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[ IMPLAN SORTHOPEDI! UES ARTICULAIRES POUR L'EPAULE
TICED'T IONS

Alattention personnelle da chirurgien ct du personnel de salle d’opération

1. GENERALITES

1 est important que le chirurgen maitise Ia technique chirurgical et qu' ait pris connaissance de la
prsnt ot f e de techmque oérmoite i  impant e s, Le
manuel de technique opératoi isposition du matériel dans I'établissement, ou
peut-étre consulté en ligne ou lelecharg“parur u'site wumevoluts: group.com aprés que le chirurgien
ait fait la demande & Evoluts d'obtention d'un code d'aceds personnel au ste de téléchargement. De
Ia méme manicre que la mise en place ou le positionnement de I'implant la élection des patients est
importante. Une surcharge pondérale ou des exigences fonctionnelles inadaptées peuvent créer des
contraintes exceptionnells et réduire Ia durée de vie de I'implant. Les mises en garde e les consignes
doivent étre rigourcusement_observées. 11 est précisé que fous les implants commercialisés par
EVOLUTIS sont mis  disposition a ' éat stéile (strilisation par rayonnement gamma).

2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Les bmi-sthoplste o s arhroplscs e e e son it pr I triemensdes
douleurs symptomatiques et/ou des atteintes fonctionnelles de I'épaule chez le patient ayant atteint sa
maturit squeletique, et uniquement lorsque les ratements antalgiques ef consenvateurs corectement
suivis ont échoué. L'anatomie et la structure de I'articulation du patient devront étre adaptées pour
Tecevot I 0 16 implants slctonnés

La gamme UNIC et destinée 4 restaurer Ia fonction de Iartculation de I'épaule dans le cadre dune
arthroplastic de I'épaule (hémi ou totale).

2 Indlcauons
me UNIC Reverse est uniquement indiquée pour les arthroplasties totales de Iépaule.
La gamme UNIC Anatomic est indiquée pour les znhmplames partielles ou totales d° epanle
Les indications de I'arthroplastc partille ou totale d'épay :
- Arthropathie dégénérative non inflammatoire associée ou non & une déficience fonctionnelle de la
coiffe des rotateurs : arthrite cenlree ou excentrée, necmse avasculaire de la téte humérale,
arthri

- Arthropathic i type polyarthrite h rihrite que,
- Arthrie dégénérative post-traumatique,
~Réparation X récent de lextrémité pr Thumérus,

- Révision d'une hémi arthroplastie ou d"une arthroplastie totale ayant précédemment échoué
Quelle que soit la pathologie, la présence d'une coiffe des rotateurs fonctionnelle ou répargble est
absolument nécessaire  la pose d'une indication d‘arthroplasie partelle ou totale anatomique d'épale.

2.2.Contre-indications

Les contre-indications absolues & Iarthroplaste partclle ou totale d'épaule anatomique ou inversée

sont : infection locale ou systémique, déficit mental, maladie neuromusculaire, maladie neurologique

ou vasculaire, patients & comportements addictifs a Ialcool ou aux psychotropes et aux patients

allergiques aux matériaux prothétiques. La présence une coiffe des rotateurs défciente ou iméparable

st une contre-indication absolue & arthroplastie partiele ou totale d’épaule anatomique.

Les contre-indications reltives 4 Parthroplastie partielle ou totale d'épaule sont : demande

fonctionnelle excessive (pratique d'un sport 4 risque de chute ou d'utiisation fonctionnelle au-

el ds s de rsistance des matériau proféigue). supoics stk oseu nsffsant ou
1 ixation prohetique, dé de Phumérus, abus

de médicaments, une
La pose d’une prolhevz West pas recommandée chez Ia femme enceinte

La gamme UNIC Reverse est uniquement indiquée pour les arthroplasies fotales de Iépaule.

La gamme UNIC Anatommic est indiquée pour ls arthroplastes partieles ou totales d'épaule.

2.3.Complications
Limplantation d'une prothése peut entrainer des effes indeésirables tls que : infection, descellement
aseptique, instabilté Tuxation, lysefrésorption, insuffisance secondaire de la coiffe des rotateurs,



fracture péri-prothétique, rupture/dissociation de I'implant, érosion glénoidienne, douleur, usure du
polyéthyléne, progression de la maladie, arthrofibrose, pathologie lée au métal, raideur, problémes

us mous, problémes de tissus osseu, migration de I'implant, /mal alignementimal position/
dimensionnement incorrect de I'implant, perforation glénoidienne, ossification, hématome, problémes
de plaie et différence de longueur des membres.

2.4Bénéfices et performances
Les bé Tes pati deladouleur, la on de la mobilité
ot restauration e la fonction.

Les performances cliniques et a sécurté clinique du disposiifsont la survie  long terme de Pirnplant
i situ avec préservation de Ia fonction dans le temps ct faibl fréquence des complications.

3. PRECAUTIONS
3.1.Phase préopératoire
Avant I on ch

le,lechi S'entretenir avee e patient des diffeult
et mental patient, et lui apporter des informati le produit et les différents ts d
Popération, L'enretien doit porter sur les limites de I'intervention, ainsi que sur les limites mécaniques
ou des matériaux composant I implani(s) choisi(s).

11 convient d'informer e patient des facteurs qui pourraient limiter les performances e altérer la
stabilité du ou des implants (ex : a surcharge pondérale t l niveau de demande fonctionnelle, afin
de retarder Papparition de complications pouvant ére liées 4 ces facteurs. La nécessité de suivre les
prescriptions du chirurgien doit tre bien comprise par le patient. Au moment de Iintervention, une
série approprice d'implants doit éte disponible.

3.2 Manipulation
Pour les implants fournis stériles intégrité des emballages, garante de ln stéilté du contenu, doit
étre éifée, ainsi que ladate de péremprion. Si emballage estendommagé, ne pas utiliser, ne pas re-
stériliser, Les implants non utilsés et déconditionnés ne doivent pas étre re-stérilisés.

Les implants doivent étre manipulés ave une extréme précaution afin ‘éviter toute érafre ou
dommage. IIs doivent étre conservés dans leur emballage d'origine scell, entre $ et 40°C. Si des
éléments de protection sont fournis ces demiers doivent étre maintenus en place jus

de utlisation des implants. Les implants sont congus pour un usage unique, is ne oivent jamais
ére réimplantés.

3.3.Technique chirurgicale
Le chirurgien doit utilser des technigues chirurgicales connues et econnues.
Un planning préopératoire soigné, basé sur des examens radiologiques doit tre effectué de maniére
systématique. Des calques sont disponibles pour la majorié de nos implants.

3.4 Fixation des implants
Les implans revétus &’ HAP ne doivent pas étre implantés ave du ciment.

n cas d'utilisation d'un ciment, il est essentiel de suivre attentivement les consignes d'utlisation du
fabricant, La manipulation du ciment peut ifluencer I'efficacité de la fxation de Iimplant.
1l convient de 'assurer que V'implant adéqual, e taille appropriée, est utilisé avee Iinstrumentation et
Tes implants d'essais qui conviennent (lorsqu'ils sont fournis),

3.5.Suivi post-opératoire
En fin d'hospitalisation il doit étre remis au patient des mises en garde et des prescriptions, de
préférences rites. pour les traitements complémentaires, les exercices de rééducation et les
restrictions d'activitési besoin.

Un suivi régulier avec des contriles périodiques est essentiel et doit éire rigoureusement mis en
application. Dans tous ls cas il convient de suivre des techniques éprouvées en matiére de suivi post
opératoire.

Demander au patient de prévenir systématiquement qu'il a subi une intervention en cas d'examen
IRM ou Scanner.

En cas de survenue d'un incident grave Putilsateur doit le notifier au fabricant et 4 Pautorité
compétente.




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

4. AVERTISSEMENTS
4.1Réutilisation d"un implant

Les implants ot i g g la réutilisation dun implant quel qu'il soit est nterdite.

En cas de réutilsation, Ia tenue de I'implant ainsi que son usure seront altérées e lasécurité du patient
et miseen s, B co do déconditionnement par erreur ou d"explantation d'un implant, celui-ci
doit étre éliminé selon la législation en vigueur.

42.Examens d'imagerie d’un patient porteur dune prothise EVOLUTIS
Des tests non cliniques ont démontré que cette prothése est compatible avec I'RM sous certaines
conditions. Un patient équipé de cet implant peut étre examiné sans danger si I'examen IRM respecte
les conditions suivantes
Champ magnétique statique égal ou i T,
- Gradient spatal de champ magnétique maximal de 19 T/m,
Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté par le
systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal),
Sous les conditions d’examen défnies ci-dessus, 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 pourque e patent orcur une prothése oit informer e personne sagnant avant aut examen
IRM de la et du site d'implantation de sa prothése.

4.3.Compatibilité des implants et restrictions d’utilisation

Les implants dessais ct les implants défnitfs ’EVOLUTIS ne doivent pas ére uilisés avec des
éléments provenant d"un autre fabricant,car les composants peuvent ne pas étre compatibles

La compatibilité des implants st mentionnée dans Ia technique opératoire par des indications de
diamétres (association téte/insert et ins
Ces caractéristiques sont indiquées sur Iétiquetage des implants.
5. MATERIAUX

Les matériaux constituant les divers implants d"épaule sont
Acier inoxydable conforme & I'ISO 5832-9 et 1SO 5832-1

[1s0] ¢ [cr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si[ P [ § [ Cu | Balance |
22saso[ <2 [<oa[ <1 ]00s[<001] <050 | ke |

[150 [ccr [Ni[Mo[Ma[ N [si[ P [S[Cul Nb [Balance|
(58329 [coosli95a 2921123 224250253050/ 075] <0025 [<001f< 025|025 3080 Fe |
Alliage de titane TI6AI4V conforme i 'S0 58323

[1s0] ¢ N[ at [0 [ V [ Fe | H [Balance]
[58323] <008 [<005[s526.75 <02 [35a45] <030 [co015] T |
Polyéthyléne PE-UHMW conforme 4 IISO 5834-1 et 2

[150 [cendre] titane [ calcium [ chlore  aluminium |
[sssaf<s[<a0] <5 <30 <o |




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

[SO0 T ¢ [ NT 0 [Fe[ H [ Balance |
[Bi79-r]<000] <5 [ <10 [<o60] <030 |

Lhydroxyapatite de revétement conforme & 180 13779-2, 3 et
Lnsmllmllc 45
pport Ca/
Cod - moins de $%
Les matéraux utlisés igurent sur Pétiquetage de chaque dispostf médical.
Le dispositif:
-incapor s de subsane g s lle ot wilée sparémen, put ée consdréecomme un
médicament, y compris un médicament dérive du sang ou du plasma hum;
-t ps it n uilsant dos s o des cllles e humine o animle, ou leurs
d&

itre 1,63 et 1,824

-n csA pas compost do subslanccs ou d'associations e substances qui sont destinées  ére introduites
dans localement dans celui-ci.

0 content ps G sanomatriun

6. CARTE IMPLANT

6.1.A Pattention du personnel médical

Une carte implant est fourne dans Iemballag de a prothése. Vous devez inscrire e nom du patint,
la date de Popération ct coller I'tiquette patient & 'emplacement prévu i cet effe. Cete carte doit étre
remise au patient en lui précisant les informations mentionnées ci-dessous.

6.2.A I'attention du patient

Une cate mplant Yous a ¢ founie par le persome sgnnt sic 3 s pose dune protise
EVOLUTIS. Celle-ci est & conserver précieusement. 1 est recommande de fa présenter lors de toute

visite médicale de suivi ou bien lors d'un examen de IR IRM, scanner, échographic.

Vousy trouverez des informations sur le nom du produit pose, la date d'opération, les coordonnées du

fabricant et un lien intemet vous permettant de trouver des ml(\rmauom complémentaires sur le produit,

7. RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Un résume des carstrstiques de surié e des perormances lniques d disposif et mis s
disposition du public via Eudamed (hitps:/fec.curopa.cw/toolsieudamed). En attendant la mise 4
disposition du module sur Eudamed, il est aceessible sur le site www.evolutis-group.com,

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




RTHOPAEDIC IMPLANTS FOR SHOULDER ARTICULATION
INSTRUCTIONS FOR USE

For the attention of the surgcon and operation theatre staff’

1. GENERAL
‘The operating surgeon needs to b trained and familiar with the surgical technique, and must have read
and understood the IFU (Instructions For Use) leaflet and the surgical technique manual provided by
EVOLUTIS it e sipmeat o th materia o e hosial o consled e ordwnlosdedfom
the wwiw.evolutis-group.com site once the surgeon has requested and received a personal login code.
Equally o the surical procedure and t e posioning of the implants. th sclectionof 1 patit
is important. An overweight or unsuitable functional requirement can create exceptional constraints
and limit the lifespan of the arthroplasty. The warnings and \he instructions must be strictly observed.
pecificd that all implants marketed by

EVOLUTIS are supled serile selzon by gamm rdiion).

2. INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Hemi and total shoulder arthroplasty are indicated for the treatment of symptomatic pain andior
functional problems of the shoulder in patients whose skeleton is mature and only when pain killers
and conservative treatment used correctly have failed. The anatomy and structure of the patient's
articulation will need to be adapted to receive the selected implant(s).

UNIC range is intended to restore function to the shoulder joint as part of a shoulder arthroplasty
(hemi or total).

2.LIndications

The UNIC Reverse range is only indicated fo total shoulder arthroplasies.

The UNIC Aratoic ane s indict ot shouldrathoplastes

‘The indications for hemi or total shoulder arthroplasty

~ Degencrative non-iflammatory arropathy socbied or not with a fnctonal defcency of the
oo Cllcenrd o off cented shoulder i, vaselar necrosofhe umeral head.

- Inflammatory arthropathy such as theumatoid arthritis, or post traumatic arthritis.

- Post Traumatic degenerative arthrits.

- Functional repair of recent complex proximal humeral fractures.

- Revision of a previously failed hemi or total arthroplasy.

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

necessary for the indication of a hemi or total anatomic shoulder arthroplasty.

22.Contra-indications
Absolute contindicaions t antoic o reverse e or il shoulder arthopsty e ol or
systemic infection, mental deficiency, neuromuscular disease, neurological or vascular
ptents adiced 0 lcohal o pychatopic drge and patens wih alergisto roshtic materls
The presence of a deficient or 1rrcpa|able Totator cuff is an absolute contraindication to hei or total
anatomic shoulder arthroplast
Relaive conta indications of hmi o ol shoulder arthroplasy ae: excessve funtional demands
(sport with risk of fals, or with excessive functional demands beyond the limits of the prosthesis’
resistance) overweight, insufficient bone stock or_demineralsation of the bone which would
compromise prosthetic fixation, severe humerus deformity, drug abuse, pre-existing peri articular
oncological pathology:
Implataon ofprosthess s ot ommende npregrantworen

verse range is only indicated for total shoulder arthroplasties.
The UNIC Anatomic range is indicated for hemi or total shoulder arthroplasties.

23.Complications
Implanting a prosthesis can lead to undesirable effects such as: infection, aseptic loosening, instability/
dislocation, lysis/resorption, secondary deficiency of the rotator cuff, peri-prosthetic fracture, implant
breakage/dissociation, lenoid erosion, pain, polyethylene wear, progression of disease, athrofibrosis.
metal related pathology, stiffness, soft-tisue problems, osseous tissue problems, migration of the




implant, malalignmentimalposition/incorrect sizing of the implant, glenoid perforation, ossification,
hematoma, wound problems and limb length discrepancy.

2.4Bencfits and performances
Clinical benefis to the patients are pain relief, mobility rstoration and function restoration.

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

3. PRECAUTIONS
3.1.Pre operative phase

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

3.2 Manipulation
For sterile implants the integrity of the packaging must be verified as it is a guarantee of sterility, as
well as end of shelf ife date. If the packaging is damaged do not use, do not re-sterilize. Implants which
have been unpacked and not implanted should not be re-serilized. Tmplants must be manipulated with
caution in order to avoid damage or scratching. They should be conserved in their original sealed
packaging between 5 and 40°C. If protective components are delivered with the implant, they must
not be removed until implantation of the implant. Implants are designed for single use and must never
be re-implanted.

3.3.0perative (Surgical) technique
“The surgeon must use known and recognized surgical techniques. Careful pre-operative planning on x
rays should be done systematially. Templates are available for the majority of our implants

3.4.Fixation of implants
HA coated implants must not be implanted with cement. When cement is used, it i essential o follow
the instructions and advice of the manufacturer. The cement mixing and introduction technique can
influence the fxation of the implant. The appropriate implant of appropriate size should be used with
the appropriate instrumentation and trials (if the latter are supplicd).

3.5.Post operative follow up
Tovads tie o of e hospal sy puets shoud o witen advice nd vamings abou
complimentry tresment, physio-hrapy execiscs and activity resticions If necessary. In al
validated
inform that h orshe has had an aperation i case of sbsequent MRi o scanner examination

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

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

4. WARNINGS

4.1.Re-use of an implant

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

4.2Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis
cal testing has demonstrated that this prosthesis is MR Conditional. A patient with this
implant can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions




Static magnetic field of 3T or less
- Maximum spatial gradient magneic field of 19 Tim
- Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 Wkg
(normal operating mode)
Under the scan conditions defined above, the product is not expected to produce a clnically significant
temperature rise after 15 minutes of continuous scanning.
The appearance of an artifact caused by this device remains possible.
That's why the patient with a prosthesis must inform the healthcare staff before any MRI examination
of the presence and site of implantation of his prosthesis

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

‘The compatibility of the implants is mentioned in the surgical technique by indications of diameters
(head / insert and insert/ cup association).

These characteristics are indicated on the labeling of the implans;

5. MATERIALS
‘The different materials used in shoulder implants are:
Stainless steel: ISO standard 5832-9 and ISO 5832-1

[1s0] ¢ [cr [ Ni [ Mo [Ma[N[si[ P [ S [ Cu | Balanee |
(58321003 1710 193 10 152251030 <2 [<0.] <1 [c0.05[<001 | <050 | Fe |

[150 [c cr [Ni[Mo[Ma[ N [si[ P[5 [Cul Nb [Balance|
[ 58329 0.0§1950 2910 1]2 1032 0425025 0 0.50] 0.73]<0.025 < 001K 025025 0 080]
Titanium alloy TI6AI4V: IS0 standard 583

[0 c [N a To[ vV [ Fe [Balance |
[5832:3] <0.08 [<005[5,5106,75] <02 \35«;45\ <030 \<0015\ T |
Polyethylene PE-UHMW: ISO standard 5834-1 and 2

[(150 T ash [ titanium [ calcium [ chlorine| aluminium |
saa1[<s| <0 | <5 | <30 | <0 |
Pure titanium (coating): ISO standard 13179-1

[0 [Fe [ H [ Balne |
[ <10 [<oe0[ <030 [

[~
\131791\<0|u\ <5

Calcium Hydrmyupdule (coating): 1SO standard 13779-

Crystalliniy:

Cal ot bewen 163 and 1824

Ca0: less than 5%

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

The device:

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

- s not manufactured uilsing tssues or clls of human or animal origin, or their derivatives.

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

- does not contain nanomaterials.




6. IMPLANT CARD

6.1.For the attention of the medical personnel

An‘implan cand i providod inth prosthess package. You should writthe patent's name and the date
f tion and attach the patient label . This card must b he patient

along with the information specified below.

6.2.For the attention of the patient

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

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

7. FURTHER INFORMATION
The sumny ofsfetyand el perormanceofdeic shll b made availbl o the public via
Eudamed ding th y of the module on Eudamed, it
is available on the website www. cvoluus-gmup com.

For any further information please contact Evoluti or its local representative




- IMPLANTES ORTOPEDICOS PARA LAARTICULACION
MANUALDE INSTRUCCIO ES
VER!

Alaatencin partcular del cm\]nno Y 5 personal de quirsfano

1. CUESTIONES GENERALES
Es importante que el cirujano domine Ia técnica quiringica, haya leido el presente manual de instrucciones y
Es important i in ? e ; )

acompaia el mateial puesto a disposicion en el establecimiento o bien este puede consultarse en linea o,

incls, descargse e e i b s vollgrapcon. e e e f i hya ocado a
Evolutis un codigo personal para acceder igual que I colocacidn y ¢l

de la presis, I sleccien de o pacientes es importante. I exceso de peso y los sobrsfuerzos funcionales
iniftds pocienprovocer oo excpriome y i b vi il il Deben espetse 6
‘manera estricta las advertencias ¢ instrucciones. Se especifica que todos los implantes comercializados por

2. INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES
Las hemiartoplasis s artoplastias totles del hombro estn indicadas para el ratamiento de los
dolores sintomiticos /0 los trastoms funcionales del hombro en pacienes que han alcanzado la madurez
esqueléticay han fallado los trat
adecuadamente. La anatomia y estructura de la artiulacidn del paciente deben ser adaptadas para la
colasindl o mplatesseleciondos,

ma UNIC esti destinada a restaura Ia funcién del hombro cuando se realiza una arroplastia de
bt (parcial ot

2.1. Indicaciones
L gams UNIC Reverse i i icamene par s aropsiss e dl oo
La gama UNIC 4 indicada para ombr

Tndicaciones de a artroplasta del hombro parcial o toal:

o 1 Tos
sotadores: omartosi ceirada 0 excénirica, necross avasclarde  cabeza humml

- Arropatia tipo

- Artropatia degenerativa en secuelas postraumiticas,

- Reparacion funcional de un traumatismo complejo y reciente del extremo proximal del himero,

- Revisiontras el fracaso de una artroplastia parcial 6 otal aneri

Sea cual sea la patologia, la presencia de un manguito W los rotadores funcional o repzmble o

ra llevar a cat anatomica del he

22 Contraindicaciones
contmidisionss sl pas Iy aroplstisprcal il el harkro st o inverida

son: infeccion local o sistémica, déficit mental, enfermedad neuromuscular, afeccion neurolégica o

vascular, pacientes con mmpomamlemm adictivos al alcohol o a los psicotropicos y pacientes alégicos

a los materiales protésicos. La presencia de un manguito de los rotadores deficiene o imeparable cs una

oonaindian ol grs ot pril o o s boobr anstis,

L

(prictica de n deporte conresgo de aida o con un uso funcional apcrorals Timite dereistencia de los
‘materiales. tejido Gseo

comprometa a fjacin protésica, deformacion severa del himero, abuso de medicamentos, preexistencia
de una patologia oncologica periaticula.

Nose recomienda I colocacion de una protesis en una mujer embarazada.

La gama UNIC Reverse et indicada inicamente para s arropasistofles del Hombro.

La gama UNIC Aindicada para 1 hombro.

2.3, Complicaciones
La implantacién de una proiesis puede conllevar efectos no descados como los siguients: infeccin,
aflojamiento aséptico, nestabildad!uxacien, issesorcion, insuficiencia secundaria del manguto de los



rotadores, factura periprotésica, ruptura/disociacion del implante, erosicn glenoidea, dolor, desgaste del
polictileno, progreso de I enfermedad, artrofibrosis, patologa elacionada con el metl,rigidez, problemas
con los tejdos blandos, problemas con los tejidos dseos, migracidn del implante, alincacion / posicion /
dimensiones incorrectas del implante, perforacion glenoidea, osificacion, hematoma, problemas con llagas
y desigualdad en I longitud de las extremidades.

2.4. Beneficios y rendimientos
Los beneficios clinicos para los pacientes son el alivio del dolor, la restauracion de fa movilidad y la
lcsmum ion de la funcion.

dad clinica del producto so iaa largo plazo del implante in
oo conseacion d 1 i o g dlGempo b Frecuencia e complcacione.

3. PRECAUCIONES

3.1, Fase preoperatoria

‘Antes de I intervencidn quiirgica, el cirjano debe entrevistarse con el paciene para evaluar difiultades
fisicas y mentals propias del paciente y entregarle nformacidn sobre el producto y los diferentes aspectos
e opercin: L consu deb rtar sobre o i de [ nirvncin, s camo losimitesmevinios

ES comeninte mrnmr al paiete e los ftores que pﬂdmn fimitar los rendinventos y alterar la
.mman para retrasar

T aparicion d

factores
bien la necesidad de seguir las lccumenddl.lonts del cirjano. En el momento pe l-n intervencion, debe estar
disponible na seri adecuada de protes

3.2, Manipulacién
las protesis que se suministran ya estériles, debe vrficarse Ia itegridad del envase, garantia de I

esterilidad del contenido, al igual que su fecha de caducidad. Si el envase estd dafiado, no usar ni volver a

esterlzar Las prtess o ssdasydsebldas o deben voher a stz

en su envase original sellado a una temperatura de entre 5 y 40 °C. Si se proporcionan elementos de

proteccidn, esios deben conservarse en su lugar hasia ¢l momento del uso de la prétesi. Las protesis han

sido discfiadas para un solo uso; pr o tanto, nunca deben reutilizarse.

33, Téeniea quiriirgiea

El crujano debe usar t¢enicas quiirgicas conocidas y reconocidas.

Debe efectuarse sistemiticamente una.planificacion preoperatoria. minucioss, basada en eximenes
radiologicos. Existen calcos disponibles para la mayoria de las presis

3.4. Fijacion de las protesis

Las protesis recubiertas de HAP no deben cementarse.

En caso de usar cemento, es fundamental que se sigan atentamente las insirucciones de uso del abricante
Lamanipulcion dlcmento pusde e coreta ﬁjzcmn & la prétess,

de gue s us lapotesis propiado, con el instrumental y

as protesis

35.Seguimiento postoperatorio
Alfinal del: 0
el por esck, para s s coupleneario, cecicos de relabiiacin  as
resticionsde otvidad i ern nossari

Debe llevarse a cab i 1 peridicos. En cualquier caso,
n materia icartécnicas probad
En caso de examen IRM o esciner, se debe pedir al paciente que indique sistemiticamente que se ha
someido 2 una intervencion.
En caso de que ocurra un incidente grave, el usuario debe informar de ello al fabricante y a la autoridad
compeente.




3.6. Extraccion

4 ADVERTENCIAS

4.1, Reutlizacion de una prétesis
uso, po

i se reutlzaran, la sujcidn de I protess y su desgast sc verdn alterados y. ademés, se comprometerd la

seguridad del paciente. i of envase se abriera por emor, o en caso de explantacion de un implante,este se

debe climinar segin o establecido por la lgislacion vigente.

4.2 Eximenes por imagen de un paciente con prétesis EVOLUTIS
Estudios no clinicos han demostrado que esta protesis es compatible con IRM bajo ciertas condicions.
Un paciente equipado con este implante puede ser examinado sin peligro si la prucba IRM cumple las
siguientes condiciones:
Campo magnético menor o igual a3 T,
Gradieteespacial e campo magneético misximo de 19 T,

Jtotalidad del
sistema de resonancia magnética (RM), de 2 3 Wike (en modo de funcionamiento norma),
En las condiiones de examen defnidas anteriommente, I press no deberia prodcir un aumento de
temperatura 15
La porel d doposible

al personal sanitaro de

Porell d
que lleva una prétesis y e lugar de implantacion de esta.

43.Ce ibilidad de los implantes y
Lis s provionles s et
frc

‘de EVOLUTIS no deben tlizarse junto con elementos de ofro

(asoclacmn cabezafinserto ¢ inserto/ctipula).
Estas caracteristicas estin indicadas cn la ctiquetas d los implanes.

5.MATERIALES

Los materiales que componen los diversos implantes de hombro son:
Acero inoxidable conforme a las nomas 180 3832-9 ¢ IS0 5832-1

[1So] ¢ [cr[Ni | Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [ Balance |
[5832-1[ <003 [17a19]1315[225 430 <2 [<0a] <1 [<oms[<001] <050 | Fe |

[1s0]c cr [Ni[Mo[ Mo [ N [Si[ P [S[Cu] Nb [Balance
58329 k008195229 11]2a3 22425025 20,50k 0.75]< 0.025]< 001k 0250025 a 0.8
3

Aleacién de titanio Ti6AI4V; conforme a la norma ISO

S0 ¢ N[ ar [o[ Vv [ Fe [ H [Balance]
[58323[ <008 <005 552675 [ <02 [35a45] <030 |<0015] 1 |
Polieileno PE- UHMW conforme  a norma 150 5834-1 y 2

[(150 ceniza [ titanio | calcio | cloro | aluminio |
[ssaaa]<is| <0 [ <5 [ <30 [ <n |
Titanio puro de recubrnmiento conforme a a nomma ISO 13179-1

\150\(:\1\1\0\ e | H | Balnce |
[ ]<0m0] <5 [ <10 [<os0] <030 | m




Hidroxiapatita de recubrimiento conforme a las normas IS0 13779-2, 3y 4
Cristalindad: 45%

Reeion o .63y 1,824

CaO:m

i produuu
1o contienc ninguna sustancia que, i se utliza por separado, pueda considerarse como un medicamento,
inclusoun medicamertodervado e sangre o el plasma humano
-noesth 1, i sus derivados
1o i compussto ot s s de Susanis g csin desinadas a er ioducidas
el cuerpo h

-no oomlenc nanomateriales.

6. FICHA DE IMPLANTE
1Al atencin del persona médio

la fecha
i ¥ pegaraciquetade pacientc e lire ndicada, Esa fc debe enregase o pcint,
preciséndole a informacidn detallada a continuacin.

6.2. Ala atencion del p:

Tras la comcmn ¢ b piesis EVOLUTI, e personsl st e enegard un fia el mpln
Es importa ficha. Es presentarla en cualquier

prucba o rcsmmnma magndic, esciner o cograi

i I nombre del fecha de lainervencion,datos

del fabricante y
. INFORMACION COMPLEMENTARL

dy de los rendi Jinicos del disx .
@ 6n del través de I Hasta que el modulo esté.
disponible en Eudam :d d la web www.evolutis-group.com.

ara obtener cualquier Do adiciona, pongase €n conlact con la empresa EVOLUTIS o su
representante.



- IMPLANTES ORTOPEIJICDS ARTICULARES PARA OMBRO
ANUALDE ISTRUCOSS
K VERSAQ 20241
A atenglo pessoal do cirurgido ¢ do pessoal no bloc cirirgico
1. GENERALIDADES

£ importante que o cirurgido domine a téenica cirirgica e que tenha conhecimento do presente manual
¢ do manual de téenica operatéra espcifica do implante atcular sclcionado. O manual de téica

transferda  ari do sic wwevolutis-groupcom depoisde o cirurgio soliciar  Evluts un ctigo
, também

ambés
a selegio dos doentes ¢ importante. Uma sobrecarga ponderal ou exigéncias funcionais inadequadas
podem criar tensbes excecionais ¢ reduzr a vida il do implni. As adveréncas ¢ 3 insruoes dever

eslenaruetados s EVOLUTIS sio

2. INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICACOES
As hcmlmoplzsuas e annplasms totais do ombro sio indicadas para o tratamento das dores
das deficiencias ombro nos doentes que tenha atingido a maioridade

ueléti
racasado, A natomia & ¢Suturs G areulagio dodoenie desero st adapadas pars  recesio do
ou dos implantes sclecionados.
A gama UNIC destina-se  restabelecer a fungdo da articulago d e
do ombro (parcial ou tofal).
2.1, Indicagdes

A gama UNIC Reverse esté indicada apenas para s artoplastias totais do ombro.
A gama UNIC Anatomic estd indicada para as artoplastias parciais ou totas do ombro.

As indicagdes de artoplastia parcial ou total do ombro sio:

- Artopatia degenerativa nio inflamatdria associada ou ndo a uma deficiéncia funcional da coifa dos
rotadores: omartrose centrada ou excéntrica, necrose avaseular da cabega umeral,

- Artropatia inflamatoria de tipo poliartrie reumatoide ou artite pés-raumitica,

- Artropatia degenerativa sobre sequelas pos-traumiticas,

- Reparago funcional de um traumatismo complexo ¢ recente da extremidade proximal do imero,

- Revisio de um insucesso de uma artroplastia parcial ou total anterior.

Qualquer que seja a patologia, a presenga de uma coifa dos rotadores funcional ou que possa ser reparada

é aria para uma indicago de artoplastia parcial o total anatomica do ombro.

22, Contraindicagies
As contraindicagdes absolutas para artoplastia parcial ou total anatémica ou inversa do ombro so:
inesio ol o sisénic, déice mental, doens neromusculr, doena neurldgia o3 visular

a0s materiais protéticos. A pre:enca de uma cmfA o roiadares deente o mt*pdmel &uma
continicagdoabsoluy pr areplt parcisl o total st o ombro

As contraindicagdes relativas para artoplastia parcial ou total do ombro sdo: exigéneia funcional
excessiva (praum de desporto com risco de queda ou utilizagio funcional além dos limites e
resisténcia_dos materiais protéticos), sobrecarga ponderal, stock dssco insuficiente ou grande
desmineralizagdo que comprometa a fixagdo protétca, deformaglo grave do-Gimero, abuso de
medicamentos, preexisténcia de uma patologia oncologica periarticular.

Acolocagio de uma protese ndo ¢ tecomendada em

A gama UNIC Reverse esti indicada apenas para as artoplastias totais do ombro.

A gama UNIC Anatomic est indicada para as artoplastias parciais ou totais do ombro.

23, Complicagdes
A implantagio de uma protese pode levar a efeitos secundiios, tais como: infegdo, descelagem
asséptica, instabilidade/luxagho, lise/reabsorgdo, deficiéncia secundiria do. coifa dos rotadores.



fratur peripotica, rtuuisoriaglo do implane, resio da glnoide,dor, desaste o plitlen,
progressio da doenga, artrofibrose, 20 metal,rigidez,

problemas no tecido dssco, migragio ¢ lmplame‘ AImhamemo'posmmmmemo’dlmemmnamenm
incorreto o implante, perfuragio da_glenoide, ossificagio, hematoma, problemas de feridas
comprimento desigual dos membros.

2.4, Beneficios e desempenhos

0s beneficios clinicos para os pacientes sio o alivio da dor, a recuperagdo da mobilidade ¢ o
restabelecimento da fungio.

0s desempenhos clinicos ¢ a seguranga clinica do dispositivo sio a sobrevivéncia a longo prazo do
implante in situ, com preservagdo da fungdo ao longo do tempo ¢ baixa incidéncia de complicagdes.

3. PRECAUCOES

3.1. Fase pré-operatiria

Antes da intervengio cirrgica, o cirurgido deve informar-se junto do paciente sobre as dificuldades

fisicas ¢ mentais especificas do mesmo ¢ fomecer-lhe informagdes sobre o produto ¢ os diferentes

aspetes da operago. Estas informagdes devem incidir sobre os fimites da intervencio, bem como os

limites ofs) implante(s)

E conveniente informar o pacientc sobre ftores que possam limitar os desempenhos ¢ altrar

a estabilidade do ou dos implantes (ex.: sobrecarga ponderal ¢ nivel de exigéncia funcional), para

retardar o apaxcclmcmo de complicagdes que possam estar reacionadas com estes fores, A
de respeitar por p

momento da nervencio, deve s disponivel uma séric adequada de implantes.

3.2, Manipulagio
Para os implantes forecidos esterilizados, @ ntegridade das embalagens ¢ a garantia de esterilidade
do conteido deve ser verificada, bem como a data de validade. Se a embalagem estiver danificada,
ndo utilzar ¢ nio esterilizar novamente. Os implantes nio utilizados ¢ descondicionados no devem
ser esterilizados novamente.

Os implantes devem ser manuseados com extrema precaugdo para evitar riscos ou danos. Devem ser
conservados ma sunembalagem de oigem selada, nire 5 °C ¢ 40°C. Caso scjam forncidos clementos
de proteso, estes devem ser Jantes. Os implantes foram
concebidos para uma utlizagao tnica ¢ jamais devero ser reimplantados.

33-Teeicairingicn
utilizar té i thecidas e reconhecidas

i ancamenio pré-operatirio culdado, baseado em exames radioldgicos, deve ser claborado de

forma sistemitica. Estio disponiveis cGpias para a maioria dos nossos implantes.

3.4, Fixagio dos implantes
Os implantes revestidos de HAP ndo devem ser implantados com cimento.

Em caso de utlizagio de cimento, é essencial respeitar rigorosamente as instrugdes de utilizagio do
fabricante. O manuscamento do cimento pode influenciar a eficicia da fixagao do implant.

Convém assegurar que o implante adequado, de tamanho adequado, & utilizado com a instrumentagio
< os implantes de ensaio convenientes (quando fomecidos).

3.5 Acompanhamento pés-operatirio
No final da_ hospitalizagho, devem ser remetidas ao paciente as adverténcias e prescrigdes, de
preferéncia por escrito, para 0s tratamentos complementares, os exercicios de reeducagio e as
restrigdes de afividade, se necessério.

Un scompaanents rgulr com 1 controlos periddicos ¢ essencial ¢ deve ser rigorosamente
implementado. Em todos os casos ¢ conveniente seguir técnicas aprovadas em matéria de
acompanhamento pos-operatrio.

Pedir a0 et que avis sismacancn qe o e  uma inkveno em cao de cxame
IRM ou

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




3.6. Ablagio

4.AVISOS
4.1. Reutilizagio de um
Os implantes sio de utilizagdo tinica. a reutlizagdo de um implante, s ele qual for, esté proibida.
Em caso de reutlizago, a resisténcia do implante bem como o desgaste serdo alterados ¢ a seguranga
do paciente seri colocada em causa. Em caso de abertura por erro ou de explantagao de um implante,
este deve sercliminado de acordo com a legislagdo em vigor.

4.2 Exames de imagiologia de um doente portador de uma pritese EVOLUTIS
“Testes ndo clinicos demonstraram que esta protese ¢ compativel com o IRM em certas condigdes.
Un paciente equipado com este implante pode ser examinado sem perigo, se o examelRM respeitar
as seguintes condigdes:

Campo magntico estitico igual ou inferiora 3T,

Gradiente espacial de campo magnético miximo de 19 T/,

Fluxa de absoreo epeifico mixino, medindo 1a lgrldade de carpo, levado porsstems de

ressonincia magnética (RM) de 2 Wikg (modo de funcionamento normal).
Sob as condides de exame supra definidas, ndo se pres upuc‘ e a s roduzs un aumento de
temperatura ubstancial, apds
 sugimento ¢ v artefaci provecad porete dipoivo peanancee pessive
Por este motivo, um doente portador de protese deve alertar o pessoal técnico antes de qualquer exame
de IRM para a presenga ¢ localizagio do implante ou da prétes:,

4.3, Compatibilidade dos implantes e restrigdes de u
G implanis de enseo ¢ o5 implanes defntivos da F RUTIS v devem sr wilzados com
clementos provenientes de outro fabricante, dado que os componentes podem ndo ser compativeis.

A compaibilidade dos implantes ¢ mencionada na técnica operatoria por indicagaes de diémetros
(combinagdo cabega/insero e insergi

Estas caracteristicas encontram-se indicadas na etiquetagem dos implantes.

5. MATERIAIS

Os materiais que compdem os diversos implantes de ombro o
Ago inoxidivel em conformidade com a IS0 5832-9 ¢ 150 5832-1

[1So] ¢ [cr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [Equilibrio
[s832-1<0.08 <2 |<oaf <t coos[<o0] <050 | Fe |

[1so]c o [Ni[Mo[ Mo [ N [Si[ P [S[Cu] Nb [Equilibrio
58329 k008195229 11]2a3 22425025 20,50k 0.75]< 0.025]< 001k 0250025 a 0.8
Liga de titinio TIGAT4V em conformidade com a IS0 5832-3

[50] ¢ TN at [To[ V [ Fe | H [Equilibrio|
[58323[<008[<005 552675 [ <02 [35a45] <030 [<0015] 1 |
Polictleno PE-UHMW em conformidade com a 150 5834-1 ¢ 2

[[150 | cinza [ titanio | cilcio | cloro | aluminio |
[ssaaa]<is| <0 [ <5 [ <30 [ <n |
Titdnio puro de revestimento em conformidade com  ISO 13179-1

\150\(:\1\1\0\ e | H | Equilibrio |
(3191 ]<0m0] <5 [ <10 [<os0] <030 | m




alS0 13779-2,3 e 4.
Cristalinidade: 45 %
Reao CaP e 63 ¢ L824
Ca0: mg
On e uiadoscrcontanesc ctiquetagem de cada dispositivo médico.
0 dispositivo
- ndo possui uma substincia que, se for utilizada em separado, pode ser considerada um medicamento,
incluindo um medicamento derivado de sanguc ou plasma humano.
~nio é fabricado uilizado tecidos ou wlum de orgem humana ou aimal ou derivados.
por estinam a ser introduzidas no
Corpo humano ¢ que siosbioridas pel como humino o disperss locamente st
- ndo contém nanomateriais.

6. CARTA IMPLANTE
Aatengio do pessol midio

datada
operagio ¢ colar a euquua 'do pam:m: no local pmvlsm pam esse efeito. Esta carta deve ser entregue
a0 paciente indicando-The as informagdes abaixo mencion:

6.2. A atengdo do paciente
oi-lhe fonecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia de uma colocagdo de protese

EVOLUTIS. Deve conservi-la preciosamente . Recomenda-se que a apresente aquando das visitas

‘médicas de acompanhamento ou de um exame do tipo IRM, TAC, ccografia

Nela encontra as informagdes sobre o nome do produto implantado, a data de operagdo, os contactos

do fabricante ¢ um link internet que Ihe permite encontrar informagdes adicionais sobre o produto.

7 INFORMACOES ‘COMPLEMENTARES

Un resum das craterisicas de sgurnga e dos desmpanho inicosdo disosivo & alocade
a0 dispor do piblico via Eudamed (https://ec.europa.cutools/eudamed). Enquanto o modulo ndo estd
disponivel na Eudamed, pedewconsumdom site www.evolutis-group.com.

Para qualquer informago adicional, contacte a EVOLUTIS ou 0 respetivo represenante.



Il - IMPIANTI ORTOPEDICI ARTICOLARI PER LA SPALLA
ISTRUZIONI PER L'USQ
'VERSIONE 2024-10
Allattenzione personale el chirurgo e del personale della sala operatoria

1. INFORMAZIONI GENERALI
E mporanech i chigopcronegei i g che bt proso conosenzs dele rsen
istruzioni ¢ del manuale di tecnica operatoria specifica per I'impianto articolre selezionato. Il manuale
i tenic operloi viene foi con apparcchisua n sede, oppuR: pub esere oo g
o scaricato dal sito wwwevolutis-group.com dopo che il chirurgo abbia fatto richicsta a Evolutis di
um codic pronsledi s lsioper 1 dowiosd. Al pasdellnserimento o &l posizionanerto
dell'impianto, anche la selezione dei pazienti & importante. Una condizione di sovrappeso o requisit
Hionl nada possono rare o stss ccezonale  idure I duat i via i impianto, Le

tenze ¢ le istnzioni devono essere rispetate rigorosamente. Si specifica che tuti gli impiani
Gisribuit da EVOLUTIS sono fomi

2. INDICAZIONI - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE

Le emiartroplastiche e le artroplastiche totali della spalla vengono prescritte per il trattamento dei
dolori sintomaici /o delle limitazioni funzionali della spalla nel paziente che abbia raggiunto la
‘maturita scheletrica e solo in caso di insuccesso di trattamenti antalgici e conservativi correttamente
eseguiti. anatomia ¢ la struttura dellarticolazione del paziente dovranno essere idonee a ricevere
Timpianto o gli impianti selii

La gamma UNIC ¢ progettata per il ripristino della funzionaliti dellartcolazione della spalla nel
quadro di un anmplasuca di spalla (parziale o ofale).

2.1. Indica:

La gamma ONIC Reverse & ndicata sclo per le artroplastiche totali della spalla.

La gamma UNIC Anatomic & indicata per le znmplasllcht parziali o otli i spala.

Le indicazioni per Iartroplastica parziale o ofale di s :

~anropatie degentraiva non inmadton asociah  mend & n defit unzional dels cufi dei
rotatori: omartrosi eccentrica o cnncenlnca necrm\ aw.scnlﬂre della testa omerale,

- artropatia fa tipo poliartrit

- artropatia degenerativa su lesioni post-t Ilaummmhe

- riparazione funzionale di un trauma complesso ¢ recente dellestremita prossimale dell'omero,

- revisione di un’artroplastica parziale o totale anteriore non riuscita.

Indipendentemente dalla patologia, la presenza di cuffia dei rotatori funzionale o riparabile & una

condizione essenziale per 'indicazione i artroplastica anatomica parziale o totale di spalla

22 Contrbndciond

ontroindicazioni assolute all’; fmmphsuca parziale o totale di spalla anatomica o inversa, sono:
e i e T patologie neurologiche
o vascolr,pazent o dipendenza dlllcol o da e sosange pecoiope ¢ psiet allerie i
materiali protesici. La presenza di cuffa dei rotatori con tessuti insufficienti o non riparabili ¢ una
contindiczion sl lartoplsticasntomic parisle ol i pll
Le controindicazioni relative all'artroplastica parziale o totale di spalla sono: esigenze funzionali
cccessve (pratica di wno spotarischio di caduva oppure utilizzo funzionale olre i fimit di resistenza
dei materiali protesici), condi di sov viappes
importante tale da i cagei del protcs, dell’omero, abuso di

rmaci, preesistenza di una patologia onu)loglca periarticola
Linstallazione i una protesi non & consigiata nelle donne incinte
La gamma UNIC Reverse ¢ indicata solo per e artroplastiche fotali della spalla.
‘gamma UNIC Anatomic & indicata per le artroplastiche parziali o totali di spalla.

23, Complicanze
Limpianto di una protesi pud comportare effetti indesiderati come: infezione, allentamento asettico,
instabilitlussazione, osteolsiriassorbimento, deficit secondario della cuffia dei rofatori, frattura
periprotesica, rotturadissociazione dellimpianto, erosione glenoidea, dolore, usura del polictiene,



progressione della malatia, artrofibrosi, patologia legata al metallo,rigidit, problemi ai tessuti moll
problemi ai tessuti ossei, migrazione dell'impianto, allineamento/posizionamento/dimensionamento
non corretti dell‘impianto, perforazione glenoidea, ossificazione, ematoma, problemi alla ferita ¢
differenza di lunghezza dell"aro.

24.Benet e prsason
peri pazienti sono i sollievo dal dolore, il mobilit e della funzionalit

e prestazion cliniche ¢ la sicurezza clinica del dispositivo sono la sopravvivenza a lungo termine

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

3. PRECAUZIONI
3.1. Fase preoperatoria

Prima dell'intervento, il chirurgo deve discutere con il paziente le difficola isiche ¢ mentali specifiche
del paziente ¢ fomirgli informazioni sul prodotto e sui vari aspetti dellintervento. La visita deve
concentrarsi sui limit dellintervento, nonché sui limiti meceanici o dei materiali che compongono
le protesi prescelte.

E consigliabile informare il paziente dei fattori che potrebbero limitare le prestazioni ¢ alterare la
stabiliti del o degli impianti (ad es. una condizione di sovrappeso e il livello di esigenze funzionali),
e iardare [ compars G complcna g af atr, I e deve comprendee e

Tanecessit di seguire le p chirurgo. Al intervento, sp

una serie idona di impianti

3.2, Manipolazione
Per gli impianti fornit sterl, integrith dell imballaggo, che garantsce la sterlia dei contenuti, deve
essere controllata insieme alla data di scadenza. Se la confezione & danneggiata, non usare, non ri-
sterilizzare. Gli impianti non utilizzati ¢ disimballati non devono essere ri-sterilizzati.

Gli impianti devono essere maneggiati con estrema cautela per evitare graffi o danni. Devono essere
conservti nella loro confezione originale sigillta, tra 5 ¢ 40 °C. Se vengono fomiti clementi di
protezione, questi ulimi devono essere mantenuti al loro posto fino al momento dell'uilizzo degli
impianti, Gli impianti sono progettati monouso e non devono essere reimpiantati in nessun caso.

3.3. Tecnica chirurgica

1l chirurgo deve utlizzare tecniche chirurgiche note ¢ riconosciute.

Deve essere cffettuata in modo sistematico un'attenta pianificazione preoperatoria, basata su esami
radiologici. Sono disponibili dei calchi per la maggior parte dei nostri impianti

3.4, Fissaggio degli impianti
Gli impianti rivestiti in HAP non devono essere impiantati con cemento,

Nel caso in cui venga utilizzato un cemento, & essenziale seguire attentamente le istruzioni d'uso
del fabbricante. La manipolazione del cemento pud influire sulleficacia di fissaggio dell impianto.
Assicurarsi che I'impianto sia adeguato, della misura corretta ¢ che venga utilizzato con la
strumentazione ¢ gl impianti di prova adati (laddove fomit).

3.5. Follow-up post-operatorio
Al temine del ricovero fornire al paziente avvertenze ¢ prescrizioni, preferibilmente in forma scrita,
relative a terapic complementari, cscmzl di riabilitazione e restrizioni di attivita, se necessario.

Un regolare foll 1li periodici ¢ . In tutt i casi
& opportuno scguire tecniche collaudate di follow-up post-operatorio

In caso di esame tipo IRM o scanner, chiedere al paziente di comunicare sistematicamente s¢ ha subito
un intervento.

In caso di incidente grave, utente deve informare il produttore e Iautoriti competente.

3.6. Ablazione

In caso di ablazione, il chirurgo deve ricorrere a tecniche chirurgiche collaudate con adeguata
strumentazione.




iz20 di un impianto
Gli impianti sono monouso, il iutilizzo di un impianto, qualunque esso sia, & vietato.

In caso di riutilizzo, la tenuta dell"impianto e la sua usura saranno alterate e urezza del paziente
sari messa in discussione. In caso di apertura accidentale della confezione o di espianto di un impianto,
quest'ultimo dovri essere smaltito a norma di legge.

4.2, Esami di diagnostiea per immagini su un paziente portatore di protesi EVOLUTIS
Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi ¢ compatibile con I'IRM in determinate
condizioni. Un paziente portatore di questo impianto pud essere esaminato senza rischio se 'esame
IRM rispeta le seguenti condiziont

campo magnetico statico minore o uguale a3 T,
- gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m

di assorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema di risonanza magnetica (RM),

calcolato come media nell'insieme del corpo, di 2 Wikg (modo di funzionamento normale),
Alle condizioni d’esame precedentemente definite, s suppone che Ia protesi non produca un aumento
ditemperatura clinicamente significativo dopo 15 minuti continui di scanner.
Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato da questo dispostivo.
Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale curante della presenza e della
posizione d'installazione della propria protesi prima di ogni esame IRM.

43, Compatibilth degli impianti ¢
Gli impiantidi prova e gl impianti definitivi di EVOLUTIS non devono essere utlizzat con elementi
provenienti da un altro produttore, perché i componenti potrebbero non essere compatibii.

La compatibiliti degli impianti nella tecnica operatoria ¢ data dalle indicazioni di diametro
(associazione testa/inserto e inserto/cupola)

Queste caratteristiche sono riportate sull'eichetta degli impianti,

5. MATERIALI
I materiali che costituiscono i iversi impiani di spalla sono;
acciaio inossidabile conforme a norma IS0 5832-9 ¢ 1S0 5832-1

[1so0] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Ma[N[si[ P [ s [ Cu [Composision]
\mnkous\ww\uh\ :0\<7\<0|\<1\<uozs\<om\<uso\ Fe

[1s0]c[ e [Ni[Mo[Ma [ N [Si[ P [S[Cul Nb |
(583291 0.0819,5-22]9-11] 2-3 [2425[0.25-0.50] 0.75]< 0.023[< 001 0.23[0.25-0.80] Fe |
Lega di titanio Ti6AI4V conforme a norma ISO 5832-3

[s0] ¢ [N &t [ 0] V | Fe | H_|Composione|
[58323] <008 [<005[ 55675 [ <02 [ 3545 | <030 [<0015[ T |
Politilene PE-UHMW conforme a norma IS0 3834-1 ¢ 2

[[150 cenere[ titanio | calcio | cloro | alluminio |
[ss34-1] <125 <40 | <30 | <w |

Tl titanio puro del rivestimento & conforme alla norma ISO 13179-1

[SO0 T ¢ [ NT 0 [Fe[ H [Composizione|
[Bior]<od0] <5 <0 [<os0] <00 | 1|




Lidrossiapatite del rivestimento ¢ conforme alla norma 1SO 13779-2,3 ¢ 4
Cristallinita: 45%

Rapporto Ca/P: 1.63-1.824

Ca0: inferiore al 5 %

I materiali utilizzati figurano sull'eichetta di ogni dispositivo medico.

1 disposiivo

h dei medicinali, compresi

" quelli deivant dasangue o plastna umano.

- non & realizzato utilizzando tessut o cellule di origine umana o animale o loro derivati.

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

- non contiene nanomateriali.

6. SCHEDA DELL'IMPIANTO
6.1. Allattenzione del personale medico

Nell'imballaggio della protesi ¢ presente una scheda dell'impianto. Dovete serivere il nome del
paziente  la data dell‘operazione ed incollare I'tichetia del paziente nell'apposita posizione. La
scheda deve essere consegnata al paziente specificando le informazioni sopraindicate.

6.2. All'attenzione del paziente

A seguito el nstlaione i una proes EVOLUTIS, il peronle saniaro b provedut  forie
una scheda dell'impianto. Tale scheda deve essere conservata con ima cura. Si consiglia di
presentarl in ccasione i ogni vista medica diconteollo o d u csame o IRM,scamer cograia
Al'suo intemo sono presenti informazioni sul nome del prodotto installato, I data dell’operazione, i
recapiti del produttore ¢ il link a n sito web che permette di reperire ultriori informazioni sul prodotto.

7. ULTERIORI INFORMAZIONI

Una sines dale arterihe di siourrzs e doll prsoni iniche el disosivo ¢ disponiie
al pubblico tramite Eudamed ( tps: europa.eu/tools/eudamed). In attesa della disponibilita del

modulosu Eudamed. o seso & acbssble st o wh voluis g con

Per ulterior informazion, Si prega di contattare la societ EVOLUTIS o l suo rappresentante.




Y3 - ORTHOPADISCHES IMPLANTAT FUR DAS SCHULTERGEL
‘GEBRAUCHSANWEISUNG

Zur personlichen Information des Chirurgen und des OP-Personals

1. ALLGEMEINE HINWEISE
s it vichig, das dr Chinwg it dr Opeaionstchnk vt it und i votegnde
indbuch zur O
alesen it Das Handbuch zur Operaionsicchnk wid dem e A e
Material iibergeben oder kann online cingeschen oder von der Website wwuevolutis-group.com
heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg bei Evolutis cinen personlichen Zugangscode zur
Download-Seite beantragt hat. Ebenso wie das Einsetzen oder die Positionierung des Implantats ist
die Auswahl der Patienten von grofer Wichtigkeit. Ubergewicht oder unsachgemifie funktionelle
Anforderungen kbmnen zu_ auBergewdhnlichen Belastungen firen und die Lebensdauer des
Implantats verkiirzen. Die Warnhinweise und Anweisungen sind unbedingt zu beachten. Es wird darauf
hingewiesen, dass alle von EVOLUTIS vertricbenen Implantate in sterilem Zustand (Sterilsation
durch Gammastrahlung) bereitgestellt werden)

2. INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN - KOMPLIKATIONEN

Hemiarthroplastiken und Totalarthroplastiken der Schulter sind zur Behandlung von symptomatischen
Schmerzen und/oder funktionellen Beeintrichtigungen der Schulter bei skelettal ausgereiften Patienten
indiziert und nur dann, wenn cine ordnungsgemaB durchgefiirte analgetische und konservative
Behandlung erfolglos geblicben sind. Die Anatomie und die Struktur des Patientengelenks miissen
dem/den ausgewahlten Implantat(en) entsprechen, um das oder die ausgewdhiten Implantate
cimbringen

¢ UNIC-Reihe et die Funktionshersellun des Schulergelnks im Rahmen einer Tl oder
Tomlmhmplasuk ab,

2.1. Indikationen
Die Reihe UNIC Revers
Die Reihe UNIC Anatomi

ausschlieBlich fiir die Totalarthroplastik der Schulter indiziert.
st fir particllc oder totale Schulterarthroplastiken indiziert.

Die Indikationen fi eine Teil- oder Totalschulterarthroplastk sind:

~Nicht-entzindliche degencrative mit oder ohne i der
Rofatorenmanschette:  zentrierte oder exzentrische Omarthrose, - avaskulire Nekrose des
Humeruskopes,

entziindliche Arthropathic vom Typ rheumatoide Arthritis oder postiraumatische Arthritis,

- degenerative Arthropathic bei posttraumatische Folgen,

- funktionale Reparatur eines neveren, komplexen Traumas des proximalen Humerus,

- Revision einer vorderen Teil- oder
Unabhingig von der Pathologie ist ﬁJr dle Indikation einer anatomischen Teil- oder Totalarthroplastik
der Schulter das oder reparablen

unbedingt erforderlich.

22. Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen fiir eine ~partielle oder totale anatomische oder inverse
Schulierarthroplastik sind: Lokale odersystemische  Infektionen,  mentale - Einschrinkungen,
neuromuskulireErkrankungen, neurologische oder_vaskulire_Erkrankungen, Suchtverhalten
gegentber Alohol odr I’;)chopharmaka und Allergien gegen Prothesenmaterialien. Eine nicht
der irreparabl st cine absolute K fir die
antomische Tl oder Toartroplask de Schulter
Kontraindikationen fir eine partelle oder totale Schulterarthroplastik sind: iibermillige funktionelle
Anforderungen (Ausibung ciner Sportart mit Sturzrisiko oder funktionelle Nutzung ber die
Belastungsgrenzen der Prothesenmaterialien hinaus). Ubergewicht, unzureichender Knochenbestand
oder erhebliche Demineralisierung, die die prothetische Fixierung gefihrden, schwere Deformicrung
des Humerus, Vorliegen ciner Pathologie.
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird abgeraten.




Die Reihe UNIC Reverse ist ausschlieBlich fi die Totalarthroplastik der Schulter indiziert.
Die Reihe UNIC Anatomic ist fiir partielle oder totale Schulterarthroplastiken indiziert.

23. Komplikationen
Dic Iplatation cies Prothese ann folgende Nebenwinkungen hervorrfe: nfkione, sepische
Lockerung, In sckundire der

Bruchersaden dr Prothse
Schmerzen, VerschleiB des Polyethylen, Fortschreiten der Erkrankung, Arthrofibrose, durch Metall
her\'orgem(ene Erkrankungen, Steifheit, Probleme in Bemg dul das Weichgewebe, Probleme in
Bezug al
des Imp]anms, Glenoid Perforation, Ossiikaton. - Himatome. - Wandhelungsprobleme - und
Amlingenunterschied.

2.4. Klinischer Nutzen und Leistungen
Dic crvarien Winischen Ntson de Painten sind: Schmerinderung, Wiederhersellung der
Beweglichkeit ud der Fukiion.

d bensd
des lmplanuu insitu mit gleichzeitiger Erhaltung der Funktion und geringer Komplvkaﬂonsmle

3. VORSICHTSMASSNAHMEN

3.1, Priloperative

Varde cincgschn Eingrfsolleder Ching it dom Paeten ier dossnefche phymche

und ihn iiber das Produkt
Eingriff informicren. In dem Gesprch sollten dic Grenzen des Emgnffs soie i mcchamschcn ode
des/der gewdhlie(n) Impl

Der Patient muss iber Faktoren informiert werden, di die Leistung e i i e

der Implanatly)beencichigen Komien (2 B Ubergewicht und Grad der funktionellen Beanspruchung),
von mit diesen Faktoren rzdgem, Der Patient

Shede wa:ndlgkcn der Befolgung der Anveisungen des Chirurgen verstanden haben. Zum Zeitpunkt

der Operation miissen di entsprechend gecigneten Implantate zur Verfiigung stchen.

3.2. Handhabung

B steril geleferten Implantaten muss die Unversehrtheit der Verpackung, die die Sterilitit des Inhalts
garantirt, sowic das Verfallsdatum Gberprift werden. Wenn die Verpackung beschidigt ist, darf das
Implantat nicht verwendet oder emeut sterilisirt werden. Nicht verwendete und entpackte Implantate
dirfen nicht emeut sterilisert werden.

Die Implantate missen mit duberster Vorsicht behandelt werden, um Kratzer oder Beschidigungen
2 vermeiden. Sic sind in ihrer versicgelten O bei ciner Temperatur zwischen 5 und
40°C zu lagem. Wenn Schutzvorrichtungen mitgeliefert werden, diirfen diese bis zur Verwendung der
Implantate nicht entfemnt werden. Die Implantate sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
diirfen unter keinen Umstinden wiederverwendet werden.

33, Operationstechnik
Der Chirurg solle bekannte und bewhrte chirurgische Techniken amvenden.
i i erfolgen. Fiir die

meisten Implantate sind Schablonen verfiigbar.

3.4. Fixierung der Implantate
HAP-beschichtete Implantate dirfen nicht mit Zement implantiert werden.

Bei der Verwendung von Zement sind die u beachten
Die Handhabung des Zements kann die Wirksamkeit der Implantatfixierung beeinflussen.

Es muss sichergestellt werden, dass cin adiquates Implantat von passender Grofe mit den jeweils
vorgesehenen Instrumenten und Probeimplantaten (sofer mitgelicfert) verwendet wird

35, Postoperative Nachsorge
Am Ende des sollten dem Paticnten schriftlich \gen und Warnungen
{iber erginzende Ubungen und di

Akiiviisheschinkungen susgshindigt wrden




Eine kontinuierliche Nachsorge mit regelmiBigen Kontrollen ist unbedingt erforderlich und muss
konsequenterfolgen. In allen Fallen sollien bewahrie Techniken der postoperativen Kontrolle
angewendet werden.

Bitten Sie den Patienten, im Falle einer MRT- m‘ltr CT-Untersuchung  grundsiitzlich darauf
hinzuweisen, dass r sich einer Operation unterzogen

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

3.6. Implantatentnahme
Im Falle einer Implantatentnahme muss der Chirurg die bewahrien Operationstechniken und das
geeignete Instrumentarium benutzen.

4 WARNHINWEISE
4.1. Wiederverwendung von Implantaten

Dic Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimt, die Wiederverwendung samtlicher
Implantate ist untersay

B ciner Wiederverwendung werden dic Haltbarkeit und dic Abnutzung des Implantats becintrichiigt,
und dic Sicherheit des Patienten wire gefihrdet. Wenn ein Implantat verschentlich entpackt oder
explantiert wird, muss es gemi den geltenden Gesetzen entsorgt werden.

4.2. Bildgehende Untersuchungen eines Patienten mit ciner EVOLUTIS-Prothese
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese unter_bestimmien Bedingungen mit
MRT-Untersuchungen kompatibel ist. Um die Sicherheit von Patienten mit diesem Implantat zu
gewihrleisten, miissen bei der MRT-Untersuchung die folgenden Bedingungen erfiltscin:
Statisches Magnetfeld gleich oder weniger 3 T,
Maxinaler iunliher Magnetfelgadien 19 T,
- Maximale fir MR-Syst " i ) von
2 Wik, (normale Bericbsart).
Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens erwartungsgemi keinen Klinisch relevanten Temperaturanstieg
Das Aufireten eines durch dieses Gerit verursachten Artefakis bleibt moilich.
Aus diesen Grinden milssen Patienten mit ciner Prothese das Gesundheitspersonal vor der MRT-
iber das cines Implantats und die informicren.

43. it und inschri
Dic Probeimplantate und endiitigen Implantate von EVOLUTIS diirfen nicht zusammen’ mit
Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, da die Komponenten méglicherweise nicht
Kompatibel sind.

Dic Kompatbit o nplanate i inder Opertonsechi durch die Angbe dr Durchmese
(Verbindung KopfInlay und Inlay/Pfanne)angegebe

Dicse Merkanalt sind aufder Ehetienung s mplniate angegeben

5. MATERIALIEN
In den Schulterimplantaten verwendete Materialien:
Edelstahl gemif 10 5832-9 und 1S0 5832-1

\Iso\c\Cr\N. \M\N\s.\v\s\u\mhm\
[s832-1] 0,03 <2 [<0a] <1 |<0025[<001] <050 [ Fe

[1soTc] cr [Ni[Mo[Ma [ N [Si[ P [S][Cu] Nb [ Bilanz ]
[s832:9 k008 93bis2Jobis 112 as|asvisosof0.73}< 0,025 001k 025025bis080] Fe |
Titanlegierung TI6AI4V gemal 150 58323

[so[ ¢ T N[ ar [o] v [ Fe [ H [ Bilanz |
[5832:3] <0.08 |00 [5.5bis 6,75] <02 [35bis45[ <030 [<0015] 10 |




Polyethylen PE-UHMW gemi ISO 5834-1 und 2

[(150 TAsche[ Titan [Calcium[ Chior | Aluminium |
[ss3a1[<s| <a0 [ <5 [ <30 | <20 |
Reintitanbeschichtung gemi IS0 13179-1

[0 [c [N o
[1B19-1]<000] <5 | <10

e[ H [ Bilam |
<os0] <030 | T |

Hydroxylapatit- anchlchmng nach ISO 137792, 3 und 4
Kistallinitat: 45%
Ca/P-Verhiltnis: 1,6 6'& bis 1,824
Ca0: weniger s 5%
Dic verwendeten Mteralien sind au dem ket es jeeiligen Medizinprodukts aufgfirt
Das Medizinproduk:

- el kenn ol der bei scpuater Verwendung s Arneinitel bttt werden kann,
cinschlieflich Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutpl
- wurde nicht unter Verwendung von Gewebe oder Zellen menwhhchen oder tierischen Ursprungs
oder hren Derivaten hergestellt.
-~ besteht nicht aus Substanzen oder Kombinationen von Substanzen, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Korper eingebracht zu werde und die vom menschlichen Korper aufgenommen oder
Tokal im Korper verteilt werden.
~enthilt keine Nanomaterialien.

6. IMPLANTATPAS
1. An das mediznische Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgelifert. Tragen Sie den Namen des
Patienten und das Operationsdatum in den Implantatpass ein und kleben Sic das Patientenctikett an
dic dafir vorgeschene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der folgenden Informationen
auszahindigen

6.2. An den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Ihnen vom Pflegepersonal cin Implantatpass
ausgehindigt. Dieser ist sorgfiltig aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder drztlichen
Untersuchung und bei allen sonstigen Unterstuchungen wie z.B. MRT, CT oder Ultraschall vorzulegen.
Der Implanatpass enthilt den Namen des implantierten Produkts, das Operationsdatum, die
Kontaktdaten des Herstellers und einen Internet-Link zu weiteren Informationen tiber das Produkt.

7. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Eine Zusammenfassung der Sicherheitsmerkmale und Klinischen Leistungen des Produkts ist auf
(hutps:lec curopa.cwtools/eudamed) fi die Offentlichkeit verfiigbar. Bis zur Verdffentichung des
Moduls auf Eudamed ist dieses auf der Website
wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS oder seinen Vertreter.




- OPTOII ‘IECKI/IE MMILIAHTATI IL] 'lE‘-lEBOl"O CYCTABA
ICTPY] IC ]'IO 3KC1'IJIY \TAI

JLs xipyprisseckoro ncpcuﬂa]a I n:pconana onepaonoii

1. OBUHE CBEZEHHS
Xupypr OGAXITCILHO JOICH BIAICT XHPYPIHHCCKol TEXHKOT, O3HGKOMATHCS ¢ HACTOAWLCH
WHCTPYKUIGH W CTCIHATHHON TEXHNKOH MPOBCICHNS ONCPALIN 1O YCTAHOBKE  BHIOpAHHOTD
cyemamtors e, Fiigopuaiun o TEIK: TOKIERIA ONCEALAN MPEIGCTIBIECT:A

i Ke © Hell MOKHO walii 1 CRasaTh ¢
ek caita wwvoluissrompeom rocte ompasian xupyprow sanpoca  xownanto Evolutis 1a
TONYUEHHE MEPCORATHHOND Ko1a AOCTYT K BeG-caiity s crawsaimns, He wemsiee snavere,
oM YCTAHORKA, LN ACTOIGATHIC INMIIGHTTa, INGET 5O mauiira. HaGurtousuit nec i

b
W YNCHGIAT, GpOK. CYGM INTITANTAra, HeoBNOTINO HeYKOCHITETENO COBOIAT YKasaiiA
W TpeaympeATeHiA. YKaaRo, W10 pee MMIIARTATS, mpomasaewsie kownaimeii EVOLUTIS,

2. NOKA3AHHS H I'II’OTI/IBOI'IOI\MAHM. OCINOKHEHUS

Tokasarionin 418 _wacTivioli W NOTHO/  PTPONIACTI  IISTEROT0  CYCTARA  ARISIOTCS
o it (1) OPAKEHHS TLIeda Y NAIMEHTA, OCTHILIEND

CKeTeTHOl IPEIOCTH, i TOTLKD B Tex CIYWAAX, GOl HAUICKAILS KOHCCPRATHBIOS Teicrtic

GoeyTOTAIOMINI CPEICTRAMI He T OAILIAENEIX  pe3yTiTaros. HeoOKoxmio MOaroTomims

CYCTAB TALUIEHTA K YCTAHOBKE O0TO I HECKOTHIX BHODAHHBIX HMIVIANTATOR B BHCHNOCTH OF

GHATOMITICCKORD CTPOGHIA 1 CTPYKTYPSI CYCTaBA.

Cepis UNIC paspaGoratia 113 BoccTaoRCHis yHKILHH IIGHEB0TO CyCTaBa T0ie apTpONIaCTitkt

TSRO0 CyCTaRa (o7~ 11k TOTaTbHO).
. Tokasauun

Tineica UNIC Reverse asiasacros HCKTIONHTCIHo B Cysa IPOBEACHS 0Tl aprponiacTiin

Thueiika UNIC Anatomic rassasaercs D acTIROf 11

ILIeYEBOrO CyCTaBa.

Hirke mepesHeTens! MOKA3AII AU MPOBCCHIS YACTIAHON 1T NOTHO ApTPONIACTINKH IieseBoro
e,

aprponaris ii npHpoB,
HapyCHIINI spaarCIsol AKETH Wi 683 WX UCHTDUTbRL W SKCeHTPCCR
NI, CoryICT HERpO3 FoR0BH Aol o
ponain Tima nomMapTpITA M mOCTTp

aprpita.
- JlererepaTIBIa APTPOTATIA 1333 HOCTTPABNATINIGCKIX OCTORTCITL

- DyRKUIOHATHHOE BOCCTAHORTCHHE MOCITC HEXABHEIT 1 COKHOII TPABMB! TPOKCHMATHHOTO KOHILA

IUIEHEBOI KOCTS

- VeTparienne moceCTRi SACTHYROT I IOTHOT! APTPOILIECTHKI AHTEPHOPHOI 00TACTI.
He3aBiciMo 0T BHLIA NATONONHN, HATHWNE (DYHKLHOMAPYIOLIEH 1T MOIEANICT] BOCCTANOBTENIT0
BPALETET5HO’] MAIACTS 170 ABTHETCA COBEPUICHHO HEOGKOIMBIN VI HAACHI NPOBECHIE
ACTIHON W 10AHOTE

. Tporusonokasaiis
AGCOTIOTHRINI TDOTHBOTIORESAHIM K NPOBCICHITO SACTIHOI 1UTH NOTHOTI aHaTOMIEcKoit i
penepeiBHOIl APTPONLIACTHKI IUIGHEROND CYCTAR ARIAIOTCA JOKATBHIS WM CHCTEMHAS m(lilenmm

roncis, saoesanus,
cocymnersie saboncaars, amnmunno: HOBEICHE  IDHCTACTH & ATKOTOIIO Wi ncuxo'lpvnnmm
BeuecTsav, anneprin Ha Nanepwa nporesop. Harir

DoccTaACD SPAITETHAO] MARETH ST aBCONOTIL MpOTIBOTOGOH X

por {CTpYKTYp 1
OTHOCHTEbHbN MPOTHBOMOKAZAMHAMI K MPOBEIEHIIO ACTIHOI L1t MOTHOl] ApTpOnTACTITI



ILICHEBOTD CyCTaBa ARTAIOTCA MPEIMCPHBIE (YIIKLIONATBIC HATpYSKI (BAUATIL CTIOPTON ¢ PICKOM
NaeHA 41 DYNKIUOHATLHOE HCTOTSA0BAIIC © HATPYKANH BHILIC CONPOTHRICILEA MATCPIHAIOD
NpoTe3a), 1306ITOuMbIE BeC, HAOCTATOHOCTS KOCTHOTE TKaHH LTH AT ACMIHHCPATIGAILLA,
NpCNATCTRYIOWAs GMCAIlI NPOTE3a, CiLTbias JeOpMAIlIA UICICBOii KOCTH, 310yTIOTpederIe
naronoris.

50 Bpe
Tincixa UNIC Revers nasaron necTonemno s enyvac PO HOTHO ApTPOTIACTH
Thieiika UNIC Anatomic sasiasaercs b cysae TpOBEIEHIS HaCTHHOi W1 nOTHOf apTportacrink
TICUBOTD CyCTaBa

2.3, Ocoxnenus

HMIHTaLLIS TIPOTESA MOKET NDHBCETH K TAKHM HCKETTETHAN TOCIEICTBIS, KIK: HAeKIU,
sropiuas

HEZ0CTATOUHOCTE  POTATOPHOF  MAHKETH, i nepe:

INIAATaTa, 2po3h eHOWIS, ot WHOC HOMOTAACHR, pIpCCCHPORIIE. s3ConcEai,
apTPOQIGPO3, TATONON, CHY3AMHAS ¢ METATION, COBIHHOCTS, TPOGTENbI € NATKINI TKHSMI,
NPOGIENs ¢ KOCTHOI TKAHbIO, MHTDALIS HNTTAHTATa, MITATIAILIS CMeTIErie HepapTbisii
PANED INTIHTAT, NEPROPAILS TIEHOMIA, OCCHNKAIIS, TeMITONa, MPOOTENsi ¢ Daroii i
HECOOTRRTCTRIE B! KOHGHHOCTIL

2.4, Tpemvyuectsa n ¥pdextunoets
18 NaHCHTO -

H BOCCTAHOBICHHE ynKIIL.

yerpoiieTsa - 5To ATHTETbHAA
S0t A S, Copanene dzyﬂmmu  TeueHHeM BpeNHH 1 HISKAA HacTOTa
ocORHEHIL

3 MEPbI MIPEOCTOPOKHOCTH
3.1. Tpenonepainonnbiii nepuox
Tlepet NpOBEIeHHeM OTIEpALII XHPYPI 0IKeH OGCYINTh ¢ TALHEHTOM (SHHECKHE U ICHXHYECKIe
npoGes B nauem, paccm}fms 0D H3LCMI i PALIHSHbIX GCTEKTaX oicpaLi, Jleseitie J0KHO
™ 2 TAKKC © YHCTOM MEXIHINECKIX
OrpHO 1 orpH VTEPHOR, POAALIS B COLT BGpaOTo IATATA
HeoBXomM0  MpOWRGOPMIPORATS  MAlIGHTa 0 (AKTOpAx, KOTOpHE MOTYT OrpANINBATD
Th Ha (Hanpiviep, WGBTONN Bec i Yposeih
hyKIHOAT X TpEG0BaI), OB OTCPOSIITH BOMOKHOE MORBICHHE OCTOHCHITH, COTRNIHX
it daktopavi. T JOIAEH HETRO MORINATS HeOBXOTINOCT coBmazeris mpeaicarii
xipypra. Ha MOMEHT NpOBEICHI XHDYDIIECKOi OMEpalli HEOGKOMMNO OBecTeNITh HaTiiie
COOTBETCTRYIOIETO KOMILIEKTA HNIITGHTATO.

3.2 Ofpamene
HIMIVIHTATH IOCTARISIOTCS B CTEPIISHON BIAC, 0TOMY HCOGXOLIMO TPOBEPHTE LETOCTHOCTS
VIQKOBKH, KOTOpA ABTACTCA HUIOTOM CTEIILHOCTH COLEPKINOND, a TakAe CpOK oo, Eciit
YIAKOBKQ TOBPATIENS, e HCTOTySOBATs WMITIANT . e CTepicTisoBarh, nostopro. oToprs
CTEpILIIBAIIA HEICTOTH300aHHAI HMIVIATOR, YIZKOBKA KOTOPHIX GhU1a HAPYLICHA, He A0NYCKAETCA.
ICIYeT UPESBHAiNG OCTOpORHO OGPAIIETICH © MMITGHTTANK, TOGBI HSOEAQT Uapar 1
sz, i GIGIeT RNKTS TR  GETIFAILAOR YTRKOBS T EATGDETDE
sosyxa or 5 °C 1040 °C. Ect b kowuret
50 MECRS 70 HOTOEDEIGTOtANORD ACRORSOMAA ANRIAETOR, HAMIETYTH. DO ATk
OJIHOPII0BOTO HETIOS3OBIHIS 1 Hil B KOCM CIYHAE He AOKHHI GBITh HCIIONI0BANB! 1A 1OBTODHOTH
AT

33, Xupypriiecxas Tesuinka

XIpypr Z07ACH HCMIOTS30BATS HIBECTHHE 1 YTBEPA IEHHHE XHPYPIIIIECKHE TEXHKI,

OGHaTenbiO  HEOOKONIMO  POBECTH  TUIATENbHOC  CHCTENATHNCCKOE _ MPEIONEPAILIONHOE
ocroBaoe Ha Il G amx

MMILTAHTATOB A0CTYTHS CXENH.




. Dukcatis mimanTaTOR

FINTUTQHTATS ¢ MOKPBITHEN 3 HADOKCHATATITa HEb YCTARARTHRATS C TOMONHHO LENERTA.

B clysac HCHOTAORINM LCMEHTA BIAHO HeYKOCHHTCILHO COBNIOIATe HACTPYKWH 110
OBpallciiie C LEMCHTOM NOKCT NOBIIATS tia

e i Wl st
HeoGhoxo yOTACS, 410 NOIOGAN NOWOIALU HMIIITAT COOTRETCTRYIOETO e
M0 MOKHO CACTATS ¢ OO0 u x
HMILTAHTATOB (€CTH OHH NOCTABIAIOTCA B KOMILIEKTE).

3.5. Toceonepaunonnoe natnioene
0 sABEpUICHHI TCPHOZA TOCTHTATIGALI MAUICHTY CIEIVET NCPEAdTs MpEAYTPCANCHIE
W TDEAMMCANIE (RETATETHHO B THCEMEHHOM BITe) KACATENSHO JONOTHHTETSHOTO  fEteiins,
yupakenii i i npit
Oeit, B0 HeYKOCIITETLHO TPOBOTITS PEryIAPHOE HAGTIOTEHIE 1 epHoNeeKiit KonTport. B
oo A DAGMRYCTA COBTOBE HITASC TEXI OCTEOTepAIORAOrD abone
nepe MPT- KT on

o oncpinopy o ctaomteON IMIAHTIE.
B Cryiac Cephe3HOR MAIULIEHTa NOTH30BITEI> A0TASH COOGIITTH 00 TOM NPOISBOTITETO i B
KOMTCTeHTHk Oprali

6. Atz
B Ciysae a0 XHDYPr A0TACH HCTOTHORITS YTREDAUEHHSIE XHPYDIHECKie Texaki i
COOTBETCTRYIONITE HHCTPYMEHT.

4 NPEVIPER LEHIS
 MoeTopie nenaakionaane munzaaara

T, Tlosopioe

ALIRATATa KaKint 6170t Gt enocobon anpee,

CIyiae TORTODHOTO. HCTOKIORAHIA HADYIIACTCA  WIHOCOCTONKOCTH MMIIANTATA, 8 TaKAE
JEKOPACTCH Cro I3H0C, HT0 TIOTBEpIaCT IAIUKCHT pHCKY. B C1YHaC NOTHOTO H3RICHeH IMTIGITaTa
113 YTIKOBKH 10 OUIHOKE 17 €10 YATEHS HMTITAHTAT HEOGXONO YTILTHSHPOBATS B COOTBETCTIMI
C ICHCTRYIONUIM FKOROTATE CTROM.

4.2, MenmuieKas Bisya A pi oGe1e10BaN naeiTon ¢ nporeson EVOLUTIS

HHIISGERHG T TORAIH W10 it OISR YEIOBAAX IAHHA IO conuocTit
MPT-ckarposarieyt. TTALIGHT C TaKInM HMILIZHTATOM MOACT Ge3011acHo npoiiTh npoueaypy M
CKANAPOBAIIL, G T YIOBTCTROPAET CACTYIOLLIN KPHTEPHAM:

Makcmil ersl ro2Jdruient noroucin (SAR). yepenemsii 10 ey ey 0
Toworpaa kak 2 Brikr i peini padorsi).

B npnke,]cum.lx BHILIC YCAOBIAX HCCTGTOBAHHA KAHHHYECKH HQUHMOTO MOBHIIICHHS Teuneparypm

n0cze 15 MIHYT HENEPLIBHONO CKANNPOBANHS HE OKILIACTCS.

Tamoe vcvpoumo MOKCT ICHEDIPOBATH (@pTE(akTH.

T nauery crey

Toorouy a 0 e IpoTE
K 10 pachonce.

43.C worp:
TIpoGubie i nocrosibie umianTarsl EVOLUTIS He 10/KHbI HCIONB30BATECA € IEMEHTAMH OT
ApYTIX MOIBOITENCH, MOCKOLKY KOMIONGITL MOTYT KT HCCOBMCCTINM.
MCCTINOCTS MMIUIANTATOR YKI3AHa B MHQOPNAILII 0 TEHIKE IPOBEICHI ONCPA MyTeN
YKA3AHIA WAMETDOB (KOMOHHALLIA FOTOBKA — BCTABKA 1 BCTABKA — alIKa)
g

5. MATEPHAJIBI
Hirke TiepesiCTeHs! NATEDHATH, KOTODHE BXOTAT B COCTAB DASHYHHX MIITGHTATOB. [UieHeB0r0
cycrana.

cTamb B iprom IS0 5832-9 1 1SO 5832-1



[1s0] ¢ [er [N
[s832-1]< 0.03] 17-19] 13-

[1so]c o [Ni[Mo[ Mo [ N [Si[ P [S[Cu] Nb [Ocramuoe
58329k 00g19.5299-11] 2.3 [2-45p25-0.50k 073]<0025]c 001k 023025 080 Fe |
Tirtanossit cnnas TGV b coorsercrait o cranzaprow 150 58323

[So[ ¢ TN ar To] vV [ Fe [ H [ocramuod
[58323] <008 [<005[ 55675 [ <02 | 3545 | <030 [<0015] T
Tommuien CBMIT b cooraererant co crantaptavin 150 5834-1 12

[150 [ s0ma | vuran[xanwuii] xop | antosmmmii |
[s3at]<s]| <40 [ <5 [ <30 [ <2 |
TIOKPITHE 13 YHCTOTO THTAIA B COOTBETCTBIN co cTanAapTo ISO 13179-1

[SO0 T ¢ [ NT 0 [Fe[ H [ Ocramenoe |
[Bo-1]<000] <5 [ <10 J<os0] <030 | 1 |
ToxpatTne i3 rmApOKCHanaTHTa 8 CooTsercrovn co crargapraven SO 13779-2, 314

HCTANAHOCTS: 45 %
Lomlmmclmc(a P vekay 1,63 1 1,824
Ca0: m %

e S ———

Hizene:

- He COTEPAHT BEIECTS, KOTOPHI MDH OTCTSHOM HCTOTSSOBINHH MOTYT CHHTATCS MEHINHCKINH
e 3 KDOBH 1T T

-IMOTOBICHO Ge3 HCTOTSOBAII TKANGH I KICTOK GCIOBCUCCKOO GO KHBOTHOTO
TIDOHCKOICHI LT WX TIDOWSBOHHX;

- He COTEPAINT BUIECTB Tk CORTHHEHH BEIIIECTS, KOTODBIE MPEHAHATEHs! JIA BBEEHIS BHYTDh
el HET0BCKA i KOTOPHIC BCACHBAIOTCS HCTOBCCKIN OPTAHIIMOM 110 0KLISHO PACCCHBIOTEA
Bex;

- He COTEPRNT HaHOMATEDHATOD.

6. KAPTOUKA HMILTAHTATA

6.1. Bunvaniio vewmicxoro nepeonaa

B ynaKoske Npore1 NpEYeMOTpeHa Kaprowka iiaTara, Ha well neoGxomivo Bicars, i

TIANCHTA W JATY ONCPAILAK, TIOCHC MO JTHKETKY ¢ AANHAINH NAWACHTA HCOOXONINO BKICHTH

B CTCINATHHO MPETHAIAICHHOE MECTO. ITY KAPTOKY CTETYCT BBUIATh MALVICHTY, OOPATI ero

AN 1R ATV WK OpALID

6.2. Bunvamiio nauent:

Tiocae seramont mpotess EVOLUTIS wemumicni nepeonas mpesocranit s saprosy

imimraiaTa. Ee CleayeT coxparmm, Ha Gyaymice. Kaproiy PEOVGHIYGTCR TGIBABIATS, 50 BpCA

TOCIEAYIOIITO BT K BpIY WIH TAKWX NEAIAHCKIE obcrexoRaii, kak MPT, KT it V3L

Ha ncl Yo DCIoRa CTUIGHIEUIONo IZETin, A ONCTAL, KITIKTLC Juie
Ka 18 Moyt paH 06 e

7. JONOMHUTEIBHBIE CBEEHHS
O "

Eudamed Tloka montyss He nossics va Eudamed,

cuny
JUs moycHS JONOTHHTEBHbX Cheachii oGpatiTect B kownammio EVOLUTIS i & ce
npezcTasiTeno




HOUDERGEWRICHT

ORTHOPEDISCHE IMPLANTAT! R HE'
'GEBRUIKSAANWLIZING

“Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1. ALGEMEEN

Mot is bolangrk dat do i bekend i met do chinegsc tetnick en dat i dee
heeft gelezen. De
peratichindleding wordt saen mt et miteralan ht Sekenusgeeverd of an o de nebste
van www.evolutis-group.com online worden geraadplecgd of gedownload. Hiervoor moet de chirurg
cerstbij Evolutis cen persoonlijke tocgangscode voor de downloadsite aanvragen. Het is net alleen
belangrijk om het implantaat op de juiste manier te plaatsen, maar ook om de juiste patiént te
selecteren. Overgewicht of ongeschikiz functionele cisen kunnen het implantaat overbelasten, wat de
evensduur ervan verkort, Waarschuwingen en instructies moeten strkt worden opgevolgd. Er wordt
gespecificeerd dat alle implantaten die door EVOLUTIS op de markt worden gebrachi, in steriele
toestand (sterilisatc door gammastraling) worden geleverd.

2. INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES

Gedeelcljke en vo!]:dlg: schouderprothesen worden _geindiceerd voor de behandeling van
symptomatische pijn en/of functieaantasting van de schouder bij patiénten met een volwassen skelet
bij wie er ondanks goede naleving van de behandeling met pijnstillers en conservatieve behandeling
geen verbetering is opgetreden. De anatomie en de gewrichtsstructuur van de patiént moeten geschikt
i vor e gesolectende mplantatimplnten,

De serie UNIC is bestemd voor het herstellen van de functie van het schoudergewricht door middel van
cen artroplastick van de schouder (gedeclteljk of volledig).

2.1. Indicaties
De seric UNIC Reverse is uitsluitend geindiceerd voor volledige artroplastick van de schouder.
De serie UNIC Anatomic i geindiceerd voor gedeclielijke of volledige artroplastiek van de schouder.

Indicaties voor een gedeelteljke of volledige artoplastiek zijn:
- Nict-inflammatoire degeneratieve artropathic al dan niet geassocicerd met een functicbeperking van de
. avasculaire botnecrose in de humeruskop

olyartritis,
Degenerateve artropathie als gevolg van traun,
- Functicherstel van een complex en recent trauma aan het proximale uiteinde van de humerus,
- Herstel van een eerdere mislukte gedeeltelijke of volledige artroplastiek.
Ongeacht de pathologie, is de aanwezigheid van cen functioneel of herstelbaar rotatorenmanchet
absoluut noodzakelijk voor hetstellen van de indicatie voor een gedeelteljke of volledige anatomische
artroplastiek van de schouder.

22, Contra-indicaties
De absolute contra-indicaties voor gedeeltelijke of volledige anatomische of omgekeerde
schouderartroplastick zijn: lokale of systemische infecte, geestelijke gezondheidsproblematick,
newromusculaite  zickte,  neuologische of vasculaire  aandoening. patiénten  met
verslavingsproblematiek van alcohal of psychotrope middelen en patiénten met cen allergic soor
pmmcuschc materialen. D van een deficne of is cel
or een anatomisch i andeschouder

Contraindicaes voor een gedecheike o volledige aroplastck van de schouder 7in: overmatige
functionele belasting (beoefenen van cen sport met cen risico op vallen o functioneel gebruik waarbij

aximale weerstand van het prothesemateriaal wordt overschreden), overgewich, onvoldoende
botmassa of aanzienlijke ontkalking waardoor fixatie van de prothese in gevaar komt en emstige
deformatie van de humerus, g recds bestaande lairc oncologische
pathologi.
Het aanbrengen van een prothese word niet aanbevolen bij zwangere vrouwen.
De serie UNIC Reverse is uitslutend geindiceerd voor volledige artroplastick van de schouder.
De serie UNIC Anatomic i geindiceerd voor gedecltelijke of volledige artroplastiek van de schouder.




23, Complicaties
De implantatie van een prothese kan leiden tot bijwerkingen zoals: infectie, aseptisch losraken,
instabiliteitluxatie, lysis/resorptie, secundaire beperking van de rotatorenmanchet, periprosthetische
fractuur,  implantaatbreuk/dissociatic, glenoid - erosie, pijn, slijtage van het polyethylcen,
aikiprogessie, atrofrse, metalgrelatrde patologe, e, problemen mt ke clen
prol eefisel, implantaatmigratie, /verkeerde uitlijning/ verkeerde positie/onjuiste
aﬁnetmg unplamaal. sencidpeioratc. oscate femioon. wondproblemen en lengteverschil in
ledematen.

2.4. Voordelen en prestaties
De klinische voordelen voor de patiént zijn pijnvelrichting, herstel van de mobiliteit en functicherstel.
De Klinische prestaties en Kinische veiligheid van het implantaat zjn e lange termijn overleving
van het implantaat in situ, met behoud van functic in de loop van de tjd en cen lage incidentic van
complicaties.

3. VOORZORGSMAATREGELEN
3.1. Voor de operatie
Y e operatie besrektde chiurg met do aint evenusefseke e mental rolenen e gef
hij meer informatie over het product en de verschillende aspecten van de operati. Hij bespreekt de
centuel beperkingen van deoperae G mechansche beperkinge afde vn dé matcilen wa i
hetde gkogenmplantsatmplanten i ekt

e patiént hoort geinformerd te worden over factoren die de prestaties kunnen beperken en de
SaTei van et (de) implantaat(en) kunnen beperken (bv. overgewicht en niveau van functionele
belasting), om het optreden van complicaties die met deze factoren verband kunnen houden, te
vertragen. Het moet de patiént duidelijk zijn dat het belangrijk is om de instructes van de chirurg op te
volgen. Tijdens de operatie moet er cen recks geschikic implantaten beschikbaar zijn

3.2, Hantering
De inplantan worden, il gleerd, Contolesr of de vepaking, die de st moc
prsborgen, nog st s en of de boulbmteiddan i s veropen, Inden d vorpakng
beschadigd i, bt implantat nic meer gebruken of opnicuw steiliseren. Nitgebkic mpianiaten
o implantaten dic i e verpakking s eehaald it opnicu seiliscen
Implantaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld om krassen of schade te
obrkomen, Z¢ mocienussen e &0 A0°C n e originele, verzegeld verpakking worden opgeslagn
Houd evenucle bescherming op i plats tolda d¢ implantaten worden sebrk, Implaniaten
ontworpen voor eenmalig gebruik, z¢ mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd.

3.3. Chirurgische techniek

De chirurg moet gebruik maken van bekende en erkende chirurgische technicken.

Voor de operatic moet er systematisch cen zorgvuldige planning aan de hand van radiologische
onderzocken worden opgesteld. Voor de meeste van onze implantaten zijn r sjablonen beschikbaar.

3.4, Fzate van de implantaten
Implantaen meteen HAP-coning niet met cement implanteen.

Bij het gebruik van cement d lgen. De fixatic van
cen implantaat kan in gevaar komen als het cement op de verkeerde manier wordt verwerk’.

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

3.5, Follow-up na de operatie
Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént lieft schiifilijke waarschuingen en
voorschriften
Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet strikt worden toegepast.
In alle gevallen is het raadzaam om beprocfde technicken op et gebied van postoperatieve follow-
up te volgen,

Vraag de patiént om voor een MRI of CT-scan standaard te melden dat hj een prothese heeft gekregen.
In goval van een emsiig incident moet de gebruiker de fabrikant en de bevoegde autoritet daarvan
in kennis stellen.




In geval van verwijdering moet de chirurg gebruik maken van beproefde chirurgische technicken met
de juiste instrumenten.

4. WAARSCHUWINGEN

4.1, Hergebruik van een implantaat

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor cenmalig gebruik, hergebruik van implantaten i verboden.
Al het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er jets aan de sterkte van het implantaat veranderen
of slijten. Dit kan de veiligheid van de patiént in gevaar brengen. Na explantatic of in geval dat cen
implantaat per abuis uit de verpakking is gehaald, moet het implantaat conform de geldende wetgeving
worden afgevoerd.

42 Beshdvormend onderzack b een patiént metcen EVOLUTIS prothese
it testen geschiktis voor

MRI. Een patiént met dit uupmmm kan zonder gevaar worden onderzocht, indien het MRI onderzock

voldoet aan de volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld gelijk aan of minder dan 3 T,

Ruimelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

Specifieke energicabsorptictempo (SAR) maximaal, gemiddeld over het hele ichaam, gemeld door het

magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2 Wikg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven gedefinieerde onderzocksvoorwaarden wordt de prothese verondersteld geen

Klinisch significante temperatuurstjging te veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.

Het verschijnen van een artefact veroorzaakt door dit apparaat blijft mogelijk.

Daarom mocten patiénten met een prothese de verpleegkundige voor elk MRI-onderzock informeren

dat 7§ cen prothese hebben en waar deze is geimplanteerd

43. Geschiktheid van de implantaten en beperkingen in gebruik

De testimplantaten en definitieve implantaten van EVOLUTIS niet gebruiken met onderdelen van
andere fabrikanten, omdat de onderdelen mogelijk niet compatibel zijn

De compatibilitet van de implantaten wordt vermeld in de operatietechnick door indicaties van
diameters (combinatie kopinsert en insertcupula).

Deze kenmerken staan op het etiket van de implantaten.

5. COMPONENTEN
De verschillende schouderimplantaten zin gemaakt van de volgende materialen
Roestvrj taal conform IS0 38329 of IS0 5832-1

[1s0] ¢ [cr [ Ni [ Mo [Ma[N[si[ P [ § [ Cu | Balans |
[5832-1] <003 [Tt 913 o 15225 w30 <2 [<0.] <1 [<0025]<001] <050 | Fe

[1s0]c[ o [Ni[Mo[ Mo [ N [Si[ P [S[Cul Nb [Balans]
[s832-9k 0081952 20423025 w0 30f 0.75]< 0.023[< 001 023|025 wr0s0]| Fe |
Titaanlegering Ti6AIV conform 150 5832-3

[0 ¢ [N a [o[ Vv [ F [ H [ Balans |
[5832:3] 0,08 [<005 [55 101 6,75] <02 [ 3510145 <030 [<0015 10 |
Polyethyleen PE-UHMW conform ISO 5834-1 en 2

[[150 [ as | titanium [ calcium [ chioor | aluminium |
[ssaa<ios| <a0 [ <5 [ <30 | <o |




Coating van zuiver titanium conform ISO 13179-1

10 [ C [ N[ O [Fe| H | Balans |
[Bior]<oi0] <5 <0 [<os0] <00 | 1 |
Coningvan st confom S0 5775723 n 4
Kristalliniteit: 45%

Vcrhmldmg Ca/P: lusscn 1,63en 1,824
Ca0: minder dan 3%

De gebnnktc malenalen staan op het etiket van elk medisch hulpmiddel vermeld.

Het hulpmi

bevatgeen substante i, s ezeapart wordt gebrikt, beschouwd kan worden s cenmedin, et
inbegrip van een medicijn bereid uit menselijk bloed of plasm:

it & vervaindied me gcbrukamaking van weclels ofcllen van menselke of ik corsprong,
of daarvan afgeleide producten.

-is niet samengesteld uit substanties of combinaties van substanties die bestemd zijn om in het
menseljk lichaam te worden ingebracht en dic door het menselfk 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 it een implantaatkaart. Hierop schrijft u de naam van de patiént, de
datum van de operatie en plakt u het patintetiket op de special dzarvoor bestemde ruimte. Geef deze
Kaartaan de patiént en geef hem de hieronder genoemde informatie

6.2, Ter menm van de patiéat

Uhebee aanleiding van

van een E\ 'OLUTIS prothese. Bewaar deze wrgwld\g Het is raadzaam om hem te laten zien bij elk
medisch opvolgconsult of bij cen onderzock van et soort MRI, scanner, cchografic.

Erstat informatic p over e naam van et aeplaatse product,de daturs van G opertie, e gegevens
van de fabrikant en een internetlink waarmee u meer informatie over het product kunt vinden.

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

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens vertegenwoordiger




OPTOIIE/IMYHI IMILIAHTATH ILIEYOBOIO CYEIOBA
HCTPYKLIS
BEPCISI 2024-10
Jlo ocobicroi ysark Xipypra i nepeonay onepauinoi

1. 3ATAJIHI TIOJIOKEHHS!
Baxontso, 106 Xipypr 100pe Bosiosi Xipyprisinin npwiovav i nposiTan mai ociGk i
KEDIBHIIITBO 10 TeXHil NDOBETEHIA OTIEPAILY, Creti(iuHoi 13 OGPAHOTO cYT10G0B0r0 iNTLIANTaTY.
KepiBiHiT0 10 METOAI BHKONANNA Onepai TOTACTHC 10 OBTATI, 0 SHAXOMITCA B
yeTatiosi, a60 ocTymio B liTepieTi it SapanTaRyeThe 3 caiiry wwwevolutis-group.com micns
TorD, ¢ pYpr ATPABHT 18 ey Evolts ST 1 GIpIMAD GEOGHCTrD K93y Z0ETTy 1
Tag cavo, ik i Ty, BHGip natieTs ac
Beinke nadensis. Hanwipia bara a0 Hesi/mnoni i GyHKLIOLILHT BANOTH NOKYTh OYTH IDHSHHOIO
BHHTROBIX FABANTQRCH, § CKODONCHS TEPNiy CIYAOH iNriawTary. C1i TOWHO J0TpHMYBATICH
BCIX MOMepeITAeHb TA (HCTPYKIL. 3AHATACTACA, 110 BCi INIIANTATH, K] MPOTAIOTECA KONTaRcO
EVOLUTIS, BT

2. IOKA3AHHSI - IPOTHIIOKA3AHHS - YCKIAIHEHHS
T

nokasari
U8 TIKYBARH CHMITTOATIHOTO 00110 Ta/a00 (pyHKUIOHATSHITX MOpYith IIEI00TO CyTIooa y
CRETGTHO-3pEII MAIEHTIR | AHIIC TO, K07 HATCAHE HCOOTORLILHE Ta KOHCCBATIBHE JiKYBAHHA
BUABILIOCA Hee(JeKTHBHI. ARATONIA | CTPYKTYPA KICTOK NALiCHTa NIOBUKK OyTH AJaITOBaNi U1
yeranoski o6panoro(ix) iMnaanTary(is).

Cepisn UNIC npiiavenia s pinosieiis iyl mies0s0ro cyrioGa micns entonporesysari
080T CyrI06a (Hanis- aGo ToTasHor0),

2.1, Towasauns
Cepist UNIC Reverse npimsaiiia Tt 41 TOTQTSHOTO CiiI0MDOTEyBliis ICHOBO0 Cyrioda.
Cepist UNIC Anatomic npirsiaicita U 9¢TKOBOT a00 TOTASHOO €HIOMPOTEIYBals 080T
cyrnoGa.

11 noBHOrO 460
- Hesanamia iererepariisiia aprporiaris, 0w’ aiia 00 e 108'3aia 3 nop)menﬂm ymai
OBCPTaIOOl NARRETI LIeHa: LCHTPATAHIi 300 CKCUEHTHSHI ONAPTPO3, CymHi Hekpo3
THIGHOROT FOTOBKI,
- 3anatoma aptponatia Tny pesvaroi ki aprpiT nompmmmuuu aprpit,
- ererepaTHBIA GPTPOTATI Ha T HOCTTPABNATHSHI HACT
- OyRloname BanosIoT TR Aol et RO —

T ————

HexuIeano Bi NTONOri, WAABNICTH (YHKUOMATHHOI 200 PeMONTONpIAATHOI  porarophoi
MAIACTH € a6COTOTHO HEOGNAHOI U MOKA3AIh 710 AHATOMITHOTO ZCTKOBOTD 400 TOTATBHOTD
EHIOMPOTE3YBAKA MIEH0BOTO CyTI0GA

Tporumokasanis
K, TPOTHIOKXAHHAMI 10 H3CTKOBOTO a6O TIOBHOTO GHATOMIAHOTO 46O PERCPCHBHOTD
CHLTONpOTESYBAIIA TLIEYOBOTO CYTI0Ga - Nicliesa 260 CHETENHa iIeKIi, TCHXivIa HCAOCTaTicTs,
HEpBOBO-M RI0Bi a6o cymmmi TAiCHTH i3 S0TEAICTIO
B2 A1K00TI0 460 NHXOTONI MpeTAparin Ta MAIGCHTH 3 axepricio a npoTesH NaTepiaTn
Hassicts, Ae(exTHol 460 HeronpasHol pOTATOPHOI MAKKETH ¢ abcomoOTHIN pommoasuay 20

TlpoTimoRaaAAMIH 10 UACTROBOTO 400 TOTATHHOTO CHIONPOTSYBAA IITOBOT0 CYII0Ga. €
HaTMipHe YHKILORATbie HBaHTaACHS (SAATTA CTIODTOM 3 DISHKOM Mk 300 dykkiionaTbiie
ANODICTIAA 55 ORI MIAGET] NETEIT, POTCE), LM, o, S0CTan
KICTROBOT TRAIN 400 3WEHA ACMiNCPAIIRALIA, WO CTABMTH NiA %arpoty (ikcaiio mporesa,
ot Aeopan 11108 KiCTK, SHORKHER MCAMKRMCTIONIN MpCTapaTIL EABICTE
TepHAPTHKYIAPHO] OfKoTorftof naroTrii.




He PeKOMCINAYCTACA BCTAHORTIOBATH IPOTE3 BATITHIM AIHKAM,
Copin UNIC Reversenpiser it

Cepis UN oras
. Vexnanuenns
INmaaiTauin nporesn Mose npBBCTH 20 HEGTAINN NACTiAKiB, TaKi 3K: inextis, acenmine

.
TepHIPOTE3Hii TiePeToN, DO3pHB/HCOLIAIIA INTTARTATY, €posis TicHoiza, G, 3H0C MoTiETIICHY.
It BaNHA 3AXBODIOBAHHA, ATPO{IOPO3, NIATOION A, TIOB'H32HA 3 METAION, CKYTICT, DOGIENH
3 MAKIINIE TRAAM, TPOGICNI 3 KICTKOROIO TKANMHOIO, Nirpald IMIIANTaTy, aMiulciia/
HeTpABILTL POSMIp IMILIANTATY, epopaIliA. FICHO, OKOCTEHiiA, reMaroNa, MpodICHIt 3
PalaMI T2 HeBLIOBLAKICTS ORI KifiBicL

2.4, Tepenarn Ta epexrunmicrn
Kaifiaminn nepesarai s nauicHTi ¢ noTCricHu Gomio, BIZHOWICHAS PYNIMBOCTI Ta
BiOBTCHIA (KL
K eectmticr Ta g Genesd TR - e ORTrpARTe BT Ty
i Situ, 3Geperkel (HKIL 3 HaCOM Ta HITShKA SACTOTa YCKIATA

3.3ACTEPEKEHHS
3.1. llepexonepaniiiiii eran
Tlepes onepanito xipypr rowen oGronopit 3 manierron s i s Tpyont, 3 akivn
CTUKACTHCS NAILCHT, 8 TAKUK WATATH HQOPYAILI0 PO Npenapar ii et DO pii acnexT
onepaui. Bir nowitiel npoii(hopyBarH NaLicHTa CTOCOBHO FPAHILLb XipyprifHOr BTPYsaiis, 1P
R ODCHCIL 8 GTES, 31X BRI oGpai() ()

1o Garropi, ki
MuABTAy(s) (AIDICIAS, WAMpHA s | DI DYIRIIORUILHONO HamTIRCH), 100
SAn0Bi I BUAIKHCHIIO YCKIQHCHS, AKi MOKYTh OYTil OR'a3ai 3 Wit aktopa. Matient
HoBHtt 100pe PO3YMITH 00X iCTS BitkDIaIIA Bia3iBoK Xipypra. [T sac onepani nosiiia Syri
A0CTYa BLATIOBLAHA Cepis INITARTATIS

3.2. Tlowokenn

jit Mmlamarna. 10 OCTABIAIOTHCA CTEPHTHHNNL, HEOGKIINO TepeBipuTI MiticHicTs ynakow,

o rapamyc crepuicTs BUICT, & TAKOK TepViH MpHIGTHOCT. TKILIO YNGKOBKa MOWIKOCHa,

noTOpHo. innairarn it innsaran 3

AOAIROpRCIORD YrasRE £ poaHl crepuysTIOR s

{05 yiuKiyri nOIpAINK | MOWKOTAeH 3 INIGHTATIH i oo 3 0coBIBOI0

ocpeiaeno. Bo nowi sipiraricn » opuramil aanasl yrasoat a TeunepypH A
040 °C. S0 nepexGacHi aXHCHi €1ENCHTH, BOH NOBHAH] SHLIATACS Ha Mictli 10 MONEHTY

mopmam IMTAAFTaTiB, IMITAHTATH MpISHASEH] TUTbKH A7TA OTHODA30BOTO BHKODICTAAH, X He
a NI0BTOpHO iMTaHTYBaTIL

33, Xipyprivma veromuka
Xipypr nositeis BopicToRysaTHt iow i BisHari Xipypriaii veTo.

Perebiie nepexonepaiiivie IARYsaiist Ha 0CHOB] PE3yTSIaTIB PATONOTiAHI A0CTLTACHS Mac
IHCHIOBATHCSA CHCTEMATHYHO. BUTBLICTS HAIIAX IMILIAHTATIB MAIOTH KATIBKIL.

. Gikeanis ivnranTatis

Inmzanram 3 nokpirTa HAP e momm sxaimiamiie 5 Toroiororo ewerry.

TIpi BHKOHCTalHi eMEHTY HeoOXiIHO ToNHO JOTDAMYBATHCH HCTPYKIL BHPOGHIKA 1010
sactocysaris. TIOBOKEHHS 3 UEMEHTOM MOKE BILTHHYTH Ha eQexTuBiiCTs diKcanil iMiuiaiTary.
iz TepeKOHATICS, 10 BLANOBLMIE INMITGHTAT, BUATOBLAHOTO. POSMIDY, BHKODHCTOBYETACA 5
BianoBizI i (w0 Taki €

3.5, Micasonepadiuni kouty
Tlics %aKiuueins TocniTaTioali MAUCHT MOBICH OTPHMATH ACTCPERCHIA Ta. PeKONCHIAL,
G0 B MICHOBOMY BT, WOI0 AOTATKOROTO JiKyBalis, peadiniTauiix Bupas i, 31
HeOBXITHOCT], 00MerCHb AUTHHOCT.



Peryapie COCTEpEACHIR 5 DO KONTPOTON NIC HATIBHSAINO BUKTABE SHISCN |
OB NSO SOV, Y 6-THCHY BT, LSO STPANYSAIA Tpcapenn
Merozi nicsonepatinoro criocreperer

Tlonpoeia nauicira cHCTeuam o MoWOWTTI po e, mo fowy 260 f podT onepati, K0
nonpiGro npoecrit MPT ao Toworpacito.

' pasi Cepi03HOD IAIULIEHTY KODHCTYBA' HOBHHEH TIOBLAONIITH DO 1e BHDOGHIIKA | KOMMETeRTHi
opra

3.6, Afasin
i A XipyDr MOBHCH CTOCORYBATH Nepeniperi Xipyprisii eTO T BHKOpHETORYBaTH
BianoBi i inCTpyNerTapii

4. 3ACTEPEKEHHS!

4.1. Tosropue BukopueTaunst ivmiantary

It e i ot noBropre Gy
AKOTO ivvzaNTATY 3200

Tpi nostopiony abpnctai it innnamay i foro crifiicns 20 womysaA Gy
3MiHeti, a GesTIeKa NANicHTa Gyle TIOCTaRTeRa g 3arposy. Y asi MOMILTKOBOTO eKOR IOy BaHE
iwmaawTaTy aG0 y pasi HOMO BILICHHA, INIVIAHTAT NOBHHCH OyTH YTWABORINIIH BLATORIHO 10
IHHOTO JKOHOJABCTEA,

4.2, Paioaoriiue oGerexenns naicura 3 nporesom EVOLUTIS

Hexiisi TeCTi NOKAYAIN, 10 3a ICBHIX YMOB wei npores cywicautii 3 MPT. Tauiewt 3 Taxime

ismaaiTaTow MoKe Gyri Gesnenno ofcreacii, Ak MPT-ZocnipRems BITOBAGE HaCTyMIN
osav:

»
Cvam'u(e MarsiTHe nose opisHioc ao menwe 3 T,
* MakcHMaTTbHe 3HaueHHA POCTOPOBOTO TPATTIEHTA MArkiTHOTO Mo cknazae 19 Thw,
*Matians sumentn mouel maszsoeiormanes (SAR).yoepsavee 10 csony iy, 3
).
52 3oion 0GRS, OTHEAI BHLL, oWy CTsCs, 1 e 15 X 5em=pepmmmvmm
TIDOTES e BRI KTHHITHO SHaTYIOrO MIPHICHHS TEMTIEPATYDH.
SIHIIACTECA MOKIVBIM 10883 APTeJaKTY, BHKIHKGHOTO LM HIpHC]
3 ici Mpii MALENT 3 MPOTE3OM MOBHHCH MOi(OPMYBATIH MCAICPCONAT T1EPeA MPOBEACHIA
MPT o Hasskicrs i wicite innananii nporesy.

4.3, Cywicuiers, ivmrauaris | ofvieenns moto sacrocysanin

TipoGii it nocriii ivmrasrarn EVOLUTIS e ot BHKOPICTORYSATICA 3 CeNeHTaIH Bi
HUIORO BHPOGHIKR, TaK AKX KOMIIOHEHTH MOKYTH He OYTH CyNici

“yaicuicr, iNTIaNTaTiB 3ratycThen b oncpauiinii Texwi 3 saasenAM Aiavepin (xoMGitiauia
1010BKA/BCTABKA T BCTABKA/AILIKA),

1L napaveTpit BKa3aHi Ha eTHKETKAX IMILIAHTATIE

5. MATEPIAJTH

Matepia, sk siroroer pisii wiesosi ivmrasars
Hepikasiloua crais Bianosizuo 0 1SO 5832-9 1a SO 5832-1

[1So] ¢ [cr[Ni | Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu | basanc |
[s832-1[<0.08 <2 |<oaf <1 jc00s[<001] <050 | Fe

b 70 8fia 30 a2 5 03

[sof cTcr [ N [Mo[Ma| N [Si[ P [S[cCu] Nb [basanc]
58329k 0.08fi 552 st Jia2os st 5[ simi e 075]< 0,025 001 023wt mtst] Fe |
Tirrarionii crizas TI6AMV pizmosizio 10 150 58323

S0 c [ N[ A [0 v [ Fe [ H | baane|
[5832-3[<0.08 [<0.05]win 5.5 20675 <02 [win35n045] <030 [<o015] 10|




Monierier Bianonino 10 1SO 5834112

[(150 Twaawn] vwran[wanwnii] xrop | amowiniti |
[ss3a1[<s| <a0 [ <5 [ <30 | <o |
TokpiTTa 3 wicToro TiTary BiAnosio 20 150 13179-1

[0 Tc T NT 0 [Fe| H [ Bamme |
[Brorf<o10] <5 [ <0 [<o60] <030 | m |
aporcananiios ospiT sz 10150 137792 314
Kpueraniunicrs: 45 %

Crimimoucss Calsin 163101824

Ca0: wesnue 5 %

Eumpmmwmm MATEpATH BRI 10 ETAKETL KUKHOTO MCAIHOTO BipoGy.
B

e —— PEOBH, KA TIpH OKPEMONY SACTOCYBAIHI MOKe BBUKITHCA JiKAPCHKIN
58C00OV, Y TOMY SHCIi TIKADCHKHM 5ACOGOM, OTPHMAIHN 5 1H01CHKOT KpOBi 260 IIZsNH.

- He BUPOGIACTLCA 3 BHRODHCTARHAN TRAHITH 300 KITHH THOICHKOTO Wi TBAPHHHOTO MOXOTKEHHS
a60 i noxiIX,

- e CKIATACTACA 3 esoBii aG0 KOMGinauli pesoBi, sKi mpusHateri /1 BeeHHA B opraisy
T | 81 BEMOKTYIOThCS 200 JOKATSHO POSCIONOTECS B OPFAAISM O,

- He MICTHTh HaHoNaTEpin,

6 KAPTA IMILIAHTATY

6.1. 10 yBari MexsHOr0 Hepeonay

Kapfa iMIIQHTaTy IOCTARIACTLCA B KOMILICKT] 3 1poTesoM. Bit nopiii sauasiri iv's nauicua,
Jary onepanil i MpHKpIMTH eTHKCTKY NauieTa o nepexdateiioro A1 woro icws. Ll Kapra
OB GYTH BHTAHA TALICHTY 3 NOSCHEHHANH, KIHACHIN HITKSE.

6.2. 10 ysaru nauicira

Tican yeraronsit mporesa EVOLUTIS wemsmii nepeoran mutecrs saw sapry ismanary. [
T AGTAA SORpI T, Pesoveiay s D AT 13 ¢ 5y ko0 sy 10 kapa
a0 11 43¢ TaKor0 MpoBeeH TaKix ofcTeieits, ik MPT, KT a0 Y

Tyr b naiizere inopatiio Mo a3y BCTAHOBIENORD BHPOGY. AATY onCpaL, KoUTAKTHI ani
BHPOSHIIKA Ta HTCPHET-TIOCHLIAHHS 1A OTPHNQHEA GLtbil ACTTSHO fHQOPNALLT 10 BHDI.

7. JI0IATKOBA THOOPMALUSI

Koporka indpopyatiix 1po XapaKTepierTn Gesiexin 1a Kl HOKQSHIKH TDHCTPOO A0CTyHA
A wporor myGaiki sepes Eudamed (hips:/c. g m’malwudame ). Tokit Moxyh He Gyie
aoctymii ia Eudamed, 3 it

5o nonarensons ipopunsions soclnec » mwmasito EVOLUTIS 360 0 apeaerass,




OPTONE/INYHH CTABHH UMILIAHTH 3A PAMO
HHCTPX Kﬂ HH 34 YI'IUI'P BA

Ha crewaioro siiaine Ha xupypra W XHpYprIHIS nepeoian

1. OGuus noowenns:
OcoBerio B ¢ XHpYPrHT 4 BIGICC HPYPIIHATA TCXIUHK 1 13 ¢ %MONAT ¢ HACTORUITC
JHCTPYKIIN 1t PBKOBOICTBOTO Ha CTCWNIFHAT OTCPATIBHY TEXHIKA 31 10pakis_CTape
inwnarT. KoMITETORaHOTO ¢ MDOYKT PHKOBOICTSO 32 OTIEPATIBiA TexiiKa TPAOR 13 Obe
pamonoRehe 5 pypra 5 aehcoaTo Sanenee, 7a Gae KoWEYTApaHO o nain W K
or caifta wwwevolulis-group.com, Karo XipyprsT Tpsdsa fa ormpait wckarie Koy Evolutis 3

uena:l)mnwmme YMKIHMOHATHII HATOBAPBAHUA MOTAT Ja CHYIQIAT WIKCIOUHTEINN OTPAHNYCHIA

HAMQIAT ANBOTa Ha HMITAITa, HeoDXOMiNO € CTPHKTHO CHassaric i MpEAYIpEAICHISTa I
asammaTa, YTOumiRa G 4 B pETa 10 T 3 EVOLUTIS 6 Crepmn
{crepiuamsaiuna upes pararia - rava),

2. MHIMKALUH - nmmsonomzmmx YC'llT)KHEHMﬂ

@ pavo cc mpmraT s fevemie Ha
AT SO WA By AKIONAIAY WEHGHIA W pioTo TP M, Aocr A
CKECTHA IPAUIOCT H CAMO B CIYHANTE, KOTATO NPABATHO MPHIATAHOTO GOIKOYCIOKOABALO it
KOHCEPBATHBHO eI HE € 470 ONAKBANIITE pe3yTar. HeoGXOMIMO ¢ aHaTOMIATa B CTYKTYpara
1 CTaBIT 1 BLIHT 13 C IOLIOTAT 38 Il 1 mupanmmrc i
Hsgenmsra or ceprsta UNIC ca npu
aPTPOILIACTHKA HA PAMOTO (HACTHYHA 1T manna)

2.1. puaowenne

Tpoayirie or ravata UNIC Reverse ce NpIIArAT cavio 12 TOTAIHA APTPOILIACTIKA Ha PANO.
Hpoaykrure or ravara UNIC Anatomic ce npIiarar 3a TOTaia i SaCTH4R apTPONIACTIKA HA
pavo,

HHUIKALUIHTE 32 42CTHAHA  TOTATHA APTPOILIACTIRA HA PANO Ca:

- HEBBITATHTE A JCTEHEPATHBI APTPONATHA, CELpIANG W He ¢ (HKINIONATHO YBPCAZaHE
Ha POTATODHIA MAHIIOH: ICHTDHPAHA 1T CKCICHTPIPANA OMAPTPO3a, ABACKYTAPHA HeKpORa Ha
pavenhara

\Ba;
aprponaru, Tun et nomapTpUT W1k e aprpi;
naTi pecACTBIC Ha i yeaocrn;
dzyﬂkummnnu FHICTANORBANE OT KOMILIEKCHA 11 CKOPOLLIH. TPABMA Ha TIPOKCHNATHIIA Kpali Ha

epyca;
- peBITI Ha PCIUNLINA ieyCrIeLa SACTIIA I TOTATIA apTPOILIACTIIKR.

HE3AICHNO OT BitIa Ha MOTONOIATA, KATHAIETO Ha (YHKIWOHATICH i BYSCTAHORM POTALHOEH
MANIIOH ¢ HAIKAU, KOTTO ¢ G000 HEOXOUIN 31 HACTHNA LI TOTATHA AHTOMHIHA
apTpomIACTIIKa Ha pao.

22, Tiporusonokasanis
AGCOTIOTHITE MPOTHBONOKA3AHILA Ha YACTHMHATA LIH TOTATHA AHATOMHIH APTPOTUTACTIKA HA PAMO
Ca 0KAIHNA 1 CHOTMATHHA HiheKILIS, YMCTBEHa HEAOCTATLAHOCT, HEBPO-MYCKYTIO 3a001ABaIC,
HEBPOIOTIHO 0T CHI0B0 3A00TABaIE, TAULIGHTI ¢ QTKOXOTHA JABICHNOCT I JABICHNOCT OF
TICHNOTDOTTHH BEIIECTSA H TAIUIEHTI ¢ QTP Kb MOTTHHI NATCPIAT.

Hamriero Ha JeQUINCHTEH IWIN HCBLICTAHOBHM DOTATODCH MAKLIOH 1IN AOCOTOTHH

32 5aCTIFI LT TOTaA 1

TIpoTHBONOKATAMISTa, CEBSAII ¢ SACTINHATA W TOTATHA GRATOMITIHA apTPOIIACTIKA, ca:
NPCROVEDHO (DYHKIWOHATHO KATORADRAHe. (WDAKTHKYBAe Ha CTIODT C DHCK OT matare
YVIUMOHATH HATORpRME A POUCTORTIG TPSHNIL W TpOTERITe  NaTCpUaT).
HAHOPMEIO TErI0, HEAOCTATLCH KOCTEH SAAC I SHaNITEHa ACMHCPAITLI, HETO3BOTABAIL
kcipatie i MpoTe3ara, Bcria 1e{DOPNAIIS Ha XYMEPYCA, FIOYTIOTPECa C TEKIPCTReH CPEACTRA,




e a naronons.
Mocrspicto s npres t o npeapts s Gt

Tpoaykrirre or rawara UNIC Reverse ce npizaraT cayio 3a T0Taia aprponiacria ia pavio.
Hposyitite or taviata UNIC Anaomic 6 putata 3 Torai i "aCTia aprpomiicnss ia
pavo,

2.3, Veaouenns

TocTassiieTo i poTesa MOKe 3 A0BCAE 40 CIEHITE HERCTAN eekTH: HAGERI, acenTniio
pEIARIC, HECTADIIOET AYKCAIIA, IE/DEI0POIUA, DTOPIIO YBPEAINC 12 DoTatopi
MAHIION, TIePHTpOTE3Ha (DPAKTYPa, PYITYPAICOLIALIA Ha HMTLIANTA, CPOSIA Ha TICHONTA, B07Ka,
IBHOCRAIe Ha MOTHETILICHA, MPOTPECi Ha 3A00IABANCTO, aprpouOpO3a, Marooris, Cobpsara
C METATa, CKOBIHOCT, MPOGIENII € MEIITE Thiaii, POGIENT ¢ KOCTHITE Thai, MITDALls
MMIUIAHTA, HETIDABILIHO MOTPABHABAH/TIOMLUIONNAHE/OPATMEDABAHE. HA HMILIAHTA, Mep(opaLtts
13 CIGHOIEL, OCHQHKALIA, XeMATOM, MPOGICM ¢ PANATa i payIiKa b ALTAHIATa Ha KpafiuMIuITe.

4. TlooauTe i edexcTi 1 KammIno Aeiicrae
KIMHRRITC N07T3H 32 NAUHCHTITE ¢ 00IeKuaBate 13 GOTKITA, BLICTAHOBBAIC 1A TOJBIAHOCTTA

=
E

HBOT HL HNTLIGHTA
in situ ch saNa3BaHC Ha HOTOBATA (YHKIIMAT BLB chvmu 1 HHCKA HCCTOTA 1A YCTOKHEHIS,

3. MPEJINA3SHA MEPKW

Tipeat Sipypcekats cpacius, xipyprit Tpsia 1o nposere purosop ¢ nauneia
IO IBTOBIT ISHES I XISt SATANEATA, KKTO 1 4 10 SIGSRE € TDOTYTa 1
PARIIIHIITE ACIEKTH a OIEpaTa. PaSrOBOPLT TPA0RA 2 BKTIONEA HHQOPMAILI 30 IDANHLITE
TCpBCHMTA, KKTO 1 3 HERBHIMILIT At A METEPHAMIT, O Ko € WP 1SGpa)
e nvmasr(i).

Tauwewrs Tpidsa ta Ghie mHGopMIpAN %1 GaKTOpUTE, KONTO GiXa MOTN fa HavaiaT
HAIGKIIOCTT 1 1 TPOMCRAT CTAOIIOCTTA fia MMIIANTa(TITe) (HATP.: HATHOPNEHO TerTo 1
HIBO 2 DYRKIHOHATHO RATORADBARE), 1€ 14 Ce 3A0ABH TIOTRATA Ha CAB3AITe ¢ Tesi (aKTopH
VoK.

“Toil TpsG5a 1a G51¢ 105pe JANO3IAT ¢ HEOBXOMMOCTT OT CATBAIE METICAISTa a Xipypra. B
MOMEHTa a WHTEDBEHIUAATA, TPAORA 10 € HATHIHA CEHS OT CHOTAETHHTE IMTIGHTH

3.2, Bopanenie ¢ wwaaiiTe
TIp OSB3 CTEpIY INIUAHTH, IPOBEFCT B FApRTIALL CTEDUIROCTT Gnakusl
i Cpoka Ha romoct. [l He Ce HANOISBA, J He Ce CTEPIIMAP OTHOBO, 0K
Hompecni. Pt obessapasen T e 1o 1 ce crepiaIpar oTHoo.
C MmmaHTITE TpGB 1a c GOPABH BUIMATEIO, 31 1A Ce W0ETHE BORKAKBO HIIDACKBAIC I
T08pea. ChxpansBaiiTe It B OPHIHHAIHATA 1\ JALUITHA ONAKOBKA, TIDH TEMIIEPATYPA MEKLY S 1
40°C.” Ak INTUIQITITe Ca J0CTABEHH © NPOTKTOpII CIENCITT, fle T IBBATATE 40 MOMEHTa
HENOCPCICTBERO MPEU YITOTpEGaTa Ha MMITAHTHTe, HMILTANTHTE Ca MpeHasHAtEHH 34 CIHOKpATHA
VIIOTDEG, HHKOT 12 He Cé HAIIOT3BAT TIOBTOPHO.

3.3, Xupypriuna rexmuka
XipyprsT TpA0R 12 H3TO35A TIO3HATH  MHHATH XHPYPHSHH TEXHIKH.

HeOBXoMIMO ¢ CICTEMATIHO NPEAONPATHBHO IIAHpaLE, GA3MPAILO ce pewTreHorpaits. 3a o-
TOIANATa {aCT OT HAILITE HMIIANTI Ca RATII AYGIKaTI

3.4, Dukeupane wa wymAANTITE
Hymunairire ¢ TAB nokpiTie e TpSGBa 12 e MTTRHTHPAT ¢ LUMEITHA (GHKCAUIS.
Tlpin WaNOTIBate A WAMEHT € WKTIOUITETHO BUKHO BHIMATEIHO Ja CE CICIBAT YKAHINTA
YOTpesi Ha NPOI3BOITEAA. BODABCHETO € LIMGHT MO 1 NIORIIAC BEDXY C{DHKACHOTO QHkCHpane
A AT

epere ce, e ¢ 13Gpa TPABILTHIA MMILIAHT, ¢ TOTXOLAIL PASMEP W W Ce Gopasit ¢ MoAX0IAITE
MHCTPYMCHTH i TCCTORIH HMIVIAHTH (KOTTO Ca BKTKOHCHI B KOMILIGKT



3.5, Caenoneparnsia rpia
Tipi mnicoaero or Goruara a maleiTa TpGB a Gbie aena iopNALLA, ChIBpRAIL
NPCAYTIPEATCHIE i PAACHEIIA, 2 MPEATONITaRE B MHCNEHa Gopa, OTHOCHO AOMBIITCAITE
TepAI, (SIFCCKIITe YIPARIICH 32 BHICTANOBIBAIC I, KO ¢ HEOOXOTINO, OTPAICHISTa Ha
(iiricciara aKTBiOCT.

CoBeo B0 ¢ CTPHKTHOTO MPIIAFAe 13 PEAOBHO MCAMLIICKO HaGIIOLCHI, BIIONBAILD
IepHOMIN KOHTpOiH Mperieait. By Beiriit Caysai TpS05a 1a ce NPIIATaT Bb3PHETITE TeXHikt
32 CICI0NCPATIBHO NpOCCAABC.

TTpeaynpeeTe NaIeRT CHCTEAHO 1a YBEIOMSB 3 npoBeeno iscaeasaiie ¢ IMI it ckenep.
pi cepiioseit MHLILLCIT, NOTpeSHTELT TPO52 1 YBEAOMII 30 T0BA NPOIIBOITCIA i KOMIICTCHTHIL
oprai.

3.6, s
Tipi aGnaiuis, XipyproT TSGR a 30736 BLSIPHETITE XHPYPTIHH TEXHIKIL I ChOTETHITE
HCTpYMEHTIL

4. TIPEVIPESKIEHIS
1. TIOBTOHO W3MIO.3BAME HA MILTANT

HmaniTe ca 3 exoKpaTia yrorpea, 3a0panisa e MORTOPHOTO HSTOTIRAE Ha BCAKAKED Bt
inwnaiT,

ToTopiiara ynoTpeda e WPy WAIOCTTa Ha WMIVANTA, L J0BIC 10 HEWSTABHOCT i
GesoncHoeTTa Ha MaienTa e Gbie sactpamera. B cnyuaii Ka morpeno obesapassgake i
CKCIUTGHTHPAIE A IMTUTQHT, WEXFHPISHETO My TPS0BA 1 C€ ISBHPIIN B CHOTBETCTBIIE ¢ ACTCTRAINOTO
SAKOROIATETCTEO.

42 IMP wicacasane wa nawent ¢ nporesa EVOLUTIS
HexMHIHITe TeCTORE NOKATSAT, e P HIBECTHN YCTOHS MPOTE3ATa € CHAMECTINVA ¢ HCTEBaE ¢
SIMP. PerunmiesiTe 5 T03H HNILTZHT MOFAT Ge30Tacio 1a Guaar nouiarain Ha mcrensae ¢ AM
D CTIBaLE 1A CIETHTE YCTOBMS:
* CTATH'IHO NATHHTHO MO, PABHO 1K T0-Ma7k0 07 3 T
 MAKCHVATHO MDOCTDAHCTREHO MPATIHEHTHO MarsiToTo none or 19 T/m:
@KCHVATHA YCpeena cremiia ckopoct K abcopGuns (SAR) Ha wnoto 110 or 2 Wik,
CroTteceia oT CHCTeNaTa 3a MarsiTei pesoraric (MP) (Hopwater Hastni 1 yhKiuiompanc).
Tlpi crasmaie Wa MOCOYEHTE MO-TODE YCTOBIS, MOTEIATa HANA 1 NDEAGBIKA SHATITENHO
KIMHIHO NOKATBAE  TEMTIEPATYDATA TP 13 MIHYTH HEPEKDCHATO CRAMIDATE.
B0t 00 ¢ NOTRATE 112 apTe(GaKT, MOROKIDaH 0T HATIIIETO TOSH POIYKT.
0 32110, Mpez BEsko 0Gpasiio iscesarie ¢ SIMP, mauieriTe ¢ mporesa Tpi0Ra 1a ioppaT
MCUHIUHCKIS NEPCONAT 32 HATIIETO Ha IMIUTAFT 1 HETOROTO PEsOTOACHC,

4.3, CBMECTHMOCT Ha HNILIAHTITE W OTDARNSERIS 32 YIOTpEsa

]'[pum(ms o noctowre inzan EVOLUTIS e psoea 1a Ghiar wanomsan ¢ eresien i
saioro \oKe 1

Cm‘:‘ummucnd 3 MMIUTQHTHT € T0COHHA B YKISHISTA Ha XHDYIHHHATA TEXHIIKA IOCDECTRON

TIaBa/MHCBpT

e XSO cTo o BOC Mt KT 1A AT
5. MATEPHAJTH

MarepiaitiTe, or KOHIO a H3AGOTEHH PASTHIHHTE HMILIAKTIE 32 DANO, Ca:
Heprtaena cromaia, orrosapania ka IS0 5832-9 1 150 5832-1

[1I50] ¢ [ e [ Ni [ Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [Bewal
[5832-1]<0,03 1720 19] 13 20 15[2.25 20 3.0] <2 <01 <1 [c0.025[ <001 [<0.50[ Fe |

[sof cTer [ Ni [Mo[Ma[ N [Si[ P [S[Cu| No [Besua
58329k 0.08]19502[9 20 1122032 250025 0080] Fe_|




‘Turanviesa crunas Ti6AI4V, otrosapsia na 1SO 5832-3

O C [N] A [ O[] VvV [ F | H [ Bom
[58323[<0.08[<0.05] 5520675 [ <02 | 352045 | <030 [<0015] i
nomeriien PE-UHMW, b crorsercrane ¢ 150 5834-1 12

[(150 Tnenea [ mwran [wamuns | xrop [ asywmnnii |
[sssatf<s] <t [ <5 T<30 [ <n |
TIOKPITHE OT SHCT TiTan, OrToBApAILO a ISO 13179-1

[0 TcT~NT o
[Brmv1]<010] <5 [ <10

e[ H | Bam |
5\50,30\ T

Toxpimie o7 xiapoKcHanarir, oTrosapo fa IS0 13779-2, 3 114
Kpicrannocr: 45%
Coommee Ca: wexay 1,631,824

Mum |xua><we MATEPIAH ¢A TIOCO4HII KA ETHKCTA HA BCAKD MEAMIUIHCKD ISeTIe,

Tpoaykry

~ e o TR TATO £ ISR 4HOCTORTCT, MRS AT 2 MORERIMET,
BKIROUITEINO JICKIPCTBEH NDOIYKT, IDOMSBOEH OT KPS I HOBEUIKA 3N

- IpoiIBcACH Ge3 Aa e HSIOTBAT ThANN I KICTKII OF HOBCUIKI LT AHBOTHICKH TPOIXOL
W TEXEH TPOISBO;

-He CHIMDAQ CYOCTAHLIN 1L KOMOHHALIA 0T CyOCTANIUIN, KOWTO NPOHIKEAT B SOBELIKIA
OPTGHITSLM i KOHTO Ce aBCOpOHPAT I N0KAIITO CC PA3TPLCKEAT B HOBCUIKOTO TH10;

- He ChIBpAQ HaRONATEpIAT.

6. KAPTA HA HMILTAHTA

6.1. Ha BHIVARNETO Ha MWK Mepconan

B onsonars s mporeara e pim a1 . s ven B pae 10 ocoue
INMCTO H NAUHCHTa, AaTara K2 2 naueia i
PCIACHOTD 3 T s WRCTo. Kaprara A s Ghse HpeTastns i mCHTA, Ko e yT0u
H0cOseHaTa 0-rope i popas.

6 z Ha et ua anera

MENHCKI TEPCORAT KADTA Ha MMILIANTA BCIEICTBIE Ha MPOBEICH
uuTepueuuuz " nocransic a mparess EVOLUTIS, Tiuete ruscro 2o kapra Mpenopuasane
Bit 12 % (PEACTABATE TIpH BCCKIH MEAMLHCKI TIPETTEA UTH pH NIPOBEAIaHE Ha 0GPAsHO MICICIRAIE,
i AT, crertep, exorpais.
B Hex ca MOCONCHN HANMCHOBAHIETO WA UMILTANTHDAHI NDOAYKT, JATATA W XHDYPIUYCCKATa
MHTEPBEHINA, KOOPIMHATHTE H MPONIBOATEIA 1 MHTEPHCT QIPEC, A KOITO MOKE 13 HOMEPHTE
OMBTHAT A HEDOPMAILIA 50 NPOTYKTa.

7. AObIHUTETHA HHOOPMALLHSE
Piove OTHOGHO (R30MACHOCTTa I KIMHIIHOTO ACHCTBIE 2 WIETIETO ¢a A0CTIHN MOCPEICTRON
Eudaned (e europa uoolludamed). o s 1 wosya» Eudamed, mopuannars ¢
HATHYHA HA caliTa www.evolutis-group.cor

34 Boka JOMHTHITE I HIDOPNALI, MOTH 1a € CEbPARETe ¢ Apyicctso EVOLUTIS i rerop
npexcrasien



[0 - OPOOIIAIAIKA. APQP]KA E\(fDVTE\ MATATIATOYE QMOYE

zmom zazun
Tt TV TPOGWIIKH EVIEPOOT] T0D ZE1POUPYOD KL TOD TPOCLTIKDD TS ZE1pOVpKTG aiblovag

LTENIKA
v VTR o gEpoupd: vt e o ebon g gEpovpyIKiS TEPVIKIG K va vopiCe Tic

Fupoias oz a0 ey g memg TR 7o) agopt ki 0 D ot

cugireuga. To i idpuy, cvan S

onine ot vnipy1 Svaror T sgSprATE a7 ToV 10TdrOR wLU-Eroup om.com g0

© aepovpric ot oy s o Evluts wn 165 o anou e npool}um]g

otov 1toromo Thgdptoone. H tonobéenon 1 1 Béo o epguteipaos eiva

oy emioy Tov aobevov. To urepfoiaxd Bipos ) ot axizhes )nmuwm&, aamrons w{opow

s doupoon ko a0 Ko Y oo s Bipe i 00 cugos
U TpOguAGEE Kat on ovfavis 0a mpéaat v mpobviar oyohaoTii. AukpviCE on Gha T

epgutetaTa 700 whotvia and Ty EVOLUTIS aapéovia: o¢ oteipa kutdotao (arooteipoo e

axtiveg Yippa).

1E - ANTENAEIZELL - ENNNAOKEY

o qpmpsmmmm; xa_ohaxés upvpo-mm» oo okicvoran v Ogpoly oo

00 0% QOBEVEI: i KBTI OpyorTa,

K govo epboov ot o qmm, K cuvepneicis epeci 2om axoronBoovTan S0t (o

anozta. Tooo  avatopic 660 Kat 1 Sop) g pdpuas Tov usbevors b apénet va aivan ke

v Seydoby o ) embeypéva spouatpata,

H eapi UNIC mpoopiCeran yia my omoKicioraon mg ewcouprias s dpfpuan tov Gov ot

Rhaiora aphporhasTIRg Gpov (uepux ) o).

2.1, Evdeigag

Hoapi UNICR B Ok

H ol UNIC Anatosic S i pepuc Kot u).mS u;«dpmmng apov.

y1a pepux) f ohac apBpomhacty
-txwuhouxn aplporeii, gpi oAeywovi, o ovBLasyd i e Kimota hextoupyi averipeia

00 TeTpaKkEpuov: KevIpIKY 1| Exxevipn aplpinda Tou Gpov, avipyei vépoon Ppapioviag
Kegaki,

apfporiina timoy Boic apfipitidas ) fic apbptesdas,

- muxmum apfiporibeia e peTuzpuuparicd sxaxdiovia,

- AGitoupyK] aROKUTGTAON ROMTAOKOY Kot APOOUTON. TPAVMITIOND Tov EFYDS Kpoy o
Bpaovion oo,

g 1 07
Ampmm and v malodoria, 1 aupoveia Anmupylmu i ummmmnmynu Terpaxiqukov sivat
anoiibtog arapatee yia Ty pep) ) ohuc avazojue apBpomhactix pov.

22, Aveevieitang
O amhutes avievbeiceic avatoikis i aviopogng peptkis 1 ohiic apfporiacixiic Guov sivat
omi) 1) uoTIKi) Jij0d, TETIN GVERGPKE, VEUpOIK) Vo005, vEupoLaTIK 1 e
ailon, ol s oincpgop o5 to il g YU ool o aotees
wiepries omc o Ty v Rapavsi avemapKOvS f i GROKHTUOT oD
TPl el s et i o o e ohae) ovezopic apbpomasTik oo
Oravievdeiec ot o7 cpux

axationg (s dpaompioTn g xivdwo TTang i Aertovpyiny gpio KEpaY Tov opiay
avioyic Tov aposlenkiy VKGN, vrEpolKd Bipos, avarapkés ooTikd amolua 1 aruavKi
anosténon mov Siakyfedowy T otepéaon me apodean:, cofupi] upadpga Tov Ppayovion
00700, KaTGEpTON QUPHGKLY, TPODTipLOLO nspmpblp\m oyxokoy madoroyio.

Aev Gvotivera n torobiTnon apdbiong o ey

H ozipi UNIC R Gyov.
H arpi UNIC Anatomic evbenmeras i s 6 GhkEs upﬁpon).umkt; apov.




23, Emaloéc
H eppirenon pas mpdfeon wope va mpor
1ahipoon, actide 6

o avmbiyngs v

g péluver, aomak
kel GTpOQIKOD TETho,
6 viayua, pi fvdco Tou amupmcq Yhvoeidoe, xovo, lopi
rohomOuiviov, eEFEN TC Vo0V, apdpovcn, nan).o'ym gEnCOuE i 10 péai Ao, axapyia,
TPOPT HOAGROV 1070V, TpOPAfjaTE 00TIKGY \:yww‘ WETWVOTEVGN TOV EuQUEEDaTOgKaKi
o/ dfoc Suapron yivosd
Catzamoinom, oy, apoPAiva oabuI K Bspopt o KOG o

24. Opia Kt mﬁnun;
Ta

fton and ov advo, T
g Kvkdr vy sxonrogn T Ao

O vk emibooes K 1 kvt a0t 100 parepvokoy koD Tpaioveos Tepdapivouy v
waKpogpoVIa mioo Tov eugTEDIATOS in sit 67 GWOUIGKS K T Sutpro S Aattoupriag
SlgpOVIKEs Kot 1 kpY] GULVOTITE TThOKOY.

3. IPODYAAZELE

3.1 Mpozyzepnruci don

Tipw o Ty getpovpyixi exéuao, 0 1e1poupos B mpémet va evmpepien zov aoflevi operaki

TIC QUGG Koll AVEDLTIREC UOKOAES, Kt Vet 70 St TAPOQOIES GETK W T0 APOTOV Ka TG
H Tpéei v Kaliog ko

e g pi 1t v i i ool et o 1 et EHQUEDTE.

O 7péanst v evHEpGOE TV oDV GETIRG e T0VS AUPETOVTES ROV O mopolGaY Vo nEptopiooLY

I EMB6021S KaL Ve ahAGZo0Y TV OTBEORITG Tob ] TOV EUOVTEGTOY (R To vTepod Pipos

KGLTO ERTE00 TOV AEITO0pYIOY GRATGEON), RPOKBIUEVOD Vot KaOUGTEpiO 1 HIpVIOT ERThoKOY

o Bt mnmmmv Va ogefkoveu g avtos 0vs mupiyoveee, H avip) va Tpotveat ot cuuBoviis

v Katd tov 76
G Rpént v v Badbouun i KuxGA T ot a6 ppurTaTT

32. Xepopés
T eugueabyata mow mapépovear oteipa, 0 mpéeet va £hépyera n akepassT T ovoKEvaSias,
1 onoa oy v orapéea tov mEpOubon, Kab k1 npapouvis MG Eiw 1
GuoKkevasi st uroote (yud, unv 0 TPOIOY Kat NV TO

[PTGHOTOTN KL VOIKTA EUQUTEDNTTL OV TPEREL VI EROVGTOOTEIpNOVTQL

O rmpug ov cupureozon B mpéam v e s s mpoco spoKo v
e xibe ydiporyo § Cd. O pénen

o0 o Depyokpuoia a6 > o 4°C. Eiy Rupégovian Grovyein apostasias, wtd o mpé va
Suaepoivia o 0éom TouS P! TV ST TS ZPAGTES TV EROUTENATOY. T EQUTE TG 00V
GE1GTE Y1 povadicH 7pRoT, GRIOpEDER L 1 SRQVEUGITEVGT,

3.3, Xetpoupyuwii tepni
O 7E1pOUpYOG Ot TP Vit EQUPHOTE TVOOTES KL AYUYVOPIONEVES FEIPOVPTYIKES TEqVIKES

O i v ogaputa vk Aoy SO Py o ko
eéetdoeg, Autibevian Ty mhstoymgia g

34, Zrepéoon Ty spovisupiroy
T spgutespata mov civan Kahuppéva ue PAH (ohokuxhaxod apaparixons vipoyovinbpaks) dev
TpéTEL Vot epgUTEDOVIUI e TOIEVTO,

T mepimoon ypiong Todviov, u Tpéna va mpodviar oyolacTixi ot 0dyiEs Zpfong Tov
KutaoKeuuoT, O JEIpIOHGS To0 TOEVIOD WROEL v SAMPEGOE! TV GROTCAOUGTICOTITG TG
TEPEOOTC TOV EUQUTEDITOS.

O mpéner v £Z00uNOTE 671 0 KT o epgiTEuya, K apion eréfovs, pnotonoieiTal e
ta Kuzdkinka gy ku Sokastixi cuUTeDTa (s TUpErOVIA).

35 Merapropoi opuroloitnen

IV VooTia o vogoKopio, 6 ApiTer vt Tapézovta odyis K Guppovi
Kt nporijnon Epypuges, oy i g oot ppITic Depunzic, i aokiaet; Grokuriotaog
KOl T0US RepIOpIGO0 OTAV dpAGTIPISTITE, e Eivan amapatat.




H ki aapaxohoifion we mepiodixots ehéyous eiva aropaiaen kat O péet v eoap
avompé. e Kile aepiraon, O apéxen va axokowbodvian o aRBedEHEVES TEVIKES OF OEpT
weTEpEpITKic TupaKohobio:
Zygioe and tov aotki) va cvipepiver quoTuTIG. o7k e Ty exépfaon Ty omoid
vrofinpei o aepintoon eéraong MRI ) adpoon:

& Tepimtoon o0fapod ATt 0 1pioTc B Tpémet va exdomonioe: Tov KuTaoKEVGT Kt Y
appdoia apyp)

3.6. Aguipeon

Te TEpiTToon GpuipEoTic, 0 71poupySs 0 APETE Vi ZPMOUOTONGE aTOBEBEEVES ZEPOUpYIKES
THLVIKEG KL T KO EpYEia.

4. Mpossdonorioss

1 Emavupropomoinen auoviciyuros
Spota.sivar piog yprong, 1

b nepiToon 1 cupkpamon 100 g k1 pﬂopu wiiow
K Skupebera 1 aogiks 1ov aoflevols, Te mepintoon wyuis roovoxcvasias f skpirEuons
Kimotov syoueDaTos, qurs 0 npéxen v axoppglsi aopwVa s Tv 167Souou vopoleoi.

4.2, Eieriong anauovong aslevois rov gépet kimow aps0zon mc EVOLUTIS
M kiaviki Sokupég anédetéay om uri 1 apodeon sivat ouPari ue MRI o opuopive ovvdies,

leviic 70w géper ] T mpodeoT] prope v EEETAGTE LOPIG Kivovo epocoy To MRI Trpe 1
axshovdes ouvdies:

- ST HopvTikd 7eBi0 {00 iz ukpotepo and 3 T,

«Menom popuh i prevon oo 19 i,

Mépiotog owvtzleariic e anoppos (SAR), éoos 6pog ohdxnpov ciparos, and

0 clomu v i fupemikon curonauoh (MR tor 2 Whe (stvonis o0

hettoupyi

7 1c mupurivo kubopuopives owliKe Eétusi, 1 AOBEOY oy avauEveTat v TpoKakioEt
v aienn g Dppokpaia, i 13 ey s ipoons

6 oy TV cuoKw ¢ X

Ttov oyo avedv, anewq;m Lapobian b apémet v evuepdvet wnmrmmmmpw amdide
etétaon MRI oyt pe Ty napen ka1 Oéon eppitevong Tg

4.3, TpPaTiTTa 10V RQUTENGTON Kt TEpLOPIOROL 1pTions
Ta SokiuaoTicd euoviedjiute Kut @ opioTIG eguizbuata T EVOLUTIS dev mpénet va

Suapizpov

 y civr o
H iy oy spgvedrov evagépecas o ypovpc T e cvie
(oo xeguhigevditoy ke evbérou/Dikg).

A wpocpRoTKE v plpovets o et v gy
5.YAIKA

T vkt e T omoia amoTehoivIa T uipopa epoTETATE G0 v
Avogiduto atadih coppova ps ta mpotoa SO 5832-9 kat S0 5832-1

[1so] c [ cr [ Ni [ Mo [Mn[N[si[ P | [ Cu Jrostimo]
[s832-1[<0.08 9\13m~15\27>w30\<z\<01\<1\<002\\<00\ 050] Fe |

[sof cTcr [ Ni [Mo[Ma [ N [Si[ P [ S [Cu Nb [lowiyo]
[5829]<008]193 0 2] 9 g 1 o 3 e 425025 b 30| <0751 <0 | <001 [ <05 foasegost| Fe |
Kpipa rcaviov TISAIV atppuva s to aporumo 1SO 58323

[sSo[ c N[ a [o[ v T F [HIJ lwimw]|
[5832-3[<0.08 [<0.05] 55600675 [ <02 | 356045 [ <030 [<o015] 10|




Tokvabvhévio PE-UHMW bpgave e 1o apétuto IS0 5834-1 ket 2

[[150 Trégpa[ mravio [uspéorio] zitpro | whovpivo |
[ss3a1[<is] <a0 [ <5 [ <30 | <o |
Apv6 Ttéo emoyng Gougova e 1o ap6tuo IS0 13179-1

e [ H | e |
<060 <030 | T |

[0 TcT~NT 0
[ <000 <5 [ <10

YépoLuaratimg emkihuyg oopgeVE e 1o 7péTuRo IS0 137792, 3 kat 4.
Kpvotahhwomua: 43%
B CuP i |63 v .24
bcpo 0 5
iy onumototvee avapépova ooy e il e oK,
H bty
- s Ko avi 1 oni, sy yprono(ei Eppapord, g v Do o
Qipako, oupRzpABavOREVO Kl RapaYYOY ToV avOpOTOU 0fuaos 1 7
- dev KouokevdCETan e it Kirapa avdpomvng f Couwi ipodkavar, xopbront o
- anorlaia ant vaz f idvasos oty 3 spopiov i o aro wipomvo
bpa ka1 ot onoleg amd 0 vy o Tomké o auro,
- e mepiget vavobiai.

6. KAPTEAA EMOYTEYMATOX

1. Yniym ov arpicod npowmmm

TMapéyer i 5 O TPEEN Vi CMEIDOETE T0 GvOpL
o0 oot s MuEpomyia ‘g sndyaon, kat va KokkioEre MY erik tov aolvoig tov
10p0 7ov TpoPkézeTi 1 tov xomd wuév. Auti 1 Kapréka b mpétet v mupadideran otov P
IVQQEOVTAS ToV TIS TUPAK(TL THTPOPOPIES

6.2, Yy 1ov aodevois

T mapéeran it KapTéL EuguTEiaTos am 70 Oepimov mpocmIKG o GwEgEe e Torobémons
iag wpotlcons me EVOLUTIS. Avt O mpémst va guhatei ue mpooori. Evotiverat 1 apockoion
g g K W eGéraon mmmsqm 1 0t ecgrioeig tinov MRI, aipuonc, viepmoypagias,
64 fpeite TANPOpopie 110 IV OvopCie ToV TPOTOVIOS oV TomOBeTHATKE, TV TEpOTViE TG
cxéyBooT, T GTOYEIG T0V KUTAOKEVGOTH Kt vaY SITDIKTVK GOVBETHO TOV GO EATPERE VG
Bpeite ovmApopaTIKES TANPOGOiES GETIKG e T0 TPOTGY.

7. LYMIIAHPQMATIKEE IIAHPO®OPIEL

H il v qupaxempionixin asodleins K tov Kimkiy smBdosav Tc avaKcur: cival
Subéoyn o to Kowo oy pion dedoévov Fudumed Ev

avayon Tt ieams e ormrag 6 B Sebogvo g  eivarduéonn

Tua xie oupmpopamicd mhpogopia, fiote e Ty EVOLUTIS 1 1oy expboons g
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