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[ - NOTICE D’INSTRUCTIONS
DISPOSITIFS D’OSTEOSYNTHESE
POUR LES TRAUMATISMES DE I’EPAULE
VERSION 2023-01
A Pattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d”opération

1- GENERALITES

11 est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et
quil ait pris connaissance de la présente notice et du manuel de technique
opératoire spécifique @ I'implant articulaire sélectionné. Le manuel de
technique la mise a du matériel dans
Iétablissement, ou pcul étre consulté en ligne ou téléchargé a partir du
site www.evoll .com aprés que le chirurgien ait fait la demande a
Evolutis d” oblcnuon d’un code d’acces personnel au site de téléchargement.
De la méme maniére que la mise en place ou le positionnement de I'implant,
la sélection des pdtlcnls est importante. Des exigences fonctionnelles
inadaptées peuvent créer des contraintes exceptionnelles et réduire la
durée de vie de I'implant. Les mises en garde et les consignes doivent
étre rigoureusement observées. Il est précisé que tous les implants
commercialisés par EVOLUTIS sont mis a disposition a I’état stérile
(stérilisation par rayonnement gammay).

2 - INDICATIONS ET CONTRE-INDICATIONS
2-1- Indlcauons
Les dosté ¢ de épaule sont indiqués
dans le traitement des fractures fraiches et sévéres de I'humérus proximal.
Le dispositif JUST UNIC est indiqué pour la réduction des fractures
comminutives de I’humérus proximal de stade 3 et 4 de la classification de
NEER (3 et 4 fragments) chez le patient ostéoporotique de plus de 55 ans,
et dans les fractures-luxation chez le patient de moins de 55 ans lorsque
P'indication est associée  une greffe osseuse autologue.
L’anatomie et la structure de I'articulation du patient devront étre adaptées
pour recevoir le dispositif implantable choisi.
2-2 - Contre-indications
Les contre-indications absolues a I"utilisation du dispositif d’ostéosynthése
JUST UNIC sont : traumatisme de I’épaule étendu a la diaphyse humérale,
omarthrose de I"articulation de I’¢paule, état non fonctionnel ou irréparable
de la coiffe des rotateurs, révision d’une précédente arthroplastie déficiente,
infection locale ou systémique, déficit mental, maladie neuromusculaire,
affection neurologique ou vasculaire, et patients & comportements addictifs
I"alcool ou aux psychotropes.
Les contre-indications relatives a I'utilisation du dispositif d’ostéosynthése
JUST UNIC sont : fracture chez le patient non ostéoporotique,
demande fonctionnelle excessive (pratique d’un sport & risque de chute
ou d’utilisation fonctionnelle au-dela des limites de résistance des
matériaux prothétiques), surcharge pondérale, stock osseux insuffisant




ou dé i i la fixation héti

déformation sévere de I'humérus, abus de médicaments, préexistence d’une
pathologie oncologique pcnamculalrc

La pose d’une prothése n’est pas recommandée chez la femme enceinte.
2-3 - Complications

Des effets secondaires indésirables spécifiques peuvent étre associés
au dispositif JUST UNIC : douleur persistante, nécrose avasculaire/

P osseuse, ou
de consolidation des parties fracturées, ossification péri-prothétique,
réaction allergique @ un matériau du dispositif, fracture osseuse, rupture
ou défaillance de T'ostéosynthése et/ou du dispositif, résorption osseuse,
descellement du dispositif, luxation.
Des effets secondaires indésirables généraux peuvent étre associés a
la_procédure chirurgicale : infection, hématome, thrombose, embolie
ire, troubles i ¢tirement ou lésion des nerfs
entrainant une altération de la ibilité (four
défauts de sensibilité) ou de la motricité (diminution ou perte de force).
2-4 - Bénéfices et performances
Les bénéfices et performances cliniques attendus du dispositif
d’ostéosynthése JUST UNIC sont :
+Une amélioration de la réussite de I'ostéosynthése associée a une
amélioration de la mobilité de I’épaule,
« La cicatrisation des tubérosités en fréquence et en position et I’absence
de migration secondaire.

3- PRECAUTIONS

3-1- Phase préopératoire

Avant I’intervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec
le patient des difficultés physiques et mentales propres au patient,
et lui apporter des informations sur le dispositif implantable et les
différents aspects de 1'opération. L’entretien doit porter sur les limites
de I'intervention, ainsi que sur les limites mécaniques ou des matériaux
composant le d|>pos|uf chois

11 convient en particulier d’i informer le patient des facteurs qui pourraient
limiter les performances et altérer la stabilité ou la résistance du ou
des implants (ex : demande fonctionnelle excessive), afin de retarder
I"apparition de complications pouvant étre liées  ces facteurs, et qu’il devra
avertir sans délai son chirurgien de tout changement de performances du
dispositif. La nécessité de suivre les prescriptions du chirurgien doit étre
bien comprise par le patient. Le chirurgien doit s’assurer que le patient est
en capacité de comprendre et respecter ces consignes.

3-2 - Manipulation

Pour les implants fournis stériles I'intégrité des emballages, garante de la
stérilité du contenu, doit étre vérifice, ainsi que la date de péremption. Si
Iemballage est endommagé, ne pas utiliser, ne pas re-stériliser. Les implants
et déconditionnés ne doivent pas étre re-stérilis
Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin




déviter 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 Tutilisation 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 chlrurglcalcs validées et
reconnues. Un planning pré- opcratom: soigné, basé sur des examens
radiologiques doit étre effectué de maniére systématique. Des calques sont
disponibles pour la majorité des dispositifs auprés d’EVOLUTIS.

3-4 - Fixation des implants

Les implants prévus pour une fixation sans ciment ne doivent pas étre
implantés avec du ciment.

11 convient de s’assurer que le dispositif adéquat, de taille approprice, est
utilis¢ avec I'instrumentation et les dispositifs d’essais qui conviennent
(lorsqu’ils sont fournis).

3-5 - Suivi post-opératoire

En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des mises en gardc et des
prescriptions, de préfé éerites, pour les

les exercices de rééducation et les restrictions d’activité si besoin.

Un suivi régulier avec des controles périodiques est essentiel et doit étre
rigoureusement mis en application. Dans tous les cas il convient de suivre
des techniques cprouvccs en matiére de suivi post opératoire. Demander
au patient de prévenir systématiquement qu’il a subi une intervention en
cas d’examen IRM ou Scanner. En cas de survenue d’un incident grave
I"utilisateur doit le notifier au fabricant et a I’autorité compétente.

3-6 - Ablation

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

4 - AVERTISSEMENTS
4-1 - Réutilisation d’un dispositif
Les implants sont 4 usage unique, la réutilisation d’un implant quel qu'il soit
est interdite. En cas de réutilisation, la tenue de I'implant ainsi que son usure
seront altérées et la sécurité du patient serait mise en cause.
En cas de déconditionnement par erreur ou d’explantation d’un implant,
celui-ci doit étre ¢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 inféricur 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. Cest 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 dispositifs d’essais et les dispositifs définitifs ’EVOLUTIS ne doivent
pas étre utilisés avec des instruments provenant d’un autre fabricant, car les
composants peuvent ne pas étre compatibles.

5 - MATERIAUX
Les matériaux constitutifs du dispositif JUST UNIC sont :
« Alliage de titane Ti6AI4V conforme a I'ISO 5832-3 (tige, cale, agrafe

et vis)
150 [ ¢ N Al [ o vV [ Fe [ H [Autre
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« Alliage de chrome-cobalt : norme ISO 5832-12 (téte humérale)
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Les matériaux u

s figurent sur I"étiquetage de chaque dispositif médical.

6 - CARTE IMPLANT

6-1 - A I’attention du personnel médical

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

6-2 - A l’attention du patient

Une carte implant vous a ¢té fournie par le personnel soignant suite 4 la pose
d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est a conserver précieusement. Il est
recommandé de la présenter lors de toute visite médicale de suivi ou bien
lors d’un examen de type IRM, scanner, échographie.

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

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

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

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



INSTRUCTIONS FOR USE
OSTEOS' NTHES[S DEVICES FOR SHOULDER TRAUMA
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 consuited on-line or

from the wwn om 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
sclccuon of the patient is important.

functional can create i ints and

hmn 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

Shoulder osteosynthesis implantable devices are indicated for the treatment

of acute and fresh trauma of the proximal humerus. The JUST UNIC device

is indicated for Neer 3 and 4 comminuted fractures of the proximal humerus

(3 or 4 parts) in osteoporotic bone for patients above 55 years old, and in
es with bone-graft for patients under 55

years old.
The anatomy and structure of the patient’s articulation will need to be
adapted to receive the selected implantable device(s).
2-2 - Contra-indications
Absolute contra indications of the JUST UNIC osteosynthesis are: shoulder
trauma with extension to the humeral diaphysis, omarthrosis of the shoulder
joint, deficient or unrepairable rotator cuff, revision of a failed shoulder
arthroplasty, local or systemic infection, mental deficiency, neuromuscular
disease, neurological or vascular problems, and patients addicted to alcohol
or psychotropic drugs.
Relative contra indications of shoulder osteosynthesis with a JUST UNIC
are: fracture at the young non-osteoporotic patient, excessive functional
demands (sport with risk of falls or with excessive functional demands
beyond the resistance limits of the device), overweight, insufficient bone
stock or decalcification of the bone which would compromise the prosthetic
fixation, severe humerus deformity, drug abuse, pre-existing periarticular
oncological palhology

sthesis is not
2-3- Lomphcatmns

ded in pregnant women




Specific undesirable side effects may be associated with the JUST UNIC
device: persistent pain, avascular necrosis/osteonecrosis, bone loss/
resorption, mal-union/non-union of the fractured parts, peri-prosthetic
ossification, allergic reaction to the material of the device, bone fracture,
breakage or failure of the osteosynthesis and/or of the device, bone
resorption, loosening of the device, dislocatiol
General undesirable side cﬁ"ccts may be assoc)alcd with the surgical
infection, | bosis, pulmonary embolism, cardio-
vascular disturbances, nerve stretching or injury resulting in alteration of
sensitivity (muscle tingling, tenderness defects) or of motricity (reduction
or loss of strength).
2-4 - Benefits and performances
The intended clinical benefits and performances of the JUST UNIC device
are:
+ An improvement of the success of the osteosynthesis associated with an
improvement of the mobility of the shoulder,
+The healing of the tuberosities in frequency and position and the
absence of secondary migration.

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
implantable device 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 device(s). Factors
that could impose limits on the performance and stability of the implant(s)
(ex: excessive functional expectation) should be described to the patient so
as to maximize the potential for long-term freedom from complications,
and the patient must be instructed that any change in the performance of
the implant(s) needs to be immediately reported to the surgeon for proper
action.

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

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 damaging or
scratching. They should be conserved in their original scaled 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 documented and validated surgical techniques.

Careful pre-operative planning on x rays should be done systematically.

Templates are available for the majority of the implantable devices at

EVOLUTIS.

3-4 - Fixation of Devices

Cementless devices must not be implanted with cement.

The appropriate device of the appropriate size should be used with the

appropriate instrumentation and trials (if the latter are supplied).

3-5 - Post operative follow up

At the end of their hospnahzauon the patient must be provided with the

precautions and prescriptions, p in writing, for the 1
exercises and restrictions on activity as required.

Regular mannormg with periodic controls is essential and must be strictly

applied. In all cases, the proven techniques for postoperative monitoring

should be followed.

In the event of an MRI or CT scan, ask the patient to always disclose the fact

that he/she has undergone an operation.

In the event of a severe incident, the user must notify the manufacturer and

the competent authority

3-6 - Removal of the device(s)

In case of device removal, the surgeon must use documented and validated

surgical techniques and use the appropriate instrumentation

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

be disposed of according to the legislation.
4-2 - Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis
Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR
Conditional. A patient with this implant can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3T or less

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 19 T/m

+Maximum MR System reported, whole body averaged specific

absorption rate (SAR) of 2 W/kg (normal operating mode)

Under the scan conditions defined above, the product is not expected
to produce a clinically significant temperature rise after 15 minutes of
continuous scanning.
The appearance of an artifact caused by this device remains possible.
That's why the patient with a prosthesis must inform the healthcare staff
before any MRI examination of the presence and site of implantation of
his prosthesis.
4-3 - Compatibility of implants and restrictions for use
Implants and trials provided by Evolutis should not be used with components
supplied by another manufacturer since they might not be compatible.




5- MATERIALS
The different materials used in JUST UNIC devices are:
« Titanium alloy: ISO standard 5832-3 (stem, dock, staple, and screw)

150 C N Al o v Fe H Other
55t 35t0
5832-3 | <0,08 | <0,05 675 <0,13 15 <030 |<0015| Ti

« Cobalt-chromium: ISO standard 5832-12 (humeral head)

[[so T ¢ [ o [ N [ mo [ v [ N ]
EIENEIEN S ENEE

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

6 - IMPLANT CARD

6-1 - For the attention of the medical personnel

An implant card is provided in the prosthesis package. You should write the
patient’s name and the date of the operation and attach the patient label to
the space provided. This card must be given to the patient along with the
information specified below.

6-2 - For the attention of the patient

An implant card has been provided to you by the nursing staff following the
implant of an EVOLUTIS prosthesis. You should keep this card in a safe
place. It is recommended to present it during any follow-up medical visits or
during an examination such as MRI, CT scan or ultrasound.

Here you will find information on the name of the implanted product, the
date of operation, the manufacturer’s contact details and a web link to
further information on the product.

7 - FURTHER INFORMATION

The summary of safety and clinical performance of device shall be made
available to the public via Eudamed.

For any further information please contact Evolutis or its local
representative.



MANUAL DE INSTRUCCIONES
DIPOSITIVO! ESIS
PARA LOS TRAUMATISMOS DE HOMBRO
VERSION 2023-01
Ala atencion particular del cirujano y el personal de quir6fano

1 - CUESTIONES GENERALES

Es importante que el cirujano domine la técnica quirtrgica, haya leido el
presente manual de instrucciones y conozea la técnica quirirgica especifica
de la protesis articular seleccionada. El manual de la técnica quirirgica
acompaiia 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
codigo personal para acceder al sitio de descarga. Al igual que la colocacion
y el posicionamiento de 1d seleccion de los pacientes es

encias fung

excepeionales y disminuir la vida dtil do T prétesis. Las advertencias o

cben respi Se especifica que todos
los implantes comercializados por EVOLUTIS son suministrados en estado
estéril (esterilizacion por radiacion gamma).

2 - INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
2-1 - Indicaciones
Los dispositi de intesi de hombro estan indicados
en el tratamiento de las fracturas recientes y graves del himero proximal.
El dlsposmvo JUST UNIC esta indicado para la reduccion de las fracturas
conminutas del himero proximal de estadio 3 y 4 en la clasificacion de
NEER (3 y 4 en el paciente otico mayor de 55 afios,
y en las fracturas luxacion en el paciente menor de 55 afios cuando la
indicacion esta asociada con un injerto 6seo autogeno.
La anatomia y estructura de la articulacion del paciente deben ser adaptadas
para la
2-2 - Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas para la utilizacion del dispositivo de
osteosintesis JUST UNIC son: traumatismo de hombro extendido a la
diafisis de himero, omartrosis de la articulacion del hombro, estado no
funcional o irreparable del manguito de los rotadores, revision de una
artroplastia precedente deficiente, infeccion local o sistémica, déficit mental,
trastorno bgico o vascular y pacientes
con comportamientos de adiccion al alcohol o a las sustancias psicoactivas.
Las contraindicaciones relativas para la utilizacion del dispositivo de
osteosintesis JUST UNIC son: fractura en paciente no osteoporotico,
exigencia funcional excesiva (préctica de un deporte con riesgo de
caida o con un uso funcional superior a los limites de resistencia dc los
materiales de la préstesis), sobrecarga ponderal, tejido Gseo insuficiente
o ante que la fijacion protésica,




deformacion severa del hiimero, abuso de medicamentos, preexistencia de
una patologia oncologica periarticular.

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

Efectos adversos indeseables especificos que pueden estar asociados al

dlspos 0 JUST UNIC: dolor

i osca d o de idacion de
las partes ificacion peri ica, reaccion alérgica a un
malcna] del d)sposmvo fractura 6sea, ruptura o fallo de la osteosintesis y/o
del disp , Tresoreion osea, protésico, luxacion.

Efectos adversos indeseables gcncmlcs que pueden estar asociados
al dispositivo JUST UNIC: infeccion, hcmaloma trombosis, embolia
pulmonar, o lesion de los nervios
con alteracion de la sensibilidad (hormigueos musculares, pérdida de
sensibilidad) o de la motricidad (disminucion o pérdida de fucrza)
2-4 - Beneficios y rendimientos
Los beneficios clinicos y rcndlmlcnlos técnicos esperados del dispositivo de
osteosintesis JUST UNIC s¢
+ Una mejora del éxito dc la osteosintesis asociada a una mejora de la
movilidad del hombro,
«La cicatrizacion de las tuberosidades en frecuencia y posicion y la
ausencia de migracion secundaria.

3 - PRECAUCIONES

3-1 - Fase preoperatoria

Antes de la intervencion quirirgica, el cirujano debe entrevistarse con el
paciente para evaluar dificultades fisicas y mentales propms dcl paclcmc
y 6n sobre el y lo

aspectos de la operacion. La consulta debe tratar sobre loa limites de
la intervencion, asi como los limites mecanicos o de los materiales que
componen el dispositivo seleccionado.

En particular, es preciso informar al paciente de los factores que pueden
limitar el y alterar la de la o las
prétesis (por ej.: exigencia funcional excesiva), con el fin de demorar la
aparicion de complicaciones que pudieran estar asociadas a estos factores,
y de la necesidad de que comunique sin demora a su cirujano cualquier
cambio en el rendimiento o la eficacia del dispositivo. El paciente debe
entender bien la necesidad de seguir las recomendaciones del cirujano. El
cirujano debe cerciorarse de que el paciente sea capaz de entender y seguir
las instrucciones.

3-2 - Manipulacion

Para las protesis que se suministran ya estériles, debe verificarse la
integridad del envase, garantia de la esterilidad del contenido, al igual que su
fecha de caducidad. Si el envase esta dafiado, 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
rasguiio o dafio. Deben conservarse en su envase original sellado a una




temperatura de entre 5y 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 quirtrgica

El cirujano debe usar écnicas quirirgicas va]ldas ¥ reconocidas.

Debe na

preoperatoria, basada en examenes radiologicos. La mayoria de disp

de EVOLUTIS cuentan con rcproduccloncs disponibles.

3-4 - Fijacion de las protesis

Las protesis previstas para una fijacion sin cemento no deben colocarse con
cemento. Es conveniente cerciorarse de que se usa el dispositivo adecuado,
del tamafio apropiado, con el instrumental y los dispositivos provisionales
adaptados (cuando se proporcionan).

3-5 - Seguimiento postoperatorio

Al final del periodo de hospitalizacién, sc debe proporcionar al paciente
las y por. cscnlo pm‘a
los i cjercicios de las
restricciones de actividad si fueran necesarias. Debe llevarse a cabo de
manera estricta un seguimiento regular con controles pcnodlcos En
cualquier caso, en materia de o,

aplicar téenicas 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 extraccién, el cirujano debe usar téenicas quirtrgicas probadas
con instrumental adecuado.

4 - ADVERTENCIAS

4-1- Reutilizacion de un dispositivo

son de un solo uso, se prohibe cualquier tipo de reutilizacion
s. Si se reutilizaran, la sujecion de la protesis y su desgaste se veran
alterados y, ademés, se comprometerd la seguridad del paciente.

Si por error se abricra el envase o en caso de explantacion de una protesis,
ésta debe segin lo por la on vigente.

4-2 - Examenes por imagen de un paciente con pn‘nesis 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 maximo de 19 T/m,

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

En las condiciones de examen definidas anteriormente, la protesis no




deberia producir un aumento de temperatura clinicamente significativo tras
15 minutos de escaneo en continuo. La aparicion de artefactos provocados
por el dispositivo sigue siendo posible. Por ello, antes de cualquier examen
de IRM, el paciente con prétesis deberd 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

Los de prucba y los de EVOLUTIS no
deben utilizarse con instrumental de otro fabricante, ya que es posible que
sus componentes no sean compatibles.

5- MATERIALES
Los el dispositivo JUST UNIC son:
~ Alcacion de ttanio TIGAISV conforme 4 a norma 1O $832-3 (vistago,
cala, grapa y tornillo)

[so] c [ NJTaJo ] v ]r][]H/]omn]
|5832-3|<0,08|<0,05| 232 [ <o |3.5a4.5|§0.30|£0.015| Ti |

* Aleacion de cromo-cobalto: norma ISO 5832-12 (cabeza del humero)

[so T ¢ [ o [ N [ mo [ mm [ N ]
EENERENEIE R

Los materiales empleados figuran en el etiquetado de cada producto
sanitario.

6 - FICHA DE IMPLANTE

6-1 - Indicaciones para el personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis Deberd escribir

el nombre del paciente, la fecha de la_intervencion y pegar la etiqueta

de paciente en cl drea indicada. Esta ficha debe entiegarse al paciente,
la detallada a

6-2 - Indicaciones para el paciente

Tras la colocacién de una prétesis EVOLUTIS, el personal sanitario e hard

entrega de una ficha del implante, Es importante que conserve esta ficha. Es

recomendable presentarla en cualquier consulta de seguimicnto, prucba de

resonancia magnética, escner o ccografia

En clla encontrard informacion que incluye el nombre del producto

implantado, fecha de la operacion, datos del fabricante y un enlace web

que le permitira encontrar informacién complementaria sobre el producto.

7 - INFORMACION COMPLEMENTARIA

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

Para obtener cualquicr informacién adicional, péngase en contacto con la
empresa EVOLUTIS o su representante.




[ - MANUAL DE INSTRUC OES
DIPOSITIVOS DE OSTEOSSINTESE

PARA TRAUMATISMOS DO OMBRO
. VERSAQ 2023-01
A atengio pessoal do cirurgiao ¢ do pessoal no bloco ciriirgico

1- INFORMACOES GERAIS
E importante que o cirurgido domine a técnica cirtrgica e que tenha
conhecimento do presente manual e do manual de técnica operatéria
especifica do implante articular sclecionado. O manual de técnica operatoria
30 do material no ou pode ser
consultada onlmc ou transferida a partir do site www.evolutisfrance.com
depois de o cirurgido solicitar  Evolutis um codigo pessoal de acesso a0
site de. Tal como a cols ou do implante,
também a selegio dos pacientes ¢ importante. Exigéncias funcionais
Inddtquddd> podem criar tensdes excecionais ¢ reduzir a duragio de vida
iitil do implante, As adverténcias ¢ as instrugdes devem ser Lumpndds
rigorosamente. De salientar que todos os implantes comermal zados pela
EVOLUTIS sdo disponibilizados no seu estado estéril (esterilizagdo por
radiagdo gama).

2 - INDICACOES E CONTRAINDICACOES
2-1 - Indicacbes

s dispos de i dveis do ombro sdo indicados para
o tratamento de fraturas recentes e graves do imero proximal. O dispositivo
JUST UNIC é indicado para a redudo das fraturas cominutivas do imero
proxlmal de fase 3 ¢ 4 da 40 de NEER (3 ¢ 4 em
pacientes com osteoporose com mais de 55 anos e em pacientes com
fraturas/luxagGes com menos de 55 anos quando a indicagdo ¢ associada a
um enxerto 6sseo autélogo.
A anatomia ¢ a estrutura da articulagio do paciente deverdo ser adaptadas
para a recegio do dispositivo implantével selecionado.
2-2 - Contraindicagdes
As contraindicagdes absolutas & utilizagdo do dispositivo de osteossintese
JUST UNIC sdo: traumatismo do ombro alargado a diifise do mero,
omartrose da articulagdo do ombro, estado ndo funcional ou irreparavel
da coifa dos rotadores, revisdo de uma artroplastia defeituosa anterior,
infegio local ou sistémica, défice mental, doenga neuromuscular, doenga
neurolégica ou vascular, e pacientes com comportamentos aditivos de dlcool
ou de substancias psicotropicas.
As contraindicagdes relativas a utilizagdo do dispositivo de osteossintese
JUST UNIC sio: fratura em paciente sem osteoporose, exigéncia funcional
excessiva (pritica de desporto com risco de queda ou de utilizagao funcional
além dos limites de rcslstcncla dos materiais. protcucos), dc sobrccarga
ponderal, de stock ésseo ou de
que comprometa a fixagdo protética, de deformagdo grave do timero, abuso




de medicamentos, existéncia de uma patologia oncologica periarticular.
A colocagdo de uma protese nio ¢ recomendada em gravidas.
2-3 - Complicagdes
Efeitos secunddrios indesejaveis especificos podem ser associados ao
dispositivo JUST UNIC: dor necrose

A0 ossea, pseudartrose ou na idagdo das
pancs fraturadas, ossificagdo peri-protética, reagdo alérgica a um material
do dispositivo, fralura ossca rulura ou talha da osteossintese e/ou do

ago.

Efeitossecundrios mdcscjavcls sorais. podem sor associados a0
procedimento cirirgico: infegdo, hematoma, trombose,  embolia
pulmonar, i ou lesio dos nervos
provocando uma alteragdo da sensibilidade (formiguciro muscular, falta de
sensibilidade) ou da motricidade (diminuigdo ou perda de forga).
2-4 - Beneficios e desempenhos
Os beneficios clinicos ¢ os desempenhos téenicos esperados do dispositivo
de osteossintese JUST UNIC sio:
+ Uma melhoria da eficiéncia da osteossintese associada a uma melhoria
da mobilidade do ombro
‘A

em frequéncia ¢ em posicio ¢ a
auséncia de migrago seeundiria.

3-PRECAUCOES
3-1- Fase pré-operatéria
Antes da intervencio cirirgica, o cirurgido deve informar-se junto do
paciente sobre as dificuldades fisicas ¢ mentais especificas do mesmo ¢
P oo < ispositivo implantd o5 diforont
aspetos da operagio. Estas informagdes devem incidir sobre os limites da
intervengdo, bem como os limites mecéanicos ou materiais que compdem o
dispositivo selecionado.
E conveniente, em particular, informar o paci cnlc subrc fatores  que possam
limitar os ¢ alterar a d: a do ou
dos implantes (ex.: exigéncia funcional exces: va), com vista a atrasar o
inicio de complicagdes que _possam estar relacionadas com estes fatores,
e deve alertar o seu clrurgldo sem dcmom sobre eventuais alteragdes no
o de respeitar as mmuccm do
cirurgido deve ser bem compreendida por parte do paciente. O cirurgido
deve certificar-se de que o paciente tem capacidade para compreender ¢
respeitar as instrugdes.
3-2 - Utilizacio
Para os implantes fornecidos esterilizados, a integridade das embalagens ¢
a garantia de esterilidade do conteudo deve ser verificada, bem como a data
de validade. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar e nio esterilizar
novamente. Os implantes ndo utilizados ¢ descondicionados ndo devem ser
esterilizados novamente.
Os implantes devem ser manuseados com extrema precaugio para evitar
riscos ou danos. Devem ser conservados na sua embalagem de origem




selada, entre 5 °C ¢ 40 °C. Caso sejam fornecidos elementos de protegio,
estes devem ser mantidos até ao momento de un]lzacao dos 1mplanlcs Os
implantes foram concebidos para uma utilizagdo tnica e jamais deverdo ser
reimplantados.

3-3 - Técnica cirdrgica

O cirurgido deve utilizar técnicas cirargicas validadas e reconhecidas.

Um planeamento pré-operatério cuidado, baseado em exames radiolégicos,
deve ser elaborado de forma sistemética. Estio disponiveis cépias para a
maioria dos dispositivos na EVOLUTIS

3-4 - Fixagiio dos implantes

Os implantes previstos para uma fixagdo sem cimento ndo devem ser
implantados com cimento. Convém assegurar que o dispositivo adequado,
de tamanho adequado, ¢ utilizado com a instrumentago e os dispositivos de
ensaio convenientes (quando fornecidos).

3-5 - Acompanhamento pés-operatério

No final da hospitalizagdo, devem ser remetidas ao paciente as adverténcias ¢
prcscncocs de preferéncia por escrito, para os tratamentos complcmcmarcs
os exercicios de reeducagdo e as restrigdes de atividade, se necessério.

Um acompanhamento regular com controlos periodicos ¢ essencial ¢ deve
ser rigorosamente implementado. Em todos os casos c convcmcnlc seguir
técnicas ap! das em matéria de

Pedir ao paciente que avise slstcmaucamcmc quc fm qucno a uma
intervengdo em caso de exame IRM ou T

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

3-6 - Ablagio

Em caso de ablagio, o cirurgido deve utilizar técnicas cirtrgicas
comprovadas com a instrumentagdo adequada.

4 - AVISOS

4-1 - Reutiliza¢io de um dispositivo

Os implantes sio de utilizagdo iinica, a reutilizagio de um implante,
seja ele qual for, esté proibida. Em caso de reutilizagdo, a resisténcia do
implante bem como o desgaste serdo alterados e a seguranga do paciente
seré colocada em causa. Em caso de abertura por erro ou de explantagdo de
um implante, este deve ser eliminado de acordo com a legislagao em vigor.
4-2 - Exames de imagiologia de um paciente portador de uma pritese
EVOLUTIS

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

+ Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 T,

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

* Fluxo de absor¢do especifico maximo, mediado na integralidade de
corpo, levado por sistema de ressonancia magnética (RM) de 2 W/kg
(modo de funcionamento normal).

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




produza um aumento de temperatura clinicamente substancial, apos 15
minutos continuos de aquisicao. O surgimento de um artefacto provocado
por este dispositivo permanece possivel. Por este motivo, um paciente
portador de uma protese deve alertar o pessoal técnico antes de qualquer
exame de IRM para a presenca ¢ localizagao do implante da protese.

4-] 3 C il dos i s e restrls;nes de utili:

de ensaio e os di da EVOLUTIS nio
doven ser ufilizados com instrumentos provenientes de outro fabricante,
dado que os podem ndo ser compativeis.

5 - MATERIAIS
Os materiais constitutivos do dispositivo JUST UNIC s
« Liga de titanio Ti6AI4V em conformidade com a ISO 5832-3 (haste,
cunha, agrafo ¢ parafuso)

150 C N Al o \ Fe H Outro
58323 | <008 | <005 [ 332 | <013 [35a45| <030 |<0015| T

« Liga de cromo-cobalto: norma ISO 5832-12 (cabega umeral)

[[iso T ¢ [ o [ N [ mo [ v [ N ]
|5ssz-1z | <014 | 26230 | <10 | 5a5 | <10 | <025 |
Os materiais utilizados na et de cada disy
médico.

6 - CARTA IMPLANTE

6-1 - A atencio do pessoal médico

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

6-2 - A atencdo do paciente

Foi-lhe fornecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia de
uma colocagio 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 que lhe permite encontrar
informagdes adicionais sobre o produto.

7- INFORMACOES COMPLEMENTARES

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

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



1 PER L’US
PER TRAUMI ALLA SPALLA
202

I - ISTRUZI
DISPOSITIVI DI OSTEOSINT]
VERSION

All’attenzione personale del chirurgo e del personale della sala operatoria

1- INFORMAZIONI GENERALI

E importante che il chirurgo padroneggi la tecnica chirurgica e che
abbia preso conoscenza delle presenti istruzioni ¢ del manuale di tecnica
operatoria specifica per I’impianto articolare selezionato. Il manuale di
tecnica operatoria viene fornito con I’apparecchiatura in sede, oppure
pud essere consultato online o scaricato dal sito www.evolutisfrance.
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 o del
posizionamento dell’impianto, anche la selezione dei pazienti ¢ importante.
Requisiti funzionali inadatti possono creare uno stress eccezionale ¢
ridurre la durata di vita dell’impianto. Le avvertenze ¢ le istruzioni devono
essere rispettate rigorosamente. Si specifica che tutte le protesi distribuite
da EVOLUTIS sono fornite allo stato sterile (sterilizzazione mediante
irradiazione gamma).

2 - INDICAZIONI E CONTROINDICAZIO!
2-1- Indlcazmm

della spalla sono indicati per il
rattamento i fiatture recent & gravi dell’omero prossimale. 11 dispositivo
JUST UNIC ¢ indicato per la riduzione di fratture comminute dell’omero
prosslmale di stadio 3 e 4 della classificazione NEER (3 e 4 frammenti)
in pazienti osteoporotici di eta superiore a 55 anni, ¢ per le fratture con
lussazione in pazienti di eta inferiore a 55 anni, quando tale indicazione &
combinata a un innesto osseo autologo.

L’anatomia e la struttura dell’articolazione del paziente dovranno essere
idonee a ricevere il dhpo;ltlvu impiantabile scelto.

2-2 - Controi
Le controindicazioni asaoluie all’uso del dispositivo di osteosintesi JUST
UNIC sono: trauma della spalla c:leso alla diafisi omerale, omartrosi
dell’: ione della spalla della
cuffia dei rotatori, revisione di una precedenle artroplastica danneggiata,
infezione locale o sistemica, disturbo mentale, malattia neuromuscolare,
‘malattia neurologica o vascolare e dipendenza da alcol o psicofarmaci.

Le controindicazioni relative all’uso del dispositivo di osteosintesi JUST
UNIC sono: frattura in un paziente non osteoporotico, richiesta funzionale
eccessiva (pratica di uno sport a rischio di caduta o uso funzionale oltre
i limiti di resistenza dei materiali protesici), sovraccarico ponderale,
patrimonio osseo insufficiente o demineralizzazione importante tale da
compromettere la fissazione proteica, deformazione grave dell’omero,
abuso di farmaci, preesistenza di una patologia oncologica periarticolare.

Si sconsiglia I'impianto di una protesi durante la gravidanza.




2-3 - Complicanze
Al dispositivo JUST UNIC possono essere associati alcuni effetti collaterali
specifici dolore necrosi perdita/
riassorbimento_ossco, pseudoartrosi o mancataritardata._consolidazione
delle parti fratturate, ossificazione periprotesica, reazione allergica
a un materiale del dispositivo, frattura ossea, rottura o cedimento
dell” e/o del disp , Tias: osseo, dit ione del
dispositivo, lussazione.
Alla procedura chirurgica possono essere associati alcuni  effetti
collaterali generali: infezione, ematoma, trombosi, embolia polmonare,
disturbi cardiovascolari, stiramento o danno ai nervi con conseguente
della . difetti di
‘motoria (dlmmuzlunc o perdita di forza).

ioni
Le prestazioni tecniche ¢ i benefici clinici attesi del dispositivo di
osteosintesi JUST UNIC sono:
« Miglioramento del processo di osteosintesi, associato a un
miglioramento della mobilit della spalla;
+ Guarigione delle tuberosita per quanto riguarda la frequenza ¢ la
posizione, nonché assenza di migrazioni secondaric.

3 - PRECAUZIONI PER L’USO

3-1- Fase preoperatoria

Prima dell"intervento chirurgico, il chirurgo deve esaminare con il paziente
le difficolth fisiche ¢ mentali specifiche del paziente ¢ fornirgli informazioni
ivo i abile ¢ sui vari aspetti dell’intervento. La visi
dell’intervento, nonché sui limiti meccanici o dei
materiali che compongono il dispositivo scelto.

Occorre in particolare informare il paziente dei fattori che pombbcm
limitare le prestazioni ¢ compromettere la stabilita o la
dell’impianto o degli impianti (ad esempio: richiesta funzionale cumwa),

al fine di ritardare Iinsorgenza di complicanze che possono essere correlate
a tali fattori, ¢ della necessita amente il proprio
i del dispositivo. La

chirurgo di qualsiasi
sita di seguire le prescrizioni del chirurgo deve essere ben compresa
dal paziente. 11 chirurgo deve assicurarsi che il paziente sia capace di
comprendere e rispettare queste istruzioni.
3-2 - Manipolazione
Per gli impianti forniti sterili, I'integrita delI'imballaggio, che garantisce la
sterilita dei contenuti, deve essere controllata insieme alla data adenza.
Se la confezione ¢ danneggiata, non usare, non ri-sterilizare. Gli impianti
non utilizzati ¢ 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 ¢ 40 °C. Se vengono forniti clementi di protezione, questi
ultimi devono essere mantenuti al loro posto fino al momento dell’utilizzo
degli impianti. Gli impianti sono progettati per un uso singolo ¢ non devono




essere reimpiantati in alcun caso.

3-3 - Tecnica chirurgica

11 chirurgo deve ricorrere a tecniche chirurgiche note ¢ riconosciute.

Deve essere effettuata in modo sistematico un’attenta pianificazione
preoperatoria, basata su esami radiologici. Sono disponibili dei calchi per
la maggior parte dei dispositivi EVOLUTIS.

3-4 - Fissazione degli impianti

Gli impianti destinati alla fissazione senza cemento non devono essere
impiantati con cemento.

Bisogna assicurarsi che il dispositivo adeguato, di misura appropriata, sia
utilizzato con la strumentazione e i dispositivi di prova adatti (quando sono
forniti).

3-5 - Follow-up post-operatorio

Al termine del ricovero devono essere fornite al paziente avvertenze e
istruzioni, preferibilmente in forma scritta, per le terapie complementari, gli
esercizi di riabilitazione c le restrizioni di attivi 4, se necessario.

Un regolare follow-up con controlli periodici & essenziale ¢ deve essere
eseguito rigorosamente. In tutti i casi ¢ opportuno seguire tecniche
collaudate di follow-up post-operatorio.

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.

3-6 - Ablazione

In caso di ablazione, il chirurgo deve ricorrere a tecniche chirurgiche
comprovate con la strumentazione appropriata.

4- AVVERTEVZE
4-1 - Riutilizzo di un dispositivo
Gli 1mpmml sono monouso, il riutilizzo di qualsiasi impianto ¢ proibito.
In caso di riutilizzo, la tenuta dell’ impianto ¢ la sua usura saranno alterate ¢
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 I'esame IRM rispetta le seguenti
condizioni:

+ Campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

+ Gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m

« Tasso ssorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema

di risonanza magnetica (RM), calcolato come media nell’insieme del
corpo, di 2 W/kg (modo di funzionamento normale).

Alle condizioni d’esame precedentemente definite, si suppone che la 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 tale motivo, il paziente portatore di protesi deve informare il personale
sanitario della presenza e della posizione della propria protesi prima di ogni
esame [RM.

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

1 dispos rova e i dispositivi definitivi di EVOLUTIS non devono
essere utilizzati con strumenti provenienti da un altro produttore, poiché i
non essere

5- MATERIALI
T materiali che compongono il dispositivo JUST UNIC sono:
« Lega di titanio Ti6AI4V conforme a 1SO 5832-3 (stelo, cunco, gancio

e vite)

150 C N Al 0 v Fe H Altro
Das.5a Da3.s 3 1

58323 [ <008 | <005 |%435%| <013 | B [ <030 [<o01s| i

* Lega di cromo-cobalto: conforme a ISO 5832-12 (testa omerale)

[[iso T ¢ [ o [ N [ mo [ v [ N ]
|5m-12| <014 |Dn26a]ﬂ| <10 |Da§ns| <10 | <025 |

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

6 - SCHEDA DELL'IMPIANTO

6-1 - All’attenzione del personale medico

Una scheda dell’ impianto ¢ fornita nell imballaggio della protesi. Dovete
scrivere il nome del paziente ¢ la data dell’operazione ed incollare I’etichetta
del paziente uell apposua posmone Quesla scheda deve essere consegnata
al paziente appena

6-2 - All’attenzione del pazleme

Una scheda dell’impianto vi ¢ stata fornita dal personale curante a seguito
dell’installazione di una protesi EVOLUTIS. Tale scheda deve essere
conservata con la massima cura. Si consiglia di presentarla in occasione di
ogni visita medica di controllo o di un esame tipo IRM, scanner, ecografia.
Al suo interno, troverete informazioni sul nome del prodotto installato, la
data dell’intervento, i recapiti del produttore e il link a un sito Internet che vi
permettera 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 Eudamed.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
IMPLANTATE ZUR OSTEOSYNTHESE
BEI VERL ZUNGEN DER SCHULTER
VERSION 2023-01
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 vorhegende Gebrauchsanwelsung sowie das Handbuch zur
& G gelesen hat. Das

Handbuch zur O, i hnik wird dem K mit
dem Material tibergeben oder kann online cingesehen oder von der Website
ww com werden, nachdem der Chirurg bei

Evolutis einen zur Download-Seite beantragt
hat. Ebenso wie das Einsetzen oder die Positionierung des Implantats
ist dic Auswahl der Patienten von grofer Wichtigkeit hgemiiBe
funktionelle Anforderungen konnen zu auBergewdhnlichen Belastungen
fithren und die Lebensdauer des Implantats »erkiimeu, 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 UND KONTRAINDIKATIONEN

2-1 - Indikationen

Implantierbare Hilfsmittel zur Osteosynthese der Schulter sind fiir die
Versorgung von frischen und schweren Frakturen des proximalen Humerus
indiziert. Das Implantat JUST UNIC ist indiziert fiir die Reposition von
Trummcrfrakturcn des proximalen Humcrus im Sladlum 3 und 4 der NEER-
3 Patienten tiber 55
thrcn sowie bei Luxationsfrakturen bc| Patienten unter 55 Jahren, wenn
die Indikation in Verbindung mit einem autologen Knochentransplantat
gestellt wird.

Die Anatomie und die Struktur des Gelenks des Patienten miissen fiir den
Einsatz des gewihlten implantierbaren Geriits geeignet sein.

2-2- Kon!ramdlkalmnen

Absolute K fiir die Verwendung des

JUST UNIC zur Osteosynthese sind: §chul|erlnuma das sich auf

den icht

oder i Zusmnd der

Revision einer friiheren mangelhaften Endoprothese, lokale oder
systemische Infektion, mentale Defizite, neuromuskulire Erkrankungen,

oder vaskulire und Patienten mit

iiber Alkohol oder P

Relative K indikati fiir die Verwendung des JUSTUNIC
zur Oalcosynlhcm smd Frakturen bei nicht osteoporotischen Patienten,
Ausiibung einer Sportart mit




Sturzrisiko oder funktionelle Nutzung iiber die chugkcnsgrcnzcn der
‘hinaus),

odcr hebliche D die die Prott i gefahrden,

schwere Deformierung des Oberarms, Medikamentenmissbrauch, Vorliegen

ciner periartikuliren onkologischen Erkrankung.

Das Einsetzen von Prothesen bei schwangeren Frauen wird nicht empfohlen.

2-3 - Komplikationen

Im Zusammenhang mit dem Implantat JUST UNIC konnen spezifische

unerwiinschte ~ Nebenwirkungen —auftreten: anhaltende ~ Schmerzen,

avaskulire Nekrose/O: k Ki -resorptiol
Pseudarthrose oder Inde/verzogerte K. ung der i
Teile, per Ossifikati i Reaktion auf ein Material

des Produkts, Knochenfraktur, Bruch oder Versagen der Osteosynthese und/

oder des Produkts, Knochenresorption, Deselektion des Produkts, Luxation.

Im mit dem chirurgischen Eingriff konnen allgemeine

unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten: Infektion, Himatom, Thrombose,

Lungenembolie, Herz-Kreislauf-Storungen, Dehnung oder Verletzung von

Nerven, die zu einer der

Scns)bl]lmlsslorungcn) oder der Motorik (Abnahme oder Verlust der Kraft)

fiihren.

2-4 - Nutzen und Leistun;

Der erwarteten klinische Nutzen und technische Leistungen der JUST UNIC

Osteosynthesevorrichtung sind:
+0 der

in K ion mit einer verb

Schulterbeweglichkeit,
« Einheilung der Tuberositac in Frequenz und Position und Fehlen
sekundirer Migration.

- VORSICHTSMASSNAHMEN
3-1- Phase vor der Operation
Vor dem chirurgischen Eingriff sollte der Chirurg mit dem Patienten iiber
dessen spezifische physische und psychische Belastungen sprechen und
ihn iiber das implantierbare Produkt und die verschiedenen Aspekte des
Eingriffs informieren. In dem Gesprich sollten die Grenzen des Eingriffs
sowie die Grenzen der Mechanik oder der Materialien, aus denen das
gewihlte Implantat besteht, angesprochen werden.
Insbesondere sollte der Patient iiber Faktoren informiert werden, welche
die Leistungen einschrinken und die Stabilitit oder Festigkeit des/der
Implantate(s) beeintriichtigen konnen (z. B. iibermaBige funktionelle
Anforderungen), um das Aufireten von Komplikationen, die mit diesen
Faktoren in Zusammenhang stehen konnten, zu verzogern. AuBerdem
sollte der Patient seinen Chirurgen unverziiglich tiber jede Anderung der
Leistung des Produkts informieren. Die Notwendigkeit, die Anweisungen
des Chirurgen zu befolgen, muss dem Patienten klar sein. Der Chirurg muss
sich vergewissern, dass der Patient dic Fahigkeit besitzt, diese Anweisungen
Zu verstchen und zu befolgen.
3-2 - Handhabung




Bei steril gelieferten Implantaten miissen die Unversehrtheit der
Verpackung, die die Sterilitat des Inhalts gewihrleistet, sowie das
Verfallsdatum iiberpriift werden. Wenn die Verpackung beschdigt ist,
darf das Implantat nicht verwendet oder erneut sterilisiert werden. Nicht
verwendete und cnlpacktc Implantate diirfen nicht erneut sterilisiert werden.
Die Implantate miissen mit &uBerster Vorsicht behandelt werden, um
l(mtzcr oder Beschiidigungen zu vermeiden. Sie sind in ihrer versiegelten
bei einer zwischen 5 und 40 °C zu lagern.
chn 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 Umstéinden
wiederverwendet werden.
3-3 - Operationstechnik
Der Chirurg muss gepriifte und anerkannte chirurgische Techniken
anwenden.
Emc sorgfiltige pmnpcrauvc Planung, basicrend auf radiologischen
ihrt werden. Fiir die meisten
Produktc sind bei EVOLUTIS Schablonen erhiltlich.
3-4 - Fixierung der Implantate
die fiir cine ie Fixierung sind, diirfen nicht
mit Zement implantiert werden.
Es muss sichergestellt werden, dass ein geeignetes Implantat von passender
GroBe mit den jeweils und P
(sofern mitgeliefert) verwendet wird.
3-5 - Postoperative Nachsorge
Am Ende des Krankenhausaufenthaltes miissen dem  Patienten
i und i schriftliche ~ Anweisungen
i A - Seri und - gef
[ OASTZICAC hindigt werden.

Eine inuierliche mit Kontrollen ist unbedingt
erforderlich und muss konsequent erfolgen. In allen Fillen sollten bewiéhrte
Techniken der postoperativen Kontrolle angewendet werden.

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

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

3-6 - Ablation

im Falle einer Ablation muss der Chirurg bewshrte Operationstechniken mit
den

4 - WARNHINWEISE

4-1 - Wiederverwendung eines Implantats

Die Implantate sind zum cinmaligen ~Gebrauch  bestimmt,  die

Wiederverwendun; ist untersa;

Bei ciner Wiederverwendung werden die Haltbarkeit und die Abnutzung des
und die Sic des Patienten wiire gefihrdet.




‘Wenn ein Implantat verschentlich entpackt oder explantiert wird, muss es
gemil den geltenden Gesetzen entsorgt werden.

4-2 - Bildgebende Untersuchungen eines Patienten mit einer
EVOLUTIS-Prothese

N|chlklm|sche Tests haben gezeigt, dass diese Prolhese unter bestimmten

it MRT-U 1 ist. Um die Sicherheit
von Patienten mlt diesem Implantat zu gewdhrleisten, miissen bei der MRT-
L e folgenden erfiillt sein:
. Smuschcs Magnc(fcld gleich oder weniger 3 T,
19 T/m,

. Maxlmale fir MR
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg, (normale chcbsan)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach
15 Minuten Scannens er keinen klinisch
relevanten Temperaturanstieg.

Das Auftreten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakts bleibt moglich.
Aus diesen Griinden miissen Patienten mit einer Prothese das
Gesundheitspersonal vor der MRT-Untersuchung iiber das Vorhandensein

eines und die informieren.

4-3- il und N i

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

5 - MATERIALIEN
Die Materialien, aus denen das Implantat JUST UNIC besteht, sind:
« Titanlegierung Ti6AI4V gemifl ISO 5832-3 (Schaft, Keil, Klammer
und Schraube)

[so] ¢ T ~Ta [ o] v ] F [ H [sonstig
[ssa23 ] <008 [ <005 [ 3325 [ <03 [ 2305 [ <030 [<o015] 1]
« Chrom-Kobalt-Legierung: 1SO-Norm 5832-12 (Humeruskopf)

[[so T ¢ [ o [ N [ mo [ mm [ ~ ]
|sssz-1z| <014 |26bi530| <10 | Sbis 5 | <10 | <025 |

Dic verwendeten Materialien sind auf dem Etikett des jeweiligen
Medizinprodukts aufgefihrt.

6 - IMPLANTATPASS

6-1 - Hinweis fiir medizinisches Personal

Der wird in der Ve der Prothese mitgeli Tragen
Sie den Namen des Patienten und das Opcmuonsdamm in den Implantatpass
ein und kleben Sie das n die dafiir Stelle.

Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der folgenden Informationen
auszuhiindigen.



6-2 - Hinweis fiir den Patienten

Nach dem Emsetzen der EVOLUTIS-] Pm(heee wurde Thnen vom
Dieser ist sorgfiltig
aubsubewahren. Bs wird empfohlen, ihn bei jeder rztlichen Untersuchung
und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z.B. MRT, CT oder Ultraschall
vorzulegen.

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

7 - ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Eine Zusammenfassung der Sicherheitsmerkmale und  klinischen
Leistungen des Produkts ist auf Eudamed fiir die Offentlichkeit verfiigbar.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS oder seinen

Vertreter.



[ - MHCTPYKIIMSA 1O DKCILIYATALMU
YCTPOICTBA /U1 OCTEOCUHTE3A TPABM ILJIEYA
BEPCHSI 2023-01
JUist xupypritieckoro W 1epe

1. OBIUME CBEJIEHUS

Xupypr 00A3aTeNbHO JO/KEH BIAAeTh XHPYPrHUYECKOH TEXHHKO,
03HAKOMHTHCH € Hacmxu.\eu MHCTPYKIHeli ¥ CTIeUHaTbHON TeXHUKOI
0 CYCTABHOTO HMILIAHTATa.

o Texmke
YUPKICHHIO BMECTE C MaTCPHATAMH, HIH KE C Heii MOHO O3HAKOMHTECS
OHIIAIiH WK CKauaTh ¢ BeG-caiita www.evolutisfrance.com mocsie oTnpaBki
XHPYProM 3ampoca B Evolutis a HOTO
KOZta M0CTyMa K BeG-caifTy /uis ckauupanms. He Mewbiee snauerie, qem
VCTaHOBKA W PACTIOIOKCIHNE WMILIANTATA, HMCCT TOIGOP MMITIANTa
1 naumenTa. V30LITOUHBI BeC WM HEANCKBATHbIC (YHKIHOHATLHEIC
TPeGOBANNA  MOFYT HAKIAJBIBATE HCKOUMTEABHBIC OFPAHHUCHHS i
yMeHbIIATh CPOK CIyKOB HMIIaHTaTa, HEOOXOMMMO HEYKOCHHTEIBHO
yKasaHus 1 npe; VkasaHo, 4To BCe HMILIAHTATEL,
it EVOLUTIS, BHJIE

(CTepHIH3aIHsA TaMMa-H3TyYeHHEM).

2. TIOKA3AHHUS U TPOTUBOTIOKAZAHUS
2.1. Mokazauus
MMnnanTipyembie yCTpoiicTBa 1 0CTEOCHHTE3a MIeta mpeaIeis
JUIA NICMCHNA HETaBHUX
nneuesoii ko, Yerpoiicrso JUST UNIC npeamasmateno Ans jiedemis
0 OTACTA IUICUCBOI  KOCTH
Cramn 3 1 4 o nacendukam NEER (3 n 4 gparventa) y naumentos,
cr crapme 55 Jer, a Tawke npu
¥ naenTon Meriee 55 et ¢ nokas:

ayTOreHHoii ocTeoNacTHKe.
Heo0X0MMO MOArOTOBHTH CyCTaB TMALMEHTa K YCTAHOBKE OJHOTO HIIH
HECKOMTBKHX BHIOPAHHBIX HMILIAHTATOR B 3BHCHMOCTH OT AHATOMHUCCKOTO
CTPOHHUS H CTPYKTYPEI CyCTaBa.
2.2. lpoTuBomnokasanms

1

yerpoiictsa
octeocnnTesa JUST UNIC: Tpasma i, pacnpocTpansiomasca
Ha a3 1ICUCBOii KOCTH, OCTCORPTPHT ILICYEBOTO CYCTaBa,

ii MaHKeTH!
1UICHa, PCBH3IA TPCALICCTBYIONLCH HEAOCTATOUHOM APTPOMLIACTIKI,
MCCTHs! I CHCTEMHAA HH(EKILA, YMCTBCHHAR OTCTATOCTS,
HEPBHO-MBILICUHBIC 3A00/ICBAHNS, HOBPOJIOTHYECKHE I COCYANCTHIE
3a00/1eBaHNe H MALHEHTBI C a/UIMKTHBHBIM MOBEJICHHEM K aJIKOTOITIO WIIH
TICHXOTPOMHBIM NpeNapaTam.



OTHOCHTENBHBIC — TIPOTHBOTIOKA3AHMS  HCTIONB30BAHMA  YCTPOMCTBA
ocreociitesa JUST UNIC: mneperow y maumeHto Ge3 o0cTeonoposa,
4pe3MepHble QYHKIMOHATBHEIC HArpy3kH (3aHATHS CIOPTOM C PHCKOM
MageHus MM (yHKIHOHATBHOE HCIONB30BAHHE C HAarpy3KaMi BBIIIC
COMPOTHBIICHHS MATEPHAIIOB IPOTE3a), H3OBITOUHBIT BEC, HEIOCTATOUHOCTE
KOCTHOH TKaHM WJIH 3HAUMTENbHAA NEMHHEPATH3ALMUA, MPCMATCTBYIOMAs
ukcaun npotesa, cuIbHas AeopMaIHA MIEYEBOI KOCTH, HAPKOMAHHA,
npcqmccraymma» TIePHAPTHKYIAPHAA OHKOOTHUECKas TIATOAOTHA.
BHITOTHATE TP BO BpeMst .

23 Ocaomnenns
C uenons3osantiem ychoncTBa JUST UNIC woryr Gbrm caasan

HeKpO3/oCTeONeKpO3, MoTEpS Maccbx/pcsopﬂuvm KocTH, 0KHbIT Cycran

OCCH(MKALNS, ATICPTHICCKas PeaKIHs Ha MaTCpHan ycrpoﬁc-ma, Tepenom

KOCTH, pa3phiB WIM HEHCHIDABHOCT OCTCOCHHTE3a WALIM YCTpOFicTBa,

pe3opdums KocTH, PACIIATEIBAHHC ANNAPATA, BLIBHX.

TIpy npoBeICHNH XHPYPIrHYECKOii IPOLETYPhI BOSMOKHEI CAICAYIOMIe

obume BTop perTh: remaroma,

TPOMGO3, TPOMGOIMBOITHS JICTOUHOI APTEPHI, CCPCHO-COCYTHCTEIE
HEPBOB, K

o
HApYIICHHIO TyBCTBUTCTBHOCTH (TIOKATBIBAHHC B MBIIIIAX, OTCYTCTBHE
HYBCTBHTCIBHOCTH) AT JBHTATCTBHbIX HABBIKOB (CHIDKCHIC MM NIOTEPST
cib).

24. npenmy.uema " aq;q;enummm,

xapampmmm yerpoiiersa s ocreociTesa JUST UNIC :
« Viysmenme . ycrexa  OCTCOCHHTG3a  CBA3AHO ¢ y7ySIICHHCM
TMOABH/KHOCTH TICHa,
+ 3wKHBICHHE GYTOPKOR B HACTOTE H IOTOAKCHHH  OTCYTCTBHC
BTOpHHHOIi MHIpaII.

3. MEPBI NPEJOCTOPOXKHOCTH

3.1. Ipenonepaunonnas pasa

Tepen mpoBezieHHEM OTEPAlH XHPYPr JIOIKEH OOCYIHUTh C NalneHTOM

UdCCKHe W TICHXIMCCKAC MPOOTICMBl NMALMENTa, paccKasaTh 00

HMILIaHTHPYEMOM YCTPOJICTBE i PASMIHHbIX acTeKTax onepari. Jlederie

JIOJIKHO OCYIIECTRIATHCS C chrum OTpANHCHHIi BUCIIATELCTB, A TAKKE

¢ yuerom i or

BXOIANIX B COCTAR BUBPAMIIOND YCTPORCTSR.

B acTHOCTH, HEOGXOAMMO MPOMHGOPMIPOBAT NAIMENTa 0 daKTopax,

KOTOPHIC MOTYT OFpAHNANBATh MOTBIKHOCTS H BAVAT Ha CTAGHALHOCTE

M M3HOCOCTONKOCTh  MMILIAHTATOB  (HANHMEp, M3OBITOMHBI  BCC,
). 41oGB  oTCpOuHTH

BOSMOKHOC MOABTCHHE OCTOKHCHN, CHTAMMBIX ¢ ITHMI (BAKTOpaMH, a

TAKIKE NPEYNIPEIIHTH TIAEHTA O TOM, HTO OH JIOJUKCH HE3aMEUTHTENLHO

YBEZIOMHTE CBOETO XMPYpPra 0 JI00BIX H3MCHEHHSIX B paboTe ycTpoiicTsa.




TlalyenT JOKEH YETKO  MOHMMATh  HEOOXOIMMOCTH  COBIONCHNsA
npeamucanuii  xupypra. Xupypr 10/KeH yOeIMTbCH, HTO MAlMeHT
CTIOCOBEH MOHNMATE, 1 COBTIONATS ITH YKA3AHIA.
3.2. Odpamenne
VIMIVIaHTBl  TOCTABAIOTCA B MOMHOCTHIO  CTCPHUIBHON  YNAKOBKe.
HeoGXOMHMO  OBCPHTS  LIC/OCTHOCTh  YIakOBKH 1 CPOK TOIHOCTH
iMrTanTa. ECTH yIakoBKa MOBPE/KICHa, He HCIIONB30BATh HMILIAHT 1 HE
» noBTOpHO. T creprmmanus
MMILTAHTOB, YTIAKOBKA KOTOPHIX OblITa HAPYIICHA, HE JOMYCKACTCA,
CrielyeT upe3BhIMaiiHO  OCTOPOKHO OOPAATHCA C  MMILTAHTATAMH,
4T00bI M30eKATh LAPANMH MM TNOBPEkKACHHiT. VIX CclelyeT XpaHHTh
3aIIaKOBaHHBIMH B OPHTHHALHOI YIaKOBKE NPH TEMIEPaType BOITYXa OT
5 °C o 40 °C. Eciu B KOMIIEKTE MMEIOTCA 3AIMTHBIC YIEMEHTBI, OHH
JIOJUKHBI OCTAaBaThCsl HA MECTE 0 HENOCPE/CTBEHHOTO HCTIONb30BAHHS
MMIUIaHTOB.  MIMILiaHTaTht s 0
HCTIOMK30BAHIT 1 HI B KOGM CIIyHae HE JIOJKHbI ObITh HCTIONB30BANBI LIS
OBTOPHOIi HMILTAHTALIH.
3.3. Xupypriuueckas Texnuka
Xupypr  nomien b e U
XHPYPIHUCCKHC TEXHUKH.
O6s3aTenbHO  HEOOXOAMMO NPOBECTH TIIATEIBHOE NPEIOTEPAHOHHOE
TUIZHUPOBAHNE, OCHOBAHHOC HA CHCTCMATHYCCKMX PEHTICHONOTHUCCKHX
ncenenopannsx. Jlis Gorbumicrsa yerpoiicts EVOLUTIS goctymibt
MpOBHbIE HMILTARTATEL.
3.4. duKcanHs HMILIAHTATOB
MMnnaHTaThl, st CMCHTHO# HE
CIIE/lyCT MMILIHTHPOBATD C TOMOLLIBIO LICMCHTA.
Heobxomimo  ybennthes, uT0  mogobpan noqxowiu.mﬁ MMILTAHTaT
COOTBETCTBYIOIIETO ~ pasMepa. JTO MOKHO CHENaTh € TOMOIIBIO
CHICUMATLHBIX HHCTPYMCHTOB H COOTBCTCTBYIOIINX npoDHblx MMILIaHTATOB
(CCTH OHM TTOCTABIAIOTCA B KOMILIEKTE).
3.5. MocuieonepauHoNNbIii KOHTPOITH
Io 3aBepmenun ncpnoﬂ.a TOCTIATAM3ALMH TIALMEHTY JOJKHBI NepeaaTh
B B
uonunumcuumro NIeHCHHSA,  PEabMIMTAUHOHHBIX  YIPAKHEHHI 1
OrpaHHYeH I IEATENBHOCTH (IPH HEOOXOMMMOCTH).
Oueil, BKHO HEYKOCHHTEBHO NMPOBONTS PEryIApHOS HAGMIONCHHE 1
TIePHOIMYECKHIT KOHTPOIIb. B 11060M ciyuae pekoMeHiyercs cobmonars
1e TEXHUKH o

TlamyenTa caeayeT NpEAyNpPEaHTh O TOM, YTOOBI MEPEa TMPOBEACHHEM
MPT-ckanmposanis i KT 01 CoOBIAN ONEpaTopy 00 yCTAHOBICHHOM
MMMIanTaTe.

B citysac cephe3Horo HHIHCHTA TO/IB30BATEIh IOIKCH COOOIIHTE 06 TOM
MIPOM3BOAHTEINIO 1 B KOMIICTCHTHBIC OPraHbi.

3.6. Abusiumst

B chydac adiamm XHPYPr AOMKCH HCHOMK3OBATH  YTBCPAICHHHIC
XHPYPIHUCCKHE TEXHHKH i COOTBETCTRYIOIIHi HHCTPYMCHT.



4. IPEAYTIPEKIEHUSA
4.1. TloBTOpHOE HCMOBL30BAHME YCTPOICTBA

Ummantarst o)

TIOBTOPHOC HCTIO/B3OBAHHE HMILIAHTATA KAKHM Gbl TO HIf GBLIO CII0COGOM
3anpeeHo.

B cayuae

MMILTAHTATa, @ TAKKE YCKOPACTCA €r0 M3HOC, YTO MOABEPracT NAlHeHTa

HCKY.
B Cyae MOTHOTO WIBTEMCHHS MMILTANTATA W3 YTIAKOBKH 110 OIIGKE W
€0 Y/IQICHHA MMIUTAHTAT HEOOXOTUMO YTHIH3HPOBATh B COOTBETCTBHH C
JIeliCTBYFOLMM 3aKOHOATEBCTBOM.

4.2. Meanumnckasi BH3YaJIH3ALMS NPH 0GCIEIOBAHHH NMANHEHTOB C
nporesom EVOLUTIS

HeKIMHHYECKHE TECTBI NOKA3AMM, YTO NPH ONpEIENEHHBIX YCIOBHAX
Janmbiii npoTes copvectnM ¢ MPT-ckannposanmem. IMaunent ¢ Takum
HMMILIAHTATOM MOMKET TPOITH TP py MPT-

€CIIH Ta YIOB/ICTBOPACT CII/IYIOUIM KPHTEPHSAM:

« CraTHyeckoe MarHHTHOE nosie 3 Teca WiH MeHee;

« MaxkcvaisHbii IpocTpancTBeHHBI rpaent nots 19 Tecna/v;

« Makcnvanbhbti  yaeabibiii  kod(dumient nornomeris  (SAR),
YOpCHCHHB 10 BCEMy TeMy M PACCHHTAHHBI JUIA MAFHHTHO-
Pesonancroro Tomorpada Kak 2 Br/kr (H(\pMzmbelﬁ PeHM PaGOTH).

B npuBeieHHBIX BBILIE YCIOBUAX

MOBBIIEHHS TEMIEPATyphbl oce 15 MuHyT Henpcpbmnom CKaHHPOBAHHS

He OXKHATCA.

JlaHHOE YCTPOHCTBO MOKET FeHEPHPOBATH «apTedaKThDy.

Tlosromy mepen nposesiennem MPT mauuenT [OMKEeH NPELynpenTh

OIlepaTopa O HAJIUI HMILIAHTATA H YKA32Th €IO PACTIONOKEHHE.

4.3. CoBMECTHMOCTB MMILTAHTATOB H OrPAHNYEHHS] HA HCNOJIL30BAHNE

IlpoGubie 1 moctosubie  yerpoiictsa  EVOLUTIS we  siomiibt

MCTIONB30BAThCA C MEMEHTAMH OT APYTHX NPOU3BOIUTENEI, TOCKONBKY HX
TH MOTYT GBITD.

5. MATEPHAJIBI
Martepiastbi, Henomb3yeMbic B KoHCTpyKiii yeTpoiictna JUST UNIC:
« Tutanossiii crias Ti6AI4V, cootserctayiouuii cranapry 1SO 5832-
3 (CTepIKeHB, BCTABKA, CKPCILIAIONICE YCTPOHCTBO H BHHT)

[so] c [ ~NTa [ o] v]Fr [ 1 [l
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« Crinas xpoma-kobansra: cranjapt ISO 5832-12 (nuieuesas rososka)

[so T ¢ [ o [ N [ M [ [ N ]
EENEIENEEEEREEE

I T T ——



MEIHIIHCKOTO H3ICIHS.

6. KAPTOUKA UMILTAHTATA

6.1. JList MEMIHHCKOTO TIepCoHaa

B ynakoke mpoTesa mpeycMoTpena Kaprouka mwnnantara. Ha meit
HEOOXONMMO BIHCATh MMs TALHCHTA M ATy OINCPAIHH, TMOCIC HCro
ITHKETKY C JIAHHBIMH NalMeHTa HEOOXOAMMO BKICHTH B CIEUHAILHO
pE/HATHAYCHHOE MeCTO. DTa KapTouKy CleayeT BbUIATh NALMEHTY,
OGPATHB Cro BHHMAHHE Ha YKAAHHYIO HIDKE HHOPMALIHIO.

6.2. Bunmanuio nlllucl-n'a

Tocne otesa ii nepconan T Bav
kaprowy mrantata EVOLUTIS. Ee cneayer coxpantit ia Gyayiee,
Kaprowxy 6 BO BpeM Bi3ITa

K Bpauy WK TaKHX MEWIHHCKUX obcaenopanii, kak MPT, KT win V3.
Ha mHeii ykazaHbl HAMMEHOBAHHE YCTAHOBJIGHHOTO TPOJYKTa, Jara
OnepaLH, KOHTAKTHBIC JIAHHBIC TIPOH3BOMTEINS W HHTCPHET-CCBIIKA LIS
TIOJTy4eHHs I0NOIHHTENbHOI HHpOpPMAIHH 00 H3IenHH.

7. JIONOJIHHUTEJIBHBIE CBEJIEHHSI

Onncanne K T W K ii spexTBROCTH
yerpoiicTsa onybankosab ocpenictsom Eudamed.

JIn7 TOMyuCHNA JONOTHHTCILHEIX CBEJICHWI OOPATHTCCH B KOMTIAHHIO
EVOLUTIS mm x ce npexctapmrenio.
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