHO

Data de validade
Utilizzare entro

Na v Na v
Numéro de lot Fabricant
batch n® Manufacturer
Namero de lote Fabricante
N° de lote Fabricantc
Numero di lotto Produttore

LOT | | Chargennummer u Hersteller
Howep cepint Tporssomrers
Code van de partij Fabrikant
Kon naprii BupoGnk
Tapriia Tlpomssomuresn
Taprida fi
Utiliser jusqu’au Non stérile

xpiry Non sterile

Usar antes de No estéril

Nao estereis

Non sterii
Nicht streril

Karanoseit novep
Avagopi

Ablaufdatum

Cpok roaHoCTH 10 He crepimsio

Houdbaar tot Niet steriel

BikopucTaTh 10 He crepubho

Cpok Ha romHocT Hecrepiien

Xprion éog Mn oteipo

Référence Limite de température

Reference For use within temperature limits

Referencia Limite de temperatura

Referencia Limite de temperatura

Referenza limite di temperatura
Retoens A [Foeniicseme

Cbumka TeMepaTypHBLii TMHT

Catalogusnummer Temperatuurlimiet

Apritkyn Tpasmuna Temneparypa

TemnepaTypia rpaniLa
Opo Bepyuoxpaviag




Attention voir notice d’instructions
Warning : read instructions for use
Precaucion, consulte los documen-
tos acompafiantes

Consultar guia de usuirio
Consultare il libretto distruzioni
Gebrauchsanlcitung beachicn
BHUMATETHHO 03HAKOMHTHCA ¢

Consulter le manucl d"utilisation

Consult the user manual

Consultar el manual de

instrucciones

Consulte o manual de usudrio

consultare il manuale di

uiilizzazione

Das Benutzungslehrbuch nachschen
¢

o
Viara, ossaiiowrrecs 3 yciva

Let op. raadpleeg alle bijgevoegde
documenten

QRN JOKYMEHTaNI
Binvanie, crasgaiire
PHKOBOICTROTO 3 ynoTpeGa
Tlpocorg, deire To pokko 0By
wiong

TI0T630BATECKITN PYKOBOICTBON
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
3aeprirscn 10 nociGHiKa
xopHcTyRaa

TIpoueTeTe pLKOBOICTBOTO 3

ynompe
Tuppovhevteite 1o epgepidio
piong

STERILE n

Stérile par irradiation
Sterilized by radiation

Esterilizado con irradiacion gamma
Essterilizado por radiagdo

Sterilizzato con raggi gamma
Sterilisiert durch Bestrahlung
CTepIIHIOBAHO FaMMa HATYHeHeM
Gesteriliseerd met straling
CTepILIi30BaHO raMMa-IPOMEHAMH
Crepumnpan ¢ TbucHie
Amoctatpupévo e axtivoBolia

®:

Ne pas utiliser si emballage

endommagé

Do not use if package is damaged

No utilizar si ¢l embalage estd

deteriorado

Néo utlizar com a embalagem

estiver danificada

Non utilizzare se I'imballo

danneggino
i beschidigter Verpackung nicht

verwenden

He nenoaosats B ciysac
HapycHA YraKoBK

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is

He BIKOPHCTOBYBATIE, KL
e p—

Jla he ce mnon3sa, ako OnaKoBKaTa
< nospesciia

Mn zpnotororfote to mpoidy edv
1 ovoKevaot ée1 Voot G

CEMENTED

Cimenté
Cementado

Gecementeerd
Lewerroano
Lientio

Toweviopivo

[NON CEMENTED|

Non cimenté
Non cemented
Nosementado
imentado
Non cemant
Zementfreit
BecuemeHTHbIi
Cementloos
He uemenToano
Besummentio
Mn toweviopivo
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Nom et prénom du patient opéré
First and last name of the patient
‘who underwent surgery
(.ogrmmc e nome del paziente

operat

N und Vormane des operierten

Patienten

®.H.0. mpoorepipoariiioro

naenta

Naam en vooraam van de

‘geopererde patiént

I\’ Ta npi3BHILE MoOTIEpOBaHOTO
wicwra

Coerserio i aviuio e tia

onepipais nawteit

Ovopa kat extvopo tov

Jerpovpyuévov aolevadg

[et

Date de I'opération chirurgicale
Date of surgery

Fecha de la operacién quirirgica
Data da operagdo cirirgica

Data dellintervento chirurgico
Operationsdatum

Jlara nposceHIA XipypriTICCKoii
onepait

Datum van de chirurgische ingreep
Jlara xipyprisoro wrpysaris
Jlata wa Xupyprusata
niepaer

Huspojuvia mg zetpovpruxiic
enéyipaonc

+

Nom et adresse de I'hdpital
/ clinique

Name and address of the hospital

I clinic

Nombre y direccion del hospital /
dela clinica

Nome ¢ morada do hospital / clinica
Nome ¢ indirizzo dell ospedale

/ clinica

Name und Adresse des Kranken-
‘hauses / der Klinik

Hanvenosane i azpec
Gomtono yupesc!

\Jaam en adrcs van zickenhuis/
klinick

Hama 12 azpeca sisapri i
Hoe e aapsea ommnar
KT

Exovopi Biivion tov
VocoKouion / g Kkvikic

Identifiant du dispositif médical lié
4 un fabricant et & un dispositif
Medical device identification linked
to.a manufacturer and to a device
Identificador del producto sanitario
correspondiente a un fabricante y
un producto

Identificador do dispositivo

médico ligado a0 fabricante ¢ a um
dispositivo

Identificativo del dispositivo
medico legato a un produtiore ¢ a
un dispositivo

Kennung des Medizinproduks die
dem Hersteller und dem Produkt
ugeordnet ist
T
MeHLHHCKOrO W3eL
Srewzom % mpommszTEIO
Identificatic van medisch hulpmid-
del verbonden emt een fabrikant en
met cen hulpmiddel

Inewmikatop MeawHoro
TPHCTPOIO, NomA3aMHIi 3
BUPOGHIKOM | IpHCTPOE.
Hrenmidikarop Ha MeERoTO
YETpOICTRO 3 NpOIBBOITEN
e

Avapvopiotiog apiBpcs mg
1aTpIKNC GVOKEVIG RO GUVBETI
4 Tov Kutaoke0sT Kat it
ouokenn




Nom du dispositif médical

Name of the medical device

Nombre del producto sanitario

Nome do dispositivo médico

Nome del dispositivo medico
i des

Informations produit
Product information
Informacion del producto
Informagdes sobre o produto

sul prodotio

e
Naam van medisch hulpmiddel
Hazna exiriioro mpieTporo

Coeertis 06 e
Productinformatic
Tcpopvatis 1po mipic

W
yerpoiicrao
Ovopasia wrpiwiig ovoxeviic

a nponykra
TThnpogopieg mpoidviog

Identifiant dispositif UDI
Identificador de dispositivo UDI
device identification

ublt

Identificador do dispositivo UDI
Identificativo dispositivo UDI

Identifiant de base d'une famille de
dispositif médical

Basic identification for a medical
device family

Identificador bisico de una familia
de productos sanitarios
Identificador de base de uma familia
de dispositivos médicos
Identificativo di base di una
faiglin i disposiv modi

= | Produktidentifizierungsnum- 2
g DI = roduktidentifizierungsnum-
B | Muentudmkaunonmsii Homep UDI S | mer einer Medizinprodukte-Gruppe
= | Identificatie hulpmiddel UDI 2 | Maenmnukatonnsii Homep
Lienrudikarop Meawaoro KATErOpHH MEAHIHCKOTO HyLeTHA
upuctporo UDI Basisidentificatie van cen groep
Vinkaen waeHTHHKATOP Ha medische hulpmiddelen
Memmunckoro nyzente (UDI) Ocuopmii izenTidixatop A1
Movadikog apiduog avayvopiang CinteficTBa MEAIHITX TPHCTPOTB
ovoxevig (UID) OcioBe ixewTHAIKTOp Ha rpyna
METHIMHCKH W31THS
Buotos apio avayvipons
GEIAS TRV GVOKEVOY
IRM sous conditions
MRI under Lundnluns
IRMa delermmale condizioni
2 MRT bedingt
= MPT npit onpc,ﬂcncuuux yenonnsx

MRI onder omstandigheden
MPT 3a niesitix ywion
Besonaceit 3a MP npi
onpezenetit ycnosis

MRI yc pobmobéoeig




Date de fabrication
Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data de fabricagio
Data di produzione
Herstellungsdatum
Jlata npossocTsa
Datum van fabricage
Jlara siroroseitin
Tlara ta npoirssozcTs0
Hyepopnvia mapayoryic

Distributeur
Distributor
Distribuidor
Distribuidor
Distributor
Verteiler
JlctpuGsiorop
Verdeler
Posnosciomkysas
Jlictpidyrop
Navopéag

Systéme de barridre stéile double
Double sterile barrier system
Sistema de doble barrera estéril
Duplo sistema de barreira estéril
Sistema a doppia barriera sterile
Doppeltes Sterilbarricresystem

Jlpoiinas cTepinbias Gapepras
OO oreresa

Dubbel steriel

Représentant autorisé dans I'Union
curopéenne

Authorized representative in the
European

Representante autorizado en la
Union Europea

Representante autorizado na Unido
Europeia

Rappresentante autorizzato

nell Unione Europea

Autorisierter Vertreter in der
Europiischen Union

Tomwiiina crepinsiia Gap'epia
cicrewa

Jlsoittia crepinia Gapiepiia
Cierewa
Thomnpa ko anootepopivos
QpuyHOD
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VERSION 2023-01
A attention personnelle du chirurgien
et du personnel de salle d’opération

1. GENERALITES

11 est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale
et qu’il ait pris connaissance de la présente notice et du manuel de
technique opératoire apcclﬁquc a I'implant articulaire s thlonnc Le

manuel de technique opé la mise du
matériel dans I"établissement, ou peut-étre consulté en ligne ou téléchargé
a partir du site ww: com aprés que le 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’ lmpldm la sélection des patients est |mpommc
Une surcharge ou des exigence:

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. Il est précisé que tous les implants commercialisés par
EVOLUTIS sont mis & disposition a I’état stérile (stérilisation par
rayonnement gamma).

2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
2.1. Indications

Les hémi-arthroplasties et les arthroplasties totales de 1'é¢paule sont
indiquées pour le traitement des douleurs symptomatiques et/ou des
atteintes toncuonncllcs dc I’épaule chez le paucm ayant anc:m sa
maturité et lorsque les

et conservateurs correctement suivis ont échoué. L’anatomie et la structure
de Iarticulation du patient devront étre adaptées pour recevoir le ou les
implants sélectionnés.

La gamme UNIC Reverse est uniquement indiquée pour les arthroplasties
totales de I’épaule.

La gamme UNIC Anatomic est indiquée pour les arthroplasties partielles
ou totales d’¢paule.

Les indications de I ar(hmplasue particlle ou totale d’épaule sont :
associée ou non 4 une
deﬁclence fonctionnelle de la cmffe des rotateurs : omarthrose centrée ou
excentrée, nécrose avasculaire de la téte humérale,

- Arthropathic inflammatoire de type polyarthrite rhumatoide ou arthrite
post-traumatique,




-Ar ie dégénérative sur séquelles post
nératies s 0 .

- "un
I"extrémité proximale de I’humérus,
- Révision d"un échec d"une arthroplastie partielle ou totale antérieure.
Quelle que soit la pathologie la présence d’une coiffe des rotateurs
fonctionnelle ou réparable est absolument nécessaire a la pose d’une
indication d"arthroplastie partielle ou totale anatomique d’épaule.

2.2. Cnn(re ndlcalmns

Les conti absolues a I’ar iell totale d’épaule
anatomique ou inversée sont : infection lncale ou qy:tem:que dehcll
mental, maladie affection

patients a comportements addictifs a I’alcool ou aux psycholropcs et aux
patients allergiques aux matériaux prothétiques. La présence d’une coiffe
des rotateurs déficiente ou irréparable est une contre-indication absolue &
I"arthroplastie partielle ou totale d’épaule anatomique.

Les contre-indications relatives & IDarthroplastie partielle ou totale
dépaule sont : demande fonctionnelle excessive (pratique d’un sport
a risque de chute ou d’utilisation fonctionnelle au-dela des limites de
résistance des matériaux prothétiques), surcharge pondérale, stock osseux

et récent de

ou dé la fixation
prmhenque déformation sévére de ]humems abus de médicaments,
d’une patholl 1 péri-articulaire.

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

La gamme UNIC Reverse est uniquement indiquée pour les arthroplasties

totales de Iépaule.

La gamme UNIC Anatomic est indiquée pour les arthroplasties partielles

ou totales d’épaule.

2.3. Complications

Limplantation d"une prothése peut entraner les complications suivantes :

embolie pul troubles

atteinte nerveuse, tendi ou veineuse, péri

réaction allergogéne aux matériaux prothétiques, réaction tissulaire aux

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

fracture d'un élément pmchmqm usure osseuse, usure d'un élément
q bruit ), inégalit¢ de longueur de

membre, quauon descellement de la prothése, infection.

2.4. Bénéfices et performances

Les bénéfices cliniques et performances techniques attendus pour ces

implants articulaires d’épaule sont :

Soulagement de Ia douleur,

Amélioration globale de la fonction de I’épaule.

3. PRECAUTIONS
3.1. Phase préopératoire
Avant DPintervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec



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

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

3.2. Manipulation

Pour les implants fournis stériles I'intégrité des emballages, garante de
la stérilité du contenu, doit étre vérifiée, ainsi que la date de péremption.
Si ’emballage est endommagé, ne pas utiliser, ne pas re-stériliser. Les
implants non utilisés et déconditionnés ne doivent pas étre re-stérilisés.
Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin
d’éviter toute éraflure ou dommage. Ils doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine scellé, entre 5 et 40°C. Si des éléments de protection
sont fournis ces derniers doivent étre maintenus en place jusqu’au moment
de I'utilisation des implants. Les implants sont congus pour un usage
unique, ils ne doivent jamais étre réimplantés.

3.3. Technique chirurgicale

Le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales connues et
reconnues.

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

3.4. Fixation des implants

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

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

3.5. Suivi post-opératoire

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

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




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

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

3.6. Ablation

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

4. AVERTISSEMENTS

4.1. Réutilisation d’un implant

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

la tenue de I'implant ainsi que son usure
seront altérées et la :ccumc du patient serait mise en cause. En cas de
déconditionnement par erreur ou d’ explantatmn d’un implant, celui-ci doit
étre ¢liminé selon la législation en vigueur.

4.2. Examens d’imagerie d’un patient porteur d’une prothése
EVOLUTIS

Des tests non cliniques ont démontré que cette prothése est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient équipé de cet implant
peut étre examiné sans danger si I’examen IRM respecte les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique égal ou inférieur a 3 T,

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

+ Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur 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 de

significative, aprés 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 prothése doit informer le personnel
soignant avant tout examen IRM de la présence et du site d’implantation
de sa prothése.
4.3. Compatibilité des implants et restrictions d’utilisation

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

La ¢ des implants est ée dans la techi

par des indications de diamétres (association téte/insert et lmen/cupule)
Ces caractéristiques sont indiquées sur 1’étiquetage des implants.

5. MATERIAUX
Les matériaux constituant les divers implants d*épaule sont :
Acier inoxydable conforme a I'ISO 5832-9 et ISO 5832-1



ISO [ C |Cr[Ni|Mo|Mn| N | Si P S | Cu | Nb |Balance]

5832- 19,5194 21240254 0,25 4
9 1< 0,08] a22| 11 |a3[425] 045 1<0,75[< 0,025]< 0,01{< 0,50| 0,80 Fe
ISO| C [ Cr |Ni|Mo |Mn| N [Si P S Cu  |Balance|

17a [134]2,25 4]

el SUE AL So | <2|<01|<1]<002s] <001 [<050 Fe
Alliage de titane TIGAI4V conforme & I'ISO 5832-3

IS0 C N Al 0o \4 Fe H Balance|
S| <008 | <005 56575“ <013 [35345] <030 | <0015 | Ti
Polyéthyléne PE-UHMW conforme a SO 5834-1 et 2

1S0 cendre titane calcium chlore aluminium
< <40 <s <30 <20
Le titane pur de revétement conforme a I1SO 13179-1

1SO C N o Fe H Balance
3179-1) <008 | <005 | <040 | <050 | <005 | T

L’hydroxyapatite de revétement conforme a I'ISO 13779-2, 3 et 4
Cristallinité : 45%

Rapport Ca/P : entre 1,63 et 1,824

CaO : moins de 5 %

Les matériaux utilisés figurent sur I'étiquetage de chaque dispositif
médical.
Le dispos
- n’incorpore pas de substance qui, si elle est utili parément, peut étre
considérée comme un médicament, y compris un medlcamem dérivé du
sang ou du plasma humain.

- West pas fabriqué en utilisant des tissus ou des cellules d’origine
humaine ou animale, ou leurs dérivés.

- n’est pas composé de oud’ iations de qui sont
destinées a étre introduites dans le corps humain et qui sont absorbées par
le corps humain ou dispersées localement dans celui-ci.

- ne contient pas de nanomatériaux.




6. CARTE IMPLANT

6.1. A I’attention du personnel médical

Une carte implant est fournie dans 1’emballage de la prothése. Vous devez
inscrire le nom du patient, la date de I’opération et coller Iétiquette 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 I’attention du patient

Une carte implant vous a été fournie par le personnel soignant suite a la
pose d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est & conserver précieusement.
11 est recommandé de la présenter lors de toute visite médicale de suivi ou
bien lors d’un examen de type IRM, scanner, échographie.

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

7. RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
du dispositif est mis 4 la disposition du public via Eudamed.

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



INSTRUCTIONS FOR USE
ORTHOPAEDIC IMPLANTS FOR SHOULDER ARTICULATION
VERSION 2023-01
For the attention of the surgeon and operation theatre staff’

1. GENERAL

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

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

Use) leaflet and the surgical technique manual provided by EVOLUTIS

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

requested and received a personal login code.

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

the selection of the patient is |mponam

An overweight or i can create

constraints and limit the lifespan of the arthroplasty.

The warnings and the instructions must be strictly observed. Precautions

and instructions should be rigorously followed.

It is specified that all implants marketed by EVOLUTIS are supplied

sterile (sterilisation by gamma radiation).

2. INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS — COMPLICATIONS
2.1. Indications

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

The UNIC Reverse range is only indicated for total shoulder arthroplasties.
The UNIC anatomic range is indicated for partial or total shoulder
arthroplasties.

Thc mdlcauons for |ola1 or partial shoulder anhmplas!y are:
arthropathy d witl
dcﬁclcncy of the rotator cuff: centred or off centred shou]dcr arthritis,
avascular necrosis of the humeral head.
such as id arthritis, or post traumatic

arthritis.
- Post Traumatic degenerative arthritis.

- Functional repair of recent complex proximal humeral fractures.

- Revision of a previous failed partial or total arthroplasty.

Regardless of the pathology, the presence of a functional or repairable
rotator cuff is absolutely necessary for the indication of a partial or total
anatomic shoulder arthroplasty.



2.2. Contra-indications
Absolute contraindications to anatomic or reverse partial or total
shoulder arthroplasty are: local or systemic infection, mental deficiency,
neuromuscular disease, neurological or vascular disease, patients addicted
to alcohol or psychotropic drugs and patients with allergies to prosthetic
materials. The presence of a deficient or irreparable rotator cuff is an
absolute contraindication to partial or total anatomic shoulder arthroplasty.
Relative contra indications of partial or total shoulder arthroplasty are:
excessive functional demands (sport with risk of falls, or with excessive
functional dcmands beyond the limits 0f the pros\hcm resistance)
overweight, bone stock or d of the bone which
would compromise prosthetic fixation, severe humerus deformity, drug
abuse, pre- existing peri arucular onco]oglcal palhology

of p not in pregnant women.
The UNIC Rev erse range is (\nly indicated for total shoulder arthroplasties.
The UNIC anatomic range is indicated for partial or total shoulder
arthroplasties.
2.3. Complications

a hesis can lead to

effec(s such as haematoma,
pulmonary emboli di t severe
nervous, tendinous or venous risk factors, excessive peri-prosthetic
ossification, allergic reaction to the material of the implant, tissue
reaction to metal particles (metallosis), pain, bone fracture, breakage of
the implant, bone wear, prosthetic wear, limb length discrepancy, implant
noise (squeaking), implant loosening, dislocation, or infection.
2.4. Benefits and performances
The intended clinical benefits and technical performances of hip joint
implants are:
- Pain relief,
- Global improvement of the function of the shoulder.

3. PRECAUTIONS

3.1. Pre operative phase

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

3.2. Manipulation




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

3.3. Operative (Surgical) technique

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

3.4. Fixation of implants

HA coated implants must not be implanted with cement. When
cement is used, it is essential to follow the instructions and advice
of the manufacturer. The cement mixing and introduction technique
can influence the fixation of the implant. The appropriate implant of
appropriate size should be used with the appropriate instrumentation and
trials (if the latter are supplied).

3.5. Post operative follow up

Towards the end of the 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 MRi or scanner examination.

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

3.6. Removal of implant(s)

In case of implant removal the surgeon must use proven surgical
techniques and appropriate instrumentation.

4. WARNINGS

4.1. Re-use of an implant

Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use,

the implant stability and its wear can be altered and the patient security
f an implant is 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 les:

+ 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

Implants and trials provided by Evolutis should not be used with
components supplied by another manufacturer since they might not be
compatible.

The compatibility of the implants is mentioned in the surgical technique
by indications of diameters (head / insert and insert / cup association).
These characteristics are indicated on the labeling of the implants.

5. MATERIALS
The different materials used in shoulder implants are:
Stainless steel: ISO standard 5832-9 and ISO 5832-1

ISO| C |Cr[Ni|Mo|Mn| N Si P S | Cu | Nb |Balance|

19,5 0,25 0,25
8321 0,08 10 [0 5 [743| Go_ [<075[<0.005[<001}<050] fo | Fe
9 M n 11]a3 425 045 | S e 0,80
IS0 C Cr | Ni [ Mo |Mn| N |Si P S Cu  |Balance|

B2 |<0.03) 1740|1349 23 [ <2 | <0 | <1{<0025) <001 | <050 | Fe

Titanium alloy Ti6AI4V: ISO standard 5832-3

1S0 c N Al o v Fe H  [Balance]

2 <008 [ <005 | 50 [ <03 [351045] <030 | <0015 | T

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

1S0 ash titanium calcium chlorine aluminium

"
o
8

58?4- <125 <40 <5 <30

Pure titanium (coating): ISO standard 13179-1



IS0 C N 0o Fe H Balance

13179-1] <008 | <005 | <040 | <050 | <005 T

Calcium Hydroxyapatite (coating): ISO standard 13779-2, 3 and 4
Crystallinity: 45%

Ca/P ratio: between 1.63 and 1.824

CaO: less than 5%

The material used for each individual device is specified on the packaging
of each device.

The device:

- does not incorporate a substance which, if used separately, may be
considered to be a medicinal product, including a medicinal product
derived from human blood or human plasma.

- is not manufactured utilising tissues or cells of human or animal origin,
or their derivatives.

- is not compose of that are
intended to be introduced into the human body and (ha\ are absorbed by or
locally dispersed in the human body.

- does not contain nanomaterials.

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.



- MANUAL DE INSTRUCCIONES
IMPLANTES ORTOPEDICOS PARA LA ARTICULACION
DEL HOMBRO
VERSION 2023-01
Ala atencion particular del cirujano y el personal de quiréfano

1. CUESTIONES GENERALES

Es importante que el cirujano domine la técnica quirtrgica, haya leido
el presente manual de instrucciones y conozca la técnica quirirgica
especifica de la protesis articular seleccionada. EI manual de la técnica
quirtrgica acompatia el material puesto a disposicion en el establecimiento
o bien este puede consultarse en linea o, incluso, descargarse en el sitio
web www.evolutisfrance.com, una vez que el cirujano haya solicitado a
Evolutis un cédigo personal para acceder al sitio de descarga. Al igual
que la colocacion y el posicionamiento de la protesis, la seleccion de los
pacientes es importante. El exceso de peso y los sobresfuerzos funcionales
inadaptados pueden provocar tensiones excepeionales y reducir la vida
atil del implante. Deben respetarse de manera estricta las advertencias
e instrucciones. Se especifica que todos los implantes comercializados
por EVOLUTIS son suministrados en estado estéril (esterilizacion por
radiacion gamma).

2. INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES -

COMPLICACIONES
2.1. Indicaciones

Las hemiar y las ar totales del hombro estan
indicadas para el iento de los dolores sintomiticos y/o los

funcionales del hombro en pacientes que han alcanzado la madurez
esquelética y inicamente cuando han fallado los tratamientos analgésicos
y conservadores que se siguieron adecuadamente. La anatomia y estructura
de la articulacion del paciente deben ser adaptadas para la colocacion del
o los implantes seleccionados.

La gama UNIC Reverse esta indicada unicamente para las artroplastias
totales del hombro.

La gama UNIC Anatomic estd indicada para las artroplastias parciales o
totales del hombro.

Indicaciones de la artroplastia del hombro parcial o total:

- Artropatia no ia 0 no con una
deficiencia funcional del manguito de los rotadores: omartrosis centrada
o excéntrica, necrosis avascular de la cabeza humeral,

- Artropatia inflamatoria de tipo poliartritis reumatoide o artritis
postraumatica,

- Artropatia iva en secuelas




- Reparacion funcional de un traumatismo complejo y reciente del extremo
proximal del himero,

- Revision tras el fracaso de una artroplastia parcial o total anterior.

Sea cual sea la patologia, la presencia de un manguito de los rotadores
funcional o reparable es absolutamente necesaria para llevar a cabo una
artroplastia anatomica del hombro parcial o total.

2.2. Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas para la artroplastia parcial o total del
hombro anatéomica o invertida son: infeccion local o sistémica, déficit
mental, enfermedad afeccion o vascular,
pacientes con comportamientos adictivos al alcohol o a los psicotropicos
y pacientes alérgicos a los materiales protésicos. La presencia de un
manguito de los rotadores deficiente o irreparable es una contraindicacion
absoluta para la artroplastia parcial o total de hombro anatomica.

Las relativas a la plastia parcial o total del hombro
son: exigencia funcional excesiva (prictica de un deporte con riesgo de
caida o con un uso funcional superior a los limites de resistencia de los
materiales de la prostesis), sobrecarga ponderal, tejido 6seo insuficiente
o desmineralizacion importante que comprometa la fijacion protésica,
deformacion severa del hiimero, abuso de medicamentos, preexistencia de
una patologia oncologica periarticular.

No se recomienda la colocacion de una protesis en una mujer embarazada.
La gama UNIC Reverse esti indicada tmicamente para las artroplastias
totales del hombro.

La gama UNIC Anatomic est4 indicada para las artroplastias parciales o
totales del hombro.

2.3. Complicaciones

La implantacion de una protesis puede conllevar las  siguientes
embolia pulmonar, trastornos
cardiovasculares, factores graves de riesgo nerviosos, tendinosos o
venosos, osificaciones periprotésicas, reaccion alérgica a los materiales
protésicos, fractura osea, fractura de un elemento protésico, desgaste 0seo,
desgaste de un elemento protésico, ruido protésico (chirrido), discrepancia
de longitud de miembro, luxacion, aflojamiento de la protesis, infeccion.
2.4. Beneficios y rendimientos

Los ios clinicos y imi técnicos dos para estos
implantes para articulacién de hombro son:

Alivio del dolor,

Mejoria general de la funcion del hombro.

3. PRECAUCIONES

3.1. Fase preoperatoria

Antes de la intervencion quirirgica, el cirujano debe entrevistarse con el
paciente para evaluar dificultades fisicas y mentales propias del paciente
y entregarle informacion sobre el producto y los diferentes aspectos de




la operacion. La consulta debe tratar sobre los limites de la intervencion,

asi como los limites mecanicos o de los materiales que componen la/las

protesis seleccionada/s.

Es conveniente informar al paciente de los factores que podrian limitar

los rendimientos y alterar la estabilidad del o de los implantes (cj.

sobrecarga ponderal y el nivel de exigencia funcional), para retrasar la

aparicion de complicaciones que puedan estar relacionadas con estos

factores. El paciente debe entender bien la necesidad de seguir las

recomendaciones del cirujano. En el momento de la intervencion, debe

estar disponible una serie adecuada de protes

3.2. Manipulacién

Para las protesis que se suministran ya estériles, debe verificarse la

integridad del envase, garantia de la cstcrilidad dcl contenido, al igual

que su fecha de caducidad. Si el envase esta lo, no usar ni volver

a esterilizar. Las protesis no usadas y desembaladas no deben volver a

esterilizarse.

Las protesis deben manipularse con sumo cuidado, para evitar cualquier

rasgufio o dafio. Deben conservarse en su envase original sellado a

una temperatura de entre 5 y 40 °C. Si se proporcionan elementos de

proteccion, estos deben conservarse en su lugar hasta el momento del uso

de las protesis. Las protesis han sido disefiadas para un solo uso; por lo

tanto, nunca deben reutilizarse.

3.3. Técnica quirdrgica

El cirujano debe usar técnicas quirtrgicas conocidas y reconocidas.

Debe C una ia
i basada en Existen calcos disponibles

para la mayoria de las protesis.

3.4. Fijacion de las prétesis

Las protesis recubiertas de HAP no deben cementarse.

En caso de usar cemento, es I que se sigan las

instrucciones de uso del fabricante. La manipulacion del cemento puede

alterar la correcta fijacion de la protesis.

Es conveniente asegurarse de que se usa la protesis adecuada, del tamaiio

apropiado, con el instrumental y las protesis provisionales adaptados

(cuando se proporcionan).

3.5. Seguimiento postoperatorio

Al final del periodo de hospitalizacion, se debe proporcionar al paciente

las as y por escrito, para

los i 1 ios, ejercicios de rehabilitacion y las

restricciones de actividad si fueran necesarias.

Debe llevarse a cabo de manera estricta un seguimiento regular con

controles periodicos. En cualquier caso, en materia de seguimiento

posoperatorio, es conveniente aplicar técnicas probadas

En caso de examen IRM o escaner, se debe pedir al paciente que indique

sistematicamente que se ha sometido a una intervencion.




En caso de que ocurra un incidente grave, el usuario debe informar de ello
al fabricante y a la autoridad competente.

3.6. Extraccion

En caso de extraccion, el cirujano debe usar técnicas quirtrgicas probadas
con instrumental adecuado.

4. ADVERTENCIAS

4.1. Reutilizacién de una praétesis

Las protesis son de un solo uso, se prohibe cualquier tipo de reutilizacion
de estas.

Si se reutilizaran, la sujecion de la protesis y su desgaste se veran alterados
y, ademis, se comprometerd la seguridad del paciente. Si el envase s
abriera por error, o en caso de explantacion de un implante,
eliminar segiin lo establecido por la legislacion vigente.

4.2. Exdmenes por imagen de un paciente con protesis EVOLUTIS
Estudios no clinicos han demostrado que esta protesis es compatible con
IRM bajo ciertas condiciones. Un paciente equipado con este implante
puede ser examinado sin peligro si la prueba IRM cumple las siguientes
condiciones:

« Campo magnético menor o igual a 3 T,

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

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

En las condiciones de examen definidas anlen(\nnenle, la pmleim 1o
deberia producir un aumento de
tras 15 minutos de escaneo en continuo.
La aparicién de artefact d
posible.

Por ello, antes de cualquier examen de IRM, el paciente con protesis
debera informar al personal sanitario de que lleva una protesis y el lugar
de implantacion de esta.

4.3. Compatibilidad de los implantes y restricciones de uso

Las protesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben
utilizarse junto con elementos de otro fabricante, ya que es posible que sus
componentes no sean compatibles.

La compatibilidad de los implantes s menciona en la técnica quirrgica
mediante i ded ( abeza/inserto e inserto/
ciipula).

Estas caracteristicas estan indicadas en la etiquetas de los implantes.

por el dispositivo sigue siendo

5. MATERIALES
Los materiales que componen los diversos implantes de hombro son:
Acero inoxidable conforme a las normas ISO 5832-9 e ISO 5832-1



ISO [ C |Cr[Ni|Mo|Mn| N | Si P S | Cu | Nb |Balance]

5832- 195[9a] 2 [2a[0.254 50023 2
7 < 008125 | 1| 5 |i5s| s [ 075| < 0025 < 001 {< 050\ | Fe

ISO| C | Cr | Ni| Mo [Mn| N |Si P N Cu  |Balance|

SB-l<osf o | BefRE e <2 <01 |<1{<00s| <001 <050 | Fe
Aleacion de titanio Ti6AI4V, conforme a la norma SO 5832-3

IS0 € N Al o \ Fe H  |Balance
BT <008 | <005 | §32 | <013 [35a45] <030 | <0015 | Ti
Polictileno PE- UHMW conforme a la norma ISO 5834-1y 2

150 | ceniza | titanio calcio coro | aluminio
B <ns <4 <5 <30 <20

Titanio puro de recubrimiento conforme a la norma ISO 13179-1

l 1S0 [ C [ N [ o [ Fe [ H [ Balance l
3794 <008 [ <oos [ om0 [ <os0 | <005 | m ]

Hidroxiapatita de recubrimiento conforme a las normas 1SO 13779-2, 3

Y

Cristalinidad: 45%

Relacion Ca/P: entre 1,63 y 1,824

CaO: menos del 5%

Los materiales empleados figuran en el etiquetado de cada producto

sanitario.

El producto:

- no_contiene ninguna sustancia que, si se utiliza por separado, pueda
como un med incluso un med derivado de

la sangre o del plasma humano.

- 1o estd fabricado utilizando tejidos o células de origen humano o animal,

ni sus derivados.

- no estd ias ni asociaciones de que estin

destinadan a sor introducidas en cuerpo humano ni que sean absorbidas

por el cuerpo humano o dispersadas localmente en este.

- no contiene nanomateriales.




6. FICHA DE IMPLANTE

6.1. A la atencién del 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 drea indicada. Esta ficha debe entregarse al
paciente, precisa lai ion detallada a i i0

6.2. A la atencién del paciente

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

En ella encontrari informacion que incluye el nombre del producto
implantado, fecha de la intervencion, datos del fabricante y un enlace web
que le permitira encontrar informacion complementaria sobre el producto.

7. INFORMACION COMPLEMENTARIA

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

Para obtener cualquier informacién adicional, pongase en contacto con la
empresa EVOLUTIS o su representante.



- MANUAL DE INSTRUCOES
IMPLANTES ORTOPFDICOS ARTICULARES PARA OMBRO
VERSAO 2023-01
A atengdio pessoal do cirurgido e do pessoal no bloco cirtrgico

1. GENERALIDADES
E importante que o cirurgido domine a técnica cirtirgica ¢ que tenha
conhecimento do presente manual e do manual de técnica operatoria

especifica do implante amcu]ar selecionado. O manual de lecmca

operatoria a ibili: do material no
ou pode ser consultada online ou transferida a partir do site www.
evolutisfrance.com depois de o cirurgido solicitar 4 Evolutis um codigo
pessoal de acesso ao site de transferéncias. Tal como a colocagio ou
posicionamento do implante, também a selego dos doentes ¢ importante.
Uma ponderal ou podem
criar tensdes excecionais e reduzir a vida itil do implante. As adverténcias
¢ as instrugdes dever sem cumpridas rigorosamente. De salientar que todos
os implantes comercializados pela EVOLUTIS sio disponibilizados no
seu estado esterilizado (esterilizagdo por radiagao gama).

2. INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES
2.1. Indicacdes
As hemiartoplastias e artoplastias totais do ombro sdo indicadas para o
das dores si aticas e/ou das deficiénci ionais do
ombro nos doentes que tenham atingido a maioridade esquelética e apenas
quando os tratamentos analgésicos e conservadores corretamente seguidos
tenham fracassado. A anatomia e a estrutura da articulagdo do doente
deverdo ser adaptadas para a recegdo do ou dos implantes selecionados.
A gama UNIC Reverse esta indicada apenas para as artoplastias totais do
ombro.
A gama UNIC Anatomic estd indicada para as artoplastias parciais ou
totais do ombro.

As indicagdes de artoplastia parcial ou total do ombro sdo:

- Artopatia degenerativa ndo inflamatoria associada ou ndo a uma
deficiéncia funcional da coifa dos rotadores: omartrose centrada ou
excéntrica, necrose avascular da cabega umeral,

- Artropatia inflamatoria de tipo poliartrite reumatoide ou artrite pés-
traumitica,

- Artropatia sobre sequelas p6

- Reparagdo funcional de um traumatismo complexo e recente da
extremidade proximal do umero,

- Revisdo de um insucesso de uma artroplastia parcial ou total anterior.
Qualquer que seja a patologia, a presenga de uma coifa dos rotadores




funcional ou que possa ser reparada ¢ absolutamente necessaria para uma
indicagdo de artoplastia parcial ou total anatomica do ombro.

2.2. Contraindicagdes

As cuntrdmdlcdwc: absolutas para artoplastia parcial ou total anatomica
ou inversa do ombro sdo: infegdo local ou sistémica, défice mental,
doenga neuromuscular, doenga neurologica ou vascular, pacientes com
comportamentos aditivos de dlcool ou de substancias psicotropicas e
pacientes alérgicos aos materiais protéticos. A presenga de uma coifa dos
rotadores deficiente ou irreparavel é uma absoluta para
artoplastia parcial ou total anatomica do ombro.

As contraindicagdes relativas para artoplastia parcial ou total do ombro
sdo: exigéncia funcional excessiva (pratica de desporto com risco
de queda ou utilizagdo funcional além dos limites de resisténcia dos
materiais protéticos), sobrecarga ponderal, stock 6sseo insuficiente ou
grande desmineralizagdo que comprometa a fixagdo protética, deformagao
grave do (imero, abuso de medicamentos, preexisténcia de uma patologia
oncolégica periarticular.

A colocagio de uma protese ndo ¢ recomendada em gravidas.

A gama UNIC Reverse esta indicada apenas para as artoplastias totais do
ombro.

A gama UNIC Anatomic est indicada para as artoplastias parciais ou
totais do ombro.

2.3. Complicagdes

A implantagiio de uma prétese pode provocar as complicagdes seguinte;
hematoma, trombose, embolia pulmonar, doengas cardiovasculares, lesio
nervosa, tendinosa ou venosa, ossificagdes peri-protéticas, reagdo alérgica
a materiais protéticos, reagdo tecidual a residuos metélicos (metalose),
dor protética, fratura 6ssea, fratura de um elemento protético, desgaste
Osseo, desgaste de um elemento protético, ruido protético (squeaking),
desigualdade de comprimento de um membro, luxagdo, desselagem da
protese, infegdo.

2.4. Beneficios e desempenhos

Os clinicos ¢ os técnicos
implantes articulares de ombro s
Alivio da dor,

Melhoria global da fungdo do ombro.

para estes

3. PRECAUCOES

3.1. Fase pré-operatoria

Antes da intervengdo cirirgica, o cirurgido deve informar-se junto do
paciente sobre as dificuldades fisicas e mentais especificas do mesmo
¢ fornecer-lhe informagdes sobre o produto e os diferentes aspetos
da operagdo. Estas informagdes devem incidir sobre os limites da
intervengdo, bem como o limites mecanicos ou materiais que compdem
o(s) implante(s) selecionado(s).



E conveniente informar o paciente sobre fatores que possam limitar os

desempenhos e alterar a estabilidade do ou dos implantes (ex.: sobrecarga

ponderal e nivel de exigéncia funcional), para retardar o aparecimento

de_complicagdes que possam estar relacionadas com cstesfatores.

A de respeitar as do cirurgido deve ser bem

compreendida por parte do doente. No momento da intervengdo, deve

estar disponivel uma série adequada de implantes.

3.2. Manipulagdo

Para os implantes fornecidos esterilizados, a integridade das embalagens

e a garantia de esterilidade do conteado deve ser verificada, bem como a

data de validade. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar e nio

esterilizar novamente. Os implantes nio utilizados e descondicionados nio

devem ser esterilizados novamente.

Os implantes devem ser manuseados com extrema precaugdo para evitar

riscos ou danos. Devem ser conservados na sua embalagem de origem

selada, entre 5 °C e 40 °C. Caso sejam fornecidos elementos de protegio,

estes devem ser mantidos até ao momento de utilizagdo dos implantes. Os

implantes foram concebidos para uma utilizagdo Ginica ¢ jamais deverdo

ser reimplantados.

3.3. Técnica cirdrgica

O cirurgido deve utilizar técnicas cirirgicas conhecidas e reconhecidas.

Um plancamento pré-operatério _cuidado, baseado _em _cxames

deve ser claborado de forma tica. E: i ivei

c()plas para a maioria dos nossos implantes.

3.4. Fixagdo dos implantes

Os implantes revestidos de HAP ndo devem ser implantados com cimento.

Em caso de utilizagdo de cimento, ¢ essencial respeitar rigorosamente as

instrugdes de utilizagdo do fabricante. O manuseamento do cimento pode

influenciar a eficicia da fixagao do implante.

Convém assegurar que o implante adequado, de tamanho adequado, &

utilizado com a instrumentagdo e os implantes de ensaio convenientes

(quando fornecidos).

3.5. Acompanhamento pés-operatério

No final da hospitalizacdo, devem ser remetidas a0 paciente as

adverténcias e prescmoes de preferéncia por escrito, para os tratamentos
08 de e as restrigoes de atividade,

se necessario.

'Um acompanhamento regular com controlos periédicos ¢ essencial e deve
ser rigorosamente implementado. Em todos os casos é conveniente seguir
técnicas aprovadas em matéria de acompanhamento pds-operatorio.

Pedir ao paciente que avise sistematicamente que foi sujeito a uma
intervengio em caso de exame IRM ou TAC.

No caso de ocorréncia de um incidente grave, o utilizador deve notificar o
fabricante e a autoridade competente.



3.6. Ablagio
Em caso de ablagdo, o cirurgido deve utilizar técnicas cirrgicas
comprovadas com a instrumentagio adequada.

4. AVISOS

4.1. Reutiliza¢io de um implante

Os implantes sdo de utilizagdo unica, a reutilizagio de um implante, seja

ele qual for, esta proibida.

Em caso de reutilizago, a resisténcia do implante bem como o desgaste

serdo alterados e a seguranga do paciente sera colocada em causa. Em

caso de abertura por erro ou de explantagdo de um implante, este deve ser

eliminado de acordo com a legislagdo em vigor.

4.2. Exames de imagiologia de um doente portador de uma protese

EVOLUTIS

Testes ndo clinicos demonstraram que esta protese é compativel com o

IRM em certas condi¢des. Um paciente equipado com este implante

pode ser examinado sem perigo, se o exameIRM respeitar as seguintes

condigaes:

+ Campo magnético estatico igual ou inferiora 3 T,

+ Gradiente espacial de campo magnético maximo de 19 T/m

+Fluxo de absorgfio especifico méximo, mediado na integralidade de

corpo, levado por sistema de ressonancia magnética (RM) de 2 Wikg

(modo de funcionamento normal).

Sob as condigdes de exame supra definidas, ndo s pressupde que a protese

produza um aumento de temperatura clinicamente substancial, apos 15

minutos continuos de aquisi¢ao.

[¢] i de um artefacto p

possivel.

Por este motivo, um doente portador de protese deve alertar o pessoal

técnico antes de qualquer exame de IRM para a presenga e localizagio

do implante ou da protese.

4.3. Compatibilidade dos implantes e restri¢des de utilizagio

Os implantes de ensaio ¢ os implantes definitivos da EVOLUTIS nao

devem ser utilizados com elementos provemcnles de outro fabricante,

dado que os podem nao ser i

A cnmpal|b|l|dade dos implantes ¢ mencionada na |ecmca operatéria por
d ( e

Estas caracteristicas encontram-se mdlcadas na euquetagem dos

implantes.

por este dispositivo permanece

5. MATERIAIS
Os materiais que compdem os diversos implantes de ombro sio:
Ago inoxidavel em conformidade com a ISO 5832-9 e ISO 5832-1



ISO| C [Cr[Ni[Mo|Mn| N Si P S | Cu | Nb |Equilibrio
Rl ST I L 4?235 06?4558 <0,75]< 0,025 < 0,01[< 0,50] 06?50*‘ Fe
10 ¢ [cr [N Mo v NTsi] [ s [ cu [eauiiro
5“f2'<u,03 '17;‘ lf;‘ 2'32.50“ <2|<01|<1]<0025| <001 [<050| Fe
Liga de titanio Ti6AI4V em conformidade com a 1S 5832-3

150 C N Al o v Fe H  |Equilibrio
1 <008 | <005 | $32 [ <013 [35045] <030 | <005 | T

Polietileno PE-UHMW em conformidade com a ISO 5834-1 ¢ 2

1S0 cinza titanio cilcio cloro aluminio
58?“' <125 <40 <5 <30 <20

Titanio puro de revestimento em conformidade com a ISO 13179-1

l 1S0 [ C [ N [ o [ Fe [ H [Equill’briul
3704 <008 | <0,.05 [ <oa0 [ <os0 [ <005 [ |

H iapatita de em c idade com a ISO 13779-2, 3
ed.

Cristalinidade: 45 %

Relagao Ca/P: entre 1,63 e 1,824

CaO: menos de 5 %

Os materiais utilizados na eti de cada dispe
médico.

0 dispositivo:

- ndo possui uma substancia que, se for utilizada em separado, pode ser
considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de
sangue ou plasma humano.

- ndo ¢ fabricado utilizado tecidos ou células de origem humana ou animal
ou derivados.

- ndo ¢ composto por substancias ou Ses de substancias que se
destinam a ser introduzidas no corpo humano e que sio absorvidas pelo
corpo humano ou dispersas localmente neste.

- ndo contém nanomateriais.




6. CARTA IMPLANTE

6.1. A atengiio do pessoal médico

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

6.2. A atengdio do paciente

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

Nela encontra as informagdes sobre 0 nome do produto implantado, a data
de operagdo, os contactos do fabricante e um link internet que lhe permite
encontrar informagdes adicionais sobre o produto.

7. INFORMACOES COMPLEMENTARES

U resumo das caracteristicas de seguranga e dos desempenhos clinicos
do dispositivo ¢ colocado ao dispor do publico via Eudamed.

Para qualquer informagdo adicional, contacte a EVOLUTIS ou o respetivo
representante.



I - ISTRUZIONI PER L'USO
IMPIANTI ORTOPEDICI ARTICOLARI PER LA SPALLA
VERSIONE 2023-01
All'attenzione personale del chirurgo ¢ del personale della sala operatoria

1. INFORMAZIONI GENERALI

E importante che il chirurgo padroneggi la tecnica chirurgica ¢ che
abbia preso conoscenza delle presenti istruzioni e del manuale di tecnica
operatoria specifica per I'impianto articolare selezionato. Il manuale di
tecnica operatoria viene fornito con I’apparecchiatura in sede, oppure
puo essere consultato online o scaricato dal sito www.evolutis
com dopo che il chirurgo abbia fatto richiesta a Evolutis di un codice
personale di accesso al sito per il download. Al pari dell’inserimento
0 del posizionamento dell*impianto, anche la selezione dei pazienti
¢ importante. Una di sovrappeso o requisiti

inadatti possono creare uno stress eccezionale e ridurre la durata di vita
dell’impianto. Le avvertenze ¢ le istruzioni devono essere rispettate
rigorosamente. Si specifica che tutti gli impianti distribuiti da EVOLUTIS
sono forniti in sterili (ster mediante irradi
gamma).

2. INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE
2.1. Indicazioni

Le emiartroplastiche e le artroplastiche totali della spalla vengono prescritte
per i lei dolori i imi! i i i
della spalla nel paziente che abbia raggiunto la maturita scheletrica e solo
in caso di insuccesso di trattamenti antalgici e conservativi correttamente
eseguiti. L’anatomia e la struttura dell’articolazione del paziente dovranno
essere idonee a ricevere I'impianto o gli impianti scelti.

La gamma UNIC Reverse ¢ indicata solo per le artroplastiche totali della
spalla.

La gamma UNIC Anatomic ¢ indicata per le artroplastiche parziali o totali
di spalla.

Le indicazioni per I’artroplastica parziale o totale di spalla sono:

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

- artropatia i ia tipo poliartrite ide o artrite post-
traumatica

- artropatia d iva su lesioni post-

- i i di un trauma e recente dell’estremita

prossimale dell’omero,
revisione di un’artroplastica parziale o totale anteriore non riuscita.




funzionale o riparabile ¢ una per i
artroplastica anatomica parziale o totale di spalla.

2.2. Controindicazioni

Le controindicazioni assolute all’artroplastica parziale o totale di spalla
anatomica o inversa, sono: infezioni locali o sistemiche, ritardo mentale,
malattia patologie o vascolari, pazienti
con dipendenzadall'alcol o da alire. sostanze psicotrope ¢ pazienti
allergici ai materiali protesici. La presenza di cuffia dei rotatori con
tessuti insufficienti o non riparabili & una controindicazione assoluta
all’ anroplamca analomlca parziale o totale d| spalla.

Le relative all’ parziale o totale di spalla
sono: esigenze funzionali eccessive (pratica di uno sport a rischio di
caduta oppure utilizzo funzionale oltre i limiti di resistenza dei materiali
protesici), condizione di sovrappeso, patrimonio osseo insufficiente o
il fissaggio della
protesi, deformazione severa dell’omero, abuso di farmaci, preesistenza
di una patologia oncologica periarticolare.

Linstallazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.

La gamma UNIC Reverse ¢ indicata solo per le artroplastiche totali della
spalla.

La gamma UNIC Anatomic & indicata per le artroplastiche parziali o totali
di spalla.

2.3. Complicanze

L’installazione di una protesi pud comportare le seguenti complicanze:
ematoma, trombosi, embolia polmonare, problemi cardiovascolari, fattori
di rischio nervoso, tendineo o venoso, calcificazioni periprotesiche,
reazione allergica ai materiali protesici, reazione tissutale alle particelle
metalliche (metallosi), dolore alla protesi, frattura ossea, frattura di un
elemento protesico, usura ossea, usura di un elemento protesico, rumore
protesico (squeaking), dismetria degli arti, lussazione, allentamento della
protesi, infezione.

2.4. Benefici e prestazioni

I benefici clinici ¢ le prestazioni tecniche per questi impianti articolari di
spalla sono:

sollievo dal dolore,

Indipendentemente dalla palologm la presenza di cuffia dei rotatori
4 cazione di

della ionalita della spalla.

3. PRECAUZIONI

3.1. Fase preoperatoria

Prima dellintervento, il chirurgo deve discutere con il paziente le
difficolta fisiche e mentali specifiche del paziente e fornirgli informazioni
sul prodotto e sui vari aspetti dell’intervento. La visita deve concentrarsi
sui limiti dell’intervento, nonché sui limiti meccanici o dei materiali cl
compongono le protesi prescelte.




E consigliabile informare il paziente dei fattori che potrebbero limitare

le prestazioni e alterare la stabilita del o degli impianti (ad es.: una

condizione di sovrappeso ¢ il livello di esigenze funzionali), al fine di

ritardare la comparsa di complicanze legate a tali fattor. 11 paziente deve

comprendere bene la necessita di seguire le prescrizioni del chirurgo.

Al momento dell’intervento, deve essere disponibile una serie idonea di

impianti.

3.2. Manipolazione

Per gli impianti forniti sterili, Iintegrita dell’imballaggio, che garantisce

la sterilita dei contenuti, deve essere controllata insieme alla data di

scadenza. Se la confezione ¢ danneggiata, non usare, non ri-sterilizzare.

Gli impianti non utilizzati e disimballati non devono essere ri-sterilizzati.

Gli impianti devono essere maneggiati con estrema cautela per evitare

graffi o danni. Devono essere conservati nella loro confezione originale

sigillata, tra 5 e 40 °C. Se vengono forniti elementi di protezione, questi

ultimi devono essere mantenuti al loro posto fino al momento dell’utilizzo

degli impianti. Gli impianti sono progettati monouso ¢ non devono essere

reimpiantati in nessun caso.

3.3. Tecnica chirurgica

11 chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche note e riconosciute.

Deve essere effettuata in modo sistematico un’attenta pianificazione

preoperatoria, basata su esami radiologici. Sono disponibili dei calchi per

la maggior parte dei nostri impianti.

3.4. Fissaggio degli impianti

Gli impianti rivestiti in HAP non devono essere impiantati con cemento.

Nel caso in cui venga utilizzato un cemento, ¢ essenziale seguire

attentamente le istruzioni d’uso del fabbricante. La manipolazione del

cemento puo influire sull’efficacia di fissaggio dell’impianto.

Assicurarsi che Iimpianto sia adeguato, della misura corretta e che venga

utilizzato con la strumentazione e gli impianti di prova adatti (laddove

forniti).

3.5. Follow-up post-operatorio

Al termine del ricovero fornire al paziente avvertenze ¢ prescrizioni,

preferibilmente in forma scritta, relative a terapie complementari, esercizi

di riabilitazione e restrizioni di attivita, se necessario.

Un regolare follow-up con controlli periodici ¢ fondamentale ¢ va

ngomsameme eseguito. In tutti i casi & opportuno seguire tecniche
di fi P pOst-

In caso di esame tipo IRM o scanner, chiedere al paziente di comunicare

sistematicamente se ha subito un intervento.

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

competente.

.6. Ablazione

In caso di ablazione, il chirurgo deve ricorrere a teeniche chirurgiche

con adeguata




4. AVVERTENZE

4.1. Riutilizzo di un impianto

Gli impianti sono monouso, il riutilizzo di un impianto, qualunque esso

sia, ¢ vietato.

In caso di riutilizzo, la tenuta dell’impianto e la sua usura saranno alterate

e la sicurezza del paziente sara messa in discussione. In caso di apertura

accidentale della confezione o di espianto di un impianto, quest’ultimo

dovra essere smaltito a norma di legge.

4.2. Esami di diagnostica per immagini su un paziente portatore di

protesi EVOLUTIS

Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi & compatibile con

I’IRM in determinate condizioni. Un paziente portatore di questo impianto

puo essere esaminato senza rischio se 1’esame IRM rispetta le seguenti

condizioni:

* campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

« gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m

« tasso di assorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema di

risonanza magnetica (RM), calcolato come media nell’insieme del corpo,

di 2 W/kg (modo di funzionamento normale).

Alle condizioni d’esame definite, si suppone che la

protesi non produca un aumento di temperatura clinicamente significativo

dopo 15 minuti continui di scanner. Resta possibile la comparsa di un

artefatto provocato da questo dispositivo.

Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale

curante della presenza e della posizione d’installazione della propria

protesi prima di ogni esame IRM.

4.3. Compatibilita degli impianti e limitazioni d’uso

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

essere utilizzati con elementi provenienti da un altro produttore, perché i
i non essere ibili

La compatibilita degli impianti nella tecnica operatoria & data dalle

indicazioni di diametro ( iazi testa/inserto e inserto/cupola).

Queste caratteristiche sono riportate sull’etichetta degli impianti.

5. MATERIALI
1 materiali che costituiscono i diversi impianti di spalla sono:
acciaio inossidabile conforme a norma ISO 5832-9 ¢ ISO 5832-1

IS0 | C [Cr|Ni[Mo/Mn| N Si P S | Cu [ Nb |Composiione

<0,08 <0,025)<0,01]< 0,50 Fe

5832-
9




ISO| C | Cr [Ni| Mo (Mn| N |Si| P S G

Conposioe

<2[<01|<1[20025[ <001 [<050| Fe

5832 17- (13-
15003 Ty | s

Lega di titanio Ti6AI4V conforme a norma ISO 5832-3

o] ¢ [ N[ a | o v [ r [ o o
321 <008 | <005 %;s <013 |35-45] <030 | <0015 | Ti
Polietilene PE-UHMW conforme a norma ISO 5834-1 ¢ 2

150 | cenere fitanio calcio coro | alluminio
W <s <40 <s <30 <20

11 titanio puro del rivestimento ¢ conforme alla norma ISO 13179-1

l 1S0 [ C [ N [ o [ Fe [ H [Cﬂmpnsiliull!l
3794 <008 [ <oos [ om0 [ <os0 | <005 | m |

L'idrossiapatite del rivestimento ¢ conforme alla norma ISO 13779-2,3 ¢ 4
Cristallinita: 45%

Rapporto Ca/P: 1,63-1,824

CaO: inferiore al § %

I materiali utilizzati figurano sull’etichetta di ogni dispositivo medico.

11 dispositivo:

- non contiene sostanze che se usate separatamente possano essere
considerate dei medicinali, compresi quelli derivanti da sangue o plasma
umano.

- non ¢ realizzato utilizzando tessuti o cellule di origine umana o animale
o loro derivati.

- non & composto da sostanze o associazioni di sostanze da introdurre nel
corpo umano, che siano assorbite dal corpo umano o che vi possano essere
disperse localmente.

- non contiene nanomateriali.

6. SCHEDA DELL’ IMPIANTO

6.1. Allattenzione del personale medico

Nell’imballaggio della protesi ¢ presente una scheda dell’impianto.
Dovete scrivere il nome del paziente e la data dell’operazione ed incollare
I’etichetta del paziente nell’apposita posizione. La scheda deve essere
consegnata al paziente specificando le informazioni sopraindicate.



6.2. Allattenzione del paziente

A seguito dellinstallazione di una protesi EVOLUTIS, il personale
sanitario ha provveduto a fornire una scheda dell’impianto. Tale scheda
deve essere conservata con la massima cura. Si consiglia di presentarla
in occasione di ogni visita medica di controllo o di un esame tipo IRM,
scanner, ecografia.

Al suo interno sono presenti informazioni sul nome del prodotto installato,
la data dell’operazione, i recapiti del produttore e il link a un sito web che
permette di reperire ulteriori informazioni sul prodotto.

7. ULTERIORI INFORMAZIONI

Una sintesi delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche del
dispositivo & disponibile al pubblico tramite Eudame

Per ulteriori informazioni, Si prega di contattare la societdi EVOLUTIS o
il suo rappresentante.




[ - GEBRAUCHSANWEISUN

ORTHOPADISCHES IMPLANTAT FUR DAS

SCHULTERGELENK
VERSION 202

Zur personlichen Information des Chirurgen und des OP-Personals

1. ALLGEMEINE HINWEISE
Es ist wichtig, dass der Chirurg mit der Operationstechnik vertraut ist

und die vorliegende Get g sowic das Handbuch zur
0 fiir das dhlte’ Gelenkimplantat gelesen hat.
Das Handbuch zur O ik wird dem K

mit dem Material ibergeben oder Kann online cingeschen oder von der
Website wwr com werden, nachdem der
Chirurg bei Evolutis einen zur D load:
Seite beantragt hat. Ebenso wie das Einsetzen oder die Positionierung
des Implama(s ist die Auswahl der Pauemen von grofler Wichtigkeit.

ht oder Anforderungen kénnen
zu auBergewdhnlichen Belastungen filhren und die Lebensdauer des
Implantats verkiirzen. Die Warnhinweise und Anweisungen sind
unbedingt zu beachten. Es wird darauf hingewiesen, dass alle von
EVOLUTIS vertriebenen Implantate in sterilem Zustand (Sterilisation
durch Gammastrahlung) bereitgestellt werden).

2. INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIO!
KOMPLIKATIONEN

2.1. Indlkalmnen

Hemiar und Totalar i der Schulter sind zur
Behandlung von symptomatischen Schmerzen und/oder funktionellen
Beeintrichtigungen der Schulter bei skelettal ausgereiften Patienten
indiziert und nur dann, wenn ecine ordnungsgemiB durchgefiihrtc

und konservati erfolglos geblieben sind.
Die Analomlc und die Struktur des Patientengelenks miissen dem/den
en) um das oder die ausgewihlten

Implantate einzubringen.
Die Reihe UNIC Reverse ist hlieBlich fiir die Totalar ik der

Schulter indiziert.
Die Reihe UNIC Anatomic ist fiir partielle oder totale
Schulterarthroplastiken indiziert.

Dle Indlkmmnen tur eine Teil- oder Tola]echuheranhmp]aink sind:

mit oder ohne
der zentrierte  oder

exzentrische O 3 ire Nekrose des F cl X

- iindliche  Ar ie vom Typ r Arthritis  oder




posnmumamche Anhnm
Arth

bei ische Folgen,

- funktionale Reparatur eines neueren, komplexen Traumas des

proximalen Humerus,

- Revision einer fehlgeschlagenen vorderen Teil- oder Totalarthroplastik.

Unabhiingig von der Pathologie ist fiir die Indikation einer anatomischen

Teil- oder Totalarthroplastik der Schulter das Vorhandensein einer
i i oder i

erforderlich.

2.2. Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen fiir eine partielle oder totale anatomische

odcr inverse Schul(cranhroplasnk sind: Lokale oder systemische

mentale E 3
oder vaskulire E

Alkohol oder Psy«.hupharma.ka und Allcrglen gegen Prothcsenmatenallen

Eine nicht

ist eine absolute K indikation fiir die Teil- oder

Totalarthroplastik der Schulter.

Kontraindikationen fiir eine partielle oder totale Schulterarthroplastik

sind: iibermaBige funktionelle Anforderungen (Ausiibung einer Sportart

mit Sturzrisiko oder funkuonelle Nutzung iiber dle Belaslungsgrenzen

der P ialien hinaus), U X

K d oder erhebliche Demi isi dic  die
Fixierung gefiihrden, schwere Di i des Humerus,

Medikamentenmissbrauch, Vorliegen einer periartikuléren onkologischen

Pathologie.

Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird

abgeraten.

Die Reihe UNIC Reverse ist ieBlich fiir die Totalar der

Schulter indiziert.

Die Reihe UNIC Anatomic ist fiir partielle oder totale

Schulterarthroplastiken indiziert.

2.3. Komplikationen

Die Implantation ciner Prothese kann zu folgenden Komplikationen

fihren: Hamatom, Thrombose, Lungenembolie, Herz-Kreislauf-

Storungen, Schiden an Nerven, Sehnen oder Venen, periprothetische

Ossiﬁkalionen allergische Reaktionen auf Prothesenmaterialien,

G au (Metallose), ~ Schmerzen,

Knochenbruch, Bmch cines T Ki 3
ein h dusch (! king).

ungleiche Langc dcr Extremititen, Luxauon Lockerung der Prothese,

Infektion.

2.4. Klinischer Nuuen und Leistungen

Der erwarteten schen Vorteile und L

Schultergelenkimplantate sind:

dieser




- Schmerzlinderung,
- Allgemeine Verbesserung der Schulterfunktion.

3. VORSICHTSMASSNAHMEN

3.1. Prioperative Phase

Vor dem «,hlrurglschen Emgnff sollte der Chirurg mit dem Patienten iiber

dessen und p sprechen

und ihn iiber das Produkt und die verschiedenen Aspekte de:

mfnrrmeren In dem Gesprich sollten dle Grenzen des Eingrif}
oder material i

gewahlte(n) Implantats(e) aufgezeigt werden.

Der Patient muss iiber Faktoren informiert werden, die die Leistung

cinschrinken und die Stabilitit des/der lmpldmd\c(s) beeintréichtigen

konnten (z. B. U icht und Grad der Beanspruchung),

um das Auflrelen von mit diesen Faktoren zusammenhingenden

Komplikationen zu verzogern. Der Patient sollte die Notwendigkeit

der Befolgung der Anweisungen des Chirurgen verstanden haben. Zum

Zeitpunkt der Operation miissen die entsprechend geeigneten Implantate

zur Verfiigung stehen.

3.2. Handhabung

Bei steril gelieferten Implantaten muss die Unversehrtheit der Verpackung,

die die Sterilitit des Inhalts garantiert, sowie das Verfallsdatum tiberpriift

werden. Wenn die Verpackung beschidigt ist, darf das Implantat nicht

verwendet oder erncut sterilisiert werden. Nicht verwendete und entpackte

Implantate diirfen nicht erneut sterilisiert werden.

Die Implantate miissen mit duBerster Vorsicht behandelt werden, um

Kratzer oder Beschiidigungen zu vermeiden. Sie sind in ihrer versiegelten

Origi bei einer Tt zwischen 5 und 40 °C zu lagern.

Wenn Schutzvorrichtungen mitgeliefert werden, diirfen diese bis zur

‘Verwendung der Implantate nicht entfernt werden. Die Implantate sind fiir

den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen unter keinen Umstiinden

wiederverwendet werden.

3.3. Operationstechnik

Der Chirurg sollte bekannte und bewihrte chirurgische Techniken

anwenden.

Eine sorgfiltige prioperative Planung anhand von Rontgenbildern muss

grundsitzlich erfolgen. Fiir die meisten Implantate sind Schablonen

verfiigbar.

3.4. Fixierung der Implantate

HAP-beschichtete Implantate diirfen nicht mit Zement implantiert werden.

Bei der Verwendung von Zement sind die Anwendungshinweise des

Herstellers unbedingt zu beachten. Die Handhabung des Zements kann die

Wirksamkeit der Implantatfixierung beeinflussen.

Es muss sichergestellt werden, dass cin adiquates Implantat von passender

GroBe mit den jeweils vorgesehenen Instrumenten und Probeimplantaten




(sofern mitgeliefert) verwendet wird.

3.5. Postoperative Nachsorge

Am Ende des Krankenhausaufenthalts sollten dem Patienten schriftliche
Anweisungen und Warnungen iiber erginzende  Behandlungen,
physiotherapeutische Ubungen und dic gegebenenfalls erforderlichen
Aklmlalsbes«,hrankungen ausgehindigt werden.

Eine liche mit iBigen Kontrollen ist
unbedingt erforderlich und muss konsequent erfolgen. In allen Fillen
sollten bewihrte T der Kontrolle

werden.

Bitten Sie den Patienten, im Falle einer MRT- oder CT-Untersuchung
grundsitzlich darauf hinzuweisen, dass er sich einer Operation unterzogen
hat.

Schwerwiegende Vorfille miissen dem Hersteller und den zusténdigen
Behorden vom Nutzer gemeldet werden.

3.6. Implantatentnahme

Im Falle einer Implantatentnahme muss der Chirurg die bewihrten
Operationstechniken und das geeignete Instrumentarium benutzen.

4. WARNHINWEISE
4.1. Wiederverwendung von Implantaten
Die Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt, die
Wiederverwendung simtli ist untersagt.
Bei ciner Wiederverwendung werden die Haltbarkeit und die Abnutzung
des und die des Patienten wiire
gefihrdet. Wenn ein Implantat versehentlich entpackt oder explantiert
wird, muss es gemiB den geltenden Gesetzen entsorgt werden.
4.2. Bildgebende Untersuchungen eines Patienten mit einer
EVOLUTIS-Prothese
Nxcmklmnsche Tests haben gezeigt, dasc diese Prothese unter becummxen

mit MRT-U ibel ist. Um die Sict
von Patienten mit dlcscm Implanlal zu gewiihrleisten, miissen bei der
MRT-( die erfiillt sein:
« Statisches Magnetfeld gleich oder weniger 3 T

Magnet 19 T/m,

MR

anzkor

spenfsche Absorpuonsrale (SAR) von 2 W/kg, (normale Betriebsart).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach

15 Minuten kontinuierlichen Scannens er keinen klinisch

relevanten Temperaturanstieg.

Das Auftreten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakts bleibt

moglich.

Aus diesen Griinden miissen Patienten mit ciner Prothese das
sundheitspersonal vor der MRT-Untersuchung iber das Vorhandensein

eines und die




4.3. ibilitit und il i
Die P i und endgiilti von EVOLUTIS diirfen

nicht zusammen mit Kompuncmcn anderer Hersteller verwendet werden,
da die K ise nicht k ibel sind.

Die K il ist in der Oy i ik durch
die Angabe der Durchmnnt.r (Verbindung Kopf/Inlay und Inlay/Pfanne)
angegeben.

Diese Merkmale sind auf der Etikettierung der Implantate angegeben.

5. MATERIALIEN
In den Schulterimplantaten verwendete Materialien:
Edelstahl geméh ISO 5832-9 und ISO 5832-1

ISO [ C | Cr[Ni|Mo|Mn| N | Si P S | Cu | Nb |Balance

03[9 2 - 7
S832- 1< 0.08| bis [vis [bis 3351 bis [<0.75[<0.025]<001}<050] Bis | Fe
bl i e R s 050

ISO| C [ Cr [Ni|Mo |Mn| N [Si P S Cu | Bilanz

727
8321 0,03 17519 bis| B |<2|<01]<1|<0025] <001 [ <050 Fe

Titanlegierung Ti6AI4V gemil ISO 5832-3

1S0 C N Al o v Fe H Bilanz

5332' <008 | <005 5-6571;‘5 <013 Bsbisds| <030 | <0015| T

Polyethylen PE-UHMW gemi ISO 5834-1 und 2

1S0 Asche Titan Calcium Chlor Aluminium

58?“- <125 <40 <35 <30 <20

Reintitanbeschichtung geméf 1SO 13179-1

l 1SO [ C [ N [ o [ Fe [ H [ Bilanz l
3794 <008 [ <oos [ om0 [ <os0 | <005 | m |

Hydroxylapatit-Beschichiung nach 1SO 13779-2, 3 und 4
Kristallinitét: 45%

Ca/P-Verhiltnis: 1,63 bis 1,824

CaO: weniger als 5 %

Die verwendeten Materialien sind auf dem Etikett des jeweiligen




Medizinprodukts aufgefiihrt.
Das Medizinprodukt:

- enthilt keinen Stoff, dcr bei scparalcr Vcrwcndung als Arznclmmc]
betrachtet werden kann, A aus

Blut oder Blutplasma.

- wurde nicht unter Verwendung von Gewebe oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt.

- besteht nicht aus oder K von die
dazu bestimmt sind, in den menschlichen Korper eingebracht zu werde
und die vom menschlichen Kérper aufgenommen oder lokal im Korper
verteilt werden.

- enthilt keine Nanomaterialien.

6. IMPLANTATPASS

6.1. An das medizinische Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgeliefert.

Tragen Sie den Namen des Patienten und das Operationsdatum in den

Implantatpass ein und kleben Sie das Patientenetikett an die dafiir

vorgeschene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der

folgenden Informationen auszuhéndigen.

6.2. An den Patienten

Nach dem  Einsetzen der EVOLUTIS-| Prolhese wurde IThnen vom

Dieser ist_ sorefiltig
U

. Es wird ihn bei jeder &
und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z.B. MRT, CT oder
Ultraschall vorzulegen.

Der Implantatpass emhah den Namen des implantierten Produkts, das
die des H llers und einen Internet-
Lmk Zu weiteren Informauonen iiber das Produkt.

7. ZUSATZLICHE lNl‘ORMAllONILl\

Eine der kmale und

Leistungen des Produkts ist auf Eudamed fiir die Offentlichkeit verfiigbar.
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS oder
seinen Vertreter.




- UTHCTPYKIWA 110 DKCIIVATAMA
OPTONEJUYECKHE UMIIIAHTATBI IIIEYEBOT'O
CYCTABA

BEPCHSI 202301
Il xupypritiecroro u

1. OBIME CBEJIEHMSL

Xupypr 00s3aTe/bHO JIOJUKEH BIIAJIeTh XHPYPrHUECKOH TEXHHKOI,
O3HAKOMHTBCS € HACTOAIICH WHCTpYKUMeH W CrieunaTsHoi TexHukoii
NPOBEJICHHS  ONEPAUMH O  YCTAHOBKE BHIODAHHOTO  CYCTABHOIO
ummiantara.  MupopMauns 0 TEeXHHKE MPOBEJACHHA  ONCPAIHI
NPENOCTABIACTCS  YUPEKJCHHIO BMECTE C MATCPHAIAMH, HIH Ke C
Heil MOXKHO O3HAKOMHTBCS OHJIAIH HMIM CKayaTh ¢ BeO-caiita www.
evolutisfrance.com nocie OTIPABKH XHPYProM 3ampoca B KOMIAHHIO
Evolutis Ha nomyueHue MepCOHANLHOrO Koa JOCTyNa K BeG-caiiTy
s ckaumBamhs. He MeHbllee 3HAYCHME, deM  yCTAHOBKA MM
PACHONIOAKEHHE UMILTAHTAT, HMeeT BHIOp matmenta, HaGbrrounsiii Bee
WM HEAJCKBATHBIC ¢ Tped MOIyT HAKJIAbIBATE
MCKIIOUHTE b HbIE OFPAHMYEHHA H YMEHBLIATS CPOK cny)l(ﬁm nMIanTaTa.
Heo6X0MMo HeyKOCHHTENLHO COOMIONATh YKa3aHHs H Ip

VkazaHo, uTO BCe MMIUIAHTaTHI, Npofasaembie komnanueii EVOLUTIS,

B BHze ( ramma-i

2. NOKA3AHHUS U TPOTUBOMOKA3AHUSA, OC/IO)KHEHUS
2.1. Mokasanus

TIOKasaHHAMH Ui YACTHUHON M TOMHOI ApTPOMIACTHKH ILICUEBOTO
CyCTaBa ABISIOTCH CHMITOMATHUCCKHE GOMH H (WiTH) (yHKIMOHATBHBIC
MOpakeHUs IUleda y NAlMeHTa, JOCTHTINErO CKENEeTHOH 3penocTH,
M TONBKO B TEX CIyHasX, CCIH HAUIOKALICE KOHCCPBATHBHOC JCUCHHE
GONCYTONSIONIMMI  CPEACTBAMH  HE a0  OKHIACMBIX PC3YJIBTATOB.
HeobXoMMo  TOArOTOBUTH CYCTaB MAlMEHTa K YCTAHOBKE OIHOTO
WIH  HECKONBKHX ~BHOAHHBIX HMILIAHTATOB B  3ABHCHMOCTH  OT
AHATOMHYECKOTO CTPOCHHS! H CTPYKTYDbI CyCTaBa.

Jluneiika UNIC Reverse Ha3HayaeTcs MCKIIOUHTENBHO B Ciyuae
TIPOBEJICHHS MOTHOM apTPOIIACTHKH.

Jlnneiika UNIC Anatomic HasHauacTCs B Clyuac MPOBC/ICHMS YaCTHUHOI
MJIM T10IHO# apTPOILIACTHKM ILIEYEBOI0 CyCTaBa.

Hunke e s YacTHUROI WK TOHOT
apTPOIIACTHKH ILICUCBOTO CYCTaBA.
- JlercHepaTHBHAs  apTpONATHA  HCBOCHATHTENBHOH  NMPHPOEL,

b P
MaHKEThI HTH 63 HUX: UCHTPATBHBIT HIM JKCUCHTPHUECKHIT OMApTPO3,
COCYMCTBIH HEKPO3 FONOBKH TIEYeBOii KOCTH.



- BochannTensHas apTpONATHs THIIA PEBMATOMAHOTO TOTHAPTPHTA WIIH
NOCTTPaBMAaTHYECKOTO apTPHTA.
- JlereHepaTHBHas apTPONATHA W3-3a OCTTPABMATHYCCKHX OCTOKHEHI.
- DyHKIMOHANLHOE BOCCTAHOBICHHE OC/IC HEABHEH! 1 COKHOI TPABMBI
POKCHMATBHOTO KOHIIA [IEUeBOi KOCTH.
Verpanenue NMOCAEACTBHH HaCTHYHON MM NOMHOM apTpONIacTKi
aHTepHOPHOI 00NACTH.
He3aBienMo OT BHA NIATONOTHH, HATHUKE (YHKUHOHHpYIOWEH Wi
TOJUIeKaIeli BOCCTAHOBICHHIO BPALIATETbHOM MAHIKETLI M1eua ABIACTCA
Pt HACTHUHOI MK
OMHOi APTPOTLIACTHKH AHATOMUUECKHX CTPYKTYP ILICUEBOTO CyCTaBa.
2.2. MpoTuBonokasanus
AGCOIOTHBIMH NIPOTHBOTIOKA3AHMAMH K NPOBEACHMIO YACTHYHOI MM
NONHOM AHATOMMYECKOH WM PEBEPCHBHOI apTPOILIACTHKH TLICYCBOIO
CycTaBa SIBJISIOTCS JIOKAJIbHAA WIH CHCTEMHAs MH(EKIHs, ICHXHYECKHE
OTKIOHCHHA, ~ HEPBHO-MBILICUHbIC — 3a00/ICBAHMS,  HEBPOIOrHUCCKHE
i " ThIC AUIMKTHBHOE TIOBEICHHE
W IPHCTPACTHE K AJIKOTOMIO HiIH TICHXOTPONHBIM BEIIECTBAM, allieprus
Ha MaTepuanbl npoTeso. Hamuune He(yHKUMOHMpYIOWeH WM He
TojUIeKalIell  BOCCTAHOBIIGHHIO ~BPAUIATENbHOH MAHXKETBI SBIAETCS
aBCOMOTHEIM  TIPC K wacTHUHOM M
TOTHOIi APTPOILIACTHKH AHATOMUYECKOH crpynypu ILIEYEBOTO CYCTaBa.
Ornocut npor wacTuHoi
MM NIONHO} aPTPOILIACTHKH TICYCBOIO LyLTdBd ABISIOTCS 4PE3MCPHBIC
(YHKUMOHATLHBIC HATPY3KH (3AHATHA CTIOPTOM ¢ PHCKOM IaJCHHSA WK
(YHKIHOHAIBHOE HCTIONB30BAHNE C HAPY3KAMH BBIE CONPOTHBICHHA
MATEpHATOB NPOTe3a), H3OLITOUHbI BeC, HENOCTATOYHOCTH KOCTHOI
TKaHH I 3HAYMTEIIBHAS ICMHHEPATH3AIIHA, IPENATCTBYFOMAs (PHUKCALHH
npotesa, cubhas JedOpMals IUICUEBON  KOCTH, 3M0YNOTpeOICHHE
BYIOW[@si TEpHapT

OHKOJIOTHYECKas NATONOT .
He pexon BLITIOTHATH BO BpeMA .
Jluneiika UNIC Reverse HasHadaeTCss HCKIOYHTEABHO B Ciydae
TIPOBEIEHHS MOHOM apTPOILIACTUKH.

Jluneiika UNIC Anatomic HasHayaercs B Cllyyae NPOBEICHHs YacTHUHOM
WIH TIOHOH APTPOILIACTHKH ILIEYEBOTO CyCTaBa.

2.3. Oco:kHeHnst

VIMIUIaHTaIsS IPOTE3a MOKET NOBICUb 33 COOM TakHe OCIOKHCHS,
Kak remaToma, TpOMG03, TPOMGOIMOONIHS JIETOUHOI ApTEPHH, CepeUHO-
COCYUCTBIE HEPBHBIX i, ii
WM BeH, MeHNpOTe3Has OCCHWKAINA, ailepriveckas peakuis Ha
MaTepHaTbl MPOTE30B, TKAHEBAS PEAKIMA HA METAITHYECKUC YaCTHIBI
(Meramnos), GomM B OBMACTH NPOTE3MPOBAHMA, KOCTHBI TEpesoM,
NCPENOM  WICMCHTA NPOTE3a, M3HANMBAHMC KOCTHOH TKAHM, H3HOC
JIEMEHTA MPOTE3a, MOsIBJIEHHE IymMa B obmacTH npotesa (ckpui),




M3MCHCHHC JUIMHB KOHCUHOCTH, BBIBHX, pa3sphiXiCHHC —NpOTE3a,
nnexm,

2.4. Mpenmyuiectna u dpdexTnsnoCTH

OXuTaeMBIME  GTATOMPUATHBIVH  KIMHMCCKHMH  SexTamm
M TeXHUUECKOT HHEKTHBHOCTBIO FTHX HMIUIAHTATOB IICHEBOTO CYCTaBA
ABIAIOTCA:

obneruenue Gos;

obuee yiyuuienne paboThl IIEYEBOT0 CycTaBa.

3. MEPBI MPEJOCTOPOXKHOCTH

3.1. TlpenonepaunHoHHbIii nepHox

Tlepen mpoBeJIcHHEM ONEPALIMH XHPYPT JOKEH OOCYINTD C MAHEHTOM

@UHecKNe W MCWXMMECKWe TpOOTEMbl  TAIMEHTA, pAaccKalaTh

00 W3EIMM M DAIMMUHBIX aceKTax omepauun. JleueHue IOMKHO

OCYWIECTBIIATLCA € YYETOM OIpaHHHCHHil BMEIIATE/NLCTBA, @ TaKKe

¢ yderom HX Orp: it um orp: i

BXOJLIX B COCTAB BHOPAHHOIO HMILIAHTATA.

Heo0Xo/Mo  TIpOHH(OPMHpOBATS MALMEHTa O (aKTOpax, KOTOphic

MOTYT OFpAHHUWBATh MOJIBHKHOCTH H BIHATH Ha CTAOWIBHOCTH

HMILIQHTATOR (HANPHMCP, U3OBITONHBIi BeC 1 YPOBSHS (YHKIIHOHATbHbIX

TpeGoBaHmii), YTOOBI OTCPOUHTH

CBA3aHHBIX C 5THMH (akTopami. [alMCHT MOMKEH HETKO MOHMMATh
b ii xupypra. Ha momenT

TIPOBECHAA xupypchcxoﬁ onepaiu - HEoOXOIMMO  0BCCTIEUHTD.

HAJIHYHE COOTBETCTBYIONIETO KOMILIEKTA HMILIAHTATOB.

3.2. Odpamenne

W [TaThl

B C1 BHJIE, OYTOMY HEOOXOMMO
NPOBEPHTH  LEIOCTHOCTh  yNAKOBKH, ~KOTOAs SIBIACTCA  3al0rOM
CTEPHIIBHOCTH COIEPIKHMOr0, a TakKe CPoK rogHoctH. Ecim ynakoBka
MOBPEKJIEHA, HE HCTIONb30BATH HMILIAHT W HE CTEPHIIH30BATH MIOBTOPHO.
TI T MMIUIaHTOB, YNaKoBKa
KOTOPBIX GbLIa HApYLLIEHA, HE JI0MYCKATCA.

ClielyeT 4pe3BHMANHO  OCTOOKHO OOPALIATHCH C MMILTAHTATAMM,
4TOObI M30CHKATh LAPANMH MM MOBpEKICHHit. VX cneayer Xpauutb
3ANaKOBAHHBIMH B OPHIMIHAILHOI YIAKOBKE NPH TEMIIEPATYPE BO3yXa OT
5°C 5o 40 °C. Ecii B KOMIUIEKTE UMEIOTCS 3aIMTHBIE IEMEHTHI, OHM
JOTDKHBI OCTABAThCA HA MECTE JI0 HEMOCPEJCTBEHHOO HCTONb30BAHMA
MMIIanToB.  MMmnanTars st o
HCTIONB30BAHIS H HH B KOGM CITy\ae HE IOKHbI OBITh HCTIOTb30BAHBI /U5t
OBTOPHOIT MMILIAHTALMH.

3.3, Xupypruueckas Texunxa

Xupypr JOWKeH HCTONb30BaTh  HM3BECTHbIE M YTBEP/KICHHBIC
XHPYPIrHYCCKHE TCXHHKH.

ObusarensHo HPOBECTH TUIATEILHOE  CHCTEMATHYECKOE
Ha PEHTTCHOIIOTHYECKHX




uccrenoBanusaX. Jlis GONBIIMHCTBA HAIIMX HMIUIAHTATOB JOCTYIHBI

CXeMBI.

3.4, @ukcauust MMILIAHTATOB

VIMIUIaHTATBI C TOKDBITHEM M3 T THTA HeTB3A b

C TIOMOLBIO LIEMEHTA.

B ciiyuae MCTOIb30BAHMS [EMEHTA BaKHO HEYKOCHHTEILHO COOMIONATH

MHCTPYKIHH 110 HCIIO) or rens. |

OBpALLieHHe ¢ LEMEHTOM MOKET NIOBIHATH Ha S(EKTHBHOCTS (uKcaLy

MMIIaHTaTa,

Heobxoanmo  ybenuTbes, uTO T0700paH  MOAXOAAIIMIT  MMILIaHTaT

COOTBETCTBYIOIIETO ~ pasMepa. ITO MOKHO CAelaTh €  IOMOILILIO

CHCUMATBHEIX  MHCTDYMEHTOB M COOTBCTCTEYIOMUX  NPOGHBIX

MMILIAHTATOB (CCITH OHM TIOCTABIAIOTCA B KOMILICKTE).

3.5. [ocneonepaunonnoe Habo1enne

Ilo 3aBepiieHny NEPHOAA TOCTIMUTATH3ALMH naunemy Lnenyer nepeaarh
neHHs K

mue) KacaTellbHO JIONOJIHHTEILHOIO  JICYeHHs, peaﬁmumauuonnmx

YNP@KHEHHI H OrpaHUCHHI ACATEBHOCTH (TIPH HEOGXOAHMOCTH).

Oueib BAKHO HEYKOCHHTEIBHO NMPOBOIHTH PEryIAPHOE HAGTIOICHHE

M NepHOTMUECKHil KOHTpOMb, B 0OGOM  clyuae  peKoMeHAyeTcs

CoOIMI0IaTh HCTIBITAHHBIC TEXHUKHU TOCIICONEPAIMOHHOTO HAGTIOICHH .

Tlaunenta creayer NpefynpeauTh O TOM, 4TOOBI MEPE MPOBEICHHEM

MPT-ckanuposanns win KT o1 cooBlian oneparopy 06 yCTaHOBICHHOM

MMIIaHTATE.

B cyuae c "0 MHLMICHTA 101b30BATEND JI0UKEH COOOIMTE 06

STOM [IPOM3BOMTEINIO H B KOMITETEHTHBIE OPraHbl.

3.6. Abasiumnst

B cilyuac aGusumM XMPYPr JIOJKCH HCIIONB30BATH YTBEPIKICHHBIC

XHYPrHUECKHE TeXHUKH H COOTBETCTBYIONIHiT HHCTPYMEHT.

4. IPEAYTIPESKAEHUS
4.1. TloBTOPHOE HCNO.TB30BANNE HMILIARTATA

HWmnnanTarst 1 s

TTOBTOPHOE HCTOL30BAHIE HMILIAHTATA KAKHM Gbl TO i G110 enocoton
3anpereno.

B crysae p ¢ fikocTh

MMIUIAHTATa, a TAKKE YCKOPAETCs ero wsHoc, uto TOBEPraeT NanyenTa
pHCKy. B Cllydae MONHOTO M3B/EUCHHS MMILIAHTATA W3 YNAKOBKH O
OMOKe WIM ero yialeHmss MMILIZHTAT HEOOXOMMMO YTHIH3HPOBATH
B COOTBETCTBHH C JICHCTBYIOIIMM 3aKOHOJATETLCTBOM.

4.2, npn naunenton
¢ nporesom EVOLUTIS

HeKIMHHUCCKHE TeCThl MOKA3ANH, UTO MPH ONPEICICHHBIX YCIOBHAX
JanHBIi npotes cosmectuy ¢ MPT-ckannposanuenm. Tlaument ¢ Taknm
MMILIAHTATOM MOKET npojiTH nps Py




€CIIH Ta YIOBJICTBOPAET CIC/YIOMIUM KPHTCPHSAM:

+ Cratnueckoe mMarautHoe none 3 Tecna i mMenee;

« MakcuManbHbIii IPOCTpaHCTBeHHbIit rpauenT nons 19 Tecra/m;

. it it 1 nomomenus  (SAR),

YCPEIHEHHEII 1O BCeMy Tery W pACCHUMTAHHBIL IS MArHHTHO-

Pe3oHaHCHOro Tomorpada Kak 2 BT/Kr (HOpMaTbHBIii pexum padoTs).

B npHBeNIeHHBIX BBIIIE YCTOBUAX HCCIENOBAHHS KITHHHUECKH 3HAYHMOTO

OBBILICHHS TeMIIEPATYPI 110G/ |5 MUHYT HETPEPHIBHOTO CKAHMPOBAHMUS

HE OKHaCTCS.

JlanHoE YCTPOHCTBO MOKET FeHEPHPOBATE «apTE(aKTL.

Tlostomy nepen nposenerueM MPT namueHty cieayeT NMpeaynpeTuTh

OnepaTopa 0 HAIMYMK POTE3a H YKA3aTh €r0 PACTIONOKEHHE.

4.3. COBMECTHMOCT] HMILTAHTATOB H OTPAHMYEHHUS HCTIOIb30BAHNS

Tpobuetle u  noctognuble ummmantatsl EVOLUTIS He  momkHb!

MCTIONB30BATECA C YEMEHTAMH OT JPYTHX MPOM3BOIMTENEH, MOCKOIBKY
THI MOTYT GBITH HMEL

COBMECTUMOCTE MMIUIAHTATOR yKA3aHA B MH(ODMALMH O TeXHHKe

NPOBE/ICHHA  ONEPAIMH TyTeM  yKA3aHHs MAMETPOB  (KOMOHHALAs

FONIOBKA — BCTABKA H BCTABKA — Yallika).

XapaKkTepHCTHKM yKa3BIBAIOTCA Ha STHKETKAX MMILIAHTATOB,

5. MATEPHAJTBI
Hinke NIEpeUHCICHb! MATCPHABl, KOTOPHIE BXOMT B COCTAB PasiHUHBIX
HMILTAHTATOB ILIEUCBOTO CYCTaBa.

HepraBeiouas cTai B COOTBETCTBHH €O CTanapTom ISO 5832-9 1 1SO
5832-1

ISO| C |Cr|[Ni|Mo|Mn| N Si P Cu | Nb [Ocramioe]

5832- 195]9-2]2- [025- s 025 =
37710081 5| 17| 5 |i755| s [<075| <0025 < 0.01(< 050\ | Fe

IS0| C | Cr Mo [Mn| N |Si P S Cu  |Ocrasioe]

21003 Vo |1 25 [<2|<01|<1|<0025| <001 <050 | Fe

Turanosiii crnas TiOAI4V B cooTBeTcTBHH CO cTaHmapTom ISO 5832-3

IS0 C N Al o v Fe H |0«

e

5331' <008 [ <005 | $35 | <03 (35-45| <030 | <0015 | Ti

Tlosmauaen CBMIID B coorserctsim co cranaapramu 1SO 5834-1 1 2



180 3012 THTaH KaJbuHit xJ0p ATOMHHHI

W <is <40 <s <30 <20

TIOKpHITHE W3 WHCTOTO THTAHA B COOTBETCTBUH CO CTaniaprom 1SO
13179-1

llSO[ C [ N [ 0o [ Fe [ H IOcra.muoel
llSlW—l[ <0,08 [ <0,05 [ <040 [ <050 [ <0,05 [ Ti l

TToKpbITHE M3 TWAPOKCHANIATHTA B COOTBETCTBHM CO CTaHjapTamu 1SO
13779-2,3u 4

Kpucranmmanocts: 45 %

Coornomenne Ca u P: mexay 1,63 u 1,824

CaO: menee 5 %

VICTONb30BAHKEIE  MATEpHATEI  yKa3ambl HA  OTHKETKE  KAIOTO
MEIHILIMHCKOTO H3/e/Hsl.

Wspenue:
- He COICPIKHT BEIECTR, KOTOPHIC TIPH OTASTBHOM HCTIONE30BAHMH MOTYT
cunTathes B TOM wHCTe

TPCHAPATAMH, NPOU3BCICHHBIMH W3 KPOBH HITH ILIA3MBI HCOBCKA;
- M3TOTOBJICHO 03 MCIONB30BAHNsA TKAHCH WM KICTOK HeJOBEYCCKOro
TGO KHBOTHOTO WM X

- He COJePKHT BEIIECTB WIH COEJIHHEHHIi BEIIECTB, KOTOpbIEe
NpeHA3sHAuCHbl U1 BBCACHHA BHYTPh Tela UEJOBEKA H KOTOpbIC
BCACHIBAIOTCA YC/OBEUECKUM OPFaHU3MOM JHGO JOKATLHO PACCEBAIOTCS
B HeM;

- HE COJICPKHT HAHOMATEPHAIIOB.

6. KAPTOYKA UMILJIAHTATA

6.1. BHHMAHHIO MEHIIMHCKOTO MIEPCOHANA

B ynakoBke MpoTesa NpeycMOTpeHa Kaprouka mwmiantata. Ha meif
HEoOXOAMMO BMMCATh MMs TAUMEHTa M JaTy OMEpaluH, TOCe Hero

ITHKETKY C JaHHBIMH TIaLHCHTA BKICHTL B
MPCTHATHAACHNOE MCCTO. DTy KADTOHKY CICAYCT BMAATH MAMCHTY,
o0parHB ero Ha YKa3aHHYIO HIDKE

6.2. BHHMaHUIO NanHenTa

Moce ycranosku nporesa EVOLUTIS  Memnckuii  niepconan
TIPENIOCTAaBUT BaM KapTouky Wmmiantara. Ee cnemyer coxpaHuTh
Ha Oynymee. KapTouky pexkoMeHayeTcs MpexbABIATh BO BPeMs
TOCIIEYIOLIEr0 BH3UTA K BPady HIIH TAKHX MEIHIMHCKHX 00CIIE0BaHHii,
xak MPT, KT wn V3H.

Ha el yKasaHbl HAMMCHOBAHMC YCTAHOBICHHOTO W3ICINA, JaTa
OMepaLHH, KOHTAKTHBIE JIAHHBIE POH3BOUTENS H HHTEPHET-CChUIKA IV




TOMyYeHHs! JOTONHATENbHOI HH(OPMALUTH 00 H31eTHn.

7. JIONOJTHUTEJIbHBIE CBEJAEHUSA

Onncanye xapa M H K it adppexrnBHOCTH
yerpoiictsa ony6iankoBanbl ocpezctsom Eudamed.

Jlisi monyuenHs JIONOAHHTENBHBIX CBECHHIT 00paTHTECh B KOMITAHHIO
EVOLUTIS nin K ee npejcTaBuTenio.




GEBRUIKSAANWIJZING
ORTHOPEDISCHE IMPLANTATEN VOOR HET
SCHOUDERGEWRICHT
VERSIE 2023-01
Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1. ALGEMEEN
Het is belangrijk dat de ch|rurg bekend is met de chlrurglsche techniek
en dat hij deze n de van dit

gewrichtsimplantaat heeft gelezen De operauehandleldmg wordt samen
met het materiaal aan het zickenhuis geleverd of kan op de website van

patiént te sel O of le eisen

kunnen het i wat de ervan verkort.
Waarschuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolgd. Er wordt
gespecificeerd dat alle implantaten die door EVOLUTIS op de markt
worden gebracht, in steriele toestand (sterilisatie door gammastraling)
worden geleverd.

het implantaat op de juiste mamer le plaatsen, _maar ook om de juiste
f

2. INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES
2.1. [ndlcanes
G

en volledige worden geindi voor
de ing van ische pijn en/of ing van de
schouder bij patiénten met een volwassen skelet bij wic er ondanks goede
naleving van de met S en conservati

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

De seriec UNIC Reverse is uitsluitend geindiceerd voor volledige
artroplastiek van de schouder.

De serie UNIC Anatomic is geindiceerd voor gedeeltelijke of volledige
artroplastiek van de schouder.

Indicaties voor een gedeeltelijke of volledige artoplastiek zijn:

- Niet-inflammatoire degeneratieve artropathie al dan niet geassocieerd
met een i ing van de of
excentrische omartrose, avasculaire bmnecrme in de humeruskop

- artropathie ( polyartritis,

artritis)

- Degeneratieve artropathie als gevolg van trauma,

- Functicherstel van een complex en recent trauma aan het proximale




uiteinde van de humerus,

- Herstel van een eerdere mislukte ijke of volledige

Ongeacht de is dc igheid van een
dzakelijk voor het stellen van

de indicatie voor een gcdu.lu.h_]kc of volledige anatomische artroplastick

van de schouder.

2.2. Contra-i mdlcailes

De absolute cont dicaties vo

of omgekeerde ichouderar(rop]aﬂmk zijn:

infectie,

ziekte, of patiénten met

verslavingsproblematiek van alcohol of psychotrope middelen en

patiénten met cen allergie voor prothetische materialen. De aanwezigheid

of volledige
lokale of systemische

vdn cen defi f is een absolute
dic: een i ij of volledige

arlroplasuek van de schouder

C voor een ijke of volledige artop van de

schouder zijn: i belasting (| van een sport

met cen risico op vallen of functioneel gebruik waarbij de maximale
van het t iaal wordt

botmassa of waardoor fixatie van
de pro(hcsc in gevaar komt en cmsugc dcformauc van de humcrus
uik, reeds b peri

pathologic.

Het aanbrengen van cen prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere

vrouwen.

De serie UNIC Reverse is uitsluitend geindiceerd voor volledige

artroplastiek van de schouder.

De serie UNIC Anatomic is geindiceerd voor gedeeltelijke of volledige

artroplastick van de schouder.

2.3. Complicaties

De implantatie van een prothese kan lcldcn tot de volgende comphcaucs

hematoom,  trombose, | hart- en

beschadiging van zenuwen, pezen of vaten, botvorming rondom

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

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

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

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

de prothese, infecte.

2.4. Voordelen en prestaties

De verwachte klinische voordelen en technische prestaties voor deze

schoudergewrichtimplantaten zijn:

Pijnverlichting,

Algehele verbetering van de schouderfunctie.




3. VOORZORGSMAATREGELEN

3.1. Voor de operatie

Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysicke
en mentale problemen en geeft hij meer informatie over het product en
de verschillende aspecten van de operatie. Hij bespreekt de eventuele
beperkingen van de operatie, de mechanische beperkingen of die van de
materialen waaruit het/de gekozen implantaat/implantaten is/zijn gemaakt.
De patiént hoort geinformeerd te worden over factoren die de prestaties
kunnen beperken en de stabiliteit van het (de) implantaat(en) kunnen
beperken (bv. overgewicht en niveau van functionele belasting), om het
optreden van complicaties die met deze factoren verband kunnen houden,
te vertragen. Het moet de patiént duidelijk zijn dat het belangrijk is om de
instructies van de chirurg op te volgen. Tijdens de operatic moet er een
reeks geschikte implantaten beschikbaar zijn.

3.2. Hantering

De implantaten worden steriel geleverd. Controleer of de verpakking, die
de steriliteit moet waarborgen, nog intact is en of de houdbaarheidsdatum
niet is verlopen. Indien de v is, het niet
meer gebruiken of opnieuw steriliseren. Niet-gebruikte implantaten of
implantaten die uit de verpakking zijn gehaald niet opnieuw steriliseren.
Implantaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld
om krassen of schade te voorkomen. Ze moeten tussen de 5 en 40°C in
de originele, verzegelde verpakking worden opgeslagen. Houd eventuele
bescherming op zijn plaats totdat de implantaten worden gebruikt.
Implantaten zijn ontworpen voor eenmalig gebruik, ze mogen nooit
opnieuw worden geimplanteerd.

3.3. Chirurgische techniek

De chirurg moet gebruik maken van bekende en erkende chirurgische
technieken.

Voor de operatie moet er systematisch een zorgvuldige planning aan de
hand van radiologische onderzoeken worden opgesteld. Voor de meeste
van onze zijn er sjablonen

3.4. Fixatie van de implantaten

Implantaten met een HAp-coating niet met cement implanteren.

Bij het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
zorgvuldig opvolgen. De fixatie van een implantaat kan in gevaar komen
als het cement op de verkeerde manier wordt verwerkt.

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste
instrumenten met de bijbehorende testimplantaten (indien voorhanden).
3.5. Follow-up na de operatie

Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst
schriftelijke ~ waarschuwingen en voorschriften voor aanvullende
behandeli i en zo nodif ivitei
Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet
strikt worden toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde




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

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

In geval van een ernstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de
bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.

3.6. Verwijdering

In geval van verwijdering moet de chirurg gebruik maken van beproefde
chirurgische technieken met de juiste instrumenten.

4. WAARSCHUWINGEN

4.1. Hergebruik van een implantaat

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

Als het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van
het implantaat veranderen of slijten. Dit kan de veiligheid van de patiént
in gevaar brengen. Na explantatic of in geval dat een implantaat per abuis
uit de verpakking is gehaald, moet het implantaat conform de geldende
wetgeving worden afgevoerd.

4.2. Beeldvormend onderzoek bij een patiént met een EVOLUTIS
prothese

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

« Statisch magnetisch veld gelijk aan of minder dan 3 T,

+ Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

. (SAR) over het
hele lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2
Wikg (normale bedrijfsmodus).

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

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

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

4.3. Geschiktheid van dc implantaten en beperkingen in gebruik
De van EVOLUTIS niet
gebruiken met onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen
mogelijk niet compatibel zijn.

De compatibiliteit van de implantaten wordt vermeld in de operatietechnick
door indicaties van diameters (combinatie kop/insert en insert/cupula).
Deze kenmerken staan op het etiket van de implantaten.




5. COMPONENTEN

De verschillende schouderimplantaten zijn gemaakt van de volgende
materialen:

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

ISO [ C |Cr[Ni|Mo|Mn| N | Si P S | Cu | Nb |Balans

195[9 ]2 025 025
8321 0,08 tof | ot | tot f,‘z"s‘ fof. [<0,75|<0,025[<0,01|<0,50] tof | Fe
2 |11] 3 [*] 045 030

ISO| C | Cr |[Ni| Mo [Mn| N [Si P N Cu | Balans

13 [225
S82-1<0.03) T4 tor | ot [<2[<01|<1{<0025| <001 [<050| Fe
15| 30

Titaanlegering Ti6AI4V conform ISO 5832-3

IS0 C N Al o v Fe H Balans

5332' <008 | <005 | S | <013 [3500t4] <030 | <0015 | Ti

Polyethyleen PE-UHMW conform ISO 5834-1 en 2

1S0 as titanium calcium chloor aluminium

58?4- <125 <40 <35 <30 <20

Coating van zuiver titanium conform ISO 13179-1

l 1S0 [ C [ N [ 0 [ Fe [ H [ Balans l
31791 <008 | <o0s [ <040 | <os0 | <oos [ m ]

Coating van hydroxylapatiet conform 1SO 13779-2, 3 en 4
Kristalliniteit: 45%

Verhouding Ca/P: tussen 1,63 en 1,824

CaO: minder dan 5%

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

Het hulpmiddel:

- bevat geen substantic dic, als deze apart wordt gebruikt, beschouwd
kan worden als cen medicijn, met inbegrip van cen medicijn bereid uit
menselijk bloed of plasma.

- nict is vervaardigd met gebruikmaking van weefsels of cellen van
menselijke of dierlijke oorsprong, of daarvan afgeleide producten.




- is niet 1d uit ies of ies van substanties die
bestemd zijn om in het menselijk lichaam te worden ingebracht en die door
het menselijk lichaam worden opgenomen of plaatselijk in het lichaam
worden verspreid.

- bevat geen nanomaterialen.

6. IMPLANTAATKAART

6.1. Ter attentie van het medisch personeel

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

6.2. Ter attentie van de patiént

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

7. AANVULLENDE INFORMATIE

Een overzicht van de veiligheidskenmerken en klinische prestaties van het
hulpmiddel is openbaar beschikbaar gesteld via Eudamed.

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens
vertegenwoordiger.



- IHCTPYKIISA
OPTONEJWYHI IMIVIAHTATH IIJIEYOBOI'O CYIVIOBA
BEPCIS 2023-01
Jlo 0co6ucTOl yBaru Xipypra it mepcoHaity orepariifsoi

1. 3ATAJIBHI NOJIOKEHHSA

Bakaupo, W06 Xipypr 206pe BooAiB Xipypriumnmi npuifomami i
TIPOYMTAB JAHMH TIOCIOHMK i KepiBHMITBO MO TEXHilli MpOBEJCHHS
oneparii, cneundiuHoi s 0OpaHOro CyrIOGOBOTO  iMIUTAaHTATY.
KepiBHHITBO 10 METOAMII BHKOHaHHs OMepamii A0macThCs 10
00naHaHKA, MO 3HAXOMTHLCS B YCTaHOB, abo AocTymHo B IHTepHeri
un 3aBaHTANYCTBCA 3 caiity www.evolutisfrance.com micns Toro, Ak
Xipypr HanpasuTh Ha anpecy Evolutis 3amuT Ha oTpHMaRHA 0COGHCTOrO
Kolly Jtoctyny Ha caiiT Tak camo, sk i abo
TIOSHIiOHYBAHH IMITAHTATY, BUGIp MALIEHTIB Mae BeTHKE 3HAUCHN.
Hanmipna Bara abo HeBimmoBimHi ¢yHKHIOHaHLHI BUMOTH  MOKYTH
GyTH TpHSHHOIO BHHATKOBNX HABAHTAKCHb i CKODOYCHHA TEPMiHy
ulyxcGn imnanTary. Crin Touno JOTPHMYBATHCS BCIX mOMepeKeHb
Ta_incTpykuifi. 3asmauaerbes, mo Bei iMmanTard, sKi npoaloTLCH
kommaniclo  EVOLUTIS, NOCTABISIOTHCS B CTEPHIBHOMY BHIJISAI
( T .

2. MOKA3AHHA - MPOTUIIOKA3ZAHHS - YCKJIAAHEHHSA

2.1. Mokasanus

T'emiapTporiacTika Mie4oBoro cyrnoda ra TOTajibHe eHIONPOTEe3yBaHHs
TLICUOBOTO CyrI00a MOKA3AHT JUTA JiKyBaHHA CHMITOMATHYHOTO G010 Ta/
abo ¢ cyrnoba y CKeleTHO-3piinx
MaiieHTiB i mme Tox, konu HaJIeXKHE 3He60MOBATBHE Ta KOHCEpBATHBHE
NKYBAHHA BUABMIOCA Hee)eKTHBHIM. AHATOMiA i CTPYKTypa KiCTOK
malieHTa TOBHHHI OyTH aJanTOBaHi UL YCTAHOBKM OOPaHOro(Mx)
immanTary(is).

Cepin  UNIC Reverse npusHaucka Tifbkn JUIA  TOT&lbHOTO
©HJIONPOTE3YBAHHS IUIEYOBOTO CyIoda.

Cepin UNIC Anatomic npusiauesa Julsi 4acTKOBOTO aG0 TOTATBHOIO
eHJIOTPOTE3yBAHH TIEYOBOTO CyrIoba.

IlokasaHHAMH JUIs  TIOBHOro ab0 HacTKOBOTO — €HIOINPOTE3yBaHHs
I1€40BOTO CyIII00a €

- Hesananbha jierenepaTMBHa apTporaris, 1os’s3ana abo He NMoB’i3aHa
3 nopymeHHAM (yHKILiT 06EpTAION0} MAHKETH MIeua: UEHTPATbHII 60
€KCLIEHTPHUHHIT OMApTPO3, CYAMHHHUIT HEKPO3 MIICUOBO TONIOBKH,

- 3anaTbHa apTPONATIA THIT PEBMATOTTHHIi APTPHT UM HOCTTPABMATHHUHHE
aprpur,

- JlererepaTHBHA APTPONATIA Ha TIIi OCTTPABMATHYHHX HACHIKIB,




- OynkuionarkHe BiIHOBICHHS CKJIAIHO i  HeJaBHBOT TpamMu

MPOKCHMATBHOTO KiHIIT TIIEY0BO] KICTKH,

- Tlopropha omepamis —HEBIAJOr0  MOBHOTO  9H  HAacTKOBOrO

eHzONpOTEsyBaHHA CYII0Ga.

Hesanexno  pin  matonorii, masemicts  dymkmionansnoi 6o

PEMOHTONPHIATHOT POTATOPHOI MaHKETH € abCOMOTHO HEOOXiIHOIO

JUIs  TOKA3aHb JI0  AHATOMIiYHOTO — YacTKOBOTO abo  TOTaIbHOIO

€HJIONPOTE3YBaHHS TIEYOBOTO CyII00a.

2.2. Tiporunokasanus

AGCOMOTHHMH  TIPOTHIIOKA3aHHSAMH JI0 UaCTKOBOTO 200  MOBHOTO
iutoro a6o o en, I1ed0BOr0 Cyrota

: miciera aGo cucTemMHa iH(EKIis, NCHXivHA HEIOCTATHICT, HEPBOBO-

M'SI0Bi 3AXBODIOBGHHSA, HEBDONOTIdHI 400 CyTMHHi 3aXBODIOBAHS,

MAIICHTH i3 3a]IE/KHICTIO Bi/l ATKOroMI0 ab0 MCHXOTPOMHHX MPENapaTis Ta

TALEHTH 3 ajeprieio Ha npotesHi Marepiann. HassuicTs nedexrHoi abo

HEMONPaBHOT POTATOPHOT MAIDKETH € a6como HHM NIPOTHIIOKA3AHHSIM 10

0 4aCTKOBOI0 a6 1 IUIEYOBOTO

cyroba.

TIpOTHNIOKASAHHAMH /10 YACTKOBOTO 260 TOTANLHOTO CHONPOTE3yBaHHS
TIEYOBOTO Cyrnoda €: HaaMipHe (YHKIlOHATbHE HABAHTAKEHHS (3AHATTS
CTOPTOM 3 PHSHKOM MAMliHHA 260 (GyHKIiOHATEHe BHKOPHCTAHHA 3
MEKaMH MILHOCTI MaTepialiB IpoTe3a), HaAMIpHAa Bara, HEJOCTATHs
KUTbKICTh  KICTKOBOT TKAHMHM 00 3HA4HA JeMiHepanizauis, 1o
CTaBuT MiA 3arposy (ikcauiio nporesa, snauna acdopmaiis niedoBoi
HasBHICTH

T1epHAPTHKYJIAPHO OHKOJIONUHOT IIATONOTT.

He peKOMEH,Iy€ThCs BCTAHOBTIOBATH TPOTE3 BATITHHM KiHKaM.

Cepin UNIC  Reverse npusHaueHa TiibKM JUIs  TOTaJIbHOIO

©H/IONPOTE3YBAHHS TICUOBOTO CYrI00a.

Cepis UNIC Anatomic npusHauesa Julsi 4acTKOBOTO aG0 TOTATBHOIO

CHJIOTPOTE3yBAHHS TICYOBOTO CyrIoba.

2.3. Yexiaanenus

Ticnn iMmAaHTAIi TIPOTE3a MOKYTh BHHWKHYTH TaKi yCKTaHeHHA:

reMaToMa, TPOMBO3, CMOOJTIA JICTeHiB, CepUEBO-CYMHHI NOpyIICHH,
HEpBiB, abo BeH, i

aepriuni peakiii Ha NPOTE3Hi MaTEpiaH, Peakllis TKAHHH HA PELITKH

MeTalty (METaiionos), HpoTesHa Gilh, MePelioM MEPUNIPOTE3HO KiCTKH,

TIeperIoM 260 BiIMOBA GYIb-1KOTO CHEMEHTA MpOTE3a, Hewiana (ixcaria

J10 KIiCTKH, 3HOC Gy/Ib-SIKOTO e/IeMEHTa. npoTesa, npotesHuii wym (ckpur),

HCpIBHICTh JIORKHHH HIDKHIX ~KiHIBOK, MiIBMBHX, PO3XHTYBAHHS

npotesa, iHpeKis.

2.4. Mepesarn Ta edexTHBHICT

OwixyBari KTiHisHi CEKTH Ta TeXHiHHi XaPAKTEPHCTHKN X iMITaHTaTiB

I1E40BOTO CyrI06a €

3usrrs Gomo




3arajbHe MOKpAleHHs (YHKLIT I1e40BOTO cyrioba.

3.3ACTEPEKEHHSI

3.1. l'lepeuonepauiﬁnmii eran

Tepen om.pduluo Xipypr noBuHeH obrosoputi 3 mauicHtom Gizuuni
i ucnxl-ml TPYAHOLLI, 3 AKUMH CTHKACTBCA MAIicHT, @ TAKOK HajaTH

11po npertapar i #1Ipo pisii acnekti onepaii. Bir
TOBHHEH NPOiH(opMyBaTH nauifHTa CTOCOBHO TpaHHUb Xipypriuoro
BTpyuaHHs, 1po Ta piann, 3 sKHX

BuroTORTCHNI(i) 06paii(i) iMrTanTaT(1).
Taniesra crix npoinOpMyEaTH MPO (PaKTOPH, AKi MOAKYTs OGMEHRITH
nponyKTuBchL i crabinbHicTh iMmutanTary(iB) (Hanpukman, HaaMipHa
Bara i pibellh QYNKUIOUATLIOTO HABANTAXCHIA). WO 3amoSirT
BUHMKHCHHIO yCKIA[HCHb, #Ki MOXYTh Oyt moB'ssami 3 wuimMu
akropamu. [latienT nosurHen 106pe pO3yMiTH HEOOXIAHICTL BHKOHAHHS
BKasiBok Xipypra. ITix yac onepauii nosunna GyTu JoCTynHa Binosimma
cepist iMIIATATIB.

3.2. TloBojkennst

Jlns  iMmuanTatis, mo Best HeOGXiTH

nepexipum HiTiCHICTh  yNMAKOBKHM, 1IN0 TapaHTye CTEPHIbHICTH
BMICTY, @ TaKox TeleH npmm—mcn Skuo yHaKOBKa TIOLIKODKEHa,
He Te, He CTepuisyifr

iMOIaHTaTH §i IMIVIAHTATH 3 NOUIKOIKCHOIO YNAKOBKOI HE MOBHHHI
CTepHIIisyBATHCH TOBTOPHO.

106 yHMKHYTH TOAPSNMH | NOMKOMKEHb 3 iMIIaHTATAMM  CIIJ
HOBOMHTHCA 3 0C0BIMBOI0 OGepeskHicrio. Boin nosnni 3Gepiratics 5
opHrinaBHili 3anasuiii ynakosui 3a Temneparypi sz 5 10 40 °C. Slkiuo
nepebaueHi 3aXUCHI eIeMEHTH, BOHH MOBHHHI 3aIMIIATHCA Ha MicHi 10
MOMEHTY BHKOHCTAHHA iMILTAHTATIB. IMIUIAHTATH NpW3HANCH] TUTHKU
s X HE MOXKHA PHO IMILTAHTYBATH.
3.3. Xipypriuna meromuxa

Xipypr TOBHHEH BHKOHCTOBYBaTH BitOMi if BU3HAH] XipypritHi MeTOMH.

Perenpue ncpcﬂoncpdumuc TUIAHYBAHHS  HA OCHOBi  pe3y/braTiB
PALOAOTIUHNX  IOCILKEHD c 3ifCHIOBATHCS  CHCTEMATHYHO.
Binbiicts Hawmx iMILIaHTaTiB MAIOTH KaJbKH.

3.4. ®ikcauis imnaanTaris

ImianTari 3 nokprTTav HAP He NOBUHHI BAHBIATHCA 38 IOTIOMOIOI0
LeMEHTY.

TIpu  BUKODHCTAHHI LEMEHTY HEOOXIHO TOUHO JOTPUMYBATHCH
iHCTpyKUiit mozo 11 3 LEMEHTOM
MOKe BIUTHHYTH Ha e(PeKTHBHICTS (hikcanii iMmiarTary.

Cnig  mepekoHaTHCs, 10  BIANOBIAHWI IMIUIAHTAT, BiANOBIZHOTO
posmipy, BUKODHCTOBYETbCA 3 BIIMOBiTHMM  iHCTpyMeHTapieM Ta
CKCTICPUMEHTATTHHIMH IMILTAHTATAMH (FIKIIO TaKi ¢).

3.5. Micasionepaniiinuii KouTpous

z




Micns  sakimdenns  rocmiratisaii nawiewr nosumes  oTpuwari
3acTepeKeHHs Ta peKoMeH/auii, 6akaHo B TIHCHMOBOMY BHIIS, 010
JI0/IaTKOBOTO mkynax-ﬂ-m peaGinitamiiinux Brpas i, 3a HeoOXimHoCT,
OBMEKEHD AisIBLHOCTI.

Peryaspie CHOCTEPeKEHHs 3 EPIOHUHIM KOHTPOJIEM Mae HAI3BHHAIHO
BAKIMBE 3HAYEHHS | MOBMHHO HEYXHIBHO BHKOHYBarucs. Y Oyb-
AKOMY  BHIIQIKY, JIOLIIBHO JOTPHMYBATHCS —NEPEBIPEHMX  MeToiB
HiCIS0MePAILHHOTO CIIOCTepEskeHHs.

TlonpociTk MalieHTa CHCTEMATHYHO MOBIIOMIATH TPO Te, 1O Homy abo
iif poGrIH onepaniio, AKO MOTPiGHO nposectit MPT aGo Tomorpagito.
'V pasi cepii03HOrO iHIIMIEHTY KOPHCTYBAY MIOBHHEH MOBIIOMHTH TPO 1ie
BUPOGHUKA i KOMIICTCHTHMUII OpraH.

3.6. Abasiis

¥ pasi BugATeHHA Xipypr MOBHHEH 3aCTOCOBYBATH NepeBipeni Xipypriumi
METOJIH Ta BHKOPHCTOBYBATH Bi/INOBI Mt iHCTPYMEHTApIi.

4.3ACTEPEKEHHSI
4.1. TIoBTOpHE BHKOPHCTARAS IMILIAHTATY
IMnnanTaTH TpU3HAuYEHi TINBKM U1 OHOPA30BOTO BHKOPHCTAHHSA,
HOBTOPHE ivmanTaty 364
TIpH OBTOPHOMY BHKOPHCTAHH MIIIHICT IMTIAHTATY i fiOrO CTIFiKICTS 70
3HOUTYBaHHs GyIyTh 3MiHeHi, a Gesnexa mamienTa Oye MOCTaBleHa Mmix
3arpo3y. Y pasi HOMILTKOBOrO JICKOHIIIIOHyBaHHA iMILTAHTATY 260 y pasi
H0r0 BHAANICHHA, IMILIAHTAT HOBMHCH GyTH YTHAI3OBAHMIE BIATIOBLHO 10
HHHHOIO 3aKOHOJABCTBA.
4.2. Papionioriune obcresennsi nauicnra 3 nporesom EVOLUTIS
Hextiniuni TecTH NOKA3a/IM, 110 38 NCBHUX YMOB LeH NpOTe3 cyMicHHii 3
MPT. TlauienT 3 Takum iMILTaHTaTOM MOJXKeE OyTH Ge3nedHo 0OCTeKeHHi,
AKmo MPT-0CHi/KeHHS BiNOBI/Ia€ HACTYTHUM YMOBaM:
« CTatuHe MarHiTHe none J0piBHIoe a60 Mente 3 T,

pr—— o TpaiieHTa MarmiTHOrO TIOMA
ckmamae 19 T/m,
» MakcuMaibHe 3HaueHHss MMTOMOI MBUAKOCTI morunamka (SAR),
YCEPEHEHE TI0 BChOMY Ty, 3a JaHMMH MaruitHo-pesonancuoi (MP)
cueremu ckanae 2 Br/kr (Hopmasbhuii pexim poGoTh).
3a yMOB JIOCITIJUKEHHS, OIMCAHHX BHILE, OYiKyeThCs, IO THCs 15 XBHIHH
GesnepepBHOTO. CKaHyBaHHs NPOTE3 He BHKIMUE KIHIUHO 3HATYIIOTO
ITiBHILICHHS TeMIIEpaTyPH.
3anMmAEThCH  MOKIHBHM TIOSBA  apre(akTy, BHKIMKAHOO LM
nprCTpoeM.
3 wiei npwwmmm nawient 3 mporesom nomaen moindopmysar
Meanepconan mepen mposefennam MPT mpo  HasBHiCTh i Mmicue
ivmarTaiii npotesy.
4.3. CymicuicTs iMILIAHTATIB | 00MeKeHHsl 11010 32CTOCY BAHHSA
IlpoGui i nocriiini  immiantarn  EVOLUTIS  we  nopummi




BHKODHCTOBYBATHCS 3 C/ICMEHTAMH Bifl iHIIOTO BHPOOHHKa, Tak AK X

KOMIIOHEHTH MOKYTh te GyTi cywmichi.

Cymcmm ivmantatis sragyerbes B omepauiiimiii Texmini i3
iameTpis ( TOJ! ABKA Ta BCT: ).

L[x apaMeTPH BKA3aHi HA ETHKETKAX iMILIAHTATIB.

5. MATEPIAJIH
Martepiai, 3 AKX BUTOTOBIICHI Pi3Hi IUIew0B] iMmarTaTH:
Hepkapitoua craimh BiANOBIAHO 10 1SO 5832-9 1a 1SO 5832-1

ISO| C |Cr|[Ni|Mo|Mn| N Si P S | Cu [ Nb |Bananc|

BinL [Bin|Bi1 BiL

5832- 195) 9|2 B‘" oz: < 025 g
o [<0.08 1 e “5 <0,7550,02> <0.011<050) % | Fe
2 (113 .80

ISO| C [ Cr |Ni|Mo |Mn| N [Si P S Cu  |Bananc|

v |
SE2Lcooain ] 131225 <o <o |<1|<0025 <001 [<050| Fe
15 | 50

Turanosuii crias Ti6AI4V Bizmosizwo 10 ISO 5832-3

IS0 ¢ N Al [ v Fe H  |Bananc|

SBT1 <008 | <005 | BASS| <013 | BARS | <030 | <0015 | Ti

TlonieTnen Bianosiaxo 10 1SO 5834-11 2

IS0 LTAKH THTaH Kasbuiii xi10p amominiii

B <is <40 < <30 <20

TlokpuTTst 3 MCTOrO THTaHY BiAnosiaHo 1o ISO 13179-1

l 1S0 [ C [ N [ 0o [ Fe [ H [ Banane l
<0,05 [ <040 [ <050 [ <0,05 [ Ti ]

ll3179-l[ <0,08

I MTOBE NOKPHTTS Bi inno 10 ISO 13779-2,3 i 4
Kpucraniunicts: 45 %

Crisginnomenns Ca/P: Bin 1,63 1o 1,824

Ca0: menwe 5 %

BuKopHCTOBYBaHi MaTepiain BKa3aHi Ha eTHKETI KOKHOIO MEIHYHOro
BHPOOY.




Bupi6:

- He BKJIIOYAE JKOIHOT P , AKa TIPH OKX i MOXe
BBAKATHCH TKADCHKHM 3aC000M, y TOMY HHCIHi MKAPCHKHM 3ac0GOM,
OTPHMAHHM 3 JIOICHKOT KPOBi a0 MiasMu.

- He BUPOGIAETHCA 3 BUKOPHCTAHHSAM TKAHHH aG0 KIITHH JIOJICHKOTO Ui
TBAPHHHOTO TIOXOUKEHHS 60 IXHIX TIOXITHHX.

- He CITATIA€TECA 3 PedoBHH 60 KOMGiHaIi penoss, A mpHsHateri
JUIA BBEJICHHA B OPTaHi3M JIOMMHM i AKi BCMOKTYIOThCH 260 JOKANBHO
PO3CIIOIOTHCS B OPraHi3Mi JTIOIUHH.

- He MiCTHTH HaHOMaTepiais.

6. KAPTA IMIUTAHTATY

6.1. [To yBarn Meuunoro nepconany

Kapra iMILIAHTATY TOCTABIAETHCA B KOMILIEKT] 3 npoTe3oM. Bi nopmmni
33HAUUTH iV’ NALiCHTa, ATy Oriepallii i MPHKPINHTH eTHKTKY nauicHTa
f0 nepesbayenoro s wboro micus. Ilsi kapra nounna Gyt BHIaHa
TaILiEHTY 3 HOACHEHHANH, 3A3HAYCHHMH HIDKYE.

6.2. JIo ysaru nauienta

Tlicas yeranosku npotesa EVOLUTIS meuunnuii nepcosan Biacts sav
xapry inmnanrary. [ notpi6io Gaiimo sGepirarh. Pexowerzyctoca
npe’ABIATH i 1iJ yac Gyab-AKoro BisHTY 110 jiikaps afo I1i1 4ac Takoro
TPOBEICHHS TAKUX 06¢1 TEKCHb, AK MPT, KT a6o V3/I.

Tyt BH 3HaiieTe PO HA3BY BCT 0 BUPOOY, naty
ollepaii, KOHTAKTHi JaHi BHPOGHMKA Ta i{HTCPHET-NOCHJAHHS JUIA
OTpuManHHs Gitbill eTabHO iH(OpMaLi PO BHPIO.

7. JOJATKOBA TH®OPMAILIS

Koporka inopvania npo  Xapakrepcrnkn Gesnekn Ta_Kriniuni
TIOKa3HHKH NIPHCTPOIO I0CTYTIHA JUIst IHPOKOT nynmku uepes Eudamed.
3a 101aTKOBOIO iH() 10 3BepTaiiTecs B EVOLUTIS a6o
710 Ti mpezcTaBHHKa.




[{€ - HHCTPYKIIUM 3A VIIOTPEBA
OPTONE/IMYHU CTABHU UMILIAHTH 3A PAMO
BEPCHA 01-2023
Ha crienmanHOTO BHUMaHUE Ha XUPYPra M XHPYPIrUUHHS TIePCOHAT

1. O6wm nosoxenust

OcobeHo BakHO € XMPYPrbT Jla Biajiee XMpypriuHaTa TeXHHKa H Ja €
3aI103HAT C HACTOAIINTE HHCTPYKIIMH H PHKOBOJICTBOTO Ha CrielM(uyHaTa
OlepaTHBHA TeXHUKA 32 H3OPAHWS CTABeH MMITAHT. KOMILIEKTOBAHOTO
¢ TpOIyKTa PBKOBOACTBO 3a ONEpaTHBHA TeXHHKa TpadBa na Obae
Ha PasNoNOKCHHE HA XHUPypra B Je4eOHOTO 3aBeneHHe, 1a Obae
KOHCY/ITHPAHO OH-JIAiiH HJIM Ka4eHO OT caiita www.evolutisfrance.com,
KaTto XMpYpruT TpsAGBA J1a oTnpasu Mckane kbM Evolutis 3a nonyyasane
Ha TepcoHalen Kojl 3a JI0CThI B caiita. M300pbT Ha MOAXO/AIL NALHEHT
€ CBILIO TOKOBA BAKHO, KOIKOTO H IOCTABAHCTO Wik nmuuuonupauem
Ha UMIUTaHTa. Terno umm

HATOBAPBAHWS MOTAT Jd CH3AJAT MIKIIOUHTCITHI orpaumcam u oaa
HaMaAT KHBOTA Ha MMrTanTa. HeoGXOMMO ¢ CTPHKTHO criassane Ha
NpeyNpEKIEHHATa H YKa3aHUATa. YTOUHSBA Ce, Ye BCHUKH NpeJUIaratu
Ha nasapa mMtanTH Ha EVOLUTIS ca cTepitin (cTepuwmmsauus upes
panuanus - rama).

2. AHAUKALMH - MTPOTUBOMOKA3AHHSA - YCJIO)KHEHUA
2.1. lpuioxenne
XeMHApTPOIIACTHKATA M TOTATHATA aprpoxmacmxa Ha pamo ce

NpHIAraT 3a Jevenne Ha Wit GOIKH W/WITH
H3MCHEHHS HA PAMOTO MPH NALHEHTH, AOCTHIHAH CKEICTHA 3PAIOCT W
caMo B ClyuaHTe, KOraTo npanaranoto

KOHCEPBATHBHO JICUCHHE HE € a0 OYAKBAHHTE PE3yITaTH. Hcoﬁxo;mmo
© AHATOMUATA 1 CTPYKTYPATa Ha CTABHTC Ha NALMCHTA 1a CE IOATOTBAT 3a
TprieMaHe Ha H3OPaHHs/UTE UMIUIAHT/H.

TMponykrute or ravara UNIC Reverse ce npuiarar camo 3a ToTaiia
APTPOIUIACTHKA HA PAMO.

Tponykrute ot ramara UNIC Anatomic ce mpiiarar 3a TOTagHa Wi
4aCTHYHA APTPOILIACTHKA HA PAMO.

MHMKalMHTe 3 4aCTHYHA H TOTAIHa APTPOILIACTHKA Ha Pavo ca:

- HEBB3NANNTENHA JICreHEPATHBHA apTPONATHs, CBHP3AHA WIH HE C
Vi Ha MAHIIOH: LCHTPHPaHa Wl

ekcueHTpnpaHa OMapTpo3a, aBACKYJIAPHA HEKPO3a HA PAMCHHATA [71aBa;

- BB3MAIMTENHA APTPONATHA, THI PEBMATOMJCH MONMAPTPAT HIK

MOCTTPaBMATHHICH APTPHT;

- JleTeHEpATMBHA APTPONATHA BCIACACTBHE HA  MOCTTPABMATHYHK

YCOKHEHHS;




- (DYHKIMOHAHO BB3CTAHOBSBAHE OT KOMILICKCHA H CKOPOIIHA TPaBMa Ha

IpOKCHMATHUS Kpaii Ha XyMepyca;

- PpeBM3WS Ha TpEAMIIHA HEYCNelIHA 4YaCTHYHA WM  TOTaiHa

apTpomacTuKa.

Hesasncumo or nn;\d Ha TOTOJIOTHATA, HAJIMYUETO HA ¢ylll(unoucu1u| u
MaHIIOH ¢ KOATO €

HCOOXO/UIMA 33 YACTHUHA WIH TOT/IHA AHATOMHUNA apTONIACTHKA HA

pamo.

2.2. TipoTHBoNOKA3aNHS

AGCOMIOTHHTE ~NPOTMBONOKA3aHUS HA YACTHUHATA MM  TOTANHA

aHATOMMYHA apTPOIUIACTHKA HA PAMO Ca: JIOKA/IHA HIH CHCTEMATHYHA

nnexm, YMCTBCHA  HCOCTATBUHOCT, HEBPO-MYCKYITHO
3a607ABaNE, HEBPONOTHYHO M  CHAOBO 3a007ABAHE, MAUMCHTH
c i T or

BEWlECTBA M TALMEHTH C AIEPris KbM NPOTETHUHH MATePHAH.
H Ha TeH WJIH HEB] MaHIOH

Wi a0COTOTHH NOTHBONOKA3AHMA 34 YACTHUHA WM TOTANHA
APTPOIUIACTHKA HA PAMO.
TIpOTHBONOKA3AHMATA, CBBP3AHN ¢ YACTHYHATA WIH TOTATHA AHATOMHUHA
aprporutacTuka,  ca: HO
(IpaKTHKyBaHe HA CIOPT C PUCK OT na):laae WM (yHKIHOHATHO
HAaTOBAPBAHE H3BBH PEIUCTCHTHHTE IPAHMUIIH HA IPOTCIHHTE MATCPHATH),
HAIHOPMCHO TErI0, HENOCTATBYCH KOCTCH 3aNac MM 3HAMMTCIHA

3aLus, Ha H3sBCHA
fedopmaims Ha Xymepyca, 310ynortpeba ¢ JIEKApCTBEHHM CPEJICTBA,
NPEABAPHTENHO HATMYHE Ha [IEPUAPTHKYJIAPHA OHKOJIOTHYHA [IATONIOTHS.
TTOCTABAHETO HA TIPOTE3a HE C¢ NPETIOPhUBA IH GPEMCHHH KCHH.
TMponykrute or ramara UNIC Reverse ce Npiiiarar camo 3a ToTaiHa
apTPOILIACTHKA HA PAMO.
Tponykrute ot ramara UNIC Anatomic ce mpiiarar 3a TOTanHa Wi
4aCTHYHA APTPOILIACTHKA HA PAMO.
2.3. Venomuennst
TlocTaBsHeTo HA TMPOTE3a MOKE 1@ JOBEAC 10 CICAHUTE YCIOKHCHHSA:
Xematom,  TpoMBo3a, embons,  chp,
HA  HEpBH, WM CBIOBE,
HEPUIPOTETHIH 0CHOMKAILN, ATEPrHINA PEaKIis KbM NpOTETHSHN
MaTepHald, THKAHHA peaKkuus KbM METalHH YacTHIH (MeTanosa),
GOJIKH, CBBP3AHH C IPOTE3aTa, KOCTHA (paKTypa, (pakTypa Ha POTE3CH
€/IeMEHT, H3HOCBAHE HA KOCTTA, H3HOCBAHE HA IIPOTE3EH EIEMEHT, LYM OT
npotesata (squeaking), pasiiKa B AbIKHHEATA Ha KpalHHLKTE, TyKCALUis,
pasxIabBaHe Ha IPOTe3ATa, HE(EKILS.
2 4. Tlon0muTeTHN €PeKTH W KINHHYHO AeiicTBHE

edextn 1 y neicTBHE 3a Te3n

ap'rm(y:laplm MMILIAHTH 33 Pamo, ca:
obnekyaBane Ha Gonkara;




001110 no00peHne (pyHKIHMATA HAa PAMOTO.

3. IPEJINTA3HU MEPKH

3.1. IpeonepaTuBen nepuox

Tlpean xupypruueckara HHTEPBEHIMA, XMPYPrbT TpsbBa ga mpopene
PA3rOBOP C TMALMEHTa OTHOCHO HETOBHTE (M3HYECKH H INCHXHUECKH
3aTPYIHEHNs, KAKTO H J1a IO 3a1103HAE ¢ MPOJYKTA M PA3IHYHHTE ACTICKTH
Ha onepauusTa. PasropopbT TpaOba Ja Bkmousa HHpOpMalms 3a
TPAHHIHTE HA HH Ta, KaKTO M 32 Te IPAHALH WK
MaTepHATHTE, OT KOHTO € H3rpajieH H3GPaHs/Te UMILIAHT(1).
TaunentsT  TpsiGBa Ja  Obae  mHdopMupan  3a  (akTopuTe,
KOWTO OHMXa MOIIM Ja HaMamiT HaJeKAHOCTTA M Ja NPOMEHST
CTabMiHOCTTa  Ha  WMIIaHTa(THTC)  (HAmp.:  HATHOPMEHO
TEIO M HMBO Ha (yHKIMOHANHO HATOBApBaHE), C MET Ja ce
3a0aBi TosiBAaTA HA CBbP3AHMTE C Te3H (DAKTOPH  YCIOKHEHHS.
Toit TpsiGBa jia Gbiie 100pe 3am03HAT ¢ HEOOXOMMMOCTTA OT CrasBaHe
NpPE/ITMCaHHATa Ha XHPYpra. B MOMeHTa Ha MHTEpBEHIMATa, TPAOBA JIa €
HAJIMYHA CEPHS OT ChOTBETHHTE HMILIAHTH.

3.2. BopaBeHe ¢ HMILIaHTHTe

Tlpn  W3nON3BaHe Ha CTEPHIHH WMILIAHTH, TpOBEpeTE  BCHUKH
rapaHTHPAII CTEPHITHOCTTA ONIAKOBKH, KAKTO H CPOKa Ha roTHOCT. Jla He
e M3TI013Ba, 14 HE Ce CTe OTHOBO, aKko e
Msnonssanmte n 06e33apasen MMITIAHTH He TPAOBA 1a CE CTEPIITHIMpAT
OTHOBO.

C umnnantuTe TpAGBa ja ce GOpaBM BHUMATENHO, 3a Ja ce M3berne
BCAKAKBO H3NPACKBANE WIH TTOBPE/ta. ChXpaHABaiiTe IH B OpHFHHATHATA
WM SamTHA OmaKosKa, mpW Temmeparypa memiy 5 m 40°C. Axo
MMIUIaHTHTE Ca JIOCTABSHH C POTSKTOPHH CIIEMCHTH, HE I H3BaIaiiTe
JI0 MOMEHTa HEMOCPEJCTBEHO Tpeau ymorpebara Ha HMMIUIAHTHTE.
VMnnanTHTE ca MpeHA3HaYCHH 3a IHOKpAaTHA yrnoTpeda, HUKOTA 1a He
Ce M3NON3BAT NOBTOPHO.

3.3. Xupypruuna rexunxa
XupyprsT TpsiOBa Ja M30I0J
TCXHHKH.

Ba [I03HATH M NPHU3HATH XHPYPrHYHH

© CHCTEeMATHYHO TnIaHHpane, ce
penTrenorpadus. 3a M0-FOJAMATA YaCT OT HALIMTE HMILIAHTH CA HATHYHH
JyOIHKaTH.

3.4. GuKcHpane HA HMILTAHTHTE

Mvmanmire ¢ TAB nokpuTie He Tpa6Ba /ia ¢ HMIIAHTHPAT C IMEHTHA
ukcauus.

TlpH W3NON3BaHE HA LUMMEHT @ M3KTIOUHTEIHO BAKHO BHHMATENHO 1a
ce creBaT ykasaHusTa 3a ynorpeba Ha mpomsBoautens. bopaseero ¢
LHMCHT MOJKE JIa TIOBJIHSE BBPXY e(HKACHOTO DHKCHPAHE Ha MMILIAHTA.
Vaepere ce, e ¢ H30paH NPABUIHHA HMILIAHT, C MOAXO/AIL PasMep H ye
ce GOpaBH ¢ MOJXOMAIIMTE HHCTPYMEHTH M TECTOBH HMILIAHTH (KOraro ca




BKITIOUCHH B KOMILIEKTa).

3.5. Cenonepatusua rpuka

Tlpn m3nmcaneTo oT OONHMIATA Ha MalHeHTa TPAOBa ma Obae JAaneHa

uHDOPMALMS,  CHABPKAA NPEAYNPEKICHHS M PassCHEHMs, 3a

NpCANIOUNTANE B MHCMEHa (OPMA, OTHOCHO JIOMHAHHTEHHTE TepaHH,

(usmyeckuTe 3a Bi M, aKo e

OrpaHHUCHHATA Ha (H3HUCCKATA AKTHBHOCT.

OcobeHO BakHO € CTPHKTHOTO MNpHIAaraHe Ha PeIOBHO METHIIMHCKO
BKJIIOYBALIO T KOHTPONHH mpernean. Bue

BCHUKHM Cllyuyau TpsOBa Ja ce NpUIAaraT Bb3NPUETHTE TEXHMKH 3a

CIIe/IoNepaTHBHO NIPOCIIE/BAHE.

Tpenynpesnere mNanueHTa CHCTEMHO Jla YBEAOMABA 3a TPOBEICHO

mcnenpane ¢ SIMI wm cxerep.

Tlpn cepnoseH MHIMICHT, MOTPEOUTENAT TPsOBA 1a YBEIOMH 3a TOBA

TPOM3BOIHTE/IA H KOMIIETEHTHHS OPraH.

3.6. Abaanmst

TIpn abnaims, XMpyproT TpAGBa J1a M3NON3BA BH3NPHETHTE XUPYPIUYHH

TEXHHUKH H ChOTBETHHTE HHCTPYMEHTH.

4. IPEAYTNIPEXXIEHUSA

4.1. TIOBTOPHO N3MO.13BAHE HA HMILTAHT

Wvnnanite ca 3a ynotpea, ce

M3M013BaHE HA BCAKAKBB BHJL HMILTAHT.

TlosropHara ynotpeba mie HapyuH LAI0CTTa HA MMILUIAHTA, e JOBEIE

JI0 HEM3NPABHOCT M OE30MacHOCTTa Ha MalyenTa e obie sactpaiiena. B

ctyuaii Ha TOTENIHo 00e33apa3sBate WM SKCIIAHTHPAHE HA HMILIAHT,

M3XBPJISHETO My TpsIOBa /1a Ce M3BBPIIM B CHOTBETCTBHE C JIEHCTBAIIOTO

3KOHO/IATENICTBO.

4.2. IMP u3ciieBane Ha naunenTH ¢ nporesa EVOLUTIS

HeK/TMHUYHNTE TeCTOBE NI0KA3BAT, Ue NIPH H3BECTHH YCIOBHS POTE3aTa €

cbBMecTHM ¢ H3cnenBane ¢ SIMP. PeunnuenTHTe Ha TO3H HMILIAHT MOTaT

Ge3omacHo 1a ObaT nojuIaraHy Ha uscneaBaxe ¢ SIMP npu cria3sade Ha

CIICIHHTE YCIOBHS:

« CTATHYHO MATHHTHO TIONE, PABHO WM 110-MaKo ot 3 T;

* MAKCHMAITHO NIPOCTPAHCTBEHO IPAIHEHTHO MATHHTHOTO NoJiE O 19 T/m;
CKOpOCT Ha (SAR) na

11010 13110 07 2 W/Kg, CHOTHECEHA OT CHETEMAT 52 MATHHTEH Pe3OHaHC

(MP) (HOpMaJicH HauHH Ha (yHKUHOHHPAHE).

Tlpu crassase Ha MOCOYEHHTE MO-TOPE YCIOBWS, MPOTE3ATa HAMA

TIPEIM3BHKA 3HAYNTEHO KITMHUYHO NOKAYBAHE HA TeMIepatypara npu 15

MHHYTH HENPEKBCHATO CKAHMPAHE.

BuaMokHa obade e MoABaTa Ha apTeaKT, NPOBOKHPAH OT HATHYHETO

TO3H MIPOIYKT.

Eto 3amo, npean Besko oOpasso mscieasane ¢ SIMP, naumenture ¢

npotesa TPAOBA J1a HHMOPMHPAT MEIMUMHCKHSA TEPCOHAT 32 HAMYHETO




Ha MMIUTAHT H HETOBOTO PasTloOKEHNE.

4.3. CHBMECTHMOCT HA HMILIAHTHTE H OPAHNYEHNsI 32 yIOTPeda
TpoGuute u nocrosuunte ummiants EVOLUTIS we Tpsabsa na Gbaar
W3IION3BAHH C CAEMEHTH Ha JpYT 1, 3a10TO THTe
MOJKE J1a €2 HECHBMECTHMH.

CBLEMECTHMOCTTA HA WMIUIAHTHTE € NOCOYEHA B YKAIAHMATA Ha
XHPyprUYHaTa TEXHMKA TOCPEICTBOM O00O3HAUEHMATAa 3a JHAMETBP
(cBLp3BaHE MABA/MHCHPT H MHCHPT/vala).

Te3u XapaKkTePUCTHKH ca MOCOUEHH HA eTHKETa Ha HMILIAHTHTE.

5. MATEPUAJIH
MarepuaiinTe, OT KOHTO ca H3PaGOTEHH PAsIHYHHTE HMILIAHTH 32 PaMo,

Hepwxnaema ctomana, orrosapsia Ha ISO 5832-9 n ISO 5832-1

IS0 | C [ Cr |Ni[Mo Mn[ N Si P S | Cu | Nb | Besna

LA 7% %
57 [<008 28 |10 o 138 o [<075|<00s|<001j<0.50] o | Fe
2015 145 080
ISO| C | Cr [Ni| Mo (Mn| N |Si| P S Cu | Besua
225

8321 0,03 1740 30| o |<2[<01|<1|<00s| <001 <050 Fe

Turannesa crnan TIGAI4Y, orrosapsia wa 1SO 5832-3

wo| ¢ [ N [ a | o] v [k | 1o [Bua
21 <008 | <005 | 4 | <03 [351045] <030 | <0015 | T

nomerunes PE-UHMW, B chorserctsre ¢ ISO 5834-1 1 2

150 nenex THTaH KaJauus xJ0p ATYMHHHIE

szd- <125 <40 <5 <30 <20

TokpuTHe OT uKCT THTaH, oTroBapsmo Ha ISO 13179-1

[wol ¢ T ~ [ o ] ¥k [ 1 [ Bom
[13179-1[ <008 [ <005 [ <040 [ <050 [ <005 [ T

TIOKpHTHE OT XHPOKCHAIATHT, OTroBapso Ha 1SO 13779-2, 3 u 4
Kpucranmocr: 45%



Crotnomenne Ca/P: Mexy 1,63 1 1,824
CaO: non 5%
M3nomnsBanuTe MaTepHasi ca MOCOYCHH Ha CTHKETA Ha BCAKO MEIHIIHHCKO

- He CBABPXa CYGCTAHIMS, KOATO, 4KD Ce W3MON3BA CAMOCTOSTEIHO,
MOJKe /Ia Ce CUMTA 32 MEIMKAMEHT, BKIIOUHTE/HO IIeKapCTBEH TPOMYKT,
MPOHM3BOJICH OT KPbB WIIH HOBELIKA IUIA3Ma;

- ¢ MPOM3BEICH OC3 /A CC M3MOM3BAT ThKAHM WIH KICTKH OT YOBCIIKH HIIH
JKHBOTHHCKH TIPOM3XOJL HJIH TEXHH TIPOM3BOIIHM;

- He ChBpKA CYGCTAHUMM WM KOMGHHAWMS OT CYGCTAHIMH, KOHTO
POHHKBAT B HOBELIKHS OPraHH3bM H KOMTO Ce a0COPOMPAT HIlH JTOKATHO
e PasnphCKBAT B YOBENIKOTO TIIO;

- HE CHbPKA HAHOMATCPHATIH.

6. KAPTA HA UMILTAHTA

6.1. Ha BHHMAHHETO HA METHIHHCKHS NePCOHAT

B OnaKoBKaTa Ha NpoTe3aTa We HAMEPHTE KapTa Ha MmmianTa. Ha nes
Bue Tps6Ba 1a OCOYMTE MMETO Ha NAIMEHTA, JaTaTa Ha XUpypruueckara
MHTEPBEHLHA 1 Ja 3A/ICTIMTE CTHKETA HA NAlMEHTa Ha NPEIBUICHOTO 3a
Tasu uen macro. Kaprara tpsabsa 1a Gbiie npeaneHa Ha MALMEHTa, Kato
Ce yTOUHH TIOCOYEHATA NO-TOPE HH(OPMALIHS.

6.2. Ha BHHMAHHETO HA MALHEHTA

Bue cTe MONyuMIH OT MEMIMHCKHS TMEPCOHAN KapTa Ha MMIUIAHTa
BCIICACTBHE HA MPOBEICHA MHTCPBCHLMA 3a MOCTABAHE HA NpoTE3a
EVOLUTIS. Tasere rpwimBo Tasu kapra. Ipenopbusave Bu ma s
MPECTABSTE TPH BCCKH MEIMLMHCKH NPEIVIE]l WIH NIPH IPOBE/K/IAHE Ha
obpasmo nscnensane, i AMIIL, cxeuep exo:paQ)n»

B nes ca MPOJIYKT, arara
Ha XHpYprHYecKara HH Te Ha 115t
M HMHTEpPHET ajpec, Ha KOMTO MOXe Ja HaMepuTe JOIbIHHTEIHA
HMH(OPMALIS 32 TPOAYKTA.

7. AONNbJIHUTEJTHA HH®OPMALIUAS

Pe3ioMe OTHOCHO 6e30MacHOCTTa M KITHHHYHOTO AeHCTBHE HA M31EIHETO
ca gocteian nocpenctBom Eudamed.

3a BesKa JOMBIHATEHA HHPOPMALIHS, MOIIS 1A CE CBBPIKCTE C IPYKCCTBO
EVOLUTIS i HeroB npesicrautes.



[0 - OAHT'IEE XPHEHE
OPOOIIAIAIKA APOPIKA EMOYTEYMATA ['IA TOYE QMOYE
EKAOXH 2023-01
Tamy fi EVIHEP@ON TOV ZEPOVPYOD Kt TV 6 mg
ZEpovpyiki aiflovoag

1. TENIKA

Efvat onpaviiké o 7£1povpydg va £xeL Gpiotn yvaon g EpovpyIkig
TEQVIKIG Kat Ve Yvopilel TIg Tapovoeg odNyieg Kal o EYyEId0 ™G
YEPOVPYIKG TEXVIKTG TOU aQOpl EBKG 0TO Emheyuévo  apOpukd
enpotevpa. To TeVIKO eyqElpidlo GVOdEbEL TNV Tpopidew Tov
g&omhopon oto idpupe, eivar Stabicio online kat vdpyel SuvatoTTeL
Tkepopracns and tov iotétono www.evolutisfrance.com ooy o
FAEWPOVPYOS VIOPAAAEL GYETIKO aiTnpa oTNV Evol\ms Ko Mx[}s\ £vay
ATOpIKS KOBIKO TP GTOV 16TOTOTO T H

1) 1 0E0T TOV ELPUTEDUUTOG Eival EEIGOY GTUAVTIKT PE TNV sm}\xyyq oV
aclev. To vmepPokis Bipog i ot axardAknkes Aewovpyikés amaitioes
HTopody va Snuovpyr £1d1K00g K01 VL pehoouy my
Suiprerdt Lo Tov aHQLTELHATOC. Ot TPOPUAGEELS Kat 0t GLPBOVAES O
RPETEL Ve TPODVTAL GYOMUGTIKG, AEVKPIVILETAL 6Tt OMat TaL EUQUTEDOTE
o Twhodvtar and mv EVOLUTIS mapéyovtar o& oTeipa KotdoTaon
(amooTeip®oN PE aKTiVES Yapa).

2. ENAEIZEIX - ANTENAEIZEIE - ENIITAOKEX

2.1. Evégigag

Ot nuapBponhactikés Kot oruég ap(')pon)(wnksg dpov onslw\mvm\
Yo Ty Oepoeic Tov T6vOV 1) Kot A£rTovpyikdy BAAOY
GTOVG HUOVG GE AGPEVELS [1E GKEAETIKY MPIGTTA, Kot LOVO £QOGOV oL
avadynTikéS Kt ouvTpnTIK OEpumeisS mou aKoAovdovvial cOCTA
£yovv amotiyer. Toco 1 avatopic dco Kt 1 Sopn g GpBpwong tov
a60evotc o et var eivat kaTddAnha yio ve dexdoby To 1 To ETAEYHEVE
EPPUTEDHATOL

H oepé UNIC Reverse evdeikvotal povo i ohikés ap@pomhactikég
Gpov.

H oepd UNIC Anatomic evdeikvotal yio pepIKG Kl OMKEQ
apBpomhactikég dpov.

Ot evdeiterg yia pepucii 1) ok apBpoTracTiky| GOV eivat:
- Exgulioticr upepomem OPIC GhETHOVi), G GUVBVATKS i )

Kamota A PY o0V : KEVIPIKT] 1) EKKEVTPY
apOplILﬁu o u)uuu aviyyeia vékpoon Bpuyiovias Kegakic,

Tomov i %
uswrpuuuurl‘(q‘ upepméug,

- ExguioTiciy He G 6A0vb



- Aswroupyikiy G A Ka

oV Eyydg dicpov Tov Bpaioviov 0oTob,

- Né QVTIHETOMON TPOTYODUEVIC GTOTUXNUEVIS MEPIKTC 1 OMKAG

apOpomhacTiciic.

Avegiprra and v mafodoyia, 1 mapovsiu Aawovpywod 1

ATOKATUGTAGIIOV TeTpaKépalov Eivan amohiteg amapaimm o Y

eI 1} OALKY avaTOpIKY apdpoThacTik Gpov.

2.2. Avrevdeigag

Ot andlvteg avievdeielg avatopkng i avaoTpoeng Heptkig ) oAkig

apOPOTALGTIRIS GHOV Efvat TOTK 1 GUOTIUIKI] AOIHOEN, TVEVUTIKY
VOG0, VEUpOlOYIK 1 ayyewki mdnon,

AG0EVEIC E GUPTEPIPOPES EDIGHOD 0TO GAKOOA 1) GE YVYOTPOTES OUGIEG,

Kat (mOLleg e umpmg ous oveis tov mpoobirkiy vhioy. H

Tapov hov amotehei

unokvm avtévdeiEn yux rnv uepuen 1 o}uxn avatopiky apbpomhactiky

o avrsvbs\gslg GF Gyéon e TV Hepuci) ] OAKI] apAPOTRUCTINY] Gyiov
sivat, vrepPohkes deovpyikés amarmiioes (abknTiky SpacTptomta
e KIYBUYO TEGOTS 1| AETOPYIKH XpToN REPGY TOV 0pIOV VIO TV
oV VKG), Bipos, G ooTikG anobepa 1)
oNpavVTIKY 7o 3 mv otepéwon g Tpod
coBapi 6 Tou Bpogioviov 0oT0b, Katd puppdrov,
) - ovRonoch

yKohoyiki yic.
Agv ovotivetar 1 Torobéman mpoleons ot eyKiovS.

H oeipi UNIC Reverse evdeikvoeton povo i okikés apBpomhactikég
Bpov.

H oepd UNIC Anatomic evieikvoetan yia pepikég kau ohikég
ApAPOTAUGTIKES (pIOU.

2.3. Emmhokis

H pgitevon piag mpodson wropei va mpokaAEoet T eGilc smmhoKEG:

Opoupo, povicy epfolr, kapduryyelaxd mpoPifuara,
vevpue Brapn, tévovia i préPas, mepmpoobeTuc ooteomoino,
a Yovos avtidpaon ota cTIKG VAKG, QVTISPAOT) TOV 15TOV

Py
GE pETdaKd OpaboyiaTa (eTdio), TOVo 0QEUOUEVO GTY TPOdEaT],
0GTIKO Kumyuu pREN Kamoov otoryeiov g mpdbeong, ooTikn <4>Oopu
@Bopd kdmoov cTotyEion mg npoeech. BopuPog mpokarovpEVOg ATd
mv mpdbeon (tpi&io), ovicdTTa Tov piKovg Tov pélovg, e&dpbpwan,
Fohdpoon g npobeong, hoinmdn.

2.4. 09éhn Kot EMOSGEIG

Ta. KMVIKE 0QEM KoL O TEQVIKES EMBOCELS OV AVEUEVOVTAL V1o, Ta.
apOpIK EHQUEED AT ROV Eivay

Avaxobgion omb Tov Tovo,

Suvohikr} Pektioon me Asttoupyiag Tov Guov.

3. IPO®YAAEEIZ



3.1. l'lpotyxmpn-nm] @aon
Tpw ard ™y yEpovpyii o yepovpy6s o mpémel v
EVNUEPDOEL TOV aoBEVI] OYETIKG PE TIC QUOIKEG KUl TVEDHOTIKEG
BUGKOMES, Kal Vol TOV SOGEL TANPOYOPIES GYETIKG. IE TO TPOIGY Katt Tic
Suipopec rugés e enépaonc. H evuépoon Ou mpénet va apopd ota
Spta g enépuBaon, kabbg Kot 6T EMYaviKe dpia 1 Ta VAKG 06 To
onoia Xo0VTON T0 1) TaL £ o
Oa mpémel va EVUEPGOEL TOV GGOEV] GYETIKG UE TOUG MaPAYOVTES
7oV 0 PMOPOHOAY VI TEPIOPIGOVY TIg EMBGOEI Kat Vo aAAGZOLY TV
GTadepéTTa Tov i TOV BpgUTEHATEY (1. To VrEpPolKG apos Kat 0
ERITED0 TV ETOVPYIKHY GTUTHGEOY), TPOKEYLEVOD Vet KaOVGTEpTEL 1
cmpavwn mov Oa P va 0sik GE 0VTOVG Toug
nupuyovrsc H avaykn va mpouvrm ot cupPovLES TOL YEpoVPYOD Bo
TpETEL VoL givan TMPOS Katavont ard Tov acBevii. Katd tov (pévo
g enéuPaon, Oa mpérel v civat dadéou pia katdhinkn Gepd ard
epuIEbpaTa,
3.2. Xeypropég
Mo To epUIEtpaTE MOV TApEYOVTAL OTEip, Bu mpémEl va ehéyyETat
N aKepmOTTE TG GUGKEVEGiaG, M OmOiK EYYVATML TV GTEPOTTA
oV TEpisOpEvoL, Kabs Kt N MuepopTvia Aiéns. Edv 1 ovokevasia
E161 VROOTEL CMWIG, WV ZPNOWOTOOETE T0 Tpoioy Kat pny. To
Ta KOl VOIKTa dev

TPEMEL VL ETAVUTOCTEIPOVOVTAL.

O yepiopds v eppotevpdtov o mpémer vo yiveton pe eEupetiki

Tpocox mpoKewévoy v amopevydel kade YoGpouo i Cnuid. O

RPETEL VoL SLATNPODVIAL GTIY GOPEYIGHEVY apyIKY| GUGKEVAGIX TOVG, &

Oepiokpacia omd 5 éwg 40°C. Edv mapéyovtat GTotggin mpostasios, autd

Oa mpémer va Siampodvtal o Oéon TOV PEXPL TV GTIYA TG XPHONG

TOV EpQUTELPGTOV. T ERQUIELHATA £YOUV GYEDWOTE Yo povadua)

XPTON, ATCALYOPEGETAL 1 EXAVELPOTEVON.

3.3. Xawpovpyutj Tegvuc

O gepovpy6s Ou mpémet va cQUpHOLEL TVOOTE; Kl avayVOpopiveg

EPOUPYIKES TEYVIKES

Ou TPEMEL VL EQUPUOCETAL GUOTNHATIKG EVaL TPOEYXEPNTIKG TPOYPappL

Pactopivo oo axtwvoloyikég eletdcers. Atatilevin arotumopate/

Expayeio Y Ty TAEYNOIE TOV ELQUTEVIHTOV [0S,

34. Trepéoon Tov spgUTEIHGTOY

Ta epg 7oV gfvar éva pe PAH 10

APOUATIKODG VEPOYOVAVOPUKES) EV TPEMEL VOL ELQUTEDOVTAL IE TOWIEVTO,

Te mepintoon 7piiong TOIEVTOD, Bt TPEREL VoL TPODVEA GL0hACTIRG: Ot

0BIYise £prionS ToV KATEGKEVAOTH. O 7EAPIGOS ToV TOEVEOD Hrops va
mv MT0 TG GTEPEWONG TOL

Oa mpéner va cEucguhiotsi o o Katirhiko ENQOTELD, KATEAATTAOD

peyéboug, ypnotponoteitan pe o Katdhinia epyodsio Kat SOKMOGTIKG

ppuTEbpaTa (e0v TapéyovTar).




3.5. Meteyyeipn ikt nupaKoMancn

Meté my voonheia oe Oa wpénet va. mapé odnyisg
Kat Gopoviic GTov aclevil, Kutd TPOTIATION EYYPAgES, CLETIKG. e TIC
(mpn)uw(oum\xeg Oepomeie, T1g aowrusslg omokuwowunc Kot Tovg
TMEPLOPIGLOVE GTNV SpacTpLomTa, £4v eivat amapaitnto.

H taxticy mapaxohoddnon pe meptodikods eAéyroug eivan omapaitnm
Kkat Oa Tpéme va spappoleTar avompd. Te k6E TepinToon, Bu Tpétet
Vot aKoAoVBOBVTXL O ATODESEIYPEVES TERVIKES GF BEUOTE HETEYXEIPNTIKAG
TapaKokoBOTOTE. ZNTOTE ARG ToV G0V V. EVIEpGVEL UGTITIKG
oysni s T enépaon omv onoia &ge vmoPAOcl oe mepirtoon
etéraong MRITj sapoons. Ze nepintwon coBupob aruipatos, o gpiom
00 TPEMEL VO E100TOOEL TOV KATAGKEDUGTI KaL TV appodioL apy.

3.6. Aguipeon
e mepintoon if o pyos Bo mpémer va xp
GMOBEBEW PEVES YELDOUPYIRES TEXVIKES KOl T0 KrTGAATAG. £pYTAEia.

4 npmaonmqm;

Tu ENQUTEDHOTOL £0VaL KOG YPTOTIC, 1 ETAVOXPTICIHOTOMOT EHPUTEDHATOS
amaryopedETaL
e MEPITTOON ETAVOYPNOIIOTOMOG, 1| GLYKPATION TOV ENPUTEDATOS
xalbg xau 0 @lopd @ailowy Kat Elum}[ﬂwum n_aopila tov
acfevoig. Xe Toyaiag 16 KGmoLoL
EUPLTEDHOTOG, aVTO Ba Tpémer va amopppOet wuwmvu pe mv wybovon
vopofeoio.
4.2. Egetaoeig ansucdviong acbevoic mov gpéper kamown mpodeon g
EVOLUTIS
Mn khwvikég Sokiés améderéay 6t avt  wpdbeon sivar copPar pe MRT
V1 opropéveg Guvdikee. AcBeviic Tov OEpet avth TV TpddEen propei va
sfetaotel ypig kivouvo epocov To MRI mpei Tig axdhovdeg cuvirkeg:
« T10TiKo poyvnTiKG TEdio (60 e | pikpoTEpo oo 3 T,
« Méyiom zopiki khion poyvnTikos Tediov 19 T/m,
* Méyiotos cuviedsotiic eidikis_anoppognonc (SAR), pécog dpog
0LOKANPOL GONOTOS, amd TO GhoTNHA unsu(ovmqg Sl poyvnTikon
Guvtoviopod (MRI) tov 2 W/kg (Kavovikée tpomog Aettoupyiag).
Y76 g rapamive kadoplopéves cuvBikeg eéétaong, N mpodeoy dev
avapévetat vo TpokahEcel KAVIKA oruavic adinen me Oeppokpasio,
HETG 0mb 15 Guverdpeva Aemth ohpoong.
H £poavion WevdoeIkovag amd autiy mv GucKevH sivar mbavy,.
Tt Tov A6Y0 auTév, acBevic mov gépe Tpodeon Oa TPETEL vaL evnpepdVEL
10 TPOGLTIKS TPV ) KGOE eEéraon MRI cyemkd pe TV Smap Kat o
Oum engUTEDOC TG TOGEDTIC.

3. Zopp NTA TOV £ NATOV KoL i gpiong
[u SoKluulea EMQUIEDLOTA KOl T OPICTIKG  EMQUIEDHOTA NG
EVOLUTIS &ev mpémet va ypnoipomoodvion pe eEoptipata mov




Tpoépyoviar amd GARov KOTAOKEGOTH, SEBOpEVOL OTL GUTE Ta
aZapriiuata evSéxeTat va jny sivau ovPatd.

H oupBardmra tov STV gEtpovpyu TEXVIKH
e evbeiEeis Suapétpov (oxéon KepaligevOirov rar evOézou/Oiikng).
AUTG T0 ZapuKTIPLOTIRG AVAQEPOVTAL GTIV ETIKETA TOV SHPUTEVHATOY.

5. YAIKA

To. vVAKG an6d T oMol £Lo0 Ta S1GQopa EUPLTEDPATE HHOV
eivat

Avo&eidoto atoih chpeova pe o mpdtoma I'TSO 5832-9 ka1 ISO 5832-1

150 i Mo

3

S Cu [ Nb |TeoCiyo|

o)

5832-
9 3

sl<001]<0,50( éoc | Fe
030

180 C | Cr [Ni|Mo|Mn| N [Si| P | S | Cu [twocimo
832 17 [13[225
17 |< 003 do || fc |<2|<01|<11<0025| <001 <050 Fe

Kpapa nitaviov Ti6AI4V chupove pe 1o tpoturo ISO 5832-3

50| C N Al 0 v Fe H  |loocino
5832- 5.5 éog NES -
] <008 | <005 [PE5%| <03 | 5| <030 [ <0015 | T

Tloivaibviévio PE-UHMW cipgava pe to tpdtomo ISO 5834-1 war 2

180 | tigpa wtivo | aopioro | ghépo | adovpivio

58?4- <125 <40 <35 <30 <20

Ayv6 TTévio Emkédoyng GoHQOVY e To TpéTuRo SO 13179-1

[so] ¢ [ N [ o [ ke [ H [iaogie]
l]3l79-l[ <0,08 [ <0,05 [ <040 [ <0,50 [ <0,05 [ Ti l

Yépotuanatimg emkéhoymg copgva pe to mpdtuto 1SO 13779-2, 3
ko1 4.

Kpuotahhuomra: 45%

Syéon CalP: peraZs 1,63 xat 1,824

CaO: ybeepo omb 5%

ToL VAIKG OV YPTIGIOTOLODVIAL GVEGEPOVTXL CTY ETIKETGL KEOE 10TPIKG
GUOKEVTG.




H didtadn;:

- Sev nepikapBévet Kapia ovsia 0 onoia, sy gprowtoTou0E EYOPIOTE,
propei vot Opn0zi € ghppaxo, : HEVOY KoL Tapay

oV avBpdmivov aipotog i ’I[)\&(S}I(HOQ

- dev KutaokevdleTat pE 10T00G | KbTapa avlpomng i Loveic
TPOELEVGNG, 1) TAPGYOYE TOVG.

- dev amoteAgiTar od OVGIES | GUVSLAGLODE OUGLGY IOV TPOoOpPILoVTaL
v e1ay000v To AVOPOTIVO A Kt Ot OTOES ATOPPOPOVTL 4T T
@vOp&mYO shia 1 SuokopriCoviat TomKd: ot AT,

- dev MEPIEYEL VOVODAIKG.

6. KAPTEAA EM®YTEYMATOX
6.1. Yoym ov azpikot mpocomiod

Tapéyzra Kaptéra oo omv o g

©u mpénet va onpeoET: 10 Gvopa Tov aolevovs kan TV MuEpopTVia
T enéufuonc, Kat Vo KOMMGETE TV £TIKETE T00 AGOEVODS GTOV L6pO
RO APOPALTETGL T TOV OKOTO GUTOV: AV 1) Kupréda O npensl Vo

6T0v a00EV] avagEpovTdg Tov Tig
6.2. Ynéyn tov 000svoig
Yag mopéyetar pia kapréha 6 ané 0 OEphrov TPOCETIKS

& cuvixeln ™S TorodEmong piag Tpodeang me EVOLUTIS. Avti Ou
TPEMEL VoL QAaYTEL pE Tpocoyy). TuoTivetat 1) Tpookdet} g oe Kibe
waTpiy| eEétaon TapaxokotOnone 1 oe eéetdces Tonov MRI, cipwong,
vrepnoypapiag.
@a Ppeite WNpo@opies YW TNV OVOpaGid TOL mPOIOVTOG OV
i ™y nuepounvia g ené ¢, ta otoysia Tov
KOTOOKEDEOT Kol £vay S108IKTuaK cuvm.opo MOV GOG EMTPEMEL VO
Bpeite CLUTANPOUATIKES TANPOPOPIES GYETIK [IE TO TPOTOV.

7. ZYMIIAHPQMATIKEEX TAHPO®OPIEX

H mepidaym TV 7apaxmpioTikdy aopaleis Kut Tov KMVIKGY eTdocemy
e ouokeic eival ddicym Yia T0 Kowé oY Phon dedopivey
Eudamed.

Ta  xade Wiy Tpogopi fote pe v
EVOLUTIS 1 tov eKtpécmmd me.
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