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- INSTRUCTIONS FOR USE
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Y- HANCHE : Tiges tées disposiis d'
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Alattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d"opération

1. GENERALITES

st mportant que e chigon e tshique il o ' it s conasance s o
présente notce et de la limpla é. La technique
opératoire accompagne la mise 4 disposition du matércl dans eanissement o pet 1 comuide
en ligne ou encore tééchargée & partir du site www.evoluts-group.com aprés que le chirurgien it fait
o demande & EVOLUTIS dobtention d’un code d*acees personnel au site de téléchargement. De la
méme maniére que la mise en place ou le positonnement de Pimplant, la sélection des patints est
importante. Une surcharge pondérale ou des exigences fonctionnelles inadaptées peuvent créer des
contraintes exceptionnelles et éduire la durée de vie de 'implant. Les mises en garde et les consignes
doivent re rigoureusement observées.

et précisé que tous les impl. ialisés par EVOLUTIS sont mis 4 disposition a 'état stérile

(stérilisation par rayonnement gamma).

2. INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Les hémi-arthroplastes e e arthoplastestotlesde a hanche son ndiguées pour e ritment des
des atteintes foncti de la hanche chez le patient ayant atteint sa

‘maturité squelettique et uniquement lorsque les traitements antalgiques et conservateurs correctement

suivis ont échoué. L'anatomie et la structure de I'articulation du patient devront étre adaptées pour

recevoir le ou les implants sélectionnés.

2.1. Indications
Les indications d‘arhroplaste de I hanche sont

arthropathie it thumatode,
- anthropatic métabolique (chondmcalcmnsc)

P quelles p q

- néerose avasculaire

~dysplasic congénitale

éarstion onetionnele un raumatise écent ([t aton
sed &

- tumeur osseuse articulaire ou péri-articulaire

En fonction de I'état osseux, de I'indication et de la voie d’abord, I'utilisation d’une tige courte,
standard ou longue est & considérer.

Les tiges raccourcies (STEMSYS M) sont spemzlemenl dédiées aux voies d’abord antérieures. Elles
ne sont recommandées ni

Les fges longues sont spécialement dédices  Ia chirurgic de reprise. Celes proposant un verrouillage
distal sont recommandeées en cas de reprise avancée ou de voie d’abord incluant une trochantérotomic
élargic ou une fémorotomic.

L plaque crochet rchanériene e en ssciaion ave f tge PRIUS et des vis conales
:4:5mm o echnique opéroir) e

e de T rgion rochntésenne lor  a misc e pace e atige PRIUS

 ochamérotamie ou fomorolomis cesais & 1 mis e place de la tige PRIUS ou au retrait de la
tige emorale précédente (mainten du trochanter ou du volet fémoral

traitement d il lace d'unc tige PRIUS.

22, Contre-indications
arhroplste partlle o ttl o hahe et e conteindigaés dns e e et oo
ou systémique, de déficit mental, e affect vasculaire,
¢ patens 3 somporements addicts & Palool ou aux psychorope, ' e




demande fonctionnelle excessive (pratique dun sport  risque de chute ou d'utilisation fonctionnelle
au-delides limites de résistance des matériaux prothétiques), de surcharge pondérale, de stock osscux
insuffisant ou de déminéralisation importante compromettant la fixation prothétique et de déformation
extra-articulaire sévére.

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

23, Complications
Limplantation d"une prothése de hanche peut entrainer les complications suivantes : hématome,
lhrombow embolie pulmonaire, troubles cardio-vasculaires, non consolidation osseuse, m\emle
musculaire, nerveuse, tendineuse ou veineuse, ossifications péri-prothétiques, réaction al

aux matériaux ques, réaction tissulaie aux partcules méalliques ou plastiques (méaliose.
osélyc).éatonsyémiguea rlarage d s s (roleme hyriden, ewrolgiue,

aguc...), migration de I'implant, désassemblage de modules prothétiques, douleus

fractut osscse. Tacure dun diment probélique, e osseuse, usure ' Eliment prohéique
bruit prothétique (claquement, grincement), inégalité de longueur de membre, luxation, descellement
de la prothése, infection, insuffisance rénale g, accident cérébro-vasculaire.

2.4, Bénéfices et performances
Tes béndfices ol i ttendus pour ces implants articulaires de hanche sont :

- Soulagement de I douleur,
- Amélioration de la mobilité et de la fonctionnalité des articulations, contribuant & une meilleure
qualie devie pour e ptient

le rapport d’éval

5 d .\mrs:ulld'

3. PRECAUTIONS
3.1. Phase pré-opératoire

‘Avant Iintervention chirurgicale, le chirurgien doit s entretenir avec le patient pour apprécier son état
physique et mental au regard du type de traitement prévu. Le chirurgien doit informer le patient sur
les implications d'une arthroplastie de hanche dans Ia vie courante avec une prothése de hanche, sur
les étapes et consignes pré, per et post-opératoires et sur les complications générales et particuliéres
possibles. 11 convient en particulier d'informer le patient des facteurs qui pouraient limiter les
performances et altéer la stabilité ou la résistance du ou des implants (ex  surcharge pondérale,
demande fonctionnelle excessive), afin de retarder I'apparition de complications pouvant éir lées
4 ces facteurs, et quil devra averti sans délai son chirurgien de tout changement de performances du
dipoi. L st d uvi s prescrptons du s ot i comprsepr I ptct.
Le chirurgien doit 'assurer que le patint est Tespect
Ao momen e inicvenion, i sl approprée & implets it aue inesumentaion kbt B a
pose du ou des implants doivent ére disponibles.

3.2, Manipulation

Pourles mplants sl pu ayonenent gam, g desembalages, gt e s

du content

L ot de pérmpliondechaque embllge individuel deva auss e conrléeavant Fouverture, i

Tembllage est endommage, ne pas wiliser i re-stéilise et retourner Iimplant dans son emballage
ctueux & ln société EVOLUTIS ou 4 son représentant. Les composants inutilisés ne doivent pas

étre restérilisés.

Les inplans dofvent éro maizls sve une e prcauion fin éier ot frafr o0

ok, s doivent ér conserés dans leur emballags ¢ orgin scell,enre 5 ef 40°C. S des

i protection sont fournis, ces demiers doivent étre maintenus en place jusqu’au moment

de I'utilisation des implants.

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

33, Technique chirurgicale
Le chinugien dot ér pleinemen au couran de ces techniques chirurgicales. Un planning pré-

es exan doit Des
calques sont disponibles pour la majorité es implants.




3.4, Fixation des implants
Les implans revétus ne doivent pas éire implantés avee du ciment,
En cas d'utlisation d'un ciment, il est essentil de suivre attentivement les notices d'utilisation du
fabricant. Une mauvaise manipulation du ciment peut comprometre Ia bonne fixation de I'implant
1l convient de s'assurer que I'implant adéquat, e taille appropride, est utlisé avec I'instrumentation et
Tes implants d"essai qui conviennent (lorsqu'ls sont fournis).
mise en place des composants fxés par un cdne Morse nécessite des précautions surtout s un des

composants est en céramique. Le cone Morse meétallque de la tige doit étre méticuleusement nettoyé

etséché avant la mise en place du composant & impacter. Si ce composant est une tte en céramigue,
le visser dans le sens horaire sur le cone Morse cervical avant de Pimpacter. Toute impaction d'un
composant céramique doit se faire par I'intermédiaire dun instrument en plasuquc, ne jamais taper
directement avec un instrument métallique sur un composant en céramique.

3.5, Suivi post-opératoire
En fin d’hospitalisation il doit éire remis au patient des mises en garde et des prescriptions, de
férence 6 ; I h et les restict

dactivité si besoin.
Un suivi régulier avec des contriles périodiques est essentiel et doit étre rigoureusement mis en
application. Dans tous les cas il convient de suivre des techniques éprouvées en matiére de suivi post

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

En cas de survenue d'un incident grave Putilisateur dot e notfier au fabricant et & 'autorité compétente

3.6. Ablation des implants
En cas d'ablation d’un implant, le chirurgien doit uilser des techniques chirurgicales éprouvées avee
Vinstrumentation adéquate.

4. AVERTISSEMENTS

4.1. Réutilisation d’un implant

Les implants sont & usage umquc la réuilsation d'un implant quel qu'i soit est interdite.

En cas de réutlisation, n tenue de I'implant serait compromise ou son usure serait aceélérée.

En cas de déconditionnement par erreur ou d"explantation d’un implant,celui-ci doit tre élimine sclon
la Iégislation en vigueur.

42, Examens d'imagerie d"un patient porteur d’une prothése EVOLUTIS
Des tests non cliniques ont démontré que celte prothése st compalible avee PIRM sous certaines
conditions. Un patient équipé de cet implant peut étre examiné sans danger si I'examen IRM respecte
s conditions /antes
‘magnétique statique égal ou inférieur 3 3 T,
Gradient sptial de champ magnétique maximal de 19 Tim,
*Débt dsbsorpton spcique (DAS) maial, moyenné s e corps,rpponé ar e
systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal),
Sous Ies condions dexamen et ci-desss n prothése n'est pas supposée produire une
augmentation de empérature cliniquement significative, aprés 15 minutes de scanner n continu
Lapparition d'un artefact provoqué par ce dispositf reste possible.
Cest pourquoi e patint porteur d'une prothése doit informer e personnel soignant avant tout examen
IRM de la présence et du site d"implantation de sa prothése.

4.3. Combinaison des implants et restrictions d’utilisation

4.3.1. Combinaison

Par défaut toute téte fémorale (quel que soit le matériau, le diamétre et la longueur de col) fabriquée
ou distribuée par EVOLUTIS est compatible avec toute tige fémorale ct tout composant cotyloidien
fbrigué o distibuépa ENOLUTIS selon s s dapatione s e st dcries

ns la dans la notice d° sur

L sombiaison de toe e emorle (qel que ot 1 mavro. I P Tongueur de col)
fabriquée ou distribuée par une autre entté avec toute tige fémorale fabriquée ou distribuée par




EVOLUTIS ne sera acquise que lorsque EVOLUTIS aura validé cette combinaison par un examen
du dossier technique de la téte fémorale concemée etiou par la réalisation de tests de compatibilité.
La combinaison de tout composant cotyloidien fabriqué ou distribué par une autre entité ave tout
composant fémoral (tige et téte associée) fabriqué, distribué ou validé par EVOLUTIS ne sera acquise:
que lorsque EVOLUTIS aura validé cette compatibilité par un examen du dossier technique du
composant cotyloidien concerné et/ou par la réalisation de tests de compatibilié.
Sans validation par EVOLUTIS de Ia combinaison entre les différents composants d’une prothése
totale ou intermédiaire de hanche incluant une tige ou une téle EVOLUTIS :
I combinaison d'une tige fabriquée ou distribuce par EVOLUTIS avee une téte fémorale fabriquée
ou distribuée par une autre entité
-t I combinaison ' composant forl ssuant g ot Fbiqu,disiot o valih ar
EVOLUTIS av interdites et
sous entire responsbil du prescriplur o du fabricant ou du distributeur concerné.
La

valeurs

dimensionnelles de cone Morse (association leleJugei.

43.2. Restrictions
Des restrictions dutlisation de certaines tailles ou modéles ’implant peuvent exister en fonction
notamment de leur résistance mécanique maximal. Il existe quatre restictions d'utilsations :
- Limitede poids kgt ps st avee des ttes >
- Limite de poids 4 7
Cimite depoids T5kg
- Limite de poids & T5kg et ne pas utilser avee des tétes > +7mm,
Ces restictions son précisées sur Iétiquetage des implants concerns.
Lassociation d'une téte métallique avec un insert en polyéthyléne conventionnel n’est recommandée
que pour ls patients de plus de 70 ans, ou pour les patients de moins de 70 ans avec une faible
espérnce e ie

lants d'essai et les implants défnitifs EVOLUTIS ne doivent pas étre uilsés avec des élé
provenant d"un autre fabricant carles composants peuvent ne pas ére compaibles
Ces curatrniquessont nigucs s igutage s nplants
Ne pas associer une téte mét sert en ique ou une éramique avec un insert
métallique.

4.4. Restrictions et

Lutilsation des tétes en CrCo doit étre évitée chez :

~Les patients présentant une insuffisance rénale

- Les patientsprésentant une insuffsance cardiaque

- Les patientes en dge de procréer

- Les patients ayant une allergic connue aux métaux

- Les patients opérés pour une reprise de prothése de hanche pour laguelle un changement de téte est
prévu sans changement detge, quelle que soit la cause de cett reprise

Les alternatives proposces pour ces patients en fonction de leur niveau d'actvité etiou de leur

espérance de vie sont :

st e diaméte atculaire requis st strctement nféricur  36mm, Putilisation & un téte e céramique
ou d'un tte cn acier inoxydable i le patent 'a pas d'allrgic connue aux métaus, en particulier
au nickel,

- i le diamétre articulare est supérieur ou égal 4 36mm, I'tlisation une téte en céramiq

st précois e ne e uilse d it céramique dans les cas do e dehanche s I chne de e,

relatives aux tites en ch balt (CrCo)

Pour 1o airs paticats qui Sernt priers ume 1t en CrCo, e as e Mllnoe suspeetés ou
avérée de leur prothése et quel que soit le composant de la prothése impliqué dans cette défailance,
un suivi médical incluant un dosage du cobalt dans le sang cst préconisé, sachant que le cobalt cst
considéré comme une substance CMR.

4.5, Principaux facteurs de risque de complications avee les tétes métalliques
Les risques de complications lices & un relargage de particules métalliques issues de la jonction entre
une téte métallique et une tige métallique (phénoménes conjugués de corrosion galvanique et de



freting mécanique)sot tés avee I combinaison des fact 1

tigeentitanc
- diamétre de la téte supérieur strictement & 32mm

e col long ou extra long

- téte associée & une tige latéralisée et/ou varisée

- patient en surpoids important (obése) et/ou trés actif

Laugmentation du risque est fonction du nombre de facteurs associds.

Les complications connues lices au relargage métallique peuvent étre une métallose, une réaction
inflammatoire de type ALVAL (Aseptic. Lymphocytic Vasculitis Associated Lesion), une usure
prématurée du polyéthyléne associde  une ostéolyse ou un descellement prothétique.

-té

4.6. Recommandations particuliéres en cas de fracture d"un composant en céramique

La rupture d'un composant en céramique, sauf il survent en phase peropeératoire de mise en place, st

réputé destructifpour le cone métallique sur lequel e composant céramique estfixé. En conséquence

~en cas de rupture d’une téte céramique dans une artculation céramique-sur-polyeéthyléne il est
‘généralement recommandé de remplacer Ia tige fémorale et la téte fracturée par une nouvelle tige
fémorale et une autre téte céramique exception s, aprés un inspection rigourcuse de cone de la tige
fémorale, e cone de fixation st pas abimé. Dans ce cas le changement de la téte fémorale seule peut
ére considéré. Dans tous les cas il est recommandé de changer Iinsert polyéthyléne.

~en cas de rupture d'un des composants céramiques dans une articulation céramique-sur-céramique
il est généralement recommandé de remplacer fes 2 composants articulires en céramique, la tige
femordlect a cupule acdabulie. Exception pou e versat areufie non Factur 1. aprs sblation
du composant céramique et inspection rigoureuse du cone de fixation, le cdne de fixation mest pas
abimé. Dans ce cas, et pour ce versant ariculaire seulement, le changement du composant céramique
seul peut étre considére.

~en cas de rupture des 2 composants en céramique dans une articulation céramique-sur-céramique,
il st généralement recommandeé de remplacer les 2 composants articulaires en céramique, la tige
fémorale et la cupule acétabulaire

Dans tous les cas de rupture e composant en céramique il conviendra de nettoyer entiérement le site

di éliminer éhr denrainer 3 comps.

5. MATERIAUX
s matériaux constituant les implants de hanche EVOLUTIS sont
- T'acier inoxydable conforme 4 IS0 5832-1 ou IS0 5832-9

18O | [ Cr | [ Mo [Ma[NTSi|[ P [ S
58321 < ooz\lmgmus\...mu\<z\<n [=T1=0025[<001 [<050]

ISO] C [ Cr [Ni [Mo[Mn | N [Si[ P [ S [Cu]
58329[<008][ 9522 [9a 11 [2a3[ 23425 »nauankovsknmfknm\<015\
~Tallinge de tiane Ti6AMY conforme a FISO 38323

5t <008 | <005 |554675| <02
- le cobalt-chrome conforme a I'lSO 58324 ou ISO 5832-

Cr_| N| [Mo [ Mn [ N [ Si T Fe [Aufre]
58324 \omoas\ 26430 <1.0 [547] <1.0 <025] <10 [ <10 [ Co |
| I \N\Mn\Mn\N\Si\Fe\Am\
5w 12\ <014 \2ea30\ 1.0 [5a7] =1.0 [£025[<1.0]=0.75] Co |
- la céramique conforme 4 I'ISO 6474-2
ISO | Zr02 | HfO2 | Impureté | Additif | Autre |
[Cearaa [ w0a30 | =5 [ <02 | <10 [ ARos |




e titane pur de revétement conforme S0 13179-1

[[1s0 T ¢ T N [ o [ F [ H [ Aure |
31791 [ <oa0 [ <5 [ <10 [ <060 | <030 | 1 |

- I'hydroxyapatite de revétement conforme 3 IS0 13779-2, 3 et 4.
CalD PO)s (O, selon 150 137792, 3 4.

Crystallinité

Rapport Cal ratio - enre 163 et 1824

a0 - inféicur %

Les composition sont données en fraction de massique.
Lok matbrous utlisésfguret sur T tquetage de chaqedisposi médical.

6. CARTE IMPLANT
6.1. A 'attention du personnel médical

Une carte implant st fournie dans Pemballage de la prothése. Vous devez inserire e nom du patient.
Ta date de 'opération e coller I'étiquette patient  'emplacement prévu  cet effet. Cette carte doit étre
remise au patient en lui précisant les informations mentionnées ci-dessous.

6.2. A Pattention du patient
Une carte implant vous a éé founie par le personnel soignant suite 4 la pose d’une prothése
EVOLUTIS. Celle-ci est  conserver précicusement. I est recommandé de la présenter lors de toute
visite medicale de suivi ou bien lors d"un examen de type IRM, scanner, échographi.

Vous y trouserez des informations sur e nom du produit pose, I date opération, s coordonnées du
fabricant et un len internet vous permettant de trouver des informations complémentaires sur le produit

7. RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques du dispositf est mis  la
disposition du_public via Eudamed (hitps:/ec.curopa.cu'tools/eudamed). En attendant la mise &
disposition du module sur Eudamed, il est accessible sur le site wiwevoluis-group.com.

Pour fout renseignement complémentaire veuillez contacter a société EVOLUTIS ou son représentant,



HIP: Stem Head / opt
Cemtiv/ Emergence i / Hagap/ Helmed ! Prius / Stemsys /X Pert  Reactiv
INSTRUCTIONS FOR USE

VERSION 202405
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

1. GENERAL

Itis essential that the surgeon ith

be given to the information provided herewith. The specfic surgial fechnique is delvered fogether with te

implans and instruments o the care cente before the surgery, or may be consulted online or downloaded fror

the www evoluts-group.com website. The surgeon wil reeive a personal login to access the websie once e

Hhas regisered on the websitc. Improper patent sclction, with paricular regard to atint weight and functional

demands, as well as placement and positoning of the implant may resul in unusual stress conditons and

subsequent reduction in their functional life. \Mmmgzmd m.s\m,lmm :hould be smclly observed. It is specified

VOLUTI

2. INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS
Hemi and tota hip arthroplasties are indicated for the treatment of symptomatic pain andio functional
problemms ofthe hip in patients whose skelton is mature and only when pain killer medication and correctly
Tollowed conservative freatment have failed. For the patient, his anatomy and the sructure ofhis articulation
will need 10 be adapted to eceive the selected implant(s).

2.1. Indications
Indications for hip arthroplasty arc:
- Degenerative non inflammatory hip disease (coxarthrosis).
- Inflammatory hip disease (theumatoid arthrits, spondylits).
- Metabolic hip disease (chondrocalcinosis).
- Post Traumatic degenerative arhris,
- Avascular necrosis.
- Congenital dysplasia of the hip.
- Functional epair o a recent raum (fracture, dislocation)
~Revision of a failed conservative surgery,osteosynthess, artalor total athroplasty.
- Tumoral surgery when affecting the hip joint,
Depending on the bone condition, the indication and the approach, the use ofa shor,standard or long stem
should be considere
The shortened stems (STEMSYS MI) are specially designed for anterior approaches. They are not
recommended for hemi-prosthesis o revsion indicatons.
Long stems are especially dedicated to revision surgery. Stems with distal locking are recommended for
advanced revision surgery or for approaches including an extended trochanterotomy or femorotomy.
The trochanteric grip plate is used in combination with the PRIUS stem and cortical screws @ 4.5mm (see
surgical technique) incases of:
- Fracture o the trochanteric region during the lacement of the PRIUS stem.
- Trochanterotomy or femorotomy necessary for the placement of the PRIUS stem or the removal of the
previows emral st (Rnatio o th ochane of the emra i)
atment o grene ochaier non-anion scondar o e placement o a PRIUS siem
2.2, Contra-indications
The arthroplasty of the hip can be contra-indicated  in cases of: local or systemic infection, mental deficiency,
neuromuseular disease, neurologic or vascular problems, patients addicted 1o alcohal or psychatropic
drugs, drug abuse, excessive functional expectations (sport with risk of fals or with excessive functional
expectations beyond the limits of the mechanical resistance of the prosthesis), overweight, insufficient
bone stock or demineralisaion of the bone which would compromise the prosthetic fixation,or severe exira
articular deformity. Implantation of prosthesis i not recommended i pregnant women.
2.3, Complications
The implantation of a hip prosthesis may entail the following complications: Haematoma, thrombos
pulmonary embolism, disorders, lack of bone union, muscl, nerve, tendon or
peri-prosthetic ossifications, allergenic reactions to prosthetic materials, tissue reaction to metal or plastic




particls (metalosis-osteolysis), systemic reaction to the release of metal fos (thyroid, neurological, cardiae
problns. ). migation o e impln,dissnbly of prshetc modos,postosssd i bone
fracture, fracture of a prostheic element, bone wear,prosthetic wear,prosthetc noise (snapping, squeaking).
lmeven viinb length, dislocation, loosening of the prosthess, infection, acute renal failure, stroke.
24, Bencfits and performance
The intended clinical benefits and performances of these hip joint implantsare:
- Pain relief,
 improved it mobilty and fnctioalty conibuin o beterqalty of e or he ptien.
- Minimum acceptable prosthesis lietime compared to other validated prosthetc solutions (expressed as a
survival rate,see acceptability threshold in the evaluation report of each prosthesis).
3. PRECAUTIONS
3.1 Preoperative step
The ageon houddiscussll physinland menl iiatons il o thepatnt ndproduts ol
mpmmrme surgery at the pre, intra, and including
b patentbefors ey i o shuld e s 1 e procodure and e mchinica
lmtaion of th () sl o implnato. Fctars it coold inpoe it the et
dvity | tsoasto
nd h pant it b nstcto it any
ported 10 the surgeon for proper action.
i sty o ollow th g’ nutons egiring e ks olloving the opaton rut b ey

forlong-em recdom

An adequate inventory of sterle implants sizes and the dedicated insrumentation et should be on hand
at the time of surgery.
3.2. Handling of the implantable device(s)
For implants that are provided steril through Gamma irradiation,the inegrity of the packaging should be
checked to ensure tht the sterlty of the contents is not compromised. The expiry date of cach individual
packaging should also be controled before opening. If the packaging s damaged do not use or re-sterilse,
and return the implant together with its defective packaging to Evolutis or to ts local representative. Unused
components should not b restriliz
Bt e musbe ke while i e mplont o s s or damged iy

in ina (5-40°C). Where
pmlecme covrs e provided these shold eI in lace unil immeditlyprio (016
Implants are designed fo single use and must never be re-implanted.
33, Surgical technique
‘The surgeon must be fully conversant with such surgical techniques.
Careful pre-operative planning on the basis of radiographic findings should be carried out routinely.
Radiographic templates are available for the majority of implants.
3.4. Implant fixation
Conted implants must not be implanted with cement.
W et s i esenal s the et s “nsucfons for Use” be follwod
carefully. Handling of the bone cement can influence the efficacy of the implant fixat
Care mist e aken that the comeot and approprse Sie mplan i usd i conuneion with th corect
instrumentation and the trial components where these arc provided
The implaciaion of componenis sssmbld wilh 5 Mot e comnstion ruire exm care from he
‘one of n the femoral stem
side must b horoughy leaned and ried before asembly of the companens I h component i made of
ceramic, tum it clock-vise before impaction. Any impaction of a ceramic component must be made through
a plastic instrument, Never impact a ceramic component directly with a metal tool,

3.5 Post operative follow up

treatment, pl restrictions if necessa

follow up !echmque» it b v, Theptient st b nstucted 0 Sy emtialy nfor e e oo s
had an operation in case of subsequent MRi or scanner examination

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




3.6, Removal of implant(s)
ncase of removal of the implant the surgeon must use accepted practces with th right instrumentatio.
4. WARNINGS
4.1. Re-use of an implant
Implants are single use and thei re-use i forbidden
In case of re-use, the performance of the implant would be compromised or wear would be accelerate.
I an implant i unwrapped by mistake or removed. they must b disposed of according to the legislation.
4.2, Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis
Non-clinical testing has demonstrated that his prosthesis is MR Conditional. A patient with this implant can
be safely scanned in an MR system meeting the following conditions;
Staic magnetc ield of 3T or less
Maximum spatal gradient magnetic field of 19 Tim
Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rae (SAR) of 2 Wikg (ormal
operating mode)
Under the scan conditions defined above, the product is not expected o produce a clinically significant
15 minutes of
The appearance of an artifct caused by this device remains possibl.
That's why the patient with a prosthesis must inform the healtheare taff before any MRI examination of the
presence and st of implantaion of his prosthesis.
43 Combisatonof mplans 1 etctons for e
43.1. Comt
By defl, amy  emoral bead (vbateerhe matcri,diameer and neck Tength) manufactured or distributed
I)y EVOLUTIS is compatible with any femoral stem and any acetabular component manufactured
or distributed by EVOLUTIS according to the rules (vf ‘adaptation and the limits of use described in the
documentation, in the IFU and on the packaging labels.
‘The combination of any femoral head (whatever the material, diameter and neck length) manufactured or
distributed by another entity with any femoral stem manufactured or distributed by EVOLUTIS will only be
acquired when EVOLUTIS has validated this combination by examining th technical fil of the femoral head
concerned and/or by carrying out compatibilty tests
«

distrbuted by another entity with any femoral
component (stem and associated head) manufactured, distributed or validated by EVOLUTIS will only be
acquired when EVOLUTIS has validated this compatibility by examining the technical file of the acetabular
component concerned and/or by carrying out compatibility tests.
Without validation by EVOLUTIS of the combination between the different components of a total or partial
hip prosthesis including an EVOLUTIS stem or head:
- The combination of a stem manufactured or distributed by EVOLUTIS with a femoral head manufactured
o distribued by anole eny and
and head manufactured, distributed or validated
bv EVOLUTIS wnh an acetabular component manufmurcd or distributed by another entity are prohibited
and under the sole responsibilty of the prescriber and/or manufacturer or distributor concerned.
The combination of the implants is described in the surgical technique with indications for the Morse taper
(combination of head/stern).
43.2. Restrictions
There may be restrictions on the use of certain implant sizes or models, particularly depending on their
‘maximum mechanical strength, There are four restrictions on use:
- Weight limit to 50kg and not to be used with heads > +7mm ;

- Weightlimit to 75k and do not use with heads > +7mm.
These restrictions shall b specified on the labls of the implants concerned.

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

EVOLUTIS il mplant. nd demve. implans must ot be used wih cements from any other
manuficturer,as the components may not be compatibe.



These characteristis are indicated on the implant labels.
Do not combine @ metal head with a ceramic insertor a ceramic head with a metal inser,
4.4, Restrictions and specific recommendations for cobalt chrome (CoCr) heads
The use of CoCr heads should be avoided in
~Patients with renal insuffciency
- Patients with cardiac insufficiency
- Patints of childbearing age
- Patiens with a known allergy to metals
~Patnts undrgoing i hp gy for i s e chang i plamed withou s st chane,
ardless of the cause of the revision
Theaermativesproposedfor thes paients aecrding o thei v of iy ando e exectancy ar
- Ifthe requiredjoint diameter i trictly lss than 36mm, th use of a ceramic head or a stainless seel head i
the patient has no known allegy to metals,in particular nickel,
0 o et ettt o equal to 36mm, the use ofa ceramic head
It is récommended not to use a ceramic head in cases of hip revision if the stem taper, after careful
examination, shows evidence of damage (see paragraph
For the other patients who vill be implanied with a CoCr head, in case of suspected or proven faiure of
their prosthesis and whatever the component of the prosthesis involved in this falure, a medical follow-up
including a cobalt blood tes s recommended, knowing that cobaltis considered a CMR substance.
4.5, Main risk factors for complications with metal heads
The rsk of complications rlated to the release of metal partices from the Junction betvween a metal head
and a metal stem (combined phenomena of galvanic corrosion and mechanical fetting) s increased with the
combination of the following factors
~Head and stem mad of different metalic materils, in partcular chrome cobalt head on titanium stem
- Head diameter strictly greater than
~Head with long or exta long neck
~Head associated with a lteralised andlor varised stem
Patient sgnificantly overweight (obese) andlor very active
The increase in risk depends on the number of associated factors
Known complications of metal release can be metalloss, ALVAL (Aseptic Lymphocytic Vascuits Associated
L

4.6. Specific warnings in case of breakage of a ceramic component
Whenever a cerantic component breaks — except if it happens in the intraoperative step- is deemed to be
destructve for the metallc taper on which it s fixed. Consequently:

exceptif-af
the replacement

of Tnanycase, y

In'case of breakage of one ofth ceramic components when used i a cramic -eramic artiultion, the
gencrl guidance s 10 teplace the 2 ceramc articular components, the femoral stem and the acetabular
cup. An exception can be made for the artculr component whih is not damaged if - afe removal of
the ceramic component and thorough inspection of the connection taper - the taper is ot damaged: the
veplacement ofthe ceranic component alone can b considred.

In case o breskage of the two ceramic components when used in a ceramic ~ceranic artculation, the
cnr g ol e i compones, s Gl s nd el cup

nall csesof breakage ofa ded 0 thoroughly clean

et remove any remining s Fogrmcnt Hel o ndce thid b complicaton.

5. MATERIALS

The diffeent matrials used in i implants are:

Stanles tee: 180 standard 5832+ or $832-9

\lso\c\Cr\Ni\Mo [Ma[NTsi[ P [ S [ Cu[Other]
<2[zoi] <1 [<0ms[<00r[<050] Fe |




[1s0] ¢ [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cu[ Nb |Other]
[8329]<008[19510 2910 11]2103 2042525 0050] <075 [ <0025 ] <001 [<025 p3swos] Fe |

- Titanium alloy: ISO standard 5832-3

[0 ] ¢ T N a [ o[ V [ Fo | H |[Other]
[T58323 | <008 | <005 [ 5510675 | <02 | 351045 ] <030 | <0015 | 70 |
- Cobalt chrome: 150 standard 38324 or 583212
[150 T ¢ T e [ N [Mo[ ™Ma [ N[ si | [Other |
[swana | T80 Tasio30 | <10 [507] <10 [<0as] <10 | <10 [ @ |
[[150 T ¢ T e [ N [Mo[ Mo | N [ Si [ Fe |Other]
583212 | <004 [ 261030 [ <10 [5w07] <10 [<025] <10 [<075] co |
- Ceramic: 15O standard 6474-2

ISO | Zr02 | HfO2 | Impurity | Additive | Other |
[Cem2 T w30 [ <5 [ <02 | <0 [ apos |
- Pure titanium (coating): 1SO standard 13179-1

150 c N o Fe | H | Other |
[ [ <00 [ <5 [ <0 | <oe0 | <030 | W

et Hydonyptc oning: 50 candrd 57792 3 nd 4
Cal0 (PO4)6 (OH)2 in compliance to 1SO 13779-2, ind -4,

Crystallinity: 45

CalPrato: between 163 and 1.824

Ca0: less than 5%

The compositions are given in mass faction

The material used for each individual device i specifed on the packaging of each device,

6. IMPLANT CARD
6.1. For the attention of the medical personnel

An'implant card is provided in the prosthesis package. You should write the patient’s name and the date of
the operation and attach the patient label o the space provided. This card must be given to te 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 saff following the implant of an EVOLUTIS
prosthsis. You should keep this card in a afe place. 1t i recommended to present it during any follow-up
‘medical visits or during an examination such as MRI, CT scan o ultrasound.

Here you will find iformation on the name of the implanted product, the date of operation, the
manufacturer’s contact deais and a web lnk fo further nformation on the product,

7. FURTHER INFORMATION

safety and clinical p device shall the public via Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Pending the uuluhlhly of the module on Eudamed, it is available on
the website www.evolutis-group.com.
Forany further information please contact Evoluts o s local representatve.




~CADERA Varillas / cabezas / dispositi Lmlllu\nl:ﬂ)

s

Alaatencién parllwlar fr rujano y del personal de quiréfano

1. ASPECTOS GENERALES

Es Ampunanlc queel :lmjano dammc la tcclnlcz quiriirgica, hnyz Icldu el i;cscmc manual dc instrucciones y

conozeala

:1 m:ﬂ:nnl puesto a disposicion n el esmbfec.m.:nm o bien ¢ :slx pued: consultarse en linea o, mclum,
cargarse en el sifio wwwevolutis-group.com. una vez que el cirjano haya solicitado 2 EVOLUTIS

w wdlgu personal para acceder al sito de descarga. Al igual que la colocacion y el posicionamiento de

T prtes, T seleccin de 0 pacente e mportaes. El exceo de peso y os abresherzos funcioales

inadaptados pueden provocar tensiones excepeionales y reducir la vida il dél implante. Deben respetarse de

manry s o i ¢ s, ¢ cspeiis g odos s s comerlzdos por

TS sonsuminisrados netdo et e radiacion gamma).

2 INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES - COMPLICACIONES.

Las hemiartroplastas y las artroplastas totales de a cadera estin indicads para el traamiento de los

dolores sintomiticos y/0 los rastomos funcionales de a cadera en pacientes que han alcanzado la madurez

esquelética y tnicamente cuando han fallado los tratamientos analgésicos y conservadores que se siguieron

adecuadamente. La anatomia y estructura de la articulacion del paciente deben ser adaptadas para la

colocacin del o los implantes sleccionados.

2.1, Indicaciones

Las indicaciones de artroplastia de Ia cadera son

artropatia degeneratva no inflamatoria (coxartrosis)

- artropatfa inflamatoria (poliartrtis reumatoide, espondiloartritis)

- artropatia metabolica (condrocalcinosis)

- artropatia degencratva en secuelas postraumdticas

-~ neerosis avascular

- displaia congénita
e il de o st (st i)
, osteosintesis, artroplastia parcial o total anterior

tumor éseo. mucularu ‘periarticular

i iy del estado del hueso, I indicacién y el método, debe considerarse ¢l uso de una varilla corta,

estindar

Ls vzrlﬂas Tecoiadas (STEMSYS M) sc b i speilmente s 0 méodos s No s

lan para semiprotesis o indicacin de recupg

B largas se han diseiado especialmente e cuga de ecaperactn.Les que ofcsen bloqueo

distal se recomiendan en el caso de una revision avanzada o de un método que incluya una trocanterotomia

ampliada 0 una femorotomia.

La placa trocantérea de gancho se utilza junto con la varilla PRIUS y tomillo corticales de @ 4,5 mm

(consult I téenica qirirgica)en los casos siguientes:

- fractura de la egion trocantérica durante la insercion de a varilla PRIUS;

- rocanterofomia 0 femorotomia necesaria para insertar la varilla PRIUS o retirar la varilla femoral previa
(parm manter e a1 serion eoral)

- m\amlcnw de a wudoamm el trocénter mayor, de forma secundariaa lainsercion de una varilla PRIUS.

2. Cont
s anmplasna arcl o taal de cadea puede conraindicars en casos de nfeccio local o sistémica,
T
comportamiento adictvo al alcohol o los psicotrdpicos, consumo excesivo de emand;
funconal xceia (prclia de  deporic d i d cida o 5o anconal porencima de o e
resistencia de los materiales protésicas), sobrepeso, stock dsco insuficiente o desmineralizacion importante,
que pongan en riesgo la fjacin de la protesis y una deformaci6n extraarticular grave.
No la col on de una protesis en 1bs d:

2.3, Complicaciones
La implantacion de una prétess de cadera puede conllevar s siguientes complicaciones: hematoma,
trombosis problemas en los miscul




1é i rotésicos, reaccion
it s pamculas pbis o plamcas (mem!m osteliss), reaceion sistémica a la preciptacion de
fones metilicos (problemas en i ligos, o, ), e e foe p protésicos,
migcion el mplnte s e pm i, it 6o s e i ety P, dsgste o,

hiridos), disparidad de longitud de miembro,
Tuxaion afjamieno 0 fa e, infeeeon, muhcienia enal agud y cciente ererovasclr

implant.

son

Mejora de la movilidad y a funcionalidad de las ariculaciones, contribuyendo a una mejor calidad de
vida para l pacinte.
-Vida il minima de a
en tasa de supervivencia, ver umbral
3. PRECAUCH ONES
3.1. Fase preoperatori
s o o inerendon uiringc, el cirano debe atender al pa:lcmc pira valar su stado fiio y mental

6 respectoa a i 6 e
de evaluacion de cada protesis).

it ipo
fecaderacn dtsis de cadera, de ydespués dela
apmqm yespeci alos pacientes

exceso de peso. demandas ﬁmcwna!csdtxccslvas) 4 i de retasa asparicin de complicacioes que pumm
e que cambio
:n‘ ol it o diosive, EF pce b nender ben I s G s s recomendaciones
cinja
Bty g opeacin, debe ncontrst a dsposcion una Seric adecuada de prtess, st como l
instrumental destinado  a colocacion de las protesis
3.2, Manipulacién
Enel caso de los impl o por i g e
e gt o s esterlidad del conten
e et e embalaje antes de abrirlo. Si ¢l embalaje esti
it e e s iy e devoncr s pros y el eictuos o
I empresa EVOLUTIS 0. su representante. Los coimponentes inutiizados no deben volver a esteilzar
Las prétesis e manpurse o o cidado st cualqus 5o . et comenvarse
n s cvase angil selado o s tenpetu s o S S1 s prporionn clenos
proteceion, estos dcben conservarse en su lugar hasta ¢l momeno del uso de s prois
i et b il sehnds pts ol po o i, e debn vl platre,
33 Teano giirica
El cirujano deby plenamente estas técnicas quirirgicas. Debe efectuarse sistemiticamente una
minucios, plaifcacon peoportoia, basad an cximenes rdiologicos. Para s mayora e s prtesi,
exisen calcos disponibles
34, Fijacion de las protesis
Las prétesis recubiertas no deben cementarse.
e e wsr cemnt, s ndanental qus e s tentamen s nsrcionesde uso g bt
Una manipulacidn incorreeta el cemento puede alterar I correca fijacion de la préte
s comeietc cercoarse de que s usa el \mplamc wcund,de tamato prapado, oo linsiumental y

Ia integridad del embalaje,

s decerimica. E cono Morse metlico de f varil debe umpims: y secarse muy bien ante de fa implanacién
del impactar. de il 0 i

la. Cualquier on d dmico debe reali
conun de pléstico; no gol d un i

35, Sgumiento posoperstorio

nal del pe 6
pr:ftrememcme ‘Dor sk, paa los Gatamienios complementario, cecicios de rebabiacion y s
restricciones de actividad i fueran necesarias.

Debe llevarse a cabo de manera etrita un seguimiento regular con controles perddicos. En cualquier caso,



en materia aplicar técnicas probadas.
En caso de examen IRM o esciner,sc debe pediral paciente qu
4 una intervencion.

3.6. Extraccion de las pritesis

En caso d on, el cirujano debe usr t irgicas probadas con instrumental adecuado.

4. ADVERTENCIAS

4.1, Reutilizacion de una prét

Todos o mplais on de un soloso, kb cule o de euzcion e eos

i se reutlizara el implante, su u desgast

En cao e aperura por ror o explatacon e un implant, et debe s o frnidad con la
legislacion vigente

4. Eximenes por imagen de un paciente con pratesis EVOLUTIS

Un paciente
d igro'si l prucba IRM cumple di
- Campo magnético menor o igual a3 T.
*Gradiete esacialdecampo magnéico misximo de 9T ,
) méxima, lidad del porel

sistema de resonancia magneéica (RM). de 2 Wikg (en modo de funcionamiento normal)
En las condiciones de examen defindas anterioment, Ia prtess no deberia produir un aumento de
temperata | |5

iendo posible
B llo, antes S Calauier examen e TRM, lpaciete conprotes dehed formaralpersonal saiario de
que lleva una protesis y el ugar de implan

u Comhma de las pritesis y restricciones de uso

Con
P o o ez o (de cualquier material, diimetro y longitud del cuello fabricadas
o distribuidas por EVOLUTIS son compatbles con cualquier varila femoral y con cualquier componente
st gue EVOLUTIS iy b  distobuide, et s ornas e sdpiin st de 5o
descriosent enl prospecto d del
de cunlquier cabeza femoral (d
ailla femoral

cundo EVOLUTIS hya b s e s e e
femoral correspondiente o la realizacion de pruebas de compatibilidad.
La combinacion de cualquier componente acetabular fabricado o distribuido por otra entidad con cualqum
componente femoral (varilla y cabeza correspondiente) fabricado, distribuido o validado por EVOLUTIS
solo se adquirira cuando EVOLUTIS haya validado dicha compatibilidad mediante la evaluacion de la ficha
tenicadel componente acetbular n cuestion o tealzaiin de prucbasde compatbildad
SiEVOLUTIS no validal p intermedia de
cadera que i i s EO

-l combinacién de na varila fabricada o disribuida por EVOLUTIS con una cabeza femoral fabricada

o distribuida por otra entida

-y la combinacién de un componente femoral que combine vrill y cabeza, fabriado, distibuido o validado

por EVOLUTISsonun componnt et briad o disbuido por o enidad i prfids

del prescriptor o de e

ma\ena] dlamﬂm\ Inngnnd del cucllo) fabricada

dimensiones. del cono Morse (asociacion cabeza/varilla).

las

43.2. Restric
Pusde hber resiiccones deuso en determinados tamafos o modelos de mplante, e funcitn sobre odo de
u resistenncia Hay cuatro restri uso:

- Limite de peso de 50 kgv o se puede utilizar con cabczas >+7mm.

- Limite de peso de T

- Limite de peso de I kg

- Limite de peso de 75 ke y o se puede utlzar con cabezas > +7 .
E indican en las etiquetas de los impl

L \bir
de mis de setenta aos, o para |

peranza de vida,




Las prtss provioaes s definivas de EVOLUTES o eben uilzarse jutoco lemenos d ot
fabricante, ya que los componentesta vez no sean compatbles

s s oo s ' eiquetas de los implantes.

Nose debe combinar una cabeza metilica con un inserto de cermica, ni una cabeza de cerimica con un
inserto metilico.

44. Restricciones y ticul Tas cabezas d balto (CrCo)

Debe evitarse l uso de cabezas de CrCo en:

- Pacientes con insuficiencia renal.

- Pacientes con insuficiencia cardiaca.

- Pacientes en edad frtl

- Pacientes con alergia conocida a los metales.

dz varilla, sea cual sea el motivo de la recuperacion.

si el diimetro articular requerido e rigurosamente inferior a 36 mm, se debe utilzar wna cabeza de
cerdmica 0 una cabeza de acero inoxidable si ¢l paciente no tiene ninguna alergia conocida a los metales,
y en partcular al niquel;

St l diémetro de Ia artculacién es superior o igual a 36 mim, se debe utilizar una cabeza de cerdmica.

Se recomienda no utlizar una cabeza de cerimica en los casos de recuperacion de cadera si, tras un examen
minocso, o cono e vl muestsigosd oo (s parado

ba un fallo
e su sy s el sl componeted e mplcado cn e i s seguimicnto
i ia CMR,

45, Principxles ftos dericsgnde complcacones o s sebeas metlics
Los resgos de complicaciones relacionadas con el desprendimiento de particulas metilicas de In wion
i cabera melic y na varl metilic (enomenos combiados & comoson e y esgaste
mecinico) aumentan debido ala combinacion de s facores siguienies:
ey vl compussts por istats mtrls et particular una cabeza de cromo-cobalto

sobre una varilla

- il e cabers ngumsam:mc superior a 32 mm;
- de ulo g el

- sociad vl \temlizada o varizada;

cientes con sobrepeso importante (obesos) o muy activos.

Elumentodel e depende del nimeo de fctores asociados.
L

incluir metalosis,
una reaccitn inflamatoria de tipo ALVAL (Lesion oy asaul i asepucm por sus siglas en
inglés) desgste prematur del poletlend
46. caso e fractura e un,

Larotura d [
se consdea dsrciv par ol oo memhw al qne et unido o ompnent i, conetena
-En cabeza n una articulacion de cerimica sobre polictleno,
genemlmeme oot s e vai o I cabeza facturada por una nueva varilla femoral
otra cabeza de cerdmica, excepto s, ras una inspeccidn rigurosa del cono de la vrilla femoral, el cono de
Tijacidn no estuviera daiado. En este caso, puede considerarse la sustitucién de la cabeza femoral sola. En
10d0s s casos, ecomendamos cambiar el nserto de politileno
~En s de ot e o d o componentescericiosde ura ariclcinceriin s i,
generlmente e recomiea st os dos conpontescrinicos de ailla femoral
y la cipula acetabular. Existe una excepcion para el lado articular no Factrale i, \m T reida de
i la inspeccion Eneste caso, y
soloara et ado anmm ferar cambar el

neralments

ailla femoral
En todos os casos e roura de componentescetimicos, l lecho el |mp|ame debe ]lmp\awe a fondo para
Jiminar cualquier q el tercer cuerpo.

5. MATERIALES

Los materales que componen los implantes de cadera EVOLUTIS son

acero inoxidable conforme a las normas ISO 5832-1 0150 5832




[1s0] ¢ [cr [ i
[5
[1S0] ¢ [ cr [ Ni [Mo[ Mn [ N [ si
[5832-9[< 0.08]19.5222]9 a 1] 2432 0 425250050/ < 0.75]< 0,02
- aleacion de titanio Ti6AI4V, conforme a la norma ISO 5¢

[ Mo [mn
3a15]225a30] <2 [<0,

[0 [ ¢ T N~ a [ o]
[Ts8323 [ <008 | <005 [ 552675 [ <02

- cobalto cromo conforme a las normas 150 58324 0150 5832-12

[150 [ ¢ | e [ Ni [Mo] Mn |
[Ts8324 [0.052035] 26a30 | <10 [5a7 ] <10 |

[50 [ ¢ ] e [ N [Mo[ Ma | N
[se32-12 [ <014 [ 26230 [ <10 [5a7] <10 [<025] <10 [<055] Co |
~cerimica conforme con a norma ISO 6474-2

[150 [ zro2 | Hf02 [ Impureza | Aditivo | Otro |
[Cem2 | 1we30 | <5 <02 | <0 [ apos |
ttanio pur de ecubrimiento conforme ala norma 150 13179-1

[0 T ¢ T N [ o [ ¥ | H [ ow |
ot [ <ot0 | <5 | <10 | <060 | <030 | 1 |

- hidroxiapatita de recubrimiento conforme a las numm ISO 1377
Cal 4}’04)6 (OH)2, segim Ia norma IS0 13779-2,
Cristalinidad: 45 %
Relacion Ca/P: entre 1,63 y 1,824
Ca0: inferior al 5 %

Las composiciones se indican en fraccién de masa
Los materales empleados fi ol etiquetado d

23y4

6. FICHA DE IMPLANTE

6.1. Ala atencion del personal sanitario

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

6.2. Al atencién del paciente
Tras la colocacion de una prétesis EVOLUTIS, el personal sanitario le eniregard una ficha del implante
Es importante que conserve esta ficha. E recomendable presentarla en cualquier consulta de seguimiento,
prucba de resonancia magnica, esciner

En lla encontrd nformacion e
del fabricante y le

7. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Unesuen e n cametericasd sepridd y de los ediminas s e disosiv s encuni
disposiion del piblico a traves de Eudamed Hasta que el modulo esté
disponible en Eudamed, fa web v evolutis-group.com

Para obtener cualquie informacion adicional, pongase en contacto con la empresa EVOLUTIS o su
representante.

cluye el nombre de producto implantado, fecha de I inervencién, datos
i i o ibre el producto.




ANCA:
Cemiiv/ Emergece/ Bl i Hagap /Helned/ Prs / Semsys /X Pert/ Reactiv
ISTRUZIONI PER L'USO
'VERSIONE 202405
A el el ) "
1. INFORMAZIONI GENERALI
i

¢ della tecnica operatoria specifica per Iimpianto aticoare selezionato. La tecnica operatoria viene fomnita con
Papparcechiatura nella trutura, in aliemativa puo essere consultata online o scaicaa dal sito wwwevolutis-
‘stoup.com dopo arichist del hirurgo a EVOLUTIS di un cadice personale diaccesso al it per il download
Al pari delPinserimento o del posizionamento del‘impianto, anche a sclezione dei pazieni ¢ important Una
condiion i Sovppcsa o et funzional inadat possonocrare uno stss cceezionale e st
divia el impianto. igli
da EVOLUTIS sono fomit incondizioni jone medi
2 INDICAZIONL - CONTROINDICAZIONI COMPLICANZE
L oplsice ¢ I atopusiche till delfancs vengono prsive por il vatameno i oo
Sintomatci o el o Turronal el nca ) prenech s it o i scheerca
lo in caso di insuccesso di tratiamenti anmgumnsmnm correttamente eseguiti. L'anatomia ¢ la
struttura dell"articolazione del paziente dovranno essere idonee a ricevere I'impianto o gli impianti scelti

2.1, Indicazioni
Le indicazioni dellartroplastica delPanca sono:
-ar\mpaua deg mcmm ‘non infiammatoria (coxartrosi)
riropatia inflammatoria (poliririte reumatoide, spondiloartrite)
 ritopta metablcs (ondrocalios
oty g d comscgunzs s e

msplm congenia
- iparazione funzionale di un trauma recente (fatura, lussazione)

revisione di chirurgin conservativa, osteosintesi, artroplastica parziale o totale anteriore non ruscite
- tumore osseo nmcola.e o periarticolare

Asconds dllo o st el o, Gl ndiaion ¢ e pproceo i
di o stelo corlo,standard o ungo

Glistelfcort (STEMSYS M progettai per I'approceio chi Non sono
raccomandati per le emiprotesi o per la hirurgia di revisione

. considerare Putilizzo

di h femorotomia,
Laplacca a gancio rocanterica i utilizzain associazione con o stelo PRIUS e dele it corticali 0 4.5 mm
(v tecnica operatoria) n caso diz
- fatura el reione trocanteieadurante Finseimento delo tclo PRIUS.
o PRIV

S operlari
" femoral precedente (mantenimento del trocantee o della componente feorale).
- ratamento di una pseudoartrosi del grande trocantere secondaria all“inserimento dello stelo PRIUS.
2.2. Controindicazioni
arttoplastica parile o totale dell'anca pub essere controindicatain cas di infezione local o sistemica, deficit

di
o uilizzo funzionale olr 1 limit i resisenza dei materal prtesii), sovrappeso, patrimonio osseo insufficente
ol

Linstalazione di una protesi non & consigliata nelle donne incinte.

2.3, Complicanze
Limpianto di una_protesi ’anca pu portare alle seguenti complcazioni: ematoma, trombosi, embolia
polmonare, disturbi cardiovascolar, maneato consolidamento osseo, problemi a muscoli nervi, tendini o vene,
caleificazioni

o plasiche (metallosi-oseolsi). reazione sistemica al rilascio di foni metallci, distaceo di modul protesici
(problemi irodei, neurologici, cardiac..), disessemblaggio di moduli protesici, migrazione dell mpianto,




smontaggio di moduli proteici, dolori da protes, frattura ossea, frattura di un elemento protesico, usura ossea,
usura i un lemeno projesico, rumare protesico (squeaking). iftrenza i lnghezza delart, lusaione,
protesi,infezione,

2.4, Benefici ¢ prestazioni
Thenee e presiaioni e quet mpian ol e ncs son

-Sollieyo dal dolore,
-Maggie Oy fnoali dlle aricolrion hecotbiscono migliorare la qualith di vita del

pazien
B i dell protsiaccetablerispetto a queladi alte souzioi protesiche convaldate (espressa
in termini di tasso di sop . vedi soglia di accettabilita nel rapporto di otes).

3. PRECAUZIONI

3.1. Fase pre-operatoria

Prima dellintervento, \1 chirurgo deve parlare con il paziente per valutare il suo stato fisico

relazione al tipo di trattamento previsto. 11 chirurgo € tenuto a informare il paziente sulle implicazioni di

uartoplsic dllancenells via quotdians, sille i ¢ e imaioni d e pins, e ¢ dopo

Fimersnto sl o omplisna generl i, E pprtun informae piene def tor
potrebbero limitare le prestazioni ¢ alierae Ia tabilit 0 I resistenza del o degli impianti (ad es.: una

oot sovrappeso, eccessive richieste funzional). al fine di ritadare la comparsa di complicanze

Igte . tor i dord mmedistamene e f hinrgo ogm canbianenorelle e del

dispos 0.1l chinurgo

cil di
e il e e e dlspombllc e done i mpiants e sl simenazone
dedicata all‘inserimento dl"impianto o degl impianti

a2 Mlmpulx jone
Negli impranti forniti teil tramite irradiazione gamma verificare Vintegria dell imballaggio, garanzia della
St:ll]ltﬂ d:] contenuto.

e Ia data di scadenza di ogni singola confezione va controlata prima dellapertura. Se la confezione &
mncggmna pon s, o sz, resture inpinty el cnfezone dineggita allazienda
EVOLUTIS 0 a un suo rappresentante. | componenti non utilizzati non vanno ri-sterilizz
Gl mpit devono s nancgt on sl o s gt o o Voo conservat cl
confsone orgnle sl 3¢ 40°C. el s sngapo s et prtzon, st

it posiion il momento Gl sz deg mpians
(‘.I\ lmplanu om0 progetati monouso ¢ non devono essere reimpiantati in nessun o

3.3, Tecnica chirurgica

Vattenta

per
3.4, Fissaggio degli impianti
Gli impiani rivestit non devono essere impiantati con cemento.
Nel caso in cui venga utilizzato il cemento, ¢ fondamentale seguire attentamente le istruzioni d’uso del
produttore, Un'errata manipolazione del cemento pu compromeftere il correto fissagio dell impianto.
Assicurarsi che P'impianto sia adeguato, della misura corretta ¢ che venga utilizato con a strumentazione ¢
ol impianti di prova adatt (laddove forit),
reste ol o szt i oomprent fissate tramite cono Morse, soprattuto se una delle
componenti ¢ inceramica

dell’ testa in ceramica, avvitarla in
Bt ot oo M oot rima g mpatrk. componetin ccramica vanno impatal conuno
strumento n plastica, non toccare mai in ceramica con

35, Fallow-up post-operat

Kl i o o paziente avvertenze e prescrizioi,preferibilmente in forma scrita, relatve

a teapic complementar, serciz i riailazone ¢ restizon i tivi, s necesaro

Un regolare periodici ¢ Intut casi
i post-op

T TRM o scamer,
ncaso di incidente grave, il portatore di impianti deve informare il produtore ¢ 'auorith competente.




3.6, Ablazione degli impiant
T 0 hiene 0 mpino, i deve utlizzare teiche chinich camprovate ¢ na
strumentazione adeguata.

4. AVVERTENZE

4.1, Riutilizzo di un impianto

Gl impianti sono monouso, il riutlizzo di un qualsasiimpianto & vietato.

I caso di riuilizzo, I tenuta del'impianto sard compromessa ¢ Pusura acelera

In cano i disimlnggio acidenil o sporasont diun impiano,qustaimo dov ssre sl a
norma di legge.

4.2, Esami di diagnostica per immaginisu un paziente portatore di protesi EVOLUTIS
Test non clinici hanno dimostato che questa protesi ¢ compatibile con IRM in determinate condizioi.
Un paziente portatore di questo impianto pud essere esaminato senza rischio se Pesame IRM rispetta le
seguenti condizioni;
‘magnetico statico minore o uguale a3 T,
gradiene spaziale del campo magnetico massimo i 19 T, -
.

come media nell'insieme del corpo, di 2

g ol i ot ol
All condizion dsame precedentemente d: n

it 1 sppne e [ st on e n cumento i

Resta possiile compara G unarcts povoratoca questo disosie,
Per questoil il della posizione
ineaiazions dellapropa roes prama f ogo esme IRV,

4.3, Combinazione degli impianti e imitazioni d’uso
431, Combinazione

Per impostazione predefinita, ogni testa femorale (indipendentemente da material, diametro ¢ lunghezza
delcllo) prodota o st da EVOLUTIS ¢ compaibile con qualsis st emorle & componce
iatiouits s EVOLUTIS sccond e egole it

el el fglo

imetro ¢ linghezza del collo)
vmdolla 0 distribuita dn un nllm soggetto con gli steli femorali prodotti o dlslnbum da EVOLUTIS viene
acquisita solo nel momento in cui EVOLUTIS m\\al ida tale combinazione attraverso un esame della scheda
fcsicn dena e (emomle in oggetto e/o dei test i compatibilit
n qualsiasi componente acetabolare prodotta o distribuita da un altro soggetto con le
compﬁn:ml et o prodote, distribuite 0 e EVOLUTIS vine acquisita solo
oel mont n i EVOLUTIScomali e computativersoun s st el
componente acetabolare in ogecto c/o di estdi compaibilia
Senitomaldada par i Y OLUTIS des combimions ua I divrse componat i prots ol o
itermedia dellanca che includa uno selo o una esta
~Ia combinazione di uno stelo prodotto o distribuito da EVOLUTS conun s emore prodota o
disiribuita da un alrosoggetto

telo e testa prodotta, distrbuita o convalidata da
" EVOLUTIS con una componente acetabolae prodota o disribuia da un alro soggetto

5000 vietate ¢ ricadono sotto la piena responsabilit el prescrivente /o del produttore o distributore

interessato.

impianti ¢ indicata nella tecnig ia dalle misure del cono
testa/stelo).

432, Limitazioni
Relativamente all’uso di alcune misure o modelli di impianto, possono esserci limitazioni d'uso legate
soprattutto alla loro resistenza meccanica massima. Esistono quattro limitazioni d"uso:

- Limite di peso di 50 kg e non utilizzare con teste > +7 mm;
Limite di peso di

“Limfedipeso & [

- Limite di peso di 75 kg ¢ non utlizzare con tste > +7 mim.
Queste limitazioni sono specificate sullcichetta degl impiantiin que
asocuione 0l una e meilic on n et m poletlen diziondl & consigsa sl per pzint
di et superiore a 70 anni, o per i pazienti con meno di 70 anni ¢ un'aspettativa di vita ridota




Gli impianti di prova e gli impianti definitivi EVOLUTIS non devono essere utilizzai con elementi
provenienti da un altr produttore, perché i componenti potrebbero non essere compatibili
Queste caratteristiche sono riportate sulletichetta degli impianti,

44.L ioni speciali relative all i ball rCo)

Lutilizzo di teste CrCo va evitato nei casi seguenti:

~Pazienti con insuficenza renale

- Pazienti con insufficienza cardiaca

- Pazienti in et riproduttiva
~Pazient; con allergia nota i metalli

Pzt soopost un it di evisone el ot delnc e i gale  prevsto  canbio G

sta senza cambio di stelo, indipendent dal motivo d&ll la revision

L alcmatv possbi per st paint, o Sond e o 8 i i aspetativadi vi,sono:

e il diametro dellarticolazione richicso ¢ rig oo o 36 mm, Puilizzo di una testa in
ceramica o di una testa in acciaio inox a condizione che il paziente non soffa di allergia nota i metali,
in particolare al nichel,

- el diametro dellarticolazione ¢ pari o superiore a 36 mm, I'uilizzo di un testa in ceramica.

i raccomanda di non uilzzare test in ceramica nc casidi revisione dellanca, qualora dopo attnto esame

il cono dello stelo mostri segni di danneggmmemo (vedi paragrafo 4.6).

Per it e con s o

all companete dlla prtesi nteresta dal o, 1 raccomanta un oo s comprenda
la misuazione del cobalto el sangue, tenendo presente che il cobalto & considerato una sostanza CMR.

45. Principali fattori di rischio per le complicanze relative alle teste metalliche
rischi di complicanze reativi al rilascio di partcelle metallche provenienti dalla giunzione ra testa
mealic ¢ sl mealic (nomen combia i coosone s fsing mecanco) sunenano
inresnzade ftor seuen
el e, np in titanio

- diametro della testa superiore a 3
- testa collo lungo o extra lungo
- testa associata a stelo lateralizzato /o offset
;e i fore vyt oeso) o molo st
Wrshioauent i s l nkro o s

complicanze note rtla\ne al nlascu) di pzmctlle metalliche includono la metallosi, una reazione

s 35 tipo ALVAL (Aseptic Lymphocytic Vasculitis Associated Lesion), 'usura precoce del
polclen socis oseas o un et el protes

4.6. Raccomandazioni speciali in caso di frattura di una componente in cera
La rottura di una componente in ceramica, a meno che non si verifichi in fase intraoperatoria di inserimento,
consideta i per i cono et sl uale ¢ s conpanente i, D oz
- in caso di rottura di una testa u polietilene, di solito si mccumxmﬂ
di lemme lo stelo femorale e la testa {mllumm con un nuovo stelo femorale e un’altra testa in ceramica,
trann in cui dopo una rgorosa ispezione del cono delo selo femoral, il cono i fissaggio non
Tl donneggiato. I questo <o S pu onsiderare i cambiate slo I et femorle: In o cas0
comanda di sostituie Pinserto in politiene.
- qalor s rompsuna dele compnenn eric i aicolzon ceranica s e i it s
ceramica, Fa
o Tty BTt st dopo 'ablazione della componente in ceramica ¢ una
sigomsa isezione del cono di ﬁssaggm questulimo non risula davmegg z\u) ln quesu) caso e solo per il
dell

lito
nclcaco i ut i rompano e 2 omponnt n cramicsdt ' arcolaione eeamita suceramica, i sl
i raccomanda di sosituirele 2 componeni artiolari i ceramica, lo stelo femorale ¢ a cupola acetabolare
In tutt i casi di rottura di in ceramica, interamente il sito dell'impianto per
climinare tut i detit di ceramica che potrebb dell complicanze di fip ico.

. MATERIALI
Tmateriali che compongono gli impianti dell'anca EVOLUTIS sono:
- acciaio inox conforme IS0 3832-1 0150 5832-9



[1S0] ¢ [ cr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si| P [ S [ Cu|Aln|
(58321 <003 | 1719 [ 13 30 [ <2 [<0d]<1] [<00r<0s0]

[1s0] ¢ [ Cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cu| Nb [Alro]
[5832-9]<0.08[19.5-22] 9-11 | 23 [ 245 p2s050[<075[ <0025 < 0,01 |< 025025080 Fe |
lega diianio TI6AI4Y conforme IS0 5832-3

[1s0 [ ¢ T N ]
[Ts8323 [ <o | <005 |

- cromo-cobalto conforme IS0 58324 0 1S0 5832-12

[150 T ¢ | C [ Ni [Mo[ Mn | N | Si [ Fe |Aln]
E 2630 | <10 [ 57 | <10 [<025] <10 | <10 | Co |
[0 [ ¢ T ¢ [ N [Mo[ Mo [ N [ S [ Fe [Altno]

[s3212 | <04 [ 2630 |

~ceramica conforme 180 6474-2

1S0 702 HfO2 | Impurits | Additivo | Altro |
[Cema T w30 | <5 | 2 | <0 | anoy |
il titanio puro del ivstimento conforme ll1S0 13179-1
[0 [ ¢ T N [ o ] [ Ao |
[ B9 <00 | <5 [ <0 | <030 | m |

it & ivestinens conome 150 1375.2.3
Cal0 (PO4)6 (OH)2, secondo ISO 13779-2,
Cristaliniti: 45%
Rapporto Ca/P: 1,63-1,824
Ca0: inferiore al 3%
Le composizioni sono indicate in frazione massica.
Tmateriali uilzzatifigurano sull"etichetta i ogni dispositivo medico,
6. SCHEDA DELLIMPIANTO
6.1. Allattenzione del personale medico
Nell'imballaggio della protesi ¢ presente na scheda del'impianto. Serivere il nome del paziente, la data
dell‘operazione e incollare Petichetta paziente nel punto previsto. La scheda deve essere consegnata al
paziente specificando le informazioni sopraindicate.
6.2. Allattenzione del paziente
A seguito dell'installazione di una protesi EVOLUTIS, il personale sanitario ha provveduto a fomire una
scheda dellimpianto. Tale scheda deve essere conservata con Ia massima cura. Si consigli di presentala in
occasione di ogni visita medica di controllo o i un esame tipo IRM, scanner, ecografa

Al suointerno sono presenti informazion sul nome del prodotto intallto, a data dell'operazione, i ecapiti
del produttore ¢ il link a un sito web che permette di reperire ulteiori informazioni sul prodoto.

7. ULTERIORT INFORMAZIONT

Una sintesi delle carattristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo ¢ disponbile al
pubblico tramite Eudamed (htps:/lee.curopa.ew'tools/eudamed). In attesa della disponibilit del modulo su
Eudamed, lo stesso ¢ accessibile sulsito wwwevolutis-group com.

Per ulteiori informazioni contatare I'azienda EVOLUTIS o un suo rappresentante.



- anca: cabecas is (parafiso  placa)
Cont/ e Bl ’Hagap Hclmrdéi’nu: 7 Stemsys X Pert/ Reaciv

. TS
Aatenglo pessoal do cirurgio ¢ do pessoal no bloco cirirgico
1. GENERALIDADES
E importante que o cinngio domine a técnica ciirgica  que tenha conhecimento do presnte manua da ténica
openia eesiin o npon sk selsionady A i oo eyt 3 mspambumgm do
material pode ser ranserda a partir do sie
depois de o cinurgdo solictar & EVOLUTIS um codlgn pessal de aeso 20 st de tnsfrénias. Tl como 2

loc one i avida ] do il

eas mnmgfm devem ser igorosamente mpelladas E de salientr que todos os implanes comercalzados pcla

EVOLUTIS si ibiliz iz ilizaga il

2. INDICACOES - CONTRAINDICACOES - COMPLICAOES
> JES - COMP

das deficiéncias funcionais da ance d d
dores devid idos tenham falhado. A anatomia d
Jagio do doente deverdo ser adaptadas paraa recegio do ou dos

2.1 Indicagies
As indicagdes de artroplasta da anca sio:

ot egenertvs 0 s oo

artropu

anopauz mc'ahoh:a (condrocalcinose)

artopatiadegenerativa sobre sequelas pos-traumiticas

- necrose avascular

- displasia congenital

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

- reloma de um insucesso cirirgico conservador, de osteossinese, e artroplastia parcial ou total aterior
~tumor éssco articular ou eri-artcular

Consoante 0 etado do 0sso, a indicago e 2 abordagem, deve ser considead a utlizago de uma haste curta,

padrdo ou longa.
As hastes encurtadas (STEMSYS MI) sio especialmente concebidas para abordagens anteriores. Ndo sio
dos o bt indicac de evish

As hastes longas sio especialmente concebides para a cirurgia de revisio. Aquelas que oferecem um
blogqueio distal s3o recomendadas no caso de uma revisdo avangada ou de uma abordagem que inclua uma
trocanterotomia alargada ou uma femorotomia.

A placa-gancho trocantéica ¢ usada em combinagdo com  haste PRIUS ¢ com o parafusos corticais e
04,5 mm (ver ténica ciringca) em caso de
- fatura da e do trocinter durante a colocagio da haste PRIUS,
-eaetoni o o s cobagio ds st PRIUS o & emos d s fmrl
anterior (manutengo do trocdnter ou do componente fem
o dapcdadse do tociner s eeundérs & e de uma s PRIUS.
2.2, Contraindicagies
Ao pral o ot s pode e cotindiads i de s ol o isic, e dfe
atl, de i uvascular, d i

de ol ou de st ptipics,de s de madicamenis, d exiginn ol excessia

rtéicos) s sabecnzs pondel de slack s msuﬁcmme ps desmineralzagio i Qe
comprometa a fxagdo protéic ar grave

Acolocagio de uma prtese i
23. Complicagdes

A implantagio de uma prétese de anca pode resultar nas complicages seguintes: Hematoma, trombose,

Erecomendda om g1



embolia pulmonar, doengas cardiovasculaes, ndo consolidagio éssea, lesio muscular, nervosa, tendinosa
ou venosa, ossificagdes peri-prottias, reagdo alérgica aos materais protéticos, reagdo tecidual a partculas
metdlicas ou plésticas (melalosc-ostedlise), reagdo sistémica 4 libertagdo de ides metdlicos (problemas da
tiroide, neuroldgicos, cadiacos..), desmontagen de médulos protéicas, migragdo do implante, desmontagem
‘médulos protéticos, dor protética, fratura dssea, fratura de um elemento protético, desgaste Gsseo, desgaste
de um elemento protético, ruido protético (estalos, rangidos), desigualdade de comprimento de um membro,
Tuxagio, aftouxamento da prese, infego, nsuficiénca renal aguda, acidente vascular cerchral
2.4, Beneficios e desempenhos
s beneli

s

-~ Alivio da dor,

~Melhoria da mobilidade ¢ da funcionalidade das articulagdes, contribuindo para uma maior qualidade de
vidapara o paciente. ) -

- Tempx

, ver limiar o P protese).

3. PRECAUCOES
31 r.se préﬂpe[:ldriz

. panaprecar o suestado fsco ¢ mental

0
da anca na vida didria com uma protese da anca, sobre s etapas ¢ instrugdes pré, peri ¢ ps-operatdrias, e sobre
possiveis complicagdes genis ¢ especifics. £ convenient informar o paciene sobre ftores que possam limitar
os desenpeos ¢ alrr b, o o dos gl ex; g, ponder, i i
cesiva), pra rtardar .
o facto de qu seu cirurgido sem d b des no d o
2 instrugdes do cirugil ! dodoente, O cinrgiio

deve assegurar que 0 respeitar as insigoes.
No momento da intervenglo, uma série adequada de implantes, bem como a instrumentaglo dedicada &
colocagio do ou dos implanes deve estar disponives.
32 Manipulagio
Para os implantes esterilizados por radiagdo gama, a integridade das embalagens, garanta da esterilidade do
conteido, deve ser verifcada.
Adata de valdade de cada embalagem individual deverd ser igualmene verificada ante da aberur. Se
enblgen st st i iz e rserizar e devobvro nplate s blgen leiuos
sociedade EV
Os implantes de\em ser manuseados com ex\rem precauio para evitar arranhdes ou danos. Devem ser
conservados na sua embalagem de origem sclada, enire 5 °C ¢ 40 °C. Caso sejam fomecidos clementos de
protesio,estes devm er manidos at a0 momento de iizagio dosimplantes
Os implantes
33, Tieniencirirgica
lenamente familarizads 4 Um planeamento pré-operatorio

cudade, bisade em bxmes g o e omogra compuoszads, e e clbonds  frna
St Esio disponiveis copias para a maioria dos implanes.
JA._ Fivagio dos lm_phnle;

d . & essencial instrugdes de uhhzacan do fubricante,
et manisamons doinen pode comprometer a coreta fxagdo do implant
Convim asegurr que o implanie adegiad, de tamanho adequado, & iisado Gom 3 nstumetagio ¢ 05
implantes de nsaio convenientes (quando fomecidos)

for de cerimica. O cone Morse metilico da haste deve ser
componenea impactar:Se et componenc fo uma cabesa o cerimic, apamfusc om T ponieios do
ypactar, Qualquer Teita através

3. Acompanhamento pis-operatirio
No il da oz, v s s s pine s s ¢ resies, & el por




U sonpetement gl com s et il deve e cgramens il
Emtods

02 uma d IRM ou TAC.

Nocaso e corénca de um ncidentegrave, o wtizadordeve notficar o abricani eaatordade compeenc
3.6. Ablagiio dos implantes.

Em caso de ablagio de un implante, o cirurgido deve uilizar téenicas cirrgicas comprovadas com a
instrumentagdo adequada.
4.AVISOS
4.1, Reutilizagio de um implante
O mpltes s de g i, ez s unmplt, sl o, st proi.
Em caso de reutilizagio,a s
Em s de abertuspor e o de cxplanario e um inpln, e deve st slimmado de cordo com a
legislagio em vigor
4.2, Exames de imagiologia de um doente portador de uma pritese EVOLUTIS
Testes ndo clinicos demonstraram que esta protese é compativel com RM em cem; canmcues Um pmeme
equipado com este implante pode ser perigo,

‘Campo magnético estitico igual ou inferiora 3 T,

- Gradiente espacialde campo magnético mixim de 19 T/,

Taxa de absorgio espeifca (SAR) misima, caleulada em média paratodo o corpo, comunicada peo sistema

de 2 Wikg (modo de normal
Nas condigdes de exame indicadas acima, a protese o ¢ suscetivel de produzir um aumento clinicamente
condigdes s ! |

)
Por estc mlivo, um docnte portador de prétese deve aletar o pessoal técnico anes de qualquer exame de RM
para a presenga e localizagdo do implante da sua protese.

4.3, Combinagio dos implantes e restrigies de utlizagio

4.3.1. Combinagio

Por dee, Quiguer cabesa femora (independenemente do materil, diimet ¢ compimento do colo)
fabricada ou distribuida pela EVOLUTIS ¢ compativel com qualquer haste femoral ¢ qualquer componente
acetabular fabricado ou distribuido pela EVOLUTIS, de acordo com as regras de adaptagio ¢ os limies de
utilizagdo descritos na documentagio, no folheto de instrugdes ¢ nos rotulos das embalagens.

A combinagdo de qualquer cabega femoral (independentemente do materal, didmero ¢ comprimento do
colo' falmcada ou | distribuida por oulm entidade com qualquef haste femoral fabricada ou dls\nbmdz pela
EVO EVOLUTIS fve

e Cabeg ol amcus o realzagio st deconpathiiad

A combinagho de qualquer componente acetabular fabrcado ou distribuido por outra entidade com qualguer
componente femoral (haste e cabega associada) Fabricado, distrbuido ou validado pela EVOLUTIS s serd
asepurta qando o EVOLUTIS e vldad s compafiidde atvés il fk nic do

m causa clou da

Semviidagho porparte da EVOLUTIS s combinag di
intermédiada anca incuindo uma haste ou cabega EVOLUTIS:

- combinagio e uma haste fibricada ou distibuida pela EVOLUTIS com uma cabega femoral fabricada
ou distribuida poroutra entidade

fabricado, distribuido ou validado pela
EVOLUTIS com um comporiente acetabular fabricado ou distribuido por outra ent
u do fabricante ou dlsmbl\ldarcm causa.

‘A combinagio dos implantes é mencionada na técnica operatoria por indicagdes de valores dimensionais do
cone Morse (combinagio cabega/haste).
432, Restrigies:
Poderdo exisi resties de uilzagio de certos tamanhos e mod:lcs, em fungio, designadamente, da sua
Tesisténcia mecdnica mixima. Existom quatro resrigdes  utilizagio:

- Limite de peso S0ke e ndo utilzar com cabegas > + T

Limite de peso 75kg & no tilizar com cabegas > +7mm.



Estasrestriges sio indicadas na e d

Aassociagio de uma cabega metdlica com uma insercio em poht\lltmi convencional 56 & recomendada em

pacientes com mais de 70 anos ou em pacientes comidade infeior, mas com uma esperanga de vida cura

0s implantes de ensaio ¢ 05 implntes definiivos EVOLUTIS ndo devem ser mlhzadns com elementos
fabrican ndo ser compati

dos implantes,

Nae associar

Auul\w;an de cabegas em CrCo deve ser evitada em caso de:
~Pacientes com insuficiénca renal
~Pacientes com insuficiéncia cardiaca
~Pacientes em idade fetl
~Pacientes com alergia conhecida a metais
~Pacientes submetidos a uma revisdo da prese da anca para a qual et prevista uma subs
situigao da hase, domotvo da evisio

tigio da cabega
sem

en da, sdo:
- se 0 didmetro da articulagio necessdrio for estritamente inferior a 36 mm, utilizar uma cabega de cerimica ou
uma cabega de ago inoxidavel se o paciente o tver lergia conhecida a metais, nomeadamente 20 niquel,
-sc o didmetro da articulagdo for igual u superiora 36 mm, ulizar una cabega de cerimica
Recomenda-se ndo uilizar uma cabega de cerimica em casos de revis3o da anca se o cone da haste, apds um
exame rigoroso,apesentarsiais de danos (ver parigra 4.).

pritese, ¢ do componente da pro vido nessa falha, recomenda-se um acompanhamento
0 ¢ incia CMR

d das  lber naqaodc s metdlicas da jungdo entre uma cabega metdlica
e T s et i s galvinica e de feting mecdnico) sdo aumentados
pela combinago dos seguintes faores:

b balo na hasi e idnio
- didmetro da cabega superior estritamente com 32 mm

- cabega o colo longo ou extra ongo

b asociadaaumahast frlzada u varzada

pucint o excesso d peso g (ohso) ¢ou i o

each d: das i libertacio metdlica pod
do tipo ALVAL (Asepuc Lymphocyic Vasulits Associaod Lesi), o gt premaius do poheulm
assoc\wdo ostedlseouao affowanento d pr

bt rutura d um componente e rimica, 2 menos que ocota uma fase peoperaiiadeimlenenal, ¢

aabosa cerimica X g:mlm:mc rcomendado
bt am oo e s por s nova s femond et b s . s U
caso,pode s considerad

A do femur. A
derutura de um d i lagio ceri i, g

o2 i leach
cesio do o aricular o o s, posa alaio o wmpnn:m: em cerimica ¢ rigorosa msmaod
cone i, cone e i o e coxontr i, Net s, apens o ol

pode s
-em casc de dos 2 componentes crimicos numa ariculagio cerimica sobr cerimic, ¢ gcramrte

n Iodo: s caus de e co cerimica conve |

localdo implantc
squer 32 corpo.

5. ATERI
Os materiais que constituem os implantes da anca EVOLUTIS sio:
- ago inoxidavel em conformidade com a IO 5832-1 ou 1SO 58329



[1so0] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [mn]
[5832-1]<003 [ 17219 [ 13015 [ 225030 <2 |

[1so] c [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [si[ P
[s8329]<008[195a22[9a 11243 [2a 425 p2sa0s1]<075]<
liga de tinio TIGAI4V em conformidade com a 150 3832:3

S [Cu[ Nb [Outro]
001[<025[0sa08] Fe |

[0 T ¢ T N a [ 0 [ V [ F [ H [Oun]
[Ts8323 | <008 | <005 | 554675 | <02 | 35a45 | <030 [ <0015 | T
- cobalto-cromio em conformidade com a ISO 58324 ou IS0 5832-12

150 [ ¢ [ ¢ [ Ni
[ 58324 [0150035 26230 | <10

10 [ € [ C | N [Mo] Ma [ N | Si | Fe [Ouo]
[Gsss2-12 | <04 [ 26a30 [ <10 |5 <025 <10 [<035] o |
- cerimica em conformidade a IS0 6474-2

ISO | zr02 | HfO2 | Impureza | Aditivo | Oumo |
[Tem2 | waw | <5 | <02 | <0 | apos |
o iinio puro de revestimento em conformidade coma 150 13179-1
[[150 T ¢ T N [ o [ F [ H [ Ouro |
[omor [ <00 [ <5 [ <0 [ <o | <030 | © |

- a hidroxiapatita de revestimento em conformidade com a IS0 13779-2, 3 ¢ 4.
Cal0 (PO4)6 (OH)2, de acordo com a norma IS0 13779-2, -3 4,
Cristalinidade: 45 %

Relagdo Ca/P ricio: entre 1,63 ¢ 1,824

Ca0: inferiora 5 %

As composigdes sk indicadas em fragio missica
Os mat o

6. CARTAIMPLANTE

6.1. A atengdo do pessoal m

E fomecida uma carta m\plame % embaagem da prtese. Dee insreer 0 nome do paiete, a daa da
entregue 20 pac

indicando-Ihe as informagdes mencionadas abaixo.
6.2. A atengio do paciente

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

Nela encontrari as informages sobre o nome da produto |mp]anlado a dia da upm(;an 0s contactos do
fabricante ¢ um link web que I p

7. INFORMACOES COMPLEMENTARES
U

p olocado i disposgio

Gdul disponivel

na Eudamed, pode ser consultado no ste wwwevoluts-group com.
Para qualquer informaggo adicional, contacte a EVOLUTIS ou 0 respeivo representant,



DB HiFTE: Schifte  Kipfe  optionale Osteosynthesevorichtungen (Schraube und Platte)

Coniv/ e e s Hot el i Sy e Reci

\'ERS]O ZW
Zur persinlichen Information des Chirurgen und des OP-Personals.

1. ALLGEMEINE HINWEISE
Es it wichtig, dass der Chirurg mit der Operatonstechnik verraut it und die
de speifschen O fir das ausgewihle G gelesen hat. Die O
it b der Brislg des e n der Eivichun,beigefgtode kam onie cingachn ode von
dr e sl goupcon ieierlin ey i e i b EVOLUTIS e
pestalichen iedas Einstzen oderdic Positonierung
des Implantats ist die sovahl der Pa\l::nlcn von groBer Wichtigkeit. Ubergewicht oder unsachgemiie
funktionelle Anforderungen kénnen zu aufiergewdhnlichen Belastungen fiibren und die Lebensdaver des
Implantats verkiirzen. Die Wamhinweise und Anweisungen sind unbedingt u beachten. Es wird darauf
hingewiesen, dass alle von EVOLUTIS vertriebenen Implantate in sterilem Zustand (Sterilisation durch
Gammastrablung) beritgestelt werden.
2.INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN - KOMPLIKATIONEN

e sind zur Behandlung cimern
i

und/oder funktionellen
sine cringigend el andlgc\mhe und konservaive BshAndhmg g ghighe S | Dle

das oder die mgewnmm lmplamale einzubringen.
2.1. Indikatior
i ndktone i cine Hiflrtoplst i
- degeneraive nichtentzindliche Arthropatie (Coxarthrose)
entzindliche Arhropathic (rheumatoide Arthrits, Spondylits)
- metabolische Arthropathic (Chondrocalcinose)
- degeneraive Arhropathic bei ostiraumatischen Folgen
-avaskulire Nekrose:
- kongenitale Dysplasie

- D aufgetretenen (Fraktur, Dislokation)

~Revision ciner iven Chirurgie, Osteosynh odertotalen
Arthroplastk

- artikulier oder periatikulier Knochentumor

Je nach Zustand der Knochen, Indikation und operavem Zugang muss die Verwendung eines kurzen, langen

oder Standardschafts in Erwégung gezogen werden.

Die verkiirzten Schifie (STEMSYS MI)sind spezill firden operativen Zugang von vome bestimt.Sie sind

‘weder als Hemiprothese noch in der Indikation als Revision empfohlen.

Die langen Schifte sind speciell fir die stimm. Dicjenigen, die eine distale Verriegelung

anbieten, werden bei Revision oder der eine Trochanter-

Osteotomie oder eine Femur-Osteotomie umfasst.

Die Trochanter-} sztnplal\: v.mi in folgenden Fillen zusammen mit dem PRIUS Schafi und den

- Bruchim Tmcham:lbmlch bclm Einsetzen des PRIUS-Schafts.

- Trochanter-Osteotomie oder Femur-Osteotomie, die zum Einsetzen des PRIUS-Schafis oder zum Entfernen
des vorherigen Femurschafis erforderlich ist (Erhalt des Trochanters oder der erweiterten Trochanter-
Osteotomie).

- Behandlung einer fBen Trochanter im Anschluss an das Einsetzen eines PRIUS-Schafts
2.2. Kontrain

kann kontraindiziert scin bei okalen oder systemischen Infektionen,
peychishen Defizien, newomuskulien Erkankungen, newlogischen oder vaskliren

Patenten mit Alkobolsuch oder psychotropem Suchtverhalin, Medikamentenmissbrauch, bei ibermifiger
funktioneller Beanspruchung (Ausibung einer Sportart mit Sturzgefahr oder funktionelle Nutzung tber



die Belastungsgrenzen prothetischer Materialien hinaus), Ubergewicht, unzureichendem Knochenbestand
oder signifikanter Demineralisaton, welche die Fixierung der Prothese becintrichtigen, sowie bei schwerer
extraartikulire Deformation.
Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird abgeraten.

23, Komplikationen

Das Implanteren einer Hiifprothese kann folgende Komplikationen verursachen: Hamatome, Thrombose,
Lungenembolie, Herz-Kreislauf Erkrankungen,  Pseudarthrose, Muskel-, Nerven-, Sehnen- ~ oder
Vcncmcrlmzlmgm, periartikulirer Ossifkation, - alergischen  Reaktionen auf das Prothesematerial,

etall- oder (Meallose-Osteolyse), systemische Reaktion auf
dic Fresctmg von Mealionen (Schlddisc, nrlogsche, kadologisthe hobleme sw), Losiung
von der chmerzen im
K Bruch cincs K iB, Verschlib cines

n, Quictschen), fferenz, Lusaton, Lockerung

der Prothese, Ifektionen, akutem Nierenversagen, Schlaganfall,

24, Klinischer Nutzen und Leistungen

Der erwartete Klinische Nutzen und die Leistung
-Schmerlinderng,

“Amehmbare MiosohensardrProhes m Verlich 2 snders sl prottshen Losngen
(ausgedrickt als Jede Prothese).
3. VORSICHTSMASSNAHMEN
3.1 Prioperative Phase
Vor der Operation solte der Chirurg mit dem Patienten Ricksprache halen, um den kérperlichen und geisigen
Zustand des Patienten in Bezug auf die At der geplanten Behandlung zu beurtelen. Der Chirurg muss den
Patienten iber dic Auswirkungen der Hifprothese im Allag it ciner Hifprothese,iber dic pr-, inta- und
postoperativen Schrite und Amveisungen sowie iber magliche allgemeine und besondere Komplikationen
in Kemninis setzen. Insbesondere solle der Patient ber Faktoren informiert werden, die die Leistung
cinschrinken und die Stabilitit oder Festigheit des Implantats(s) beeintrichtgen konnten (. B. Ubergewicht,
hermBiger Funktionsbedarf), um das Aufireten von Komplikationen zu verzigern, die mit diesen Fakioren
in Zusammenhang stchen konnen. Weierhin solle der Patient scinen Chirurgen unverziglich iber jede
Verinderung der Leistung des Gerites informieren. Der Patient solte e Notwendigkeit der Befolgung der
Ameisungen des Chinurgen verstanden haben. Der Chirurg muss sich vergewissen, dass der Patient die
Fahigei besiz, dise Amvcisungn u et und  beolgn

ktder Operation firdie
Emlmngung deslder Implaniate(s) zur Verfiigung sichen.
3.2 Handhabung
Bei gammasteriliserien Implanaten muss die Unversehrtheit der Verpackung berprit werden, die die
Steiltdos Inhalts gewlrlisel.
Das Verfalldatum jeder cinzelnen Packung solhe ebenfals vor dem Offen therprif werden. Wenn die
Vorpsclung st 1, da i Inplntat i srwedet e et st e, n s Ful
muss das Implantat insener defekten LUTIS oder seinen Vertreter
R et e dt e P ettt v
Dic Implantate missen mit duerster Vorsicht behandelt werden, um Kratzer oder Beschidigungen zu
vermeiden. Sie missen in iher versicgelien Originalverpackung bei 5 bis 40°C aufbewaht werden. Wenn
Schutzvorrichtungen mitgeliefet werden, dirfen dicse bis zur Verwendung der Implantate nicht nfemt
werden.

Dic Implantate sind fiir den cinmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen unter keinen Unstinden
federverwendet werden
3.3. Operationstechnik

Chirurg muss sich dieser Operationsiechniken voll bewusst sein. Eine sorgfilge prioperative Planung,
basierend auf radiologischen Untersuchungen, muss systematisch durchgefit werden. Fir die meisten
Implantate sind Schablonen verfligbar.
34, Fixierung der Implantate
Beschichtete Implantate dirfen nicht it Zement implantiert werden.



Bei der Verwendung von Zement sind die Anwendungshinweise des Herstellers unbedingt zu beachten. Die
ife Handhabun s kan dic korrek des Implantats beeinia

Fixicrung
Es muss sichergesellt werden, dass cin adiquates Implantat von passender Grole mit en jeweils vorgesehenen
I d (sofem ver wird.

Die Einsetzung eventueler Elemente aus Keramik,die mit einem Morsekons befstigt werden, gilt besondere

Vorsicht, um diese nicht zu beschidigen. Der Metall-Morsekonus des Schafts muss griindlich gereinigt und

getrocknet werden, bevor das Einschlagwerkzeug angesetzt werden kann. Wenn diese Komponente ¢in

Keramikkopf ist, muss dieser vor dem Einschlagen im Unrzeigersinn auf den Hals-Morsckonus geschraubt

werden. Keramikelemente dirfen ausschlieBlich mit cinem Kunsistoffwerkzeug cingeschlagen werden. Der

direkte Kontakt mit einem Metallinstrument ist strengstens untersagt.

35 Postaperaive Nachorge

Am Ende d missen dem Patienten und vorzugsweise

ahiliche  Amveimgen fir awiclche Bebandumgen,  Rehabliatonsibungen - get

Aktivitiseinschrinkungen ausgehindigt werden.

Ein oo Nuksore it replilign Kool bt e nd s konsen

erfolgen.Inallen Fallen solien bewhre Techniken der postoperativen Kontrolle angenw

Bitten Sie den Patienten, im Falle einer MRT- oder CT-Untersuchung grundsitzlich damul h\muwelsm\ dass

er sich einer Operation unterzogen hat
i d

Hersteller

Behirden vom Nutzer gemeldet werden
36. Entnahme von Implantaten

Im Falle einer Implantatentnahme muss der Chirug die bewilhrten Operationstechniken und das geeignete
Instrumentarium benutzen,

4. WARNHINWEISE

4.1. Wiederverwendung von Implantaten

Dic Implantae sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt, dic Wiederverwendung simtlicher Implanate st

unersagt.
Im Falle der Wiederverwendung wire der Halt des Implantates gefihrdet oder dieses wiirde schneller
verschleiBen.
Wenn cin Implanat verschentich cnpacki oder explantirt wird, muss cs gem den gelienden Gesetzen
entorgt werden.
4.2 Bildgebende Untersuchungen cines Patienten mit ciner EVOLUTIS-Prothese
Nicht Klinische Tests haben gezeigt, dass diese Prothese unter bestimmen Bedingungen mit MRT-
Unlﬂsuchungen kompatibel ist. Um die Sicherheit von Patienten mit diesem Implantat zu gewihrleisten,
‘milssen bei der MRT-Untersuchung die folgenden Bedingungen erfilt sein:

- Statsches Magetfed geich oder weniger 3T,

 Maximaler umlicher Magnetfeldgradient 19 Tim,

 Maximale fir MR-Systeme angegebene ganzkdrpergemitele spezifsche Absorptionsate (SAR) von 2 W/
K. (nomale Bericbar),
Inter die Prothese nach 15 Minuten Scannen

T e Gt st At S miglich.

Aus diesen Griinden missen Patienten mit ciner i der

iber das Vorhandensein eines Implantas und die Implanatlage informieren.

43. Kombination von Implantaten und Nutzungseinschrinkungen

4.3.1. Kombination

Stundardmiig ist jeder von EVOLUTIS hergestellie oder vrtricbene Femurkopf (unabhingi von

Matri, Dushmessr wd Hlinge) it Jok von EVOLUTIS hegstlen otk ctiien
gemil kompatibel, dic in der

Dokumentation, in den Anwmngm o e Verpackung beschricben sind.

Die Kombination von anrkop[en  (unabhiingig von Material, Dmdmmmode lalslinge), die von einem: andem\

‘mit einem von EVOLUTIS rtriebenen Femurscha
o sl il ke, vean EVOLUTIS g | Koo durch Prifung der st

hat
oot eicher Glnkplaenkomponenen (mabhinig von Materl, Dutchmessr oder



Halsingo), dic von einem anderen Anbictr hergestellt oder vertieben werden, mit ciner von EVOLUTIS
hergestelien oder  verrichenen_Gelenkpfannenkomponente  kann _ausschieflich erhalten  werden,
em EVOLUTIS dise Konpabit duch Prifing dr e Untagn der bereflenden
alidiert ha
Ohne Validierung der Kombination et Komponentn iner oalen oetintenediaren Hiiprothese,
cinschilieblicheines Schafts oder Kopfes von EVOLUTIS:
-sind die Kombination eines von EVOLUTIS hergestellten oder vertriebenen Schafts mit einem von einem
anderen Anbicter hergestllen oder verrihenen Femurkopf
-und die Kombiion cine von EVOLUTIS hergesiclen oder ertrihenen Femurkomponerte it Kopf
und Schaf mit ciner
verboten und unterliegen der ancuugm Verantwortung des verschreibenden Arzies und/oder des Hersellers
oder des betroffenen Hindlers
Die Implantate st n der durch die Angabe der Mabiwerte s Morsckegels
(Verbindung KopiSchaf)genann.
4.3.2. Einschriinkungen
Fir bstinme Inplmtgen ol nedlegeben Koo afgnd e il msanischen
Belasbarkeit stchen. Es bestchen vier
- Gewichtsbeschrinkung auf 30kg und man ‘mit Kdpfen > +7mm verwenden;
~Gewichisbeschrinkung auf T0kg:
~Gewichtsbeschrinkung auf 75kg:
- Gewichtsbeschrinkung auf 75kg und nicht mit Kopfen > +7mm verwenden.
ese Einschri ind auf der Eti angegeben
Die Kombination aus cinem Meallkopf und ciner konventioncllen Polyethylen-inlage st nicht
empfehlenswert fir Patienten dber 70 Jahren oder i Patienten unter 70 Jahren mit geringer Lebenserwartung.
Die Probeimplantate und endgilltigen Implantate von EVOLUTIS diirfen nicht zusammen mit Komponenten
anderer Herseler verwendet werden, da die Komponenten moglicherviise nicht kompatibel sind.
Diese auf der
di nicht mit 0] i rden.
44, Einschri und besondere fir Kopfe aus Chrom-Cobalt (CrCo)
Der Einsatz von CrCo-Kdpfen sollte vermieden werden bei:
- Patienten mit Niereninsuffizienz
- Patienten mit Herzinsuffizienz
- Patientinnen in gebirfihigem Alter
< atnen b deen e Metlllric st

~Patienten, die wegen iftprothesenrevision operiert werden, bei der ein Kopfaustausch ohne
Schafisiasch gepant s nabhingig von der Ursache dieser Revision

Diesen Patienten werden je nach ihrem undioder ihrer L folgende Al
vorgeschlagen

-wenn der erforderliche Gelenkdurchmesser Kleiner als 36mm ist, Einsatz eines Keramikkopfes oder eines

Kopfes aus Edelstahl, falls der Paient keine Metllallrgi, nsbesondere gegen Nickel, aufvest,

e der Gelenkdurchmesser roer oder glich 36mmist, Ensatzeines Keramikkopfes
Es empfiehlt sich, bei der Hiiftrevision keinen Keramikkopf zu verwenden, wenn der Schaftkonus nach
sorgflfger Prifung Beschidigungsspuren aufiveist (siche Absatz 46).

et anderen Patienten mit CrCo-Kopf wird im Falleeines vermuteten oder erwiesenen Versagens der Prothese
unabhingig davon, welche Komponente versagt hat, eine medizinische Nachsorge mit Bestimmung der
Cobaltwerte im Blut empfohlen, denn Cobalt gials CMR-Stoff
45 Wihtigts Kompliations Rikfskore b Metliptn

isetzung von ie durch die Berilhruny
® Nialkopies it dem Metlicha e (gl:lcl\mllgcs Aufn v gl e o
mechanscherReitkorsion) sigen n Verindung it lgenden
-Kopf und Schaft aus unterschiedlichen Metallmaterialien, \nibemndem Kopf ‘aus Chrom-Cobalt und Schaft

aus Titan
~KopRlurchmesser grober ls 32mm
- Kopf mif langem oder extralangem Hals
- Kopf in Verbindung mit einem latralsirten undoder nach auBen verschobenen Schaft




- Patient mit erheblichem Ubergewicht (Adipositas) und/oder sehr aktiver Patient

Die Risikosteigerung hiingt von der Anzah! der vorliegenden Faktoren ab.

Bekannte Komplikationen im Zusammenhang mit der Freisetzung von Metall konnen eine Metallose sein,

eine Entziindungsreaktion vom Typ ALVAL (Aseptic Lymphocytic Vasculitis Associated Lesion), vorzeitiger

Jerschleif des Polyethylens in Verbindung mit einer | ()slcolysc oder eine Losldsung der Prothese.

4,6, Spezifische bei Frakturen einer

Der Bruch einer Keramikkomponente gil als zerstrend fir den Metallkonus, an die Keramikkomponente

befestig s, sofernernicht wilrend der intraoperatven Implanationsphase aufirit. Daraus fogt:

~Im Falle des Bruchs cines Keramikkopfes in ciner Keramik-Polyethylen-Gleitpaarung. wird generel
empfohien, den Femurschaft und gebrochenen Kopf durch cinen neuen Femurschaf und cinen anderen
Keramikkopf zu-ersetzen, sofem, nach ciner sitengen Prifung des Konus des Femurschafls, der
Befsigngsdons it bestdt . I s Fll K de Ert s Pkt allin i et

gen werden. Inallen Fillen 2 weehseln.

I Falle des Brchs cinr dr Kcram\kkompm\mlcn e K PolythylenGleipuaung wid in
den Femurschaft

e Doy it e g ite, wenn der iy

Entnahme der und de jgen Prifung des beschidigt st

In diesem Fall, und nur fiir diese Gclcnkscnc kann der Ersatz dcl Keramikkomponente allein in Betracht

~Bei cinem Bruch der beiden Keramikkomponenten in einer Keramik-Polyethylen-Gleitpaarung wird
im Allgemeinen empfobien, dicbeiden keramischen Gelenkkomponenten, den Femurschaft und  die
Gelenkpfanne zu rseizen.

Inallen Fillen, in d @ werden,
diezu durch Fremdkirper

5. MATERIALIEN

Die Materialen, aus denen die EVOLUTIS Knicimplantae besthen, ind:

~Edelsiahl gemif IS0 3832-9 oder IS0 3832-1

[15S0] ¢ T cr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si| P [ S [ Cu [Sonstigey

[ss32-1] <003 \1,mw\13hms\zﬂ>bv 30] <2 <oi| <1 [<005 <001 [<050| Fe |

[1so] c [ cr [Ni[Mo[Ma | N [Si[ P [S[Cul Nb [Sonstigef
[5832:9] < 0.08] 03bis 125 Jastisns 0025]<001 <025 ]0ssbisos| Fe |
~Titanlgicrung TIGAI4V gendB 1S0 38323

[s0 T ¢ T N at [ o] v
[Tss323 | <008 | <005 [55bis675] <02
~Cobalt-Chrom gemi IS0 5832-12 oder 150 38324

[ Fe T B Toostge]
35bis4s | <030 | <005 | T |

15O [ C [ Cr [ Ni [Mo| Ma [ N[ si | [Sonstiges|
[Tss324 oasbisos] 26bis30 | <10 [sbis7]| <10 [<025] <10 | <10 | Co |
50 [ € [ ¢ [ N [ Mo Mn Si | Fe [Sonstiges|

I
[ss32-12 | <04 [a6bis30 | <10 [sbis7] <10 [<
- Keramik gemii8 IS0 6474-2

150 | zro2 | HfO2 | inigung| [ Sonstiges |
[Coma | w0 [ <5 [ <02 <0 | Apos |
~Reintanbeschichtng nach SO 13179-1




[[ms0 [ ¢ T N [ o [ Fe [ H [ Sontige |
[omor [ <00 [ <5 [ <0 [ <00 | <030 | © |

- Hydroxylapatit-Beschichtung nach 150 13779-2, 3 und 4
Cal0 (PO4)6 (OH)2, nach 150 13779-2, 3 und 4.
Kaistallniti: 45 %
CalP-Verhilinis: zwischen 1,63 und 1,824
Ca0: wenigerals 5 %
Die Zusammensetzngenverdn s Maseanel g,
dem Etiket des jeweiligen Medizi facfihet

a IMPLAhTATPASS

6.1. An das medizinische Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgelicfet, Tragen Sie den Namen des Patienten und

das Operationsdatum in den Implantatpas ein und lcben Sie das Patientenctikett an i dafir vorgeschene

Stelle. Dieser Pass it dem Patienten unter Angabe der folgenden Informationen auszuhindigen.

6.2. An den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS-Prothese wurde Thnen vom Pflegepersonal ein Implantatpass

ausgehindigt. Dieser it sorgfiltig aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder drztlichen Untersuchung

und et allen sonstigen Untersuchungen wie 2. B. MRT, CT oder Ultraschall vorzulegen.

Der Implantapass enthilt den Namen des implanieren Produkts,das Operationsdatu, die Kontakidaten des

Herstellers und einen Internet-Link zu weiteren Informationen iiber das Produk.

7. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Eine Zusammentsong de Sl nd inishen Leitungen e Produks it Eudaned
(https://ec. europa. m’mulsreudame fiir die Offentlichkeit vemlgba( Bis zur Veroffentlichung des Moduls auf

Eudamed ist dieses auf der Website wanv.evoluts-group com verf

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS oder seinen Vertreter
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1. OBUIHE CBEAEHNS

Xupypr OGHTeIsHo JOTAEH BIAIET XHDYpIIieckoli TEXHIRON, OMAKOMITC ¢ HacroaLieli wcTpykauneit i
CHRWATEHO TeXHIHKO TDORCACHI OTEGALIT 110 YCTAHORKE BHOPAHOTO CYCTARAOTO INTABHTATa. Vi opiauts
O TEXHIKE TOBEEHIS O MCOCTABIAETCA YAPEKIEHNO BCCTE C MATEDIIAMI T € © Hell MOKHO
OBRNUITSCA ORI 1 ClSATh ¢ BOO-CAITA W eYOIUS-BTOUD.COM TIOCIC OTIABKH IPYPION STDOCA B

JI0CTYna K Beb-Caiiry

M YCTAHOBK I PACTIOTORRHIE INTIANTATS, TDiEeT BHIOOP Tauliea, VSGMTONMA Bec 10T HeATekBATISE
IO TPCSORIIA NOrYT HAKIAIBIT, HOKTIONTCILIE OTpUIII I YNCHHIAT, CPOK CIYAEH

o,

ji EVOLUTI

OCTOKHEHHS

[ —

Goumt 1 (1) yHKIORRTSBIE TOPUACHI TIOOCIPEITION) CYCTAsa Y MAILIEHTa, JOCTHTILETO CHEIETHO
SPETOCTI, i TOTHRO B Tex YW, cci

o TAT0 GAITAGNBIY peSyTaros, HEOSKOUIO TOITOTOBIT, cYCTa. TWGHTa X YETAHOBRE THOTO 1

2.1, Mowasam
K NOKARIIHAN 1A GpTDOLTACTHKI Ta3OBEIPEHHOTO CYCTaBA OTHOCHTCS
- HCBOCTATIHTCIbHas AeTCHEpATHEHAA APTOTATIA (KOKCAPTPO3)

- BOCIATITIIbHAS ADTPOMATH (DEBNATON B ApIPHT, CHOHLIT)

- MeraBo/Ieckas apTDOATIA (XOHADORAIBLINOS)

- CTCHEpaTHBHAS ADTPONATH -3 IOCTTPABATINCCKI OCIOHCHIL

- yHKLUAOIBHO BOCCTIHORTCHIE G HEXABH] TPABMSI (IEPeONa, BHBING)
- CTpaieiIne NOCIEACTR| HeyAauHofi KONCCBATHBIOT] ONEpALIEY, OCTEOCHITE a, CTIFNOT 1T NOTHOi
‘uTepuoproli aptponTacTIl
- CyCTABIIA T OKOIOCYCTABIAS KOCTIAS MYXOTh
B SBICHMOCTH 0T COCTORHIA KOCTH, TOKASAHHi  JOCTYTA, CIEAYET PACCMOTPET: BOSNOKHOCTS
cramapTHoro Wi

Vioposerisie crepan (STEMSYS MI) crewransio paspaGoraiis 4 nepexns ocryion. Orin e
ity JTH PEBH3HOHBIX TIOKA3AHII

JUie. CTEDAHI CTEIATSH0. DISpa0OTarsl A peRiHORAOi Xupyprin. Crepiin ¢ crarsioi

(QiKCaIlcli PeKOVEHIYIOTCA U DACHIVDERHBIX. DERITHORHSX OEpaIlii T KOTTA JOCTYT BRTIOSAET

PACILIDeEAYi0 TPOXEHTEPOTONINO 11 GeMODOTONI

BTN
04,5 v (e, WDOpuALITO 0 TEXHIIK: MpOBCACHIE onepauum B TaKIX CyAX:
- ePeOM ORCTH BEPIEIa BO BENA YCTAHORKI! CTepAHA

- TDONHTCPOTONIS 11 (RMOPOTOMS, HEODXOUN mu )cmuonm crepans PRIUS win yaarens

PRIUS.

2.2, Tiporusonokasas

Jns wacTiwoii wm  nowoii cycrasa MoryT

IpOTHBONOKIAIS B CIYAC TOKATSHOIL 1 CHCTENHON ADEKLI, CHNIFICCKI OTIOHCH, HepBiio-

MBILGHHA. S00TCRRHI, HEBPOTOINIECKIN PRGOS 1 COBETR s, 48 AT ¢
K aTOrOT0 Wt it

g, ¢ SO SYIR A eSO (TAETTOS, RITPHC SWAOTEH

BTG CTOPTa € PHCKON TAIGHI 1T (yHKIGIORATHOTt Harpy3KOf, MPESHIIOIl TpeeTst TpOsToOeTH




MTEpIEL108 pOTea), € ISBAITOUILIM BECON, ¢ HETOCTATOUAN 3ATACOM KOCTHOF TRAI It JHQTETEDI
JPOBICH LCNINHEPATIBALI, T OTPHLATETO CRIKRICTEA K (MKCALIT TOTESA It MPHBOT K TEACTON
crene pecycTasoi tefjopva.

T

23, Ocomnenns
51 TEORIPEION CYCTAIA MOKST TIBECT K CIEIVIONIN OCIORIGHIAN: YoV,
powos, q)omw)»mm JCTOUWO  APTEpIT,  CepIEHOCOCYUICTIC  DOICHAI, - HAOCTATOHOCTS
CTHO TR, TOPGACHNA MBI, HEPBHSX OROMANI, CYXOAILIE WA BeH, TEpHIpOTCIEA
OCCH{HKALINS, ATIEPIINECKES PEAKLU HA NATEPIATH TDOTES0B, TKAHERN PeaKIUA Ha METAVIIMECKE T
peaxi uuia (mpodems!
BILTHON KCICH0, HEBPOIOTIFCCKIC, CEICHHC It IDYTHe), ACOHTIA MOISHX IDOTCI0R, MATPALLIA
IMILTAHTATOB, GO B OGRCTH TOTC3HpOBAI, KOCTHSI TIEPETON, NEPEION VIENEHTa OTESS, HIHOC KOCTHOIN
T, H3HOC YIENEHTA TPOTE3), TORRICHE IIYMG. B OGTACTH MDOTE3A (CKDEACT, CRPHT), IENEHERHE TS

{HOCTH, BBIBI Hrdex, HHCYIIBT.

24 Mpenyectsa nogestusiocrs

oo G,
- Viysleie MOTIKHOCTH 11 DYHKIIOMILIOCTI! CYCTIBOR, “TO CIOCOBCTRYCT NOBMICHINO KaecTa
K TaCHTa

- MiiaTs0 TOmyCrii GPOK GG IDOTESa 0 GPABHERITO C APYTHN TpOBEpEHIH TpOTESaM

3. MEPBI IIPEJJOCTOPOKHOCTH

3.1 Tipexonepanonias crazus

Jlo TDOBECHIA XHDYPIHIECKORD BCUIATCTHCTRY xvrpyp\ JQUTKEH T10QCEI0BATh ¢ IAVICHTON, 'TOB OLEHIT

e P s Xipypr

0mAcH OBHARDNITS NIUEHTa ¢ camEN ¢ L

ORCE B0l AV ¢ MPOTE30N

STAIAY, HHCTPYKLUAEX, 2 TGk ¢ o DI H CIRLTQHYRCKINI Ceiomcunan B aettocn,

ALUCHTH AOTAb GG MpoOpMIPORAS 0 (RaKTOpaX, KDTOPSIE MOTYT OTPUTINIT PABOTOCOCOBHOCTS

I NI, CTAGNTBHOCT) W YCTONIIBOCT) INTUIGHTATa(os) (FaTHNCP, 1ONTOGH Bec, Spesveprie

@wmmouaﬂwuc NHI'VVTKM) TOHH OTCPOITH. BOSHHKHOBRHHE OCTORHCHI, KOTODHIE MOTYT GbIT CBTSaHHI ¢
i "Tow, 0 011l 0K HOMELICIO COOOILATH CBORMY XIPYPTY O 100X HAGHIII B

apaepicnias yepaleta, TR 20rstn AR RO HeobOBOCH CobiGtes Tl

pypra. XHpyDI TOTAEH YOCIUTocs, 0 TAIBIHT COcOGeH ORI  CORTHOTATH it K.

Ha MOMGHT NpOBGACHIA XHpYPIHCCKOi ONEPaLU HeOGXOTINO 0GECIIeHITs HATHAINE COUTBTCTRYIONETO

KOMIUICKTA INTIAITATOB,  TAKA HICTPYMGHTOR, MpCIAMTCHNSX A1 I YCTAIOBKL.

3.2, O6pamenne

JUIA MMILIZHTATOB, CTEPITIBYCMBIX. TavMa- e, HEOGROIMO TIpOBEPIITh. ICTOCTHOCTS YTIAKOBKI,

KUTOpaS FapEHTApYeT CTEPUTLHOCTS COTePA

TIcp pATTIOH ka0 OT3eTRl YHAROBH 3EIY TG TpOSEDITScpok rotor, Bt ywonsa

HOBDEAIEH, HNITANTAT HET3% HCTOTEAORIT T OBTOPHO CTEPILICORATh, H €10 HEOGKOLIN BePHYTh B

VOLUTIS i ee
oo L
i G APATIH T TOBpER e,
s R XpT: B opHTHEATHOH g om0 40 Exat e
BOUIT SUITIBIC JICHCHTSL X 10 TeX 10p, 10K IMILAUTATS!

HIIGITATS ITHASRSEHS 1A OIHOISOROTO ICTOTLSORGINI 1 i B KOGM CYUGe He JOTAWA GHTh
HCTOTS30BRIS U TOBTOpHOT: INTITZHTAILH

33, Xupyprivicckas Texuinka

XHpypr 207Aei GBITh IOTHOCTSH0 OCBEAOMITEH 0 TEXIKEX TIPOBEIEHISE STOli XHpYpIINECKOi omepar,
OBRATETbHO HEOGXOIO TDOBECTI TIIATCTBHOE TPEIONEPALIORHOE IIAIDORIC, OCHORHOE Ha
[ HMILIAHTATOB

T
3.4, DuKcalns IMILIARTATOR.
HIMIUTGHTAT  OKPHITHEN ReT3t YCTaHARTHRATS € MONOLLSO WA,



B cayiae HCTOTSI0BUI eNOHTA BKHO HEYKOCHITTILHO COOOTTS WICTPYKIUL 10 HCIOTLIOBIIO

or nporBoxTezs. Henpasiiioe OGpAILCiie ¢ LCHCHTON MOACT OTPHIATCISHO NORTIATS i iscaliio

o

HeoXoiNo CIeTimh 5a Tew, SO0 MpABTSA INIVATAT HYHOTO aNp HCTOTHORUICA ¢

e oG OIT B KOMILICKT

YCTaiona KOMIONCHTOR, JRPeILIAGME. KoRYCOM Mopie, TpROYCT COBTIOTeHI ep npe,r\ocmpowomm

ocoBeitio i O 13 KMIORGITOB HroTowTer 11 Kepaviic. Meraumrieeiatt konye Mopse crepiiut

HCOBXOUINO TUATTEHO OAHCTITS i BHCYILINTS MEPei YCTAHOBKOI BROIGMIHBICNOTO. KoMTHerTa, Ecrin

STOT KOMTOHGHT MEICTARTIET COB0ii KEPAMIIIECKYI0 TOIOBKY, TEpe1 BKOIGHIBAIIEN HAKPYTITE €r0

xorye Mopie meifin 10 sacosoii crperie. Jlioboe BKOIGMIBAIIIE KEDINHIECHOND KOMIOHEHTA J0TAHO

OCYIIGCTATATECA ¢ TONOIBO. IIACTHKOROTD. MHCTPYMCHT; SATPELICHO. MPHKACATHCA K KCPAMHNECKOMY

35, Tlocconcpannornoe nagaiozeine

T SepUCH IEPIOE OCTITUIS TR J0TKIL IS ELJTREAINE TP 3

HCherEON mpaReH i Orparre

IEATETBHOCTH (TP HEOGXOTMOCTH).

Ot Ko IyROCHIETD TARGTS pryapice vt W epuopes o B oo
aGozen

T CHI: ey IpeBit ot oG e pose e MPT-<haposa i KT o cooas
ONepATOpY 08 YCTZHOBIEHHON INMVIBHTATE.

B Cryme cephesHor0. WIILICHT TOTHSORITETS A0TKEH COOGIITH 06 TOM MPOIBOLIETO W B
KouTererTHE oprai

3.6, Vianenne winanraron

B ey aonnn BT upyp OB WETONS0BTS NI XpSFINGECE Teun
cwmerna’ymum: eTpye

4.TIPEVIT mﬂEHI/m

4.1, TIORTOPHO HCOTH30BANNE UMTLTANTATS

HMIUIZNTATI CIHAHaSCHS! AU OTHOPAY0BOTD HCrOT0BastA. TIOBTOPHOE HETIOTHIOBINE INTTANTATA
Kakan G To it G0 C0COGOM sanpeteo,

B caysae MOBTOPHOTO. HCIOTH0BGINA MMITAHTATA €10 paGOTOCTIOCOBHOTS GYICT HapyIlea, 4 HHOC

yeropes
b c1y'|ae HOTHOTD WBATENCHIA INTIGHTITS 5 YTAKOBKH 110 OWHGRE W G0 YIATGHIA HNIHTAT
Nemww

EVOLUTIS
e TOKISUI, 470 TP OMpEeTCINB YCIOBHAX Janmii npores cosveetiny ¢ MPT-
cxamposaten, TaIWEHT C TaKI HMTLIBHTATON MOCT Gesonacrio npoiimi npotieaypy MPT-ckamposanns,
€CIIH TA YTORTETRODRET CTEIYIOIM KpITEpIA:

- Cranrieckoe Marmymioe nose 3 Tecra i weee;

Masciansiasil npocpacraenssii rpaneit o1s 19 Tecaal;

Masciansisit yiemsusii oxpduwent novtomenns (SAR), yepemmemsii 1o seewy Teny u

PACCMTa A1 MTHITHO-DE3OHATCHOTO ToMOTPaha kak 2 B/ (OpMTSHi peny pacors).
B pIBECHHBIX BBIIE YCTOBIEX HCGTE OB KHHITECK! SHAHIMOTD TOBHILICHI TEMTEDATypH rocre 15

Jlaksio€ YCTpOFicTEO oK resepiposar
oy pex apomaceu MET nauueﬂw oer npesympers orepatopa o wae e
YIS €10 pacToToACHIe.

43, orp:
43.1. Kowtnwars

Tlo yMoaIINO 7105 FOT0BKa Gexperli KOCTH (HE3GBICIN OT MATCDHATA, AUANETPA I LN W),
rpomaciean . prpocrpanses Kourai EVOLUTS, comsorva © ool Gespeat
crepiiey i MG xounoneimoy, sounaneii
EVOLUTIS, mpani o omcam B
IOKYCHTAILIN, B TQMTKE 1 0 YTGKOBOYHIX JTINCTKG

(CoBMECTINOCTS 7030t TOTOBKH Gexpa (HERBHCITO O ATEpIATA, UMETpa it VA i), TpOisBezeoit




EVOLUTIS, Gyter ofectesena Tomo noce 10r0, sa EVOLUTIS e 1y covecriioes, imyuns
7§ FOTOBKH T TpOBCIA T
Coseraniie TI000T0  BEPTIYAHOTO  KOMTOHEHTA, DOMSBECHHOTO 1 - PACTDOCTPARAGNOTO pyTOii
OpramIvel, ¢ TIO0HN  OCIpEHHN KOMTOHEHTOM (CTEDACH 1 COOTCTCTRYIONES TOT0BKG),
i EVOLUTIS, woer GuTh noayieio o1k
nocae 1070, kax EVOLUTIS NOXTBC{INT 9Ty COBMCCTIMOCTE YT H3YHeH TeXHHCKOli ZOKYMCHTALH
COOTRETCTRYHOILETO BEPUIYAHORO KOIOHEHTA 1T MPOBCICHI HCTBITAAN 3 CORMECTINOCTS,
bes mamuzaunnn xovmaieii EVOLUTIS xowGimmauin Mty pasTissiit KOMIOREHTay TOTaTioro i
IPONGAYTOUHOTD TpoTesa TasOBEDSHIOTO CYCTasa, BRIIOtEA cTepaeis, i roosky EVOLUTIS:
-CORTNE CEPATA, IPOTIKIESIGTO Wi peepocrpesachory st EVOLUTS, ¢ rorop
Geapesnoi kocTi, apyo
W EOHETIME. GEADEAHOTD. RNTOHENTE, Ot CrepiRcil, i 0108y, TPOIBBEACHHOTD,
PATRCTRIEHIOND 1 BRI KAel EVOLUTE, © seprpsii inoseimos,
it pyroit
SATPRILEHO 1 HAXOXITEA 0% NOTHON i W i
THCTPIGHOTOPA, KOTOPOTO 370 KacaeTcs.
OPMCCTINOCT INTIGHTAIOR VKIS GO 0 TEXHHKE MPOPIEHIS O IYTeN YK
P

432, Orpamsenns

Moryr n paiepos 1 ozenci,

B SACTHOCTH, B WBHCIMOCTH OT X MAKCHMATSHOI NXEHHUECKOR TpOuHOCTH, CYWIECTRYEr deThipe

OTpIEHI 1A HCTOTH0BRIHE:

~pezex Beca S0 kr i 3anper Ha HeroTs0BaHE ¢ FOT0BKAH > 17 M,

~Tipeen beca 70 kr

~Mpegen neca 75 1}

- TIpezen Beca 20 75 Kr 1 BATDET Ha HCTIOTS30BANC ¢ FOTOBKAN > +7 3.

OrpAIEITIA Ha HCTOT30RITHE YKASHBIOTCA Ha STHKCTKEX INTANTATOY

KOMGHHALIS METaTINECKOit TOIOBKI O CTAAEDTHON TOTILTIIEHOR0 BCTABKVI PEROVERIYETCH TOTHRD

U TIDHMEHEHIA Y TAILHERTOB b BOspacte Gt 70 7T i U TALUICHTOB B BOSPACTE 10 70 1ET ¢ HEBHCORDIT

TPOIOTAITCIBHOCTHO A3

TpoSwse 1 nocrosmsie mwnrairarss EVOLUTIS He AOTAHS HCOTSI0BITSEA ¢ STENEATANI OT APy
i ‘KOMIIOHEHTHI MOTYT G

XapaTEpHCTIRH YKAHBEIOTCS Ha JTHKCTRN HIUTAHTATOB.

Sanpeuacren TOT0BKY € KepaMIIiCK0fi BCTaBROli ronosky

¢ Mﬂumqecmﬁ BCTaBROIL.

Kacaillecs (CrCo) roonok
Cne,r\vel wiGerars HCTIOTK3OBIHAS 01080 CiCo Y.
- TIaLHCITOB ¢ TOYCHHO HEAOCTATOTOCTED

- T, posseprics PO OIGJAUN 10 SUOTPTEGRAIN TGP YT,

it oTopoil crepis

JU1A X NALUICHTOR, B JGBIICHNOCTI OT YPORHS 1. AKTHBHOCTH 1L GAILLACNOI IPOIOTAITILHOCTH

RIS, IPCUTATAIOTCS CEIYIONC ATSTEpHATHS:

- ecin TpedyeMil JWAMETp CYCTaB CTPOTO Membie 36 N, HCTIOTSS0BINIC KEPAMIIECKoli TOTOBKH M

TOTOBKI I3 HEAABEROLIC] CTAH, CCTI y IAULICHTA HET &IEPIHI H METATTS, B YACTHOCTH, Ha HIKTh,

- eCIn TAMETD CyTasa G 1 paReH 36 M, HCTIOTs3YITE KEDAMITIECKYHo rOT0B:

He eI PETOORT: KNG BT PRI RSN T, 5t T

ompes e (¢, naparpa 4.6),

T APy ienon, sorpie Gy YCaonIA Totons s CiCo 5 oyt Hodospa

TONTBEAIEHIS OTKA TPOTES2, HCHBHCINO OT TOND, KAKDH KOMIONEHT MDOTE3a GU1 BORTCAEH B OTKAS,
METHIIHCKIT KOHTPOTS, BRTIOUast H3viEp 0 KOBAIBTa B KPOBH, YUHTHIBAS, 41O

KodnsT cmaecy semectson CMR.




ka oc10RHeRIii TP TomoBOK
Pm}f ouwmeﬂw CBA3AHHBIX C nmeneﬂncw HACTHIL METANIA W3 COCTHHEHHA MERIY wcru\m'!ecmm
oo Koppoi

crepik
dpernna), nomaaercn yiow aTopoe:
i P GTEDII08, B ACTHOCTH
Tononka s RO crepase

- averp rotosiat crporo Gorsie 32 ¥t

- LS T Ot TG ia ToToBKin

- TOUIOBKG € TATCpIIBOBRALM L BADIIED

TGUCHTH C AT HEGHTOYIN BECON (DRHDIN) W 0%t QKTHBH LTS,

i or faxropor.

Masectubie: ocm;me)mu CBA3AHHBIC ¢ BHICAIMBAHHCM METAIIA, BKOMAIOT METAIO3, BOCIAIMTENbHYIO

peautio Tina ALVAL (Aseptic Lymphocytic Vasclits Associated Lesion), nperespenerit iioc

TOTIOTHTERS, CAAH|C OCTEOTION I PACTATHBAAIEN TpOTes.

46. Cieunabisie B CaIyuae n0I0MKI

e e  oreas s o ovgunn, e

b cyuae HOI0MIOH KepapicHofl FOIOBE B COUICHEINI KEPININICCROTO i HOTIDTIICIOBOTO KONTONHTE
OGHHO PERONGHIYETCH SANCHITS GEITpSHi CTEpACHD i CIONGHHYIO TOTOBKY HOBHN GeIperfnt
CrepHeN 1t ApyTOii KepawINCCKOil FOIORKOT, 31 HCKIIOIGHHEN CIYHACH, KOTTA 110CTe TILATIHOD

o yerTanoneno, iouwit . B ytom
yaE MOATHO BHIIOTITS 32\CHY TOTHKD Gepeoft FTOBK. B T1000M CAYHac PERONCHIYETES SaNeHTs
HOIITIICHORYIO BCTaBky;

- CIyaC MOOMKI KepAMIICCKIEY KOMTOUCHTO B COvUICHCILI KEPAMINCCKI. KOMIONCITOR, Kk IaBitI0,
PCRONCHLIYETCS SaVGHITs 06 KEPRMITICEKI KOMIOHGHTA: OCIpertisi Crepcits 11 llcTalymipiyio
wauiky, HCKIi4eHie COCTARIACT CTOPOHA CYCTABA 03 NIEPRAIONA, CCIH TIOCTE YAATEHIA KepAMIECKO
KOMIIONGHTA 1 TUTETOT 0CMOTPA. (KCHPYIOULETO Koyca GYAeT YCTaORieHo, Mo {piscipyiouu
KOHYC He IOBPCATer. B TOM CIYae 1 TOTsR0 1 1Ol CTOPOIS CYCTARA MOKHO BBIIOTHITh SMEHY TOTERO
KEPINIHICCIOTD ROMTOHCHT;

-5 Clyiae NOIONKI ABYX KEPIMICCKI KOMIONCHTOR B COUICHEITI KEpAMICCKIN KOMIONGHTOR,
KIK_ TDABILT0, PCROVGHIYCTT JRMCHITh 000 KepIMITIGCKII KONTONEHTa: Ocaperiii crepcits 1
aueradyapHyio HauIky.

e

arobiyaa 0w, KTopse NoryT TeTerD e
5. MATEPHATBI

EVOLUTIS
- HeAQBCOILAS Tl b CouTBETCTB c0 cTarapTow 130 5832-1 1130 58329
[1S0] € [ cr [ Ni [ Mo [Mn[N[Si]| P [ S [ Cu [fproc]
(58321 <003 [ 1719 [ 1315 [ 22530 [ <2 [<ou <1 [<0ms <001 [<050] Fe |
[150C [ Cr [Ni [Mo[Mn [ N ['si [ P[5 [Cul Nb [fpe]
\ 329]< 008\19527\911 [23]2425 \uzwsu\<n7s\<nu [<o0r]< nﬂs\n?s s Fe |

i can TIAIY 15058323

[sS0 T ¢ T N at [ o] v Fe H_ [ Jpwoe]

I I I
[Tss323 | <008 | <005 | 55675 | <02 | 3545 | <030 | <0015 | 10 |
~SOGILT-XpoM B coormercTm o craraprasin IS0 S832-4 1t 180 5832-12

[1s0 T ¢ [ e [ Ni [Mo[ Mn [ N[ Si [ Fe [Hpwe|
[ swa24 [ 015035 | 10 [ 57 [ <10 [<os] <o [ <0 | |

"




[0 [ ¢ [ e [ N [ Mo Mo | N [ si [ Fe [Jpyroe|
|

[ss3212 | <004 | 2630 | <10 | 57 | <10 [<025 <10 [<075] Co |
~KCPaNISA B COOTRETCTRNI O CTalzapTON IS0 64731
ISO | Zr02 | HfO2 | Npuwecs | Amurms | Jpyroe |
[om2 [ w0 [ <5 [ <02 [ <0 | anos |
m T 150 13179-1
[0 [ ¢ T N [ o [ Fe [ Jpyroe |
[omr [ <o [ <5 [ <10 [ <00 | [ ]

AT pOELATATIT 5 ARSI o TAUBOTIMN 50 13712, 31 m
Cal0 (PO4)6 (OH)2, b coorseresin co cranaaprann 130 137792, 3.
Kpreransiocrs: 45%
Coarnouente CalP: o1 163 10 1,824
Ca0: wenee %
(CocTassl KIS B NACCORHX 0T,
Hemo308HbIC NATEPIHATH YKQJAH H2 THKETKE KIKAO0 MCAILUCKOI HICTHs.
6. KAPTOUKA HMILIAHTATA
61 B veumumcoro negomans
TouKa HMILI@HTaTa. Ha Heil HEOGOMIMO BICATS MM TIALHCHTa i ATy
onepamm, TI0CTE Her0 TVKCTRY ¢ JAHHHI TALIENT HEOOROTIDIO BKIEHTS B CTELIATHHO TPEIHRERHOE
Ty KATOUKY CIIyeT BB pa
6.2, Bunvanno naunenta
Tocre yeranosin mpotesa EVOLUTIS exmumcsii nepeona npeocTasiT say Keprousy mmnaimara. Ee
CHCIYET CONPAHITS Ha Gyyiie. KADTOMKY DeXOMCHAYETCS IDETHARIST BO BDENS NOCIEIVILEI BIGHT K
B T TAKIX METIICKIX 0Gee oBai, kak MPT, KT e Y31
Ha il yRasats WNGHORIHC  YCTAHORICHHOTO WSIETHS, 1Ta_OTEPU, OHTGKTHHE absic
ik popua 06 e

P

7. JONOIHHT] beIECBEJEHm{
MiCaslie. XADAKTEPHCTIK GE30MACHOCTH 1 KIMHINECKoil XpeKTisHoCTH YCrpoiicTsa_onyGikosattst

nocpexcraow Eudamed (hitps:/ec.curopa.eu/toolsleudamed). Toka woxya e nosaiica wa Eudamed, ¢ wint

MOKHO O3HAKOMHTHCS Ha CaifTe Www.evolutis-group.com.

L% MOyt JONOTHITENBHbIX Caeetii obpanech 5 kowmasiio EVOLUTIS i ee npexcrasimtenio




JUP: Stelen/ koppen o ratuur voor osteosynthese (schroef en
v/ Emergence / Evidence / Hactiv. Hagap /Helmed / Prus Stemsys /X Pert/ Reactv
GEBRUIKSAANWLIZING
VERSIE 20045
Ter attentie van de chirurg en e operatiemedewerkers

1 ALGEMEEN
Het s bngnk dt e i beknd s et i ik i ) e gbnsnvizg n s

Heeh gelezen. men met het
materiaal aan ht iekenhuisgeleverd of rden geraadplecgd
of gl o et e i em{ m, EVOLLITIS een persoonlike megmgwm oot de donnladie
aanvagen. Het  maar ook om de uiste paint
teselecteren. O
verkort.
door EVOLUTE

2. INDICATIES - CONTRA-INDICATIES - COMPLICATIES
Gedeelieljke en volledige heupprothesen worden geindiceerd voor de behandeling van symptomatische pijn
enlof functicaantasing van de heup bij patiénen met cen volwassen skelet b wic er ondanks goede naleving
van e endeing et sl e et et g g s pstden,De o
en de gewrichtstructuur van de patiént mocten geschikt zjn voor heide gesclctcerde implantaatimplaniaen.
2.1. Indicaties

Indicaties voor artroplastie van de heup zijn:

- niet-inflammatoire degeneratieve artropathie (coxartrose)

- inflammatoire artropathie (reumatoide artits, spondylits)

~metabale atropathe (chondrocalcinose)

- degencraieve artropathie al gevolg van trauma

-avasculaire botnecrose

- congenitale dysplasic

- functcherstel na recent trauma (factuur islocatic)

~bottumor in ofbi het gewricht

el st van et ok d it s benudrngsiching kgt ordnan ks

standaard of ange stcl,

De verore sln (STEVSYS M) 7 special bedoeld voo cn voorvars beadeing.Z wrden i

aanbevolen vour emiprotheses ofherseldiaes.

r i fot ie of femorotomie.

De trochanterplaat-hask kan gebruikt worden in combinatie met de PRIUS steel en coricale schrocven

04,5 mm (zc operatctechnick) bij

- ractuur in de omgeving van de trochante tjens het plaatsen van de PRIUS-steel.

- rochanterotomic of femorotomie die nodig i om de PRIUS-steel in e brengen of de vorige femurstee te

verwijderen (behoud van de trochanterof het femurtransplantaat,

~behandeling van een pseudoartrose van de grote trochanter na het plaatsen van een PRIUS-ste.

22, Contravindicaties

Gedeelelijke of totae artroplastek kan gecontra-indiceerd ijn in geval van lokale of systemische infecti,

verstandeljke beperking, neuromusculaie aandocningen, schade aan zenuwen of vaten, bi patiénten met een

dtol of drugenlaving, enccamiddconmisrik oyemtig intonle belstog (Loctnn van

i met een risico op vallen of functionecl gebruik

ordt overchroden), vergech, omaldoende bomassa O savenle ankalking waardon e van G

prothese in gevaar komt en emstige extra-articulaire deformatie.

Het aanbrengen van cen prothese wordt ict aanbevolen bij zwangere vrounen.

2.3, Complicaties

Het implanteren van een heupprothese kan leiden tot de volgende complicates: hematoom, trombose,

longembolie, bt n vt ek an sl i, o, pos- of v hate, e
, llergiche acticop de metalen o kunsstof

decl I y it vomea v ouenof i .




hartproblemen...), verschuiving van het implantaat, pijn
rond implantaat, botbreuk, breuk van prothetisch onderdeel, botsijtage, slijtage van een prothetisch onderdeel,
‘geluid van prothese (knakken, piepen), ongelijkheid in de lengte van et ichaamsdeel, luxate, dislocatie van de
prothese, infecte, acute ierinsufficiente,cerebro-vasculair accident
24.Voordelen en prestaties
De verwachte linische voordelen en prestaties voor deze heupgewichtimplantaten ijn:
~Pijverlichting,
+Vetbeting v de ol en oot van e geviten, va bt an cen vrbetde
levenskwalicit voor de patint
Ml sonandbart s van de probese in vehouding ot die van andere gevliderde
(uitgedrukt als zie in het
beoordelingsrapport voor elke prothese).
3. VOORZORGSVIAATREGELEV
3.1 Voor de oy
% oprnt lmwk\ de chinurg met e patiént eventuele fysicke en mentale problemen en geet i meer
informatc over de geplande operate. De chirrg vetelt d: st el gevlgn e gy st p bt
dageljs leven Hij lgtuit wat de
o il e mSmctis v00r v, tiensen . e apetae. e paten oot mt e gemfomecrd & worden
over factoren die de pretaties kunnen beperke en e siabilcit of weersand van het (de) implantafaj(en) kunnen
beperken (b overpewich, buitensporge funconcle: belating), om het opireden van complicatics dic. met
deze factoren verband kumen houden, t vertragen, en dat men onmiddellk de chirurg moet inlichten over elke

De chirurg moet ervoor
Tijdens de operatie moet er een recks geschikte implantaten beschikbaar zin, net et bijbehorende
instrumenten om de implantaten te plaatsen.
3.2 Hantering
Controleerbij met gammastaling gesterliseerde implantaten of de verpakking,die de sterilitit van de inhoud
‘moet waarborgen, nag mlact is.

Controleer beschadigd s,
et implantaat nict Fcbmlkcn of opnicuw steriisern. Stuur ht implantat in de beschadigde verpakking ferug
naar EVOLUTIS of zijn vertegenwoordiger, Ongebruikic onderdelen niet opnicu striisren.
Implantaten mocten met de grootste voorzichigheid worden behandeld om krassen of schade te voorkomen.
Ze moeten bewaard worden in hun originele verzegelde verpakking, tussen 5 en 40°C. Houd eventuele
boscterming il ot e lmpldnlﬂ\m worden gebruikt.

ik, ze mogen nooit opnieu geimplanteerd.

33, Chirurgische Py
De chirurg moet volledig bekend zijn met de chirurgische technicken. Voor de operatic moet er systematisch
cen zorgwuldige planning aan de hand van radiologische onderzocken worden opgesteld. Voor de meeste
implantaen zin er sablonen beschikbaar.
3.4, Fixatie van de implantaten
Implantaten met ccn coating it met cement implanteren.
B het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant zorgvuldig upvnlgen De fixatie van cen
implantazt kan in gevaar komen als het cement op de verkeerde manier wordt verw

ek et ik mplaniae van & sttt et d e sy met de bichorende
testimplantaten (ndien voorhanden).
Bij de voorbereiding van vaste onderdelen met een Morseconus moeten er bepaalde voorzorgsmaatregelen
worden getroffen, vooral als cen van de onderdelen van keramiek is. De mealen Morseconus van de stcel
moet zorgvuldig gercinigd en gedroogd worden voordat het vast te kloppen onderdeel wordt geplaatst. Als
dit ondordel cen keramische kop s, chroe deze dan mt de lok mee om het op de Morsceonus vast te

zetten voordat deze wordt vastgeklopt. nstrument
worden vasigezet. Nooit een melalen instrument op een keramicken onderdel tikken.

35, Follow-up na de operatie

‘Aan het einde van zijn jgt de patiént left s voorschrifen

voor aanvullende behandelingen, revalidatieoefeningen en zo nodig activiteitsbeperkingen.
Regelmatige follow-up met periodicke controles is heel belangrijk en moet strikt worden toegepast. In alle
gevallenishet aadzaam om beproefie technicken op het gebied van postoperatieve follow-up te volgen.



Vraag de patiént om voor een MRI of CT-scan standaard te melden dat hij een prothese heeft gekregen.
Ingeval
36. Verwijderen van de implantaten
Om en implantat e verwijderen moet de chirurg gebruik maken van beproefde chirurgische technieken met
de juiste instrumenten.
4. WAARSCHUWINGEN
4.1, Hergebruik van een implantaat
Implantaten zijn uitshitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruk van implantaten is verboden.
Een implantaat dat word: hergebruik, al minder goed presteren en snlle slfen
Na explantatic of in geval dat cen implantaat per abuis ui de verpakking is gehaald, moet het implantaat
conform de geldende weigeving worden afgevoerd
4.2. Beeldvormend onderzoek bij een patiént met een EVOLUTIS prothese
Uit niet-Klinsche testen is gebleken dat deze prothese onder bepalde omsiandigheden geschikt is voor MRI
Een patiént met it implantaat kan zonder gevaar worden onderzocht, indien het MRI onderzoek voldoet aan
de volgende voorwaarden:
Statisch magnetisch veld gelijk aan of minder dan 3 T,
Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal [9 T/m,
+Spaiks gttt SAR) muxinal, gemiddeld over het hele lichaam, gemeld door het
Onder de hicrboven gndcfmlccldc undmocksmomzaldcn wordt de prothese verondersteld geen linisch
significani in de scanner.
Het verschijnen van een artefact vcmowaakldoor ditapparaat bl mugch]k

datzijeen

prothese hebben en waar deze is geimplanteerd.

43, Combinatie van de implantaten en beperkingen in gebruik
431, Combinatie

Ik femurkop (ongeacht het materza, de doorsnede en de lengte van de krag) die door EVOLUTIS wordt
vervardigd of

EVOLUTIS wordt vervardigd of d

an de verp beschreven,
De combinatie van elke femurkop (ongeacht welk materiaal, diameter en lengte van de kraag) die door een
andere entiteit s vervaardigd of gedisiribueerd met elke femorale steel die door EVOLUTIS is vervaardigd
of gedistrbucerd, kan alleen worden verkregen als EVOLUTIS deze compatbilct hecht gevalideerd na
bestudering van het technisch dossier van betrefende kop en/of na uitvoering van compatbileisesten.
De combinate van elk acctabulumcomponent die door cen andere entiet is vervaardigd of gedistrbucerd
met een elk femurcomponent (geheel van steel en kop) dat door EVOLUTIS is vervaardigd, gedistribueerd of
stk slen vorden verkrgen s EVOLUTI e compitlte et gl s bestdng
en/of na uitvoering

T e o VLIS o b ot o Jorchlends conponetn van e compete of
‘gedeeltelijke heupprothese inclusief een steel of kop van EVOLUTI

~de combinatie van een stel die door EVOLUTIS i vervaardigd o gedistribucerd met een femurkop die s

srddof gdsbugsddornndes e

inde it cen stelen kop | gedisribueed of evalideerd
" Goor EVOLUTS, met o x:mbu.'\\mmmpﬁnm vervaardigd of gedisiribueerd door cen andere enitcit zin niet

In de operatichandeiding bi de implanaten wordt de combinae van de prothese-onderdelen aangegeven met
behulp van de afimeingen van de Morseconus (verbinding kopistee).
432 Beperkingen
A van hun sl mocanische sk e . beprkingengelden voor et gk van
bepaalde implantzatmaten of modellen. Er bestaan vier beperkingen op gebrui

-Cevihepeking an 5 it e et op 2 T

~Gewichisbeperking van 70 ke:

~Gewichisbeperking van 75 ke:

Gew\chnbepﬂkmg m 7 kgen it gebriken et een kop > T,

o pnin uler dan 0, iy patEten ongerdan 70 s meteen korte levnsversaching raden we



af en metalen kop met een conventionee! polyethyleen inzetstuk te verbinden.

Proct- en definiieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt worden met onderdelen van andere
fabrkanien,omdat de ondrdelen mogei it compatbl

Deze kenmerken staan op het etiket van de implantaten.

44. Beperkingen Koppen van chroom-kobalt (CrCo)
Het gebruik van knppen "Van C1Co moetverden vermecen b\J
- Patiénten met nierinsuficiéntie
- Patiénten met hartfalen
- Patiéntes in de vruchtbare leeftjd
- Patfnten metcen bekende allergi voor de metaen

aarvoor een verandering van de k s dat
" destel i veranderd, ongeacht e reden voorderevisic
Voor deze paténten

indien de vereiste diameter van het gewricht skt minder is dan 36 mm, gebruik dan een keramische kop. of

een roestrijstalen kop as de patént geen bekende alergi heeft voor metalen, met name nikkel,

- indien de diameter van he gewricht meer dan of geljk aan 36 mum i, gebruik dan een keramische kop.
Het wordt aanbevolen om geen keramische kop te gebruiken voor cen heuprevisi indien de steelconus, na
gedegen onderzock, sporen van beschadiging vertoont (zi paragraaf 46)
Yoorsnders e i o open o e, ol filen
en ongeacht het b} dit rct en medisc
onderzock naar het gthzh: Kobalnhet o, vanit e weenschap dxt kobalt words gezie ls CMR-slof.
45, Belangrilk
Het i o complsts dor et vrikomen van m:laald::]ucs i e vrbindin fussn een meen ko %
en e el s g vrshinsln v ahansche amose o mesansce fsing) ort
verhoogd door de combinaic van de volgende fact

~kop en stecl gemaakt et nam cen kop vn hy

- diameter van de kop strikt gmlcr van 32 mm

~kop lange of extra lange

kop etorbicerd et cenehineenof verchovensel
- paliént mef aanzienljk overgewicht (obecs)en'of hel actiel
De loename van het isico hangtaf van het aanal geassocicerde fuctoren.
De bekende complicaies door vrijgekomen metaaldeelies kunnen cen metalose zjn, cen ontstckingsreactie
van het type ALVAL (Asepic Lymphocytic Vasculitis Associated Lesion), cen voortidige sliage van het
polyethyleen in combinatie met eén osteolyse, ofhet losraken van een prothese.
4.6, Specificke aanbevelingen in het geval van een breuk van een keramische component
Tenzi cen keramisch onderdeel al tijdens de voorberciding voorafgaand aan de operatie kapot gaat, gaat men
ervan uit dat defecte keramische onderdelen de metalen conus waarop het keramische onderdeel i bevestigd,
kunnen beschadigen. Dit kan leiden to:

he

kobal | vantitanium

tgeval -poly t het algemeen

omdefe [ » cen che ko, tenzi na

cen grondige insp de femurstee] Seschadied Indit coval m wu'dg“
Hm inieder

- indien één van de k he onderdelen in eer p-ke k gewricht defect is, advis |s=|=n v\c over

het algemeen om de 2 keramische
‘s explatate vanhet Kramishe oderdel e zoevulige mepecic van d fatiecomis bkt dot der
it bestcig,hoc de e e van it gt it e e vnvangen it geval K woren
overwogen om voor deze zjde van het gewrichtallen het keramische onderdeelte
cion beide Keramische nderdle nce Keramiekap keramick gewricht efect A, deren weave et
algemeenom fevervangen.

Voor olledig moet worden

restes Keramiek te vcnvudmn aangezien Gy cumpllcaucs Voor cen 3¢ object zouden kunnen veroorzaken.

5. MATERIALEN

EVOLUTIS-heupprothesen zin gemaakt van de volgende materalen:

- Roestr staal conform 190 S832-1 of IS0 5832-9




[1so] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si[ P [ S [ Cu [Owri]|
[5832-1] <003 [17 00019 3ot 15225 w0t3.0] <2 [<0a[ <1 [<0025 [<001 [<050] Fe |

[1s0] ¢ [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cu[ Nb [Overig]
[s8329] <008 125005075 <0025 ] <001 [<025 swuosy]Fe
talegering TIEAHV conform IS0 58323

[so ] ¢ T N T A [ o V [ Fe [ H_[owi]
[Tss323 | <008 | <005 [ 550675 <02 |35w45] <030 [ <0015 | 70 |
~Kobalchroom confom 150 38324 of S0 583212

150 [ € [ & [ Ni [Mo[ Mo [ NT si [ Fe [owi
[Ts$24 pasw03s] 600 | <10 \s‘m\ <10 [<025] <10 [ <10 [ o |
[0 T ¢ T e [ N [Mo| Mo | N [ i [ Fe |Overig|
[ssa2-12 | <004 [ 2610130 | <10 [5w7] <10 [<025] <10 [<075] o |
~Keramiek conform IS0 64742

ISO | Zr02 | HfO2 [Onzuiverheid| Additief | Overig |
e [ wa [ <5 [ <02 | <0 [ apos |
~Coating van zaiver anium conform ISO 13179-1
[0 [ ¢ T N [ o [ ¥ [ H [ O

[omr [ <00 [ <5 [ <10 [ <060 [ <030 | m

- Coating van hydroxylapatiet conform 10 13779-2, 3 en 4

Cal0 (PO4)6 (OH)2, volgens 1SO 13779-2, -3 en -4,

Kristalliniteit: 45%

Verhouding Ca/P: \uw\ 1.63en 1,824

Ca0: minder dan 59

De composities v\un(rn ‘gegeven in massafractie.

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

6. IMPLANTAATKAART

6.1. Ter attentic van het medisch personcel

Tnde verpakking van de prothese 7t een implantatkazrt, Hierop schrijtu de naam van de patiént, de datum van
de operate en plakt u het atiénetikt op de special daarvoor bestemde ruine. Geef deze kaart aan de patiént
en geef hem de hieronder genoemde informaie.

6.2.Ter atentie van de patiént

U hebt ecn implanaatkaart gekregen door het verzorgend personel nar aanleiding van het aanbrengen van
cen EVOLUTIS prothese. Bevwaar deze zorgvuldig. Het is raadzaam om hem te laen zen bij lk medisch
opvolgeonsultofbi een onderzock van het soort MRI,scamner,echografc

Er staat informaic op over de naam van het geplaatte product, de datum van de operatie, e gegevens van de
fabikant en cen internetink waarmee  meer informatie over het product kunt vinden.

7. AANVULLENDE INFORMATIE

i vt vn s velghidskcmoten s rsis v e i s e s
gesteld via Fudamed (htips:/ec europa.eutoolsleudamed). Totdat de module beschikbear i op Eudamed, is
deze beschikbaar op wwwevolutis-group.con

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens vertegenwoordiger.
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35, Hicasonepaniiinii Kowtpos
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orpeir sy T sz 10 T 0 jiowy a0 il podiun onepario, ka0
nonpidio mpoecris MPT ago Toworpadi

V pasi cepumlmm ety mpucrynau TOBHHeH TIOBOMITH PO W BipOGHIIKa | KoNmeTes Tt opra
3.6. Burasennst imaanaris

¥ pasi mtaenis IMIUHTAY Xipypr TOMHEH SacTOcORyRITH  Tepesipenl Xipypriski veromn Ta
BHKODHCTORYBATI BIATOBLI FHCTDYMEHTApil.

4.3ACTEPEKEHHS

4.1 TlomTopne pikopueranis ivmaiTaTy

INnaiTant npisiaseii Tiabki 418 0i0p: nosropic Gyieaoro
inaauary sa6oporicto.

TlowTopie  BHKODICTaiA INIIANTATY NOKE MDIIBECTH 10  MOTIDIERHA f0r0. NapakTepiCTI a0
TpHCKOperOrD 3H0cy.

K0 IMTIAINTaT GyB NOMIIKOBO pOSTKOBAN 360 BTy, O HCOGNiAHO YTIAISYBATH BIATOBIANO
10 SIHHHOTD JKOHOTARCTRA,

4.2, Meguani suivia nauicira 3 nporesow EVOLUTIS

Hewinithi Tecri nokisa, 10 5 nesix ywop ugil npores cywicwui 3 MPT. Tt 3 takin

inmnaiaron . a0 MPT. BIANOBIZAC TAKIN YNOBA:
Cramnai anie o opiaoe 6o et 3T,
MakCHNQbHE SHI4CHA TDOCTOPOBOTO [ALICHT MATHITHOTO 1o ciiaae 19 Th,
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43.1. Tocna

E mma\lysaﬂmw w3 oo ool irn (1o i areiany, e § doskuin
sipoGicia 460 posnoscionkyana xownaricio EVOLUTIS, cyvicria 3 6yti-skin crermonin

I | A LGTay AP KOMTOREHTON, Bupnmemm 460 POYIOBCIOTAYBAHIN KONTAHICIO
EVOLUTIS, pinopi2so 70 npasity azamraii 12 00MeeHb BHRODHCTARIS, OMHCAIX B TOKYNEHTalt, B
IHCTPYIT 3 eKCILTYaTA] T2 A CTHKETKEX Ha YTaKOBIL.

Cyichicth Gyas-3K0l FOTIBKH CTErHA (HCHUICARO B MaTepiany, AaMCTpa i AOBK i), BHpOGICHOT

EVOLUTIS, senenyeria e o, o wnaa EVOLUTIS o o itirs wnatou

BBSCHIA TEXHiSHOTO (i BANOBLHON FN0BKI Ta/260 TDOBEEHHS BATDOGYBAIS Ha CyMi

ThocHaitia. OyIb-4K0T0 BEPIIKIAHOTO KOMIIOHEHTA,  BHDOGIEHOTO b0 Sooncato oo

OpFaAiEo, 3 GYTe-AIM CTETHOBIN KOTOHCHTON (CTPIGAEHD Ta BUATOBiHA oiske), BHDOGICHIN,
sroBciomkysani 60 maritosarne EVOLUTIS, woie Gy otpiao Tinbiin micis toro, sic

EVOLUTIS nixtacpmims wo cyMicuicth LUANOM BHBCHIN TEXHNHO JOKYNCHTALT BIZNOBIAHOTD

SepORTOTD s Tl joesets MOt i

bes sariza EVOLUTIS kowGinauii i pissinin

Tpores KON a0 oo A CrpHEN 560 ToromRoi0 EVOLUTIS

- ToCS CIpI, BIPOOIEIOTo 460 posOACOTAYRCTD swnatico EVOLUTIS, 3 rotosioro
crerHoRO Kicri,

a, BipoGcoro,

3 BPLIAII KOMTOHGHTON,
saboporieno i uepeoyms T NOBHOI0 BEAIOBIARTBHICTIO 0CODM, 10 MpITHaAC, T&/400 BPOGHHKA i
THCTHE HOTOPA, FKOTO Te CTOCYETBCA.



Cysicuicrs, hunnaiaria siasaia  iifopauil npo Texiky MpoBeGH oncpai WIXOM SavaeHA
posipin koryca Mopse (oiran rotopa - crpicis).

2.
MoRyTb ciyBar OGMeAeHIA Ha BHKODICTaiA INTITAHTTIB i poswipia abo Moterei, 30kpeva,
SATEAHO B X MAKCHMATHHO} MEXAHITHO! MILTOCTi. IcHYe 0TI OGMeACITHS Ha BHKOpICTANIK
- Meska Barts 0 Kr i 3400DOA Ha BHKOHCTAIEA 3 TOTOBKNH > +7 N,
- Merka Barn 70 kr
- Mera garn 75
DS T ———

[ OGNeseria BRISL Ha NADKYBHHEBIOBLLAIX ININTATS
KOMiauia. METaTesoi ro7T0BKI i3 IBHYAION TOTETIVICHOBOR BCTABKOK) DEKONEHIYETDCA TITEK U
naieTis crapie 70 poKin a60 1A TaieHTi5 Mo7oe 70 POKiB 3 KOPOTROID OYIKYBRIHOI0 TPHBAICTIO AITTS
Hpobii i nocriii ivnzairar EVOLUTIS He nosiil BKOPHCTOBYBATIICA 3 eTeNENTaM! BiA HLIOT0
BUPOGHIKR, T2 A X KOMIIOHEHTH MOYTh He OYTH CyMich,
i napeveTpH BKGsai i eTHKCTRGY INTTAHTATIB

eTazeny Torosky iy T07108KY 3 MeTal

i Co) ronoRok

b yHKaTH BkopicTalis ro10gok CrCo s

- TlauieTia 3 HIKOBOKO HEIOCTATHICTIO

~THaniia 3 cepiesolo HexocTarticrio

THauieox penpoayKTiBioro iy

~Hauicurin 3 ifowoio azepricio na veTart

- Masiesris 3 pemwﬁm«w eu,wup(nenu kyﬂbmoxmo Y1053, U1 AKOTO IUTAHYETHCA JaiHa TO10BKH O3
Savitn T

PO O b A o S S ———

antepariai:

KU HeOON il Jia¥eTD CyTIOBa He mepemuye 36 v, BHRODHCTORYRITH Kepayisy roiopiy abo
TOT0BKY 3 HEpRABINO CTa, AKILO Y IALEHTa HCMAE BLAONOY A1GPIiT Ha ETai, 0COBTIBO Ha HIKCs,

|0 NG AU G 60 G810 601, BOPICTOATE KTy o,
He oM BPICTORLTY K TOGBY K BT LR 3058, 2 i

o s i, s Gyne acvromnena fonansy CrCory v o e — ecrpasrioeti
Iporesa, HeIGHo BiA 10O, A KOMTOHENT NPOTC3 CTIINID ey, P
NG NOHITODHHT, BKTIOWAI0NN BHNIDIOBIHA DIRHA KOGATITY B KDOB, BPANORYIO, 10 KOOLST
BBIKACTSCA PCAOBITHON, L0 BAOTS 10 neperisy CMR.

45-Octon gaKTop iy YT, Y A BKOPICTAN MTaea 01080

Pinikn yexmaaie AN 3 BBITACHRAM MCTAIGRI “CTIHOK 3i 3 CUAHAA MiA NETATeso0R
TOROMOR 1 T CrPTRHEN (RONGHORT A, TG Kopa | NEXGHFHOTO permry).
SGUILIYIOTCA NI IIOEHAHH] TaKieX GaKTopi

P

- iaMerp ronOBKH Kateroprao Ginbiie 32

- T010BKa 3 JI0BIO0 360 HALIOBIOIO WIHIKOIO

- TOT0BK, T1OCHAA 3 ATEPATIHORAHIN T2/260 BIIOMTHERI CTDITKEN

- TiCHTI 3 HAIMIpHOI0 Baroio (ORIPIHAN) Ta/aGo0 Ay kTG naterit

35UILLICHIA PIUIKY ICAHTS BiA KUISKOCTI CyIyTHiX QaKTOPi.

0N YOk UHeHHA, 10850 3 BICLTIOBAAHAN META1Y, BIIKONaI0TS NETLI0S, SAUTbHY PEARLfo THIy

ALVAL hsepc Lympleyi Vsl Asoced Leson) . 0w a3
ocrearo aoposmysania 1pores.

iy BmaTiy 3130y Kep:

3120 KepaIUIHOrO KOMIOHCHTA, SKILO Bifl He CTABCS 0 CTAT! BCTAHORTCILLA N H4C ONpALl, BBaAQCTECS

pyIHBHI 13 METIEBOTO KOHYGA, 10 AKOTO ISP Kepaiai Kowmonei B pesyirar
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pasi MOUKOTACHHA OIHOTO 3 KepaMIMHIX KOMTIOHCHTIS B KepaMitHOMY 3'CIHAMHI PEKOMEHIYCThCA
JaMiNUTIE 00183 KOMIOUCHTIY KEDAIHHORO 3'CUAILNA, CTPIGACHS KYTSLIOROTO CYLI00a | BepLIIOKHY
sanaky. BURRTOK CTIHOBIT CTODOHA CYFI00a 0¢3 TDILl, AKILO THCIA JRMOHTIRY KEPAMISHOTO
KOIOHENTa i PETETBHOND. KOWTPOT0 (DKCYI0H0T0 KOHYCA BIFBIACTLCA, 10 Bil He HOIKOTACHNE
KNy BTG KN 04 4 GTOPOAY G705 NOKS T POSTARYT MOKINBET b Tk

KCPANIHHOTD KOMIOHCHT
- A5 IOUIKOEH 180X KEPANISHIIX KOMTIONENTI B KepAMIAHONY ¥ CTHHH DEKOMEHAYETECA saviinT
ot kounonerm e ) g, CTPINKEHb CTErHOBOf KICTKI | BETTOAHY 3.

5y it T
T KEPaNH, K] NGRYT TPHBECT 70 YEKTATHEHb B 34y Ti

5. MATEPIATH
Matepiai, 3 AKX BUTOTOReH IMILIBHTATH KyTsLIOBOTO cyr10a EVOLUTIS:
1

- HeprKaBiloda crah BiAIOBIAHO 10 1S0 5832-9 un 1SO 5832-

[1S0] ¢ Tcr [ Ni [ Mo [Ma[NTsi] P | [ Cu [ te |
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I
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[Ts8323 | <008 | <005 Jsinssain675] <02 Jin3Smods] <030 | <0015 | 70 |
5ot XpoM i0BiAH0 10150 58324 1a IS0 5832-12

[1s0 ] ¢ T c [ Ni [Mo| Mn [ N si [ Fe [ lume]
[ s Jinussmoss|sasnn] <10 [T <10 [<oas] <10 [ <0 [oo |
[0 [ ¢ T e [ N [ Mo [N [ si [ Fe [tume]

I
(83212 | <004 in262030 <10 [oins07] <10
- Kepavika BioBi o 1o craiaapry 1S0 64742

150 Zr02 HfO2 | Jlowimox | Jofaska | lume
[ o2 [wnlowso [ <5 [ <02 [ <0 | anos |
~Tlowpurrs 3 wicroro mrTany sianoriz0 10 150 13179-1
[0 [ ¢ T N [ o [ F [ ®H [ mme |
[T [ <on <5 1 <060 <030 Ti

risporeananune nokp sanoao 10 180 157752, 314
Call (PO (O, sanizno 10150 15
Kpueraniicrs: 45
Cmmmnmmm(a’}’ 5 163 10 1,824
Ca0: were 3%

(CKQX HABEIEHO B MACOBIX YACTKG,
BHKODHCTORY Bl MATEpIaTH BRAXH] HA CTHRETL KOAKHOTO METHHOTO BHpOGy.

6. KAPTA IMTLTAHTATY

6.1. 1o YBATH MEXHHORO TiEpConaTy

Kapra iNILIaHTATY TIOCTABTSETCA B KOIIGKTI 3 TpOTe3ow. Bit NOBHHH] s i3 nalieHTa, Aary




oneparit i BpHKPITIHTH eTHKETKY MaLicHTA 10 TepeAGasenoro 1A s0ro icis, s Kapra nopuisa Gy

BIAAI NALICHTY 3 NORCHCHNANI, S23HCHINI HITASC

6.2. o yearn nanic

Ticts seranonsn iporesa EVOLUTIS el nepeonan sgacrs s kapry inmaasany. i norpicio

G180 0epiraT, PeKONEHIYCTSCA MpEX ABIATI T L1 . GyIb-iKOT0 BISHTY 0 JiKapA a0 it wac

nposeeina Taki oberesets, 3k MPT, KT aGo Y3

VTSI PN 190 15 ETGHORICONO oGy 1y e o s
HTepHCT-TIOCHUIaH 413 OTpIMAINIA Gitlt A€Tabiof i pOpALT 1p0 BIO.

7 JIOJATKOBA THOOPMAILIS

Kipor ingopusi npo xpacTpucrn s 1 i o RO 0Ty 378

oy spes Eudned (s cnop ol ndamed).Mos oy e Gz sy

12 Eudamed, 3y

3a 10MaTkOB00 mqmpmamw nepraiitect B mmuamm EVOLUTIS b0 10 fi npecTaBHtK.




Cemtiv/ Emmgcuce / Evidence / Hactiv. ’Hagap /Helmed / Prius / Stemsys / X'l I’M/ Reacnv

Ha criewsanioro B i XHPYPra i XHPYPIHSHAS EpCoian
1. OBUIH TIOIOKEHHUS

0BEHO BAKHO ¢ XHPYPIBT 18 BTLIEC XHPYPIHHATA TEXHIK it 10 ¢ JIOSHAT C HACTORLINTE HHCTPYKI i
PHROBOICTROTO 1 CTCLHA(IATA OICPATHBIA TEXIUIKR 32 IBOPAILIA CTABCH IMITIT, KOMIIICKTORIIOTO ¢
TIDOIYKTA PKOBOICTEO % ONEpATHBHA TEXHIIKA TPA0BA 12 G11€ Ha PASTOIOKCHIE B 1SE0HOTO HBCICHIC T

P eHO 01 ottpaseio o1
EVOLUTI K01 32 10CTbi1. H300pBT Ha nOTXOMAM natent

chio Tero Wt
MOraT 1 CH3ATAT 2 HaMATAT

AHBOTA Ha HMILTAINTA. VKAUHATA, TOHIABA CE, UE

BeiI e tara a nazapa vzt 2 EVOLUTIS ca crepiin (CTepiunisais pes paiaus - rava),

2 HHUKALUH - IPOTHBOTIOKA3AHHS! - YCIOKHEHHS

XeiaprpOLIACIIKIa 1 T0TaIHATa aprPONIACTI K 123 O PHIAII 30 AGKEC W HMITONGTHN

otk LT DYHKINORIHI HACHEHUS Ha T3 Tt MALNEHTH, AOCTHIHATH CRRIGTH JPRI0CT I CAMO

B Sapmne Ko o T GOIKOYCIORORBAIND 1 KOHCEPBATHBHO IEHHE He € 1470
TABITE Ha TALVIEHTa 12 C& NOATOTBAT

n npucmn: Ha mﬂpanm"me i,

2.1 Tipu
l'lamamma 8 prpomasc s casa

- i,
Nertonimia aprporans (ouposunue)
- BeeICTBIE crokHHI
e
- KomreATAER 2
q;\ ) T —— S ——
HeYCICULIO KOICCPRATHBH XUPYPIIHO Teteilie, 0CTCOCHTCR, HACTIfG Il TOTATHA
o aptponsacnss
R e ———
B SIMOGT O CATOIET 1 JGTITS, IS W TGX3a TG 1. o nosrro
HIGPTHO I A0 T
Ciacenine e, (STENSYS MD ca cremamo. mpemmamen = npeao nocranse. He cc
peTIODBAT HITO 38 XCMIIPOTESa, HHTO P MILHKALEA 30 PEBITS,
JUarure Crefia ca CCIIAHO MPEAHaYaSRNI 32 PRBITIONI oriepaiui, Tesi, IPCUIAraLIt AUCTaHO
SATIOUBAN, Ce TPENOPHIBIT B CIySail Ha HATDEAHAIA PEBHU LI OO, BRIIQIRALL PAAINpeHI
TDOXIHTEDOTONIS 1t GeMOpOTONIS
TposaiepTa W1aka ¢ kyxa ce noTIRA B KoMOiHaS che credo PRIUS i opritam miiTope
4,Smm (=%, onepaniaiara texinnka) npi

- PaKTYPa id TPOXaHTepHaTa 001acT Ipi ocTabsie a creiio PRIUS:
ORI ) NPT, IO 5 0T i PRILS otcrpumBaie Ha
0 W wact
EARRS W T E$R0TPOS KA TORCMAA TORAEIE pCRSOTES i nocrEn s e PRI
—
'-IAcmwa'm i vorama a Tas woe 1a Goe B CayTe a oK

ORI, YNCTRCH sabonsae,

wm o xnﬁmman: T ¢ oo T U SICHNOCT 0T ICHXOTPOITl BLLCCTER,
LI0YTIOTPEGa © ICKapCTBCHlI CPEICTEA, NPEKONEPHO (yHKLIONATHO HarORapRaIE (TPAkTIKYDalC Hi

0P & pick o1 Tataie L LORATHG HATOMRA TR POTCTENTIITC T i MO

NATCPHAIN), HATHODMEHO TETIO, HAOCTATBYCH KOCTEH IIAC I SHAMHTCINA JeMHEDLIMSALIS,

Her03BOIALA DHKCHDALE Ha IDOTEXITa i TEAKA eXCTDPTHKY DK Ae bopais.

TloCTasHero fa MPOTE3a e ce MpeTOH15a it GpeveHi ACH




23, Veromnenns
ocrasicto 1A TsoGspeta IOTE] Mo 1a OB 10 HERAITE YCIORIGHNE Xaro, TG
Ge101pOGHA eNOOINA, CHICUHO-CHI0BH HADYILCHA, JUICA Ha KOCTHY KORCONLIALUS, YBEATENC Hi
e, YR Wi Culone, NepHTpOTENT GEHBAKAL, aAepIHA PR i mpoTCUITE
et TR DEAKIOL K5 MCTGH 0TI A MIGCTUGEH (HETATO R OCTCOTR), CHETEHANE
peaius 1y e 9 v i (poGicin  WITOBNAT I, FEsploi PSS
T npoGie 1.1p.), PASTAZaHe 12 POTETHARATE MO, MHTPALIE
TR, GO ChSpTh ¢ POTESTa, TR Gpak Y, GPAKTpa o POTESCH CHCMET, WHOCRARE
KOCTTa, H3HOCBQHE H TIDOTE3CH CIRMEHT, IPOTETHYCH LiyM (CKbPLAHE, IUpaKaKe), PAsIHKa B JbIKHHATA Ha
AHALUITe, TYKCAIUIS, APCTARANE Ha TIDOTE3ATa, HAEKII, OCTPA GHOpesHa HEAOCTATKAHOCT, MOTBAHO-
Ch0Ba 370MOTYR.
2.4, ooaarreaumn eexti i Ko Aeiicraie
e AT L. KO e TS TSP DT 1 43
- Ofirexvasar ia GoK
ST TSP S —
i nawenTa
- MUHINVATIATA MPOTBTATETHOCT 12 AWBOT Ha IPOTSATA ¢ NPHENLINER b CPABICHAE C TASH 1A APyTH
BN TIDOTETI4HI PelLch (IPATeH KITO TIDOLCHT HA OUCAABANE, BIGAT AT Ha IPHCMINBOCT
B A0KITATA 32 OIHK) 32 BCHKA TIDOTERA).
3. IIPEIIA3HH MEPKH
Caeoneparusen nepiox
TIpeat Npyprieciara Iiepsernu, XIpyprir TPIGR Ja IO PRSTORO ¢ AT oriocHo

It i as00eIPCHTa apTyY " e

a np: cne:mn:pnumm ncpuu_'l [ en:pmunﬂam WITCPBCHIUA 1 CLOTRCTHHTE YKA%aHA, KaKTO H 30
s ofuln 1 cnmq;muu e e msaa 20 Gue wipophunpar 33 akropue,

o Gixa Nomi 2 Wt npoveRsT
wnnamnm; (anp.: mmpmo Tero  HHBO Ha ()YHKIMOHATHO HATOBADBAHE), C 1€ 1A ce 3abanit
mommra s capprs e daxropn yeaocinns, Toii Tpaca Hesaﬁnmm 10 YBEIONH XHpYDra 3 B
DOV 3 XapaKTEpHCTHKITE 1a s aia, Toil TpAGBa 1 G11e 100D 3aOSHAT ¢ HEOBXOTINOCTTA OT
cnamarie npe:mmanmna Wa Xupypra. XupypriT Tpuﬁm a ce yn:pu. e T ¢ oo 11
pasiepe H 1 Cnassa yKaHHATA.
B vovenra ta ‘Tp#6Ba Ja ¢ Has IR OT CHOTBETHIT L KAKTO W CHOTBETHUA
30 nocTaBe Ha )

3.2 Bopaseite ¢ mmaure

Tipi ynoTpea . IMILIGHTIL, CTEpIIBHPRIN ¢ TaNa T, TDI0R 1a e MPORGPI LEIOCTTa Ha

TAUHTHAILETA CTEPHTHOCTTA ONIKORKA

Tlpexn oTsapae TPiOR 1a ce MPOBCPH ATATA Ha CPOKA HA TOTHOCT Fa BOAKE OTICTHA OTAKOBKG. ARO

OTADBGTS ¢ IORSLC, 8 He G It 13 K cc CTDUIIIDS 0TIOR; FAGTe MAGTa 8

epextiara onakoska u ro winparere na EVOLUTIS wan neros. npeacramren. Hewmomssasine

KOMIOHCHTH 12 ¢ €2 CTOpILTIIPAT OTHORO.

€ mamme e o optt e, 1 o e camnto g A g

TpAGa 1 Ge CHRPUHARIT b ODITIHATHATA 1 SATCTATIN OTIKOBKA, TPH TEMIEPITYDA i 40°C

AR IHUTUTITEc JCTBRCEN  POTCETOPN CUET, e i SEAJAT 10 MG pres vk

et y

A G S T ——

33 Xupypria resuinka

Xipypri Tpstia a Gbie Hams o sanoskaT ¢ xapypriTe Teximnki. Heodommvio € crcrewaniiio

TPCSONCRTISIO AUIaIE, CSIPULC o ETSIOFAS. . O TUTAGTS A f LTINS

ca a6

34, Ducnpane na ivanTITE

HNTIQITITe C TOKPITHE He TPSGEA 10 CC INTIGHTHAT ¢ LUNMEHTHA GHKCaLS.

Tipit Mol 1 WMEHT € IBKTIONNTETINO B0 BHINATETIO 12 CC CICIBT YKAXINIATa 3 YToTpeda

2 MpOW3BOITe:s, JIOIOTO GOpiBEHE ¢ IINGHTA NOe 1 IORIHSE Ha AOGDITA (HKCALI KA HMILIZHTA.
jepere ce, e € HIGPAH MPABILTHIAT ANIUTAHT, C NOXOMAUL PASNED 1 e C& GOPABH ¢ MOMNOIAIITE

HCTpYMHTI i TECTOBH MMTIAHTH (OTATO Ca BTN B KOMIIEKTa).




AKO ISTOTSBATe KepaMIHSCH KOMTIONHT D NOCTABAIC 12 HKCHPAILH KOMTONEATH 4pe3 Mopios komye,
& HOBXOUINO 1a Ce WIENAT HeODNONMITE peANZHN Mepkis, Merathuut Mopso omye Ha credioro
TP ATt 3 G TOTITU A YL IC 28 G TSN Kl TOCAMKE i Ko 3
INTIHTHpaE. AR KOO KepavTTA TaBa, et (CTBINTE KeM ANTUTHTIDATE,
SABITCE O 70 ToCORA 0 TCORTHORATS, TP SAPRY TEpARGTHTS op0m ORYe, C epaware:
KOMTOEHTH TPS08a 10 Ce GOPABH OCPCICTBON IIACTVACOB HHCTPYMCHT, HHKOTA 13 He ¢ YIPA AHPEKTHO
BLPXY KCPAMIUHITC KOMIOHCHTI C MCTAICH HHCTPYMCHT.
35 Cactonepmines rpeca
Tlpi wamicaanena or Goniiara WA nawieHTa TPAGBI A3 Ghie ARICHD WHQODMALNA, CHIpAILE
npeaympe euuuup:mcueum 30 IPCATONITANE B THCMCHA (JOPNG, OTHOCHO JOMBINMTCTHNTE Tepail,
(WSIMCCKITe YIDUKHENIA 32 FHICTAHORSBING 1, AKO © HCOOXONINO, OFPAHIICHITA Ha (GIiveCKara
axtimHoCT.

OBEH0 BUKHO € CTPHKTHOTO TILIATANE 2 PEAOBHO MEIUIHCKD HAGTIOZERIC, BETIOTBAILO TEpHOTISH

KOHTPOTHH npcme:m Bi "BB3MPHETITE TEXHIKI
npocreBa
Theaympenerenacrma rcrevio a yacsovsa s sposciero emare ¢ NP i cxenep
Ipi Cepiosen wuutzent, TpAGBA 1 yReoNH 31

3.6, AGnauns na munawTHTE
B Gy 1 S0 13 1ML, XyprST AT 2 WSO 0ROGoN SAPYPI TEAHNSH
OO 3 T3 WHCTDYNEH
4-TPELVTIPEAIEHIA
BTOPHO ISIIOTIBANC 1A WILTANT
et eHOKpATHa YIIOTpeGa, 3GDAAA ce NORTOPHOTO HNOT3BANE H BCAKAKER BILLINIIGHT,
ARD Ce 1310138 TIORTODHO, IIPIAIINBOCTTA Ha IILTAHTa e e KOMTDONETIDAKA I IIHOCKIHETO
Wy e e yexopi.
B cysai i norperi AR, y TpaGEa 1a ce
mmpnm RSN
AMP wscaezsane na naunenth ¢ nporesa EVOLUTIS

e oo i TP WSBECTHH YCTOBIR OTEXATa € CHBMCCTING ¢ acensare ¢ SIMP.
FUIMICHTITE i o3 AT HarSsona 38 Gt nonra e M i s
a caczmTe Yo

Cxamio NanmTio nore, paao i - 073 T

MACINATIO TPOETRICTIE IO MO e 9 Th

ot cHcrevaTa 8 ariTe pesovae (M) (opwaze i a GyRKIONADANC)
TIH GBI 2 TOCHEHIT 0o YGIOMA,JOTSTS 1 1 SIS SISO Ko

iy

10072 W/

g, ChoTHeceHa

B e ¢ oo a,m.;; . IPOBOKIAI OF HIINIETO O3 IPOYKT.

Ero 3o, mpexn pesko o0pasko icrensaie ¢ SIMP, NAleHTITe ¢ npoTesa TpadRa ta mopwipar
METHIUIHCKINA EPCOHT 32 HATHHETO Ha HMTUTAHT I HETOROTO DESIOTOREH)

43, CHBMECTINOCT 1 HMILIANTITE I OFPANINSEIS 38 YIOTpeGa

431 c ot

Tlo moxpastnparie, scsika (hevopaTia ras (REBHCHNO OT NATEDIATS, JANTE)  ATAWHITA Ha
i), nponrsaezena wi pastpoctparssaia or EVOLUTIS, ¢ CHBECTING ¢ BOKD (eNOPATHO CTEGI0
I BECKiT QUCTAOYIapeH KOMIIOHENT, NpoisBexein i pasnpocrpanssain or EVOLUTIS, chrmachio
pasnTs 33 TP | OpAEAT 20 YIOTpeGa, OmHCAH B IOKYMCHTALISTa, B HICTPYKLIITE
IUBLPXY CTICTIIT Ha ONakOBKAT

KB . Jenopatia I (1IN F YIS, RNCTH AT 1 wnfar),
PO 1 PRI o1 T USRI,  Son0 (berﬁ_nnnu crst, s

Koubiiauwsra ot xoiiro 1 1a ¢ aucraﬁy'&apcn OMTONCHT, MpOUSBETEH W pASTPOCTPANCH OF TpyT
NPOMIBOITEN, © KOTO i A2 © (CMOPAICH KOMIONEHT (CTeG0 I COTCTHAT. [138a), IOIIBICH],
peugecTpicia Wk mukaipes or EVOLUTIS, we Gt mnipecn cuo wrany EVOLUTIS ¢
normpann T k

MO W P HpOBER R A 5010 8 CMCETTMO




bes samuupane or crpana a EVOLUTIS na konGMBAIIATa MeKLY PIMHSHITE KOMTONEHTH 1 TOTATHA
LMK TISOGEIDEHA TDOTESa, BRIIOWITEHO C1eG10 it asa EVOLUTIS:
- MGHAIT o T, KBSz 1t papocpaen o EVOLUTI, ¢ gewopania s,
IDOISBECH UM PAJPOCTPEREHO OT YT MOW3BOIT
SRR O QMO ROMTCROT oeTBdE 16630 8 it OSSR, ST
i saparn or EVOLUTIS, ¢ aleTaGyapeis KOMTORENT, Ipoie e i pasnpoCTPaitsat o ApyT

mporsoTen
ca adpariein i ca M0X MHINATa OTTOROPHOCT Ha CHOTBCTIIS MPEATHCRAIL 1CKap HWiLTH TPOISBOLITEN
it TnerpiGyTop.
CHBMCCTIMOCTTA Ha MMILTANTHTE © ocote  ESANITA 12 YIS TR TOCpESCTION
3 paswepa a Mopso
432, Orpaswen
et e VRS —
MCXAIII YCTOiHBOCT, ChIICCTRYSAT HCTHpi OrpalIii 32 YnoTped
- OrpaHHeIIe Ha TerTo 10 50 KT W Ge3 wnomsae ¢ rasy > +7 mm;
~orpase Ha er10 10 70 kr;
- OrpasIeHe Ha TerI0ro 10 75K
rernoro npi 75 kg rramn > +7 mm.
Tt OTPAINEHIS €A NOCONCHN BLPRY ETIIKETa Hi CLOTACTIIITS INILIBATH.

nawrer
70 O T Y MALHEHTH 1070 TN Cc €140 HATEATa 32 TDOTVAQBANE Ha KHBOT2.
Hpourre it nocrosmmre mwnraimi EVOLUTIS e 1paG5a Aa GBAar HSOT3BAHI ¢ CENeiTi 1 Apyr

‘T3t XapakTEpHCTHKH ¢a I0CONCHI 1 CTHKCTA HA HMILIANTIITC.

Jla He ce Cobp3A MOTAIHA FIaBA ¢ KePAMHNCH HHCBDT HLIH KeDAMIINHA 783 C MOTAICH HHCHPT.

44, CHeINA T OrDAIIEHIS 1 NPEOpKH 32 L1a6i 0T KoGa1T08 xpow (CrCo)

Hanomsanero wa taasi o1 CrCo TpaGsa 4a ce i3 npi:

- mumm ¢ wﬁpcuua o oer

TMauner Heo muuucT.

- ﬂauuemu e ,lempﬂnua Bmp

- auyieH c &eprig KM NeTall;

-, NI 30 RSN TGP TOTES 5 KT AP 1 sr s

FRCTLGUT, HSBIGIND T IINHIATS s s

ThpCHumEumTe Grpne 5 "t IARCHTA & SBAMOGE OF TRGHOTD MO T8 GKTHRBOGT

TRt OCTT AR 1

0 COOIIAT YT AT  MIGTO 10T 1 36, STOTBns 1 pau 1
HepL 126 CTONI2, aKO ALIICHTT HAMA IIBCCTI ATEPTIA KM MCTAIl, N0-CICIlIATIO

wm

e,
- AKO AUAMCTPLT HA CTARITA € NO-TOIAM HIH PABEH Ha 36 Mt - I3IOTIBING HA KePAMHHA 1283,
Tpenopsusa ce 1a »«e e HANIOIIBA KePAMIHA [TaBA B CAYWai H PERII3IA HA Ta%, iy creGion,
G WATETeH NPEITe, MO8 HAKAKBH DH3HALLN HA YBPAIAHE (BITATE Tapa
34 Ipyri naitAeiTH, a KOTO i O noctanera rasa or CrCo, b cayaai nu:lumpaua o oKt
TOBPEIL 1A TSI I I AN OF KNGS 13 TPTEATS, 0o co ¢ Togpezr, ce
mpenopuEL B kpueTa,
s oBuTST ce canra sa CMR petteer.
45 cton e axTope e 1 wera 735

PICKOBCT 0T YCTOACHI, CRH{IIN  OTIETSHE K METAT "CTHU 0T CHETMARICTO a METATH
Imdam & REFGID e (ROMOORAPRS FBIEHD TP RO B NI PR, 0o
ORI  OUGHIAUITS i GIETITE Gucop
 raana it Crefii0, ISpaCOTCHH OF IS MCTATHI MATCPHATI, NO-CIEIATHO TTA5A O KOGATOB Xpovt

Ty ToraHGRo ey

< BUETLp s e G - 0 2
- TG 1 MHOTO 2 s
- 1282 Kb JATEPATHO Wit uﬂpmwpam crefno;
et a Wi ¢
VPR M o7 670 CHOTRCTITTE GOpA
HBeCTin YCT0ATHEHIS, CEHpRI ¢ OTIETTHETO Ha METAT, NOTAT 4a Golar NeTaros, BRsmamITenia




peakiuis Tun ALVAL (Aseptic Lymphocytic Vasculits Associated Lesion), npektespeneiio iocsaie

TOHTHEH], CHBP3AHO C OCTEOMISA T PASKAATBAIE Ha TPOTEHATa

4.6, Tpenopwkn b cayuai Ha CTyITBaNe KA KePAMITCH KOMITOREHT

CuyIIBAHETO Ha. KePAMICH KOMIIOHEAT, OCBRH K0 He Ce CAYAH B IDEAOPATHAIATA (A K IOCTARSHE

Ha IMILTAHTA, Ge CATA 30 PASPYINTETHO 30 METATHI KOHYC, BSpYY KOATO € (WKCHPAH Kepavimasis

Kounonen, Cre0BareHo:

-B Cayail Ha CAYTIBANE 1A KEpAMITANA TTBa B CTaBa KEpAMHKG-BEPXY-TOHETHIEH, 110 0610 IpasIuto ce
UPENOpBA a Ce CMERT (DeNOPATHOTO CTeG10  CHYIICHATa 1283 ¢ HOBO (YMOPLIHO CTeBI0 N ApyTa
KCpAMIIIA TR HKTONRI OT TOBA MPABILIO ce JOMYCKA, AKD CIEA BIVATEICH MErTeA Ha KOHYCa
2 eNOPATHOTO €Te10 ce YCTANORN, e (HKCHPALUT KOHYC HE © NoBpeReH. B o3 caysai vowe
1A Ce HIPUIN CAIHA CAMO Ha (GEMOPATIHATA r7aBa. BB BCHUKH CTYUAN CC MPENOPLARA 14 Ce CMCHH
HOTIICHOBIA HHCHpT.

B crtysaii 1 CHYMBANC Ha HAKDFE OT KePAMINIINTE KOMIIONCHTE B CTABA KEPAMMIKI-BLPXY-KEPANIIKE, 10
OBIN0 MPARILTO Ce MperIOpBA 1 Ce CHRT 2-TA CTABHII KEPAMIIHH KONTIONGHTA — (DMOPATHOTO CTe10
W aueTaGymapaTa Kaneyr. HsKioucrHe MUK 7 Ge HATPABEHO 31 IDARITA CTABA HACT, 2K CIEL
alnaitnR Ha KepAMINHIA KOTOHEHT i CTAPATETch TIDETTE Ha (HKCHPALIA KORYC Ce. YCTaoBH, e

y perei. B Tos caysa, 1 cavio 3 1 AT, MOAE 1 CC LI
CMSH CANO Ha heNOpATHATa rasa.

~B Caysali Ha CHyIBAHE A 2-TA KEAMINHI KOMIOHCHTA B CTABA KEPAMIKI-BLPXY-KCPAMIE, 10 0010
NpABITO Ce ETIOPBYBA 23 CE CMERAT 2-T CTABHI KEPAMINSHI KOMIOHEHT — (eMOPATHOTO CTEO i
aueraGynaphara karcya

pi BN CYsalt A CuyBaTe Ha KEpAMICH KOMTIOHEHT CG HATAT IAIOCTHO MOTHCTRANE Ha NACTOTO

42 HMILIZHTHPAE, % A2 CC OTCTDARAT ECHKI KEPAMHHH OCTATHH HACTHILL, KOO MOFAT 12 IpHSHAST

YCTORHEHIA Ha 3-T0T0 T30,

5. MATEPHAII

Marepiaire, ot koio ca ispaGorenn rasobeaperirre mnzanti EVOLUTIS, ca:

- HeplK1aeNa crovaa, Orrosapiua wa 150 5832-9 n 1S0 3832-1

Fe

[1s50] ¢ T [ Mo [Ma[NTsi[ P [s]
[s8321] < 007‘Ir;\al9‘l3:\ul)‘ 2030] <2 [<0a[ <1 <005 <001 [<050

Jpyru |
|

[1so] c [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cul Nb [Jpynu]
(583291 0.08]195 202 20 112 10 3] 230425 3520030 < 075 < 0025 < 0,01 [< 025 s s Fe |
- urarnesa crunas TiGAI4V, otrosapstia Ha 1SO 5832-3

Fe | H_[Jpm]|
<030 [ <005 | T |

[1s0 [ ¢ [ N ] [ o[ v
[Ts8323 | <o | <o 5] <02 [35m045
- KoGaT-xpow, otrosapsu Ha [SO 5832-12 1 1SO 58324

150 [ ¢ [ o |

i [Mo[ Mn [ N [ Si | Fe |jpm]
|

[T58324 01520035 262030 | <10 [5207] <10 [<025] <10 [ <10 [ co |
[[150 T ¢ T e [ N [Mo[ Mo | N [ Si [ Fe [Apym]
[ | <014 [260030] <10 [sm07] <10 [<05] <10 [<075] co |
“Kepanika, OTToRpALa 1 150 64741

[150 | zro2 | HfO2 [ Bwepeewocr | Jomaewe | Jpym |
[Cem2 | w0 [ <5 | [ < T apos |




- HOKPHTHE 0T SHCT THTas, OTTOBEpALIO Ha 1SO 13179-1

[1s0 T ¢ T N [ o T Fe
[ [ <m0 [ <5 [ <0 [ <os0 |
- NOKPHTI OT XILIpOKCHATATIT, OTTOBPAILO Ha SO 137792, 3 14,
Cal0 (PO4)6 (oH)z, cbrnacio 180 13779-2, -3 n -4,
Kpreraocr: 4:
CroTHoIEHNHE Cz/P mewy 1,631 1,824
Ca0: n0a 5%
CHCTABKIITe cA JIeHH B MACOB (BpAKLLs.
HI3TO3BaHITE MaTEPHAIH ca IOCOHEHH Ha eTHKETA Ha BEAKO METHLIHCKD HITETIe,
6.KAPTA HA HMILTAHTA
6.1 Ha BHIVARIET 1A METIMHCKHS TEpcona

i 2 T L AT,
Kaprara tpiosa napema, ko ce o
6.2, Ha imvianiero na nainerra
Bitc CTe MOy 0Tt 0T MEUMUICAIA MEDCOaT KAPTa 1 ANTTGHTA BETEICTRIE i TPOBEIEHa HHTEpACHIT
sa nocrassie a nporesa EVOLUTIS. [Tasere rpicaniso rasi kapra. Tiperoprssavi Bi 1a 1 npecrasare
D BCeKil METHINHCKI TETICA LT TP MpOBEATAe i o0pasko imcaeasaie, Tim AMIL, cretep,
exorpats
B e ca noco npoayi, arara epaeis,
foopuinamITe 1 npcmmmncm i
nidpopuatut 32 mpory
7. JOMBAHHTE, va MHOOPMAIINS
PO OTHOCHO GR30MICHOCTTA i KIMHINHOTO ACHCTole H IBIETIET0 Ca OCTHIN MOGEICTBON
Esdamed (s ccowopentootendned). o mane s woysa » Eudaned, mijapuauna ¢
a1 cafta wwwcvolulis-group.co

K TS AbopwA, Mo a e crspcte ¢ apysccrso EVOLUTIS wm neron
npescTanien.
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Informacje przeznaczone o chirurga i personelu sa operacyjne

1.INFORMACJE OGOLNE

Waine jest, aby chirurg dabm ‘nal echnike hinugiczny i pracczyal ninieszy instruke oraz zapornal sig
iwq dia zabiegove s

prackazyvane przy ot g v plsice b mogs b prseldne aline b pobrne 2 oy

kodu dostepu do strony pobicrania. Podobie jak prawldhwc umieszczenie lub pozycjonowanic implantu,
takie wybdr pacjentow ma istoine znaczenie. Nadwaga lub nicodpowicdnic wymagania funkcjonalne mogy
powodowaé dodatkowe obciazenia i skrocié zywotno implantu. Wszystkie ostrzezenia i zalecenia musza
byé scidle praestrzcgane. Podkreslamy, 7e wszystkie implanty spracdawane przez firmg EVOLUTIS sq
dostarczane w
2. WSKAZANIA - PRZECIWWSKAZANIA - POWIKLANIA
Endoprotezoplastyka polowicza i endoprotezoplastyka calkowita stawu biodrowego sg wskizane w leczeniu
b0l bavosg b camosciovego uskodzens o e,y s ozl kg
i tylko wtedy, gdy prawidlowo preprowadzenie leczenie przciwbdlowe i zachowaweze nie przynioslo
oczekiwanyeh rezultaéw. Anatomia i strukiura stawu pacjenta musza byé odpowiednic dia mieszczenia
wybranego implantu lub implantGr.
2.1. Wskazania
Wkazania do endoprotezoplastykistawu biodrowego to:
~iczapalna artropatia zwyrodnicniowa (choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego)
artropatia zapalna (reumatoidalne zapalenie stawo, zapalenie stawow regostupa)
- artropatia metaboliczna (chondrokalcynoza)
- artropatia zwyrodnieniowa w ramach nastgpstw pourazowych
- martwica alowa
- wrodzona dysplazj
- fukcjoaia apaa iedaw pego sz (i, i)
zabiegu chirurgii osteosyntezy,

cagiciowe; lub calkowite] artroplastyki przedicj
- quz koici stawowej lub okolostawowe

W o od sans ko, wskaans i podfcs ey rogwatyé sssosowarie tapii kg,

standardowego b dug

Topiei ki (STEVISYS MI) s praeznaczone specilnie do podej przedsich. N sy one zalecane ani

3Py ooty ploia, ey ks do i v,

Trapienie dlugie 53 przezmaczone specalnie do chinurgii rewizyinej. Sa one wyposaone w dystalny

mehinizn bokujey § lcane . prypadky aamansovanyeh g ey b ks
b wickszego lub Sci udovie.

Plytka z hakiem do kretarza jest wykorzystywana w polgczeniu z trzpieniem PRIUS i $rubami korowymi
04,5 mm (patrz technika zabiegowa) w nasigpuacych przypadkach

~zlamanie przykretarzowe koict udowej podezas zakladania trzpicnia PRIUS;

~osteotomia kretarza wickszego lub osteotomia koici udowej niezbedne w celu umieszezenia trzpienia

PRIUS lub usunigeia wezesnicjszego trzpienia endoprotezy kosci udowej (przytrzymywanie kretarza lub

plata kodei udowej):

leczenie stawu rzekomego kretarza wickszego po zalozeniu trpienia PRIUS

2.2, Przeciwwskazania
Cagéeiowa lub calkowita endoprotezoplastyka stawu biodrowego moze byé przeciwwskazana w przypadku
ki micovego b ogdusirojoueo, et umplowyh, choohy nervowo i
schorzef lub acjentow z od alkoholu Iub od lekow
peychotropowych, naduzywania narkoiykin, nadmicmego zzpmm:bm\ama funkejonalnego (uprawiania
sportow, podezas kidrych wy upadkiem




adwagi,
lub znacznej demineralizac, ktra zagraza zamocowaniu protezy. | ciezkicj deformacji pozastawowej.
Zalozenie protezy nie jest zalecane u kobiet w cigzy.
2.3. Powiklania
Wzczepienie protezy sawu biodrowego moze prowadzi do nastepujacych powikiai: kiwiak, zakrzepica,
zatorowoié phicna, zaburzenia sercowo-naczyniowe, brak konsolidacii kosel, schorzenia miggni, nerwow,
Saiggien lub 2y, kostnienic okoloprotezowe, reakcja alergiczna na ma\emh proeyene, reakeja tkanek na
czgstki metaliczne , osteoliza), jonow metali
(schorzenia tarczycy, ncummgmnc ercone 0 roren modlow proteemyeh, mqua g
b6l spodoany oszniem prtry. mani ks, ini clemets prttcegn, i
zuycie elementu protetycznego, uqulme odglosy podezas ia protezy (szezgkanie, plﬁk) Sierbwna
iugos kocryn, Echniseeobluvaneprtry, sakenc, o ey donot ek, war iz,
2.4, Korzysei i skuteeznosé drialania
skutecznos¢ dziatania tych implantow stawu biodrowego sg nastepujace:

- opravs mbilni unkfonslnso s, prycnisinsi oz ko i pins
- minimalna. trwaloéé protezy akeeptowalna w poréwnaniu z innymi zatwierdzonymi rozwigzaniami

protetyeznymi (wyrazona jako wspdlezynnik przezycia, patrz prog dopuszezalnosei W raporcie z oceny

Kazdej protezy).
3.$RODKI OSTROZNOSCI
3.1, Okres przedoperacyjny
Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg musi porozmawia 2 pacjentem, aby ocenit jego stan fizyezny i
psychiczny w odniesieniu do rodzaju planowanego leczenia. Chirurg powinien poinformowac pacjenta o
konsekwencjach zzbiegu endoprotezoplastyki stawu biodrowego w odniesieniu do_codziennego zycia
2 protezq siawu biodrowego, krokach i zaleceniach przed, w trakeic | po operaci oraz o mozliwych
povikaachoginyeh  migsconyeh, W saczegdlnosei naley poinformovia i
mogy ograniczy¢ skutecznosé dzialania i zmienié stabilnosé lub
nadwaga, nadmieme zapotrzebowanie funkcjonalne), aby opdnic pojawienie sig powiklai, Kidre mogy
byé vigane 2 i oy, Ny it wlé ot by ayhmast povisdosil s
chirurga 0 wszelkich zmianach dotyczacych skutecznoic dzialania wyrobu. Pacient musi dobrze zrozumieé
Konieeznose praestrzegania zaleceii chirurga. Chirurg musi upewnié si¢, 7¢ pacjent jest W stanie zrozumieé
te zalecenia { stosowat si¢ do nich.
W monnci aabicg mus by dostg, odpovieca s implanty, 8 e opryagdovnie
przezmaczone specjalnie do umieszczenia implantu lub implantov.
3.2. Obsluga
W itk inplatin serizovanych promirovarien gamna. iy spravdié o
opovata gt sy ok avarok

otwarciem nalezy rowni datg prydatnosci do uzycia na kazdym indywidualnym
opakowaniu. Jeli opakowane jest Tndne implantu nie nalezy uzywaé ani ponownie sterylizowat,
nalezy go natomiast zwrécié w uszkodzonym opakowaniu do firmy EVOLUTIS ub jej przedstawiciela
elementow nie moina
Z implantami nalezy obchodzic si¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby uniknag jakiegokolwiek zarysowania lub
usskodznia, Nalezy e pacchowywvat W oyginalnym, sczchic zamaigtym opakovaniu  emperaturze
ment nalezy.

W ykorzyslama implantow.

Implanty sg przeznaczone do jednorazowego uzytku  nigdy nic mogy byé wszczepiane ponownie.

33, Technika chirurgiczna

Chirurg musi znaé najnowsze techniki chirurgiczne. Nalezy zawsze starannie opracowaé plan czynnosci
przedoperacyinych w oparciu o wyniki badah radiologicznych. Dia wigkszosci implaniow dostgpne 3
waomiki,

34, Zamocowanic implantiw
Tmplantéw powlekanych nie nalezy wszezepiac z cementem,
oy ! fenlemn.

moze uniemoziwié prawidlowe zamocowanie implantu



Nalezy zawsze upew e do zabiegu uzywany jest odpowiedni implant o whaicivym rozmiarze wraz 2
odpowiednim nsrumentani implantai probyi e oty dostezon).

Unmieszezanie clementéw zamocowanych za pomocq stozka Morse'a wymaga odpowiednich érodkow
ostrozmosci, w szczegilnosc jeli jeden z elementow jest ceramiczny. Metalowy stozek Morse'a trzpienia
s byt dokidic ocsvrisony 1 Wyeuszony pred micsesemem clemt, 2 kirym ma. 10t
zastosowany. Jedl clementem tym jest glowa ceramiczna, przed zamocowaniem nalezy przykreeic jy
na stozku Morse’a w Kierunku zgodnym 2 ruchem wskazowek zegara. Wazelkic uderzenia W clement
ceramiczny muszq byé wykonywane przy uzyeiu narzedzia plastikowego; nie wolno nigdy uderza
jakimkolwick narzedziem metalowym bezposrednio w element ceramiczny.

35. Obserwacja pooperacyjna

Pod koniee hospitalizacii pacjent musi trzymaé — najlepicj w formie pisemnej - odpowiednie ostrzezenia
i zalecenia dotyczace dodatkovego leczenia, ewiczet rehabiltacyjnych oraz ograniczenia aktywnoc, jesl
jest ono konieczne.

preypadkach nalezy ¢ techniki obserwacji
Nty poviti. paciow, 2 re badia ey sy magnetycznego lub tomografi
m praeszed zabieg

W prypadis powazncgo ey dent wyikowik msi powiadonst o i producnt  odpowiedsi rgan
nadzoru.

3.6, Usuwanie implantiw
W przypadku usuwania implantu chirurg musi stosowaé sprawdzone techniki chirurgiczne i uiywaé
odpowiedniego oprzyrzadowania.
4. OSTRZEZENIA
4.1. Ponowne wykorzystanie implantu
Implanty sg przeznaczone do uiytku, ponowne implantu
Jcsl zabronione.
W przypadku ponownego wykorzystania trwalos¢ implantu zostalaby zmniejszona lub jego zuzycie byloby
przyspieszone.
rzypadku niezamierzoncgo mzpakuwama lub wyjecia implantu nalezy przeznaczyt go do utylizacji
zgodnie 2 obowigzujaeymi przepisa
4.2, Badania pacjenta noszacego proteze firmy EVOLUTIS wykonywane metods obrazowania
Badania nieklniczne wykazaly, z¢ w okreSlonych warunkach proteza jest kompatybilnia z badaniem metody
rezonansu magnetycznego. Pacjent noszacy ten implant moze byé badany bez niebezpieczeistwa, jesli
badanie metoda rezonansu magnetycznego spelnia nastgpujace warunki
- statyczne pole magnetyczne rowne lub mnicjsze niz 3 T
- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynosi 19 Tim;
 maksymalny wspelczynnik absorpeji wlaicive (SAR) usredniony dla calego cila, zglaszany przez system
rezonansu magnetycznego (RM) o wartosci 2 W/kg (normalny tryb pracy).
W wanunkach okreslonych powyzej badanie nie powinno powodowat Klinicznie istotnego wzrostu
femperaury o 15 minutah cglego st
Pojawicnic preez 10 urzadzeni
Dltego te pnt oy proes msi pomfaxmme personel plel;gmarskl przed kaidym badaniem
i

metody rezonansu

43. Polaczenic implantow i ograniczenia uzg,lkomnh
43.1. Polaczenie
Wezystkic glowy endoprotezy kodei udowej (niczaleznic od_ materiahy, Srednicy | dugoiei szyjki)
wyprodukowane lub dystrybuowane przez fime EVOLUTIS sq kompatybilne 2 wszystkimi
trzpieniami endoprotezy Koici udowej | wszystkimi clementami panewkowymi wyprodukowanymi. lub
dystybuovanymi prez e EVOLUTIS sodnie 2 s adpiac | ogricsani wttkovaa
opisanymi w dokumentacji, instrukeji  na etykictach opakow:

Polgczenie jakiejkolwick glowy endoprotezy kosei udowej (mmlezme od materialu, $rednicy i dlugosci
szyjki) wyprodukowanej lub dysirybuowanej przez inny podmiot z jakikolwick glowa endoprotezy koici
udowej wyprodukowang lub dystrybuowang przez fime EVOLUTIS zostanie uznane za kompatybilne
wyleznie wiedy, gdy fima EVOLUTIS zatwierdzi o polaczenie po przeanalizowaniu dokumentacji




tsicae e vy ndopozy ks udow b o prasprovdiei st g
Poly i ub

przez

i poimint 2 Jak\mkolwlck elemen\em endopoesy ki udows (piiem | povigng glowa)

ostanic uznane za

ompaybine wylcane wiedy. dy ima EVOLUTIS zalwmdzl A; kompaiybllnusc 5o precnalzovania
dokumentacjitechniczne] d festow zgodnodei

alkowitej lub polowicze] protezy

EVOLUT!
stawu biodtowego,w tym rzpiena ub gowyfrmy EVOLUTIS

OLUTIS
"Koseiudowej wyprodukowang ub dystrybuowar praez nny podniot
i polaczenie elementu endoprotezy kosci udowej skladajacego sie z rzpienia i glowy, wyprodukowanego,
dystrybuowanego lub zatwierdzonego  przez nm Evowns 2 elementem  panewkowym
wyprodukowanym ub dystrybuowanym przez inn
s ronione. 3 e odpom ok 2o wyhcm ponos krz iy 1 dny prducen
Tub dystrybutor.

poprzez wartosci Morse'a

(polaczenic glowarrzpic).
432 Ograniczenia
Mogy istnieé ograniczenia dotyczice stosowania niektorych rozmiaréw lub modeli implantow, w
szczegblnoici w zaleinoiei od ich maksymalnej wytrzymaloéci mechanicznei. Uzytkowanic podiega
czterem ograniczeniom:
~ograniczenie wagi do 50 kg i zakaz stosowania z glowami > +7 mm;
- ograniczenie wagi do 70 kg;
- ograniczenie wagi do 75 ke,

ograniczenie wagi do 75 ke i zakaz stosowania z glowai > +7 mm.
Ograniczenia te s okreslone na etykietach danych implantw.
Polyczenie metalowej glowy 2 konwencjonalng wumk,; polleiylem)wz jest alecane tylo u pac,emmv
w wicku powyzej 70 lat lub pacjentéw w wicku ponizej 70
Implanty. prébne i implanty ostateczne firmy EVOLUTS e mogy byc iyuane- 7 clemetami
pochodzacymi od innego producenta, poniewa elementy te moga nie by¢ kompatybilne.
Parametry te 53 okreslone wetykietach implantow.
Nie wolno lezyé glowy mmlan 2 wkladk ceramiczng ani glowy ceramicznej 2 wkladka metalow,
44 Ograniczent Kobaltowych
Nalezy unika¢ stosowania glow chromowo-kobaltowyeh u nastepujacych pacjentow:

- pacjenci 2 iewydolnodeiq nerck;
-~ pacjenci z niewydolnoscig serca;
-~ pacjenci w wieku rozrodezym;
- pacjenci ze stwierdzong alergia na metale;

-~ pacienci poddani zabiegowi rewizji endoprotezy stawu biodrowego, u Kiérych planowana jest wymiana
glowy bez wymiany trzpienia, niezaleznic od przyczyny rewizji
W zaleinosci od poziomu aktywnosei iflub oczekiwanej dhugodci zycia u tych pacentéw zaleca sig
nastgpujace rozwigzania alematywne:

- jedl wymagana Srednica stawu jest mnicjsza iz 36 mm, nalezy uzy¢ glowy ceramiczne] ub glowy ze stali
nierdzewne] jezeli u pacjenta nie stwierdzono alergi na metal, w szezegGlnoici na nikiel

- jesli $rednica stawu jest wigksza lub réwna 36 mm, nalezy uzy¢ glowy ceramicznej,
Nie zalea sic stosowania glowy ceramicznej w przypadku rewizii endoprotezy stawu biodrowego, jedli po
ok v stk i ey kot (i punk 4
W przypadku pozostalych pacjen bedy nosic glowy chromowo-kobaltowe, w razie podejrzenia
lub stwierdzenia uszkodzenia pmle:v mmlem.e od tego, kidry element protezy jest uszkodzony, zaleca
s onol ek chejmuyie paiar onia osls we kv, ponews ol jst wviany
subsancie

metalowymi

Ryz)kn powiklai zwizanych 2 ualnianiem czastek metalu 2 polaczenia midzy metalowa glowy a
metalowym trzpenie (polaczenie zjawiska korozji galwaniczne] i tarcia mechanicznego) zvigksza sig w
przypadku polaczenia nastepujacych czymnikow:



i glowa ch Kobal
i yaowym;

ag 32 mm
 owa 7 dig b i diugy:
- glowa w polezeniu z rzpieniem lteralizowanym iflub odchylonym;
-~ pacjent ze zmaczng nadwag (oylocia) ilub o bardzo dusej aktywnokei
Waros ryzyka zaley od lszhy powigzanych crymikin:
Znane powiklania zwigzane z uwalnianiem ctaloz Ing typu ALVAL (Aseptic
c Vasulits Asocated Lision), rawizes anyeis ,,ummm. Zwigzane 7 osteolizy lub
obluzowanic protezy
46, i specjalne w przypadku peknieca el i
Uszkodzenie elementu ceramicznego — 2 wyjatkiem przypadku, kiedy ma to micjsce podezas etapu
umieszczania Srodoperacyjnego — st uwaane za zniszczenic metalowego stozka, na Kiorym clement
ceranicany st zmoconany. W knskvenej
ypadku pekniceia glowy ceramicznej polgczenia ceramike-politylen zaleca si¢ zasapienie trzpienia
cndupmmy kokei udowej i ziamancj glowy nowym trzpieniem endoprotezy kodei udowej i inng glowy
ceramiczng, chyba 2 po dokladnei kontrol stozka tzpieniaendoprotezy kosei udowiej stwierdzone zostnic, ¢
ek monycy et koo, W ki e s oz i s gy ndoproy
kodei udowei. W
w proypdis el Jedngo 7 clmrion cermicznych poreni ceramige-coamika wnelic

Udowe  pancwkiendoproezy. Walgek ianow: sirona stawowa ez lamani, el p usnigiucement
ceramicznego i dokladnej Kontroli stozka mocujacego stwierdzone zostanie, 7e stoiek mocujacy nic
20stal uszkodzony. W takim przypadku, tylko dia tej strony stawowej, mozna rozwaiyé przeprowadzenic
Wymiany samego clementu ceramicznego;

-w przypadku peknieeia obu elementow ceramicznych polaczenia ceramika-ceramika generalnie zaleca si¢
przeprowadzenie wymiany obu clementd ceramicznych polaczena,trzpienia endoprotezy Kosci udowej
i panewki endoprotezy

We wszystkich preypadkach peknigeia elementu ceramicznego micjsce implantacji powinno zostaé

calkowicie oczyszczone, aby usunaé wszelkie zanieczyszczenia ceramiczne, Kidre moga powodowaé

powiklania trzeciego stopia.

5. MATERIALY

Materily, 2 ktdrych wykonane zostaly implanty stawu biodrowego firmy EVOLUTIS sg nastepuqce:

- stal nierdzewna zgodna z norma 150 5832-1 lub IS0 5832-9

[1so] ¢ T cr [ Ni [ Mo [Ma[N[Si[ P [ S [Cul Ime|
[5832-1[ <003 [17d0 19[13do 15]225 4o 3.0] <2 [<0.1 <1 [<0025 [ <001 [<050[ Fe |

[1so] ¢ [ cr [Ni [Mo[Mn [ N [Si[ P [ S [Cul Nb [Ime]
58329[<008[1930022]9 do 11]2 do 3200425 250030 <075 | <0025 <001 [ <025 [i5wisy] Fe
~Slop tyanu THGATAY 7godny 7 norma 150 38323

[so ] ¢ T ~N T at [ o[ VvV ][ Fe | o [me]

[Ts8323 | <008 [ <005 [55d0675| <02 [35do45] <030 [ <0015 | T |

~stop koballowo-chromowy zgodny z normg IS0 58324 ub ISO 832-12

[1s0 T ¢ T ¢ [ Ni [Mo] Mn | [
(58324 15 do03s] 2 <10 [5do7] <10 [<025] <10 | <10 | o |

C [ e [ N [Mo[ Mn

[1s0 |
<014 [26d030 [ <10 [5d07] <10 [<

[ 53212




- mateial ceramiezny zgodny z o SO 64742

1SO | Zr02 | HfO2 |Zai de| Dodatck | lme
o2 | wdso | <5 | <02 | <0 | Aoy |
sty tytan tworzacy powloke zgodny Znommg 180 13170-1
[so [ ¢ [~ [ o [ Fe [ H [ mme |
[mr [ <om0 [ <5 [ <0 | <oe0 [ <030 | 1 |

- hydroksyapatyt tworzacy powloke, zgodny 2 norma IS0 13779-2, 31 4.
Cal0 (043 (OH)2. secdi 7m0 10 1371923 4.
Krystalicznosé: 45%
Stosunek Cal: od 163 do 1824
Ca0: ponizej 5%
Sklady podano w ulamkach masowych.
Wykorzystane materialy sg wymicnione na etykiccie kazdego wyrobu medycznego,
6. KARTA IMPLA!
6.1. Informacje dla personelu medycznego
Karta implantu jest dostarczana w opakowaniu protezy. Nalezy wpisac w nic imi¢ i nazwvisko pacjenta oraz
datg 7abiegu | prayklec etykiete pacienta w odpowiednim miejscu. Karte nalezy przekazac pacjentowi,
podajge mu informacje wyminione ponizej.
6.2 Informacje dia pacjenta
Po zaloieniu protezy firmy EVOLUTIS personel plelgg\msk] preekazal Pani/Panu Kartg implantu. Nalezy
e prshowyua w beapsanym miss. Kt vl oasyva podas ke iy onrln b
fania m mdnr nansu tomografii

awiera o i danyeh
Kontakiowyeh producena 3 ke nk ernlowy do dodakonyeh nfommag na et produ.
7.INFORMACIE DODATKOWE
Podsumowanie dotyczace bezpieczeiistwa i skutecznosei Klinicznej wymbu jest ngalme dostepre
2 postednictwem bazy danych Eudamed. (htps:ec.europa ewtoolsleudamed). W oczekivaniu na
udostepnienic modulu w bazie Eudamed informace 3 dostepne na stronie v e group.com,
Aby uzyskaé wszelkie dodatkowe informacje, nalezy skontaktowa si¢  firmg EVOLUTIS lub jej
przedsaviciclem.
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