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NOTICE D” I\ISTRUCTIONS
Instruments EVOLUTIS
VERSION l]l-Zl]Zl

Avertissements

Les instruments EVOLUTIS ne doivent étre utilisés que pour la pose ou
I’explantation de prothése EVOLUTIS exclusivement. Ils sont composés
de : méches / alésoir canulés (ou non), panier, mesureurs, tournevis, rapes,
fraises, guides de coupe, manches, poignées, pieces d’essais, extracteurs,
impacteurs, préhenseurs, broches guides, pour des chirurgies du genou,
hanche, épaule et extrémités / traumatologie.

Il est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu'il
ait pris connaissance de la présente notice et de la technique opératoire
spécifique & I'implant articulaire sélectionné. La technique opératoire
accompagne la mise a disposition du matériel dans 1’¢tablissement,
ou peut-étre consulté en ligne ou téléchargé a partir du site www.
evolutisfrance.com aprés que le chirurgien ait fait la demande a Evolutis
d’obtention d’un code d’accés personnel au site de téléchargement. Les
instruments ne sont pas a usage unique. Il n’y a pas d’effet indésirable
connu lorsque les instruments sont utilisés conformément & cette notice et
4 la technique opératoire.

N'utiliser que des agents de nettoyage ex/ou désinfectants specla]emenl

formulés pour le nettoyage ou la des i

Les consignes fournies par le fabricant du détergent concernant les
etles doivent étre

Limites du Traitement

Ces instruments sont congus pour poser ou explanter un implant du
fabricant EVOLUTIS voir les indications et contre-indications de ce
dernier.

1- Traif initial au point d

Certains instruments doivent étre utilisés avec un moteur, dans ce cas
le systeme de raccordement doit étre un mandrin ou un embout AO ou
un embout Harris selon les 11 est de la responsabilité du personnel
de bloc opératoire de vérifier, avant I'intervention, le bon accouplement
des instruments avec le matériel de bloc opératoire disponible. Certains
instruments permettent de faire une mesure (soit en millimétre soit
en degré), I'opérateur doit s’assurer de la lisibilité de la mesure. Toute
détérioration du matériel peut entrainer des risques de dysfonctionnement.
La précision de mesure pour les longucum est de +/- 1 mm, et pour les
angles de +/- 2° sauf’ sur les i

Les instruments ne doivent étre utilisés que pour la fonction qui leur est




dévolue dans les techniques opératoires.

En cas de changement de performance de I’instrument, il est impératif d’en
informer le fabricant et de mettre I'instrument en quarantaine.

Une attention particuliére doit étre apportée par le chirurgien en fin
dopération afin de ne pas laisser d’instrument in situ.

Les instruments ne doivent pas étre modifiés.

2- Préparation avant le nettoyage
Une attention particuliére doit étre apportée aux instruments en plusieurs
parties et/ou comportant des trous. Démonter si nécessaire.

3- Nettoyage :
Aprés toute intervention chirurgicale, les instruments doivent étre nettoyés
dés que possible (inférieur a 30min). Laisser tremper les instruments
souillés pendant au moins 10 minutes dans un détergent enzymatique
légérement alcalin. Utiliser des procédures de nettoyage validées et bien
rincer (Exemple : produits — DR WEIGERT). Ne pas utiliser des produits
tels que la soude.

S

4- Désinfection

Laisser tremper les instruments souillés pendant au moins 10 minutes
dans un détergent enzymatique légérement alcalin (Exemple : produits —
DR WEIGERT). Utiliser des procédures de désinfection validées et bien
rincer. Ne pas utiliser des produits tels que la soude. En cas de contact
avec des patients & risque (ATNC) les instruments doivent étre traités
conformément aux procédures en vigueur dans 1’établissement.

5- Temps de séchage
30 minutes.

6- Maintenance, contrales et essais

Les instruments subissent une usure normale au cours des opérations,
lorsque le personnel de bloc opératoire estime qu’un instrument n’est plus
utilisable, il doit le décontaminer, le nettoyer et le renvoyer a EVOLUTIS.
Pour les instruments articulés (ex pince) I'utilisation d’un lubrifiant
(exemple : produits — DR WEIGERT) validé pour les procédés de
stérilisation a la vapeur peut étre utilisé.

7- Stérilisation

Les instruments fournis par Evolutis sont non stériles.

Avant utilisation, le pcrsonncl de bloc doit s assurer que les instruments
ont bien été sterili Les instruments doivent étre stérilisés par du
personnel formés et (,ompt.u.nt.

Les boites d’instruments ne constituent pas une barriére stérile : il faut
utiliser un conditionnement de stérilisation pour maintenir I’état stérile.




Les instruments EVOLUTIS ont été validés pour le cycle de stérilisation a
I"autoclave a vapeur suivant :

Méthode Cycle Température Durée

Stérilisation a chaleur humide 132°C (269.5°F) | 4 mn

11 est essentiel que la méthode de stérilisation soit validée pour le type
particulier d’équipement de stérilisation et pour chaque configuration
charge/produit selon I'ISO 15883.

Conformément a I'«lnstruction n°DGS/RI3/2011/449 du 1 décembre
2011 relative a luuuulnulwn des recummundnuon\ visant a réduire lex

risques de d'agents
des actes invasifsy, une stérilisation & la vapeur "ean i 134°C pendanl
18 minutes est pour I des agents

non conventionnels (ATNC).

8- Emballage

Les instruments propres doivent étre conditionnés de maniére approprie.
Une attention particuliére doit étre apportée aux instruments coupants, qui
doivent étre protégés.

9- Stockage
Les instruments doivent étre stockés dans un local propre et sec, a une
température comprise entre 5 et 40°C (41 et 104°F).

10- Informations supplémentaires

En cas de risque spécial ou inhabituel, les instruments doivent étre
&liminés selon la législation en vigueur.

Les divers matériaux utilisés pour les instruments sont conformes aux
normes en vigueurs.

Les matériaux métalliques sont radio-opaques, les matériaux plastiques
sont radio transparents.

En cas de survenue d’un incident grave, I'utilisateur doit le notifier au
fabricant qualite@evolutis42.com et a I’autorité compétente.

11- Contact fabricant

Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société
EVOLUTIS

(Tel 33(0)44 77 60 79 99) ou son représentant.

12- Composition

- Inox selon NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 ou NF EN
10028-7 ou ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM A213 ou NF EN 10151
- Inox selon 5832-1 ou 5832-9



- Chrome Cobalt selon 5832-12 ou 5832-4
- Titane selon 5832-3 ou 5832-2
- Polyméres

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du
dispositif médical comme permettant de préparer un dispositif médical en
vue de sa réutilisation. Il incombe toujours @ I'opérateur de s ‘assurer que
le traitement, tel qu’il est effectivement appliqué en mettant en euvre les
équij les ériaux et le [ de I'i ion de traii

atteint le résultat souhaité.

Cela nécessite la vérification et/ou la validation et le contréle de routine
du procédé.

La présente ion a été établie Z a l'annexe B de I'1SO
17664-2017



INSTRUCTIONS FOR USE
EVOLUTIS instruments
VERSION 01-2021
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

‘Warnings

EVOLUTIS instruments are to be exuluswe]y used for the ﬁttmg or ex-
plantation of EVOLUTIS 3
(or not) drills / reamers, tray, scalers, screwdrivers, rasps, burs. trial pros-
thesis, cutting guide, handles, extractors, impactors, grippers, guide pins
for knee, hip, shoulder, extremities / traumatology surgery.

It is important that the surgeon has mastered the surgical technique and
that they have fully read and understood these instructions and the operat-
ing technique manual specific to the selected joint implant. The operating
technique manual is provided together with the material supplied to the es-
tablishment. Alternatively, it can be consulted online or downloaded from
www.evolutisfrance.com upon the surgeon’s request to Evolutis to obtain a
personal access code for the download website. The instruments are not for
single use. There is no known adverse effect when the instruments are used
according to these instructions and the operating technique.

Only use cleaning agents and/or disinfectants specially formulated for
cleaning or disinfecting reusable instruments.

The instructions provided by the detergent manufacturer regarding con-
centrations and temperatures must be followed.

Limitations of Treatment

These instruments have been designed for the fitting or explantation of
an implant manufactured by EVOLUTIS; see the indications and contra-
indications of the latter.

1- Initial treatment at the point of use

Some instruments must be used with a motor, in this case the connection
system must be a chuck or an AO tip or a Harris tip as appropriate. It is
the responsibility of the operating theatre personnel to check, before the
operation, the proper coupling of the instruments with the operating room
equipment available. Some instruments are used to take measurements (in
millimetres or degrees); the operator must ensure that the measurement is
legible. Any damage to the equipment may result in malfunction.

The measuring accuracy for the lengths is + 1 mm, and of +/-
2° for the angles unless otherwise stated on the instruments.
The instruments should only be used for the function assigned to them in
the operating techniques.

In the event of a change in the performance of the instrument, it is impera-
tive to inform the and the




At the end of the operation, the surgeon should pay special attention to
ensure that an instrument has not been left in situ.
Instruments must not be modified.

2- Preparation before cleaning
Special attention should be given to instruments with several parts and/or
with holes. Disassemble these if necessary.

3- Cleaning
‘After any surgical procedure, the instruments should be cleaned as soon as
possible (within 30 mins). Soak soiled instruments for at least 10 minutes
in a mildly alkaline enzymatic detergent. Use validated cleaning proce-
dures and rinse thoroughly (Example: products - DR WEIGERT). Do not
use products such as soda.

4- Disinfection
Soak soiled instruments for at least 10 minutes in a mildly alkaline en-
zymatic detergent (Example: products - DR WEIGERT). Use validated

and rinse Do not use products such
as soda. In case of contact with patients at risk (NCTA) the instruments
must be treated ding to the d in force in the

5- Drying time
30 minutes.

6- Maintenance, inspections and tests

Instrument experience normal wear and tear during operations; when oper-
ating theatre personnel feel that an instrument is no longer usable, it must
be decontaminated, cleaned and returned to EVOLUTIS,

For articulated instruments (e.g. pliers) the use of a lubricant (example:
products - DR WEIGERT) validated for steam sterilisation processes can
be used.

7- Sterilisation

The instruments provided by Evolutis are non-sterile.

Before use, surgical personnel must ensure \ha\ the instruments have been
sterilised. Instruments must be sterilised by trained and skilled personnel.
Instrument boxes are not a sterile barrier: sterilisation packaging must be
used to maintain the sterile conditions.

EVOLUTIS instruments have been validated for the following steam au-
toclave sterilisation cycle :

Cycle Method Temperature Duration

‘Wet heat sterilisation 132°C (269.5°F) 4mn




It is essential that the sterilisation method is validated for the particular
type of sterilisation equipment and for each load/product configuration
according to ISO 15883,

8- Packaging
Clean instruments must be packaged appropriately. Special attention must
be paid to cutting instruments, which must be protected.

9- Storage
Instruments must be stored in a clean, dry room at a temperature of 5 to
40°C (41 to 104°F).

10- Additional information

In the event of a special or unusual risk, the instruments must be disposed

of according to the legislation in force.

The various materials used for the instruments comply with the standards

in force.

Metallic materials are radiopaque, the plastic materials are radiotrans-

parent.

In the event of a severe incident, the user must notify the manufacturer
i is42.com and the authority.

11- Manufacturer contact information
For further information please contact EVOLUTIS
(Tel 33 (0) 44 77 60 79 99) or its representative.

12- Composition

- Stainless steel compliant with NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN
10088-2 or NF EN 10028-7 or ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM A213
or NF EN 10151

- Stainless steel compliant with 58321 or 5832-9

- Cobalt chrome compliant with 5832-12 or 5832-4

- Titanium compliant with 5832-3 or 5832-2

- Polymers

The instructions provided above have been validated by the manufac-
turer of the medical device for preparing a medical device for reuse. It
remains the responsibility of the operator to ensure that the treatment,
as it is actually applied by implementing the equipment, materials
and personnel of the treatment facility, achieves the desired result.
This requires verification and/or validation and routine inspection of the
process.

These instructions have been drawn up in accordance with Annex B of
180 17664-2017



MANUAL DE INSTRUCCIONES
Instrumentos EVOLUTIS
VERSION 01-2021

Ala atencién personal del cirujano y del personal de quiréfano

Advertencias

Los instrumentos EVOLUTIS deben ser utilizados tnica y exclusivamente
para la implantacion o explantacion de protesis EVOLUTIS.

Se componen de: brocas / escariadores canulados (0 no), cesta, medidores,
destornilladores, raspas, fresas, guias de corte, mangos, manijas, piczas de
prueba, extractores, impactadores, prensores, varillas guias, para cirugias
de rodilla, cadera, hombro y extremidades / traumatologia.

Es importante que el cirujano domine la técnica quirtrgica, haya leido el
presente manual de instrucciones y conozea la técnica quirirgica especifi-
ca de la protesis articular seleccionada. El manual de la técnica quirtrgica
debera acompaiar al material puesto a disposicion en el centro, o bien,
podra ser consultado en linea o ser descargado de la pagina Web www.
evolutisfrance.com, una vez que el cirujano haya solicitado a Evolutis un
c6digo personal que le permita acceder al sitio de descarga. Los instrumen-
tos no son desechables. No se conocen efectos secundarios no deseados
cuando los instrumentos se han utilizado segin se indica en este manual y
segiin la téenica quirtrgica adecuada.

Utilizar solamente agentes de limpieza y/o desinfectantes especialmente
formulados para la limpieza o la desinfeccion de instrumentos reutili-
zables.

Deberin respetarse las consignas dadas por el fabricante del detergente
respecto a las concentraciones y las temperaturas.

Limites del Tratamiento
Estos i han sido disefiados para la i
de protesis procedentes del fabricante EVOLUTIS. Ver las |nd|cac|one§ y
contraindicaciones de estas.

1- Tratamiento inicial en el punto de utilizacion
Algunos instrumentos deben usarse con un motor; en este caso, el sistema
de conexion debe ser un mandril, un conector AO o un conector Harris,
de cada caso. Es dad del personal del bloque ope-
ratorio comprobar, antes de la intervencion, el acoplamiento correcto de
los instrumentos con el material del bloque operatorio disponible. Algunos
instrumentos permiten realizar una medicién (en milimetros o en grados):
el operador debe asegurarse de que la medicion sea legible. Cualquier de-




terioro de material puede conllevar riesgos de mal funcionamiento.
La precision de la medicion para las longitudes es de +/~ 1 mm y para los
angulos de +/- 2 ° salvo indicacién contraria en los instrumentos.

Los instrumentos solo deben usarse para su funcion especifica en las té-
cnicas operatorias.

En caso de detectar n las i del i

es imperativo informar de ello al fabricante y de poner dicho instrumento
en cuarentena.

El cirujano debe prestar especial atencion al final de la operacion para no
dejar el instrumento in situ.

Los instrumentos no deben modificarse.

2- Preparacion antes de la limpieza
Debe tenerse especial cuidado con los instrumentos que constan de varias
partes o que contienen orificios. Desmontarlos si es preciso.

3- Limpieza

Tras cada intervencion quirtrgica, debera limpiarse el instrumental lo
antes posible (antes de 30 min). Dejar en remojo el instrumental sucio
durante al menos 10 minutos en un detergente enzimatico ligeramente
alcalino. Utilizar procedimientos de limpieza validados y aclarar bien.
(Ejemplo: productos — DR WEIGERT). No utilizar productos del tipo de
la sosa caustica.

4- Desinfeccion

Dejar en remojo el instrumental sucio durante al menos 10 minutos en
un detergente enzimitico ligeramente alcalino. (Ejemplo: productos — DR
'WEIGERT). Utilizar procedimientos de limpieza validados y aclarar bien.
No utilizar productos del tipo de la sosa caustica. En caso de contacto con
pacientes de riesgo (ATNC) los instrumentos deberan ser tratados segn
los procedimientos vigentes en el centro.

5- Tiempo de secado
30 minutos

6- Mantenimiento, controles y pruebas
Los instrumentos sufren un desgaste normal durante las operaciones,
cuando el personal del quiréfano considere que un instrumento ya no es
utilizable, deberd descontaminarlo, limpiarlo y reenviarlo a EVOLUTIS.
En el caso de instrumentos articulados (por ¢j. pinzas) podrd utilizarse un
lubricante (cjemplo: productos — DR WEIGERT) validado para los proce-
dimientos de esterilizacién al vapor.

7- Esterilizacién
Evolutis no suministra sus instrumentos estériles.



Antes de utilizarlos, el personal del quiréfano debera asegurarse de que los
instrumentos se hayan esterilizado correctamente. Los instrumentos deben
esterilizarse por personal formado y competente.

Las cajas de instrumentos no constituyen una barrera estéril: Es necesa-
rio utilizar un embalaje de esterilizacion para mantener su estado estéril.
Los instrumentos EVOLUTIS estén validados para el ciclo de esteriliza-
cion en autoclave de vapor siguiente:

Método de ciclo Temperatura Duracion

Esterilizacion con calor hiimedo | 132°C (269,5°F) | 4 mn

Es muy importante que el método de esterilizacion esté¢ validado para el
tipo particular de equipo de esterilizacién y para cada configuracion carga/
producto segiin la norma ISO 15883.

8- Embalaje

Los instrumentos limpios deberan ser embalados adecuadamente. Debera
tenerse un especial cuidado con los instrumentos cortantes, que deberan
ser protegidos.

9- Almacenamiento
Elinstrumental deberé guardarse en un local limpio y seco, a una tempera-
tura comprendida entre 5 y 40°C (41 y 104°F).

10- Informacién suplementaria

En el caso de un riesgo especial o inhabitual, los instrumentos deberan ser
eliminados como indique la legislacion vigente.

Los diversos materiales utilizados para fabricar estos instrumentos cu-
mplen la normativa vigente.

Los materiales metalicos son radiopacos, los materiales plasticos son ra-

diotransparentes.
En caso de producirse un incidente grave, el usuario debera notificarlo al
fabricante i is42.com y a la autoridad

11- Contacto fabricante
Para cualquier informacién complementaria, por favor, péngase cn
contacto con la sociedad EVOLUTIS

(Tel 33(0)44 77 60 79 99) o con su representante.

12- Composicién
- Acero inoxidable segiin NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2
o NF EN 10028-7 o ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM A213 o NF
EN 10151

- Acero inoxidable segiin 5832-1 0 5832-9



- Cromo Cobalto segun 5832-12 0 5832-4
- Titanio segiin 5832-3 o0 5832-2

- Polimeros
Las i que figuran anteriormente han sido validadas por el
Sfabricante del pmduuu sanitario con la finalidad de preparar alguno de
estos p nitarios para su Es del

cirujano asegurarse de que el tratamiento, tal y como se aplica, emplean-
do los equipos, materiales y el personal de la instalacion de tratamiento,
consigue el resultado deseado.

Para ello se necesita la verificacion y/o la validacion y el control de rutina
del procedimiento.

Las presentes instrucciones se han efectuado segin el anexo B de la norma
180 17664-2017



I - ISTRUZIONI PER L'USO
strumenti EVOLUTIS
VERSIONE 01-2021
All’attenzione del chirurgo operatore e del personale di sala operatoria

Avvertenze
Gli strumenti EVOLUTIS devono essere utilizzati esclusivamente per
¥ lmplanm o Iespianto di protesi EVOLUTIS. Sono composti da: punte /

guide di taglio, manici, lmpugndturc pLzZl di prova, estrattori, impattatori,
dispositivi di presa, perni di guida, per chirurgia del ginocchio, dell’anca,
della spalla e delle estremita / traumatologia.

E importante che il chirurgo padroneggi Ia tecnica chirurgica e che abbia
preso conoscenza delle presenti istruzioni e della tecnica operatoria
specifica per 'impianto articolare sclczlonalo 1l manuale di tecnica

operatoria la messa a disposizione del materiale nella
struttura, in alternativa puo essere consultato on-line o scaricato dal sito
www.evolutisfrance.com dopo che il chirurgo abbia fatto richiesta a
Evolutis di un codice personale di accesso al sito per il download. Gli
strumenti non sono monouso. Se gli strumenti vengono utilizzati confor-
memente a queste istruzioni e alla tecnica operatoria non ci sono effetti
indesiderati noti.

Utilizzare solo prodotti d i e/o disis i formulati

te per la pulizia o la disinfezione degli strumenti riutilizzabili.

Attenersi alle prescrizioni fornite dal produttore del detergente relativa-
mente a concentrazioni e temperature.

Limiti del Trattamento
Questi strumenti sono progettati per I'applicazione o la rimozione di un
impianto del produttore EVOLUTIS; vedere le indicazioni e controindi-
cazioni di quest'ultimo.

1- Trattamento iniziale nel punto di utilizzo

Alcuni strumenti devono essere utilizzati con un motore, in questo caso
il sistema di collegamento deve essere un mandrino o un attacco AO o
un attacco Harris a seconda dei casi. E responsabilita del personale del
blocco operatorio verificare, prima dell’intervento, il corretto accoppia-
mento degli strumenti con il materiale del blocco operatorio disponibile.
Alcuni strumenti permettono di fare una misura (in millimetri o in gradi):
I’operatore deve assicurarsi della leggibilita della misura. Qualsiasi de-
terioramento del materiale pud comportare rischi di malfunzionamento.
La precisione della misura per le lunghezze ¢ di +- 1 mm, e per



gli angoli di +- 2° salvo indicazioni contrarie sugli strumenti.
Gli strumenti devono essere utilizzati solo per la funzione che ¢ attribuita
loro nelle tecniche operatorie.

In caso di variazione delle i dello si deve obbliga-
toriamente informare il produttore ¢ mettere lo strumento in quarantena.
Afine operazmne il chirurgo deve fare particolare attenzione a non lasciare
strumenti in situ.

Gli strumenti non devono essere modificati.

2- Preparazione prima della pulizia
Si deve rivolgere un’attenzione particolare agli strumenti in pit parti ¢/o
che comprendono fori. Smontare se necessario.

3- Pulizia

Dopo ogni intervento chirurgico, gli strumenti devono essere puliti il pri-

ma possibile (meno di 30 min.) Immergere gli strumenti sporchi per alme-

no 10 minuti in un detergente ennmauco leggermente alcalino. Utilizzare
di pulizia bene (esempio: prodotti

DR WEIGERT) Non utilizzare pmd(\m come la soda.

4- Disinfezione

Immergere gli strumenti sporchi per almeno 10 minuti in un detergente
enzimatico leggermente alcalino (esempio: prodotti DR WEIGERT).
Utilizzare di lidate ¢ r bene. Non
utilizzare prodotti come la soda. In caso di contatto con pazienti a rischio
(ATNC) gli strumenti devono essere trattati conformemente alle procedure
in vigore nella struttura.

5- Tempo di asciugatura
30 minuti

6- Manutenzione, controlli ¢ test

Nel corso delle operazioni gli strumenti subiscono una normale usura nel

corso delle operazion; se il personale del blocco operatorio ritienc che uno
non sia piu deve lo, pulirlo ¢ inviarlo

a EVOLUTIS.

Per gli strumenti articolati (es.: pinza) si pud utilizzare un lubrificante

(esempio: prodotti DR WEIGERT) convalidato per le procedure di ste-

rilizzazione a vapore.

7- Sterilizzazione

Gli strumenti forniti da Evolutis non sono sterili.

Prima dell’utilizzo, il personale del blocco operatorio deve verificare che
gli strumenti siano stati correttamente sterilizzati. Gli strumenti devono
essere sterilizzati da personale e




1 contenitori degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: per
mantenere la sterilita si deve utilizzare un imballaggio sterile.

Gli strumenti EVOLUTIS sono stati convalidati per il seguente ciclo di
sterilizzazione in autoclave a vapore :

Metodo Ciclo Temperatura Durata

Sterilizzazione a calore umido 132°C (269.5°F) | 4 mn.

E essenziale che il metodo di :tenhzzaznone sia convalidato per il tipo
particolare di di ster e per ogni
carico/prodotto secondo ISO 15883.

8- Imballaggio
Gli strumenti puliti devono essere condizionati adeguatamente. Si deve
rivolgere un’attenzione particolare agli strumenti taglienti, che devono
essere protetti.

9- Conservazione
Gli strumenti devono essere conservati in un locale pulito e asciutto a una
temperatura compresa tra 5 ¢ 40 °C (41 ¢ 104°F).

10- Informazioni supplementari

In caso di rischio speciale o inusuale, gli strumenti devono essere smaltiti

in conformita alla vigente legislazione.

1 vari materiali utilizzati per gli strumenti sono conformi alle norme in

vigore.

I materiali metallici sono radio opachi, i materiali plastici sono radio tra-

sparenti.

In caso di incidente grave, I'utente deve informare il produttore qualite(@
lutis42.com e I"autorita

11- Recapiti del produttore
Per ulteriori informazioni vi invitiamo a contattare la societa EVOLUTIS
(tel 33(0)44 77 60 79 99) o il suo rappresentante.

12- Composizione
- Inox secondo NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 o NF EN
10028-7 0 ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM A213 0 NF EN 10151

- Tnox secondo 5832-1 0 5832-9

- Cromo cobalto secondo 5832-12 0 5832-4

- Titanio secondo 5832-3 0 5832-2

- Polimeri



Le istruzioni precedentemente fornite sono state convalidate dal pro-

duttore del dispositivo medico in quanto utili per la preparazione di un

d:sposmvn medwo invista del suo riutilizzo. E sempre compito dell’opera-
ore che il cosi come applicato con

1 impiego delle attrezzature, dei materiali e del personale dell ‘impianto di

il risultato

Questo richiede la verifica e/o la convalida e il controllo di routine del

processo.

Le presenti istruzioni sono state redatte conformemente all'allegato B

della norma ISO 17664-2017




I - INSTRUCOES DE UTILIZACAO
instrumentos EVOLUTIS
VERSAO 01-2021
A atengio do cirurgido e do pessoal na sala de operagio

Avisos
Os instrumentos EVOLUTIS s6 devem ser utilizados exclusivamente para
a colocagio ou explantagio de protese EVOLUTIS. Sdo compostos por:
brocas / alargadores canelados (ou nio), saco, medidores, chaves de fen-
das, cortadores, fresadoras, guias de corte, cabos, pegas, pegas de teste,
extratores, clementos de impacto, pingas, pinos guias, para cirurgias ao
joelho, anca, ombro e membros / traumatologia.
E importante que o cirurgido domine a técnica cirtirgica e que tenha
conhecimento do presente manual e da técnica operatoria especifica
ao lmplanle amcular selecionado. A lecmca operatoria acompanha a
do material no ou pode ser
online ou transferida a partir do site www.evolutisfrance.com apos o ci-
rurgido ter solicitado a Evolutis um cddigo pessoal de acesso ao site de
transferéncias. Os instrumentos ndo sio de uso Gnico. Ndo ha nenhum
efeito secundario conhecido quando os instrumentos sdo utilizados em
conformidade com estas instrugdes e a técnica cirargica.

Utilizar apenas produtos de limpeza elou desinfotantes especialmente
fom\ulados s para a lunpeza ou de i veis.
elo i do i a
e devem ser

Limitagdes do Tratamento
Estes instrumentos sio concebidos para colocar ou explantar um implan-
te do fabricante EVOLUTIS, consulte as indicagdes e contraindicagdes
deste altimo.

1- Tratamento inicial no ponto de utilizagio
Determinados instrumentos devem ser utilizados com um motor, nes-
te caso, o sistema de ligagio dcvc ser ym mandril ou uma ponteira AO
ou ponteira Harr . E da de do pessoal
do bloco operatono verificar, anles da cirurgia, 0 bom acoplamento dos
instrumentos com o material do bloco operatorio disponivel. Determina-
dos instrumentos permitem realizar uma medida (seja em milimetros ou
graus), o operador deve certificar-se da legibilidade da medida. Qualquer
deterioragdo do material pode provocar riscos de mau funcionamento.

A precisio de medida para os comprimento é de +/-1mm e os angulos de
+/- 2°, salvo indicagdo em contrario nos instrumentos.




Os instrumentos s6 devem ser utilizados para a fungéo que Ihes ¢ destinada
nas técnicas operatorias.

Ao alterar de alteragdo de desempenho do instrumento, é imperativo infor-
mar o fabricante ¢ o instrumento deve ser colocado em quarentena.

O cirurgido deve prestar especial atengio especial no final da operagio
para ndo deixar o instrumento in situ.

Os instrumentos nao devem ser alterados.

2- Preparagiio antes da limpeza
Deve-se prestar especial atengio aos instrumentos compostos por varias
pegas ou com orificios. Desmonte, se necessdrio.

3- Limpeza

Apés qualquer intervengdo ciriirgica, os instrumentos devem ser limpos
logo que possivel (menos de 30 min). Deixar os instrumentos contamina-
dos submersos durante, pelo menos, 10 minutos num detergente enzima-
tico ligeiramente alcalino. Utilizar procedimentos de limpeza validados e
enxaguar bem (exemplo: produtos - DR WEIGERT). Nio utilizar produtos
como soda.

4- Desinfegio
Deixar os instrumentos cnnlammados submcrsos durante, pelo menos, 10
minutos num alcalino

dutos - DR WEIGERT). Utilizar procedimentos de desinfe¢do leldddua e
enxaguar bem. Nio utilizar produtos como soda. Em caso de contacto com
pacientes de risco (ATNC), instrumentos devem ser tratados em conformi-
dade com os em vigor na

5- Tempo de secagem
30 minutos

6- Manutengo, controlos e testes

Os instrumentos sofrem um desgaste normal durante as operagdes, quando

0 pessoal do bloco operatorio considera que um instrumento ndo ¢ mais

usavel, este deve ser limpo e para EVO-
1S.

Para os instrumentos articulados (por exemplo, pinga), pode-se utilizar um
lubrificante (exemplo: produtos - DR WEIGERT) validado para processos
de esterilizagdo a vapor.

7- Esterilizagio
Os instrumentos fornecidos por Evolutis ndo estio esterilizados.

Antes da utilizagdo, o pessoal do bloco deve assegurar-se de que os instru-
mentos foram esterilizados. Os instrumentos devem ser esterilizados por
pessoal formado e competente.




As caixas de instrumentos ndo constituem uma barreira estéril: ¢ necessa-
rio utilizar uma embalagem de esterilizagdo para manter o estado estéril.
Os instrumentos EVOLUTIS foram validados para o ciclo de esterilizagio
com autoclave de vapor seguinte:

Meétodo Ciclo Temperatura Duragao

Esterilizagdo por calor himido | 132°C (269.5°F) | 4 mn

E essencial que o método de esterilizagio seja validado para o tipo
especifico de equipamento de esterilizagdo e para cada configuragio de
carga/produto em conformidade com a 1SO 15883.

8- Embalagem
Os instrumentos limpos devem ser embalados corretamente. Deve-se pres-
tar especial atengdo aos instrumentos afiados, que devem estar protegidos.

9- Armazenamento
Os instrumentos devem ser armazenados num local limpo ¢ seco a uma
temperatura entre 5 e 40°C (41 ¢ 104°F).

10- Informagdes suplementares
Em caso de risco especial ou raro, os instrumentos devem ser eliminados
de acordo com a legislagdo vigente.

Os varios materiais utilizados para os instrumentos cumprem com as nor-
mas vigentes.

Os materiais metalicos sdo radio opacos, os materiais plasticos sio radio
transparentes.

No caso de ocorréncia de um incidente grave, o utilizador deve notificar o
fabricante para i is42.com e a autoridade

11- Contacto do fabricante
Para mais informagdes, entre em contacto com a empresa EVOLUTIS
(Tel 33(0)44 77 60 79 99) ou com o seu representante.

12- Composigio
- Ago inoxidével de acordo com NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN
10088-2 ou NF EN 10028-7 ou ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM
A213 ou NF EN 10151

- Ago inoxidavel de acordo com 5832-1 ou 5832-9

- Cromo Cobalto de acordo com 5832-12 ou 5832-4

- Titanio de acordo com 5832-3 ou 5832-2

- Polimeros



As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dis-
positivo médico como p do a prep de um di médico
com vista a sua do. E sempre da bilidade do operador
certificar-se que o tratamento, tal como é efetivamente aplicado através
do recurso aos equipamentos, materiais e pessoal da instalagdo de trata-
mento, atinge o resultado pretendido.

Isso requer a verificacio e/ou a validagio e o controlo de rotina do pro-
cesso.

A presente instrugdo foi estabelecida em conformidade com o anexo B
de ISO 17664-2017




BEIGEFUGTE HINWEISE
Instrumente von EVOLUTIS
VERSION 01-2021
Zur personlichen Aufmerksamkeit des Chirurgen und des OP-Personals

Warnungen

Die Instrumente von EVOLUTIS diirfen ausschlieBlich fiir die Implanta-
tion und Entnahme von EVOLUTIS-Prothesen verwendet werden. Diese
Instrumente umfassen: kaniilierte (oder nicht kaniilierte) Spitzbohrer /
Reibahlen, Korb, Scaler, Schraubcndrchcr Raapcln Friser, Schnittfiih-
rungen, Griffe, T en, Greifer, Fiih-
rungsspieBe fiir die Knie-, Hiift-, Schuller— und Extremititenchirurgie /
Traumatologie.

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 wird
dem Krankenhaus zusammen mit dem Material Gibergeben oder kann on-
line eingesehen oder von der Website www.evolutisfrance.com herunter-
geladen werden, nachdem der Chirurg bei Evolutis einen personlichen Zu-
gangscode zur Download-Seite beantragt hat. Die Instrumente sind nicht
fiir den Emmalgebrauch bestimmt. Fi cine dieser Gebrauchsanweisung
und der rwendung der Instrumente
sind kcmc Nebenwirkungen bekannt.

und/oder Desi i i rwenden, die
speziell fiir die Rei oder Desi von wiederver
Instrumenten entwickelt wurden.
Die des H llers des Reini ittels beziiglich Kon-

zentration und Temperatur sind zu beachten.

Grenzen der Behandlung

Diese Instrumente wurden flir die Implantation und Entnahme der Im-
plantate des Herstellers EVOLUTIS entwickelt, siche Indikationen und
Kontraindikationen von EVOLUTIS.

1- Erstbehandlung am Ort des Gebrauchs

Bestimmte Instrumente sind mit einem Motor zu benutzen, in diesen Fil-
len muss das Anschlusssystem je nach Fall aus einem Spannfutter, einem
AO-Anschluss oder Harris-Aufsatz bestehen. Da< OP-Personal muss vor
dem Eingriff si llen, das die ord Kopplung der Instru-
mente mit den im Operationssaal zur Verfiigung stehendem Materialien
gewiihrleistet ist. Bestimmte Instrumente kinnen zu Messzwecken einge-
setzt werden (Millimeter- oder Gradmessungen), der Operateur muss dann




die Lesbarkeit der jeweiligen Messskala gewihrleisten. Jegliche Beschii-
digung des Materials kann zu Funktionsstorungen fiihren.

Dic Priizision der Messungen von Lingen liegt bei +/~ 1 mm, fiir Win-
kelmessungen bei de +/- 2°, sofern nichts anderes auf den Instrumenten
angegeben ist.

Die Instrumente diirfen ausschlieBlich fiir die Funktion verwendet werden,
fiir die sie in den Operationstechniken vorgesehen sind.

Im Falle einer Leistungsabweichung des Gerits muss der Hersteller zwin-
gend dariiber informiert werden und das Gerit muss ausgesondert werden.
Der Chirurg muss am Ende der Operation insbesondere darauf achten,
kein Instrument im Operationsbereich zu belassen.

Die Instrumente diirfen nicht verindert werden.

2- Vorbereitung vor der Reinigung N
Instrumenten aus mehreren Teilen und/oder mit Offnungen bediirfen der
besonderen Aufmerksamkeit. Diese falls erforderlich auseinander neh-

3- Reinigung

Die Instrumente nach jedem chirurgischen Eingriff so schnell wie mog-

lich (in weniger als 30 Minmen) reinigen. Verschmutzte Instrumente

mmdcs\cns 10 Mmulcn lang in einem lclchl alkallschcn cnzymhalugcn
. Validierte

und die Instrumente griindlich abspiilen (z. B. DR. WhlGhRT Produkte).

Keine Produkte wie Soda o. 4. verwenden.

4- Desinfektion

10 Minuten lang in cinem leicht

hen (z. B. DR. WEI-
GERT Produkte). Validierte Reinigungsverfahren anwenden und die Ins-
trumente griindlich abspiilen. Keine Produkte wie Soda o. 4. verwenden.
Bei Kontakt mit Risikopatienten (NCTA) miissen die Geriite nach den im
Krankenhaus angewandten Verfahren behandelt werden.

5- Trockenzeit
30 Minuten

6- Wartung, Kontrollen und Tests

Die Instrumente unterliegen dem normalen gebrauchsbedingten Ver-
schleiffie. Wenn ein Instrument nach Einschiitzung des OP-Personals nicht
mehr brauchbar ist, muss es dekontaminiert, gereinigt und an EVOLUTIS
zuriickgesendet werden.

Fiir Gelenkinstrumente (z. B. Zangen) kann ein fiir Dampfsterilisations-
verfahren zugelassenes Schmiermittel (z. B. DR. WEIGERT Produkte)
verwendet werden.




7- Sterilisation

Die von Evolutis gelieferten Instrumente sind nicht steril.

Das OP-Personal muss sich vor dem Gebrauch vergewissern, dass die
Instrumente ordnungsgemiB s(enllslen wurden Die Slenllsauon der Ins-
trumente muss durch und tes Personal
durchgefiihrt werden.

Die Behilter der Instrumente bilden keine sterile Barriere: Um die Steri-
litdt zu erhalten, miissen Sterilisationsverpackungen verwendet werden.
Die EVOLUTIS Instrumente wurden fiir den folgenden Sterilisationszy-
Klus im Dampfautoklav:

Methode Zyklus Temperatur Dauer

Sterilisation mit feuchter Hitze 132°C (269.5°F) | 4 Mn.

Es ist unbedingt erforderlich, dass die Sterilisationsmethode fir den jevwei-
ligen Typ des Ster und fiir jede verwendete Konfigura-
tion von Sterilgut/Gerit gemi ISO 15883 validiert wurde.

8- Verpackung

Saubere Instrumente miissen ordnungsgemif und in geeigneter Form ver-
packt werden. Schneidinstrumente bediirfen der besonderen Vorsicht und
miissen geschiitzt verpackt werden.

9- Lagerung
Die Instrumente sind in einem sauberen und trockenen Raum bei einer
Temperatur von 5 bis 40°C (41 und 104°F) zu lagern.

10- Zusiitzliche Informationen

Im Falle von besonderen oder ungewdhnlichen Gefahren miissen die Inst-
rumente gemB der geltenden Gesetzgebung entsorgt werden.

Die fiir die Instrumente verwendeten Materialien entsprechen den gelten-
den Normen.

Die metallischen Materialien sind strahlenundurchlissig, die Kunststoff-
materialien sind strahlendurchlassig.

Schwerwiegende Vorfille miissen dem Hersteller qualite@evolutis42.com
und den zustindigen Behorden vom Nutzer gemeldet werden.

11- Hersteller Kontakt
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS
(Tel 33(0)44 77 60 79 99) oder seinen Vertreter.

12- Zusammensetzung
- Edelstahl gemib NF EN 10088-3, NES 94-090, NF EN 10088-2 oder
NF EN 10028-7 oder ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM A213 oder



NF EN 10151

- Edelstahl gemiB 5832-1 oder 5832-9

- Kobalt-Chrom gemal 5832-12 oder 5832-4
- Titan geméh 5832-3 oder 5832-2

- Polymere

Die oben i zur itung eines
tes fiir die Wiederverwendung wurden vom Hersteller des Ma'dxzmproduk-
tes validiert. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen sicherzustellen,

dass die Behandlung wie sie tatsichlich unter Einsatz der Ausriistung, der
Materialien und des Personals der Behandlungseinrichtung durchgefiihrt
wird, zum gewiinschien Behandlungsergebnis fihrt

Dies erfordert die Uberpriifung und/oder Vali sowie

seh Kunlmllen der Verfahren.

wurde in Ubereinsti mit Anhang B der
Norm ISO 17664-2017 erstellt.



- UHCTPYKIIUS 110 DKCIIVATALIMNA

Hucrpymentst EVOLUTIS
BEPCIS 01-2021
JL1s W3y eHHs XHPYPrOM 1

Ilpeaynpexnenus
Mncrpymentst EVOLUTIS npejiasiauenbl TOIBKO JUIs MMILIAHTALHH
WM KCTUIAHTAIMH HCKITIouHTeNnbHO ipotesa EVOLUTIS. Accoprument
MHCTPYMEHTOB BKJIIOUAET: CBEP/IA, PACIIMPHTEN IPOCTHIE H KAHIOMHPO-
BaHHBIE, KOP3MHKH, H3MEPHTEIIbHbIC HHCTPYMEHTBI, OTBEPTKH, DAL,
GOpbi, HAMABTAIONINE A PE3KH, PYWKH, TPODHBIE 0OPA3H, HKCTpaK-
TOPbI, MMIAKTOpbI, 3aXBATHBIC YCTPOMCTBA, HANPABIAIOLING CTCPIKHH,
HCTIOIB3YIONIMECS B XHPYPIHH KOJEHHOTO, Ta300€PEHHOrO 1 ILIEYeBOro
cycrasa i i, a TakoKe TP HH.
Xupypr 00f3aTeNbHO JIOJKEH BINAJeTh XHUPYPrHUECKOH TEXHHKOId,
O3HAKOMHTBCS € HACTOAIEHl WHCTPYKUMeH W CrieunaTbHOi TexHuKoii
NpOBEMICHNA  OTMEPAINH MO  YCTAHOBKG BHIODAHHOTO ~CYCTABHOTO
umniantara.  Mupopmauns o TEXHHKE MPOBEJACHHA  ONEPAUMi
TPEAOCTABIACTCH  YUPSKICHHIO BMCCTE C MATCPHATAMH, HIH JKe C
Hel MOKHO O03HAKOMHMTBCS OHNAIfH WM CKauaTh C BeO-caiita Www.
lutisfrance.com nociie OTIPaBKH XMPYProM 3ampoca B KOMIaHHIO
Evolmis Ha NOJyUCHHE NEPCOHATBHOTO KOJa NOCTyMa K BeG-caiiry
sl cKauuBaHusA. WHCTPYMEHTBI NMpEIHA3HAYCHBI JUIA MHOTOKPAaTHOTO
Cl 2 B ciyuae MHCTPYKUMIE 110 DKCIUTyaTatuu
MHCTPYMCHTOB M TEXHHKH
heKThI OTCyTCTBYIOT.

Hcnons3yiite TOIbKO 4HCTSAIME M (WIH) Ae3MHQUIMPYIOLLE CPEICTBA,
MPE/IHA3HAYCHHBIC ~ CHCLMATBHO /U OMMCTKH WM Je3uH(eKunn
MHCTPYMEHTOB MHOTOKDATHOTO HCHIONL30BAHMSL.

C fiTe MHCTPYKIMK B KOHLEHTPALMIT H TeMIepaTypbl,
10¢T enem UHCTAIIETO
cpesicTBa.

Orpaniienns 06paGoTKH

DTH MHCTPYMEHTBI PEHA3HAUCHBI JUTS MMIUTAHTAIMH WIH IKCTUTAHTAIHI
ummiantara  EVOLUTIS ¢ coGmonennem TIPE/I0CTABICHHbIX
TPOH3BOJINTEIEM HHCTPYKIIHIE 1 C YYETOM NIPOTHBOMOKA3AHMI.

1- Hauabnas 06padoTka HA MECTe IKCILTYATAUHN
HeKoTopble MHCTPYMEHTBI TOANEKAT HCTONB30BAHHIO C JIBHTATCIIEM.
B oTom ciydae s COCIMHCHHS CNEAYeT HCMONb30BATh MAaHIPEH,
naxoneurik AO nwim Harris (B 3aBHCHMOCTH OT KOHKPETHOIO Cllyyas).
Tlepenr mpoBe/ieHHEM ONEpali  COTPYAHHKH ONEPAIMOHHOI0 OJioka



K JIOCTYTHOMY oka. |

MHCTPYMEHTBI TO3BOJIAIOT NMPOHIBONHTH WIMEPEHIA (B MILTHMETPAX
wim B rpagycax). Oneparopy cieayeT yOeaMTbCs B TOM, HUTO OHH
oTobpakaiotes pazbopumo. Jlioboe nospexkaenne 060py10BaHuA MOKET
MPECTABIATH PHCK HEHCTIPABHOCTH.

TOUHOCTE H3MEPEHHIT JUTHHbI COCTABIACT +/—1 MM, a JUTs YITIOB — +/-2°,
€CIIH HHOE HE YKA3aHO HA CAMHX MHCTPYMEHTaX.

VIHCTpYMEHTEI  ClEIyeT  HMCIONb30BaTh  MCKMIOMMTENBHO 10 HX
Ha 5 PEeHHOMY B i
B cityuae H3MeHeHs paboumX XapaKkTepHCTHK HHCTPYMEHTa HEOOXOMMMO
o0s3aTeNbHO COOGINTL 06 3TOM MPOM3BOAMTENI0 M M30JIMPOBATH CaM
MHCTPYMEHT.

Xupypr obsan coBONATE 0C06YI0 OCTOPOKHOCTS, HTOGH HE OCTABHTH
MHCTPYMEHTBI B OPraHH3Me NaleNTa M0CIIe ONepaiii.

MHCTPYMEHTBI He MOUIEKAT MOMHKAIH.

00a3aHBl  yOEINTBCA B HAIICKAIIEM MOAKIIOUCHHH HHCTPYMEHTOB
o

2- TloaroToBKA Mepet O4HCTKOI

Ocoboe 6; YICNATh  MHOT
MHCTpyMeHTaM M (WIM) HMHCTpYMEHTaM ¢  oTBepcTHsavu. IIpn
HEOoOXOMMOCTH ISMOHTHYFiTE.

3- Ouncrka

Tocie  NPOBEICHHA — XMDYPIHUCCKOH  ONCDALMM  HHCTPYMCHTHI
HEOOXOAMMO OYHCTHTL KaK MOKHO ckopee (B Tedenne 30 MHHYT).
3aMOUMTE 3arPASHEHHbIC MHCTPYMEHTH Ha 10 MHHYT B ClAGOMIEA0HOM
(DEPMEHTATHBHOM  MOIOMIEM  CPEJICTRE.  BBINIONHHTE  yTBEpiK/ICHHbIE
POLE/TYPBI OYHCTKH H XOPOILIO oronockuTe (Hanpivep, DR WEIGERT).
He ucnons3yiite Takue cpecTsa, Kak coja.

4- Jlesunexuus
3aMOUHTE 3ArpAIHCHHBIC HHCTPYMEHTEL Ha 10 MHHYT B ClIaGOLIET0MHOM
(epmenTaTiBOM  Moiomem  cpexcte (Hanpivep, DR WEIGERT).
Beiosnure  yT p P M XOpoLo
ononocuute. He mcnonbsyiite Takue cpencrsa, kak coga. B ciyuae
KOHTaKTa C TALMEHTOM, HAXOJAUMMCS B Ipymie pucka (GesycrioBHbie
arenthl nepenaun, ATNC), WHCTPYMEHTH HEOOXOAMMO 0GpaGoTaTh B
COOTBETCTBHN C TIp pamu, nei B

5- TIPOAOIKMTEALHOCTD CYUIKH
30 mun

6- Texnnueckoe 00C/TyKHBANHE, KOHTPOIL W HCILITAHMS
B xojie onepaiii HHCTPYMEHTBI MOABEPrAIOTCS HOPMATLHOMY H3HOCY.
ECIIH 110 MHCHHIO [1epCOHaIa ONIEPAIHONHOIO G0Ka HHCTPYMEHT Golbiiie



HEe TPHIOJICH ISl SKCTLTYaTallii, ero HeoOXOAMMO JIe3HH(HIMPOBATh,
OUMCTHTB M OTIPaBUTE B Kommnanuio EVOLUTIS.

JU18  WADHMDHBIX WHCTPYMEHTOB  (HATIDUMEp, 3aKMMa) MOKHO
HCTIONB30BaTH  CMa3ouHOE  BemiecTRo (Hampumep, DR WEIGERT),
TPUIOJHOE UIS CTEPHIN3ALIHH TAPOM.

7- CTepuimsanus

HucrpymenTsl Evolutis MocTaBIsioTes HECTEPHIBHBIM.

Tlepel MCTIONb30BAHHEM COTPYIHHKH ONEPALHMOHHOTO G/I0Ka 00f3aHbI
YOCHTECA B TOM, UTO HHCTPYMCHTH CTCPHIH3IOBAHBI HA/UICHKALLIM
obpasom. CTepHIH3AIMIO  HHCTPYMEHTOB  JIOJKHBI ~ OCYIICCTBIATH
KBaIM(UUMPOBAHHBIE COTPYHUKH, NIPOLIEILINE HAUIeKallee 0byueHue.
KopoGku julsi MHCTPYMEHTOB HE TapaHTHPYIOT HX CTEPHIBHOCTB: s
COXPAHEHUS CTEPUIBHOCTH MHCTPYMEHTOB HEOOXOAUMO HCTIONb3OBATH
CTEpUITH3ALHOHHYIO YIIAKOBKY.

st unerpymentos EVOLUTIS yTeepsk/ieH npeicTaBIeHHbIi nanee
i B NAPOBOM

Merox mKia Temneparypa JlmrensHoCTh
Creprimsanus BIaKHBIM 132°C 4 win
Terom (269,5 °F)

Baxno, uro0bl  MeTOX  cTepuiaM3aUMM  ObLI  yTBEPKJICH ISl
1ero a st "o
KOHKDETHOH KOH(HMIypauuH 3arpy3ku v (M) M3JEIHs B COOTBETCTBHM
¢SO 15883.

8- Ynakoska

UHCThie MHCTPYMEHTBI CIIEJYeT XPaHHTh COOTBETCTBYIONIMM 0GPasoM.
OcoBoe BHUMaHHE CIIEYeT YAENATh COOMONEHHIO NPaBml Ge30MacHoro
XpAHEHHs PEIKYIX HHCTPYMEHTOB.

9- Xpanenne
XpaHuTh HMHCTPYMEHTI CACAYCT B 4HCTOM M CYXOM MeCTe MpH
Temneparype 5-40 °C (41-104 °F).

10- lonoamurennnas nndopmauus
B ciyyae BosHHKHOBeHHs 0CO0OH MM HEOOBIYHON — ONACHOCTH
MHCTPYMEHTBI  HEOOXOJMMO  YTHIM3MPOBATH B COOTBETCTBHH
JIEHCTBYIOUIMM 3aKOHOIATEILCTBOM.
P

3 Har
HHCTPYMEHTOB, COOTBETCTBYIOT JICHCTBYIOUIM CTAHIAPTAM.
Meras pent
IUIACTHKOBBIC — penr




B ciyuae cephe3HOr0 HMHIIMJICHTA MOBb30BaTENb JODKEH COOOUIMTH
06 sToM mpomsBommTemo mo ampecy qualite@evolutis42.com u B
KOMIICTCHTHBIC OPraHbl.

11- KonrakTHasi HHpOPMALHs NPOH3BOMTEIs

Jlisi nofyuenHs JIONOAHHTENBHBIX CBECHHUIT 00paTHTECh B KOMIIAHHIO
EVOLUTIS

(ren.: 33(0)44 77 60-79-99) uu K ee npesICTaBUTENO.

12- CoctaB

- Heprxagetomas ctamb B coorserctuu ¢ NF EN 10088-3, NFS 94-090,
NF EN 10088-2 wm NF EN 10028-7 i ASTM F899, NF EN 10216-5,
ASTM A213 umn NF EN 10151,

- Hepxkaseiomas cranb B cooTBeTCTBHH ¢ 5832-1 1 5832-9.

- Xpom-KoDaJIbTOBBIil CIUIAB B COOTBETCTBHH ¢ 5832-12 man 5832-4.

- Turan B coorBeTcTBHM € 5832-3 Mim 5832-2.

- Honmumepsl.

Tpusedennvie  Gviue  UHCMPYKUL  ymEepycOeHbl  npouscooumenes
Meuyunckozo  usdenus 015 €20 nOOOMOSKU K MOGMIOPHOMY
C 3a 0¢

u » o
u , necem

C omoii yervio nposepor; ) u

sonmpos npoyeoyp.

cosoa & ¢ cenuen B
unw«()apmu IS0 I7664 2017.




- GEBRUIKSAANWIJZ)
instrumenten van Evolutis

Ter attentie van dé chirurg en de operatiemedewerkers

Waarschuwingen
De instrumenten van Evolutis mogen enkel worden gebruikt voor het
plaatsen of het verwijderen van protheses van Evolutis. Ze zijn samen-
gesteld uit: boren/ruimer al dan niet met canu]e mand meetinstrumenten,
schroevendraaier, raspen, frezen,

den, grijpers, gelei voor knie-, heup-,
houd: itenchirurgic / i

Het is belangrijk dat de chirurg bekend is met de chirurgische technick

en dat hij deze gebr ijzing en de van dit spe-

cifieke gewrichtsimplantaat heeft gelezen. De operatichandleiding wordt
samen met het materiaal aan het ziekenhuis geleverd ofkan op de website
van www. com online worden

Hiervoor moet de chirurg eerst bij Evolutis een pelsoonluke loegangscode
voor de downloadsite aanvragen. De instrumenten zijn niet voor eenmalig
gebruik. Er zijn geen ongewenste effecten bekend bij het gebruik van de
instrumenten wanncer deze worden gebruikt in naleving van deze gebruik-

ijzing en de

Gebrulk enkel schoonmaak- of desmfsnhemndde]en die speciaal zijn
voor de van herbruikbare instru-

menten.
De i met king tot de ie en de

zoals aangegeven door de fabrikant van het schoonmazkmiddel dienen te
worden nageleefd.

Beperkingen van de behandeling

Deze instrumenten zijn ontwikkeld voor het plaatsen of verwijderen van
implantaten van de fabrikant Evolutis, zie de indicaties en contra-indica-
ties van deze fabrikant.

1- Behandeling voor gebruik

Sommige instrumenten dienen te worden gebruikt met een motor, in
dat geval dient het bevestigingssysteem te bestaan uit een houder of een
AO-opzetstuk of een Harris opzetstuk, afhankelijk van de situatie. Het is
de verantwoordelijkheid van het personel van de operatickamer om de
juiste koppeling van de i met het materiaal van de
operatickamer te controleren voor de ingreep. Met bepaalde instrumenten
kan er gemeten worden (ofwel in millimeters ofwel in graden), de gebrui-




ker dient te controleren of de maten leesbaar zijn. ledere beschadiging
van het materiaal kan leiden tot het slecht functioneren van het materiaal.
De precisie waarmee gemeten wordt voor de lengtes is +/- I mm, en voor
de hoeken +/-2°, tenzij anders aangegeven op de instrumenten.

De instrumenten dienen enkel te worden gebruikt voor de functie zoals die
wordt beschreven in de operatiehandleiding.

Indien de prestaties van het instrument veranderen dient de fabrikant
geinformeerd te worden en het instrument in quarantaine te worden ge-
plaatst.

De chirurg dient er in het bijzonder op te letten dat hij het instrument aan
het einde van de operaue niet ter plaatste achterlaat.

Er mogen geen aan het i worden aangebract

2- Voorbereiding voor de schoonmaak

Er dient in het bijzonder aandacht te worden besteed aan de instrumenten
die bestaan uit meerdere delen of instrumenten die openingen bevatten.
Indien nodig demonteren

3- Schoonmaak

Na iedere operatieve ingreep dienen de instrumenten zo snel mogelijk te
worden gereinigd (binnen 30 min). Laat de vuile instrumenten gedurende
ten minste 10 minuten weken in een licht basisch schoonmaakmiddel
met enzymen. Gebruik de goedgekeurde schoonmaakprocedures en goed
afspoelen (Bijvoorbeeld: de producten van Dr. Weigert). Gebruik geen
producten zoals soda.

4- Desinfectie

Laat de vuile instrumenten gedurende ten minste 10 minuten weken in

een licht basisch schoonmaakmiddel met enzymen (Bijvoorbeeld: de

producten van Dr. Weigert). Gebruik de goedgekeurde schoonmaakproce-

dures en goed afspoelen. Gebruik geen producten zoals soda. In geval van

conlacl mcl nslcopaucnlcn (mfccucs) dienen de instrumenten te worden
dures dic van kracht zijn op de locatie.

5- Droogtijd
30 minuten

6- Onderhoud, controle en testen

De instrumenten zijn onderhevig aan een normale slijtage na verloop
van operaties, wanneer het operatickamerpersoneel van mening is dat het
instrument niet meer bruikbaar is, dienen ze het te ontsmetten, schoon te
maken en terug te sturen naar Evolutis.

Voor de beweegbare instrumenten (bijv. tang) kan een goedgekeurd smeer-
middel (van bijv. het merk Dr. Weigert) gebruikt worden voor het proces
van stoomsterilisatie.



7- Sterilisatie

De instrumenten die worden geleverd door Evolutis zijn niet steriel.

Het operatickamerpersoneel dient ervoor te zorgen dat de instrumenten
gesteriliseerd zijn voor het gebruik. De instrumenten dienen te worden
gesteriliseerd door hiertoe opgeleid en capabel personeel.

De dozen van de instrumenten beschikken niet over een steriele barriére:
Er dient een steriele verpakking te worden gebruikt om de steriele staat
te behouden.

De instrumenten van Evolutis zijn goedgekeurd voor de volgende sterilisa-
tiecyclus met de stoomautoclaaf:

Cyclusmethode: Temperatuur Duur
Stoomsterilisatie 132°C (269.5°F) | 4 mn
Het is essenlieel dat de sterilisati wordt voor het
I'en voor iedere ic van lading/p

duct volgens de 1SO 15883 nchlh]n

8- Verpakking

De schone instrumenten dienen op een geschikte manier te worden ver-
pakt. Er dient in het bijzonder te worden gelet op scherpe instrumenten,
deze dienen te worden beschermd.

9- Opslag
De instrumenten dienen te worden bewaard in een schone en droge ruimte,
bij een temperatuur tussen de 5 en 40 °C (41 et 104°F).

10- Aanvullende informatie

In geval van een bijzonder of risico dienen de i te
worden verwijderd volgens de wetgeving die van toepassing is.

De diverse gebruikte materialen voor de instrumenten voldoen aan de nor-
men die van toepassing zijn.
De materialen van metaal zijn bestand tegen straling, de materialen van
plastic houden geen straling tegen.

In geval van een emnstig incident moet de gebruiker de fabrikant qualite@
evolutis42.com en de bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.

11- Contactgegevens fabrikant
Voor aanvullende informatie kunt u contact opnemen met de firma Evo-

lutis.
(Tel. 33(0)44 77 60 79 99) of met de vertegenwoordiger.

12- Samenstelling
- Roestvrijstaal volgens NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2



of NF EN 10028-7 of ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM A213 of NF
EN 10151

- Roestvrijstaal volgens 5832-1 of 5832-9

- Cobalt-chroom volgens 5832-12 of 5832-4

- Titanium volgens 5832-3 of 5832-2.

- Polymeren

De instructies die hierboven verstrekt zijn, zijn goedgekeurd door de fa-
brikant van de medische apparatuur om ervoor te zorgen dat de medische
apparatuur hergebruikt kan worden. Het is altijd aan de gebruiker om er-
voor te zorgen dat de deli

zoals deze twerkelijk wordt toege-
past door de apparatuur; het materiaal en het personeel van de installatie
van de behandeling in werking te stellen, het gewenste resultaat bereikt.
Hiervoor is de controle en/of bevestiging van de routine van de proce-
dure vereist.

Deze instructies zijn opgesteld in naleving van bijlage B van het ISO-re-
glement 17664-2017



- IHCTPYKIIIA
Tncrpymentn EVOLUTIS
BEPCIA 01-2021
Jlo 0cobucToi yBaru Xipypra it mepcoHaity orepartiifsoi

Tlonepe/ukenns
Tncrpymenti EVOLUTIS et BUKOPHCTOBYBATH TilbKi /1l YCTAHOBKH
abo Bunyuenns nporesis EVOLUTIS.
Jlo ix CcKiagy BXOIATH: KAHIONbOBAHI (4 HeKamiomboBami) Gypu/
DOSTOPTKH, KOLIMK, BUMIDIOBATbHI HCTPYMEHTH, BUKDYTKH, CKPEOKM,
cBepia, lldnde‘ml\)‘li DYHKH, DYKOSTKH, 3Da3ku, CKCTPAKTODH,
iMmakTopH, BHKyIIysadi, HanpamiAiodi crui, At Xipyprii Koximoro,
TA30CTErHOBOIO, CyrI0Gi i KiHiBoK/Tp ii.
BaiuBo, mo6 Xipypr mobpe Bomois x:pypnm—mMu npuiioMami i
MPOUHTAB  JAaHuit nocionnK i KeplBHHHTBO MO TeXHilli MpoBeJeHHs
oneparii, cnemndiunoi mns  obpaHoro  cyrio6oBOTO  iMrUTaHTATy.
KepiBHHITBO 10 METOAMII  BHKOHAaHHs —Omnepauii A0macThesi 110
o0/iajiHaHKs, WO 3HAXOAMTHLCS B yCTaHoBi, abo jocTynHo B InTepHeri
6o 3aBanTakyeThes 3 caitty www.evolutisfrance.com micas Toro, sk
Xipypr HanpasuTh Ha azpecy Evolutis 3auT Ha oTpumaiis 0coGHCTOro
KOy JOCTYNMy HA cailT sasamTaeHHs. IHCTPYMEHTH mpsHaueri
1% GaraTopazoBoro BuKopHCTamRA. Heramipix peakuili min wac
iHCTpYMEHTIB  Bi, 0 jaHoi iHCTpyKuii i 10
METOJIMKH BUKOHAHHS ONEpaltii He BUsBICHO.

Bukopucronyiite rinbku  wiiini ifaGo  aesinpiyioni sacoG,
crienianeHO i s abo iHCTpyMeHTIB
GaraTopasoBOro BUKOPHCTAHH.

HeoOXinHo f0TpUMyBaTHCS BKa3iBOK MO0 KOHUCHTpauii 3acoby i
TEMNEPaTypH BUKOPHCTAHHS, Ha/laHi BUPOGHHKOM MHITHOTO 3ac00y.

TexHoMOTiuHi OOMEIKCHHA
L[i iHCTpYMCHTH NPH3HAYCHI /U1 YCTAHOBKH 200 CKCILIAKTAL] iMIIaHTaTy
Bin Bupobnnka EVOLUTIS, AuB. NOKasamms Ta MpOTHNOKA3aHH:
ocTanmboro.

1- Tepumna 06podKa B Micui BUKOPHCTAHHS

Jleski iHCTpYMEHTH TOBHHHI BHKODHCTOBYBATHCA 3 MOTODOM, Yy
UBOMY BUMAJKY CHCTEMA 3)€/JHAHHS TOBHHHA GYTH 3 MaTPOHOM, a MpH
HeobXiHOCTI - 3 Hakomeusmkom AO aGo Harris. Ilepex nowarkom
poGoTH niepeona orepanilinoi 30Gomasanii NEpEBpHTH MpABILTLHICTD
TKTIOUEHHS NPUIAIB 10 HasBHOIO oﬁnauuamm ouepaumuol Jlesiki
npHa b yBati (B MiziMerpax a6o




Ipazlycax), KODHCTYBad TOBHHEH TNEpEKOHATHCH, IO BHMIp JIErko

YHTACThCS. Bymb-fike TMOMIKOIKEHHS OOMAIHAHHA MOKE TPH3BECTH IO

3608y fforo poGori.

TouHICTS BHMipIOBAHHA /U8 A0BKMH +/- | MM i 2015 KyTiB +/- 2 ©, AK110 Ha

IHCTPYMEHTAX HE BKA3AHO iHIlIC.

TIpucTpoi MoKyTH BHKOPHCTOBYBATHCS IbKH JUIst BHKOHAHHS! (yHKIIiH,
JUIs HHX BiUIOBIHO 10 onepartii.

SIKIILO XaDAKTEPHCTHK MHCTPOKO 30 HEoBXiHO TIpoil ™

TpO 11€ BUPOGHIKA Ta IPHTHHNTH BHKOHCTAHHS IHCTPYMEHTa.

Ticns saxinuenns onepanii Xipypr nosuser Gyt 0COGIMBO YBaXKHIM,

1106 He 3ATMIINTH HCTPYMEHT Ha Mictti.

3a60pOHAETECS 3MIHIOBATH IHCTPYMEHTH.

2- MiaroToBKa nepex ounueHNsIM
OcobiuBy yBary Ciiijl NpHAUIATH NPHIALaM, SKi CKIIALAIOThCs 3 KiTbKOX
HacTHH i/a60 MaioTh 0TBOPH. SIKIIO N0TPiGHO, Po36EpiTh.

3- Ounmienns
Tlicnis Gyab-sikoi Xipypriunoi omepawii iHCTpyMeHTH moBuHHi OyTi
Heraiino ounuieni (ne miswime, Hikx uepes 30 XxBuwmin). 3amypre
saGpynseni iCTpymenTi npuHaiivmi Ha 10 XBwmn y craGokmcnmii
chepmerTaTIBRIi MiiiRii 3aciG i

i perenbo
He Bukopuctosyiite Taki

T
az, 3aci6 DR WEIGERT).
00MH, 5K Coa.

4- Jlesindexcuin

anypre  3a6p i ™ fivai ma 10 xewmm y
cnaBokucmit (bepmenTatMbHK  Muitnuii 3aci6. (Hampuicna, 3acib
DR WEIGERT). 3actocosyiite nepesipesi mpoueiypn pesindexuii i
perenbio npowmsaiite. He BuxopuctosyiiTe Taxi 3ac06m, ax coma. ¥
pasi KOHTAaKTy 3 MaIi€HTaMu, fKi BXOMATH 0 IPYHH PH3HKY (0COOIHBI
inexiiii arcHTH), IHCTPYMCHTH HEOGXINHO 0BPOBAATH BIAMOBIAHO 710
YHHHHX B YCTAHOBI IIPOLIEIYD.

5-Yac BucHxaHus
30 xBuIHH

6- OBcayrosyRanns, nepesipku i TecTyBanus
THCTPYMEHTH MiJNAI0ThCS HOPMAIBHOMY 3HOCY [Nl 4ac eKCILTyaTarlii,
KOMH TepCoHan Omepamiiinoi BRAKAc, MO IHCTPYMEHT OiThme He
MpUAATHHUI SIS BUKOPHCTaHH, foro HEOOXIHO 3HE3aPa3uTH, OUHCTHTH
i BinnpasnTi Hazax 8 EVOLUTIS.

JUia  wapHipmux  imCTpyMenTis  (Wampuknax,  Krugis) Mo
BHKOPHCTOBYBATH ~MACTHJILHHI  Marepian (Hanpukiaz, saci6 DR
WEIGERT), nipuzariii 115 1apoBoi crepuizaii.



7- Crepuaizauis
Incrpywmeni, siki Hazac Evolutis, ¢ Hectepubim.

Tlepest BUKOPHCTAHHSAM TEPCOHAT ONIEPAILiiHOi TOBHHEH TEpCKOHATHC,
o iHCTpYMEHTH mpojitun  cTepuiisauito. lucTpymenTi  nopi

crepuisysaties i KommeTeHTHIM
@ymispn Ui IHCTPYMEHTIB HE € CTepPHIIBHHM 0apyepoM: Jis
¢ i noBuHHa THCS ynaKoBKa 11

crepunizani
Tucrpymentn EVOLUTIS sarBepukeHi [isi HACTYNHOIO UMKIY
cTepuizauii 1apoBoro aBToKIaBAa:

Meron Luky Temmeparypa | Tpusanicrs | Uac sucixans
Crepuaizania sorornm | 132 °C
Temon eosR) |4 30xs

Bak1iBo, 106 METOA CTepitizanii Gy 3aTBepIKEHHIi /UTS KOHKPETHOTO
THIY cTepuiizaliinoro obnajaHambs Ta Ul KOKHOT KoHirypauii
3aBAHTAKEHHA/TIPOYKTY Bianosiano 1o 1SO 15883.

8- Ynakoska

Yyeti iHCTPYMEHTH TIOBHHHI OyTH yNaKoBani HAJGKHHM UHHOM.
OcoGuHBY yBary CIiX IPHALIATH PIKYUHM IHCTPYMEHTAM, SIKi TIOBHHHI
OyTH 3axuIIeni.

9- 3Gepiranns
Tlprazn NOBMAHI 306epiraTies B UNCTOMY i CyxoMy TpHMilICHHi 3a
Temneparypi Bz 5 10 40 °C (41 10 104°F).

10- [lonatiosa indopmaris
Vrumisamia npuctporo B pasi  BuHEKHeHHs  cremudiunoi  a6o
HenepeaGauenoi HeGesnekd NOBMHHA MPOBOAMTHCA BIANOBIAHO 10
UHHHOTO 3aKOHOJABCTBA.

Pi3Hi MaTepiaiu, 10 BHKOPHCTOBYIOTBCS JUISL IIPHCTPOIO, BiANIOBIAAKTH
HHHHUM CTaHIapTaM.

Merasesi Matepiant ¢ pajtio HeswyTIBMMI, TIACTHKOBI - NPOMYCKAIOT
paztioBHIIPOMiHIOBAHHA.

V pasi cepiiosHoro munnc(—rry KOPHCTYBa4 MOBHHEH TOBIIOMHTH TIPO 11¢

3a anpecoio 2.com i KommeTenTHH Oprai.

11- KonraktHa indopmauisi BUpoGHuKa
3a nonarkosoro indopmarticio spepraiitecs, Gymb nacka, B EVOLUTIS
(tem. 33 (0) 44 77 60 79 99) abo J10 fioro npeicTaBHUKa.

12- Cxnan
- Hepsxasiroua cranms Biznosinno 1o NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN



10088-2 a6o NF EN 10028-7 abo ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM
A213 a6o NF EN 10151.

- Hepxkagitoua craib Binnmosimmo 10 5832-1 abo 5832-9

- XpoM koBansT Biznosimmo 1o 5832-12 abo 5832-4

- Turan sianosiano no 5832-3 aGo 5832-2

- Homimepn

Hagedeni auge i if Gy sameepoaiceni
7 on i ont
euxopucmanns. Bionosioarsnicmy 3a me, o6 npoyee ikyeanns ¢

mowy suersdi, ¢ axony i g

i ik saxiady, dasas
Gasicanuil pesyrman, sascou sexcum na Kopucmysases.
T ywozo i/abo earidayin i pezyiap

npoecy:
Ll incmpyiyia nidzomoaiena gionosiono do Jodamxy B do cmandapmy
IS0 17664-2017.



HI'IES XPHEHE
sl TIS
EKAOTH 012021
Tamy fi EVIHEP@ON TOV ZEPOVPYOD Kt TV 6 mg
ZEpovpYIKG aifovoug

TIpoeidomonioelg
To. epyareic g EVOLUTIS Ba npsns\ VO YPNGIHOTOI0VVTOL
AMOKAEIGTIKG. Kott {1OVO Vet TV o é
e EVOLUTIS. Anotehobvran amo: cmxnvmru (n 1) TpUmAVIAYAD Q-
Vo, KAVIGTPO, PETPITES, KaToapidt, pAoTES, OPECES, 0Byl Ko, 1T~
Via, hoéc, £EapTiHaTa SOKIHGY, EEOAKELC, CUUMIEGTES, TEVGEC, UKIDEC-0-
3y0i, Y1 £mepBACELS YOVUTOS, 167{0, B0V Kat AKpOV/ TPAVRATOROYIG.
Eiv GIHGvERS 0 ZEIpOVPYGS VoL (e GPIGT YVGOM TS ZEpOVPYIKTi
TEVING K1 v yVopiCel TS Rapoboss 0dyiss Kat T £tpovpyuen Tegviky
7oV 6gopd EIBIKG oTo ExVEYEvO apdpuko eupvTEVRa. H zepoupyui
eIk my f0et Tov b oTo idpupa, Eival
Sa0éonym online ke VEApYEL SUVATOTT AYIG AT TOV 1GTOTOTO WWwW.
evolutisfrance.com agod o xepovpydg vIoPhaiher oyeTIKO mitnuo oY
Evolutis kat AdBet &vay aTopixd kediks TpocBusnc 6Tov 16T6Tomo Aiyng.
Ta epyadeia dev sivar piag 1pRone. Aev VIAPYOVY YVOOTEG avemBvumTes
EVEPYEIES GOV T EpYAEIGL ZPIIGINOTOIOOVILL GORQVOL & T TpovsES
odnyisg KaL TV ZE1povpYIh TEXVIK.

Na XPHOIHO‘I[O[OUW(II povo kabupiotikd |] Kat unokuyuvnku TPOTOVTOL

ENIN e Tov n omv It 1TV
ETAVIPIGIHOTOIOBHEVOY £pYUAEDY.
Ot odnyies mov Tapérovial aro Tov 1 Tov 1Ko0

GYETIKG E TIg OUYKEVIPOOEIS Kat TG Ogpuokpaoies 0o mpémel va
mpobvrar.

Opra Ogpaneiog

Ta epyadeio ovtd eivar J Evo. Yoo mv

supuievpdtoy Mg etapiag EVOLUTIS, deite g svongng Kat
AVTEVBEIZEIS TG TENEVTAL.

1- Apyikog yeipropos oto onpeio ypijong

Opiopéva epyaleion YpNGILOTOI0VVTAL UE HOTEP. Te qUTH TV TEPITTOON,
10 choTHo. GOVdeoNg Tpénet va. givar Govag 1) vodoyn AO M vrodoyn
Harris avéloya pe mv mepintoon. Eivar evovn Tov yepovpytkod
TpocwmIKOD Vo EAEYLEL TP and TV enépfaon, T GwOT GovBEeN
oV spyodsiov e tov Siadiouio sLOTMONG geipovpyEiov. Opiopiva
epyoheia empémovy ™V mpoypatonoinon pétpnong (site oe yhootd
£ite 68 POIpEC), Kat 0 FEIPIGTIG D0 TETEL VoL SlGQUAILeL OTL 1 éTpnon



sivar evaviyvoom. Kabe glopd Tov vhkod Emgépsl Kwdhvoug

Suchertovpyiag.

H aKplBs\u ™ms | pmpncqg Yo Toc ik efvan +/- 1 mm, ko ya g yovieg

/- 2° extog ey vrdpger SiagopeTi] EvieiEn mive ota spyalsia. Ta

epYaheia O TPETEL VO YPICHIOTOIODVEA HOVO i T AELTOUPYia Tov Tovg

amOBISETAL OTIC YEPOVPYIKES TEXVIKES.

e nsp\mmm] ohayig ms oamddoong oL opryuvou, Oo mpémer va
16 Kot v {70 Opyavo oz Kapavrive.

Iblmwpn npocoxn Do mpémet va SdGeL 0 ye1povpyog katd Ty ohokAipeon

G EMEPBUONGS, TPOKEWHEVOL Ve PV LEIVEL TO OpYavO in situ.

Ta epyoheio Sev O TPETEL Vi TPOTOTOLOOVTAL.

2- TlposTowpacia wpiv Tov kabapiopod

I81titepa mpocoy a Tpémer vt Siverar oo epyaheio ov TEpthayuBivovy
MOALG TARATE 1] Kol OV EYOUV OTES. ATOGUVOPHOAOYNOTE TaL £GV
amoteitaL.

3- KoBapiopig
Meté and kéde yewpoupyiky, emépPacm, to epyodeia O mpémet va
kabapiloviar To GuVTopdTEPO duvatd (o Ay6tepo omd 30 AemTd).
Budioe o axidupta epyakein tovkiotov yia 10 Aemti o éva ehappos
s evCopted K.

b xon Zemhbvere Kohé (my. mpoibvea — DR
WEIGERT). Mn ypnotmonoisite mpoiovia 6mmg n ooda (oftidio Tov
vatpiov).

4- Amobpaven
Bubiote ta axdbopta epyalein tovddyctov yio 10 Aentd oe Eva ehagpdg
@AKGMKS VLUK 0TOPPURGVTIKG (T.: Tpoidvia — DR WEIGERT).

ieq amoADHAVONG Kat EETADVETE
Ko Mn )(pqc\ponolsns TpoiovTa 6TmG 1) 663a (0EEiBIo Tov VaTpiov).
Se mepintoon eragic pe acOeveis o KivoLo (HE ) GupBaTIKODG
ETadoTikobg TapayovTES) Ta epyakeia O mpémet va Kadapiloviar Kat
VO amoAvHaivOVTaL GOPPOVE HE TIG Sudikacieg Tov 16y bovY 6To i3pupa.

5- Xpovoa CTEYVONATOG
30 hemta

6- Zuvrijpnon, £heyyor ka doKipég
Ta epyodeio VIOKEWVTAL GE GUGI0AOYIKT POOPG, KA1 HTAY TO YEPOVPYIKG
TPOGETIKO EKTIIE OTL Eva EpYUAEio SeV POpEL TAEOV Vot xpNGTomom Oz,
O TPEMEL Vot TO AMOADUAIVEL Vot To KadapiCEL Kt Vot To EMOTPEPEL 6TV
EVOLUTIS.

T o apBpotd epyodeio (my. Aafida), umopei va ypnopomomBei éva
MavTikd (m.y. mpoiovra — DR WEIGERT) eyKekpiuévo 1o Tic dodikaci-



£6 AROGTEPWOTG HE 0THO.

7- Amootsipoon
Ta epyahsio mov Tapéxoviat axd v Evolutis Sev eivat amooteipopéva.
Tpw ané m zpom, To TpocwmKS Ba mpémet va dacguhiler 6t Ta
epyosio égovv amooteypwhel. Ta spyaeia Bu Tpénet v amooTeipdvOVTaL
MO EKTABEVHEVO KOL IKAVO TPOCOTIKG.

Ot ieg Tov pyarsiov Sev Aovv oTeipo @péyia: Ba Tpénet
va i i Y10 v SiarTnpnei 0 oteipe
KoTGoTacN TOV EpYahsiov.

To spyadsic ™ EVOLUTIS éowv eykpbsi ya tov KkoKko
amooTEipeT 08 KLBAvO pE AT, CORPOVO N Ta EEiGE

Mé0odog Kokhov Ocppokpasie | Adpkei

Amooteipwon pe vyp

Bepid 132°C (269,5°F) | 4 hentd
EpUOTTOL

Eivon anapaimto 0 pé0od0¢ arooTeipnons va £ival sYKEKpEV) i Tov
GUYKEKPLHEVO THTO £EOTAGHOD AMOGTEPOOTS Kt i KAE SIIROPYLOT
9OpTIOV/TPOIOVTOS GHHPOVY HE TO TpGTUTO SO 15883,

8- Zvokevasia

Ta kabopi epyaheia Out Tpémet v GUOKEVALOVTAL e KAThO TPOTO.
]5\(!\!5;)\1 mpocoyi} Bo npans\ va iveton ota onyunpd epyodeio, to omoin
Ba Tpémet v TposTaTEDOVTAL

9- Amo0ijkevon
Ta epyaieia 0o mpémer va amodnkedoviat o yHpo kaduapd Kat &npd, o&
Bepuoxpaocio petagd 5 kot 40°C (41 £og 104°F).

10- Ev;mlnpmuunksr; TANpoPopicg

e m‘.pmmon £181K00 1 umvvne\mov Kvdovov, ta epyadein Bo mpémer vo

aROpPITEOVEaL GOHGUVE HE T 1675005 YOROOEsid.

To. élmpopu VMKG oV qumponomuvm\ T Tt epyokein eivor oe

GUUHOPQ®OT] e Tal 1oy bOVTa TPOTLTYL.

To petodhikd VMKG eivor aktvoadagavi, To ThooTIKG VAIKG eival

axtvodiagav,

}.L nzpmru)(m ooBupou ummpums. 0 ypnotg o mpémer va clémmlnuu
1} 6T0 volutis42.com kot Ty appodia apyn.

11- ETKoWOVio pig T0V KUTAGKEVAOTI)

Mo xae COUTANPOUUTIKY  TIPOQOPIL, EMKOWGOVAGTE HE TV
EVOLUTIS

(T 33(0)44 77 60 79 99) ¥ Tov exTPOCOTS TG,



12- Eévozon

- Avoteidmto atodh copgova pe e pdtura NF EN 10088-3, NFS 94-
090, NF EN 10088-2 1§ NF EN 10028-7  ASTM F899, NF EN 10216-5,
ASTM A213 4 NF EN 10151

- Avo&eidwto otodh chppove heTa 5832-115832-9

- Kpapa xpmpmv Kopaitiov cup(pa)va ne to 5832-12 1 5832-4

- Tieévio coppove pe o 5832-3 1§ 5832-2

- Holvpepi

O1 odyyice wov mapiyovier mopamiver ooy epkpilei axo  tov
KATOOKEDAOTI] TS 1ATPIKIG GVOKEVIC Kal ETITPETODY TV TPOETOIasia HIoS
1oapiiic cvokeviic yia Ty exavaypnoyoroinay me. Eivar wavea eofivy
“ov eipiorij va daapaiGer o 1) Ospoia, 6mos spapudlera oy apadi
2 00 gprion] Tov eomiopon, TV VIKGY Kt oV TpOTwIIND TS Ve
w0

Avtd anartsi mv eapiBwon i Kar Ty emKipON Kot T0v EE70 povTivaS
)¢ dradikaciog.

O1 odnyies avtés égovy auviaylei atupwva pe to Topiptiua B oo
apotvmov ISO 17664-2017



MHCTPYKIIMH 3A YIIOTPEBA
Hucrpymenture EVOLUTIS
BEPCHSI 01-2021
Ha Ha Xupypra i 5
sana

Tpenynpexenus
Huctpymentite EVOLUTIS TpsfBa fa ce H3MOI3BAT CaMo 3a 0CTaBsHE
i eKerianTaims Ha npotesa EVOLUTIS. ChetosT ce oT: Kamionmpari
(wn He) cap , KOILIHHI, , OTBEpTKA, TIIH,
dpesu, Bofaum 3a pA3aHe, APBKKH, PHKOXBATKH, TECTOBH KOMIMOHCHTH,
KCTPAKTOPH, HMIIAKTOPH, J(bpKatH, BOJAUH 32 HHGTOBE, IPEHA3HAYCHH
3 XHPYPIHS Ha KOAHOTO, XaHLIA, PAMOTO  KpaiiHHLITS/TpABMATONOrHS.
OcobeHo BakkHO € XHPYPrbT Ja Blajee XMPypruuHaTa TeXHHKA H Ja e
3aM03HAT C HACTOSIIINTE HHCTPYKIHH H PHKOBOICTBOTO Ha CrienududHaTa
OTepATHBHA TEXHMKA 3a WIODAHMA CTABCH HMIIAHT. KOMILICKTOBAHOTO
© MPOAYKTa PHKOBOJACTBO 3a ONMCPATHBHA TCXHMKA TPAOBA Ja Obae Ha
a B J1a Gbjie KOHCYITHPAHO OH-JIajiH
WM KaueHo oT caiita www.evolutisfrance.com, Kato XHPYPBT TpAGBa
7a oTnpaBu uckane KbM Evolutis 3a momyuasane Ha nepcoHaieH KO 3a
J0CTBN B caiita. MHCTpyMeHTHTE He ca 3a enHOKpaTHa yoTpeda. He ca
MO3HATH HeKeatH eeKTH, AKO MHCTPYMEHTHTE ca H3TOIT3BAT B ChOTBCT-
CTBHE € HACTOSILIOTO PHKOBOJICTBO H ONEPATHBHATA TEXHHKA.

Jla e M3NOM3BAT CAMO TIOYHCTBALLH ATCHTH 1/HAN JAC3HHEKTARTH, UHATO
(OpMyTa ¢ CrIeUHaHO NPE/HAHAUCHA 32 HHCTPYMCHTH 33 MHOTOKpATHA
ynorpeda.

Jla ce CHa3BaT yKA3aHUATA Ha IPOMIBOHTE/IA OTHOCHO KOHLCHTpAIIAT 1
TCMIICPATypaTa Ha ACTEPreHTa.

Orpannuenis 3a TpetHpare
MHCTPYMCHTHTE Ca NPCHA3HAYCHH 33 TOCTABAHE HIH CKCIIAHTALHA Ha
wmvmarTH, npowsseenn or EVOLUTIS, sanosmaifre ce ¢ nocouennTe ot
(MPMATA WHANKALIH 1 IPOTHBONOKA3a M.

1- Havasina o6paboTka npean ynorpeda

HAKOH HHCTPYMEHTH TPAOBA 1 CE H3TOI3BAT ¢ MOTOP, KATO B TO3H C1yvaii
CHCTeMaTa 3a CBBp3BAHE TPAIOBA Jla GhIe NATPOHHNK, Hakpaitiik A Wi
Hakpaiinik Harris. TIpen MHTEpBEHIMATA, ONEPAHOHHHAT MEPCOHAI
€ OTrOBOPeH Ja TPOBEPH TPAaBHIHOTO CBbP3BAHE HA MHCTPYMEHTHTE
c B [V Hsikon
MHCTPYMEHTH JaBaT BB3MOKHOCT Ja CC HANpaBsAT H3MepBanus (B
MIJIHMETPH WM B IPAjlycH), Karo OneparopbT TpsdBa ja ce yBepH B




YETHMOCTTa Ha JaHHuTe. Beska moBpena Ha oBopyaBaHeTo MoXe aa
JI0BEJIE JI0 PHCK OT JIOWIO (hyHKIIHOHHPAHe.

OcBeH ko BLPXY HHCTPYMEHTA HE € TOCOMEHO JPYTO, WIMEPBAHUATA 32
JBIDKHHA €4 € TOYHOCT +/- | mm, a Te3u 3a briaute - +/- 2°.
HucrpymenTute TpabBa Ja ce M3MOM3BAT CaMO 3a LEITA, 33 KOATO Ca
NPEAHA3HAYCHH B PAMKHTE HA ONCPATHBHHTE TEXHHKH.

TIponssowrensT TpsbBa 3a/bIKHTENHO J1a Objie nHOPMUpaH B ciryyail
HA NPOMSHA B KauecTBaTa Ha WHCTPYMEHTAa M MHCTPYMEHTHT J@ Ce
TIOCTABH O] KAPaHTHHA.

Cllell IPUKIIOUBAHE HA HHTEPBEHIIATA XHPYPIBT TPAGBA 33 bIKHTENHO
J1a IPOBEPH, Y€ HHCTPYMEHTHT HE € OCTABEH in situ.

VHCTpYMEHTITE He TPAOBA Ja Ce IPOMEHAT.

2- MoaroTosKa npe/in No4HCTBaHE
Ocobeno BunManKe TPOBa j1a ce 0GbPHE Ha HHCTPYMEHTHTE, ChCTABEHH
OT HAKOJIKO YacTH H/HIH ¢ 0TBOPH. Pasriobete, ako € HEOOXOMMO.

3- Mouncreane

Cnen BcfKa XHMpYpPrHYHA HMHTEPBEHIHMS HHCTPYMEHTHTE TpsaOBa ma
GbAT MOUHCTEHH BH3MOKHO Haii-06p30 (Makc. 30 wimi.). Ocrasere
MPBCHUTE MHCTPYMEHTH Jia KHCHAT ToHe 10 MHHYTH B JIEKO ankaleH
CH3MMATHYEH TOYHCTBANL mpenapar. U3nomssaiite onobpesn mpoueypi
3a MOUHCTBANE H HATTAKHETE 106pe (Hanp.: npenapari — DR WEIGERT).
He usnonssaiite npyru npenaparty, Kato cona.

4- Jlesunderuns

OcTaBeTe MphCHHTE HHCTPYMEHTH Ja KHCHAT TIOHE 10 MUHYTH B JIeKo
QIKAICH CHIMMATHYCH NIOVHCTBAIN Npenlapar (Hanp.: npenapat — DR
'WEIGERT). 3a "
M3IUIaKBaiiTe 106pe. He M3M0M3BAlTE APy Tpenapary, Karo coma. B
Cyuaii Ha KOHTAKT C PHCKOBH TIAIMEHTH, HHCTPYMEHTHTE TpAOBa 1a ce
TPETHPAT CHIIACHO ACHCTBAIINTE B JICICOHOTO 3aBEACHHE MPOLCTYPH.

5- Bpeme na cymene
30 Munytn

TToMpbIKKa, KOHTPOI 1 H3THTBAHE

0 BpeMe Ha ONEpAlHUTE MHCTPYMEHTHTE MPETHPIABAT HOPMAIHO
u3HocBane. Koraro onepauMOHHMAT mepcoHan MpelueHd, ue JaleH
MHCTPYMEHT Beue He € M3IM0/I3BaeM, Toi TpAOBa Ja ce TMOYHCTH M J1a ce
u3nparn Ha EVOLUTIS,
3a MpoUeIypHTE 3a MAPHA CTCPHIM3AINAA HA HHCTPYMEHTH, THIT ITHHCETA,
TpsidBa 1a ce m3nonsBa onobpen sydpukanT (Hanp.: npenaparn — DR
'WEIGERT).



6- Crepumzanus
Jlocragenute ot Evolutis HHCTpYMEHTH He Ca CTEPHIIHH.
Tlpeim ynotpeba, omeparMoHHUAT MepcoHan TpsAGBa 1a ce yBepH, ue

MHCTpyMeHTHTE ca G e Crepu Ta
Ha MHCTPYMEHTHTE TpAOBa 1a ce M3BBLPIIM OT OOyUeH M KOMIETEHTeH
nepcona.

KyTHHTE 3a WHCTPYMEHTH He NPEACTABISBAT CTEpHIHA Gapuepa: 3a
3ana3BaHe Ha CTEPHIHOCTTA TPAOBA JIa Ce M3I0/I3BA ChJ1 32 CTCPHITH3ALMS.
Mucrpymenture EVOLUTIS ca 0106penn 3a napna cTepumsauust
ABTOK/IAB NPH CICAHNTE XAPAKTEPHCTHKH:

Meron Cycle Temneparypa TIpoaskuTeHOCT

Creprimsaius Ha BIaKHa 132°C

TonnmHa (269,5°F) 4w,

OcoBeHo BakHO €, B ChOTBETCTBHE Che cTanmapt ISO 15883, meronnt
Ha CTEPHIIH3aIN J1a Obie 0100peH 3a CHOTBETHHS BHJI CTEPHIIH3AIMOHHO
o0opy/BaHe M 3a BCsKa KOH(HIypaImst TOBap/POJTyKT.

7- Onakoska

UncTHTE HHCTPYMEHTH TPAGBA 1 Gb/1aT ONIAKOBAHH 110 TTOJXO/SIL HAHH.,
OcoGeno BHUMaHHE TPAOBA /1@ ce 0ObPHE HA PEKEUMTE HHCTPYMEHTH,
KOUTO TpsiOBa j1a GbiaT 3aluTenH.

8- Cuxpanenue
MncrpymenTnTe TpsOBa Jia ce ChXPaHSBAT B YHCTO H CYXO TOMENIEHHE,
npu Temreparypa Mexy 5 40°C (41 1 104°F).

9- JlonbanuTeana HHpopManms
B cayuaii na cnetduyen win HeOOMYaEH PHCK, MHCTPYMEHTHTE TpsOBa
za Gjtar mxs‘bpneuu CHIVIACHO JISHCTBAIOTO 3aKOHOJATE/CTBO.

3a Ha THTE, OTrOBAPAT

Ha nenc-mamme CTaHjapTH.
MeTajHuTe  MaTepHANH €A PCHICHOKOHCTPACTHH,  IUIACTMACOBHTE
MaTepHAIIH Ca PEHICHONPO3PAYHH.

Tlpn cepuosen MHUMICHT, NOTPEOUTENAT TPAOBA 1a YBEIOMH 3a TOBA
npousBoimTens Ha ajapec qualite@evolutis42.com M KOMIETEHTHMS
opra.

10- KoHTaKT ¢ IPOM3BOHTENs

3a BCSKA JOMBIHMTEIHA MHOPMALIHSA, MO CBBPIKETE CE C APYKECTBO
EVOLUTIS

(ten.: 33(0)44 77 60 79 99) niin HEroB NpPeACTABUTEI.




11- Cheran

- Hepbikaaema cromana chrmacio NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN
10088-2 wam NF EN 10028-7 miu ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM
A213 wim NF EN 10151

- HEphiK/laeMa CTOMaHa chriacho 5832-1 ou 5832-9

- XpOM-K0banT chrimacHo 5832-12 wiu 5832-4

- THTaH ChImacHo 5832-3 umm 5832-2

- nommepi
11 no-zope ca odoGpenu om

Ha seduyuncromo oGopydeane  6v6 apoaRa ¢ nogzomosrana na
mosa oop sa mpagea oa ce

yeepu, e p ., npu
na e o , u om » sa
ofpatomeanemo nepcondz, nocmuza iceranume pesyamam,

Hsuckea ce nposepka w/unu 0doGpenue u pymunen Kowmpon Ha
usnoxssanama npoyedypama.

ca
npuwiodicenue b na cmandapm 1S0O 17664-2017.



[T - INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Narzedzia EVOLUTIS
WERSJA 01-2021

Informacje przeznaczone dla chirurga i personelu sali operacyjnej

Ostrzezenia
Narzgdzia EVOLUTIS moga by¢ wykorzystywane wylacznie do umiesz-
czania lub usuwania protez EVOLUTIS. Obejmuja one: wiertta/rozwier-
taki kaniulowane (lub nie), koszyczki, mierniki, $rubokrety, tarniki, frezy,
prowadnice tnace, rekojesci, uchwyty, probki do badan, ekstraktory, po-
bijaki, chwytaki, trzpienic prowadzace przeznaczone do operacji kolana,
biodra, barku i konczyn/ traumatologii.
‘Wazne jest, aby chirurg opanowal technike chirurgxcmq i przecz ylal ni-
icjsza instrukcje oraz zapoznal si¢ z technika operacyjna whasciwa dla
wybranego implantu stawu. Informacje dotyczace techniki zabiegowej
sa przekazywane w chwili dostawy sprzetu do placowki lub moga byé
przegladane online badz pobrane ze strony www.evolutisfrance.com po
przeslaniu przez chirurga do firmy Evolutis wniosku o uzyskanie osobiste-
2o kodu dostepu do strony ¢ nie sg pr; do
jednorazowego uzytku. Nie sa znane 7adne skutki uboczne, gdy narzedzia
sg uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja i technika zabiegowa.

Nalezy uzywaé wylgeznie $rodkow i/1ub ja
i do ia lub ji narzedzi wielo-

krotnego uzytku.
ale, ¢ przez
dotyczacych stezen i temperatur.

p zalecef

Ograniczenia dotyczace zabiegbw
s: do

¢ lub usuwania implantow
firmy EVOLUTIS — patrz przekazane przez nig wskazania i przeciw-
wskazania.

1- Zabiegi wstepne w micjscu uzytkowania
Niektére narzedzia musza byé uzywane z silnikiem — w tym przypadku
Iaczenic powinno zostaé wykonane z trzpieniem, koficéwka AO lub kori-
céwka Harrisa, w zaleznoéci od przypadku. Obowigzkiem personelu bloku

P /jnego jest spi ie przed zabiegu p;

20 narzedzi 7 dostp zeniem bloku operacyj

Nicktére narzedzia iaja wyk pomiaru (w h lub

qmpmach) — operator musl zapewni¢ czytelnosc pomiaru. Jakiekolwiek
stanu urzadzenia moze prowadzié do ryzyka awarii.

Dokladnosé pomiaru dlugosci wynosi +- 1 mm, a katow +/- 2°, chyba ze
na narzgdziach zostalo zaznaczone inaczej.




Narzedzia powinny byé uzywane wqucznie do wykonywania funkcji
la nich w

W przypadku zmiany parametrow dzialania urzadzenia konicezne jest po-

informowanic producenta i poddanie narzgdzia kwarantanne.

Po zakoriczeniu zabiegu chirurg musi zwrocié szczeging uwage, aby nie

pozostawi¢ narzedzi na miejscu.

Narzgdzia nie moga byé modyfikowane.

2- Przygotowanie przed czyszczeniem
Szczegding uwagg nalezy zwrocié na narzedzia skladajace sic z kilku czg-
4ci i/lub zawierajace otwory. W razic potrzeby nalezy je zdemontowaé.

3- Czyszezenie
Po kazdym zabiegu chirurgicznym narzedzia powinny zostaé wyczyszczo-
ne jak najszybeiej (w ciggu mnicj niz 30 minut). Zabrudzone narzgdzia
nalezy moczy¢ przez co najmniej 10 mmul w lekko alkalicznym delergen-
. Przep procedury

i DR WEIGERT). Nie uzy-

sphukac (p
wacé produktow lakich jak soda.

4- Dezynfekcja
Zabrudzone narzedzia nalezy moczyé przez co najmniej 10 minut w lekko

(przykladowo: produktami DR
WEIGERT). Przepi i procedury ii do-
kiadnie splukac Nie uzywac¢ pmduktow takich jak soda. W przypadku
kontaktu z pacjentami narazonymi na ryzyko (priony i niekonwencjonalne
czynniki zakaZne) narzedzia musza zosta¢ oczyszczone zgodnie z proce-
durami obowiazujacymi w placowce.

5- Czas wysychania
30 minut

6- Konserwacja, kontrole i proby

Podczas zabiegow narzedzia ulegaja normalnemu zuzyciu — Kiedy perso-
nel bloku operacyjnego uzna, Ze narzedzie nie nadaje si¢ dluzej do uzytku,
nalezy je odkazi¢, wyczysci¢ i odesta¢ do firmy EVOLUTIS.

W przypadku narzedzi przegubowych (np. Kleszeze) mozliwe jest zastoso-
wanie smaru (przykladowo: produktéw DR WEIGERT) zatwierdzonego
do procesow sterylizacji parowej.

7- Sterylizacja

Narzedzia dostarczane przez firme Evolutis nie sg stcry]nc

Przed ich uzyciem personel bloku operacyjnego musi upewni¢ sie. ze
narzedzia zostaly wysterylizowane. Sterylizacja narzedzi musi byé wyko-
nywana przez przeszkolony i kompetentny personel.



Opakowania narzedzi nie stanowia bariery sterylnej — w celu zachowania
stanu sterylnoci nalezy uzy¢ opakowania sterylizacyjnego.

Narzedzia EVOLUTIS zostaly zatwierdzone do nastepujacego cyklu ste-
rylizacji w autoklawie parowym:

Metoda Cykl Temperatura Czas

Sterylizacja metoda ciepla

wilgotneso 132°C 4 minuty

Konicezne jest wykorzystywanie metody sterylizacii zatwierdzonej dla
okreslonego rodzaju sprzgtu do sterylizacii i dla kazdej konfiguracii ta-
dunku/produktu zgodnie z norma ISO 15883.

8- Opakowanie
Czyste narzgdzia musza zostaé
uwage nalezy zwrécié na narzgdzia tnace, ktore muszq zostaé odpowied-
nio zabezpieczone.

9- Przechowywanie
Narzedzia nalezy przechowywaé w czystym i suchym pomieszczeniu, w
temperaturze od 5 do 40°C.

10- Informacje dodatkowe
W przypadku szczegolnego lub nietypowego ryzyka, narzedzia musza
7ostaé przekazane do utylizacji zgodnic z obowigzujgeymi przepisami.
materiaty w sa zgodne z obowig-
zujqcymx normami.
Materialy e
natomiast tworzywa sztuczne
skie.

p g

musi powi. i¢ odpowiedni organ nadzoru oraz produ-
centa o kazdym p. Z i ie na adres ite(@, is42.com.

11- Kontakt z producentem

Aby uzyska¢ wszelkie i cie, nalezy ¢ sig 7
firmg EVOLUTIS

(tel. 33(0)44 77 60 79 99) lub jej przedstawicielem.

Skiad

- Stal nierdzewna zgodna z normami NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF
EN 10088-2 lub NF EN 10028-7 lub ASTM F899, NF EN 10216-5, ASTM
A213 lub NF EN 10151

- Stal nierdzewna zgodna z normami 5832-1 lub 5832-9

- Stop kobaltowo-chromowy zgodny z normami 5832-12 lub 5832-4



- Tytan zgodny z normami 5832-3 lub 5832-2
- Polimery

Powyzsze zalecenia zastaly zatwierdzone przez producenta wyrabu me-
dyeznego do | wyrobu do

Operator ponosi w kazdym przyp. iedzialnos¢ za

ze sposoby oczyszczania wykorzystane pr—ed uzyciem sprzetu i materialow
oraz personel placéwki zapewniajq osiqgniecie pozqdanego rezultatu.
Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowej kontroli procesu.

Niniej ostala =godnie = | ieniami za-
lacznika B normy 150 17661-3017










