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[ IMPLANTS ORTHOPEDIQUE:

NOTICE D’INSTRUCTIONS
i ION

23.

Aattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1. GENERALITES
W entimporo e g e ek chinngsle ot ' it s comsisance de
présente notice et de la é. Latechnique
opératoire accompagne la mise 4 disposition du et Gablsement, ou peut-éire consultée
en ligne ou téléchargte & prti du site wwwevoluis-group.com aprés que le chirurgen ait fut I
demande & Bl d'obtntion ' code 'aods personnela it d léctargnent. De s méme
maniére que la mise en place ou de Pimplant, la sél tant
Une surcharge pondral o des exgences fonctionnlles madptées peuven erée des conrants
exceptionnelle et réduire a durée de vie de I'implant. Les mises en garde et les consignes doivent ére
figourusement obscrvées récisé que tous les implants commercialisés par EVOLUTIS sont mis
disposition I état stérile (steilsation par rayornement gamma),

2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
La gamme UNIC Stemless est indiquée pour le traitement des douleurs symptomatiques etiou des
alteintes fonctionnelles de I épaule chez lc patient ayant atteint sa maturité squelettique, ot uniquement
lorsque les traitements antalgiques ct conservateurs correctement suivis ont échoué. L'anatomie et la
structure de larticulation du patient devront éte adaptées pour recevoir e ou les implants sélectionneés

2.LIndications

La gamme UNIC Stemless est indiquée pour arthroplasti parielle ou totale anatomique de I'épaule.

Les indications pour I'UNIC Stemless sont les suivantes

- Arthropathic dégénérative non inflammatoire dans les épaules présentant une coiffe des rotateurs
intacte ou réparable - arthrite, nécrose avasculaire de la téte humérale,arthrite post-raumatique.

- Arthropathie inflammairo tele que la polyarthrite rhumatoide.

Quelle que soit la pathologie, la présence d'une coiffe des rotateurs fonctionnelle ou réparable est

absolument nécessaire pour Iindication d'une arthroplaste partiele ou totale anatomique de I'épaule.

22.Contre-indications
Les contre-indications absolues & la pose dun implant UNIC Stemless sont : infection locale ou
systémique, déficit mental, maladie neuromusculaire, maladie neurologique ou vaseulaire, patients
& comportements addictifs 4 alcool ou aux psychotropes et patients allergiques aux matériaux
prothétiques. La présence d'une coiffe des rotateurs déficiente ou iméparable est une contre-indication
absolue & Parthroplasti partiele ou totale anatomique de I'épaule.

Les contre-indications relatves 4 la pose d'un implant UNIC Stemless sont : demande fonctionnelle
excessive (pratique d'un sport  risque de chute ou d’utilisation fonctionnelle au-dela des limites
de résistance des matériaux prothétiques). surpoids, stock osseu insuffisant ou déminéralisation
(ostéoporose) de 1'os qui compromettrait la tabilité primaire et la fixation secondaire de la prothése.,
abus de médicaments, préexistence d’une pathologie oncologique périarticulaire.

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

2.3.Complications

Limplantation d'une prothése peut entraner des effets indésirables tels que  ifection, descellement
aseptique, déficience secondaire de la coiffe des rotateurs, fracture
péri-prothétique, rupture/dissociation de 'implant, érosion glénoidienne, douleur, usure, progression
de la maladie, arthrofibrose, pathologie liée au métal, raideur, problémes de tissus mous, problémes
de tissus osseux, migration de I'implant, mauvais alignement/positionnement/dimensionnement
de implant, perforation glénoidienne, ossification, hématome, problémes de plaie et inégalité de
longueur des membres.




2.4 Bénéfices et performances
Les bén les patients sont deladouleur, la ion de la mobilté
et la restauration de la fonction.

Les performances cliniques et  sécurité clinique du dispositi sont la survie  long terme de P'implant
in situ avec préservation de Ia fonction dans le temps et faible fréquence des complications.

3. PRECAUTIONS
.1.Phase préopératoire

Avant I icale, le chi doit s entretenir avec le d
et mentales propres au patient, et lui apportr des informations sur le produt e es différents aspects de
Vopération. Lentretien do’t porter sur s limites de Iintervention, ainsi que sur les limites mécaniques
ou des matériaux composant Iimplant(s) choisi(s).

11 convient dinformer le patient des facteurs qui pourraient limiter les performances et altérer la
stabilité du ou des implants (ex - la surcharge pondérale et le niveau de demande fonctionnelle), afin
de retarder Iapparition de complications pouvant éire lides 4 ces facteurs. La nécessité de suive les
prescriptions du chirurgien doit étre bien comprise par le patient, Au moment de I'intervention, une
série approprie d"implants doit étre disponible.

3.2.Manipulation

Pour les implants fournis stériles Pintégrité des cmballages, garante de la stérilité du contenu, doit
ére vérifée, ainsi que la date de péremption. Si I'emballage est endommagé, ne pas utilser, e pas
restérilscr. Les implants non uilsés et déconditionnés ne doivent pas étre restérilsés.

Les implants doivent éire manipulés avec une extréme précaution afin d'éviter toute éraflure ou
dommage. Ils doivent étre conservés dans leur emballage d'origine scellé, enire S et 40°C. Si des
éléments de protection sont fournis ces demiers doivent éire maintenus en place jusqu’au moment
de utlisation des implants. Les implants sont congus pour un usage unique, is ne oivent jamais
étre réimplantés.

3.3.Technique chirurgicale
Le chirurgien doit uiliser des techniques chirurgicales connues et reconnues.
Un planning préopératoire soigné, basé sur des examens radiologiques doit tre effectué de manidre
systématique. Des calques sont disponibles pour la majorité de nos implants.

3.4 Fixation des implants
Les implants revétus ne doivent pas étre implantés avec du ciment

Il convient de s"assurer que I'implant adéquat, de taille appropriée, est utilisé avec I'instrumentation et
les implants d"essais qui conviennent (lorsqu'ls sont fournis).

3.5.Suivi post-opératoire
En fin d'hospitaisation il doit éire remis au patient des mises en garde ct des prescriptions, de
préférences rites, pour les traitements complémentaires, les exercices de rééducation e les
restrictions d"activité si besoin,
Un suivi régulier avee des contriles périodiques est essentiel et doit éire rigourcusement mis en
application. Dans tous les cas il convient de suivre des techniques éprouvées en matiére de suivi post
ératoire.
Demander au patient de prévenir systématiquement qu'il a subi une intervention en cas d'examen
IRM ou Scanner.
n cas de survenue d'un incident grave Putilisateur doit le notifier au fabricant et & Pautorité
compétente.

3.6.Ablation
En cas d'ablation le chirurgien doit uiliser des. techniques chirurgicales éprouvées avee
Vinstrumentation adéquate.



4. AVERTISSEMENTS
4.1 Réutilisation d’un implant

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

En cas de réutilsation, Ia tenue de I'implant ainsi que son usure seron altérées et la sécurité du patient
serait mise en cause. En cas de déconditionnement par erreur ou d’explantation dun implant, celui-ci
doit étre éliminé selon Ia législation en vigur.

4.2.Examens d'imagerie d’un patient porteur dun prothise EVOLUTIS
Des tess non cliniques ont démontré que cete prothése est compatible avee IRM sous certines
conditions. Un patient équipé de cet implant peut étre examiné sans danger s I'examen IRM respecte
les conditions suivantes
- Champ magnétique tatique égal ou inféricur 43T,
- Gradient spatial de champ magnétique maximal de 19 T/m,
~Débit absorpton spécifique (DAS) maximal, moyenné sur Pensemble du corps, rapporté par e
systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal).
Sous les condiions d'examen définies ci-dessus, la prothése m'est pas supposée produire une
augmentation de température cliniquement significative, aprés 15 minutes de scanner en continu
Lapparition d'un artefact provoqueé par cc ispositifestc possible
Cest pourquoi e patient porteur dune prothése doit informer e personnel soignant avant fout examen
IRM de la présence et du site d'implantation de sa prothése.

43.Compatibilité des implants et restrictions d"utilisation
Les implants d'essais et les implants défnitfs ’EVOLUTIS ne doivent pas ére uilisés avec des
éléments provenant d'un autre fabricant,les composants pouvant ne pas éire compatibles.

4.4 Restrictions et recommandations particuliéres relatives aux composants en chrome-cobalt
(CrCo)

o
Lutilsation des composants en CrCo doit étre évitée chez -

- Les patients présentant une insuffisance rénale
- Les patients présentant une insuffisance cardiaque
- Les patientes en dge de procéer
Pour les autres patients qui seront porteurs d’un composant en CrCo, en cas de défaillance suspectée
ouavérée de leur prothése et quel que soit le composant de la prothése impliqué dans cette défallance,
un suivi médical incluant un dosage du cobalt dans le sang est préconisé, sachant que le cobalt est
considéré comme une substance CMR.

5. MATERIAUX
Les matériaux constituant les implants UNIC Stemless sont
- Chrome-cobalt CrCo : conforme & I'ISO 5832-12

[15S0] ¢ [ ¢ [ Ni [ Mo [Ma| N [ Si [ Fe | Autre |
[s832-12]0154035] 26230 [<1.0 | 547

~
N
A
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]

- Alliage de titane Ti6AI4V : conforme a I'ASTM F2924-14

[AstM[ ¢ [NT A& [ Y o[ V [ F | H [Aure]
[F2924-14] <008 | <0,05 5,504 6,75] <0005 [<020[3,50 4 4,50] <030 [<oois] 1 |
2,3ct4

- Hydroxyapatite de revétement conforme & 1150 1377
- Cal0 (PO4)6 (on)z selon 150 137792, -3 et 4.
- Crisallinité

ntre 1,63 et 1,824
- Ca0: moins de 5%

Les compositons sont données en fraction massique.

Les mateériaux utilsés figurent sur 'étiquetage de chaque dispositif médical



Le dispositif:
~nincorpore pas de substance qui, si lle est utilsée sépam'm:m pout ére consdré comme un
médicamen, compeis uy médicament iiv u sing o duplas

pas fabriqué en utilisant des tissus ou des callules % aﬂgme humaine ou animale, u leurs

Tl
et pascompos de subtances ou dssotions de substancesqisnt dsintes e s

dans qui localement dans celui-ci.
-ne comlenl pas de nanomatériaux.

6. CARTE IMPLANT

1A Pattenion do persomnel métiat

Une carte implant e dans I"emballage de Ia prothése. Vous devez inscrire le nom du patie
ladate de I operaum\ et coler P éiqutiepatient i emplacement prévu i ct effet. Cette cart doit e
remise au patient en lui précisan les informations mentionnées ci-dessous.

6.2.A l'attention du patient

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

Vous y trouverez des informations sur le nom du produit pose, Ia date d’opération, les coordonnées
du fabricant et un lien inteet vous pemmetant de trouver des informations complémentaires sur le
produt.

7 RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Un ésuné des caactrniqus d st ot des perormances clniques du disposit et is I
dispostion du public vi Eudamed. (his:ec cutop cu ool endaned). En atendan . mise &
disposition du module sur Eudamed, l est aceessible sur le site wwnw.evolutis-grou

Pourtout ensignement complémeriaire vellegcontace T scité EVOLUTIS auson eprésetant.




[€8- ORTHOPAEDIC IMPLANTS FOR SHOULDER ARTICULATION - UNIC STEMLESS
INSTRUCTIONS FOR USE
v

0
For the attention of the surgeon and operation theatre staff’

1. GENERAL
The operating surgeon needs to_be trained and familiar with the surgical technique, and must
have read and understood the IFU (Instructions For Use) and the surgical technique provided by
EVOLUTIS with the shipment of the material to the hospital, or consulied on-line or downloaded
from the wuwws evoluts-group.com site once the surgeon has requested and received a personal login
code. Equally to the surgical procedure and to the positioning of the implants, the selection of the
patient is important. An overweight or unsuitable functional requirement can create exceptionl
constraints and limit the lifespan of the arthroplasty. The wamings and the instructions must be
strictly observed. Precautions and instructions should be rigorously followed. It is specified that all
implants marketed by EVOLUTIS are supplied sterile (sterilization by gamma radiation).

2. INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS
UNIC Stemless i indicated for the treatment of symptomatic pain and/or functional problems of the
shoulder in patients whose skeleton is mature and only when pain killers and conservative treatment
used correetly have filed. The anatomy and structure of the patient’s artculation will nced to be
adapted to receive the selected implant(s).

2.LIndications

UNIC Stemless range is indicated for hemi or total anatornic shoulder arthroplasty.

“The indications for UNIC Stemless are:

- Degenerative non-inflammatory arthropathy in shoulders presenting an intact or repairable rotator
cul: arthritis, avascular necrosis of the humeral head, post-traumatc arthrits

- Inflammatory arthropathy such as rheumatoid arthris.

Regardless of the pathology, the presence of a functional or repairable rotator cuff is absolutely

necessary for the indication of a hemi or ttal anatomic shoulder arthroplasty:

22.Contra-indications
Absolute contraindications to UNIC Stemless are: local or systemic infection, mental deficiency,
oeuromslr disas, nerlogal o vasoulr disasptetsaditd 1 sl o pycharopi
rugs and patients with allergics to prosthetie materials. The presence of a defiient or irrepara
rotator cuff is an absolute contraindication to hemi or total anatomic shoulder arthroplasty.
Relative contra indications to UNIC Stemless are: excessive functional demands (sport with risk of
falls, or with excessive functional demands beyond the limits of the prosthesis’ esistance), overweight,
insufficient bone stock or demineralization (osteaporosis) of the bone which would compromise the
primary stability and the secondary fixation of the implant, drug abuse, pre-cxisting peri articular
oncological pathology.
Implantation of prosthesis is not recommended in pregnant women.

23.Complications
Tmplanting a prosthesis can lead to undesirable effects such as: nfection, aseptic loosening,nstability/
dislocation, lysis/resorption, sccondary deficiency of the rotator cuff, peri-prosthetic fracture, implant
breakage/dissociation, glenoid crosion, pain, wear, progression of discase, arthrofibrosis, metal
related pathology, tiffncss, ofttssue problems, osscous issue problems, migration of the implart,
malalignment/malposition/incorrect sizing of the implant, glenoid perforation, ossification, hematoma,
wound problems and limb length discrepancy.

2.4 Benefits and performances
Clinical benefits to the patients are pain relif, mobility restoration and function restoration.

Clinical performance and safety of the device are long term survival of the implant in situ with
preservation of the function over time, and low frequency of complications,



3. PRECAUTIONS
3.1.Pre operative phase

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

3.2.Manipulation

For sterile implants the integrity of the packaging must be verified as it is a guarantce of sterlity, as
el end ofshelfife dule, I hepackaging s damaged do no s, do ot s, Il
‘which have should not

M et oo ol damage or scratching. They should be ety original sealed
peckingbeswn 5 and 0°C I prttiv components e dolfvered il e impla, ey st
not be removed until implantation ofihe implant. Implants are designed for single use and must never
be re-implanted

33.0perative (Surgical) technique
‘The surgeon must use known and recognized surgical techniques. Careful pre-operative planning on x
tays should be done systematically. Templates are available for the majority of our implants

3.4.Fixation of implants
Coated implants must not be implanted with cement. The appropriate implant of appropriate size
should be used with the appropriate instrumentation and trials (ifthe latte are supplied).

3.5.Post operative follow up

Towards e nd of the hospum stay patients should receive written advice and warnings about
ntary treatment, physio-therapy exercises and activity restrictions if necessary. In all

e posoperathe Tollow uy. techniqes must b wd. The ptent s be Btrcied

1o Systematicall inform thl h or he has had an opeaton in ise of subscquent MR or scanner

examination.

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

3.6 Removal of implant(s)
In case of implant removal, the surgeon must use proven surgical techniques and appropriate
instrumentation.

4. WARNINGS

4.1.Re-use of an implant

Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use, the implant stabilty 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 conditions:

- Static magnetic field of 3T or less

- Maximum spatial gradient magnetic feld of 19 T/m

- Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wkg
(normal operating mode)

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

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

‘That's why the paticnt with a prosthesis must inform the healtheare staff before any MRI examination
of the presence and site of implantation of his prosthesis



43.Compatibility of implants and restrictions for use
Implants and trials provided by Evolutis should not be used with components supplied by another
manufacturer since they might not be compatible.

4.4.Restrictions and specific recommendations for cobalt chrome (CoCr) components

‘The use of CoCr components should be avoided in

- Patients with renal insufficiency

- Patients with cardiac insuffciency

- Patients of childbearing age.

For the other patients who will be implanted with a CoCr componen, in case of suspected or proven faiure
ofthlr prsless nd htvrhe conparentof th prosthe vl s e, i ol
up including Knowing thatcobalt is considered a CMR substance;

5. MATERIALS

‘The different materials used in UNIC Stemless implants are:

- Cobalt-chromium CoCr: 150 5832-12 standard

[1s0] ¢ [ o [ Ni[ Mo [Mn[ N[ Si [ Fe | Balance |
[5832-12 0151003526030 [ <10 [ 5107 [<10[<025] <10 [ <075 | co |
~ Titanium alloy Ti6AI4V: ASTM F2924-14 standard

[assM[ c [N A [ v TOo[ Vv [ Fe [ H |[Balance]
[F2924-14] <0.08 ] < 0,05 [5.50 10 6.75] <0.005 [<020[3.50 10450 <030 [<0015| 10 |
- Caléum hdrovyapatic (couing: 150 1577923 and 4 sandards
102046 OH)2 incaplisne 10150 137792 -3 0d 4
Crwla]hm :
- Cal rato: etween 1.63 and 1824
- a0 less than %
The compositions are given in mass fraction.
The material used for each individual device is specified on the packaging of each device.
The device:
- does not incorporate a substance which, if used separately. may be considered to be a medicinal
product,including a medicinal product derived from human blood or human plasma.
s not manufactured utilzing tisues or cells of human or animal origin, or their derivatves.
- is not composed of substances or combinations of substances that are inended to be introduced into
the human body and that are absorbed by or localy dispersed in the human body.
- does not contain nanomaterials.

6. IMPLANT CARD

6.1.For the attention of the medical personnel

Aninplantcard s rovidd i e rosthss packag. You shoudwie he paucm smame and Ihc dae
fih ach the patient label . This card must b ent

alnng e maton 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 ina safe place. It is recommended to present it during any follow-
up medical visits or during an examination such as MRI, CT scan or ultrasoun

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

7.FURTHER INFORMATION
The summary of ;.\lely and clinical performance of device shall be made available to the public via
Eudamed (https://ec.europa.ew'tools/eudamed). Pending the availability of the module on Eudamed, it
is available on the website www.evolutis-group.com.

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



MPLANTES ORTOPEDICOS PARA LA ARTICULACION DEL HOMBRO - UNIC
STEMLES
STRUCCIONES
VERSION 2023-10
Alaatencion particular del cirujano y del personal de quirofano

1.ASPECTOS GENERALES
Es impartante que el cinjano domine la éenica quirrica, haya leido e presente manual de instucciones
y conozea ln técnica quirirgica especifica de la protesis artcular scleccionada. La téenica quirdrgica
deber acompafar al material puesto  disposicion en el centro, o bien, podri ser consultado en inea 0 ser

pigina Evolutisun
e e i s alside desarg. Al el ooy
de a protesis, I eleccion de | imporante. £ I

inadaptados pueden provocar tensiones excepeionales y reducu T vid il de implante. Debeﬂ respetarse
¢ manea i e adverencias ¢ nstccones, S especic qu odos s mplantes comerciaizados
por EVOLUTIS son suministrados en estado estril esteilzacién por adiacion gamma).

2. INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES

La gama UNIC Stemless se indica para ¢l tratamiento de los dolores sintomiticos y/0 los trastomos

funcionales del hombro en pacientes que han aleanzado la madurez esquelética y dnicamente cuando

han fallado los tratamientos analgésicos y conservadores que se siguicron adecuadamente. La anatomia
estructura de I artculacidn del paciente deben ser adaptadas para la colocacion del o los implantes

Seleccionados.

2.1 lndlcamnes

less esti indicada s 6micas les del hombro,

Las 1nd.\cacmne<para UNIC Stemlesson s siguientes:

- Atopatia degencraiva no inflmatoia en los hombros, con un manguito e los rotadres inaco o

reparable: artrits,necrosis avascular de  cabeza h

- Artropatia inflamatoria, como la poliartitis reumatoide.

Sea cual sea la patologia, In presencia de un manguito de los rotadores funcional o reparable s
tomica del ototal.

22.Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas para la colocacitn de un implante UNIC Stemless son las siguientes:
infeccion local o sistémica, déficit mental, enfermedad neuromuscular, afeccion neurologica o vascular,
pacientes con comportamicntos adictivos al alcohol 0 a los psicotrdpicos y pacientes alégicos a los
maerles protsicsLa presnc e un mangitode s oadors et o g constiye wna
ra la pmum o \olal de hombro.
L g s coocacondens i exigencia
funcional ictica de un deporte con riesgo de caida o con un uso funcional superior  los limites
de resistencia de los materiales de la prostesis), sobrepeso, tejido Gseo insuficiente o desmineralizacion
(skopoross)gue pongs e o b ity facinsundr e s, abiso e

Nose recomion acootacon e a proess én mgores embamadm

nes
én de una prétesis puede conllevar efectos no deseados como los siguientes: infeccicn,
alojamiento asépico, inestabilidad/luxacion, lisis/resorcitn, deficiencia secundaria del manguito de los
oadores, fractura_periprotésica, ruptura/disociacion del implante, erosion glenoidea, dolor,
progrs de o cnedad anfbrss, g rlioadscon el mtal, ez, problers con Tos
tejidos blandos, problemas con los tejidos 6scos, migracién del implante, alineacion / posicionamiento /
imeniones ncacctasde mplat,peforaion leoidn. osiicaion.hematom, poblemas con ngis
y desigualdad en I longiud de s exiremidades




2.4.Beneficios y rendimiento
Los beneficios clinicos para los pacientes son el alivio del dolor, la restauracion de la movilidad y la

m\uacmn de a funcion.

del implante in
oottty Iagn wlt \lcmpu Wi ecucacade comphcacont,

3. PRECAUCIONES

3.1.Fase preoperatoria

Antes de I intervencidn quirdrgica, el cirujano debe entrevistarse con el paciente para evaluar dificultades
fisicas y mentales propias del paciente y entregarle informacion sobre el producto y ls diferentes aspectos
de la operacion. La consulta debe tratar sobre los limites de la intervencidn, asi coma los limites mecanicos
0 de los materiaes que componen lflas protesis seleccionada’s.

Es convncne nfomr l acinte e los fctors quc pﬁdnm\ limiar los rendimientos  aferar a
funcional), para retrasar

T aparicion
bin s ocsidad g s osmendaions e inja Enel o de  evecitn, dbe i
disponible una srie adecuada de protesi

3al Manipnlﬂciim

Para las prtesis que se sumiistran ya estries, debe verificarse o itegridad del envase, garantia e la
esterilidad del contenido, al igual qué su fecha de caducidad. Si el envase esté dafiado, no usar ni volver a
esrlzar Lasprtss o uads  desembaladas 1o dcm volveraesterilzarse
e su envase orginal selldo a una emperatura e e 5y 40 “c Si s proporionn clemento de
proteccion,
ishado para un solousor por o i, nuncs deben eizame:

3.3.Téeniea quirirgica
El cirujano debe usar éenicas quiringicas conocidas y reconocidas.

Debeefectuarse sistemiticamente una._planificacion preoperatoria. minuciosa, basada en eximenes
radioldgicos. Existen calcos disponibles para la mayoria de las protesis.

3.4 Fijacion de las protesis

Lasyritess it o dten comenre,
5l prtesis adcunda, el tamafioapropindo,con ¢l nsrumental y

as protesis

35.Seguimiento posoperatorio
Al final del periodo dehospializacion, se deben proporcionar al paciente kas advertencias y
recomendaciones, preferentementc por escrito, para los tratamientos. complementarios, cjercicios de
reailacidny s resicioes e ctvidad s focran neesaris.

e llevarse a periodicos. En cualquier caso,
en materia car éenicas probad
En caso de examen IRM o esciner, se debe pedir al paciente que indique sistemiticamente que se ha
sometido a una intervencion.

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

3.6.Extraccion

4. ADVERTENCIAS
41 Reutizacion de una pritess

Sz, scion dela prtesis y su d:sgast: e verin lcrados y ademis, e comprometeri la
seguridad del pacinte: ror
conformidad con a legislacion vigente.




4.2.Exémenes por imagen de un paciente con prétesis EVOLUTIS
Estudios no cliicos han demostrado que esta protesis es compatible con IRM bajo ciertas condiciones
Un paciente equipado con este implante puede ser examinado sin peligro si la prucba IRM cumple las
siguientes condiciones:
- Campo magnético estético menor o igual a3 T.
- Gradiente espacial de campo magnético maximo de 19 T/m.
Tasa de absoeion specifica (SAR) mixima, promediada sobre I tofalidad el cuerpo, proporcionado por
e sstema de resonancia magnética (RM), dé 2 Wikg (en modo de funcionamiento normal
En las condiciones de examen definidas zmmom\eme‘ . protesis no deberia producir un aumento de
temperatura .
L por i posible
), men de IRM,
que lleva una prétesis y o lugar de unplanmiﬁn decsta

sanitario de

43.C ibilidad de los implantes y
Las pritesis provisionles  las definivas do EVOLUTIS no deben uilizarse con clementos de otro
fabricante,

44 Restrii i para d balto (CrCo)
Debe eviars el uio de componentesde CrCoen:

~Pacientes con insuficiencia renl,
- Pacientes con insufciencia cardiaca.

- Pacientes en edad fetl
En el caso de otros pacientes a los que se les vaya a colocar un componente de CrCo, s se sospecha o se
comprucba un fallo de su prétesis, y sea cul sea ol componente de la protesis implcado en el falo, se
recomienda hacer un seguimiento médico que incluya la medicién de cobalto en sangre, teniendo en cuenta
que el cobalto se considera una sustancia CMR.

SMATERIALES
Los materials que componen los implantes UNIC Stemless son:
- Cromo-cobalto CrCo: conforme con la norma ISO 5832-12

10 | ¢ [ C [ N[ Mo [Ma| N[ si [ Fe | Omo |
[ 5832-12 [0.152035] 26230 [ <10 | 5a7

~
n
in
A
=

- Aleacion de titanio Ti6AI4V: conforme con la norma ASTM F2924-14

(s c[ N[ A [ v o[ v [F [ H [om]
[F2924-14] < <0005 [<020[350a450[ <030 [<o015| T |
~Hideoapata de rcubrimento conlore on s normas S0 137792 3y 4

-Cal0 (PO4)6 (OH)2. segin la norma IS0 13779-2, 3y 4.

- Cristalinidad: 45 %

~Relacion CaP: entre 163 y 1,824

: menos del § %

Lis composicionss mdm en facciin de masa.

i producto:
- Noonian ingnasusani qus, s iz sl puch cosiderse oo un e,
inclusoun medicamerto derado dea sangre o dlplasma human
~No st fabricado uilzands élul I i sus erivados.

~No esti compuesto por sustancias ni asociaciones de sustancias que estin destinadas a ser introducidas
enl cuerpo humano i que scan absorbidas por el cuerpo humano o dispersadas localmene e este.

- No contiene nanomateriales.




6.FICHA DE IMPLANTE
6.1.A la atencitn del personal sanitario

ha de Deberd | la fecha
de a intervencion y pegar la ctiqueta de paciente en c irea indicada. Esta ficha I paciente,
preciséndole a informacidn detalada a continuacin.

6.2.A la atencion del paciente

"ras Ia colocacion de una protesis EVOLUTIS, el personal sanitaro le entregard una ficha del implante
Es importante que conserve esta ficha. Es recomendable presentarla en cualquier consulta de seguimiento,
prueba de resonancia magnéica,escéner o ecografia.

En ellaencontrard informacion que incluye el nombre del producto implantado, fecha de I intervencion,
datos del fabricante y un enlace web que le permitird encontrar informacion complementaria sobre el
producto.

7.INFORMACION COMPLEMENTARIA

Unresumen de de los rendi Jinicos dl disp a
icion el piblico a través de 2 Hasta que el modulo esté

disponible en Eudamed. puede consultarse e la web wwwevolutis-group com.

Para obtener cualquier informacion adicional, péngase en contacto con la empresa EVOLUTIS o su

representante.




1. GENERALIDADES
E importanie que o cirurgido domine a técnica cirirgica e que tenha conhecimento do presente manual
da técnica operatbria especifica do implante articular selecionado. A- técnica operatoria acompanha a
disponibilizagio do materil no estabelecimento, ou pode ser consultada online ou transferida a partr
do site wwwevolutis-group.com apds o cirurgido ter soliitado 4 Evolutis um cddigo de acesso pessoal
a0 ste de transkeréncias. Tal como a colocago ou posicionamento do implante, também a selegio dos
doentes & importante. Uma sobrecarga ponderal ou exigéncias funcionais inadequadas podem crir tensdes
excecionais ¢ reduzir a vida il do implante. As adverténcias  as insinigdes devem ser rigorosamente
respeitadas E de salientar

seu estado esterilizado (esterilizagdo por rdiago gama),

2.INDICACOES - CONTRAINDICACOES - CUMPLICACOES
Agama UNIC
do ombro nos doentes que tenham atingido a maioridade esquelética e apenas qmndn 05 tratamentos
analgésicos ¢ conservadores cometamente seguidos tenham fracassado. A anatomia ¢ a estrutura da

2.1Indicagdes

5 ama UNIC Siniess s ndicada par  aropastiaprcal ou ot anatomica doombr.

As indicagaes para UNIC Stemless sio a seguintes:

- Anropata degenerativa nio inflamaria em ombros com uma coif dos rofadores ntacta ou eparel

), artrite:
inlamatris, oo a plartie eumiatoide

‘necessdria para a indicagdo d : l ou total anatd do ombr

22.Contraindicagoes
As contraindicagdes absoluas para a colocagdo de um implante UNIC Stemless sio: infegdo local
ou sistémica, défice mental, doenga. newromuscular, doenga. neuroldgica ou vascular, pacientes com
comportamentos aditivos de dlcool ou de substincias psicoropicas e pacientes alérgicos aos materiais
protétcos. A presenga de uma coifa dos rotadores deficiente ou irreparével ¢ uma contraindicagao absoluta
para a artroplastia parcial u total anatémica do ombro.

As contraindicagdes relativas 4 colocagio de um implante UNIC Sterless sio: exigéncia funcional
excessiva (pritica de desporto com risco de queda ou uilizagdo funcional para além dos limites de
resisténcia dos materia protéticos), excesso de peso, stock Gsseo insufciente ou desmineralizagio
(ostcoporose) do sso que comprometaa esabildadeprira ¢  fixasdo scundiria da protese, abuso de

et

Acolocago dé uma prétese o é recomendada em gravidas.

23.Complicagdes
Aimplantagio de uma protese pode levar a efeitos secundrios, tais comar infegdo, descelagem asséptica,
instabilidade/Tuxagdo, lse eabsorgdo, defciéncia secundiia do coifa dos rotadores, fratura periprotética,

tura/dissociagio do implante, erosio da glenoide, dor, desgaste, progressio da doenga, artrofibrose,
paclogi socads o et e problmas nos tecidos moles, probemas o teido s, migragio
doimplant . perfuragio da glenoide,
ossificagdo, hematoma, problemas de feridas ¢ comprimento desigual dos membros.

24 Beneficios e desempenhos
Os beneficios clinicos para os pacientes sio o alivio da dor, a recuperagio da mobilidade ¢ o
restabelecimento da fungao.
5 !

in situ, com preservago da fungdo ao longo do tempo e baixa incidéncia de complicagdes.



3. PRECAUCOES
3.Fase préapertii
Antes sobre

¢ mentas especificas do mesmo romecer The mmm\acoe: whm o produto ¢ s d\(mnm aspm @
operagio. Estas informages deve incidir sobre os limites da intervengo, bem coma os limites mecénicos
o

E conveniente informar Jimitar lterar a estabilidade
do ou dos implantes (ex.: sobrecarga ponderal ¢ nivel de exigéncia funcional), para retardar o aparecimento
de complicagdes que possa esta relacionadas com este ftores, A necessidade de respeiar as insigdes
do cinirgido deve ser bem compreendida por parte do doente. No momento da intervengio, deve estar
disponivel uma séri adequada de implantes.

3 VA Manipnh“io
o impaes fomeidos exerlzdos, & ntridde ds enbilgens ¢ 5 s e e do

eslcnllzzl ‘novamente. Os

Os implantes devem ser manuseados com extrema precauo para evitar arranhes ou danos. Devem ser
consetvados 1 Suscalagen d oigem selada,anire 5 C & 40 °C, Cao cjam fornecidos cemenion
de protegéo, estes devem ser mantidos aié a0 momento de wtlizagio dos implantes. Os implantes foram

3.3.Técnica cirdrgica

O cirurgido deve utlizar écnicas crirgicas conhecidas ¢ econhecidas.

Un lneameno propeatio cdc, besead c cxames riokgos,deve s clbordode fona
sistemitica. st disponiveis copias para a maioriados nossos implant

3.4.Fixagio dos implantes
0s vestic 30 devem ser

Conveém asscgurar que o implante adequado, de tamanho adequado, € uilizado com a instrumentagdo ¢ os
implantes de ensaio convenientes (quando fomecidos).

35 Acompanhamento ps-operatério
No final da hospitalizagdo, deve ser remetidas ao pacientc as adverténcia ¢ prescrigde, de prefeténcia
por escrito, para os tratamentos complementares, os exercicios de reeducagio ¢ as restrigdes de atividade,
se necessirio.

U

2 Gdicos é edeveser

P
Pedir a0 paciente que avise sistematicamente que foi sujito a uma intervengdo em caso de exame IRM
QTAC.

utilizador deve notificar

3.6 Ablagio

4.AVISOS
4.1.Reutilizagio de um implxnte
Osmplaes siode ulza i ez de u nplan, e qual o o i

Em caso de reutlizagio,  essténca do implant bem como o desgaste serio aleados ¢  seguranga do
paciente serd mplni et deve
ser climinado de acordo com a legislagdo em vigor.

4.2. prétese EVOLUTIS

Testes no cl btese ¢ compaivel

com RM e certas condigdes. U pacicnte
Tespeitar

- Campo magnético estitico igual ou inferior a 3T,

- Gradiente espacial de campo magnético maximo de 19T/,

<Toade st epesion SAR) mixins, clolda e micia e todo oo, comnicada el
sistema de




Nas condigdes i a prétese ni 1 de produzir lini
v da enperaa aps 15 mi d i

do por aser possivel
Por este motivo, um doente portador de protese deve alertar o pessoal técnico s de qualquer exame de
RM para a presenga ¢ localizagdo do Amplal\ledx sua protese.

43.C ? impl:

0s implnts e ensao ¢ o implantes deﬁmuvm da EVOLUTIS ndo deven ser utilzados com elementos
fabricante, podem ndo ser compativeis.

4 Restric - o émio-cobalt (CrCo)

Autilizagio de componentes em CrCo deve ser evitada em caso de:
- Pacientes com insuficiéncia renal

~Pacientes com insuficiéncia cardiaca

- Pacientes em idade fértil

Para os outros pacientes a quem serd colocada um componente em CrCo, em caso de suspeita ou de
flhacomprovada s pris, do componente da pro vido nessa falha,

0 cobalto ¢ considerado uma substincia CMR.

5. MATERIAIS
Os maeriais que constituem os implantes UNIC Stenless séo:
- Crémio-cobalto CrCo: em conformidade com a 150 5832-12

150 [ € [ C [ Ni| Mo [Ma| N[ si | Fe | Outo |
[5832-12 0052035 26230 [ <10 [ 5a7 [<10[<025] <10 [ <055 | co |
~Liga de itinio Ti6AI4V: em conformidade com a ASTM F2924-14

[AsM[c[ N[ A [ v o[ Vv [ F [ H [Ouno]
[F292414[ < <0005 [<020[350a450[ <030 [<0015| T
- 150 13779-2, 3 ¢4
- Cal0 (PO4)6 (OH)2. de acordo com a norma 1S0 13779-2, 3 ¢ 4.
- Cristalinidade: 45 %
- Relagio CalP:entre 1.63 ¢ 1824
- Ca0: menos de 5%
As composigdes sio indicadas em fragio méssica.

O dispositivo:
o possui uma substincia que, se for utlizada em separado, pode ser considerada um medicamento,

incluindo um medicamento derivado de sangue ou: plasma humano.

~nioé [
1pOSt0 p . . & P
h a ! di neste.
-nio contém nanomaterias,

6. CARTAIMPLANTE
6.1.A atengiio do pessoal médico

E fomecida uma carta implante na embalagem da prétese. Deve inscrever o nome do paciente, a data da
operagdo e colar a etiqueta do paciente no local previsto para esse efeio. Esta carta deve ser entregue a0
paciente indicando-lhe as informagdes mencionadas abaixo.



6.2.A atengiio do paciente

Foi-lhe fomecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia da colocagdo de uma protese
EVOLUTIS. Esta deve ser conservada em local seguro. Recomenda-se que a apresente aquando das
consultas médicas de follow-up ou de um exame do tipo RM, tomografia, ecografia

Nela encontrard as informagdes sobre o nome do produto implantado, a data da operagdo, os contactos do
fabricante e um link web que Ihe permite encontrar informagdes adicionais sobre 0 produo.

7. INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Unn resumo das caracteritcas de seguranca e dos desempenhos clinicos do dispositivo ¢ colocado &
dipoio do bl aovs da Edaned (i s, Enanto o mchlo o
estiver disponivel na Eudamed, pode ser consultado no site wwwevoluti-group.com.

Para qualquer informagdo adlu(mal contacte a EVOLUTIS ou o respetiv representante.




(T ORTOPEDICI ARTICOLARI PER LA SPALLA
TRUZIONI PER L'USQ

Allattenzione del firurgo e de personale delasala operatoria

1. INFORMAZIONI GENERALI

E importante che il chirurgo abbia padronanza della tecnica chirurgica ¢ che abbia preso visione delle
presenti_ istruzioni ¢ della tecnica operatoria specifica per Pimpianto articolare selezionato. La teenica
operatoria viene fomita con P'apparecchiatura nel luogo di cura, oppure pud essere consultata online o
scaricata sul sito wwwevolutis-group.com  seguito delarichicsta el chirurgo a EVOLUTIS di uncodice
personale di accesso al sito per il download. Al pari dllnscrimento o del posizionamento dell'impianto,
anche la selezione dei pazienti & importante. Una condizione di sovrappeso o requisiti funzionali inadatti
possono creare uno stress eccezionale ¢ ridurre la durata i vita dell'impianto, Le avvertenze e e struzioni
Vanno rigorosamente rispttate. Si specifica che tutt gl impiant distribuiti da EVOLUTIS sono fomiti in

‘mediante irrad; g

2.INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE

La gamma UNIC Stemless ¢ indicata per il dell i funzionali
successo di rattamenti
antalgici € conservativi corettamente eseguiti. L'anatomia ¢ la struttura dell'artcolazione del paziente

dovranno essere idone a ricevere 'impianto o gl impiani scel

2.LIndicazioni
ia UNIC Stemless & indicataper 'atroplastica parziale o totale anatomica della spalla.

L indicazioni per UNIC Stemless sono e segueni

- Artropatia degenerativa non infiammatoria dell spalle con cuffia de roator intata o iparabile: artte,
osteonecrosi della testa omerale, artrite post-traumatica.

- Artropatia infiammatoria come la poliartrite reumatoide.

Indipendentemente dalla patologia,la presenza di cuffa dei rotatori funzionale o riparabile ¢ la condizione

necessaria per lindicazione di un'artroplastica parziale o otale anatomica di spall

22 Controindicazioni
Le controindicazioni assolute al'inserimento di un impianto UNIC Stemless sono: infezione locale o
sistemica, deficit menale, malttia neuromuscolr, affczlone newrologica o vascolare, pazienti con
i legati a dipendenza da alcol e ¢ pazienti allergici ai materiali protesici.
rescnza didehit  non npﬂmblhm dll cufa dei rotator appresenta una contoindicazone ssohta
all'rtoplastca parziale o totale anatomica di spall,
Le controindicazioni eative allnserimento & un impanto UNIC Stemless sono: richiesta funzionale
ilimitidiresistenza dei materiali
pmlcslcli, sovmppeso, pammomo osseo. insufficiente 0 importante demineralizzazione (osteoporosi)
is | il fissaggio protesico, abuso di farmac,

palologld onologicaporricabreprecisien
Linserimento di una protesi & sconsiglito nelle donne in gravidanza.

23, Complicanze
Limpianio di una protesi pud comportare effet indesiderati come: infezione, allentamento asetico,
instabiltlussazione, osteolisiiassorbimento, deficit secondario della cuffia dei rotaori, frattura
periprotesica, rotturadissociazione dell'impiant, erosione glenoidea, dolore, usura, progressione della
malatis, aoftros, ptlogi g al metall, g, pobemi i esut moly robkent i e
dell'impianto,
priorions senides. hRcions emton problemi alla feria ¢ differenza di lunghezza dellarto.

2.4.Benefici e prestazioni

1 benefici clinici per i pazienti I sollievo dal dolore, il rip: bilita e della funzionalitd.
prestazioni cliniche ¢ la sicurezza clinica del dispositivo sono I sopravvivenza a lungo temine

dellimpianto insitu con




3. PRECAUZIONI
3.L.Fase preoperatoria
Prima dellintervento, i hirurgo deve parlre con il paziente per valutae le sue specifiche difficolt fsiche ¢
picologiche,  dare iformazioni sul prodot ¢ s iversaset el inerveni. L visia deve concenars
suilimit dell operazione, ol che sui Tt
E

0 degl |mp|anl| (ad es.:una c()nd\zmne di wvrappew eil livello di richiesta funzionale), al fine di ritardare
Ia comparsa di fatt necessith di seguie le
prescrizioni ol ch\mrgn "Al momento dell 1menemo dev'esser disponibile una serie idonea di impianti.
3.2.Manipolazione

Per gli impianti fomiti sterl, Vintegritd del'imballaggio, che garantisce la steilth dei contenut, va
controllta insieme alla data di scadenza. Se I'imballaggio & danneggiato, non usare, non risteilzzare. Gli
impianti non utilizzati ¢ disimballati non vanno risterilizzati.

Gl impiani devono essere maneggiati con estrema cautela per evitare graff o danni. Vanno conservati
nella confezione originale sigillta, ra i 5 ¢  40°C. Nel caso n cui vengano fomniti elemeni di protezione,
questi devono essere mantenu in posizione fino al momento dellutilizzo degli impianti. Gli impianti sono
progetati monauso ¢ non devono essere reimpiantati in nessun caso.

3.3.Tecnica chirurgica

Occorre eseguire sistematicamente un’attenta pianificazione preoperatoria, basata su esami radiologici.
Sono disponibil de calchi per la maggior parte i nostri impianti.

3.4 Fissaggio degliimpianti

Glfmpiant vt non devono et it con et

Assicurarsiche I conla
gl impiant i prova adati (addove p

35 Follo-up postaperatorio

Altermine del forma scritta, relative
znemp\e mmplemenmn esercizi di riabilitazione e restrizioni di attivit, se necessario.

Un regolare f 1 periodici ¢ fond: a . Ittt § casi &
Pp he collaudate di ollow-up post-op

In caso di incidente grave, il poratore i imptantidev informare il produtiore ¢ 'autorita competente.
3.6.Ablazione
ilch deguat
4. AV\ ERTENZE
di un impianto
G Implaml sono monouso, il iuilzzo di un qualsiai impianto & victato.
In caso di riuilizzo, Ia tenuta del'impianto ¢ I sua usura sarann alierat ¢ la sicurezza del paziente sar
messa in discussione. In caso di disimballageio accidentale o asportazione di un impianto, quest ulimo
o essere smaltito a norma i legge:
4.2 Esami di diagnostica per immagini su paziente portatore di protesi EVOLUTIS
Test non clinci hanno dimostrato che questa protesi & compatibile con 'RM in determinate condizioni
Un paziente portatore di questo impianto puo essere esaminato senza rischi se I'esame IRM rispetta le
seguenti condizioni:
- Campo magnetico satico minore o uguale a 3T,
- Gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m,
<o d asient i (SAR) s, el o edi el i dl oo riport
dalsistema dirisonanza
Alle condizioni d'esame sopraindicat, W pmt:sl on dovrebbe produrre un aumento di temperatura
clinicamente significativo dopo 15 minui continui di scanner.
Resta possibile 0 3
Per questo i paziente portatore di protesi deve informare il personale sanitario della presenza e della
posizione d'instalazione della propria potesi prima di ogni esame IRM.




43.Compatibilita degli impianti
G impini i prova ¢ i impianti e oLurs  non devono essere izt con clemeni
malr

iin it (CrCo)

44L

Lutlizzo di componenti CrCo va evitato ni casi scguenti:
~Pazienti con insuffcienza renale

- Pazienti con insuffcienza cardiaca

- Pazienti n et riprodutiva.

dlla compante el prot s i o, S ccomands n onrll el cecomprnds

5. MATERIALI
Tmateriali che compongono gl impianti UNIC Stemless sono:
- Cromo-cobalto CrCo: conforme ISO 5832-12

[0 T ¢ T o [ N[ Mo [Ma[ N[ si [ Fe | Ao |
(3212 015035 | 2630 [ <10 | 57 [<10[<025[ <10 [ <055 | o |
~Legadifitanio TI6AI4V: conforme ASTM F2924-14

[ Al ]
[n]

[aAsM[ ¢ [NT & [ Y JOo] V [F | H
[F2924-14] <008 | <0.05 | 550675 | <0005 [<020] 350450 | <030 | <0015
~Tdrossiapatite di rivestimento conforme 150 13779-2,3 ¢4,

-Cal0 (PO (OH)2. scondo IS0 13779-2,-3 ¢ .

- Cristallinita: 45%

~Rapporto CalP: 1.63-1,824

Le composizioni sono indicte i frazione massica.
Tmaterial; utlizzat figurano sulletichetta i ogni disposiivo medico.
i dispositivo:
~non contiene sostanze che se usae separatamente possano essere considerate dei medicinal, compresi
queli dervantida sangue o plasa umano.
1 utilizando tessuti Ilule di imale o loro derivati.
~non & composto da sostanze 0 associazioni i sostanze da infrodurre nel corpo umano, che siano assorbite
I corpo umano o che vi possano essere disperse ocalmente.
~non contiene nanomateriali
6.SCHEDA DELLIMPIANTO
6.LAIlattenzione del personale medico
Nell'imballaggio della protesi ¢ presente una scheda dellimpianto. Serivere il nome del paziente, la data
dellinervento ¢ incollare Ietchetta paziente nel punto previsto. La scheda va consegnata al paziente
specificando le nformazioni sopraindicate.

6.2.Allattenzione el paziente
A seguito del'inserimento di una protesi EVOLUTIS, il personale sanitario ha proveduto a fomnire una
schodadlFmpino Tl shoda devesr orecrveta con o s S o st
occasione di ogni visita medica di controllo o di un esame di ipo IRM, scanner, ecogra

o el erveno recapt el
produtione e nk . it web e pemetedi epeiewlrior informazoni sl prodo

7. ULTERIORI INFORMAZIONI
Una s dellc e di iz o ol s e dl i ¢ diponile o
pubblico tramite Eudams dell ‘modulo su
Eudamed, lo sesso é accessibile sul ito wwwevoluts-group.com,

Per ulerior informazioni contattare I'azienda EVOLUTIS o un suo rappresentante




TAT FUR DAS SCHULTERGEL)
GEBRAUCHSANWEISUNG

Y3 - ORTHOPADISCHES IMPE — UNIC STEMLESS

VEj 023-10
Zur persinlichen Information des Chirurgen und des OP-Personals

1. ALLGEMEINE HINWEISE

Es ist wichtig, dass der Chirurg mit der Operationstechnik vertraut ist und die vorliegenden Hinveise
sowie die der speifischen Operationstechnik fir das ausgewdhite Gelenkimplantat gelesen hat. Die
Operationstechnik ist bei der Berctstellung des Materials in der Einrichtung beigefigt oder kann online
cingeschen oder von der Website www.evolutis-group.com heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg
bei EVOLUTIS cinen perstnlichen Zugangscode zur Download-Seite beantragt hat. Ebenso wie das
Einsetzen oder die Positonierung des Implanats ist die Auswahl der Patienten von grofier Wichtikeit
Ubergewicht oder ‘funktionelle Konnen zu Belastungen
fiihren und die Lebensdauer des Implantats verkiirzen. Die Warnhinweise und Anweisungen sind unbedingt
zu beachten. Es wird darauf hingewiesen, dass alle von EVOLUTIS vertriebenen Implantate in sterilem

rden

2. INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN - KOMPLIKATION]
Die Reihe UNIC Stemless ist fir die Behandlung von symptomatischen Knieschmerzen und/oder
Dysfunktionen der Schulter bei Patienten indizier, die ihre Skeletrife erreicht haben, und nur dann,
wenn korrekt durchgefihrtc analgetische und konservative Therapien versagt haben. Die Anatomic und dic
Struktur des Patientengelenks miissen dem/den ausgewahiien Implantatien) entsprechen, um das oder dic
ausgewiihlten Implantate cinzubringen.

2.LIndikationen

Die Reihe UNIC Stemless it fi die partcle oder totale Schulterarthroplastik indiziert.

Dic Indikationen der Reihe UNIC Stemiess lauten wi folgt:

~Degenentive, nicht entzindliche Arthropathie der Schulter mit. funktonsfibiger oder reparablen

rthritis, i

- Entzindliche Arthropathie wie theumatoide Arhris,

Unsbingis von der Patologe it i Indlaton civr snsonishen Tl ol Tolstopsi
das oder reparablen dingt

der
erforderlich.

I.Z.Kunlraindik:ﬁonen
i Prothese der Reihe UNIC Iokale. odn

syst:mlschc Infektionen, mentale
vaskulire Erkrankungen, S\\chwerhzl{en zegenubﬂ Alkohol oder Psychopharmaka und Allergien gegen
Eine n der irreparablen isteine absolute

fir Teil- oder der Schulter.

Kontraindikationen fiir die Implantation einer Prothese der Reihe UNIC Stemless sind: dbermilige

fnisonsle Anfordungn (Ausbung i Sporat it Sueaiso ader kol Moz i

die der hinaus),

odar Deinnlserug (Ossporose) i m: prmie Sabia "nd pothetiche Fixicung s Protse
Pathologi

w
Yon dcr mplantaton von Prothesen bei schwangmn Frauen wird abgeraten.

2.3 Komplikationen
Die Inplanaton cir Prtse lan folgende Ntenvikngen hevoruf nfkioen, septihe
Lockerung,  InstabiltivLuxati

ag i
Schmerzen, Verschleif, Fortschreiten der Erkrankung, Arthrofibrose, durch Ve tervongenlze
Erkrankungen, Steifcit, Probleme in Bezug auf das Weichgewebe, Probleme in Bezug auf das
Knochengewcbe,  Implaniatverlagerung,  mangelhafle  Ausrichtung Positonierung/Bemessung
acs" Implania, _Glenod Perfoson,  Ossfiaton,  Himatome, - Wandhelngsrobeme  wnd
Amlingenungleichheit.



2.4 Klinischer Nutzen und Leistungen
Die ervarteten Kinischen Nuzen der Patienten sind: Schmerzlinderung, Wiederherstellung der
Beweglichkeit und der Funktion.

ischen Leis d dielange L des
Implantats in situ mit gleichzeitger Erhaltung der Funktion und geringer Komplikationsrate.

3. VORSICHTSMASSNAHMEN

3.1.Priioperative Phase

Vor dem chirurgischen Eingriff sollte der Chirurg mit dem Patienten iiber dessen spezifische physische
und psychische Voraussetzungen sprechen und ihn Gber das Produkt und dic verschiedenen Aspekde des
Eingrif informieren. In dem Gesprich snlllcn dic Gtz des Eingissvie i ehanisc o

wilte(n) Impl
Der Patient muss ber Faktoren informiert Svrden die dic Leisung inschrinken und die Sabi des!
der konnten (z. B. Ubergs Grad der funkiionellen Beanspruchung),

das Aufireten von mit diesen Faktoren i rzoger. Der Patient
soli dic NotwendigkeitderBefolgung d Anweisunge des Chiurge versanden haben. Zum Zetpunkt
der Operation miissen die entsprechend gecigneten Implantate zur Verfiigung stchen

3.2.Handhabung
Bei sterl geliferten Implantaten muss die Unverschrthet der Verpackung, die die Sterilitit des Inhalts
garantiet, sowie das Verfallsdatum berprift werden. Wenn die Verpackung beschidigt it das Implantat
nicht verwenden und nicht ereut sterilisieren. Nicht verwendete und entpackte Implantate diirfen nicht
emeut terlsirt erden.

Die Implantate miissen mit duberster Vorsicht behandelt werden, um Kratzer oder Beschidigungen zu
vermeiden. Sie miissen in ihrer versiegelten Originalverpackung bei 3 bis 40 °C aufbewahrt werden, Wenn
Schutzvorrichtungen mitgelicfert werden, dirfen diese bis zur Verwendung der Implantate nicht entfemnt
werden. Die Implantate sind i den einmaligen Gebratich bestimm und diirfen unter keinen Umstinden
‘wiederverwendet werden.

3.3.0perationstechnik
Der Chirurg sollte bekannte und bewihrte chirurgische Techniken anwenden.

Eine sorgfiltge prioperative Planung anhand von Ronigenbildern muss grundsitzlich erfolgen. Fiir die
meisten Implantate sind Schablonen verfiighar.

3.4.Fixierung der Implantate
Beschichtete Implanate dirfen nicht mit Zement implantert werden.

Es muss sichergestellt werden, dass ein adiquates Implantat von passender Grobe mit den jeweils
Vorgeschenen Instrumenten und Probeimplantaten (sofern mitgeliefet) vervendet wird

35 Postoperative Nachsorge
Am Ende des Krankenhausaufenthalts sollten dm Patienten schrifiliche Anweisungen und Wzm\mgen

iiber erginzende Ubungen und die
Ativighbesciniongen ageindig verden
Eine kontinuirliche Nachsorge mit egelmiligen Kontrollenist unbedingt erfordrlich und muss konsequent

crvgen. Inallen Pl sl b echke der posaperstiven Kol angenende wordn

Bitten Sie den Paienten, im Flle ciner MRT- oder CT-Untersuchung grundsitzlich darauf hinzuveisen,

dass e sich einer Operation unterzogen ha

Schwerwicgende Vorfille missen dem Hersteller und den zustindigen Behorden vom Nutzer gemeldet
werden.

3.6Implantatentnahme
Im Falle ciner Implantatentnahme muss der Chirurg die bewhrien Operationstechniken und das gecignete
Insirumentarium benutzen.

4 WARNHINWEISE

4.1.Wiederverwendung von Implantaten

Die Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimm, die Wiederverwendung similicher Implantate
st untersagt.



rden die Haltbarkeit und die Abnutzung des Implantats becintrichtigt, und
die Sicherheit des Patienten wire gefihrdet. Wemn ein Implantat versehentich entpack’ oder explantiert
wird, muss es gemilden gelenden Gesetzen entsorgt werden.

4.2.Bildgebende Untersuchungen eines Patienten mit einer EVOLUTIS-Prothese

Nicht Khinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese unter bestimmen Bedingungen mit MRT-
Unlerwchungen kompatibel ist. Um die Sicherheit von Patienten mit diesem Implantat zu gewihrleisten,
milssen bei der MRT-Unfersuchung dic folgenden Bedingungen erfill scin

- Staisches Magnetfeld gleich oder weniger 3 T.

- Maximaler riumlicher Magnﬂ(eldgmuwn\ 19T/m.

- Maximale fiir MR-Systeme angegebene ganzkirpergemitielte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2
Wikg. (normale Betricbsar)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach 15 Minuten Kontinuierlichen
S ib keinen klini ve

Das Auftreten eines durch d
Aus diesen Griinden missen Patienten mit einer Prothese das Gesundheitspersonal vor der MRT-
Untersuchng the das Vorhandensein ines platats undde platatag infomncren.
43,
Die Probeimplanat und endgitigen Implanate von EVOLUTIS dirfen icht zsammen it Komponerien
anderer el venwendet werden, dadie Komponenten moglicheryeis niht kompaiel sind
44 Einschrii und besondere aus Chrom-Cobalt (CrCo)
Der Einaz von CrCo-Komponenien sl vermiedn werden be

- Patienten mit Niereninsuffizienz
- Patienten mit Herzinsuffizienz
- Patientinnen in gebirfhigem Alier
Bei anderen Patienten mit CrCo-Komponenten wird im Fall eines vermuteten oder enwiesenen Versagens
der Prothese unabhiingig davon, welche Komponente versagt hat, eine medizinische Nachsorge mit
Bestimmung der Cobaltwerte im Blut empfohlen, denn Cobalt git als CMR-Stoff
5. MATERIALIEN
Di e, s deendie e de el UNIC St besishen, s
- Chrom-Cobal CrCo: gem 150 5832-1.

[50 T ¢ [ c [ N [ Mo [Ma| N [ S [ Fe [Sonstiges]
[ 3832-12 .15 bis 03926 bis30[ <10 | 5bis7 [ <10 [<025] <10 [ <075 | Co
“Titanlegierung TI6AI4V: gemah ASTM F2924-14

[AsM[ c [ N[ A [ v o[ Vv [ F [ H [sonstige
[F2924-14] < <0005 [<020 B50bis450] <030 [<0015| T
- Hydroxylapatit-Beschichtung geml 150 13779-2, 3 und 4

chi
-Cal0 (PO4)6 (OH)2. gemiB 150 13779-2, 3 und 4.
~Kristallinit: 45 %
- CalP-Verhilins: 1,63 bi
- Ca0: wenigrals 3 %.
Die Zusammensetzungen werden als Masscnanteil angegeber
Die verwendeten iateion i au dem Exket des owclien Miedizinrodukis afgefit
Das Medizinproduk:
~enthiltkeinen Stof,der b separater Verwendung als Arzneimitiel betrachtet werden kam, einschlieBlich
Arzncimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma.
- wurde nicht unter Verwendung von Gewebe oder Zellen menschiichen oder ferischen Ursprungs oder
ihren Derfvaten hergestelt
~besteht nicht aus Substanzen oder Kombinationen von Substanzen, die dazu bestimm sind, in den
mencichen Kpercingetracht o wede und i vom menslicen Kirperfgsnamien o okl
im Korper vertilt
el Kine Nanomatrilie

824



6. IMPLANTATPASS
6.1.An das medizinische Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgelicfer, Tragen Sie den N

Paenen und do Operatonsdatu n den Iplanapas cin und Kben S das Paintenetet an dic
dafir \m;lgewhens Stelle. Dieser Pess ist dem Patienten unter Angabe der folgenden Informationen
auszubin

62.An den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Thnen vom Pflegepersonal ein Implantatpass
ausgehindigt, Dieser ist sorgfitig_aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder irzlichen
Untersuchung und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z. B. MRT, CT oder Ulraschall vorzulegen
Dernplnaess il den Nanen des il Procuts, dasOpelicusdta, e Ksldeen
des Herstellers und einen Intemet-Link zu weiteren

7. ZUSKTZLICHE INFORMATIONEN

Eie Zusammenfassung der Sicherheismerkmale nd kiischen Leistungen ds Produkis st auf Eudamed
(hitps:/ec curopa.eutools/eudamed) fir die Offentlichkeit verfiighar. Bis zur Veroffentichung des Moduls

auf Eudamed it dieses auf der Website www evolutis-aroup.com verfigbar.

Fir weier Infomationen wenden Si ih bie an EVOLUTIS oder sin Veteer.




HHCTPYKLMS 110 JKCILIATALUH

OPTONE/INYECKHE ILTEYEBBIE HMILTAHTATBI - UNIC STEMLESS
BEPCHA 2023-10

Bianvaio xipypi i nepeonana

1. OBILNE CBEJEHHST
Xupypr OGRHTETHO IOTACH RIAICT NIDYPIICCKD TEXHIKOW, OIKOMITCH ¢ HACTORIGH
TPy 1| WA eI ORGP NPT 10 YRGB BAGPAITOT ycTatoro
T, B YAPCIICHI, C¢ MOKHO
i HUTH CAUaTh ¢ caiita ‘ T10CIIe TOr, Kak XHPYPI 3AMPOCHT Y
ounasu Evolts nepeorasi o 20y car«ry i e, He vewsiice Juaserie, sen
YHKIIORTSHIE TPCCOBAIIE NOTYT HIKTATHBATS HCKTIOSITETSHS OTAHIICHI 1 YMCHBLIATS o
CyiGs mmasTara. Heoorommio s i Vias
o e T, ot sownamnei EVOLUTIS, nocrasiorct s crepimsion e
lclcpwlmaum TaE-nTyeeN).

MPOT! K 0C!
Ctpm ERIC Senls nottand a5 st anoustieccot Gont i dymaonainX
HapyeRHii 1Ay MAIUICHTOR, JOCTHTIINK CRETETHOI JPEI0CTH,  TOTBHO B TEX CIVSeX, KOrTA

Heo0AOUMO TOITOTORITS CyCTa MAUIEHTA K YCTAOBKE ONIOMD Wi HeCKOTIN  BHOPAIIGX
ANTTGHTATOR B SABHCHMOCTH OT AHATOMITCCKOTO CTDOGHIS f TPYKTYDSI CYCTaRA.

2.1 Mokaza
Cepitn UNIC Stemless noxasaa i i il 11 noHOfE resesoro
cyerasa

Hoxasartns k npiviereno UNIC Stemless ceaytousne:

- Hesocame bHas IcreepaiBiian aprpoNTHs B IS ¢ WHTAKTHON I BOCCTANARTHBACMOI
BPATCIRAON  MARACTON:  OIDIT,  ABICKYIADHAI  HOKDO3  TOIOBKH  IUIewRoii  KoCTi,
nocTTpaBNaTIcciatt aprprT

sarpivep, aprpi.
Hemnwmo oT narosor, Ha
A6COMOTHO HEOBXOWIMO /U NOKARINMIL K ZWATOMIHHECKOIl HaCTHAHOIL WIN TOTATSHOT
i

2. Tporusonokasans
AScomoTii npoTHBONOKARIAMI K yerTaioske inzairara UNIC Stemless sisiores: wecTiias it
CHCTeNIHS HAQEKII, YNCTREHHAS OTCTATOCTS, HEBHO-MIIIEAHE 3200TCBaAIS, HEBPOTOTICCKIE 1
COCYICTHIC 30BN, TALCHTEL C JABHCHMOCTIO OT ATKOTOIA HLIH TICHXOTDONHBIX. NDEIIAPATOB,
a TacKe namenTH c aviepricii ma arepuaTs A mporesuposas. Hamwswe tepexta win
PRIIFSMOCY DOTORAGH WAURET AR ESIOTILN TPOTIRIGIEIOH K SHETMISEOR
SCTIFHOT 11 TOHOI] IPTPOILIGCTIRS IICHCBOTO

T e UNIC Stmless s
SPESNEPIIC YOI FATPYS1 (KIVTIA IO PICKON SIS 1t IOTGE
HCIOTBIOBAHI 32 MPCETIMH CONPOTHRIICHIEA MATCPIAIOR IPOTe3a), Guoumii BeC, HEAOCTATONHbi
KocTHbi 3anac wi nmuﬂepammmm (0CTeON0pO3) KOCTH, KOTOPA MOAET HAPYIIHTD TICPBHINYIO
CTAGHTSHOCTS i BTOHYI0 MKCAIUIO MPOTE3A, 310YTIOTPEOTEHIE RADKOTHKAN, YAE CYECTRyioNas

HatosorA i

H po

AT m—

DIV (T, NS IS, UK IR CICKTIRY, 5 WS,
sropirunaa

B, TIepenom,
INTIAITaTa, 5po3s TICHONTa, o e S porpccaiposne saGonchants, pTpobipon Trasons,
CRTSUHAS  NETALION, CKORIRHOCTS, TPOGTEN ¢ NATKINIH TRAFMIH, TIDOGTIENbI € KOCTHOT! TKAHbIO,



MU INTIANTATa, HETpABLTLIOE PACTOIORCIICISNED INILIANTATa, nep)Opaiy TIHONTs,
OCCHIHKAILR, FeNATONA, TPOGIENsI ¢ DO HEABEHCTBO U KOHESHOCTI

24.Mipemvyniectsa w xpperproers
KCtiriecktie MpeinyIiecTa A TAILKCHTOB - 30 OSericic GO, BOCCTAHORTCE MOTBICKTHOCTI 1
BOCCTAHORTCHI (pyHKIUAI

KCntiricciite XapaKTepICTn i KTHINieckas Oe301acHoCTs  Yerpolictia - 910 AmHTebias
BLDUBICMOCTE HMILIGHTATA in sm coXpaieitiie (DVHKIN C TedereM BpeMeHu W K vacTora
E—

3 MEPSIIPEL0CTOROKHOCTH
pexonepatmombi nepiox

ﬂepen IDOBEeHIEN OTEPaILH XHDYDI ACIACH O0CYUITh ¢ TAIWEHTON (IHSEcKie i NCHXIecKe

POGAE DTS, PRSI, 06 IIEI RS s anean. e ook
v — Taicke orparnrseinii

U OFPRHINHI NATEDIAIO, BOISIIU B COCTAB BHOPAHHOTO MMTITAHTATR.

HeoSAOMUM0 MpOiTpopAIpOBITS MaIIHEHTa 0 (AKTOpA, KOTOPHIE NOTYT OFpAHINIHBAT NOTBIFKIOCTS

It RIS 12 CTaGITLHOCTS IIMILIGHTATOR (HATDINGP, WSOWTOHA BEC 11 YPOBelth QyHKLIIOHATLHLX

“TpeGOBaI) “TOs! OTCONHITH BOSMOAHOE MORRIEHIIE OCTOAeHT, CRTHIDIX C TN (DaKTOpayL

el J07AeH 4CTKD OIS HEOOOIMOCTS ColmOteis npemicaini xupypra. Ha woverr

WMTUIaHTATOB.

32.06pamenne

TIMIIHTATS TOCTARISIOTES B CTEPITGHOM BILIE, 1IODTOMY HeOGKOANO TDOBPHT LEAOCTHOCTS

JIGKOBKI,  KOTOPAR FICTCH RUIOTON CTEPITHHOCTH COTGPAIINOID, 4 TAKKE CDOK. TOTHOCTI.

Eemn ynarosia nospeskacia, e venamayiite, e crepiumyiite nostopio. Henenonssoaric 1

IMILIAHTATH el

Cieayer UESBHNAIHO OCTOPOKHO OGPALATCA ¢ WMIUIAHTATANH, STOOH WSOCAQTS LGpany i

noBpCKICH. X CICIYCT pAHIT B OPHIINATSHOI FepMCTIFOfh YIIKOBKC TP TEMIGPaType o 10

40°C. EC B KOMILICKT BNOLAT HAIUITH YIEVHTH, IX C/EAYET XPaHITTh 10 TX 110P, KA HMILIGHTTH
ey

e Gyayr e s
A He JOTKHSI GhiTh HCTIOII0BIMS A1 T0BTOPHOI HMILIZHTALIIL
33X o e

ipypr o
OSHSTICTSHD HEOBKYMAND TPOBECTH TULTE e HOTCHATHNCCROE MPEAONPANOE TIRAHPORINE,
OCHOBIHHOE Ha PEHTTCHOTOTIHCCKI HCCIIORAMIN. |13 GOTHLINHCTR HALI IMIUIAHTATOR T0CTYTHb
cxexs

3.4.Dukcauns mimaTaros
VIMILIAHTTHI ¢ TOKDHITHEM HETE YCTAHARTIHBATH C TIOMOLLBIO LEMEHTA.

Heo0NONO YGemiToes, 0 N0105DaH MOIXOIi IMIVIEHTAT COOTACTCTRYIOIETD. pasviepa. 1o
ORI GHATT ¢ HNOL0 CICLATLHAY MACTPYMCTO 1 COOTBETETAOLI MpOGHLI MMATITOR
(eC:TH OHI TIOCTARISIOTCA B KOMILIEKTE).

3.5 Tocaconepaontioe waGwotenne

o sasepu feHT Cr W peamcais

(KCIUTCIBHO B NMCHMCHHOM BIC) KACATCIGHO AONOIHITEIBHOR IICHCHHS, DCAGLIMTALNONHbX

YIDEAHeITH 1 OTpAIeHI AEATETHOCTH (TP HeoGxommoCTI).

Oei, B0 HEYKOCHITEILO TPOBOIITS PEryIADHOE HAGTOIEHIE I TEPHOTIECKii IonTpors. B
it —

Tlawieira ceyer MPEIYTUTS 0 Tow, HT0G nepex nposeetiest MPT-ckarposasnis 1t KT on

00O ONIEPATOPY 05 YCTAHORICHHOM HMILIAHTTE.

B Clyune CepheHOND WHIULIEHTA NOTH3ORATET JOTAEH COOGIITS 05 STOM POISBOUITETO i B

KOMTTeHTHie Opras.




3.6 G
B Ccrywe 0 XApYDr OTACH HCIOTSIORATS YTRDATCHHSE NADYDIHGECe TEXHIGH 1
COOTBETCTBYIOUIHIT HHCTPYMEHT.

4. TIPEJLYIPESKIEHHS

4.1.TTOBTOpHOE HeTIOIL30BAIE WILIANTAT

Hymnaimars: it Hostopioe

JMILTGHTATa KaKITM 51 TO it GbUT0 CTCOGOM 3apetreHo.

B Cllysae TOBTOPHOTD HCTOSIORIHIA HADYUIETS HIHOCOCTOKOCTE HMILIAHTAT, 4 TAIAC YCKODATCA
€70 IHIOC, MTO MORCPrACT NALUCHTA PHCKY. B CYUAC NOTHONO HSMICHCHIS IMTINTATA 3 YIKOBKH
110 OULNIGKE L €T0 YIATeHHR HMTUTAHTAT HEOGKOIIMO YTHIHHPOBATh B COOTBETCTNH C AGHCTRYIOIN
HKOHOATEHCTRON,

EVOLUTIS
Helctinieckiie TeCT TOKARUTA, “10 T OMpETCICHHB YCIORIAX AGHH TDOT3 CORMECTIN ¢
MPT-canimposaiiey. TTaWeitt ¢ Takine INILIITATOM MOKST Ge30Maciio mpoiitt mpoteaypy MPT-
CKAHIPOBALIL, CC Ta YIOBICTBOPSCT CICAYIOUUIM KDHTCPI:
- Crammestoe o o o enee 3 T
Makcia b 1pOCTPalCTBEH I pIEHT NarTHoro 1013 19 Thr,

TR R ——

warsmio-pesorarciofi (VIP) cicrewoit, pastias 2 Br/kr (sopasbibii pesi paars).

ypui nocse

15 Mty HeTIDEPHIBHOTO CKAHHPOBAHIN He OAILIACTCS.

JlaHHoe YCTPOTiCTBO MOKET TEHEDHDOBATS «aprecja T

Tlovmory nepex nposecrnes MPT NaueHTy CIeYer IpEAYIPE:UTh ONEPATOPA O A IPOTEHA 1
JKARITh €10 PACTIONOACHIE.

43.COBMECTIMOETE HMILTANTATOR f O PAIENIS HCIOTb30BANIS
Tpodisie 1 okomarensisie mymairarss EVOLUTIS e Z07TANH HCHOTSS0BITECA ¢ KOMTONEHTAMI
IPYTORO MPOISBOITEI, TaK KaK KOMTTOHEHTH MOTYT GHITh HEGOBMECTIN

44.0mp; u ocofie (CrCo)
KOMTOHeHTOR.
IGCTRGCTT, TOOBIS AIORENTS (100 :

- TalmHenToB ¢ NoYeuHol HEIOCTATONHOCTS!
Maermon ¢ copemai neocraromoenso

TauueHTOK ZCTOpOHOTD Bospacra

JUis Apyrin nawerTos, koropsie GyayT imvets kowmonent CrCo, B cysae TPENTOTAraCNOMD i
JOKAHIHOTO QT3 MOTe3a, HESABICHNO OT TOTO, KaK0ji KOMTOHEHT IpOTe3a G5U1 BOBTESEH B OTKAS,
DEKOMEHIYETCH MULHHCKIH] KOHTDOI, BICTIOWa HIMEPEHIIE COTEPAHIS KOGLISTA B KDOBH, YHHTHIBAS,
110 koG cHnTaeres etceson CMR.

5. MATEPHAJIBI

Marepuasi, nenonssyensic 8 UNIC Stemless, - 910

- Xpow-robarst CrCo: coorsercrayer cranapry ISO 583212

150 [ C [ € [ Ni| Mo [Ma| N[ si [ Fe [ Jipymoe |
[s832-12 ] 015035 [ 2630 [<10 [ 57 [<10[<025] <10 [ <055 | co |
~Tirranonsi cuias TIOAI4V: coosercreyer crarapry ASTM F2924-14

[assu[ c TN a0 [ v o] v [ F | [ Apyroe |
[F2924-14[ <008 [<005 | 550675 [ <0.005 [<020[ 350450 | <0.30 \<0015\ T

~TiApoKCHanarIToBoe NOKpLITIC 8 cooTsercTaitn ¢ 1O 13779-2, 3114
~Cal0 (PO4)6 (OH)2. 5 coornercraim co crarumapranit SO 13779-2, 314,
- Kpreraunrsiocrs: 45%




- Coomnouerie Ca 1t P: weikay 1,63 1 1.824
- Ca0: weriee 5 %
COCTaB YKI3aHH B MACCOBHIX JOTAX.
HeTOL308a11C MITCPIAT! K2R 13 JTHKCTRE KIK1070 MCTAIICHO HVIETs
Heme:
- He COTEPAIT BEICCTS, KOTODHIC IDH OTIETSHON HCTOTH3OBIN MOTYT CHMTATHCA MOIUHCKIN
NPCPATANIL, B TOM WiCTC MCTHICKION! IDCTIADATAN, NPOHSECICHILIIL 13 KDOBH LI T

e W KIETOR G0 RiBOTHORO
LI TOIIBOIED:
- He CONEPIAIT BEILECTS LT COEMNHERIi BOLLECTS, KOTOPHI IDEHASHAMEHb 1A BRCICHIS BiyTPb TeTa
103K KOTODHIE BCACHIBAIOTCS oprasON 10 Biew;

Ka i Beac
- He COTEHKIT HAHOMATCPHATOB.

6. KAPTOUKA HMILTAHTATA
6.1 BIIMAIINO MeTMINICKO0 nepconaTa

B yTakoBKe Moresa peayeNOTpeta Kaproka iuiaTara. Ha tei Heo0KOuMO BICaTS it naieia
Ty OIEPAILH, TIOCTE Hero STHKTRY ¢ AGHHMM TAINEHT HEOOOIUNO BRICHTS B CTELIATHHO

KaprouKy creayer naweny, o6y
HITKE HEDOPNALO.

6.2 Bunvano naumena

Tocr nporesa EVOLUT] i nepeonan BN KATONKY HMILIZHTATA

Ee creayer coxpanims i Gytyiiee. Kaproiy DesoMERIYeTCs MEIBARITs Bo BPeNSt MOCIEIYIONIErD
'BH3HTA K BpaUy WIH TAKHX MeMUHHCKHX 00cnesoBarmii, kak MPT, KT wim Y3H.
Ha Well yKasanhi HAMMEHOBAHHE YCTAHOBIGHHOTO HYICTIA, IATa OCPALyN, KOHTAKTHbIC JAHHbC

7. AONOTHUTETbHBIE CBEJEHHS!
micarie W RECKOii yerpoiiersa
nocpexcrsow Eudamed (hitps:/c.europa euftools/eudamed). Tloka wonyss e nogsiuncs s Eudamed, ¢
Ha caif

JUs monyser JonoTTeTb b chedeti oGpamiees & xovmamno EVOLUTIS i & ec
TpescTaniento




LANTATEN VOOR HET SCHOUDERGEWRICHT - UNIC

STEMLESS
GEBRUIKSAANWLIZING
SIE

Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1 AL(,EMEEN

en dat hij de
an dit specificke gewri hecft gelezen. L

amen met he mateaal aa he rickehs gleverdof kan o e webite van i evglutierorp.com
online worden geraadpleed of gedownload. Hiervoor moet de chirurg eerstbij Evolutis cen persoonljke
toegangscode voor de downloadsite zanvragen, Het i nie alleen belangrilk om het implantaat op de juiste
manier te plaatsen, maar ook om de juiste patiént te selecteren. Overgewicht of ongeschikie functionele
eisen kunnen het implantaat overbelasten, wat de levensduur ervan verkort. Waarschuwingen en instructies
‘moeten strikt worden opgevolgd. Er wordt gespecificeerd dat alle implantaten die door EVOLUTIS op de
markt worden gebracht, in lisai ing) worden geleverd.

2. INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES
De serie UNIC Stemless wordt_geindiceerd voor de behandeling van symptomatische pin_en'of
functieaantsting van de schouder bi patiénten met een volwassen skele bij wie er ondanks goede naleving
De anatomie

geschikt zijn voor

2.1Indicaties

Deserie UNIC cindiceerd voor i ek van de schoudk

De ndictes vor UNIC Scmles i s vt

- Degeneniee iskontsiken anmpalh\: inde schouder met intacte of herstlbare rotatorenmanchet:

de humeruskop,

Omsiien atopathic zals reumatolde polyatits,

Ongeacht de pathologie, is de aanwezigheid van een functioneel of herstelbaar rotatorenmanchet absoluut
ik Voo sedecleike of volled o schoud:

22.Contra-ndicaties
De absolutecontra-indiaties voor het plaatsen van cen UNIC Stemless implantaat zijn: lokale of
systemische_infecti, geestelijke gezondheidsproblematiek, neuromusculaire ziekte, neurologische of
. patiénten met van alcohol of psychotrope middelen en patiénten
met een allergie voor prothetische materialen. De aanwezigheid van een deficiénte of onherstelbare
rotatorenmanchet is cen absolute contra-indicatie voor cen anatomisch gedeelielijke of volledige
artroplastik van de schouder
Conira-indicaties voor het plaatsen van cen UNIC Stemless implantaat zijn: overmatige functionele
besing (ooefen van e ot et o i o allnof el ebrk vty de il
rstand van het prothescmaleriaal word: overschreden), overgewich, onvoldoende botmassa. of
onlking (oeaporos) vaardoor de prmaire en secondir bl var de prothcse in gvaar Ko,
I
van een pr 'bij zwangere vrouwen.

23, Complicaties

Iysisfesorptic, scundiire b:pelkm van de
dissociate, glenoid erosc,pin, sljtage, ziekieprogressie, artrofbrose, memlgerelnwcnle Phdoge slufheuL
protlena et weke deen, poblenen ne vl mplmamigtc ek potcainetng
implantaa ossificatie, hematoom,

2.4.Noordelen en prestaties
De Klinische voordelen voor de patént zijn pijnvelrichiing, hersel van de mobileit en functihersel

De Klinische prestaies en Klnische veiligheid van het implantaat zjn de lange termijn overleving van het
implantaat in sita, met behoud van functie in de loop van de tjd n een lage incidentie van complicaics.



3. VOORZORGSMAATREGELEN
3.1.Voor de operatie
Yaar de apeate besrekt de chirr et d aént evemue\e ryueke en menale prben n gt

! produc en de Hij bespreckt de ventucle

beperkingen dic waanit hetide gekozen
1mplamza'.’|mplamnlcn /zin gemaakt,

De patiént hoort geinformeerd te worden over factoren die de prestaes kunnen beperken en de stabileit
van het (de) implantaat(en) kunnen beperken (bv. overgewicht en niveau van functionele belasting), om het
opreden van complicate i met deze fctoren erband kunen houden, e vertragen.Het moet e patént
duidelik zijn dat het belangrijk is om de pte volgen. o
cen recks geschikic implantaten beschikbaar zijn.

3.2 Hantering

lo di og
intactis en of de houdbzzrheldsdalum et verlopan, Inden e verpakkmg beschadigd is. S it
niet meer g 1o
7ijn gehaald nt oprieu steriliseren

Ze mocten bewaard worden in hun originele verzegelde verpakking, tussen $ en 40°C. Houd eventucle
bescherming op zin plaats totdat de implantaten worden gebruiki. Implantaten zijn ontworpen voor
cenmalig gebruk, z¢ mogen nooit opnieuny worden geimplanteerd.

3.3.Chirurgische techniek
D chirurg moet gebrik maken van bekende en erkende chirurgische technicken.

Voor Zijn er sjablonen beschikbazr.

3.4 Fixatie van de implantaten

Implantaten met een coating niet met cement implanteren.

Gebruik het juiste implaniaat van de juiste grootte met de juiste instrumenten met de bijbehorende
testimplantaten (indien voorhanden).

3.5.Follow-up na de operatie
Aan het einde van zijn zickenhuisopname krijg de paticnt lifit schrifeijke wanrschuwingen en
voorschrifien voor

Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet strikt worden toegepast. In alle
gevallen i het aadzaam om beproefde technieken op het gebied van postoperatieve follow-up te volgen.
Viaag de patiént om voor een MRI of CT-scan standaard te melden dat hijcen prothese heeft gekregen.

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

3.6.Verwijdering
In geval van verwidering moet de chirurg gebruik maken van beproefde chirurgische technicken met de
juiste instrumenten.

4. WAARSCHUWINGEN
4.1.Hergebruik van een implantaat

Implantaten zin vitsitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik van implantaten is verboden.

Als het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er jets aan de sterkte van het implantaat veranderen of
slijten. Dit kan de veiligheid van de patént i gevaar brengen. Na explantatie ofin geval dat een implantaat
per abuis uit de verpakking is gehaald, moet het implantaat conform de geldende wetgeving Worden
afgevoerd.

42 Beeldvormend onderzoek bij een patiént met cen EVOLUTIS prothese

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

- statisch magnetisch veld geljk aan of minder dan 3T,



- ruimielijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/,
- psiicke enrgsbonitenpo (SAR) maxinal ‘emiddeld over het hele ichaam, gemeld door het
magnetisc
Onder ds ietboren sl ondcrzocksvoorwsardcn ord: d protese veondrsd genKiisch
in
Hetvershijien van e artfat vcmumakl Gor it spparat bt mogsif
Ik MRI-onderzock inf datzi

conprobes bebben o waar dat 1 geimplntocr

43.Geschiktheid van de implantaten en beperkingen in gebruik
De testimplantaten en definitieve implantaten van EVOLUTIS niet gebruiken met onderdelen van andere
fabrikanten, omdat de onderdelen mog:luk niet compmb:l zin.

44 Beperkis hroom-obalt (CrCo)
Het gebruik van onderdelen van CrCo moet worden vermeden bij:

- Patiénten met nierinsufficiéntie

- Patiénten met hartfalen

- Patiéntes in de vruchtbare leeftjd.

Voor andere patiénten die cen onderdeel van CrCo krijgen, in geval van verondersteld of angetoond falen
van de prothese en ongeachi het bi dit falen betrokken component van de prothese, wordt cen medische
follow-up aangeraden met onderzock naar ht gehalte koblt in het bloed, vanuit de wetenschap dat kobalt
wordt gezien als CMR-stof.

5 MATERIALEN
De materialen waaruit de UNIC Stemless implantaten bestazn, zijn:
- Chroom-kobalt CrCo: conform IS0 5832-12

150 [ € [ C [ Ni| Mo [Mo| N | si | Fe | Overig |
(83212 <10 sw7 [<10[<025] <10 [ <055 | Co |
~Titanlegering Ti6AI4V: conform ASTM F2924-14

[assu[ c TNT a0 [ v [o] v [ Fe | H [Ovrg]
[F2924-14] <008 [ <005 5| <0005 [<020 350101450 <030 [<0015 | T
~Coating van hydroxylapatct conform ISO 13779.2, 3 en
-Gal0 POYS(OH. w150 3792, 3.
Krisallntit:
Nethouding CalP: tusen 1,63 n 1824
- Ca0: minder dan %

De compositis worden gegeven in massafactc

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

Het hulpmidde!

- bevat goen substane die,als deze apart word: gebruik, bschouwd kan worden als cen medicjn, met
inbegrip van cen medicin bereid it mensclijk blocd of plasma.
~niet i vervaardigd met gebnikmaking van weefsels of cellen van menseljke of derljke oorsprong. of
daarvan afgeleide producten.

i niet samengesteld ut substantes of combinates van substanties die bestemd zijn om in het menseljk
Tichaam te worden ingebrachten die door ht menseljk lchaam worden opgenomen of plaaseljk in et
lichaam worden verspreid.

~bevat geen nanomateralen.

6. IMPLANTAATKAART

6.1.Ter attentie van het medisch personeel

Inde verpak iteeni i iftu de naam van de patiént,de datum
d uhet patiénetiket I . Gefdeze kaartaan de

patint en geef hem de hieronder genocmde informatie.




6.2.Ter menlle van de pamm

Uhebteer het anleiding

cen EVOLUTISprfhes. Bt dese sorgdi. Het & adaam om hem o ltenen b ok modish
opvolgeonsultof bij een onderzoek van het soort MRI, scanner,echograic

Erstaat p over de naam van het atum van de operaie, de gegevens van
de fabrikant en cen intemetlink waarmee u meer informatic over het product kunt vinden.

7. AANVULLENDE INFORMATIE

Een overzicht van de veiligheidskenmerken en Klinische prestaties van het hulpmiddel is (vpenbnnr
beschikbaar gestld via Eudamed o
Eudamed, is deze beschikbaar op www.evolutis-group.cor

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met E\’OLUTIS of diens vertegenwoordiger.




[IA- CYLIOBOBI OPTOMEAMYHI IMILIAHTATH ILTEYA - UNIC STEMLESS
IHCTPYKLUA

BEPCIA 20:
Jlo ocofncrof ysarst xipypra i nepeonary onepatifioi

1. 3ATAJIbHI IOJIOKEHHS.

k1150, 1105 Xpypr A0PE BT Xipyprisis pioNavn i iposHTa i TPy | epimo
110 ETOIH TpOBEIeHHA onepaI, cretDisor 1A oGpaloro cyrioGoBoro inviaary. Xipypria
METOIIKA IACTECH PaSON 3 OGILTHMIAM ¥ AKIA, 260 3 Helo MOKIA OvaOMITICA OMafn it
sasaTaRITH 3 5eG-caiy vwvwevolutis-group.com s Toro, 3K Xipypr spepreries 70 Evoluts 5
PO TP TPRORSIIN K31 ey 10 Gy susTaac, T S o  eraonss
o, o wionysauis Ty, BaGip mauiciis vac semke swscnms. Hanipia mara 260
ianoniz GuRKIIOHATIAS PO NORYT: TGRS ] raBTRCHES cmpomm o

Cnyatin inurairary. Caix Tosto JOTPHMYITICA BiX HONEEIReHs Ta HCTDYKI. 3asHasacTcs,
100 Bei iMIIaNTATI, 8Ki poTaIOThes KoMnaicio EVOLUTIS, NOCTARISIOTECA B CTepHLTBHOMY BUTTAL
(crepuniauis ravva-siTpOMOBAIY).

2. TIOKA3AHHS - IPOTHITOKA3AHHSA - YCKJIAJIHEHHS

iifa UNIC Sicmless npisiaina 1 ity Gimiowatio G 160 o
y e,

T2, KOHCEBATHRKC JKYBAHHS BHSBILIOCH HEC(KTHBHIOM. Ao § CIpyKTYpa Cyr00a nauiewta

OB OyTi Q1aITTOBaH] 1A yeTaloBiit 0Gpatoro(i) ivanTary(is).

2
Cepist UNIC Stemless npirsiadenia 1% QHTOMHOTO HACTKOBOTO 30 TOTATSHOTO CHIOTPOTEIYBANAS
08RO Cyroda.

Togarsain s extonporesysaria UNIC Stemless € Taximi:

- Hesanabia JeTencparitsia apiponaria IEI08000 cyrio0a 3 IHTAKTHO 200  BIJHOBTIORAION
POTATOPHOIO MIACTOR: apTPHT, ABACKYIAPH] HEKPO3 FOMOBKIN TTES0B0T KICTIGN, NOCTTpaBNaTI i
appi.

- Janansii aprponarii, ai aK peavaroiui aprpi.

HesaneAno pix_ naronori, massiicTs wynxmommm a0 perapaTiBioi POTaTOpHOT MaiAETH €

k00 114 HoKa

IU1€40BR0 CyrT0Ga.

RN, r—

10 imzanrary UNIC Stemless ¢: wictiesa aBo
CHCTeMHa iHDEKILA, POSYNOBY BYICTATICTD, HEPBOBO-A'350Bi 3XBOPIOBAIIA, HEBPOTOTiti G0
CYH_ SAXBODIORANIA, SAICAHICTS BU1 IKOTOTO 400 ICHNOTPONIIX TDETApATia Ta wiepris Ha
nporesi Marepiai. HitaHicTs HeI0CTATHbO 200 HETIONPABHOI POTATOPHOT MAIGKETH ¢ A0COOTHI

Bizsockunan  mpommoKasi 10 peranonen innrairary UNIC Stemless € ramviprie

L0 BIXOMTS 32 NE MILIHOCT] TPOTESMIX MATEpiATi), HAINIpIR Bara, HEIOCTaTHi 3a1aC KicTROROH

I 9o JEVIEPI (OT0I0p3) KT, 10 UG TOPYIIT rpay e
BropiHy (KGO 1pOTesa, SIOKIBIHHA HAPKOTHKANI, TIOTEPEIA OHKOIOFISHA. TTOOTiA

Sahocymobol .

He DeXOMGHIYCTbes BCTAHORTIORATH OTE3 BATTHIN AJHKAM.

2.3.Vexnamenns
IsITaLn MPOTesa NOKC TpIoRCCTH 10 e naﬂmkm, rakin s indenais, acemmiie
poratoproi NarperH,
nepunpote nepeow, pospu/ o imanrary o sz, it 00 nporpecysaiia
SaNBOpIORaA, apTPOQIODs, TATOIONi, OB 3 NETRION, CRYTICTS, TPOGIEN 3 KN
TKAHHHAMH, IPOGIENH 3 KICTKOBOIO TKAHIHOKO,
TS, RepBopaLia TeHol, OROETCHIS, TEVTONA, TPOGEH 3 Pt T HepmHOMPHCTE
0w Kok,




Tepesaru Ta ecpexrupricrs

K nepesaravin 47 maiienTin € noerteris Gomo, BLTHORTEHt PYXTBOCTI Ta O
HKIL.

Kriitna efpexribiicrs Ta Kaifiuia Gesrieka IPHCTPOIO - 1ie JOBIOTPHBLIE IPHAMBICHA IMIVIATATY in

situ, 30cpekertot iy 3 SaCOM T2 135K TaCTOTA YCKTQCHD.

3.3ACTEPEKEHHS!

3.1Mepexonepaniimii exan

Tepe nepicto Xipypr ommien abromois » o s | s pyonts 3 s
CIKICTLCS AL, a

Bit Tosoier TpOiDOpuYSATH AL CTOCOBHO. TRHLD XFypIISHOND BIpyaHs, 1P N
OBMerKCHI Ta NTEpIATH, 3 AKX BHTOTORTeHI() OGpari() irnasa().

Taiera Caix POHGOPMYBATH 1PO (MKTOPH, 3Ki MOYT OOMCAITH IDOTYKTHBHICTS i CTaGibicTs
ATy ) (HanpHKTA, HAMpHA BarA 1 piBct QYHKLIOHATHOND HABWTZACH), 10D S10GiITH
BINKICHINO YOS, 5K MOKYTh Oyt nop'sai 3 wna dakropayn, [atien nosimien 100pe
O3YMITH HeoOXiANiCTh BKORAS BRasipox xipypra. [1ix wac onepauii mopmma Gy Aocrymia
BIAIORLHA CEPiA IMILTAHTATiB.

3.2.Mosoxaenns
m i, o nocrmasoics crepuna, iz i s ymouc,
TapAITYe CIEpILTBHICT, BVICTY, & TASOK TEDNiH TpWIaTHOGTi, SO YIAKOBKR TOIKOTACHR, He
Towopro. Y-t

noBropHii creputia
o st s oo o i osoumers

510 40°C. ko s kowzexT
BOATh FANICH] eTeNEHTH, x it 5&plram Ao, 08t R i s pecra. e
e itk e MO TORTOpHO

33 Xipypriva veromna
Xipypr rosies kopicroRy s izow i mirsa ipyprivi eromn

Pereie nepelonepaLiie MIRYRIAA Ka OCHOBI DAITATIS DATIOTONIHX J0CTLTREHS Mac
YUHCHIOBATHCA CHCTRMATHYHO. BUTBIIICTS HALIMX IMIVIARTATIB MAloTh KJTbKIH.

34 Dixcanin ivnanrarin
AT TOKPITTA e OB BAWAIATICA 50 JOTONOIOR VAT
Ciix

1 Tari ).

3.5 Hicasonepaniiinii Kopos

Tlicn Saiieia roGTTAAIi TAICHT NOBIHEH OTPHNGTH SACTEPORCHIA T2 peKovCrTa, Gakaro
3 TINORNY BT, G20 JGOROND Ty, AT s, 1 1eoGiocT,
ofverReHs s

Perypie OCTepeRcIa 3 TepiHI KONTHQTEN Na€ LD KTBE e § OB
HEYNIUTBHO BHKORYRTHCA, Y OVIb-SKOMY BHIAZKY, JOLITHHO AOTPHMYBATHCA NEpEBIPCHIN MCTONiB
THCIRONEPAIIHOTO CrIOCTEpeAErH

TIONpOCiTS MALICHTa CHCTENATIHO TOBIAOMIATI PO Te, 110 fiowy o i poGi onepario, o
norpiio poseri MPT s vorpuic

~KOPHCTYB T10BIHEH

Ab
asi mmeum Xipypr HOBIteH 34CTOCORYBATH Nepesipeiti Xipypritii MeTON Ta BHKOpICTORYBTH
BimoBi i inCTpyMeHTapiii

4.3ACTEPEAKEHHS
4.1.TToBTopHe BUKOpHCTANNS MILIAKTATY

Inzairaru npiiien Tiabin 1 nowTopHe Gyw-nior0
inmaimary saboporcro.

pit NOBTOPHONY BHKOPHCTali MiltHieTh ivmUaRTary i ioro eriikicrs 20 HouyBaA GyayTs Swineri,




a Geanexa natienra Gyse nocTaanena nix sarposy. SKINO INILIANTAT GyB IOMIIKOBO posnakoai aGo
Bicnyseil, 0r0 1eOGXLU0 YTHLTyBaTH BIATOBIZHO 40 HHHHOTO JAKOHOTABCTER,

42 Menwani suivikon nauicira 3 nporeson EVOLUTIS
Heriii Tecmn nokasa, 1m0 3 nestutx ywow uei mpores cywicri 3 MPT. atier 3 Tasing
iMnarTaTON MoK GyTi Gesriesto ofreenit, akio MPT-10¢iAeHiA BIATIOBIAaE TaKiny yNOBaM:
- Cranre wamive e sopisoc a6 vere 3T,

9T/,
N o wsicrs nocumai (SAR), yeepeiiena 10 Bcsowy Tiay, sapeccrposaia

saniniopesoaicion (4P cereiol, rtomis B (opuanant pesitptem).

34 yNOB A0CIETRCI, OMHCAIIIX Bl OIKYCTLCA, 10 T 15 XBILITN GeanepepBilonD CkaiyBaln
DO e B RO LGRS T e cpypi
BUHLIACTSCA MORIBIN 0733 APTEAAKTY, BHKTHKALIORD LM T}
3 uicl mpiraAi aLicHT 3 IpOTERON OBiHeH HOiAKpOpYBATH N R—re
1po HaswricTS | Micie ivTaFTaL poTesy:

4.3.Cymicuicrs iy iB | obMeRenns woto
TIpodii Ta ocrarouni inmzasran EVOLUTIS He MOAHa BHKODHCTOBYBATH 3 KOMTOREHTAMH HILIOTO
‘BHPOGHIKA, OCKLISKI BOHIE MOAYTS GYTH HecyicHin,

44, Ta ocofmBi P (€rCo) i
i yHmKaTH BHKOprCTAIHA KoNTONerTiB CiCo B

- aieris 3 RAPKOBOI0 HezoCTaTHiCTIO

- Mautieris 1 ceptiesoio HexocTaHicTio

- MaierTox penpoayTHBHOTO Biky

U i naintia, 6 GyayT okt CrCo, y By A3 260 10BeeHOT HecnpasiocTi
TDOTE3, HEMICKHO B TOTO, AKIH KOMIOHCHT TIPOTE3A CHDHAHHIE HECIDABHICTS, PKOMEHIYCTHCA
M MORITOPHI, BKTINAIONI BMIPIOBIIS st KOGISTY B KO, BPAXORYIOHI, 11O KODQIST
BREKACTHCS pestoniniono CMR.

5. MATEPIAJIH

Matepiaz, o mikopicrosyiorscs » UNIC Stemless ivmmasrarax:
- Xpow-sodarst CrCo: nimoitac cranapry 150 5832-12

[s0 T ¢ [ o [ N[ Mo [Ma[ N [ S [Fe [ tume]
583212 oin 0,15 10 0.35 win 26 20 30] <10 [min5 207 <10 [<025[ <10 [<075]
~Tirrasoniit crras Ti6AI4V: pianosizac craiapry ASTM F2924-14

[AstM[ ¢ [NT A [ Y JOo[ vV TF [H |

[F2924-14] <008 [ <005 |5 550 10 6.75[ <0005 | <020 [win 350 204,50] <030 |<0015] Ti |
- TipoKeHanATIITOBE MOKPITTS BiZMOBiAH0 70 1O 13779-2,3 14

- Cal0 (PO4)6 (OH), sianosimio 10 IS0 137792, 314

- Kpucraiuicrs: 45%

- Cniziouc CaPssia 16301824
e 5%

P —
Bmupncml;ysam DI BRG] 3 €THRETI KVAHOTO NEUHOTO BHpOGY.

i umlmat KOTHOT PeOBHHI, 1K IPH OKPEMOMY JACTOCYBAHH] MOAE BBKATHCA TiKAPCHKIN 3CO00M,
/0Ny HC1i KAPSKIM BCO00N, OTPHAIAM 3 JHO1CHKDY Kpoi a0 1
e BHPOGIACTLCA 3 BHKOPHCTAIIAN TGN 200 KIFTHN JI0ICHKOM it THPUILHOND NOXOTACILA 260
b noxiz.

e CRIIACTSCA 3 pesoBiit 360 KoMt 0B, i MpIiaiert 13 BBCICHTIA B OpTariam 7O i
1] BEVIOKTYIOTECA 00 TOKRIHO POSCHOIOTCA B OPTAHIZNI 0L

e MiCTHTS HaroNaTepiais.




6. KAPTA IMILIAHTATY
6.1.]10 yBari veHaHOr0 nepeoraty

Kapta IIUIRHTaTy NOCTaIACTLCA B KOMILIEKTi 3 potesow. Bit OB 3askaurt i nauiewra, gary
onepaul | MPIKPITITH CTHKETRY MaLciTa 10 NepeGaserioro 13 Usoro icis. L kapra nositia Oy
BT TAIICHTY 3 NOSCHERHANL, S3HaEHIN HITKe

6.2,]10 ysaru nanicira

T ersonn ot EVOLUTIS e nepeo g, s cpry ey i
Baiieo 35epirari. PeroNCIAYETLCA e AR c GyI6-SK0r0 BISITY 10 AikaDA 300 Nt 4ac
TpoBeze Taraix odcrekets, ik MPT, KT a60 V3L

Tyr b swaiizere iMGOPNALIIO NDO HABY BCTAHORICHOTO BUPOGY. AATy OnEpAL, KoHTaKTHi Aaki
‘BHPOGHIHK Ta HTEPHET-TIOCHUIaHS U1 OTPHMAHHS GLIbL JeTastsHoi Hopyar pio.

7. AOIATKOBA THOOPMALIISI
Koporka isopaLis 1p0 XapaKTEpHCTHKI Gerexst Ta. Kisi TIOKESHIIKH TDHCTPO0 A0CTYIIH [
pors yCnot nepen Endned e cteop sufalnfamed) ot sy e G sy
a Eudamed, 3 i Mok

30 207mTROROI0 ipopvaiio JscpraiiTecn  Kowmaio EVOLUTIS a0 10  mpecrana




MHCTPYKLAH 3A VIIOTPEBA
OPTONEHYHH HMILTAHTH 3A PAMEHHA CTABA - UNIC STEMLESS
BEPCH#A 2023-10
Ha CleIa7H0TO B Ko XHPYPIA 1 XHPYPTHIIIS TEpCoRan

1 OBLL [IOIOKEHUS

TexHIKa 1 1

phn)w’lcrmm) B TR DTy T 3 A erne INTTARE KOMEIEETORHOTD &

IOy PIADBOSCTHD 3 TN TENIIK THR08 1 GHIC 1 pUTOIOKCIS 1 XHpYDIR b Jmcﬁﬂo'm

sapetere, 1 G W KieR0 o7 caiita a0 pyprs

T o v o IS5 oy e oo Ko 3. toer s, HoGopet

TIOTNOIAIL IALUCHT ¢ CHIO TOTKORA A0, KOTKUTO H IOCTAASICTO i IOMLUORHPACTO H HMILIZHTA
B

O 8 AN XG0T A AT
YK, YIOUAB Ce, He BCHSKi TPCUATAIN 1A apa i wa EVOLUTIS ca crepwimn
(cTeprumIsAILA Tpes paiays - ava).

2. HH/IHKALHH - IPOTHBOTIOKA3AHUS - YCIIO/KHEHHS

Tpoxyirire na cepisra nponyirit UNIC Stemless ce mpiwtarar 3 esetie i cimrowariin Goran
WAUTH YHKIUIORATHN 1ECHEHII Ha DAMOTO i MAUICHTH, JOCTHTHATH CRETETHA FPRIOCT 1 Cao
B CIIySAITe, KOFZI0 MPABILINO NPIIATAHOTO GOIKOYCIOKOREALIO I KOHCCPRATHBIO JCICHIC e ¢ a0
ouaKpamTe pesyrari. Heo0KOmnMO ¢ naroMisTa i CTPYKTYpAra fia CTaBifTe Ha NAlUieHTa 1a ce
OFOTRAT 32 MPHEMAHE Ha IAPAHNA/ITE MMTLIAHT/H.

2.1lpnaoikenie
Cepira UNIC Stemless 5aacTIHa H TOTATHG a pavo.
Mnmkaummre 33 UNIC Stemless ca ciejumre:
- HCEMIMITCIHA  ACTeHCpariaia apTporaris ia pavoro, Oc3 yBpeAieil Ui MOUICAAI
FICTARORBANC. POTATODEH MGHIIOR:  ADTIT, ABACKYTADHA HEKDOR KA PANHHATA [Tamd, 1OCT-
T

— romaprp
Hesapicinio o TATOTOIATa, HATIITO Ha (yHKLHORATCH 1IN MOVIEAQN A FHiCTAROBRAIE
POTATOpelt MAHLIOH ¢ A0COMOTHO HEODOINO 32 MHLUIKILUS 3 QHATOMIHA SQCTIFIA 11 TOTTHA
paeitia apTpoTaCTIKD

22 Mporusonokasanis

CHCTENATHHA MEKILA, YMCTBCHA
CH10BO 3AGOMABIH I TALIHTH ¢ QIKONGIHA SUBICHNOCT 1L SABICHNOCT O TICHNOTPOTIN BELLECTHR.
'HATHACIO 13 HCBLICTAHOBIN YBPEATANE Ha POTATODHIS MAHLIOH € A0COTIOTHO MPOTHBONOKISANHE 11
IACTIH U TOTATHA QHATOMITHA PAMEHHA APTPOIIACTIKG.

TporisonokasunsTa 32 nocrasse wa mmrant UNIC Stemless ca: mperoviepio. dywkiuionaiio
WOBPBANC (TPAKTHKYBAHE A CUOPT C PHCK OT TATaHe WIH (YHKIWOMATHO ATOBADBANC MIBH
PESICTCHTHITE TPAHIII A TPOTE3HIITE Mmpmu) HEIGPIEIO O HeROCTITAGH ocTe e
W SHETeH PRI CTaGILTHOCT 1
BIOPIHAHO (HKCHPANE 1A IPOTERITA, Y10YTIOTpeGa ¢ nmpmcmq ‘CPCACTEA, IPEABAPHTCIINO HATHAHE
TEpHAPTHKY1ApHA OHKOIOTHHA TATOTOTHA

Tl nporesa

3. Venownernn
TlocTapsiieTo ia NpOTEsa NOAe 1a J0BEE 710 CTETNTE HEAGTaii efekTi: MHQEKIU, ACemiiio
PasIaGRae, HCTAOHIHOCT/1YKCALUS, THOHC/DEs0POL, BTODHYHO YBDEAIaHe Ha DOTATODHIS NaHILOH,
IEpHIpOTESa (PEKTYPA, PYTTYpA/HCOUNALLIA 13 HNITANT, EPOSIS 12 IEHONTR, GO, HHOcEale,
TpOPeci 1 3A00ARARETO, aPTPOQGDO3R, METOTON, CAPRAAA ¢ METATA, CROBIHOCT, MpoGEN
NeKiTe Toka, TpOIENIH ¢ KOCTHITE THKAH, NHIDALIA . HNILIGHT2, HTpIBTHO 10T pﬂauunauer
T, pHdOpRLLI 1 TIEHOILL OCHHKALTIA, XeMTON, TpOGIcAT




 pasar i  Jcnar i
24 Moo eexrn 1 ko neicrne

KIMHIHITE 103 32 NAUIEHTITE €1 OQVEKARINE Ha GOTKATA, BHCTAHOBBANE H) TOTBIRHOCTTA 1
BHICTAHOBABANE Ha (HIALIATA.

KIMHHHOTO eiCTBie  KCIHIAHATa Ge3OMACHOCT Ha IDOTYKTA € TBATOCPONHIS AIMBOT H IMIVIANTA in
sifu Che 3anassalie Ha HETOBaTa (yHKLIMATA BB BPEMETO H HICKA YECTOTA 1 YCIOKHCHHS.

3. TIPEJITIA3HH MEPKH
i wBe e

TIpeit HpyPIHMCCKATa. MTCpBCHLIL, XUPYPIST TPAGSA A2 IPOBEIC PASOBOP ¢ MALIICHT OTHOCHO
HeroBiTe (hCCKi i CHNITiCCKIH STPYIHGHI, KAKTO I 2 IO 3a103HaC C NPOAYKTA 1 PIITIITe
acTeKT Ha onepaLysTa. PaSrOROpBT TPA0RA 13 BKTIOSR M GOPMAILS 32 TPAHILITE i MHTEPACHIISTA,
KAKTO 1 30 MEXAFIISHTE TPAFILUT HTH NATEDIRATHTE, 0T KOWTO € 57t 15Gpats(re) mmrasr(i),
TauwienrsT TpA0R 1 Ghite vipopMIDAH 32 (AKTOPITE, KOHTO GHXa MOFIH 7 HAMAIAT HAICATHOCTTA
11 0 TPOMIT CTaGHTHOCTTa tf2 IMIUAUTa(TUTe) (HAT.: HATHOPNCHO TECIO I B0 1A (HKLIONATIO
HATOBapBAL), C 11T a Ce 3004BH NOTBATa Ha CELpITE ¢ Te3t GakTopi yeaodicins. Toil Tpsdea
1 Gbie A00pe RAO3MAAT ¢ HEOGNOINOCTTa O CTasBAe MPEATICAHITA o XHPYPra. B MONCHTa i
VHTEPREHIUIT, TPA080 12 € HATHAIA CEPHS 0T CHOTBETHITE HMIVIZHTL

3.2.Bopaserte ¢ mmtanTie
Tlpi FSIOTC 1 CTEAI AT, IPOXPEIC BN IAPTITAN CTGIOTTS 0NN,
OO HITe 1 0Gevspat T i TR s CTEp DT Tono,

C inzaimiTe T35 1a ce GOPAAH BHINNATEIHO, 33 40 CC 1I0CTHE BCAKIKBO IRIPACKEAIC 1IN IOBPEL
TP T B OPITHAIGTS 1 SAICUTANA OTAKOS, I TOTEETyPs ALY 1 40°C

tpest ynorpeers 8 e e AR 5 ORpT YDOTDRGh o T
co OB HOTOpH.

3.3 Xupyprivana Texiia
XipyproT TpA05 10 HSIOIE NOHATH H MpITHATH XHPYPIIHH TEXHIKI
HEOGNOIUINO € CHCTEMRTHHO IpeIONepaTiBHo. MIakIpalte, Gpaio ce. pesrresorpadis. 31 mo-
TOIAVATA HACT OT HALIHTE HMILIAHTH C4 HATHHH Sy GIKATH,
3.4.Oukcnpane na mimaTITe

Voepere i, 1 i AU TNV, ¢ RO paGD 1 A€ 66 Gopa € Moo
MHCTDYMEHTH 1 TECTORM HMIVIAHTH (KOFZTO €2 BIIIOUCHH B KOMILICKTA).

.5.Crexoneparmeia rpika
T Ik o1 Gomunars 12 Tawems s m (e s s, CLbpRaLE
Hls . PIOSCHCAIS, 2 TPETIONTAE B NACMCH] (P, OTHOCHO AOTBIIMTCINATE Teparl,

Ocodcio Rikio  CTDHKTHOTO NIIATe . PCIOBHO_ NEANUIHCRD HRGTOLEHIC, BTOMaI0

TepHOIH KOWTPOHH nperie . B BCHKH Cya THGRA 1 Ce IPHIATAT BHAHETITE TEXHIKH

CIETOPATIRHO TPOCICARANE,

pcaympeers s ccreso s yesouasa s pocseo cremare: SMP ey
e AR

36460
Tipi s, XUPYPIBT TSR J@ MOTIONSEA BSMDHCTITC XHPYPIIHI TXHIKH  COTRCTHITC
TPy

4, TIPEJLYTIPESKIEHHS
4.1.TToBTOPHO HSIO:T3BANE Ha HMILIAKT

bpaz BRI B I,
Hostopuaray m H IIUIAHTA, Lic 10BCIC

Ha AT e b SacTPACH. B cryuail Ha MOTPELIHO 00E3APAABALE W CKCIIHTHPARC Ha



i, e . sefiersaono

4 25IMP wereasane wa nauvesrr ¢ npotesa EVOLUTIS

HeKIUHISIITE TeCToBe MOKASRAT, Y TDH HBECTHH YCTOBIA DOTEXITA € CHEMECTINNG € HCTETBAME ¢
MP. PexmimutesTiTe Ha Tosi FMTAAHT MOTAT Ge3OMACHo a GhaaT noarai Ha wcesatie ¢ SAMP npit
CIUIRANE H CAEARITE YCTOB
- CIATHHO MATHITHO 10, PABHO W NO-VATKO 07 3 T
- MAKCHVELIHO IDOCTDAHCTREHO [PAEHTHO MATHITHOTO Toe or 19 T/
- MAKCHMITHA. YCPEAHEHA CIICUIIHA CKODOCT Ha mmpﬁum (sm wa waoro 10 or 2 Whe,

Varen
T clamae 1 ToGoAGHIT M. yeroms, Tporesat a1 npc:lmsmm SEHTETO KO
nogamare i ypara npn 13 iy
A 0 apredakT, [

Em 30, et BAKo obpastio wcneasarie ¢ AMP, nauenTiTe ¢ nporesa TpHGEa A HEpOpMIpAT
MEZHIIHCKI TepCOTT 52 HATHSHCTO Ha WMTLTEHT  HETOROTO PASTOTORCEHE.

430 W orpamens 3 yi
TpoGiare u nocrosmnte muiaimn EVOLUTIS ne muﬁm 1 G 4T ISTIOTSBANI C EACMEHTH 1 ADYT
3ALOTO (0ke J1a ca

44.Creia T OrpANINIEHIS 1 MPEIOPLKII 32 KOMIIONEHTH 07 XpoM KodaT (CrCo)
Hsnomssero  souronern r 1o Tatan . s

~Treri ¢ GuGpesta HezocTars o

Tiwioron 0 oo oo

- et b AeTeporHa BHpacT;

3a ApYIHTE AUHEHTH, KOHTO 1L HOCKT KowriomerTH or CrCo, B cilysail Ha NOIOWPAHA LI AOKXWHA
HOIDIDABHOCT Ha DOTEXITa W HESBICHNG OT BITA K2 TOBDEEHI KONIIOHEAT, Ce. TDeropisa
METHIUHCK) HAGTIONCHHE, BKTIOHTEINO IEACPRANE KA KOTHMECTROTO KOGATT B KPBRTA, Thii Karo
oG ce cnrma 31 CMR petceso

5. MATEPHAJTH

Matepiamrre, or koo ca ispaoret mumnasmirre UNIC Stemless, ca:
- Korr-xpow CrCo: b chommercpie chc crainapr 130 3832-12

[0 ¢ [ o [ N[ Mo [Ma[ N [ S [Fe[Jpym]
(583212 01520035 [ 262030 [<10] 5207 [ <10 [<025[ <10 [<075] ¢o
~Tirasniesa crnan Ti6AIV: b chotaercraiie ¢ ASTM F2924-14

[asM ¢ [TNT & Y o] Vv
[F2924-14] <008 [ <005 | 550 20675 | <0.005 [<0.20] 35010450
- TloKpiTie T XiApoKeHanaTiT, B choraercraie ¢ 10 13779-2,3 14

- Cal0 (PO4)6 (OH)2, cumacio IS0 13779-2, -3 11 4.

- Kprerarioer: 43%

- CoornomerieCalP: vy 1,63 11824

-Ca0: 01 5%
Creraskie ca Tareii  Macosa (hpasiui.
MO SR NaTepHATH A TIOCOHERH Ha eTHKET Ha BEAKD MEVIUHCRD HeTie,

oty

Fe [ \ﬂw»\
<03 0\<0015\ |

e ChTka CyBCTAHIUIA, KOTTO, 9KO Ce IIOIA CAMOCTORTEINO, MOKE 1 CE CHIMTa 52 NCUIKNGHT,
BKIIOUITCIHO CKIPCTRRA! TDOLYKT, TPOIRBOICH OT KDL L1 HOBCILIKA ILIZ3N;
- NporIBCiH 023 1a CC IATOTIBAT THKAL 1L KICTKGH OT SOBRLIKH 111 AHBOTHIICKH TIPOHXOX 11t
Texi TpOIBONT
e CTbpiKa cyOCTaHLUH 111 KOMGHaLU OT CyGCTATIUT, KOHTO MPOHTIKBAT B HOBCUIKI OPIAITEM I
PASTPLCKRAT B YOBCILKOTO THIO;
R ——




6. KAPTA HA HMILTAHTA
6.1.Ha BHIANHETO 1 METNIDHCKIS TepCoat

B OAKOBKATA Ha IDOTE3ATa LL1e HavepIHTE KapTa Ha iviuiata. Ha nes Bie Tpa08a 112 N0COMHTE HMEro Ha
naerma, garara

38 T 16 s, Kaprars Tt 1 e pETaLE Y LM, KT 6 YT BOGOHETa -

rope uHdopy

6.2 Ha pumvannero wa namenta

Bile Cre HOIySiLIH OF MUHCKHS TIECORA KIPTA Ha WMIVINTA BCIICTBHE Hd UPOBEIEHA
mTepaeruia 3 mocTapsne ma nporesa EVOLUTIS. Iasere rpinso tasi Kapra. penoptmavie Bit
12 % TDECTABSTE Mpit BCEKH METHLUHCKH TIDETTIEX I it MPOBEAIAHE Ha OOEHO ISCTCIBINE, THIT
SIMII, cieriep, exorpas
B nes ca MOCONGIN HAIMCHOBATICTO A MMITANTHPAINS NPOIVK, ATATA B XHPYPIHICCKITA
WHTEBEHILIA, KOODIIHATITE KA MPOMBOLITEIN H WHTCPHET AIPEC, Ha KOO MOKE 12 HavepiTe
JONBHITeHA HH(OPNALIS 32 IPOIYKTA.

7 JOMIHTETHA HHOORMALS

Poue GTiooio GESOAEIGETS 1t ITINIOTD JEeTane 1 SGEIIro ca JOTAIIL, 10cpreTso
lamed (hups/ec eumpze’wmolveuﬂme ). Mo kausane Ha woyra & Eudamed, midopwaunsa ¢

aa caifta wwwevoluts-group.cor

34 peska JomuHITeTHA MHDOPVALI, NOTA T e chpeTe ¢ apyiectso EVOLUTIS i eron

npercraniten




B - ORTOPEDYCZN

e p

1.INFORMACJE OGOLNE
Waine jest, aby chirurg dobrze znal technike chirurgiczna i przeczytal niniejsz instrukcie oraz zapoznal
s 2 technikq zabiegowa whiciwg_dla wybranego implantu stawu. Informacje dotyczace techniki
zabiegowe] s przckazywane w chwil dostawy sprzetu do plactwki, mozna je te? przegladaé online
pobraé ze strony wwwevolutis-group.com po przestaniu przez chirurga do firmy Evolutis wniosku
o uzyskanie osobistego kodu dostepu do strony pobierania. Podobnie jak prawidiowe unieszezenie lub
pozycjonowanie implant, take wybdr pacientow ma istotne znaczenie. Nadwaga lub nieodpowiednie
wymagania funkcjonalne moga powodowaé dodatkowe obs skrocit Zywoinosc implantu. Nalezy
cisle przestrzegaé ww.elklch ostrere i alecer, PodkreSlamy, ¢ wszystke implaty spraedavane przez
EVOLUTIS s

2. WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA POWIKLANIA

Tmplanty 7 serii UNIC Stemless sy wskazane w leczeniu bolu objawowego #lub czymoiciowego

otz bk u pacjcmow Ky osgoeli dabié os | ko ey, gy prvidivo
i praynioslo Zulatow:

R et s ocienta mussy byt odpowieine dla umicszezenia wybrancgo mplan b

implantow.

2. Wkaza

Implanty 7 serii UNIC Stemless s wskazane w endoprotezoplastyce polowiczej i calkowitcj staw
ramienncgo.

Wskazania do zastosowania implantéw serii UNIC Stemless:

-niezapalna artropatia Stawu ramiennego z lub nadajgeym sig do
leezenia stozkiem rotatorow: zapalenie stawéw, martwica jalowa glowy kosci ramiennej, pourazowe
zapalenie stawbw;

taka jak
Niezaleznie od rodzaju zmian patologicznych, aby pacjent kwalifkowal si¢ do endoprotezoplastyki
polowiczej b calkowite] stawu ramiennego, musi koniccznie micc sprawny lub nadajacy si¢ do leczenia
stozek rotatorow.

2. Przeciwwskazania
Beawzglednymi przcciwwskazaniami do wszczepienia implantu UNIC Stemls s zakagenie micjscowe
b ogolnoustrojowe, deficyty umyslowe, choroba nerwowo-migéniowa, schorzenia neurologiczne lub
naczyniowe, uzaleznienie od alkoholu lub od lekéw psychotropowych, alergia na materialy protetyczne,
do ‘polowiczej lub cafkowitej
stawu ramiennego jst nipelna sprawnosé b nieodwracalne uszodzenie stozka otatortw
Waglednymi  przeciwwskazaniami do wszczepienia implantu UNIC  Stemless sq: nadmieme
zapotrzebowanie funkejonalne (upravianie sportéw, podezas kidrych wystepuje zagrozenie upadkiem lub
uzytkowanie funkejonalne wykraczajace poza granice odpomoéci materialow protetycznych), nadwaga,
nicwystarczajaey zapas matcrialu kosinego ub demineralizacia (ostcoporoza) kosci, kitra zagrazalaby
pierwoinej i wiomej stabiizaci protezy, naduzywanie narkoiykow, aktywne zmiany nowotworowe w
obrgbie stawow.
Zaloienie protezy nie jest zalecane u kobiet w ciady.

23 Powiklania
Wszczepienie protezy m
obluzowanie, niestabin

prowadzic do nastepujacych dzialait niepozadanych: zakazenie, aseptyczne
ihnec,oseolzafsoa kg, wine uakodatie ok oo,

‘oo, schorzcns vlane »cbecnoke melu, AR schosenia hanck gk, soia
tkanki kosinej, migracja implantu, ustawienic / implantu
perforacia panewki, kostnienic krwiak, powiklania ran  roznica w dlugoc kofizyn.




2.4.Korzysc i skutecznosé drialania
Kliniczne korzysci dla pacjentéw obejmujy zlagodzenie bélu, a takie przywocenie sprawnosei ruchowej
i prawidiowe funkcjonalnosei s

Kliniczna
implantu
powikla

3.SRODKI OSTROZY\USCI
3.1.0kres
Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmawia 2 pacientem, aby ocenit jego stan fizyezny
i psychiczny. a takie udzilic informacji na temat produktu i roinych kwesti zwigzanych z zabiegiem.
W romanie nalezy podigé emat ugmmmn zab]cgu a takie ogranicze mechanicznych i ograniczef
implan

poinformowa pacjenta o c i e mogg ograniczye skutecznost dzialania i wplynag na
s implantu lub implantGv (np. nadwaga i poziom zapotrzebowania funkcjonalnego). by opdinié
pojawienie si¢ powikla, kidre moga byt zwigzane z tymi czynnikami, Pacjent musi dobrze zrozumie
Koniecznosé przesrzegania zlecef chirurga. W momencie zabiegu musi byé dostgpna odpowiednia seria
implantow.

32.0bshuga
W preyads impn dosrznychw sani sy nalezy sorowdaé gk kv

implantu nie naleZy uzywa ani p stery y implantow
i maley ponowie sterylizowac
Z implantan najwyiszg ostroznoscia, aby uniknaé i ia lub

uszkodzenia. Nal  empesze
S°C40°C. Jedli dostarczone zostaly elementy zabezpieczajace, naledy je pozostawié na migjscu a2 do
chwili wykorzystania implantGw. Implanty sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nigdy nie mogy
byt wszczepiane ponownie.

33, Technika chirurgiczna
Chirurg musi stosowat znane  uznane techniki chirurgiczne.

amnic opracowac: plan czymodci przedoperacyjnych W oparciu o wyniki badai
radiologicznych. Dla wigkszodci naszych implanié dostepne sq wzomiki,

3.4 Zamocowanie implantiw
Il povleanych e ety wpit soomesten
Naleay avase i i do zbiog yny st dpoica implnt o e iz oz

350bserwacja pooperacyjna
Pod ones hosptalzac ot stz g i s - opovici st
leczenia,cwiczef pert

JCSI ono konieczne.
Regulms o ckesove wizyty kontrolne s oo wain ey f o prasprovadzn
ich

stosowat
Nlety pn»\lcdzlcc pacientowi, 7 w razie badania metody rezonansu magnetycznego b tomograi

W,

3 6.Usuwanic implantu
W prpod usvania mplats s s sosova sprawdzone ik chigene § iyt
odpowiedniego o

4. OSTRZEZENIA
4.1.Ponowne wykorzystanie implantu

Implanty sq przeznaczone do j uiytku, ponowne implantu
jest zabronione.




W przypadku ponownego wykorzystania parametry implantu dotyczace jego trzymania i zuycia ulegna
Zmianie, a bezpieczeistwo pacienta bedzie zagrozone. W przypadku niezamierzonego rozpakowania ub
Wwyjecia implantu nalezy przeznaczyé go do utylizacji zgodnie 7 obowiazujacymi przepisami.

4.2 Badania pacjenta noszacego proteze firmy EVOLUTIS wykonywane metod obrazowania
y oteza jest metod
Paqema implant mozna G s da
warunki
statyczne pole magnetyczne rowne lub mnicjsze niz 3 T:
- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynosi 19 T/m:
- maksymalny wspdlezymik absoreji whcivej (SAR), urediony da mego ciala, zglaszany przez
tem wartosei ryb

W warunkach olredonyeh pawyze badaie i povinma powadowat Kiniric isonego wrost

femperatuy po 15 minutach ciglégo skanowania

Disego e pajen noszay proterg musi pmy.«ummm perone pvel:g)\unkv preed kaidym badaniem

metods rezonansu i miciscu

4.3.Kompatybilnosé implantéw i ograniczenia uzytkowania
lmpmmw probaych i implaniow osatecznych fimy EVOLUTIS i mona wiyvaé  clemeniani
te mogg nie by¢ kompatybilne.

e o Kobaltowych
Nile I ! Kobaltowych u acych pacientow:
- pacjenci z niewydolnoicia nerck;
- pacjenci z nicwydolnodcia srca;
- pacjenci W wieku rozrodczym.

preypadkupozostalych pacientow, Kirzy beda nosié elementy chromowo-kobaltowe, w razie
podejrzenia lub stwierdzenia uszkodzenia protezy. niczaleznic od tego, kidry clement protezy jest
uszkodzony, zaleca sig kontrole lekarsks obejmujaca pomiar stczenia kobaltu we krwi, poniewas kobalt
jestuwazany za substancjg CMR.

5. MATERIALY
Materialy, z ktérych wykonane zostaly implanty UNIC Stemless:
- top kobaliowo-chromowy (CrCo) zgodny z nomg 150 5832-12

150 [ € | c [ N[ Mo [Ma| N [ si[Fel[ tme]
(583212 01500035 [ 26030 [ <10 [ 5do7 [ <10 [<025 [ <10 [<075] Co |
- stop tytanu Ti6AI4V zgodny 2 nom ASTM F2924-14

[asM] ¢ [TNT & Y [o]
[F2924-14] 0,08 [ <005 [ 550do 675 | <0005 [ <020
~hydroksyapatyt tworzacy powloke, zgodny 2 normg IS0 13779-2, 314

- Cal0 (PO4)6 (OH)2, zgodnic 2 normg ISO 13779-2, -3 4.

- Krystalicznos¢: 45%

-k Co:od .63 do 424

- Ca0: ponidej 3%

Sklady podano w Y masowych.
ysa

Wyréb ten:

i zawiera substanci, kidra w przypadku uzycia osobno moze byé uwazana za produkt leczniczy, w tym
produkt leczniczy na bazie ludzkie] krwi lub ludzkiego osocza;

-nie jest produkowany z wykorzystaniem tkanek Iub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzgeego,
Tub ich pochodnych;



udzkiego i kidre sy izm udzki
e zawiera nanomaterialow.
6. KARTA IMPLANTU

§ nformacedia personc medycanego
Karta implantu jest dostarcza Nalezy wpisac w niej

ol sabeg | oy ki paeta  odpovieim, miepcu. Karie nlesy preckazat paniow
podajac mu informacje wymicnione ponizej.

6.2.Informacje dia pacjenta

Po zalozeniu protezy firmy EVOLUTIS personel piclegniarski przekazal Pani/Panu Karte implantu. Nalezy

Ja przechowywaé w bezpiecznym micjscu. Kartg nalezy okazywa podczas kazdej wizyty kontrolnej lub
i tomografii i

fera ona informacie doty dty i danych
kontaktowyeh producenta, a e lnk inemelowy do dodatkowyeh informaci n temat produkie.

7. INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie dotyaice bepicaisva i st K wyrobu st oglie dospne

za porednictwem bazy danych Eudamed h!!muecenmpaemmheudamed) W oczekiwaniu na

ostpricic ot bazie Eudamed informace sg dostepne na sronie www.evolutis-group.co
oysiat wazehie dodalkowe nfornacie, mlcy skonkiowsé i frma EVOLUTIS T je

przedm\v]cnelem



REF S12 0318 - ind 01
Version 2023-10



