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Signification des symboles

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

Sraserite CMBOTII
Betekenis van de pictogrammen
3HAYeHHs CUMBOJIB

Znaczenie symboli

®

Ne pas réutiliser
Do not reuse:
No reutilizar

on riutilizzare
Nao reutilizer
Nicht wiederverwenden

(OIK30BATh MORTOPHO.

Niet opnicuw gebruiken
He BiKopHCTOBYBaTH NIOBTOPHO
Jla He ce wanox38a NORTOPHO
Not iy snavazpnoyonoteitar
Do j uzytku

Ne pas restéril

No lecstcmlzal
Non rm

A ilizat
NlCM erneut S‘clﬂlslelel\
He cTepiIioBars 0BTOPHO
Niet opnieuw steriliseren
He crepuisysati nosropio
Z wece erepmmia noetopio
Nap enavanooteipvera
Nie sterylizowaé ponownie

‘Attention voir notice d"instructions.
Warning : read instructions for use

Precaucion, consulte los documen- Fabricant
tos acompaiantes Manufacturer
Consultare il libretto d'istruzioni Fabricante
‘onsultar guia de usudrio Fabricante
Gebrauchsanleitung beachien Produtiore
BRUNATETSHO OSHIKOMHTICH © Hewsteller
MHCTpYKILHCIi 10 HCTOS30BaIIO Npommomens
Vsara, o3naiiowecs 3 yciMa P
OTGHHNI IOKYMERTaN Fabrikant
Letop, raadpleeg alle bijgevoegde BupoGiunk
documenten Tpoussouten
Brnwarre, crassaiire Kotaokevaori
PHORICTIOD 53 yTorpeSa Producent
Ipocoyr, e o ko oddy i
Uwaga patrz instrukcja obstugi
Utiliser jusqu’au Non stérile
Expiry date Non sterile
Usar antes de No estéril
Utilizzare entro Non sterii
Data de validade Nao estereis
Ablaufdatum Nicht sreril
Cpok romocTi 10 He crepuibiio
Houdbaar tot Niet steriel
Buxopuerar 10 He crepiibiio
Cpok Ha rogwoct Hecrepuien
Xpijon éoc Mn oteipo
Data prydatnosei Wyrb niesterylny

Systéme de barriére stérile double
Double sterile barrier system
Sistema de doble barrera estéril
Duplo sistema de barreira estéril
Sistema a doppia barriera sterile
Doppeltes

Jlgoiian CTepiLTbiaA Gapbepias cieTea
Dubbel steriel barriéresysteem

Toxilina crepiutbia Gap’epia cicrena
Jlvoiiia crepitia Gapiiepia cicTena
Tiomua dirkos anoctepupiévo gpayuod
System podwsjne] bariery sterylnej




Lot

Numéro de lot
aich n®

Niimero de lote

Numero di lotto

N° de lote

Chargennummer

Howep cepit

Code van de partij

Kox naprii

Tapriza

Taprida

Partia

Consulter le manuel d"utilisation

Consult the user manual

Consultar cI m1nuzl de

instruccione:

Consulre i manuale di

uilizzazione

Consulte 0 manual de usuirio

Das Benutzungslehrbuch nachschen

Kmlcymmpy”ucb ¢
07

YKOBOICTEOM
Raadpleeg de gsbrukssamiing
3aepiitsca 10 nociGHika
KopicTyata

TIposereTe prkoBoACTBOrO 30 yroTpeGa

0 epyepiduo ypiione

STERILE n

Stérile par irradiation
Sterilized by radiation

sterilizado con irradiacion gamma
Sterilizzato con raggi gamma
Essterilizado por radiagdo
Sterilisiert durch Bestrahlung
CTepITH30BAHO raMMa H3TydeHeM
Gestorliscrd mt slmlmg

®

Ne pas utliser st emballage endommagé
Do not use if package is damaged
Noutlizar i el embalage est deterorado
Non utlizzare e imballo danneggiato
Nio utilizar com a embalagem
estiver danifica

Bei beschiidigter Verpackung nicht
verwenden

soRars B Cye
Hapywes yraroBit

Niet gebruiken wanneer de
»elpakkmg beschadigd is

Clepmlmnpnn < e
ARocTEpupivo e axtivoBolia
Sterylizowane przez

w0
yuzmum nowkoKeHa

Jla he ce 03B, aKo ONAKOBKATA
¢ nospeseiia

Mn zpnotpororfoete to mpoidy iy
) GuoKEvasi fet Voot i
Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania

Référence
Reference
Referencia
Referenza
Referencia
Referenz.

Cenuka
Catalogusnummer
Apriyn
Karanoken novep
Avagopi
Odniesienie

Limite de température
For use within temperature limits
Limite de temperatura

Limite di temperatura

Limite de temperatura
Temperaturbegrenzung
Temmeparypisii T
Temperatuurlimiet

Tpaniana Tevneparypa
Tewmeparypna rpaiiia

Opuo feppoxpasiag

Zakres temperatur




ent Non cimenté
Cementado Non cemented
Cemented No cementado

57 | Cementado 5| | Non cementado

2| |Cimentado £ | [ Nao cimentado

Z | |Zementiert 2| | Zementfreit

2| | Uevenrisi S | | Becuewermsii

& | |Gecementeerd & | | Cementloos
Levemosarto He nevermoaro
nvermio Beswnvarmiio
Touevtopévo Mn touvopivo
Cementowany

Nom du dispositif médical
Name of the medical device
Nombre del producto sanitario
Nome del dispositivo medico
Nome do dispositivo médico
Bezeichnung des Medizinprodukts

Identifiant du dispositif médical lié¢
4 un fabricant et & un dispositif
Medial device enifcation inked
to a manufacturer devi
Identificador del pmducm snitario
respondiente a un fabricante y

un producto

Identificativo del dispositivo

medico legato a un produttore ¢ a

un dispositivo

Identificador do dispositivo médico

ligado ao fabricante ¢ a um dispositivo

Kennung des Medizinprodukts die dem

Herstelerund dem Produkt zugeordiet it
"

e
Naam van medisch hulpmiddel
Hassa Meitioro npicrpoio
Hanveronaie 5 MEAMIUHCKOTO
yerpoiictso

Ovopasia wtpixiig ovokeuric
Nazwa wyrobu medycznego

ovep
MeTHCROTO M3etA,
OTCHITAIOWH K MPOHIBOTITEO
Identificatic van medisch
hulpmiddel verbonden emt een
fabrikant en met een hulpmiddel
Inexuikarop Meaworo
TIPHCTPOIO, OB 3N 3
BHPOGHIKOM | IPHCTPOC.
Haesmiiarop i wemuicioro
YEIPOTICTBO 3 IpOITBOITEN H Heatie
Avapvoponkos apidpis
WTpIKC GUOKEDIiG 70V GUVOEET e
TV KATAGKEDGOTH Kt pic GUOKEVT]
dentyfktor wyrobu medyernego
powigzany z producentem i wyrobem

Représentant autorisé dans I'Union
curopéenne

Authorized representative in the
European Union

Representante autorizado en la
Union

Representante autorizado na Unido
Europeia

Rappresentante autorizzato
nell’Unione Europea

Autorisierter Vertrete in der Européischen Union
VIOTHOMOSEHHB IPECTABHTEIS B
Esponeiickom Coiose

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Unie

ViioBHOBKeHII| IPE/ICTABHIK B
€sponciicskony Coiosi

Vimtovouer npeacrasie: s Esponciicin chios
EZovoodompévog avimpdoomog omny
Evporaixi Eveoon

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europeiskicj




Identifiant dispor
Device identification
upi

Identificador de dispositivo UDI
Identificativo dispositivo UDI
lor do dispositivo UDI
Produktidentifizierungsnummer
UpI

Haenmnimranionssii nowep UDI
lentificatie hulpmiddel UDI

Lienudixatop veawroro

npeTpoi0

Vinkanen naewTnpikatop na

Meamexoro wyeme (UDI)

Movaikog apidyuog avayvpiang

ovoxeuig (UID)

Identyfikator wyrobu medycznego

uDI

BUDI-DI|

Identifiant de base d"une famille de
dispositif médical

Basic identification for a medical
device family

Identificador bésico de una familia
de productos sanitarios
Identificativo di base di una
famiglia di dispositivi medici
Identificador de base de uma familia
de dispositivos médicos
Basis-Produktidentifizierungsnummer
ciner Medizinprodukte-Gruppe
MeHTHuKatonHbiii HoMep
KATCrOpHI MEAMLIHCKOTO I3ACAIs
Basisidentificatie van cen groep
medische hulpmiddelen

Ocrontii inesmucpikarop s
CcivilicTBa MCAIHI TPHCTPOIB
Ocronei wesTHHKATOp Ha rpyTa
MeHHCK e

Buotwog apibpds avapvopiong
GEIpUS TpIKDY CUOKEVGY

wowy identyfikator rodziny
wyrobéw medycznych

Matériaux
Material
Materiales
Materi:
Materi
Materialien
Marepiansi
Materialen

Materialy

IRM sous conditions
MRI under conditions

IRM con condiciones

IRM a determinate condizioni

IRM sob condigdes

MRT bedingt

MPT npi onpezenenisix yenosmsx
MRI onder omstandigheden

MPT 3 nesix ywos

Besonacen 3a SIMP npit
onpezeei ycnosits

MRI e npoimodioeig

Warunkowo bezpieczny w §rodowisku

Date de fabrication
Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data de fabricagio

Data di produzione
Herstellungsdatum
Jlara npoirssozcrea
Datum van fabricage
Jlara piroToneris
Ttara ua npoisozcTa0
Huepounvia aapayoric
Data produkcji

Distributeur
Distributor
Distribuidor
Distributore
Distribuidor
Verteiler
Jncrpisiorop
Verdeler
Posnonciomxysa
Tnerpubyrop
Aavopag
Dystrybutor




Nom et prénom du patient opéré

First and last name of the patient

who underwent surgery

Apelidosy ot 66 pacents

operado

Cognome ¢ nome del paziente

operato

Nome e sobrenome do doente

sujeito 4 cirurgia

Name und Vorname des operierten

Patienten

.10, npoonepuposaioro

naierTa

Naam en voomaam van de

geopereerde patiént

T Ta npizBine npoonepoRaHOry

naicuta

Cobctseno 1 davimio mve 1a

onepipani maieHT

Ovopa Kt exivopo tov

ZEpovpyIEvoy aoevois
azwisko i imig operowanego

pacienta

[etl

Date de I'opération chirurgicale
Date of surgery

Fecha de la operacitn quirirgica
Data dell'intervento chirurgico
Data da operagdo cirirgica
Operationsdatum

Jlata npoBezenins Xupyprisieckoii
onepaiit

Datum van de chirurgische ingreep
Jlara xipypriioro srpysari
Jlata wa Xupyprussara
[—"

Hpepopmvia g zeipovpyikiig
enéypaon

Data interwencji chirurgicznej

+

Nom et adresse de I'hopital

/ clinique

Name and address of the hospital
/ clinic

Nombre y direccion del hospital /
de la clinica

Nome ¢ indirizzo delbospedale

/ clinica

Nome ¢ morada do hospital / clinica
Name und Adresse des
Krankenhauses / der Klinik
Hanverosare 1 axpec

Informations produit
Product information
Informacién del producto
Informazioni sul prodotto
Informagaes sobre o produto
Produktinformationen
Caezenns 06 e

KIHHHKH
Naam en adres van zickenhuis/
Kklinick

Hassa Ta azpeca

Tnchopavis 1po BipiG
Hnopmauts 3a npoaykTa
ITnpogopieg poidviog

Tvie w azpec na Gonniaral
KKaTa

Erovopia ko Sizibuvon tov
vogokopio / g vl
Nazwa i adres szpitala/kliniki

e o produkeie

wl
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m- sert/ cupule mobile / composants o
Capitole / Capiiv. Emergence/ v Ry TR Y e ‘Spheric
NOTICE D'INSTRUCTIONS
IMPLANTS ARTICULAIRES DE HANCHE

VERSION 2024-01
Aattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1-GENERALITES
Ilest important que le dururg\en maitise I technique chirurgicale et qu'i it pris connaissance
! del : d o h e
Lechnique opéatine accompagne I ke i disposition du matéricl dans I'tablissement ou peut
éire consultée en ligne ou encore téléchargée & partir du site aprés que
e chirurgien it fait la demande & EVOLUTIS d"obtention dun code d’accés personnel au site
de léhargement De e manirsque s n plac ou I osionnetent de implant
timportante. Une s
madwplees peuvent créer des contraintes exceptionnelles et réduire la d\\ree de vie de Iimplant.
Les mises en garde et [es consignes doivent tr rigourcusement observ
Tl est precisé que tous les implants commercialisés par EVOLUTIS ontmisa disposition a 'état
stérile (s ttion par rayonnement gamma).

2- INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Les hémi-anhropasis e lesathoplasies totales de a anche sot indiguées pour e ement
de la hanche chez le patent ayant
atteint sa ¢ uniquement Icrsque‘ {raitement

correctement suivis ont échoué. L"anatomie et la structure de I"articulation du patient devront étre
adaptées pour recevoir e ou les implants sélectionnés.

2-1-Indications
Les indications athroplastie de I hanche sont

arthry i
m.hropalhlc métabolgue chondrocalinose

- nécrose avasculaire

- dysplasic congénitale

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

~reprise d'un échec de chirurgie conservatrice, d'ostéosynthése, darthroplastie partelle ou
totale antérieure

- tumeur osseuse articulaire ou pen -articulaire.

Lindication la

1 1V) o ptint 5 de ps e 73 s

En fonction de cette indication, leur rapport bénéfice/risque nest évalué qu'a courtterme.

ée du col fémoral (Garden

Les indicatic pour e cotyle doubl

- Les arthoplastis de premitee tenton ches s patents ayant un risque de lusation s devé
ddictions et

neuromusculaires)

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

etplus encore de reprise, a qualité atles
s provoquées par Mabaton ' maténel précxisat peen imiter

E
éventuelles pertes




s indications d’une prothése ne possédant pas les éléments nécessaires & sa bonne fixation.
Selon e site e la gravit de a pere osseuse, un L(vlyle i fixation périphérique multiple par vis
et crochet renfort aenvisager.

2.2-Contre-indications
Larthroplastic partille o totale de Ia hanche peut étre contre-indiquée dans les cas d’infection
locale ou systémique, de déficit mental, de maladie neuromusculaire, d’affection neurologique
ou vasculaire, de patients 4 comportements addictifs 4 I'alcool ou aux psychotropes, d’abus
de médicaments, de demande fonctionnelle excessive (pratique d’un sport a risque de chute
ou dutilsation fonctionnelle au-deli des limites de résistance des matériaux. prothétiques).
de surcharge pondérale, de stock osseux insuffisant ou de déminéralisation importante
1afixation prothétique et de déformat laire séve

hez la f

La pose d'une p

2.3-Complications
Limplantation d’une prothése de hanche peut entrainer les complications suivantes : hématome,
thrombose, embolie pulmonaire, troubles cardio-vasculaires, non consolidation osseuse, atteinte
musculaire, nerveuse, tend Veineuse, ossifications péri-prothétiques, réaction allergogéne
aux matériaux prothétiques, réaction tissulaire aux particules métaliques ou plastiques (métallose-
ostéolyse), relargage d°

cardiaque...), désassemblage de modules prothétiques, migration de Iimplant, douleurs de
protiss, future osscuse, facturs un lment protéiue, s ossuse, s 'un lment

proth grincemen) i demembr, luxation,
de;cellmemdelapmlhese, infection, lie, accident cérébr
2-4-Bénéfice et performances
Les bénéfices pour ces laires de hanche sont :
~Soulagement de  douleur,

dela mobilité et de la fonctionnalité des articulations, contribuant &
qnalne de vie pour le patient.

Durée de vie minimale de la prothése acceptable au regard de celle des autres solutions
prothétiques validées (exprimée en taux de survie, voir seuil d'acceptabilité dans le rapport
d'évaluation de chaque prothése)

3-PRECAUTIONS
3-1-Phase pré-opératoire
Avant intervention chirurgicale, le chirurgien doit s'entretenir avee e patient pour apprécier
son état physique et menal u regard du type e tritement prévu. Le cirurgen dot informer e
patient sur les implications d'une arthroplastie de hanche dans la vie courante avec une prothése
de hanche, sur les étapes et consignes pré, per et post-opératoires et sur les compl\cauom
générales et particuliéres possibles. Il convient en particulier d'informer le patient des facteurs
qui pourraient limiter les performances et altérer la tabilité ou la résistance du ou des implants
(ex : surcharge pondérale, demande fonctionnelle excessive). afin de retarder 'apparition de
complications pouvant tre 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
chirurgen dot ére bien comprise par e patient. Le hirurgien doitassurer que e patient et en
respecter
Aumoment de intervention, une séri iée d’implants ainsi que I
ila pose du ou des implants doivent étre disponibles.

3-2-Manipulation
Pour les implants stérlisés par rayonnement gamma, Iintégrité des emballages. garante de la
stérilité du contenu, doit étre vérifice.



La date de péremption de chague emballage individuel devra aussi éire controlée avant
Touverture. Si I'emballage est endommagé, ne pas utiliser ni re-stériliser et retourner implant
dans son emballage défectueux 4 la société EVOLUTIS ou 4 son représentant. Les composants
inutilisés ne doivent pas étre restérilisés.

Les implants doivent étre manipulés ave une extréme précaution afin d'éviter toute éraflure ou
dommage. Iis doivent étre conserves dans leur emballage dorigine scellé, entre 5 et 40°C. Si
des léments de protection sont fourns, ces deriers doivent éire maintenus en place jusqu’s
moment de Putilsation des implants.

Les implants sont congus pour un usage unique ct ne doivent jamais éire réimplantés.

3-3-Technique chirurgicale
Le chirurgien doit éire pleinement au courant de ces techniques chirurgicales. Un planning
pré-opératoire soigné, basé sur des examens radiologiques, doit étre effectué de maniére
systématique. Des calques sont disponibles pour la majorité des implants.

3-4-Fixaton des implants
vétus ne doivent pas éire implantés avee du ciment.

En caodutlston un e, 1 st essntl e st atntvment e noties uilsion

du fabricant. Une mauvaise manipulation du ciment peut compromettre la bonne fixation de

Pimplant.

Il convient de s'assurer que Iimplant adéquat, de taille appropriée, est utilisé avec

Pinstrumentation et les implants d'essai qui conviennent (lorsqu'ils sont fournis).

La mise en place des composants fixés par un cone Morse nécessite des précautions surtout si un

) s f cautions

nettoyé et séché avant la mise en place du composant & impacter. Toute impaction d’un composant
céramique doit se faire par Iintermédiaire d'un instrument en plastique, ne jamais taper directement
avec un instrument métalli é

3-5-Suivi post-opératoire
En fin dhospitalisation il doit étre remis au patient des mises en garde et des prescriptions, de
préférence Gerites, pour les traitements complémentaires, les exercices de rééducation et les
restrictions d’activité i besoin.

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

IRM ou Scanner.

En cas de survenue d'un incident grave I'utlisateur doit le notifier au fabricant et 4 Iautorité
compétente.

3-6-Ablation des implants
En cas d’ablation d’un implant, le chi doit utiliser des techniqy
avec Pinstrumentation adéquate.

qu'il a subi d’examen

4- AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

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

En cas deruilson  enue de Pimplan it compronise o son usure et accélrée
parerreur ou d' d'un implant, celui-ci doit étre éliminé

sclon Ta Iégislation en vigueur.

42-Examens d’imagerie d’un patient porteur d’une prothése EVOLUTIS
Des li t démontre prothése est PIRM




conditions. Un patient équipé de cet implant peut &tre examiné sans danger si Pexamen IRM

respecte les conditions suivantes :

 Champ magnétique statique égal ou inféricura 3T,

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

- Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur Pensemble du corps, rapporté

parle systéme de résonance magnétique (RM) de 2 Wikg (mode de fonctionnement normal).

Sous e condions exaumen défiis i-<essus, I prothse s s supposés produis wne

&s 15 en continu.

Lparifin d'unartefctprovodu pa c disposit e posebl.
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
Des restrictions dPutilisation de certaines tailles ou modéles d'implant peuvent exister en
fonction notamment de leur résistance mécanique maximale. Ces restrictions sont précisées sur
I'étiquetage des implants concernés.

Lassociation d’une éte métallique avec un insert en polyéthyléne conventionnel n'est
recommandée que pour les patients de plus de 70 ans, ou pour les patients de moins de 70 ans
avec une faible espérance de vie.

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

Par défaut tout composant acétabulaire fabriqué ou distribué par EVOLUTIS est compatible
toute téte fabriquée ou distribuée par EVOLUTIS selon les régles d'adaptation et les limites
dutlisation deécrites dans la documentation, dans la notice dinsructions et sur les étiquettes
des emballages.

La compatibilté de toute téte fémorale (quel que soit le matériau, le diamétre et la longueur de col)
fabriquée ou distribue par une autre entité avec un composant cotyloidien fabriqué ou distribué
par EVOLUTIS ne ser acquise que lorsque EVOLUTIS aura validé cete compatbil par un
examen du dossier parla éalisa

Sans validation par EVOLUTIS de I combinaison entre les e composants_ d'une
prothése totale ou intermédiaire de hanche incluant un composant cotyloidien EVOLUTIS, la
combinaison un composants cotyloidien fubriqué ou distribué par EVOLUTIS avec une téte
femorale fabriquée ou distribuée par une autre entité st interdite e sous 'entidre responsabilité
du prescripteur et/ou du fabricant ou du distributeur concemé.

o ¢ !

implants est Ta technique opératoire par des indications d
dlamem:s (association téteinsert et inserticuple)
sont indiquées sur Ié implants,

Ne pas associer une téte métallique avee un insert en céramique ou une téte céranique avee
un insert métallique.

4-4-Recommandations particuliéres en cas de fracture d’un composant en céramique

La rupture d’un composant en céramique, sauf s'il survient en phase peropératoire de mise en

place, est réputé destruetif pour le cdne métallique sur lequel le composant céramique est fixé.

En conséquenc

~en cas de rupture d’une téte céramique dans une articulation céramique-sur-polyéthyléne il est
‘généralement recommandé de remplacer la tige fémorale et Ia éte fracturée par une nouvelle tige
femorale ef une autre éte céramique exception si, aprés une inspection rigoureuse de cone de fa
tige fémorale, le cone de fixation n’est pas abimé. Dans ce cas le changement de Ia téte fémorale
seule peut étre considéré. Dans fous les cas il est recommandé de changer Iinsert polycéthyléne.

~en cas de rupture d'un des composants céramiques dans une articulation céramique-sur-
céramique il st généralement recommandé de remplacer les 2 composants articulaires en
céramique, la tige fémorale ct la cupule acétabulaire. Exception pour le versant articulaire non




fracturé si, aprés ablation du composant céramique et inspection rg du cdne de fixation,
le cdne de fixation n’est pas abimé. Dans ce cas, et pour ce versant articulaire seulement, le
changement du composant céramique seul peut étre considéré.

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

s les cas de rupture de composant en céramique il conviendra de nettoyer entiérement

mplantation afin d"éliminer tous les débris de céramique susceptibles d’entrainer des

complications 4 3éme corps.

5-MATERIAUX
Les matériaux constituant les implants de hanche EVOLUTIS sont
- I"acier inoxydable conforme a I'ISO 5832-1 ou 1SO 5832-9

[150] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [Balance|
[ss321] <003 [17a19]13a15] 225330 [ <2 [z0a[ < 1]<005[<001 [<050] Fe |

[1so] c [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cul Nb |Babnee]
[s832:9] <008 19san [9a 11 [2a3] 20435 [t [<05[ <0025 <001 <050 [0saom]| Fe |
- I'alliage de titane Ti6AI4V conforme & I'ISO 5832-3

[0 T ¢ T N T at [ 0 [ V [ Fe | H [Biame]
[[58323 | <008 | <005 [554675] <0.3 | 35245 ] <030 [<0015| 10 |
- le polyéthyléne PE-UHMW (C2H4)n conforme & I'ISO 5834-1 et 2

150 cendre | titane | calcium | chlore
[ 8341 | <25 | <40 | <5 | <30 [ <20 |
Pour la version de polyéthylé dela vitaminc E, de vitamine E est de 0,1%.

- la céramique conforme a IISO 6474

150 Zr02 HfO2 | Impureté | Additif | Balance |
[ 6474 | 0a30 | <5 | <02 | <10 | Apos |
- le titane pur de revétement conforme & I'ISO 13179-1
[0 T ¢ T N [ o [ F | H | Balance|
[13179-1 [ <008 | <005 | <040 [ <050 | <005 | i

- Phydroxyapatite de revétement conforme a 'S0 13779-2, 3 et 4
Cristallnité : 45%

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

€20 : moins de 5 %

Les compositions sont données en fraction massique.
Les matériaux utilisés figurent sur 'étiquetage de chaque dispositif médical

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A I'attention du personnel médical

Une carte implant est fournie dans Iemballage de Ia prothése. Vous devez inscrire Ie nom du
patient, la date de I'opération et coller I'étiquette patient a emplacement prévu & cet effet. Cette



carte doit étre remise au patient en lui précisant les informations mentionnées ci-dessous.

6-2-A I'attention du patient

Unc carte implant vous a été fournic par le personnel soignant suite 4 la pose d’unc prothése
EVOLUTIS. Celle-ci est & conserver précicusement. Il est recommandé de la présener lors
detoute visite médicale de suivi ou bien lors d’un examen de type IRM, seanner, échographic.
Vous y trouverez des informations sur le nom du produit posé, la date d’opération, les
coordonnées du fabricant ct un lien infemet vous permettant de trouver des informations
complémentaires sur le produt.

7-RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Un résumé des caractéristiques de sécurité ct des performances cliniques du dispositf est mis
4 la disposition du public via Eudamed (hitps:/ec.curopa.cuftoolsieudamed). En attendant la
mise & disposition du module sur Eudamed, il est accessible sur le site www.evolutisfrance.com
Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société EVOLUTIS ou son
représentant.



HIP: Cup/ Insert/ Bipolar cup/ Optional components
Capitole / Captiv./ Emergence/ Evidence/ Freeliner  Helmed / Moonstone / Spheric RL

INSTRUCTIONS FOR USE
HIP JOINT IMPLANTS
VERSION 2024-01
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

1-GENERAL

Itis essential that the surgeon be fully conversant with the prescribed surgical technique and that
due consideration be given to the information provided herewith. The specific surgical technique
s delivered together with the implants and instruments to the care center before the surgery, or
may be consuled online or do from website. The surgeon
will eceive a personal login to access the website once he has registered on the website. Improp-
er patient selection, with particular regard to patient weight and functional demands, as well as
placement and positioning of the implant may result in unusual stress conditions and subsequent
reduction in their functional life. Warnings and instructions should be strictly observex

It is specified that all implants marketed by EVOLUTIS are supplied sterle (sterilisation by
gamma radiation).

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

2-1-Indications

Indications for hip arthroplasty are:

- Degenerative non inflammatory hip discase (coxarthrosis).

- Inflammatory hip disease (theumatoid arthritis, spondylitis).
- Metabolic hip disease (chondrocalcinosis).

- Post Traumatic degenerative arthris

- Avascular necrosis.

- Congenital dysplasia of the hip.

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

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

indication for the bipolar cup are the displaced femoral neck fracture (Gard
m or V) of patients over 75 years of age.

Depending on the indication, their benefitrisk ratio is only evaluated in the short term.

The recommended indications for dual mobility cup are:
- Primary arthroplasties for patients at high risk of dislocation (severe neurological afffction,
jatric disorders, addictions and deficicnci

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

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



22-Contrnindicatons
the hip can b indicated in cases of: local or on, mental
A disease, neurologic or vascular problems, patients addicted to alcohol
or psychotropic drugs, drug abuse, excessive functional expectations (sport with risk of fals or
with excessive functional expectations beyond the limits of the mechanical resistance of the
plos(heﬂs), overweight, insufficient bone stock or demineralisation of the bone which would
ixation, or deformity. Implantation of prosthesis

is nol recommended in pregnant women.

28 Complicatons

tail tf Haematoma, throm-
bmh puimonary cmbolin, Ldrdwvaaculdrd\aurde», Tack of bone union, muscle, nerve, tendon
or’ , tissue
reaction to metal or plastic particles (metallosis-osteolysis), systemic reaction to the release of
metal ions (thyroid, neurological, cardiac problems..., disassembly of prosthetic modules, dis-
placement of the implant, pain in the prosthesis, bone fractures, fracture of a prosthetic element,
wear in the bones, wear of a prosthetic element, prosthetic noise (snapping, squeaking), uneven
Timb length, dislocation, loosening of the prosthesis, infection, acute renal failure, stroke.

24 Benelts and performances
linical benefits and perf fihese hip joint implant;

e
- Impmved jmm mobility and functionality, contributing to a better quality of life for the patien.
- Minimun acceptable prosthesis lifetime compared to other validated prosthetic solutions (¢

pressed as a survival rate, sce acceptability threshold in the evaluation report of each prosthy

3-PRECAUTIONS

3-1-Preoperative step

“The surgeon should discuss all physical and mental limitations particular o the patient and prod-
ucts for all aspects of the surgery at the pre, intra, and post-operative steps, including all the
possible complications, with the patient before surgery. This discussion should include limita-
tions of the procedure and the mechanical limitations of the material(s) selected for implantation.
Factors that could impose limits on the performance and stability of the implani(s) (ex: activity
level and patient weight) should be described to the patient so as to maximise the potential for
long-term fieedom 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 nstructions regarding these factors following the operation
must be clearly understood by the patient. The surgeon must make sure that the instructions have
been clearly understood by the patient,

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

3-2-Handling of the implantable device(s)
For implants that are provided sterile through Gamma iradation, the integrity of the packaging
should be checked to ensure that the sterlity of the contents is not compromised. The expiry
date of each individual packaging should also be controlled before opening. If the packaging is
damaged do not use or re-sterlise, and return the implant together with its defective packaging to
Evoluts or tots local representative. Unused components should not be resterlized.

Extreme care must be taken while handling the implant so that it is not scratched or damaged
inany way.

‘Where profective covers are provided these should be left in place until immediately prior o use.
Implants are designed for single use and must never be re-implanted.



3-3-Surgical technique
The surgeon must be fuly conversantwithsuch surical tehriues.
the basi:

routing

Iy Racibgraphic tempates are avalable fo he majordy of mplants.

34-Implant fixation
Coated implants must not be implanted with cement.
‘When cement is used, i is essential that the cement manufacturer’s “Instructions for Use” be
followed carcfully. Handling of the bone cement can influence the efficacy of the implant fixation.
Care must be taken that the correct and appropriate size implant i used in conjunction with the
correet instrumentation and the trial components where these are provided.
The implantation of components assembled with a Morse taper conneetion require extra care
from the surgeon especially if one of the components is made of ceramic material: the Morse
taper must be thoroughly cleancd and dried before assembly of the componens. Any impaction
ceramic component (must be made through a plastic instrument. Never impact a ceramic
component directly with a metal tool.

3-5-Post operative follow up
Towards the end of the hospital stay patients should receive written advice and warnings about
treatment, physio-therapy restrictions

iFncccsany. I al cases vlidoted postoperativ follow up echniques mustbe sed. The patint
‘must be instructed to systematically inform that he or she has had an operation in case of subse-
quent MR or scanner examination.

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

3-6-Removal of implant(s)
In case of removal of the implant, the surgeon must use accepted practices with the right in-
strumentation.

4-WARNINGS

4-1-Re-use of an implant

Implants are single use and their re-use s forbidden.

In case of re-use, the performance of the implant would be compromised or wear would be
accelerated.

If an implant is unwrapped by mistake or removed, they must be disposed of according to the
legislation.

4-2-Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis
Non-clinical testing has demonstrated that his prosthesis is MR Conditional. A patient with this
implant can be safely scanned in an MR system mecting the following condifions:
- Static magnetic field of 3T or less
Maximum spatial gradient magnetic field of 19°T/m
Maximum MR System repored, 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 exam-
ination of the presence and site of implantation of his prosthesis.

43-Compatibility of implants and restrictions for use
‘There may be restrictions on the use of certain implant sizes or models, particularly depending



on their maximum mechanical strength. These restrictions shall be specified on the labels of the
implants concerned.

‘The combination of a metal head with a i insert is only

for paticnts over 70 years of age, or for patients under 70 years of age with a low life expectancy.
EVOLUTIS test |mplaan and deﬁmuve implants musl 1\«)[ be used with elements from any other

By default, any acctabular- componcm manufactured or distributed by EVOLUTIS s compatible
with any femoral head manufactured o distributed by EVOLUTIS according to the rules of
adaptation and the limits of use described in the documentation, in the IFU and on the pack-
aging labels.

The compatibilty of any femoral head (whatever the material, diameter and neck length)
manufactured or distributed by another entity with an acetabular component manufactured or
distributed by EVOLUTIS will only be acquired when EVOLUTIS has validated this com-
paibility by examining the technical file of the femoral head concemed and/or by carrying out
compatibility tests.

Without validation by EVOLUTIS of the combination between the Fatotal
or intermediate hip prosthesis including an EVOLUTIS acetabular component, the combination
of an acetabular component manufactured or distributed by EVOLUTIS with a femoral head
manufactured or distributed by another entity s prohibited and under the entire responsibilty of
the prseriber andor the manufacturer or distributor concerned.

‘The compatibility of the implants is described in the surgical technique with indications for its
diameters (combination of head/insert and of insertcup).

‘These characterisics are indicated on the implant labels.

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

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

Whenever a ceramic component breaks — except if it happens in the |||traop=m(|\'e step- is

deemed to be destructive for the metallic taper on which it fixed. Consequently:

- In case of breakage of the ceramic femoral head when used in a ceramic-polyethylene articula-
tion, the general guidance is o replace the femoral stem and the broken femoral head by a new
femoral stem and a new ceramic head, except if — after a thorough inspection of the connection

taper of the femoral stem —(he taper inthis case, fthe femoral
d. In any case, it insert.

- Incase of breakage of on of hen o i

tion, the general replace the 2 the femoral stem and

the acetabular cup. An exception can be made for the articular component which is not damaged
if - after removal of the ceramic component and thorough m<pecllon of the. connecum\ taper
the taper s not damaged: the replac Fthe ceramic canb

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

In all cases of breakage of a ceramic component, it is recommended to thoroughly clean the

site in order fragment likely to induc third body
complication.

5-MATERIALS
‘The different materials used in hip implants are:
- Stainless steel: ISO standard 5832-1 or 5832-9

[1s0] ¢ T cr [ Ni [ Mo [Mn[N [si] [ s
\53131\<om\17\uw\mo|s\z,zsm3n\<z\<01\<|\<0025\

[ Cu [Balance|
01 [<050] Fe |




[1s0] c [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cu| Nb |Babnee]
[s8329]<008[ 8502910 1]2103] 20425 |00 <075 | <0025 ] <001 [<050 [ 05w Fe |
~ Titanium alloy: ISO standard 5832-3

[1so [ ¢ T N [ a | Fe | H |Bumee|
[5832:3 | <008 [ <005 [5510675 [ 1]
~Polyethylene (C2Hd)n: ISO standard 5834-1 and 2

ISO [ ash | titanium | calcium | chlorine | aluminium |
[s8341 | <15 | <40 [ =5 | =30 [ =2 |

For the polyethylene with vitamin E version, the percentage of vitamin E s 0.1%,
- Ceramic: 1SO standard 6474

ISO | Zr02 | HfO2 | Impurity | Additive | Balance |
[ 6474 T 10w030 | <5 | <02 | <10 | Apos |
- Pure titanium (coating): ISO standard 13179-1

[0 T ¢ T N [ o [ ¥ | H | Balance |
(131791 [ <008 [ <005 [ <040 | <050 [ <005 | 1 |
-(.alclumllydmxywpamc (coating): IS0 standard 13779-2, 3 and 4

Crystallnity: 4

CalP ratio: bcl\\'ocn 1.63and 1.824
Ca0: less than 5%

“The compositions are given in mass fraction.
“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 patient label to the space p “This card must be given
o 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 pres-
ent it during any follow-up medical visits or during an examination such as MRI, CT scan o
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 (https:/lec.curopa.ew/tools/eudamed). Pending the availability of the module on
Eudamed, it is available on the website www.evolutisfrance.com.

For any further information please contact Evolutis oris local representative.




CADERA: Cotilo / inserto  ciipula mévil/ componentes opcionales
Capitole / Captiv/ Emergence / Evidence / Frecliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL

MANUAL DE INSTRUCCIONES
IMPLANTES ARTICULARES DE CADERA
VERSION 2024-01
Ala atencion particular del cirujano y del personal de quir6fano

1-ASPECTOS GENERALES

s importante que el cirujano domine la técnica quirtigica, haya leido el presente manual de
instrucciones y conozea la tenica quirtgica especifica de Ia protesis articular seleccionada. La
téenica quirdrgica acompafia el material puesto a disposicion en el establecimiento o bien esta puede
consultarse en linea o, incluso, descargarse en el sitio www.evolutisfrance.com, una vez que ¢l
ciujano haya solicitado a EVOLUTIS un cidigo personal para acceder al ito de descarga. Al igual
quela ocloculon ¥ el posicionamiento de I protesis, a seleccion de los pacientes cs importante. E

y reducir la Avid il dl implant. Dy I

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

2- INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES
Las hemiartroplastias y las artroplastias totales de la cadera estén indicadas para el tratamiento
4 os dolores sintomticas ylo los rastomo fncionles d I cader en pacientes que han
Alcansado  madurez squeldicay nicamente cuando han fallado s atamintos analdsicos
¥ conservadores que se siguieron adecuadamente. La anatomia y estructura de la articulacion del
paciente deben ser adaptadas para Ia colocacion del o los implantes seleccionados.

2-I-Indicaciones
Las indicaciones de artroplastia de Ia cadera son:
artropatia dcgcncrauvn no mﬂnmmom (coxartrosis)
- artropatia is reumatoide,
- artropatia metabolica lnondmna.lcmom)
- artropatia degenerativa en sceuclas postraumiticas
- necrosis avascular
- displasia congénita
- reparacion funcional de un traumatismo reciente (fractura, luacion)
- recuperacion de un fracaso de una cirugfa de conservacion, osteosintess, artroplastia parcial
o total anterior
- tumor 6seo articular o periarticular:
La indicacion recomendada para Ia cipula mévil es la fiactura desplazada del cuello femoral
(Garden 11 0 1V) de pacientes mayores de 75 afios
En funcién de esta indicacion, su relacion beneficio/riesgo slo se evaluard a corto plazo.

Las indicaciones recomendadas para el coilo doble movilidad son:
- Las artroplastas de primera intencién en pacientes con riesgo de luxacion muy alto (problemas

- Las artroplastias de recuperaci6n en casos de luxaciones iterativas y en pacientes con riesgo
de luxacion alto.

En irgia prinatia, y con mis hincapié e ciuga tumonl o de recupersion, o c'\hdad del
hueso y las posibles ‘material

limitar las indicaciones de una protesis q\\e 1o disponga de 1m componentes hecesarios para
una fjacion adecuada.

Dependiendo del lugar y de la gravedad de la pérdida 6sea, se puede considerar un coilo con
fijacion periférica miltiple mediante tomnillos y ganchos complementarios o un cotilo cementado




en un refuerzo acetabular.

2-2-Contraindicaciones

La artroplasta parcial o total de cadera puede contraindicarse en casos de infeccidn local o sistémica,

disapacidad nlectal,enferedad pewromuscalar afccn nerlgic o vl s con
d

funcional excesiva (prictica de un deporte de riesgo de caida o uso funcional por sobre eyt
de resistencia de los materiales protésicos), sobrepeso, stock Gseo insuficiente o desmineralizacién
mporant, que pone sl fcion e prtess ydeomacion ettt severa

0 se de una protesis en

2:3-Complicaciones
tacion de una protesis de cadera puede conllevar las siguientes compli
hematoma, trombosis, embolia pulmonar, trastomos cardiovasculares, no_ consolidacion Gsea,
problmas n los misculo, nervio, tdones o vens, osfaones perprtscs, accicn
alérgicaa reaceion tisulara |
osidlsis), reaccion sisiémica a la preclpllaclun d: ones pg (problemas en P
acos. , migracion del implant, dolores de
presis, frachua ésca, facturade un clemeno protésco, desgaste ésed, dosgaste de un clemento
protésico, ruido protésico (traqueteo, chirridos), disparidad de longitud de miembro, luxacion,
aflojamiento de la protesis, infeccion, insuficiencia renal aguda y accidente cerebrovascular.

2-4-Beneficios y rendimiento

Los beneficios y el

- Alivio del dolor.

-Mejora de la movilidad y la de las a una mejor
calidad de vida para el pacientt

-Vida itil minima de la protesis aceptable con respecto a la de otras soluciones protésicas
validadas (expresado en tasa de supervivencia, ver umbral de aceptabilidad en el informe de
evaluacion de cada protesis).

3- PRECAUCIONES

3-1-Fase preoperatoria

Anesd a mervncin i, o debe st al ot e vl s st sy
al infomar al paciente de las implicacionds

0 aroplsia e cadrs e vid cotdianacon s prteis o cader, e lo pasos ¢ nmeciones

antes, durante y después de la operacion, y de las posibles complicaciones generales y especificas. En

paticlar, e debe o alospientes e fosfores g planlnitarelrendiinto  alear

afinde retrasar deque
deben informar er cambio en el rendimiento del dlspcsmvo El
paciente debe entender bien Ia necesidad il seguir las roomendios dl i El g debe

En el momento de la operacién, d disposicion una
AR i protss.

da de protesis, asi

3-2-Manipulacién
Enel caso de los implantes esterlizados por radiacion gamma, debe comprobarse la integridad
del el quegaranta o sterlidd del conteido

caducidad de cada embalje antes de abrirlo. Si el
embalaje esté dafiado, no debe nulm\rk‘ ni volver a esterilizarlo y debe devolver la protesis
y su embalaje defectuoso a la empresa EVOLUTIS o a su representante. Los componentes
inutilizados no deben volver a esterilzarse.
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




Las protesis han sido disefiadas para un solo uso; por o tanto, nunca deben volver a implantarse.

3-3-Téenica quirirgica
Bl civjno dibe conocer plovaerte s ericss quiinges, Debe cfoctre
en eximencs ra

Pars I mayorta o a potesi, eisten caloos daponihis

34-Fijacion de las prtesis

Las protesis recubiertas no deben cementarse.

En caso de usar cemento, es fundamental que se sigan atentamente las insrucciones de uso del

fabricante. Ur

Es conveniente cerciorarse de que se usa el implante adecuado, de tamafio apropiado, con cl

instrumental y las protesis provisionales adaptados (cuando se incluyan),

Hay que tener cuidado al montar componentes fijados por un cono Morse, especialmente si

uno de los componenteses de cerémica. £l cono Morse metdlico de la cipula debe limpiarse
la impactar. Cualquier

impactacion de un componente cerémico debe realizarse con un instrumento de plistco; no

golp un comp un instrumento metlico.
5 Segimiento postopertoro
Al final del periodo de 6n, se debe onar al paciente las advert

tito, para los tratami fos, cjercicios

de rehabilitacion y las restricciones de actividad si fueran necy
Debe llevarse a cabo de manea estricta un seguimiento el Son contoles pericdicos. En

cualquier caso, en

En caso de examen IRM o escéner, se debe pedir al paciente que indique sistemiticamente 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 de las protesis
p Gn el

4- ADVERTENCIAS

4—1 -Reutilizacion de una prétesis
o o implancs son e un ol so, e prohse culie o de el

ik mplant.

porerror on de \mplznle,

con'a legilcion vigenie,

acion de estos.
leraria su desgaste.

4-2-Exéimenes por imagen de un paciente con prétesis EVOLUTIS
Estudios no clinicos han demostrado que esta protesis es compatible con TRM bajo ciertas
condiciones. Un paciente equipado con este implante puede ser examinado sin peligro si la
prucba IRM cumple las siguientes condiciones:

Campo magnético menor o igual a 3

Gradiente espacial de campo magnético méximo de 19 T/m.

por el sistema de resonancia magnética (RM), de 2 Wikg (en modo de funcionamiento normal),
En las condiciones de examen definidas antriomente, la protesis no deberia producir un
aumento de tempet slgnmcallvo tras 15 continuo.

La aparicion bl

Por ello, antes de cualquicr examen de IRM, el paciente con pmws debers informar al personal
sanitario de que lleva una protesis y el lugar de 1mp|amac|nn deesta.

43-C de los implantes y i uso
Puede haber restricciones de uso en determinados tamaios o modelos de implante, en funcion



sobre todo de su resistencia mecdnica méxima. Esas restricciones se indican en las ctiquetas de

os implantes correspondientes.

La combinacion de una cabeza metalica con un inserto de polietileno solamente se recomienda

para los pacientes de mis de setenta afios, o para los pacientes de menos de setenta afios que

tengan una baja esperanza de vida.

Las préteis provsiosles y las defnthas de EVOLUTIS o deben tfzase ko con

elementos de otro fabricante, ya que los componentes tal vez no sean compatibl

Por defucto, cuslquir componente aceibuar fibricado. 0 distibuida pol EVOLUTIS es

compatible con cualquier cabeza fabricada o distribuida por EVOLUTIS segin las normas de

adaptacion y los limites de uso descritos en a documentacin, en el prospecto de instrucciones

y enlas ctiquetas del cmbalaic.

La compatibilidad de cualquier cabera femoral (de cualquier material, didmetr y longitud

del cuello) fabricada o distribuida por otra entidad con un componente acetabular fabricado

o distribuido por EVOLUTIS sélo se adquirird cuando EVOLUTIS haya validado dicha

compatibilidad mediante el examen de la ficha técnica de la cabeza correspondiente o la

realiz le pruebas de compatibilidad.

Sinla validacion por parte de EVOLUTIS dela

una prétesis total o intermedia de cadera que incluya un Lolnponmle acetabular de EVOLUTIS,

la combinacién de un componente acefabular fabricado o distribuido por EVOLUTIS con

uni cabeza. femoral fabricada o distribuida por oira enidad s prohibida y bajo la total
scriptor o del fabr

La compatibilidad de los mplntes se menciona en I tcnica quiingica mediate indicacioncs

Estas cﬂmctcnsncﬁs esin indicadas e stiquctasde s implantes
, ni una cab

conun nserto metilico.

4-4-Recomendaciones particulares en caso de fractura de un componente cerdmico
tura de un componente cerdmico, a menos que se produzea durante la fase de instalacion
intraoperatoria, se considera destructiva para el cono metdlico al que estd unido el componente
cerimicn Bncomsoucnca
factura de una cabeza cerdmica en una artculacion de cerimica sobre poliet
femoral y la cabeza fracturada por una nueva varilla
femoral y otra cabeza cerdmica, excepto si, tras una inspeccion rigurosa del cono de la varilla
femoral, el cono de fijacion no estuviera daiado. En este caso, puede considerarse la sustitucién
dela cabeza fomoral sola. En tod ol
- En caso de ruptura de uno de los componentes cerimicos de una articulacion cemmm sobre
cerdmica, ustituir los cul:
la varilla femoral y la cipula acetabular. Excepeion para el ado aticular no acturado i, rs
la retirada del componente cerdmico y la inspeccion rigurosa del cono de fiacion, éste no
estuviera daiado. En este caso, y slo para este lado articular, se puede considerar cambiar
s6lo el componente cerdmico.
~En caso de ruphas de los dos components cerimico de una aclacon cerimica sobre
cerémica, generalmente se recomienda sustituir los dos componentes cerfmicos de la
articlacion, I varllafemral y L cipula acctabula
el fecho def implante debe fimpi
‘para eliminar cualquier i jocar i 1 tercer cuerpo.

5-MATERIALES
Los materiales que componen los implantes de cadera EVOLUTIS son:
- Acero inoxidable conforme a las normas 1SO 5832-1 ¢ ISO 58329

[1s0] ¢ T cr [ Ni [ Mo [Mn[N [si] S [ Cu [Balance]
‘58321‘\003‘17419‘I}.\l:‘Z,.,a30‘<2‘<Dl‘<l‘<0025‘< 1[<050] Fe |




[1s0] c [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cu| Nb |Babnee]
38329 ] <008 19522 [<075]<005[ <001 [<050[usum [ Fe |
- Aleacién de titanio TIGAMV. conforme a la norma 15O 5832-3

[0 T ¢ T N T a O [ V [ Fe | H_[Bile]
[5832-3 | <008 [ <0,05 [ 552675 | <0,13 | 3545 [ <030 [<0015| T |
- Polietileno PE-UHMW (C2H4)n conforme a la norma ISO 5834-1y 2

ISO | ceniza | fitanio | calcio | cloro | alw
[ 58341 [ <5 | <40 [ <5 | <30 | <2 |
Para la version de polietileno con vitamina E el porcentaje de vitamina E es del 0.1 %
- Cerdmica conforme con la norma ISO 6474

1SO | Zr02 | HfO2 | Impureza | Aditivo | Balance |
[ 6474 | 10a30 | <5 | <02 | <10 | Apos |
- Titanio puro de recubrimiento conforme con la norma ISO 13179-1
[0 T ¢ T N [ o [ Fe | H | Balance |
(131791 [ <008 | <005 | <040 | <050 | <005 | T

- Hidroxiapatita dc recubrimiento conforme con las normas ISO 13779-2, 3 y 4.
Cristalinidad: 45

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

CaO: menos del 5 %

Las composiones ¢ indican e fraccion de masa.
figuran en el etiq dapi

6 - FICHA DE IMPLANTE

6-1-Ala atencién del personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis. Deber escribir ¢l nombre del
paciente, la fecha de la intervencidn y pegar la etiqueta de paciente en el drea indicada. Esta ficha
b i ieinole ta informacion detallads 5

6-2-A la atencién del paciente
Tras la colocaci6n de una prétesis EVOLUTIS, el personal sanitario le entregard una ficha del
implante, s mporinte que conserv st e, s recomendabl presenala on colquir
consulta de seguimiento, prucba de resonancia magnética, escner o ccografia.

En ella encontrard informacion que incluye el nombre del producto implantado, fecha de la
intervencién, datos del fabricante y un enlace web que e permitird encontrar informacion
complementaria sobre el producto

7-INFORMACION COMPLEMENTARIA

Un resumen de las caracteristicas de seguridad y de los rendimientos clinicos del dispositivo
e encuenis a diposicitn dol puhhm a tvés de Eudamed (htpseceuopeuools
eudamed). Hasta que el Eudamed, Taweb www,

Para obtener eualquier informacion adicional, pingse e contacto con a empresa EVOLUTIS
0 su representante.



- ANca: ¢ i opzionali
Capitole/Capiiv/ i R
ONI PER L'USO
IMPIANTI ARTICOLARI PER LANCA
VERSIONE 2024-01
Allattenzione del chinurgo e del personale della sala operatoria

1-INFORMAZIONI GENERALI

£ importante che il chirurgo padroneggi la tecnica chirurgica e che abbia preso conoscenza delle
presenti istruzioni e della tecnica operatoria specifica per I'impianto articolare selezionato. La
tecnica operatoria viene fomnita con I'apparecchiatura nella struttura, in alternativa pu essere
consulat: dopo cheil ch chies
2 EVOLUTIS 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. Una condizione
di sovrappeso o 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 tuti gli impianti distribuiti da EVOLUTIS sono fomit in condizioni sterili
(sterilizzazione mediante irradiazione gamma).

2- INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE
Le emiartroplastiche ¢ le artroplastiche totali dell’anca vengono prescritte per il trattamento dei
dolori sintomatici ¢/o delle limitazioni funzionali dell’anca nel paziente che abbia raggiunto
la maturita scheletrica e solo in caso di insuccesso di trattamenti antalgici e conservativi
correttamente eseguiti. L'anatomia ¢ la struttura dell’articolazione del paziente dovranno essere
idonee a ricevere F'impianto o gli impianti scelti.

2-1-Indicazioni

Le indicazioni per I'artroplastica dell'anca sono:

- artropatia degenerativa non infiammatoria (coxartrosi)

- artropatia infiammatoria (poliartrite reumatoide, spondiloartrite)

- artropatia metabolica (condrocalcinosi)

- artropatia degenerativa su lesioni post-traumatiche

- osteonecrosi

- displasia congenita

- lipamzlonc funzionale di un trauma recene (frattua, lussazione)
teosintesi, ica parzi

- tumore osseo articolare o penammlare
Lindicazione raccomandata per la cupola mobile & la frattura scomposta del collo femorale
(Garden 1o 1V) el pazinte con et suprirs a 75 ann

Le indicazioni raccomandate per il cotile a doppia mobilita sono:
- artroplastiche di prima intenzione nei pazienti con rischio di lussazione molto elevato (gravi
danni neurologici, disturbi

- artroplastiche di revisione in caso di lussazioni ricorrenti ¢ nei pazienti con rischio di lussazione
elevato.

In chirurgia primaria e ancora di pil in quella tumorale e di revisione, la qualiti ossea e le
eventuali perdite ossee causate dallablazione di materiale pressistente possono costiie una

rotesi in diel necessari al corretto fissaggio.
Aseconda del it e dell graith dela pedita ossea, considerare un caie a isageio perferico
multiplo con gancio e oun cotil inun




2.2-Controindicazioni
Lartroplastica parziale o totale dell’anca pud essere controindicata in caso di infezione locale o
sistemica, deficit mentale, malattia neuromuscolare, affezione neurologica o vascolare, pazienti
con comportamenti legati a dipendenza da alcol o sostanze psicotrope. abuso di farmaci, richiesta
funzionale eccessiva (pratica di uno sport a rischio di caduta o utilizzo funzionale oltre i limiti
di resistenza dei malcrm.h pmlcslcl) sovrappeso, patrimonio ossco insufficiente o 1mpomnle

Linstallzione diuna potcs non ¢ consghata elle domne incie

2.3-Complicanze
Limpianto di una protesi all’anca pud comportare le seguenti complicanze: ematoma, trombosi,
embolia polmonare, disturbi- cardiovascolari, mancato-consolidamento_osseo, problemi a
muscoli, nervi, tendini o vene, calcificazioni periprotesiche, reazione allergica ai materiali
protesici, reazione tissutale alle particelle metalliche o plastiche (metallosi-osteolisi), reazione
sisternica al rilascio di ioni metallici, distacco di moduli protesici (problemi troidei, neurologici,
cardiaci..), disassemblaggio di moduli protesici, migrazione dell'impianto, dolori da protesi,
fiattura ossea, frattura di un elemento protesico, usura ossea, usura di un elemento protesico,
rumore protesco (squesking), diffrenza i lunghezza dellarto, ussazione,alleniamento dela
protesi, infezione, renale acuta, malattia

2-4-Benefici e prestaz

Tbenefici ¢ le prestazioni cliniche di questi impianti articolari dell’anca sono:

- sollievo dal dolore,

- maggiore mobilitd ¢ funzionalita delle articolazioni che contribuiscono a migliorare la qualita
divia dl pzirie.

- Durata mini i la i a ‘oni protesi
(espressa in termini di tasso di sopravwivenza, ved soglia di accettabilia nel rapporto di
valutazione di ogni protesi)

3-PRECAUZIONI
3-1-Fase pre-operatoria
Prima dell'intervento, il chirurgo deve parlare con il paziente per valutare il suo stato fisico ¢
mentale in relazione al tipo di trattamento previsto. Il chirurgo ¢ tenuto a informare il paziente
sulle implicazioni di un’artroplastica dell'anca nella vita quotidiana, sulle fasi ¢ le istruzioni da
seguire prima, durante ¢ dopo 'intervento ¢ sulle possibili complicanze generali e particolari.
£ opportuno informare il paziente dei fattori che poirebbero limitare le prestazioni ¢ alterare
la stabilita 0 la resistenza del o degli impianti (ad es.: una condizione di sovrappeso, eccessive
esgenze ngiona) o ine d andar o compara i complicanse gt al for,  che
dov al chi nelle prestazioni del dispositvo, I
pusente dove comprendere bene Ia neessit di seguie le prescrizont del chinago. 1 hingo
il

Al momento dcll mlcrvemo. deve essere dlspomblle unx scric 1dcnea di lmplanu oltre alla

3-2-Manipolazione
Negli impianti fomiti sterli tramite irradiazione gamma verificare I'integrita dell'imballaggio,
garanzia della sterilt del contenuto,
Fapertura

danneggiata, non usare, non ri-sterlizzare, ¢ restituire Nimpianto nella confezione danneggiata
allwzienda EVOLUTIS 0 un suo rappresentante. | componenti non uilizzati non vanno r-sterilizzat.
Gli impianti devono essere maneggiati con estrema cautela per evitare graffi o danni. Devono essere
consenatinela Joro confezone orginle sigilla, .5 .40 °C. Se vengono foniiclementi i
protezion in utilizzo degli impianti.




Gli impianti sono progetati monouso ¢ non devono essere reimpiantati in nessun caso.

3-3-Tecnica chirurgica
11 chirurgo deve saper utilizzare perfettamente le tecniche chirurgiche richieste. Deve essere
effettuata in modo sistematico un‘attenta pianificazione preoperatoria, basata su  esami
radiologici. Sono disponibili dei calchi per la maggioranza degli impianti.

34-Fissaggio degli impianti
Gli impianti rivestiti non devono essere impiantati con cemento.

Nel caso in cui venga utilizzato il cemento, & fondamentale seguire attentamene le struzioni
d'uso del fabbricante. Un'errata del cemento pud il comretto
fissaggio dell'impianto.

Assicurarsi che I'impianto sia adeguato, della misura corretta e che venga utilizzato con la
strumentazione e gli impianti di prova adatt (laddove fornit).

Prestare molta attenzione all'inserimento di componenti fissati tramite cono Morse, soprattutto
se uno dei componenti ¢ in ceramica. Il cono Morse metallico della cupola deve essere pulito e
asciugato minuziosamente prima dell'inserimento del componente da impattare. I componenti
in ceramica vanno impattati con uno strumento in plastica, non toccare mai direttamente un
componente in ceramica con uno strumento metallico.

3-5-Follow-up post-operatorio

ricovert i funm scritta,
relative a terap esercizi di ioni di attivita
Un regolare follow-up con controllperodici ¢ essenzile ¢ deve essere eseguito rigorosamene.
n tut P ire llaudate di follow-up

segu
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 autorita competente.

3-6-Ablazione degli impianti
In caso di ablazione di un impianto, il chirurgo deve utlizzare tecniche chirurgiche comprovate
¢ una strumentazione adeguata.

4- AVVERTENZE
41-Riutilizzo di un impianto

Gli impianti sono monouso, il riutilizzo di un qualstasi impianto & vietato.

In caso di rutilizzo, la tenuta dell'impianto sar compromessa ¢ I'usura accelerata.

In caso di disimballaggio accidentale o asportazione di un impianto, quest'ultimo dovra essere
smaltito a norma di legge.

4-2-Esami di diagnostica per immagini su un p: i protesi EVOLUTIS
Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi ¢ compatibile con I'RM in determinate
condizioni. Un paziente portatore di questo impianto puo essere esaminato senza rischio se
Tesame 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 asorbimento specifico (DAS) massimo riporato dal sistema i rsonanza gt

(RM). 2
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 Ia 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 ¢ limitazioni d*uso
Relativamente all’'uso di alcune misure o modelli di impianto, possono esserci limitazioni d’uso
legate soprattutto alla loro resistenza meceanica massima. Queste limitazioni sono specificate
euu etichetta d::gh 1mp|.\nl\ in questione.

;uzlenn dieti supennre aT0ami, operi paienicon meo i 70 anni  un‘aspetativa di vita o
Gli impianti di prova e gli EVOLUTI clementi
provenint da n alro podutore perché  componen pmrebbem non essere compatibil

con e testeprodote o disibuite a EVOLUTIS seoondo Ie n:gl)le di adattamento e i imiti di
izt el diistruzioni

A dell dal materiale, il diametro e la lunghezza
o collo) prodotie o distribute da un altro soggetto con un componente cotiloideo prodotto o
dmnhull(» dA EVOLUTIS viene acquisita solo nel momento in cui EVOLUTI§ o(m\,al\dﬂ lale

della scheda tecnica della testa i dei test di

Senza convalida d-’l parte di EVOLUTIS della combinazione tra i diversi componenti di una
protesi totale o intermedia dell’anca che includa un componente cotiloideo EVOLUTIS, la
combinazione di un componente cotiloideo prodotto o distribuito da EVOLUTIS con testa
femorale prodtta o distribuita da un altro soggetto & viea ¢ st Ia picna responsabilith del
prescrivente ¢/o del produttore o del distributore interes
La compaibi deli impian el tectica opcmlcna ¢ data dalle indicazioni di diametro
(associazione testa/inserto ¢ inserto/cupol
Queste caratteristiche sono riportate s\lll ellchcl'a degli impianti.
Non si deve associare una testa metallica con un inserto in ceramica o una testa in ceramica
con un inserto mefallico.

4-4-Raccomandazioni particolari in caso di frattura di un componente in ceramica
La rottura di un componente in ceramica, a meno che non si verifichi in fase intraoperatoria di
inserimento, & considerata distruttiva per il cono metallico sul quale ¢ fissato il componenie in
ceramica. Di conseguenza:
caso di rottura di una testa in ceramica in un’articolazione ceramica su polietilene i solito
si raccomanda di sostituire lo stelo femorale ¢ Ia testa fratturata con un nuovo stelo femorale
 un’alira testa in ceramic, tranne nel caso in cui dopo una rigorosa ispezione del cono dello
stelo femorale, il cono di fissaggio non risulti danneggiato. In questo caso s pud considerare di
cambiare solo fa testa femorale. In ogni caso si raccomanda di sostituire inserto in polictlene.
- Qualora si rompa uno dei componentiin ceramica di un’articolazione ceramica su ceramica, di
solitosi raccomanda i sosiire § 2 componenti ariclar n ceramica, lo stelo femorale ¢ la
cupola acetabolare. F il lato non e doy
componente in ceramiea ¢ un igorosaiperione el cond isageio, ques uimo non mulla
danneggiato. In o per il lato dell’ interessato, si p
un componente in ceramica.
- Qualora si rompano i 2 componenti in ceramica di un‘articolazione ceramica su ceramica, di
solito si raccomanda di sostituire i 2 componenti articolari in ceramica, lo stelo femorale ¢ la
cupola acetabolare.
Intuti ¢ Wimpianto
5-MATERIALI
T materiali che compongono gli impiant dell’anca EVOLUTIS sono:
~acciaio inox conforme a norme 15O 58329 ¢ IS0 5832-1

[1so] c T cr [ Ni [ Mo [Ma[N[si[ P [ s
[s832-1[<003 [ 17-19 [ 13-15 [225-30] <2 [<0a[ < 1 [0.025 [ <001

s




[1so] c [ cr [Ni[Mo[Ma| N [si|[ P [ |
38329 ] <008 193-2]9-11]2-3 [2-425]05-085 <005 ]<001]
- Lega di ttanio TI6AI4V conforme a norma ISO 5832-3

[0 T ¢ T NT Al [ 0] Vv [ Fe | H [Composaone|
[5832-3 [ <0.08 [ <0,05 [ 5.5-675 [ <013 | 3,5-4.5 [ <030 [<0015] T
- polietilene PE-UHMW (C2H4)n conforme a norma ISO 5834-1 ¢ 2

ISO | cenere | fitanio | calio | cloro | alluminio |
[Cs83a1 | <5 | <40 [ =5 | =30 | =20
Nella versione polictilene con vitamina E, Ia percentuale di vitamina E & dello 0.1%.

- ceramica conforme a norma 1O 64

ISO [ 7r02 | HfO2 | Impureza | Additivo | Composizone |
[ ea7a [ 1030 [ <5 [ <02 | =10 [ ARos |

 titanio puro per rivestimento conforme a norma ISO 13179-1

15O [ € [ N [ O [ Fe | H | Conposione]
[13179-1 | =008 | <005 | <040 | =050 | =005 | Ti

- idrossiapatit per rivestimento conforme a norma IS0 13779-2, 3 e 4.

porto Ca/P: tra 1,63 ¢ 1,824
CaO: inferiore al 5 %

Le composizioni sono indica in frazione massica,
I materiali tilizzati figurano sulletichetta di ogni dispositivo medico,

6- SCHEDA DELL'IMPIANTO

6-1-All’attenzione del personale medico

Nell'imballaggio della protesi ¢ presente una scheda dell‘impianto. Dovete scrivere il nome del
pasinca dta dlfoperione e ncollre et el pscne el pposia posiion. La
scheda d I

62-AlPattenzione del paziente
A seguito dellinstallazione di una protesi EVOLUTIS, il personale sanitario ha provveduto a
fomire 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 TRM,
scanner, ecografia.

Al suo intemo sono presenti informazioni sul nome del prodotto installato, la data
delloperazione, i recapiti del produttore e il link a un sito web che permette di reperire ultriori
informazoni sul prodotto.

7- ULTERIORT INFORMAZIO!
Una sintesi delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo &
disponibile al pubblico via Fudamed (htps:/fec.europa.cutoolsleudamed). In attesa della
disponibilita del modulo su Eudamed, lo stess sito
P uriorsinformzion contatare Vazienda EVOLUTES o un sut rappresentante,




mponentes o
lence / Freeliner / Helmcd '/ Moonstone / Spheric RL

MANUAL DE INSTRUCOES
IMPLANTES ARTICULARES DE ANCA
VERS, 1

A atengio pessoal do cirurgido ¢ do pessoal 1o bloco cirtrgico

1-GENERALIDADES
E importante que o cinugido domine a téenica cirirgica ¢ que tenha conhecimento do presente manual
da téica opertra expeciica do implanic ariculr seeionado. A (enica operli2 acomparka
pode ser ransferida a artir do site
i olidincecom epoi d o crunio ot s EVOLUTIS um abig pescalde st 0 s
éncias, Tl como a colocagdo ou posiionamento do implante, armbém a selegdo dos doertes &

7ira vida: 2 X
£: de salientar que todos os impl. i pela EVOLUTIS s i no
ado ostenlizad 3 3

2- INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES
As hemiartroplastias ¢ as artroplastias totais da anca sdo indicadas para o tratamento das dores
sintomiticas clou das deficiéncias funcionais da anca nos doenies que tenham atingido a

falhado. A ‘adaptadas
para a recegdo do ou dos implantes selecionados.

2-1-Indieagdes

As indicages de artroplastia da anca sio:

- artropatia degenerativa ndo inflamatoria (coxartrose)

- artropatia inflamatdria (artrite reumatoide, espondiloartrite),

- artropatia metabolica (condrocalcinose)

- artropatia degenerativa devido a sequelas pos-traumaticas,

- necrose avascular

- displasia congenital

- reparagio funcional de um traumatismo recente (fratura, luxaglio)

- refoma de um insucesso ciriirgico conservador, de osteossintese, de artroplastia parcial ou
total anterior

- tumor éssco articular ou peri-articular:

Aindicagio mével é a fratura deslocad: o do femur (Garden 11T

ou IV) do paciente com idade superior a 75 an

Em fungdo desta indicagdo, a relagio henclicioisco € avalinda apenas a curto prazo,

Asindicagdes o acetibulo de dupls i
- Ariroplastias de primeira intengdo em pacienies com risco de luxagdo muito clevado
(perturbagdes neurologicas graves, problemas neuropsiquidtricos, dependéncia e principais
doengas neuromusculares)

loud

perdas Gsseas o pela ablagio d um maerl pré-exisene poden i3 ndcsoes

para uma pi possua sua correta

De: acordn ‘com o local ¢ 2 wdade da perdﬂ Snsc, pod ser consideado u actibulo com
‘mltipla h i

cimento mum eforgo acetabular




2.2-Contraindicagbes
A artroplastia parcial ou total da anca pode ser contraindicada em caso de infegdo local ou sistémica,
de défice mental, de doenga neuromusculir, de afegdo neuroldgica ou vascular, de doentes com
comportamentos adiivos de dlcool ou de substincias psicotropica, de abusos de medicamentos, de
igencia
limites de resisténcia dos materais protéicos),de sobrecarga ponderal, de stock dsseo insufiiente ou de
¢ " SCarga ‘s o o

Acolocagio de uma prétese ndo é recomendada em grividas.

2.3-Complicagdes
Aimpl: 30 de nnm

dtese de anca pode resular > hematoma, rombose,

idagio dssea,lesio muscular, nervosa, endinosa
ou venosa, ossificagdes per-protéicas, reagdo alérgica aos malerias protéticos, reagio tecidual a
particulas metdlicas ou plisticas (mefalose-ostedlise), reagdo sistémica 4 libertagdo de ioes metdlicos
(problemas da troide, neuroldgicos, cardiacos..), desmontagem de mdulos protéticos, migragdo do
implante, dor proética, fratura Gssea, iatura de um elemento protéico, desgaste dsseo, desgaste de um
elemento proiéico, mido protée (esalos, rangidos). desiguaade de comprimento e um membro,
Tuxagio, infegdo, i aguda, vascular cerebral.

2-4-Beneficios e desempenhos
Os beneficios

para estes de anca

- Alivio da dor,

~Melhoria da mobilidade e da funcionalidade das articulagdes, contribuindo para uma maior
qualidade de vida para o paciente.

~Tempo de vida minimo aceitével da protese em relagdo ao de outras solugdes protéticas
validhdas (expresso em taxa de sobrevivénci, ver limar de acciabiidade no rehGrio de
avaliagio para cada prétese)

3-PRECAUCOES
3-1-Fase pré-operatéria

‘Antes da intervengo cirirgica, o cirurgido deve reunir-se com o doente para apreciar o seu estado
fisico e mental relativamente a0 tratamento previsto. O cirurgido deve informar o paciente sobre as
implicagdes de uma artroplastia da anca na vida didria com uma protese da anca, sobre as etapas e

informar limitar
implante (x. sobrecanga poneal,exigéncia fncional excesiva), para retarda o pareimento de
s qus posa estar relacionads com stes mm, & para 0 ficto de que deve alertar 0

do cinurgido &k b 1 por parte do doente, O o d

gcs.
No momento da intervengdo, uma série adequada de implantes, bem como a instrumentago
dedicada 4 colocagdo do ou dos implantes devem estar disponiveis.

3-2-Manipulagio

Para os implantes esterilizados por radiago gama, a integridade das embalagens, garantia da
esterilidade do contetdo, deve ser verificada.

A data de validade de cada embalagem individual deverd ser igualmente verificada antes da
abertura. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar nem reesterilizar e devolver o implante
na sua embalagem defeituosa & sociedade EVOLUTIS ou a0 seu representante. Os componentes
ndio utilizados nio devem ser reesterilizados.

Osir

Dever
ser conservados nia sua embalagen de origen selada, entre 5 °C ¢ 40 °C. Caso sfam omedidos
, esies dc»em ser mantid dos implantes.

o< lmplanlew fo uma uil finica e d




FTeenindringia

tar plenamente fi Um
ple-opcralono cadodo, bascado em exames mdlclogjcos ou 1 de tomogralas computorzadas,
leve ser forma sistemitica. E para a maioria dos implantes.
34-Fixago dos implantes

Os implantes revestidos néio devem ser cimento.

m caso de utlizagdo d . & esencial respetar as instrugdes de utlizagdo do
fabricane. 0 do implante.
Coném assegurar gue o implante adeqndo. de tananho adouado. ¢ utlzado com a

os implantes o fornecidos).

A instalagdo dos componentes ﬁxadm por um cone More requer precaugdes, especialmente
se um dos componentes for de ceramica. O cone Morse metdlico da cipula deve ser
cuidadosamente limpo ¢ seco antes da implementagdo do componente a impactar. Qualquer
impacagio de um componente ceramico deve ser feita araves de um instrumento em plstico,
nunca L‘ di um instrumento

3-5-Acompanhamento pés-operat
No final da hospitalizagio, devem w remeudas a0 paciente as adverténcias ¢ prescricdes, de
preferéncia por escrito, para os tratamentos complementares, os exercicios de reeducagdo  as
estrigoes de atividade, se necessdrio.

Um acompanhamento regular com controlos periodicos & essencial e deve ser rigorosamente
implementado. Em todos os casos, é conveniente seguir técnicas aprovadas em matéria de
acompanhamento pés-operatdrio.

Pedir a0 paciente que avise sistematicamente que foi sujeito a uma intervengdo em caso de
exame IRM ou TAC.

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

3-6-Ablagiio dos implantes
Em caso de ablago de um implante, o cirurgido deve utlizar técnicas cirtrgicas comprovadas
com a instrumentaglo adequada.

4-AVISOS
4-1-Reutilizagio de um implante
R e Pl

. a reutilizagdo de um implante, scja cle qual for, esté proibida.
utilizagio iinica, a r d ! h proibida.
Em caso de abertura por erro ou de explantagio de um implante, este deve ser eliminado de
acordo com a legislagio em vigor.

4-2-Exames de imagiologia d de uma prétese EVOLUTIS
Testes nio clinicos demonstraram que esta pm(csc & compativel com RM em certas condigdes.
Um paciente equipado com este implante pode ser examinado sem perigo, sc 0 exame RM
respeitar as seguintes condicdes
Campo magnético estitico igual ou inferior a 3T,
Gradiente espacial e campo magnétco miximo de 19 Tim,
comunicada
pelo sistema de ressondncia magnética (RM) de 2 W/kg (modo de funcionamento normal),
N condigdes de exame indicadasacima, a protese o ¢ susceivel de poducir um aumenio
a s de cxame in ! Pldee eetivel u

& d di

Por ste motivo, um doente potador de prteee deve letr 0 pessoal técnico s de qualquer
exame de RM para a presenga e localizagdo do implante da sua protese.

4-3-Compatibilidade dos implantes e restricdes de utilizacio
Poderfio existir restrigoes de utilizagio de certos tamanhos ¢ modelos, em  fungdo,



designadamente, da sua resisténcia mecdnica mixima. Estas restrigdes sdo indicadas na
ctiquetagem dos implantes em questio.

A associagio de uma caboga metdlica com uma insergdo em polietileno convencional s6 &
recomendada em pacientes com mais de 70 anos ou em pacientes com idade inferior, mas com
uma esperanga de vida curta.

Os implanes d ensio o implats definvos EVOLUTIS 1o doven ser utlzdos com
lement rican podem o ser compativei
Por defeito, qualquer mmponcme aoembul Fbrcado o dismbuido pela EVOLUTIS &
compativel com qualquer cabega fabricada ou distibuida pela EVOLUTIS de acordo com as

nos rotulos das cmbalagens.
A compatibilidade de qualquer cabega femoral (independentemente do material, didmetro e
comprimento do colo) fabricada ou distribuida com um componente acefabular fabricado ou
distribuido pela EVOLUTOS s6 serd assegurada quando a EVOLUTIS tiver validado essa
compatibilidade através da andlise da ficha téenica da cabega em causa e/ou da realizagio de
testes de compatibilidade.

Sem validagdo por parte da EVOLUTIS da combinagio entre os diferentes componentes de
uma protese total ou intermédia da anca que inclua um componente acetabular EVOLUTIS, a
combinagio de um componente acetabular fabricado ou distribuido pela EVOLUTIS com uma

-abega femoral fabricad: i i i é i

do prescritor efou do fabncante ou distribuidor em causa.

(combinagio czbecn/lmercan e msemzo/cupuln)

implantes.
Nio associar ma cabega metiea a um inkero ém ccrimic ou uma cabeca cerimica a uma
insergiio metalica.

44 il i de fratura de um

A rutura e um componente em cerimica, a menos que ocora numa fase perioperatéria e

implementagio, ¢ considerada destrutiva para o cone metélico no qual o componente ceramico

st fixado. Consequentemente:

~em caso de uma rutura de uma cabega cerdmica numa articulagio cerimica sobre politileno,
& geralmente recomendado substitui a haste femoral ¢ a cabega fraturada por uma nova haste
femon cura cabe.;a cerdmica, exceto se, apds uma rigorosa inspego do cone da haste fermoral,
o con de o o sc encontar dnfcdo, Neste s pode s consdera 3 subsibio

dacabosado fem Em

o caso de raturs do um dos componentes cormicos numa artclagio ccrica bre
cerdmica, ¢ geralmente recomendado substituir os 2 componentes articulares em ceramica, a
haste femoral e a cipula acetabular. Com excegio o lado articular ndo fraturado se, apds a
ablagio do componente em cerdmica ¢ rigorosa inspego do cone de fixagdo, o cone de fixagdo
1o se encontrar danificado. Neste caso, e apenas para este lado articular, pode ser considerada
a substitui¢do apenas do componente em cerimica.

- em caso de rutura dos 2 cos uma ariulaio cermica sobre cerimic, ¢
geralmente pieivings I . a haste femoral
e cipula acetabular.

Em todos os casos de rutura de componentes em cerimica convém limpar completamente o

local do implante com vista a eliminar quaisquer residuos cerimicos que possam resultar em

complicagdes de 3 corpo.

5-MATERIAIS
Os materiais que constituem os implantes da anca EVOLUTIS sio:
- ago inoxiddvel em conformidade com a ISO 5832-1 ou 1SO 5832-9



[1so] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Ma[N[si] P

S [ Cu |Equilibrio |
[5832:1[ <003 [ 17019 [ 13015 [ 225030 [ =2 [<0.1[ < 1 [<0025]

<001[<050[ Fe |

[1s0] c [ cr [Ni[Mo[Mn| N [Si| P [ S [Cu[ Nb [Equibrio]
[58329[<008] w3022 2-3] 20425 [ 05a085 | <075 | <0025 | <001 [<050 [ aBans | Fe
- liga de ttinio TI6AI4V em conformidade com a 1O 5832-3

[0 T ¢ T NT Al [ 0 [ V [ Fe [ H [Equiibrid
[5832-3 [ <008 [ <005 [ 55675 | <0.13 35245 | <030 [<0015] T |
-0 polietileno PE-UHMW (C2H4)n em conformidade com a IS0 5834-1 ¢ 2

ISO | cinza | titAnio | [ coro [ am
[ss3a1 | <5 | <40 | [ <30 [ <20
Para a versio de polietileno com vitamina E, a percentagem de vitamina E ¢ de 0,1 %.

- cerdmica em conformidade a 1SO 6474

[ 150 [ zro2 | H1O2 [ Impureza | Aditivo | Equilibrio |
[ 674 [ 10a30 [ =5 | <02 [ <10 | Aro3

- titnio p d f alSO 13179-1

[0 T ¢ T N [ o [ ¥ [ H [Equilbri]
[13179-1 [ <008 [ <005 [ <040 | <050 [ <005 | 1 |

alS0 13779-2,3 e 4.

Cristalinidade: 45 %

Relagio Ca/P: entre 1,63 ¢ 1.824

CaO inferiora 5 %

As composigdes sio indicadas em fragio missica.
Os materiais utlizados naetiq de cada disp édi

6- CARTA IMPLANTE

6-1-A atengio do pessoal médico

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

6-2-A atengdo do paciente

Foi-he formecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia da colocagdo de uma

prétese EVOLUTIS Esta deve serconservada e loal seguro. Recomendis-e e a presente
q foll o RM, tomogafia, ecograia.

dofak Imk\\ebquc i des adi produt

7- IVF(JRMA(,OES LOMPLEMEI\TAREB

Um resu de segurana e dos desempenhos clinicos do dispositivo &
colocado  disposigho. "o piblico s da Eudamed (s curopautoolendams).
Enquanio 0 modulo o estiver disonivel m Endmed, pode s consledo 1o site 3
lutsfrance.com,

Pard ‘qualquer informag

adicional, contacte a EVOLUTIS ou o respetivo representane.




le Komponenten

Zur personlichen Information des Chirurgen und des OP-Personals

1-ALLGEMEINE HINWEISE
Esistwichtig, dass:
sowie die der spezifischen Operationstechnik fir das ausgewihlte Gelenkimplantat gelesen hat.
Die Operationstechnik ist bei der Bereitstellung des Materials in der Einrichtung beigefiigt oder
kann online eingesehen oder von der Website www.evolutisfrance.com heruntergeladen werden,
nachdem der Chirurg bei EVOLUTIS einen personlichen Zugangscode zur Download-Seite
beantragt hat. Ebenso wie das Einsetzen oder die Positionierung des Implantas ist die Auswahl der
Patienten von grofier Wichtigheit. Ubergewicht oder unsachgemifie funktionelle Anforderungen
konnen zu aufergewdhnlichen Belastungen filhren und die Lebensdauer des Implantats verkiirzen.
Die Warnhinweise und Anweisungen sind unbedingt zu beachten.

Es wird daruf hingewiesen, das alle von EVOLUTIS Vertrigbenen Implantate in sterilem
werden,

2- INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN ~ KOMPLIKATIONEN

Hemiarthroplastiken und Totalarthroplastiken der Hiife sind zur Behandlung von symptomatischen

Schmerzen undioder funktionellen Becintrichiigungen der Hiifc bei skeletal ausgereifien Paienten

indiziert und nur konservative Behandlung

erfolglos geblieben sind. Die Anatomie und die Struktur des Patientengelenks miissen dem/den
; N ) b

2-1-Indikationen
Dic Indikationen i ine Hiffarhroplastk sind:
" c Ha oxarthrose)
Arthritis, Spondylitis)
- metabolische Anhmpa!hle (Chondrocalcinose)
- degenerative Arthropathic bei postiraumatische Folgen

- avaskulire Nekrose
- kongenitale Dysplas

 funonclle ReparturcnesKirelich aufgeretencn Trumas ki, Diokation)

~Revision einer Chirurgie, O oder_fritheren

partiellen oder totalen Arthroplastik
- artikulirer oder periartikulirer Knochentumor.

Die empfohlene Indikation fiir die mobﬂc Pfanne ist die dislozierte Schenkelhalsfraktur (Garden

1 oder 1V) bei Patienten iiber 75 Jahrer
d dieser Indikation st ihr N Risi ltnis nur kurzfristig zu bewerten.

Fiir die Double Mobility Gelenkpfanne bestehen folgende Indikationen:
- Arthroplastik zur Erstbehandlung bei Patienten mit einem sehr hohen Luxationsrisiko (schwere:
Strungen, und starke

‘neuromuskulire Beeintrichtigungen)
- Revisionsarthroplastik im Falle von iterativen Luxationen und bei Patienten mit hohem
Luxationsrisiko.

In der Primirchirurgie, und noch mehr in der Tumor- oder Revisionschirurgic, konnen dic



Knochenqualitit und ein moglicher Knochenverlust, der durch die Entfermung von bereits
Vorhandenem Material verursacht wird, die Indikationen fir eine Prothese einschrinken, dic
nicht iiber dic notwendigen Elemente fir ihre korrekte Befestigung verfigt

Je nach Implantationsbercich und Schwere des Knochenverlustes ist cine Gelenkpfanne
mit multipler peripherer Befestigung durch zusitzliche Schrauben und Haken oder cine
G ementiert in Zu erwiigen.

2.2-Kontraindikationen
Eine priclle o tsle Hiarroplsil kann konrsindit sin b ol oder syseischen
Infektionen, _psychischen  Defiziten,
vaskuiren Erkrankungen, Patienten_mit oder

i i bei ibermiiger funktioneller Ausilbung einer Sportart
mit Sturzgefahr oder funktionelle Nutzung iiber die Belastungsgrenzen prothetischer Materialien
hinaus), Ubergewicht, unzureichendem Knochenbestand odersignifkanter Demineralisaton,
welche dic Fi sowie bei schwerer Deformation.
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird abgeraten.

-3-Komplikationen

e Kann zu den folgenden K. fihren: Himatome,
Thrombose, L Herz-Kreislauf: Muskel-, Nerven-,
Sehnen- oder Venenverletzungen, peratkulire Osiiaton allergischen Reakionen auf das

auf Metall- oder (Metallose-Osteolyse).

systemische Redknun auf die Freisctzung von Metalllonm (Schilddriise, neurologische,
Kdiologische Problerne usw), Loslosung von Prothesenmodulen, Implntarerlagerung.
Schmerzen  im Bruch _eines

VerschleiB  eines i (Kn:
Quietschen), Beinliingendifferenz, Luxation, Lockerung der Prothese, Infektionen, daten
Nierenversagen, Schlaganfall,

24-Klinischer Nutzen und Leistungen
Der erwartete Klinische Nutzen und die Leistung dieser Hifigelenkimplantate sind:
- Schmerzlinderun;
- Verbesserte Mobilitit und Funktionalitit der Gelenke, was zu ciner besseren Lebensqualitit
fir den Patienten beitrigt
- Annchmbare Mmdcsﬂcbmedaum der Pmmcec im Vcrglmch 2u_ anderen validierten
als

Bcwcnungsbcﬂchl it ede Prohese)

3- VORSICHTSMASSNAHMEN
3-1-Prioperative Phase
Nor der Operation solle der Chirurg mit dem Patienten Riicksprache halten, um den Kirperlichen
Patienten in
Der Chirurg muss den Patienten iiber die Auswirkungen der Hiiftprothese im Alltag mit ciner
Hiiftprothese, iber die pri-, intra- und postoperativen Scritie und Amveisungen sowie iber
mégliche allgemeine und besondere Ki in Kenntnis setzen. sollte
der Patient iiber Faktoren informiert werden, die die Leistung einschrinken und die Stabilitit
oder Festigkeit des Implantats(s) beeintrichtigen konnten (z. B. Ubergewicht, iibermifiger
Funktionsbedarf), um das Aufireten von Komplikationen zu verzdgem, die mit diesen
Fakioren in Zusammenhang stehen konnen. Weiterhin sollte der Patient seinen Chirurgen
unverziglich iber jede Verinderung der Leistung des Gerites informieren. Der Patient solle die
Notwendigkeit der Befolgung der Anweisungen des Chirurgen verstanden haben. Der Chirurg
muss sich vergewissem, dass der Patient die Fahigkeit besitzt, diese Anweisungen zu verstehen
und z2 befolgen.




Zum Zeitpunkt der Operation muss eine angemessene Reihe von Implantaten sowie das
Instrumentarium fiir dic Einbringung des/der Implantate(s) zur Verfiigung stchen.

3-2-Handhabung
Bei gammasterilisierten Implantaten muss die Unversehrtheit der Verpackung iberpriift werden,
die die St s nals g,

Inen r dem ift werden. Wenn
o Verpackung beschidigt s, dar das Implania nicht verwendet oder cmeut serlisert werden. In
dicsem Fall mus das Implanta nscinerdefckien Verpackung an EVOLUTIS ode seinen Vertreter
erden. Nicht dirfen nicht emeut serilisirt werden.

Dic Implantate miissen mit uBerster Vorsicht behandelt werden, um Kratzer oder
Beschidigungen zu vermeiden, Sic sind n ifrer verscgelien Originalverpackung bei ciner
‘Temperatur zwischen 5 und 40 °C zu lagemn. Fall
bis zur Verwendung der Implantate angebracht bleiben.

Dic Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen unter keinen Umstéinden
wiederverwendet werden.

3-3-Operationstechnik
Der Chirurg muss sich dieser Operationstechniken voll bewusst sein. Eine sorgfiltige
prioperative Planung, basierend auf L muss

erden. Fir die meisten Schablonen verfiigbar.

34-Fixierung der Implantate
Beschichtete Implantate diirfen nicht mit Zement implantiert werden.

Bei der Verwendung von Zement sind die Anwendungshinweise des Herstellers unbedingt
2u beachten. Die unsachgemiic Handhabung des Zements kann die korrekte Fixierung des
Implantats beeintrichtigen.
E i rden, dass ein adiquates Implantat Grofle mit den jeweils

und (sofer mitgeliefert) verwendet wird.

Die Einsetzung eventueller Elemente aus Keramik, die mit einem Morsckonus befestigt
werden, gilt besondere Vorsicht, um diese nicht zu beschidigen. Der Metall-Morsckonus der
Gelenkpfanne muss griindlich gereinigt und ge:lmcknet Wefden. bevor das Einschlagwerkzeug
angesetzt werden kann.
cingeschlagen werden. Der direkte Kontakt mu cinem Mctallms'.mmcm ist strengstens untersagt.

3-5-Postoperative Nachsorge

Am Ende des Krankenhausaufenthaltes miissen dem Patienten VorsichtsmaBnahmen und
schrifliche

und gef. Akivititscinschrinkungen ausgehindit werden.

Kontrollenist unbedingt erforderlich und muss
konsequent erfolgen. In allen Fallen sollten bewahrte Techniken der postoperativen Kontrolle
angewendet wel

Bitten Sie den Patienten, im Falle ciner MRT- oder CT-Unfersuchung grundsizlich darauf
hinzuweisen, dass er sich einer Operation unerzogen hat.

Schwerwicgende Vorfille miissen dem Hersteller und den zustindigen Behdrden vom Nutzer
gemeldet werden.

3-6-Entnahme von Implantaten
I 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 bestimm, die Wiederverwendung similicher



Implantate ist untersagt.

Im Falle der Wiederverwendung wiire der Halt des Implantates gefiihrdet oder dieses wiirde
schneller verschleifien.

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

4-2-Bildgebende Untersuchungen eines Patienten mit einer EVOLUTIS-Prothese
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese unter bestimmten Bedingungen mit
MRT-Untrschungen kompaticel ist. U die Sicherteit von Ptenen it dies Implantat
niissen bei der MRT-L die folgenden erfilt
 Stsches Magnelfld gleic oder weniger 3 T
Maximaler riumlicher Magnetfcldgradient 19°T/m,
Maximale fiir MR angegebene spezifische
(SAR) von 2 W/kg, (normale Betricbsart).
Urler den oben_defiieren Scan-Bedingungen erzeugt dic Prohese nach IS Minuten
Klinisch relevanten
Das Aufireten cines durch dieses Gerit verursachien Artefaks bleibt moglich.
Aus diesen Griinden miissen Patienten mit emer Prothese dm Ge;ul\dheutperwonul vor der
fc

MR- iiber das ines Implantat informieren
Fiir bestimmte lmplanulgmuen oder -modelle gehen kénnen aufgrund ihrer maximalen
bestehen. Diese sind

auf der der betreffenden

Dic Kombination aus ciner Metallkopfund ciner konventionellen Polyethylen-Einlage it nicht
empfehlenswert fir Patienten iber 70 Jahren oder fiir Patienten unter 70 Jahren mit geringer
Lebenserwartung.

Dic Probeimplantate und endgiiligen Implantate von EVOLUTIS dirfen nicht zusammen mit
Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, da dic Komponenten méglicherweise nicht
kompatibel sind.

StandardmBig st jedes von EVOLUTIS hergestellte oder vertricbene Gelenkpfannenclement
mit jedem von EVOLUTIS hergestellien oder vertriebenen Gelenkkopf gemi den
Anpassungsregeln und Verwendungsgrenzen kompatibel, die in der Dokumentation, in den
Anweisungen und auf den Etiketten der Verpackung beschrieben sind.

Die Kompatibilitit Femurkopfen (unabhiingig von Material, Durchmesser oder Halslinge),
die von einem anderen Anbieter mit einer von EVOLUTIS hergestellten oder vertriebenen
Acetabulumkomponente hergestellt oder vertricben werden, kann ausschlieBlich erhalten
werden, wenn EVOLUTIS diese Kompatibiliit durch Priifung der technischen Unterlagen

ffenden Kopfes und/oder durch D on K validiert hal
Ohnc totalen oder
ciner EVOLUTIS durch EVOLUTIS, ist

die Kombination einer von EVOLUTIS hergestellten oder vertriebenen Acetabulumkomponente:
mit cinem von cinem anderen Anbieter hergestellicn oder vertricbenen Femurkopf untersagt
und unterliegt der alleinigen des betreffenden rztes und/oder
Herstellers oder Vertreibers.
Die Kompatibiliitder Implantate ist in der Operationstechnik durch die Angabe der
Duthme»er (Verbindung Kopflay nd Inlay/Pfanne) angegeben.

auf der der

Meullkopfc it nicht mit Kesamikinlays g s Kerdmlkkopfc nicht mit Metallinlays
kombiniert werden.

44-Spezifische Empfehlungen bei Frakturen iner Keramikkomponente
Der Bruch einer Keramikkomponente gilt als zerstérend fir den Metallkonus, an



die Keramikkomponente befestigt ist, soferm er nicht wihrend der intraoperativen

Implantationsphase aufiritt. Daraus folgt:

~Im Falle des Bruchs cines Keramikkopfes in ciner Keramik-Polyethylen-Gleitpaarung wird
‘generell empfohlen, den Femurschat und gebrochenen Kopf durch cinen neuen Femurschaft
und cinen anderen Keramikkopf zu ersetzen, sofemn, nach ciner strengen Priifung des Konus
des Femurschafies, der Befestigungskonus nicht beschidigt ist. In diesem Fall kann der Ersatz
des Femurkopfes allcin in Betracht gezogen werden. In allen Fallen wird empfohlen, das
Polyethylen-Inlay zu wechseln.

-Im Falle des Bruchs ciner der Keramikkomponenten in ciner Keramik-Polyethylen-
Gpaarung wird i Allgemcinen enpohlen, i beidn keramischen Gelnkomponenen,

len Fe I‘

Gelenkseite, wenn der
sorgfiltigen Priifung des Befestigungskonus jord beschidigt ist. In diesem Fall, und nur fiir
diese Gelenkseite, kann der Ersatz der Keramikkomponente allein in Betracht gezogen werden.

- Bei cinem Bruch der beiden Keramikkomponenten in einer Keramik-Polyethylen-Gleitpaarung
wird im Allgemeinen empfohlen, die beiden  keramischen Gelenkkomponenten, den
Femurschat und die Gelenkpfanne zu ersetzen,

Inallen Fllen, in denen K. brechen, muss die listindig

gercinigt werden, um alle keramischen Riickstiinde zu entfernen, die zu Komplikationen durch

Fremdkorper fiihren kdnnten.

5- MATERIALIEN
Die Materialien, aus denen die EVOLUTIS Knieimplantate bestehen, sind:
- Edelstahl gemiB ISO 5832-9 oder 1SO 5832-1

[1so] ¢ Tcr [ Ni | Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [Bilanz|
[s832-1] <003 [176i 19 13 15 225630 | <1[<005(<001[<050] Fe |

[15S0] c T cr [Ni [Mo[Mn | N [Si[ P [ S [Cu| Nb |Bilanz]
38329 <008 [ 1osbia | om [ 2-3 206425 | wstiss | <075 [ <0025 | <001 [<050 [mstsaw ] Fe |
- Titanlegierung TIGAI4V gemi ISO 5832-3

[1s0 T ¢ [T N AL [ 0 [ V [ Fe [ H [Bilam
[ 158323 [ <008 | <0,05 [5.5bis675 | <0.13 [35bis45| <030 [<0015| T
- Polyethylen PE-UHMW (C2H4)n, gemii IS0 5834-1 und 2

ISO | Asche | Titan | Calcium | Chlor | Aluminium |
[s8341 | <15 | <40 | =5 | <30 | =20
Bei der Polyethylen-Variante mit Vitamin E betrigt der Anteil an Vitamin E 0,1 %
- Keramik, gemi 1O 6474

150 | zr02 | HiO2 | inig | [ Bitanz_|
[ 6474 | 10bis30 | <5 | <02 [ =10 | apo3 |
- Reintitanbeschichtung gem8 1SO 13179-1

150 | € [ N | O [ Fe [ H [ Bilanz |
[13179-1 [ <008 | <005 | <040 [ <050 | <005 | i

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



Kristallinitit: 43 %
Ca/P-Verhiltnis: zwischen 1,63 und 1,824
CaO: wenigerals 5 %

Die Zusammensetzungen werden als Massenanteil angegeben.
Die verwendeten Materialien sind auf dem Efikett des jeweiligen Medizinprodukts aufgefihrt.

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 dafir vorgesehene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der folgenden
Informationen auszuhéndigen.

6-2-An den Patienten
Nach dem Einsetzen der EVOLUTISProthese wurde Ihnen vom Pflegepersonal ein
Implantatpass ausgehindigt. Dieser ist sorgfilig aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei
jeder irztlichen 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 Intemet-Link zu weiteren Informationen iiber das
Produkt

7 - ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Eine Zusanmenfasung der Slchcrhcxlsmcrkmalc und Wiiscten Leizongen s Produls s
auf Eudamed fiir die ¢
Verdffenichung des Moduls uf Eudamed st digses ot dor Website s v
verfligbar:

Fiir weitcre Informationen wenden Sie sich bitie an EVOLUTIS oder scinen Vertreter.




BEJIPO:
Capitole, Captiv, Emergence, Evidence, Freeliner; Helmed, Moonstone, Spheric RL,

MHCTPYKILSI [0 DKCILIVATALIAY
MMILIAHTATBI TA3OBEJIPEHHOIO CYCTABA
BEPCIIS1 202401
BHIVGIIIO X1pYPTITICCROTO TIEpeoNaTa 1 NEpCOFTa OTEpaITIOrTOii

1-OBIME CBEJEHHS!

Xupypr JIOKEH BIAIETh XHPYPITECKOTi TEXHIKOI, ¢ Hactosueii
MHCTpYKIHCH 1 CTICLUTSHON TEXHHKOIH TIPOBEACHHS OTICPALIE 110 YCTAHOBKC BIOAIIIOND
CycraBioro uMnaTaTa. HiOpMAIlis 0 TEXHHKE NPOBEICHILS OIEpALuIH MPEAOCTARIACTCA
YUPCAICHIIO BMCCT C MATCPHATAMH, IUIH KC C Heil MOKHO OMIIKOMHTECA ORLIaliin Wi
it ¢ BeG-caiira HPYDIOM HIIPOCA B KOMIIZIIO
Evolutis 1a nonysesie nepoHaIbHOIO Kot Z0CTyna K beG-caiity i ckaumsanus. He
HBIGE HEEHIE SN CTAHONGH 1 PACTOTORCITIG INTLITATS, INGET B G0p T
1peGOBNIIA MOTYT HAKIAABIBATS
HCKIOTCABHBIC OFPAHICHS W YMCHBIIATh COK CIYAOH mMiUianTara. HeoGxomio

y yiasani it

Vikazao, HT0 Bee HMIUIAHTATH, npotamaemsie Kowmaieli EVOLUTIS, nocramisiores »
CTEPITBHOM B (CTEpIUTIAIIA raNMa-H3TyeHieM).

2-TIOKA3AHHSI - TIPOTHBONIOKA3AHHS! - OCJIOKHEHHSI

TIOKaHIIMIA 15 SACTIHOI 1 TI0HOT] APTPOILIACTIIKI TA300CAPEHHON CYCTaRa ARISIOTCA
i () Jrt— cycrasa

¥ TAHEHTa, JI0CTHIIIIETO CKEETHOI 3PETOCTH, H TOTHKO B TeX CIyUasiX, eCTi HAVICKAIICE

KOHCEpBATIBHOE /CHiE GOTEYTOTAIOULIMH CPEICTBAMH HE 10 OAIIICMBIX PE3YISTATOR.

naumera K y T HECKOTSKIX BHOPANHEX.
B T anaron [POCHIS 1 CTPYKTYPBI CYCTaBa.
2-1-Toxasanns
K nokasarmam yCTaBa OTHOCSTCs :
aprponaris
- BOCTATIHTEIISHa51 aTPONATHS (PEBMATONIHBTE APTPHT, CTIOTHT)
aprponaris
ey

- anackyIpHli HEKPO

- BpOKICHIAS JVCIUIS
- hYHKIHOHAILHOE BOCCTAHORIEHHE TOCIe HEARBHCI] TPABNb (IEPEIION, BHBINXR)
- yerpaneime i neyaaroii ii oneparn, waciHoii

U NOTHOYE QHTEHOPHOI apTpOILIACTIKH;
- CyCTaBHs! WIH OKOJIOCYCTABHAS KOCTHAS OMYXOIT

K PCKOMEHIyeMbIN HOKASAHHAM VT YCTAHOBKCH TIOIBIDKHOIH HALIKII SBIACTCH TICPEIION IETiKit

Gepa co evemertten (1o Garden 11l it 1V) y narurerra s ospacte crapue 75 sier

B HBHCHMOCTH OT 31X NOKa3AHII] COOTHOIIGHHE TIOI351  PHCKOR OLCHHBACTCS TOBKO B

KPATKOCPOHOTE IepCrICKTIRE.

K nOKaRMN U i BIAHE AROIHON  TOABIGKHOCTH

omHocsTes:

- TlepmirsHast APTPOILIACTHKA Y TAIUIEHTOR ¢ KDAiHE BHICOKHM PHCKOM JIOKCAILHH (3 CyHas
DUKCIBIX. HERPOIOTHAECKITX TIOpaKeHIT, HEHpOICHXHATPIIECKITX 300 RN, VUVIKLIN

pi ipara);




- Bropias aprpOMIACTIKA B Cydae MOBTOPHOTi JIOKCALUH 1t U1 TALUICHTOR ¢ BHICOKIM
DHCKOM TOKCAIH.

Tlpin nepBirmOfi XWpYpIIm, a Tem Goflee B XHPYPIIIH OMYXOTEi W BOCCTAHOBHTENBHOI
XHPYPIHI ICACHEIHE KIMECTED H BOTMOKHAS TIOTeps KOCTHON TKAIH BCICICTBHE YIICHIS
paiice IpHCYTCTBORIBILCTO NATCPILLIA_NOIYT IAKIQSIATS OTpAIINCHIA B oTHOMCHIN
TIOKGLFAHIIE K YCTAHOBKE TIDOTE30 G¢3 HEOGOMMBIX 2/IENCHTOR JUTH HAICAHOI (KA.
B BICHNOCTIH 0T DACIONOACHI 1 CTCTGHN THKCCTH NOTCpH KOCTIOli TRaiit cicayet
BapianT BraE C pidpepitieckoii prcaitieii
IOTOTHITEITSHBIN BHTAMI 1t KIOMKAMIT W BEPTTIOAHON BIAIHbI, LEMCHTHPOBAHHON B
AUCTABYIAPHOM OTIOPHOM KOTBLLE.

22-Tporusonokasanns
st sacTiroi 1w noHO
DIPOTHBONOKIANI B CTyUAc NOKATSHO I CHCTCMHON MA(CKIUNN, TICHXIMECKHX

OTKIIOHeHMi, Hep HEBDONIOTHHECKHX
i, U1 naeHToB © " K &Koo W
BemecTBaM, npievoM npenaparos, ¢

B
CIIOPTa C PHCKOM NATGHIS Wi C (HKUNOHATbHOIi HATpY3Oii, NpeBbIIAOICi MpexeTs
IPONHOCTH NATEPHAION TIPOTES3), ¢ HSGHTONHBIN BECON, € HEAOCTATONIBN KON KOCTIHOf
TRa 1 3 ontien o Ha
(UkCa I MPOTE3a 1 MPHBOUIT K TSKEIOl CTeMelt BHECYCTABHO Aedopyarm,

He 80 Bpev

2-3-Ocnoxnenns
M7 MpoTes) Ta00IPEHHOTD CYCTARI NOAET NORIeT> 3 coBoil crenyionmie
OCIOKHCHIS: TEMATONA, TPOMOO3, Jerostioli aprepi,

P
ORI, HEIOCTATONHOCTS KOHCOTIIAILAH KOCTHOT TKAIH, MbILICHHBIC, TIODACHS ML,
HEPBHBIX OKOHYAHHH, CYXCRIUTI ITH BeH, TEpHTDOTE3HAst OCCHOMKAILS, AUIEpririeeKas
PeaKIIA HA MATEPHATE MPOTE30B, TKAHCBAA PEAKIMA HA MCTATTIMECKHE WIH MACTHKOBbIC
UACTHI  (MCTATIO3-OCTCOM), CHCTEMIA PCAKLUA Ha BHICROGOKICHIIC HOHOB MCTAIA
(Hpoiiensi ¢ WTOBIHOl Keresoil, HROIOIGEITE, CISIILE L YT ). AT
MOTYIILHEIX. [1pOTC30B, MHTpaLIL 8 odacm wocTbii
TIEPEIION, TEPEION VIEMEHTA IPOTERa, H3HOC KOCTHOIi THAHM, W3HOC MEHTA NPOTER,
TIOSRIIHIIE 1IyMa B OGIACTIH MPOTE3A (CKPEAET, CKPHT), ITNICHEHI JUTHHb! KOHEWTHOCTH, BHIBIT,
PAIPEOXICHHC TPOTC33, HiI(RIIA, OCTAs TIO4CHHAA HIOCTATOMHOCTS, HHCYTST.

24-Tipemvymecraa i >dexrpuocts
eI w mx

‘Tas00eIPEHHOTO CycCTaBa:

- obtersicine Go;

- Vnysuesie W cycrasos,

KMCCTE KIS TALCHT.

- MUHIMATSHO JOMYCTIMBT] CPOK CYKOH TOTe3a 110 pamcso T Iposeern

nopor oruere

nporesavi E——
06 oLenKe K0M0 poTeza)

3 - MEPBI IPEAOCTOPOKHOCTH

3-1-TIperoneparmonnas cramis

Jlo nposezcit Hpypr Ao nawciToN,
WTO0hI OUCHITH COCTORHHE €r0 (IIHHECKONO i TICHXHHECKOO JI0POBKA C TOMKH 3eHIs
NIDEYCMOTPEHHOND Tifia teviits, XHPYPI JOASH O3HKOMIHTS MALUICHTA ¢ MOCCICTRINH,




cycrasa, s i s
"

o e, o
Sraax

oGt 1t
B uacTiocT, MW 0D Guimh MpomopMIpORaI 0 GaKropax, otopie
MOrYT orpaiTh W e, wm
(anpisicp, i nec, Harpyai),
TOHI OTCPOITS BOMMKHOBEHHE OCIOKHEHHT, KOTODHE MOTYT GBITh COA3AHb ¢ STHMM
aKTOpaMI, 1 O TOM, WO OFM JOTAHHI HEMELIEHHO COODIATh CBOGM

XHpypry
TOGHIX. MSNEICIIAX B XapAKTCUCTHRAX yYerpofieTsa. Tlatyient Jomert erso nonvars,
spypra. XHPYPI J0ITACH YOCITHCS, HTO HALUCHT

CII0COGCH TOHIMATH 1 CORIOIATS YT yKa3HIs,
Ha' MOMEHT MpOBETCHI XHPYPIIMECKO/i OTIEPAILH HEOGXOMIMO OGECTIewHTS Hamiie
KoMIUIeKTa aTaioke i

HX YCTAHOBKH.

3-2-O6paueine
Jns

nponepith
YNQKOBKH, KOTOPAs FAAHTHPYET CTEPHITLHOCTE COTEPRIHMOTO.

Tlepes BCKPBITHeM KA IO/t OTIETSHON YIAKOBKIH CEAYET TAIGKE TDOBEPHTS CPOK TOTHOCTH.
[ECII1 YNIaKoBKa 1IOBPEA A, HMIUTATAT HEITs3 HCIO530BATh IUTH TTOBTOPHO CTEPILTHIORAT,
H €0’ HeOGXOMIIMO BEpHYTh B TIOBEAUICHNON ynakoske B kovmamao EVOLUTIS wit ce

sanpeties
Crenyer spesmBIalii OCTOPOAHO OOPAIIATSCS C HNILRTTaN, “T0%61 W0EAaTs 1apaT
W roBpeeHti. VX CICIyeT XpaHiTh ANAKOBAKKGINIT B ODHTHHATHHOI YIAKOBKE NP
Tewmeparype Boxtyxa o1 5 °C g0 40 °C. Eciit B KOMIIEKTe NOCTARISIOTCH AT
MIMEHTH, it AOTAHEI OCTABATECS I MECTE A0 MOMCHTA HCIIOT5 0B HMILTAITATOB.

i W B kDR cryHac He
OTRHb Prep——

3-3-Xupypruteckasi Texuia

XHpYPI Z0TAeH GbITh MOTHOCTH0 OCBEIOMIICH O TEXHHKAX NPOBCICHIIS ITOf XHpyPIHIcei0ii

Oncpawi.  OGATCILNO  HCOGXOMMNO  NPOBECTH  THTCNbHOE  MPCIONCPAILIONIOS
T

OCHOBAHHOE 12
HMILIHTATOR JOCTYITHEI CXEM

34-DuKCAIS HMILIANTATOR
VIMIUIaHTATS € TOKPBITHEM HeITh YCTAHARTHETS C IOMOILIIO LIEMEHTA.
B clysuac HCMOTL0BANS UCMCHTA BIAHO HEYKOCHITCISHO COOIONATS MHCTPYKII
1o ofpalieilie ¢ IeMEITOM MOKET
OTPHIATEITBHO IORIHATS Ha (HHKCALIIO HMILIAHTATa.
'HeoGKOMMO CIGIITE 32 TeM, “TOG! IDABITsHbi HNTTAHTAT Hy KHOTO PASNEDA HCTIOTH3ORATCA
c ; B KOMITICKT).
VCTalOBKE  KOMTIONGITOB, 3aKpeILIACMLIX  Koitycom Mopse, Tpedyer cobmioderi vep
TIPCIOCTOPOKHOCTH, OCOGCHHO CCIIH OMMH 13 KOMIIOHCHTOB M3OTORICH W3 KepaMHKH.
Meranecknii Korye Mop3e Hailiki HOBXOMMO TIATEIHHO OYHCTHTH 1 BICYLIHTS TIEPEll
yeraroskoit woumorena. JioSoe p KowmoreTa
¢ novousio sanpenieiio K
pay -

3-5-Tocconepanmonioe uamotenie

Tlo BepIICHIN TIEPHOTA TOCTHTATIIRAIAI TAIEHTY JOTAHb! IREATh NPEIYIPEAICHIA

W TDEAMCNNS B ICHMEHHOM B  KACATENHO JIOTIONHHTENBHOTO  ICHeHi,
. h




Otelh BOXHO HEYKOCHHTETBHO TDOBOTHTS PeryIAPHOE HAGIONCHHE 1 TepHOTHICCIHii
KOMpOTL, B MOGOM  CTyuac  EKOMEHIYETCA COGIOMTH MCHMTAHHHE TeXHHKH
1I0CICONEpALIHONHOTD HAGTHOXCHIS.

Taunenra ceayer TOM, 4T00BI TIepe MPT- W
KT oH cOOGILA1 ONEpaTOpy 00 YCTAHORICHHOM HMILIATATE.

B ci1ysae CepLSHOTD HIIILICHTA HOTb3OBATED IOMKCH COOBUINTS 06 STOM MPOHIBOTITEMO
H B KOMIICTEHTHBIC Oprai.

3-6-Yaaneine mmianTaton
B caysae aGIALIIN MMIIGHTATS XHPYPI AOTACH HCTIOSS0BTh HCTITAHHbIE XHPYPIHICCiie
TEXHIKIH I COOTBETCTEYIOLIHE HHCTPYMEHTH

4-TIPEYIIPEXKIEHMS.
4-1-TloBTOpHOE HEMoB30BAIE MMTLAANTATA

i Tostopiioe

MMIIAHTATa Kakify Gbi TO it GbU10 CTI0COG0M JATPEILHo

B crysae nosTopHoro WITHTTa ero Gyzer Hapyera,
a13HOC yekope.

B cysae nOTHOTO IIGHeHII MMIUIANTATA 13 YIIAKOBKI 110 OUINOKe WA €10 yraneiis

42 nporeson EVOLUTIS
HexHieckve. TecTs TOKXSAIH, STO TDH ONPEACICHHAX YCIOBMAX JHHbi 1pOTES
commectini ¢ MPT-ckarmporaiiens. TIAIUEHT ¢ TAKIM MMIVIAHTATOM MOKET GS30MACHO
npoiiri npottenypy MPT- ect T [——
raTitdeckoe MarHITHOE rorte 3 Teca i Mek
Makcin il ipoctpancroeisi et o 19 Teca;
“Masmanu yienui roopav tomoesim (SAR), yepeensdl o scoty Tony 1
mwur.mm.mlm

BHIlIE YCIOBHX KIHHIECKH  3HASIMOTO TI0B
nocte 15 Myt

JlaHHOE YCTPOIICTEO MOACT ICHEDHPORATS «@pTCd)aKTED:

Toaromy nepea nposeaciien MPT HAIlieHTy CACAYCT NEAYNIDEUITS ONIEATOPA O HATHII

IPOTERa H YKATATh €10 PACTIOIOHKEHHE.

feHms

43-C p
Moryr ua paswepos.
I MOZEACH, B HACTHOCTH, B o i nposHoCTH.
Orp na Ha JTHKETKAX

TonoBKi  co i i Berankoii

DEKOMEIIIYeTCA TONHKO JUTS TDHMCHCHHS Y NAIUICHTOB B Bospacte Goree 70 1eT i Uit

TIALUICHTOR B BOIPACTE A0 70 1IET € HEBHICOKO/i IPOAOANTEHOCTEO ATI3HIL

IpoGisie i nocTosmmsie myrUrarTar: EVOLUTIS He A0 TAHb HCMOTH30BATECS € YIeMEITaMit
Guim

ot apyri i, nocKOIBKy voryr
o ymomaniio oGoit i KowmoneHT, ii W i
xomnaseit EVOLUTIS, Goii rooBKOIA i i

sownamieii EVOLUTIS, B COOTBCTCTRMN © NpABWIAMI QIANTANAH M OrPARIHCHISMIL
HCTIOUS30BAHHA, OTHCANHBINH B AOKYMEHTALUIH, B IANITKE 1 H STHKETKAX YTIAKOBKIL
CoveeTNOCTS TI0GOii TO7TOBKI! 6eApa (HESABHCHNO OF MATCpHATa, AUAMCTPa 1 /TG
weiiin),

c
EVOLUTIS, Gyzer obecreseiia
Toniso nocne Tofe, K EVOLUTIS noammepas oy SomIccriocrs, iy eximonyo
KapTY COOTRETCTRYIOIICH FOTOBKIH /LT IPOBCIST HCTISTaHIS Ha COBMECTINOCTY,




Bes mommepavemns  kowmamneii  EVOLUTIS  koMGuiami  Meky  pasmissivis
OTHONO Wi nporesa Tasob /CTaBa, BRIIOUas

auerabyaspusii  xovnoneirr  EVOLUTIS,  couerare _auerabyasphoro  xovmonenma,

USFOTORICHHORO LI pacTPOCTpaHARNOr0 Kowmaicii EVOLUTIS, ¢ roosioit Gexperioii

i apyroii i, sanpemeno

HAXOITCA 10X Moo i wim

TIpOIIBOTTETS LTI AUCTPHOLIOTOPA.

C sana B O TeXHHKe MPOBECHHS OMEpAILTH

IIyTeM YKASAHIS AMETPOB (KOMOHHALUA TO7I0BKA — BCTABKA 1 BCTABKA — YAIIIK3).

1A STHKETKAX

TOT0BKY C Kepy i Berakoii 1
KEPAMIECKYIO TOTIOBKY ¢ METATHHECKOT BCTABKOI.

44-C By p

TIO0MKA KepaMITIECKOTD KOMIIOHEHTA, Gl TOISKD Ofa e TPOCXOIIT BO BPENST Orlepai,

CUTACTCH PASpYLINTETbHOI /U8 METATIECKOTO KOHYCA, K KOTOPOMY MPHKpEILICH

Kepanrieckiti kowmonerT. Tocrencrains:

- B CIIyUAE TIOIOMKH KEPAMITICCKOTi FOTIOBKTH B CONIEHERHH KEPAMITIECKONO H IOIDTILIEHOROM
KOMTIONCIITA OGHINO PEROVCHAYCTCA SAMCHITD GepCIILI| CTEPIACIT, i CIOMIYIO TOIOBKY
HOBBI GRPEHIBIM CTEATEM 1 IPYTOii Kepay ronoBKo, 31 cnyuacs,
KOTIA TI0GE TIATETHOND OCMOTPA KORYCA GRIPEHIHOND CTEpH GYIET YCTAHORTEHO, 0
ukCHpYIONTii KOHYC e MOBpERCH. B STOM CTyae MOKHO BHIIOTHIITS 3aMery TOTbk
Gepertioii ro7oBkt. B 100OM G2 PEKOMEHIYETCA JaMEHIIT OTITILICHORYIO BCTABKY:

- B CIyuAC TOTOMKH B COwICHeRII Kepy
Kak rpai e Gepentiii crepketh
wauy. Vi a, ecm nocse

e Kep KOMIIOHEHTa i Tl ocnoTpa woryea Gyrer

YeraHoeo, 10 (uCHpyOLT KORYC e nukpcxmeﬂ B 310M cysae 1 TOBKO VA Toit

CTopoRb! CycTaBa MO0

B CIyWe MOTOMKIH JBYK KCDAMINCCKHX KOMIOHHTOB B COUICHEHMI epanecin
KAk npaBio, aviennTh 06a

Gespertbii CTEpeHS 1 ALETAOYADHYIO aliky.

B [rp—

vecro “TOGH YIIHTh BCE Kep: OGIMKIL, KOTODHIE MOTYT IDHBECTH

K OCIIOAHEHHAMH TPETEID e,

5 - MATEPHAJTBI
Hioke ICPOUHCICHE MATCPHATH, KOTODHIE BXOJAT B COCTAR HMILIANTATA TA30GCIPCHHOTO
cycrara EVOLUTIS:

crats

1SO 5832-1 i ISO 5832-

\lsu\c\c\w\ o [Mo[N[Si[ P [ S [ Cu ||
[5832-1] <003 [ 17-19] 13-15 | 25- 30\<z\<01\<|\<01>z>\<001\<050\ Fe |

[1so] c [ cr [Ni[Mo[Ma[ N [8i| P [ S [Cul Nb [ FPumen]
[s8329[<008] w5-n 5 [<075] <005 ] <001 [<050[05-w ] Fe
- Turraronsii cruta Ti6AI4V s coorsercri co craitaprom 1O 5832-3

[so T ¢ [N Al [ 0 V [ Fe [ H | ruwwme]
(58323 [ <008 | <005 | 55-675 | <013 | 35-45 |




- Homnmiien PE-UHMW (C2H4)n, coorsercrayiouii cranzapram 1SO 5834-112

1SO | waak | vwran | wamsumi xa0p | i |
[ 831 | <125 | <40 | <5 <30 | =2 |
JUis NOMTIVICHOROH Bepein ¢ miTaMiHOM E NpONEHTHOE Colepaniie BHTaMiHa E
Cocramser 0,1%
- KepAMHKA B COOTRRTCTRIN CO CTaiapToM ISO 6474;

ISO | 7Zr02 | HfO2| Mpumecs | Amaurtus | Pasnosccuc |
[Cea7a [ 10-30 [ =5 [ <02 | =10 | ApR03 |

- NOKPBITHE I3 FHCTOTO THTANA B COOTBTCTRIMH co CTarzaprow 1SO 13179-1;

[[1s0 [ ¢ [ N [ o [ Fe | H [ Panuosece |
[[13179-1 | <008 [ <005 | <040 | <050 | <005 | Ti
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Coomouene CuPor 63 01,824
CaO : weriee 5 %

COCTaBbI YKAHUTbI B MACCOBBIX JOTIX.
VICIIOM30BAHHbIE NATEPIATb! YKA3AHbI 2 THKETKE KO0 MEHLHHCROO IHIETis.

6- KAPTOUKA MMILTAHTATA
6-1-BHHMAINIO METHIIMHCKOTO MepeoaTa
B ynaxose TR TPCAYCHOTPOIR FIOAKA A TarS, Ha peil HEOGKOMO BTHCAT 1M
LUIEHTa 1 7Ty OTIEPAILIH, FIOGAE €T STHKETKY C JAHHHIMH MAILIEHTA HEOGXOMIMO BIEHTS
B CnemLHO npc,]nasmwcnﬂue MeCTo. Ty KAPTOHKY C/CIYeT BLUIATH MAIVICHTY, OOPATHE €ro.
BHIMAHI HA YKXSIHAYIO HITKC HHGOPMALLTIO.

6-2-Bunvaiiio naumenta
Tocre yerasokn nporesa EVOLUTIS Me/uUHCKitii NIEpeoat TIDEIOCTaBIT BaM KapTouky
munarTara, Ee CCIYeT CoXpankTS Ha Gynyiiee. Kaprouky pexoeRYETeH IpeTBABIATS B0
BpeM TIOCIIYIOLIETO BIFSITA K BPINY IUIH TAKIX MEAMIVHCKIX obcenonanuti, kax MPT,
KT i V3IL

Ha eil yKnkl HAMEHOBINHC YCTAHORICHHOTO MYIEIA, JATA ONCPALUIH, KOHTAKTHBIC
JanHbie HHHTCPHET-CCRUIKA /U1 IOy HCHHS ii

06 ytemn

7- AOHQIHMTL‘ILHHE CBEJIEHHSI
Kparkas
yerpoiicrsa_joctyia Oecronoent 1 caite. Eudamed (hipsfec.europa.cutools
cudamed). Tloka Moxyth ne nosmwics Ha Eudamed, ¢ 1M MOAHO OIaKOMHTBCS Ha caiite
www.evolutisfiance.com.

JUis TI071yeHis JOMOTHHTEILHIX caecHi oOparwech B xoumamio EVOLUTIS win k ee
npeCTaBHTEIO.




- HEUP: Kom/ insert / mobiele cupula / optionele onderdelen
Capitole/ Capiiv/ Emergence/ Evidence / Freelier / Helmed/ Moonstone / Spheric RL

GEBRUIKSAANWLIZING
IMPLANTATEN VOOR HEUPGEWRICHT

Ter attentie van dé chirurg en de operatiemedewerkers

1-ALGEMI
Het is bc]angnjk dat de chinurg bekend is met de chinugische technick en dat hij deze
van dit specificke heet gelezen.
De operatiehandleiding wordt samen met het materzal aan het ziekenhuis geleverd of kan op de
bsite van fgedownload. Hiervoor moet de
chirurg eerst bij EVOLUTIS een p i voor & Hetis
niet alleen belangrijk om het implantaat op de juiste manier te plaatsen, maar ook om de juiste paiént
fe seleceren. Overgewicht of ongescikic fincionle csen kumen het mplaniaat Ovrbelsten.,
wat sduur ervan verkort.
Erword: gspeifieed atal implantaendi oot EVOLUTIS apde markt wrden Lebnachl
orden geleverd.

2- INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES

Gedeeltelijke en volledige heupprothesen worden gcmdmccm voor de behandeling van
symptomatische pijn en/of functieaantasting van de heup bij patiénten met een volwassen
skelt bij wie er ondanks gocde naleving van de behandeling met pijnstllrs en conservatieve
behandeling geen verbetering D P
‘moeten geschikt zijn voor het/de geselecteerde implantaat/implantaten.

2-1-Indicaties
Indicaties voor artroplastiek van de heup zijn:

spondylitis)

- metabole artropathie (chondrocalcinose)
- degeneratieve artropathie als gevolg van trauma
- avasculaire botneerose:

- congenitale dysplasic
- functicherste na recent trauma (fractuur, dlslocnuc)
- herstel van ecn mislukic operatic, perati, cerdere gedeel

of volledige heupprothese:
- bottumor in of bij het gewricht.

De aanbevolen indicatie voor de mobiele cupula is een verplaatste fractuur van de femorale hals
(Garden IIT of TV) bij een patiént ouder dan 75 jaar

Op basis van deze indicatie is de verhouding tussen risico’s en voordelen enkel op korte termijn
beoordeeld.

Aanbevolen indicaties voor een kom met dubbele mobiliteit zijn:
el G

schade, sche Knchien en emstig handicaps)
i het geval van uxaties en bij patiénten met

- an
en hoog isico op luxatie

Bij primaire operaties, maar vooral bij tumor- of hersteloperaties, kunnen de botkwalitet en het
o btvelis als govolg van et veridren van e bestand el d it

vooral als d voor een goede fxatic i Zijn,
‘Alankeljk vande platsen do cnstvan i




2.2-Contra-indicaties
Gedeeltelijke of totale fan indiccrd zijn i goval v lokale of
systemische infectie, bepe

zenuwen of vaten, bij patiéaten met cen e o drugsverslaving, sencesmiddelonmisrulk,
overmatige met cenisico op vallen of functioneel
gebruik waarbij de maximale weerstand van_het prothesemateriaal wordt overschreden),
overgewicht, onvoldoende botmassa of aanzienlijke ontkalking waardoor fixatie van de prothese
in gevaar komt en emstige extra-articulaire deformate.

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

2.3-Complicaties
Plaatsing van een heupprothese kan tot de volgende complicaties leiden: hematoom, trombose,
longembolie, hart- en vaatziekten, gebrek aan botconsolidatie, spier-, zenuw-, pees- of veneuze
schade, peri-prothetische ossificati. allergische reactie op prothesemateriaal, een weefselreactic
op de metalen of kst deeles (ntallos-astealyse), systemische et op et vrikomen
Vi fonen of metalen declcs(ehidiii of ). lostaken van
prthetsche onderdelen. verschving van it implantat. pin rond implantai, botbreuk. breuk
van prothetisch onderdecl, botslijtage, slijtage van cen prothetisch onderdeel, geluid van prothese
(knakken, picpen), ongelijkheid in de lengte van het lichaamsdecl, luxatic, dislocatic van de
prothese, infectic, acute nierinsufficiéntic, cercbro-vaseulair acciden.

24-Voordelen en prestaties
De verwachte klinische prestaties voor d
- Pijnverlichting,

- Verbetering van de mobilicit en functionalitcit van de gewrichten, wat bijdraagt aan cen
verbeterde levenskwalitet voor de patiént.

- Minimaal aanvaardbare levensduur van de prothese in verhouding tot die van
andere gevalideerde protheseoplossingen (uitgedrukt  als ~ overlevingspercentage,  zie

inhet r elke prothese)

3-VOORZORGSMAATREGELEN
3-1-Voor de operatic

Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysieke en mentale problemen en
geeft hij meer informatie over de geplande operatie. De chirurg vertelt de patiént welke gevolgen
cen heupprothese heefl op het dageljks leven. Hijlegt uit w de verschillede stappen 7ijn en
hij geeft instructies voor vodr,fijdens en na
de operatie. De patiént hoort met name geinformeerd te worden over factoren die de prestaties
kunnen beperken en de stabilitet of weerstand van het (de) implantaa)i(en) kunnen beperken
(bv. overgewicht ) om het optreden van

deze factoren verband kunnen houden, te vertragen, en dat men onmiddellijk de chirurg moct
inlichten over elke verandering in de werking van het hulpmiddel. Het moet de patiént duidelijk
zijn dat het belangrijk is om de instructies van de chirurg op te volgen. De chirurg moet ervoor
zorgen dat de patiént deze instructies goed begrijpt en opvolgt

Tijdens de operatie moet er cen recks geschikte implantaten beschikbaar zijn, net als de
bijbehorende instrumenten om de implantaten te plaatsen.

3-2-Hantering
Controleer bij met gammastraling gesteriliseerde implantaten of de verpakking, die de sterlieit
van de inhoud moe waarborgen. nog inact i

Controleer voor
beschadigd is, het implantaat nict gebruiken of oprieu steriliseren. Stuur o implantaat in
de beschadigde verpakking terug naar EVOLUTIS of zijn vertegenwoordiger. Ongebruikte
onderdelen niet opnieurw sterliseren.

Implantaten mocten 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 eventucle bescherming op zijn plaats totdat de implantaten worden gebruikt.
VOOT lig gebruik, i i

3-3-Chirurgische technick
De chirurg moet volledig bekend zijn met de chirurgische technieken. Voor de operatie moet
er systematisch cen zorgvuldige planning aan de hand van radiologische onderzocken worden
opgesteld. Voor de meeste implantaten zijn er sjablonen beschikbaar.

34-Fixatie van de implantaten
Implantaten met een coating niet met cement implanteren.
B het gebruik ande i Defixatie

van een implantaat kan i gevaar komen als het oot op de verkeerde manier wordt verwerk
Gebruik het juiste implantaat
testimplantaten (indien \'oorhanden)
Bij de voorberciding van vaste ondendelen met een Morscconus moeten erbepaalde
getroffen, Keramick i De metalen
Morseconus van de cup moet zorgvuldig. gercinigd en gedroogd worden voordat het aansluitende
onderdeel wordt geplaatst. Keramieken onderdelen moeten met behulp van een kunststof instrument
worden vastgezet. Nooit tikken.

3-5-Follow-up na de operatie
Aan e indevan zin zikenhuisopnre kg d paén e el waarschuningen
voor aanvullende
sciviisbeperkingen
Regelmatige follow-up met periodicke controles s hecl belangrijk en moet strikt worden
toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde technieken op het gebied van
postoperatieve follow-up te volgen.
oreen MRI of CT hijeen. kregen.

de fabrikant en de b de iteit daarvan

In geval
in kennis stellen.
3-6-Verwijderen van de implantaten

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

4-WAARSCHUWINGEN
41 Hergehrulk van on implaptast

Implantaten bruik lantaten i verboden.
Eenimplantaat dat wordt hergebruikt,zal inder goed presieen en smele ljen

Na explantatic of in geval dat cen implantaat per abuis uit de verpakking is gehaald, moet het
implantaat conform de geldende wetgeving worden afgevoerd.

42-Beddvormend anderaock i ce patént met cen EVOLUTIS prothese

s hikt i
voor MRI. Een patiént met dit implanaat kan zonder gevaar worden onderzoch, indien het MRI
onderzock voldoet aan de volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld gelik aan of minder dan 3 T,

Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

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

Onder
Klinisch significante temperatuurstijging te veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.
Het verschijnen van een artefact veroorzzakt door dit apparaat bljft mogelijk.

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



43.G ndei n gebrui
Athankelijk van hun ‘maximale mechanmhe sterkte kunnen er heperkmgen gelden voor het
gebruik van bepaalde implantaatmaten of modellen. Deze beperkingen staan vermeld op de
eukem:nng van de desbetreffende |mplanm|::n

dan 70 jaar, of voor j
aden e afcen metalen kop et een cotventioneel polyr:ﬂ.hyleen ingetstu e verbinden
Proct:- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt worden met onderdelen
van andere fabrikanten, omdat de onderdelen mogelijk niet compatibel zijn.
Elk acetabulumcomponent datdoor EVOLUTIS wordt vervaardigd of gedistribucerd, is
standaard compatibel met elke kop die door EVOLUTIS wordt vervaardigd of gedistribucerd
Volgens de regels voor aanpassing en de gebruiksbeperkingen dic in de documentate, in de
‘gebruiksaanwijzing en op de etiketten van de verpakking worden beschrever
De compatibiliteit van elke femurkop (ongeacht welk materizal, diameter en lengte van de hals)
di doorcen andere et is vervaardigd of gediibucerd met cen aceiabullmcomponent dt
door EVOLUTIS is Kan alleen worden verkregen als EVOLUTIS
deze compatibiliteit heeft gevalideerd na bestudering van het technisch dossier van betreffende
kop en/of na uitvoering van compatibilititstesten.
Zonder validatie door EVOLUTIS van de Ct)mh\nalle tussen de verschlllcnde onderdelen van

cen totale of n EVOLUTIS is de
combinatie van een ver\raarmgd of oor EVOLUTIS ot
cen devolledig:
van de voorschrijver en/of fabrikant of distributeur.
D compatbilcit van d implantien wordt Vermdld n de operatictechnick door inicatcs van
Koplinsert en

Do kemmerien aan op het ctiket van de implantaten.
Een metalen kop niet combineren met een keramisch |nze1sluk of een keramische kop met een
‘metalen inzetstuk.

4-4-Specificke aanbevelingen in het geval van een breuk van een Keramische component

Tera on keraisch ondordel s de voorbeeiding voorfgaand an d apeai et

gaal, gaat men ervan uit dat defecte Keramische onderdelen de metalen conus waarop

Kersmische anderdoc i bevestgd,kumen beschadigen itk iden o

~in het geval ncenk ‘gewricht adviseren
we over het algemeen om de fermursicel en de defecte kop te vervangen door cen nicuwe
femurstelen en andere Keamische kop, e acen grondige inspecic v de conus op de

In it geval kan

Hetis in ieder inzetstuk tever\’angen

indien één'van de keramische ondedeln n e keramickeop-keramik govrich deit s
adviseren we over het al de femurstcel en de

acetabulumeup te vervangen. Als na cxplamaue van et keramische onderdeel en zorgvuldige
inspectie van de fixatieconus blijkt dat deze nict is beschadigd, hoeft de intacte zijde van het
‘gewricht niet te worden vervangen. In it geval kan worden overwogen om voor deze ijde van
et gewricht alleen het keramische onderdeel te vervangen.

~indien beide keramische onderdelen in een keramick-op-keramick gewricht defect zijn.
adviseren we over het algemeen om beide keramische gewrichtsonderdelen, dus de femursteel
en de acetabulumeup, te vervangen,

Noor alle defecte keramische onderdelen geldt dat de implantatieplaats volledig moet worden

gereinigd om alle restjes keramick te verwijderen, aangezien deze complicaties voor een 3¢

object zouden kunnen veroorzaken.

5- COMPONENTEN
EVOLUTIS-heupprothesen zijn gemaakt van de volgende materialen:
- roestvrij staal conform 1SO 5832-1 of ISO 5832-9



[1so] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Mn] N
[s832-1[<003 |17 m\w\ mmu\ smﬂn\\a

[ [ s [ Cu [Balans|
1=0ms <001 =050 Fe |

[1s0] c [ cr [Ni[Mo[Ma[ N [Si| P [ S [Cu[ Nb [Balans]
[5832:9] <008 15wt [gweit 23 [ T02swoss [ <075 | <0025 <001 [<050 [ wsmaw | Fe |
- titaanlegering TI6AI4V conform ISO 5832-3

[0 T ¢ TN Al [ O [ V | Fe | H [Balns]|
[5832-3 [ <008 [ <005 [55101675 | <0,13 [350145] <030 [<0015| T |
- polyethyleen PE-UHMW (C2H4)n conform ISO 5834-1 en 2

ISO | as | titanium | calcium | chloor | inium |
[ 5831 | <25 | <40 | <5 | <30 | <20 |
Voor de versic van polyethyleen met vitamine E, is het percentage vitamine E 0,1%.
- keramiek conform 1SO 6474

IS0 | zr02 [ HfO2] O [ Additief | Balans
[ 6714 [ 10w30 [ =s | =02 | <10 | Aros

- coating van zuiver titanium conform 1SO 13179-1

[0 T ¢ T N [ o [ ¥ [ H [ Balans
[(13179-1 | <008 [ <005 | <040 | <050 | <005 | Ti
+Soaing van ydrorylpatit conform S0 13779:2 3 en 4

Kristallnitcit: 4:

Verhouding Ca s 1 63en 1824

CaO: minder dan 5%

De composities worden gegeven in massafactie.
De gebruikte materialen staan op het tiket van clk medisch hulpmiddel vermeld.

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
ruimie, Geef deze kaart aan de patiént en geef hem de hieronder genoemde informatic.

62-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 opvolgconsult of bij een onderzock van het soort MRI, scanner,
hogra

de naam van het de datum van d i vens
van de fabrikant en een intemetlink waarmee u meer informatie over het product kunt v|mien

7- AANVULLENDE INFORMATIE
Een overzicht van de veiligheidskenmerken en Klinische prestaties van het hulpmiddel is
openbaar beschikbaar gesteld via Eudamed (hitps:/ec.curopa.cutoolsleudamed). Totdat de
module beschikbaar is op Eudamed, is deze beschikbaar op www.evolutisfrance.com.

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



KMIBIIA:
Capitole / Capriv. Emergence/ Evidence . Frr'clxm'r/Helmcd/Moarrslanﬂ/Spher ic RL

IHCTPYKIIS.

IMILIAHTATH KYIbIIOBOTO CYIIOBA
BEPCISI 2024-01

Jlo ocoBcro yaari Xipypra i epeoway orieparii

1-3ATAJIBHI TIOJIOKEHHS

Bauso. 105 Kpypr 100 sanoni xipyprivunt o § o 1 inrpy
KepIBHMITTBO 10 METOILI MpOBEIEHISA Oriepauti, crietypisroi u1a o) onoro
inmurarrary. Kepisiiiimso mo MeTomimii BHKOals Onepatii J0TEThCA 0 i
1O SHAXOMITHCA B YCTAHOBI, A6 AOCTYHO B IHTEpHETi Wi SABANTUKYETHCH 3 caiiry
wwwevolutisfrance.com micas Toro, K Xipypr Hanpasis Ha anpecy Evolutis samir 1
OTpIMAI 0COGHCTORD KOy AOCTYY Ha G 3aparTakciiA. Tak cawo, 3K | YCTaloBia a60
novoNy B NTUTANTATY, BHGIp nAiCHTIB Mac BenAke snavcns. Hamvipha Bara ago
BB hyKiONATI BINOTI! MOYTD CTHOPIORITH I HABITGACINIS § CKOpoTITH
‘Tepit c1yOH ivmaiary. CIiA TOHHO AOTPIMYBATHCS BCiX MOIICPCUACHS T2 iHCTPYKLL.
3A3HAYACTLCA, 110 BCT IMILIAHTATH, SKi NPOAIOTLCA Kommanieio EVOLUTIS, nocTanisiorscs B

B
2- TIOKAJAHHS - IPOTHITOKABAHIS - YCKIATIEHHS
Uactkone i nose cymol v ikyBais

CHMITIOMTINHORD GOm0 /250 dpyHKIzioHIBHI uopyu.leub KYIBLIOBOTO Cy17I00a y ManicHTiS,
1O JI0CATI 3PUIOCT] CKEACTA, | IMINIE TOX, KO FHEGOTIORLLH] Ta KOHCEPRATHRHI METOUT
JiKYBaHIS He G GaaIX PesyITaTin, AHATOMis § CTPYKTYa CyITIoba naitieTa noprri
Gy azarroar jis yCTaroskH o0paroro(i) iMmaHTaTy(in).

2-1-Toxkasanns
Tloasaltns 20 paTesysaton KyTIORTO Yot
e e—
Savaia aprponinn (PeBMATOLTIIi ApTPHT, CTIOWLIOApTPIT)
- MeTaGOII APTPOIIATiA (ONIPOKILLIINGY)
aprponaris na i nacniis

 asaciynaprmi Hekpos
- BpOmKeHa HCTIASIA

- (yHKUiOHAbHE BHOBIEHHS He/ABHEOT TPABMH (TIEpEsIoM, BUBIX)
- BUNDAICHHA PE3YIBTaTiB HEBIIOH KOHCEPBATHBHO! XIpYPIii, OCTE0CHHTESY, HacTKOBOT a0

HOBHO HoNlepetLof apTporLIaCTIKiL

06 KicTioBa Ty xmHA

MoGiTsHOT vankin € riepenovt wiii
crernopoi Kicrion 3 3wiiers (Gdrdcn 111260 IV) y nauiesrin crapue 75 pokin.

Ha MIACTaBi 115010 MOt CTIBBLOUICHIS MIA PISHKOM | KODHCTIO OILHIOETECA TLTbKH B
KOPOTKOCTPOKOBi HeperexTIBi

PeKoMer10BaI TOKAK 211 BEPTIONOBO QI 3 NOBHIHON0 MOGITbHICTIO!

- TlepBiuItie CHIONPOTCIYBANIA B NALICHTIB 3 AYKe BHCOKIM PHSHKOM AHCAOKaL] (3akxi
HCBOTOTiAIi YIIKOIDACHI, HEPBOBO-TICHXIAHi POSTA, HADKOVIiA T KA. 1icpBoBo-
I —

- Pesisii BHUBHXAX |y TALCHTIB 3 BHCOKINM PHSHKOM BHBILXY.

'V nepmii Xipyprif, a i Gibiie B X 260 pesisiinol xipyprl, sicrs Kicriosoi
NacH i OB BTPATa KICTKORG! MACH, BUKTHIKINA BIIAICHHA BKC ICHYIOUOTO Narcpiaay,
MOKYTS OGMEANTH TIOKASAHIS S8 MPOTESd, Y 38'53KY ' BUICYTHICTIO HEOGXVINX eeverTis
A foro npasof Qi

BasiexHo BiAL T CTYIICHS BIDATH KICTKOROT MOKIHBICTS




JIONOMOTOI0 JIOIATKOBHX.
FBUNTiB Ta FANKIB 260 HALIGAKI, SAICVEHTOBINOT B numayupuy apwanypy.

22-Tporunoxasanns
250 Mot SaVILCILA KYTHLOBOD CYTI05 OGS GYTH MPOTHIIORIANO Y BT
MiclieBoi 400 CHCTEMHOT iHpeKILl, POIYMOROI  BUICTAIOCTI, HEpBOBO-M S30BIX. HXBODIORALh,
esporofax 0 AN SBCpOSIL, ATIUTON 350 TEHOTPOIIG SeIEKIKET,
eI HMIPHOTO (anrm
crioprow, KoMy iciye
TIDOTESHITX NATEpiTiR), HATMIDHA A, HEAOCTATHA KICTKOBA MACA 400 SHTHA JEMHEPATISAIi, 10
AT izt 3arposy (HKCAILO TPOTeS, A TaKK Cepiiosti N0sacy 10608 fedpopwati
He PEROMEITTy b BCTAHORTIOBATH POTES BATTHIM AIHKAM.

2.3-Yexcrammenns
Bociin POTesR 7IORY TR MORE [UCHESTI 10 THOX JEIDII TN,

o . BiAcyTHicTs KOrCQTiTAL KieTOK,
P i, HepHA, ORI 460 Ber, Hvipia HapOIOTpOTCaI oOcH ik, arcprina

creTenia peaktiia
Kapaionoriui NpoGIeMH...), NOPyIIIeHHA LUTICHOCTI OPTONEMAHIX MOy, mﬂlleum fi—
GUth B Micti IDOTE33, T1ePeIo KICTOK, TIEPeIION IIPOTEIHO EIIRMEHT, THOC KICTKOBOI TKAHIHL, 3HOC
HIDOTESHOTO €lIeMeHT, OpTOE/ Ui LM (KIALAHHS, CKDHII), HEIBHOMIDHA JIOBAHHA. KIHLLBOK,
i ey

24-Tlepenarn Ta epexcTuBhict
Ouikymai Kriivni iepeari Ta inmanraria

- 3w

- ﬂokprauxenﬂﬁ PYXIMBOCTI Ta pyHKIIIOHATBHOCTI CYITI0GiB, 110 CIDHAE IOKPAIEHHIO AKOCTi

T naerTa,

~Mikivatisto Mot Tpyasicrs AT Hporesa opisiRO 3 N epeniper
TOTE3HIMI il (BUPERACTHCS K MOKASHIIK BIKHBAHS, A5, 0PI MPIiHATHOCTI
¥ 38iTi MpO OLtky 218 KOATOT MpOTC33)

3-3ACTEPEXKEHHS
3-1-Tleperonepauiiinuii eran

Tepe onepatieio Xipypr noiriert npoecrut Gecizy 3 nauieTow, 106 o foro s
nciisni Crast HUICAIO Bix By SAUIHOBAOND ikysas. Xipypr noBen Tpoisopysar
TGN, 1) LTS CLINPOTESKHTA KYTHIOI0 CTION b IONIATONY AT 13 |
iHCTpyKusX 210, 1 ac i i criewrdpiami M,
NeuticHTH nOw GyTH NOHGOPMORAH] 1o (RUKTOpH, K] MOKYT OGMGHIITH POBOTY | 3MiHITH
CraGibHicTh 200 CTIKCTh IMIVANTATiB. (AU, HATMIpHA BATA, HATMDHI (YHKIGOHATSHI
BIVOTH), 100 YIIOBEAGHNITH TOABY YCKVICHS, A MOAYTS GyT OB 3] 3 L0 hacropab, a
TAKOK 1pO Te, 110 BOFH OB HETaiiio iOPMYBATIH CROTO XIpypra 1p0 G-y vy B podori
npicrporo. TTaict romimeH 10Gpe POSyMITH 1EOGXICTD, KON BGSiBOR Xipypra. Xipypr

natger o Tyt
i 4ac NPOLCAYPH IMIUTAHTILl NOBHIEH OyTH AOCTY i BLATIOBiHI] HACIP iMTAITaTiB |
U1S1 YCTAHOBKIA i

3-2-Tosomertis

JUns INUITATID,  CTEpITI0RAII  FaMMA-TPOCHAMH, HeOGXiANO Mepesipimi UiticiicTs,
Buicry.

koo Tak roser Gy nepesip ek

iMmanTar,
encmmmy

Vnaon Ao sowsit EVOLUTIS a6
HeBIKOPHCTORY Bl KOMIIOHEHITIT He TIOBHHI MVIARaTH NIOBIOpHii crepiutizard
11105 HIKHYTH TIOIPATIHH | HOIIKOIDKEHb 3 IMIVIAHTATAMH G TIOBOITICA 3 OCOGHBOIO



obepeknicrio. Bort nopiii 30epiraTics B OPHTiHATSHi ANasHili YIAKOBLG 52 TeMTIepaTypit
B 5 10 40 °C. SIKIIO BHKODHCTOBYKOTCS HIXHCHI CCMCHTH, BOHH IOBHHH] HUIMILATHCS Ha
MiCLLi 10 MOMEHTY BHKODHCTAHKS IMILIANTTin,

3-3-Xipypriuna Merounka

Xipypr NOBHHEH OyTH NOBHICTIO OGPHAHMI i3 H3HAMCHIHMI XIDYPIidHHMI METOTAMM

Pereibiie nepenoNepaiine 1IAHYBANHA KA OCHOBI PERYIKTATI PATIOIONMHIX JOCTIUKCH:

Mae 3CHIORATHCA CHCTEMATIYH0. BUTBIIICTS INIIANTATIB MAIOT KThit.

34-Dikcauls imnranaris

TVILIGHTATI 3 NOKHTTAM He TIOBHHH] BAJBTATHCA 52 JOTIONOTORO LENCHTY.

V' pasi BHKOPHCTAHHI LEWEHTY HEOOXiHO TOHO AOTPHMYBATHCH. IHCTpyKlifi BHpOGHIka
HewerTy o I 3 leMerTOM Moe

ICHTY
sauoTH MpaB picauil imaTany.
Ciia o imunaia, o posvipy. mon 3
Ta (a0 Tax ).

Tpu
HIX01i8, 0CORIB L0 O 3 KOMIOHCHTIB BHIOTOICHH 3 kepavikit, Meraeaii Komye Morse
TN TOBIEN YT CTEILO OAIEAIT | YK PeR YCTATEAAN NTIONGHTL

¥ KOOy

pasi e Guir , i KOMIIOHeHT

3-5-Ticasonepaniiinmii KoHTpo:TH

Tlic13 3aHieHIA rOCITATiSA MAICHT OBHICH OTPHNATH SACTEPORCIIA Ta PROVEITAL

Gaario B BUITIA, W00 TikyBars, Bpas i,

nesxizaocr, obweei et

Perympric KOHTpOTIEN Mac ik BakTIBe SHAvCHT

i ToBHIIO Hey XL Buuonymmcﬂ V' Gyai-SKOMy BHTATKY, JOUITSHO AOTPHMYBATHCS
MeToi

TopOCiTh NAILEHTa CHETEMATHYIIO TIOBLAOMISTI! 1IpO Te, 1o fiowy aGo i poGiumt onepatito,
a0 norpiGito nposectit MPT aGo Tovorpagi.

¥ pasi ceplioaioo ey pucrys nomuent KRNI 10 e mipoSa §
KoNTeTeRTHItH Opray

36 Buuareana havoaranis

' pasi B teHA iIUasTaTYy Xipypr o acrocon
SHOpACTORyaTH BORHRE HApyMEHTa

4-3ACTEPEXEHHS

4-1-TToBTOpHE BHKOPHCTAHNS! IMILIARTATY

INmaTaTH npiSHASer TUTBKH i noBTopiie

Gyb-sIKOrO IMTUTAHTaTY 3300pOHEHO.

TOBTOptie BHKODHCTAIS! IMTTAHTATY MO MDISBECTIH 20 MOripUIetis fi0ro XapaxTepHCTIIK
a0 npricKoperor 3Hocy.

SIKIlo iNmIAHTaT GyB MOMIKOBO posnakoBatii aGo BiyerIi fioro HeoGxio yriTisysari
BLATIOBL0 10 SHHTOT 3aKOHOTARCTEA.

pesipeni Xipypriusi Metom Ta

42-Mexwemi suivicn nanienta 3 nporesom EVOLUTIS
Hercriti ecmi 1 eI YMOB 1eii npores cywiciii 3 MPT. [laierr 3 Tasin

a0 MPT- y
‘Crarusie MarHiTHe noje 2opiiioc abo werie 3 T,
 MasCHILsIe SHAIA IPOCIOPOBOTO IAIITa N HORD s isazac 19 Ti,
mrovoi wwoCT ) Ty
AaHIN AT 2 B(/K. i peskinnt
32 YMOB JOCILDKCHIA, ONICAHIIX BUILE, OUIKYETHCH, 15 XBILIH Ge3iepepBHOrD
R I DT HE AKHIAE KAHHO SRIOTS FBIEH TPy




SIMIACTECS MOATHBIM 0B ATe{AaKTY, BIKKANOT LM IPHCTPOC
3 Ui npEMHE DAUICHT 3 NPOTEIN NOBMHCH mOiHGOpMyBaTH Me;(nepcouan nepen
nposesentint MPT 1po HassiicTh i Micte ivmuiaavii nporesy.
43-CymiicnicTs, iMIIAHTATIE | 0OMeAEHHS 010 3aCTOCYBAMHS
MOy T icHyBaTH OOMesKeHIA Ha BHKODHCTAHIS IMILIAHTATIB 11eBHIX PO3MIpiB 200 MoAeIei,
J0KPEVA, HUICAKHO BIAL IX MAKCHMATHHOI MEXAHINHOI MiHOCTL. L[ OOMeReHHA B Ha
MADKYBaHHI BIATIOBLITX INTLTHTATiB,
KowOinauia METajeBoi roToBKH i3 3BIMATHON TIOTIETIIEHOROK BCTABKOIO PEROMEHIYETECA
i i crape 70 poxis aGo % naieHTiB Mosoe 70 POKIB 3 KOPOTKOIO
QRIKYBAHOIO TPHBATICTIO KHTT
Tpobi i mocrii ivmurarari VEVOLUTIS ne nosmmi BHKODHCTOBYBATHCS 5 ETCMEHTANH B
HILIOTO BHPOGHHKA, TAIC 4K iX KOMTIOHCIT MOYTS He GyTH cysici.

oMo,

o0 EVOLUTIS, oy
sownanicio EVOLUTIS, BIOBWO 10 NpaBil aiamraii Ta oOMeACHb BHKODUCTAIS,
OIHCAHHX B JOKYMeHTALLi, B e 3 eKCIUTyaTaLLi T2 Ha CTHKCTKAX Ha YTIAKOBIL

CyMicHiCTh Glb-K0i TOIOBKH CTETHOBOI KICTKH (HERUIEKHO Bl atepian, iawerpa 2
JIOBKMHI LHIIKI), BHTOTORICHOT A00 POSIIOBCIOIKCHOT IHILIMM CYG'€KTOM, 3
xomnaricio EVOLUTIS,

e Tori, kom xourania EVOLUTIS mimsepmiina 1o cyvicwicrs mimow simiernia

“TeXHIHORO (aiiTy BIATIOBLAHOT FQIOBKH T/200 MPOBCCHAS BHITPOOYBAS Ha CYMCHICTS.

Bes s rouratico EVOLUTIS KOMGiRaLL] Mi PISHITMI KOMTIOHEHTAMH TOTTHOT
oMitioro o KYTbIIOBOTO  CyTI00,  BKIIOWAIONT  aucTaOymApii

Koo EVOLUTIS, oinaiia airagyrsproro. svoncnta. mirotomicnoro. a0

posnonciokyBaioro komanicio EVOLUTIS, 3 rononkoro crerionol KicTki, BHTOTOBEHOI

J1iKap, SKHii NPH3HA4AE 1iKyBaNHA, Ta/a00 BUANOBL L
YMICHICTE IMIDIGHTATB 3rafyCThCA B ONCpAUHiH TeXHilli i3 Ja3HadeHHAM Aiaverpia

(KoMGitlis 1010BK/BCTARKA T RCTABKGY/SaLIKa)

11j napaveTpi BIX3Hi Ha CTHKCTKAX IMIVIAHTaTiR.

He kouGiryiiTe MeTaleny TOT0BKY 3 KEPAMItHOI0 BCTABKOI0 A0 KEPaMity TOTOBKY 3
METAIEBOI0 BCTABKOTO.

44-Cnenanpii i y Bunaky w

Py v inveri Kepayisti KovTOverT B,
-y pasi TOIIKOIKCHIA KepavidHol TOTOBKI B NONICTITEHOBOMY 5'€Iaiit, AK NPAswio,
DEKOMEHIYCTEC SaMIHHTH Ky TbHIOBHIE CTPIACHD | TOIIKOIKEHY FOOBKY Ha HOBHTI CTPITACH)
1 112 HOBY TOTOBKY, 52 BUIIATKOM, AKINO TCIA PETETHIOND OFIAY KOIYCa KYIHIIIOBOrO
CTPIGKIA BUSRIACTLCH, 110 DikCyiO4uii KOHYC He TIOIKOTAeHHTL. Y 11b0MY BUTATKY MoKH
o3I AATH Tinkki ronoBKi . Y Gyai-somy "
PEROMGIYCToGH ST IICTILICIORY LT
asi

B DKEHHA OIHOTO 3 KEPAMISHIX KOMIIOHCHTIB B KepaMitHOwy 3e/wm
jE— aammmn OGWIBA  KOMIIOHEHTH  KEPAMIMHOTO  3'€/HAHHA, _ CTDIAE!

pr Tpit,
SIKIIO e JIEMORTAK] m\mcnmu,,

BIRIACTLOA, 10 B e MOWKODKern, Y Lb0MY BHTVKY | TLKi1 14 Lic Cropor cyriota

MO GyTI POSTIAHYTa MOATHBICTS 30vit TLTbIdt KEpaMIHHOT KOMIIOHEHTa.

sarauy.
Do BT POSPEY oM SOMTONITS IS VI OGO Gy NOBcTo
oumueno, i 10 YCKIeHh B 3-My T
5- MATEPIA/IN

'MarTepiaii, 3 SKiX BHTOTORICH] INUIAHTATH KyTbioROr0 cyriofa EVOLUTIS:




- HepiKagiloda CTATH Bi/NOBiTHO 710 CTarapry ISO 5832-9 un 1SO 5832-1

[1S0] ¢ T cr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si| P [ S | Cu [banan
1| <o0s | Al [ A | 3B <2 J<oa]< 1 <00 <

2019 | 7013 | 7030 otfzos0] Fe |
[1s0] ¢ \Cr\N:\Mo\Mn\ N [si[P[scu] l\b\sananc\
[st229] <00s] 7% e 5 |<01s] <0005 <001 [ <050 B
- THTaHOBHT crinas TIGAI4V Bunoﬂinﬂc 10 cranzapry 1SO 5832-3
[so] c [N at [ 0o Vv Fe | H [Basanc|

[5832:3 [ <008 [ <0,05 |sia5520675] <0.13 [sin35m43] <030 [<0015| T
~Tosiersien PE-UHMW (C2H4)n, o siznosizac craspapran IS0 5834-112

1SO | muakn | twran [ xaop [ amowiniii |
[ 8341 | <5 | <40 [ <30 [ <20
Tl nepcii 3 nosieniuieny 3 piraviriow E pizcoro siraviny E crarosims 0.1%
- Kepamika BiAoBiaHo 10 cramapry IS0 6474

ISO | 7r02 [HfO2[ Jlowimox | Jlofaska | Basanc
[ 6474 [siat0a030| =5 | <02 | <10 | ARO3
- TIOKDHTTS 3 HHCTONO THTalY BLAIOBANO 10 Crarzapry ISO 13179-1

150 | € | N [ o [ Fe | H | bananc
[13179-1 | <008 [ <005 | <040 | <050 [ <005 | Ti
- FUAOKCHATATITORE MOKPHTTA, 10 BiANOBAacC craszapra 1O 13779-2, 314,
Kpucraiuricrs: 45%

Cripsioueiin Ca/P: pia 1.63 10 1824

CaO: menme 5%

CIL RABETCHO B MACOBITX HACTIAX.

'BIKOPHCTOBYBA] MaTCpiIi B3l Ha CTHKCTL] KIATIOTO MCTIHOTO BHPOGY.

6- KAPTA IMILIAHTATY

6-1-J10 yBark MeARUHOTO Hepcona

Kapra, iMIiaiTary nOCTARIACTHCA B KOMIVIEKTi 5 mporeson. B nosuii sasasumi iv's
natticiTa, Aaty onepai | NPUKPIITATH CTHKETKY NALCHTA 710 MEPEIGAHEHOTD U1 BT MICIL.
Ll KapTa 10BHHHA GyTH BILIAHA TIALICHTY 3 HOSCHEHHAMH, 33HACHINIL HIKHC.

6-2-Jl0 ysarm nanicura
Micnayerasosso poesn EVOLUTIS wess nepeoran pacrs s apry sy i

i, KowrakcTHi s

~BUPOGHIKA Ta {HTEPHET-IOCHIAI IS OTPHMAHHS GUThill AETATBHO! iHbOpMALLii NpO BHPIO.

7- JIOTATKOBA THOOPMAILIST
Kopomatl omc xapecepnen: Geancot T8 i novams oo socry
aiiti Eudamed (hitps:/fec.curopa ot yozys e

y2¢ Rocryh na Endamer, e womcas
3a 203ATKOROIO ifpopMaicio IBepTaiiTecs B kommanito EVOLUTIS aGo 10 ii npencrasma.




Capitole / Captiv/ Emergence / Evidence / Frecliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL

MHCTPYKIIN 3A VIIOTPEBA
TA3OBE/PEHV HMILTAHTH
BEPCHS1 2024-01
Ha Crewsa ioro miinvarie 1 XHpYPIa 1 XHPYPIITTHI Tepcora

1- Obuw noowens
Ocoero BuHO € XHPYPIHT /12 RIATeE XHPYPIIISHATA TEXHHKA i 48 € SATOSHAT ¢ HACTORIITE
HCTDYKIH 3 PROBOICTBOTO Ha. CTIEUH(IMHATA OTIEPATHBIA TEXHNKA 30 IOPANI CTaBer
nirunasT, KOMTLIEKTOBAHOTO C MPOAYKT PHKOBOICTEO 3 OTIEpATHBHA TEXHIKA TDAGEA ia Ghte
Ha B neseGroT G XHpYDra ow-aiis it
Kt o s ol ance com e OIARAO a1 et nexae Kt EVOLUTIS 1
TonySRBIS 1 PRPCOCH 15138 Ao, VISG0pbT Ha HOIXOIL MGLIEHT € CHILIO TOTKOBA
BUKHO, KOIKOTO 1t Ha AT Terno
MOTAT d CHYIT WSKTOTEIHI
OIPAHINCHIIA 1 J1d HAMAAT AWBOTA 1A MMILIANT, HeoOXOINO € CTPHKTHO CraBane Ha
IDEIIYNEAICHIATa  YKA3HIATA.

VrounsRa ce, e BCIKH MPEVIATARH Ha asapa ki wa EVOLUTIS ca crepimimn
(CTepiII3aLIIR “Pes paaLs - rava).

2- [IPIJIOKEHHE - [TPOTHBOTIOKABAHHS! - VCIIOKHEHHST

Toranara WA T CC NDWIANT 1 JCiCHHC Ha
CHMITTOMATHAHI GOTKI Wi (hYHKLUIOATHI W3MEHCHINA HA Ta% TIDH IALUCHTH, JOCTHI KA
CRERETI PTG R TS, GO TPARIEID TRAIBITD GomoyCIIORBAILO
HKOHCEPRATHBHO JICHeHHe He € A0 O4AKBANITE. pesyirrar, Heolxoumio e anarowisma i
CTpYKTYPATa Ha CTABHTE Ha HALUICHTA  pHevane et

2-1-Tpuaoentie
ToKasaHMATa 3 APTPOIIACTHKA Ha Ta30BCAPEHA CTABA €A :

aprponaria aprpu;
- Mﬂaﬁoﬂhmﬁ apTPOMaTHs! (XOHPOKATIIIO3a)
n— y
- anackylapia Hekposa
- KOHTCHITANHa AHCTUTaIA
- pyHIKILHONAIHO BLCTaHORSBAIIE OT CKOPOIIHA TPaBMA (Apparrypﬂ ykcats)
- peBiti Ha Heyerieiio pypr sacTiia i

ToTaia MPEIXOA apTPONLIACTH
e —

Tlperiopsarara KL 3 MOTBIGKHA walKa € 1IvecTera QpaKTypa Ha unitkara wa
Geaperiara kocr (Tapiss 11 w1 IV) npi matueerTi Haz 75-roviia pw3pact.

TIpeIBIA Tasi MHIUKALUES, ChOTHOUICHHETO OT3A/DIICK € OLIEHEHHO 33 KPATHK MEpHOL OT BpeMe.

TTpenopmHITEHHTE MHIKALIIH 32 AILETAGYTYM /1B0iiHA TIOBIPKHOCT ca:
- MLPBHHH APTPOIACTIKH D TALNEHTH C MHOTO BHCOK DHCK OT JIyKCaus (Texkit

D
HeBpoyCIyIH HetocTaTHocT)

~ BIODINIA GTPOILIACTIIKA B CIYWAITE Ha ITEPATHBHI AYKCAIIH 1 TDH TAILICHTH C BHCOK
prcic ot ayicaru,



B MpBHUNATA XHPYPIUA 1 0COGCHO B OHKYIOTHUHATA H BTOPHYNATA XHPYPIUA, KAICCTBOTO
Ha KOCTIITe W EBEHTYATHHTE KOCTHI 5AryOH, KA Ha CHULECTRYBALI MATEDHAT, MOTAT 50
OIPAIIAAT HILTHKALIIITE 32 NOCTABSIC 1A TPOTC33, KORTO HAMA HCOXOIMITC CICMCHTH 2
J106pa rtkcautis.

B 32BHCHMOCT OT MACTOTO H TEACCTTA Ha KOCTHATA 3aryGa, TpAoBa J1a Ce MPEBHIH NOCTaBAHE.
WA ateTaGynyM ¢ NepH(epHa (MKCALUA C JOMLIATENNH BAHT H KyK3 WIN ANEHTCH
auteTaynyM B arteTa0yTapia Karicyna.

22-Mporusonokaaris
aCTHHATA WIH TOTATHA APTPONIACTIKA Ha Taza MOAe 1 Gbie MPOTHBONOKI3HA B CIyaITe
Ha_JIOKUIHA W CHCTCMATINHA M(EKILIS, YNCTEH HEIOCTATBIHOCT, HEBpO-MYCKYTHO
ORI, HESPOIONIND I CL1080 GOMENE I T € RO SCANOCT
saBiCIOCT 0T Beteetsa, cpesicrea,
YIKITIONATHD ReToRapAE (TpIYaHE i ChOpT ¢ PHCK o7 HATaN s YOO
"HATOBAPBAHE I3BHH PESHCTCHTHHTE TPAHHLI Ha NPOTE3HITE MATEPHATH), HATHOPMEHO TEIIo,
HEJOCTATECH KOCTEH 3ATAC IUTH SHATHTCIHA JENIHEPRIITSALLS, HTIO3BOTBALIA (HKCHPAC
KA IDOTE3ATa 1 TEAKA EXCTPAAPTHKYTapHa AebopvaiLis,

TIOCTABIHETO Ha NIPOTE3a He ce MPEIIOPHEA NP GpeMEHHH i,

23-Yeaommuennst

ToCTaBA¥eTo Ha TA300CIPONa TPOTERA MOKE 3 JOBENC O CIAMHTE  YCIOKHEHIS
XewaToM, TPOMG03, GeonpOGHa ENGOIA, CHPAETHO-CHIOBH HAPYUICHIA, THTICA Ha KOCTHY
KOHCOTHAALUIA, YBPAIAHE HA HEDBH, CYXOAILIS ILTH CHIORE, TpHITPOTETHHH OCHIKALUIH,
AIEPIIHA EAKLUIA KM IIPOTE3HIITE MATEPHELIH, ThKAHHA PEAKILIS KbM METATHI HACTHLUA 1A
IUICTVACH (META/IO-OCTEONI), CHCTEMIIHA PEAKILS TIDH WAIYCKAHE Ha METATHI fori
(IpOGIENH ¢ UNTORINATA A/1e, HERPOIOTHAHI TPOGICNH 1 TIDOGIEMH Che. CHICHHO-
CHIOBATA CHCTEMH H Jp., PA3NAJ@HE HA TPOTETHYHITE MOIYIH, MHIDAIS Ha HMIVIAHTA,
o1k, CBBp3AHI ¢ NPOTE3ATa, KOCTHA (PPAKTYPa, (PAKTYDA Ha IIDOTEACH CICMEHT, IIHOCKAHE
Ha KOCTTa, H3HOCBAHE Ha IPOTCACH CIICMHT, IDOTETHHCH LIyM (CKbPLAHE, LUPAKIHE), DAY B
JTBTKHHATA HA KDAHILUITE, JyKCALUtA, PASXTAGBIHE Ha IDOTERATa, WH(EKLUIA, 0CTDA GHOpesta
HEOCTATEHHOCT, MOTBHHO-CH108 JIOTIONYKA.

24-Tlonoureni epeKTH 1 KTMINNO AeiicTBHE

OuaKBaITe NONOKHTEHH eeKTH W KIMIIHO JeHCTBHE 50 TC3H aPTHKYIAPHH HMILIAHTH

Ha Tam

- olieiuaBane a Gokara;

- nonoGpera " na cramime, 5 no-n06po
KIMECTBO HA AHBOT HA TALIEITA.

- MUIMATHATA IPOTLTANTEHOCT 1 ANBOT Ha IPOTEHITA € MPHEMUIHEA B CPABHCHHE C Tasit
12 JpyTIH BATIpAIH TPOTSTHIN Peltiers (3PAHA KATO POLICHT Ha OLETBAC, BIKTE
NIpara Ha IPHCMNBOCT B JOKTAZA 32 OLCHKA 32 BCAKA IPOTC)

3-TIPEJINA3SHA MEPKH

3-1-Cateaonepatugen nepio1

TIpes XupyprEcans INTEpACIL, XIPYD TPAGs 1 PR Pironcp ¢ i
OTHOCHO HETOBOTO  (DIIMCCKO W NICHXIYCCKO  CHCTORHHE NGB MPEACTORILON

B cHCuCH KOL CTANE 13 IpEAGICONGETIIA eplox
ONCPATHBHATA HITTCPBCILI 1 CHOTBCTHITC YKL, KAKTO 1 31 BLIMOAHITE 00U 1
cnctuan yeroxtens. Tlauwienrs 3G 1 Guac mgopupar 5 patopie, s
G O 14 AT KIS 1 23 NI CTAGUTIOETT W o ocrTs v

anp.: 170 1 KGO Ha uen
1a ce 3aaBi MOFRATa Ha CELP3AITE ¢ Tesi (GaKTopi yenomers. Toil TpGBa Hea0asio 1a




YBEOMH Xitpypra 32 BesKa IPONSIA 113 XapaKTepIHCTIKITE Ha iviutaira, Toit TpGsa 1a Guie
105pe 3aM03HaT ¢ HEOGXOTINOCTTA OF CIASBaIe TPCATNICAHKATA Ha XHpYPIa. XHpYPIBT TPAGER
J1a Ce yBepH, e NALHEHTLT ¢ B CLCTORHIE Ha pasdepe n,a CrasEa yKasaHHATa,

B MovenTa Ha TpatEa 12 KakTo 1
cuorseriis ip s nocTae Ha

3-2-Bopasere ¢ uvmaniTe

Tlpit yIOTpeGa Ha HMIUIRIITH, CTEPIUTHSHPAH C Fava T, TPS0a 1 Ce MPOBEpI LETIOCTTA Ha

FapARTHPALLATa CTEPILIOCTTA ONIAKOBKR.

Tpeiut oTsapsie TpAGR A Ce NPOBCPIH JATATA HA CPOKA HA OHOCT Ha BCAKY OTACTHA

ONaKoBKa. AKO ONIAKOBKATA € NOBPE/IEHa, 11 He Ce W3NO3BA H /1a HE C& CTEPIIII3IPA OTHOBO;

BUpHCTe MMITARTa B fedeKTHATa OMakoBKa 1 ro. mnparere ka EVOLUTIS win reros

T omioso.

C UTaFTIITe TP0BA 13 ce GOPABHt BHIINATEHO, 33 10 & H30ETHe BOTKAKEO IPACKBANE 1t

onpe. CLXPAURITE 1t OPHUNATS ST OIEKDRR, I TNIEETpa My
1 40°C. ARO MMIUIAHTHTE Ca A0CTABCHI C NPOTEKTOPHH CIGMEHTIL, He 11 INBAAIITe 10

vowerTa npet wa

VIMIZARTITe €A NpeAasHateH 1 CIHOKDATHA YTIOTPED, HIMKORA [a He Ce IoTssar

noBTOpH.

3-3-Xupyprusua exiica
Xupypri TpsOaa ta Ghie HAMWINO JAONHAT ¢ XHpYprIHITE TexHink. HeoBxoumio ¢
CHCTEMATHIHO MPCIONEPATIBHO TIAHHpare, GA3MPAILO Ce PRHTTCHOrpadita. 3a Mo-ronvata
ACT OT HAIIIHTE MMTLIAHTH CA HATHSHN 1y OIHKATH

3-4-Durcnpane na wMnIANTITE
VIMILIAHTHTE C NOKDHTHE He TPSORA 2 Ce HMILIANTHPAT € LUIMEHTHA HKCaLl.

TIpi HIOI3BAHE K LINCHT © M3KTIOMHTEIHO BKHO BHHMATEIHO A0 C¢ CICABAT YKMMIATA
31 ynoTpeGa Ha npoiROITess. JIOIOTO GOpAEHE C LUMHTA MOKE 1 ORI Ha J0GpATa
ukcatuis Ha T,

Vaepere ce, ue ¢ IOpAI NPABIIAT MMILIANT, ¢ NOZXOTALL PASMMEP  He ce Gopasi ¢
"O/IXO/IAIIITE MHCTPYMEHTH H TECTOBH HMILIAHTH (KOTATO Ca BKIIOUEHH B KOMILIEKTa).

m
MopioB KORYC, ¢ HEOGKOIHMO 2 Ce BICMAT HEOGXOMMMITE NP Mepii. Merasr
Mopios KoHYC HA KTICYIAT TPAOE) BHHMATCIHO Z3 CC MOMHCTIH H HICYIN DS 1 Ce
DIPHCTEIN KEM TIOCTABSHE Ha KOMIOHHTA 30 HMIIAHTHPAHe. C KEPAMMHIHTE KOMTIONCHTH
TpAGBA 1a ce GOpABH NIOCPEACTROM IIACTMACOB HICTPYMCHT, HHKOTA A2 HE C¢ VAP AHPEKTHO
BBy Kepy ¢ veraten

3.5-Caenonepatusia rpia
Tlpit IGHCBANETO OF GOTHNIATA Ha NAWeRTA PO 13 Obie Aaieha m(opvaus,
COTHRAL TPCIYTPEAICHIA W PAMCHORI, 31 NPEANOWTAHE B MHCMeHa dopua,
OTHOCHO OMBHITEIHITE TEPATI, (IIECKITE YIPBAHEHIS 32 BRCTAHOBIBANE H, K0 ©

Ocofeiio B0 € CTPHKTHOTO IIAIAIE Ha PEAOBHO MEMIUHHCKD HAGTIOeHIe, BRIIOHAILO
TICPHOTII KOWTPOTHH Mpervieait. Bbb BCIri Cyan TpsOEa 1 ce NIIATAT Bh3npieTITe
TEXHINKH 32 CTICAONIEPATIBHO MPOCEIARAE

17

I ypeowsza resarie ¢ SIMT i creiep.
TIpi Cepio3cH MHIVLICHT, NOTPEGHTEIAT TPAORA 112 YBEIONM 30 TOBA NPOMIBONTETS 1
KOMTIETerTHIIR Opra.

3-6-AGras Ha wMIAITITE
B cyvaii Ha a07AILA Ha VMIVIGHT, XUDYDIT TPAORA /12 IGIO;3EA OT00PCHI XHDYPIIHHI



TeXHUKH H HO/IXO/III 32 THX MHCTDYMEHTIL

4-TIPEJYIIPEXRIEHHST
4-1-TIoBTOpHO M3NO:IBANE HA WMIAAHT

VIMILIaNTHTE ca 32 CHOKPATHA YTIOTPGa, 320PANSEA Ce NIOKTOPHOTO H3OMIBANE HA BCAKAKES
B AT,

AKD Ce 130352 TIORTOPHO, H3IPATHEOCTTA HA IMIVIANTA e G KOMTIpOMETHPAITA it
IEHOCBAIETO My ILE Ce YCKOPH.

B caysaii 5 norpemio i na AT, My
TpAGRA 12 Ce HIBEPII i

42-5IMP iscaexpane wa namwert ¢ nporesa EVOLUTIS
HelNHITHITe TecToBe. MOKABAT, e MH IBCCTHI YCTOBI MPOTERATA € CHEMECTIMA ©
incnengatie ¢ SIMP. PLUIIIEHTITe Ha TO3H HMIUIAHT MOTAT G€301cHO 12 GHIAT NOIAraiit
incneasatie ¢ SIMP i CriasBalie a CICHITE YCTOBIS:

CTATINHO MATHHTHO MOTE, PABHO 111 0-MaTko 0T 3 T2

MAKCHMATHO NPOCTPAHCTREHO MPAIIIGHTHO MarHHTHOTO rone ot 19 T/ms

MAKCHMATH YCEIlieHa CrelipiiHa CropocT Ha abcopoiist (SAR) Ha wnoro 10 0T

2 Wikg, chorecera or ciicrevara 31 Marmier pesonanc (MP) (Hopwanen awii Ha

dymamonipac).
Tlpi criasBarie 1A TIOCOYEHIITE M0-TOPE YC/IOBHA, NPOTESATA HANA 1 MPEIBIK SHATTEHO
KIHIHO NOKARAE Ha it 15 iyt

Bu3MOKHA OGIC ¢ NOIBATa 1 ApTCAGaKT, MPOBORIIDaH OT HATIICTO TOM IPOTYKT,
Ero samo, npemt pesko obpasio mcresane ¢ AMP, mauermite ¢ nporesa 1psGea ia
D ODMHDAT METHITAHCKII TIEPCOFHAT 34 HATHYIETO HA HMTIAHT H HETOBOTO PASIOTOKEHIE.

4-3-CHEMECTHMOCT Ha WMILIAHTHTE W OPAHINEHIS 32 YIOTpeda

OrpAUINCHIAT 50 IBTOISBAI 1A KO PINGPH 1L MOICI IMIVAITH G2 B Bk
WM MeXaHIHA Tean orp Ca T10COUCHH BEPYY CTiKeTa

Ha CHOTRETHHTE MMILIAHTIL

CHEDIBAHETO HA MCTA/INA [IABA C KOHBCHIVIOHAICH TIOETIICHOR HACHDT CE NPENOphiE1

cavo npw maiterTi Kz 70 TOMHI WK DK MAIHeHTH 102 70 T Che ¢/a0a HATEATA

31 IPOTWDKABANE Ha AIBOTA.

npmum  ocToTe T EVOLUTLS e Ty 2 o ATzeso o eneuem

010

Ha Al Ha
Tio Roppastipan, hoes alTabymapent RoMDOHEHT, npomse CH W PIpOCTpARARAI
or EVOLUTIS, ¢ ChiMectuM ¢ Beska 17as, NPONIBCACHA WM Da3pOCTpANABANA 0T
EVOLUTIS, cumaco AT 52 QT 1 OPANEATA 1 ynorpeSa, ommcan &
BEpYy naAKORKT.

Cmoerinioerra 1 oo 1 . ¢ roam 1 Geapenara KocT (HESQBHCHMO OT MaTephana,
JMAMETEPA M TLIKHHATA HA IFIKATA), IPOM3BE/IHA IWIH PAsIPOCTPAHABANA OT PYTO JMLLe,
¢ aiteraGynapen KOMIOHEHT, npowsBelent Wit pasnpoctpansan or EVOLUTIS, Moxe 1a
Gbie notebpacHa camo or EVOLUTIS upes npcr!lc,m HA TeXHIHCCKITE XapaKTCPHCTHKH Ha
aBa Wi upes Tecror

e3 BaTHpane of CTpana Ka EVULUTI& na mmnuuﬁumm MEAK1Y PASIHUHHTE KOMIIOHCHTH
Ha TOTATINA W MEAINA TpoTeR

oot EVOLUTIS, onanta s ﬁum'zﬁynapcu KOMTIOHeHT,  MpowBerieHt
s pasnpoctpansean or EVOLUTIS, ¢ riasa na Geapenara Kocr, NpoM3scicha i
pasIIpOCTpaNABAHA OT APYTO I, € 3a6paHEHa 1 OTTOBOPHOCTTA Ce T10€Ma HATBIIHO OT MILETO,
npenmcano Wi

CHLEMCCTHMOCTTA 12 IMIVIANTHTE € TIOCONCHA B YKASAUIATA Ha xupypm’-mma Texika

HHHCBP!

€T (cBLp:



“Tea XapaKTEpIICTIKIT Ca M0COReIIH Ha CTHKCTA Ha INIIANTITE.
Jla He Ce CRBIBA MCTAIHA B ¢ KEPAMIIHEH HHICHDT 1T KEPAMIYIA TABA € METAICH HHCET.

4-4-TIpenopuiat b c:1yvaii Ha CHMBAIIC 113 KEPAMIEI KOMTIONEHT

CaymBarieTo Ha Kepavirieii KOMTIONIT, OCBCH Ko Hie Ce CIYii B NPEAONIepATHBHATa (hasa

i TOCTaBsie 1A IMIIANTA, CC CAITA 30 PASpYLINTEIIO 31 MCTATHI KOHYC, BBXY KOITO ©

ukcHpa KepaMIII KOMIIONIT. CleA0BATeIIO:

- B Cysiai Ha CIYITBAIE 1A KEPAMIIA [IABA B CTABA KepaMIIKI-FEPXy-TIOTHETILICH, 110 0BILI0
NPABILIO CC NperIopbiBa 1a Ce CMEHAT (EMOPAHOTO CTE0I0 H CIYIICHTa [IaBa C HOBO
(DeMOPATHO CTEG10 1 APYIA KepawIHiia MIasa; HIKTIONCHIE O TORA MPABILIO CE IONYCKa, k0
CIIe/L BHUMATE/IEH TIPEITIE] Ha KOHYCA Ha. 6110 ce yCTanoBi,

KOHYC tie ¢ noBpexen. B Tosi eyl MOAe 4a ce IBEBPILI CNSIHA CavO Hia deMOpaTHaTa
raga. BbB BCIKIT CAYSal e MPETIOPEBa 1a Ce CMEHH NOMHETIUICHOBIS HHCH.

-B cayuaii . caymBare Ha HAKOIi OT Kepy 5 crasa
Kepana, 110 OBUO. PABILIO CC OTIOPBBA A CC CMCHAT 2-Ta. CABII Kepawitt
KoMTOreiTa — ereto 1 Kaneyra. Moke 1

Ghile HANPABCHO 31 TIPARATA CTABHA UACT, AKO CEA AOTAILS HA KEPAMHIIHIS KOMIIOHEHT
i CTApATeIeH NPT, Ha (MKCHPALUES KOHYC Ce YCTAHOBH, 'le HKCHPAILIST KOHYC He ¢
ToBpesies. B To3i Gy, 1 Cavio 3 IABATA CTABHA HACT, MOAE 1d C& HIBBPILH CNSIHA CANO
a dheviopaara rmasa.
- B Cysal Ha CYTIBAIE a 2-Ta KEPAMIIHI KOMTIONEHTA B CTA5A KEPAMHKA-FHpXy-KepaNTIia,
110 0G0 NAIVIO e NETOHHEA a Ce. CMERSTT 2-Ta CTABHH KeAMIIMI KOMIIOREHT —
[ xancyma

TIpit BCI{KIT CTy'iait Ha CHYITBANE Ha KEPAMITICH KOMTIOHEHT C& HATATA IWUIOCTHO MOMTHCTEAE
HA MICTOTO Ha HMILIZHTHAIE, 33,14 CE OTCTPASIT BCHKH KEPAMIFHIL MACTHLU, KOITO MOFAT 12
IDIHIT YCIGRICHIIA Ha 3-TOTO TATO.

- MATEPHATH
O KOHTO C: i EVOLUTIS, ca:
- HePLIK/IaeMa CTOMaHa, OTroBapsna Ha ISO 5832-1 wm ISO 5832-9

[1so] ¢ T cr [ Ni | Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [Bema]
[5832-1[ <003 [172019 1320 15]225 2030 <2 <01 < 1 [<0.025 [<001 [<050[ Fe |

[1s0] ¢ [ cr [Ni[Mo[Ma[ N [Si| P [ S [Cu[ Nb [ Besa |
58329 <0.08 [ n02p 10 N0 0425025 0045 <0.75 | <0025 <001 [ <050 [0t Fe
- Tmaumesa crunas Ti6AI4V, orrosapstua a IS0 58323

10 | ¢ [ N Al [ O [ V | Fe | H [Bema]
[5832-3 [ <0.08 [ <0.05 [5510675 | <0.13 [351045] <030 [<0015| T |
- Momserwien PE-UHMW (C2H4)n, otrosapsi sa I'ISO 5834-1 12

ISO | memen | vwram | wammms | xaop | amywmmmii |
58341 | <125 =40 <5 =30 | =20

3a neperira na noenien ¢ pirravim E, npouerrs na mirranit E ¢ 0,1%
- Kepaniia, orropapsa ia 1O 6474

ISO | Zr02 | HfO2 | 3awspcenoer | dontaneune | Bewa |
[ 6474 | 10m030 [ =5 | =02 [ =10 T anos |




- Tokpumie ot et THrar, oroBapsio 1a ISO 13179-1

50 | ¢ | N O [ Fe | H | Bem |
[[13179-1 [ <008 [ <005 | <040 | <050 | <005 | Ti |
- TIOKpHTHE OT XHIPOKCHANIATHT, OTroRApAIO Ha ISO 13779-2,3 4.

Kpucramoct: 45%
Crorrowenne Ca/P: ot 1,63 10 1,824
Ca0: noa 5%

CroTaBitTe ca e B MacoBa (paKim.
VIBN0MIBANITE MATCpHTH Ca IOCOHCHI HA CTHKCTA Ha BCAKO MVLUHCKD H3AEIe.

6- KAPTA HA MMILIAHTA
6-1-Ha BHUMANNETO 1A METHUMHCKHS EpCONAT

B OnaKoBKaTa Ha NpOTe3aTa Ite HaviepiITe Kapra Ha WnawTa, Ha Hes Bue 1psGBa 1a nocosste
MMETO Ha TAIMEHTA, JTATA HA XHDYDIHHECKATA HTCDBCHIIA H 12 XUIETHTE CTHKETa Ha
MAUMENTa Ha NPSBIICHOTO 34 TasH Ll MAcTo. Kaprara TpsGa a Gbie mperiaiena Ha
TIAEHT, KATO Ce YTOUIIH HOCOHeHATa T-TOpe HHOpMALIIA.

62-Ha privaniero na namierra

Bife CTe MOy OT MEAHIMHCKIS NIEPCOHT KAPTA Ha MMIVIATa BCTEACTRIE Ha IpOBIeHa

MiTCpBeHINA 31 MocTaBske Ha mporesa EVOLUTIS. [lsete rpickmiso Tas kapra.

periopt Bit 1 5 it Beeit npere i mpit

1 0Gpasio mscaewarie, Tin AMJL, ckeiep. exorpais.

B Hest Ca 0COUCHH HAHMEHOBAHHETO Ha MMIVIAHTHPAHIS TIPOIYKT, J14TATA HA XHPYPIHUCCKATA
Ha W MHTCPHCT aTpec, Ha KOO MOKE 11

HAMEPITE JOMbITHITENH HHpOPNALLIS 31 MPOIYKTA.

7- JIOMbJIHATEJTHA HHOOPMALIMS

Pesiove OTHOCHO OIOMACHOCTTa 1 KINHINHOTO JGHCTRIE Ha MYIETHETO €A JOCTBI
Eudamed  (hitpsy/k Jlo kasane ma NIy B

Eudamed, miopvatusira e nazirana fia caifra wwwevolutisfrance.com

34 BCSKA JOHIHITE A HHOPMAILIS, MOTA 1a Ce CrnpiAete ¢ apyiectso EVOLUTIS wm

HeroB pezCTaBITEN.




- IEXIO; #v0570 /1 0/ mpomperust ata
Capitole / Captiv/ Emergence / Evidence | Frecliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL

OAHTIEE XPHEHE
APOPIKA EMOYTEYMATA IEXIOY
EKAOZH 2024-01
T HEPLON TOV ZEPOUPY o P oD T
1-TENIKA
Efvot GTUGvTIKG 0 1e1pOupTs vt 6 pIGT TGO IS FEAPOpYINIS TEVIRTS Kat va TVOpiCen

G TUpOVES OBIYiES Kal T LEIPOVPYINT] TEVIKY OV GPOPGL EIBIKE GTO ETULYHEVO aplpid
epprevpa. H gepovpyuci Tevici ouvodsiet mv mpoyifei tov sZ0mhiopon oto iBpupa, civa
Suabiéoyu) online ypiion 1 Kt i My 476 Tov 1oToTO0 Wwwevolutis m
YEpOUpyOs VIOPEL GyETIKG aTrpol GTIY EVOLUTIS L Adfer aTopk) KB npoofiaoc
oor 1otdtono kiyng. Omex 1 tomodémon i

' oy v aobeniy, To trzpholard [‘,ﬂpog 1 0t ks hewoupykes amarciosc
pmpmyv va Snpuovpyiicowy ikt mpmpm,.m, K Vo psdoowy Ty am,m o o0
£TEDETOS. Ot TPOQUAGEEIS Kt o1 Gupoués Bt TETE: va oDV GyoAaoTy
Akpwileron 6n 6k 10 eupUTEBHTY M0 TEAOVIN amd T EVOLUTIS mxmj((wm\ o
GTeipo KuThoTO (ATOOTEIPLOT) i KTIVES Yippa).

2- ENAEIZEIE - ANTENAEIZEIE - ENITAOKEE.
Tooo o pepikis 060 Kat o1 ohkig apbporucTiig toyiov evbeikvoviar yia v Gepansia
o0 UUTTORETIKOD ToVOD 1] ka1 Aettoupyiy Bhafv ota wyia oF aobeveis e okeAeT
@PYISTITa, Kt HOVO 69000V o1 @vapTIKES K GuvTpITkés Bepamcies mou axohovboiviat
cwotd row aroriye. Tooo ) avatopia d00 kut Sop g dpdpang tov acfvois u péme
Ve sfven Kereddmher Y vor SezB09v 0 ] T ETAEYHEVE EpQUTED O,

2-1-Evbei

Onevbeiceg i apdporhaoic wion eivon:

- exguhioTucn oplpondew yopic greypovi (koipOpwon)

- petaBokax] aplpondfei (zovdpaopeotivon)
- exguaon aplpomifeia iz pEraTpavpan sraxShovda
ey vépoon

- ouyyevig Svomhasia
b i i

Tpéopaton b (ki EapOpaon)
i vBeonc, pepuciis 1 okikiig

6
- apfpuxds upmps.;m 00Tk byKog.

THE.TOV Hnp

by

v {Garden I1171V) acfivot nh\(wcavui Tov 75 56w

Eoppova e avei Ty Evden, 1 &

O eveizeng yia T ot Sk Ko eas sivar:

- ApBpomhacTikis mpimg Ypappic o asfeveis s okb vymho Kivduvo e&ipbpwons (coapri
vevpohoyuci AARN, VEvpoyGTpIRES Slotapurgis, SIOHG. K OMUAVEIKES VEDpOWViKES
i)

fi; omy mepinTwon v eEuplpa Kot oE
" aobeveig e oynA6 KivBo eiphpaor

oy mparoppu yzpovpyin ka edikGTepal G opkokoyud ) exavangTuc Ze1povprik,



1 oomuKi RO K o1 mbaviS 00Ty amdAss o ogeikovian oTIY aropixpuaN

POUOVEOS VAKOD, LTOpEi Va TEpIOPIOOLY T15 eVBEHEHS piag TPODECTS o v s T

o mov iva azapaata yio T Ko Gtadeporoin T

Avidoe i m Oéom K m oofapley i oo GxGAS, wiope e eZETuo o
a0 Eriloyii ias KOTOAIS e TOIAGTAY TEpIEpAGKI) GTEpELT ZpTIOOTOVTS

(mp:{knpmyuukf,, Pl oo f i oring T o oo stk

g dutong evioyvong TG KoTBANG.

22-Avtevbeigag

H piepuci 1 o) ) iov evBgEran v koot o5 aEpirroon Tomiis 1
GVOTIKTG JOHOEE, TVEVIITIKS QVEAPKEIIS, VEDPOJVIKI VOGO, VEUpOROYIKIG 1 ayyeiakric
adOnan. o1 KarTdgpiong

QapYAKY, % MEPTOGEIS VTEPONKOY Aettoupyikiy amarmiceey (alhnaki Spuompiome:

e KIYONO OIS 1) ATOUpTI PN PGV TOV Oply VIS TV RpoolTIKGY ki),

uzpfokixod papou, uvawpmu, ooTIK0}_amobijaros | IUAVTINE amooT0oS Tow
o

Aoy ovotivera n tomodmon apoleon: o EYKsons.

23-Emhoni

H spgievon pias mpodeons 1oyio jmopei va mpoxukéont Ti eiis emmhokis: adtopa,
Opdyo. mvevpovi) suPoi, KapdurymaKi apofiija, n vomOMoT) TOV 00T, ik
rafhn, veopuci Ghipn, Tovoveinda | orsfinda, meppoodTici ootsomoio, awispyi
aviidpao ota pooBeTd ik, avridpoon tv 16TV o petakaxd i ootk Apudopiot
(pexéhoon-ooteshuon), cooTk avEidpaon oTV aEAVApOON KETERIKGY VIOV
(apofhapr Gupsosidons, KOO0, K, syon toysiov mg
oo, o0 1, 00TIKD KiTarypa,
N xEmotow arorgion T poBeo., 0T pB0pe PB0pe: KETDIOD GTOTEDY T TPOREOTY
00puPog TPOKIAOTHEVDS 0n6 T TGRS (pGTOS, TprTpG). avieGTITE. Ko piEkove,
sdlptponn, iporn . TP, 20, o5 \sop slpt, Spd

eneiod

2-4-09én Kkt £mdboEIs

“Ta xhaviktt 0géhn Kt o1 ETIB0ELS TOV GVAHEVOVTO 06 Vs Tt 0pAPIKTE EHQUTEDATE 67500

siva:

- Avaxoigion o Tov Tovo.

- Beltioan T KTukOTI0S Kt 6 Aaitoupriag Tov apdpoca, ta onoia copiow ot
Kaibtepn oGz G i tov aobevi

- EXygom dudpreia Gorc me apddecn ov eivat amodeKT] o8 GHyKpIon ke Guriy Tov v
emkvpopivon mpoodiakiy Ao (ExppiZeras w: 10000t enient, Sadi o Kutigis

3-TIPO®YAAZEIX
3-1-Tpogyyepnruc géon
Tpwandm o 1 GUQTOEL HE TV
va mmnmm QUo] Kt m’fnumlm o0 0 i
Y05 O apéRet va evHEpOOEL Tov aolivi oy fras mm.g ov 0a éyet 1
upﬂpon)mxr] iov omy kahuzpw Gof) Tov e T0 7POGUETIRD (G0, IS APOSTEIPTIRES,
TEPEPEPIIRE KU PETETEPITIRE 00Ny, Kabos K T mbavES TEVIKES Kan ik
enmhoris, Eidussrepa, o aobevi ba. mpée va svipepede oferikd e Tous opiyovtes wov Oa
Jmopaoay Vot Tepiopicovy TS EmBGGE kut vt aéEouy TV GTaepdTITa T} T avioy Tov 1
v sgurEDpaTY (7, vnepflod apog, urzpPokacés )\zlwupy\mg amarmioe), ApoaEvoy
Vot kadvoTeprioeL 1 spigévion emlokiy 7o O mopovoTY Va GETCOVIAL K ToUS BV 16T
upyovtes, kan & Bt TpETEL Vot VPGV 10pig KBUTTEPTION Tov ZE1POVpYS Tov e Kl




b on emBboss oo ooy H oy wtmpobvt ol o
Y E1pOUpy O et v v ov aodle, O yeipoupyos O mpé v

SuuapaAiCh 6r o oo s o Géon i kutavor kit v e C 0Bz,

Kavd my oo, Ou mpénet va SuoiOeran i enpet and wanid ks eppuzadpata, kg kat

0,181k epy0iA£ia TOV GAGTODVTa T T Tom0BEMON TOV 1 TV EHPUTEDHATIY.

32-Xepiopds
Tt sgurstara ov m{omz\p(b\'avrm ne mm; y.'wa O mpézt va hépperan 0
mg

O npémat. exion va Sérean nupouvia ieng it amuzpo», voKevaoios apw ard
10 dvop Edv 1 ovoxivaoia gt gOupei, ) 1pOWORONIOET | STVUROGTEpGAZTE
10 eupiavpe. Emotpéyte omy crapia EVOLUTIS i tov avnpdooms me_ o
oy artopunk ovokeaoia. Tov. Ta. apowoROiTe. sfipriTa GV TERIL Vit
eravamooTpéNOVTaL.

O JpioyGe TV sppuTEIRiTOY O Tpé VA YiveraL iz cEpETI TPOOO] TOKTIHEVOD
Vot amogedoi o oy 1 Gipis, O ﬁpmw Vo Sampodvian oy apgi ogpanoi

GvokEuoia Tovs, . Eévap avtd
Tpémen 0 éom 100 iéypu T oI O 6

Ta by £ 0 pia zpion K G ftevor Tovg,
3-3-Xaypovpyu rezvuc

O geipoupyds a mpéten va epiGer GpioTa avtés TS LEPOVPYIKES TEVIKES. Ot TpETEl Vit
GpAPOCETEN TR V0L TOEYLEPTTIKD GLEBI0 faciopivo o aKmvohoyKiS sZTioe,
Autifevean Ty royngia g

H—Eﬂpfmn‘q oV EugUTEVpITOY

pémer Sovia s Toivio.
2p TepiToon ZpfoNS TOEVIOD, B TPEREL Ve MPODVIAL G70AAOTIRG 01 O3S 7O 7oV
KTUOKEVGOTH. O KKGS ZEPIOpOS TOU TOWIEVIOD EVBEETON Vot EMMPEGoE PV 1) 60T
GLEPEIOT TOD EPPUIEBTOS,

Ou mimt vu ciopiion fu o mm}.}q—l}o eHpTEI, KT qu. pevétioug,

e 0 Kot (e

H tonofiemnon eZgpmpiey o mfpmwwml pe kovo Morse amatel npap\»mm st e
KIROID 020 Tt cEIpTIHOTL civat Kepayikd. O pEralhixds Kvos Morse tov KuAiiiov apénet
VO KuBapIoTE} GOAGOTIK Kat VL OTEVGGEL TPV a0 TV TOmOBETION TOV ELAPTIHTOS PO

vopiveo e
epyaihsion, Mn yoond fugé 5 eipmpa e v 5
3-5-Merapzpnrui raparorotinon

Metic 7 vooryia, (. mpéat v mapéyovear odyicg kan cuBoviis otov aolievi, Kutik
poriymon Ypors, oxErKt s Tig ouTNPITIKES OpuTeies, TIg aoKoR oToKTTGTOGTS
Kl TOUE TEPIOPIGHODS 6T BpacTPIOTITG, €V Eivan Gapafe.

H o, mapakorotinon iz mepiodikots ehépovg eivan anopaimm) kan O apéter va
apupudeTon avompt. e kil mepiruwon, 0o Tpénct va. axohovbodviar ol Sokpaopves

Zniote and Tov aodevi] Vi EVIHEPGVEL CUTTIHOTIXG GYETIKG: [E TV enéuaon ot omoia. &gt
umofikng o mepirroon eééraoms MRI j adpooc

Y mpiroan ooPapob arygiatos, o zpiom: 0 Apéte: va eomoos: Tov KataoKEvaGT
Ko T apyddie apy.

36-Aguipson spgutevpdToy

T P00 UpaipIoTC KITOIOD HIQUIEHHATOS, 0 LEIpOUpYOS ba TPEL V. BRapGTTL
Tk T ko epyodeia.




4 - IPOEIAOINOIHZEIZ
M -Enavaypioionoinon epguretueros
sivon iag ypriony i) Tovg.
5 Tepirtwon exavagproyonoions, 6a Tedel Kiviwvos OTEpEwOTIC TOV EGUIEBATOS 1)
emudgovong i popis tov.

6 Mo
Vot amoppipBet Gl pove e T 160V vepoﬂwm.

42 épen kiimota podcon g EVOLUTIS
M Kavikés aows'; uné&:lf;uv u a\m’] ' apdcon eiven cvppac e MRI vad opiopiéves
cuvdiiies. Aoflovic 7ov gépet vt Ty Tpodeon mopei Vot eEETAGTE P KivBUVO epdo0V
Kty e&taon MRI mpobvian o1 axcSouBeg ouveees:

tand papkd medio iso e i pukporepo o 3T,

Méyiom yopiki khion pryvaon mzdiov 19 Tim,

Méyoros ouvishoric sidiiis anoppgnons (SAR), pigoos dpos oroKATpoy. otToS,

pgoVe e o oBoTN aTEKbVNS B0 ppTTXOD cuvioviouod (MRD) Tov 2 Wikg

(kavovikdg Tpomos Rattovpia
Yo s aupaivs owlis sEftaone, 1 xpodeon dev uvupzvnm Vo mpokahéoer kvt

m petiand atpoon;
Qotioo, eEmxohovlei va Uiy TONGTT EHpMENS YEBOEIKOVIS TPOKGAOBHE 0T
QTG T0 1TPOTE{VOROTIRD TPOTOY.
Tia ov A0 avtov, dofvic 7w (épet OGO 0 TG Vi EVIHEPOVEL T0 TPOGLIIKG TPV
am6 il eEftaon MRI oeuts pe Ty Smapén ko m Béon epugtzevons mg mpdfeoric tov.
43
Eviéyexan va uripovy mspuopiapol 7pions i opwusvu Pl ar— eppuTEHGTOY,
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. STAW BIODROWY: panewka / whiadka / ruchoma panerwha / clementy
opcionalne
Capitole / Captiv / Emergence / Evidence  Freeliner / Helmed / Moonstone / Spheric RL

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
IMPLANTY PRZEGUBOWE STAWU BIODROWEGO
WERSJA 2024-01
Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

1-INFORMACJE OGOLNE

irurg dobrze znat technike chirurgiczng i przeczytal niniejsza mslrukqg oraz
mhlegn)wq wiasciwg dla wybranego implantu stawu. Informacje dotyczace
techmi oo 5 prackmywane pry Gesimvio pachs w plcEwee b mogs byt precEiads
online badz pobrane ze strony wwwevolutisfrance.com po przesfaniu przez chirurga o firm
EVOLUTIS wniosku o uzyskanie osobisiego kodu dostepu do stmny poblclamx Podobnie jak

acjent
Nadvaga b icodpwridhic yrymagania ukioraine mogs po\vodowac dodatkowe obeigzenia i
skrocié zywotnos¢ implantu i zalocenia musz byé scid

Podkrediamy, 2o wsaysikic implanty spracdawanc przcz EVOLUTIS sq dostarczane w stanie
sterylnym (sterylizacja promieniowaniem gamma).

2- WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA
calkowita stawu  biodrowego sg
wskazane w leczeniu bolu objawowego i/lub czynnosciowego uszkodzenia biodra u pacjentow,
Ky osiggneli djrzalos kosing i tylko wedy, gy pravidlowo prasprovadenie leczenie

rzyniosto rezultatow. Anatomia i struktura

S pocienta s by odporwiednc la umieszczen wybrancgo implants b implanion:
2.1-Wskazania
Wakazania do endoproizoplasykisawu biodroweo to:
 artropatia zapalr e stawow, zapalenie stawow kregostupa);

- artropatia mctabchcma (cl\cndmkxlcyno'zz)

- artropatia W ramach nastgpstw p ;

- martwica jalowa;

- wrodzom dysplazi;

niedawnego

zabiegu  chirurgii  zachowawezej,
" osteosyntezy, czesciowej ub calkowitej endoprotezoplastyki 7 mmwem przednim;
- guz kosei stawowej lub okolostawowej.
Zalecanym wskazaniem do zastosowania ruchomej panewki jest przemieszezone ziamanie
sk Ko udowe typ I 1ub IV v Gardena) upacjentéw poveyze) 75.roku 7ycia

Wekaaaria lecane dspane e s s
- endoprotezoplastyka pierwszego rzutu u pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem zwichnigcia

{powagn kskodsenie neurologiezne, abirsehia neuropyhisiresne. uzaeminia | powtone
niewydolnosei nerwowo-migsniowe):
- endoprotezoplastyka rewizyjna w przypadku zwichnigé nawracajaeych oraz u pacjentéw 2
wysokim ryzykiem zwichniecia.
W praypdea cinns pierwotnl, 3 tym bt w chirrgii onkologienc b rewizin
jakos¢ kodei i rzez ablacje wezesnicj
mogy ograniczyé wskazania dn[yczqcc Zalozenia protezy, kiora nie ma clemeniow niczbednych
dia jej prawidlowego zamocowania.

Zzalemodei od micjsca i stopnia utraty kodci nalezy wziaé pod uwagg wykorzystanie panewki




2 wicloma i przy pomocy jacych $rub i hakéw lub

pancwki cementowane] we wzmocnieniu pancwkowym.

2.2-Przeciwwskazania

Cariiows b ko endoroieaaplstya sawy biodegn mode by prsssazana

w przypadku zaka . deficytow oroby
Iv rzen

od alkoholu Iub od_lekow arkotykoy

Zapotrzebowania funkcjonalnego (uprawiania Sportow, podcm klm'ych wy;b;pujc Zagroenie

upadkiem materialdy
prowycaych), nadvagi, nicwysircsteego spas materahy kostnego lub anaczn
demineralizacji, ktora zagraza zamocowaniu protezy, i ciezkiej deformacji pozastawowej.

Zalodenie protezy ni s salccant u kobiet g
2.3-Powiklania

Wascapienie prtzy sa biodrowego s provadié do raspufcye poid, kv
zakezepica, zatorowoié phicna, zaburzenia.sercowo-naczyniowe, brak_konsolidacii ko,
schorzenia migéni, nerwéw, sciegien lub Zyl, kostnicnic okoloprotezowe, reakeja alergiczna na
mateialy protetyczne, :eakqa kanek na czastki metaliczne lub plastyczne (mlozamenhza)

-jonow metali (sct
itd.), rozlaczenie mudulov\ protetycznych, migracja implantu, bol wuwoduvrany noszeniem
protezy, zlamanie kosci, zlamanie elementu protetycznego, zuzycie cie clementu
protetycznego, uciazliwe odglosy podczas noszenia protezy (szczgkanic, sk, nierowna dlugosé
koriezyn, zwichniecie, i infekeja, ostra erck. udar mozgu.
2-4-Korzysci i skutecrnoié daialania.
Tah

tych implantéw stavu biod: nastepujace:
- lagodzenic ol
) . ) R

“minimalna trwaloié protezy ﬁkccpmwnlna W porbwnaniu 7 innymi_zatwierdzonymi
ako praczycia,  patrz. prog

Gopussezainoic w raporcic 7 oceny Kazdd protezy)

3-SRODKI OSTROZNOSCI
31-Olres praedoperacyiny

¢ 2 pacjentem, aby ocenié j fizycany i
psychlunv w odiiesieniu do rodzaju plnm)wﬂnegu lemma Ch\mrg powinien poinformowat paqenm

2 protezg stawu biodrowego, krokach 1 zaleceniach prwd. W ki i o opec anz o mortch
powiklaniach ogolnyeh i szczegdlnych. W saczcginoici nalezy poinformowa pacienta o czymikch,

(np. nadwaga, nadmieme aby opdznic poj powikian, ki
moga by zwigzane z tymi czynnikam, nalezy i i pct, by na!ychmlasr powmdclml
swojego chlmlga o wsz.:lklch mianach dotyczacych skutecznosei dziaania wyrobu. Pacjent musi

i ‘Chirurg musi upewnic sig, Ze pacjent jest

W slanie zrozumicé te zalecenia i stosowac sic do nich.
w byé fa implantow, a
implantu lub implantéw.

32-0bsluga

przypadku implantéw  sterylizowanych  promieniowaniem gamma nalezy sprawdzié
integralnosé opakowania varntise) slryinost saverot
Data do a

uzycia owania musi zostaé rowniez
sprawdzona przed j jego oarcen. e pekowanic jeu. uszkodzone, nie naley go uzywaé ani
EVOLUTIS lub

mogg
7 unplamxml nalezy Gbehodic S 2 majwyiazs osoznoicia. aby unikhat fakisgokohvick



zarysowania lub uszkodzenia. Musz one by mknigtym
Cpakowaniu,w temperaturz od 5 do 40°C, Jed dosarcrone 7ostaly comenty rabespieczaec.
nalezy je pozostawié na miejseu az do chwili wykorzystania implaniw,
Implanty s przeznaczone do jednorazowego uzytku i nigdy nie moga byé wszczepiane ponownie.
3-3-Technika chirurgiczna
Chirurg musi zna najnowsze techniki chirurgiczne. Nalezy zawsze starannic opracowaé plan
przedoperacyjnych w oparciu o wyniki badan radiologicznych. Dia wigkszos

implantw dostepne s wzomiki.

Zamocowanic implantow
Tmplantow powlekanych nie nalezy wszczepiaé z cementem.

Vs uayiacemon ey doladric pracsrcgat aloce oo producnts Niewldve

implantu.
Nal:zy szt upewnic i, 2¢ odpowidnt Implant o wiaichwym oAmiarze jes uywany 2
odpowiednimi instrumentami § implantami probnymi (jesi zostay dostarczone),

Umieszezanie clementow zamocowanych za pomocq stozka Morse’a wymaga odpowiednich
srodkow ostroznodei, w szczegolnosei jesli jeden 2 clementow jest ceramiczny. Metalowy
stozek Morse’a panewki musi by¢ dokladnie oczyszezony i wysuszony przed umieszezeniem
elementu, z klorym ma zmlac zastosowany. Wzelkie uderzenia w element ceramiczny mus;
byé i

yé rzedzia nie wolno nigdy uderzaé jakimkolwick

rirmpdriom merlowyn be bezpoa inio w element ceramiczny.

3-5-Obserwacja pooperacyjna

Pod koniee hospitalizacji pacient i ofzyenst — elpie w formi piserne] — odpowiodie
ostrzezenia i zalecenia dotyc; leczenia, éwiczen jnych oraz

tyczice
ograniczenia aktywnoei jesli jest ono konieczne.

Nalezy povidziet paqcmewn. 7e W razie badania metody rezonansu magnetycznego lub
tomografii

W prrypadiar powainego. ncydents uéykownik misi powiadomié o nim producenta i
odpowiedni organ nadzoru.

3-6-Usuwanic implantw

W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowaé sprawdzone techniki chirurgiczne i
uzywaé odpowiedniego oprzyrzadowania.

4- OSTRZEZENIA
41-Ponowne wykorzysta antu
Implanty sq przéznaczone do Jeduemmmge uzytku, ponowne wykorzystanie jakiegokolwick
implantu jest zabronione.
W przypadku ponownego wykorzystania trwaloé¢ implantu zostalaby zmnicjszona lub jego
zuzycic byloby pryspieszone.
W przypadku niczamicrzonego rozpakowania lub wyjecia implantu nalezy przcznaczyé go do
uylizaci sgodnic zobowlqznjq,cyml przepisami.

pacjen EVOLUTIS
Bt ekl wykazaly, ze w okreslonych warunkach pm!eza Jeq kompul}bllna z
badaniem metoda rezonansu magnetycznego. Pacjent noszcy ten implant moze byé badany bez

statyczne pole magnetyczne rowne lub mnicjsze niz 3 T:
maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynosi 19 T/m;
‘maksymalny wspdlczynnik absorpci whasciwej (SAR) usredniony dla calego ciala, zglaszany
przez system rezonansu magnetycznego (RM) 0 wartosci 2 W/kg (normalny tryb pracy).

W warunkach okreélonych powyzej badanie nie powinno powodowaé Klinicznie istotnego

wzros ratury po 15 minutach ciaglego skanowania.

Pojawienie si¢ artefaktu spowodowanego przez to urzadzenie pozostaje mozliwe.




Ditego . pacjnt noszcy otz i poinformows pem..el piclegniarski .md fadym
badaniem met oda

Mog isnet oganiczeni doycayee sosowaia mekmch rozmiarow lub modeli implantow,
zalemosei od ich Ograniczenia
e S oloedlone ezykmad. danych implantw.
lowy jest paqm\w
i o w i iclkic) dhgosei zycia.
implanty prébne 1 mplanty osttcezme EVOLUTIS nic mogy byé uzywane 7 clementami
pochodzacymiod inego producenta, te moga nie by¢
OLl

UTI
2 dowolna glowa produkowang b dystrybuowana prcz EVOLUTIS zgochic 2 s aapt
kejach i

godnod¢ kazdej glowy kosci udowej (niczaleznic ok mitrihi, Sredicy | dugosci o)
yprodukowane] Tub. dystybuovand] prscz. nny podmiol 7 cemeriem panewkowu
wyprodukowanym lub_dystrybuowanym przez firmg EVOLUTIS zostanie zapewniona
wylacznie wiedy, edy EVOLUTIS zatwierdzi t¢ zgodnosé poprzez badanie dokumentacji
technicznej dangj glowy i/lub przeprowadzenie testow zgodnosci.
Bez zatwierdzenia przez firme EVOLUTIS polaczenia réznych elementow calkowitej lub
polowiczej protezy stawu biodrowego, w tym elementu panewkowego EVOLUTIS, laczenie
EVOLUTIS z glowg
kokci udowej wyprodukowang lub dysirybuowang przez nny podio jest Sabronione - takim
lub dany producent lub dystrybutor
lnfurmﬂcjc dtycace sgododc mplniow sa zmicsaczone rowie  technice oprsjne

Pammelry te sq okreslone w elykmach 1mplantow

44-Zalecenia specjalne w przypndku pekniecia elementu ceramicznego

Uszkodzenie elementu ceramicznego — z wyjatkiem przypadku, kiedy ma to micjsce podezas

etapu umieszczania Srodoperacyjnego — jest uwazane za zniszezenie metalowego stozka, na

ktorym element ceramiy w :

-w przypadku pekniccia glowy ceramicznej polaczenia stawowego typu glowa ceramiczna-
wkladka polietylenowa generalnie zaleca si¢ zastapienie implantu trzomu kosci udowej i
Zlamanj glowy nowym implantem trzonu kosci udowej i inng glowy ceramiczng, chyba ze po
rygorysiycznej kontroli stozka implantu trzonu kosm udowcj stwierdzone zostanie, Ze stozek
mocujacy nie jest uszkodzony. W lowy kosci
udowej, W kazdym przypadiu zalccane jest

-\ proypacka pekniecs jecngo 7 cementon ccmmmmych po}qczcnm stawowego typu
‘elowa ceramiczna-wkiadka ceramiczna generalnie zaleca si¢ przeprowadzenie wymiany obu
clementow ceramicznych polaczenia stawowego, implantu trzonu kosci udowej i miseczki
panewkowej. Wyjatek stanowi strona stawowa bez zkamana, jezeli po usunigciu elementu
ceramicznego i Tygorystyeznej kontroli stozka mocujacego stwierdzone zostanie, ze stozek
oy ie ostal usakodzony. W ki ez yko da i strony s, e
rozwazyé i

-w przypadka pekniccia_obu clementow ceramicanych polaczenia siawowego typu_glowa

ceramicznych polaczenia stawowego, implantu trzonu koici udowe i miseczki panewkowej.
We wzystkich przypadkach pekniccia clementu ceramicznego micjsce implantacji powinno
zostaé calkowicie oczyszczone, aby usungé wszelkie zanieczyszczenia ceramiczne, kidre moga
powodowaé powiklania trzecicgo stopnia.

5- MATERIALY
Materialy, z ktorych wykonane zostaly implanty stawu biodrowego EVOLUTIS sg nastgpujace:
- stal nierdzewna zgodna z norma 1SO 5832-1 fub IS0 5832-9



[1so] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Mn] N
\sxur\ko‘m\\7dnw\ndms\z,zsmn,n\52

[ [ s [ Cu [Balans|
1=0ms <001 =050 Fe |

[1s0] c T cr [Ni[Mo[Mn[ N [Si[ P [ S [Cu| Nb |Balans]
[5832:9] <008 w502 2 J‘S\O‘vmo«\<u7s\<noﬂ\\<om\<o<0\o‘mm{ Fe
Sop yan TIGAIAY zgodny 7 norma 150 5832-3

[1so [ ¢ [ N at [ o[ V [ Fe [ H [Balans
(58323 [<0.08 [ <005 [ 55d0675 | <0.3 | 3545 | <030 [<0015| ™
- polietylen PE-UHMW (C2H4)n zgodny 7 norma 1O 5834-112

ISO | Popidl | Tytan | Wapha | Chlor | Aluminium |
s34 | <125 | <40 | <5 | <30 | <2 |
Wwensji j 2 witaming E i witaminy E wynosi 0.1%.

- material ceramiczny zgodny z norma 1O 647

15O [ 702 [ Hf02 | i Dodatek | Balans |
[ 6474 T 10do30 [ <5 | <02 [ <10 [ ano3 |
~czysty tytan tworzacy powloke, zgodny z normg SO 13179-1
[[1s0 T ¢ T N [ o [ Fe | H [ Balams |
[13179-1 | <008 [ <005 | <040 | <050 [ <005 | Ti |

hvdroksyspatyt woracy povlos,zgedny 2 ora S0 137792, 314,
Krystalicznosé
Stasunek CaP:od 1,63 do 1,824

CaO: ponizej 5%

Sklady podano w ulamkach masowych.

Wykorzystane materialy sq wymienione na etykiccie kazdego wyrobu medycznego.

6- KARTA IMPLANTU
6-1-Informacje dla personelu medycznego
Karta implantu jest dostarczana w opakowaniu protezy. Nalezy wpisaé w nicj imi¢ i nazwisko
pacjenta oraz datg zabiegu i przyKleic etykiete pacjenta w odpowiednim miejscu. Kartg nalezy
preekaza pacjentowi, podajgc mu informacje wymienione ponizej.
&-2-informacle dia pacjnta

‘OLUTIS personel pielegniarski przekazal Par . Nalezy

K § 4

Tub badania metod rezonansu tomografi
Zawiera ona informacje dotyczace nazwy wszczepionego produkiu, daty przeprowadzenia
zabiegu  danych kontaktowych producenta, a takze link intemetowy do dodatkowych informacji
na temat produktu.

7- NmRMACJE DODATKOWE
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