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Signification des symboles
Symbols used

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

Verwendete Symbole

Sasentie cnvBomHKN
Betekenis van de pictogrammen
HaHCHHA CHMBOTIB

3nauenie Ha CHVBOTHTE

‘Evvota tov supBolov

Znaczenie symboli

Ne pas réutilser
Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Nao reutilizer
Nicht wiederverwenden
He icros308ars nosropiio
chruiken

Niet opnieuw el

Do jednorazowego uzyt

He BHKODHCTORYBATH TIOBTOPHO
Jla e ce wimonswa nowtopio
Napny mva,ummmmmm

Ne pas restériliser
Do not resterilize:

Z
3

riliza
Nicht erneut sterilisieren

He crepiuniuiosars nosropiio
¢ oo

Jla He ce CTepILITIMpa IORTOpHO
@ v ExavamooTEIpVETL
Nie sterylizowac ponownie

fos acompaiant

Consultar guia de usudrio

Attention voir notice d’instructions
Warning : read instructions for use
Precaciin, consule s documen-

P
Consultare il hbrcno d’istruzioni

Gebrauchsanleitung beachten
BHIMATEIIbHO O3HIKOMHTECH C

eyl o enomsosamo
Veara, osmaiionTecs 3 yci:

Fabricant

Hersteller
Tpossorrers

Data de validade
Ablaufdatum

Bukopicrarit 10
oK a rojocT

Xpion éog
Data przydatnosci

Letop, andplec ale bijgevocgde Fabrikant
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o

Bunvari, cnassaiire Kotaokevuotic
PhKOBOACTROTO 30 yTOTpEGa Producent
Tpocoy, e 0 91740 0By

wiions

Uwaga, patrz instrukeja obstugi

Utiliser jusqu’au ‘Non stérile
Expiry date Non sterile
Usar antes de No estéril
Utilizzare entro Non sterii

Nao estereis

Nicht strril
He crepunbiio

Niet steriel

My oteipo
‘Wyréb niesterylny




CEMENTED

Ne pas utiliser si cmballage
endommage

Do not use if package is damaged
No uilizar si el embalage est
deteriorado

Non utilizzare se Iimballo
danneggiato

Néo utlizar com a embalagem
estiver danificada

Bei beschidigter Verpackung nicht
verwenden

He ucroioars b cryiae
NapylICis YraKoBK

Niet gebruikén wanneer de
verpakking beschadigd is

He BikopicToByBariL, AKIO
YUAKOBKA MOWIKOTREHA

Tla we ce w3NOII3Ba, AKO ONAKOBKATA,
¢ nospeneia

M gpnotoRorfosts To mpoiov siv
1 ovoKevast et Voot Gy
Nie uzywat w przypadku uszkodze-

nia opakowania

Consulter le manuel d"utlisation

Consult the user manual

Consultar el manual de

instrucciones.

Consultare il manuale di

utilizzazione

Consulte 0 manual de usurio

Das Benutzungslehrbuch nachsehen

Korcynstupyiirech ¢

HOTH30BATEITBCKIM PYKOBOICTROM

Raadplcg do gbrusasviing

3nepriticn 10 nociGrtka
KopicTysata

Tposeiere ppKoBOICTBOTO 32

ynotpeta

Supovievteite w epyepidio

pione . X
Zapoznaé sig z instrukejg obshugi

Cimenté
Cementado
Cemented
Cementado
Cimentado

towan)

[NON CEMENTED)

Non cimenté

He uementosario

Besunmeniio
HEVIOpEVD

Niecementowany

Numéro de lot
Batchn

Nimero de lote
Numero di lotto
N° de lote
Chargennummer
Hovep cepit
Code van de partij
Kon naprii
Mapriga
Tap

Partia

steniLe] |

Stérile par irradiation
Sterilized by radiation

Esterilizado con imadiacion gamma
Sterilizzato con raggi gamma
Essterilizado por radiagdo
Sterilisiert durch Bestrahlung
CTepIIHIOBANO FaMMa HATYHEHEM
Gesteriliscerd met straling
CrepiIi0BaHO ravMa-TIpOMEHAMH
Crepiaspas ¢ Iserie
Arosteipopévo e axvopolia
Sterylizowane przez




Référence

Catalogusnummer
pritkyn
eranomﬂ Hovep

Wagopd
Odmeslcme

Limite de température
For use within temperature limits
Limite de temperatura
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Temperaturbegrenzung
Tewnieparypibii it
Temperatuurlimiet

pasiriia revmeparypa
Tewneparypia rpariiza
Opuo Oeproxpasia,
Zakres temperatur

Informations produit
Product information
Informacion del producto
Informazion sul prodotto
Informagdes sobre o produto
Produktinformationen
Coezents 06 e
Productinformatic
Iinchopwatis 1po pipic
Hinopuauis 3a npozyKra
popiss Tpoiviog
Informacje o produkeie

et

Date de I'opération chirurgicale
Date of surgery

Fecha de la operacion quirirgica
Data dell"intervento chirurgico
Data da operagdo cirirgica
Operationsdatum

Jlara nposezcis Xupypriieckoii
onepai

Datum van de chirurgische
ingreep
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Tlara na xupypritaata
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==
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Nom du dispositif médical
Name of the medical device
Nombre del producto sanitario
Nome del dispositivo m

Nome do dispositivo médico
Bezeichnung des Medizinprodukts

Identifiant dispositif UDI
Devie identiication
DI

enicadorde dispositivo UDI
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Matériaux
Material
Materiales
Materiali
Materiais
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= | Marepuans
Materialen
Marcpiamt
Marepuan
Yiaxd
Materialy

IRM sous conditions
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T HANCHE : Tige / téte / accessoires et vis
Amethist | Cemtiv | Emergence | Evidence | Hactiv | Hagap | Helmed | Prius |
Stemsys | X'Pert

]
VERSION 2022-05
AT'attention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1- GENERALITES

11 est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu'il ait pris
connaissance de la présente notice et de la technique opératoire spécifique a I'implant
articulaire sélectionné. La technique opératoire accompagne la mise & disposition du
matériel dnm I"établissement ou peu( étre consultée en ligne ou encore téléchargée &
partir d evolut com apres que le chirurgien ait fait la demande &
Evolutis d’obtention d’un code d acces pem)nne au site de téléchargement. De la
méme manitre que la mise en place ou le positionnement de I'implant, la sélection
des patients est importante. Une surcharge pondérale ou des exigences fonctionnelles
inadaptées peuvent créer des contraintes exceptionnelles et réduire la durée de vie de
I'implant. Les mises en garde et les consignes doivent étre rigoureusement observées.

S5 S

2 - INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS

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

2-1-Indications

Les indications d’arthroplastie de la hanche sont :

- non

- e i ire (| i jide, arthrite pos!

- je dégénérative sur séquelles p
- nécrose avasculaire,

plasic congénitale,

paration fonctionnelle dun traumatisme récent (fracture, luxation),
- reprise d'un échec de chirurgic conservatrice,

partielle ou totale antérieure

- tumeur osseuse articulaire ou péri-articulaire.
Lindication recommandée pour la tige Stemsys corindonnée est la fracture déplacée
du col fémoral (Garden Il ou V) du patient agé de plus de 75 ans.

En fonction de cette indication, leur rapport bénéfice/risque n’est évalué qu'a court

terme.
La tige STEMSYS MI, en raison de son raccourcissement, n’est pas recommandée
pour les arthroplasties partielles ni pour les arthroplasties de révision.

Le crochet plaque trochantérien s'utilise en association avec la tige PRIUS et des vis
corticales @ 4.5mm (voir technique opératoire) en cas de :



- Fractures de la région trochantérienne suite & la mise en place d’une tige fémorale

- Trochantérotomie pour mise en place ou retrait d’une tige fémorale (maintien du

trochanter ou du volet fémoral).

- Traitement d'une pseudarthrose du grand trochanter aprés prothése primaire ou

prothése de reprise.

En chirurgie primaire, et plus encore en chirurgie tumorale ou de reprise, la qualité

osseuse el les éventuelles pertes osseuses provoquées par I'ablation d’un matériel

préexistant peuvent limiter les indications d’une prothése ne possédant pas les

¢léments nécessaires 2 sa bonne fixation.

Selon le site et la gravité de la perte osseuse, une tige allongée cimentée ou sans

ciment 2 verrouillage optionnel est a envisager.

2-2-Contre-indications

Larthroplastie partielle ou totale de la hanche peut étre contre-indiquée dans les cas

d’infection locale ou systémique, de déficit mental, de maladie neuromusculaire,

d affcuum ncumlog)quc ou vasculaire, de patients & comportements addictifs a

T"alcool o d’abus de mé de demande

excessive (pmlquc d'un sport a risque de chute ou d’utilisation fonctionnelle au-

dela des limites de résistance des matériaux prothétiques), de surcharge pondérale, de

stock osseux insuffisant ou de déminéralisation importante compromettant la fixation
étiquc ot do 06 L culaire sévore

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

2-3-Complications

Limplantation d’une prothése de hanche peut entrainer les complications suivantes :

hématome, thrombose, embolie pulmonaire, troubles ~ cardio-vasculaires, non

consolidation use, atteinte musculaire, nerveuse, tendineuse ou veineuse,

ifications pé; réaction aux matériaux pmlhcuqucb,
réaction tissulaire aux particules mé ou plastiques (métallos X
relargage d’ions ou de débris é de modules

migration de I'implant, désassemblage de modules prothétiques, douleurs de
prothése, fracture osseuse, fracture d’un élément prothétique, usure osseuse, usure
d'un élément prothétique, bruit prothétique (squeaking). inégalité de longueur de
membre, luxation, descellement de la prothése, infection, insuffisance rénale aigiie,
accident cérébro-vasculaire.

- PRECAUTIONS

3-1-Phase pré-opératoire

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




Au moment de Iintervention, une série appropriée d’implants ainsi que

Iinstrumentation dédiée & la pose du ou des implants doivent étre disponibles.

3-2- Manipulation

Pour les implants stérilisés par rayonnement gamma, I'intégrité des emballages,

garante de la stérilité du contenu, doit étre vérifice.

La date de péremption de chaque emballage individuel devra aussi étre controlée

avant Pouverture. Si 'emballage est endommagé, ne pas utiliser ni re-stériliser

et retourner I'implant dans son emballage défectueux a la société EVOLUTIS
u 4 son représentant. Les composants inutilisés ne doivent pas étre restérilisés.

Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin d*éviter toute

éraflure ou dommage. IIs doivent étre conservés dans leur emballage d"origine scellé,

entre 5 et 40°C. Si des éléments de protection sont fournis, ces derniers doivent étre

maintenus en place jusqu’au moment de butilisation des implants.

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

3-3-Technique chirurgicale

Le chirurgien doit étre pleinement au courant de ces techniques chirurgicales. Un

planning pré-opératoire soigné, basé sur des examens radiologiques, doit étre effectué

de maniere systématique. Des calques sont disponibles pour la majorité des implants.

3-4-Fixation des implants

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

En cas d’utilisation d’un ciment, il est essentiel de suivre attentivement les notices

d"utilisation du fabricant. Une mauvaise manipulation du ciment peut compromettre

la bonne fixation de I'implant.

11 convient de s’assurer que I'implant adéquat, de taille appropriée, est utilisé avec

P'instrumentation 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

surfout si un des composants est en céramique. Le cone Morse métallique de la tige

doit étre méticuleusement nettoyé et séché avant la mise en place du composant &

impacter. Si ce composant est une téte en céramique, le visser dans le sens horaire

sur le cone Morse cervical avant de I'impacter. Toute impaction d’un composant

céramique doit se faire par I'intermédiaire d'un instrument en plastique, ne jamais

taper directement avec un instrument métallique sur un composant en céramique.

3-5-Suivi post-opératoire

En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des mises en garde et des

prescriptions, de préférence écrites, pour les traitements complémentaires, les

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

Un suivi régulier avec des controles périodiques est essentiel et doit étre

rigoureusement mis en application. Dans tous les cas il convient de suivre des

techniques éprouvées en matiére de suivi post opératoire.

Demander au patient de prévenir systématiquement qu’il a subi une intervention en

cas d’examen IRM ou Scanner.

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

I"autorité compétente.

3-6-Ablation des implants

En cas d’ablation d’un implant, le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales

éprouvées avec I'instrumentation adéquate.

4 - AVERTISSEMENTS



4-1-Réutilisation d’un implant

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

interdite.

En cas de réutilisation, la tenue de I'implant ainsi que son usure seront altérées et la

séeurité du patient serait mise en cause.

En cas de dé par erreur ou d* d’un implant, celui-ci doit

étre éliminé selon la Iégislation en vigueur.

4-2-Examens d’imagerie d’un patient porteur d’une prothése EVOLUTIS

Des tests non cliniques ont démontré que cette prothése est compatible avec I'IRM

sous certaines conditions. Un patient équipé de cet implant peut étre examiné sans

danger si I'examen IRM respecte les conditions suivantes :

- Champ magnétique statique égal ou inférieur a3 T,

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

- Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du

corps, rapporté par le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 Wrkg (mode de

fonctionnement normal).

Sous les conditions d’examen définies ci-dessus, la prothése nest pas suppmcc

produire une de s 15

minutes de scanner en continu.

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

Cest pourquoi le patient porteur d"une prothése doit informer le personnel soignant

avant tout examen IRM de la présence et du site d'implantation de sa prothése.

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

Des restrictions dutilisation de certaines tailles ou modéles d'implant peuvent exister

en fonction notamment de leur résistance mecamque ‘maximale. Ces restrictions sont
précisées sur I'étiquetage des implants concernés.

D assoctation dune e métallique avec un insert en polyéthyléne conventionnel

nest 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.

avec des éléments pmvenanl d’un autre fabricant car les composams peuvem ne pas
étre compatibles.

La compatibilité des implants est mentionnée dans la technique opératoire par des
indications de valeurs dimensionnelles de cone Morse (association téte/tige).

Ces caractéristiques sont indiquées sur I'étiquetage des implants.

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

Ne pas associer une téte col extra-long (@28 +7.0mm ou @32 +8.0mm ou @36
+8.0mm) ou une téte col supra-long (@28 +10.5mm) avec une tige fémorale
latéralisée.

Ne pas associer une téte & jupe (@28 +7.0mm ou @28 +10.5mm) avec un cotyle
4 double mobilité.

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

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

- en cas de rupture d’une téte céramique dans une articulation céramique-sur-



il est géné ¢ de remplacer la tige fémorale et la
téte fracturée par une nouvelle tige fémorale et une autre téte céramique exception
si, aprés une inspection rigoureuse de cone de la tige fémorale, le cone de fixation
n'est pas abimé. Dans ce cas le changement de la téte fémorale seule peut étre
considére. Dans tous les cas il est recommandé de changer I'insert polyéthylene.

- en cas de rupture d'un des dans une
il est géné ¢ de remplacer les 2

composiuts articulaires en céramique, la tige fémorale et I cupule acétabulaire,
Exception pour le versant articulaire non fracturé si, aprés ablation du composant
céramique et inspection rigoureuse du cone de fixation, le cone de fixation n’est
pas abimé. Dans ce cas, et pour ce versant articulaire seulement, le changement du
composant céramique seul peul étre considéré.
- en cas de rupture des 2 composants en céramique dam une articulation

éramique-sur-céramique, il est ¢ de remplacer les 2
composants articulaires en céramique, la tige fémorale et la cupule acétabulaire.

Dans tous les cas de rupture de composant en céramique il conviendra de nettoyer

entierement le site d'implantation afin d’éliminer tous les débris de céramique

susceptibles d’entrainer des complications & 3 corps.

5. MATERIAUX

Les matériaux consfituant les implants de hanche EVOLUTIS sont :

- T'acier inoxydable conforme & I'ISO 5832-1 ou ISO 5832-9

- lalliage de titane TIGAI4V conforme 4 I'ISO 5832-2 ou 1SO 5832-3

- le cobalt-chrome conforme 2 I'ISO 5832-4 ou ISO 5832-12

- la céramique conforme 2 I'ISO 6474

- le titane pur de revétement conforme a I'ISO 13179-1

- I'hydroxyapatite de revétement conforme 3 I'ISO 13779-2,3 et 4.

Les matériaux utilisés figurent sur Iétiquetage de chaque dispositif médical.

6- CARTE IMPLANT

6-1-A I"attention du personnel médical

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

6-2-AI'attention du patient

Une carte implant vous a été fournie par le personnel soignant suite 2 la pose d’une
prothése EVOLUTIS. Celle-ci est a conserver précieusement. Il est recommandé de
Ta présenter lors de toute visite médicale de suivi ou bien lors d’un examen de type
IRM, scanner, échographic.

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

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société EVOLUTIS
ou son représentant.
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For the attention of the surgeon and operation theatre staff

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

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS

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

2-1-Indications

Indications for hip arthroplasty are:

- D non hip dise: is, arthritis of the hip).

- Inflammatory hip disease (heumatoid arlhnus, post traumatic arthritis)

- Metabolic hip disease (chondrocalcinosis).

- Post Traumatic degenerative arthritis.

- Avascular necrosis.

- Congenital dysplasia of the hip.

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

- Revision of a failed urgery, partial or total

- Tumoral surgery when affecting the hip joint.

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

Due to its shortening, the STEMSYS MI stem is not recommended for partial
arthroplasty nor for revision arthroplasty.

The trochanteric grip plate is used in combination with the PRIUS
stem and cortical screws @ 4.5mm (see surgical technique) in case of:
- Fractures of the trochanteric region following the implantation of a femoral stem.



- Trochanterotomy for implantation or removal of a femoral
stem  (maintenance  of  the  trochanter or  femoral  component).
Treatment of trochanter pseudarthrosis after primary prosthesis or revision prosthesis.

In primary surgery of the hip joint, and even more in revision or tumoral surgery, the
quality of the bone stock and the bone defects due to the ablation of any previously
implanted material can compromise the primary fixation of the implantable device
and thus limit its indications. Depending on the location and the extension of the bone
defect, a longer cemented or cementless femoral component including a variety of
complementary fixation means can be considered.

2-2-Contra-indications

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

2-3-Complications

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

3- PRECAUTIONS

3-1-Preoperative step

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

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

An adequate inventory of sterile implants sizes and the dedicated instrumentation set
should be on hand at the time of surgery.
3-2-Handling of the implantable device(s)




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

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

Implants should be stored in their original sealed packaging and in a dry and tempered
room (5-40°C). Where protective covers are provided these should be left in place
until immediately prior to use.

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

3-3-Surgical technique

The surgeon must be fully conversant with such surgical techniques.

Careful pre-operative planning on the basis of radiographic findings should be carried
out routinely. Radiographic templates are available for the majority of implants.
3-4-Implant fixation
Coated implants must not be implanted with cement.

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

Care must be taken that the correct and appropriate size implant is used in conjunction
with the correct instrumentation and the trial components where these are provided.
The implantation of components assembled with a Morse taper connection require
extra care from the surgeon especially if one of the components is made of ceramic
‘material. The Morse taper on the femoral stem side must be thoroughly cleaned and
dried before assembly of the components. If the component is made of ceramic,
tumn it clock-wise before impaction. Any impaction of a ceramic component must
be made through a plastic instrument. Never impact a ceramic component directly
with a metal tool.

3-5-Post operative follow up

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

if necessary. In all cases validated post-operative follow up techniques must be used.
The patient must be instructed to systematically inform that he or she has had an
operation in case of subsequent MRi or scanner examination.

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

3-6-Removal of implant(s)

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

4- WARNINGS

4-1-Re-use of an implant

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




to the legislation.
4-2-Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis

Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR Conditional.
A patient with this implant can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditior
* Static magnetic field of 3T or less.

« Maximum spatial gradient magnetic field of 19 T/m

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

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

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

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

4-3-C ity of implants and i for use

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

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

EVOLUTIS test implants and d:(muvc implants must not be uscd wnh elements
from any other
The compatibility of the lmp]dnls is described in the surgical |cLhmquc with
indications for the Morse taper (combination of head/stem).

These characteristics are indicated on the implant labels.

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

Do not combine an extra-long neck head (@28 +7.0mm or @32 +8.0mm or @36
+8.0mm) or a super-long neck head (328 +10.5mm) with a lateralised femoral stem.
Do not combine a skirted head (@28 +7.0mm or @28 +10.5mm) with a dual mobility

cup.
4-4-Specific warnings in case of breakage of a ceramic component
Whenever a ceramic component breaks — except if it happens in the intraoperative
step— is deemed to be destructive for the metallic taper on which it is fixed.
Consequently:
- In case of breakage of the ceramic femoral head when used in a ceramic-
polyethylene articulation, the general guidance is to replace the femoral stem and
the broken femoral head by a new femoral stem and a new ceramic head, except
if — after a thorough inspection of the connection taper of the femoral stem — the
taper is not damaged; in this case, the replacement of the femoral head alone may
he considered. In any case, it is recommended to change the polyethylene insert
Tn case of breakage of one of the ceramic components when used in 2
ceramic mic articulation, the general guidance is to replace the 2 ceramic
articular components, the femoral stem and the acetabular cup. An exception can
‘be made for the articular component which is not damaged if - after removal of the
ceramic component and thorough inspection of the connection taper — the taper is
not damaged: the replacement of the ceramic component alone can be considered.




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

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

clean the implantation site in order to remove any remaining ceramic fragment likely

to induce third body complication.

5- MATERIALS

"The different materials used in hip implants are:

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

~Titanium alloy: ISO standard 5832-2 or 58323

- Cobalt chrome: SO standard 5832-4 or 5832-12

- Ceramic: IS0 standard 6474

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

- Calcium Hydroxyapatite (coating): 1O standard 13779-2,3 and 4

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

6 - IMPLANT CARD

6-1-For the attention of the medical personnel

An implant card is provided in the prosthesis package. You should write the patient’s
name and the date of the operation and attach the patient label to the space provided.
‘This card must be given to the patient along with the information specified below.
6-2-For the attention of the patient

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

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

7- FURTHER INFORMATION
For any further information please contact Evolutis or its local representative.
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Alaatencién personal del cirujano y del personal de quiréfano

1-ASPECTOS GENERALES

Es importante que el cirujano domine la técnica quirirgica y que haya tomado
conocimiento de las presentes instrucciones y de la técnica operatoria especifica
para el implante articular seleccionado. La técnica operatoria se entrega junto con el
material y también pucde consultarse en linea o descargarse de a pigina web www,
evolutisfrance.com; para ello, el cirujano debe haber solicitado a Evolutis un cédigo
de acceso personal a la pigina de descarga. Del mismo modo que es importante
la colocacion o el posicionamiento del implante, también lo es la seleccién de los
pacientes. Una sobrecarga ponderal o exigencias funcionales inadecuadas pueden
someter al implante a esfuerzos excepcionales y reducir su vida itil. Es obligatorio
respetar rigurosamente las advertencias y las consignas.

2 - INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES

Las hemiartroplastias y artroplastias totales de cadera estin indicadas para el
olores yo pérdidas de cadera en pacientes

que hayan alcanzado su madurez esquelética, y tni cuando los

analgésicos y conservadores, correctamente seguidos, hayan fracasado. La anatomia

y la estructura de la articulacién del paciente deberdn ser idéneas para la colocacién

del implante o de los implantes seleccionados.

2-1-Indicaciones

Las indicaciones de la artroplastia de cadera son:

- anropaua degenemma no inflamatoria (ccxamosxs)

- artropatia a (poliartritis de, artritis ica);

- artropatfa metabélica (condrocalcinosis);

- artropatia degenerativa en secuelas postraumiti

- necrosis avascular;

- displasia congénita;

- reparacion funcional de un traumatismo reciente (fractura, luxacion);

vision de una cirugia conservadora, una 0 una

o total anterior fracasada;

- tumor 6seo, articular o periarticular.

La indicacién recomendada para el vistago STEMSYS tratado con corindén es la

fractura desplazada del cuello del fémur (Garden 111 o V) del paciente mayor de

75 aiios.

parcial

Segiin esta indicacin, su relacién beneficio-riesgo s6lo se ha evaluado a corto plazo.
El vistago STEMSYS MI, debido a su acortamiento, no estd recomendado para las
artroplastias parciales ni para las artroplastias de revision.

El gancho de placa trocantérea se utiliza en combinacién con la varilla PRIUS
y los tomillos corticales @ 4,5 mm (ver técnica operativa) en el caso de:



- Fracturas de la region trocantérica despus de la colocacién de un vistago femoral.
- Trocanterotomia para la colocacion o extraccion de un vdstago
femoral  (mantenimiento  del trocdnter o  componente  femoral).
Tratamiento de la no union del trocénter mayor después de protesis primaria o protesis
de revision.
En cirugfa primaria, y mds adn en cirugfa tumoral o de revision, la calidad 6sea y
las eventuales pérdidas Gseas provocadas por la ablacion de un material preexistente
pueden limitar las indicaciones de una protesis que no posea los elementos necesarios
para su correcta fijacion.
Segiin el emplazamiento y la gravedad de la pérdida 6sea, puede ser necesario
considerar el uso de un vstago alargado cementado o sin cemento de bloqueo
opcional.
2-2-Contraindicaciones
La artroplastia parcial o total de cadera puede estar contraindicada en los siguientes
casos: infeccion local o sistémica, déficit mental, enfermedad neuromuscular,
afeccion neurologica o vascular, pacientes con comportamientos adictivos al
alcohol 0 a los psicotrépicos, abuso de medicamentos, demanda funcional excesiva
(préctica de un deporte con riesgo de caida o de uso funcional mds alld de los limites
de resistencia de los materiales protésicos), sobrecarga ponderal, estructura 6sea
0 importante que la fijacion protésica y
deformaci6n extraarticular severa.
No se recomienda la colocacién de una prétesis en una mujer embarazada
2-3-Complicaciones
La implantacién de una protesis de cadera puede conllevar las complicaciones
siguientes: hematoma, trombosis, embolia pulmonar, trastornos cardiovasculares,
no consolidacion dsea; problemd) en los msculos, nervios, tendones o venas;
osificaciones periprotésicas; reaccién alérgica a los materiales protésicos; reaccién
tisular a las particulas metdlicas o plésticas (metalosis- sis); precipitacion de
fones o restos metdlicos; desmontaje de madulos protésicos; migracién del implante;
dolores de protesis; fractura 6sea; fractura de un elemento protésico; desgaste dseo;
desgaste de un elemento protésico; ruido protésico (chirridos): disparidad de longitud
de miembro; luxacién; aflojamiento de la prétesis; infeccidn; insuficiencia renal
aguda; accidente cerebrovascular.

- PRECAUCIONES

3-1-Periodo preoperatorio

Antes de la intervencion quirirgica, el cirujano debe entrevistar al paciente para
determinar su estado fisico y mental en relacién con el tipo de tratamiento previsto.
El cirujano debe informar al paciente sobre las implicaciones de una artroplastia
de cadera en la vida corriente con una prétesis de cadera, sobre las etapas y las
consignas pre, per y postoperatorias y sobre las posibles complicaciones generales
y particulares. En particular, el paciente deberd ser informado de los factores que
podrian limitar las prestaciones y alterar la estabilidad o la resistencia del o de los
implantes (por cj.: Subrctarga ponderal, demanda funcional excesiva, cic.), con el fin
de retardar la aparicidn d que pudieran estar con dichos
factores, y de que debeni avisar inmediatamente a su cirujano de cualquier cambio
de prestaciones del dispositivo. El paciente debe haber comprendido la necesidad de
seguir las prescripciones del cirujano. El cirujano debe asegurarse de que el paciente

o




es capaz de entender y respetar estas consignas

En el momento de la intervencién, debe haber disponible una serie apropiada

de implantes, asi como el instrumental necesario para la colocacién del o de los

implantes.

3-2-Manipulacién

En el caso de los implantes esterilizados mediante radiacion gamma, deberd

comprobarse tanto la integridad de los embalajes, que garantiza la esterilidad

del contenido, como la fecha de caducidad. Si el embalaje estd daiado, no utilice

ni reesterilice el implante. Devuelva el implante en su embalaje defectuoso a

EVOLUTIS o a su representante.

Los implantes deben manipularse con extremo cuidado para evitar cualquier arafiazo

o dafio. Deben conservarse en su embalaje original sellado, a una temperatura de

entre 5y 40 °C. En caso de que se hayan suministrado elementos de promuon éstos

deberdn mantenerse en su sitio hasta el momento en que vayan a usarse los implantes.

3-3-Técnica quirtirgica

El cirujano debe utilizar técnicas quirtrgicas conocidas y reconocidas.

Deberd realizarse de manera sistemitica una planificacién preoperatoria cuidadosa

basada en exdmenes o Hay calcos de

la mayorfa de los implantes.

3-4-Fijacién de los implantes

Los implantes con revestimiento no deben implantarse con cemento.

En caso de uso de algin cemento, es esencial seguir atentamente las normas de uso

del fabricante. Una mala manipulacién del cemento puede poner en riesgo la correcta
fijacién del implante.

Una ver seleceionado el implante oportuno, del tamaio apropiado, es necesario

asegurarse de que se utiliza con el instrumental y los implantes de prueba adecuados

(si se han suministrado).

La colocacion de los componentes fijados mediante un cono Morse requiere

precauciones, sobre todo si uno de los componentes es de cerdmica. El cono Morse

metdlico del vistago debe limpiarse y secarse meticulosamente antes de la colocacion
lel de Si dicho es una cabeza de cerdmica,

enmsque 0 en el sentido de las agujas de un reloj al cono Morse cervical antes de

impactarlo. Toda impactacién de un componente de cerdmica debe realizarse

mediante un instrumento de pléstico; nunca golpee directamente un componente de

cerdmica con un instrumento metdlico.

3-5-Seguimiento postoperatorio

Cuando se acerque el final de la estancia en el hospital, los pacientes deberdn recibir

consejos y advertencias por escrito sobre el tratamiento complememario ejercicios

de fisioterapia y restricciones de actividades, en caso de ser necesario. En todos los

casos, deben utilizarse técnicas ara el e

debe indicar al paciente que informe sisteméticamente de que ha tenido una operacién

en caso de una posterior resonancia magnética o escaner.

En el caso de un incidente grave, el usuario debe notificar al fabricante y a la autoridad

competente,

3-6-Ablacion de los implantes

En caso de ablacion oa de

varios implantes, el cirujano debe utilizar técnicas quirirgicas pmbndm con ol

instrumental adecuado para cada implante.




4- ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizacién de un implante

Todos los implantes son de un solo uso, por lo que queda prohibida su reutilizacién.

En caso de reutilizacion, se verian alteradas sus caracteristicas de adherencia y se

estaria poniendo en riesgo la seguridad del paciente.

En caso de ablacion de un implante, éste deberd desecharse con arreglo a la

legislacién en vigor.

En caso de haber desembalado completamente un implante por error, éste deberd

desecharse con arreglo a la legislacidn en vigor.

4-2-Advertencia sobre el ambito de la resonancia magnética

Estudios no clinicos han demostrado que esta prétesis es compatible con IRM bajo

ciertas condiciones. Un paciente equipado con este implante puede ser examinado sin

peligro si la prueba IRM cumple las siguientes condiciones:

Campo magnético menor o igual a 3 T,

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

Tasa de absorcion eﬂpeclﬁca (SAR) mdxima, promediada sobre la totalidad del

cuerpo, proporcionado por el sistema de resonancia magnética (RM), de 2 W/kg (en

modo de funcionamiento normal).

En las condiciones de examen definidas anteriormente, la prétesis no deberia producir

un aumento de temperatura clinicamente significativo tras 15 minutos de escaneo

en continuo.

La aparicion de artefactos provocados por el dispositivo sigue siendo posible.

Por ello, antes de cualquier examen de IRM, el paciente con prétesis deberd informar

al personal sanitario de que lleva una protesis y el lugar de implantacion de ésta.

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

Puede haber restricciones de uso en determinados tamaiios o modelos de implante, en

funcién sobre todo de su resistencia mecdnica méxima. Esas restricciones se indican

en las etiquetas de los implantes correspondientes.

La combinacién de una cabeza metdlica con un inserto de polietileno solamente se

recomienda para los pacientes de mds de setenta afios, o para los pacientes de menos

de setenta afios que tengan una baja esperanza de vida.

Las prtesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben utilizarse junto

con elementos de otro fabricante, ya que | tal vez no sean

La compatibilidad de los implantes se menciona en la téenica quirirgica por
de del cono Morse

Estas caracteristicas estdn indicadas en las etiquetas de los implantes.

No se debe combinar una cabeza metdlica con un inserto de cerdmica

de cerdmica con un inserto metdlico.

No combinar una cabeza de cuello extralargo (@28 +7.0 mm o @32 48,0 mm, o @36

+8,0 mm) o una cabeza de cuello muy largo (@28 +10,5 mm) con un vistago femoral

lateralizado.

No combinar una cabeza con faldén (@28 +7,0 mm o (328 +10,5 mm) con un cotilo

de doble movilidad.

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

cerdmica

ni una cabeza

La rotura de un componente de cerdmica, salvo si se produce en la fase peroperatoria
de la colocacion, se considera destructiva para el cono metdlico al que se encuentra
fijado el componente de cerdmica. Por consiguiente:



- en caso de rotura de la cabeza de cerdmica de una articulacion de cerdmica-
polietileno, se recomienda de manera general sustituir el vdstago femoral y
la cabeza fracturada por un nuevo véstago femoral y otra cabeza de cerdmica,
salvo si, tras una rigurosa inspeccién del cono del vistago femoral, el cono de
fijaci6n no estd dafiado. En tal caso, puede plantearse la sustitucién inicamente
del vistago femoral. En cualquiera de los casos, se recomienda sustituir el inserto
de polietileno;

- en caso de rotura de uno de los componentes de cerdmica de una articulacién de
cerdmica-cerdmica, se recomienda de forma general sustituir los dos componentes
articulares de cerdmica, el vistago femoral y la cipula acetabular, excepto si la
vertiente articular no estd fracturada y si, tras la ablacion del componente de
cerdmica y una rigurosa inspeccién del cono de fijacion, el cono de fijacion no estd
daiiado. En tal caso, puede plantearse la sustitucién dnicamente del componente
de cerdmica relativo a dicha vertiente articular;

- en caso de rotura de los dos componentes de cerdmica de una articulacion
de cerdmica-cerdmica, se recomienda de manera general sustituir los dos
componentes articulares de cerdmica, el véstago femoral y la cipula acetabular.
En todos los casos de rotura de uno o varios componentes de cerdmica, es necesario
limpiar completamente el lugar de unplanmclon con el fin de climinar todos los

de cerdmica de conllevar enel 3% cuerpo.

5- MATERIALES
Los materiales que constituyen los implantes de cadera EVOLUTIS son:

- acero inoxidable conforme a la 1S 5832-1 0 1S 5832-9;

- aleacion de titanio TAGV conforme a la SO 5832-2 0 IS0 5832-3;

- cobalto-cromo conforme a la ISO 5832-4 0 IS0 5832-12;

- cerdmica conforme a la 1O 6474;

- titanio puro de revestimiento conforme a la SO 13179-1;

- hidroxiapatita de revestimiento conforme a la 1O 13779-2, 3 y 4.

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

6 - FICHA DEL IMPLANTE

6-1-Para el personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la prétesis. Deberd escribir el
nombre del paciente, la fecha de la intervencién y pegar la etiqueta de paciente en
el drea indicada. Esta ficha debe entregarse al paciente, precisindole la informacién
detallada a continuacion.

6-2-Para el paciente

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

En ella encontrard informacién que incluye el nombre del producto implantado,
fecha de la operacién, datos del fabricante y un enlace web que le permitird encontrar
informacién complementaria sobre el producto.

7-MAS INFORMACION
Contacte con Evolutis o su representante local si desea mayor informacién.
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VERSIONE 2022-05
All'attenzione del chirurgo operatore e del personale di sala operatoria

1-INFORMAZIONI GENERALI

I importante che il chirurgo sia qualificato per I'esecuzione dell’intervento chirurgico
in questione, che abbia letto e compreso le presenti avvertenze e che conosca a
fondo la tecnica operatoria specifica da seguire per Fimpianto articolare selezionato.
La tecnica operatoria deve accompagnare il materiale chirurgico a one
dello stabilimento oppure pud essere consultata online o scaricata dal s w.
evolutisfrance com; per scaricare il materiale, il chirurgo deve prima richiedere a
EVOLUTIS un codice di accesso personale. La selezione dei pazienti & importante
tanto quanto I'inserimento e il posizionamento dell’impianto. Un sovraccarico
ponderale o esigenze funzionali inadatte possono comportare sforzi eccezionali e
ridurre la durata di vita dell'impianto. Le avvertenze e le istruzioni devono essere
rigorosamente osservate

2 - INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E COMPLICANZE

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

Le indicazioni dell’artroplastica dell’anca sono:

- artropatia degenerativa non infiammatoria (coxartrosi);

- artropatia (poliartrite artrite post-

- artropatia metabolica (condrocalcinosi);

- artropatia degenerativa da postumi traumatici;

- necrosi avascolare;

- displasia congenita;

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

~revisione di un intervento fallito di chirurgia conservativa, osteosintesi, artroplastica
parziale o totale anteriore

- tumore osseo articolare o peri-articolare.

Liindicazione raccomandata per lo stelo Stemsys trattato al corindone & la frattura
scomposta del collo femorale (Garden 111 o IV) nel paziente con et superiore a 75
anni

In funzione di questa indicazione, il relativo rapporto rischio/beneficio viene valutato
solo a breve termine.
Limpianto femorale STEMSYS MI, per via della sua lunghezza ridotta, non &



perle parziali né per le di revisione

1l gancio per piastra trocanterica viene utilizzato in combinazione con I'asta
PRIUS ¢ le viti corticali @ 4,5 mm (vedere la tecnica operativa) in caso di:
- Fratture della regione trocanterica in seguito al posizionamento di un gambo
femorale.

- Trocanterotomia per il posizionamento o la rimozione di uno stelo
femorale (mantenimento del trocantere o del componente femorale).
Trattamento della non unione del grande trocantere dopo protesi primaria o protesi
di revisione.

Nella chirurgia primaria, ¢ sopratutio nella chirurgia tumorale o di revisione, la
qualita dell’osso e le eventuali perdite ossee provocate dall’ablazione di un materiale
preesistente possono limitare le indicazioni di una protesi, non possedendo le
caratteristiche nece: T un fissaggio corretto.

In base alla sede e alla gravita della perdita ossea, va previsto I'impiego di uno stelo
allungato cementato o senza cemento a chiusura opzionale.

2-2-Controindicazioni

‘artroplastica parziale o totale dell’anca pud essere controindicata in caso di
infezioni locali o sistemiche, disturbi mentali, malattie neuromuscolari, patologie
neurologiche o vascolari, dipendenza dall’alcol o da sostanze pslcolrope abuso di
medicinali, esigenze funzionali attivita sportive che n elevato
rischio di cadute o di utilizzo funzionale oltre i limiti di resistenza del ma(enall
protesici), sovraccarico ponderale, riserve ossee insufficienti o demineral
slgmﬁcauva che comprometta il fissaggio della protesi e grave deformazione pite
arti
Linsallazione di una protesi non & consigliata nelle donne incinte.
2-3-Comp}
Limpianto di una protesi all’anca pud comportare le seguenti complicanze: ematoma,
trombosi, embolia polmonare, disturbi cardiovascolari, mancato consolidamento
0sseo, problemi a muscoli, nervi, tendini o vene, ossificazioni periprotesiche, reazione
allergica ai materiali della protesi, reazione dei tessuti alle particelle metalliche o
plastiche (metallosi-osteolisi), rilascio di foni o di frammenti metallici, distacco di
‘moduli protesici, migrazione dell"impianto, dolori da protesi, frattura ossea, frattura
di un elemento protesico, usura ossea, usura di un elemento protesico, rumore
protsico (squeaking), differenza di lunghezza dellarto, lussazione, mobilizzazione
della protesi, infezione, i renale acuta,

3 - PRECAUZIONI DA ADOTTARE

3-1-Fase pre-operatoria

Prima dell"intervento chirurgico, il chirurgo deve parlare con il paziente per valutarne
la condizione fisica e mentale rispetto al tipo di trattamento previsto. Il chirurgo &
tenuto a informare il paziente riguardo alle implicazioni di un’artroplastica dell’anca
dovute alla convivenza con una protesi d'anca, alle fasi e alle istruzioni pre, intra e
post-operatorie e alle possibili complicanze generali e specifiche. In particolare, &
opportuno informare il paziente relativamente ai fattori che potrebbero limitare le
prestazioni e alterare la stabilita o la resistenza di uno o it impianti (ad esempio
sovraccarico ponderale, esigenze funzionali eccessive) in modo da ritardare la



comparsa di complicanze eventualmente legate a tali fattori  ricordargli di avvisare
immediatamente il chirurgo qualora le prestazioni del dispositivo dovessero alterarsi.
11 paziente deve comprendere perfettamente la necessita di attenersi alle indicazioni
del chirurgo, il quale & tenuto ad accertarsi che il paziente sia in grado di comprendere
e rispettare tali istruzioni.

In sede di intervento, devono essere disponibili una serie adeguata di impianti e
I'apposita strumentazione per I'inserimento di uno o piil impianti.
3-2-Manipolazione degli impianti

Per gli impianti sterilizzati tramite raggi gamma, & necessario verificare I'integrith
degli imballaggi, che garantiscono la sterilita del contenuto, e la data di scadenza. Non
utilizzare né risterilizzare U'impianto laddove I'imballaggio risultasse danneggiato.
Restituire I'impianto all’interno dell’imballaggio difettoso alla societa EVOLUTIS
0.4 un suo rappresentante.

Gli impianti devono essere manipolati con estrema cautela per evitare danni o
abrasioni. Devono essere conservati nell'imballaggio originale sigillato, tra i 5 ¢ i 40
°C. Laddove siano presenti elementi di protezione, questi non devono essere rimossi
0 spostati fino al momento dell'utilizzo dell'impianto.

3-3-Tecnica chirurgica

1l chirurgo ¢ tenuto a utilizzare tecniche chirurgiche note e riconosciute.

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

3-4-Fissaggio degli impianti

Gli impianti rivestiti non devono essere inseriti con I"utilizzo del cemento.

In caso di utilizzo di un cemento, & fondamentale attenersi precisamente alle
indicazioni di utilizzo del produttore. Una manipolazione scorretta del cemento pud
comprometere il corretto fissaggio dell'impianto.

E opportuno accertarsi che sia utilizzato un impianto idoneo, di dimensioni
appropriate, con la strumentazione ¢ li impianti provvisori adatti (laddove fornit).
Per inserire componentifisati mediane cono Morse, in pticalre nelcaso n cui uno

sia in ceramica, & necessa I cono
Morse metalico dello selo deve essere mellcolosameme pulito e asciugato prima
dell coinvolto. Se il ingq ¢ una testa

in ceramica, svllarla in senso orario sul cono Morse cervicale prima di procedere.
Qualsiasi riduzione di componenti in ceramica deve essere eseguita con I'ausilio
di uno strumento in plastica, senza mai picchiettare direttamente un componente in
ceramica con uno strumento metallico.

3-5-Follow-up post-operatorio

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

magnetica o TAC.

In caso di incidente grave, I'utente deve informare il produttore e I'autorith
competente.

3-6-Ablazione degli impianti

In caso di ablazione di uno o pit impianti, programmata o a seguito di complicanze,



il chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche approvate nonché una strumentazione
adeguata per ogni impianto.

4 AVVERTENZE
Riutilizzo degli impianti

Tu itti gli impianti sono monouso, pertanto il loro riutilizzo & assolutamente vietato.
Se riutilizzati, la tenuta degli impianti risulterebbe alterata, compromettendo la
sicurezza del paziente.
In caso di ablazione di un impianto, questo deve essere smaltito secondo la
legislazione in vigore.
Se la confezione viene aperta completamente per errore, I'impianto deve essere
smaltito secondo la legislazione in vigore.
4-2-Avvertenza ambiente risonanza magnetica
Test non clinici hanno dimostrato_che questa protesi & compatibile con I'TRM
in determinate condizioni. Un paziente portatore di questo impianto pud essere
esaminato senza rischio se I’esame IRM rispetta le seguenti condizioni:
- campo magnetico statico minore 0 uguale a 3 T,
- gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m,
- tasso di assorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema di risonanza
magnetica (RM), calcolato come media nell'insieme del corpo, di 2 W(kg (modo di
funzionamento normale)
Alle condizioni d’esame precedentemente definite, si suppone che la protesi non
produca un aumento di temperatura clinicamente significativo dopo 15 minuti
continui di scanner.
Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato da questo dispositivo.
Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale curante della
prese ¢ della posizione d’installazione della propria protesi prima di ogni esame

IRM.

4-3- Compaublllla degli impianti e limitazioni d’uso

Relativamente all’uso di alcune misure o alcuni modelli di impianti, possono
esistere |imiLaY.i0ni legate soprattutto alla loro resistenza meccanica massima. Queste
limitazioni sono specificate sull’etichetta degli impianti in questione.

Lassociazione di una testa metallica con un inserto in polictilene tradizionale &
consigliata solo per i pazienti di eth superiore a 70 anni, o per i pazienti con meno di
70 anni e un’aspettativa di vita ridotta.

Gli impianti di prova e gli impianti definitivi EVOLUTIS non devono essere utilizzati
con elementi provenienti da un altro produttore, poiché i componenti potrebbero non
essere compmlhlh
La

degli impianti ¢ nella tecnica operatoria mcdmnlc
I'indicazione di valori i del cono Morse

Queste caratteristiche sono indicate sull’etichetta degli impianti.

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

Non associare una testina con collo extra lungo (#28 +7.0 mm o @32 +80 mm
oppure @36 +8.0 mm) o una testina con collo ultra lungo (@28 +10,5 mm) con uno
stelo femorale lateralizzato.

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




4-4-Raccomandazioni particolari
ceramica
La rottura di un componente in ceramica, ad eccezione che si verifichi durante la fase
pre-operatoria di posizionamento, causa la distruzione del cono metallico fissato al
componente in ceramica. Di conseguer
-in caso di rottura di una testa in ceramica in articolazione ceramica su polietilene,
si raccomanda in generale di sostituire il collo femorale e la testa fratturata con un
nuovo collo femorale e un’altra testa in ceramica, a meno che, dopo una rigorosa
ispezione del cono del collo femorale, il cono di fissaggio non risulti danneggiato.
In questo caso & possibile procedere alla sola sostituzione della testa femorale. Si
raccomanda in ogni caso di sostituire I'inserto in polietilene;
- in caso di rottura di uno dei componenti in ceramica in articolazione ceramica su
ceramica, si raccomanda in generale di sostituire i 2 componenti dell"articolazione
in ceramica, il collo femorale e I'acetabolo. Eccezione in caso di versante
articolare non fratturato: se, dopo I'ablazione del componente in ceramica e
dopo un’ ispesione cigoroa del cono di fissaggio, il cono di fissaggio non risulta
In questo caso ed per questo versante articolare, &
possibile procedere alla sola sostituzione del componente in ceramica;
= in caso di rottura dei 2 componenti in ceramica in articolazione ceramica su
ceramica, si raccomanda in generale di sostituire i 2 componenti dell"articolazione
in ceramica, il collo femorale e Iacetabolo.
4-5-Esa iagnostica per immagini di un paziente portatore di una protesi
d’anca EVOLUTIS
Le protesi d’anca EVOLUTIS non sono state testate in ambiente elettromagnetico
(MRI) (max 3 Tesla) perché i materiali utilizzati sono poco ferromagnetici o non lo
sono affatto e sono privi di attivita elettrica.
In generale, la presenza di una protesi d’anca Evolutis non & una controindicazione
per un esame di risonanza magnetica (MRI) (max 3 Tesla).
Tuttavia, esistono i seguenti rischi potenziali:
- Rischio di artefatti: I'MRI pud produrre degli artefatti che modificano
Iinterpretazione dell"esame di diagnostica per immagini alla periferia della protesi.
Tuttavia, al di fuori della parte circostante la protesi le
strutture anatomiche ritornano perfettamente anal i
- Rischio di surriscaldamento: I'MRI pud provocare un riscaldamento ]ocale
- Rischio di spostamento o di torsione: I'MRI pud provocare uno spostamento o una
torsione.
Per questo motivo un paziente portatore di protesi deve informare ilpersonale
sanitario prima di ogni esame di diagnostica per immagini della presenza e del sito di
impianto della o delle sue protesi.
Per questo motivo il paziente portatore di una protesi deve informare il personale
sanitario prima di ogni MRI della presenza ¢ del sito di impianto della sua protesi.

caso di frattura di un componente in

5 - MATERIALI

Di seguito si elencano i materiali che costituiscono gli impianti d’anca EVOLUTIS:
- acciaio inossidabile conforme a ISO 5832-1 0 1SO 5832-9

- lega di titanio TA6V conforme a ISO 5832-2 0 ISO 5832-3

- cobalto-cromo conforme a ISO 5832-4 0 ISO 5832-12

- ceramica conforme a ISO 6474



- titanio puro di rivestimento conforme a ISO 13179-1
- idrossiapatite di rivestimento conforme a ISO 13779-2,3 ¢ 4.
T materiali utilizzati sono indicati nelletichetta di ciascun dispositivo medicale.

6 - SCHEDA DELL'IMPIANTO

6-1-Allattenzione del personale medico

Una scheda dell’impianto & fornita nell’imballaggio della protesi. Dovete scrivere
il nome del paziente e la data dell’operazione ed incollare I'etichetta del paziente
nellapposita posizione. Questa scheda deve essere consegnata al paziente

glile appena
6-2-Allattenzione del paziente

Una scheda dell'impianto vi & stata fornita dal personale curante a seguito
dell'installazione di una protesi EVOLUTIS. Tale scheda deve essere conservata con
la massima cura. Si consiglia di presentarla in occasione di ogni visita medica di
controllo o di un esame tipo IRM, scanner, ecografia.

Al suo intemo troverete informazioni sul nome del prodotto installato, la data
dell’operazione, i recapiti del produttore e il link a un sito Internet che vi permettera
di reperire ulteriori informazioni sul prodotto.

7-ULTERIORT INFORMAZIONT
Per ulteriori informazioni, contatare Evolutis o il proprio rappresentante locale.
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. VERSAO 2022-05
Aatengdo pessoal do cirurgido e do pessoal no bloco cirirgico

1- GENERALIDADES
E importante que o cirurgido domine a téenica cirtrgica e que tenha conhecimento do
presente manual ¢ da técnica operatdria especifica ao implante articular selecionado.
A técnica operatéria acompanha a disponibilizagdo do material no estabelecimento
ou pode ser consultada online ou transferida a partir o site www.evolutisfrance,
com depois de o cirurgido solicitar & Evolutis um codigo pessoal de acesso ao site
de transferéncias. Tal como a colocagio ou posicionamento do implante, também a
selegio dos doentes ¢ importante. Uma sobrecarga ponderal ou exigéncias funcionais
inadequadas podem criar tensoes excecionais ¢ reduzir a duragao de vida dtil do
implante. As adverténcias e as instrugdes dever sem cumpridas rigorosamente.

2. INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES

As hemiartoplastias e as artroplastias totais da anca sdo indicadas para o tratamento
das dores sintomiticas e/ou das dehclenclas funcionais da anca nos doentes que
tenham atingido a ind

€ conservantes corretamente seg mdos |enham tmcassado A anatomia e a estrutura
da articulagio do doente deverdo ser adaptadas para a recegio do ou dos implantes
selecionados.

2-1-Indicacbes

As indicagdes de artroplastia da anca si
- artropatia degenerativa ndo inflamatria (coxartrose),

- artropatia éria (artrite artrite p

- artropatia metabélica (Lundnx,a]unuac),

- artropatia degenerativa sobre sequelas pos-traumaticas,

- necrose avascular,

- displasia congenital

- repara funcional de um traumatismo recente (fratura, luxagdo),

- retoma de um insucesso cirtrgico conservador, de osteossintese, de artroplastia
parcial ou total anterior

- tumor Gsseo articular ou peri-articular.

A indicagfio recomendada para a haste Stemsys corindonnée € a fratura deslocada do
colo femoral (Garden 111 ou 1V) do paciente com idade superior a 75 anos.

Em fungio desta indicacfio, a relagdo beneficio/risco é avaliada apenas a curto prazo.
A haste STEMSYS MI, devido a0 seu encurtamento, ndo estd recomendada para
artroplastias parciais nem para artroplastias de revisdo.
o com a haste PRIUS ¢ com os
cintrgica) em caso de:

[¢] ho-pl. érico € usado em
parafusos comc s de @ 4.5 mm (ver técnica




- Fraturas da regido do trocénter apds a implementagdo de uma haste femoral
- Trocanterotomia para a colocagio ou remogdo de uma haste femoral (manutengio
do trocanter ou do componente femoral).

- Tratamento da pseudartrose do grande trocanter apds prétese primdria ou de retoma.

Em cirurgia primdria, e ainda mais na cirurgia de tumor ou de retoma, a qualidade
Gssea e eventuais perdas Gssea causadas pela ablagio de uma material pré-existente
podem limitar as indicagdes para uma prtese que ndo possua os elementos
necessdrios & sua adequada fixagio.
Em fungdo do local e da gravidade da perda dssea, uma haste alongada cimentada ou
sem cimento com blogueio posicional poderd ser considerada.
2-2-Contraindicagdes
A artroplastia parcial ou total da anca pode ser contraindicada no caso de infegio
local ou sistémica, de défice mental, de doenga neuromuscular, de afegdo neurolégica
ou vascular, de doentes com comportamentos aditivos de dlcool ou de substancias
de abusos de de exigéncia funcional excessiva
(pritica de desporto com risco de queda ou de utilizagio funcional além dos limites
de remlencm dos materiais protéticos), de sobrecarga ponderal, de stock Gsseo
importante que a fixagdio protética ¢
de defoma@ﬁo extra-articular grave.
A colocucao de uma prétese ndo ¢ recomendada em grividas.
2-3-Complicacde:
A impl anlagao de uma protese de anca pode resultar nas complicagdes seguintes:
hematoma, rombose, embolia pulmonar, docngas cardiovasculares, nio consolidagdo
sea, lesdo muscular, nervosa, tendinosa ou venosa, ossificagdes peri-protéticas,
reagdo alérgica a materiais protéticos, reacio tecidual a particulas metélicas ou
plisticas (metalose-ostedlise), liberag@o de ides ou residuos metalicos, desmontagem
de médulos protéticos, migragdo do implante, dor protética, fratura Gssea, fratura de
um elemento protético, desgaste Gsseo, desgaste de um elemento protético, ruido
protético (squeaking), desigualdade de comprimento de um membro, luxagdo,
desselagem da protese. infegdio, insuficiéncia renal aguda, acidente vascular cerebral.

3- PRECAUCOES

3.1-Fase pré-operatoria

Antes da intervengio cirdrgica, o cirurgidio deve reunir-se com o doente para apreciar
o seu estado fisico e mental relativamente ao tratamento previsto. O cirus
informar o paciente sobre as implicagdes de uma artroplastia da anca na vida didria
com uma prétese da anca, sobre as etapas ¢ instrugdes pré, peri ¢ pds-operatdrias,
¢ sobre possiveis complicagdes gerais ¢ especificas. E conveniente, em particular,
informar o doente sobre fatores que possam limitar os desempenhos e alterar a
estabilidade ou a resisténcia do ou dos implantes (p. ex.: excesso de peso, procura
funcional excessiva), com vista a atrasar o inicio de complicagdes que possam estar
relacionadas com estes fatores, e que deve alertar o seu cirurgido sem demora sobre
eventuais alteragdes no desempenho do dispositivo. A necessidade de respeitar as
instrugdes do cirurgido deve ser bem compreendida por parte do doente. O cirurgido
deve assegurar que o doente tem capacidade para compreender ¢ respeitar as
instrugdes.

No momento da intervengdo, uma série adequada de implantes, bem como a




instrumentagio dedicada & colocagdo do ou dos implantes devem estar disponiveis
0 de

Para os implantes esterilizados por radiagéio fama 2 integridade da embalagem,
garantia a esterilidade do contetido, deve ser verificac

A data de validade de cada pacote individual deverd ser igualmente verificada
antes da abertura. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize nem reesterilize
e devolva o implante na sua embalagem defeituosa a sociedade EVOLUTIS ou ao
seu representante. Os componentes ndo utilizados ndo devem ser reesterilizados.
Os implantes devem ser manuseados com extrema precaugio para evitar arranhdes
ou danos. Devem ser conservados na sua embalagem de origem selada, entre 5°C e
40°C. Caso sejam fornecidos elementos de protegio, estes devem ser mantidos até ao
‘momento de utilizagio dos implantes.

Os implantes foram concebidos para uma utilizagio nica e jamais deverdo ser
reimplantados

3-3-Técnica cirirgica

O cirurgido deve estar plenamente familiarizado com estas técnicas cirtrgicas.
Um planeamento pré-operatério cuidado, baseado em exames radiologicos ou
de tomografias cnmpumrizadm deve ser elaborado de forma sistematica. Estio
dlspomvcls cGpias para a maioria dos implantes.

3-4-Fixagdo dos implantes

Os implantes revestidos ndo devem ser implantados com cimento.

Em caso de utilizagdo de cimento, ¢ essencial respeitar rigorosamente as instrugoes de
utilizagdo do fabricante. Um incorreto manuseamento do cimento pode comprometer
a correta fixagdo do implante.

Convém assegurar que o implante adequado, de tamanho adequado, ¢ utilizado com a
instrumentagio e os implantes de ensaio convenientes (quando fornecidos).

A instalagio dos componentes fixados por um cone Morse requer precaugdes,
especialmente se um dos componentes for de cerdmica. O cone Morse metdlico da
haste deve ser cuidadosamente limpo ¢ seco antes da implementagiio do componente
a impactar. Se este componente for uma cabega em cerdmica, aparafuse-o no sentido
dos ponteiros do relégio no cone Morse antes de o impactar. Qualquer impactagdo
de um componente cermico de\e ser feita através de um instrumento em pléstico,
nunca bata com metdlico num cerdmico.
3-5-Acompanhamento pns-nperamno

No final da hospitalizagdo, devem ser remetidas ao paciente as adverténcias e
prescricdes, de preferéncia por escrito, para os tratamentos complementares, 0
exercicios de reeducagdio ¢ as restrigoes de atividade, se necessdrio.

Un acompanhamento regular com controlos perigdicos ¢ essencial ¢ deve ser
rigorosamente implementado. Em todos os casos ¢ conveniente seguir técnicas
apmvndaz em matéria de acompanhamento pés-operatrio.

Pedir ao 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-Ablagdio dos implantes

Em caso de ablagdo de um implante, o cirurgido deve utilizar técnicas cirdrgicas
comprovadas com a instrumentagdo adequada.




4- AVISOS
4-1-Reutilizagio de um implante
Os implantes sdo de utilizagao tnica, a reutilizagdo de um implante, seja ele qual
for, estd proibida.
Em caso de reutilizagio, a resisténcia do implante bem como o desgaste serio
alterados e a seguranga do paciente serd colocada em causa.
Em caso de abertura por erro ou de explantagio de um implante, este deve ser
eliminado de acordo com a legislago em vigor.
4-2-Exames de imagiologia de um doente portador de uma préitese EVOLUTIS
Testes ndo clinicos demonstraram que esta prétese é compativel com o IRM em certas
condigdes. Um paciente equipado com este implante pode ser examinado sem perigo,
se 0 examelRM respeitar as seguintes condicdes:
- Campo magnético estdtico igual ou inferior a 3 T,
- Gradiente espacial de campo magnético méximo de 19 T/m,
- Fluxo de absorgio especifico maximo, mediado na integralidade de corpo, levado
por sistema de ressonancia magnética (RM) de 2 W/kg (modo de funcionamento
normal).
Sob as condicdes de exame supra definidas, nfo se pressupde que a protese produza
um aumento de temperatura clinicamente substancial, apés 15 minutos continuos de
aquisigio.
O surgimento de um artefacto provocado por este dispositivo permanece possivel.
Por este motivo, um doente portador de prétese deve alertar o pcsvual técnico antes
de qualquer exame de IRM para a presenca e localizagdo do implante ou da protese.
4-3- Compatibilidade dos implantes e restricdes de utilizacio
Poderdo existir restrigdes de utilizagio de certos tamanhos e modelos, em fungdo,
designadamente, da sua resisténcia mecanica méxima. Estas restrigdes so indicadas
na etiquetagem dos implantes em questao.
Aassociagio de uma cabega metdlica com um insert 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 implantes de ensaio ¢ os implantes definitivos EVOLUTIS ndo devem ser
utilizados com elementos provenientes de outro fabricante, dado que os componentes
podcm ndo ser compativeis.
dos implantes é menci na téenica operatéria por indicagdes
dc wlom dimensionais do cone Morse (combinago cabega/haste).
se indicadas na dos implantes.
Ndo associar uam cabega mcld]lcd aum insert em cerdmica ou uam cabega cerimica
aum insert metdlico.
Nio associar uma cabega colo extra-longo (928 +7.0mm ou @32 +8.0mm ou @36
+8,0mm) ou uma cabega colo supra-longo (@28 +10.5mm) a uma haste femoral
lateralizada.
Nio associar uma cabega de aba (@28 +7.0mm ou 328 +10.5mm) a um acetdbulo
de dupla mobilidade.
4-4-Recomendacdes especiais em caso de fratura de um componente cerimico
A rutura de um componente em cerimica, 4 menos que ocoma numafuse
adei destrutiva para o cone metdlico sobre
qual o i i fixado. Por
- Em caso de uma rutura de uma cabega cerimica numa articulagio cerdmica




sobre polietileno, ¢ geralmente recomendado substituir a haste femoral e a
Labeg,a fraturada por uma nova haste femoral ¢ outra cabega cerimica, exceto se,
apds uma rigorosa inspegdo do cone da haste femoral, o cone de fixagao ndo se
encontrar danificado. Neste caso, a mudanca apenas da cabega femoral pode ser
considerada. Em todos os casos ¢ recomendado mudar a insercio de polietileno.
- em caso de rutura de um dos componentes cerdmicos numa articulagéo cerdmica
sobre cermica ¢ geralmente recomendado substituir ambos os componentes
articulares em cerdmica, a haste femoral € a ctpula acetabular. Salvo para o lado
articular ndo fraturado se, ap6s a ablagio do componente em cerdmica ¢ rigorosa
inspegdio do cone de fixagdo, o cone de fixagdo ndo se encontrar danificado. Neste
caso, e apenas para este lado articular, a mudanga apenas do componente em
cerdmica pode ser considerada.
- em caso de rutura dos 2 componentes em cerdmica numa articul
sobre cerdmica ¢ geralmente recomendado substituir ambos os componentes
articulares em cerdmica, a haste femoral e a ciipula acetabular.

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

completamente o local do implante com vista a eliminar quaisquer residuos cermicos

que possam resultar em complicagdes de 3" corpo.

5 - MATERIAIS
Os materiais que constituem os implantes da anca EVOLUTIS séo:
- ago inoxiddvel em conformidade com a SO 5832-1 ou ISO 5832-9
- liga de titanio Ti6AI4V em conformidade com a ISO 5832-2 ou ISO 5832-3
- cobalto-crémio em conformidade com a ISO 5832-4 ou 1SO 5832-12
- cerdmica em conformidade a ISO 6474
- titinio puro de revestimento em Lonfon‘md‘ldc com a SO 13179-1
de comalSO 13779-2,3 e 4.
O materius utlizados enconramse na etiquetagem de cada dispositivo médico.

6 - CARTA IMPLANTE
6-1-A atengdo do pessoal médico
E fomecida uma carta implante na embalagem da prétese. Deve inscrever o nome
do paciente, a data da operagio e colar a etiqueta do paciente no local previsto para
esse efeito. Esta carta deve ser entregue ao paciente indicando-lhe as informagdes
abaixo mencionadas.

6-2-A atengdo do paciente

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

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

7. INFORMAGOES COMPLEMENTARES
Para qualquer informagdo adicional, contacte a EVOLUTIS ou o respetivo
representante.
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BEIGEFUGTE HINWEISE
NG 2022-05
Zur personlichen Beachtung durch den Chirurgen und das OP-Personal

1-ALLGEMEINES

Der Chirurg muss das i Verfahren und von der

Anweisung und der fiir das gewihlte Hii i geltenden
Operationstechnik Kenntnis genommen haben. Die Operationstechnik begleitet
die Bereitstellung des Materials in der Einrichtung oder kann online konsultiert
oder auf der chanc www.evolutisfrance.com hcmnlcrgclddcu »\crdcn mchdcm
der Chirurg bei Evolutis einen im D¢

angefordert hat. Die Auswahl der Patienten st cbcnso wlchug, wie das Emsclzcn odcr
die dex Implantats. oder

der
Lebensdaver de< ]mplzmlals hewirken. Die Warnhinweise und Anveisungen sind
streng zu befolgen.

Z INDIKATIONEN KO\ITRAINDIKATIONEN KOMPLIKATIONEN
les ind | sind zur

von svmp(omallschen Schmerzen und/oder funktionellen Beeintrichtigungen der

Hiifte bei Patienten ausschlieBlich dann angezeigt, wenn das Skelettwachstum
ist und korrekt und konservative

Mabnahmen  keinen Erfolg gezeigt haben. Anatomie und Gelenkstruktur des

Patienten milssen fiirdie Aufnahme des oder der ausgewiihiten Implantats/- geeignet

sein.

2-1-Indikationen

Fiir die Hiift-Endoprothetik gelten die folgenden Indikationen:

2 ive, nicht entziindliche G (C

- Arthritis,

Arthritis),

- G (CI

- Deg G an ischen Schiiden

- Avaskulire Nekrose

- Kongenitale Dysplasie

- i g nach Kiirzlich Trauma (Fraktur,

Luxation)
- Revision einer fehlgeschlagenen erhaltenden Operation, ~Osteosynthese,
des Hiiftgelenks oder Hii

- Knochtumor im oder am Gelenk.

Die empfohlene Indikation fiir den mit Korund gestrahlten Stemsys-Schaft ist die
dislozierte Schenkelhalsfraktur (Garden III oder IV) bei Patienten iiber 75 Jahren.
Aufgrund dieser Indikation ist ihr Nutzen-Risiko-Verhiltnis nur kurzfristig zu



bewerten.
Der Schaft STEMSYS MI eignet sich aufgrund seiner Verkiirzung nicht fiir partielle
iken und Revisions >

Der T wird in Kombi mit den PRIUS-Stab- und
Kortikalisschrauben @ 45 mm (siche Operationstechnik) = verwendet bei:
- Frakturen der Trochanterregion nach Platzierung eines Femurschaftes.

- Trochanterotomie zur Platzierung oder Entfernung eines Femurschaftes (Erhalt der
Trochanter- oder Femurkomponente).

Behandlung der Vereinigung des Trochanter major nach Primirprothese oder
Revisionsprothese.

Bei der Primirchirurgie, mehr noch bei Tumorchirurgie oder Folgeeingriffen,
Komnen die durch die Entfemung von bemls vorhandenem Material verursachte
r cine Prothese
die nicht iiber Flemente i sine sichere Befestgung

verfiigt.
Je nach Ort und Ausmab des Verlusts an Knochenmasse ist ein linglicher Schaft mit
oder ohne Zementierung und optionaler Arretierung.

2-2-Kontraindikationen

gelenks und Hilf Konnen
sein bei lokalen und i ionen, geistigen Defiziten,
ischen oder vaskuliren P . Patienten mit ciner
Neigung zu Missbrauch von Alkohol. psychotropen Stoffen und/oder Medikamenten,
exzessiven funktionellen Anspriichen (Ausiibung einer Sportart mit Sturzrisiko oder
iber die des
K

hinaus), U oder starl
die eine Bcfcallzung der Endoprothese gefihrdet, sowie bc| schwerer extra-
artikuldrer Deformation.

Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird abgeraten.

2-3-] Komplikalionen

Die Implantation einer Huﬁpromese kann zu_den folgenden Komplikationen

fiihren: Himatome, Thrombose, I Hcr/-K
Pseudmhmse Muskel Nerven-, ~ Sehnen-  oder Venenverlelzuneen
hkdl(}n

Gewehereaklmnen auf Metall- oder Kunststoffpartikel (Metallose-Osteolyso).
oder Losldsung von P

Implanmlverlnﬁemng, Schmerzen im Prothesenbereich, Knochenfiakturen, Bruch
cines P . Verschleif cines F

i i ini Luxation, Lockerung der

Prothese, akutem

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN

3-1-Priioperative Phase

Der Chirurg beurteilt in einem Patientengesprich vor dem Eingriff dessen kirperliche
und geistige Verfassung in Bezug auf die vorgesehene Behandlung. Der Chirurg
muss den Patienten iiber die Auswirkungen einer Hiiftprothese auf das tigliche
Leben, die Schritte und Anweisungen in Bezug auf die pri-, intra- und postoperative



Phasen sowie iiber die moglichen und

aufkldren. Insbesondere ist der Patient iiber l-aklurcn aufzukléren, d|c dne SLablI!Lal
oder des Implantate n (2.
B. U icht, exzessive im das Auﬂrclcn von
Komplikationen in Verbindung mit bewussten Faktoren zu verzogem des Weiteren
ist dem Patienten mitzuteilen, dass er seinen Chirurgen unverziglich iiber jegliche
Lei: S uss. Der Patient muss verstanden
haben, dass er die Anordnungen des Chirurgen befolgen muss. Der Chirurg muss
ich vergewissern, dass der Patient fihig ist, die Anweisungen zu verstehen und
einzuhalten.

Zum Zeitpunkt des Eingriffs milssen cine Reihe gecigneter Implantate sowie die
zum Einsetzen des Implantats/der Implantate bengtigten Instrumente zur Verfiigung
stehen.

3-2-Handhabung der Implantate

Fiir Implantate, die mit Gammastrahlen sterilisiert wurden, sind die Unversehrtheit
der Verpackungen sowie das Verfnlldamm u priifen, welche die Sterilitit des
Inhalts Bei e darf das Implantat
weder verwendet noch erneut <|er|||<|en werden. Da< Implﬂnml in seiner defekten
Verpackung an EVOLUTIS oder seinen Vertreter zuriickgeben.

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

3-3-Chirurgisches Verfahren

Der Chirurg wendet bekannte und anerkannte chirurgische Verfahren an.

Vnr der Operation ist systematisch cin_ sorgfiltiger, auf Rontgen- oder CT-
z crs(cllcn Fiir einen Grofteil der

Implanlale stehen Vorlagen zur Verfiigung.

3-4-Befestigung der Implantate

Beschichtete Endoprothesen diirfen nicht mit Zement implantiert werden.

Bei einer Verwendung von Zement ist es unerlisslich, die Gebrauchsanweisungen
des Herstellers zu befolgen. Eine unsachgemiBe Handhabung des Zements kann die
vorgesehene Befestigung des Implantats gefihrden.

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

Das Einsetzen der von einem Morsekegel gehaltenen Komponenten erfordert
insbesondere dann besondere Vorsicht, wenn einer der Bestandteile aus Keramik
besteht. Der metallische Morsckegel des Schafts  muss vor Einsetzen der
einzuschlagenden Komponenten sorgfiltig gereinigt und getrocknet werden.
Wenn es sich bei der Komponente um einen Keramikkopf handelt, ist dieser vor
dem Einschlagen im Uhrzeigersinn in den zervikalen Morsekegel einzuschrauben.
Das einer K muss stets unter Verwendung eines
Kunststoffinstruments erfolgen: niemals mit einem Metallinstrument direkt auf eine
Keramikkomponente mhhgen

3-5-Postoperative Nachsol

Am Ende des Kmnkenhautnnfemhﬂlm sollten den Pauenlen schriftliche Anweisungen
und Warnungen iiber bungen und




die falls erforderlichen Aktivita i ‘indigt werden. In
allen Fillen miissen validierte p i
werden. Der Patient muss angewiesen werden, im Falle von spieren MRT- oder
s er operiert wurde.

Bet cinem schuwcren Vorfall muss der Benutzer den Herstcler und dic zustiindige
Behorde benachrichtigen.

3-6-Entfernung der Implantate

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

4 - WARNHINWEISE

4-3-Wiederverwendung einer Endoprothese

Eine Endoprothese ist stets der einmaligen Verwendung bestimmt; die

Wiederverwendung jeglicher Endoprothese ist verboten.

Eine Wiederverwendung hitte eine Veriinderung des Sitzes des Implantats und eine

Gefihrdung der Sicherheit des Patienten zur Folge.

Bei Entfernung cines Implantats muss dieses gemi den geltenden Bestimmungen

entsorgt werden.

Bei einem irrtiimlich erfolgten vollstindigen Auspacken eines Implantats muss

dieses gemiil den geltenden Bestimmungen entsorgt werden

4-2-Warnung fiir MRT-UMGEBUNGEN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass diese Pmthuc unter  bestimmten
mit MRT-U Um die Sicherheit von

Patienten mit diesem Implantat zu gewiihrleisten, miissen bcl der MRT-Untersuchung

die folgenden Bedingungen erfiillt sein:

- Statisches Magnetfeld gleich oder weniger 3 T,

- Maximaler riumlicher Magnetfeldgradient 19 T/m,

- Maximale fir MR-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach 15

Minuten Scannens er keinen klinisch relevanten

Temperaturanstieg.

Das Auftreten eines durch dieses Gerilt verursachten Artefakts bleibt moglich.

Deshalb muss der Patient, der cine Prothese triigt,das Pflegepersonal vor jeder MRT-

1 iiber das und die seiner Prothese

|nfonmeren

und
Fiir bestimmte Implanmlgroﬁen oder -modelle geben Konnen aufgrund ihrer
maxumlen bestehen. Diese
sind auf der Eti der Implantate angegeben.

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

Die Probeimplantate und endgiltigen Implantate von EVOLUTIS diirfen nicht
zusammen mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, da die
Komponenten méglicherweise nicht kompatibel sind.




Die Kompatibilitit der Implantate ist in der Operationstechnik durch die Angabe der
MaBwerte des Morsekegels (Verbindung Kopf/Schaft) genannt.

Diese Merkmale sind auf der Etikettierung der Implantate angegeben.

Metallkopfe diirfen nicht mit Keramikinlays und einen Keramikképfe nicht mit
Metallinlays kombiniert werden.

Kopfe mit extra-langem Hals (328 +7.0 mm oder (332 +8.0 mm oder @36 +8.0
mm) oder Kipfe mit iiberlangen Hals (@28 +10,5 mm) diirfen nicht mit einem
lateralisierten Femurschaft kombiniert werden.

Femurkopf-Implantate mit Kragen (@28 +7.0mm oder (28 +10.5mm) diirfen nicht
‘mit Dual Mobility-Pfannen kombiniert werden.

4-4-! Spe7iﬁsche Empfehlungen im Falle des Bruchs einer Keramikkomponente
Der Bruch einer Keramikkomponente gilt als destruktiv fiir den Metallkegel. auf

dem die K befestigt ist. ih Der Bruch erfolgt in der
intraoperativen Emnchlungiphase Daraus folgt:
- Bricht ein K einem Keramik-auf -Gelenk, wird

generell cmpfoblen, den Femurschaft und den gebrochenen Kopf durch
cinen neuen Femurschaft und cinen anderen Keramikkopf 7u ersetzen, aufier,
cine grindliche Inspektion des Kegels des Femurschafts ergibt, dass der
Befestigungskegel nicht beschdigt ist. In diesem Fall kann erwogen werden,
nur den Femurkopf zu ersetzen. In jedem Fall wird ein Wechsel des Polyethylen-
Einsatzes empfohlen

- Bei Bruch einer der K n einem Keramik-auf-Keramik
Gelenk wird genercll empfohlen, die 2 Ge]enkskomponenten aus Keramik
bzw. den und die Eine

Ausnahme  bildet der nicht gebrochene Gelenksabschnitt, wenn sich der
Befestigungskegel nach Entfernung der Keramikkomponente und griindlicher
Hnspekton ls unbesciadigt enveist Indisem Fll Kann auschlelch ir dieen

werden, ur die K 7uersetzen.
B e inem Keramik-auf-Keramik-Gelenk
wird generel] empfohlen, alle 2 Gelenkskomponenlen aus Keramik bzw. den

nd die |
Bei cinem Bruch von K st stets eine vollstindige Reinigung

der Implantationsumgebung angezeigt, um alle Keramikreste zu entfernen, die
Fremdkéirperkomplikationen verursachen kénnten.

5. WERKSTOFFE
Dic EVOLUTIS Hilftimplantate bestehen aus den folgenden Materialicn:
- Rostfreier Edelstahl nach ISO 5832-1 oder ISO 5832-9
 Titanlegicrung TA6V nach IS0 5832-2 oder IS0 5832-3
- Kobalt-Chrom nach ISO 5832-4 oder ISO 5832-12
- Keramik nach IS0 6474
- Reines Titan zur Beschichtung nach 1SO 13179-1
- Hydroxylapatit zur Beschichtung nach 130 13779-2, 3 und 4.

ic verwendeten ien sind auf der Kennzei jeder
Vorrichtung angegeben.

6- IMPLANTATPA§




Der wird in der der Prothese mitgeli Tragen Sie den
Namen des Patienten und das Operationsdatum in den Implantatpass ein und kleben
Sie das Patientenetikett an die dafiir vorgesehene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten
unter Angabe der folgenden Informationen auszuhiindigen.

6-2-Hinweis fiir den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Thnen vom Pflegepersonal ein
Implantatpass ausgehiindigt. Dieser ist sorgfiltig aufzubewahren. Es wird empfohlen,
ihn bei jeder drztlichen Untersuchung und bei allen sonstigen Untersuchungen wie
2.B. MRT, CT oder Ultraschall vorzulegen.

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

7 - WEITERE INFORMATIONEN
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Evolutis oder seine Vertreter
vor Ort.
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JL1% XHPYPrHECKOPO TIEpCOHAIA H NepCOHAIA OTIEPALIIONHOTE

1. OBUME CBEJEHHS

XIpypr OG#3ATEIIbHO JOIKEH BIIET XHPYPIIECKOTi TEXHIKO, O3HKOMITLCH
c n i TexHuKoit onepaii
10 YCTAHOBKE BBIGP MMILIaHTaTa, 0 TeXHiKe

onepai BMECTE C

WIH Ke ¢ Heil MOKHO O3HAKOMHTECS OMIAN I CKAUATH C BO-CailTa WWW.
evolutisfrance.com mocie oTIPABKH XUPYproM 3anpoca B Kowmammo Evolutis
Ha TOZyueHIe IEPCOHATLHONO KO JIOCTYNa K BeG-Caifry jyis ckaunpanits. He
MeHBILICE 3HAUCHIE, “eM YCTAHOBKA I PACTIONOKCHHC HMILIANTATA, HMeeT
BLIGOP MaupeTa. VI3OLITOUNBIH BeC WM HeAeKBATHbIC  (yHKLHOHATbHbIE
TPECOBRHIS NOFYT HIKIAIBATh HCKTIOWTETHHE OTPUHIFICHIG 1 YNEHBILATS
CPOK CYKGHI I (Th YKasanvt i
TPE/IYNPEsKIEHNIS.

2.TIOKA3AHUSA U TIPOTUBOTMOKA3AHUSA, OCIIOXKHEHUS
ToKasaHMAMI |15 HACTHAHOI i TIOMHOI APTPOIUIACTHKI TA300ENPEHHOrO CycTaBa
SFBISIOTCA  CHMITTOMATIYECKHE 00AM W (M) (DYHKIMOHATHHbIC TIOPAKCHMS
TA300€/IPEHHONO CYCTABA Y TIAIHENTA, [I0CTHILIEN CKEETHOI 3PETIOCTH, i TOMBKO
B TeX CayuaiX, ecm Teuenrie Gorey
! TIOArOTOBHTH CYCTAB
MAMEHTa K YCTAHOBKE OJIHOTO WM HECKONBKHX BbIODAHHBIX HMMIUIAHTATOB B
3ABHCHMOCTH OT AHATOMHYECKOTO CTPOCHHS M CTPYKTYPbI CYCTABA.
1. Moxasanus
13 apTp CYCTABA OTHOCTCA:
- JlereHepaTHBHas

PTP! P

ap'rpu'r)

 JETCHCpUTHBNIS APTPOATILA H3-52 TOCTTPABNATHICCKIN OCHOKIEHIE
- ABACKY SPHbI HEKpO
- BPOSKICHHAs! [IMCTLIA3MSE
- YIKUOHRIHOS BOGSTAHOBIER TOXT HeTaakih TPAM: nepcrans, )
Heyaunoii onepaui,
CETeoOHHTESA, 1ACTIFON YA NOTHOR HTEPHOPHON SPTPONTACTAIE
- CYCTABHAS WIH OKOJIOCYCTABHAS KOCTHAS OMlyXOIb.

K pekomernyembim YKA3QHISM VIS YCTAHOBKH KOPYHTIOBOTO CTEPAHS Stemsys
FBAACTCA TIEPEIOM MWCHKN Oelpa co eMetentem (1o Garden 11T nan IV) namienta



B Bospacte ctapuie 75 fet.
B 3aBHCHMOCTH OT 5THX TOKa3aHWil COOTHOWICHHE NOMB3bI 1 PHCKOB OUCHNBACTCA
TOIKO B KPATKOCPOUHOI IEpCrIeKTHEE.

Crepkens, STEMSYS MI, 13-3 er0 YKOpOUCHI, HE PEKOMEHYETCs /U1 SaCTHYHbIX
I PEBH3HOHHBIX APTPOMIACTHK.

BepiyHast I7IACTIIHA ¢ KPIOUKOM HCTIOME3YETCH COBMECTHO €O CTpexiiem PRIUS
¥ KOPTHKATBHBIMH BHHTaMH () 4.5 MM (CM. HHGIOPMAIIIO O TEXHHKE MPOBE/ICHS
OrlepaLli) B TAKIX CIyUasx:

- TiepesioMbl B 00NIACTH BETTYXHON BIAMHBI TIOCTE YCTAHOBKH GeipeHHoro
CTepKH;

- TPOXAHTEPOTOMIS /U5 YCTAHOBKH ILTH Yl TeHHs O€/IEHHOTO CTepiKHSE (COXpaHeHHe
TPOXAHTEPA Wi GEIPEHHOTO JI0CKYTa);

- lleveHie NCEB0APTPO3A OOIBIIOTO TPOXAHTEPA MOCAE NEPBHUHOTO WM
PEBH3HOHHOTO NPOTE3UPOBAHHS.

TTpH nepBIHOfi XHPYPrHH, a Tem Goriee B XHPYPIHH OMyX07iei 1 BOCCTAHOBHTELHOT
XHDYPIHH H3MEHEHIE KAuecTRA W BOSMOKHASH NI0Tep KOCTHO/| TKAHI BCIC/CTRHE
YAQTICHIS Panee NPUCYTCTBOBABLICTO MATEPHATA MOTYT HAKTATIbIBATH OTpAHHNCHHS
B OTHOWIEHINH TIOKA3ANHIT K YCTAHOBKE NPOTe3a Ge3 HEOGXOMMMBIX SIEMEHTOB Juist
HAIEXKHOI pHKCaLyH.

B 3aBHCHMOCTH OT PACTIONOKEHHS W CTENIEHH TAXECTH NOTEPH KOCTHOM TKaHI

caepyer pace: BapanT 0

Crepias ¢ pukcanieit

2.2. poTuBonoKasanus

Tl uaCTIURON WM NOAHOIi aPTPOILTACTUKI TasOBIPCHHOTO CYCTABA MOFYT

CYIECTROBATY, IPOTHBOMOKAAHIS B CTyHAC JIOKATHHOI WIH CHCTCMHOM HHGIEKINH,
oTknnHeHmZ, p if, HEBPOJOTHYECKIX

AT TAUMEHTOB C  aJJUKTHBHBIM

TOBEJieHieM W TIPHCTPACTIEM K AIKOTOMO Wit l|Chx(Y|‘p0lmblM BEUIECTRAM,

yHKUMOHATLHBIMH rpeSuaammu (mauyenTos, Kotophie nummuu BN
CrlopTa C PHCKOM NajieHusi W Harpy3Koi,

NIpeJIeaTbl MPOYHOCTH MATEPHATOB npo'reu) ¢ msmoqm,m BECOM, ¢ HEJIOCTATONHbIM
3AMACOM KOCTHOI TKAHH 1A
OTPHUATE/LHO CKA3IBACTCS Ha (UKCAMH MPOTe3a i n};mmnwr K TSKENOit cTeneni
BHCCYCTABHOI! flechopMaLl.

1

2-3-CTepuIn3ains BIAKHBIM TenIoM

Wmnantaups npote3a Ta300[PEHHOr0 CYCTABa MOXET TMOBIeub 3a COGOil
Cre/lylolpe  OCTIOKHEHHsS:  reMatoMa, TpomGos, 1130M603M60mm JIerOuHOI
aprepun, cep)

KOCTHOIH TKaHH, MBILICYHbIE, TOPAKEHHS MBILLIL, HEPBHDIX OKOHYAHHI, CYXOKMIIHIT
W BeH, TIepUNpOTe3tas OCCHMKAIIS, AIICPIINeCKAs PeaKilisi Ha MATCpHATLI
TIDOTC30B, TKAHCBAs PCAKIMA HA MCTAITMYCCKHC WM IVIACTHKOBBIC HACTHIbI
(METAII03-0CTe0I3), BUIE/CHH HOHOB I METAMTHUECKHX UACTHL, JIeMOHTAX
MOJIYJIbHBIX TIPOTE30B, MHIPALMA HMITAHTATOB, GO B 0GACTH NPOTE3MPOBAHNS,




KOCTHBIiI TIEPelIOM, MEpE/IOM 3EMEHTA NpOTe3a, MIHAIIMBAHHE KOCTHOM TKAHM,
M3HOC /IEMEHTa NPOTe3a, NOSIBIEHHE WyMa B 061acTH NpoTe3a (CKPHIT), H3MeHeHHe
JVMHbI KOHEUHOCTH, BHIBIX, Pa3pbIXIeHHe NPOTE3a, MHCEKLIS, OCTpas MoveuHas
HEOCTATOHOCTD, MHCY BT,

3. MEPBI IPEAOCTOPOKHOCTH
3.1. Tipeponepaunon bl sTan
lo npoBejieHnsi XMPYPritieCKOro BMEIIATeIbCTBA XHPYPT I0/KeH Nobece/ioBath ¢
TIUHEHTOM, UTO0bI OLCHIITH COCTOHHE €ro U3IECKOTO I NICHXHUECKOrO 310pOBbS
© TOUKH 3peHHs MPETYCMOTPEHHOTO THMA JeveHHs. Xupypr JIOIKEH O3HAKOMHTS
NAMEHTA ¢ NOCICACTBIAMI,  CB: ¢
cycrasa, Ans noncenneauou SKH3HH C TIPOTE30M Oefipa, O MpefonepalutoHHbIX,
BH, Jranax, 7 L A TaKkKe
¢ oGuu(Mu " B uactocti,
HEOBXOMING  TIpOMNCHOPMIPOBAT,  TALICHTA 0 haKTOPAX, KOTOpHIC  MOFYT
ONPUHINHEATS TONBIAROCT, 1 BINSITh H2 CTAGIIGHOCTE W IGHOCOCTORKOCTS
(Hanpivi 3
TpeGOBAHIIA), \TOGLI OTCPOUNTH BOSMOKHOE MORBICHHE OCIOKHEHIH, CBASAHHLIX
© 9THMH (haKTOPaMH, @ TakxKe NPEyNPeuTh MAUMCHTA O TOM, YTO OH JIOJKeH
HE3AMEJUTHTENILHO YBEIOMITH CBOGTO XHPYPra O JIOGBIX W3MEHEHHSX B pagote
ycrpoiictea. ITaueHT JOMKeH 4eTKO MOHMMATL HEOOXOIMMOCTH COOMIONEHHS
npejuHcanuit Xupypra. XUpypr joiKkeH YOeMTLCs, 4TO NAUHEHT CHOCOGeH MOHUMATh
H COBIOATH ITH YKa3aHHs.
Ha MomenT npoBeienusi XHMPYPrUYECKOi Onepauun HeoOXOIMMO  0GECTIeUHTD
HATIHUHE COOTBETCTBYIOUICTO KOMILIEKTA MMILIAHTATOB, @ TAKKE MHCTPYMEHTOB,
TIPEMHASHAMCHHBIX JUTS HX YCTAHOBKHL.
3.2. OGpamenne
T

nIpoBepHTE
LESIOCTHOCTH YIAKOBKH K(Ympaﬂ rapairupyer crepu JLHOCTS CONEKINOTO.
Tlepen  BCKpbITHEM — KaX[Off  OTACTBHOM  YMAKOBKH  CIEMyeT — Takxke
NpoBepHTH CPOK  rojocTH. Ecan ynakoska IIUHF&)KUCH(L MMIUTAHTAT HEb3s
WM NOBTOPHO ero BePHYTL B
NOBEKICHHOI  YIAKOBKE B KOMTIAHHIO EVOLUTIS st ec npejCTaBITeNNO.
H OBTODHO  CTepHIM30BATD.
Crieyer upx oBpaiaThCs ¢ YToBh! H3BeKaT
LApATIH 11 TOBPESKIeHITL, VIX CTENyeT XPAHHTE 3AAKOBAHHBIMM B OPHTHHATLHOI
ynakoBke mpH Temnepatype Bosiyxa ot 5 °C zio 40 °C. Ecmi B KommekTe
TIOCTABIISIOTCS! 3AHTHBIE SEMEHTBI, OHH O/DKHBI OCTABATHCA HA MECTE /10 MOMEHTa
HCTIONL30BAHIS HMILTAHTATOB.

P ot 0 1 HI B KOeM ClTyae
HE JI0/DKHBI GbITh 17151 IOBTOPHOIT

3.3. Xupypriveckas TexnuKa

Xupypr /IOIKeH GbiTh 0 TexHiKax ar0it

Xupypriveckoit - onepaupn. O03aTe/bHO  HEOOXOMMO  NPOBECTH  TIATELHOE
Ha  PEHTTEHOMOTIECKHX
CTBA HMILTAHTATOB JLOCTYIIHbI CXEMBI.

Jnst
3.4. Oukcawst nMLIAHTATOR
c Helnb3s C MOMOIIBIO LIEMEHTA.




B cnyuae HCTIO/Ib30BAHNS LIEMEHTA BAXHO HE)KOCHMTEHLHO COOMIONATL HHCTPYKIHMH

10 ano ot ¢ uemeiom
NOXET OTHIATEbHO NOBTHATS Ha HKCALIO INTLIGHTATa.

HeoGxoitho yGeTes, 470 mojoGpa it mntaar

pasepa. ITO MOKHO CCHaTh C TOMOIbIO CHCIQTbHbIX merpyeinon

TIPOGHLIX MMILIAHTATOB (eC1i
VCTaHOBKA KOMIIOHEHTOB, 3aKpefliseMbix. KoHycom Mopse, Tpeﬁye’r cobatoeHist
Mep TPE/IOCTOPOKHOCTH, OCOOCHHO CIM OfIMH M3 KOMIOHEHTOB HM3TOTOBICH M3
KepaMikit. Meranmeckitii Komyc Mopse CTepkisi HEOOXOMIMO TUTENLHO
OUHCTHTS It BHICYILINTS MlePe]l YCTAHOBKO/! BKOTAUHBACMOrO KoMTOHeHTa. Ec 1ot
KOMIOHEHT NPEICTABAAET COGOIi KEPAMMUECKYIO FOIOBKY, MEPE/l BKOJAUMBAHIEM
HAKpYTHTE ero Ha Komyc Mopse Weifkil 1o 1acoBoit cTperke. Jlio6oe BKoNaMMBaIE

p: o JIOMKHO OCYUECTBISTHCH C MOMOIIBIO TAACTHKOBOTO
MHCTYMEHTA;  3ANPEINCHO  NHKACATECS K KEPAMMUECKOMY  KOMIIOHEHTY

3.5. TloceonepaioHKEIit KOHTPOTH
Tlo  3aBepuwenmi mepHoja FOCTMTATH3AUMN TMAIMEHTY JIOKHBI - NIEpefiaTh
" B Bije

JleHeHI, PeaGILIHTAIONHBIX YIIDAHEHITT 1 OTPAHIMCHII] [eSTE/IbHOCT (pH
HEOGXOMMOCTH).

eHb  BUKHO NPOBOMITL  perypH "
NICPHOIVECKI  KOHTPOMb, B 70GOM  cayWiae  peKoMeHIyeTes  coomoaTh
TeXHIKI

Taupenra cnetyer npeynpemTh o ToM, 4ToObl nepep nposegennem MPT-
ckannposamsi wti KT 0 COBILIAN ONEpaTOpy 00 YCTAHOBICHHOM HMILIAHTATe.

B cayuac Cephe3HOrO MHINICHTA MOTB30BATCTh [OKEH COOOUIITH 06 3TOM
TIPOHSBO/TEINHO 1 B KOMIIETEHTHBIE OPrabl.

G MMILTANTATOR

B ciydae abAsUM UMILIHTATA XDYPr JIOJKH HCTOTL30BATH HCHbITAHHbIC
XUPYPIUECKIie TEXHHKH H COOTBETCTBYIOWIVE HHCTPYMEHTHI.

4. TIPEJIVIIPEXKIEHHS
4.1. TIOBTOpHOE HCNIOL30BANNE UMILTANTATA

s Tosroproe
VIO 30RITHE HNTIAUTATA KK Ol TO i GALT0 CTCOBOM HaTpeICH.
B cayuac n0BTOpHOr0 a

TAKKE YCKOPACTCH 10 H3HOC, UTO MOIBEPraeT MaleHTa PHCKY.
B cilyliac NOJHONO W3BCUCHIA WMILTAHTATA 13 YIAKOBKH 110 OWINOKS W €ro
VIIeHIST HMILIANTAT HEOGXOIMO YTII3HPOBATS B COOTBETCTBINH C ARHICTBYIOLI
JAKOHOJIATELCTBOM.

42. put ¢ npotesom
EVOLUTIS

HeK/IMHIrCCKr e TeCTol NIOKAZTH, 1O MPH ONPEACTICHHIX YCAOBHAX JaHHli
npores comvectind ¢ MPT-ckamnpopariicy. TRIICHT C TakiM IMIIGHTATOM
MOXET Ge30macHo MpoiiTit npotieypy MPT-CKaHIPOBaHIA, eCT Ta Y/IOBTETBOpSieT
CIIEMTYIOLIM KPHTEPHSIM:

- Cramiecxoe MarmirTHOE nosie 3 Teca w wekee;

- MakeHvaTsHbiit pOCTpaRCTBeRHbIi rpaienT o 19 Tecnalv;




it yrenbibii (SAR), it o
suewy Teny i JVISL MArHHTI ‘0 Tomorpacha Kak 2 Br/kr
(HopMaanbm peSKiM paboTS)

BHILIIC YCIOBUAX KIIMHIHCCKH 3HAYHMOTO NOBBILICHHS

TeMnepaT) phi nocae 15 U HETDCPLHOTO CRApORAA e OXICTCS.
Tannoe fiCTBO M

Tlosrony nepet nposenelmen MPT nauteHT f0MKeH NpeayNpeNiTL OMepaTopa o
HATMSMI NIPOTE3A 1 YKA3ATH €0 PACTIONOKEHHE.

43.C orp Ha

MoryT CyIIecTBOBATL OrpaHYeHHs Ha
PasMEPOB WM MOJE/Ieil, B YaCTHOCTH, B 3aBHCHMOCTH OT MX MaKCHMAIbHON
MEXQHINECKO/i NPOUHOCTH. OTpAHHvEHHs HA HCTIONB30BAHNE YKA3bIBAKOTCA Ha
STHKCTKAX MMILIAHTATOB.
K

yaleuKH co il TIOH3THIICHOBOI BCTABKOIT
PEKOMEHIYETCS! TOMBKO JiIst MPUMEHEHHS Y TIAIMEHTOB B Bospacte Gonee 70 zeT
V15l NALMEHTOB B BO3pacTe 10 70 11T ¢ HeBBICOKOI NPOJIO/IKHTEILHOCTBIO XKH3HH.

TIpoGubie u moctosnubie uvmaantatel EVOLUTIS He OMKHBI HCMOMB30BATHCS
C 3IeMEHTAMH OT [IPYTHX NPOW3BOMTENEH, NI0CKOMbKY KOMIOHEHTEI MOTYT GhbiTh

HECOBMECTHMBI.
C &

yKazana B o Texike
orlepawyti TyTeM YKA3aHHs pasMepoB Kokyca Mopse (KOMGHHAIA Tofiopka —
CTepKeHb).

Ha TIKETKAX
KY10 TOTOBKY ¢ Kepy it BeTaBKoii
 KEPAMIIECKYIO TOOBKY C METAILTINECKOl] BCTABKO.
ronosky (028 470 v wm
032 +8.0 st 1 936 +8.0 Nv) 1w Y TpaLHRRYIO To0BKY (028 +10.5 My) ¢
HOXKOIt

BanpeltaeTcs KoMGHHHPOBATS TOIOBKY C «100KOIi» (328 +7.0 v i @28 +10.5

MM) H y3e71 TPEHHS JIBOITHOI NOJIBIKHOCTH.

4.4. Crieuma/ibHbIe PeKOMEHJIALMH B CTyUae NOJOMKH KepaMHIecKoro

KOMIIOHEHTA

TlonoMKa KepaMHYECKOro KOMIOHEHTA, €C/H TOLKO OHa He MPONCXOIUT BO BPEMs

OMepaLII, CUMTACTCS PA3PYLINTENLHOM /LA METALIIECKOTO KOHYCA, K KOTOPOMY
p it Kowmonen. Tl

- B Cllyuae NONOMKH Kep: it ronoBKM B

00bII 3aMEeHNTh
Getperbii L’rep)xeﬂb U ciloMayio meBKy HOBbIM GE/IDEHHBIM CTEHEM
YTOIl KepaMIeCKOii TOIOBKOI, 32 HCKIIOYCHHEM CTy\aeB, KOrja mocie
TUATETLHOTO OCMOTPA KOHYCA GGAPCHHOTO CTEpKIs GYJIeT YCTAHOBICHO,
4TO (PUKCHPYIOUIHIT KOHYC HE TIOBPEXK/IeH. B 3TOM ciiyuae MOXKHO BBINOMHHTL
3aMeHy TOJIBKO GE/IPeHHOI rOJIOBKH. B 1110G0M cilyuae peKoMEHjyeTcs 3aMeHiTh
TIO/M3TIIIEHOBYHO BCTABKY:
- B ClTysae MoNOMK#H KEPAMIHCCKIX
KiK. npaniio, 3aMEHNTL 00A KepaMHueckix
CTepKenb 1 sauwky. Mckmoderne
COCTABISET CTOpOHA CyCTABA Ge3 MepeloMa, echi mOCie  yAaneHus
D n ocvoTpa 0 KoHyca




Gyser o it Kowyc He B 310 cayuae
TOABKO JUIA 9TOIl CTOPOHbI CYCTaBd MOXHO BBINOJIHATL 3aMeHy TOJbKO

KePaMIUECKOro KOMIOHEHT;

- B Coydac NOTOMKH JBYX

B
P

Kak. npasito, savenT, 06
it CTepaKeHb 1 HALLIKY.

xcpmmecxnx : Gep
B 100OM CTyuae npi MoslomKe
OUHCTHTh MECTO MMIUIAHTAllH, YTOGbI YJATUTL BCE KEpammueckie OGTOMKH,
KOTOpbIE MOFYT IPHBECTH K OCIOXKHEHHSMH TPETBEro Terla.

5. MATEPHAIBI
Hioke nepewiiciensi MATepiaTl, KOTOpHi BXOMAT B COCTAB HMILIGHTATA

me0Gespoitor cyerisa EVOLUTIS
150 5832-1 w150 5832-9;

cTam
- THTaHOBBII CrTaB T16A[4V B COOTBSTCTBHH CO CTaHIapToM ISO 5832-2 1m 150
5832-3

150 5832-4 nm IS0 5832-12;

XepawiKa b COOTRETCTEHM O c'mn-maymm 1S0 6474;

- IOKPBITIE 13 WICTOTO THTAHa B COOTBETCTBHI CO CTanAapToM SO 13179-1;

- TIOKPBITHE M3 T c 180 13779-2,
u

Menonb3oBanHble MATEPHAIb! YKa3aHbl HA ITHKETKE KAKAOTO MEMIMHCKOTO

e,

6. KAPTOYKA UIMILTAHTATA
6.1. Bunmanmio meummuclwm nepcona.vla
B ynaxoske npore: Kapro
BICATS M\ nalmem-a W jary onepamm nocsie vero wMKeTK) C IQHHBIMH AIHEHTA
BKICHTS B MeCTo. ITa KapTouky crieyer
BBIIATH NALMEHTY , 00PATHB ero smmanue Ha YKA3aHHYIO HIDKE HH(OPMAIHIO.
6.2. Bummanuio nauyenta
Tocle YCTaHOBKH NpOTe3 MEMVLIHCKI MepCoHaT MPefocTaBiT Baw Kaprouky
nvnsantara EVOLUTIS. Ee cnepyer coxpannts Ha Gynymee. Kaprouky
BO BpeMs BU3NTA K BPauy WM TAKKX
MeIIHCKIX o6cneopannii, kak MPT, KT wmn Y3H.
Ha deil KMl KUNGHOBIAE YCTIROBIERHOTO DOTE, JATA OTEpau,
a aHHBIC H o HHTEp) AT oMy seHHs
JIOTOTHHTELHOM HHCOPMAIIH 06 H3EIH,

7. IOTOTHUTEJbHBIE CBEEHHS
[Lis MO SCHI OMOTHITEbRbIX CBECHI 0OpaTHTech B Kommanio EVOLUTIS

WM K €€ NPEJICTABUTENO.
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VERSIE 2022-05
Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1-ALGEMEEN
ch is belangrijk dat de chlrurg bekend is met de chirurgische techniek en dat hij
van dit gewr

hccn gelezen. De opcrduchdnd]cldmg wordt samen met het materiaal aan het

ziekenhuis geleverd of kan op de website van www.evolutisfrance.com online

worden geraadpleegd of gedownload. Hiervoor moet de chirurg cerst bij Evolutis
Vool aanvragen. Het is niet alleen

belangrijk om het implantaat op de juiste manier te plaatsen, maar ook om de

juiste patiént te selecteren. Overgewicht of ongeschikte functionele eisen kunnen

het implantaat overbelasten, wat de levensduur ervan verkort. Waarschuwingen en

instructies moeten strikt worden opgevolgd.

2 INDICAT]ES CONTRA-INDICATIES - COMPI ICATIES

en volledige word voor de
van pijn en/of functi van de heup bij patiénten met
een volwassen skelet bij wie er ondanks goede naleving van de behandeling met
pijnstillers en conservati el g is opgetreden. De

anatomie en de gewrichisstructuur van de pm%lem moeten geschikt zijn voor het/de
gcscleclccrd: imp]anlam/implanlaltm
2-1-Indicaties
[nd\Lalles voor artroplastie van de heup zijn:
artropathie

artropathie polyartritis, ische artritis)
 metabole artropathie (chondrocalcinose)
- degeneratieve artropathie als gevolg van trauma
- avasculaire botnecrose
- congenitale dysplasic
- functicherstel na recent trauma (fractuur, dislocatie)
- herstel van een mislukte conservatieve operatie, Y P , eerdere
gedeeltelijke of volledige heupprothese
- bottumor in of bij het gewricht

De aanbevolen indicatie voor de met korund behandelde steel Stemsys is
verplaatste fractuur van de femorale hals (Garden III of IV) 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.

De steel STEMSYS MI wordt, vanwege zijn verkorting, niet aanbevolen voor een
gedeeltelijke artroplastiek of herstel van een eerdere artroplastiek.



De trochanter plaathaak wordt gebruikt in combinatic met de PRIUS staaf
en corticale schroeven @ 4,5 mm (zie operatieve technick) in het geval van:
- Fracturen van het trochanterische gebied na plaatsing van een femorale stengel
- Trochanterotomie  voor  plaatsing  of  verwijdering  van  cen
femursieel  (onderhoud van de trochanter of femorale component).
Behandeling van non-union van de trochanter major na primaire prothese of
revisieprothese.
Bij primaire operaties, maar vooral bij tumor- of hersteloperatics, kunnen de
botkwaliteit en het mogelijke botverlies als gevolg van het verwijderen van
reeds bestaand materiaal de indicaties voor een prothese beperken, vooral als de
voorwaarden voor een goede fixatie niet aanwezig zijn.
Afhankelijk van de plaats en de emst van het botverlies moet een gecementeerde of
cementloze langere steel met optionele vergrendeling worden overwogen.
2 2-Contra-indicaties

of totale kan gecontra-indiceerd zijn in geval van lokale
nf i infectie, ijke beperkin; i
schade aan zenuwen of vaten, bij patiénten mct ‘een alcohol- of drugsverslaving,
le belasting (beoefenen van een sport
met cen risico op vallen ol mncuonccl webruik waarbij de maximale weerstand van
het we botmassa of
aanzienlijke onlkulkmg waardnor fixatie van de prothese in gevaar komt en ernstige
extra-articulaire deform:
Het aanbrengen van een prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere vrouwen.
2-3-Complicaties
Plaatsing van een k:m tot de volgende i leiden: hematoom,
trombose, ie, hart- en vaa gebrek aan spier-,
zenuw-, pees- of veneuze emde peri-prothetische ossificatie, allergische reactie op
prothesemateriaal, cen weefselreactic op de metalen of kunststof decljes (metallose-
osteolyse), vrijkomen van ionen of metalen deeltjes, losraken van prothetische
onderdelen, verschuiving van het implantaat, losraken van prothetische onderdelen,
piin rond implantaat, botbreuk, breuk van prothetisch onderdeel, botslijtage, slijtage
van een prothetisch onderdeel, geluid van prothese (squeeking). ongelijkheid in
de lengte van het lichaamsdeel, luxatie, dislocatie van de prothese, infectie, acute
nierinsufficiéntie, cerebro-vasculair accident.

3 - VOORZORGSMAATREGELEN

3-1-Voor de operatie

Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysieke en mentale
problemen en geeft hij meer informatic over de geplande operatie. De chirurg
vertelt de patiént welke gevolgen een heupprothese heeft op het dagelijks leven. Hij
legt uit wat de verschillende stappen zijn en de mogelijke algemene en specifieke
complicaties en hij geeft instructies voor vodr, tijdens en na de operatie. De patiént
moet geinformeerd worden over de factoren die zijn prestaties kunnen beperken
en die van invloed zijn op de stabiliteit van het implantaat/de implantaten (bijv.
overgewicht, overmatige functionele belasting), om eventuele complicaties die met
deze factoren in verband kunnen worden gebracht, te vertragen. Hij moet de arts
onmiddellijk in kennis stellen van eventuele wijzigingen in de prestaties van het
hulpmiddel. Het moet de 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 een reeks geschikte implantaten beschikbaar zijn. net als
de te plaatsen.

3-2-Hanteren van de implantaten

Controleer bij met gammastraling gesteriliseerde implantaten of de verpakking, die

de steriliteit van de inhoud moet waarborgen, nog intact is.

Controleer voor het openen ook de uiterste gebruiksdatum op elke verpakking. Als

de verpakking beschadigd is, het implantaat niet gebruiken of opnicuw steriliseren.

Stuur het implantaat in de beschadigde verpakking terug naar EVOLUTIS of

Zijn vertegenwoordiger. Ongebruikic onderdelen niet opnicuw _steriliscren.

Implantaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld om krassen

of schade te voorkomen. Ze moeten tussen de 5 en 40°C in de originele, verzegelde

verpakking worden opgeslagen. Houd eventuele bescherming op zijn plaats totdat de

implantaten worden gebruikt. Implantaten zijn ontworpen voor eenmalig gebruik, ze

mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd.

3-3-Chirurgische techniek

De chirurg moet volledig bekend zijn met de chirurgische technieken. Voor

de operatic moet er systematisch cen zorgvuldige planning aan de hand van

radiologische onderzoeken worden opgesteld. Voor de meeste implantaten zijn er

sjablonen beschikbaar.

3-4-Fixeren van de implantaten

Implantaten met een coating niet met cement implanteren.

Bij het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant zorgvuldig

opvolgen. De fixatie van een implantaat kan in gevaar komen als het cement op de

verkeerde manier wordt verwerkt.

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste instrumenten met de
i i (indien

Bij de voorbereiding van vaste onderdelen met een Morseconus moeten er bepaalde
voorzorgsmaatregelen worden getroffen, vooral als een van de onderdelen van
keramiek is. De metalen Morseconus van de steel moet /mgvuldig gereinigd
en gedroogd worden voordat het aansluitende onderdeel wordt geplaatst. Als dit
onderdeel een keramische kop is, schrocf deze dan met de klok mee om het op
de vast te zetten. K rdelen moeten met behulp van
een kunststof instrument worden vastgezet. Noou rechtstreeks met een metalen
instrument op een keramieken onderdeel tikken.
3-5-Follow-up na de operatie
Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst schrifielijke

en i voor i

en 70 nodig

Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet strikt
worden toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde technieken op het
gebied van postoperatieve follow-up te volgen.
In geval van cen emstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de bevocgde
autoriteit daarvan in kennis stellen.
3-6-Explanteren van de implantaten
Om een implantaat te verwijderen moet de chirurg gebruik maken van beproefde
chirurgische technicken met de juiste instrumenten.




4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik van

implantaten is verboden.

Als het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van het

implantaat veranderen. Dit kan de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

Na eventuele explantatie moet het implantaat conform de geldende wetgeving worden

verwijderd. Indien cen implantaat per abuis volledig uit de verpakking wordt gehaald,

moct het implantaat conform de geldende wetgeving worden verwijderd.

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

Uitniet-klinische testen is gebleken dat deze p

geschikt is voor MRL Een patiént met dit implantaat kan zonder gevaar worden

onderzocht, indien het MRI onderzoek voldoet aan de volgende voorwaarden:

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

- Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maxir 19T

- Specifieke energieabsorptietempo (SAR) maximaal, gemnddeld over het hele

lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2 W/kg (normale

bedrijfsmodus).

Onder de hierboven gedefinicerde onderzoeksvoorwaarden wordt de prolhcsc
geen Klinisch te 15

minuten continu in de scanner.

Het verschijnen van een artefact veroorzazkt door dit apparzat bijft mogelijk.

Daarom moeten patiénten met een prothese de verpleegkundige voor elk MRI-

ondcm)ck mfmmcrcn dal u] een prothese hebben en waar deze is geimplanteerd.

van en in gebruik
Mhdnkcluk van hun maximile ische sterkte kunnen er gelden
voor het gebruik van bepaalde i of modellen. Deze staan

vermeld op de etikettering van de desbetreffende implantaten.

Voor patiénten ouder dan 70 jaar, of voor patiénten jonger dan 70 jaar met een korte
levensverwachting raden we af een metalen kop met een conventioneel polyethyleen
inzetstuk te verbinden.

Proef- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt worden met
onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen mogelijk niet compatibel
zin. In de operatiehandleiding bij de implantaten wordt de onderlinge compatibiliteit
van de definitieve prothese-onderdelen aangegeven met behulp van afmetingen van
de Morseconus (verbinding kop/steel). Deze kenmerken staan op het etiket van de
implantaten.

Een metalen kop niet combineren met een keramisch inzetstuk of een keramische
kop met een metalen inzetstuk.

Een extra-lange collumkop (928 +7,0 mm of @32 +8.0 mm of (336 +8.0 mm) of
supra-lange collumkop (@28 +10,5 mm) niet verbinden met een laterale femuursteel.
Een kop met mantel (328 +7,0 mm of @28 +10,5 mm) niet verbinden met een
gewrichtskom met dubbele mobiliteit.

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

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




- In het geval van een defecte ische kop in een ke
gewricht adviseren we over het algemeen om de I'cmurslccl en dc defecte kop
te vervangen door een nieuwe femursteel en een andere keramische kop, tenzij
na een grondige inspectie van de conus op de femursteel blijkt dat fixatieconus
niet is beschadigd. In dit geval kan worden overwogen om alleen de femurkop
te vervangen. Het is in ieder geval raadzaam het polyethyleen inzetstuk te
vervangen.
- Indien één van de keramische onderdelen in een keramiek-op-keramick
gewricht defect is, adviseren we over het algemeen om de 2 keramische
gewrichtsonderdelen, de femursteek en de acetabulumcup te vervangen. Als
na explantatie van het keramische onderdeel en zorgvuldige inspectie van de
fixatieconus blijkt dat deze niet is beschadigd, hoeft de intacte zijde van het
gewricht niet te worden vervangen. In dit geval kan worden overwogen om voor
deze zijde van het gewricht alleen het keramische onderdeel te vervangen.
- Indien beide keramische onderdelen in een keramick-op-keramick
gewricht defect zijn, adviseren we over het algemeen om beide keramische
gewrichtsonderdelen, dus de femursteel en de acetabulumcup, te vervangen.

Voor 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- MATERIALEN

EVOLUTIS-heupprothesen zijn gemaakt van de volgende materialen:

- Roestvrij staal conform 10 5832-1 of 1SO 5832-9

 Titaanlegering TA6V conform ISO 5832-2 of IS0 5832-3

- Kobalt-chroom conform ISO 5832-4 of IS0 5832-12

- Keramick conform ISO 6474

- Coating van zuiver titanium conform IS0 13179-1

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

De gebruikie materialen staan op het etiket van clk medisch hulpmiddel vermeld.

6 - IMPLANTAATKAART

6-1-A Ter attentie van het medisch personeel

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

6-2-A Ter attentie van de patiént

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

7- AANVULLENDE INFORMATIE
Noor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens
Vertegenwoordiger.



[N CTEFHO - Crpua /Totonk L acecyapui
Amethist | Cemtiv | Emergence | Evidence | Hactiv | Hagap | Helmed | Prius |
Stemsys | X'Pert

THCTPYKIILA
BEPCIS 202205
TTo ocoHeToi yBarn xipypra fi mepcoHay onepauiioi

1- 3ATAJIbHA IHOOPMALIS
Baxmiso, 106 Xipypr foGpe Booi xipypriunui npuitovai i npmmTaB
JTIAHHIT TOCIGHYIK i 1O TexHilli oneparii, ans
0BPAHOTO CyrzI060BOr0 iMrLIaHTATY. KepiBHHLITBO 110 MO BVKOHAHHA onepauii
JIOMAETHCA 10 OOTAIHAHHS, 1110 3HAXOTUTLCS B YCTAHOBI, aG0 10CTYHO B IHTepHeTi it
3 caiiry 0 MCII TOFO, Sk Xipypr HaNpaHTh
Ha appecy Evolutis 3anuT Ha oTpHMaHHS 0COGMCTOTO KOy AOCTYNY Ha Caifr
sasairraKens, Tak cavio, 5K i YCTAHOBKA 60 NOSMONYBANIS IMIIAHTATY, BHGip
nauienTis Mae Beyke 3HaueHs. Hanmipua Bara abo HeBinnoBinui (yHKuionanbHi
BUMOIH MOXKYT GYTH NHUHHOIO BUHSTKOBMX HABAHTAKCHD i CKOPOUCHHS! TepMiHy
cyK6M iMnaanTaty. Clifi TOUHO IOTPUMYBATHCS BCiX MONEPE/KeHb Ta IHCTPYKILit.

2-TIOKA3AHHS - MIPOTUNIOKA3AHHS - YCKJIATHEHHS

Yactkose i nosHe meta s ikysai
o Gomo i/abo i TOpyIeHs CTerHA Y HaticHTis,

L0 /OGS 3PITIOCTi CKEATA, | TLIBKI AKILO MPABHILHIIE NPHTIOM AHATLICTIKIB |

KOHCEpBATHEHE MIKYBAHHA He /WU GIKZHX Pe3yTTATIB. ARATOMi | CTPYKTYpA

KICTOK  naujenra nosumsi Gy ajatosani Ui yCTaHosku  obpanoro(ix)

ivmaary(is).

2-1-Tlokazanns

TlokazaHHs 710 MPOTe3yBaHHSA Ta30CTETHOBOTO CYro0a:

- He3NATbH [IeTeHepATHBHA APTPONATist (KOKCAPTPO3),

- 3ANATLHA APTPONATiS (DEBMATOYHIT| ApTPHT, MOCTTPABMATHHIT] apTpHT),

- i i (. 3

- nom‘pama'rwrmla JlereHepaTHBHA apTpONaTis

- aBACKY IAPHHUIT HEKPO3,

- BpOIKeHa CITa3is,

- (yHKIiOHATLHE BifHOBJIEHHS! HEJLABHBOT TPABMIH (TIEPETIOM, BUBIX),

- BUNpABICHNA Pe3yIBTATIE HEBIATIOl KOHCEPBATHBHOI XIpyPril, ocTeocHTesy,

HACTKOBOI 400 MOBHOI NI0IEPEHKOT APTPONIACTHKI

- Cyr7I060Ba 60 HABKOMOCYI000B KICTKOBA MyXIHHA.

TloKasaHmsiM 10 BUKODHCTAHHS — CTEPXHsi Stemsys 3 KOPYHIOBHM TOKPHTTAM €

niepestom wiik cterna 3i awiuersv (Capien T uin IV) y naujentis crapux 75
KiB

Ha nifcTabi 10r0 MOKa30HH CIIBBIHOILEHHS MEX PUSHKOM i KOPHCTIO OIHIOETHCA

TiABKH B KOPOTKOCTPOKOBii 1IepCrieKTHBi

Crepikers STEMSYS MI, uepes foro BKOpOUeHEHS, He eKOMEHIYeThos Ut

YACTKOBHX A00 PEBI3iliHNX aPTPONAACTIIK.

‘TpOXaHTEpHMi! IIACTHHYACTUI! TA40K BUKOPHCTOBYETLCS B MOE/IHAHHI 3 MPYTKOM

PRIUS i Kopkoiy raiTavm mm 4,5 Mw (uis. Oneparisity Texwiky) y pasi :



- Tepenomn i oGmacti micst posi TerHOBOrO CTe0Ia.
- TpoxantepoToMisi  juis  posMilieHHs  aG0  BIJUICHHS  CTErHOBOro
credna  (NTPUMKA  BepTMOra  a00  CTETHOBOTO  KOMIOHEHTa).
JlikyBanns HE3POLIEHHS BEMKOrO BEPT/IOrA MC/A MEPBUHHOIO MPOTE3yBaiHsi abo
pesisiiisoro npotesa.

'Y nepBunwiti Xipyprii, a THM Gibuic B MyxMHif a0 peBisiiHoi Xipyprii, SKicTh
KICTKOBOT MACH | MOXIIHBA BTPATA KICTKOBOT MACH, BHK/THKAHA BUAICHHAM BXe
iCHYI0HOTO MaTepiay, MOXKYTh OOMEXHTH MOKA3AHHA V15 MPOTE3a, y 3BSTIKY 3
BUICYTHICTIO HEOBXIHIX ACMEHTIE /113 /I0r0 MpABILTBHOY chiKcaui.
3aneXKHO Bl MCII | CTYTIes BTPATH KICTKOBOT MAcH CAfl PO3FASHYTH MOKTHBICTE
BUKOPHCTAHHS LEMEHTOBAHOTO 00 Ge3UEMEHTHOrO MOJIOBXKEHOr0  CTPUKHS 3
JIOJIATKOBHM GIOKYBAHHSM.

2-2-Tlporunokasanns

UacTKoBe a00 MOBHe 3aMillIeHHs KyJTHUIOBOTO CYII00A MOXKE GyTH NPOTHIIOKA3AHO
Y BUNAIKAX MicueBoi aBo CHCTEMHOT iHGeKuii, neHXimix nopymeib, HeppoBo-
MDS30BHX 32XBODIOBAHS, HEBPOTOTIYHIX AGO CYHHIX 3AXBODIOBAHD, IKOTOisMY
460  MCHXOTPOMHOI  3ATEKHOCT,
DYHKIIOHATLHOTO HABAMTAXCHNA (SAHATTA CIOPTOM, B AKOMY  ichye IR
TN 260 YHKUIOHATHOTO BUKOPUCTAHHS 11032 MEAAMH MLHOCTI TIpOTE3HIX
Marepiai), HAIMIpHa Bara, HEAOCTATHS KICTKOBA MACA 450 SHaUHa feMiHepatisallis,
110 CTABHTS M 3rpo3y (ikcawito npoTesa i cepiiosai nosacyr10GoBi fecpopmanii.
He pekoMemjlyeThest BCTAHOBIIOBATH NIPOTE3 BAITHIM JKiHKaM.

2-3-YcknanHerHs

Baejiennsi npotesa KyblIOBOro Cyrio0a MOXe NPU3BECTH JI0 TaKMX YCKJIaHeH!
TEMATONA, TPOMGOYTBODEHHS, NGNS Jlerehb, CepICBO-CYNHHI YCKIAHEHHA,
BlﬂCyTHlCl‘b KOHCOMijaitii KiCTOK, 3HauHi Cyjumnki, CYXOKITHI 260 HepBOBI PU3HKH,
HAIMpHA HABKOAONPOTE3HA OcHAIKallis, ATepriuHa Peakilis Ha OfH 3 KOMIIOHSHTIB
TIPHCTPOIO, Peakitisi TKAHHH Ha IPOYKTH PO3Nly B Pe3yJIbTaTi 3HOUICHHS MPHCTPOIO
(METAToSMC), BUBETHHEHIS iOHiB 460 HACTHHOK MeTany, TIOpYWeHNS LLticHoCTi
OTONE/UHIX MOAYAIB, 3MilllcHHs IMI7anTaTy, Giflb B Micili mpoTe3a, nepeniom
KICTOK, T1EpE/IOM NPOTESHOTO €/IeNENTa, SHOC KICTKOBOI TKAHHIH, SHOC NPOTESHOro
eJleMeHTa, Op yM (cKpun), Hepi JOBKHHA KIHIBOK, BHBHX,
PO3XHTYBAHHS NPOTE3a, IHGEKLis, FOCTPA HHPKOBA HEJOCTATHICTD, IHCYIBT.

- BAIIOBIKHI 3AX0/IN
3-1-Tepenonepauiiimii cran
Tlepey onepailieto Xipypr NOBHHEH MPOBECTH Gecijly 3 MalieHTOM, W00 OLHNTH fioro
(pisHumITL | NCHXIUHI CTAH 3ATEKHO Bl BHY 3AIUIAHOBAHOTO TiKyBaHHs. Xipypr
TIOBIHEH NPOH(OPMYBATH NAIEHTA NP0 HACIUIKH CHIOMPOTE3YBAHHSE KYJILLIOBOTO
CYIII0G B TOBCAKICHHOMY KT, 1iAX
1P MOXMBI 3aranbHi i
npo- hakTOH, SAKi MOXKYTH OOMEXKUTH NMPAUEIIATHICTD | BIVMHYTH Ha MilHicTh
iNmaHTaTy(iB) (ANHKAAN, PiBeHl hYHKIORATLHOTO HABAMTAKEHNS i HATMIpHA
Bara), W06 MONEPETH POSBHTOK YCKAAHEND, AKI MOKYTD GyTi mop>sisani 3 wim
chaKTOpaNH, i U0 Bili TIOBHHER Weraiiio TIOBITONINTI CBOTO Xipypra mpo_ Gy~
AKi 3wt B poGoTi mpHCTporo. TTautienT moBiHeH A0Gpe POSyMITH HEOOXiAHICTS
BHKOHAHHA BKASIBOK Xipypra. Xipypr TIOBHHEH TIEeKOHATHCA, 10 MAILEHT J1aTHhii
3PO3YMITH | [JOTPHMYBATHCS LIX IHCTPYKIIiii.




Mip wac npouepypu iMnnanTauii nosites OyTu AOCTYMHMil BIANOBifHMIL HaGip
IMIUIAHTATIB 1 HCTPYMEHTIB, MPH3HAYCHIX LIl YCTAHOBKH IMILIaHTaTYy (iB).
3- 2 Me'muu pusm-u 3 iMmuranrarami

i a HEOOXifHO  epeBipHTH
’-lmchlCTb YMaKOBKI1, KA € FapaHTi€to crepmwom BuicTy.
“Tepit MPIIATHOCT KOXHOT OKPEMOT YIaKOBKH TaKOK TOBIHEH GyTH niepeBiperttit
iepep posKPHTTM. SKIIO YAKOBK TOIIKOKEHa, HE BKODUCTORYIITe, He
CTepiniayiiTe IMILIQHTaT, HOBEPHIT 1107 B fecpeKTHil YIAKOBIi 10 Kol

EVOLUTIS a6o it He TOBHHHI
HUAraTH TOBTOpH CTepiizal
1106 yHUKHYTH MOApsNIH | 3 it e 3

Bt MoBHHi 36EpiraTIC! B OpHTIHATL i repyeTI it

ymakobi 3a Tesnepatypit pia 5 o 40 °C. k1o nepeGatiet saxicii exeverit,
'BOHI NIOBHHHI 3Q.IHUIATHCA HA MICLi /10 MOMEHTY BHKODHCTAHHS! IMIVTAHTATIB.

TIBKH s o iX He MOXKHA
TIOBTOPHO i naHTy Bai.
3-3-Xipypriuna Metopika
Xipypr TOBHHEH GyTH TIOBHICTIO OGiSHAHMI i3 3A3HAYEHMNH XipYPIitHINH METOMMH.
Pereibiie. iepejionepaiiiiie IIANYBANI 1A OCHOBI PesyaLTaTiB paiosoriumi
JOCTJPKelb Mae 3AICHIOBATHCS CHCTEMATHYHO. BitbliicTs iManTatis Maiots
KAkl
3-4-Pikcanis immanTatin
IMNIaHTATH 3 MOKPHTTAM He OBHHHI BXVBISTHCS 32 [JONIOMOTOIO LICMCHTY .
TIpH  BHKODHCTAHHI UEMEHTY HEOOX(JHO TOUHO /IOTPHMYBATHCh IHCTPYKILiil
aupoﬁum(n mOflo 3acToCyBaHHs. Henpasiiibhe NMOBOIKEHHS 3 IEMEHTOM Moke
3IIKOJHTH NPaBHIbHII (hiKcauii iMnanTary.
Crig WO BiOB

iMmIaHTar, B 0 poaMipy,
ieM Ta

Thesl 3
mxmumamu (KL TaKi €).
Tpu ycranopii KomnowenTis, wo chikcyioTsesi Komycom Morse, eoGxio
JOTPHMYBATHCS  3ariOGIKHIX  3aXOMiB, OCOGHBO SIKINO OZWMH 3 KOMIOHEHTIB.
BHTOTORICHMIT 3 KepaviKi. Meraremiii kowyc Morse crpiwkia mopui Gymi
PETEIbHO OUMIICHi it OCYIICHi TIepe/l YCTAHOBICHHSM KOMMOHeHTa. Slkio ue
KepaMIHa r0/108Ka, IPUTBHHTITS 1i 32 TOMHHHHKOBOIO c’rplm(olc no iiKN KoHycy
Morse niepest yapom. Bousanns
IUTACTIKOBIM HCTPYMEHTOM, Y JKOIHOMY Pasi He GHifTe MeTATeRIM mmpyMeH’mM
Ge3II0CEPEbO 110 KEPAMItIHOMY KOMIIOHEHTY.

3-5-Ticasonepauiite crocTepexeris

18 3AKIHYCHNS TOCTITANI3ANIT NIAUENT MOBHHEH OTPHMATH 3ACTEPEKeHHS Ta
PEKOMEHJIALTT B IHCBMOBOMY BHIISI] O/I0 JIOJIATKOBOrO TKYBakHsi, peabimiTaiiitiix
BIPAB i, 32 HEOOXIHOCTI, cGwe»(eHb JUSTLHOCTI.

Peryspre M 1Be
3HAUCHHS! | NOBIHHO Heyxunbuo nukoﬂyaamcu N 5y)1|> SIKOMY BHIQJIKY, )Jomm,uo
ot MeTojiB

'V pasi epiio3HOTO IHIWIEHTY KOPHCTYBAY MOBMHEH OBIIOMHTH TIpO Lie BUPOGHHKa
i KowneTeHTHIi Opra.
3-6-Bupasennst immnuian:
'Y pasi BiTICHHs IMILTAHTATY Xipypr NOBHHCH 3aCTOCOBYBATH NepeBipei Xipypritiki
MeTO Ta it il




4 - IONEPEUKEHHS

4-1-TloBTOpHE BHKOPHCTAHHS IMILTAHTATY

Yei i i i Tk s noBTOpHE

iMnaanTaty

Tlpu noBTOpHONY BHKOpHCTalHi itvicrs innaimary Gyre avinena, a Geanexa

nauienta Gy/ie nocTaIeHa mif al

Y pasi Buganenns mrmu-m-y BiH MOBHHEH OyTH YTHIi30BaHMil BIINOBITHO 710

WHHHOTO 3AKOHOABCTBA,

'Y pasi NOMHJIKOBOTO MOBHOTO JIeKOH/IMUIOHYBAHHA IMILTAHTATY, IMITAHTAT MOBHHEH

GyTH yTHI30BaHI BIMOBIHO 0 UHHHOTO 3AKOHOTABCTEA.

4-2-Paptionoriute obcTexenns naiienta 3 nporesom EVOLUTIS

HeKiHiui TecT MOK3aM, 10 32 MEBHUX YMOB Lieii npoTes cywickmii 3 MPT.

TTallieHT 3 TaKiM iMILIAHTATOM MOXe OyTH OesNleuHo oOcTexenmit, sk MPT-

JIOCIIBKEHHS BITOBIAE HACTYITHUM YMOBAM:

- Cramiune MarHiTHe noie opisiioe a6o mMene 3 T,

- MakciabHe 3Hasenis IPOCTOPOBOrO FPATiERTa MariTHOro o ckaazae 19 v,

- MakcMabHe 3HaueHHS THTOMO WBHAKOCTI norHanks (SAR), ycepewene mo

BCbOMY TiTy, 32 IQHAMH MarHiTHO-pesonarchoi (MP) cuctemm cknaiae 2 Br/kr

(HOpMATLHII peXiN oGoTH).

3a YMOB JIOCTI/DKSHHS, OMMCAHMX BHIE, OYIKYETHCA, 1O micas 15 XBuamH

Ge3nlepepBHO CKaHYBAHHS MOTe3 He BHKINe KIIHIYHO 3HAUYLIOTO MiBHICHHS

Temneparypi.

BIMILIAETLCS MOXKHBHM 110152 apTedhaKTy, BIKIHKAHOTO M IPUCTPOEM.

3 1€l UMM MALERT 3 MPOTE30M NOBIHEH NOIHAIOPMYBATH MEATIEPCORA iepert

npoveery MPT 1po HasbiicTh  NiCIE iMnIaTau IpoTcsy.

4-3-Cymicticts i wojio

Moy iciysam Ha i iB MEBHIX POSMIDIB

abo Mojienieit, 30KpeMa, 3IEKHO BiL iX mmmmbum MexaniuHoi Minpocti. Lli

BKa3aHi Ha

KowmbGiHaiis MeTaneBoi ronoBkM i3 3BHYAIHOIO TIONETHICHOBOIO ~BCTAaBKOIO

PEKOMEHTYEThCS TITBKH 1A NalienTiB cTapie 70 pokiB ao /st naiienTis Monojue

70 POKiB 3 KOPOTKOIO OUIKYBAHOKO TPHBATICTIO KHTTS.

TMpowi i nocriftsi ivmrantatn EVOLUTIS He moBuHHi BUKOHCTOBYBATHCS 3

CIIeNEHTANM B iHLLIOTO BHPOGHIKA, TaK 5K iX KOMTIOHEHTH MOy He GyTHt CyMicki.

CyMicHicT iMMIQHTATiB BKA3YETHCH B TeXHiLl] ONepallii BCTAHOBICHHS! IMITAHTATIE

50 NOKASAHHSAMI PO3NIIB KoHyca Morse (TIOE/uaHHS rOTIOBKa/CTPIKEHS).

LLi mapaveTpH BKa3aHi Ha eTHKTKAX iMITair

He KomGinyiire MeTasIeBy rOJIOBKY 3 KEDAMIUHOIO BCTABKOIO 00 KEPaMitHy roJoBKY

3 META/ICBOIO BCTABKOIO.

He KowGiyiiTe ro/IOBKY 3 Hag3it4aiiio OBrOR0 wiikoio (@28 +7.0 wv i (332

+8.0 Mnt i @36 +8.0 \iv) 460 TOIOBKY 3 IOHA J0BrOI0 WiiKoto (B28 +10.5 Mv) 3

ACHMETPHYHNM KYJTHIIOBHM CTPILKHEM.

He KowGinyitre roopky 3 nojoxena (028 +7.0 vyt ago 028 +10.5 wv) is

BEPTIIOrOBOIO 3ATHOK MOBIHHOT MOGLBHOCT]

4-4-Oco0Bi pekoMeRjai B pasi 1Iepesiomy KepaMitiHOro KoMoHeHTa (rosIoBKit i/

460 BepTITIOr0BOi BCTaBKH)

T Kepuuiqﬂoro AKIIO BOHO HE Bij mig yac
hasn i DYIHIBHUM 115 MeTaneBoro

KOHYCA, /10 IKOTO MPHKPIMIeHHii KepaMiuHHii KOMIOHeHT. B pesyabrari:




-y pazi PaMiHOT FOI0BKH B N0 eanii, 5K
npas; b 3AMIHITH it CTpKeHb 1

r‘onoBKy Ha HOBIII CTPILKCH | Ha HOBY TOTIOBKY, 32 BUHATKOM, SO TCTH
DETENLHOTO Oy KOHYCA Ky.TBIIOBOTO CTPIKHS BUSBIAETECS, 1O (KCYIOuMit
KOHYC He MOWKOKEHW. ¥ IBOMY BHTAIKY MOKHA POSISIATH TiTbKi
MOAJIBICTL 3aMiHI TOJIOBKH  CTEHOBOT KICTKM. ¥ Gyjlb-sIKOMY BHIAIKY,
PEKOVCHIYETECS SaNHITH TOTIETILICHORY DCTABKY.
-y pasi oyt

B
y i pai:
YEHaHHI  PCKOMHIYETHCA  3aMIHITH  OOWIBA KOMIOHCHTH  KepamisHoro
SN, CTPIKCHS CTETHOBOT KICTKIN | BepTIIOKHY sanaymy. BUHATOK
CTAHOBHTH cTopoHL\ Cyri00a Ge3 TPIH, SKIO MICIsH JEMOHTAKY KepaMivHoro

KOHTpOIO (b KOHYCA BUFBIRETECA, 110 Bt
e notwoken, Y oMy BHIAIKY | TLTbKII A1 Lic] CTOpOI CYT106a MOKE
oy Saniti T Kep

ypa JBOX HaHi

DEKOMEHIYETHCS  3AMIITH  OGHBA  KOMTIOHEHTH Kepamqnom S A,
CTPIKEHb CTETHOBOI KICTKH | BEPTIIOKHY 3ariajiHy.

Y BCiX BUTATKAX POSPHBY KCpaMitHITX KOMIOHEHTIB Miciie iMmiaiTaii oBuiHo

GYTH MOBHICTIO OUHILICHO, 110D BH BCi KepaMitHi yIavIK, AKi MOXYTh TPHBECTH 110

YCKIQIHEHb B 3-MY Tifli.

5 - MATEPIAJIA

Matepia, 3 KX BUFOTOBIEHi iMILTAHTATH KythitioBoro cyrioda EVOLUTIS:
- HepKaBiioua cTath BiIOBiHO 10 1SO 5832-9 un ISO 5832-1

- cnnas Turany TAGV simosijo jio ISO 5832-2 un ISO 583
- KOGAILT-XpOM BiAmoBijHo 10 1SO 5832-4 a ISO 5832-12
- Kepawmika BinoBiano o 1SO 6474

- TIoKpHTT 3 “IHCTOrO TiTary BIOBiHO 70 ISO 13179-1

- TiIpOKCHanaTHTOBE NOKPHTTA BinoBiHo fio 1SO 13779-2,3i4.
BHKOpHCTOBYBaHi MaTepiaLti BKa3aii Ha CTHKETLL KOXHOTO MJIHHONO BHPODY -

6 - KAPTA IMIUTAHTATY

6-1-]10 yBari MeJuHOrO epeonaty

KapTa iMILIQHTATY HOCTABISETHCS B KOMIIEKT] 3 MOTe30M. Bi MOBHHH] 3asiauiTit
iNpsi nALeTa, JlaTy ONepattii i NPUKPINNTH eTHKETKY MaiienTa 10 nepeiGaeHoro uis
1p0ro wicus. L[ KApTa OBIMHH Gy Tyt BIIANA NALIEHTY 3 IOACHEHHAMH, 3a3HauCHIMH
HIDKYC.

6-2-lo yBaru naijesra

Micas ycranopkn nporesa EVOLUTIS Mefisiii nepcodan BIJACTs Bav Kapry
ivmaatary. T noTpioHo fGaiNBo 0epirami. PeKOMEHIYETLCS NPE/pABASTH i M
wac GyJib-SIKOro BI3HTY /10 MiKaps 00 Mifl YaC TAKOTO NPOBE/IeHHS TAKHX 00CTEXeHb,
sk MPT, KT aco Y31,

Tyt b Siaiiere iHGOPMALIIO 1o Hasby BCTAHOBICHOTO BPOGY, JTy oriepalii,
KOHTAKTH Jlaii BUPOOHHK Ta IHTEPHET-IOCHIIAHNS JUisl OTPUMAHHS GitbLll ETATBHOT
irichopmautii mpo BHPIG.

7- TOJIATKOBA IHOOPMALLISI
3a jojatkoBoi0. inpopmauiero 3sepraiitecs B Komnaniio EVOLUTIS a6o jio i
TPE/ICTABHIKA.
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BEPCHA 2022-05
Ha crienpanoTo BHMManNe Ha XMPYPra U MIEPCOHANA B ONEPALOHHATA 3a71a

1- OBLIU MOJIOKEHUA
OcoBeHo BaXHO € XHPYPrbT fla Biylee XHPYPrUHATA TEXHHKA M I € 3aMO3HaT ¢
yKUM 1t Ha TeXHIKA
32 MIOPAHMA CTABEH MMINAHT. KOMILIEKTOBAHOTO C MPOYKTA PBKOBOJCTBO 3a
OriepaTHBHA TeXHMKA TPAOBA fla Gbjle HA PABIONOKEHIE B JCUEOHOTO 3aBe/ieHie
WM fia Gbjie KOHCYITHPAHO OT XMPYPra OH-TAifH WM KAueHO OT cailTa WWw.
evolutisfrance.com crien oTHpaBeHo OT Hero Hekane Kbm Evolutis 3a nonyuasane
Ha TePCOHATEH KOJl 3 A0CThil. M300pbT Ha NOAXOAIL MALMEHT € CBIIO TOIKOBA
BAKHO, KOIKOTO Wi Ha UMILIQHTA.
Terno nan MOTaT fia Chytaar
VSKIIOUMTEITHN OFPAHIEHHS 1 1A HAMATST KHBOTA Ha iMrianTa, HeoGXOmMO &
CTPUKTHO CIa3BaHe Ha NPEYMPEAICHIATA  YKA3aHIATA.

2- MHAMKALMH - IPOTHUBONOKA3AHHS - YCIOKHEHUS

Xewaprp Ta W TOTANHATA @ Ta3a Ce NpILTATAT 3 Aevenie
Ha Goait i W3MCHEHIIA A TA3A IPH MALLCHTIH,
JIOCTHIHAT CKE/IETHA 3PATIOCT M CAMO B CAYHaiTe, KOraTo MABHIIHO NPUIAratoTo
GOJIKOYCIIOKOSBAILO I KOHCCPBATHEHO JICUCHIC He € 170 OYAKBANITE Pe3yIITaTiL.
HeOGXO/HMO ¢ AHATOMHSITA 1 CTPYKTYPATA Ha CTABHTE Ha ALVICHTa [l CE OATOTBAT
3 TpHeMate A 3GpaHIA/ITE HMILIANT/M.

2-1-Hnpkausm
i n HKa Ha craa ca:

- 7 prp a);
- eTeHEPATIBHA APTPONATIS (PEBMATONICH IOMIAPTPIT, IOCTTPABMATIICH ApTPHT);
) ; "

< ter Ha nocrTp:
- aackyapia Hekpos

- KOHFeHITaINA HCILIa3
- (YHKINONATHO B13CTaHOBABAIE OT CKOpOLINA TasMa ((ppakTypa, ayKcas);

- DCBIA A HEYCICUIHO KOHCEPBATHBHO XHPYPIIIHO JCUCHIC, OCTCOCHHTSd,
HACTHHHA W TOTATHA MPEJXOJHA APTPOMIACTHKA;
- KOCTeH ATIIKYapeH I IepUAPTIKY TApeH TYMOP.

TlpenopwuanaTa HHIKaLIA 32 CTHO/0 Stemsys € I3vecTeHa (ppakTypa a wiikara
wa Gexpenara kocr (Tapyrwi 11 1 IV) mpi nawieni wan 75-rouuiia b3pact.
TIpe/tBi Tasit HHIUIKAIA, CHOTHOUICHIETO NOIZ/PHCK & OLHEHO 3 KPATHK 1ePHOT
oT Bpene.

Topa ckbessane, credoro STEMSYS MI He ce nperiopbusa 3a acTiaa 1
PeBI3HONHA aPTPONTACTIIKG.



TpoxanTepHaTa MIaka ¢ KyKa ce 3101383 3¢/Ho ¢ TG PRIUS 1 KopTikatin

BuiToe @ 4,5mm (26.>?5@0B82=0B0 BSE=8:0) ?@8:

- (paKTYpH Ha TPOXAHTEpHATA 30HA BCTG/CTBUE HA NOCTABSHE Ha (heMOPATHO

cTem10;

- TPOXAHTEPOTOMMS 34 MOCTABSHE WIH M3BAXKIAHE Ha (heMOpATHA THOMS
Ha o Ha Kpua0);

- JleveHHe Ha TICEB0APTPO3A HA TONIEMHs] TPOXAHTEP CIIEfl THPBIYHO NPOTeHpaHe

I NOBTOPHO N10CTABEHA NPOTE3a.

B IMLpBIMHATA XHPYPIUS 1t 0COGEHO B OHKOIOTHNHATA 1 BTOPIHATA XHPYPIVI,

KAuecTBOTO Ha KOCTHTE i eBEHTYAIIHHTE KOCTHH 3ary0i, Ib/UKAII Ha ChILIeCTBYBAIL

MATEpHAIT, MOTAT 32 OFPAHHYAT HHAMKALMHTE 32 OCTABSHE Ha POTE3a, KOATO HAMA

HEODXOJIIMITE e/IeMeHTH 3a 700pa (KCaIs.

B 3aBHCHMOCT OT MSICTOTO 1 TEXECTTA Ha KOCTHATA 3aryGa, TpsiOBa jia ce npefBun

OCTABSHE HA YJBIKEHO WAMEHTHO WIH OESLMMEHTHO CTHONO C OMWS 3a

3AKIOYBAHE.

2-2-Tpotusonoxasanust

YacTHyHaTa WM TOTATHA APTPONIACTHKA HA Ta3a MOXe Ja Gble MPOTHBONOKA3HA

B CAYHAITe HA IOKATHA W CHCTEMATINHA HHAOKIU, YNCTBEHA HEJIOCTATHUHOCT,

HEBPO-MYCKYJIHO 3a00/15iBaHe, HEBPOJIOTHYHO WIH CHIOBO 3a00/IABAHE 1 NALMEHTH C

or

a.woxon a PO BeliecTsa, P
cpescrBa,

ua CHIOPT ¢ PHEK OT Nayjaiie wii W3BLH pesie

TPAHHIM HA MPOTE3HHTE MaTepHaiH), HalHOPMEHO Terjo, He}loc'm’l'b‘lell KOCTeH

sanac wim Ha npoTesata

1 TeXKKa eKCTPAaPTIK Y IapHa fiechopalls.
TTOCTaBAHETO Ha MPOTE3a He e MENOpTYBA MH OPEMCHHH KCHIL
2-3-Yenoxuenus
TlocrassiHeTo Ha Ta3o0eapeHa MPOTE3a MOXKE /la I0BEJIC 10 CICHHTE YCIIOXKHEHHS:
XeMaToM, TpOMGO3a, enmboms,
JWNCA KA KOCTHA KOHCOTMIALA, YBPEKJIAHe Ha nepsu CYXOXKITHS WIH ChHIOBE,
TIEPUIPOTETHYNH OCHHKAIYIH, AICPIHYHA PEAKLIs KM NPOTESHATE MATEPHATH,
THKAHHA PEAKINIA KbM METATHH WACTVI WAH MAACTMACH (METaTo3a-0CTe0msa),
M3MyCKaHe Ha fOHNM M METATHH OTNATBUM, PASNAIAHE HA MPOTETHYHUTE MOJLYIH,
MHTAIIS HA HMILIAHTA, GOIKH, CBLP3AHI C IPOTE3aTa, KOCTHA (PaKTypa, (hpakTypa
Ha TIPOTE3CH CIICMEHT, W3HOCBANE Ha KOCTTA, M3HOCBANC HA MPOTESCH CIEMCHT,
mym KA B HA KPiHULKTE, TyKCaums,
pasxTaGRare Ha MpOTE3AT, WHCDEKIE, 0CTPA GBOPEHA HETOCTATBHHOCT, MOSHHO-
CHj10BA 10N01YKa.

3- MIPEJINMA3HA MEPKI

3-1-TIpenonepatuben nepiojt

Tlpefut Xupyprieckara WHTEPBEHLs, XHPYPrbT TpsGha [ia NIPOBEE PasroBop

C MAUMEHTa OTHOCHO HEroBOTO (DH3MUECKO M NCHXHYECKO CHCTOSHHE MNpefiBHIL

TMPEAICTOAOTO  Nievenne.  XHpYprvT —Tpstsa }JA nnchopmmupa  maupenta  3a
or KIBOT, eTanuTe

Ha TepHozt it H CHOTBETHHTE

VKA3QHUA, KaKTO M 32 ooum 1 To-

CIICIMATHO, NALMEHTET TPstBa f1a Objie MHopMmpan 1a cpakropuTe, KouTo Gixa




MOIJIH 12 HAMATIAT Ta W J1a POMEHAT T4 Ha UMIUTAHTA(THTE)
(nanp.: Terno, © e fia ce 3aGani nosisata
Ha CBLP3AHNTE C Tean (haKTOPU YC/IOKHEHUS 1 32 HEODXOJMMOCTTA He3aDABHO i
YBEJIOMH XHPYPra 3a BCAKA NPOMSHA Ha KayecTsaTa Ha ycrpoiictsoto. Toii patsa
Jia Gbjie f00pe 3an03HaT ¢ Ta T Criassae Ha XHpypra.
XpypriT TpAGBa /12 Ce YBEpH, e MAHEHTHT ¢ B CLCTORHIE Ha pasdepe i A criassa
YKA3AHMATA.

B MoMeHTa Ha MHTEpBEHUMATA, TPAOBA jla € HANMYHA CEPHA OT CLOTBETHHTE
MMILTAHTH, KAKTO M CHOTBETHIS MHCTPYMEHTADHYM, IPE/IHA3HAYEH 32 OCTABSHE Ha
MMMIaHTA/HTE.

3-2-BopaseHe ¢ MiIaHTHTE

TIpy ynoTpea Ha UMILIAHTH, CTEPHINUPAHI C TaMa ThuH, TSOBA [ Ce TpoBEpH
IBUI0CTTA Ha FAPAHTHPAIIATA CTEPHIHOCTTA OIAKOBKA.

Tpe/w OTBapsiHe TPOBA /la Ce NIPOBEPH /ATATA HA CPOKA HA FOHOCT Ha BCSKA OT/ETHA
OMaKoBKa. AKO OMaKOBKATa € MOBPE/ieHa, [1a HE Ce M3N03Ba H [Ia He Ce CTEPUIN3Hpa
™ .mmEVOLUTIS ]

@ a we ¢ 0.
C uMnyianTiTe TPABA A Ce GOPABI BHMMATEIHO, 34  C& W3OErHE BCAKAKBO
M3pacKBane i nospena. ChbXpansBaiire ri B OPHTHHATHATA HM 3IIMTHA OMAKOBKa,
1pH Temmepatypa Mexy 5 1t 40°C. AKO HMILIAHTITE Ca I0CTABCHH ¢ IPOTEKTOPH

€IeMeHTH, He i 10 MOMEHTa npefr Ha
WNIaNTITE.

VIMILIaNTHTe ca IpejIHa3Ha IeHH 31 €AHOKPATHA YIOTPeGa, HHKOTA fd He Ce H3TON3BAT
TIOBTOPHO.

3-3-Xupypriuna rexiika

XupYPIHT TpA0Ba i GH/iE HATKIHO 3ANO3HAT C XHDYPrHIHHTE TeXHIKH, HeoBXoMmo
© CHCTeMATIHO IPEJIONEPATIBHO ILIAKHPAHE, GA3MPAILIO Ce peHTreRorpacuts. 3a no-
TOAMATA YACT OT HALIMTE MMILTAHTH Ca HATHYHI Ty OAHKATH,

3-4-(ukcupane Ha nMAHTITS

VMnnanTTe ¢ NOKpHTHE He TPAOBA [1a ce mm:mu-mpu-r C IMMEHTHA (PHKCaLst.

I HA LAMEHT € W3K B Ja ce crepar
YKa3aHHATA 32 yNoTpeGa Ha MPOM3BOJIMTES. HOILIOTO ﬁopaneue C IMMEHTa MOXKe Jla
TOBJSE Ha J00paTa (PHKCAIMS HA MMILIAHTA.

BepeTe ce, e € W3ODAH MPABIIHUAT MMIVIAHT, C TIOAXOJAIL Pasvep  ue ce
GOpaBH ¢ MOJXO/AILIATE MHCTPYMEHTH M TECTOBH MMIIAHTH (KOTATO Ca BKIIOYEHH
B KOMILIEKTA).

AKO HNOT3BATE KEPAMISCH KOMIIOHEHT TpH MOCTABSHE Ha (HHKCHDALIIN KOMTOHCHTI
upe3 Mop30B KOHYC, € HEOOXOMIMO 12 Ce B3eMAT HeOGXOJIMITe NDE/INa3HI MEpKH.
Meramms Mop3oB KOHYC Ha CTE610TO  BHUMATEHO d Ce MIOMHCTAT 1 H3CYIAT
NP/ Jia Ce TIPHCTBITN Kb TI0CTaBsIHE Ha KOMIOHEHTA 34 MMIVIAHTHDaHE. AKO
KOMIIOHRHTET © C KEPaMIfHa I71aBa, MPefiil /i MPUICTHIINTE KbM MMITAHTIpAHE,
SABMHTETE TO 110 110COKA Ha CTpenka BLpXy MOp30B
Kotyc. C KepaMIHITE KOMIOHeHTI Tpsi0Ba /12 Ce GOPaBH 1I0CPE/ICTBOM ILTACTMACOR
MHCTPYMEHT, HHKOrA Jia He Ce YjIpsi JUPEKTHO BLPXY KEPAMHUHHTE KOMIOHEHTH ¢
METAIIeH HHCTPYMEHT.
3-5-Cuieonepatiima rpika
TIpH H3THCBaHETO OT GOJIHMLATA Ha MALMEHTa TPSOBA f1a Gbjie fieHa WHDOpMALIIS,
" 3a B micMeHa (opwa,




OTHOCHO JJOTbAHHTEHITE Teparnii, ¢ 3
M, aKO € HEOOXO/IMO, OFPAHHYEHHSTA Ha (DH3NYECKATa aKTHBHOCT.

Oco0eHO BaXHO € CTPUKTHOTO MPIIAraHe Ha PEOBHO MEMLIMHCKO HAGMHOIeHHE,
BKITIOYBALLIO n:puv}m’-mh KUHTpOJIHM nperyieu. BB Benuki cayyan Tpatsa ia ce
npunarar
Tpepynpepere nnmemd CHCTEMHO Jla YBEJIOMSABA 3a POBejieH0 m3caefane ¢ SIMI
WM CKeHep.

TIpu cepnosen MHIUMJICHT, NOTPEOUTENAT TPsAGBA 1a YBEJIOMH 3a TOBA MPOM3BO/ATEIS
H KOMIICTEHTHHS OPraH.

3-6-AGnaums Ha UMTIIAHTHTE

B coyuait Ha abnaups Ha MMIJIAHT, XMDYPIBT TPAOBa Jia M3nON3Ba OJ00pEHH
XUPYPIUHH TEXHUKH  NOJXOSLLM 32 TSX MHCTPYMEHTH.

4 - IPENYTIPEXIEHUSA

4-1-TloBTOPHO M3MIO/I3BAHE HA MMILIAHT

PMnasTHTe Ca 32 ¢HOKPATHA YTIOTpEGa, 330paKsBa Ce NOBTOPHOTO HAO/3BAHE Ha

BCAKAKBB BIJ| HMILTAHT.

TosTophara ynoTpeSa iie MM USIOCTTA Ha WMMIIAHTA, W JOBEC 10

HEH3MPABHOCT H 6E30MACHOCTTA Ha MalMEHTa e Ghyie 3acTpaleHa.

B cyuaii Ha NOPpElHO 0GE33pasdBaNe WM CKCIIQHTHDANE A WMILIAHT,

M3XBLDISHETO My TPAOBA [a ce W3BBPIIM B CHOTBETCTBHE C JISHCTBALIOTO

3aKOHOJIATENICTRO.

4-2-MP 0Spazko iscriesase Ha nausenti ¢ nporesa EVOLUTIS

HeKAMHIUHMHITE TECTOBE MOKA3BAT, e NpH M3BCCTHH YCAOBMA NMPOTE3ATa ¢
IMP. TO3H HMILTAHT MOTaT Ge30macHo

112 6B7aT noputarany Ha scnesae ¢ IMP npu criasBane Ha CleHITE YCIOBHSA:

- CTATHYHO MArHUTHO 107e, PABHO WITH 110-MaTKo 01 3 T;

- MAKCHMATHO TIPOCTPAHCTRHO FAEHTHO MArKITHOTO oie ot 19 T/m;

- MaKCHMAITHA YCpeiHeHa Crietyicpila CKopocT Ha abcopous (SAR) Ha 11070 510

o1 2 W/kg, CHOTHECEHa OT CHCTEMaTa 3a MarHHTeH pesonatc (MP) (HopMasen Hauis

Ha DYHKUHOHHpaKe).

TIpn criassase Ha MOCONEHHTE NO-Tope YCIIOBMS, MPOTE3ATA HSMA JIa NPEI3BIK

SHAUMTEHO KIMHHYHO NIOKAUBaHe HA TEMIEPaTypaTa npH 15 MUHYTH HENPeKLCHATO

CKaHMpaKe.

B3M0xKHa 00aue € NosBaTa Ha apTedyaKT, MPOBOKHPAH OT HATHIHETO TO3H NPOIYKT.

ET0 3a110, npejin BCsko 00pasHo mscesane ¢ SIMP, nauyienTire ¢ npotesa Tpsiosa

112 MHGOPMUPAT MEMIMHCKHSA MEPCOHAT 33 HATMYHETO Ha MMIIAHT M HEroBOTO

PABIONOKEHHE.

4-3-CLEMECTHMOCT Ha HMIVTAHTITE W OTpAHIHEHIS 3 YTIOTpeGa

OrpaNINEHISTA 32 H3NOI3BANE HA HAKOH PASMCPH IWTH MOJEN HMIIANTH Ca BB

BPb3KA MAKCHMATHATA HM MEXAHIHA YCTORUMBOCT, Te3i OrpaHiieHIIs ca 10coueHI

BbDXY CTHKETA Ha CHOTBETHHTE HMILTAHTH.

CBbPIBAHETO HA METATHA [NABA C KOHBEHUHOHATEH NOTHETIIEHOB MHCHDT Ce

NpenopLuBa camo Npy naupenTn najy 70 rofuun win npu naunentH o 70 ropumn

ChC C1a0A HIEXKI 32 NPOTTHILKABAHE HA KHBOTA.

Tpodire 1 nocrosmmmre mvnnantin EVOLUTIS He Tpatea fa Gbat wsnonssani ¢

€l1eMeHTH Ha ipyr 3a1010 MOKe fia ca

CHBMECTHMOCTTA Ha MMILIAHTHTE ¢ 1I0COUCHA B YKA3QHWSTA Ha XMDYPrHUHaTa




TeXHIKA OCPEICTBOM 0BO3HAUCHISTA 32 pamepa Ha Mop3osits Kouyc (CBLp3sane
riaa/cTe6710).

‘Te3u XapakTepHCTHKH Ca M10COUEHN Ha ETUKETa Ha MMILIAHTHTE.

Jla He ce CBLP3BA MCTAHA [IABA C KePAMIHCH MHCHDT WM KCPAMHYHA FaBa ¢
MeTAlleH HHCHPT.

Jla He ce CRL3BA [1aBa 3 CKCTPA TbATa wiiika (G928 +7 0mm wan @32 +8. 0mm nan
936 +8.0mm) wint rasa 3a cynpa rbira wmika (@28 +10.5mm) ¢ naTepaTHzHPaHO
(emopaiHo cTeo

Jla e ce mpm rasa (@28 +7.0mm win @28 +10.5mm) ¢ auerabyys ¢ ABoitHa
TOJIBIDKHOCT.

4-4-Crieunpunm npenopbKi NpH CUyNBaHe Ha KepamieH eliemenT (ruiasa w/im
aueTaGyTyMeH WHCh]

CuynBaHETO Ha KEPAMIueH KOMIOHEHT, OCBEH aKO He CE CITy'H B PE/IONepaTHBHATA
(asa Ha MOCTABSHE HA MMILIAHT, Ce CVSATA 32 PA3PYIINTENHO 3 METATHUS KOHYC,
) KOITO € (UKCHPAH KEpAIIHIA KOMTIONEHT. CACI0BATEHO:

Nyuail Ha CUYNBAHE HA KEPAMMUHA [7aBA B CTABA KepAMHKA-BHPXY-
TMOJMETHIIeH, N0 O0IIO MPABHIO Ce MPEenopbysa [a ce CMEeHAT (eMOpaTHOTO
CTeG1I0 1 CuTICHATA [1BA C HOBO (DMOPAIHO CTEB0 H PYTa KEpamidHa r1asa;
HIKIIOUEHHE OT TOBA MPABIIIO C¢ [IONYCKA, aKO CIIej| BHIMATEIICH Mperyie Ha
KOHYCa Ha. (heMOATHOTO CTEGIIO Ce YCTAHOBH, Ue (HKCHPALIAT KOHYC He ¢
noBpefieH. B To3u catyuail Moxe jla ce MIBBPLIM CMsiHA CaMO Ha dhemopaHaTa
riiana. BB BCHIKI Cyai ce perophuBa Jia ce CMEHi MOMMETIIEHOBHS HHCTPT.
- B Coyuaii Ha CuylBaHe HA HSKOJI OT KepAMINHHTE KOMIOHEHTH B CTABa
KEaMHKa-BLPXY-KepamiKa, N0 OOIIO NpaBHio ce Npenophysa ia ce CMeHsT
2-Ta CTaBHM Kep: -

Kancyna. V3kmouenne Moke ja Gbjie HANPABEHO 3a 31paBata CTABHA YaCT, aKo
ey aBaus Ha Kep KOMIOHEHT 1 npersies Ha

KOHYC Ce YCTaHOBH, e (MKCHPALIST KOHYC He ¢ MOBpe/ie. B To3n cayvait, 1
CaMO 3 YIPABATA CTABHA UACT, MOXE /1A C¢ U3BBPLLI CMAIH CAMO Ha leMOpATHATA
riaBa.

< Cllysail Ha CuyIBaHe Ha 2-Ta KEpAMIUHH KOMIOHEHTA 15 CTABA KepaMIKA-
npxy KepaMiika, 1o oémo TIPABHIIO Ce MPeNopbyBa I Ce CMEeHAT 2-Ta CTABHH

3 Kancysa.
Tpi Bewk CIYI H YIS K KEPININEN KOMIOHRHT CE WA LAI0CTHO
MACTOTO Ha 31 2 Ce OTCTPAHAT BCHIKH KepaMiit

YACTHILH, KOUTO MOTAT JIa NPHYMHAT YCJIOKHEHHs Ha 3-TOTO TS0,

5 - MATEPHAJI
OT KOHTO ca nvmnanin EVOLUTIS, ca:
- Hep'bXKJlaeMa CToMana, otroapsiiiia Ha ISO 5832-9 n ISO 5832-1
- TuranoBa crias TIOAI4V, otrosapsiua Ha I'ISO 5832-2 nmn ISO 5832-3
- KOGQIT-XPOM, OTroBapst a 1O 5832-12 1 IS0 58324
- Kepawiika, oTroBapsitia Ha 10 6474
- TIOKPHTHE OT YHC1 , orrosapsio Ha 1SO 13179-1
- TIOKPHTYiE OT XIJIPOKCHANATHT, 0TroBapsio Ha ISO 13779-2,3 n 4
M3nonspanime MaTepuaIi ca NOCOYEHH Ha THKETA Ha BCSIKO MEMUMHCKO H3fIEHe.

6- KAPTA HA UMILIAHTA



6-1-Ha BHINMAHICTO Ha MTIMIHCKIIA TIEPCOHAT
B onakosKaTa Ha MpoTe3aTa Lie HaMepuTe Kapra Ha ummanta. Ha wes Bue tpsaosa
Jla TIOCOUHTE MMETO Ha MAUMEHTA, JIATATA HA XHPYPIHUECKATA MHTEPBEHLIS H [
3AJIENHTE ETHKETA Ha NALMENTA Ha PE/BH/IEHOTO 3a TasH e Macto. Kaprara tpadsa
Jia Gb/le Mpeiaiea HA NMALMEHTa, KATO Ce YTOUHH NI0COUEHATA N10-Tope HHOPMAII,
6-2-Ha BHUMAHHETO Ha MaIeHTa,

Bite CTe NONYWHIH OT MEJMINIHCKIS NEPCOHAT KAPTA HA HMILTQHTA BCIE/ICTBIE Ha
NpoBecka HHTCpBCHINIS 32 MocTapse Ha npotesa EVOLUTIS. Tlasere rpikimiso
‘razm Kapra. Tipenop But jia s TpH BeeKi nperzen
WM pH MpOBEXKaKe Ha 00pasHo nacieBare, Tin SIMJT, cketep, exorpaqm

B Hest ca 10COYEHH HAaMMEHOBAHHETO Ha mumamnpanm TPOJIYKT, Jlatara
Xupypritieckara " HHTepHeT anpec
HA KOHTO MOXE JIa HAMEPHTE JI0bIHHTENHA unqmpMduvm 34 MPOYKTA.

7- IOIbIHUTEIHA HHOOPMALIS
3a Boska JOMLIHITEIRG HHGOPMALLIA, MOTA JId Ce CBBPRETS C JPYXCCTRO
EVOLUTIS it reros npeeTapimen.



[EXI0: Srbeot/ Kedalé b
Amethist | Cemtiv | Emergence | Evidence | Hactiv | Hagap | Helmed | Prius |
Stemsys | X'Pert

OAHIIEY XPHEHE
EKAOZXH 2022-05
Tty i) EVIpLé ] TOV £1Q0VQYOD et TOU 0 mg
yelovoylg aifouoas

1-TENIKA

Eivau Gmmvum O YEQOVQY YOS va éyer Gouom) yvion g XEIQOUQVL’KT](
TEAVULIC L VL YVOQICEL TIC TUQODOES ODIYEES et TV YELQOUQYUA) TEAVLAN
70U 1hO0G E1DUAL 0TO EMAEYEVO Q006 eNgUTEU. H Fe1govoyua) Texvui
OVVODEDEL TV '[gow]esm Tov eEomhopol 070 (doupa, xau durtiBetan online
) Yo My @nd tov w0ToTono W com agod o %el
vroPéhher oygTnd am"m o Evolutis zau ku[isx évay ummro wamo
moodapaamg atov ototono Mpyme. H torobémon 1) 1) 0éom tov epdutedpatog
elvan eE{oov onpavted pe Ty emhoyh) Tov aobevav. To vieofornd Paoog 1
O CZATEAAES AELTOUQYIES GTICUTHOELS [LTOQODY Vet OTIOVQYHIOUY EID-OS
TEQLOOLORODS %L v peLdoovy ™y dudoxewe Lomg tov epputedpatog. Ou
7QopuAAEeES naw oL oupBoUkES B TOEMEL VaL TQODVTAL 070haoTIAG.

2- ENAEIZEIX - ANTENAEIZEIE - ENIIMTAOKEEX
L éC nan ohzég o éC YogoD evdEi Y

TV DEQaEict TOV GUUATTOUATILOD TOVOU 1) %aut )mm@ v Brafdv otovg

Y0QODS 0 (ODEVEIS | OERETL) GQUHOTIIT, 70l HOVO EGOTON 0L AVMYTIAES

oy jonTeg Oegumeiec ov L OWOTE EOVV u'wruyst Tooo

1] avatopia 660 % 1 doph TS olowon: Tov aolevots Oc moéme va eiva

#aTdhhnha yiot vo dgxBobv To 1) T emheypEVaL epdUTEDPATA.

2-1 Evoeigeig

OA svén\sv: e ngegoﬂuonn] 1oyfov eivou:

0ic pheypoviy (

¢I £Y) pm(ub\], agegomeﬂu (gsupmnstbng agfo(mda 1 petaToaupeTin

agﬂgmbu)

- X e (xovdouofeotioon),
- eng | ne
- avayyew vérguon,
- vy duolaoia,
i [ (wdTaypa,
ag(lgmm])
amotvylog 10 ovoywefic, 0 8

peouefc 1 oluiic mQ600IS ugogmaumq,
- agBouog 1 TEQLEBOLROS 00TIROE YOG,

H évduin 7ov ovotiiverar Tov otuleo Stemsys e #000ivdlo0 elvar 10
HETTOMOREVO %diTatyct Tov pnQuation avgéve (Garden TIT 1 V) aobevoig
Wi Gvo T 75 et



Soppwva pe avti my Evoein, 1) oyéon opéhovg/uvdivou afohoyeitar povo

Pocyvmodbeopc.

H odfidoc STEMSYS MI. emedij efvau mo vl dev (m(m]vuul Yo peoue]
) 0trte zaw yia

To dy#0700 TO
0dfd0 PRIUS za Tig ¢u)m)6£u ﬁuﬁs( 0 45mm (Bmg )(Eu:mugywq teywm])
oug eEg TEQUTTHOEIS:

. ;(I;;tdypﬂm ™ TooyavTEQUAS TEQIOZAS HETG TV TomoBémon wotaias
odfdou

- Tooyavtegotopi| yiot TV Tom0béTION | TV mtulgsu‘n motaiag gaBdou
(ouvrijonon Tou Tgogavriiga ) Tov pguiiov Teguyiov),

- Ogpamein oV 1 petd and
TouTEbovea mooodeTu) 1 avaleTia mooleon).

So , Ha anopn
| enavaknmroz xsmougywn n OOTU(’V] moLbTTEL Hau oL meows' ommsc
ATDAELES TTOV 7 vhixot,

mwgu VO TEQLOQIEL TIG svbsu;u wug ngoeso"nc ToU dev £ EyelL T0. amaQaiTTaL

oTouyeia Yo Ty %0k oTadegomomon .

Avdih hoYa pe T} Oéon #an il uoﬁugmnm e 00Tirg umumug wroget v

£EeTa0TEL TO EVOEYOHEVO 7QTIONG HLOS EMUXOVS QAPDOV HE TOUEVTO.

2.2-Avievdeices

H peouar) 1) whijong aqegoworm] Yogob EvOEyETaL VL tw(evésmwrm oe
Tomug 1) JHeile Rofpogng,

VEVQOUVLXTS VOOOU, VEUQOAOYIXIS ﬁ ayyelanig mxel]m]\, o0& aobevels e

OUPTEQUPOQES Ebiopot aTO a}\nonk i oe lvv)(ntgo'(sc ouoieg 1 zatdyonong

oe oY amm]asmv (ae)\qnm
égacmgtomm e mvfnwo mnm]. Rl Amnug/mn xg?]m] vguv oV ogiov
oyile [ oue. <

i 0 v

ategéwon me moo0eonc, #a uo[sagq; tgmtxg()gtm]b Juxguuugq)mm]b
Aev cmfm]vstm 1) TomoBEmon MeOBEoS OF EyRbOVS.

2-3-Emmhonég

H epgirevon pias meoeons yo¢ob progel va mporahéoeL TIg €S emmhonéc:
apdropa, Ooopfo, mvevpovea om, Qb moopiucTa,
) evoroinon Twv 0otév, e FAAPN. vsngmn Brafn. tevovtinidx
N phepimda, t | ota
Too0erted: vhunce, avtiduo TV Ty o pﬂa)\kmu i oot Ogubopata
(PeT@hhooN-00TeOkVOT), OAGTWON GNO 1OVIC 1) MT(L)\) d vohelpporta,
wwcwugpo%omtm urummw g mo6BEoNG, pzmnwnun OV euUTEDPATOS,
ATOOVVAQHOROYOY) otouyelwv g moodeons, TOVO 0PEILOPEVO 0TIV TQOBEOT),
00Tu0 Tty QN dcTOL0V TTONEiOV TE TQO0EN:, 00T 000 G000
#dmolov orouyglov TG woesm]\ Soguﬁo\ TQOXAROVYEVOS T oy moO0eoN
(10i&po), avicodTTa TOU i Tou pz. ovg, eEGoBomon. yuhdomon g
700e0Ng, hofpwEn), ofela VeQQUAT aveTaQueld, eyreuAzd ETEOIO.

3-NIPODYAAEEIX



3-1-] Hgozmmqnnq qmun
Tlow 4 1) 7210000y {yo< B Toé e va Tov
aolevi). TOONEEVOL Ve exupioe "o prcnch o Vv To wmmaun
oe oyéon pe Ty Toph enopevn Ocguaeicr. O yewgoboyog Ou moémer v
EVUEQOEL TOV 0BV YT e TIC ETUTTGI0ELS TG BQOThACTING YOHOD
oty zabnpeowi) Lot pe 10000eTId yoq)(), TIS TTQO-, TEQI- AL PETEYYEIQNTIKES
ODIyieg . oyerizd. e TIC MOGES YEVIRES H EOUAES eMThORES. OaL TgéTEL
EDUAOTEQU VAL EVIYUEQUIOEL TOV QoDEvi) OYEred e Touc MugdyovTee Tov a
J1T0Q0i0AY Va TEQLOQ00Y TIC ETDOVELS et Ve alhdE0uY T oTatdegoTiiTa
o 1 TOV Eud uaTov (. f 6 phgoc, herrovoyirég
). va floel 1) eppavion emmhoxdy mov B
LT0QOHOY YC OQE(ROVICL O QVTOE TOVS TQUYOVTES, at OTL Oct TQéTeL Ve
eViuEQiVeL TOV xsmougyo o Yiat #dbe ahhayi) otig smﬁouag S éwwEng
H aviyan va rqgcnmm oL cruuﬁoms: o xugovg‘(ou oL TOEMEL VaL ElvaL
ThiQW raTavonTh 6 Tov cobeviy. O 7elovyos e moémet vat dleodahiCe
6100 aobevi|e efvan o€ O¢o) vat xarTavoet 7 va tget g odiis.
Katd myv exépPaon, Oa moéner va detibetan pia xardhhnhn 0106 and
EpQUTEDATE, %a0b %t edG egyakele i TV TOTO0ETON TOV 1] TV
EPUGUTEVPATOV.
3-2-Xewo10105
T 1o epduedpata mov arootelpdvovtaL e oxtives yappa, 0o moémeL va
ENEYETL ] (EQUIOTIIT TIS OVOYEVOIGS, ] 0TOLE EYYUATCL TIY OTELQOTITCL
TOU TEQLEYOpEVOL
Oa moénet exiong Ve ehéyyetan N nuegopvia Migng #ide empégoug

ouorevaoiag mow amd To dvorypa. EGv 1) ovoxevaoia éxet q;Gugsx uqv
™7y oLy Ty Dvete, xou

$ oy i) Tov ic, omy etaugic HoLUTs
) Tov 0 6 mge. Ta i £ dev Bo moémel va

ETAVATOOTEIQOVOVTCL.
o xsugwuoc TOV smpureupmwv O oémer v yivetan pe eEapetind
o0y} n@ouﬂpsvou Ve aogevyOet zd0e Yoo ) T, Oc moéner vau
] o T0vg, 08
o 5 £wg 40°C Eow 7'(1@870\’[(11 oTouyEl momaolm‘ auTd Bo TémEL VL
SiaTngotivian T 0£01 TOUS PEYQLTIV OTLY TS XQHOTS TOV ENQUTEVIATAY.
Tat EPGUTEDLATAL EXOVV OYENUOTEL Y HOvadUAT 7010 #au amceyoQedeTa 1
ETAVENGUTEVOT TOVE.
3-3-Xewgovoye) teqviei
0 7210001070¢ 0. TQEEL vt VQICEL QLOTE AUTEC TIC (EIQOVQYEE TERVUEEC.
Ou moéner va e:pagpotsrm ouOTIHATIAGL £V0L TQOEYLEIQNTIXO TQOYQUUHCL
oe @ YuréG €EETAOEIS. T ATOTUTOATA/ERpLCEYEi
ym n]v Tk sxownq)m Tov zwpmsupmwv
3 4 -Tregtoo 10V qumeu pétov
eV mﬁmwa uOUTED pzmtptvru

Zs ngurm)cm xg!]o\p [UlpEVTOIJ Ba moémer Vo mgovvtm Uxomorwa oL
0dIyiEs YOS Tou EaTaoREVAOTH. O #aOS ZEQWONS TOU TapEVTOD
evésxswu Va emgedoel T 0woTh oTegéwon o EM)UISUWX[OC

TOEMEL Vet on 10 #atd@hhnhov
usyseong, JonowoTOLETAL pE Tk mm%}\q)\u soyahela 7o dompaoTind:




epduTeE AT (Luv ;wgkxuwm)

H Tonobiémon eEagupudroy 7ov otegeivova e #ivo Morse arauel
TQOQUAGERIC. EdIAL EQv (o0 ) Ta EEQTIuaTA BV ZEQpizO. O
peTahlinog zdvog Morse g 0afdov moémel vor zabagiotel oxohaoTind wat
Va oTEYVGOEL LY TV TomodéTon Tou eSagTijuatog mou O emoeaoTe.
Edv avto 1o eEdompa eivan zepuuni) xedohi), frdmote to deEiootooda
TGV oT0v QuyEv wivo Morse mow TV enadi. Kade enadi %egupuxob
EaQuijaTos  moEMeL va yivetau e maoepBoli) ThaoTixol ogyavoy. My
Qéovete T0Té 0 amevelag srmq)ﬂ LETaALXG GOYAVO IE KEQULLO EGOTIIAL.
3.5 Mstsnugm:mq aQarohov0) o

Metd myv vooweic. o¢ voooropieio, O moémeL vat Tgégovta odiyyies
nat. mootiunon éyygages, ogeTid pe Tig
<. TS OIS (TOXATAOTAONG HCll TOUS
TEQIOQIOODS OTIY DQUOTIQIOTTCL, £V Eivan AAQaTITO.

H o TagarohotBnon pe eoLodieois skw/mj: elvau_amagaimm)
wau B ToEmeL va edaouOCETar avatnod. St %ade meQiTtwon, Oot MoéeL vt
arohovBolvtaL oL amodederypéves Texvinég ot Bépata peteyxelQNTURAG
-mg(momueqm],

Zipione and 10v aolevi Vo evpsgiver ovompatiad ot pie Ty
eneyiaon omy omoic &2 voPhdet 0z megirom eéraons MRI i) sdguonc.
e megimtwon cuﬁugun uruxnpum,, 0 yofotg Ou moéner va e1domoLToEL TOV
HATAOKEVCLOTI %0 TV GQUOOLCL CIQY ).
3-6-Agaioeon TOV epdUTEVPATOY
e menl ;

Lol IS EpguTebpatos, o 6 Oa moémer va
JELQOVOYIXES r&'yvt/a, mn T %at@hhnha

eoyahela.
4-TPOEIAONIOIHEELX
4-1-E 0

Ta epgutebpare sivan plag 70fong. 1 exavazooonomon epgutebpaos
U"ﬂ'\[OQEUPTU.l
e

a0
uat 1 ¢Oogdt U.M,(‘LLOUV A Emwfisustm n uoq)a?vsm tou uoesvoug

Tuyaiag #4700V £
vt Oa Toéme Ve amogoiged oup¢uwa Jie T 107 00v0a vopobeoa.
4-2-Eetdoers ameroviong aobevols mou égel xdmowr mooleon g
EVOLUTIS
My vz dorpés anédeizay o qwni 1 mgdfeon eivas ovpari) pe MRI
oo ogxapzveg ouvOires. AuSEvm Tou q;sxm vt Ty m00e0n pogel va
eZeraotel 700l #ivOuvo 9000V 1o MRI Tgel Tig cxohovbec ouvdifes:
- Staund pu\’vr]nu() medio (0o pe 1 pmgémgo amd 3T,
- Méytom) yoQuei| #hion pepy o mediov 19 Tm,
- Méyiotog ouviedeotils edueils a.m)ggoqmung (SAR), péoog 6005 omn)\nguu
ohpaTos, 0o To oboTc 1€ Ot papvnTizon Hot (M
Tov 2 Wik (xavovix6s To6mos hewrovgyias).
Yo g magumdve uaeogmpsvsg mweu/s' sﬁsmm]g 1 moobeon ésv
avapévera va hvizd onpo ] abinon
HETd a6 15 ouveyOpeva hemd oGowong.




H eppevion YEvdOE6vag a6 cuThy TV ovoxevi) eival mOavi).

Tt Tov 1670 avTov, aobeviic Tov peoet 1000z O ToETEL VA EVIEQOVEL TO

TQoowmA QLY b %ale eEétaon MRI oyeTied e Ty 0agEn Acu 1) Oéon

epxbvrsucrqg g moeamg.
Tov

i i narov za
Evbs/stm Vo Umgyow"mgmmopot x@nm]c 3 ogmpsvna ns"sen 1 poviéha
EUGUTEVHGTOV, GV(0YaL %00l0g HE TV HEVLOT ppyceviet] arvio) Toug. Autol
0L TEQLOQLOYOL uvu¢s’qowm OTIY ETHETA TOV OYETURODY EPHUTEVPATOV.
H y0fo petadhuniic #eQaliic pe év0to anb ovuparid movadukévio
U‘UVJT’"VEI(IL povo Y ucetvug v Tov 70 e1dv, 1) acbevels xdto tov 70 etdv
ps Fpnho moubcm;m 50)!]\

ucrTa %ou Ta 000t epgurEduaTa TS EVOLUTIS
ﬁsv TQémeL VoL xg\]mpnmnonwm He EECQTAAT OV TQOEQYOVTAL oo ihhov

6 avté Ta JHaTa. evdézeTaL va ny eivay

ouppatd.
H oupaTémiTa. Tov euguTeViiTov avadéoeTaL oTIY Ze10ouoyu) TERVUA U
duothoewy zhvov Thmov Morse (oyéon ns¢u)ﬂ'|g/gdﬁbou).
AUTG T QQUATIIQUOTIAG. QYGEQOVEGL OTIV ETAETA TV ERQUTEVHGTOY.
Na ygnmpum)mmt petahhind zeQahi) pe veoapuro EvOeTo, 00TE Zepuuni
#eQuh) ie peTahund évOero.
Ny gonorporoteitar zepahi pe hao extra-long (028 +7.0mm 1) @32 +8 Omm
Ll @36 +8.0mm) f nedah) pe hapo supra-long (@28 +10,5mm) pe mhevourd
notaio otéhexog.
Nopn 7gnmuo‘tomrm TumeLoedi xepalki} (G328 +7, 0mm 1) @28 +10,5mm) pe
#6TUho duThilg KumTROTITAC,
4-4- Etﬁmsg 0VOTAOELS 08 TEQL onEne 0 :“ugu'mm
H giiEn evos #eoayuot e£aQTiaTos, sxtds av ouuBaivel xata T didgrelct
™me phone yewooveyxic tomobémong, Bemoeltal xataoTeoPIx Yi TOV
PET0 #vo 0TOV o700 OTEQEMVETAL To. KeQupixd eSdoTct. Katd
ovvémewa:

- 0 qeglmmoon ofENS. nsoummg VE(I)(I)J]\ oe Ggfguon #eQupuxov-

Yevud ) 1 TS pnouiag odfdou

o TG ns¢am: e véa pmouaticr Qﬂﬁﬁo oy aM\] ZEQUUAT nsq)wm £%T0C
(v et a6 TQ00ETI) EMOEDQNI TV %GOV TS Qe 0dfidov, o
#Ovog otepémong dev éyeL vTooTel Cud. Ze vt T Tegirroon progel
va eEetaotel 1) meQinTmon ahhayis povo g pmotaiag xepakic. Ze Oheg g
TEQUITMOELS GUOTVETAL 1] u)\)»u\m Tov evBéTou Tohvabuheviov.
~ 0¢ meQUTEOON QIENS £VOS A0 Tl ZEQUIKG. EELQTAUITAL OF GOVOETHO
HEQUUKO-UE-EQUUZG, OVOTIVETaL YeVUAd VG QvTAaTaoTafony Ta 2
aglowtd xeoaxd eSagripata, 1 ot eGfdog xa To xotvhiaio
#omehho. EEaioeon e Ty axéouia 0Bouxf) mhev
agaigeon Tov %egupmo\) s“ugmpam oL TV
0L V0L OTEQEVOIIC. 0 KbVOS OTEQO DEV éxet LmoOTel Liud. S
QT TV TEQUTTWON, %01 POVO L0 GuTi} TV txgegm] n}»sugu MToQE Vo
eeraoted 1 7 alhayi To L6vo.
- oe megimtoon Ooatong Tov 2 negamnuw SEaQTATOY 0F OiVOETO
HEQUUIEO-HE-EQUNIZO, OUOTHVETL yevma va avrzataotaboty o 2
aglourtd xeguurd eEagpmipata, N wowie EaBdog zaL To oTvhaio




whmehho.
e 0/\/€§ g 'IEQIJTW)UELQ Gguvuqc m)v vsgummov eEapmpdrov, Bsfm
eL Ve

e ¢ nebapd DQUBOTA 00 EVDEETaL i TgoKUAEGOVY e 3
oo,

5-YAIKA

Ta vhed a6 T 070(0 0ToTeRODVTAL Ta epdUTEDRATA Yoo THe EVOLUTIS
elvaw:

- avoeldwTo atodh ohppwva pe Ta mgow;w 1SO 5832-1 %at ISO 5832-9

- #Qéyio irarviov TIGAI4V obpdwva pe To medtumo IS0 5832-2 1) SO 5832-3

- noGpa yoopiov-zoPultiov chppwva pe T MooTUTa 1SO 5832-4 %o ISO
5832-12

~ regaurd ohpdoVa e To ToéTuT0 IS0 6474
- V6 TG0 ETAAVYIIG GOHGOVEL e T TQGTuT0 1SO 13179-1

- vdgoEVaTATITG AN GORGOVE e TO TbTVT0 1SO 13779-2, 3 7w 4.
Ta v, 70V Z0OOTOWOOVTAL GvagEQoVTaL 0TIV eTueéta v0g TQuelic
ouazevic.

6- KAPTEAA EM®YTEYMATOX

6-1-Y01) TOU 1101200 TQOCWMAOT

TTtQé/ETon #aQTéN L ENQUTEATOS 0TIV OVOKEvaoia TIE To00eon)c. Oa ToéTe

VoL OIUEOOETE TO GYOUE oL G0EVOUS et T 1eQOjViE TE Eméppacm.
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STAW BIODROWY : Pret / Glowice / Akcesoria i $ruby
Amethist | Cemtiv | Emergence | Evidence | Hactiv | Hagap | Helmed | Prius |
Stemsys | X’Pert

WERSIA 2022-05
Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

1-INFORMACJE OGOLNE

Wazne jest, aby chirurg opanowat technike chirurgiczng i przeczytat niniejsza
instrukeje oraz zapoznat si¢ z techniky operacyjny wiasciwg dla wybranego
implantu stawu. Informacje dotyczace techniki zabiegowej sg przekazywane przy
dostawie sprzgtu w placéwee lub mogg by¢ przegladane online badz pobrane ze
strony www.evolutisfrance.com po przestaniu przez chirurga do firmy Evolutis
whiosku 0 uzyskanie momsmgo kodu dostepu o strony pobierania. Podobnie jak
implantu, takze wybor pacjentow
ma istotne znaczenie. Nddwaga lub nieodpowiednie wymagania funkcjonalne
moga powodowac dodatkowe obcigzenia i skréci¢ Zywotnosé implantu. Wzystkie
ostrzezenia i zalecenia muszg byé Scisle przestrzegane.

2- WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA
i catkor

wu stawu sg wskazane w
leczeniu bélu obj ia biodra u pacjentéw,
Kidrzy osiagneli dojr/aloﬁn, koslnq i mko md) ady prawidiowo przeprowadzenie
leczenie nie przyniosto rezultatéw.

Anatomia i struktura smwu pacjenta musza by¢ odpowiednie dla umieszczenia
wybranego implantu lub implantéw.

2-1-Wskazania

Wskazania do endoprotezoplastyki stawu biodrowego to:

- niezapalna  artropatia (choroba i stawu
biodrowego),

- artropatia zapalna (reumatoidalne zapalenie stawdw, pourazowe zapalenie stawow),
- artropatia metaboliczna (chondrokalcynoza),

- artropatia zwyrodnieniowa w ramach nastgpstw pourazowych,

- martwica jalowa,

- wrodzona dysplazja,

- funke Jonalna naprawa niedawnego urazu (zlamanie, zwichnigcie),

- ponow, zabiegu chirurgii
zachowa»\czej osteosyntezy, czgsciowej lub catkowitej artroplastyki przedniej

- guz kokci stawowej lub okoloslawowc}

Za]em m

trzpienia Stemsys jest
zone zlamanic sz)]k) kosci udowej (typ 11T lub IV wg Gardena) u
pac Jenl(\w powyzej 75 roku zycia

Na podstawie tego wskazania stosunek korzySci do ryzyka jest oceniany tylko w
krétkim okresie.

Do endoprotezoplastyki czgsciowej lub rewizyjnej nie zaleca sig stosowania trzpienia
STEMSYS MI ze wagledu na jego skrécong diugosé.

Hak z plytka do kretarza jest wykorzystywany w polaczeniu z pretem PRIUS




i $rubami korowymi @ 4.5 mm (patrz technika zabiegowa) w nastgpujacych
przypadkach:

- zamania okolicy kretarzowej po zatozeniu implantu trzonu kosci udowej,

- trochanterotomia w celu umieszczenia lub usunigeia implantu trzonu kosci udowej
(przytrzymywanie kretarza lub plata kosci udowej)

~leczenie pseudoartrozy kretarza wigkszego po zastosowaniu protezy pierwotnej lub
protezy rewizyjnej.

W przypadku chirurgii pierwotnej, a tym bardziej w chirurgii nowotworowej lub

rewizyjnej jakos¢ kosci i mozliwe straty kosci spowodowane przez ablacjg wezesniej

istniejacego materialu mogy nmmczyc wkazania dotyczace zalozenia protezy. ktora

nie ma elementéw

W zaleznosci od miejsca i slopma utraty  kosci nalez} wzigé pod uwag;
reta

opejonalnym blokowaniem.
25 brscciwwskazania

Cresciowa b catkowita artroplastyka  stawu  biodrowego moze  by¢
przeciwwskazana w_przypadku zakazenia micjscowego lub ogdlnoustrojowego,
deficytéw umy . chorob; chorzeft

lub maczyniowych,” p‘lc]enlow 2 uleinieniem od d]koholu lub od lekow

zapotrzebowania
funkcjonalnego- (upmwnma sportow. podezas Kidrych wystgpuje zagrozenie
upadkiem lub poza granice odpornosci
materialow p nadwagi, ni jacego zapasu materiahu kostnego
lub znanzncj izacji, kiora zagraza protezy i cigzkiej

deformacji pozastawowej. Zafozenie protezy nie jest zalecane u kobiet w cigzy.
2-3- Puwlkl ia

protezy stawu moze prowadzic do nastpujgeych
powiklai: krwiak, zakrzepica, zatorowos¢ phucna, zaburzenia sercowo-naczyniowe,
brak konsolidaci Kosci, schorzenia migsni, nerwéw, Sciggien lub zyl, Kostnienic
okofoprotezowe, reakcja alergiczna na materiaty protetyczne, reakcja tkanek na
czgstki metaliczne lub plastyczne (metaloza-osteoliza), uwalnianie jonéw lub
resziek metali, rozlgezenie modufow protetycznych, migracja implantu, rozigczenie
moduléw protetycznych, bl protetyczny, zlamanie kosci. zlamanie elementu
protetycznego, zuzycie , zuzycie elementu protetycznego, hatas protetyczny
(pisk). nierowna dfugos¢ korezyn, zwichniecie, obluzowanie protezy, infekcja, ostra
niewydolnosé nerek, udar mézgowy.

3- SRODKI OSTROZNOSCI

3.1-Faza przedoperacyjna

Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmawia¢ z pacjentem, aby ocenié
jego stan fizyczny i psychiczny w odniesieniu do rodzaju planowanego leczenia.
Chirurg powinien poi j Zabiegu

stawu biodrowego w odniesieniu do codziennego zycia 7 protez stawu biodrowego,
krokach i ch, operdcyjnych i pooperacyjny

o mozliwych ogélnych i 6 A 6lnosci nalezy
poinformowac pacjenta o czynnikach, ktére moglyby ograniczyé wydajnos¢ i
zmieni¢ stabilnos¢ lub odpornoS¢ implantu badz implantdw (np. nadwaga, nadmierne




zapotrzebowanie funkcjonalne), aby opéZnié wystapienie powiklai, ktére moga byé
2wigzane z tymi czynnikami, a ponadio wskazac, ze pacjent powinien niezwlocznie
powiadomic chirurga o kazdej zmianie wydajnosci wyrobu. Pacjent musi dobrze
zrozumie¢ konieczno$é pnesmegama zalecefi chirurga. Chirurg musi upewnic sig,
e pacjent jest w stanie zrozumiec te zalecenia i stosowac si¢ do nich.

momencie zabiegu musi byé dostgpna odpowiednia seria implantow, a takze

specjalnic do implantu lub implantéw.
3-2.0bsluga

W prz)padku implantéw  sterylizowanych promieniowaniem gamma  nalezy
sprawdzié sterylnos¢ zawartosci
Data_przydamosci do uiycia kaidego  indywidualnego opakowania musi

20sta - réwniez sprdwdzond przed jego otwarciem. Jesli - opakowanie jest
uszkodzone, nie nalezy go uzywaé ani sterylizowaé ponownie i zwrocic implant
w uszkodzonym opakowaniu do firmy EVOLUTIS lub jej przedstawiciela.
Niewykorzystane komponenty ~nie mogg by¢ sterylizowane ~ponownie.
Z implantami nalezy obchodzi¢ si¢ z najwyzszq ostroznodcig, aby unikngé
mymwama lub Muszy one byé przechowywane
W ich orygi od 5 do 40°C. Jesli
dostarczone zosialy clementy zabezpleczajqce nalezy je pozostawi¢ na miejscu az
do chwili wykorzystania implant6w. Implanty sy przeznaczone do jednorazowego
uzytku i nigdy nie moga by¢ wszczepiane ponownie.
3-3-Technika chlrurglczna
Chirurg musi_znac najnowsze techniki_ chirurgiczne. Nalezy zawsze starannie
opracowaé plan czynnosci przedoperacyjnych w oparciu o wyniki badai
radiologicznych. Dla wigkszosci implant6w dostgpne sq wzorniki.
3-4-Zamocowanic implantéw
Implantéw powlekanych nie nalezy wszczepiac z cementem.
W razie uzycia cementu nalezy dokladnie przestrzega¢ zaleceit jego producenta.
Niewlasciwe uzycie cementu moze uniemozliwic prawidlowe zamocowanic
implantu. Nalezy zawsze upewni¢ si¢, ze odpowiedni implant o wiasciwym
rozmiarze jest uzywany z odpowiednimi instrumentami i implantami probnymi (jeli
zostaly dostarczone).
Umieszczanie element6w zamncowanych 7a_pomocy storka Morse'a wymaga
srodkow jesli jeden z elementow jest
Lerdmu,znv Metalowy stozek Mone a preta musi by¢ doktadnie oczyszczony

elementem tym jest glowica ceramiczna, przed zamocowaniem nalezy przykrec
ja na stozku Morse’a w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Wszelkie
uderzenia w element ceramiczny musz wykonywane przy uzyciu narzedzia
plastikowego — nie wolno nigdy uderzac jakimkolwiek narzgdziem metalowym
zposrednio w element ceramiczny.
3-5-Obserwacja pooperacyjna
Pod Koniec hospitalizacii pacjent musi otrzymac — najlepiej w formie pisemnej
— odpowiednie osmzema i zalecenia dotyczace dodatkowego leczenia, Ewiczen
., jesli jest ono knmeczne
Regulama obserwaqa i okresowe wizyty kontrolne sg bardzo muszy
koniecznie by¢ przeprowadzane. We wszystkich przypadkach mlczy stosowaé
sprawdzone techniki obserwacji pooperacyjnej.




Nalezy powiedzieé pacjentow, ze w razie badania metoda rezonansu magnetycznego

lub wmugral'l Komputerowej musi zawsze pomadamm e praeszedt zabieg.

W przypadku p incydentu usi o nim producenta

i odpowicdni organ nadzoru.

3-6-Usunigcie implantéw

W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowaé sprawdzone techniki
ywaé ’

4- OSTRZEZENIA

4-1-Ponowne wykorzystanie implantu

Implanty s przeznaczone do jednorazowego uzytku, ponowne wykorzystanie

jakiegokolwiek implantu jest zabronione.

W przypadku ponownego wykorzystania parametry implantu dotyczgce jego

trzymania i zuzycia ulegng zmianie, a bezpieczefistwo pacjenta bedzie zagrozone.

W przypadku niezamierzonego rozpakowania lub wyjecia implantu nalezy

przeznaczyé go do utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

4-2-Badania pacjenta noszacego protezg EVOLUTIS wykonywane metody

obrazowani

Badania nickliniczne wykazaly, ze w okreSlonych warunkach proteza jest

kompalybilna 2 badaniem metodg rezonansu magnetycznego. Pacjent noszacy ten

implant moze by¢ badany bez niebezpieczefistwa, jesli badanie metoda rezonansu

magnetycznego spetnia nastepujace warunki:

- Statyczne pole magnetycne rowne lub muicjsze niz 31,
gradient pola 19 T/m.

- Maksymalny wspétczynnik nbmrpcjl wiaiciwej (SAR) usredniony dla cafego

ciata, zglaszany przez system rezonansu magnetycznego (RM) o wartosci 2 W/kg

(normalny tryb pracy).

W warunkach okreSlonych powyzej badanie nie powinno powodowaé Klinicznie

istotnego wzrostu temperatury po 15 minutach cigglego skanowania.

Pojawienie si¢ artefaktu spowodowanego przez to urzadzenie pozostaje mozliwe.

Dlatego tez pacjent noszacy protezg musi poinformowaé personel pielegniarski

przed kazdym badaniem metoda rezonansu magnetycznego o obecnosci i micjscu

Ws/A,/cpmma protez,

Moga istnie¢. ugmmczcmd dotyczqtc stosowania niektorych rozmiaréw lub modeli
implantow, w szczegdlnos zaleznosci od ich maksymalnej wytrzymatosci
mechanicznej. Ograniczenia te 34 akredlone v etykiecie implantw, ktérych dotyczg.
Polgezenic metalowej glowicy z konwencjonalng wkiadka polietylenowa jest
zalecane tylko u pacjentow w wicku powyzej 70 lat lub pacjentéw w wieku ponizej
70 lat o niewielkiej oczekiwanej dhugosei Zycia.

Implanty probne i implanty ostateczne EVOLUTIS nie mogg by¢ uzywane z
elementami pochodzacymi od innego producenta, poniewaz elementy te moga nie
byé kompatybilne.

Kompatybilno§¢ implantéw zostata okreslona w technice zabiegowej poprzez
wartosci wymiarowych stozka Morse’a (potaczenie glowica/pret).

Parametry te sg okreslone w etykietach implant6w.

Nie wolno faczyé glowicy metalowej z wkladka ceramiczng ani glowicy ceramicznej
2 wkladkg metalow. Nie wolno faezy¢ wyjatkowo dhugiej glowicy szyjki (928 +7,0




mm lub @32 + 80 mm lub @36 + 8.0 mm) ani bardzn dhugiej glowicy szyjki (028 +
10.5 mm) z bocznym implantem trzonu kosci udow
Nie wolno tezy¢ glowicy z ostong (@28 + 7.0 mm Flib 028 + 105 mm) z panewkg
0 podwajnej mobilnosci.
4-4-Zalecenia specjalne na wypadek peknigcia elementu ceramicznego
Uszkodzenie clementu ceramicznego — 2 wyjatkiem przy;
to miejsce podczas fazy umieszczania Srédoperacyjnego —
zniszezenie metalowego stozka, na ktérym element ceramiczny jest zamocowany.
W konsekwencji:
- w przypadku pekniecia glowicy ceramicznej pofgczenia przegubowego
ceramika-polietylen, w ujeciu oglnym zalecane jest zastapienic implantu
trzonu_kosci udowej i zlamane] glowicy nowym” implantem trzonukosci
udowej i inng glowicg ceramiczng, chyba e po rygorystycznej kontroli stozka
implantu trzonu kosci udowej Sewierdzone 700 nié, 7e stozek mocujacy nie jest
uszkodzony. W takim przypadku mozna rozwazy¢ wymiang samej glowicy ko
udowej. W kazdym przypadku zalecane jest przeprowadzenie wymiany wkiadki
polietylenowej.
- w preypadku_ peknigcia Jednego 2 elementéw ceramicznych polaczenia
ceramika-ceramika, w ujeciu ogdlnym zalecane jest przeprowadzenie wymiany
obu przegubowych elementow ceramicznych, preta kosci udowej i miseczki
p:mewkmvej Wyjatek smnowl strona stawowa bez zlamania, jezeli po usunigciu
elem stycznej kontroli stozka
zoqame 7e stozek mocujqc) nie zostat uszkodzony. W takim przypadku, tylko
dla tej strony stawowej, mozna rozwazy¢ przeprowadzenic wymiany samego
elementu ceramicznego.
- w przypadku peknigcia obu elementéw ceramicznych polgezenia ceramika-
ceramika, w ujeciu ogdlnym zalecane jest przeprowadzenie wymiany obu
stawowych elementéw ceramicznych, preta kosci udowej i miseczki panewkowej.
We wszystkich przypadkach pekniecia elementu ceramicznego micjsce implantaci
powinno zosta calkowicie oczyszezone, aby usungé wszelkie zanieczyszezenia
ceramiczne, ktdre moga powodowaé powikfania trzeciego stopnia.

5 - MATERIALY

Materialy,  kiérych wykonane zostaly implanty stawu biodrowego EVOLUTIS sg
nastgpujgee:

- stal nierdzewna zgodna z normg ISO 5832-1 lub ISO 5832-9

 stop tytanu TI6AI4V zgodny z normg 1SO 5832-2 lub SO 5832-3

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

- materiat ceramiczny zgodny z norma ISO 6474

- czysty tytan tworzacy powloke, zgodny z normg ISO 13179-1

- hydroksyapatyt tworzacy powloke, zgodny z normg 1SO 13779-2,3 4.
Wykorzystane materialy s wymienione w etykiecie kazdego wyrobu medycznego.

6- KARTA IMPLANTU
61 i

dla personelu medy

Karta implantu jest dostarczana w opakowaniu protezy. Nalezy wpisa¢ w niej imi¢
i nazwisko pacjenta oraz date zabiegu i przykleic etykiete pacjenta w odpowiednim
micjscu.




Kartg nalezy przekaza pacjentowi, podajac mu informacje wymienione ponizej.
6-2-Informacje przeznaczone dla pacjenta

Po zalozeniu protezy EVOLUTIS personel pielegniarski przekazat Panu(-i) Karte
implantu, Nalezy starannie jy zachowac. Karta powinna by¢ okazywana podczas
kazdej wizyty kontrolnej lub badania metodg rezonansu magnetycznego, tomografii
komputerowej lub ultrasonograficznego.

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

7- INFORMACJE DODATKOWE
Aby uzyska wszelkie dodatkowe informacje, nalezy skontaktowaé sig z firmg
EVOLUTIS lub jej przedstawiciclem.
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