I - NOTICE D’INSTRUCTIONS

IMPLANTS ORTHOPEDIQUES ARTICULAIRES POUR LE GENOU — ROLFLEX

TONIC

AT attention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

- INSTRUCTIONS FOR USE

'ORTHOPAEDIC IMPLANTS FOR THE KNEE — ROLFLEX TONIC

For the attention of the surgeon and operation theatre staff

- MANUAL DE INSTRUCCIONES

IMPLANTES ORTOPEDICOS ARTICULARES PARA LA RODILLA - ROLFLEX TONIC

A la atencion personal del cirujano y del personal de quiréfano

I - INSTRUCOES DE USO

S PARA ARTICULACAO DO JOELHO - ROLFLEX TONIC

A alen(;ao do clrurglao e do pessoal do bloco operatorio

I - FOGLIO D’ISTRUZIONI

IMPIANTI ORTOPEDICI PER GINOCCHIO — ROLFLEX TONIC

All’attenzione del chirurgo e del personale della sala operatoria

BEDIENUNGSANLEITUNG

(ORTHOPADISCHER IMPLANTAT] R DEN KNIEGELENK — ROLFLEX TONIC

Zur personlichen Vorlage beim Chirurgen und dem Personal des OP-Saales

- THCTPYKIIMA 110 DKCIUIYATALIUW

OPTOMEANYECKHE MMIUTAHTATBI KOJEHHBIM CYCTABOM -~ ROLFLEX TONIC

U1t JIHUHOTO HOIb30BAHMS XHPYPIa 1 TIEPCOHAJIA ONEPALHOHHOT
JEBRUIKSAANWIIZING

ORTHOPEDISCHE IMPLANTATEN VOOR HET SCHOUDERGEWRICHT
ROLFLEX TONIC

Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

- IHCTPYKIIIS

OPTOIE/IMYHI IMTUTAHTATH KOJITHHOT'O CYITIOBA

—ROLFLEX TONIC

Ho i yBaru Xipypra ii riep iitHoi UA-TR-120

UHCTPYKIINH 3A VIIOTPEBA

CTABHW UMIUTAHTH 3A KOJIAHO — ROLFLEX TONIC

Ha Ha Xupypra B 3a1a

OAHTIEY XPHEHY

APGOPIKA EM®YTEYMATA l'ONATDY ROLFLEX TONIC

T my JHEP®OT) TOV ZEIPOVPYOD Katt TOL 0 mg

ZEWPOVPYING aibovsag

I - IMPLANTY STAWU KOLANOWEGO

IMPLANTY STAWU KOLANOWEGO -ROLFLEX TONIC

Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej




Signifcaton des symboles

Symbols u

Slgnifcado e Lo imbolos
Significato dei simbol

ado de lu% sllmbcles utilizados

3Hauene CHMBOMKI
Betekenis van de pictogrammen
aiaserin cioin

3uauenste Ha CUMBONIMTE
vvora toy ouolov

Verwendete Symbole Znaczenie symboli
e pus s Nepasresriser
notrese Donotreterze
o rutizar o reeserizar
on vilizzre Noniserizare
oo retilzer ore esterilizar
Nicht wiedervrvenden chl emeut strsiren
e Henouooeans gTopio Hecrepmmmiomas nostopio
Nict opiery et opnicu strileren
He BopicToRysaTH nogTopio Hecrepuiysan nostopio
Ta e ce imnora oot Jl e c cropummupa nosTop
o exnotpovETn

Napy engproonoicita
w

Atention voir notice d'imstructions
Waming: read nsucions for se

imero de ot
Numero i oto
»

Churgenummer

Hovep cepn
Colevan e ar
Koxnapri

Tl
Partia

Pmmm consitls dumeos abricant
amufctrer
[ — abricante
wsudio e
Gebrauchsanlitng beachen utore
i’: A ——— d ersllr
rye—" pocBozTens
i, aaonrech s yina Ao abrant
syt ot
Letop gl bigeegiedoumen porcsozen
B»nmmnz cnamiTe RO e~
ueent
Epwm,bmwmwuhamvw\mmm
g
Uil Nonste
Expiry date Nonsterile
Usirantes de Nostr]
Uillzzre enro onstei
Dutadevlidade aoestercs
Ablaufdsnum ‘ Nichtsterl
KIOT0CTH 10 @ e crepm
foucbear ol e steril
Biopicrani 10 Hecrepursiio
Cporarogioct ectepei
Xprin oz g
Numéo ot Conslterlemanuel duilsion
Batchn® Consltte sermanual

Conslarl manual e nsucciones
Conslare il manuale i wiizzzione
Conslteo manal deusiio

Des Benutzungsleruch nachshen
Komymmpyies oS

%zap\wg de g,ebmlksmmjzmg
Jaepaitc 101
Tiposerere pramm,lmmg o




il arimadistion

erized by radition

Eserizadocon imadicitn gamma
Sterlzto con

Nemsutlrs cmhall:}e endonmmagé

o no use i packa

Nowizrsilentlg st eiondo

Non uflizzre s limballo dame

Nio ilzarcoma enbaligm i e daifca
bscidger Vel it ercndn

e on oy e

[ =] o e
T «enlmmdmnsesxm.lmg
strifsced met st
& | | Crepuinosaso raa- npwmw (':;j“”j""““"'""" IO YRR
Ry TR
tery! L cvaRcuast et vmooed i
Niuywat rzy[ndk\nmkndz!nm
opikovania
Rifirence Linite G tenpérre
Reference Foruse ihi emperure imis
Refencia Linite e tempersrs
Referenza Limitc i emperatura
Refencia imile de tempertura
[REF ]| e ey nng
Coura cupapsi i
Cagsnume empertuulimi
ATt
e o exepnypia e
Angopi Opo epjoxproing
Olnesienie
Cimenté on cinenté
Cemented on cmented
Cementado o cementado
o |Cemenado 3 | Noncenmenado
[ | Cinentado £ [ Nao cmentado
= emeniert = et
g lemermrii 8 wwmuﬂ
3 |Geeementee 2 | | Cementoo
O | | Hevermoearo E1 | ieuevermonno
i Beuneimio
TR0 My yaviopio
emeniovany Niccementowany
denintdo dposiif médical i un bricant
mmvd\‘s&xm!
Nollal e i kel 02
manactrer and 0 device
P et dd ey smiao o
N i aun ricaniey
Nome o o il dvice Ui oneolptosm
e de oo sairio Isosivo
Nome dldipesivo medico P ‘ﬂ;ﬂg;iz““gg;;g;;"mw ligudoao
Nome do dispositivo médico KalmmgdsteszmpnxlukNﬁeMnH:mAIlﬂ
EIET, OTCATIOU X OIATET
ﬂ:j;“m"ﬁ‘;ﬂ“’;:"”"m’“‘] 1damﬁunmnmum‘?° il vabonden
Qoolnapio; o OB o oS

MDD 2 NEUCROND YTPOTCTS0 21
TpOBITE e
Ao

e oot
fo vy ety pigany
ottty




‘Nomet prénom du patient opéré Date de opéation chirgicale
Fegnd e o e et sbo oty
wdenventsugery Fecha e aoperaicn uirirgica
r\rrﬂldm nombre el pacientc operado ata Mll‘mlenem»mw
. sionsd:
Naam en voomaam van e geopereerde patiént he ingrecp
COBeTBeHO  GULTHO NG 4 OGS T A pYpIIGTS B
mnm\n\tMmmmlm/%mv)M\wx luzpopvio e etpovpyuic ey
Nazviso i operowanego pacinta i inerwencj chinigiczne
om et adtesse e hopial Jchmqu$ Informations procuit
de el i
VpeIeHI KA Coeset o6 ingeni
1238 Ta peca TpH KA Inopyiai o Bpis
& TGk
¥ re st G
Double terile brier sysem Contains hazardous substances
isema de doble barern et Contene sustanias pligosas
Duplosisema e bareira eséri onem s g
isema  doppia brieasteile Contiee sostanzepericoose
peles Scibaicesysem [ i S
Conepir e
bairesysieem Bevat aevaijfesoffen
o : . G
peclagng utide ' beschermende verpakding
protectorexerior N JANICHOR YIZKOBROK)
pottivaesena T
depmieioeros FEupi) ouoxgia
Matéianx
bedingt
i OpeTeTEEY YCTOBHAX
B YO
ey A—
MRI iz poimolioec
Warunkowo bezpicany w érodawisku




el ebse e e de
dsposimédicd
i denfiation fora edia devce iy
obrkio e o e
Dovic dnicalon UDI
ey TR —
iadorde iposiv VDI o e B e
denticaivo disosiivo UDI nifar b
icadododiposiivo UDL Basis Produktdentizierungsnummer iner
emmsiiioss U0 o et o —
e e
e
»mmm(UDh pmidelen )
rem
m@g}f‘) Ockoer cimigiaop 1y
Bawosapls popions i
o
Dt e Fbrcsion s
i of manuftre sabutor
e e Bbricacion stvidor
i e Fbricar
aa i prodizione:
erstellngsdtum
i potmama )
tum an brcage e
s oo [ m—
Ta  npomsazerso Tietpyiop
Hyepoyvia xaperpor; Aunvopéni
gl Dystybusir
Aulionsed prsnttve Producton sic
Representant auorzado Sido depoduceén
Rapprsena aorzato ol de prodic
Represetnte auorzado Sio i produzione
Bevolmicier Vreer ﬁf > | Podikionsiandort
Geachigdvrcpenvoordiger uetclocac
e s — Bipodiura nonaza
inovole pelcanen [
Jpowazniony przedstawiciel ik
EVOLUTIS
Tél 33(0)4 77 60 79 99

o=
[ production site

18 Avenue du Polygone

42300 ROANNE France-FR

J Head office

CE...

10 Place des Tuiliers
42720 BRIENNON France-FR
REF S12 0315 - Ind 02- Version 2026-03



IR - IMPLANTS ARTICULAIRES DE GENOU
NOTICE IINSTRUCTIONS
VERSION 2026-03
Aattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d"opération

1. GENERALITES
st imporant que e chlmrg\cn g stchmque chlmrgltale st s comsisared s
nofice et de a tec articuli . La technique opératoire
accompagne la mise & dlspmmon " matéel dans T mblvswmem ou pen\ e consilboen ligne ou encore
téléchargée & partir du site wunw evalnl\s—gmnp com aprés que le chmnglen ait it s demande & Evolus
dobiention d'un code d De la mém quela mise en place
u  ostionencnt de implont, o o patients est importante. Une surcharge pondérale ou des

Timplnt Lesmises o et e conines doen e rigurusnentobsenes
EVOLUTIS sont adi alétat stérile

(stérilisation par raymmemem gamma),

2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Les anthroplasties toales du genou sont ndiquées dans le traitement des douleurs symptomatiques etou des

limitations fonctionnele i genou che les paientsdont e squelt st mature et uiquementcncas  éehec
"un td Pour s : patient,

Rblﬁex TONIC est destiné 4 restaurer la fonction de I :mculauon du genou dans le cadre d’une
arthroplastic totale du genou.

2.1 Indications

Lesindictions de ROLFLEX TONIC son

ostéonécrose, arthrite post-traumatique).

- Maladie inflammatoire du genou 1palymhme rhumatoide).

- Révision aprés échec dune chirurgie conservatrice, d'une dune

dun oséonyihése, ou d e arbropladic parile o tole.

2.2 Limites ’indications

En g prmaie G aniclaion 1 g, ot ps encore e svion o onsinugi ol

une déviation importante de I'axe anatomique du membre inférieur (genu-varum ou genu-val

supérieure a 15° de déviation), ou la qunhle du le stock osseux et les défauts osseux dus au retrait de

{out matéricl préalablement implanié, peuvent comprometire la fixation primaire du dispositif implantable

ctsine limitr s réslts chniquc, En fontion du deré de dévinion e, o dt I localton 1

de Textension du défaut osseux, un implant de genou avec des moyens de fixation complémentaires

ou des éléments de substitution & la perte osseuse tels que des quilles intramédullaires ou des cales

augmentation, eou avee une conception plus contraine peut étre considér.

2.3 Contre-indications

Larthroplastic du genou peut ére contre-indiquée en cas de :infection locale ou systémique, déficience

mentale, affctions neuromusculaires, affections vesculaires ou neurologiques, patients sujets & des
ool o peychotopes, o d mégiamens,staions foncamelscxossves (s

que la pratique d'un ;pun

sur Pimplant dépasseraient la résistance mécanique du matériau), surpoids, smck osseux insuffisant ou

déminéralisation osseuse empéchant une bonne fixation, ou déformation extra-articulaire sévére.

Limplantation de prothése est déconscillée chez la fomme enceinte.

2.4 Complications

Limplanaion un rthése e de geno peut nrierdesffesindisiables s qe  fection,

descellement aseptique, lyselrésorption, instabilit, douleur, fracture péri-prothétique, problémes de

rotule (a I'exclusion de la fracture et du descellement), luxation/subluxation, usure, progression de

la- maladic, rupturc/dissociation de Iimplant, défaut'alignementmalposition/dimensionnement

incorreet de Pimplant, arthrofibrose, raideur, SDRC (Syndrome Douloureus Régional Complexe).

pathologie liée au métal. y compris réaction allergique aux matériaux prothétiques, entaille fémorale,

problémes de tissus maus, migration de I'implant, ossification hétérotopique, problémes de plaic,




différence de la longueur du membre et complications médicales telles que thrombose veineuse
profonde (TVP) ou embolic pulmonaire (EP).

25 Bndces o performaes

nt de ladouleur, la ion de la mobilité

p
e‘ Ta restauration des fonctons
Les performances cliniques et la sécurité du dispositif sont la survie a long terme de I'implant in situ
avec préservation de la fonction dans le temps et une faible fréquence de complications.
3. PRECAUTIONS
3.1 Phase préopératoire
Avant lintervention chirurgicale, le chirurgien doit s"entretenir avec le patient pour apprécier son état
physique et mental au regard du type de traitement prévu. Le chirurgien doit informer le patient sur
les implications d’une arthroplastie de genou dans la vie courante avec une prothése de genou, sur
les étapes ct consignes pré, per et post-opératoires et sur les complications générales et particuliéres
possibles. 11 convient en particulier d'informer e patient dcs facteurs qui pourraient limiter les
performances et altérer la stabilité ou la résistance du ou des implants (ex : surcharge pondérale,
demande fonctionnelle excessive), afin de retarder I'apparition @ compllcaﬂons pouvant étre lices
 ces facteurs, et qu'il devra avertir sans délai son chirurgien de tout changement de performances du
disposii. L écessié de suive s proscriptons du chirurgien doitére bien comprie par e patent.
Le chirurgien doit 'assurer que le patient est pecter
Aumoment de intervention, une séric approprice d’implants ainsi que I'instrumentation dédiée & la
pose du ou des implants doivent étre disponibles.
3.2 Manipulation
Pour les implants <!en||(e< s par yomenent gams, Pintégrité des emballages, garante de la stérilté
du conten, doit étre v
La date de péremption e chaquc emballage individuel devra aussi étre controlée avant Iouverture. $i
lcmballagc es endommag. e posuilise it rlscrtrtoumerimplant dasson bl ¥ftucux
alasociété EVOLUTI
Tis doivent étre conservés dans lcurcmbaﬂagcd ‘origine scell¢, entre 5 et 40°C Sides elemcms de protection
sont fourns, ces demiers doivent éire maintenus en place jusqu’au moment de Iutilsation des implants.
Les implants sont congus pour un usage unique et ne doivent jamais étre réimplantés.
3.3 Technique chirurgicale
Le chirurgien doit &tre pleinement au courant de ces Iechmquew ch\mrgmale; Une plamﬁcauon pré-
ératoie soignée, basée sur des examens
Bes calques sont d]spombles pour la majorité des Implfmls
3.4 Fixation des implan
Les implants revétus ne e divent pas étre implantés avec du ciment osseux orthopédique. Lorsque du
ciment est utilisé, il est essentiel de suivre scrupuleusement la « notice d'utilisation » du fabricant
du ciment, La manipulation du ciment osseux peut influencer 'efficacié de In fixation de F'implant.
11 faut veiller & ce que I'implant de taille correcte et approprice soit utilisé en conjonction avec
Tinstrumentation correcte et les composants d"essai lorsqu'ils sont fournis.
Les implants définitifs et les composants dessai fabriqués par EVOLUTIS ne doivent pas étre utilisés
avee ceux d'un autre fabricant car les composants peuvent ne pas étre compatibles. La régle de
compatibilité des implants est décrite dans la technique chirurgicale des implants par des indications
de tailles et de correspondance des surfaces articulaires en fonction du type de stabilisation et du type
d’embase tibiale utlisée (fixe ou mobile).
dentifier clairement I'implant avant sa sélection et son ouverture par une lecture
. L'étiquetage comprend des indications de type de : stabilisation, mode de
ﬁxzuan. cote d'implanmmn, type de plateau tibial, taille, et hauteur.

En ﬁn d'hospnallsauon il doit e rnis a patent des miss n garde ct s presiptons, de
rles

Factivité si besoin.



essentiel et doit & licati

Dans tous I cas il convint e sivre des techniques dprouvées en matiée de suivi post opratoit
Demander au patient de prévenir systématiquement qu'il a subi une intervention en cas d’examen
IRM ou Scanner.
En cas de survenue d'un incident grave Putilisateur ot le notfier au fabricant et & 'autorité compétente
3.6 Ablation
En cas d'ablation le chirurgien doit uiliser des techniques chirurgicales approuvées avee
Pinstrumentation adéquate.
4. AVERTISSEMENTS
4.1 Réutilisation dun implant
Les implants sont  usage unique, la réutilisation d’un implant quel qu'il soit est interdite.
En cas de réutlisation, a tenue de Pimplant serait compromise ou son usure serait aceélérée.
Encasde diconionnetent ar et exlanaton v mplan, el dot e iiné scon
Ta législation en vigue
42 Examens d'lmngcm- un patient porteur d'une prothése EVOLUTIS
Des esls non cliniques ont démontré que cete prothése est compatible avec I'TRM sous certaines
conditions. Un patient équipé de cet implant peut éire examiné sans danger si l'examen IRM respecte
les conditions suivantes

- Champ magnétique statique égal ou inférieur 3 3T,

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

*Débit dabsapionspofique (DAS) maxinal, moyenné sar ensnble du corps, rpporépr e

systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal),
Sous les conditions d’examen définies ci- demls la prothése n'est pas supposée produire une
augmentation de température cliniquement significative, aprés 15 minutes de scanner en continu.
Lapparition d’un artefact provoqué par ce dispositif reste possible;
Cest pourquoi e patent porteur d'une prothése doit informer e personnel soignant avant tout examen

de la présence et du site d'implantation de sa prothese.
43 Compatibilité des implants et restrictions d"utilisation
Les implants d’essai et les implants définitifs EVOLUTIS ne doivent pas étre utilisés avec des
éléments provenant d'un autre fabricant car les composants peuvent ne pas éire compatibles. La régle
de compaibilié des éléments prothétiques enire cux est mentionnée dans Ia technique opératoire des
implants par des indications de tailles et de compatibilié des surfaces articulaies en fonction du type
de stabilisation (postéro-stabiisé (PS) ou ultra-congruent (UC) et du type de plateau tibial utlisé
(fixe ou rotatoire). Il est important de bien identifier I'implant sélectionné par une lecture compléte
de son étiquetage avant de Iouvir et de le servir. L'étiquetage comprend des indications de type de :
sblsaon, mode de faton,coé ' lmplanmmn wpcdc platcau tibil,taill, e hauteur.
ts en chrome-cobalt (CrCo)

L aiatondes ompocansén o dot e v her
Les patients présentant une insuffisance rénale

- Les patients présentant une insuffisance cardiaque

- Les patientes en dg de procréer.

Pour les autres patients qui seront porteurs d’un composant en CrCo, en cas de défaillance suspectée
ouavérée de leur prothése et quel que soi e composant e laprothése impliqué dans cete défallance,
un suivi médical incluant un dosage du cobalt dans le sang est préconisé, sachant que le cobalt est
considéré comme une substance

5. MATERIAUX

Les matériaux constituant les implants de genou EVOLUTIS sont :

- Le cobalt-chrome conforme 3 I'1SO 58324 ou IS0 5832-12

‘150 Mo | Ni [ Fe | C [ Mn [ Si | W |
‘77a\n?0‘51’ln7} <05 }50.75 } <035 } <10 } <10 | <02 }

N AL Ti B Co
‘sxzu‘ <002 [ <001 <025 ["<01 [ <01 [<001 [ Balance |




IS0 [ C [ Cr [ Ni [ Mo [ Mn [ N [ Si [ Fe [Autre]
3832-1200.15033] 26430 | <1.0 | 347 | <10 | <025 | <10 [<055] Co |
- Le polyéthyléne PE-UHMW (C2H4)n conforme 4 IISO 5834-1 et 2

I1SO | cendre | titane | calcium | chlore | init |
ol s [ s | s [ s | < |
- Lacier inoxydable conforme a IS0 5832-1

ISO[ C [ Cr [ Ni | Mo [Ma[ N[ Si [ P | S [Cu[CoAutre
5832-11<0,03[174 19]134 15[225430] <2 |<0.1[<0.75 [<0.025[ <001 [<0.5[<0.10] Fe |

- Le titane pur de revétement conforme & I'ISO 13179-1 et ASTM F1580

[0 T o [ ¥ [ ¢ [ ®w [ N [ Autre |
[ [ <% | <oe% | <oa% | <03% | <0s50% | T |
ASTM [ 0 [ Fe | € [ H [ N [ Aute |
[ Fisso | <0d40% | <05% | <008% | <005% | <005% | T |

T40 :

+ Condyles : Ep 750um +-200um conformément & IS0 13179-1 et ASTM FIS80.

*+ Embases : Ep de 320um £100um 4 140um £80um conformément 4 I'ISO 131791 : 2021 et ASTM
FIS80-18.

Les compositions sont données en fraction massique.

Les matériaux utilsés figurent sur 'étiquetage de chaque dispositif médical

Le dispostif

~wincorpore pas de substance qui, i elle st utilisée séparément, peut étre considérée comme un
médicament, y compris un médicament dériveé du sang ou du plasma humain.

~Mest pas fabriqué en utilisant des tissus ou des cellules d'origine humaine ou animale, ou leurs
derives

-0 m pas compmc de subslanccs oud associtions de substances qui sont destinées & étre introduites

Tocalement dans celui-ci

-ne ccmtlenl pas de nanomatériaux.

6. CARTE IMPLANT

6.1 ATattention du personnel médical

Une carte implant et fournie dans Temballage de la prothése. Vous devez inscrire e nom du patient,
la date de Popération e coller 'étiquette patient & 'emplacement prévu i cet effe. Cete carte doit étre
remise au patient en lui prcisant les informations mentionnées ci-dessous.

6.2 A l'attention du patient

Une carte implant vous a été fournie par le. personnel soignant suite  la pose d'une prothése
EVOLUTIS. Celle-ci est a conserver précieusement. Il est recommandé de la présenter lors de toute
visite médicale de su ien lors d"un examen de type IRM, scanner, échographie.

Vous y trouverez des informations sur le nom du produit posé, Ia date d'opération, s coordonnées du
fabricant et un len internet vous permettant de trouver des informations complémentaires sur e produt
7. RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques du dispositf est mis & la
diposion du pulc vie Eudaes, (htpsos cutop uloolseudaned. En stendan s i &
disposition du module sur Eudamed, il est accessible sur le site www.evolutis-group.co

Povs out rensegncment complémentie veuilezcontacierasoiété EVOLUFIS o son eprésntant




[PLANTS FOR KNEE JOINT
II\STRLCTIONS FOR USE

For the attention oﬁhe surgem\ ;md upemum\ theatre stafi
1. GENERAL
It important tht the surgeon becomes familir with the surgical technique and has read these instructions
and thesosific s e for the sleted it mplnt, The sl s s vl when
the equipment is delivered, or can be consulted online or downloaded from wwwwevolutis-group.com
As with implant placement nd positoning, paent selecton s an imporant lac\nr Overweight or
inappropriate functional life. Warnings
and instructions must be stictly obscrvcd
Tt

radiation).

2. INDICATIONS - CONTRA- I‘JDICATIONS COMPLICATIONS
Total knee arthroplasties are indicated for the treatment of symptomatic pain and/or functional
limitations of the knee in patients whose skeleton is mature and only when pain killer medication and
correctly followed conservative treatment have failed. For the patient, his anatomy and the structure of
his articulation wil need to be adapted to receive the selected implan(s).
olfiex TONIC is intended to restore function to the knee joint a part of  total knee arthroplasty.
2.1 Indications
The indications for ROLFLEX TONIC m’e’
Degenerative non
- Inflammatory knee discase (rheumatoid: anhnus)
- Revision afte failure of a
ora partial or toal arthroplasty.
2.2 Limits of indication
In primary surgery of the knee joint, and even more in revision or in tumoral surgery, an important
deviation of the anatomic axis of the lower limb (genu-varum or genu-valgum superior to 15° of
deviation), or the quality of the bone stock and the bone defects due fo the removal of any previously
implanted materia, can compromise the primary fixation of the implantable device and thus limit its
clinical results. Depending on the degree of axial deviation, or on the location and the extension of the
bone defect,a ke implant withcomplementary fixation means o bone los substiuting clmentssuch
keels or and/or witha
2.3 Contra-indications
‘The arthroplasty of the knee can be contra-indicated in cases of: local or systemic infection, mental
deficiency, neuromuscular affictions, vascular or neurological affections, patients subject to alcohol
or psychotropic problems, excessive medication, excessive functional situations (such as carrying out
asport with- prevalent risk of fall or a situation in which the forces on the implant would exceed the
‘mechanical resistance of the material), overweight, insufficient bone stock or weak demineralized bone
impeding a good fixation, or severe exira aticular deformation.
Implantation of prosthesis is not recommended in pregnant women.

24 Complications
Impaning a tfa knesprostesi cun e o undesiable ffets s s nfeton,asepicloosnin,
Iysisiresorption, instability, pain, peri-prosthetic fracture, patella problems (excluding fracture and

Toosening), dnlomlmnmubluxauon, »\ezn Jrogession of disease, implant breakage/dissociation,
f the implant, arthrofibrosis, siffness, CRPS (Complex

Regional Pan Synromc), meta elsed pathology including allric eacon o prosheic maehals,

femoral notching, soft-tissue problems, migration of the implant, heterotopic ossification, wound

pmb\ems, Timb length derepancy and medical complications such as Deep Vein Thrombosis (DVT)
ulmonary Embolism (PE)

LS Benelits and peﬂnrmintes

Clinical benefits to the patients are pain relief, 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 Preoperative step
Before surgery, the surgeon must interview the patient to assess his or her physical and mental state
with regard to the type of treatment planned. The surgeon must inform the patient of the implications
of knee arthroplasty in cveryday life with a knee prosthesis, of the pre-, intra- and post-operative
steps and instructions, and of possible general and specific complications. In partcular, patients
should be informed of factors that could limit the performance and alter the stabilty or resistance
of the implan((s) (c.g. excess weight, excessive functional demands), in order to delay the onset of
complications that could be linked to these factors, and that they should immediately inform their
surgeon of any change in the device’s performance. The need to follow the surgeon’s prescriptions
‘must be clearly understood by the patient. The surgeon must ensure that the patient s able to understand
and follow these instructions.
At the time of surgery, an appropriate set of implants must be available, together with the dedicated
instrumentation for placing the implant(s).
3.2 Manipulation
For implants sterilized by gamma radm\mn the integity of the packaging, which guarantees the
sterility of the contents, must be checked.

<achiindividual
isdamaged, donot us o e strliz, and et the implant n s defctve packaging to EVOLUTIS
oris representative. Unused components must not be resterilized.
Implants must be handled with extreme care to avoid scratching or damage. They should be stored in
their original sealed packaging, between 5 and 40°C. If protective clements are supplied, these should
be kept in place until the implants are used.
Implants are designed for single use only and must never be re-implanted.
3.3 Surgial technique
“The surgeon must be fully conversant with such surgical techniques.
Careful pre-operative planning on the basis of radiographic findings should be carried out routinly,
Radogapic templats for cach implant n 5 varety o magnifcaton atio ae avaibl from

I

3.4 menn of implants
Couted implants must not be implanted with orthopedic bone cement. When cement is used, it is
essential that the cement manufacturer's “Instructions for Use” be followed carcfully. Handling of
the bone cement can influence the efficacy of the implant ixation. Care must be taken that the correct
and appropriate size implant is used in conjunction with the correct instrumentation and the trial
components where these are provided.

Definitve implants and trial components manufactured by Evolutis must not be used in conjunction
with those of another manufacturer as components may not be compatible. The compatibility rule of
the implants is described in the surgical technique of the implants through indications of sizes and
match of the artcular surfaces according to the type of stabilization and to the type of tibial bascplate
used (fixed or mobile)

Itis important to identify clearly the implant before selection and opening by a complete reading of
its labeling. The labelling includes detals of: stabilisation, method of fixation, side of implant, type
of tibial insert, size and height

3.5 Post operative follow u

‘At the end of hospitalization, the patient should be given wamings and prescriptions, preferably in
writing, for complementary treatments, rehabilitation exercises and activity restrictions if necessary.
Regular follow-up with periodic check-ups is essential, and must be rigorously enforced. Inall cases,
tried-and-tested post-operative follow-up techniques should be followed.

of MRI or CT scans, ask patients to systematically inform us that they have undergone

an oper:
Tt even o erious cidn,the usrmut ntify the manufactrr and e competnt athory,
3.6 Removal of implant(s)

In case of removal of the implant the surgeon must ices with the




4.1 Re-use of an implant
The implants are intended for single use only; re-use of any implant s stritly prohibited. Should
the implant be re-used its fixation and wear characteristics will be aliered and the patient sceurity
putat risk.
In case of removal of an implant, this implant should be eliminated in compliance to legilation n force
In case of complete unpacking of an implant by mistake, this implant should be climinated in
compliance to legislation in force.
4.2 Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis
Non-clinical tests have shown that this prosthesis is compatible with MRI under certain conditions
A patient ftted with this implant can be examined safely if the MRI examination complies with the
following conditions:
- Static magnetic field equal to or less than 3T,
- Maximum spatial magnetic field gradient of 19 T/m,
 Maximum specifc absorption rate (SAR), averaged over the whole bods, reported by the magnetic
resonance (MR) system of 2 Wikg (normal operating mode).
Under the examination conditions defined above, the prosthesis is not expected to produce a clinically
significant increse in temperature after 15 minufes of continuous scanning
The appearance of an artifact caused by this device remains possible.
For this reason, patients wearing a prosthesis should inform the nursing staff of the presence and
location of thei prosthesis prior o any MRI examination.
43 Compatibility of implants and restrictions for use
EVOLUTIS trial implants and definitive implants must not be used with components from another
manufacture, as the components may not be compatible. The rule of compatibilty betueen prosthetic
components is mentioned in the implant operating technique, with indications of the size and
Compatbilty of arculr sufaces depending on the typ of Sabisation (postero-sabilied (55 or
ultra-congruent (UC)) and the type of tibial insert used (fixed or rotational). It s important t identify
the implant sclected by reading its labelling before opening and serving it. The labelling includes
detals of: tabilsation, method of fixation, side of implant,type of tbial insert, size and height.
44 Restrictions and special recommendations for Cobalt-Chromium (CoCr) components
The use of CoCr components should be avoided in:
 Patents with renal insufficiency
 Patients with cardiac insufficiency
* Patints of childbearing age
For the other patients who will be implanted with a CoCr component, in case of suspected or proven
falure of their prosthesis and whatever the component of the prosthesis involved in this failure, a
medical follow-up including a cobalt blood test i recommended, knowing that cobalt is considered
aCMR substance.
5. MATERIALS
The different materials used in knee implants are:
- Cobalt-Chromium: ISO standard 38324 o 5832-12

‘lso‘ [Mo | Ni [ Fe [ € [ Mn [ Si [ W |

\zm;o\ St07 | <05 [ <075 [<035 [ <10 | <10 | <02 |
Soal—P S TN AL [T [ B | Co |

P <0.02 [ <001 [ <025 [ <00 | <00 [ <001 | Balance |

SO | C Cr | Ni [ Mo [ Ma | N | Si | Fe [Balance
5832-12[0.1510035[26 030 <10 [ 5107 [ <10 [ <025 [ <10 [ <075 Co |
- Polyethylene PE-UHMW (C2H4)n: ISO standard 5834-1 and 2

ISO [ ash [ titanium | calcium | chlorine | inium |
3

L s | < [ s 0 | <o |




- Stainless steel: 1SO standard 5832-1

i ] Mn [Mn[ N[ S Cu Co [Balancg
|\<ou>h7m |3ml\ 30 <2000 \ \<0075\<001E050\<010\ Fe |

- Pure itanium (coating): 1SO standard 13179-1and ASTM F1580

[0 [ o [ Fe [ ¢ [ W [ N [ Balance |

[ [ i | <o6% | <0a% | <03% | <050% | T
ASTM [ 0 [ Fe | € [ H [ N [ Balance |

[CFiss0 | <0d40% | <05% | <008% | <005% | <005% | T

T40:

« Condyles: Thickness 750um +/-200um in accordance with 1SO 13179-1 and ASTM F1580.
aseplates: Thickness from 320pm £100um to 140pm +80um in accordance with 18O 13179-1:

2021 and ASTM FIS80-18.

‘The compositions are given in mass fraction.

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

‘The device:

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

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

- is not composed of substances or combinations of substances that are intended to be introduced into
the human body and that are absorbed by or locally dispersed in the human body.

- does not contain nanomaterials

6. IMPLANT CARD

6.1To the attention of medical staff

A mplant card i providd i theprosthess pucage, Yo should i the patint's ame m: e

tlabel s card must

zmng e maton spiiodbelow.

62 To the attention of the patient

Animplant card has been provided to you by the nursing staff following the implant of an EVOLUTIS

prosthesis. You should keep this card in a safe place. It is recommended to present it during any follow-

up medical visits or during an examination such as MRI, CT scan or ultrasound.

Here you will find information on the name of the implanted product, the date of operation, the

‘manufacturer’s contact details and a web lnk to further information on the product,

7. FURTHER INFORMATION

‘The summary of safety and clinical performance of evice shll be made available to the public via

Eudamed (https://ec.europa.eu/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 its local representative.



PROTESIS ARTICULARES DE RODILLA
MANUAL DE INSTRUCCIONES
VERSION 2026-03

Ala atencion particular delcirujano y del personal de quiréfano

1. ASPECTOS ‘GENERALES

Es importante que el cirujano domine la técnica qu\mrglca‘ haya leido el presente manual de
mucsiones y conozea la técnica quirirgica especifi la’ protesis articular seleccionada.
La téenica quirirgica acompafia el material puesto a dvspm\cu)n en el establecimiento o bien esta
puede consultarse en linea o, incluso, descargarse en el sitio wwwevolutis-group.com, una vez que
e injand bayasolftado  Evolts un cdigo personl par oceder a it de descara, Al gl
e I coloccin l posionmient de I prtss, I slcctn de o pacentes s mparant
exceso de peso y los sobresfuerzos funcionales inadaptados pueden provocar tensiones cxcepclonales
y r:duclr Ta vida il del 1mplame Deben respetarse de manera estricta las advertencias ¢ instrucciones,
Se speifinque todo o mplantes comerialzads or EVOLUTIS son suminisrdosen estado
Sl (senlisacon por i gorme

2. INDICACIONES - CONTRAINI)ICACIONES- COMPLICACIONES

Las artroplastias totales de a rodilla sc indican para el tratamiento de los dolores sintomiticos y/o
I limiaions funconses de I odila e pacetes que han alanzsdo Iy madurez squelte y
inicamente cuando han fallado los tratamientos analgésicos y conservadores que se siguieron
adecuadaments. La anstomia y stmeura e 1 artcuacion dol phciete dcbe seradaptadas para
colocacion de los implantes scleccionados.

Rolflex TONIC esti disefiado para restaurar la funcion de la articulacion de la rodilla como parte de
una mmplmm total de rodilla

atons e ROLFLEX TONIC:
- Enfermedad degenerativa no inflamatoria de a rodilla (arrosis, ostconecrosis,arriis postraumtica).
- Enferec nffmstor o rodila(pofrts reucaode)
- Revisi6n tras fracaso de cirugia de conservacion, ligamentoplastia, meniscectomia, osteosintesis o
artroplastia parcial o otal,
2.2 Limites e lasindicaciones
Enlacingia rnaria de  atelacionde ol misain e a g derevisin o umoral una
desviacion significaiva de e anatomico del miembro inferor (genu-varum o genu-algum superior
215 de dewicion o a cidad 6l tfdo sy os defcos s deidos a I extrcicn de
uulqmer matral mplantado revamenie,p mpromets la fjscion primaa el disostivo
implatable . or o reduer s plh Bependiendo del grado de deviacion axial 0
e oaalizacony e el defecto sco, puede considerarse un implante de rodilla con medios
adicionales de ﬁjacmn o Sustittosde faprdids e, como quils inrameduares o curas de sumento
0 con un discfio més acotado.

23 Contrainiacons
La artroplastia de rodilla puede estar contraindicada en casos de: infeccion local o sistémica,
Geeanea i, lomos euToTMACHAES, oo veseuhres © neurlGgton pacene con
problens e ool o pictopicos, cxsso de medicacin, siuaciones il xcsivas (como

sobrecl lmphmc supetaian la rsistencia mecinica el mateial) snbmpcsn tejido dsco insuficiente o
destminerallzacion Gsea que impida una buena fjacion o deformidad extraaricular grave.
No e recomienda la implantacion de una protesis en mujeres embarazadas.
24 Complaiones
impltacon de una prtesis total de rodill puede provocar fectos indescabls coms ifeccion,
devpmdlm\emoasephm, s egbsorcion, instabilidad, dolor,facturaperprotésca,problemas de rotula
(oxliyniy sy Gsprndimeno) s nssblacion, g, progtsin b s enfemedd
1 implante, artrofibrosis,
riley, SRC 1:1ndmme il o compi), g laiorada con 8 mel, nchics s
alérgicaa los matriles protésicos, muescas fenorale, problenasde ejidos blandos, migracion
el amplane oshcaton beertgpice, rObKATASd heridas,disccpancia el longitd delas e
complicaciones médicas como trobosis venosa profunda (TVP) o embolia pumonar ().




2.5 Benefcios y rendimicntos
Los beneficios clinicos para los pacientes son el alivio del dolor, Ia restauracién de la movilidad y la
restauracion de las funciones.

Los resultados clinicos y n scguridad del producto son la supervivencia a largo plazo del implante
in situ con conservacién de la funci6n a lo largo del tiempo y una baja frecuencia de complicaciones.
3. PRECAUCIONES

3.1 Fase preoperatoria
Antes de I imervncin uiingis, f injano debe stender ol piente par evlu sy estado
fisico y mental relativo al tipo de tratamiento previsto. EI cirjano debe informar al paciente de las
imphcaciones de t arcoplastn de roillon 1 vda cofdian on ura prbiesis i d 1o pasos
¢ snecions s, darate y despus d s oprsi, de s postles complccioesgonrales
especifica rticular, se debe inform pacienes de [o ftres que podian lniar cl
Yeobmiento ¥ i b ey 8 o implantes (por cjemplo. exceso de p
demandas fncionaesexcesiva), & fin e et spariion de complicaions que puedan pon
relacionadasconestos ctrs, dz gue deben mfom asu cirjano de cualquier
e i o idpostv, El pciete debe ende i o e seguir las
oo el cinjan. Elciryn ebe cesorrse de que e pciene s cpaz e ender
y seguir ls instru
el momento de b operaccn, d disposicion una
et ey e protesis.
3.2 Manipulaciin
En el cso de o impanes eterlzados por i gams, dsbe omprobare la inegridd dl
ebalae, que gaanizs s eoriidad del conten
én debe comprobarse la fecha de c A8 can entle antes de il S bl et
o et Vot ot y debe devolver Ia protesis y su embalaje defectuoso a la
empresa EVOLUTIS o a su representante. Los componentes inutiizados no deben kv sl
Las protesis deben manipularse con sumo cuidado, para evitar cualquier rasgufo o dafio. Deben
consease e su envse orgnl sellado  n tempervtus e cote Sy 40 °C. 1 e proporconan
clementosde proteccion, esos deben conserarse en u ugar hsta el momento el uso e protess
Las protesis han sido diseadas para un solo uso; por o anto, nunca deben volver a implantarse
33 Tétmu quirirgica
El cirujano debe conocer plenamente estas técnicas quirirgicas. Debe efectuarse sistemiticamente
s mmucioss laiicacon preoperatons, basada eh euhmccs radialpocs Par I mayora d 1t
prétesis, existen calcos disponibles;
34 Fjcin delas pritss

decuada de protesis, asi como

s esencial seguir csumpulusamenle o nsmuocons s w00 i 1 “manipulacion dei

cemento dseo puede alterar l correcta fijacion de la protsis. Debe prestarse atencion a que se utiice

el tamato de nplnte coecto Y adecuadont con s nmentacio s componenesde i

correctos cuando se suministrer

Las protesis definitivas y los componentes de pruba fabricados por EVOLUTIS po deben ulizare

Junto con clementos de otro fabricante, ya que es posible que no sean compaibles. En la técnica

quiingica d los mplantes,sc mencons Iy noma 7 de compatibilidad et 19 proisis, mednte

indicaciones de tamarios y cortespondencia de superficis artculares, segin el tipo de estabilzacion y

cltio de meses il ilivads (o moviy

Es importante identificar claramente ¢l implante antes de scleccionarlo y abrirlo, leyendo todo el
cta comprende las indicaciones sobre el tipo de: estabilizacion, modo de fijacion,

. tipo de meseta tibial, tamafo y alura.

3.5 Seguimiento postoperatori

A1 fial dcl piiods,de hospitlizacitn, se debe proporcionar al paciete s adve

tecomendacone, preftntmen par s pars s it complementrio, s de

rehabilciany 1 resrcciones deGevidad s heran ecc

Delbelevase 3 abo de et és4ci un Segintcato ogularcon contoles periddics. i calir

caso, en materia de seguimiento técnicas probs .

b cuco e cuatcn TRM o cacie, o debe pedr o patene (i indique At que se b

sometido a una intervencion.




En caso de que ocurra un incidente grave, el usuario debe informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente.
3.6 Extraccion
En caso d das con instrumental adecuado.

. el cirujano debe usar
4. ADVERTENCIAS
4.1 Reutilizacién de una protesis

s protesis son de un solo uso, se prohibe cualquier tipo de reuilizacion.
Si se reutilizara el implante, su rendimiento se veria comprometido o se aceleraria su desgaste.
En caso de apertura por error o explantacion de un implante, este debe climinarse de conformidad
con o legislacion vigente.
42 Eximenespo inagen d n acete con rotess EVOLUTIS

Un paclmtc cqmpadn con este implante puede ser examinado sin pcllgm si h prucha IRM cumple
las siguientes condici
Campo magnéten menor o igual a3 T
et espacal d campo magnéicomiimo e 19 T

sadeaborionesecifea (SAR) miini.promediad sobre 3 otalidad de cuero,poporcionado
por el sistema de resonancia magneum (R % (en modo de funcionamiento normal).
fnl hs s condiconesde e dfnides zmcrmrmcmc  prtesis o debeia roducir n umeno e

inuo.

L o de aricclosprvocados porel dlsposmvo ieue endo posile
Por ello, antes de cualquier examen de IRM. ¢l paciente con protesis deberd informar al personal
sanitario de que lleva una protesis y el lugar de implantacion de esta.
43 Compatibilidad de los implantes y restricciones de uso
Las prétesis provisionales y las defnitvas de EVOLUTIS no deben uilizarse junto con clementos
dc o, Tbriane, ya que s componcatcs fal vez 1o sean compatble. En s técica quiriggica
de los implantes, se menciona la norma de compatibilidad entre los elementos protésicos, mediante
indicaciones de tamaios y compatibilidad de superficies articulares, segin el tipo de estabilizacion
(estabilizacion posterior (PS) o ultracongruente (UC)) y el tipo de meseta n al utilizada (fija o
aintor). s mporatc daniar b [ prcss elecionda eyndo completaente s cigueta
es de abrirlay usarl. La ctiqueta comprende las indicaciones sobre el tipo 08 cstabilzacion, modo
e e o de implantcion, ipo e mesct bal, tamato  altr.
4.4 Restricciones I ites de bl 'rCo)
Debe eviase ¢l 10 de componentes de CrCo en:
- Pacientes con insuficiencia renal
Pt con s crdic
Pcines enedad

el caso de otros pacxen\cs alos que se les vaya a colocar un componente de CrCo, sise sospech o
se compruebz un fallo de su prot :a cual sea el componente de la protesis implicado en el fallo,
e recomienda hacr un scguimiento médico que incluya la medicion de cobalto en sangre, teniendo en
cuenta que el cobalto se considera una sustancia CMR.
5. MATERIALES
Los materiales que componen las protesis de rodilla EVOLUTIS son:
- cobalto cromo conforme a las normas IS0 5832-4 0 1S0 5832-12

‘lso\Cr\Mu\Ni\Fe\C\Mn\Si\W\
[27a30] 5a7 [ <05 [ <0751 <035[ <10 [ <10 [ <02 |
SMZA\P\S\N\AI\Ti\B\ Co |
[<0:02 [ <001 [ <025 [ <00 | <00 | <001 | Balance |
ISO | C [ Cr [ Ni [ Mo [ Man | N | Si [ Fe [ Otro]
5832-12[0,15a035] 26230 | <10 | 5a7 | <10 | <025 | <10 [ <075 [ Co |

- polictileno PE-UHMW (C2H4)n conforme con la norma 180 5834-1 y 2



IS0 | cemiza | ftitanio | calio | cloro | aluminio |

T <ws <40 <5 <30 <20
e o aE confore T o OS2

0 C T Cr [ Ni [ Mo [Ma[NT Si [ P [CuTCol 0w |
)8}7l\<L\L\3H7319\I3aI5\225a30\ 2 [<01[< >\<0075 <uu1\<05\<um\ Fe |

 titanio puro de recubrimiento conforme con la norma 1SO 13179-1 y ASTM FIS80

[150 T o [ ¥ | ¢ [ ® om |
[ [ <iw | <0e% [ <01% | <03% T
ASTM | O Fe c H Otro
[ Fsso [ <040% | <05% | <008 | <005% T

T40:

« Condilos: Grosor 750 um +/-200 um conforme con la norma IS0 13179-1 y ASTM F1580.

* Mesetas: Grosor de 320m +100um a 140um 80um conforme con la norma IS0 13179-1: 2021 y ASTM
FIS80-15.

Las composiciones se indican en fracei6n de masa.
Los materiales empleados figuran en el ctiquetado de cada producto santario.

El producto:
o contene ninguna susancia que, i se iz po separado, pueda considearse como un
incluso un medicamento derivado de la sangre o del plasma humano.
o cua Tibricado utlizando teidos  cculs de origan humano o animal,ni us derivados.
en el cuerpo humano ni que sean absorbidas por i cuerpo humano o dispersadas localmente en este.
-0 contiene nanomateriales.

6. FICHA DE IMPLANTE

6.1 Al atencién del personal sanitario

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

62 Al atencién del paciente

Tras Ia colocacion de una prétesis EVOLUTIS, el personal sanitario le entregard una ficha del
implante. Es importante que conserve esta ficha. Es recomendable presentarla en cualquier consulia
de seguimiento, prucba de resonancia magnética, escéner o ccografia.

En clla enconirard informacién que incluye ¢l nombre del producto implantado, fecha de la
intervencion, datos del fabricante y un enlace web que le permitird encontrar informacion
complementaria sobre el producto,

7.INFORMACION COMPLEMENTARIA

Unsumen e o camcariticas de scauriddy e s endiminos o & dispostn s a3
disposicion del piblico  través de Eudamed Hasta que el modulo esté
disponible en Eudamed, 1a web wwwevolutis-group.con,

Para obtener cualquir informacion adicioal, pongase en contacto con la empresa EVOLUTIS o su
representante.




- [MPLANTES ARTICULARES DE JOELHO
ISTRUZION PERL'LSO

VERSIONE 2026-03
Al del chi del

1. GENERALIDADES

E importante que o cirurgid domine a téenica ciirgica e que tenha conhecimento do presente manual

da técnica operatéria especifica do implante articular selecionado. A técnica operatoria acompanha a

disponibilizagio do material no estabelecimento ou pode ser consultada online ou transferida a pamr

do site www evolutis-group.com depois de o cirurgido solicitar a EVOLUTIS um codigo pess

acesso 2o site de transferéncias. Tal como a colocagdo ou posicionamento do implante. tambcm .

selegdo dos doentes ¢ importanie. Uma sobrecarga pm\deml ou exigéncias funcionais inadequadas

podem criar tensdes excecionais 4 lcduzlr a vida itil do implante. As adverténcias ¢ as instrugdes

devem ser rigorosamente respeita

E de salientar que todos os |mp|anl:s pela EVOLUTIS siio disponibili no seu

estado esterilizado (esterilizagdo por radiagdo gama).

2. INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES

As artoplastias totais do joelho sio indicadas no tratamento das dores sintomticas e/ou das limitagdes

funcionais do joelho nos doentes com maturidade esquelética e apenas em caso de fracasso de um

tratamento andlgésico e de um tratamento conservador corretamente seguido. Em relagdo ao doente,

a sua anatomia ¢ a estrutura da articulagdo deverdo ser adaptadas para a recegdo do ou dos implantes

selecionados.

0 Rolflex TONIC foi desenvolvido para restaurar a fungo da articulagio do joclho como parte de

uma artroplastia total do joelho.

2.1 Indicagdes

As mdlca;ucs du ROLFLEX TONIC sdo:

- Doenga degenerativa nao inflamatria do joelho (artrose, osteonecrose, artrite pos-traumitica).

- Doenga infamatoria do joelho (poliartrite reumatoide)

-Revisio apos fracasso de uma cirurgia conservadora, de uma ligamentoplastia, de uma
‘meniscectomia, de uma osteossintese ou de uma artroplastia parcial ou total.

22 Limites de indicagies

Na cirurgia primiria da anmulacio do joe]ha‘ ¢ ainda mais na revisio ou na cirurgm mmnra] um

grande desvio do eixo anatomico do membro inferior (genu-varum ou genu-val

de desvio) ou a 1uﬂ1|dade do smck nsseu ¢ os defeitos osseos devido a contragio de todo a malenzl
reviamentc implantado podem comprometer a fixagao primiria do dispositivo implantével e, assim,
imitar os seus resultados clinicos. Em fungdo do grau de desvio axial ou da localizagdo ¢ da extensio

do deeito éssco. pode scr equacionado un implante e joelho com meios de fixagdo complementares

ou elementos de subsmmcao na parte ossea, como cavilhas intramedulares ou calcos de aumento e/ou

com uma concegdo mais restita.

23 Contraindicagdes
A aroplstia do jolho pode se commindicads em cso d: infodo ol au st deﬁclencu
mental, problen lares, problemas vasculares ou_neurologicos. pacient

problernas de ol ou pcotipicos, o e medamon Siiaghes Amcinas ecmivi coms
a prica de um desporto com risco de queda predominante ou Situaglo na qual as orcas exercidas no
implante ultrapassem a resisténcia mecanica do material), excesso de peso, stock Ssseo insuficente ou
o0 ssea que impede uma correta fixagi i lar grave.
Aimplantagdo de uma protese ¢ desaconselhada em gravidas.
24 Complicagies
A impantago de uma o ol do jocho pode ;ro\oczr efeios indescjiveis como: infecdo.
afouxangto asctio, isebsargdo, stbldade, dor pcnpm(e'lca problenis 1 rola
(exceto fratu mento), luxagdo/subluxagdo, desgaste, doenca, rutura/
disociacio o' |mplame e, poska0 dmenionamento R implante,
arrofibrose, rigidez, SDRC (Sindrome da Dor Regional Complexa). patologia relacionada com o
metal, incluindo reagao alérgica aos materiais protéticos, corte femoral, problemas nos tecidos moles.
migragio do implante, ossificagdo heterotdpica, problemas de feridas, diferenga de comprimento do
membro ¢ complicagdes médicas como trombose venosa profunda (TVP) ou embolia pulmonar (EP).
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ficios clinicos para os doentes so o alivio da dor, a recuperagdo da mobilidade ¢ o

Os benef
r:smb:l:clmcnm dxs  fungdes.

do implante in
ohposs Drseragio s funo a0 ongo do fempo  ama baixa ncidéncia & complicagacs.

3. PRECAUCOES

3. Fase pré-operatiria

Ants a nevengo cirinie, o citungido deve reunise com o doete para prcir o s stado
isico ¢ mental relativamente ao tratamento previsto. O cirurgido deve informar o doente sobre as
mpliagdes de uma arroplstia do joelho na vida diériacom uma prétese do joclho, sobre o elapb e

informar o pacicnte sobre hos e al bilidade d
implantes (ex.: sobrecarga ponderal, exw:ncla oo Caccstvl, par rtardar o sparcineno &0
complicgoes que possm esiar r:lwonadas om st fores ¢ ar  fact de que devesotar o
en

respein s siugis do irurgiap deve s oo Compreendidh por parte do doente. O cirargida deve
asscgurar que o doente tem capacidade para compreender  respeitar as insirugdes.
No momento da intervengdo, uma sric adequada de implantes, bem como a instrumentagdo dedicada
4 colocagao do ou dos implantes devem estar disponiveis.
3.2 Manuseamento
Para o implanes sterilzads por. rdisdo gams,  inegridade ds embslages, gumia da
ssterldade do coneid,de o i
Adat mbalagem Se
a embalagem estiver danificada, ndo utlizar nem lceslcnllzar ey implante na sua embalagem
defeituosa i sociedade EVOLUTIS ou ao seu
serreesterilizados.
Os implantes devem ser manuseados com extrema precaugdo para evitar arranhdes ou danos. Deyem
er conservados ma sua cmblagem de arigem Selda, e 5 °C ¢ 40 °C. Caso sejam fomecdos
clementos de protegdo, estes devem ser mantidos até a0 momento de utilizagio dos implantes.
Os implantes foram concebidos para uma utilizago tnica ¢ jamais deverao ser reimplantados.
33T crigin

O cirurgido deve estar plenamente familarizado com estas técnicas cirirgicas. Un planeamento pré-
operatdrio cuidado, baseado em exames radiolgicos, deve ser elaborado de forma sistemtica. Estio
disponives copias para a maioria dos implantes.
34 Fixagio dos implantes

0s Quando ¢ izado

cimeno, & essencial seguir escmpmwmeme o «manual de instrugdes» du bricant do imen

O manuseament do cimnto Sseo pode nfencia o i d o do implnte £ pmm
onfirm: Pl

Corttos & 0 componentesde teste Guando sio formecidcs,

Os implanes defiivos ¢ os companertes de et fbricado pos EVOLUTIS ndo devem s

wilizados com os de outro fabricant, dado que os componentes podem ndo ser compativeis. A regra
de compatibilidade dos implantes ¢ descrity m téica ciringica dos implntes plas indicates do
anhos é ficies articul fungdo do tipo de estabilizagdo ¢ do tipo

de base tibial tilizada (fixa ou mvel).
rante dentifar caramente o mplate com s seled ¢ sbertur s de un s

completa da sua etiquetagem. A etiquetagem inclui indicagdes do tipo de: estabilizagio, modo de

fixagio, lado da implantagao, tipo de placa ibial tamanho ¢ alura.

3.5 Acompanhamento pés-operatério

No final da_hospitalizagio, devem ser remetidas ao paciente as adverténcias e prescriges, de

preferéncia por escrito, para os tratamentos complementares, os exercicios de reeducagdo ¢ as

restrigdes de afividade, se necessirio.

Un scompanhanenty rgulr com conrlo perédicos ¢ esencial ¢ dove ser rigorosmente

implementad todos os casos, ¢ conveniente seguir técnicas aprovadas em matéria de

acompanhamemn Pos- npemuno

Pedi i 3 TAC.




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

4.1 Reutilizagio de um implante
Os implantes sio de utlizagdo tnica, a reutlizagdo de um implante, s ele qual for, esté proibida.
Em caso de reutlizagdo, a ressténcia do implante serd comprometida ¢ 0 seu desgaste serd acelerado.
Em caso de abertura por erro ou de explantagdo de um implante, este deve ser eliminado de acordo
com a legislagdo em vigor.
42 Exames de imagiologia de um doente portador de uma prétese EVOLUTIS
Testes ndo clinicos demonsiraram que esta protese & compativel com RM em certas condigdes. Um
paciente equipado com este implante pode ser examinado sem perigo, se o exame RM respeitar as
seguintes condiges:

Campo magnético estitico igual ou inferiora 3 T,

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

- Taxa de absorgao especifica (SAR) mixima, calculada em média para odo o corpo, comunicada pelo
sistema de ressondncia magnética (RM) de 2 Wikg (modo de funcionamento normal),
Nas condigoes de exame indiadas acina, J pmme 1o ¢ suscetivl de pmdum um aumento
clinicamente

f
do por este dispx or possivel.

Forcste moiv, um docne portdor o prdese e pesaual tonicanesdo qualquer exame

de RM para a presenga ¢ localizagdo do implante da sua protese.

Os 1m||lm|\es de ensaio ¢ os implantes definitivos EVOLUTIS ndo devem ser utilizados com elementos

provenientes de outro fabricante, dado que 0 componentes podem ndo ser compatveis. A regra

de compatibilidade dos elementos protéticos entre si ¢ referida na técnica operatoria dos implantes

pelas indicagies de tamanhos ¢ de compatibiidade das superficies articulares em fungo do tipo de

estabiizaco postro-estbilngto () ultacongrunt (UO)  do to de lce il iz (ra

x\mna) E importante identificar corretamente o mponanle selecionado através de uma leitura

el d espeiva ctiuetagem anies e o sbir ¢ st clgueagem inch indicacoes do ipo G

Clibzacho modo d. fvagio, do d implanagho, ipode plca il amanho ¢l

4.4 Restrici io-cobalto (CrCo)

Autlizagio de componentes em CrCo deve ser evitada em caso de:

- Pacientes com insuficiéncia renal

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca

- Pacientes em idade fértil

Para 05 outros pacientes a quem serd colocada um componente em CrCo, em caso de suspeita ou de

flha comprovada da sa proese, ¢ independetenente o compatente ds prtse nvolido nesa

falha, recomenda-se um acompanhamento médico que inclua a mediao do cobalto no sanguc, tendo

mcont qu o cobelo & considerado uma substinen CMR

5. MATERIAIS

Os materiais que constituem os implantes do joelho EVOLUTIS

~cobalto-cromio em conformidade com a IS0 58324 ou IS0 5832-
Cr_| Mo Mn [ S ] W |
27a30 | 5a7 <10 [ <10 | <02
P | S B | Co |
<002 | =001 <001 | Fquilbrio ]
[ C Cr [N [ Si | Fe [Outro]
210.152035] 26230 [0 [ <10 [<0B] Co |

- Polietileno PE-UHMW (C2H4)n em conformidade com a 1SO 5834-1 ¢ 2



ISO | cinza | dthmio | cilcio | cloro | aluminio |
ST cns w | s 0 | <w

- 0 ago inoxidavel em conformidade com a 10 5832-1

E Mo [Mn[ N[ Si | P [ S [CulCo|Ouim]
x:z1\<oos\17aw\|3als\ »330\ 2 [<0.0[<0.75 [<0.035[ <001 [<05]<0.10]Fe |
- Titanio puro de revestimento em conformidade com a ISO 13179-1 ¢ ASTM F1580

[150 T o [ F [ ¢ [ ®w [ N [ Ouwn |
[ [ <iw | <06 [ <01% | <03% | <050% | 1 |
[astM [ o [ Fe [ ¢ | ®H [ N [ Ouwn |
[rsso [ <040 | <os% [ ooz | <00s% | <00s% | m |

T40:

« Condilos: Esp 750um +/-200pm em conformidade com a IS0 13179-1 ¢ ASTM F1580.

+Bases: Esp de 320um +100m a 140pm £80um em conformidade com a 1SO 13179-1: 2021 e ASTM
FIS80-1.

As composigdes s indicadas em fragio missica.
Os materiis utlizados encontram-se na etiquetagem de cada dispositivo médico,

dispositivo

hossl ma substincia que, se for utilizada em separado, pnde ser considerada um medicamento,
incluindo um medicamento derivado de sanguc ou plasma hum:
1o & Fbriado utlzando tecidos o éhlasde ribem humar o arimal u derados
~ndo é composto por substincias ou associagdes de substincias que se destinam a ser introduzidas no

corpo humano ¢ que sio absorvidas pelo corpo humano ou dispersas localmente neste.
- ndo contém nanomariais
6. CARTAIMPLANTE
6 Aatengio do pessoal médico
implante na protese. De adatada

opcmcao e colar a etiqueta do paciente no local previsto para esse efeito. Esta carta deve ser entregue
a0 paciente indicando-Ihe as informagdes mencionadas abaixo.
62 A atengio do paciente
Foi-lhe fomnecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia da colocagio de uma prote
EVOLUTIS, Esta deve ser conservada em local seguro. Recomenda-se que a aprssente aquando das
consultas médicas de follow-up ou de um exame do tipo RM, tomografia, ecograf
Nelacncontrar g informagoce sobre o nome o produtoimplaniado, a dts s peragio, o confactos
do fabricante ¢ um link web que Ihe permite encontrar informagaes adicionais sobre o produto,
7. INFORMAGOES Cﬂ“PI 'MENTARES
Um resumo das caracteristicas de segus ¢ dos desempenhos clinicos do dispositivo ¢ colocado i
disposicio do piblco atraves da Eudamed (htips:/lec.curopa.ewtoolsleudamed). Enquanto o médulo ndo
stiver isponivel na Eudamed, pode ser R sroup.com.
Para qualquer informago adicional, contacte a EVOLUTIS ou 0 respefivo representante.




IMPIANTI ARTICOLARI DI GINOCCHIO

ISTRUZIONI PER L'USO
'VERSIONE 202603
Al attenzione del chi delpersonal la op

1. INFORMAZIONI GENERALI
E importante che il chirurgo abbia padronanza della tecnica chirurgica ¢ che abbia preso visione delle
present istruzioni ¢ dell teenica operatoria specifiea per impianto articolare selezionato. La tecnica
operatoria viene fornita con Iapparccehiatura nel luogo di cura oppure pud essere consultta online
o scaricata dal sito www.evolutis-group.com a seguito della richicsta del chirurgo a Evoluis di un
codice personale di accesso al sito per il download. Al pari dellinserimento o del posizionamento
dell'impianto, anche la selezione det pazienti & importante. Una condizione i sovrappeso o requisit
funzionali inadati possono creare uno stress eccezionale e ridurte la durata di vita dell'impianto. Le
zv»cncnzc e le istruzioni vanno rigorosamente risf

speifics che i gl impiani disibuti da EVOLUTIS sano foi in condiioni ster
(sentizarione mediant iradiarione zam
2. INDICAZION CONTROINDICALIONI - COMPLICANZE
Lartroplastica totale di ginocchio ¢ indicata per il trattamento dei dolori sintomatici e/o delle limitazioni
funzionali del ginocchio nel paziente che abbia raggiunto Ia maturita scheletrca ¢ solo in caso
insuccesso di rattamenti analgii ¢ conserativi wmmmeme esequi. Lanatomia ¢ la siutura
dell’s cre limp li impianii seleziona,
Rolflex TONIC ¢ destinato a ripristinare la fun7mnahla dsll amwlwmne del ginocchio come parte di
wn arlroplnsucn totale del ginocchio.
2.1 Indicazioni
Le mduaunm per ROLFLEX TONIC sono:

d

1 git ., osteonecrosi, artrite post-traumatica),
“Malatia mmmmamna &l ginocchio (poliartrite reumatoide)

~Revisione dopo fallimento di chirurgia conservativa di legamentoplastica, meniscectomia,

osteosintesi oppure artroplastica parziale o totale.
2.2 Limiti delle indicazioni
Nella chirurgia primaria_dellarticolazione del ginocchio ¢ ancora di pii in quella tumorale e
di revisione, una deviazione significativa dell’asse anatomico dell’arto inferiore (genu varum o
genu valgum superiore a 15° di deviazione) o la qualita ossea ¢ le eventuali perdite ossee causate
dall’ablazione di materiale precedentemente impiantato, possono compromettere il fissaggio primario
del diposiivo mpiantabile imtandocoi it e A scondade ardod devizione ssile

rdita ossea, si impianto al

gumccnm con mezzi difissaggio aggiuntvi osostitutividellaperdita ossa,come chigle ntramidllri
o cunei di aumento, ¢/o con un design it vincolato.
2.3 Controindicazioni
Lartroplastica di ginocchio pud essere controindicata i caso di: infezione locale o sistemica, deficit
mentale, malatta neuromuscolare, affezione neurologica o vascolare, pazienti con dipendenza da alcol
o asosange picoop,abusod i ichiesta ol i e  pratc i ur sport
arischio predominante di caduta o stuazioni i cui la forza esercitata sull'impianto super la
meccanica del mat:nale) SovTappeso. patimonio asco isufficinte  imporianic demineaizadions
ossea il corretto fis
Uinserimento di una protesi & sconsigliato nelle donn in gravidancza

24 Complicanze
Limpianto di una protesi toiale di ginocchio pud comportare effett indesiderati_ come: infezione,
allanerto seio, oscolsassorbit, iabi, dolre, Fatra perprotesics, problen al
mml)i Ir lusi ittia, mvmm’
e dllimpia, probi i a]lmeamu\\wposlzmnamenmrdlm:nsmmm:mn
dell lmpmnm artrofibrosi, rigidita, SDRC (sindrome dolorosa regionale complessa), pamlogm Iegam al
el congrse e asia llcgiche s et na]lpm(cslu g el femre, problemi st ol
migrazione delPimpianto,ossificazione eerotopica,problemi all frt, itz ngherza delart

nosa profonda (TVP) o embol
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per i pazient I dal dolore, il mobiliti e della funzmml\m

[ restion dinidhe « I ez de disposiivo Sono s sopravivena & termi

dell'impianto in situ con funzione preservata nel tempo ¢ frequenza ridotta delle complicanze.

3. PRECAUZIONI

3.1 Fase preoperatoria

Prima dell'infervento, il chirurgo deve parlare con l paziente per valutare l suo tato fisico ¢ mentale in

wlgionsal g i etanentoprevist. i et aunfornar i et e iplcazioni
W artroplasica di ginocchio nela vita quolidiana con una protesi al ginoechio, sulle fasi e le istruzioni

da e prms, dnte ¢ dopo [ ntervent ¢ sll possi complicnze generli ¢ particolar E

opportuno informare l paziente dei fatori che potrebbero limitare e prestazion e alterare la stabilit o

Iatesiten el o degh mpiant(ad . ondizionsd sorappso, s et sl

al ine di ritarda D edel

riferire al chlmrgo ogni cambiamento nelle pmmmm del dnpnsmvo 11 paziente deve comprendere

bene la necessita di seguire le prescrizioni del chirurgo. 11 chirurgo deve assicurarsi che il paziente sia

capace di comprendere ¢ ispettare tali istruzion,

Al momento dell'intervento, dev’essere disponibile una serie idonea di impianti oltre alla

dedicata all dell'impianto o degli impianti.

3.2 Manipolazione

Negli impianti foriti sterili tramite imadiazione gamma, verificare 'integritd dell'imballaggio.

garania dells il e snteut

Anche a da d scaenza i ogi singola confeione va conrllata prims dell perus. ¢ s
onferone ¢ damnegaits non e ¢ non fstcrlizare, estiuire Impiano nela confezone

dnnneggmm all’azienda EVOLUTIS 0 a un suo rappresentante. I componenti non utilizzati non vanno

Git lmplanll devono essere maneggiaiconestremacautla per vitare gaff o danni. Vanno conservai
nella confezione originale sigillata, a una temperatura tra i 5 ¢ i 40°C. Nel caso in cui vengano fomiti
clementi di protezione, questi devono esscre mantenut in posizione fino al momento dell'utlizzo
degli impianti.

GIF impianti sono progetati monouso ¢ non devono essere reimpiantat in nessun caso.

33 Tecnica chirurgica

uilizzare pe le

1
dei calchi per la maggioranza degli impiani
34 Fissaggio degli impianti
Gli impianti rivestiti non devono essere impiantati con cemento osseo ortopedico. Nel caso in cui
venga utlizzato il cemento, & fondamentale seguire attentamente le istruzioni d'uso del produttore del
cemento. La manipolazione del cemento ossco puo influire sulleffcacia del fissageio dell'impianto.
Assicurarsi che I'impianto sia adeguato, della misura corrtta e che venga utlizzato insieme a una
strumentazione adeguata ¢ ai cnmpun:ml diprovs addow o
Gli

Dey' in
basata su esami radiologic. Sono disponibili

con quellidi un
altro produtore, perche i componenti pot e o e compatibili. Le regole per la compatibilti
dell'impianto sono descritte nella ecnica chirurgica degli impianti, con indicaziont sulle dimensioni
e Ia corrispondenza delle superfici articolari in base al npn di stabilizzazione e al tipo di base tibiale
uilizzata (fissa 0 mobile).

E importante individuare con precisione I'impianto prima di slezionarlo e aprirlo leggendo per intero
Ietichetta. L'etichetta contiene informazion su: stabilizzazione, modalita di fissaggio, lato di impianto,
tipo di piato tibiale, misura ¢ altezza.

35 Follow-up post-operatorio

‘Al termine del ricovero fornire al paziente avvertenze  prescrizioni, preferibilmente in forma scrita,
relative a terapie complementari,esercizi di iabilitazione e restriziont di attvita, se necessario

Un regolare follow-up con controlli periodici ¢ fondamentale ¢ va rigorosamente effettuato. In tut i
casi & opporuno seguire eeniche colludate in maeri di follow-up post-operaorio.

]n Gaso di mcidente grave, i portatore i impiant deve nformaref rodutore e autorit competene
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In caso di ablazione il chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche comprovate ¢ una strumentazione
adeguata,
4. AVVERTENZE
4.1 Riutilizzo di un impianto
Gli impianti sono monouso, il iutilizzo di un qualsiasi impianto & vietato.
ln caso dv riutilizzo, la tenuta deﬂ 1mpmn\0 sara compromessa e I'usura av.ueltrdu
un impianto, quest';

et Tegge.
4.2 Esami i diagnostica per immagin su pazi iprotesi EVOLUTIS
Test non clinici hanno dimosirato che questa protesi & a compatibilita RM condizionata. Un paziente
portatore di questo impianto pud essere esaminato senza rischi se I'esame RM rispetta le seguenti
condizioni:

Campo magnetico statico minore o uguale a 3

Gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo riportato dal sistema di risonanza magnetica (RM).
calcolato come media nellinsieme del corpo, di 2 Wikg (modalié di funzionamento normale).
Alle condizioni d'esame sopraindicate, I protesi non dovrebbe produrre un aumento di temperatura
clinicamente significativo dopo 15 minuti continui di scanner.
Resta possibile a comparsa di un artefto provocato dal dispositiv.
Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale sanitario della presenza ¢ della
posizione della protesi prima di ogni esame R
43 Compatibilth degliimpianti ¢ limitazioni d'uso
Gl impianii di prova e gli impiani definitvi EVOLUTIS non devono essere uilizzati con elementi
di-un altro produtore, perché i componenti potrebbero non essere compatibili. La regola per la
compatibilit degli clement protesici ¢ data dalla tecnica chirurgica degli impianti, con indicazioni
sulle dimensioni ¢ la compatibilita delle superfici articolari a scconda del tipo di stabilizzazione
(postero-stabilzzata, PS, o ultra-congruente, UC) e dl tipo di piatt tibiale utilizzato (fsso o rotante),
E importante individuare correttamente I'impianto sclezionato leggendo per ntero I'ctchetta prima di
apriro e utilizzarlo. 'etichetta contiene informazioni su: sabilizzazione, modalit di fisaggio,lato di
impianto, tipo di piatto nblalc misura ¢ nnezzn
44 Limitazioni ¢ ive ai i balto (CrCo)
Lutilizzo di componenti CrCo va evitato nei casi seguenti:
- Pazienti con insuffcienza renale
- Pazienti con insuffcienza cardiaca
- Pazient n et riprodutiva.
Per gli altri pazienti portator di componenti CrCo, in caso di sospetto 0 accertato guasto della protesi,
¢ indipendentemente dal componente della protest ineressato dal guasto, i raccomanda un controllo
medico che comprenda la misurazione del cobalto nel sangue, tenendo presente che il cobalio &
considerato una sostanza CMR.
5. MATERIALT
Tmaterial che costituiscono gli impianti di ginocchio EVOLUTIS sono:
- Cromo-cobalto conforme 1SO 5832-4 0 SO 5832-12

‘Iso\Cr\Mu\Ni\Fe\C\Mn\si\ I
72730 |57 17<05 [<005 [ <035 [ <10 | <10 | <02 |

‘SXKZA\P\S\N\AI\'IW\B\ Co |
[[<002 T <001 [<025 [ <01 [ <01 [ <001 | Composizione |

1S0 | | [ Ni [ Mo [ Mn [ N [ Si | Fe [ Altro]

58 7\013033\ zsm [=i0 157 <10 <035 [ <10 [ <05 G |

- Polictilene PE-UHMW (C2H4)n conforme all'ISO 5834-1 ¢ 2



1SO | cenere | ftitanio | calio | cloro | alluminio |
5834-1

%;xu <ss | < | <5 | < | <w
- Acciaio inox conforme IS0 5832-1

ISO[C T Cr [ Ni [ Mo [Ma[NT'Si T P [S [CulCoJAlfro]
5832-1[ <003 [ 17-19 | 13-15 122530 <2 [<01[ <075 [<0.025] <001 [<05]<010]Fe

- Titanio puro di rivestimento conforme ISO 13179-1 ¢ ASTM FI580

[0 [ o [ F [ ¢ [ w ]
[omr [ e [ <06 [ 01w |

ASTM [ O [ Fe | € | H
FISSO | <040% 0% | <008% | <005% | <005%

T40:
« Condili: Sp 750um +/-200um in conformiti a [SO 13179-1 ¢ ASTM F1580.
*Basi: spdazze;lmﬂowma 140um £80um in conformita a IS0 13179-1: 2021 e ASTM F1580-18.

Le composizioni sono indicate in razione massica.
T material utilizzat figurano sulletichetta di ogni dispositivo medico.
Hdisposiivo:

medicinali, compresi

" queli derivani da sangue o plasma umanos
~fom & relizsato tilzzando st  celule i orgine umana o animale o loro derivat;

~non ¢ composto da sostanze 0 associazioni di sostanze da introdurre nel corpo umano, che siano
assorbite dal corpo umano o che vi possano esscre disperse localmente;

- non contienc nanomaterial,

6.SCHEDA DELL'IMPIANTO

6.1 All'attenzione del personale medico

Nell'imballaggio della protesi ¢ presente una scheda dell'impianto. Serivere il nome del paziente, la
data dellintervento e incollare T'eticheta paziente nel punto previsto. La scheda va conscgnata al
paziente specificando le informazion sopraindicatc.

6.2 Allattenzione del paziente

A seguito dell'inserimento di una protesi EVOLUTIS, il personale sanitario ha provveduto a fornire
una scheda dellimpianto. Tale scheda dev’essere conservata con la massima cura. Si consiglia di
presentarla in occasione di ogni visita medica di controllo o i un esame di ipo RM, scanner, ccogratia
Al'sug interno sono presen informazioni sul nome del prodotto nserto, la data dellinterveno, i
recapitidel produttore e llink a unsito web che permette di reperir ulteiori informazioni sul prodotto.
7. ULTERIORI INFORMAZIONI

Unasins delle peifche sula sz el prestaioiclsche e isposiivo & disponiile l bl
tramite Eudamed Inattesa della disp del modulo su Eudamed, lo

sito -group com.
Per ulteior informazioni contatare Pazienda EVOLUTIS o un suo rappresentarte.



VERSION 202603
Zur persnlichen Information des Chirurgen und des OP-Persorals

1. ALLGEMEINE HINWEISE
Esistwichtig,dass der Ct
der spezifischen C aclesen . Die
istbei der Bereisellung des Vs s nde i dr Emnchwng beieugt oderka e g oer vor
der Website www. e\;oluutgm p.com heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg bei EVOLUTIS
cinen perstnlichen Zugangseode zur Download-Seie beantragt hat. Ebenso wie das Einsetzen oder die
Positonierung des Implanats ist die Auswahl der Patienten von grofier Wichiigkeit. Ubergewicht

iBe funkiionclle Kimen 7 Belaturgen i urd e

Lebensdaver
s wird darauf hingewiesen, dass allc von EVOLUTIS vertrichenen Implantate in stcnlcm Zl\smnd

(Sterlisation durch Gammastrahlung) bereitgestellt werden.

2. INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN - KOMPLIKAT[ONEI\

Dic totale Knicarthroplastik ist fir die Behandlung von symptomatischen Knieschmerzen undoder

Funktionseinschriinkungen des Knies bei Patienten indiziert, die ihre Skelettreife erreicht haben,

und nur dann, wenn korrekt durchgefihrte analgetische und konservative Therapien versagt haben.

Die Anatomie und Struktur des miissen dem/den

entsprechen, um das oder die ausgewdhlien Implantate cinzubringen.

Rolfiex TONIC dient zur Wiederherstellung der Funktion des Kniegelenks im Rahmen einer totalen

Kniearthroplastik.

2.1 Indikationen

Die Indikationen fiir ROLFLEX TONIC sind:

Nichi 7 i

Osteonckrose, hrits

- Entzindliche Kniegelenkserkrankung (rheumatoide Arthrtis).
-Reviin bel Versgen cies konsrvatven chiugischen Eingis, cier Ligmentopus,
se,einer - oder

22 Einrinkungen der ndikationen
imirchinurgie, vor allem aber in der Tumor- oder Revisionschirurgie, kinnen eine grofere
Gelenksbweichung(gemu-vinum oder genvalum grlr s 15° e nomo-ailen Orntrung) oder i
quh'al des Knochenlagers und Knochendefekic durch i Explaniation vonberets vorhandenemn Material,
somit Klnischen Egebnisc
beschrnken.Je nach Grad de axialen Ay Position und Unfang des Ki
ein Knieimplantat mit zusitzlichen lelerungsmmeln oder Knochenersatzmaterial wie intramedulire Kicle
oder. in Betracht gezogen werden.

2.3 Kontraindikationen
e Kniertiopisd lam in fgeden Fillen kontindie e ook o ssenishe nfeonen
mentale Finschrinkungen, newromuskulire Erkrankungen. neurologische oder vaskulire Erkrankungen,
Patienten mit pycoopen hemitice
portart it erhohi ituationen, i denen das Implantat
ber die mechanishe Fsighet hrais heampr\u,h\ wird), Uberge\mm unzarcichender Krochenbestand oder

Tonder Tmplantation von Prothesen wird bei schwangeren Frauen abgeraten.
2.4 Komplikationen

Die_ Implantation ciner Prothese kamn folgende Nebemvirkungen hervorufen: Infektionen, septische
Lockerung, KnochenabbauKnochenresorption, Instabilitt, Schmerzen, periprothetischer Knochenbruch,
Kniescheibenprobleme (). Luxation/Subluation, Verschleil, Fortschreiten der Erkrankung, Bruch/Versagen
der Prothese, falsche Akﬁnchl\mg/l’ml\umﬂ!mevsnng des Implantats, Arthrofibrose, Slmfhen CRPS
(Komplexes regionales durch M Erkrankungen

allergsche Reaktionen auf Prohesenmateralien), Femurfmkmr, Probleme in Bezug auf das Weichgewebe,
Implantatverlagerung, - heterotope - Ossifikation, - Wundheilungsprobleme,  Beinlingenunterschied - und

e tiefe TVT) oder L E).




2.5 Klinischer Nutzen und Leistungen
Die erwarteten Klinischen Nutzen der Patienten sind: Schmerzlinderung, Wiederherstellung der
Beweglichkeit und Funktionen.

Die Klinischen Leistungen sowie Sicherheit des Medizinproduktes sind dic lange Lebensdaver des
Implantats in situ mit gleichzeitiger Erhaltung der Funkion und geringer Komplikationsrate.

3. VORSICHTSMASSNAHMEN

3.1 Priioperative Phase
Vor der Operation sollte der Chirurg mit dem Patienten Riicksprache halten, um den kbrperlichen und
geistigen Zustand des Patienten in Bezug aufdie Art der geplanten Behandlung zu beurteilen. Der Chirurg
‘muss den Patienten ber die Auswirkungen der Knieprothese im Alltag mit einer Knieprothese, iber die
pr- intra- und posioperativen Schritte und Anweisungen sowie tiber magliche allgemeine und besondere
Komplikationen in Kennins setzen. Insbesondere solle der Patient iber Faktoren informiert werden, die
die Leistung einschrinken und die Stabilitit oder Festigkeit des Implantats(s) beeintrichtigen konnten (z.
B. Ubergewicht, ibermabiger Funktionsbedar, un das Aufireten von Komplikationen zu verzogern.
die mit diesen Faktoren in Zusammenhang stehen konnen. Weiterhin soltc der Patiet scinen Chirurgen
unverziglich tber jede Verinderung der Leistung des Gerites informieren. Der Patient sollte die
Notwendigkeit der Befolgung der Anweisungen des Chirurgen verstanden haben. Der Chirurg muss sich
sergwis,ds o Paentdie Faighet b e Anvesingen 2 v und 2 beflgn
Zum Zeitpunkt der Operation muss eine angemessene Reihe von Implantaten sowie das
Instrumentarium fir die Embnngung des/der lmpldnla\e(; zur Verfligung stehen
3.2 Handhabung
Bei gammasteriliserten Implantaten muss die Unversehrtheit der Verpackung berpriit werden, die
die Sterlitit des Inhalts gewahrlistet.
Das Verfallsdatum jeder einzelnen Packung sollte ebenfalls vor dem Offnen iiberpriift werden. Wenn
die Verpackung beschidigt ist, darf das Implantat nicht verwendet oder emeut sterilisiert werden. In
disem Fll s ds mplant insierdefeten Verpacoungan EVOLUTIS oder sien Vet
zuriickgesendet werden. Nicht verwendete Elemente diirfen nicht emeu\ s\cnhuen wel
Die Implantate miissen it duerster Vorsicht behandelt werden, um Kra mmgmgm «
ermcidn S s i e vrseeln Ornalcrpdkun b s 40 °C b
mitgeliefert den.
Die Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen unter keinen Umtlznden
Wiederverwendet werden.
33 Operationstechnik
hirurg muss sich dieser Operationstechniken voll bewusst sein. Eine sorgfiltige prioperative
Planung, basierend auf radiologischen Untersuchungen, muss systematisch durchgefiihrt werden Fir
die meisten Implantate sind Schablonen verfiigbar.
4 Fivierung der Implantate
Bescichite Inplantat disen niht i orhopdischem Knochenzment implatr werden. B
Yevendurg von K sind die des grundlegend
D Handiabung ds ann die Wirksamkeit der Implantat-Fixierung
heemﬂlmen Es ist weiterhin darau' m zchl.en dass ein adaqua(e; Tmplantat von pa.ssendtr de
d den erwendet werden.
Die Probimplntate und endgiligen: Implanae von EVOLUTIS difen nicht zusammen mi
Koponenten aderr Hestller vervende werden, d dies mdglichenveisenich komptiel sind

der Implantate st in der Oy der Implantate
und Angabe der chon e ch A de
und Art der verwcnd:ten  Tisgrundlae (st ndermucrcnd] angegebei
Es ist wichtig, das Im or der Auswahl und Offin fung dnrch wllslznd\ge: Lesen des Etiketts

om0 dentizieren. i Eiketering muss Angaben fhe dis Art dor Sta Art der
Fiicrng,dic Sieder Implantation, dic Ar s Taplatcas, die Grshe und ie Hohe S en

35 Pstaerative Nachorge

Am Ende des
ahifiche  Anwcisingen i ausitlche. Beandungen. R:habllua"onsubungcn und gef.
Akiivititseinschrinkungen ausgehindigt werden.




Eine kontinuierliche Nachsorge it regelmBigen Kontrolle ist unbedingt erorderlch und muss konsequent
crfolgen. Inallen Fallensolen bewahre Techniken der postoperativen Kontrolle angevendet werden.

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

vom Nutzer gemeldet erder.
36 Implantatentnahme

I Falle ciner Implantatentnahme muss der Chirurg die bewdhrien Operationstechniken und das
geeignete Instrumentarium verwenden,

4. WARNHINWEISE

4.1 Wiederverwendung von Implantaten

Die Implantate sind zum cinmaligen Gebrauch bestimm, die Wiederverwendung similicher
Implantate ist untersagt.
ImFalleder i i rchlciien
Wenn cin Implantat verschentlich entpackt oder explantiert wird, muss es gemi den geltenden
Gesetzen entsorgt werden.

4.2 Bildgebende Untersuchungen eines Patienten mit einer EVOLUTIS-Prothese

Nicht Klinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese uner bestimmien Bedingungen mit
MRT-Untersuchungen kompatibel ist. Um dic Sicherheit von Patienten mit diesem Implantat zu
gewirleisten, miissen be der MRT-Untersuchung die folgenden Bedingungen erfiltscin:
*Statsches Magnetfeld gleich oder weniger 3T,

 Maximaler rumlicher Magnetfeldgradien 19 T,

- Maimale fir MR pecif )von
2 Wik, (nnn-nale Betricbsar().

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt dic Prothese nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens erwartungsgemi keinen Klinisch relevanten Temperaturansticg

Das Aufireten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakis bleibt mbilich.

Aus diesen Griinden milssen Patienten mit einer Prothese das Gesundheitspersonal vor der MRT-
Ummmhung b das Vohandensein eines mplantatsund die Implanalage informieren

b Propeimplatte und endeiligen lmplxnmc von EVOLUTIS diirfen nicht zusammen mit Komponenten

anderer Hersteller »:rwcnd:l  werdn i di Konparnien ndgierveie it konpatl s, Die
istin

Groflenangaben und Angdx e Kumpdubmm G GelenkTachen  naeh A dr Sbliirug (poerore

Ni)
angsgeben Esis vichig, o Ay e e N
i b er dic Ar derSaiisrug, e At dr
Fixierung, die Art d.cs'!'hmnlzlnn di ' d di
44 Einschrii und besondere hrom-Cobalt (CrCo)

Der Einsatz von CrCo-Komponenten sollte »crmlcden werden bei:

- Patienten mit Niereninsuffizienz

- Patienten mit Herzinsuffizienz

- Patientinnen in gebirfihigem Alter

Bei anderen Patienten mit CrCo-Komponenten wird im Falle cines vermuteten oder enviesenen
Versagens der Prothese unabhingig davon, welche Komponente versagt hat, eine medizinische
Nachiorge it Besimmung der Cobltwertem Blutcmpfotie,dern Cobele g s CMR-StfT

5. MATERIALIEN

Die Materialien, aus denen die EVOLUTIS-} chlmplzmalc ‘bestehen, sind:

~Cobalt-Chrom gcmaﬂ 180 58324 oder 150 S832-12.

‘150 [Ni T Fe [ € TMn [ S [ W]
\mhao\ Sbm\ <05 [ <075 [ <035 [ <10 [ <10 | <02 |
‘sxzu I N [ Al [ Ti | B | Co |
[0 | <001 [<025 <00 [0l [<001 [ Bl |




ISO [ C [ Cr [ Ni [ Mo [ Mn [ N [ Si [ Fe [Sonsfiges|
3832-12 [0.15 bis 039 26bis 30| <10 | 5bis7 | <10 | <035 | <10 [ <05 | Co |

- Polyethylen PE-UHMW (C2H4)n , gemiB SO 5834-1 und 2

ISO | Asche | Titan | Calcium | Chlor | inium |
5834-T

3;43 <is | s | <5 | osw [ osw |
- Edelstahl nach ISO 5832-1

ISO[ C T Cr [ Ni [ Mo [Ma[NT Si T P [S TCulCo[Sonsfigef
5830-1] <0.03 [[Tbis 1913 bis 1325 bis 30 <2 [<0.1[ 075 \<00’w\<001\<0§\<0|0\ Fe |
- Reintitanbeschichtung gemif 1SO 13179-1 und ASTM F1580
[[1s0 T o [ Fe [ € [ ® [ N _[Sonstiges]
[omr [ < | <o [ <ot | <o | <osm | T
[astMm [ o Fe | € | H | N [Sonstiges|

I
[Fsso [ <oao% | <05% | <0o0s% | <005% | <005% | T

T40;
« Kondylen: Stirke 750 ym +/-200 um gemdf 1SO 13179-1 und ASTM F1580.
+ Grundplatten: Stirke 320 pm 100 pm bis 140 jum £80 yum gemld IS0 13179-1: 2021 und ASTM FIS80-18,

Die Zusammensetzungen werden als Massenanteil angegeben.

Die verwendeten Materialien sind auf dem Etkett des jeweiligen Medizinprodukts aufgeftit,

Das Medizinprodukt

~enthilt keinen Stoff, der bei separater Verwendung als Arzncimittel betrachtet werden kann,

inschlieBlich Arzneimitel aus me m Blut oder Blutplasma.

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

- besteht nicht aus Substanzen oder Kombinationen von Substanzen, die dazu bestimmt sind, in den
‘menschlichen Karper eingebracht zu werden und die vom menschlichen Krper aufgenommen oder
Tokal im Korper verteilt werden.

- enthilt keine Nanomaterialien.

6. IMPLANTATPASS

6.1 Hinwes fir das medizinische Personal

Der lmpl ird i Tragen Sie den Namen des Patenten und
das Operatonsdatum in en Implantatpass cin und Kichen Sie das Patientenetikett an die dafir vorgeschene
Stele Dieser Passist dem Patienten unter Angabe der flgenden Informationen auszubéindigen.

6.2 Hinweis fiirden Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Thnen vom Pflegepersonal cin Implantatpass
ausgehindigt. Dieser ist sorgfaltig aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder drzilichen
Untersuchung und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z. B. MRT, CT oder Ultraschall vorzulegen.
Der Implantatpass enthilt den Namen des implantierten Produkts, das Operationsdatum, die
Kontakidaten des Herstelers und einen Internet-Link zu weiteren Informationen tber das Produk.
7.ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Ein Zusammenfasung der Siherheismerknale und iischen Leitungen ds Produki s af Eudamed i
die Offentlichkei verfigbar (b Bis zur des Moduls auf
Eudamed ist dicses auf der Website winvevolutis-group com verfighar.

Fir weitere Informationen wenden Siesich bitte an EVOLUTIS oder seinen Vertreter:
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CoCTaBH! YKA3AIS B MACCOBBIX JO7TAX.

HICTO30BAHHbe MATCPIHLTH YKAJHH! Ha STHKETKE KEAOTO MEAMIUIHCKORO WAL

Hsemne:

e COLPAIT BEUCCTB, KOTOPHE DM OTIETHHON HCTOTI0BITGN MOTYT CHNTATSCS MCTLUICKINI
TpenapaTav, BTOM npenapaavi. 13 KpOBI LT LTSN M TOBEKG;
IOIOTORTEHO e3  HCTIOTGIOBANIS  TKAHeH 1N KIETOK WETOBESECKONO 00  KIUBOTHOTO
TIDOHCKOAICHHS LI X TDOI3BO

o CORTE BETECTE A0 COUARRT BT, Topse e U3 et YT era
CT0BEK H KOTOPHIE BCACHBAIOTCA ToKaTEHO BN,
HE COTCPAMT HAHOMATEPHATOR.

6. KAPTOUKA HMILTAHTATA

6.1 K CBAeHNi0 METMIICKORD nepeonaa

B ynakoske nporesa npeayewotpena kaprouka miianrara, Ha weii neofxomvo smcars ms
TANEHTA W ATy ONEPAILI, MOCTE “ICTO JTHRETKY ¢ AAHHBIMH NAWIICHTA HEOOKOLINO BKICHTH
B CIISUHATBHO MPEHIAIENHOE MECTo. Ty KAPTOKY CIEAYET BHIATh NAILHEHTY. OOPATH €ro
BHHMAHHE 1A YKRHHYIO HITKE HADODMALUIO.
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MPLANTATEN VOOR KNIEGEWRICHT
GEl

VERSIE206-03
Ter attentie van de chirurg en e operatiemedewerkers

1. ALGEMEEN
Het is belangrilk dat de chirurg bekend is met de chirurgische technick en dat hij deze
gebruiksaanwiizing en de operatichandleiding van it specificke gewrichtsimplantaat heeft gelezen.
De operatichandleiding wordt samen mel het materiaal aan het zickenhuis geleverd of kan op de
website van wwwevolutis-group.com online worden geraadpleegd of gedownload. Hiervoor moet de
chirurg eerst bij Evolutis een persoonlijke toegangscode voor de downloadsite aanvragen. Het is niet
alleen belangrijk om het implantaat op de juiste manier te plaatsen, maar ook om de juiste patiént te

selecteren. Overgewicht of ongeschikic functionele cisen kunnen het implantaat overbelasten, wat de
levensduur ervan verkort. Waarschuwingen e insiructics moeten strikt worden opgevol

 wordt gespecificeerd dat alle implantaten die door EVOLUTIS op de markt worden gebracht, in

stericle toestand (sterilsatie door gammastraling) worden geleverd.
2. INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES
Een volledige artroplastek van de knie is geindiceerd voor de behandeling van symptomatische pijn
en/of functionele beperkingen van de knie bij patiénten met een volgroeid skelet en alleen als de
pijnbestrijding en conservatieve behandeling dic op de juiste manier is gevolgd, falen. De anatomie
en de gewricsstmctuur Y de patnt mosten geshikt 24 Voo ht e geslctesde mplata
implanter
Rotfen TONIC is bedocd om d futic van het kniegewricht te herstellen als onderdecl van ccn
totale knieprothese
2.1 Indicaties
De indicaies voor ROLFLEX TONIC i

osteonecrose,
- inflammatoire aandoening van de knie (reumatoide polyartritis).
- revisie na mislukte chirurgie, ynthese, of een
edeclicljke of volledige artroplastck.
.2 Beperkingen van indicaties
Bij primaire operaties aan het kniegewricht, maar vooral bij herstel- of tumoroperaties, kan cen
significante afivijking van de anatomische as van het onderste lidmaat (genu-varum of genu-valgum
met cen afwijking van meer dan 15°), of de kwalitct van de botvoorraad en botdefecten door de
verwijdering van cerdergeimplantecrd materiaal, de_primaire fixatie van het_implantcerbare
hulpmiddel in gevaar brengen en zo de Klinische resultaten beperken. Afhankelijk van de mate
van axiale deviatie of de locatie en omvang van het botdefect, kan een knie-implantaat met extra
ies, zoals ielen of
en/of met cen meer beperkt ontwerp worden overwogen.
23 Contra-indicaties
Artroplastiek van de knie kan contra-geindiceerd zjn indien er sprake is van: lokale of systemische
infecte, geestelijke Zickte, of vasculaire
ziekic,patiénten et analcohol ofpsychorrope
buitensporige functionele situaties (zoals he! beoefenen van een sport met een overheersend risico
op vallen, of situaties waarin de krachten die op het implantaat worden uitgeoefend de mechanische
erkt e het matrisal zouien overshjen, overewich, anvoldoende boasssofbotntklking
waardoor cen goede fixatie niet mogeljk i, of emstige extra-articulaire deformatie.
De implantatic van een prothese wordt afgeraden bi zwangere vrouwen.
24 Complicaties
De implantate van een volledige Knieprothese kan leden tot bijwerkingen zoals: infectie asepisch losaken,
Isssrpie. bl i, oS, probenmtde el (1t utzondiing vin
),

sliagy ,
uilin, posiicameing van et mplaiat. rofbros, i, (RS (complxegraa pitendron,
metaalgerelateerde pathologie, met inbegrip va op he

problemen met weke delen, ol , ongeljkheid in




2.5 Voordelen en prestaties

De lmsche vonrdeln voor d i i pinelcing o vande bt n futicerstl,

De Klinische prestatcs en viligheid van het |mplam at zin de lange temijn overleving

implantaat in situ, met behoud van mphcaﬂ

3.VOORZORGSMAATREGELEN

3.1 Fase voor de operatie

Voor de operatie bespreckt de chirurg met de patiént eventuele fysicke en mentale problemen en

geelt hij meer informatic over de geplande operati. De chirurg vertelt de patiént welke gevolgen een

Knieprothese heeft op het dagelijks leven. Hij legt uit wat de verschillende stappen zijn en de mogelijke

algemene en specificke complicaties en hij geeft instructies voor vGor, tijdens en na de operatic. De

patiént hoort met name geinformeerd te worden over factoren die de prestaties kunnen beperken

en de stabiliteit of weerstand van het (de) implanta(a)t(en) kunnen beperken (biv. overgewicht,

buitensporige functionele belasting), om het optreden van complicatie die met deze factoren verband
Kunnen hoden e vetagn, n ot men onmiddel de i moet e oer elke »crdnd:nnv

in de werking van het hulpmiddel. Het moet de patiént duidelik zijn dat het belan m de
insrutis v de cirug 0p 2 volgea. e chiarg o rvoor sbgen et e paieat i
goed begrijpt en opvolgt.

Fidens de operte moet r cen ecks gschikte implatatn beschikbaar i, nt as de bibehorende

instrumenten om de implantaten te plaatsen.

3.2 Hanterin

Conteler b mt gammistralinggestelssrde mplansten of de verpiding, i de sttt vande

mhoud moet waarborgen, nog intact is.
7 voor bt spenen ook do iferte sebrildatum op ek vepsing. Als de verpaking
bemad.gd is, het implantaat niet gebruiken of opni lseren. Stuur het implantaat in de

beschadigde verpakking terug naar EVOLUTIS of zun v:negenwnnrdlger Ongebruikte onderdelen
niet opnieuw steriliscren.
Implantaten moeten met de gmo\ste voorzichtigheid worden behandeld om krassen of schade te
vomkomen Ze moeten bewaard worden in hun originele verzegelde Vcrpakklng tussen 5 en 40°
tuele bescherming op zijn plaats totdat de implantaten worden gebruil
]mplamatcn zijn ontworpen voor eenmalig gebruik, ze mogen nooit opnicuw wmdcn geimplanteerd.
3 3 Chlrnrgl;the techniek
De chirurg moet volledig bekend zijn met de chirurgische technicken. Voor de operatie moet er

systematisch een zorgvuldige planning aan de hand van radiologische onderzoeken worden opgesteld
Voor de meeste implantaten zijn er sjablonen beschikbaar.
1 4 Fixeren van de implantaten

mplantaten met een coating niet met orthopedisch botcement implanteren. Wanneer er cement wordt

ebruik, is het eﬁenueel dm de “gebruiksaanwijzing van de fabrikant mnwkeung gevolgd wordt
Be fatic van cen implantaat kan in gevaar komen als het botcement op de verkeerde manier wordt
verwerkt. Let erop dtucen |mp|anm\ ‘met de juiste en geschikte maat gebrmkl in combinatie met het
juite nsumenkaiom testonderdelen wanneer deze zijn geleverd

Definitieve implantaten en testonderdelen van EVOLUTIS mogen niet gebruikt worden met
onderdelen van andere fabrikanten, omdat de onderdelen mogelijk nict compatibel zijn. De regels voor
compatibiliteit met implantaten worden beschreven in de chirurgische techniek voor implantaten, met
aamwijzingen voor de grootte en overcenkomst van de articulaire oppervlakken afhankelijk van het
type stabilisatie en het gebruikte type tibiale basis (vast of mobiel).
Het s belangrijk dat u het implantaat duideljk identificeert voordat u het selecteert en opent, door de
volledige cllk:ﬂenng te lezen, De etikettering bevat indicaties voor: stabilisatie, manier van fixatie,
implantatiezijde, type tibiale plaat, grootte en hoogte
3.5 Follow-up na de operatie
Aan het_einde van zin ziekenhuisopname krijet de patiént liefst schriftelifke waarschuwingen en
\oulschnﬂen oor
Regelmatig h langrijk en moet strikt worden Inalle
gsvallen s het jed van Tollow-up te volgen.

Vraag de pall:n\ om voor een MKI of CT-scan slanddzrd & melden dat hijcen prothese heeh gekregen.

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




36 Explantatie van implantanen
In geval van verwijdering moet de chirurg gebruik maken van beproefde chirurgische technicken met
de juiste instrumenten,
4. WAARSCHUWINGEN
4.1 Hergebrauik van een implantaat
Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik van implantaten i verboden.
Een implantaat dat wordt hergebruikt, zal minder goed presteren en snellr sijten.
Na explantatie of in geval dat een implantaat per abuis uit de verpakking is gehaald, moet het
implantaat conform de geldende wetgeving worden afgevoerd.
I z Becldvormend ondemek bij cen patiént met cen EVOLUTIS prothese
tenis gebleken dat geschiktis voor

MRl o ptén met it implatat kan ondergevar wordenonderzoct. indin het MR onderock
voldoet aan de volgende voorwaarden:

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

- ruimelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

speciicke energicabsorptievermogen (SAR) maximaal gemiddeld over het hele lichaam, gemeld

door het magnetisch (MR) van 2
Onder de hierboven gedefinieerde onderzocksvoorwaarden wordt de prothese verondersteld geen
Klinisch significante temperatuurstjging te veroorzaken, na 15 minuten continu i de scanner.
Het verschijnen van een artefact veroorzaakt door dit apparaat bljf mogelijk.
Daarom mocten patiénten met een prothese de verpleegkundige voor elk MRI-onderzoek informeren
dat zij een prothese hebben en waar deze is geimplanteerd.
43 Geschiktheid van de implantaten en beperkingen in gebruik
Procf- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt worden met onderdelen van
andere fabrikanten, omdat de onderdelen mogelijk niet compatibel zijn. De regel voor compatibilitit
van prothese-onderdelen onderling wordt vermeld in deoperatictechnick voor implaniaten, met
aamwijzingen voor de grootte en compaibilteit van artculaire oppervlakken afhankelijk van het type
stabilisate (postero-gestabiliseerd (PS) of ultra-congruent (UC)) en het gebruikte type tibiale plaat
(vast of roterend). Lees het etiket volledig voordat u de verpakking opent en het implantaat gaat
‘gebruiken om het geselecteerde implantaat goed te identificeren. De etikettering bevat indicaties voor:
stabilisatie, manier van ﬁmue vmplnmauemde type tibiale plaat, grootte en hoogte
44 Beperkingen ‘met betrekking tot hroom-kobalt (CrCo)
Hiet gebrk v ondendeen vn C1Co ot worden vermeden i
- Patiénten met nierinsufficiéntic
- Patiénten met hartfalen
- Patiéntes in de vruchtbare leeftjd.
Voor andere patiénten die cen onderdeel van CrCo krijgen, in geval van verondersteld of aangetoond
falen van de prothese en ongeacht het bij dit falen betrokken component van de prothese, wordt
een medische follow-up aangeraden met onderzock naar et gehalte kobalt in het bloed, vanuit de
wetenschap dat kobalt wordt gezien als CMR-stof.
5. MATERIALEN
EVOLUTIS-knicprothesen zin gemaakt van de volgende materalen
~Kobalichroom conform ISO 3832-4 of 1S0 5832-12

[ Cr [ Mo I [Vn ] ]
‘lso [2710130 | 50T 7 | <10 | |
| S [ [ B 1 I
(s s ] =00t ] |
ISO] C [ Cr [ Ni [Mo [Mn [ N T Si [ Fe [Overig|
383212 [0.15101033] 2610130] <10 | Stot7 | <10 [ <025 [ <10 [ <0 | Co |

- polyethyleen PE-UHMW (C2H4)n conform ISO 5834-1en 2



rjksTo [ "as [ titanium [ calcium | chloor [ inium |
Tl e [ cw | s [ | < |

- Roestvri staal conform IS0 5832-1

Eo\c\clr Ni\Mn\M\\Si\P\s\C\\mﬂ
5830-1[ <003 [1 7101 1913 tot 13225 10130 <2 [<0.1[ <075 [<0.025] <001 [<05]<010] Fe |
- Coating van zuiver titanium conform 1SO 131791 en ASTM F1580

[0 T o T F [ ¢ ] [ N T overig |
[ [ <% | <% [ <00% | | s [
[astMm [ o [ Fe | ¢ | ®w [ N [ Overig |
[Fsso [ <oa0% | <05% | <00s% | <00s% | <00s% | T

T40;
« Condylen: Ep 750um +-200m conform 150 13179-1 en ASTM FI580.
+ Bases: Dikie 320um £100pm tot 140um <80um conform ISO 13179-1: 2021 en ASTM FISS0-15.

De composities worden gegeven in massafractie;

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

Het hulpmiddel:

~bevat geen substanti die,als deze apart wordt gebruik, beschouwd kan worden als een medicijn, met
inbegrip van cen medicijn bereid uit menselik bloed of plasma.

-is niet vervaardigd met gebruikmaking van weefsels ofcelen van ‘menselijke of dierlijke oorsprong,
of daarvan afgeleide producen.

-is niet simengesteld uit substanties of combinaties van substanties dic bestemd zijn om in het
menseljk lichaam te worden ingebracht en die door het menselijk lichaam worden opgenomen of
plaatseljk in het ichaam worden verspreid.

- bevat geen nanomaterialen.

6. IMPLANTAATKAART

6.1 Ter attentie van het medisch personeel

In de verpakking van de prothese zit cen implantaatkaart. Hierop schrift u de naam van de patiént, de

datum van de operatie en plakt u het patiéntetiket op de special dzarvoor bestemde ruimte. Geef deze

Kaart aan de patiént en geef hem de hicronder genoemde informatic

62 Ter atentic van de patint.
e

naar aanleiding van
van een EVOLUTIS pmmcsc Bewaar dege angldig et i rsdzam om he e enzien by
medisch opvolgeonsult of bij éen onderzock van het soort MRI, scanner, echogra

Erstan infomaie p ove e naam van het aeplaatst produt,de datuvan deaperatc, de gegevens
van de fabrikant en een internetlink waarmee  meer informatic over het product kunt vinden.

7 AANVULLENDE INFORMATIE

overzicht van de veiligheidskenmerken en Klinische prestatis van het hulpmiddel is upu\!nar beschikbaar

vmeld viaEudand (s curopayoledaes) Tordat de modle eschikbr i o Eudaed, i
7€ beschikbaar op wwtevoluts-aroup co

Voormectinfomati Kunt  contact opnmen et EVOLUTIS o des vertogenvooriger



[ILIAHTATH KOJIHHOT'O CYII0BA
IHCT]

BEPCIS 202603
Jlo ocobieal ysari xipypra i nepcorany orepaiiiof

1. 3ATAJIbHI TIOJIOKEHHS

Baiungo, w06 Xipypr 700pe Bonoxia Xipyprissm_npuiiovas i npowtas i incrpyKuii i
KePIBHIILTBO 110 METOUII] IPOBECHHS ONIEPaLii, cueumpmm U1 0GPAHOTO CYTII000BOTO IMILIAHTATY.
KepiBiitrso o Merotii Jonact BYCTaHOBI,
60 ooy imepir 1 SRBTOR 0 Gl i vORMs T o i oo, Ty
wanpasith Ha axpecy Evolutis 3aniT ia oTpINVais 0COGHCTORD KTy A0CTYTY I
Taxcawo, ¢ yeranonk so noumionyssm sy, i s Yok BT e
Haxviptia 5ara a0 HepiioBLi DyHKITORATb] BITMOTH MOKYTS CTROIORATI ] HABANTTACHT
i cRopomim Tepuii CayiOH inmnasTary. Caia 1040 O Ry B BOep s T U
Somcrion, o s . A npossencr wwatico EVOLUTIS, nocraanorer 5

aai

2 I'IOKA'SAHHH MPOTHIIOKA3AHHS - VCKIAJIHEHHS

TloBHe eHAONPOTE3yBAHAA KOTKHOTO CYII00A TIOKA3AHO JUTA JKYBAHHA CHMITTOMATHSHOTO 6010 Ta/

a60 qwmwmwm OBMeACHS KOiHA Y NALCHTIB 31 3D CRETTON, | TUIBKI B TIX BHIAIKAX,

o sneGonasnn { oncepRTIBe iy e Tonowor Anowis nanicia i crpykrypa
11060 NaIOTh OyTH AATTORaH] Ut WP 00patoro iMUTaRTaTy (i8).

Rolfes TONIC. mpiosaneant 1 piomnern ymeil Korimmoro eyaca o pasia Toramsnoro

CHIONOTE3yBAI KOTAHOTO CyI0Ga.

2.1 Tokasanns
ROLFLEX TONIC nokasanii y Takix sunaxay:

- Hesanaeii Koria OCTeOHEKRPO3, TIOCTTPa: i
aprpu),
- 3amasi aXBOpIORAIA K0Tk (pemvaTOi I aprPIIT)
~Pebisin o wemtaici orepati,
i NOBHOI

2.2 Tpaunani nokasanns
iz ac nepmsiof onepanii na koriowy cyroGi, T nase i wac pesisifinoi aGo nyxuHoT
QP CTOTHE BITXILICHHA AHATONISHOT 0Ci HIDKHSO KIMUIBKH (genu-varum G0 genu-valgum
Giabiu Wik |5° BiiLteHi) 460 AKICTh KICTROBO TRaHMHH fi KICTKOR] JeqDeKTH BHACIIOR BITATCHIA
Y-AKOO PAAILIC IILTARTORAHOTO METEPiATY MOAYTh TIOCTABNTH 11 BDO3Y PRIy iKCaitio
IPHCTRI0 10 DIAATYCTcs § i caui okt oo K pesyTen. Senco i
crynei GeLosoro st ao pUsTaysanis | poTAocr GCTRBoro Aedeky WoKe By
Ry Tk SApITT ROTLROTD DAAARTEL 3 AORETRORR 060 GRCALH 850 NNATAA
KICTROBOI TRAIHH, AK-OT HTPAMEAYIADH Kii 200 ayrMeRTamiii K, Ta/abo 3 GiTsin KOPCTKORD
KORCTpYKIci0.
23 Tporunokasanns

CTHKA KOIHHOTO Cy100a MO GyTH IDOTHIIOKASANA Y BHIIATKEX: MICEROi 300 CHETEMHOT
THQEKIT, NCHXIAHX POVIANB, HEPROBO-M'FIORIX OSIAIIR, CYUIMHIX 400 HEROAOTIAHIX
SHROpIORA, DL, O CTDAIAOT W ARG 50 ICITOTPONE POV, aLHILKROrD
TpiIVaRA  TIKiB, HOTIDHIX (YHKIIOWQTHHIX CHTYaUl (HANDHKIAT, ANATTA  CHOPTOM
TIEPERKHIN PITSIKON TAIIRKA 00 CHTYAILi, y AKiit CHIN, MO K0T Ha INTITAHTAT, ncpesnmdrb
MENGFItHY  MILHICT MaTEpiany), RAMIDHOT BATM, HCIOCTATHSOTO  KICTOBOO 60
JeniionaTiHoi Aererepaii.
Twmrasrauis npmia HE PCKOMERIYCThCA BariTHIIN AJHKM.

24 Ve ramen
Beranoieii fostoro KoTiior TOTERs MoK IIERCCTH 10 TasH HESKAIX Hacris, ax
e, acemmare p b,

nepeton, ot 3 iniolo ALESKOK (31 BHAATEOM nepenouy § posrysa), s/

ITATaTy, RenpaBiTbiie
ponmyﬂaﬂnmncnpanmbﬂnu poswip  ivmtaiTa . ropynisicrs, - CRPS
(ownecrni perioraTbriti GOTbOBHIi CHIIpON), TATOTOFH, MOB w3ari 3 NTATAMI, BKTIOTHO




5 ANEIISHINH PEAKIiANH Ha METEDIATH TIDOTESa, WEpGHNANI Ha CTerH, IpOGIEMANH 3 \'AKINH
TKAHAHAMH, MITDAICIo IMITTQNTATY, TETCPOTOMIAHON OCHpikaicio, MPOGTEMAMH 3 pasa,
HEBLANOBLINICTIO J0BAMHH KIHILIBKH T2 MEXHINH YCKTUIHCRHAMH, K-OT TPONGO3 ITHGOKNX Bert
(DVT) ao exonis rereesol aprepii (PE).

2.5 Tepesarn ta efpextuniicrs

pxoct
Kt nepeari a Geanea PHCTPOR0 MOATAIOTh y TPHEATONY 30¢PEAEHA] IMTIGHTTY in siu 31
s6eperkeiiAM (KT IPOTATOM TPHBLIONO H2cy T2 HIf3SKOIO HACTOTOI0 YCKTACHlh
3.3ACTEPEKEHHS

3. Nepexonepaiinii eran
Tepex ortepanicio Xipypr MoBHHeH NpoBecT Geciy 3 NauicToM, WoG oNinHTH fioro diswummii i
TCHNISHII CTAH KUIGAHO BiX BITY RIVIAHOBAKOO HikysarA. Xipypr nopitel npoiQopNysaTi
NaLieHTa PO KACTIIKH aPTPOIIACTIKI KOTIAOTO CYT7I00A A1 TIOBCAKIGHHOND AIHTTS 3 KoMing
NpOTeI0M, 1PO KPOKIt Ta HCTpYKT 40, NiA Sac § MHCIA ONEPAIY, @ TAKK PO MOAIB raTei
Ta criewisHi YCKTATREHHA. 30KpeNa, TAlieHTH oI OYTH NOAdOPNORAIT 10 aKTOpL, ki
YT OOUEKITI OGOy | M CTIGULIICT 300 T, NIAAHTE (WP, AaNipa
s, i LA o), WOS YrosinuT Nty yeANE, 35 vy O
108 w3ar] 3 W (DAKTODaI, @ TAKOK PO Te, WO BORH MOBHRK Heraiino iHopuysari caoro
ipypra o Gy iy podors mpurpore. Tauict nommen 206pe pomwTH neoBwiAcTs.
BHKOHAHNS BK231B0K Xipypra. Xipypr NOBMHH ePCKOHATHC, W0 NAUicHT 3Aatiuii 3posymith i
AOTPHMYBITHCS X FHCTDYKI.

Tlia wac npoueaypn ivmrairauii nostiens Gy doctymi sianosizinii HaGip ivmnairatia i
I3 YCTaHOBKH i i

32 Meron
JUnK INTUIAHTATB, CTEpILTi30BAHI TaNMA-TIDOMEHAH, HEOGXIAHO iepeBipHTH LLticHicTS YakoBKH,
0 ¢ rapatico cepizoct ancTy

poskpurTa.

Ao s yI08ES KOG, 16 mmpumuyme He CTepIAIRyiiTe IMILIANTAT, 10BEPHITS 0T B

edpextiiit ynakosi 10 owmaif EVOLUTIS abo i mpecrasiy. Hesiopiicronysari kovmoresmit

2 e e Toarope mcpmlmuu

1lo6. ynikHyTH MOIpANMH | NOWKOTACHS 3 IMIVIHTATAMN CILU NOBOUITHCA 3 0CODIMBON

odepenienc, Ik enit epirat » oputmami TepMETISHIT YNEKOBLI 30 TENTICDATYPH BiX 5 10

40°C. SIKILO B KOMILICKT BXOITS 3aXIC CMEHTi, X CA1A 30¢piraris 40T, 40Kl IMIIGHTaTH e

GyayTh BHKOpHCTa.

INMIHTATI npiSHReH] TUTbKH A OTHODAI0BOTO. BUKOPHCTH, X He MOHI MOBTOpHO

innnairysan.

3.3 Xipypriuna werommka

Xipypr nosisei Gy nossictio ofiswanii i3 saasennyn Xipyprisnin Merozawi. Heolinno

CHCTENATIIHO MPOBOITI PETEbie. MEPEAONEPALiHe IIAHYBANHS, 3ACHOBAHE Ha PALiOTOrISHIX

AOCTLTRCHIX. BiLUIicTh IMTIQNTATIB MAIOTS KaTkki.

34 ikcanis naantarin

TNIIANTTI 3 TOKPHTIAN He MOXHA INIIQHTYBATH 32 0IOMOTOK0 OPIONJUIHOTO. KICTROBOTO

ey, S0 LEWEHT BIOPITOBYETcA, HEOBKATO HEYXHTLIG JOTPIAYSETIR TRV
TOcy Batu» BHPOGHIIKA ieweiTy. POGOTA 3 KICTKOBIM ICMEITOM MO BILTHHYTIH Ha cQyekTHBHICTS

ke Ay, Hesiato creg s b, S T npsmutaon | sz

posvipy i 3 AR IO { mpodmmm

0 RO O 20 KOMTICKT T2

Octatou. iwnauTari | npodi KowmoneiTi, pirorontei kownawieio EVOLUTIS, e nowimi

BHKOPICTORYBATHCA 3 INIVTGHTATaMit IHIIORO BHDOOHIKA, TaK sK_KOMIOKEHTH MOAYTH Gymi

ecywicinyin. Tlpaniio cyvickocTi iMmIaWTaTi omicao B xipyprituiii Texiii inmaiTawi 3

BRANBKOI0 POMIDIB | BLATORIHOCT CYIIOGORHX TIOBEPXOHS JAICAHO BIA THIY CTAGLIISA | Ty

BUKODHCTORYBAHOi THGTSHO! OCHOBH (DIKCOBHON aG0 PyXoMoi).

Baino wiTKO {ACHTHQIkyBATI IMIIAITAT 10 HOT0 BHOOPY 1 POSKPITTS, MOBHICTIO MposHTaBLIN

jioro apiysans. Mapkybauis MicTHT BiIONOCTI pO; CTaOLAIRANIO, CTIOCiO dikcau, cTopory

iMmnasTati, Tan THGianbioro WTaTo, po3wip i picory




3.5 Nicasonepauiine cnocrepemenst
Tican saiiicuia. rocniralisauil Nauici NOBMHCH OTPIMATH 3ACTCPEACHIA Ta. pekoNCitIaL,
SHXAO 3 THELMOLOMY BITUAL, 11010 AOEROrO ARy, PRaBTALAX Snpa i
HeoGxiO b KA
r ey | cnampmm T —
JHIHHO HEYXILTSHO BHKORYBATHCA. Y OYTb-fKOMY BHTATKY, AOLLTSHO OTDHMYBITICA MEpCBIpeHI.
Neroia e onepaIio cnoceperc
Tonpocir NatieiTa CHCTeNaTIMHO MOBLAOMIATH 1p0 Te, 110 oMy abo il podiu orepattio, A0
norpitio nposectit MPT aGo Tovorpacio.
' pasi CepiO3HORD NLILIEHTY KOPHCTYBAY TOBHIIEH HIOBYIOMHTI TIPO L BUPOGHIK? | KoMmeTeNTHHi
opra.
36 Buzazem
V' pasi BIATeHIR XIpYPr MOBHHCH BHKODCTORYBATH CXBATEHi XipYDrivHi TEXHiKI 3 BLATIOBiIM
inctpyverTapin
4-MCTEPEREI
BTOpIIE BIKOPHCTANIS MIIAITATY
T npisHaE T 8 n0BTOpHe Gyb-avoro
innaary sa6oporie
TloBropiie” BHKOPHCTAILA IMIIQNTATY NOKC TPIBBCTH A0 MOripuCHis
DHCKOPEOTD 3H0CY.
SIKUI0 INTLIZHTaT GYB NOMIIKOBO pOSTAKOBAE 360 BiLTyeR, O HEOGYiAHO YTIAISyBaTH BLATOBIHO
10 HHHHHOTO 3AKOHOABCTER,
4.2, Meguani suivika nauicira 3 nporesow EVOLUTIS
Heta tec noasen, wo 2 nes yuon el wperes i 3 MPT Mt 3 T
inmnasaron o MPT- BEANOBIZAC TAKIN YNOBA:
Crataie varaiTie fore dopiaiioc ab0 weie 3T,
- Makcivaste 3iaerin TDOCTODORORD FpaziTa NarsiTioro mons cirazae 19 Thv,
- MaKcinyasie sHaveinis miToMoi waK0cT normHaiia (SAR), yeepexerie 10 BCsowy Tiny, 5a Ay
sarnitno-pesonanciio (MP) caerew ckazac 2 B/kr (uopuansii peaiy podotn).
34 YMOB AOCTIIRCHHA, OMHCARIN BHILE, OYIKYEThCA, WO NiCTA |5 oW GENEpepRHOTD CRaRyIaR
IPOTE3 He BHKIINSE KIifiAHO SHAYLLONO M BHILEHI TENTIPATY L
BUITHIIACTECS MOAIMBHM 10383 ADTCIKTY, BHKIHKZHOTO LM TPHCTPOCN.
3 Lich mpiHI MAICHT 3 TIDOTE3OM TOBHHER MO pOpMYBATH MeAepCoNa nepex mposeieina MPT mpo
HARBHICTS § Micile INTIAHTALL TpOTesy.
4. 3ACTEPEKEHHS

4.1 MogTopie mkopucranms inniasary
INnAatTaTi npwsHasei TinbiH 1A nosropie Gy
AKOTO IMILIANTATY 3200pOHEHO.

TloBTopHe BUKODHCTAHHA INILIAHTATY MOe TDHSBECTI 10 TOTIpIICHHS for0 NapaKTEPHCTIK aGo
pHCKOperOrD 3HOCY.

Slkuo ivmaanTar OyB NoMILIKOBO posntaKoRai a0 miaysent, fioro HeoBiwo yriLtisysari
BIATIOBIIHO 10 THHHOTD 3aKOHOTARCTE:

4.2 Paiosoriane oferexenns nauicima s nporeson EVOLUTIS

Hokatiant e noksan, 10 3 neBi o el notcs ey 3 MPT. Mauier 3 aki
inanTaon Moe Gyn Geaneano obcrekenni, ko MPT-tocivkcnns mianositac Taki

oro. xapasrepucTi a6

Y Ctatrne arnie nore zopimoc a0 erme 3T,

MaKCHNATbe 3H4eHis TPOCTOPOBOTO [AIICHTA NAAITHOTO T cktatac 19 Thy,

- Mascinvasiie anaserin miTowol wanIwoCri mormikars (SAR), yeepezeae mo hcrovy Tiny
prom cknatac 2 Br/kr it POGOTH).
30 YMOB HOCHDRCHiE, OMHCANI B, OVIKYCTACH, IO CTA 1 XBIIHN GESEpepBHORO CRaypaiina
TOTES e BRI KHHITHO SHaTYIOrO MIPHILEHA TEMTIEPATYDH.
3aACTLCA MOAIIHBI TIO953 APTCQATY, BUKTHKAIOND LIt MPHCTPOCH.
3 Wi DU NALICHT 3 IPOTCS0N HOBHAEA TIOHGOPMYBATH MEAIEPCONLI TIEPEX TpOREACHSM
MPT npo Hasiicrs i wicite innananil mporesy.




4.3 Cywicwicrs ivmaanaris i oGveAeis 1010 3acTocyBanA

Tpodwi | nocriini ivmraurari EVOLUTIS He nOBHI BHKODHCTORYBATHCS 3 CCMENTAMH BiX
imoro sipoGua, 8K AK X KounfeITH kYT N T cyui pasas, o peryowrs
CyNicHiCTh KOWTIOHeHTiB Tpor TAIEH0 B TeXHilli EXCIVATI IMIIAHTATiB, 13 BREiBKA
poswipy i cywicroeri TroBonI TonepRom sancino s Tany cragiisa (roctepo- mmnmm
(PS) 460 ynsrpa-sonryewtia (UC)) 1 THIy BHKODHCTORYBAHOTO TUGIATBHOTO 1LIATO ((iKCOBAHE
a0 odepranbie). [lepe BIIPITTAM YIAKOBKH | BIKODHCTAHIAM BHPODY BUKINRO NPABITSHO
ICHTIIKYBATI OGparIil INTITGHTAT, MOBHICTIO MpoTABI iopMaLio 1a ervker. MapkyBarit
BRTIOUAC BASIBKIN 12 THIT CTAGIAISAIi, CociO iKeani, Gik NMAANTaLi, THI THOIRTSHOND M7aTO,
ponip i aicory.

4. Ta ocolunsi i y (CrCo) kovmonerrin
L T T CrCos
q0cTaTHiCTIO

anicitin b cepueaon neaoeraricno
- TIAUCHTOK PRPOYKTHBHOIO Biky

wickTin, Aki GynyTh Mt Kowmowent CrCo, y BHRQIKY mLAO3pH a60 J0BeEHON
HECTABHOCT] TpOTE3a, HESAIEAHO BiX TOTO, AKHi KONTIOHEHT NPOTE3A CIDHYIHI HECABHICTD,
PEKOMEIIYCTCA MEAIMIT MOMITOHIT, BKTIOSAOW BINIDIOBAINA DiBis KOAISTY B KpoBi,
BPAXOBYIONI, 110 KOAIKT BBKACTHCA pesoBiioio CMR.

Marepian, 3 roromien imuiasTaTH KosiHOrO cyr06a EVOLUTIS:
- KoGans-xpow Bianosizwo 10 IS0 5832-4 aio 15O 5832-
150 [-C \M\Ni\ra\c\m\sa\w\
[sin27 mo\msm\ 5 <075 [ <035 [ <10 | <10 | <02 |
P [ Al [ Ti [ B | Co |
‘5&124‘ <002 [ <001 <025 [ <00 [ <00 [<00T [ Banane |
ISO | C [ Cr [ Ni [ Mo [ Mn | [ Si [ Fe [ Tume]
5832-12 bin0150039ma 2600300 <10 [sin5a07] <10 | [ <10 [<075[ Co |
- Hosiernen PE-UHMW (C2H4)n sinosizo 20 IS0 5834-12
IS0 [ moax | twran | wanswii | xuop | amowimii |
rjﬁs 34T -
T <ws w0 | <5 0 | <w
- Hepasitosa crans sinosizio 10 180 5832-1
ISO[ C [ Cr [ Ni [ Mo [Ma[ N[ Si [ P [ S [CulColnme]
5832-11<0.03 \mwuw\mumuww 0 <2 [<0.] <075 [<0.025] <0.01 [<05]<0.10] Fe |

- TIOKDHTTS 3 4HCTOrO TiTaHY BiANOBIHO 10 Cramaprin 1SO 13179-1 i ASTM FI580

o [ Fe [ € [ ®m [ N T mmme |
<% | <06% | <% | 03% | 0s0% | n |
o [ Fe [ ¢ [ ® [ N [ mme |
04rh | 05% | 00w | 00% | 0% | |

- (mm ‘Tosuura 750 ww +/-200 Mkw Biznosizso 1o cranzapris 1SO 13179-1 i ASTM F1580.
- Basosi nnactimi: Topunina i 320 mxw £100 Miw 110 140 M £80 MKM BiNIOBiAHO A0 CTaRapTIB
1SO 13179-1: 2021 i ASTM FIS80-18,

CKa1 HABEIEHO B MACOBHX UACTKAX.



PO AT B TGN KOORO NGAITOTD pody.

A— PeOBIN, KD DI OKpeNOMY CTOCYBAN MOKC BBIKITACS JiKaposking
30C00OM, Y TOMY S THKIPCHIIM 32000M, OTPIMAHIA 3 TIOTCHKOi KpOB 460 123N

110 BHDOGIACTLEA 3 BUKODHCTAHHAN TKaHH 950 KT TOICHKOTO i1 TRIDHHHONO OXOKEHA 260
XiX noxizi,

He CKIATACTBCA 3 PesORHH 400 KoMGIHAIL pesoBiH, AKi TpIHACH U4 BRCACHIS B OpraNiN
TR 51 BOMORTYIOThCR 300 TOKATSHO DOSCIIORITHCS B ODIAHIsN] THOAH

e MICTHTh HaHOMaTEpiais.

6. KAPTA IMILIAHTATY

6. KAPTA IMILIAHTATY

6.1 710 yBaru Mexwamoro neponay

Kapra MIIQHTATY TOCTARIACTLCA B KOMILICKT] 3 1poTesoM. Bit OB saiauiri v's nauicita,
Jary onepaiil i IHKDIMATH eTHReTKY NalicHTa 0 nepeGaseRoro U 100 icus. 1ls Kapra
TIORHHHA OYTH BILAAHA TALCHTY 3 NOSCHERHAN, JHECHINH HILKHC,

6.2 /10 yBark vexwor nauica:

Tica yeraronsi nporesa EVOLUTIS wessunii nepeoran misects saw sapry isanany. i
TOTPiGitO AGaL B 30epiraTH. PEKOMERAYCTLCS pex' SBIATH I 1 43 Gys-SKOTO BiSHTY 10 MiKaps
460 i uac nposeeinna TaKin oGerekei, 3k MPT, KT a

Ty it swaifcre inOpMALII0 PO Ha3BY BCTANORIEHORO BHpPOsY, AaTy onepaui, KowTakTii faii
OGN Ta HTCpHET MOGHTAIR 11 OTpGHA Gkt ACTATI HGOPaLE o IO,

7. I0JATKOBA THOOPMAIISH

Koporka incpopaliis 1po XapaKTepiCTHK Gesiekin Ta K OKGSHIKH PHCTPOO A0cTyHA
ann worol yticn sepes Eamed (s o suropa ool udamed) o oz e Bye
‘2octyniinii a Eudam

S oronon ipopuiatica nepraireon s sounano EVOLUTIS a0 10 peséranmi.




8. CrapiimMILIARTI 3A KOO
WHCTPYRLAI3A VIIOTPEBA
‘BEPCILA 20603

Ha CICLIATHOTO BN 3 XHPYPTa i XHPYPTHSHS TEpCONan

1. OBUIH THOIOKEHHS!

Ocobeno BAHO ¢ XHPYPILT 14 BIAIEE XHPYPIHYHGTA TEXHAKA H 13 ¢ SUIO3HAT ¢ HACTORLNTE NHCTYKIU i

PHKOBOICTROTO 1 CTCLUAIHTA OTCPATHBIA TEXIUIKA 32 ISOPAILI CTABCH IMIUTIT, KOMIUICKTORIIOTO ¢
XK TR 12 Gble

ipyp: Wl Ka4eHo o oTipaneio o1
EVOLUTIS Ko 32 710cTh1. H30opsT TALHCHT ¢
chio Tero Wt
MoraT 1 ChyIaT A HaMATAT

KHBOTA HA IMILIANTA.

o . ¢ st Tpexarai v vapa s i EVOLUTIS € cropnn (it e
paais - rva).

2 HIHKALIH - TPOTHBOMOKASAHI - YCIOKHEHHA

X nauue»«-m W Cano B crysanTe, iy npawmo s

Py i CTBHTE R AT .62 O 5 AP e ot
Rl TONIC ¢ e s T8t 1 T 1 OS5 K0 e o o
L0POTESA 1 KOISIIA CTaRD.

2 1 Wi
inaae s nocrase 1a ROLFLEX TONIC c:

[ mp—— Tesern

ORI ot R ey s A AT
2.2 Tpammu wa wHKaMTE
B P NP 18 ORI A S P STOMNTATS 1 OURORNIIATS IR
SHATITETHITE OTRIOHEHI K2 QHATOMTHATa 0C Ha J07HIS KPRV (Teiy BpYM I TeHy BTy
T GTKROREHHE A 30 KINCCTOTO A KOS G RCTITE YO, A o 7
S PTRPITCO IO WIS, ST 3 VT OSP4 TAIG s 1o

AHMSaT KIHHHTe pesyaTani, B jasuenyoct
oot i okt a e i
M54 1o O RSN CIENCHTY 0 TS ST BT S
e o,

23 Tponsonokusanns
TIporiBonoRaIAT 30 TPOTIACTIKG 2 KOTAHOTO

kR 1 CHCTewaTIR e, vCTRRH

po-vy . I G105 GO, AT G A0
HCK OF e e
P 13 TPOTEE SIS, HSGIOPSCIO Te, HELOCTG e “emc iy T

s,

Thocrassitero a npore:
2.4 Yenoknenns

Tlocrassiero ia uporezz Ha OIEHOTO MOKE 72 J0BE1E 10 CIEIAHTE HEKEIH YCIORHEHIK m«pexm
acemniio podenn
¢ s m T (¢ o dpustypara 1 pmaswm) yscaialeyGyscauns,
JEHOCRIHC, TPOTPeCitA a 3A00IALETO,

e e IpeIOpBA pi OpeNe ACHl,

mamiai, omarot SDRC (Crapon i oo
PertOaI Golka), CAEpII C MOTTA TTOTOr, BRTOHITCTHO AICNTIIA PRAKLIA KM POTCTIITe
e, QeNopaleH popes, IpoGeN ¢ MexiTe NHTDAILIA Ha LN,

DOGIENH  PHara, DSk b TWTRINHATa K JOTHITE KDAIHALI 1 NCNLAHCKH YCTORHEHN, KATO TSI00K
sexosia Tpovbosa (TVP) i Geronpodia exGor (EP).



2.5 Mo e eexcruinoct
Meauticiarte nomi 5 naueHTTe ca ofieKaBIC Ha GOTRATa, FHCTAN0MBAIE Ha NOTIKHOCTTA 1
BACTHOBBC Ha (YHKIUTE

Kuiniaa eeKiBiocT it GcionachoCTTa Ha IMIETHCTo ca THIOCPOwCH ABOT Ha INTIITA in siu,
Sansatie a yHKIUITE 5 BPCMCTO I MHORD PEKtCIYSal Ha YCIORHCHI.

3.TPE/ITA3HH MEPKH

3.1 Tpeaoneparnsen nepox

TIpeaun XHpyprHtecara HHTCpReHULS, XHPYPIHT TpAGER 1 IpOBEAE PAITOBOD C IALUICHT OTHOCHO HETOROTO
(WSCCRD 1 ICHXHAECRD CHCTOSHAG DS NDEICTORILOTO cschite. XHPYDIT TPAORA 1a HidopIpa

e yerownens. Tawemst Tpidsa 1 Gote mioppai 3

PETUHTS, KOHTD G4 MO 24 MG FARCATHOCTT W 10 MG CHRATIOCTS AT YOTOAOOETT)

TR T TITE) (1 FATROAESD TSI 150 14 QKTNSO USRI 61 1 G S35
conpaT e Koy, 0 THOR IKOSBI0 1 YSIOW RIS 3 63

IR . TS 0 s, o Tt pAGBa 10 Gue oGpe N0 ¢ Heodron

o T A0 18 Ce YBEPI, 1€ TAIICHTHT

PR p—
B MOMHTa Ha HiTepRCHINTT, TPGB T € HATIHA CEpI OT CHOTACTHIITE INTTAITH, KAKTO i CHOTBETHIT
HCTPYMCHTGpUYY, TEIISHASEH 32 NOCTABAE i INTIANTA/Te,

3.2 Bopaneste ¢ mvanTirTe

Tyrorpe s anra, o, TG awa rapasTpaTa
CTEpIIHOCTTa Onason
Tipont orepe 9. A4 ce TGoepR JUTETS 6. CPOR T TUHOCT . 5O TTETE OLARITE Ao

onakoska i o mmparere i EVOLUTIS i eros mpexerasiren. Herromssaiie sowroreri 1a e ce
CTepITpaT OTHOB0,
C mumnaimie Tps0B 2a ce Gopasi BHINGTETHO, 33 1a e HGerHe BOAKAKGO ITIPICKRAE IUTH TOBEIA
"TpAG 1 Ge CHYAIISIT B OpITHHATHATA 1 SAICHATaA OTAKOBKA, TpH TeNTICpaTypa ey 5 1 40°
AMIVIZHTHTE G2 JOCTARCHHH © TPOTCKTOPHH CIENCHTH, HE 1 HSBIATANTE 10 MOVEHT HETOGPEICTREHo Tpeil
ynompedia i ivmaiTITe

oKpaTHa ynoTpeda, mora 1a nosropio.

33 Xupyprivana revuika
Xipypror Tpisa 1a Gote mamsHo sn0waT ¢ xipypriiTe Texiin. Heoomnio e cncretio
TPSSOTATIOND e, GEMpALL o AT 30 TO SIS ST O AT AT 3
na:lwmu])
ucpae i winimTe
Hmummme ¢ TIOKPHTHE He TPAORA 112 C2 IMILIAHTHDAT ¢ KOCTeH opToneueH wivenT, TTpi imnomssaie
Ha WIMGHT ¢ IBKTIOIHTEIHO BAXHO BHIIVATEIIHO 12 Ce CCBAT YKAHIATA 32 YIOTPEOa Ha TPOIIBOTATEI.
TlooTo Gapaserie ¢ KOCTEH WEHT MK 14 TORTHAE Ha 100paTa kcats 8 . Vaeper ¢, s ¢
W3GpaH TPABILTHI IMILTAHT, C TOTXOIAIL Ll GOpaBi C NOXOALUITE HHCTPYMERTH i TeCTORI
WNILIQHTH (KOTATO Ca BKTKNCHI B KOWILICKT?
EVOLUTI

¢ Kownorei

O T TPOSRODITE, O BBOATS HECNGSTINGT, CLMCTINGETS S INTIITITe ¢ O

3 RIS 15 PGS TS 1 INTAGITITS GOGICTION OGSO 8
st i ]

ook (s o).

Batio ¢ mpexn orsapsic YOy s BT 13 e YRS BT Gop

o mporeere SHINGTETHO AT Mocosen 1 ke apuaii. i cTneTa € novasera AT

L 1L CAGHTAG AT, T 0 QHICHPANE 01 Ko (A 1 G5 TSR AT, i 1

TChATIATS OIS, P H L

35 Caeronepamnsia ik

Tt msanero or omnnars 14 mavierms s g8 e e mjopa, PR
IDEIYIDCKIEHI H PICHERS, 30 IDENIOUTIHE B TIHCHEHA (ODHA, OTHOCHO OMIHMTEIANTE TepaA,

AT, SR B ACTIROBERE 1, 0 ¢ KOS, TP T (WG

axmimiocT.



Ocobeo BEAHO ¢ CTPHKTHOTO MPILIATANE Ha PEIORHO MCNLUTHCKD HAGTIONeNe, BKTIOIBILIO EpIOTISIN
KOOI Ieric. B BN Y TAGK 1 € I BSIDIETIT EKHIKH 3 GHEAONGETIBND
npocreis

a yBeson SIMP s cieep.
Ry oG8 2 YN 5 Tom TPOPOTERA KT ot

Tt ceproser et

3.6 Anauns
Tpw aGnauws, xupyprit 1pscea 1a

4 HPEHYHPEWEHPIH
TI0BTOPHO W3IO3BANE 1A WMILIANT

e . aGpanna BOSIEKHR BILLHNILIZHT,
AKO G W03 OBTOPHO, SIpAIBOCTTA Ha IMILIANTA e 3¢ KONIDONGTIpAa L IBHOCKRHCTO Ay
e e yero

B cayiail Ha TOTpelLNO OB pAMRANE 1IN CKCTUIANTIDIHE Ha IMILIAHT, WIXEHPIAHETO My TPA0RA 1a ce
MSBBDIIN B CHOTBRTCTBIE ¢ AGHCTBALIONO SAKOHOMATEACTBO.
4.2 SIMP wscaeasane wa nauwesr ¢ nporesa EVOLUTIS
HeKIMILIMILITE TECTORe NOKISMAT, 4¢ TpH WABCCTIN YCIOBHS TDOTESATA € CHAMCCTING ¢ HCTEBane ¢ SIMP.
CHTCATIT 103 INITAT MO CSOacho 1 Gt nara 1 csae ¢ NP i e
W cleTmITe YCI0
O AT e, o o 073 T
MAKCIIMATHO TPOCTPAHCTRRHO TDAIICHTHO MATHHTHOT0 oz ot 19 Tim;
MIKCHMLIHA YCPEAHHa CreIUKpiaHa CRopOCT Ha abcopdiuns (SAR) ka
or ccewara 3 Narkrer pesoaic (MP) (0D Hasi a dyHKLUORHe).
Ty T 13 10GOGHITE 100D VIO, TPUTCATS 1S 1 IPUBBIKS SIITEIIO KMo
noKaBare K2 pit 13 iy
Bisuorm o o Haayrctlmn TDORORIPAH OT HATHIETO TOSH TPOIYKT.
0 o, mpean Beso odpasko mcremsane ¢ AMP, naunermiTe ¢ mporesa TpAGEA 1 WHGopNIPAT
e TICPCONT 32 HATIHETO Ha ANTTAHT  HETOBOTO pmnonmcnue
3 CHBMECTIMOCT 13 HMILTANTHTE i OTDANICIS 32 YIOTpel
l'lpmmne # eomame nawsmy EVOLUTIS e o 8 fvl.nm e ¢ ierem s 3T
e
MO ToGOHEs b AT KpyprHTa TAAYa . LATITE OCPEIETSON SCOmnEET
52 DIBMEIITE N CHRECTINOCTTA KA CTABHITE ORBPXHOCTH B SABIICHNOCT OT BILTA CTAOTIAIUA (T0CTEpO
CTOBUIISTIN B YTAPYTS) B 12 EOGESAT TIGHAIN TR (e
TOBIAa). BaKHO € e OTBAPAHE Ha OMAKOBKATa 1 YOTPEATa H HITHTa 1a Ce YBEPHTE b IDaLTHIS:
msop, IDOETETE BHIMATETHO LATATa NOCONERA a CTHKETa. sopvais. Ha emikera e mocoeia
CIGUITS ORI M TGS, 1 18 QKD OF 104 PR 3a Gt e
SR, e B AR AR, P W
4.4 Culemn(pin OTpARICIIS W UPENOPBKIL, CEBPIANN ¢ WAIOTIBANETO 13 KOIONEHTH 0T XPON-
xogaar (CrCo
Hamomsarero ya owonens or CrCo TpaGea 1a ce wGsrsa npi:
e mﬁpcuua esueraocr

10 1310 01 2 W)

g, choTHeCeHA

3a apyrire naexTi, wocst koumoeirit or CrCo, & caysail Ha TOTOMPaHA WIN A0KEANA
aoc i OTENTa | RSN o1 1T 13 ORpEte SNTORET g NSO
HaGIQIeHe, BKIKAITEIHO HSWEDEIAE Ha KOIIMCCTROTO KOG B KDbTA, Thi KATO KOGITHT CE CHITa %1
CMR emects.
5. MATEPHAII
Mmpmm 07 KoM ca mspaoren AT 3 Konano EVOLUTIS, ca:

k0GB crorsercrae ¢ S0 58324 i 150 5832-12

‘ISO‘ [[Mo [ Ni [ Fe [ € [ Mn [ 8i | W |
[272030 | 507 | <05 | <075 | <035 | <10 | <10 | <02 |
‘sxzu‘ P | S | N [ Al [ Ti | B | Co |
[=0m <001 <025 [ <00 [ <01 | <001 | Besna |




ISO [ C [ Cr [ Ni [Mo [ Mn [ N [ Si [ Fe [Jpyu]
583212 101510035/ 26.1030] <10 [ 5107 | <10 [ <025 [ <0 [ <0 ] Co |
- nommerivien PE-UHMW (C2H4)n B crotsercraie ¢ 1S0 5834-1 u 2

ISO | memen | vturam | wanums | xnop | anymummii |
ol < | s | s [ | <w
- HepHK RN CTONaH B ChoTRercraie ¢ 150 5832-1

ISO[ C [ Cr [ Ni [ Mo [Ma[ N[ Si [ [S TCu[Co [pyrul
5832-1] <003 ]17 10 1913 10 15225 10 30] <2 \<n1\<n75 \<n0 5 5 Fe |
- HOKpiTHE 0T SHCT Tat 8 Chorsercraie ¢ SO 13179-1 1 ASTM FISS0
[0 [ o [ Fe [ ¢ [ w [ N [ dpym |
[omor [ <% | <06% [ <0 | <% | «05% | m

ASTM [ O [ Fe | € [ H [ N [ JApym |
[Crsso [ <odme | <05% [ <008% | <0 [ <00% [

T40;
- Kormum: Ep 750m +/-200um csrnacko 1SO 131791 w ASTM FIS80.

~Ocion: Ep or 320um +100um 10 140um £80um cornaciio IO 13179-1: 2021 et ASTM FIS80-18.

ChcTanKiTe ca tateri 5 Macosa paKIvs.

HIATIOMIBAHINTE MTPHATH ¢2 TIOCONCHH Ha CTHKCTA Ha BOAKO METHIUIHCKO H3ICTIC.

Tipoykrs

~He COTopRa cyBCTUN, FORTO, 250 ¢ IMOMBA CANOCTOTTETHO, NOKE 1a CE CHTa 31 MCTIKINGT,
BKIIOUUTEINO HCKAPCTBEH IPOIYIT, POIBR0H OT K7 1IN HOBCIIK I3V

- MpOVBEEH 0¢3 1a Ce ITOTIBAT THKAHH I KIGTRI OF SOBGLIKH UTH AHBOTHHCI! TPOINO 11 TEXin
mpomsou

oo
e COPONPAT 1 0K Ce PTPLCKTST B 0BG TATO;

Rt "

6. KAPTA HA HMILIAHTA

61 Ha mvaerota ey pronsa

' Ha IPOTESATa e HavepHTe kapTa ha myuiaira. Ha tes Bite TpsGsa 1a nocounime ivero a
s, i NUPYPRIICCKATa ITEPREILIA It 10 SATCIITC CTUKCTA 13 TAIIIITA 1 IPEBIICHOTO
32 Tas e icro. Kaprara TpaGea 1a Gle TpEATeHa Ha TALUIGHTa, KATo Ge YIOHH TIOCOHERATa T0-Tope
popawys

6.2, Ha pinvannero wa nainenta

BHe CTC IOIYAILTH 0T NCIMLUACKISE IEPCONAT KaPTa Ha INTLIANTA BCTEACTBIC U0 IDOBEACHS HATCPRCHLINS 31
nocrasie a nporesa EVOLUTIS. Masere rpinicntso it kapra. Tperopsasave Bi 1a 3 npectassre npit
S MU ST T ORI e oG s, AN, ki, cxorpa

B i ca nocosein PO S 1 wTepRHLs,

32 mpotyiTa
7, ,’](JI'I'bJHMTEJlHA HHOOPMALIHA

PEHOME OTHOCHO GE30MACHOCTTA H KIHHIMHOTO JEHCTRIE A IYITIHETO Ca ACTHHN nocpeacTaon Eudamed
(htips:ec curopa.cul msc\mamem Jlo katsaie i woxyna b Eudamed, nipopyausta ¢ waia o cairra
www.evolutis-grouy

30 Bota TommeIA nHpopias, wom 1 ce cmpace ¢ pyscerso EVOLUTIS wnn neron
erCTaBITe



.1 POPIKA EMOYTEY MATA TONATOY
OANTEL XPHHY
EKAOZI 202603
T T 00T 700 Z61POUpYOD Kl 0w ApoSTIK I FtpoupINTK aousas

1. TENIKA

Eivutonavrik o fpoupys v et dpiom oo 2 fepoupais e it v puopia s aapoices
o Kt i poup T 7o Upopt G o e aplp s H povpct
] avobetr my Zpjs Tov oo aro dpugs | e v e cupfoutvete ol
0 v s s cov oo sl g com ag o o Vol

jon
1 béon Tov sugUTEDpaTOS v oy anuvr e Ty ey T acfeiv. To mpwm Pipogii o
OIS RT3 OPODY SOV 000 BN 0P K i oy
< b péne va oty oohaoTK:

okpuiran 616k ; WEVOLUTL

(amooepon s axtiveg umm)

L ENAEIZEIZ- ANTENABISELE - NITAOKEE

O ohixés aplpomlaoixés Yovitov evBeikvuvea yia T deparzia Tov WTTORTIKGY TOVOY ] Kt

v sy o Rttt yodton o bl oy omiuy 0 galaxs i dpyos

KT, 0 EpiETO0N aR0vas Kot feputsiag zovou K GUVETpITIKTS og T

olouttcwork Thoo | avatoladoo k1o s G o sl b apérti v chn
iy v ety T0 ) T EROEYHEVG EgTED

To Rolfex TONIC mpoopiceat i Y orokutdotuon e hsroupriag g dpBpoen o ovaros o

uépos piag okt apbporiaoTicic Yovaos.

2.1 Eveicag

Orevbeizzic o to ROLFLEX TONIC ziva

-Mn_okepovidng expuiionici vooog yoviizo (apfporédeia, ooteovéxpoon, peaTpavpcTc
aplpicisa).

oo
- Avalepron et axo arowyia 0 geipovpreion,

CoTEaTORTIE § Hopucie oM CpBPRRGTTIOR

22 Tspropiopioi evdeiZeov

Tay mporoiuua 7poupyuc T dpfpaos Tov oviToy Kt ko TEpIOGETEO GV opKOOyIKi
JEIPOUPYIKI, i OTUVTINY QRORMON TV avaTOWKO G0V 0V KD @KpoD (genu-varum
genu-valgum e anocon peyakitepn and 15°) 1 0 oo To 06TKoD arodéutos Kt o1
oot ffes 7ov opeihoviar omy aguipean Ghov tov VoD RO iy epgUIEVTE ApOYEVEOTEDG,
WROPODY Vot v dbjue otepéoon 1ov K01 va TEpLopicowy £To1
T KV aroteéopata. Avioga i Tov fadud axoon: tov dgova ) e éang kg éxtaon
0 0GTIK0} EAGTEATOS, BTOPE VL EETUOTE 1 UVETOTITL TS £¥0S ERIQUEEDIATOS FOViTOV e
ovrpops s spévons f o avawaniotuon; s Gond s, G v o
evOOUUERIKES TAGOELS Ot QUENTIXES GOIVES, | K TI0 ZEPIOPIGHEVO GYEBIGGHO.

23, Amsum,

H_ apdporhaotici yovito aveevbeiswura oz azpirtoot; tomig i ovomuki Aoigogns,
RVEDTIKTC QVERGPKEIOS, VEUPOUIKGY BITUPIYGN, ayeIaKdy ) VEVpoROYIKOY KuTuTHOEWY,
aollviv e mpolijuuT GUOEdpENL i OWOTVEURATON | VULoTPORE OVies, KutigpNaTS
guppixov, vrepflodixay etroupyikdy amarciiceov (6mog eivon 1 cuperoy o adhiuate e
KivBUVO TTbOT ] KATUOToEIC OOV 01 BV 700 GOKODVIA T 070 EpgDELc iepPaivowy T
ek aviop Tov viako), vrepPolarot Bipous, avemaprots oGToD arodiyanos i amooTEoG
U RapeymOSCEL TV K| atepéoo f cofapi eZouppicic TapauOpGRONS

H sppitsvon piag xpofeo aveedeivtar o £ycious.

24 Emmhokic

i epgonmon ol bt yovian e v spoxuhion wvebius o S
hoipwgn, aoynki juhdpoot,  actideinley son/axoppognat, o, movos,
xepmpaoRerch Riayye, spoBNIE caoviibaL (v cEpaon 1 kv K A0S,




oy, oo, SEELn i vioo, pffomoainieon o sypursiput,
Oéan Ao ot
iy, Givipoyy ke Asppanos v (CRPS), abounrin eyeothpei be
pitaido, ovumepiagpavopivi Mg whiepycic aviidpaons ot mpoobeTiki Vi, wwmm
7R, poata JUIKGY 1OTOY, JETGVOTENCN 10D SUQUIEIRETOS, ETEPOTOmIK]) 00TEaRomon,
TpOBuaTa TpUbITOS, Biugop 60 K0S TO GKpOV K AIKES ERUTOKES OTOS ¥ T el
hefix Bpouoon f weuyovikr cuBol
25 Qoty o

o
(r|g VRGO Kt Y anoKaoTaon Ty dettoupyioy.
O ik emddoeic K 1) aopdhein 100 wtpotepvoloyo apoidvios aepikaupivony my
pokpoypovia 6mBioT] ToU FEUEETTOS in sity o GVBUOKO e duaciprion g Aetoupriag
SiagpovIKEs Kot kpr) GUVOTI T ERLTAOKGDY.
3. TIPOBYAAZEIE

3 Mpozygapnruci gion
Tpw azd o eapoupyus) eméuaon, o gpoupyts O mpéret va ouGiaioet e Tov aofievi, apokzévon
VO EKTWAGEL T) QUOIKI Kat TVEDATIKR 100 Kutiotao evoyer g npophempenc Oepansiac
0 7eipoupyos B mpémer v evipepooE: Tov doblev ogETKE e TS erTTO0ES 70 ba ft
apflparlaguci yovicov aany xabnuepwvi G v e e wpodian yovitov, Tic TpOEYEPTIK
REQIEYEPITIRES KA PETE(APTTIKES 0BiTyies, Kb Kt Tig mOAvES YEVIKEG KL EIDKES ETUTAOKES,
evic b et v EVIHEpORE OfETI: e T0VS TOptYoVTeS 0w B pTopoicy va
nzp\op\u‘o\w T emdogEIc K va alow TV GTalepdnia i Ty avioy Tov f Tov uguEIpiToY
(r, vmepfolaxd Pipoc, vrepPokicés Aewovpywés anartioe), mpokEivoy va Kubvotepiigel
1 Spion exmokoy 7ou 8 iropavony v G7ETCoVT it 00 Y A0 Tapdoves, Kt o B
RpEREL VU EVIEPGNEL J0pis KaQUOTEPION oV ZE1pOUpY0 o0 Yia kil ki TS EMBGGES oV
wrpotepvokoyoi mpotovios, H aviyk va mpoivia ot suPoukés ov Epovpyot Oa mpém v
v o Kuzavonei ar Tov aofevi. O gE1povpys b Tpémet va SiogaiGe 6T 0 aobevig ivan
2 0o va Koz Kt va et avtég i ooy
T dpa g exépaorc, ba mpée v Srtiera i oeips am6 Ko epgursipaca, Ko ket
Uik Yoo ToU RaITOBVEa 1 TV T0ROBETN T0V f TV EHpUEELGTOY.
32 Xeypiopt
Tl gyt on pow amoopudet o axcvs 1y, 0t v i axaputrs
1 GUOKEVGIAS, 1 0RO EyyviTaL Y GTEPATIT ToV TEEORE
Exiong, pw a1 1o dvoryua, 0o mpémen va_ehéygera 1 Wspnpqm g Kide empipoug
cuokeucius, Edv 1 ovoxevasia e gOupei, w {pIOIHOTONGET: | EROVTOGTEPAGETE 10
eugireuy. Emotpéute 10 oy exaupia EVOLUTIS f cov aveiapdooms g péoa oay ehaztpanic
auokevasi Tov. T aprijata Sov npéReL va
0 piopds Tov supuTsupdtoy fu TOERE! Vo YTl s SEpETIK Moo RpOKTEYOD Vi
anogeyfoty o s | s, T U TpiTE V4 SwTpodvIaL pésa STV apyc),
oopayiopév ovokeasia tovg, oz Oeppoxpusia axd 5 éog 40°C. Edv nupiovian otosia
mpostasias, avrikba mpéer v SuamnpodvTa 0T 0o Toug pégpu Y Tyl Tov B pnaytorom oy
10 spouisiaz.
b )

eEipbpnyaion

1w Tov Tvo, T

ooy o i i gprion Kau deta dtevor] Tovg.
33 Xoponpre

v vopiCe dpiota autés T geipovpyukés Tk, Ou mpémet Vi egapys e
c\mnum\m v mporIpTIRG 070 faouo o aRalonké: eeions Ao

yam A0YMoL L
34 Zrepéoon Tov sugureupiToy
Tor emadopiva epgurEdpata dev TpEme v epguTEOVIaL e 0phOREIK 0GTIKD Toiveo. iy
onooronpe TowEvIo, o ZEIpoupyds b apiTe aruparTitag va axokovdioe opoluoTKd g

ooz o o Kumcxz\mom i oo, 0 TopIOIS v goka apivion ropes Y4
ennpeto i T

0 mmu\r.m Kt 6GTOD um,g IR Y SHEA W e
EupTAHaTE SOKILGY, EpOCOY TapéyOVTaL.




Tt opiois epgueepate Kat ta claprijuata Soxiuéy Tov KutaokeviZoviat ard oy EVOLUTIS ov
Tpéme o qumynnmm’mm e T A0V KUTAOKEVGOTI, BEBOMEVOD 6T o EZUpTTa EVBEETaL
Vit giva oujati., O Kavovs GUPTOTITIS TV EQUTEVRATOY TEPPAGETE TN ZEIpOVpYIKI
TEQVIKT TOV EHUECDRGTON e SYOEEEIS HEYEAOV Kat avTIGTOV(iUS TV UpOpIKGY ERIQEVEIGN 0vikoT
1E Tov Tom0 otadeponoinang ke Tov Toro mg Kvijaiag Pong oTPIEN Tov EpToIOTLEiTaL
(otabepi i ko).

Eivar onuaveio
0 @vorrpa mg mmknmmag

iorf
oviag é\uﬁﬂcu n)\lwnx v Mm’nmvﬁn W croiaon umwsmn

midion T2, T iyetos, K 0 0Y03.
35 Metepapruci tapaxsiotOnan
Mt ) voonyia, O mpéaet v mapéyovrat otov aolevi abyies Kut oupoulis, kit mporigon
YPURTES, OYETIKG e TS CURTMPONNTIRE Oepamcic, TG GOKAOR GROKUTGOTAOTS Ko 10U
REPIOPIGHODS 0TI SPUOTIIOTI, E6Y v ATAPAITIO.
H akric] 7apaxoroifion e mepiodikoi ehéous eivar arapaianen kat b wpéet v egupusCeta
avompd. e Kibe aepinoon, O Tpéner va axolowdoivia oL SoKYIIOREVE TELVIKES O OépaTa
i rupasaiinons
Zipijote amd 10v aod SVIEpOVEL GuOTIUIKG ot uE TV exipacn oY ool é7et
mmﬂ).nﬂu or nnpmmcn mmung MRI ipaor

epinzon Goapod aTviuaos, o (pAGTIS Ou Mpénet va xdoTonoe Tov KaTuoKEVAOT Kl TV
Py
36 Aguip
X5 repirtoon apaipeonc, o 7Epoupyos O mpéret vt gpMoOROLoE EIKERpINE
TEQVIKE K T0 KO i,
4. TIPOEIAOTIOIHEEIE
41 Exovaggonomsion augurcigaros

eivar pias gpionc,

5 pintaen saverorone, PRGN W S p———
g glopic
3 nzpmmm‘[ exoouexzoacia a hif ) avpieeoans Kizoios GepreEiuao; aveh O kst va
axoppofc apgora iy ogbovo vojooi
42

§ VOLUTIS
Mn lavixes doktyié ogdeiéav om avm 1 mpolcon eivon oupBari pe MRI vro opiopcves ouvdies
Actleviig mov géper avei Ty mpobeon propei v eEetaste Zepic KivSuYO spdvoV Kuth TV eétao
MRI potviat ot axshovbeg ooviieas

- SrmKG HopvITIRd 25510 00 s f ukpGnepo and 3 T,

“Mepom upuc i pammcod acion 19 Tim,

Mépiotog ouvisksoni i aroppignonc (SAR), pégoc Gpog ohdkinpov Gipaos, adjgy
e 70 otoTHA arEKOVIONS S ppTixo owvtoviowo (MRI) Tov 2 Wikg (xavovikog (pmmg
heoupyiag).
Y 5 mapamive uiikes eZéraons, 0 pdeon dev avaéveTal va mpokaléce KK oTavTiK
wiénon g Bepuokpacias, jetd axd 1S Aextd cuveois Gipoo

0060, eEaK0kovli va ipyE TVGTT EUGAVIONS YEVSOEIKOVAS TPOKIOBEVIS 4T auTd To
1WTPOTELVOROTIKD TPOIDY.
T tov A6y0 avedv, aoleviig ¢ o
atgruon MRI o s v rapn er[ qumm) g z[poeums Tou.

43
Tu Somusrii suoveeiuara <ot T oponi cuguiuata e EVOLUTIS v mpéne v
APIOWOTOHVIL e P 70V TOipOVIEL GRS oV KuTaoKEvAGTi, Sedopdvoy on
it evdézeza vo v v ovnfosi. O Kavévas oopBacomzas Tov apoctekiy

GTOEIO JETAZ) ToVS QVQEDETA 0T JEIPOVPYINT) TEFVIKI TV ENQUIEDATON it EVEiZes pereoy
oupputimius v apbpikor empavEGY avikoya i tov TR0 otabeporoon; [posteror-
Sabilised (PS) i ultr-congruent (UC)] ka tov timo mg xvipuaion mhat nov gproorowit
(otaepd 1) 7epioTpOQUKG). Eivan GMuavIIKd v avayvopiote 000t 10 STETHEVO EPQUTEVHD, o




i avivoon sy croyvocoy G oy K i H emijavon mepik awmn
RATpOgOpEE GETI e T pomo o )
Kaion hatd, 10 pEyEDo, K 10 Do

T aofieic Tov Tapovoows Kupda aezipria
- X5 aofiovetc o i e
Tia touc vidiotmoue

v fépovy Kizow v urdpyouy vroviss 1
anobeirc Phifns oy 2pdiicn, aveEipri aro wl::;tpmpmm, mpobiang mov epméxen oty
cv)oymBml} Goviotita wpiki g dborc Kofi

peitar ovoia Tokukr i T i (CMR),

5 AIK\
T ik 4 T 070 amoTzhoivean T epguTEaTe Yovitov m EVOLUTIS eivar
~To gpipio-+ofiko cipgova e 1o mpoTuna 150 58324 kan 1SO 5832-12

150 ¢ 1 [[Ni [ Fe [ C [ Mn ]| W]
\“nmzo\ [ <05 [ <075 [ <035 | <10 | <10 | <02 |
‘5334 P [N T AL [Ti T B | Co I
i IO <om [ <025 [ <or [ <ol | <o0r] 6 |
ISO| C [ Cr [ Ni [ Mo [ Mn [ N [ Si | Fe | Akio]
21 033[26 é0:30[ <10 [SéucT [ <10 [ <025 [ <10 [ <055 [ Co |
-To jhévio PE-UHMW (C2H4)n 0 cupsdpgoon e 10 aporumo IS0 5834-1 ka2
1SO | tigpu | wwavio | woPfomo | yidpo | whovpiio |
Fm T
T <125 0 | s | sw | <w
- To avogeiboro toid oippve pe 1o xpc'nuxo 150 5832-1
IS0 C [ Cr [ Mo [Mn[ N[ Si [ P [ S [CulCo[Alio]
5832-11[< 0,03 [Téuc 190130z \"'7<Au[l <2 [<01]<075 \<00’\\<001\<0\\<0I0\ Fe |
- To a6 oo ey otppeve pe 1o Tporuna 1SO 13179-1 ke ASTM F1580
[0 T o [ ®F [ ¢ [ ®w [ N [ ame |
[omr [ e [ <06 [ <00 | <03 | <0s0% | 1|
ASTM [ 0 [ Fe | c [ H [ N [ Awe |
[Trsso [ <oaon | <os% [ <oos% | <oosu | <oos% | m |
T40,

~Kovduior: Ep 750m +/-200um siyupova e wa mpdrusa IS0 13179-1 ke ASTM FISS0,
- Bigeic: Ep and 320um +100m éog 140um +80um oopoova e to mpdroma IS0 13179-1: 2021
Kt ASTM FIS80-18.

O ouvbio exgpalovia v Khdopa uilus

Tot vkt 700 avagépoviar Vo Kb § apoiovog

To poreyvohoycd T

- By s i ovots o, i ypnocwonf oo, uropes v Gl o

ipuak, vuncprha oo i oo apiaron 0 oD s ooy
et 10t0i f KbTtapa avipomic | Cow apafiavons, o

o cnomelin anh oot § e oo 2 spoaulivro va ot ovo cipiro




Gibua Kt 01 0T0fES amopPORNTI AT To VAT GG ) StackopiLovEM TORKE: GE GV,

G5V RepiEyE Vavo K.

6. KAPTEAA EMOYTEYMATOL

6.1 Tliapogopizs 110 1o 1Tpuks Tposemks

ey i spoviciuoss om voxauasts s, O i v s o Svojs
v aofevos kat TV Tueponvi TS sxsuBao, ou acBvoic o
6om 0w ApOBiEneTt 1 Tov oKord TTov. AvTh 1 Kaprcha b et vt upaidete oo ahor
Siekpwviloviag g upaxdo TPoGopics.

6.2 Mnpogopizs 1a Tov asbevi

Tupaidface yia xapréha euoveatuatos axd to Gepirov apocwmkd pewd Ty Tomobéanon g
apoboons g EVOLUTIS. Ave i sptrs va qukas i spoco, orfvesr 1 spooxur
ot ki wtpue] eEéruon nupaxoroddnon: 1 o cEeriorig tonow MRI, odpaoric, viepmoypignyc.
@u fpeite TAPOPopizG Tt IV OvOLTHE ToU APAIBVIOS 7oV ToRAUETNKE, TV ROV 1
crufaonG, T OroyEia Tov KITAOKFVAGT Kt £V SUBIKTUAKD GHVBETHO A0V U ETIEERE! v
Bpeits CURTATPORATIKES TANPOGOISS GYETIKG e T0 TpOTGY.

7. ):leuHmM,mm TAHPOGORIEE

Evavagioviy
610 evbmua civan dubéoym otov

mg 5‘““50“5 ms evomog om Ilmm Sedopévev mg Eudamed, n ev
1ot0r0mo0 wwvkevolutis-group.com.
T f Thnpogopic, fjote s Ty EVOLUTIS 1) tov exapéonnd me




8. [1MPLANTY STAWUKOLANOWEGO
INST] C (OWANIA

Y
Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

1.INFORMACJE OGOLNE

Wazne jos, aby chirurg dobrze znal technike chirurgiczng i przcczytal inicjsza insiukcig oraz zapoznal sig

2 techniky zabiegowy whiciwg dla wybranego implant stawu. nformace dotyczace techniki zbiegowej s

xolisgroupcom po prssnis e cinags do iy EVOLUTIS wniosk o uysani osabisieo koda
wybdr

pacientow ma istotne e Nadvaga lub meodpomedme wwmganm funkcjonalne moga powodov.m

implantu. Nal zalece

Podkrediamy, 2 wsrysiic implanty spriedaane prvr firne EVOLUTIS sy dosarcsane  saric

sterylnym 1s!eryllzacja promieniowaniem gamma).

2. WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA

Endoprotezoplastyka calkowita stawu kolanowego jest wskazana w leczeniu bilu objawowego ilub

ograniczef funkcjonalnych stawu kolanowego u pacjentéw z w peni rozwinictym ukladem kostnym,

wylacznic w przypadku nicpowodzenia terapil przcciwbolowej oraz prawidlowo prowadzoncgo

leczenia zachowawczego. W celu przeprowadzenia zabiegu anatomia oraz struktura stawu pacjenta

muszq umoliwiat zastosowanie wybranego implantu lub wybranych implantév:.

0 Rolfiex TONIC foi desenvolvido para restaurar a fungdo da articulagdo do joelho como parte de

uma artroplastia total do joelho.

2.1 Wskazania

Implant ROLFLEX TONIC jest wskazany w przypad)

~niczapalnej choroby zwyrodnicniowe) stawu kolanow:cu (artroza, martwica kodci, pourazowe

Zapalenic Stawow):
- zapalnej choroby stawu kolanowego (reumatoidalne zapalenie stawow);
~koniecznoici rewizji po_ niepowodzeniu_operacyjnego leczenia zachowawezego, rekonstrukcii
wiezadiowej, osteosyntezy lub czesciowe; badz calkowitej
LZ Ograniczenia w zakresie wskazai

I onkologicznych, znacne odchylenic osi anatomiczne] Kofezyny dolnej (zemu varum lub_genu valgum
yn:kmcujs,:: 157 oraz jakoit | ubytki thanki kasmq POV W W) W
wplyngé na wyniki Kliniczne,
o] siopia odhyleia osiovgo, mm.wp e gty byt kosinego moma rorwayé
Jants olanowezo z dod mocujgeymi lub substytutami ubytktw Kostnych,
takim jk rzpienic § impl y
2.3 Przeciwwskazania
Endoprotezoplastykastawu_ Kolanowego moze byé prcciwwskazana w przypadu: zakaenia
misovego o oglnoustojowcgo, tpodldzenia umyslowegs, schoreh e miiiowcl,
pacje alkoholu, substancii
p<ychmmpowych b ki, nadmiernego ohmzema fnnkqnmlmgo (np. uprawiania <parmw 3
wysokim ryzyku upadku lub sytuaci, w ktorj sily dzialajace na implant przekraczalyby wy
mechanicong matdriah), nadagi, miewysarezaace locel kanki kostnel b o demineralzac
uniemoziwiajace; stabilne osadzenie implantu 1ub ciezkich deformacji pozastawowych.
Implantacja endoprotezy jest niewskazana u kobiet w ciazy.
24 Powiklania

eoliza esorpeja kostna, niestabilno, bl Ziamanic
ok(uapml.ewm pw.lk)nmz ‘wigzane 2 repky (2 Wylaczeniem zlamania i obluzowania), zvichniie/
podvicnieie, 7wycie implan,_progresia_chomoby _podsawowe,  peknigeioigezcnic |mp|almL
nprvidone v | nevlctvs poci | praidowy dobr o nplanty otz
atywnosé sawu, CRPS (kompleksowy zespol bl reionalnego). schorzenia 2
-eaklia sl ity priczons, e ez Ko udowe], zaburzenia dmyua/,e ek




takic jak
2.5 Korzyiei i skuteeznosé dzialania
Kiiniczne_korzyiei dla pacjentow obejmuig zlagodzenie bolu, a takie przywrcenie sprawnosci
mehowe providlowe) koot st
Kinns sz i | Bepiceisvo o chimiy dhgoteninove prenyare mplara

W\wmm
3 SRODKI OSTROZNOSCI
3.1 Faza praedoperacyjna
Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmawia 2 pacjentem, aby ocenié jego stan fizyczny i
peyehicany w odncsieniu do rodzaju planowancgo leczni. Chirng poviien poinformonad pacena o
stawu ! 2protczy

E_H

migjscowych Wy
dialanin implantufub implantGu (np. nadwaga,
funkcjonalne), aby opoinic pojawienie si¢ puwlkian, Kidre moga by zwigzane  tymi czynnikami. Nalezy
rowniez uczuhc pacienta, aby natychmiast powiadomil swojego chirurga o wszelkich zmianach dotyczacych
skutecznoici dzialania wyrobu. Pacient musi dobrze zzozumiet koniecznosé sz mlch hng.
Chirurg: musl upewnié si¢, ze pacjent jest w stanie zrozuied te zalecenia i stosowaé si¢ do nct
W momencie zabiegu musi byé dostepna odpowiednia seria implantow, a takze oprzyrzadowanie
preezmaczone specjalnie do umieszczenia implantu lub implantév.
32 Obsluga
W proypadku implantow sterylizowanych prominiowaniem gamma nalezy sprawdzi inegralnoié
opakowania gwaraniujaca sterylnose zawartosci
Przed otwarciem nalezy rowniez. sprawdzié date przydatnosci do uzycia na kadym indywidualnym
opakowaniu. Jesli opakowanic jest uszkodzone, implantu nic nalezy uzywaé ani_ponownic
sterylizowal, malezy g0 natomiast wrbeic w uszkodzonym opakowaniu do nm\y EVOLUTIS lub i
y clementow nie mozna
Z implantami nalezy ¢ uniknaé
ub uszkodzenia. Nalezy je przechowywac w oryginalnym, szczelnic zamknietym opakowaniu w
temperaturze S°C—40°C. JeSh dostarczone zostaly elementy zabezpieczajace, nalezy je pozostawié na
micjscu az do chwili wykorzystania implantov
Implanty sq przeznaczone do jednorazowego uzytku i nigdy nie mogg byé wszczepiane ponownie.
33 Technika chirurgiczna
Chirurg musi znat e ik s, Ny zvze i opcowat pln ey
WIgKS

3.4 Zamocowanie lmphn i
Impatis polckanh i ey wscaeia 2 utyiem ortopedycnego cementu kstego, W prypadku

Doskpoviria 7 cemerier Kot move wpIVWAE 1 Jodeemoce mocovas impat. ey upesni s.;,
‘e zastosowano implant o odpowiednim rozmiarze i w!asclwych e o vidb:

Implanty ostateczne i komponenty probne firmy LU, mogg byt uzywane  komponentami

pochodzacymi od innego producenta, poniewaz moga one mie by¢ kompatybilne. Zasady
Sci implantow zostaly opisan chirurgiczne] implantacji  obejmujg wskazania

dotyczace rozmiardw, dopasowania powierzehni stawowych w zaleznosci od typu stabilizacji oraz

fodzaju zastosowanej podstawy piszczelow (stalej lub ruchomej).

Przed wyborem | otwarciem implantu nalezy go dokladnie zidentyfikowat, zapoznajae sic z pelnym

ozmakowaniem na etykiccie. Oznakowanie zawiera informacje dotyczage: typu stabilizacj, sposobu

mocowania, strony implantac, typu plytki piszezelowej, rozmiaru oraz wysokodei

35 Obserwacja pooperacyjna

Pod Koniec hospializacji pacient musi otrzymaé — najlepiej w formie pisemnej — odpowiednie

ostrzezenia i zlecenia dotyczice dodatkowego leczenia, éwiczen rehabilitacynych oraz ograniczenia

aktywnoci, jedl jst ono konicezne.

Reglama observaca ok wizty ko tendz e ety nicae prasprovadzt

Wewszystich




Nalezy powiedzieé pacjentow, ze w razie badania metody rezonansu magnetycznego lub tomografii
Komputerowej musi zawsze powiadamiac, ze przeszedt zabieg.

W przypadku powainego incydentu uzytkownik musi powiadomié o nim producenta i odpowiedni
organ nadzoru

3.6 Usuwanic implantu

W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowa zatwierdzone techniki chirurgiczne i uzywaé
odpowiedniego oprzyrzadowania.

4, OSTRZEZENIA

4.1 Ponowne wykorzystanie implantu
Implanty s przeznaczone do jednorazowego uzytku, ponowne wykorzystanie jakiegokolwick
implantu jest zabronione.
W przypadku ponownego wykorzystania trwalos¢ implantu zostalaby zmnicjszona lub jego zuzycie
byloby przyspieszone.
W przypadku niezamierzonego rozpakowania lub wyjecia implantu nalezy przeznaczyé go do
utyhzacjl g0 zobowizjaeymi precpsami.
EVOLUTIS b

Estma o wykazaly, ze w okreslonych warunkach proteza jest knmpal)b]!na 2 badaniem
metody rezonansu magnetycznego. Pacjenta noszacego ten implant mozna bezpiccznic badac, jedl
badane metodsrezonansy magnetycanegosph it wannk

statyczne pole magnetyczne rowne lub mnigjsze niz 3

- maksymalny gradient przestrzenny pola macnewcznego wynosi 19 T/m;

- maksymalny wspolczynnik absorpeji whasciwej (SAR) usredniony dla cdlcgn ciala, zglaszany przez
system rezonansu magnetycznego (RM) o warlosci 2 W/kg (normalny tryb pracy
W varunkach okzedlonych powyze] badanie i powinno powodowaé Kimiestie itonego wrrost
temperatury po 15 minutach ciaglego skanowania
Pojawienie sig artefaktu spowodowanego przez ten wyréb pozostaje mozliwe.
Diatego te2 pacjent noszacy proteze musi poinformowad. personel pielegniarski przed kazdym
badaniem metod rezonansu magnetycznego o obeenodci i micjscu wszezepienia protezy.
43 Kampatbilnoiimplnc | grnicznintpoania
Implanty
od

protezowych kreslon implantac i obejmuja 6

oraz. zgodnosei powierzchni stawowych w zalezmosei od typu stabilizaci (proteza 2 tyln stabilizaciy

Tub profeza o wysokiej kongruenci) oraz rodzaju plyiki piszczelowej zastosowancj W protezi (stala Iub

obrotowa). Przed otwarciem i uzyciem implantu nalezy dokladnie zidentyfikowac wybrany model poprzez

pelne zapomanie s 7 ozmakowaniem na etykiecie. Oznakowanie zawiera informacie dotyczace: typu

sz, posobu mocovania,stony implanac, pupy pimiows, e oz ko

4 liczenia i zalecenia jalt balt h

Nalezy nikaé stosowania clemento uhmmomv—kobahuw)uh u na&lwu]acych pacjentow:

- pacjenci 2 niewydolnosciy nerck;

- pacjenci z niewydolnoscig serca;

- pacjenci w wieku rozrodezym.

W kmr7v“ d ¢ kobalt 3 i lub

ktory 3

weknv, zasubstancie CMR.

5. MATERIALY
Miaterialy, z ktorych wykonane zostaly implanty stawu kolanowego firmy EVOLUTIS sg nastepujace:
- Stop kobaltowo-chromowy zgodny z nomm IS0 5832-4 lub ISO 5832-12

B0 o i N e Mo [ S [ W]
[27do30] 5du7} 05 }50.75 } } <10 } <10 | <02 }
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‘sxzu‘ <002 [ <001 [ <025 [ <01 | =001 T Balans |




150 | | [ [Mo [ Mn [ N [ Si [ Fe [ Inme |
cmn\owdunss\muusn\ <|0 [S5d7 I <10 T <10 [0B[ Co |
- Polietylen PE-UHMW (C2H4)n zgodny z normg ISO 5834-11 2

ISO | Popiol | Tytan | Wapn | Chlor

T

3;41 <is | s | <5 | sw

- Stal nierdzewna zgodna z normg ISO 5832-1

n

0] C TG i [ Mo [Ma[ N[ Si[ [S TCu[CoTnne]
<332 11003 \17da|913dol§\’zsdnw\ 2 [0 <075 \<Lro75\ <001 [<05|010] Fe |
- Czysty tytan tworzacy powloke, zgodny z norma ISO 13179-1 i ASTM F1580

[0 T o [ ®F [ ¢ [ ® [ N [ e |
[omor [ < | <% [ <% | <0a% | <05 | © |
ASTM [ O [ Fe | C [ H | [ rome |
\ nsxo [ <0awe [ c0s% | <00 | <00%% | « [ ]

- Ki) keie: grubosé powloki 750 um +/- 200 pm, zgodnie z normami ISO 1317911 ASTM F1580.
- Podstawy: grubosé powloki od 320 jum - 100 jum do 140 um = §0 um, zgodnie 2 norma IO 13179-
1:2021 i ASTM FI580-18.

Sklady podano w ulamkach masowych.

Wykorzystane materialy s3 wymienione na etykiccie kazdego wyrobu medycznego,

Wyrdb fen:

- e zawiera substancj, kidra w przypadku uzycia osobno moze byé uwazana za produks leczniczy, w
tym produk leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza;

produkowany z wykorzysianiem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub

20, lub ich pochodnych;

~nie sklada si 7 substancj lub Kibre 4 prosznaczone & do organizmu
ludzkiego i ktore sy Tudzki lub micjs dzkim;

- hie Zawiera nanomaterialow

6. KARTAIMPLANTU

6.1 Informacje dia personelu medycznego
Karta implantu jest dostarczana w opakowaniu protezy. Nalezy wpisaé w niej imi¢ i nazwisko pacjenta
oraz date zabiegu i przykleié ctykicte pacienta w odpowiednim micjscu. Kartg nalezy przekazaé
pacjentowi, podajae mu informacje wymienione ponize].

6.2 Informacje przeznaczone dla pacjenta

Po zalozeniu protezy firmy EVOLUTIS personel pielegniarski przekazal Pani/Panu karte implantu
Nalezy ja przechowywaé w bezpiecznym micjscu. Kartg nalezy okazywaé podezas kazdej
wizyty kontrolngj lub badania metody rezonansu magnetycznego, tomografii komputerowej lub
ultrasonograficznego.

Zawiera ona informacje dotyczqce nazwy wszczepionego produkiu, daty preprowadzenia zabicgu
i danych kontaktowych producenta, a take link intemetowy do dodatkowych informacji na temat
produktu.

7. INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie dotyczgce bezpieczefistwa i skutecznosei Klinicznej wyrobu jest ogolnie dostgpne
25 oSt bzy danych Eudned (s e uropscutoolsudamed). W oczkivais a
udos med informacje sa doslepne na stronie www.evoluis-

by toyekat warelic odaione nformacie, nlery stonakiowaé si¢ 7 frmg EVOLUTIS lub jj
preedstawiciclem.
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