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Signification des symboles
Symbols use

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

Verwendete Symbole

3HaueHne CHMBOTMKH
Betekenis van de pictogrammen
SHAUCHHSA CUMBOTIIB

3HaueHNe Ha CHMBOTHTE

“Evvoua tv ovpBolov

®

Ne pas réutiliser
Do not reuse

No reutilizar

Nao reutilizer

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

He Henonb308aTh MOBTOpHO
Niet opnieuw gebruiken

He BUKODHCTORYBATH NIOBTOPHO.
Jla He ce H3NO/IBa HOBTOPHO
Ny snovagpnoonotcizat

Ne pas restériliser
Do not resterilize

No reesterilizar

Do not resterilize

Niio re-esterilizar

Nicht emeut sterilisieren

He crepiumiuiosars nosropiio
Niet opieuw steriliseren

He crepurisysarn nosropro

Jla He ce CTepiLITIpa OBTOPHO
Na u novamootetpivera

Attention voir notice d’instructions
Warning : read instructions for use
Precauci6n, consulte los documen-
tos acompafiantes

Consultar guia de usuirio
Consultare il libretto distruzioni
Gebrauchsanleitung beachten
BHHMATEIBHO 03HAKOMHTHCA ¢
HIHCTpYKLICH 0 HCTOTB30BalIIO
Vsara, o3uaiiomTeca 3 yeiva

Let op. raadplecg alle bijgevoegde
documenten

O AOKYMeHTaNI
Buumanne, cnassaiite
PPROBOICTROTO 30 yroTpeGa

Fabricant
Manufacturer
Fabricante
Fabricante
Produttore
Hersteller
Tpomssomress
Fabrikant
Bupoik
Ipowssoresn
Kataokevaoiig

Ipocor, detes To kAo 0BGy
wiong

Utiliser jusqu'au Stérile par irradiation

Expiry date Sterilized by radiation

Usar antes de Esterilizado con irradiacion gamma
Data de validade Essterilizado por radiagdo

Utilizzare entro
Ablaufdatum
Cpok roanoci 10
Houdbaar tot
Bukopirai 10
Cpok ka ronwocT
Xpiion éog

steaiLe] ® |

Sterilizzato con raggi gamma
Sterilisiert durch Bestrahlung
CrepiminsoBaio rava aycHes
Gesteriliscerd met straling
[ ———
Crepinmsipai ¢ yseime
Anogteipopévo pe axtvoohia




|LoT|

Numéro de lot
batch n®

Nimero de lote
N° de lote
Numero di lotto
Chargennummer
Howep cepit
Code van de partij
Koa naprii
Tapruza

Taprida

Consulter le manuel d"utilisation
Consult the user manual

Consultar el manual de
instrucciones

Consulte 0 manual de usurio
consultare il manuale di
utilizzazione

Das Benutzungslehrbuch nachsehen
Korcynstipyiirecs ¢
TIOI0BATEIILCKIM PYKOBOICTROM
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
3sepHithes 10 nociGHmKa
KopHcTyBata

TIposerere PHKOROACTAOTO 32
ynonpy

Sopfovhevteite 1o eygepidio
Tpiong

Ne pas utliser si emballage
endommagé

Do not use if package s damaged
No utilizar si el embalage esti
deteriorado

Nio utilizar com a embalagem
estiver danificada

Non utilizzare se I'imballo
danneggiato

schidigter Verpackung nicht
verwenden

He nenonssosars b ciyuae
HADYIICHI YTIAKOBKIT

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is
He BikopHCTOBYBaTH, SKILIO
YNAKOBKA TIOUIKOTKEHA

Tla He ce w3038, AKD ONAKORKATA
¢ nompeacka

Mr gpnowononioete T mpoidy edv
1 Guokevoin 51 TooTel G

Référence
Reference
Referencia
Referencia
Referenza
Referenz
Cebuika
Catalogusnummer
Aprcya
Katanoen Hovep
Avagopi

Limite de température
Limite de temperatura
limite di temperatura
Tewmneparypusi it
Temperatuurlimiet
Tpariniia Temeparypa
Tewnepatypha rpasiiia
Opuo eppokpasiog

For use within temperature limits
Limite de temperatura
Temperaturbegrenzung




CEMENTED

Cimenté
Cementado
“emented
Cimentado
Cementado
Zementiert
Lewermisi
Gecementeerd
Ileverosatio

ivestio
Toweviopivo

NON CEMENTED|

Non cimenté
Non cemented
No cementado
Nao cimentado
Non cementado
Zementlreit
Becuewenhsii
Cementloos

He neverTosaro
Beanvento
M toweviopivo

Nom du dispositif médical
Name of the medical device
Nombre del producto sanitario
Nome do dispositivo médico
Nome del dispositivo medico

dentifiant du disposiif médical i
4 un fabricant et & un dispositif
Medical device identification linked
toa manufacturer and to a device
Identiicador del producto sanitario

s
HainveroBasie MexmuHekoro
e

Naam van medisch hulpmiddel
Hassa MEAMSHOTO MPHCTPOIO

aun fabricante y
un producto

Identificador o dispositivo
médico ligado ao fabricante ¢ a um
dispositivo

wa
yerpoiictso
Ovopasice itpicilc ovoxevc

del dispositivo
medico legato a un produtiore ¢ a
un dispositivo

Kennung des Medizinproduks die
dem Hersteller und dem Produkt
zugeordnet ist
Haenruikauonssii Hovep
MeHHCKOTO I3e A,
orciaowi K npoiBoTETI0
Identificatie van medisch hulpmid-
del verbonden emt cen fabrikant en
met cen hulpmiddel
Inexmuikatop MeawsHoro
TPHCTPOIO, oW A 3
BHPOHIKON § IpHCTPOC.
Haenrupikarop 1a MexicKoT0
YETpOICTRO 3 MpOIsBOTITEN
wieme

Avapvopioricis apidos me
1aTpIKNC GVOKEVIiG oV GUVBET
4 ToV KoTaokeVaoT] Kan i
ovokenn
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Nom et prénom du patient opéré
First and last name of the patient
who underwent surgery

Cognome ¢ nome del paziente
operato

Name und Vorname des operierten
Patienten

.10, npoonepuposatioro
naieTa

Naam en voornaam van de
‘geopereerde patiént

In’s Ta npizsie npooneposaroro
nanienta

Cobcraeno u daviano ve Ha
onepipanis mauenT

Ovopat ket ExdvuLO0 To0
FepovprIévoy aofevaig

[etl

Date de I"opération chirurgicale
Date of surgery

Fecha de la operacién quirirgica
Data da operagdo cirdrgica

Data dell'intervento chirurgico
Operationsdatum

Jlata nposezieHis Xupypritseckofi
onepatnit

Datum van de chirurgische ingreep
Jlaa xipyprisoro srpyuaris
Tlata na Xupyprisaara
WHTEPBCHIIA

Hyepopmyia mg geipovpyiig
snéppaong

+

Nom et adresse de Phopital
/ clinique

Name and address of the hospital
/ clinic
\lombre  dircsitn el bospal
dela clinica

\lomc e morada do hospital / clinica
Nome ¢ indirizzo dell'ospedale

/ clinica

Name und Adresse des Kranken-
‘hauses / der Klinik

Hanverosarie 1 azpec
Gomrioro yupereris/
P

Naam en adres van ziekenhuis/
Klinick

Hassa a axpeca nikaphi/kisikin
Tnie u apec Ha Gonmmuara/
Kikara

Exovopia ko Sicfuvon tov
Vosoxopzion / g Khavikiic

)]

]nfonnauons plcdu\t
formation
lnionnacmn del pmducm
Informagdes sobre o produto
Informazion sul prodotto
Produktinformationen
Cueents 06 et
Productinformatic
Tncpopwatis 1po mipic
Hihopwaiuss 3a nponykra
ITinpogopics mpoioviog




Identifiant dispositif UDI
Identificador de dispositivo UDI
device identification

UDI

Identificador do dispositivo UDI
Identificativo dispositivo UDI
Produktidentifizierungsnum-

mer UDI

Haenmndmranionssii novep UDI
Identificatic hulpmiddel UDI
Inewmgikarop vewstoro
npierpoio UDI

Vinnkaren I

[BUDI-DI

Identifiant de base d"une famille de
dispositif médical

Basic identification for a medical
device family

Identificador bésico de una familia
de productos sanitarios
Identificador de base de uma familia
de dispositivos médicos
Identificativo di base di una
famiglia di dispositivi medici
Basis-Produktidentifizierungsnum-
mer einer Medizinprodukie-Gruppe:
i HOMe]

a
MeaHckoro ytenie (UDI)
Movadikog apiduog avapvopiang
ovokevic (UID)

KATETOPHH MEAHIHHCKOTO WA
Basisidentificatic van een grocp
medische hulpmiddelen

Octopmmit ixenmndixatop s
civieiicTB MeAHIX MDHCTPOTR
OctoBen iiewTHuKaTOp Ha Ty
METIMHCKH HIIETHS

Buotwdg apibpds avapvopiong
GEIPS TPIKOY CUGKEVGY

Matériaux
Material
Materiales
Materiais
Materiali

IRM sous conditions

MRI under conditions

IRM con condiciones

IRM sob condigdes

IRM a determinate condizioni

MRT bedingt
Marepiaisi MPT npi onpezenenisix yenosmsx
Materialen MRI onder omstandigheden
Marepian MPT 3 nesnix ywos
Marepuan Besonacen 3a SIMP npit
Yiakd. onpezeneni ycnosits
MRI e i
EVOLUTIS

10 Place des Tuiliers

42720 BRIENNON France

Tél 33(0) 44 77 60 79 99

REF S12 0305 - Version 01-2021

CE..,




[T - NOTICE D’INSTRUCTIONS
IMP] ARTICULAIRES DE GE]
VERSION 01-2021

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

1- GENERALITES
1 est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu’il
ait pris connaissance de la présente notice et de la technique opératoire
alr 1mplant La technique opératoire
accompagne la mise a disposition du matériel dans I"établissement ou
peut e(re consultée en ligne ou encore Ielechargee a partir du site www.
com aprés que le ait fait la demande & Evolutis
d’obtention d’un code d’accés personnel au site de téléchargement. De la
méme maniére que la mise en place ou le positionnement de I'implant,
la sélection des patients est importante. Une surcharge pondérale ou des
exigences fonctionnelles inadaptées, tout comme un défaut d’implantation
et d’orientation des implants peuvent créer des contraintes exceptionnelles
et réduire la durée de vie de 'implant. Les mises en garde et les consignes
doivent étre rigoureusement observées.

2 - INDICATIONS - CONTRE-INDICATIONS - COMPLICATIONS

Les arthroplasties totales du genou sont indiquées pour le traitement des

douleurs symptomatiques et/ou des atteintes fonctionnelles du genou chez

le pauem ayant alleml sa maturité squelettique et umquemenl lorsque les
et conservateurs cor suivis ont échoué.

Lanatomie et la structure de articulation du patient devront étre adaptées

pour recevoir le ou les implants sélectionnés.

2-1-Indications

Les indications dc I anhroplasuc totale de genou sont :

-ar nos (gonanhm:e)

- arthropathi (polyarlhrile T arthrite post-
traumatique),

- ar égénérative sur séquelles post

-1é i d’un i récent (fracture, luxation),

- révision d’un échec de chirurgie conservatrice, de ligamentoplastie,
de d’osté i d’ar partielle ou totale
antérieure,

- tumeur osseuse articulaire ou péri-articulaire.
2-2-Limites d’indications
En chirurgie primaire, et plus encore en chirurgie tumorale ou de reprise,



une déviation articulaire importante (génu-varum ou génu-valgum
supérieur 4 15° de Iorientation normo-axée) ou la qualité osseuse et
les & pertes osseuses provoquées par I'ablation d’un matériel
préexistant, peuvent limiter les indications d’une prothése ne possédant
pas les éléments nécessaires a sa bonne fixation.
Selon le site et la gravité de la déviation articulaire ou du déficit osseux,
un implant comportant des éléments de fixation complémentaires ou de
comblement du déficit osseux de type tige intra-médullaire fémorale ou
tibiale ou cales d’épaisseur fémorale distale, fémorale postérieure ou
tibiale, et/ou une stabilité articulaire plus contrainte est & envisager.
2-3-Contre-indications
Larthroplastie totale de genou peut étre contre-indiquée dans les
cas d’ mfcnhun locale uu aym.m)qu(, de déficit mcntal de maladie
daffec ou de patients
a componcmcms addlcufs a lalcoo] ou aux psycholmpcs d’abus de
de demande lle excessive (pratique d’un sport
a mque de chute ou d’ uulwauon toncuonnelle au-dela de< limites de
des ), de surcharge de stock
osseux i ou éminé
fixation prothétique, et de déformation extra- anlculaxre severe
La pose d’une prothése n’est pas recommandée chez la femme enceinte.
2-4-Complications
L mplamauon d’une prmhcsc de genou peut induire les effets indésirables

la

suivants : F embolie pul troubles cardio-
vasculaires, atteinte nerveuse, tendineuse ou veineuse, ossifications péri-
réaction aux réaction

tissulaire aux débris de métal ( u de p

douleurs, fracture osseuse péri-| prothethue fracturc ou fa:l]lte d’un
élément prothétique, faillite de la fixation osseuse, usure d’un élément
prothétique, inégalité de longueur des membres inférieurs (ILMI), sub-
luxation, descellement de la prothése, infection.

3- PRECAUTIONS

3-1-Phase préopératoire

Avant I'intervention chirurgicale, le chirurgien doit s’entretenir avec le
patient pour dppchlCr son état physique et mental au regard du type de
traitement prévu. Le chirurgien doit mfonncr le patient sur les consignes
et les impli pré, per et post: liés & la mise en place d’une
prothése de genou, et sur les complications générales et particuliéres
possibles. Il convient en particulier d’informer le patient des facteurs qui
pourraient limiter les perﬁ)rmances et alterer la stabilit¢ ou la res|sl'\nce
du ou des implants (ex : demande

excessne) afin de retarder I'apparition de complications pouvant étre
lies 4 ces facteurs. La nécessité de suivre les prescriptions du chirurgien




doit étre bien comprise par le patient. Le patient doit savoir qu’il lui sera
nécessaire d’informer son chirurgien au plus 6t de toute modification
ressentie dans le comportement et les performances de I'implant. Le
chirurgien doit s’assurer que le patient est en capacité de comprendre et
respecter ces consignes.

Au moment de I'intervention, une série appropriée d’implants ainsi
que I’instrumentation dédiée & la pose du ou des implants doivent étre
disponibles.

3-2-Manipulation

Pour les implants fournis stériles I'intégrité¢ des emballages, garante de
la stérilité du contenu, doit étre vérifi¢e, ainsi que la date de péremption.
Si I’emballage est endommagé, ne pas utiliser, ne pas re-stériliser. Les
implants non util t déconditionnés ne doivent pas étre re-stérili
Les implants fournis non stériles doivent étre stérilisés selon des mexhodes
reconnues.

Les implants doivent étre manipulés avec une extréme précaution afin
d’éviter toute éraflure ou dommage. Ils doivent étre conservés dans leur
emballage d’origine scellé, entre 5 et 40°C. Si des ¢léments de protection
sont fournis ces derniers doivent étre maintenus en place jusqu’au moment
de Tutilisation des implants. Les implants sont congus pour un usage
unique, ils ne doivent jamais étre réimplantés.

3-3-Technique chirurgicale

Le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales éprouvées et
documentées.

Un planning préopératoire soigné, basé sur des examens radiologiques ou
tomodensitométriques, doit étre effectué de maniére systématique. Des
calques sont disponibles pour la majorité des implants.

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

En cas d’utilisation d’un ciment, il est essentiel de suivre attentivement
les consignes d’utilisation du fabricant. Une mauvaise manipulation du
ciment peut compromettre la bonne fixation de I'implant.

11 convient de s’assurer que I'implant adéquat, de taille appropriée, est
utilisé avec I'instrumentation et les implants d’essai qui conviennent
(lorsqu’ils sont fournis).

3-5-Suivi post-opératoire

En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des mises en
garde et des prescnplmns, de préférence écrites, pour les traitements
complémentaires, les exercices de rééducation et les restrictions d'activité
si besoin,

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

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




intervention en cas d’examen IRM ou Scanner.

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

3-6-Ablation

En cas d’ablation le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales
éprouvées avec I’ instrumentation adéquate.

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

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

En cas de réutilisation, la tenue de I'implant ainsi que son usure seront
altérées et la séeurité du patient use
En cas de déconditionnement par erreur ou d’ explamauon d’un implant,
celui-ci doit étre éliminé sclon la législation en vigueur.

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

Des tests non cliniques ont démontré que cette prothése est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient équipé de cet implant
peut étre examiné sans danger si ’examen IRM respecte les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique égal ou inférieur a 3 T,

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

« Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble
du corps, rapporté par le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/
kg (mode de fonctionnement normal).

Sous les conditions d'examen définies ci-dessus, la prothése n'est pas
supposée_produire _une de

significative, aprés 15 minutes de scanner en continu.

Lapparition d’un artefact provoqué par ce dispositif reste possible.

C’est pourquoi le patient porteur d’une prothése doit informer le personnel
soignant avant tout examen IRM de la présence et du site d’implantation
de sa prothése.

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

Les implants d’essai et les implants définitifs EVOLUTIS ne doivent
pas étre utilisés avec des éléments provenant d’un autre fabricant car les
composants peuvent ne pas étre compatibles. La rcg]c de compatibilite
des éléments p entre eux est dans la technique
opératoire des implants par des indications de tailles et de compatibilité
des surfaces articulaires en fonction du type de postéro-stabilisation et du
type de plateau tibial utilisé (fixe ou rotatoire). Il est important de bien
identifier I'implant sélectionné par une lecture compléte de son étiquetage
avant de "ouvrir et de le servir. L’étiquetage comprend des indications de
type de postéro-stabilisation, de mode de fixation, de coté d’implantation,




de type de plateau tibial, de taille, et de hauteur.

5- MATERIAUX

Les matériaux constituant les implants de genou EVOLUTIS sont :
- le cobalt-chrome conforme & I'[SO 5832-4 et I'ISO 5832-12

- le polyéthyléne PE-UHMW conforme a I'ISO 5834-1 et 2

- I"acier inoxydable conforme a I'lSO 5832-1

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

- I’hydroxyapatite de revétement conforme a I'lSO 13779-2, 3 et 4.
Les matériaux utilisés figurent sur I’étiquetage de chaque DM.

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A I’attention du personnel médical

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

6-2-A I’attention du patient

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

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

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société
EVOLUTIS ou son représentant.



RTHOPAEDIC IMPLA] FOR KNEE ARTICULATION
VERSION 01-2021

For the attention of the surgeon and operation theatre staff’

1- GENERAL

The operating surgeon needs to be trained and familiar with the surgical

technique, and must have read and understood the IFU (Instructions For

Use) leaflet and the surgical technique manual provided by EVOLUTIS

with the shipment of the material o the hospital, or consulted on-line or
from the wwy om site once the surgeon has

requested and received a personal login code.

Equally to the surgical procedure and to the positioning of the implants,

the sclection of the patient is important.

An overweight or i can create

constraints and limit the lifespan of the arthroplasty.

The warnings and the instructions must be strictly observed. Precautions

and instructions should be rigorously followed.

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS —- COMPLICATIONS

Total knee arthroplasties are indicated for the treatment of symptomatic
pain and/or functional problems of the knee in patients whose skeleton is
mature and only when pain killer medicamentation and correctly followed
conservative treatment have failed. For the patient, his anatomy and the
structure of his articulation will need to be adapted to receive the selected
implant(s).
2-1-Indications
The indications for total knee arthroplasty are:
- Degenerative non inflammatory kne disease (gonariits).

y knee disease (th id anhnm post traumatic arthritis).
knee disease (chondrocal
- me Traumatic degenerative arthritis.
- Functional repair of a recent trauma (fracture, dislocation)
- Revision after failure of a conservative surgery, a ligamentoplasty, a
menisectomy, an osteosynthesis, or a partial or total arthroplasty.
- Periarticular or bone tumor.
2-2-Limits of indication
In primary surgery of the knee joint, and even more in revision or in
tumoral surgery, an important deviation of the anatomic axis of the lower
limb (genu-varum or genu-valgum superior to 15° of deviation), or the
quality of the bone stock and the bone defects due to the explantation of
any previously ‘material, can the primary fixation




of the implantable device and thus limit its indications. Depending on
the degree of axial deviation, or on the location and the extension of the
bone defect, a knee implant with complementary fixation means or bone
loss substituting elements such as intramedullary keels or wedges and
augments, or with a more constraint design can be considered.
2-3-Contra-indications
The arthroplasty of the knee can be contra-indicated in cases of: local or
systemic infection, mental deficiency, neuromuscular afflictions, vascular
or neurological affections, patients subject to alcohol or psychotropic
problems, excessive medication, excess functional situations (such as
carrying out a sport where the risk of falling is prevalent or a situation
in which the forces on the implant would exceed material resistance),
overweight, insufficient bone stock or weak demineralized bone impeding
a good fixation, or severe extra articular deformation.

i is is not in pregnant women

of p
2-4-Complications
ing a total knee is can lead to i effects such
as is, pulmonary boli diy I
disturbances, severe nervous, tendinous or venous risk factors, excessive
peri-prosthetic ossification, allergic reaction to the material of the implant,
tissue reaction to metal (metallosis) or to the polyethylene particles
(granulomas), pain, bone fracture, breakage of the implant, bone wear,
prosthetic wear, limb length discrepancy, implant loosening, dislocation,
or infection.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Pre operative phase

Before the surgery, the surgeon should discuss with the patient and before
surgery, all physical and mental limitations particular to the patient and
products for all aspects of the surgery at the pre, intra, and post-operative
steps, mcludmg all the possible complications. lhls dlsnun on should
include of the dure and the of
the material(s) selected for 1mplanlﬂuo|L Factors that could impose limits
on the performance and stability of the implant(s) (ex: activity level and
patient weight) should be described to the patient so as to maximize the
potential for long-term freedom from complications.

The necessity to follow the surgeon’s instructions regarding these factors
following the operation must be clearly understood by the patient. The
patient must be instructed that any change in the performance of the
implant(s) needs to be immediately reported to the surgeon for proper
action. The surgeon must make sure that the instructions have been clearly
understood by the patient.

An adequate inventory of sterile implants sizes and the dedicated
instrumentation set should be on hand at the time of surgery.




3-2-Manipulation
For sterile implants the integrity of the packaging must be verified as it is
a guarantee of sterility, as well as end of shelf life date. If the packaging
is damaged do not use, do not re-sterilize. Implants which have been
unpacked and not implanted should not be re-sterilized. If implants are
delivered non sterile they must be sterilized by recognized methods.
Implants must be manipulated with caution in order to avoid damage or
scratching. They should be conserved in their original sealed packaging
between 5 and 40°C. If protective components are delivered with the
implant, they must not be removed until implantation of the implant.
Implants are designed for single use and must never be re-implanted.
3-3-Operative (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 for each implant
in a variety of magnification ratio are available from EVOLUTIS
3-4-Fixation of implants
Coated implants must not be implanted with orthopaedic bone cement.
When cement is used, it is essential that the cement manufacturer’s
“Instructions for Use™ be followed carefully. Handling of the bone cement
can influence the efficacy of the implant fixation. Care must be taken that
the correct and appropna\c size implant is used in conjunction with the
correct instr and the trial where these are provided.
Definitive unplauts and trial components manufactured by Evolutis
must not be used in conjunction wnh those of anmher manufacturer
as may not be The rule of the
implants is described in the surgical technique of the implants through
indications of sizes and match of the articular surfaces according to the
type of postero-stabilization and to the type of tibial baseplate used (fixed
or mobile).
Itis important to identify clearly the implant before selection and opening
by a complete reading of its labeling. The labeling includes indications of
type of postero-stabilization, mode of fixation, side of implantation, type
of tibial baseplate, size, and thickness.
3-5-Post operative follow up
The patient should be released from the hospital with complete instructions
and warnings, preferably in writing, regarding any further exercises and
therapies, and any limitation on his activities.
A continuing program of follow-up controls is essential and should be
strictly enforced. In every case accepted practices should be followed in
st-operative care of total knee
In ll|e event of a serious incident, the user musl notify the manufacturer
and the competent authority.
3-6-Removal of implant(s)




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

4 - WARNINGS

4-1-Re-use of an implant

The implants are intended for single use only; re-use of any implant is
strictly prohibited. Should the implant be re-used its fixation and wear
characteristics will be altered and the patient security put at risk.

In case of explantation of an implant, this implant should be eliminated in
compliance to legislation in force.

In case of complete unpacking of an implant by mistake, this implant
should be eli din to in force.

4-2-Imaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis
Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR
Conditional. A patient with this implant can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3T or less

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 19 T/m

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

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

The appearance of an artifact caused by this device remains possible.
That’s why the patient with a prosthesis must inform the healthcare staff
before any MRI examination of the presence and site of implantation of
his prosthesis.

5- MATERIALS

The different materials used in knee implants are:

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

Polyethylene PE-UHMW: ISO standard 5834-1 and 2

Stainless steel: ISO standard 5832-1

Titanium Ti6AI4V: ISO 5832-3

Pure titanium (coating): ISO standard 13179-1

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

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

6 - IMPLANT CARD

6-1-To the attention of medical staff

An implant card is provided in the prosthesis package. You should write
the patient’s name and the date of the operation and attach the patient label



to the space provided. This card must be given to the patient along with the
information specified below.

6-2-For the attention of the patient

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

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

7- FURTHER INFORMATION
For any further information please contact Evolutis or its local
representative.



MANUAL DE INSTRUCCIONES
PROTESIS ARTICULARES DE RODILLA
VERSION 01-2021

Ala atencion particular del cirujano y el personal de la sala de
operaciones

1- GENERALIDADES
Es importante que el cirujano domine la técnica quirtrgica, haya leido el
presente manual de instrucciones y conozea la técnica quirirgica especifica
de la protesis articular seleccionada. La técnica quirrgica acompaiia
el material puesto a disposicion en el establecimiento o bien esta puede
consultarse en linea o, incluso, en el sitio www. i
com, una vez que el cirujano haya solicitado a Evolutis un cédigo
personal para acceder al sitio de descarga. Al igual que la colocacion y el
posicionamiento de Ia prétesis, a scleceién de los pacientes es importane.
El sob o das, asi como un fallo de
la implantacion y la orientacion de las protesis pueden producir tensiones
excepcionales y disminuir la vida util de la protesis. Las advertencias e
instrucciones deben respetarse de manera estricta.

2 - INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS
ADVERSOS
Las anmpld:tlda to\dlc: de la rodilla se m(hcdn para el tratamiento de

los dolores iticos y/o los de la rodilla en
pacientes que han do la madurez ética y cuando
han fallado los tratamientos analgésicos y conservadores que se siguieron

La anatomia y de la 6n del paciente

deben ser adaptadas para la colocacion del o los implantes seleccionados.
2-1-Indicaciones

Las indicaciones de artroplastia total de la rodilla son:

- artropatia no fa ( is)

- artropatia i ia (poliartritis ide, artritis atica).
- artropatia metabdlica (condrocalcinosis),

- artropatia iva en secuelas

- reparacién funcional de un traumatismo reciente (fractura, luxacién),
- revision de fracaso de cirugia conservadora, ligamentoplastia,
parcial o total anterior,

- tumor éseo articular o periarticular.
2-2-Limites de las indicaciones
En cirugia primaria y adn més en cirugia tumoral o de correccién, una
desviacion articular importante (genu varo o genu valgo superior a 15°
de orientacién de cje normal) o la calidad 6sea y las eventuales pérdidas




Oseas que produce la extraccion de un material preexistente pueden limitar
las indicaciones de una prétesis que no posee los elementos necesarios
para su fijacion correcta.
Segin el lugar y la gravedad de la desviacion articular o del déficit 6seo,
se debe prever una protesis con elementos de sujecion adicionales o de
relleno del déficit 6seo como un clavo intramedular femoral o tibial o cufia
femoral distal, femoral posterior o tibial, y/o una estabilidad articular mas
tension.
2-3-Contraindicaciones
La artroplastia total de mdl]la puede conlramdxcarse en casoa de infeccion
local o sistémica, di:
afeccion neurologica o vascular, pacientes con comportamiento adictivo
al alcohol o los psicotropicos, consumo excesivo de medicamentos,
demanda funcional excesiva (practica de un deporte de riesgo de caida
0 uso I'uncmnal por sobre los limites de res!slencm de los malcnales
stock dseo
importante, que pone en riesgo la fijacion de la prmem y deformacién
extraarticular severa.
No se recomienda la colocacion de una protesis en una mujer embarazada.
2-4-Efectos adversos
La implantacion de una protesis de rodilla puede producir los efectos
adversos :1gmeme< hematoma, m:mbom embolia  pulmonar,
trastornos tendinosa o venosa,
osificaciones periprotésicas, reaccion alérgica a los materiales de las
protesis, reaccion de los tejidos a los residuos de metal (metalosis) o
polietileno (granuloma), dolores, fractura 6sea periprotésica, fractura
o fallo de un elemento protésico, fallo de la fijacion osea, desgaste de
un elemento protésico, dismetria de las extremidades inferiores (DEI),
subluxacion, aflojamiento de la protesis, infeccion.

3 - PRECAUCIONES PARA TENER EN CUENTA
3-1-Fase preoperatoria
Antes de la intervencion quirtirgica, el cirujano debe atender al paciente
para evaluar su estado fisico y mental relativo al tipo de tratamiento
previsto. El cirujano debe informar al pacleme sobre las instrucciones y
pre, per y i con la i

de una protesis de rodilla y acerca de las posibles complicaciones
generales y particulares. En particular, s preciso informar al paciente de
los factores que pueden limitar el y alterar la

i sobrepeso, demanda funcional
excesiva), para retardar la aparicion de complicaciones que puedan estar
vinculadas con estos factores. El paciente debe entender bien la necesidad
de seguir las recomendaciones del cirujano. El paciente debe saber que es
necesario informar cuanto antes al cirujano sobre cualquier cambio que




sienta en el comportamiento y funcionamiento de la protesis. El cirujano

debe cerciorarse de que el paciente sea capaz de entender y seguir las

instrucciones.

En el momento de la on, debe i icion una serie

adecuada de protesis, asi como el instrumental demnado a la colocacion

de la o0 las protesis.

3-2-Manipulacién de las prétesis

Para las protesis que se proporcionan ya esterilizadas, su envase en buen

estado garantiza que el contenido siga siendo estéril y debe verificarse al

igual que su fecha de caducidad. Si el envase estuviera dafiado, no utilice

ni esterilice el implante. Debe devolver la protesis y su envase defectuoso

ala empresa EVOLUTIS o a su representante.

Las protesis deben manipularse con sumo cuidado, para evitar cualquier

rasguiio o dafio que pueda alterar el comportamiento de desgaste del

dispositivo. Deben conservarse en su envase original sellado a una

temperatura de entre 5 y 40 °C. Si se proporcionan elementos de

proteccion, estos deben conservarse en su lugar hasta el momento del uso

de las protesis. Las protesis han sido disefiadas para un solo uso; por lo

tanto, nunca deben reutilizarse.

3-3-Técnica quirirgica

El cirujano debe usar téenicas quirdrgicas probadas y documentadas.

Debe  efc i a una i i ia
basada en exa d Para la

mayoria de las protesis, existen calcos dlspomblcs

3-4-Fijacién de las prétesis

Las protesis recubiertas no deben cementarse.

En caso de usar cemento, es I que se sigan las

instrucciones de uso del fabricante. Una manipulacion incorrecta del

cemento puede alterar la correcta fijacion de la protesis.

Es conveniente cerciorarse de que se usa el implante adecuado, de tamano

apropiado, con el instrumental y las protesis provisionales adaptados

(cuando se incluyen). Las protesis provisionales y las definitivas de

EVOLUTIS no deben utilizarse junto con elementos de otro fabricante, ya

que los componentes tal vez no sean compatibles. En la téenica quirirgica

de los |mp1ame§ se menciona la norma de compatibilidad entre. los

mediante i de tamafios y

de superficies articulares, segin el tipo de estabilizacion posterior y el

tipo de meseta tibial utilizada (fija o giratoria). Es importante identificar

bien la protesis seleccionada leyendo completamente la etiqueta antes de

abrirla y usarla. La etiqueta comprende las indicaciones sobre el tipo de

estabilizacion posterior, modo de fijacién, lado de implantacién, tipo de

meseta tibial, tamaio y altura.

3-5-Instrucciones de seguimiento posoperatorias

Al final del periodo de hospitalizacion, se debe proporcionar al paciente




las y por escrito, para
los lralamlculos complementarios, ejercicios de rehabilitacion y las
restricciones de actividad si fueran necesarias.

Debe llevarse a cabo de manera estricta un seguimiento regular con
controles periodicos. En cualquier caso, en materia de seguimiento
posoperatorio, es conveniente aplicar técnicas probadas.

En caso de examen IRM o escaner, se debe pedir al paciente que indique
sisteméticamente que se ha sometido a una intervencion.

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

3-6-Extraccion de la/s protesis

En caso de extraccién programada o debido a una complicacion de una o
varias protesis, el cirujano debe usar técnicas quirirgicas probadas y con
instrumental adecuado a cada protesis.

4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizaciéon de una prétesis

Todas las protesis son de un solo uso, se prohibe cualquier tipo de
reutilizacion de estas.

Si se reutilizaran, la sujecion de la protesis puede verse alterada y, ademis,
comprometer la seguridad del paciente.

En caso de extraccion de una protesis, esta debe eliminarse segiin lo que
establece la legislacion vigente.

Si por error el envase de una protesis se abriera completamente, dicha
prétesis debe eliminarse segiin lo que establece la legislacion vigente.
4-2-Examenes de diagndstico por imagen de un paciente con prétesis
de rodilla EVOLUTIS

Estudios no clinicos han demostrado que esta protesis es compatible con
IRM bajo ciertas condiciones. Un paciente equipado con este implante
puede ser examinado sin peligro si la prueba IRM cumple las siguientes
condiciones:

+ Campo magnético menor o igual a 3 T,

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

« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, promediada sobre
la totalidad del cuerpo, proporcionado por el sistema de resonancia
magnélica (RM), de 2 W/kg (en modo de funcionamiento normal).

En las condiciones de examen definidas amcnormcmc la prolcsls no
deberia producir un aumento de
tras 15 minutos de escaneo en continuo.

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

Por ello, antes de cualquier examen de IRM, el paciente con protesis
deberd informar al personal sanitario de que lleva una protesis y el lugar
de implantacion de esta.




4-3-4.3 — Compatibilidad de los implantes y restricciones de uso

Las protesis provisionales y las definitivas de EVOLUTIS no deben
utilizarse junto con elementos de otro fabricante, ya que los componentes
tal vez no sean compatibles. En la técnica quirtrgica de los lmplan!e§
se menciona la norma de ibilidad entre los

mediante indicaciones de tamafios y compatibilidad de superficies
articulares, segin el tipo de estabilizacion posterior y el tipo de meseta
tibial utilizada (fija o giratoria). Es importante identificar bien la protesis
seleccionada leyendo completamente la etiqueta antes de abrirla y usarla.
La etiqueta comprende las indicaciones sobre el tipo de estabilizacion
posterior, modo de fijacion, lado de implantacion, tipo de meseta tibial,
tamaiio y altura.

5- MATERIALES
Los materiales que componen las protesis de rodilla EVOLUTIS son:

- cobalto cromo conforme a las normas SO 5832-4 ¢ ISO 5832-12

- polictileno conforme a la norma ISO 5834-1 y 2

- acero inoxidable conforme a la norma ISO 5832-1

titanio puro de recubrimiento conforme a la norma ISO 13179-1

- hidroxiapatita de recubrimiento conforme a las normas 1SO 13779-2,
3y4.

Los materiales empleados figuran en la ctiqueta de cada dispositivo
médico.

6 - FICHA DEL IMPLANTE

6-1-Indicaciones para el personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis Deberd
escribir ¢l nombre del paciente, la fecha de la intervencion y pegar la
etiqueta de paciente en el area indicada. Esta ficha debe entregarse al
paciente, precisandole la informacion detallada a continuacion.
6-2-Indicaciones para el paciente

Tras la colocacion de una protesis EVOLUTIS, el personal sanitario le
hara entrega de una ficha del implante. Es importante que conserve esta
ficha. Es recomendable presentarla en cualquier consulta de seguimiento,
prueba de resonancia magnética, escéner o ecografia

En ella encontrara informacion que incluye el nombre del producto
implantado, fecha de la operacion, datos del fabricante y un enlace web
que le permitira encontrar informacion complementaria sobre el producto.

7- INFORMACION ADICIONAL
Para obtener cualquier informacion adicional, pongase en contacto la
empresa EVOLUTIS o su presentante.entante



BEIGEFUGTE HINWEISE
KNIEGE SIMPL, TE
VERSION 01-2021

Zur personlichen Aufmerksamkeit des Chirurgen und des OP-Personals

1-ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Es ist wichtig, dass der Chirurg mit der Operationstechnik vertraut ist
und die vorliegenden Hinweise sowie die spezifische Operationstechnik
fiir das ausgewihlte Gelenkimplantat gelesen hat. Die Operationstechnik
ist bei der Bereitstellung des Materials in der Einrichtung beigefiigt
oder kann online eingesehen oder von der Website www.evolutisfrance.
com heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg bei Evolutis
einen o de zur Download-Seite beantragt hat.
Ebenso wie die Insertion oder die Positionierung des Implantats ist
die Auswahl der Patienten von grofier Wichtigkeit. Ubergewicht oder
sowie und
kon verursachen
und die Lebensdauer des Implanlals verkiirzen. Die Warnhinweise und

Anweisungen sind unbedingt zu beachten.

2 - INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Die totale Kniear ist fiir die von s

K und/oder D; i bei Patienten indiziert, die ihre
Skelettreife erreicht haben, und nur dann, wenn korrekt durchgefiihrte
analgetische und konservative Therapien versagt haben. Die Anatomie
und die Struktur des Patientengelenks miissen dem/den ausgewihlten
Implantat(en) entsprechen, um das oder dic ausgewihlten Implantate
einzubringen.

2-1-Anzeigen

Dxc fiir die totale Kni ik sind:
ive nicht entzii Artl thie (Gonarthrose),
- Arthropathie ( ide Polyarthritis,
Anhrius),
bolische Artt e (C lei
Arthropathic bei

olgen
 funktionelle Reparatur cines iirzlich aufgetretenen Traumas (Fraktur,
Dislokation),
- Revision eines Versagens eines konservativen chirurgischen Eingriffs,
einer Li O , einer
Teil- oder Totalarthoplastik
- artikuldrer oder periartikularer Knochentumor.




2-2-Einschriinkungen der Indikationen

In der Primirchirurgie, vor allem aber in der Tumor- oder

Revisionschirurgie, konnen eine grofiere Gelenkabweichung (genu-

varum oder genu-valgum groer als 15° der normo-axialen Orientierung)

oder die Knochenqualitit und der mogliche Knochenverlust durch die

Ablation von bereits vorhandenem Material die Indikationen fiir eine

Prothese einschrinken, wenn die fiir ihre korrekte Fixierung notwendigen

Voraussetzungen nicht gegeben sind.

Je nach Ort und Schwere der G i g oder des K

sollte ein Implantat mit komplementiren Elementen zur Fixierung oder

Behebung des Knochendefizits vom Typ Femur- oder Tibiaschaft oder

Zapfen in femoral-distaler, femoral-riickseitiger oder tibialer Stirke,

und/oder bei einer stirker eingeschrinkten Gelenkstabilitdt in Betracht

gezogen werden.

2-3- Gegenanzeigen

Eine totale Kdel’lhl‘Upldatlk kann kontraindiziert sein bei lokalen odcr
cﬁzltcn

P
logisch oder

Paliemen mit  Alkoholsucht oder peychmmpem Suchtverhalten,

bei iibermiBiger fi
(Ausiibung einer Sportart mit Sturzgefahr oder funktionelle Nutzung iiber
die Belaslungbgremeu prothetischer Materialien hinaus), Ubergcwnchl
oder D

welche die lelcrung der Prothese beeintrichtigen, sowie bei schwerer

extraartikuldre Deformation.

Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird

abgeraten.

2-4-Unerwiinschte Reaktionen

Die Implantation einer Knieprothese kann folgende Nebenwirkungen

hervorrufen: Hamatom, Thrombose, Lungenembolie, Herz-Kreislauf-

Erkrankungen, Schidigung von Nerven, Schnen oder BlutgefaBen,

periprothetische Verknocherungen, allergene Reaktionen auf prothetische

Materialien, Gewet auf Metall ( 1 oder P

(Granulom), Schmerzen, penpmlhelncher Knochenbruch, Bruch oder

Versagen einer Versagen der K i
‘erschlei  eines i K.

Subluxation, L ockerung der Prothese, Infektion.

3-ZU TREFFENDE VORSICHTSMASSNAHMEN
3-1-Priioperative Phase

Vor der Operation sollte der Chirurg mit dem Patienten Riicksprache
halten, um den kérperlichen und geistigen Zustand des Patienten in
Bezug auf die Art der geplanten Behandlung zu beurteilen. Der Chirurg
muss den Patienten iiber die Anweisungen und die pri-, per- und



postoperativen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Einbringung
emer Knieprothese sowie iiber mogliche allgemeine und  besondere
informieren. b d sollte der Patient iiber
formiert werden, welche die Leistungen einschrinken und
it oder l-emgkelt des/der Implamate(s) beeintréchtigen
Ub ht, iibermiBige lle Beanspruchung),
um Komplikationen, die mit diesen Fakloren in Zusammenhang stehen
kénnen, zu verzogem. Die die des
Chirurgen zu befolgen, muss vom Patienten gut verstanden werden
Dem Patient muss bewusst sein, dass er seinen Chirurgen so schnell wie
méglich iiber gefiihlte Verinderungen im Verhalten und in der Leistung
des Tmplantats informieren muss. Der Chirurg muss sich vergewissern,
dass der Patient die Fahigkeit besitzt, diese Anweisungen zu verstehen
und zu befolgen.
Zum Zeitpunkt der Operation muss eine angemessene Reihe von
sowie das fiir die Einbringung des/der
Implantate(s) zur Verfiigung stehen.
3-2-Handhabung der Implantate
Bei steril gelieferten Implantaten muss die Unversehrtheit der Verpackung,
die die Sterilitit des Inhalts gewihrleistet, sowie das Verfallsdatum
iberpriift werden. Wenn die Verpackung beschidigt ist, darf das Implantat
nicht verwendet oder erneut sterilisiert werden. Senden Sie das Implantat
in seiner defekten Verpackung an EVOLUTIS oder seinen Vertreter
zuriick.
Die Implantate sollten mit duferster Sorgfalt behandelt werden, um
Kratzer oder Beschiddigungen zu vermeiden, die das Verschleifverhalten
des Implaman beeintriichtigen konnen. Sie sind in ihrer versiegelten
Origi bei einer Temp von 5° bis 40°C zu lagern. Falls
Schutzclcmcmc vorhanden sind, miissen diese bis zur Verwendung der
Implantate angebracht bleiben. Die Implantate sind fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und diirfen unter keinen Umsténden wiederverwendet
werden.
3-3-Operationstechnik
Der Chirurg muss bewihrte und dokumentierte Operationstechniken
anwenden.
Eine sorgl‘aluge praoperalwe Planung, bas:erend auf radmloglschen oder

Faklnren i

werden. Fiir die meisten Implantate sind Schablonen verfiigbar.
3-4-Implantat-Fixierung

Beschichtete Implantate diirfen nicht mit Zement implantiert werden.

Bei der Verwendung von Zement sind die Anwendungshinweise des
Herstellers unbedingt zu beachten. Die unsachgemiifie Handhabung des
Zements kann die korrekte Fixierung des Implantats beeintréchtigen.

Es muss sichergestellt werden, dass ein addquates Implantat von passender



GroBe mit den jeweils vorgesehenen Instrumenten und Probeimplantaten
(sofern mitgeliefert) verwendet wird. Die Probe- und Permanentimplantate
von EVOLUTIS diirfen nicht zusammen mit Komponenten eines anderen
Herstellers verwendet werden, da die Komponenten moglicherweise

nicht i sind. Die K der
Elemente inander ist in der O i ik der durch
o und Angabe der K ibilitét der G i je nach

Art der Posterostabilisierung und der Art des verwendeten Tibiaplateaus
(fest oder rotierend) angegeben. Es ist wichtig, das ausgewihlte Implantat
vor dem Offnen und Anreichen durch vollstindiges Lesen des Etiketts
genau zu identifizieren. Die Etikettierung muss Angaben iiber die Art
der posterioren Stabilisierung, die Art der Fixierung, die Scite der
die Art des Tibi: , die GroBe und die Hohe enthalten.
3-5-Postoperative Folgerichtlinien
Am Ende des Krankenhausaufenthaltes miissen dem
Patienten ~ Warnhinweise ~ und  schriftliche ~ Anweisungen  fiir

und  ggf.
Aktwnatsemxhl dAnkungen gegeben werden.

Eine liche mit B Kontrollen ist
unbedingt erforderlich und muss konsequent erfolgen. In allen Fillen
sollten bewihrte der Kontrolle

werden.

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

Schwerwiegende Vorfille miissen dem Hersteller und den zusténdigen
Behérden vom Nutzer gemeldet werden.

3-6-Ablation des Implantats/der Implantate

Im Falle ciner geplanten Ablation oder in Folge einer Komplikation eines
oder mehrerer Implantate muss der Chirurg bewihrte Operationstechniken
mit den fiir das jeweilige Implantat vorgesehenen Instrumenten anwenden.

4 - WARNHINWEISE

4-1-Wiederverwendung eines Implantats

Alle Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung cines Implantats gleich welcher Art ist verboten.
‘Wenn das Implantat wiederverwendet wird, ist der Sitz des Implantats
beeintrichtigt und die Sicherheit des Patienten gefahrdet.

Falls cin Implantat cntfernt wird, muss cs gemiB der geltenden
Gesetzgebung entsorgt werden

Im Falle einer v i D ionierung eines
Implantats muss das Implantat gemaB der geltenden Gesetzgebung
entsorgt werden.

4-2-Bildgebende Untersuchungen eines Patienten mit einer




EVOLUTIS-Knieprothese
Nxcmklmnche Tests haben gezeigt, dass diese Prmhece unter becummmn

mit MRT-U ist. Um die
von Patienten mit diesem Implantat zu gewiihrleisten, miissen bei der
MRT-U die erfiillt sein:

. Sldnachu Magneifeld gluch oder weniger z T
Magnetf T/m,

+ Maximale fir MR- Sysleme angegebene ganzkorpergemittelte

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt die Prothese nach

15 Minuten i lichen Scannens er i} keinen klinisch

relevanten Temperaturanstieg.

Das Aufireten eines durch dieses Gerdt verursachten Artefakts bleibt

moglich.

Aus diesen Griinden miissen Patienten mit einer Prothese das

Gesundheitspersonal vor der MRT-Untersuchung tiber das Vorhandensein

eines und die i i

4-3-43- ibilitiit und i

Di und iilti von EVOLUTIS

diirfen mcm zusammen mit Komponenten anderer Hersteller verwendet

werden, da die K oglicherweise nicht ibel sind. Die

K ibilitd dcr hetischen Elemente der ist in der
durch Gro| und Angabe der

Kompatibilitit der Gelenkﬁanhen je nach Art der Posterostabilisierung und
der Art des verwendeten Tibiaplateaus (fest oder rotierend) angegeben. Es
ist wichtig, das ausgewihlte Implantat vor dem Offnen und Anreichen
durch vollstindiges Lesen des Etiketts genau zu identifizieren. Die
Etikettierung muss Angaben iiber die Art der posterioren Stabilisierung,
die Art der Fixierung, die Seite der ion, die Art des Tibi:

die Grofie und die Hohe enthalten.

5 - MATERIALIEN

Die Materialien, aus denen die EVOLUTIS Knieimplantate bestehen,
sind:

Kobalt-Chrom nach ISO 5832-4 und 1SO 5832-12

Polyethylen nach ISO 5834-1 und 2

Edelstahl nach ISO 5832-1

Reintitanbeschichtung nach ISO 13179-1

Hydroxylapatit-Beschichtung nach ISO 13779-2, 3 und 4.

Die verwendeten Materialien sind auf dem Etikett des jeweiligen
Medizinprodukts aufgefiihrt.

6 - IMPLANTATPAS!
6-1-Hinweis fiir medi

isches Personal



Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgeliefert.

Tragen Sie den Namen des Patienten und das Operationsdatum in den

Implantatpass ein und kleben Sie das Patientenetikett an die dafiir

vorgesehene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der

folgenden Informationen auszuhindigen.

6-2-Hinweis fiir den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS Prothcsc wurde Ihnen vom
1 ein digt. Dieser ist sorgfiltig

aufzubewahren. Es wird empfohlen, ihn bei jeder drztlichen Untersuchung

und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z.B. MRT, CT oder

Ultraschall vorzulegen.

Der Implantatpass enlha]l den Namen des implantierten Produkts, das

die es Herstellers und einen Internet-
Lmk zu weiteren [nfonmuuncn iiber das Produkt.

7 - ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS oder
seinen Vertreter.



I - ISTRUZIONI PER L'USO
IMPIANTI ARTICOLARI DEL GINOCCHIO
VERSIONE 01-2021

All"attenzione personale del chirurgo ¢ del personale
della sala operatoria

1- PRINCIPI GENERALI

I importante che il chirurgo padroneggi la tecnica chirurgica e che abbia
preso conoscenza delle presenti istruzioni e della tecnica operatoria
specifica per I'impianto articolare selezionato. La tecnica operatoria
viene allegata al materiale al momento della sua messa a disposizione
nella struttura, in alternativa puo essere consultata on-line o scaricata
dal sito www.evolutisfrance.com dopo che il chirurgo abbia richiesto a
Evolutis un codice personale di accesso al sito per il download. Al pari
dell'inserimento o del posizionamento dell'impianto, anche la selezione
del paziente ¢ Un sovrappeso o esigenze i inadatte,
come un difetto di introduzione e di orientamento degli impianti, possono
creare sollecitazioni eccezionali e ridurre la durata di vita dell’impianto.
Le avvertenze e le istruzioni devono essere rispettate rigorosamente.

2 - INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI
INDESIDERATI

Le artroplastiche totali di ginocchio sono indicate per il trattamento dei
dolori sintomatici e/o dei disturbi funzionali del ginocchio nel paziente
che abbia raggiunto la maturita scheletrica e soltanto quando i trattamenti
antalgici e conservativi correttamente seguiti hanno fallito. L’anatomia
¢ la struttura dellarticolazione del paziente dovranno essere adatte per
ricevere I'impianto o gli impianti selezionati.

2-1-Indicazioni

Le indi dell’art totale di gi hio sono:

- artropatia d non i a (; 1),

- artropatia infi ia (poliartrite ide, artrite post ica)
- artropatia metabolica (condrocalcinosi),

- artropatia d da

- riparazione funzionale di un trauma receme (frattura, lussazione),

- revisione del fallimento di un intervento di chirurgia conservativa,

dil ica, di ia, di intesi, di i
parziale o totale anteriore,

- tumore osseo articolare o periarticolare.

2-2-Limiti delle indicazioni

In chirurgia primaria, e ancora di piil in chirurgia tumorale o di ripresa,
un’importante deviazione articolare (ginocchio varo o ginocchio valgo




superiore a 15° del normale orientamento in asse) o la qualita ossea
e le eventuali perdite ossee provocate dall’ablazione di un materiale
preesistente, possono limitare le indicazioni di una protesi che non
possieda gli elementi necessari al suo corretto fissaggio.

Secondo il sito e la gravita della deviazione articolare o del deficit
osseo, ¢ da prevedere un impianto che comporti elementi di fissaggio
complementari o di riempimento del deficit osseo di tipo stelo
intramidollare femorale o tibiale o spessore femorale distale, femorale
posteriore o tibiale, e/0 una stabilita articolare piu vincolante.
2-3-Controindicazioni

Lartroplastica totale del ginocchio puo essere controindicata nei casi di
infezione locale o sistemica, deficit mentale, malattia neuromuscolare,
affezione neurologica o vascolare, pazienti con comportamenti legati
a dipendenza da alcol o sostanze psicotrope, abuso di farmaci, richiesta
funzionale eccessiva (pratica di uno sport a rischio di caduta o di utilizzo
funzionale oltre i limiti di resistenza dei materiali protesici), sovrappeso,
riserva ossea insufficiente o importante demineralizzazione che
comprometta il fissaggio protesico e severa deformazione extra-articolare.
L'installazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.
2-4-Effetti indesiderati

Limpianto di una protesi di ginocchio pud indurre i seguenti effetti
indesiderati: ~ematoma, trombosi, embolia polmonare, disturbi
cardiovascolari, danno neurologico, tendineo o venoso, ossificazioni
periprotesiche, reazione allergica ai materiali protesici, reazione tissutale
a detriti metallici (metallosi) o di polietilene (granuloma), dolori, frattura
ossea periprotesica, frattura o fallimento di un elemento protesico,
fallimento del fissaggio osseo, usura di un elemento protesico, dismetria
degli arti inferiori (LLI), sub-lussazione, distacco della protesi, infezione.

3 - PRECAUZIONI DA PRENDERE

3-1-Fase preoperatoria

Prima dell’intervento chirurgico, il chirurgo deve intrattenersi con il
paziente per valutare il suo stato fisico e mentale riguardo il tipo di
trattamento previsto. Il chirurgo deve informare il paziente sulle istruzioni
e le implicazioni pre, per e post operatorie legate all’installazione
di una protesi del ginocchxo e sulle possibili complicanze generali
e particolari. Occorre in pamcolarc mformarc il pazlcntc dei fattori
che limitare le p ¢ la stabilita o
la resistenza dell’impianto o degli impianti (ad esempio: sovrappeso,
richiesta funzionale eccessiva) per ritardare la comparsa di complicazioni
che possono essere collegate a questi fattori. La necessita di seguire le
prescrizioni del chirurgo deve essere ben compresa dal paziente. 11
paziente deve sapere che gli sara necessario informare il chirurgo il
prima possibile in caso di modifica percepita nel comportamento o nelle




prestazioni dell'impianto. 1l chirurgo deve assicurarsi che il paziente sia
capace di comprendere e rispettare queste istruzioni.

Al momento dell’intervento, deve essere disponibile una serie appropriata
di impianti nonché la strumentazione dedicata alla posa dell’impianto o
degli impianti.

3-2-Manipolazione degli impianti

Per le protesi fornite sterili, I'integrita dell’imballaggio, che garantisce
la sterilita dei contenuti, deve essere controllata insieme alla data di
scadenza. Se I'imballaggio ¢ danneggiato, non utilizzare né risterilizzare
I"impianto. Restituire I'impianto nel suo imballaggio difettoso alla societa
EVOLUTIS o al suo rappresentante.

Gli impianti devono essere maneggiati con estrema cautela per evitare
graffi o danni che il di usura del
dispositivo. Devono essere conservati nella loro confezione originale
sigillata, tra 5 e 40 °C. Se sono forniti degli elementi di protezione, questi
ultimi devono essere mantenuti al loro posto fino a momento dell’utilizzo
degli impianti. Gli impianti sono progettati come dispositivi monouso e
non devono essere in alcun caso riutilizzati.

3-3-Tecnica chirurgica

11 chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche collaudate e documentate.
Deve essere effettuata in modo sistematico un’attenta pianificazione
preoperatoria, sulla base di esami radiologici o tomodensitometrici. Sono
disponibili dei calchi per la maggioranza degli impianti.

3-4-Fissaggio degli impianti

Gli impianti rivestiti non devono essere impiantati con cemento.

In caso di utilizzo di un cemento, ¢ essenziale seguire attentamente le
istruzioni d’uso del fabbricante. Unerrata manipolazione del cemento puo
compromettere il corretto fissaggio delI’impianto.

Conviene assicurarsi che I'impianto adeguato, di dimensioni appropriate,
sia utilizzato con la strumentazione e gli impianti di prova adatti (quando
sono forniti). Gli impianti di prova e gli impianti definitivi EVOLUTIS
non devono essere utilizzati con elementi provenienti da un altro
fabbricante poiché i componenti possono non essere compatibili. La regola
di compatibilita degli elementi protesici tra loro ¢ menzionata nella tecnica
operatoria degli impianti con i di edi ibilita
delle superfici in funzione del tipo di postero-stabilizzazione e del tipo
di piatto tibiale utilizzato (fisso o rotante). E importante identificare bene
I’impianto selezionato con una lettura completa della sua etichettatura
prima di aprirlo e di servirlo. Letichettatura comprende indicazioni di tipo
di postero-stabilizzazione, di modalita di fissaggio, di lato di impianto, di
tipo di piatto tibiale, di dimensione e di altez
3-5-Istruzioni di controllo post-operatorio

Al termine del ricovero devono essere fornite al paziente avvertenze e
istruzioni, preferibilmente in forma scritta, per le terapie complementari,




gli esercizi di riabilitazione e le restrizioni di attivita, se necessario.

Un regolare follow-up con controlli periodici ¢ essenziale e deve essere

eseguito rigorosamente. In tutti i caal ¢ opportuno seguire tecniche
di follow-up post-

In caso di esame IRM o scanner, chiedere al paziente di comunicare

sistematicamente che ha subito un intervento.

In caso di incidente grave, I'utente deve informare il produttore e I"autorita

competente.

3-6-Ablazione di impianto/i

In caso di ablazione o di una

di uno o pit impianti, il chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche

collaudate con la strumentazione adeguata per ogni impianto.

4 - AVVERTENZE

4-1-Riutilizzo di un impianto

Tutti gli impianti sono monouso, qualsiasi riutilizzo degli impianti &
vietato.

In caso di riutilizzo, la tenuta dell’impianto sarebbe alterata e la sicurezza
del paziente sarebbe rimessa in discussione.

In caso di ablazione di un impianto, questo deve essere smaltito secondo
la legislazione in vigore.

In caso di decondizionamento completo di un impianto per errore,
I"impianto deve essere smaltito secondo la legislazione in vigore.
4-2-Esami di diagnostica per immagini di un paziente portatore di
una protesi di ginocchio EVOLUTIS

Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi ¢ compatibile con
I’IRM in determinate condizioni. Un paziente portatore di questo impianto
pud essere esaminato senza rischio se I’esame IRM rispetta le seguenti
condizioni:

« campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

« gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m

« tasso di assorbimento specifico (DAS) massimo riportato dal sistema di
risonanza magnetica (RM), calcolato come media nell’insieme del corpo,
di 2 W/kg (modo di funzionamento normale).

Alle condizioni d’esame definite, si suppone che la
protesi non produca un aumento di temperatura clinicamente significativo
dopo 15 minuti continui di scanner.

Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato da questo dispositivo.
Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale
curante della presenza e della posizione d’installazione della propria
protesi prima di ogni esame [RM.

4-3-4.3 — Compatibilita degli impianti e limitazioni d’uso

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




bero non essere ibili. La regola di compatibilita

degli elementi protesici tra loro ¢ menzionata nella tecnica operatoria degli
impianti con ioni di ioni e di a delle superfici
in funzione del tipo di postero-stabilizzazione ¢ del tipo di piatto tibiale
utilizzato (fisso o rotante). E importante identificare bene I'impianto
selezionato con una lettura completa della sua etichettatura prima di
aprirlo e di servirlo. L'etichettatura comprende indicazioni di tipo di
postero-stabilizzazione, di modalita di fissaggio, di lato di impianto, di
tipo di piatto tibiale, di dimensione e di altezza.

5- MATERIALI

I materiali che costitui glil impianti di ginocchio EVOLUTIS sono:
- il cobalto cromo conforme all’ISO 5832-4 e I'ISO 5832-12

- il polietilene conforme all’ISO 5834-1 ¢ 2

- I"acciaio inossidabile conforme all’ISO 5832-1

- il titanio puro del rivestimento conforme all’ISO 13179-1

- I'idrossiapatite del rivestimento conforme all’ISO 13779-2, 3 ¢ 4.

T materiali utilizzati figurano sull’etichettatura di ogni DM.

6 - SCHEDA DELL IMPIANTO

6-1-All’attenzione del personale medico

Una scheda dell’impianto ¢ fornita nell’imballaggio della protesi. Dovete
scrivere il nome del paziente e la data dell’operazione ed incollare
P’etichetta del paziente nell’apposita posizione. Questa scheda deve essere
consegnata al paziente precisandogli le informazioni appena menzionate.
6-2-Allattenzione del paziente

Una scheda dell’impianto vi ¢ stata fornita dal personale curante a seguito
dell’installazione di una protesi EVOLUTIS. Tale scheda deve essere
conservata con la massima cura. Si consiglia di presentarla in occasione di
ogni visita medica di controllo o di un esame tipo IRM, scanner, ecografia.
Al suo interno troverete informazioni sul nome del prodotto installato, la
data dell’operazione, i recapiti del produttore ¢ il link a un sito Internet che
Vi permetter di reperire ulteriori informazioni sul prodotto.

7- INFORMAZIONI COMPLEMENTARI
Per ulteriori informazioni complementari si prega di contattare la societd
EVOLUTIS o il relativo rappresentante.



GEBRUIKSAANWIJZING
GEWRICHT

Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1-ALGEMEEN
Het is belangrijk dat de chirurg bekend is met de chirurgische technick
en dat hij deze en de ding van dit

gewrichtsimplantaat heeft gelezen. De operatichandleiding wordt samen
met het materiaal aan het ziekenhuis geleverd of kan op de website van
www.evolutisfrance.com online worden geraadpleegd of gedownload.
Hiervoor moet de chirurg cerst bij Evolutis een persoonlijke toegangscode
voor de downloadsite aanvragen. Het is niet alleen belangrijk om het
implantaat op de Julsle manier te plaalseu maar ook om de juiste patiént
te O of cle cisen kunnen, net
als verkeerde plad\smg en oriéntatie van het hulpmlddcl het implantaat
overbelasten wat de levensduur ervan verkort. Waarschuwingen en
instructies moeten strikt worden opgevolgd.

2 - INDICATIES - CONTRA-I INDICATIES BIJWERKINCEN

Volledige kniep wordengel voor de van

ische pijn en/of ing van de knie bij patiénten
mel een volwassen :kelet bij wie er ondauks goede nalevmg van
de met on: geen

vcrbc!cnng is opgetreden. De ana\om)c en dc gcwnchlss\ructuur van
de patiént moeten geschikt zijn voor het/de geselecteerde implantaat/
implantaten.
2-1-Indicaties
Indicaties voor een volledige knieprothese zi
- ve artropathie (
i i i ( jide polyartritis,

artritis)

- metabole artropathie (chondrocalcinose)

- degeneratieve artropathie als gevolg van trauma

- functieherstel na recent trauma (fractuur, dislocatie)

- herstel van cen mislukte conservatieve operatie, ligamentplastick,
peratic, cerdere of volledige

knieprothese

- bottumor in of bij het gewricht

2-2-Indicatiebeperkingen

Bij primaire operaties, maar vooral bij tumor- of hersteloperaties, een
aanzienlijke gewrichtsafwijking (genu varum of genu valgum van meer
dan 15° buiten de normale beenas) kunnen de botkwaliteit en het mogelijke




botverlies als gevolg van het verwijderen van reeds bestaand materiaal de

indicaties voor een prothese beperken, vooral als de voorwaarden voor een

goede fixatie niet aanwezig zijn.

Afhankelijk van de plaats en de ernst van de gewrichtsafwijking of

het bottekort moet er gekeken worden naar een implantaat met extra

fixatie-onderdelen of het bottekort moet worden aangevuld met bijv. een

intramedullaire steel in de femur of tibia of met wiggen ter verdikking

van de distale femur, posterieure femur of tibia en/of moet er een meer

beperkte gewrichtsstabiliteit worden overwogen.

2-3-Contra-indicaties

Totale knicvervanging kan gecontra-indiceerd zijn in geval van lokale

of i infectie,

ddndocnmgcn schade aan zenuwen of vaten, bij patiénten met cen l

uik.

bclaslmg (beoefenen van een sport me cen risico op vallen of functioneel

gebruik waarbij de n het iaal wordt
i botmassa of aanzienlijke

ontkalking waardoor fixatie \an de prothese in gevaar komt en ernstige

extra-articulaire deformatie.

Het aanbrengen van een prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere

vrouwen.

2-4-Bijwerkingen

Implantatie van cen knieprothese kan de volgende bijwerkingen

veroorzaken: trombose, I hart-  en

vaataandoeningen, beschadiging van de zenuwen, pezen of vaten,

botvorming rondom de prothese, allergische reactic op het materiaal van

de prothese, op (metallose) of op polyethyl

(granuloom), pijn, botfractuur rondom de prothese, fractuur of defect

van een onderdeel van de prothese, mislukte botfixatie, slijtage van een

onderdeel van de prothese, ongelijke beenlengte, subluxatie, losraken van

de prothese, infecte.

h\)l-

- VOORZORGSMAATREGELEN
3-1-Fase voor de operatie
Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysicke
en mentale problemen en geeft hij meer informatie over de geplande
operatie. De chirurg vertelt de patiént welke instructies en implicaties er
van toepassing zijn voor, tijdens en na de operatic met betrekking tot de
plaatsing van een en over algemene en
complicaties. De patiént moet geinformeerd worden over de factoren die
Zijn prestaties kunnen beperken en die van invoed zijn op de stabiliteit van
het lmplantaa'/dc implantaten (bijv. de mate van functionele belasting en
), om eventuele i die met deze factoren in verband
kunnen worden gebracht, te vertragen. Het moet de patiént duidelijk zijn




dat het belangrijk is om de instructies van de hirurg op te volgen. De
patiént dient zich ervan bewust te zijn dat hij zijn arts zo snel mogelijk op
de hoogte moet brengen van eventuele vcrandcnngcn in het functioneren
en de prestaties van het implantaat. De chirurg moet ervoor zorgen dat de
patiént deze instructies goed begrijpt en opvolgt.

Tijdens de operaue moct er een reeks geschikte implantaten beschikbaar
Zijn, net als de bi omdei te plaatsen.
3-2-Hanteren van de implantaten

De implantaten worden steriel geleverd. Controleer of de verpakking, die
de steriliteit moet waarborgen, nog intact is en of de houdbaarheidsdatum
niet is verlopen. Indien de verpakking beschadigd is, het implantaat niet
meer gebruiken of opnieuw steriliseren. Niet-gebruikte implantaten of
implantaten die uit de verpakking zijn gehaald niet opnieuw steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd, moeten volgens erkende
methoden worden gesteriliseerd.

Implantaten moeten met de grootste voorzichtigheid worden behandeld
om krassen of schade te voorkomen. Ze moeten tussen de 5 en 40°C in
de originele, verzegelde verpakking worden opgeslagen. Houd eventuele
bescherming op zijn plaats totdat de implantaten worden gebruikt.
Implantaten zijn ontworpen voor cenmalig gebruik, ze mogen nooit
opnicuw worden geimplanteerd.

3-3-Chirurgische techniek

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

Voor de operatie moet er systematisch een zorgvuldige planning aan de
hand van radiologische onderzocken of cen CT-scan worden opgesteld.
Voor de meeste zijn er sjablonen ikt

3-4-Fixeren van de implantaten

Implantaten met een coating niet met cement implanteren.

Bij het gebruik van cement de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
zorgvuldig opvolgen. De fixatie van een implantaat kan in gevaar komen
als het cement op de verkeerde manier wordt verwerkt.

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste
instrumenten met de bl]bchorcndc testimplantaten (indien voorhanden).

De en van EVOLUTIS niet
gebruiken met van andere i omdal de
mogelijk niet ibel zijn. In de ichandl bij de i
staan instructies de onderlinge ibiliteit van de prothese-

onderdelen aan de hand van afmetingen en compatibiliteit van de
gewrichtsoppervlakken afhankelijk van het type posterieure stabilisatie en
het soort tibiaplateau (vast of roterend). Lees het etiket volledig voordat u
de verpakking opent en het i gaat gebruiken om het

implantaat goed te identificeren. De etikettering bevat informatie over het
type posterieure stabilisatie, de wijze van fixatie, de implantatiezijde, het




type tibiaplateau, de afmeting en de hoogte.

3-5-Instructies en follow-up na de operatie

Aan het einde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst

schnﬂeli]ke Waarschuwmgen en voorschriften voor aanvullende
en zo nodig activitei ingen.

Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet

strikt worden toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde

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.

In geval van een emnstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de

bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.

3-6-Explantatie van implantaten

Om een of meerdere implantaten volgens planning of als gevolg van een

complicatie te verwijderen moet de chirurg gebruik maken van beproefde

chirurgische technieken met de juiste instrumenten voor ieder implantaat.

4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik
van implantaten is verboden.

Als het implantaat opnieuw wordt gebrulkl kzm er iets aan d
het i Dit kan de van de pati
brengen.

Na eventuele explantatie moet het implantaat conform de geldende
wetgeving worden verwijderd.

Indien een implantaat per abuis volledig uit de verpakking wordt gehaald,
moet het implantaat conform de geldende wetgeving worden verwijderd.
4-2-Beeldvormend onderzoek bij een patiént met een EVOLUTIS-
knieprothese

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

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

« Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

« Specifieke energicabsorptietempo (SAR) maximaal, gemiddeld over het
hele lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2
Wikg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven aarden wordt de
prothese verondersteld geen klinisch significante temperatuurstijging te
veroorzaken, na 15 minuten continu in de scanner.

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

erkte van
t in gevaar




Daarom moeten patiénten met een prothese de verpleegkundige voor elk
MRI-onderzoek informeren dat zij een prothese hebben en waar deze is
geimplanteerd.

4-3-4.3 - Geschiktheid van de implantaten en beperkingen in gebruik
Proef- en definitieve implantaten van EVOLUTIS mogen niet gebruikt
worden met onderdelen van andere tabnkamen omda! de onderdelen

mogelijk niet Zijn. In de bij de i

staan ins sb de onderlinge compatibiliteit van de prothese-

nnderdelen aan de hand van atmeungen en cnmpanbllnen van de
lakken van het type posterieur

hcl soort tibiaplateau (vast of roterend). Lees het etiket volledig voordat u

de v ing opent en het i gaat iken om het

i goed te id De ctikettering bevat ic over het

type posterieure stabilisatie, de wijze van fixatie, de implantatiezijde, het
type tibiaplateau, de afmeting en de hoogte.

5 - MATERIALEN

EVOLUTIS-knieprothesen zijn gemaakt van de volgende materialen:

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

- Polyethyleen conform ISO 5834-1 en 2

- Roestvrij staal conform ISO 5832-1

- Coating van zuiver titanium conform ISO 13179-1

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

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

6 - IMPLANTAATKAART

6-1-A Ter attentie van het medisch personeel

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

6-2-A Ter attentie van de patiént

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

7- AANVULLENDE INFORMATIE
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS of diens
vertegenwoordiger.



78 - HHCTPYKIINM 3A YIIOTPEBA
CTABHU MMILIAHTH 3A KOJISIHO
BEPCHSI 01-2021
Ha Ha XHpypra i 5
3aj1a

1 - OBILIH MOJIOKEHUST
Ocobeno BaKHO € XHPYPIbT J1a BIajiee XMPYPruyHaTa TEXHHKA H JIa € 3a-
TO3HAT C HACTOANIUTE HHCTPYKIHH H PHKOBOICTBOTO Ha Crienuduunata
OllepaTHBHA TEXHHKA 32 H3OPAHNS CTABCH HMILIAHT. KOMILICKTOBAHOTO ¢
TPOJIYKTa PHKOBOJICTBO 33 ONEPATHBHA TEXHHUKA TPsAOBa J1a ObJie Ha pasno-
TIoKeHne B Ie4eGHOTO 3aBe/IeHHe WK J1a GbIe KOHCYITHPAHO OT XHpypra
OH-JIAlH HIIH Ka4eHo oT caiita www.evolutisfrance.com ciiet oTpaBeHo
oT Hero nekane kbM Evolutis 3a nonyyaBane Ha nepcoHalieH Koj 3a J10¢-
Thil. MU300pBT Ha MOIXOAI NMAIMEHT € CHIIO TOJKOBA BaKHO, KOIKOTO
Wi Ha umruianTa. H: TEro
i Te ¢ TaKa Kakto u Herpa-
BIJTHOTO HMIUTAHTHPAHE H OPHEHTAINs HA MMILTAHTHTE MOTAT Ja Chijia-
JIaT M3KITIOUHTEIIHH OFPAHHUCHUS M JId HAMAJAT XHBOTA HA MMILIAHTA.
Heo6x01MMO € CTPHKTHO Cria3BaHe Ha MPEIyNPEek/ICHHATA H yKa3aHHATA.

2 - MTHAUKALMM - MPOTUBOIMOKA3AHUS - YCIOKHEHUST
Torannara apTpoIIaCTHKA Ha KOJISIHO CE NpHJIara 3a JIeYeHHe Ha CHMII-
TOMATHUHH OOMKH H/HIN (DYHKIHMOHATHH H3MCHEHHS HA KOJNAHOTO MpH
CKEJIETHO 3PE/IH IIALMEHTH H CAMO B CIyYaHTe, KOraTo NPaBuIiHO NpHIia-
raHoTO GOJIKOYCTIOKOABAIIO H KOHCEPBATHBHO JICYCHHE HE € JIJI0 OYaKBa-
e pesyirrari. HeoGXOMMMO € aHATOMHUATA H CTPYKTYDATa Ha CTABHTC
Ha NALMEHTA J1a Ce MOATOTBAT 3a PHEMAHE Ha H3OPAHMA/HTE HMILIAH/H,
2-1-Muamkanun

VH1uKauMHTe TOTAIHA ApTPOILIACTHKA HA KOJISHO €A

- HeBb3MATE/HA JIeTeHEPATHEHA APTPONIATHA (FOHAPTPO3a);

- BB3NQJIMTENHA apTPONaTHs (DEBMATOMIICH MOJHAPTPHT, NIOCTTPABMATH-
e apTpuT);
- MeTaGoHTHA apTPONaTHs! (XOH, );

- JICTeHEpATHBHA apTPONaTHsi BCICACTBHE HA MOCTTPABMATHYHH YCIOK-
HeHHA;

- Ha TpaBva ((pakTypa, myKk-
cauus);

- PEBH3MsA H HEYCIICIIHO KOHCEPBATHBHO XMPYPIHUECKO NICYCHNE, JIHra-
MEHTOMIACTHKA, MCHHCIIEKTOMHSI, OCTEOCHHTE3a, IPE/IHIHA HEyCTIemIHa
HACTHYHA WJIH TOTA/IHA APTPOTIACTHKA;

- KOCTEH apTHKY/IapeH HIIH NIePHapTHKYIapeH TyMOp.

2-2-I'panuuy HA MHIAHKAIMHTE

B nbpBuuHATa XMPYPrus M Haii-Bede B OHKOJIOTHYHATA M BTOPHYHATA



XHPYPIUS, 3HAMHTCIHHTE APTHKYIALHOHHH OTKJIOHCHHS (TSHy BapyMm
W TeHY BATYM C MaTONOTHYHO OTKIOHCHNE Hai 15°), KauecTBOTO Ha
KOCTHTE H BEHTYaIHHTE KOCTHH 3aryOn, PUUYHHEHH OT abialns Ha npesi-
BAPHTEIHO CHIIECTBYBAII MATEPHATL, MOTAT JIa OTPAHHYAT TOKA3AHHSTA 32
MOCTaBsHE Ha MPOTE3a, aKO HE ca HANMYHM HeoOXomuMuTe (BakTopH 3a
n106pa (ukcars.
B 3aBHCHMOCT OT MACTOTO H TEXKECTTa Ha CTABHOTO OTKIIOHEHHE HIIH KOCT-
HaTa HEJOCTATHYHOCT, MOKE /1a CE HA3HAUHM MOCTABAHETO HA MMILIAHT C
JIOMBITHUTEHI €IeMEeHTH WIIH KOCTHHS AehuimT
OT THIA MHTPaMeTyIapHo GemMopatHo Wi THOHAMHO cTeG0 WK Toj
nokKa ¢ hemopanHa aucTanHa, heMopaiHa 3a1Ha Win TnOHanHa aebenu-
Ha W/ T10-0rPaHIYCHA AITHKYIapHA CTAGHITHOCT.
2-3-IlporuBonokazanus
TonanHaTa apTPOILIACTHKA HA KOJISHOTO MOXKe Ja ObJie NPOTHBOMOKA3HA
B CIlydauTe Ha JIOKaJIHA WM CHCTEMAaTHYHA HH(EKIHMs, YMCTBEHa Hesloc-
TATHYHOCT, HEBPO-MYCKYIHO 3aBOTABAHE, HEBPOTOTHMHO HIH ChIOBO
3a00nsiBaHe M MAlMEHTH C win T OT
TICHXOTPOIIHH BEWIECTBA, 3J10yNoTpeda ¢ JeKapeTBa, MPeKoMepHo (ByHK-
IMOHANTHO HaTOBapBaHe (NPAKTHKYBaHe Ha CTIOPT C PUCK OT NAJaHe Wi
(pyHKIHOHAIHO HATOBAPBAHE H3BbH PE3HCTCHTHHTE TPAHHII HA IPOTE3-
HHTE MATEpPHa/IH), HAJHOPMEHO TEINI0, HEJOCTATHYCH KOCTEH 3anac Hin
3HAYMTENHA Ha
M M3SBEHA CKCTPAAPTHKYIAPHA AOpMaLs.
TTOCTABSHETO Ha IPOTE3a HE CE MPETIOPHUEA IPH GPEMEHHH JKEHI.
2-4-Yenoxuenus
IocTaBsHeTo Ha MpPOTE3a HAa KOJISHOTO MOXKE Ja JOBEIC JO CIACIHHTE
HORCTONI YCIORNCHILE XENATON, TPOMGo3a, GenonpoGiia_evGomis,
Ha HEBH, win
cwosc ncpnnpmc‘mqnn ocud)ukauun aJICPrHYHa PCAKIHs KbM TPO-
TE3HHTE MATEPHAIH, THKAHHA PEAKIIAS KbM METAHH UaCTHIIH (METasio3a)
I NIOJIHETHIIeH (rpanysiom), GOJIKH, IIepUIIPOTETHYHA KOCTHA (pakTypa,
(ppaKTYpa Ha NIPOTE3EH EIIEMEHT, HEyCTIelIeH NpOTE3eH KOMIIOHEHT, He-
yerenita KocTHa (pUKCALINA, H3HOCBAHE HA NIPOTE3EH ClIeMEHT, pasiHKa
B aTa Ha J0HUTE Kpai , pasxnadBarie Ha po-
Te3ara, HH(EKIHS.

3 - MPEAMA3ZHU MEPKH

3-1-IpenonepaTnBen nepuox

Tlpean xupypruueckara HHTEPBEHIMA, XHPYPrbT TpsbBa jga mpoBeae
PasroBOp C MAINEHTA OTHOCHO HETOBOTO (PW3IMECKO H MCHXHMYECKO
CHCTOSIHHE NPEIBH/L NPEICTOALIOTO JieueHue. XupyprsT Tpsidsa ja uH-
opmipa naiyeHTa 3a NPENOPLKUTE H YCIOKHEHHSTA, Kacaeuu npea/
CIIeIONepAaTHBHHS TIGPHOJI M CaMaTa ONepaTHBHA HHTEPBEHLIHA 32 T0CTa-
BAHE Ha NPOTE3a HA KOJIAHOTO, KAKTO H BB3MOXKHHTE 00U H crietnduanm



yenoxkuenns. [To-crienuanHo, namueHTsT Tpabea ga Gbae nHpopmMupan 3a
dakropuTe, KOUTO GHXA MOIVIM J1a HAMAJISIT HAIEHKHOCTTA H J1a IPOMEHSAT
CTABIIHOCTTA Ha HMILTARTA(THTE) (HAID.: HATHOPMEHO TeI0, PEKOMEp-
HO (hyHKIIMOHAIHO HATOBapBaHe), C Ues Jia ce 3a0aBu MosBaTa Ha CEbp3a-
Hute ¢ Te3u pakropu yesnoxknenus. Toil TpsOBa 1a Gbie 100pe 3anosHar
c Ta OT Cra3BaHe a Ha xupypra. [TaimenTsT
TpsGBa J1a € yBeJi L e e ii-Obp30 112 HHGop-
MHpa XMpYPra NIpu BCSIKA TO4YBCTBAHA OT HETO MPOMAHA B KAYCCTBATA HA
iMnTanTa. XupyproT TpsOBa fa ce yBepH, Ue NALUEHTET ¢ B ChCTOSHHE
Ha pasbepe 1 J1a Criassa yKasaHHsTa.

B MOMEHTA HA HHTEPBEHIMSATA TPAOBA /1a € HATHUHA CCPUS OT CHOTBETHH-
Te MMIUIAHTH, KAKTO  ChOTBETHHS HHCTPYMEHTApHYM, TPEIHA3HAUCH 32
MOCTABAHE HA MMILIAHTA/UTE.

3-2-Bopagene ¢ HMILIaHTHTE

TIpH 3MO.I3BAHE HA CTEPHIIHH HMILIAHTH, TIPOBEPETE BCHUKH rapaHTHpa-
111 CTCPUITHOCTTA ONAKOBKH, KAKTO H CPOKA HA TOAHOCT. Jla He ce H3no
Ba, J1a HE Ce CT OTHOBO, aKO € Wsnons-
BaHUTE 1 00€33apa3eHH MMILTAHTH He TPsOBA /1a Ce CTEPHIIM3UPAT OTHOBO.
JlocTaBeHNTE HECTEPHIHH MMILIAHTH TPsGBa Aa ObJaT CTEPUIM3UPAHH B
CHOTBETCTBHE C IIPH3HATHTE METOIH.

C uMmanTHTe TPAGBA 1A Ce GOPABH BHUMATEINO, 33 /Ia C¢ H3BCrHe BoA-
KaKBO H3/packBaHe WK mospena. ChXpanssaiiTe I B OpHIHHATHATA UM
3alMTHA ONIAKOBKA, P Temneparypa mexay 5 u 40°C. Ako uMmanTHTe
ca JIOCTaBeHH ¢ MPOTEKTOPHH CIEMEHTH, HE I'M H3BAKIaiiTe 10 MOMEHTa
HEMOCPE/ICTBEHO MNpe/n ynorpebara Ha MMIaHTHTe. MMmmanTtHte ca
NpCHA3HAUCHN 3a CHOKDATHA YTIOTPEOa, HHKOM Ja He e H3NONIBAT
TIOBTOPHO.

3-3-Xupypruuna rexnuka

XupypruT TpAOBa 1a M3MON3BA MO3HATH H NPH3HATH XHPYPTHYHH TeX-
HUKH.

F e HBHO ce
PEHTIEHOTpAGHA HTH TOMOTCHCHTOMETPHA. 3a TIO-TOIAMATA FaCT OT Ha-
LHTE HMILTAHTH Ca HATHYHM AyOHKaTH.

3-4-®ukcupane Ha HMILIAHTHTE

VvnnmanTiTe ¢ MOKPUTHE He TPAOBa 1a Ce MMILTAHTHPAT C IMMEHTHA
rxcanms.

TIpi H3NON3BANE HA IWHMEHT ¢ H3KIIOYHTEIHO BA/KHO BHIMATEIHO 13 CC
CIle/BAT yKa3aHHsTA 32 yNIOTpe6a Ha npon3BoTes. Jomoto GopaseHe ¢
LMMCHTA MOJKE J1a MOBIMSsIC Ha 00paTa GuKcalms Ha HMIUIaHTa.

‘VBepere ce, ue e H30paH NPaBHIHHA MMILIAHT, C NOAXOAIL pa3Mep H ue
ce GOpaBH ¢ NOJXOMILIMTE HHCTPYMEHTH M TECTOBH HMILIAHTH (KOraro ca
BICTIOUCHH B KOMILICKTa).

3-5-Caieoneparnena rpuska

TIpy u3nucBaneTo ot GoHMIATa HA MalMenTa TpAOBa 1a Gbjie MajieHa uH-




ChIbpKaIIA " 3a 1p Ta-

He B IHCMeHa (JOpMa, OTHOCHO JIONbIHNTEIHHTE TEpaIHH, (H3HUECKHTE
3a . aKo e orp Ta Ha

(pM3MuecKaTa aKTHBHOCT,

OcobeHo BaXHO € CTPHKTHOTO MPHIIAraHe Ha PEJOBHO MEIMIIMHCKO Ha-

Grroienye, BKITIOYBAIIO MEPHOIHYHH KOHTPOJIHH nperienu. Bus Benukn

coygan TpsAOBa Jia ce IIPHIIaraT Bh3NPHETHTE TEXHUKH 32 CIIe/IONepaTHBHO

npoceasBane.

TIp P nalueHTa aa 3a u3cnes-

Bane ¢ SIMI" min ckenep.

TIpH cepHO3eH MHIMACHT, I0TpebUTeNAT TPAOBa 1a yBEIOMHU 3a TOBA PO~

W3BOJMTEIIS M KOMIICTCHTHHS! OPIaH.

3-6-Abaanus

Tlpu abnauus, XMPYprsT TpaAGBa 1a U3NON3BA BB3NPUETUTE XHPYPrHUHH

TeXHUKH H CHOTBETHHTE HHCTPYMEHTH.

4 - MPEAYTIPEXXEHUS

4-1-I1oBTOPHO M3NO/I3BAHE HA HMILIAHT

MMmianTiTe Ca 3a eIHOKpATHa yNoTpeda, 3abpanssa ce MOBTOPHOTO H3-
TI0J13BaHE Ha BCAKAKHE BIJI HMILIAHT,

[opropuara ynorpeba 1e HapymH HsIOCTTa Ha MMILIAHTA, e J0BEIC
JI0 HEH3MPABHOCT M GE30MaCHOCTTa Ha NalMeHTa 1ie Ob/e 3acTpalieHa.

B ciyyait Ha norpenino o6e33apasspane HiH eKCIUIAHTHPAHE HA HMILIAHT,
M3XBLPIAHETO My TPAOBA 7 CE H3BLPIIN B CHOTBETCTBHE C AHCTBAIIOTO
3KOHO/IATENICTBO.

4-2-MP obpa3sno usc/aeaBane Ha naumentn ¢ nporesa EVOLUTIS
HeK/TMHUYHHHNTE TECTOBE MOKA3BAT, Ye NPH H3BECTHH YCIOBUS NIPOTE3a-
Ta € Chi 2 c ¢ SIMP. Pewy THTE Ha TO3H HMILIAHT
Morar Ge3onacHo 1a Gbaar notarann Ha micieasane ¢ AMP npu cras-
BAHE HA CIICIHHTE YCIOBHS:

* CTAaTHYHO MArHHTHO T10JIe, PABHO MM 10-Malko ot 3 T

* MaKCHMAJTHO TPOCTPAHCTBEHO IPAIHEHTHO MATHHTHOTO Nosie ot 19 T/m;
. d cropoc Ha abcopoius (SAR) Ha
L1070 T30 07 2 W/Kg, CHOTHECEH OT CHCTEMAT 32 MATHHTeH PEIOHAHC
(MP) (HOpMAJIeH HAYHH Ha (YHKIMOHHpAHE).

Tlpn cnassase Ha NOCOMEHHTE 110-TOPE YCJIOBHs, NpOTE3aTa HAMA Ja
TIPEIM3BHKA 3HAYNTEHO KITMHUYHO NOKAYBAHE HA TeMIepaTypara npu 15
MUHYTH HEIIPEKBCHATO CKAHNPAHE.

Buamokna obaue ¢ nosipara Ha apredakt, NPOBOKHPAH OT HAIHHHETO
TO3H NIPOYKT.

Ero 3amo, npem Besxko o6pasto usciensane ¢ SIMP, manmenTHTe ¢ npo-
Tesa TpAGBa 1a MHGOPMUPAT MEIMIMHCKHS TIEPCOHAT 33 HATHYHETO HA
MMIUIAHT U HETOBOTO PasoOiKeHHE.

4-3-CHbBMECTHMOCT HA MMILIAHTHTE H OFPAHHYEHNs 32 yIoTpeda




TlpoGHnTe 1 noctossante mvmiantn EVOLUTIS e Tpata na Gbaar
H3I0/I3BAHN C CICMEHTH Ha JIpyT MHTEIN, 3a1I0TO THTE
MOXKeE 112 ca HechBMECTHMH. CHBMECTHMOCTTA HA TIPOTCTHUHHTE CIIEMCH-
TH € TI0COUEHA B PHKOBOJICTBOTO 32 OIEPATHBHATA TEXHUKA HA HMIUIAHTH-
Te TMOCPE/ICTBOM HH(OPMALIHATA 33 PA3MEPA H CHBMECTHMOCTTA Ha apTH-
KynapHuTe uB oT Buza Ha

CTAGWIM3AINA W BIJIA HA H3NONI3BAHAT THOMANHA IIACTHHA (UKCHPaHA
K BRpTALA ce). BaKHO ¢ Npestt OTBApANE Ha ONAKOBKATA 1 yOTpeGaTa
Ha MMIUIAHTA J1a CE YBEPHTE B NIPABUIIHUS H300p, KaTO MPOUETETE BHAMA-
TeHO ILIaTa TI0COUeHa Ha eTuketa HopMats. Ha etikera ca noco-
wenn ¥ i1 . Hawn KA dEKca,
MSCTO Ha MMILTAHTHDARE, Bl THOHATHA IIACTHHA, Pa3Mep 1 BHCOUMHA.

5 - MATEPUAJIH

zn'epnannTe, OT KOMTO ca W3PAGOTCHH HMIUIAHTHTE 33 KONAHO
EVOLUTIS, c:
- KoDanToB xpom, orrosaps Ha [SO 5832-12 u ISO 5832-4
- nonuerunes PE-UHMW, orrosapsim Ha ISO 5834-1 n 2
- HephK/IaeMa CTOMAH, OTroBapsIa Ha 1SO 5832-1
- MOKPHTHE OT YMCT THTaH, oTroBapsio Ha ISO 13179-1
- IOKPHTHE OT XH/POKCHATIATHT, OTFOBApAIO Ha ISO 13779-2, 3 u 4.
M3non3BaHuTe MaTEpHAITH Ca MOCOYEHH HA €THKETA HA BCSKO MEIHIIHH-
CKO H3JIeITHE.

6 - KAPTA HA UMILTAHTA

6-1-Ha BHUMAHHETO HA MEMIMHCKHS TIEPCOHA

B onakoBkara Ha mpoTesara Ile HaMEpHTE KapTa Ha umrIanTa. Ha nes
Bue Tpsi0Ba 1a MOCOYMTE HMETO Ha MALMEHTA, IaTaTa Ha XMPYPrHUCCKaTa
MHTEPBEHIIMA H /1a 3A/ICTIMTE CTHKETA HA NAIMEHTa HA NIPE/BHCHOTO 33
Tasu uen maActo. Kaprara tpabea na 6bae mpenajieHa Ha MalMeHTa, Kato
Ce YTOUHHU MOCOUEHATA HO-TOpE HH(OPMAIIA.

6-2-Ha BHMMAaHHETO HA MANHEHTa

Biie cTe NoTyYHIn OT MEIHIIMHCKHSA ePCOHal KapTa Ha MMIUIAHTA BCIIe-
cTBHC HA i 3 wa npotesa EVOLUTIS.
TMasere rpriinBo Tasu kapra. Mpenopsusame Bu 1a s npejicTassTe npu
BCEKM METTMIMHCKH TIPEIVIe/l HITH TIPH MIPOBEKIaHe Ha 06Pa3HoO M3ceBa-
ne, T SIMJI, ckenep, exorpadus.

B Hes ca Ha TIPOJTYKT, JIaTa-
Ta Ha XMpYpruuecKara HH uTe Ha

M MHTEPHET Q/IPec, Ha KOHTO MOKe J1a HAMEPHTE JOIbIHUTEHA HH(Op-
Mauws 3a NpOJYKTa.

7 - AONbJIHUTEJTHA HHO®OPMALMS
3a BesAKa OMBIHHTETHA HHOPMAIIHS, MOTIS 1 Ce CBBPIKETE C APYKECTBO
EVOLUTIS i neros npeactaButes.



OAHIIEX XPHEHY
APOPIKA EM®YTEYMATA TONATOY
EKAOXH 01-2021
T my A £P1OT) TOV YEPOVPYOD Katt TOV 6 me
xmpoupyumg aifovoag

1-TENIKA
Eivou vsmnuvm(é 0 YEPOVPYOS v ExEl GploTn yvodon g xmpoupvym']s
tsy\ukng Kot vo yvopile g napouass odnyieg ko my JEPOVPYIKT V-
K1| OV 0QOPQL EWSIKG: GTO ETAEYHEVO ApOPIKG H yetpovpytciy
TERVIK) GUVOBEDEL TV MPOYAOEL TOV EEOTAIGHOD GTO IBPUYLY, Kt dlaTi-
Octan online i yia Afjyn o6 Tov 16TOToM0 Www.evolutisfrance.com agob
0 £E1poVPYOC VTOBAMEL GYETIK aitnua Ty Evolutis kat Adet évay ato-
K6 KodKd TpdsBacng oTov 16T6Tom0 Ajyne. H tomodémon 1 n 0éon
0V EHQUIEDHATOC £ivall £EIGOV OMUAVTIKI e TV EMAOYY TV aodEviY.
To vmepPolikd Bpog 1 ot aKaTEAMAES AETTOVPYIKES OMAITOELS, KaOGS
ke HEVI) EHQUTEVGN 1 O HEVOS TP 6 TV
ATV, IMOpODY Ve SHLOVPYHGOVY E1dIKOvE O Kot Vet
HELOGOLY TNV ()IupKEl(l Cong Tov epgutedpatog. Ot TPoguAGEES Kat ot
BV O TPETEL v THPOGVTAL GYOATOTIKG.

2 - ENAEIZEIE - ANTENAEIZEIY. - EIITIAOKEE
Ot ohikég aplpomhactikég yoviToy i T Ospansic tov

6 movou 1 Kat Asrrovpyikéy PAaBGY ota Yovara ot aoe-
VELG HE GREAETIKH GPHOTTA, Kat HOVO £OGOV 01 GVOAYITIKES Kat G-
venpTiké Oeparcieg Tov axokovdobvTaL cwotd Eovy arotiyEL Tooo 1
avaropia 660 Kot dop g GpBpeong Tov acBevodg Ou Tpémet va sivar
Koo Y10 vor 67000V 0 1 T ETAEYHEVE EHQUTEDaTA.,

-1-Evdeigeg
Ouevdeigeis i ouci apdporkactuci Yovimov efvau:
- EKQ Nl 1opis 'P}*"II‘OV“ (yovapBpoon),
- QheypovHI G0 (; imda 1 pe !
apBpitda),
- Bolur (xovdpacPestioon),
- £Kg ] (Bee pe ’ 0
- herrovpyuc ' 1 76 TPAVPOTIONOD (KATaypa, s56p-
Bpoon),

- AVTUIETOTION GMOTUA GUVTPNTIKIC XEPOVPYIKTiS, GUVBEGHOTAGL-
GTIKNG, PNVIGKEKTOMNS, 06TEOGOVOEGTIC, HEPIKTG 1 OMKTG TpdGOLag
apOpomhacTicic,
- apBpikog N TEPLaPOHPIKOG 0CTIKOG OYKOG.
2-2- l'lspmplo'pm evdEizeoy

Im CPOVPYIKN, KO AKOWN TEPLGCOTEPO GTNY y
i r] EROVGITEUR £E1pOVPYIRT, 1 T RAVEKH apOpIKT unomcn (genu-
varum 1 genu-valgum @ve Tov 15° 0o TV KaVOVIKO TpOcavaToiopo)




1 1 06TIKA TOTTE KAt 01 TOAVEG 0GTIKEG AMMAEIES TOV TPOKAAOOVTAL
Omd TNV ATOUAKPUVET) EVOS TPODTAPYOVTOG VAKOD, UTOPEL Vo TEpLopicet
Tig evdeieig pog mpobeong mov dev Exel To amapaimTa GToYE Y1 ™Y
Kakij ctadeporoinai e,
Avitoya e m Oéon Kat m coPapbriza mg apOpiis amérkiong i Tov
06TKOD GAAGINATOS, 00 TPETEL VO NERSTOEL TO. EVOTIONEVO ApTong
L OV TIEf GuUTA & cm\xuu P
1| TAAPOONS 70V 0oTIK0D esigatos, Tov tomov wnpuaiag i er]plamg
evdopvelKig papdov 1 evicyuTiKdV TopeuPucHATOY TOV (e pMpLaiov,
ov om0l IOV T TOV KVUIKIOY, 1) Kat O TEPIOPIGHOS TG CTAOE-
poTTag TV apdpdosny.
2-3-Avrevosiceg
H ok} apOpomhactiki} yovatov evdéyetar vo avievdeikvotal oe me-
PITTOOT TOMIKTC 1 GUOTUIKAG AOIMGENS, TVEDHOTIKAG QVEMGPKEIDG,
VEUPOLVIKTG VOGOV, VEVPOROYIKTS 1] etk malnong, o& aceveis pe
GUUTEPIPOPEG EDIGHOD GTO HAKOOL 1) GE YOYOTPOTES OVGIES 1) KaTdypn-
OTC PUPHGK®V, OE TEPIETHOEIG VIEPBOMKOY ASTTOUPYIKGY GRAITIGEDY
(ueknnxn opusmpmmm pe Kivéuvo mrdong 1M Asitovpyikn xprion
Tépav TV opiov uvro;mc Tov npocOLrlev Wiikv), vepfokio Ba—
) GTIK MHAVTIKAG 70
Suxvfebowy v Gupuncr] e mpodeome, Kai coPapic L;muprlKng
TapapopPooNS.
Aev ovemiveton n tomobéton mpdheong o eykbovg.
2-4-Emnhokég
H epgirevon npoBe(rqg YOVTOU EVOEXETAL VL TPOKUAEGEL TIG EEHG AVETL-
QopnTeg £vépyetec: apdtopa, OpouBo, TvevOVIKY Eufoli, KapdlyYEla-
ke poPhiata, vevpuci PAaRY, tevovtitida 1 ghePitida, mepurpocdetia
ootEomoiNGTl, W apyiky aveidpuo ote pocdetic vAikd, aviidpaon
TV 0TOV 08 peTadiKd Opadopata (RETidoon) i TOMHBVAEVIO (Kok-
Kuuuu), novo, TEPIPofETIKG 00TIKG Kamwu pnén 1 aotoyio Kamoov
GTolEiOV TG TPOREGTIS, AOTOYiE TG OGTIKAC GTEPEOONE, A0 KATOLOL
oroygiov g Tpoheang, avicOTTE. TOL HIKOVG TV KGTo dkpov (ILMI),
£EpOpacT), ahapon TS TPOOEGTC, AoINmEN,

3 - PO®YAAZEIZ
3-1-TpoeyyerpnTuch péon
IIpw omd ) yepovpyiky entuPaon), o yepovpyog Oa mpémet va cuvavi-
GEL TOV AGOEVT, TPOKELEVOD VOt EXTIIGEL T1) QUGIKT Kl TVEDLLOTIKY TOV
KaTdotoon oe oyéon pe v mpoPrendpevn Bepaneic. O yepovpyog Ho
TPEEL VL EVIEPOGEL TOV AGHEVY] GYETIKG [IE TIC TPO-, TEPL- KOt LETEYYEL-
PTIKES 0B YiES Kat EMATHGELS TOL GYETiCovTat e Ty TomodéTnon Tpobe-
TG YOVGTOV, Kl GYETIKG: i Tig MORVES YEVIKEG Kall E1DIKEG ETITAOKES, O
TPETEL EBIKOTEN(L VOL EVIMEPDOEL TOV 0GHEVI GYETIKGL UE TOVS TUPLYOVTES
70V 0 {TOpODGEY VA TEPLOPICOLY TIC EMBOTELS Kot ViL auuguw v ot
OepenTa Tov 1 TV /(s 6 Bip

Py UTTAGELG), va Py r| zpwavmn em-




Thokdv mov Oat boav va opet & autodg Tovg napiryovtes. H
aviepkn va mpovviar ot GuuPouAES Tov (e1poupYoD Ou pémel Vot eivat
hipog Katavore] a6 tov acbev. O acleviis da mpéme va yvopice: o
O TPETEL Vit EVIUEPOGEL TOV XEPODPYO TOV TO LGTEPO BLVATOV, Y10t
KA0E TUpATNPODLEV GdAaY| 0TI GUETEPIPOPG: Kt TV AOB06T] TOU 41~
putedpatog. O yewpovpyds Oa mpémet vo Sraceoiiler 611 0 achevig eivar
& 00N Vi KaTAVOEL Ka Ve Tpei TIc odnyies.
Katé mv enéuPacn, O mpénet va dioribeton pia katdhdnhn cepd and
epoutedpata, kubbe Kat £191Ka epyakein Yo TV ToT00TON TOU | TOV
ELQUIEDLATOV.
3-2-Xeipiopog
T T epgutabpara mov Tapégoviar otsipa, 0a mpée vo shéyyera 1
KEPAIOTI|TOL TS GUGKEVUGHOG, 1) OTOi0t £YYLATON TV GTEPOTNTE TOV TEpL-
a(opévov, kA0S Kat 1 uzpoyinvia Mg, Ev n ovokevasia &yt viootsi
QUL IV ZPIGIHOTOUIGETE T0 TPOTOV Kl IV TO ERGVATOOTEIpGOETE.
Ta axpnoIHOTONTa KaL AVOIKTE EHQUTEDHATH eV TPEMEL VO ETAVATO-
otEpGVOVIaL.
To. sp(pursupum OV dev mpsxovrm oTElpa, o IPETEL VOL AMOCTEIPOVO-
VIO GOppOVa pE TG avapvopiopéves ne0ddous,
O YEPIGHOS TV EUPUIEVIATEY OaL TPEREL VaL YiVETaL e EEUPETIKY Tpo-
GOy MPOKEWEVOY vt aroEvDEL KADE Y8GEPOIO | Cutd. O TPETEL Ve
SlampodvTal oY GEPAYIGUEVN apYIKY GUGKEVAGIX TOVG, G Deppo-
Kpum’u omd 5 £og 40°C. Edv napéxovm\ otoysia npomaoiug, avtd o
wpéneL va Stampodvra 0T 0éon TOS péxpL TV STV TS XPTIONS TOV
&ovv YW povadiky ypion,

o
anayopeberain smvapq;nmucq.
3-3-Xapovpyuen Tevuciy

O 7E1POUPYOS Ot TPEMEL Vet EQUPLOLEL AVAYVOPIHEVES KL TEKINPLOUEVES
AEIPOVPYIKES TEYVIK:
Oa mpémer va epappoteton owmpum«i £va nponyxupnnm’) TPOYpULLL
Paciopévo ot axtvoloykég sEeicEs 1 afovik opoypagic. Aurtileviat

OTOTVTG nayeio yoo mv. Yneio Tov epe H
3-4-Trepéoon TOV SRPUTEVRATOY
Ta Sev mpémet va eppuTED He ToIpévTo.

Se mepintoon pAoNS TouEviov, 0 TpETEL Vol THPODVTHL GYOGTIKG. ot
0B1YieS 7prioNg TV KaTaoKEVAOT. O KaKOS ZEPIOHOS TOU TOLEVTOU Ev-
déyetat va ™ 60T GTEpivoN ToV Ep

Oa mpénet va céusgukioti Jn KOTAAAO EPQUTEVDL, KaTdhAnhov
peyéboug, ypnotponoteitan pe ta Katdhinia epyodsio Kat SOKIMOCTIKG
epguiEbpata (s4v Tapéyoviar).

3-5-MeteyzzpnTicy TapaxokotOnon

Meti mv Vooksia. o vosoxopsio, 0a mpéret va. mapéyovea odyics kat
GUUBOVAES GTOV AGlEVI], KUTQ TPOTITION EYYPAgES, OLETIRG e TIG V-
IMPORATIKES OcpaTEies, TIC GOKNGEIS ATOKATGSTAONS Kat TOVS Tapto-
PLOHODS 6TV SpacTPIOTTa, EGV Eivan arapaimTo.

H toxtiki} mapakorovbnon pe meplodikong eréyyong eival amapaitm




Kat Oo wpénet va eappdleTan avompé. e kabe mEpintmon, u mpémel
Vot aKoAoVOOBYTEL O ATODESEPEVES TERVIKES OF BEUOTE LETEYXEIPNTIKAG
rapaxohotOnonc.

Zntiiote and Tov acdeviy va eviuepOVEL cuoTUATIKG CYETIKG. pe T
snap[&ucﬂ omv onoin £xet voPAndei oe mepintwon e&étaong MRI 1
shpoonc.

Se nEpintoon Gofapod aTVIATOS, 0 XPHETG o TPETEL Vi E180TONGE
TOV KOTAGKEVOGTH KA TV 0puodIa opy).

3-6-Agaipson
e mept

0 761p0VpPYOG 00 TpEmEL VL floet amo-
BESENYHEVES YEPOUPYIKES TEXVIKES Kat T0 KATEAMIG. Epyoias.

4 - MPOEIAONIOIHZEIX
41 i

pQUTEDpATOG
To eugutedpata givar piag YpHoNG, N EXAVOEPNCOTOINOT) EUPLTEDHATOG
OTOyOPEVETAL.
Te MEPITOON ETAVUYPNGILOTOMONG, 1 GLYKPATIGY TOV ELPUTEDLATOS
Kados Kat 1 pB0pi GAAGZ0VY Kat StaxvBenta 0 acgiet Tov acfevoig,
Te Tuyaiag N KATOWOL EUGUTED-
Hatoc, auté Ou TPEREL Vo aroppLpDEi COMPOVE IE TNV 1GYHOVGH VOLio-
Oeoia.
4-2-E&etaosig amewkéviong acbevoic mov @iper kamowa mpddeon g
EVOLUTIS
Mn khikés Sokiés amédeiéav 6t avti n mpodeon eivar copBar ue MRI
1 optopéves Guviikee. AcBeviic Tov EEpet avti Ty Tpddeen propei va
efetaotel ypic Kivouvo epocov To MRI mpei Tig axdhovdeg cuvirkec:
« Tr0mikd poryynTikd edio ico pe 1 pkpoTepo and 3 T,
« Méytom yopiki Khion poyvirikod aediov 19 T/m,
+ Méy1oto¢ cuvieheoTic EBIKAC amoppoonang (SAR), pécog 6pog oho-
KAPOV GOUATOG, OO TO GUGTIHA OMEIKOVIGNS Sl HOYVITIKOD GUVTOVI-
Gpob (MRI) Tov 2 W/kg (Kavovikée tpomog Aettoupyiag).
Y76 g rapamive kadoplopéves cuvbiKes eiétaone, N mpodeon dev
avapévetat vo TpokahEGen KAVIKG oruavic] adinen me Oepuokpasio,
HETG 0mb 15 GuverbpEva Aenth ohpoong.
H Ep@vion YEVBOEIKOVUG T auTAY TNV GUGKEVI £ivat mOavi).
T tov Ady0 autov, acleviic ov gépet mpoleon Ou mpémet va eviuepdvet
0 npoou)mm’) pwv and kabe eEétaon MRI oyetikd pe v dmapén ko
esm] spwursvmc ™mg mpdbeong.

070 TOV £ paTOV KoL iyprions
T BOKIOOTIKE ELQUTEDHOTO Kai TO OPIOTIKE EPQUIEDNOTE TG
EVOLUTIS dev mpénel va ypnoiponolobviat pe £aptipate mov mpo-
EpyoviaL am6 (AA0V KATAGKEVOTH, SEBOEVOD 0T AVTH o EEUPTIRUTE,
avoégeTat v pny sivan ovppatd. O kavovag uuuﬁmmw oV mpocle-
TIKOV oTOYEIOV PETAED Tovg PYIKT) TEXVIKT TOV
EUOUTELHATOV pE eVOEi&eg ut:yzemv Ko cuyBumrqms OV opbpikdv




EmQuveIhy avikoya e Tov oo TG oTiodias oTudepoToinaTS Kat Tov
oo TG Kvuaiag ThdKkag Tov (otadepi 1 -
K1}). EiVal GUavIiko vi aveyvepioTel cooTd T0 ETAEYHEVO EHQUTEHA,
pe v Tpn uvn'wvmm] TOV ETIKETOV TOV TPV a0 TO dvowuu Kat ™
xpnon Tov. O gTikéteg nsp\MpBuvouv evdeigelg yi Tov o omne\us

0V TpOMO GTEPEGOTC, TNV TAZVPAL £ 1, Tov ThTo
KVIIIEi0G TAGKOG, T0 PEYEROS, Kt T DYOG.

5-YAIKA

To. VAIKG amd T omoit aTOTERODVIAL T EQUIEGHATE YOVETOU THG
EVOLUTIS sivor:

- Kplyta xpwuwv KkoBultion GopgwVA e Ta Tpotuma 1SO 58324 Kat
1SO 5832-

- noxumenmm PE-UHMW copoova e to mpotono SO 5834-1 ka2

- avoleidnto atoh GOHPEOVA LE To TpoTVTo ISO 5832-1

- ayvé TTavio emkdhuymg copgwva e T Tpdtumo 1SO 13179-1

- VBpOEVATATITNG EMKANDYIC THLGOVE E To TpéTLRO ISO 13779-2,

3 ka4

To VMK TV 7N GIHIOTOIO0VTXL AVAPEPOVETL GTIY ETIKETGL KiLde 10TpIkiic
GuoKevNC.

6 - KAPTEAA EMOYTEYMATOX

6-1-Yéyn TOV 10TPIKOD TPOCOTIKOD

Tlopégetar KapTého ELQUTEDIATOS GTIY GUGKEVGTX TG Tpodeone. Ou
TMPEMEL VO GNUEIDGETE TO Ovopo OV acBevolg Kat TV nuepopmvia g
enépfaonc, Kut va KoAKijoeTe My eTIKETa Tou aolevobs GTov XHpo TOy
npoPrénetal yio tov UKono m)tov Avth 0 kepéra O npens! vo. Tapadi-

Setat otov acleviy avapép o0 TIg ik :
6-2-Yroyn Tov asbzvotc
Tag o Kaptéha epguTEDHaTOS ATO 0 OEpdTeY TPOCLTKD

GE GUVENEW TG mnoeamcm plac npoewqc ¢ EVOLUTIS. Avtij Oa
RPETEL VoL QUALEKTEL [UE TPOGOY. TUGTAVETAL N TPOGKOMIGY TS G Kade
wrpu} e&étaon mapakorodOnong 1 e e€etdoelg Tomov MRI, cépoong,
vmepnoypagpiog

@ Ppeite TANPOQOpIES Y10 TV OVORAGia TOL TPOIGVTOG MOV TOTODETH-
ke, TNV nuEpoMVie TG EREUBAGTIC, TE GTOU(ELR TOV KATACKEVATTH Kat
£vav S10S1IKTVOKO GOUVBEGHO TOV GOg EMTPETEL VA PPEITE CLUTANPOUATI-
KéG TANPOPOPIEg GYETIKG UE TO TTPOTOV.

7- LYMIIAHPQMATIKEE IAHPO®OPIEZ
Ta  «abe fote pe TV
EVOLUTIS 1 tov exnpdoend me.




- IHCTPYKIIA
IMILTAHTATH KOJITHHOT'O CYIJIOBA
BEPCISI 01-2021
Jlo ocoGmeToi yBarn xipypra ii epeonay onepariiiol

1-3ATAJIBHA IHOOPMALISA

Baskmieo, 106 Xipypr 106pe BOTOIIB XipyprivHuMu NpHiioMaMH i IpowH-
TaB J1aHHii MOCIGHHK | KePIBHHITBO 110 TeXHilli MPOBE/CHHA Onepatii, crie-
1niuHoi uis 0Gpanoro cyrodosoro immmanTary. KepiBHuIITBO 110 MeTO-
JIMIi BUKOHAHHS ONepauii 10aeThest 10 00/IaHaHHS, 1110 3HAXOAUTHCS B
YCTanoBi, aG0 A0CTYIHO B [HTEPHETI Ui 3ABAHTAKYETHCS 3 CANTY WWW.
evolutisfrance.com micas Toro, sk Xipypr Hanpasuth Ha anpecy Evolutis
3aITHT HA OTPHMAHHS OCOGUCTOTO KOy JIOCTYIly Ha CaifT 3aBAHTAKCHHS.
Tax camo, 5K i ycTanoBKa aGo MO3HITIOHYBAHHS IMILTAHTATY, BHGIp Matich-
TiB Mae Besnke 3nayenns. Haamipna sara aGo nesinnosiaui t[)yxmulouavm-
Hi HABAHTAKCHHS, @ TAKOK Je(heKTH B yCTAHOBII i OpieHTanii iMrutanTary,
MOKYTh CTBOPHTH BHHATKOBI HAIPYTH i CKOPOTUTH TepMiH CITyxOM imn-
stanrary. CIijl TOYHO IOTPUMYBATHCS BCIX MONEPEDKEHD Ta IHCTPYKIiH.

2-TIOKA3AHHSI, TPOTUTIOKA3AHHS TA IOBIYHI EOEKTH
Amnaromiyne yacTkose i nosne Kostina

AN TKYBAHTA CHMITOMATHYHOTO 60O /260 (yHKIHOHATLHIX MOpy-
IlIeHE T1eYa y MAIEHTIE, WO JOCATIH 3PUIOCT CKeNeTa, i TUTbKH SKIO
NpaBILHHI IPHIOM aHATLICTHKIR i KOHCEPBATHBHE JiKyBAHHA HE AQUIH
GaKaHUX pesyIbTaTiE. AHATOMIA | CTPYKTYPa KICTOK TALicHTa HOBHHHI
GyTi ajanToBaKi JUTA yCTaHOBKH 06paHOro(ix) iMmanTary(is).
2-1-Iokasanns

TloKa3aHHAMU /U1 TOBHOTO 00 MACTKOBOTO €HOMPOTE3yBAHHS KOiH-
HOTO CyrI106a €:

- He3anaJibHa JiereHepaTnBHa apTponaris (roHapTpo3),

NabHa apTpONIATis (DCBMATOIHMI APTPHT, NOCTTPABMATIHNIT ap-
Tpm),

aprpomaris (: )
- nOLT[deMdTM‘lIId JICTCHEPATHBHA. dprpond-rm
- TpaBMI (TIeperioM, BHBIX),

- nomopl—la onepaitis e/ HeBano KoHcepBaTHBHOI Xipyprii, Jiramen-
TOIIACTHKH, MEHICKOCKTOMi, 0CTEOCHHTE34, IIOBHOIO 4i YACTKOBOTO
€HJI0MPOTE3yBaHHs,

- Cyr1060Ba 460 HABKOIOCYTI0GOBA KICTKOBA My X/IHHA.

2-2-I'panmnuni nokazanus

B neprumiii Xipyprii, i THM Ginbiie B pepisifiniii Xipyprii, 3Haune Bix-
XHIIeHHs CyrI00iB (BatbrycHa i BapycHa edopMatis Girbme 15° Bin
HOPMaJIbHO OChOBOT OpieHTallil) ab0 AKICTh KICTKOBOT MacH i MOKIHBa




BIpaTa KICTKOBOT MaCH B Pe3yJIbTATI BUITICHHS B ICHYIOUOTO MaTepiaty
MOUKYT OGMEKHTH HOKASAHHS J10 NPOTESy, Y SBA3KY 3 BLICYTHICTIO ene-
MEHTiB, HEOOXiTHIX JUs flOr0 HANEKHOT iMIIanTaNil.
B i Bix micus i ToKKoCT cyrmo6a abo
KICTKOBOTO ATy CIIiJI PO3IIANATH IMILIAHTAT 3 J01aTKOBOIO (ikca-
wieio abo 3amOBHEHHAM KiCTKOBOrO JAe(iluTy elemMeHTaMu, TakuMi ik
CTerHoBHii aG0 BeIMKOTOMLIKOBHIH HTPAME/YIAPHHIT CTPIKEHD aB0 Tie-
prdepifini KMHN CTerHa, 34114 TOBMIMHA CTETHA a00 BETHKOTOMITKOBOT
KicTicn i/a60 Gibu crilikuii 10 cTpecy cyro6.

2-3-IlporHnoxkasanns

YacTKoBe a60 TIOBHE 3AMIMIIEHH KOTIHHOTO CyTI06a Movke ByTH TpoTH-
TOKa3aHO Y BHMa/Kax MiclieBoi abo cHcTeMHOT iHQeKIIT, neuxiunux no-
PYLIICH, HEDBOBO-VDA30BHX 5aXBODIOBAHS, HEBPONOISHIX 460 CYNMHANX
3aXBOPIOBAHb, AJIKOTOJTi3My 200 [ICHXOTPOIHOI 3a/IEKHOCTI, 3I0BKHBAHHS
HAPKOTHKAMH, HAIMIPHOTO (YHKIHOHANBHOIO HABAHTAKCHHS (3AHATTS
CHOPTOM, B AIKOMY iCHYE PH3HK TaTiHA 260 (GyHKIIOHATEHOrO BUKODH-
CTaHHS 11032 MeKaMH MILHOCTi NIPOTE3HHX MaTepiasiiB), HaMipHa Bara,
HeJI0CTaTHs KicTKOBa Maca abo 3Ha4yna JeMinepai3ais, o cTaBuTh 111
sarposy dikcariro mpoTesa i cepiiosHi MosacyrI0608i Aedopmarii.

He PeKOMEHIY€ThCs BCTAHOBTIOBATH NPOTE3 BATITHHM KiHKaM.
2-4-Tlobiuni peakui
BBejeHHs NIPOTe3a KOMIHHOTO CYI100a MOke NPH3BECTH 0 TAKHX Heba-
JKAHHX HACIIJKIB: reMaroma, TpomM003, eMOoIIis JIereHiB, CepleBO-Cy/HH-
Hi TIOPYIICHNA, YIIKOIKSHHS HEPBIB, CYXOKNITh 260 BOH, TIGPHTIPOTE3HOE
OKOCTEHiHHS, alepriuni peakilii Ha IPOTE3Hi MaTepiaiH, peakiis TkaHHH
Ha pewrTki Metany (METAIION03) 260 nofieTuneHy (rpanyiema), Ginb,
IepeIoM NEpHIPOTE3HOT KICTKH, TIePENioM 260 BiAMOBA OyIb-fKOTO elte-
MeHTa IpoTesa, HeBtata (Bikcaltis 210 KICTKH, 3HOC GYIb-1KOrO efleMenTa
NpoTe3a, HEPIBHICTH IOBKUHM HIKHIX KIHIIIBOK, iZIBHBHX, PO3XHTYBaH-
Hsl 1IpoTe3a, IHpEKLis.

3 - BAIIOBIKHI 3AXO/IN

3-1-Tlepenonepauiiinuii eran

Tlepex onepaiicio Xipypr HOBMHEH MPOBECTH Geciay 3 NALiCHTOM, 1106
OUiHHTH fiOr0 (i3MUHMIE | ICHXIHMIT CTAH 3aNekHO BiA BHAY 3AMIAHOBA-
Horo Jtikysanns. Xipypr nosuen 03HaioMHTH NautienTa 3 iHCTpyKitismi
Ta HaCIIIKAMK B IIEPIOJl 110, MiA vac i micas onepauii, siki nossani 3
YCTAHOBKOIO 1IDOTE3a KOIIHHOTO CYIII06a, A TAKOK TpO MOAKIIMB 3aratbii
i cnewndyisni yexnammenns. Tamicnra cain W po dax-
TOPH, AKI MOKYTb OOMEKHTH MPALE3IATHICTD i BIUIHHYTH Ha MILHICTh
iMnuanTary(is) (HanpuKiaz, HAIMipHA Bara, HaAMIpHE (yHKIHOHATBHE
HABAHTAKCHHSA), OO MOMEPCAUTH PO3BHTOK YCKIAIHCHD, SKi MOKYTH
GyTi mowysi3ani 3 wami paktopamu. Tamient noBrHeH 106pe PosyMiTH
HEOOXiAHICTh BHKOHAHHS BKa3iBOK Xipypra. [latienT nosuuen suaru, mwo




HeoOXiHO sIKOMOTa MBHIIE iHGOPMYBaTH Xipypra mpo Oyab-aki 3MiHm
crany i pyHKiionaIbHOCT] iMMTanTATY. Xipypr NOBHHEH NepeKoHaTHCA,
O MAICHT 31aTHAIT 3pO3YMITH i JOTPHMYBATHCS LHX IHCTPYKILiii.

Iy wac npoueaypy iMmanTarii mosuHeH GyTH JOCTYMHMI BiAMOBiAHHIT
Habip iIMIIaHTaTiB i iHCTPYMEHTIB, IPH3HAYEHNX JUIS YCTAHOBKH iMILIaH-
Taty(is).

3-2-MeToun poboTh 3 iMnaanTaramu

Jlns inmnanTatie, o bes ¢ im0 nepesi-
PHTH HiTiCHICTb YNAKOBKH, IO TAPAHTYE CTEPHIIBHICTH BMICTY, a TAKOK
TEPMiH MpHAATHOCTI. SIKINO yIaKoBKa NOMKO/KEHA, HE BUKOPHCTOBYITE,
He CTepuiiayiiTe iMIUTAHTAT TOBTOPHO. TTOBEPHITH IMILIAHTAT y AcceK-
THii ynakosi B komnasito EVOLUTIS abo ii npecraBHuKy.

3 iMmnanTaTaMu oA TIOBOZMTHCA 3 OCOBIMBOIO OGEPEKHICTIO, 1106
YHUKHYTH TOPATIHH a60 MOMUIKOUKEHb, SIKi MOKYTb BILIHYTH Ha TEPMiH
npuatHocTi npreTpoio. Les implants doivent étre manipulés avee une
extréme précaution afin d*éviter toute éraflure ou dommage. Botn noBis-
Hi 36epiraTics B OpuriHATBHIi 3anasHiii ynakoBLi 3a TemeparypH Bia 5
710 40 °C. Si des éléments de protection sont fournis ces derniers doivent
étre maintenus en place jusqu’au moment de I'utilisation des implants.
Les implants sont congus pour un usage unique, ils ne doivent jamais
étre réimplantés.. Skimio nepenbaueni 3aXHCHi CICMEHTH, BOHH MOBHHHI
3QIMIIATHCA HA MICIi 10 MOMEHTY BHKOPHCTAHHS iMIUTaHTaTiB. IMman-
TATH IPU3HAYCH] TIIBKH U1 OIHOPA30BOI0 BUKOPHCTAHHA, iX HE MOKHA
HOBTOPHO IMILTAHTYBATH.

3-3-Xipypriuna MeToanka

Xipypr HOBHHCH BHKOPHCTOBYBATH niepenipeni i 1oxymerToBani Xipyp-
riuni Metoau.

Pereibie nepesonepaiiiine MIAHYBAHNS Ha OCHOBI PesyisTaTiB pas
OIOTIMHUX JOCTIMKEHb Mac 3ificHIOBaTHCS cHCTeMaTHuHO. BinbiricTs
iMIIAHTATiB MAIOTh KaJTbKH.

3-4-Oikcauis imianraris

IMIIaHTaTH 3 MOKPUTTAM HE INOBMHHI BKHBIISATHCS 32 JOMOMOIOK0 e

MeHTY.
Tlpu BHKOPHCTAHHI LEMEHTY Hcoﬁxmuo TOYHO JOTPHMYBATHCE IHCTPYK-
it 61 oo 3 LIeMeH-

TOM MO3KE SaUIKOJMTH NpaBHbHilt dikcanii ivmianTary.

Cuiix mepekoHaTHEs!, WO BiAMOBITHMIT IMIUTAHTAT, BIAMOBIIHOTO PO3MIpY,
BUKODHCTOBYETECA 3 BIANIOBIAHMM HCTpYMEHTApieM Ta eKcrepiMeH-
TaNbHAMH iMIaHTaTaMH (KO TaKi €). [IpoGui 1 nocrifini iMmiantari
EVOLUTIS He NOBMHHI BUKOHCTOBYBATHCA 3 €lIEMEHTAMH Bil iHIIOTO
BHPOGHIIKA, TAK AIK X KOMIIOHEHTH MOKyTh He GyTH cymichi. [pasiio
CYMICHOCTI CIICMEHTIB POTE3YBAHNS OIHH 3 OXHUM B Xipypriuniii Texuini
IMIIAHTATIE BKA3y€THCS 32 OKA3AHHAMI PO3MIPIB | CMICHOCTI CyII060-
BHX MOBEPXOHb B 3NEKHOCTI Bi/l THITY 3a/iii cTabinizaii i Tuny siko-



PUCTOBYEAHOT CyII0GOBOT HOBEPXHI BETMKOrOMINKOROI KicTKH ((hikcoBata
un porauiiina). BakHBo WiTko po3i3HATH OGpAHMI IMILIAHTAT, OBHI-
€TI0 MPOYHTABIIN FOTO €THKETKY, MIEpII HiK BAKPHBATH | BIKODHCTOBYBA-
i fioro. ETHKeTKa NOBMHHA MiCTHTH iH(OPMALi PO THIT 3a1HBOT CTa-
6Ginizanii, crocié (bu(caun cnopom iMIUIaHTALLT, THIT TIOBEpXHi cyrioba
BETMKOTOMINIKOBOT KiCTKH, PO3Mip i BHCOTY.

3-5-] I'hcuﬂnnepamum pekoMemlalm

Iicns 3aKiHyeHHs mcm-rnmuu MAIiCHT MOBHHCH OTpHMATH 3acTepe-
JKEHHS Ta GaxaHo B BUIJLI, MO0 J01aT-
KOBOIO JIiKyBaHHs, peaGiiTaliinux srpas i, 3a neodxinnocti, obmeskern
AisIBHOCTI.

PeryispHe CoCTepeKeHHS 3 IEPIOIUHIM KOHTPOJIEM Ma€ Haj3BHUAiiHO
BWKMBC 3HQYCHIA | NOBHHHO HEYXHIBHO BHKOHYBATHCA. Y Oylb-AKOMY
BHIIA/IKY, 10LLIBHO JOTPHMYBATHCS IEPEBIPEHNX METOIB Micsonepaiii-
HOTO CIIOCTEPEIKEHHS.

TlonpociTh naiicHTa CHCTEMaTHYHO TOBIZOMIATH PO Te, WO HoMy abo
iif poGiIH onepatiio, kIO MOTPiGHO nposectit MPT aGo Tomorpagito.
V pasi cepiio3HOro iHUMIEHTY KOPHCTYBaY MOBMHEH MOBIIOMHTH TPO 1e
BUPOGHUKA | KOMIICTEHTHMUIi OpraH.

3-6-Bunasenns immiantara(is)

V BHIa/IKy 3aIIaHOBAHOIO BHIATCHHS, a00 B PE3y/IBTaTi YCKIaIHEHHS,
OHOTO 60 AIEKITHKOX IMIAHTATIB, XipyPr OBHHEH BHKOPHCTOBYBATH
nepesipeni Xipypriuni MeTom Ta Bianosiuii incTpymenTapiii 1 Kok-
HOTO iMmnatTaTy.

4 - NONEPEKEHHS

4-1-TIOBTOpHE BUKOPHCTAHHS iMILTAHTATY

Vei imnnantarn upmnauem TIZILKH JUIS OJIHOPA30BOTO BHKOPHCTAHHS,
NOBTOPHE iMmanTary

TIpy MOBTOPHOMY BHKOPHCTAaHHI MilHICTh iMIUIaHTaTy Gyme 3MiHeHa, a
Gesriexa natienTa Gyjie nocTaBieHa i1 3arposy.

'V pasi BuaaseHHs iMIUIAHTATY BiH NOBHHEH OyTH yTIIi30BaHuii BIANOBiA-
HO /10 4HHHOTO 3aKOHOJABCTRA.

V pasi 0 10BHOTO i imnantaty, imas-
TaT OBHHEH GyTH yTUIII it {THO /10 UHHHOTO Ba.
4-2-3HiMKH nalienTa 3 eHI0NPOTE3yBAHHSIM KOJIIHHOTO cyriofa
EVOLUTIS

Heksiniuni TecTn noKasanu, 1o 3a NEBHUX YMOB 1€l NPOTe3 CyMicHHii 3
MPT. TTaitienT 3 Takim iMILIAHTATOM MO OyTH BC3TCHHO 0BCTEH M
skito MPT-10C1i/KeHHS BIAMOBIAE HACTYIHUM YMOBaM:

« Cratiune MarniThe nojie 10pisHioe ado vemme 3 T,

. i — TpatienTa MarmiTHOrO MONA
cxnaae 19 T/,

+ MakchmalibHe 3Ha4YEHHs MHTOMOT HIBHIKOCTI noriHanns (SAR), yce-




peHeHe 10 BChOMY Tily, 33 JaHHMH MarHiTHo-pe3oHancHoi (MP) cucre-
M cirazae 2 BI/K (HOPMabHHUIE pesiy posoT).

3a yMOB J0CIIUKEHHS, ONHCAHHX BUILE, O4iKyEThCS, IO Ticis 15 XBHH
GearnepepBHOTO CKAHYBAHHS POTE3 He BUKIIHYE KIiHIMHO 3HAUYILIOTO M-
BHIIEHHS TEMIEPaTypH.

3aTHITAETHCA MOKTHBIM NOABA APTE(AKTY, BUKTHKAHOTO M MPHCTPO-

T NPHYMHH TALICHT 3 TPOTE30M MOBUHEH MOH(OPMYBATH MeIEp-
conan nepen nposefensM MPT npo HasBHicTh i micie iMmmanTarii
npotesy.

4-3-4.3 — CymicnicTh iMIIANTATIB | 0BMeREHNS 0110 3CTOCYBANHS
TpoGwi i mocriiini iMmiantarn EVOLUTIS He MOBHHHI BHKOPHCTOBY-
BATHCA 3 CJIEMEHTAMH Bill IHUIOTO. BHPOGHMKA, TaK AK X KOMIOHeHTH
MOXKYTb He GyTH CyMicHi. [IpaBuiIo CyMICHOCTi eleMeHTIB NpoTe3yBaHHs
OJVH 3 OIHIM B Xipypriuniii Texmini iMniaiTaris BKasyeThes 3a MoKa-
SN POSMIDIB i CYNICHOCT] CYFIOGOBIX TIOBEPXOMS B JATCAHOCTI Bt
THITY ml—nu crabinizan] |-mny BHKOPHCTOBYBAH( cyrnnﬁnam TIOBEPXHi
BEJIHKOT i KicTku (i e ). Bakimso witko
posniaHaTH OGpAHHiH IMILTAKTAT, MOBHICTIO MPOYHTABILH HOTO ETHKETKY,
Iepll HiK BIKPHBATH | BHKOPHCTOBYBATH fioro. ETHKETKa NOBHHHA MiC-
THTH md)opmduuo PO THIT 3a/1HBOT cTabiizamil, croci6 dikcarii, LT()p()Hl
iMIIaHTAN, THT OBEPXHI CYIIO6a BEHKOTOMITKOBOT KICTKH, PO3MIp i
BHCOTY.

5 - MATEPIAJIA
Marepianu, 3 AKHX BUIOTOBACHI iMIAHTATH KOAIHHOTO Cyrioba
EVOLUTIS:
- KoBasIBT-XpoM BiztrosiHo 10 1SO 5832-4 ta ISO 5832-12
- noztieTeH BinosiaHo 10 [SO 5834-112
- HeprKaBitoua craib BiANoBiaHO 10 1SO 5832-1
- lloxpm Ts 3 YHCTOTO THTAHY rsuuonmuo 210 18O 13179-1

UTOBE MOKPUTTS 10180 13779-2,3 i 4.
Bumpnc‘mﬁynam Matepiain BkasaHi Ha €THKETIH KOKHOTO MEIMUHOro
BHPOGY.

6 - KAPTA IMIVIAHTATY

6-1-Jl0 yBATH MEIMHOIO NIEpCoHaATy

Kapra iMIUIaHTATy 0CTABIACTECA B KOMILICKT] 3 IpoTe3om. Bi nopmimi
33HAUHTH ivpA NALiCHTa, Ty OCpallii i MPUKPINITH cTHKCTKY nauicHTa
710 mepeabadeHoro uis boro Micus. L kapra noBuHHa GyTH BHIaHA Ma-
LEHTY 3 TIOACHEHHAMH, 3a3HAYCHHMH HIDKIC.

6-2-Jlo yBarn naumienra

Tlicas yeranosku npotesa EVOLUTIS meuunnuii nepcosan Biacts sav
Kapry immmantary. [i norpibno nbaiinupo 30epiratu. PexomemayeThes




npewaBasATH i M yac Gyab-AKoro BisuTy 10 nikaps aGo Mix 4ac Takoro
npoBesteHts TaKux oGereners, ak MPT, KT ago V31,

TyT Bu 3Haiizere iHd: PO Ha3By B 0 BHPODY, maty
onepatlii, KOHTaKTHi TaHi BHPOGHHMKa Ta iHTEPHET-NIOCHIIAHHS JUIS OTPH-
Mans Gitbin aetanbHol indopmarti po Bupio.

7- JIOJIATKOBA THOOPMAILISK
3a nomatxoBoI0 10 3BepraiiTecs B EVOLUTIS a6o
710 ii mpejicTaBHAIKA.




Id - INSTRUCOES DE UTILIZACAO
IMPLANTES ARTICULARES DE JOELHO
. VERSAO 01-2021
A atenglio do cirurgido e do pessoal na sala de operagio

1- GENERALIDADES

E importante que o cirurgiao domine a técnica cirargica e que tenha conhe-
cimento do presente manual ¢ da técnica operatéria especifica ao implante
artcular sclecionado. A écnica operatéria acompanha a disponibilizagio
do material no estat ou pode ser Itada online ou transferi-
da a partir do site www.evolutisfrance.com depois de o cirurgido solicitar &
Evolutis um codigo pessoal de acesso ao site de transferéncias. Tal como a
co]ocacao ou posicionamento do implante, também a sclccao dos doentes
¢ Uma ponderal ou exigé ionais inadap-
tadas, como um defeito na implantagio e na orientagao dos implantes pode
criar limitagdes excecionais ¢ reduzir a longevidade do implante. As ad-
verténcias e as instrugdes dever sem cumpridas rigorosamente.

2 - INDICACOES, CONTRAINDICACOES E EFEITOS INDE-

SEJAVEIS

As artoplasuas totais do Joelho sao mdxcadas para o tratamento das dores
iticas e/ou das deficié do joelho nos doentes que

tenham atingido a maioridade esquelética e apenas quando os tratamentos

analgésicos e conservantes corretamente seguidos tenham fracassado. A

anatomia ¢ a estrutura da articulagdo do doente deverio ser adaptadas para

a recegiio do ou dos implantes selecionados.

2-1-Indicagdes

As indicagdes da artoplastia total do joelho sdo:

- artopatia degenerauva nio mﬂamamna (gnnanrme),

- artopatia oria (artrite artrite p itica).

- artopatia metabolica (condrocalcinose),

- artopatia degenerativa sobre sequelas pos-traumaticas,

- reparagdo funcional de um traumatismo recente (fratura, luxagao),

- revisio de um fracasso cirtirgico de conservagao, de ligamentoplastia,

de meniscectomia, de osteossintese, de artoplastia parcial ou total

anterior,

- tumor ésseo articular ou peri-articular.

2-2-Limites de indica¢es

Em cirurgia primdria e, mais ainda, em cirurgia tumoral ou de re;

desvio articular importante (genu-varum ou genu-valgum superior 2

da orientagio normo-centralizada) ou a qualidade dssea e as eventuais per-

das dsseas provocadas pela ablagio de um material pré-existente, podem

limitar as indicagdes de uma protese por ndo se possuirem os elementos




necessario a uma correta fixagio da mesma.
De acordo com o sitio e a gravidade do desvio articular ou do défice 6s-
seo, deverd considerar-se um implante que comporte elementos de fixagdo
complementares ou de enchimento do défice dsseo do tipo haste intrame-
dular femoral ou tibial ou calgos de espessura femoral distal, femoral pos-
terior ou tibial e/ou uma estabilidade articular de maior restrigao.

A colocagdo de uma prétese ndo é recomendada em gravidas.
2-3-Contraindicagdes

A artoplastia total do joelho pode ser contraindicada no caso de infegdo
local ou sistémica, de défice mental, de doenga neuromuscular, de afe-
¢do neurologica ou vascular de docnlcs com comportamentos aditivos de
alcool ou de anci; i de abusos de de
exigéncia funcional excessiva (pratica de desporto com risco de queda ou
de utilizagdo funcional além dos limites de resisténcia dos materiais proté-
ticos), de sobrecarga ponderal, de stock 6sseo insuficiente ou de desmine-
ralizagiio importante que comprometa a fixagao protética e de deformagdo
extra-articular grave.

2-4-Efeitos indesejaveis

A implantagao de uma protese de joelho pode induzir os seguintes efei-
tos indesejéveis: hematoma, trombose, embolia pulmonar, perturbagdes
cardiovasculares, lesdes nervosas, tendinosas ou venosas, ossificagdes
peri-protéticas, reagdo alérgica aos materiais protéticos, reagdo tissular aos
residuos de metal (metalose) ou de polietileno (granuloma), dores, fratura
Gssea peri-protética, fratura ou falha de um elemento protético, falha da
fixagdo Ossea, desgaste de um elemento protético, desigualdade no com-
primento dos membros inferiores (ILMI), subluxagdo, afrouxamento da
protese e infegdo.

3- PRECAUCOES AADOTAR

3-1-Fase pré-operatéria

Antes da intervengdo ciriirgica, o cirurgido deve reunir-se com o doente
para apreciar o seu estado fisico e mental relativamente ao tratamento
previsto. O cirurgido deve informar o doente sobre as instrugdes e as im-
plicagdes pré, durante e pos-operatorias a colocagdo de uma
protese no joelho e qobre as complicagdes gerais e particulares possiveis.
E conveniente, em particular, informar o doenle sobre l'alores - que possam
limitar os e alterar a oua do ou dos
implantes (p. ex.: sobrecarga ponderal, exigéncia funcional excessiva) de
modo a retardar o aparecimento de complicagdes que possam estar asso-
ciadas a estes fatores. A necessidade de respeitar as instrugdes do cirurgido
deve ser bem compreendida por parte do doente. O doente deverd saber
que tera de informar o cirurgido, o mais rapidamente possivel, sobre qual-
quer alterag@o sentida no comportamento e do desempenho do implante. O
cirurgido deve assegurar que o doente tem capacidade para compreender




e respeitar as instrugdes.

No momento da intervengdio, uma série adequada de implantes, bem como
a instrumentagio dedicada a colocagéio do ou dos implantes devem estar
disponiveis.
3.2 - Manipulagio dos implantes

Nos implantes fornecidos estéreis, a integridade das embalagens — garantia
da esterilidade do contetido — deve ser verificada, tal como o prazo de vali-
dade. Se a embalagem estiver danificada, o implante ndo deve ser utilizado
nem esterilizado de novo. Os implantes devem ser devolvidos na emba-
lagem defeituosa a empresa EVOLUTIS ou ao respetivo representante.
Os implantes devem ser manuseados com extremo cuidado, de modo a
evitar qualquer nsco ou dano suscetivel de afeitar o comportamento de
utilizagio do disp . Devem ser conservados na original
fechada, idos da de e a uma maxima de 32 °C
(90 °F). Caso sejam fornecidos elementos de protegdo, estes devem ser
mantidos até a0 momento de utilizagio dos implantes. Os implantes fo-
ram concebidos para uma utilizagao tnica e nunca devem ser reutilizados.
3.3- Técnica cirdrgica

O cirurgido deve utilizar técnicas cirurgicas testadas e documentadas.

Um planeamento pré-operatério cuidado, baseado em exames radiolégicos
ou de tomografias computorizadas, deve ser elaborado de forma sistemti-
ca. Estdo disponiveis copias para a maioria dos implantes.

3.4 - Fixa¢do dos implantes

Os implantes revestidos ndo devem ser implantados com cimento.

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

Convém assegurar que o implante adequado, de tamanho adequado, &
utilizado com a instrumentagio ¢ os implantes de ensaio convenientes
(quando fornecidos). Os implantes de ensaio e os implantes definitivos
EVOLUTIS ndo devem ser utilizado com elementos provenientes de outro
fabricante, . porque os componentes podem ndo ser compativeis. A regra
de dos é entre si é referida na técnica
operatoria dos implantes pelas indicagdes de tamanhos e de compatibilida-
de das superficies articulares em fung@o do tipo de postero-estabilizagdo e
do tipo de placa tibial utilizada (ﬁxa ou rotativa). E importante identificar

cor o importante sel do através de uma leitura integral da
respetiva ellquelagem antes de o abrir e servir. A etiquetagem compreende
as do tipo de post modo de fixagdo, lado da

implantagdo, tipo de placa tibial, tamanho e altura.
3.5-Instrugdes para o pos-operatorio

No final da lizagdo devem ser itidas ao doente
e dagdes escritas de icios de

reeducagio e restrigdes de atividade, se necessario.




Um acompanhamento regular com controlos periodicos é essencial e deve
ser rigorosamente implementado. Em todos os casos ¢ conveniente seguir
técnicas aprovadas em matéria de acompanhamento pos-operatorio.

Em caso de incidente grave, o usuario deve notificar o fabricante e a au-
toridade competente.

3.6-Ablagio de implantes

Em caso de ablagao p ou inte a uma icagdo de um
ou mais implantes, o cirurgio deve utilizar as técnicas cirargic
das com a instrumentagdo adequada a cada implante.

4- ADVERTENCIAS

4.1- Reutilizagiio de implantes

Todos os implantes sdo de utilizagdo tnica. A reutilizagdo dos implantes
esta proibida.

Em caso de reutilizagdo, a resisténcia do implante seria afetada e a segu-
ranga do doente seria posta em causa.

Em caso de ablagdo do implante, este deve ser eliminado de acordo com
a legislagao em vigor.

Em caso de descondicionamento integral de um implante, este deve ser
eliminado de acordo com a legislagdo em vigor.

4-2-Aviso para it der

Testes ndo clinicos demonstraram que esta protese ¢ compativel com o
IRM em certas condi¢des. Um paciente equipado com este implante
pode ser examinado sem perigo, se o exameIRM respeitar as seguintes
condigdes:

« Campo magnético estitico igual ou inferior a 3 T,

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 19 T/m,

* Fluxo de absorcio especifico maximo, mediado na integralidade de cor-
po. levado por sistema de ressonancia magnética (RM) de 2 W/kg (modo
de funcionamento normal).

Sob as condigdes de exame supra definidas, ndo se pressupde que a prote-
se produza um aumento de temperatura clinicamente substancial, apos 15
mmulos continuos de aquisi¢ao.
) de um artefacto pr
possivel.

Por este motivo, um doente portador de protese deve alertar o pessoal téc-
nico antes de qualquer exame de IRM para a presenca e localizagio do
implante ou da protese.

4-3-Compatibilidade dos implantes e restri¢des de utilizacio

Os implantes de ensaio e os 1mplames definitivos EVOLUTIS ndo devem
ser utilizados com de outro fabri dado que
os podem nido ser compativeis. A regra de

dos elementos protéticos entre si ¢ referida na (écnica operatoria dos im-
plantes pelas indicagdes de tamanhos e de compatibilidade das superficies

por este dispositivo permanece




articulares em fungdio do tipo de postero-estabilizagio ¢ do tipo de placa
tibial utilizada (fixa ou rotativa). E importante identificar corretamente o
importante selecionado através de uma leitura integral da rcapcuva cuquc—
tagem antes de o abrir e servir. A
do tipo de postero-estabilizagdo, modo de fixacao, lado da 1mplantacao
tipo de placa tibial, tamanho e altura.

5- MATERIAIS

Os materiais que constituem os implantes do joelho EVOLUTIS sio:

- 0 cobalto-cromio em conformidade com a ISO 5832-4 ¢ a ISO 5832-12
- 0 polietileno em conformidade com a ISO 5834-1 ¢ 2

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

- o titanio puro de revestimento em conformidade com a ISO 13179-1
-a hldmxmpama de revestimento em conformidade com a ISO 13779-2,
3ed

Os mmcnals utilizados encontram-se na etiquetagem de cada DM.

6- CARTA IMPLANTE

6-1-A atengiio do pessoal médico

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

6-2-A atengdio do paciente

Foi-lhe fornecida uma carta implante pelo pessoal médico na sequéncia de
uma colocagio de protese EVOLUTIS. Deve conse preciosamente
Recomenda-se que a apresente aquando das visitas médicas de acompa-
nhamento ou de um exame do tipo IRM, TAC, ecografia.

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

7- INFORMACAO ADICIONAL
Para qualquer informagao adicional, contacte a EVOLUTIS ou o respetivo
representante.




- MHCTPYKINS 110 DKCILIVATALIAN
UMILIAHTATBL KOTEHHOTO CYCTABA
BEPCHSI 01-2021
Tt w3y e XHPYProM 1

1- OBIIUE CBEJAEHMS
Xupypr o63aTebHO [0JIKEH BIIAJeTh XHPYPrHUECKOi TEeXHUKOH, 03Ha-
KOMHTBCA C HACTOAIEH HHCTPYKUHEH H ClIeUHaIbHON TeXHUKOI 1poBe-
JeHust no CYCTABHOTO MMILIAHTATA.
b 0 TexHuke NpeNIoCTaBsETCA Y-
PEIJICHHIO BMECTE C MaTepHATAMH, I e ¢ Hell MOKHO O3HAKOMHTh-
Cs OHTAiH MM CKauaTh ¢ BeO-caiita www.evolutisfrance.com nocne
OTIPABKH XHPYP! 3anpoca B Evolutis va nep-
COHAIBHOTO KO JocTyna K BeG-caiity s ckaunsanus. He menbiiee
3HAYCHHE, YEM YCTAHOBKA W PACTIONOKEHHE HMILIAHTATA, HMEET BEIGOD
namienTa. M30HITOMNEI Bec HAM HeaTeKBATHbIC (yHKIHOHATHHBIC TPe-
GoBaHus, e eKT HMITIAHTATA 1 €70 HEMPABIIEHOE PACTIONOYKERHE MOTYT
HAKIA/IBIBATH HCKTIOUHTELHBIC OPPAHHYCHUSA H YMEHBIIATE CPOK CIIYIkK-
61 mvmnanTaTa. HeoGXo/MO HeyKOCHHTETbHO COBMIONATE YKA3aHNA i
NpeNyNpesKIeHNs.

2 - NIOKA3AHHUS, TIPOTUBOMNOKA3AHHUS U NOBOYHBIE
DDPDPEKTBI
it

JUlst TIOMHOT apT M KOJIEHHOTO CYCTaBa ABJISIOTCS
CHMITTOMATHYECKHE G0H M (1TH) (hyHKIHORATHHEE HOPAKEHHA KONeHa y
NalueHTa, JOCTHITIErO CKENIETHOI 3pENOCTH, U TONBKO B CIydasX, ecii

uBHOE Jiedenue Gosey cpesicTBaMK
HE J1a710 F Th CYCTaB Ma-
IenTa K OIHOTO WK HMILIAHTATOB B

3ABHCHMOCTH OT AHATOMHYECKOIO CTPOCHHS H CTPYKTYPBI CyCTaBa.
2-1-Ilokazanus
Huke niep anst TIOJHO# apTPOTIACTHKH
KOJICHHOTO CyCTaBa:
- HEBOCTIA/IMTE/IbHAs JICTCHEPATHBHAA apTPONaTHs (TOHAPTPO3);
- BOCHANHTEbHAS APTPONATHS (PEBMATOHIHBI NOMHAPTPHT, MOCTTPAB-
MaTHUCCKHiT apTPHT);
aprponarus (. 3);

- nerex—xepa-mxnau APTPONATHS H3-32 MI0CTTPABMATHUECKHX OCIIOKHEHHIT;

- (pyHKUHOHAIBHOE BOCCTAHOBIICHHE N10C/IE HEAABHEH TPABMBI (IIeperioma,
BhIBHXA);
- YCTPaHEHHE MOC/IeICTBHI MHOIf Opr
TUIACTHKH CBA30K, MCHHCKIKTOMHH, OCTEOCHHTE3a, YaCTHYHOH i
T10/1HO¥ AaHTEPHOPHOH APTPOIIACTHKH




- CYCTABHAA WIH OKOTOCYCTABHA KOCTHAA OTYXOb.
2-2-Orpannuenns nokasanmii

TIpy nepBisHOii XHPYpITIH, a Tem Go7ee B XHPYPTHU OMyXOAeii 1 BOCCTa-
HOBHTEIBHOI XHPYPIHH 3HAUHTEIBHOC CMCIICHHE CyCTaBa (BapyCHas 1

Basbrycuas jed cycrasa co Goslee yem
Ha 15° oTHOCHTENBHO 0 0CEBOTO ), Ka-
YeCTBA M BO3MOJKHAs T0TePs KOCTHOM TKaHM BCIEICTBHE YIAleHHs paHee
npucyTeT moryT b orp: B OT-

HOWICHNH NIOKA3aHHUii K YCTAHOBKE NPOTE3a &3 HEOOXOUMBIX 2IEMEHTOR
JUIs HAIEKHOM (uKcaru.

B 3aBICHMOCTH OT PACTIOIOKCHI U CTETICHU TSKECTH CMELICHHS CYCTa-
Ba WM JleUIMTa KOCTHOM TKAaHH HEOOXOJMMO TOITOTOBUTH HMILIAHTAT
C JOTONHUTEIBHBIMU YICMEHTAMH /15l (DMKCALMH MM Marepuan s
BOCHOMHEHNA JACQUINTA KOCTHOI TKAHM, HATIHMEp, GCAPEHHb 1A
GepuoBblii HHTPAMEYUIAPHBI WTHAT M NPOKJIAKH JUIA YBETHYCHHS
TONMIHHBI TUCTATBHON HacTh OepeHHOi KOCTH, 3a[Hel dacTn Geapen-
HOI KOCTH WiH GepioBOii KOCTH, 1 (W1H) 0GECTICUHTH OrPaHHUCHHYIO
CTabHIIBHOCTD CyCTaBa.

i B nepron 1 He peKo ca.
2-3-poTusonokasanus

s nOMHOf APTPOMIACTHKI KOTCHHOO CYCTABA MOTYT CYWICCTBOBATS
npor B ciyuae Wi

TICHXHUECKHX OTKJ HEBPOIIO-
IeCIITX. PACCTDORCTS M COCYTMCTLIR. 3060NEBANR, VA NATHEHTOR ¢
UIMKTHBHBIM IOBEJICHHEM H IPHCTPACTHEM K AJIKOTOJIO HIIH IICHXOTPONI-
HEIM BIICCTBAM, 310yTIOTPOMAIONIIX DHENON AGKIDCTICHX npei-

patos, ¢ (maunerTos,
KOTOpBIC 3aHHMAIOTCA BHIGMH CIIOPTa ¢ pm:KOM nazIeHA WIH ¢ hyHKIH-
ii Harpy3Koii, ii MPCAEABI MPOSHOCTH MATCPHATOB

1POTE3a), C M3OLITOUHBIM BECOM, C HEJOCTATOUHBIM 3aNacoM KOCTHOI
TKAHH HIH 3HAYHTEIBHBIM YPOBHEM JCMHHEDAIH3ALIH, YTO OTPHIATE b=
HO CKA3HIBACTCA HA (DMKCALMM TPOTE3a W NPUBOANT K THKENOH cTEneHn
BHECYCTaBHOI Jie(opmariim.

2-4-TloBounbie dpdexTni

VMIUianTanis IpoTesa KOJGHHOTO CYCTaBa MOYeT MOBIEUb 3a cOGoit

HIDKE s¢dekron: remarompl, TpoMGO-
3a, IMOOIHH JIErOYHOI APTEPHH, CEpACYHO-COCYMCTHIX 3aboneBanmii,
it HepBoB, it wm BeH, 0 OKOCTeHE-

Hisl, QIUICPIIEECKOI PEAKIHI HA MATCPUATBI IPOTE3A, PEAKLIH TKAHE
Ha TPUCYTCTBUE (PArMEHTOB MeTawia (META/Io3) WM NOMITHICHA
(r ), Gonei, KOCTH, TpeuH M
TIOBPEK/ICHUIT DNICMCHTOR npm'c_m TOBPE/KICHHIT cHCTEM  hHKCAHI
NpoTe3a Ha KOCTH, M3HOCA YIEMEHTA NPOTe3a, HEPABHOM JUTHHE HIKHUX
KOHEUHOCTEH, MOIBBIBUXY, PACHIATBIBAHUIO NPOTE3a, HH EKIH.




3 - HEOBXO/IMUMBIE MEPBI IPEAOCTOPOKHOCTH
3-1-Tlpeonepaunonnslii nepuox

Jlo npoBejieHHs XHPYPIHUECKOTO BMELIATELCTBA XHPYPI IOJIKeH 100e-
CeOBATH C MAIIMEHTOM, HTOOH! OUSHHTH COCTOAHHE €0 (PH3MUCCKOrO i
TICHXHYECKOTO 3I0POBbS C TOUKH 3PEHHS NIPE/LyCMOTPEHHOIO THIIA Jiede-
Hust. XUPYPr J0IDKEH 03HAKOMUTD MALMEHTA ¢ YKA3aHHAMH M PEKOMEH1a-
LSIMIL, KOTOPbIC HEOBXOMIMO COGTIONATH B CBA3H C YCTAHOBKOI MpoTe3a
KOIIEHHOTO CyCTaBa /10, BO BPEeMs M TI0CIIE OTIEPaILiH,  Takke MpOHHOp-
MHPOBATH MALHEHTA O BO3MOXKHBIX OOUIMX M YaCTHBIX OCIOKHEHHAX. B
YACTHOCTH, HEOOXOMMMO NpPOMH(OPMHPOBATH NALMEHTa O (aKTopax,
KOTODbIC MOFYT OFpaHHUHBATH MOTBKHOCTS H BAHATS Ha CTAOHABHOCTS
M M3HOCOCTOHKOCTH MMILIAHTATOB (HANIDHMEP, M3OBITOMHBI BEC, 3aBbI-
LieHHbIE (YHKIHOHATBHEIE TPEGOBANNA), YTOOb! OTCPOUHTH BOIMOKHOE
HOABNCHHE OCTIOKHEHMH, CBAIAHHBIX ¢ T (aktopami. Ilamuent
JIOMKEH YETKO TOHHMATh HEoH: b it
xupypra. ITainenT 10/KeH 3HaTh, YTO OH JOJIKeH OyIeT He3aMe/UIHTeIb-
HO HH(OPMHPOBATE XHPYPa O JHOGHIX H3MEHEHHSX B CAMOUYBCTEHM 1
XapakTepHCTHKAX MMILIaHTaTa. XUPYPr JIOJDKEH yOeTHCA, 4TO NAHEeHT
COCOBeH NORNMATE 1 COBMIONATE ITH YKA3aHIA.

Ha MOMEHT npoBe/IeHHs XHPYPrH4ecKoii onepaiun HeoOXoanmo obecme-
YHTh HAITHUHE COOTBETCTBYIONIErO KOMILIEKTa HMILIAHTATOB, & TAKIKE HH-
CTPYMEHTOB, IPE/IHA3HAYCHHBIX /ISl YCTAHOBKH HMILIAHTATOB.
3-2-Obpamenne ¢ MMIIAHTATAMHI

B cayuae nenosss MMILIaHTATOB npo-
BEPUTH LIENIOCTHOCTh YMAKOBKH, TIOCKOIBKY OHA AB/SETCA FapaHTHEH CcTe-
PHIBHOCTH H3/ICIIHS, & TAKKE CPOK FOAHOCTH MMILTanTaTa. ECiii yraKoKa
TIOBPEK/ICHA, HE HCTIONB3YHTE MMIUIAHTAT M HC BBITIONHANTE MOBTOPHYIO

CTEPHIH3ALTIO. PHO CTEPHITH30BATE 1, KO-
Topbic oLt 1O He Gbun yer 1.
Ecan uMnianTats! noct B BizE, HX

CTEPHIIN30BATS YCTAHOBJICHHBIM CTIOCOGOM.

CreyeT OCTOPOKHO OOPAIIATHCA © WMITAHTATAMH BO H3OSKAHHE WX
HOBPEIK/ICHHS WIH TOABICHNS 1@pamiH, VX HEOOXOMMO XpaHHTh B
OPHIHHAJIbHOI 3arieyaTaHHOll yrakoBke npu Temneparype 5-40°C. Ecian
B KOMILIEKTE C MMIUIAHTATOM NOCTAB/ISIOTCA 3ALINTHBIE KOMIOHEHTEL,
3anpeniaercs MX yIaisTh JO MMIUIAHTAIHH WMIUIanTara. MmmanTars:
QueHBI 15t 0 30BaHHS M HH B KOCM CIlyHac
HE JIOTUKHBI OBITH HMIUIAHTHPOBAHEI TIOBTOPHO.

3-3-Xupypruyeckasi TeXHHKa

XHpypr J0/KeH HCTIONB30BATS HCHBITAHKEIE M JOKYMEHTATBHO 0GOCHO-
BAHHBIC XMPYPIHUCCKHE TEXHHKH.

OGsi3aTebHO HEOOXOAMMO MPOBECTH TIATE/ILHOE MPEIONEPALHOHHOE
TIAHHPOBAMNE, OCHOBAHHOC Ha PEHTICHOTOMMMECKHX HCCICAOBAHMAX
I g g pad it J1eHcHT Tpun. Jlist




GOIIMHCTBA HMILIAHTATOR JIOCTYTTHbI CXCMBL.
3-4-Dukcanus HMIJIAHTATOB

VIMIUTaHTATEI ¢ MOKPHITHEM HE/b38 YCTAHABIMBATS C MOMOMIBIO TIEMEHTA.
B CI1yae HCTIOTH30BIIA HEMENTA BAKIO HEYKOCHITETLIO COGTOTaTS
MHCTPYKIHMHA 110 or mens. b

obpalenHe ¢ UEMEHTOM MOKET OTPHIATETbHO MOBIHSATE Ha (PHKCATHIO
MMILIAHTATA,

Heobxoaumo yoenThes, 910 Moxo6pan MOAXOMALIMI HMILTAHTAT COOT-
BETCTBYIOIIETO pa3Mepa. ITO MOXKHO CIeaTh C MOMOMIBIO CIICHHATBHBIX
MHCTPYMEHTOB M COOTBETCTBYIOIIMX NMPOOHBIX MMILIAHTATOB (€CIH OHM
MOCTABISIOTCA B KOMILIEKTE). [IpOGHBIC W MOCTOSHHBIC HMILIAHTATHI
EVOLUTIS He AOMKHBI HCHONB30BATHCA C SICMCHTAMH OT JPYTHX
npowsBomITEnC, T0C Thi MOFYT GbITH TvbI,
TIpaBUIO COBMECTHMOCTH SIEMEHTOB NPOTe3d NMPUBEJACHO B TEXHUKE
NPOBEJICHHS ONEPALIH 110 YCTAHOBKE MMIUIAHTATA: yKA3aHbi PasMepbl i

COBMECTHMOCTD Teil B TH OT THTIA TO-
CTepHOpHOIT CTaGu3aIIH 1 ro THIA MTATO
BOH KOCTH 0 WIH ocs). Ilepen oTkpbITHEM

YMaKOBKH H HMCIIONb30BAHHEM W3NS BAKHO MPABHILHO MICHTH(GHIIN-
POBATE BEIGPAHHBI HMILIAHTAT, TOAHOCTBIO POUHTAB HH(OPMALHIO Ha
Srikerke. Ha YTHKeTKe yKasaH THII OCTEPHOPHOI CTAGWIIN3ALIH, CTIOCOO
(pHKCALIH, CTOPOHA, KOTOPOIl HEOOXOMMMO yCTAHABINBATS MMILIAHTAT,
THIT 111810 GO1bIIEOEPIOBOI KOCTH, PasMep U BBICOTA.
3-5-Vkazanus no
Brmxe k nauueHTa B
BPYYHTH CMy B NHCHbMCHHOM BHIE PCKOMCHIAIHH H NPCIYNPEKICHHS
OTHOCHTE/IBHO JIONOHHTEIbHON Tepanui, 1eueGHON (QH3KYILTYPbI it
orpanHuCHHii AKTHBHOCTH (TP HEOOXOMMOCTH). B 10GOM Ciytac He-
arh yT TeXHIKH 3a mauH-
eHTOM riocrie onepariii. HeoGXomMo NpoHHCTPYKTHPOBATh TIAMEHTa O
TOM, YTO OH JIOJUKEH 00SI3aTeNIbHO COOOINTE O NPOBEACHHO ONeparuH,
ecan emy npeactont npoiitn MPT it pentresorpaditio.
B cyuae cepbe3HOro MPOMCIIECTBHS TONB30BATENh JI0JKEH YBEIOMHTE
M3TOTOBHTE/IS H KOMIICTCHTHBIi OPraH.
3-6-Viajenne HMILIAHTATOB
B ciydae 3aiaHMPOBAHHOIO YIANCHHA HIH YIQICHUA BCIEICTBHE OC-
JIOKHEHHS OJHOTO MM HECKONBKHX HMIUIAHTATOB XHPYPT AOJUKEH HC-
TOIIb30BATH HCTIBITAHHBIC XHPYPIHUCCKHE TEXHHKH H COOTBETCTRYIOLIHE
MHCTPYMEHTBI JUIsl K&jK/I0T0 HMILIAHTATa.

4 - MPEAYTIPEXKIEHUS

4-1-IToBTOpHOE HCIO/IL30BANHE HMILIAHTATA

Bee ummnianTath st 0

TIOBTOPHOE HCTIONB30BAHNE HMILIAHTATA KAKHM OBl TO Hi OBLIO CIIOCOOOM




3AMPEIICHO.
B ciyuae p ¢ b
MMILIQHTaTa i IAHEHT MOIBEpraeTes pvlCKy

B cllyuae yIaieH s HMIAHTATA €T0 HEOOXOMMO YTHIH3HPOBATh B COOT-
BETCTBHH C JIEHCTBYIOUIMM 3aKOHOATELCTBOM.

B cyuae N0IHOTO H3BJIEUEHHS MMILTAHTATA H3 YTIaKOBKH 110 OIHOKe

€ro HeoOXOIMMO YTHITH3HPOBATh B COOTBETCTBHH C JISHCTBYIONIM
3KOHOJIATEIILCTBOM.

4-2-MeMuUHHCKasl BH3YAJIH3AIMA TPH 00CIe10BAHHN TAMEHTOB C
nporesom EVOLUTIS

HekIMHI4eCKHE TeCThI MOKA3aJIM, YTO PH ONPEIEICHHBIX YCIOBUAX JaH-
bl npote3 comectim ¢ MPT-ckanmpoBanen. TTalenT ¢ Takim M-
ILIQHTATOM MOWKET npoiiTH mp

€CIIH Ta YIOBJICTBOPSET CIC/YIOUIUM KPHTCPHSAM:

+ Crarnueckoe MaruutHoe nosie 3 Tecnia win menee;

+ MaxeivaitbHbiii npoCTpanCTBCHHbiii rpaaent oy 19 Tecna/m;

. (SAR), ycper-
HEHHBII 10 BCeMy Tely  PacCYMTaHHbiil JUIs MarHHTHO-PE30HAHCHOTO
Tomorpada kax 2 BT/Kr (HOpMabHBIii pexnM padoTh).

B HBE/ICHHBIX BEIIIE YCIOBHAX HCCIEIOBAHHS KIHHHIECKH 3HATHMOTO
HOBBILICHHA TEMIEPATYPHI TI0CIE 15 MHHYT HENPEPHIBHOTO CKaHNPOBA-
HHSL HE OKH/IACTCA.

JlanHoe ycTpoiicTBO MOJKET FeHEPHPOBATH «apTeakThbi».

Tostomy nepen nposenerueM MPT namuenty cieayer mpeaynpeiuTh
OMepaTopa O HAIMYHH NIPOTE3a H YKA3aTh Cro PACTIONOKEHHE.
4-3-CoBMeCTHMOCTb HMILIAHTATOB H OFPAHHYEHHS HA HCIOJIb-
30BaHuE

TpoGubie n mocrosunpie wvmianTarsi EVOLUTIS He jomkHbI Hc-
TOBb30BATLCS. € HJICMEHTaMH OT JPYTHX TPOM3BOAMTENEH, MOCKONBKY
KOMIIOHEHTEI MOTYT GbITh HECOBMECTHMBI. TIDABUIIO COBMECTHMOCTH

AIEMEHTOB NpOTe3a B TEXHMKE no
YCTAHOBKE MMIUIAHTATA: YKA3AHbI PA3MEPBI 1 COBMECTHMOCTD CYCTABHBIX
g el B M OT THIIA < "

Cl 3ye THIIA TUIATO it KocTH 0

um Bpamatomierocs). Ilepea OTKpBITHEM YNMAKOBKH M HMCIONB30BaHHEM
H3IEIHs BAKHO Hent it
TOHOCTHIO MpOHITaAB WHGOpNAILNO Ha SUKeTKe. Ha TitkeTe yKasan
™I cnocod CTopoHa, KOTOpOit
HEOOXOMMO  yCTAHABIINBATh MMILIAHTAT, THI MUaTo GobiicOepuoBoii
KOCTH, PasMep U BEICOTA.

5 - MATEPUA.TBI
Huske TepEUHCIICHBI MATEPUATIBI, KOTOPHIE BXOAT B COCTAB MMILIAHTATA
KonenHoro cycrasa EVOLUTIS:



- K0GANBT-XPOM B COOTBETCTBHH €O cTaHaapTamu ISO 5832-4 n ISO 5832-
12;

- TOJIMITHIIEH B COOTBETCTBHM €O cTantapravu 1SO 5834-1 1 2;

- HepKABEIONAA CTalll B COOTRETCTHH O CTanaprom 1SO 5832-1;

- IOKPBITHE W3 YHCTOrO THTAHA B COOTBETCTBHH CO CTAHIAPTOM

1SO 13179-1;

- IOKPHITHE W3 THAPOKCHAIATHTA B COOTBETCTBHH CO CTAHIAPTAMH

1SO 13779-2,3 u 4.

Hcnonp30BaHHEIe MaTepHalbl YKa3aHbl Ha STHKETKE KaKI0T0 H3e/HA.

6 - KAPTOYKA UMILJIAHTATA

6-1-BHHMANHIO MEIMIHICKOTO NepcoHaa

B ynakoske nporesa npeaycMoTpena Kaprodka umrantara, Ha neit ne-
0BXO/IMMO BITHCATE M3 TTALMCHTA 1 JIATy ONICPAIIHH, TIOC/IE YEr0 STHKETKY
C IAHHBIMH MAITHCHTA HEOOXOMMO BKIICHTB B CTICIIHATLHO MPE/THA3HAUCH-
HOE MeCTO. ITa KapTOuKy C/IeyeT Bbl/IaTh MAMEHTY, 0OPaTHB €ro BHHMa-
HHe Ha yKa3aHHYI0 HUKE MH(OPMALIHIO.

6-2-BHHMAHHIO NALHEHTA

Tocse yeTanoskH npotesa ii niepconan p T Bam
Kaprouky umrutantara EVOLUTIS. Ee cneayer coxpanuts Ha Gyayuee.
KapTouky peKoMeH/IyeTcs NpeabABIsTh BO BPEMs MOCIETYIONMIEr0 BH3HTA
K Bpaty MM TAKknX MEIHMIMHCKHX 00cienoBanmii, kak MPT, KT wm Y3H.
Ha Heii yKkasaHl HaUMEHOBAHHE YCTAHOBIGHHOTO MPOTE3a, /1aTa Orepa-
LHH, KOHTAKTHBIC IaHHBIC IPON3BOIMTEIIS H HHTEPHET-CCHUIKA JUTs TIOTy-
CHIS JOTIONHUTELHOI HH(OPMALIH 06 H3IeHH.

7- IONIOJIHUTEJILHBIE CBE/IEHHSI
JUtA MOYHCHNA JOMOAHHTCIbHBIX CBECHHIT OGPATHTCCH B KOMIAHHIO
EVOLUTIS i k ce npexcrasmremio.



