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[ - NOTICE I’INSTRUCTIONS
Instrumentation pour la pose d’implants

Alattention du chirurgien et du personnel de bloc opératoire

1- AVERTISSEMENTS
Les instruments EVOLUTIS ne doivent étre utilisés que pour la pose ou
T’explantation de prothése EVOLUTIS exclusivement. Ils sont composés de :
méches / alésoir canulés (ou non), panier, mesureurs, tournevis, ripes, fraises, guides
de coupe, manches, poignes, pieces d'essais, extracteurs, impacteurs, préhenseurs,
broches guides, pour des chirurgies du genou, hanche, épaule et extrémités.
1l est important que le chirurgien maitrise la technique chirurgicale et qu'il ait
issance de la présente nouce et de la technique opératoire spécifique

i ionné. La technique opératoire accompagne la mise
ssement, ou peut-étre consulté en ligne ou
téléchargé & partir du site www.evolutisfrance.com apres que le chirurgien ait
fait la demande a Evolutis d’obtention d’un code d’acces personnel au site de
téléchargement. Les instruments ne sont pas & usage unique. Il n’y a pas deffet
indésirable connu lorsque les instruments sont utilisés conformément a cette notice
et i la technique opératoire.

N'utiliser que des agents de nettoyage et/ou désinfectants spécialement formulés
pour le nettoyage ou la désinfection des instruments réutilisables.

nsignes fournies par le fabricant du détergent concernant les concentrations et
les températures doivent étre respectées.

2- LIMITES DU TRAITEMENT

Ces instruments sont congus pour poser ou explanter un implant du fabricant
EVOLUTIS, voir les indications et contre-indications dans la technique opératoire
de Pimplant.

3 - TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION

Certains instruments doivent étre utilisés avec un moteur, dans ce cas le systtme
de raccordement doit étre un mandrin ou un embout AO ou un embout Harris
selon les cas. 1 est de la responsabilité du personnel de bloc opératoire de vérifier,
avant intervention, le bon accouplement des instruments avec le matériel de bloc
opératoire disponible. Certains instruments permettent de faire une mesure (soit en
millimetre soit en degré), I'opérateur doit s"assurer de la lisibilité de la mesure. Toute
détérioration du matériel peut entrainer des risques de dyaxumuunncmcm

La précision de mesure pour les longueurs est de +/- 1 mm, et pour les angles de +/-2°
sauf indications contraires sur les instruments.

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
Ie fabricant et de mettre I'instrument en quarantaine.

Une attention particuliére doit étre apportée par le chirurgien en fin d’opération afin
isser d'instrument in situ.




Les instruments ne doivent pas étre mod

4- PRELAVAGE MANUEL

Immerger complétement les instruments dans une solution de Neodisher®
Mediclean entre 0.5 % et 2 % & 40°C maximum et laisser tremper pendant 15
minutes minimum.

Les dispositifs articulés doivent étre en posmon ouverte, les instruments comportant
arties démontables doivent étre démontés.

Uu ser une brosse a poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif
jusqu’a élimination de toutes

les saletés visibles pendant au moins 3 minutes. Pour les trous et les cavités, utiliser
un écouvillon,

Activer les parties mobiles 10 fois.

Rincer  Ieau courante pendant au moins 3 minutes.

5 - LAVAGE AUTOMATIQUE (1)
Placer les instruments dans le panier de I"auclaveur en évitant tout contact entre eux,
et si possible, orienter les orifices vers le bas.

Etape Qualité de I'cau Température | Temps
Concentration détergent
Prélavage | Eau du résean Froide 5 min.
Lavage |Eau du réscan Entre 40°C et |10 min.
Neodisher® Mediclean entre 0.2 % et 1 % |60°C
|Fmgage Eau déminéralisée Température |5 min.
ambiante
Désinfection | Eau purifice 3°C 10 min
thermique

(1) Traitement en laveur désinfecteur selon ses instructions et conforme 2 I'ISO 15883

6 - INSPECTION VISUELLE

Tous les instruments doivent étre inspecté visuellement pour vous assurer de
I"absence de contamination ou dommage de Tinstrument.

Tous instrument présentant des signes d’usure, ou de dommage susceptible de
compromettre son fonctionnement doit dtre remplacé.

-5 £

7 - MAINTENANCE, CONTROLES 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 avec sa fiche navette ou toute
preuve de décontamination.

8 - STERILISATION

Les instruments fournis par Evolutis sont non stériles.

Avant utilisation, le personnel de bloc doit s’assurer que les instruments ont bien
été stérilisés. Les instruments doivent étre stérilisés par du personnel formés et
compétent.

Les boites d’instruments ne constituent pas une barriére stérile : il faut utiliser un




conditionnement de stérilisation pour maintenir I'état st
Les instruments EVOLUTIS ont été validés pour le uyule dc stérilisation a Pautoclave
4 vapeur suivant :

1 - Mise sous vide de la chambre du stérilisateur 2 fois successives séparées par une
injection de vapeur.

2 - Réalisation de 5 pulsations successives.

3 - Injection vapeur.

4 - Stérilisation a 134°C pendant 18 minutes, le début du décompte du temps de
stérilisation étant indiqué par une sonde de température située au point le plus froid
de I'autoclave.

5 - Evacuation de la vapeur.

6 - Séchage sous vide pendant 30 minutes

1l est essenticl e la méthode de stérlisation soit validée pour le type particulier
et pour chaque selon

I'so ]7665-[.

Conformément a U'instruction n°DGC/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 relative
a lactualisation des recommandations visant a réduire les risques de transmission
d’agents transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs », une stérilisation
ala vapeur d’eau a 134°C pendant 18 minutes est recommandée pour Uinactivation
des agents transmissibles non conventionnels (ANTC).

9- EMBALLAGE

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

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

11 - BENEFICES ET PERFORMANCES

Avantage clinique indirect

Les instruments chirurgicaux permettent au chirurgien d’effectuer correctement la
procédure de remplacement orthopédique avec des implants compatibles.

- Durabilité des instruments dans des conditions normales d'utilisation (résistance
4 T'usure, résistance aux contraintes mécaniques lors de la manipulation par
I’nlilisaleur, faible taux de rupture) ;
- desi gammesd implants :
les mslrumems sont congus pour s’adapter aux dispositifs dont ils permettent
I'implantation.

v

Trés faible incidence d’événements indésirables graves liés a I'utilisation
instruments de chirurgie orthopédique.



12 - INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
Tutilisateur est établie.

13 - CONTACT FABRICANT
Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la souelé EVOLUTIS
Tel 33(0)4 77 60 79 99 - mail q 2.

14 - 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 ou NF EN 10151

- Inox selon 5832-1 ou 5832-9

- Chrome Cobalt selon 5832-4

- Titane selon 5832-3

- Polymeres

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées p:
médical comme permettant de préparer un disp médical en vue de sa
réutilisation. I incombe toujours  I'opérateur de s’assurer que le traitement, tel qu'il
est effectivement appliqué en mettant en ceuvre les équipements, les matériaux et le
personnel de I"installation de traitement, atteint le résultat souhaité.

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

le fabricant du dispositif

La présente instruction a été établie conformément a I'ISO 17664-1 et I'ISO 17664-2.



INSTRUCTIONS FOR USE
EVOLUTIS instruments
VERSION 2023-05

For the attention of the surgeon and operation theaire staff

1- WARNINGS

EVOLUTIS are to be ively used for ion or

of EVOLUTIS prosthesis. They are composed of: cannulated (or not) drills /
reamers, tray, scalers, screwdrivers, rasps, burs, trial prosthesis, cutting guide,
handles, extractors, impactors, grippers, guide pins for knee, hip, shoulder,
extremities surgery.

Itis important that the surgeon has mastered the surgical technique and that they
have fully read and understood these instructions and the operating technique
‘manual specific to the selected joint implant. The operating technique manual is
provided together with the material supplied to the establishment. 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 concentrations
and temperatures must be followed.

2 - LIMITATIONS OF TREATMENT

These instruments have been designed for implantation or explantation of an implant
manufactured by EVOLUTIS, see the indications and contraindications in the
surgical technique of the implant.

3 - 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 imperative to
inform the manufacturer and quarantine the instrument.

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 modmcd,




4 - MANUAL PRECLEANING

Immerse jnstruments completely in a solution of Neodjsher® Medjclean between
0.5 % and 2 % at 40°C maximum and soak for 15 minutes minimum.

Articulated devices must be in open position, instruments with removable parts
must be dismantled.

Use a soft nylon brush to gently brush the device until all visible dirts are removed
for at least 3 minutes. For holes and cavities, use a swab. Activate mobile parts

10 times.

Rinse under tap water for at least 3 minutes.

5 AUTOMATIC CLEANING (1)
in the basket of the washer-disinfe avoiding any contact
bctwccn them, and if possible, orient the holes downwards.

Step Water quality Température | Duration
Detergent concentration range rang
Prewash  |Tap water Cold 5 min.
Wash [ Tap water Between 40°C |10 min.
Mediclean between and 60°C
0.2 % and 1 %
Rinse Demineralized water Ambiant S min
temperature

Thermal | Purified water 93° 10 min.

(1) Treatment in a washer-disinfector according to its instructions and in accordance

with ISO 158833

6- VISUAL INSPECTION

All instruments should be visually inspected to ensure that there is no contamination
or damage to the instrument.

Any instrument showing signs of wear or damage likely to compromise its operation
must be replaced.

7 - MAINTENANCE, INSPECTIONS AND TESTS

Instruments are Sllbjecl to normal wear and tear during operations. When the operating
theater staff considers that an instrument is no longer usable, they must decontaminate
it, clean it and send it back to EVOLUTIS with any proof of decontamination.

8 - STERILISATION

The instruments provided by Evolutis are non-sterile.

Before use, theater staff must ensure that the instruments have been sterilized.
Instruments must be sterilized by trained and competent personnel.

Containers do not provide a sterile barrier: sterilization packaging must be used to
maintain sterility.

EVOLUTIS instruments have been validated for the following steam autoclave
sterilization cycle:

1- Vacuuming of the sterilizer chamber 2 successive times separated by a steam



injection.
2 Carrying out of 5 successive pulsations.

3 - Steam injection.

4 - Sterilization at 134°C for 18 minutes, the beginning of the sterilization time
countdown is indicated by a temperature probe located at the coldest zone of the
autoclave.

5- Steam draining.

6 - Vacuum drying for 30 minutes

It is essential that the sterilization method is validated for the particular type of
sterilization equipment and for cach load/product configuration according to 1SO
17665-1.

9 - PACKAGING
an must be packaged i Special attention must be paid to
cutting instruments, which must be protected.

10 - STORAGE
Instruments must be stored in a clean, dry room at a temperature of 5 to 40°C (41
10 104°F)

11 - BENEFITS AND PERFORMANCES

Indirect clinical benefit :

The surgical instruments allow the surgeon to properly perform the orthopaedic
replacement procedure with compatible implants.

« Durability of the instruments under normal conditions of use (wear resistance,
resistance to mechanical stress during handling by the user, low breakage occurrence);
+ Geometric and dimensional adequacy of the instruments to the implant ranges: the
instruments are designed to fit the devices of which they allow implantation

claims :
Very low incidence of serious adverse events related to the use of orthopaedic surgical
instruments.

12 - 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 materiais are radiotransparent.

In the event of a severe incident, the user must notify the manufacturer qualite@
evolutis42.com and the competent authority of the Member State in which the user
is established.

13 - MANUFACTURER CONTACT
For further information please contact EVOLUTIS
Tel 33 (0) 4 77 60 79 99 - mail q 2.com or its




14 - COMPOSITION

- Stainless steel compliant with NF EN 10088-3, NS 94-090, NF EN 10088-2 or NF
EN 100287 or ASTM F899, NF EN 10216-5 or NFEN 10151

~ Stainless stcel compliant with 5832-1 or 5832-9

- Cobalt chrome compliant with 58324

 Titanium compliant with 5832-3

- Polymers

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the
medical device for preparing a medical device for reuse. Ii 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 ISO 17664-1 and 1SO
17664-2.



=MANUAL DE INSTRUCCIONES
Instrumental para la colocacién de implantes

Ala atencion personal del cirujano y del personal de quirdfano

1- ADVERTENCIAS
Los instrumentos EVOLUTIS deben ser utilizados tinica y exclusivamente para
la implantacion o explantacién de protesis EVOLUTIS. Estén compuestos por
estos elementos: mechas / escariadores con canulacién (0 no), cesta, medidores,
destornilladores, escofinas, fresas, gufas de corte, mangos, empufiaduras, piezas de
prueba, extractores, impactores, pinzas y pernos de gufa, para cirujanos de rodilla,
cadera, hombro y extremidades.
Es importante que el cirujano domine la técnica quirdrgica, haya leido el presente
‘manual de instrucciones y conozca la técnica quirtrgica especifica de la protesis
articular seleccionada. El manual de la técnica quirirgica deberd acompaiar al
mdlcml puesto a disposici6in en  centro, o bien, podri ser consultado en linea o
la pégina Web ww com, una vez que el cirujano
myu solicitado a Evolutis un cddigo personal que le permita acceder al sitio de
descarga. Los instrumentos no son desechables. No se conocen efectos secundarios
no deseados cuando los instrumentos se han utilizado segiin se indica en este manual
y segin la técnica quirdrgica adecuada.

Utilice tinicamente productos de ||mple/a ylo desinfeccion especialmente
formulados para la limpieza
Deberdn respetarse las consignas dadas por el fabricante del detergente respecto a
las concentraciones y las temperaturas.

2- LIMITES DEL TRATAMIENTO

Estos i han sido diseiados para la 6 6n de protesis
del fabricante EVOLUTIS Consultar las indicaciones y contraindicaciones en la
técnica quirtrgica del implante.

3- TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE UTILIZACION

Algunos instrumentos deben usarse con un motor; en este caso, el sistema de conexién
debe ser un mandril, un conector AO o un conector Harris, dependiendo de cada
caso. Es responsabilidad del personal del blogue operatorio comprobar, antes de la
intervencién, el acoplamiento correcto de los instrumentos con el material del bloque
operatorio disponible. Algunos instrumentos permiten realizar una medicion (en
milimetros o en grados); el operador debe asegurarse de que la medicion sea legible.
Cualquier deterioro de material puede conllevar riesgos de mal funcionamiento.

La precision de la medicion para las longitudes es de +/- | mm y para los 4ngulos de
+/- 2 ° salvo indicacién contraria en los instrumentos.

Los instrumentos solo deben usarse para la funcion especifica que se indica en las
técnicas quirtirgicas.

En caso de detectar nlas del es imperativo
informar de elloal fabricante yde pnner dicho instrumento en cuarentena.

El cirujano debe prestar especial atencién al final de la operacion para no dejar el




instrumento in situ.
Los instrumentos no deben modificarse.

4- PRELAVADO MANUAL

umergir n una solucién de
entre el 0.5% y el 2% a 40°c méximo y dejar en remojo durante 15 minutos minimo.
Los dispositivos articulados deben estar en posicion abierta, los instrumentos que
incluyen partes desmontables deben desmontarse.
Utilizar un cepillo de cerdas blandas de nailon para cepillar suavemente el dispositivo
hasta eliminar toda
la suciedad visible durante al menos 3 minutos. Para los orificios y cavidades, utilizar
un hisopo.
Activar las partes méviles 10 veces.
Aclarar con agua corriente durante al menos 3 minutos.

5- LAVADO AUTOMATICO (1)
Colocar los instrumentos en la cesta del autoclave evitando cualquier contacto entre
llos y,si es posible, orientar los orificios hacia abajo.

Paso Température | Temps
Concentracién de detergente
Prelavado | Agua de fa red Fria S min.
Lavado  |Agua de lared Entre 40°Cy |10 min.
Neodisher® Mediclean entre el 0.2 % y 1 % |60°C
Aclarado | Agua desmineralizada [Temperatura |5 min.
Jambiente.

Desinfeccion| Agua purificada 93°C 10 min.
térmica

)T lavador desi segin sus i fones y conforme a la

norma ISO 15883.

6 - INSPECCION VISUAL

Todos los i deben i i i para asegurarse de la
ausencia de contaminacién o dafio del instrumento.

Cualquier instrumento que presente signos de desgaste, o algin dafio que pueda
comprometer su funcionamiento debe sustituirse.

7- 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 uilizable, deberd
descontaminarlo, limpiarlo y reenviarlo a EVOLUTIS con su formulario de enlace
o cualquier prucha de descontaminacidn.

8 - ESTERILIZACION

Evolutis no suministra sus instrumentos estériles.

Antes de utilizarlos, el personal del quirdfano deberd asegurarse de G los
se hayan Los deben

esterilizarse por personal formado y competente.




Las cajas de instrumentos no constituyen una barrera estéril: Es necesario utilizar un
embalaje de esterilizacion para mantener su estado estéril.

Los instrumentos EVOLUTIS estin validados para el ciclo de esterilizacién en
autoclave de vapor segiin :

1 - Aspiracién de la cdmara del esterilizador 2 veces sucesivas separadas por una
inyeccion de vapor.

2 - Realizacién de 5 pulsaciones sucesivas.

3 - Inyeccion de vapor.
4 - Esterilizacion a 134 °C durante 18 minutos, el inicio de la contabilizacién del
tiempo de esteri estard indicado por una sonda de temperatura situado en el
punto mis frfo del autoclave.

5 - Evacuacion del vapor.

6 - Secado al vacio durante 30 minutos.

Es muy importante que el método de esterilizacion que se utlice esté validado para el
tipo especifico de equipo de ¥ para cada alp
conforme a la norma 1O 17665-1.

9-EMBALAJE
Los instrumentos limpios deberdn ser embalados adecuadamente. Deberd tenerse un
especial cuidado con los instrumentos cortantes, que deberén ser protegidos.

10 - ALMACENAMIENTO
Los instrumentos deben almacenarse en un lugar limpio y seco a una temperatura
entre 5y 40°C (41 y 104°F).

11 - BENEFICIOS Y RENDIMIENTOS

Ventaja clinica indirecta :

Los instrumentos quirdirgicos permiten al cirujano_realizar correctamente el
procedimiento de sustitucion ortopédica con prétesis compatibles.

Eficacia prevista :

- Durabilidad de los instrumentos en condiciones normales de uso (resistencia al
desgaste, resistencia a las tensiones mecdnicas durante la manipulacion por parte del
usuario, bajos ndices de rotura);

- Adecuacién geométrica y dimensional de los instrumentos a las gamas de protesis:
los instrumentos se han concebido para adaptarse a los dispositivos que dichos
instrumentos ayndzn aimplantar.

Seguridac ad:

Baja tasa de incidencia de eventos indeseables graves relacionados con la utilizacion
de instrumentos de cirugia ortopédica.

12 - INFORMACION SUPLEMENTARIA

En el caso de un riesgo especial o infrecuente, los instrumentos deberdn ser
eliminados como indique la legislacién vigente.

Los diversos materiales utilizados para fabricar estos instrumentos cumplen la
normativa vigente.

Los materiales metdlicos son radiopacos, los materiales pldsticos son




radiotransparentes.

En caso de producirse un incidente grave, el usuario debe notificarlo al fabricante
qualite@evolutis42.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
el usuario esté establecido.

13- CONTACTO DEL FABRICANTE

Para_cualquier informacién adicional, pongase en contacto con la empresa
EVOLUTIS

Telf, 33014 7760 7999 I is42.com o su

14 - COMPOSICION

- Acero inoxidable conforme a NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 o NF
EN 10028-7 0 ASTM F899, NF EN 10216-5 0 NFEN 10151

- Acero inoxidable conforme a 5832-1 0 5832-9

- Cromo-cobalto conforme a 5832-4

- Titanio conforme a 5832-3

- Polimeros

Las instrucciones que figuran anteriormente han sido validadas por el fabricante del
producto sanitario con la finalidad de preparar alguno de estos productos sanitarios
para su Siempre serd del operador garantizar que el
tratamiento, en tanto en cuanto se haya aplicado de manera eficaz utilizando los
equipos, los materiales y el personal de colocacién del mismo, alcance el resultado
descado.

Para ello se necesita la verificacién y/o la validacién y el control de rutina del
procedimiento.

Las presentes instrucciones se han redactado conforme a 1SO 17664-1 e ISO 17664-2.



I - ISTRUZIONI PER L'USQ
Strumentazione per I'inserimento di impianti

Allattenzione del chirurgo operatore ¢ del personale di sala operatoria

1- AVVERTENZE

Gli strumenti EVOLUTIS devono essere utilizzati esclusivamente per I'impianto o
Iespianto di protesi EVOLUTIS. Sono composti da: punte / alesatore a scanalature (0
10), cestello, misuratori, cacciaviti, raspe, frese, guide di taglio, manici, impugnature,
pezzi di prova, estrattori, impattatori, dispositivi di presa, pemi di guida. per chirurgia
del ginocchio, dell anca, della spalla e delle estremita.

E importante che il chirurgo padroneggi la tecnica chirurgica ¢ che abbia preso
visione delle presenti istruzioni e della tecnica operatoria specifica per I'impianto
articolare selezionato. 1l manuale di tecnica operatoria viene fornito al chirurgo in
struttura insieme all‘apparecchiatura, oppure puo essere consultato online o scaricato
dal sito www.evolutisfrance.com dopo aver fatto richiesta a Evolutis di un codice
personale di accesso al sito per il download. Gli strumenti non sono monouso. Non
sono noti effetti indesiderati a condizione che gli strumenti vengano utilizzati in
conformita alle presenti istruzioni e alla tecnica operatoria.

Utilizzare solo prodotti detergenti e/o disinfettanti espressamente formulati per pulire
o disinfettare strumenti riutilizzabili.

Attenersi alle prescrizioni fornite dal produttore del prodotto detergente relativamente
a concentrazioni e temperature.

2 - LIMITI DEL TRATTAMENTO

Questi strumenti sono progettati per I'inserimento o la rimozione di un impianto del
produttore EVOLUTIS, vedi indicazioni e controindicazioni nel manuale di tecnica
operatoria dell"impianto.

3 - TRATTAMENTO INIZIALE NEL PUNTO DI UTILIZZO

Alcuni strumenti devono essere utilizzati con un motore, in questo caso vanno
collegati con 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 accoppiamento degli strumenti con il materiale del blocco operatorio
disponibile. Alcuni strumenti permettono di fare una misura (in millimetri o in gradi):
Poperatore deve assicurarsi della leggibilita della misura, Qualsiasi deterioramento
del materiale pud comportare rischi di malfunzionamento.

La precisione della misura per le lunghezze ¢ di +/- | mm, ¢ per gli angoli di +- 2°
salvo indicazioni contrarie sugli strumenti.

Gli strumenti devono essere utilizzati solo per la funzione attribuita loro nel manuale
di tecnica operatoria.

In caso di variazione delle prestazioni dello strumento si deve obbligatoriamente
informare il produttore e mettere lo strumento in quarantena.

A fine operazione il chirurgo deve fare particolare attenzione a non lasciare strumenti
in

situ.
Gli strumenti non devono essere modificati.



4- PRELAVAGGIO MANUALE:

Immergere completamente gli strumenti in una soluzione di Neod.sher@ Mediclean
0.5-2% 2 40°C al massimo ¢ lasciare a bagno per minimo 15 minuti.

1 dispositivi articolati devono trovarsi in posizione aperta, gh mumenu con parti
rimovibili invece vanno smontati.

Utilizzare una spazzola morbida con setole in nylon per pulire delicatamente il
dispositivo fino a rimuovere tutto lo sporco visibile per almeno 3 minuti. Per i fori e
le cavita, utilizzare uno scovolino.

Attivare le parti mobili per 10 volte.

Sciacquare con acqua corrente per almeno 3 minuti.

5 - LAVAGGIO AUTOMATICO (1)
Posizionare gli strumenti nel cestello dell’autoclave evitando ogni contatto tra loro e
se possibile orientare le aperture verso il basso.

Operazione Qualita dell'acqua Température | Tempo
Concentrazione detergente
Prelavaggio | Acqua dell’acquedotio Fredda 5 min.
Cavaggio | Acqua dell"acquedotio Trad0°Ce |10 min.
Neodisher® Mediclean 0.2-1% 60°C
Risciacquo | Acqua demineralizzata Temperatura |5 min.
ambiente

Disinfezione | Acqua depurata 93°C 10 min.
termica_

(1)Trattamento con lavastrumenti disinfettore secondo le istruzioni e in conformita
alla norma ISO 15883

6 - ISPEZIONE VISIVA

Tutti gli strumenti vanno sottoposti a ispezione visiva per assicurarsi che lo strumento
non sia contaminato o danneggiato.

Tutti gli strumenti che presentino segni d'usura o damni che potrebbero
comprometterne il funzionamento, vanno sostituiti.

7- MANUTENZIONE, CONTROLLI E TEST

Gli strumenti subiscono una normale usura nel corso delle operazioni; quando il
personale della sala operatoria ritiene che uno strumento non sia pit utilizzabile
deve decontaminarlo, pulirlo e rinviarlo a EVOLUTIS insieme al relativo modulo e a
qualsiasi prova di decontaminazione.

8 - STERILIZZAZIONE

Gli strumenti forniti da Evolutis non sono sterili.

Prima dell’utilizzo, il personale di sala operatoria deve verificare che gli strumenti
siano stati correttamente sterilizzati. Gli strumenti devono essere sterilizzati da
personale addestrato ¢ competente.

I contenitori degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: per mantenere lo
stato sterile si deve utilizzare un imballaggio sterile.

Gli strumenti EVOLUTIS sono stati approvati per il seguente ciclo di sterilizzazione




in autoclave a vapore:

1 - Messa sottovuoto della camera di sterilizzazione 2 volte consecutive intervallate
da un’iniezione di vapore.

2 - Realizzazione di 5 pulsazioni consecutive.

3 - Iniezione di vapore.

4 - Sterilizzazione a 134°C per 18 minuti, il conteggio del tempo di sterilizzazione
viene indicato da una sonda della temperatura posta nel punto pi freddo
dell’autoclave.

5 - Evacuazione del vapore.

6 - Asciugatura sottovuoto per 30 minuti.

E che il metodo di sterilizzazione sia idato per il tipo specifico
e per ogni i in base

di
th norma ISO 17665-1.

9 - CONDIZIONAMENTO
Gli strumenti puliti devono essere condizionati adeguatamente. Prestare particolare
attenzione agli strumenti taglienti, che devono essere protetti.

10 - STOCCAGGIO
Gli strumenti vanno conservati in un ambiente asciutto e pulito, a una temperatura
compresa trai 5 e i 40°C (41 ¢ 104°F).

11 - BENEFICI E PRESTAZIONI

Gli strumenti chirurgici consentono al chirurgo di effettuare correttamente
Pintervento di sostituzione ortopedica con impianti compatibili.

Prestazioni dichiarate:

- Durevolezza degli strumenti in condizioni di utilizzo normale (resistenza all’'usura,
resistenza alle sollecitazioni meccaniche quando vengono maneggiati, tasso ridotto
di rottura);

- Adeguamento geometrico ¢ dimensionale degli strumenti alle serie di impianti:
gli strumenti sono progettati per adattarsi ai dispositivi di cui rendono possibile
I'inserimento.

SICUREZZA DICHIARATA:

Incidenza molto ridotta di eventi indesiderati gravi relativi allutilizzo di strumenti
di chirurgia ortopedica.

12 - INFORMAZIONI SUPPLEMENTART
In caso di rischio particolare o imprevisto,
conformita alla vigente normativa.

I vari materiali utilizzati per gli strumenti sono conformi agli standard vioem'
I materiali metallici sono radiopachi, i materiali plastici sono radiotraspare;

In caso di incidente grave, I'utilizzatore deve informare il costruttore qua]nec
evolutis42.com ¢ le autorita competenti dello stato membro in cui si trova
I"utilizzatore.

li strumenti devono essere smaltiti in




13 - RECAPITI DEL PRODUTTORE
Per ulteriori informazioni, contattare la societs EVOLUTIS
Tel 33(0)4 77 60 79 99 - mail q 2.com 0 un suo

14 - COMPOSIZIONE

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

- Inox secondo 5832-1 0 5832-9

- Cromo cobalto secondo 5832-4

- Titanio secondo 5832-3

- Polimeri

Le istruzioni sopraindicate sono state convalidate dal produttore del dispositivo
medico in quanto utili a preparare un dispositivo medico al suo riutilizzo. I compito
dell’operatore verificare che il trattamento eseguito grazie alle apparecchiature, ai
materiali e al personale della struttura, raggiunga il risultato desiderato.

Questo richiede la verifica /o la convalida e il controllo di routine della procedura.

Le presenti istruzioni sono state redatte in conformita alle norme ISO 17664-1 ¢ ISO
17664-2.



- MANUAL DE INSTRUCOES
Instrumentos para a colocaciio de implantes

A atencio pessoal do cirurgido e do pessoal no bloco cirtrgico

1- AVISOS

Os instrumentos EVOLUTIS s6 devem ser utilizados exclusivamente para a
colocagio ou remogio de prétese EVOLUTIS. Sdo compostos por: brocas /
alargadores canelados (ou no), saco, medidores, chaves de fendas, cortadores,
fresadoras, guias de corte, cabos, pegas, pegas de teste, extratores, elementos de
impacto, pingas, pinos guias, para cirurgias a0 joelho, anca, ombro ¢ membros.

E importante que o cirurgido domine a técnica cirtrgica ¢ que tenha conhecimento do
presente manual da técnica operat6ria especifica do implante articular selecionado.
A téenica operatria acompanha a disponibilizagio do material no estabelecimento,
ou pode ser consultada online ou transferida a partir do site www.evolutisfrance.
com apds o cirurgido ter solicitado & Evolutis um cédigo de acesso pessoal ao site
de transferéncias. Os instrumentos ndo sio de utilizagio tinica. Ndo ¢ conhecido
qualquer efeito secunddrio quando os instrumentos sao utilizados em conformidade
com este manual e com a técnica cirtrgica.

Apenas utilizar agentes de limpeza e/ou desinfetantes especialmente formulados para
a limpeza ou desinfeqto de instrumentos reutlizdveis

As instrugdes fornecidas pelo fabricante d a
e temperaturas devem ser respeitadas.

2 - LIMITACOES DO TRATAMENTO

Estes instrumentos sdo concebidos para colocar ou remover um implante do
fabricante EVOLUTIS, consultar as indicagdes e contraindicagdes na técnica
operatdria deste dltimo.

3- TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACA()

Determinados instrumentos devem ser utilizados com um motor, neste caso, o sistema
de ligagdo deve ser um mandril ou uma ponteira AO ou ponteira Harris, consoante o
caso. E da do pessoal do bl 6rio verificar, antes da cirurgia,
0 bom acoplamento dos instrumentos com o material do bloco operatdrio disponivel.
Determinados instrumentos permitem realizar uma medida (seja em milimetros ou
graus), 0 operador ar-se da da medida. Qualquer

do material pode provocar riscos de mau funcionamento.

Aprecisio de medida para 0s comprimentos ¢ de +/-1mm e os fngulos de +/- 2°, salvo
mdxcagao em contrdrio nos instrumentos.

Os instrumentos s6 devem ser utilizados para os fins a que se destinam nas técnicas
operatdrias.

Em caso de alteragio de desempenho do instrumento, é imperativo informar o
fabricante e colocar 0 instrumento em quarentena.

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

Os instrumentos ndo devem ser alterados.




4- PRE-LAVAGEM MANUAL

Mergulhar numa solugio de Mediclea
entre 05 % e2%a 40°C no mdximo, e deixar de molho durante 15 minutos, no
minimo.

Os dlsposmws articulados devem estar na posicdo aberta, os instrumentos que
integram partes desmontdveis devem ser desmontados.

Utilizar uma escova de pelo macio em nylon para escovar suavemente o dispositivo
iminagdo de toda

q sujidade visivel, durante, no minimo, 3 minutos. Para os orificios e cavidades,
uulmr um escovilhdo.

Ativar as partes moveis 10 vezes.

Passar por dgua corrente durante pelo menos 3 minutos.

5- LAVAGEM AUTOMATICA (1)
Colocar os instrumentos no cesto do autoclave, evitando qualquer contacto com os
olhos, e, se possivel, orientar os orificios para baixo.

Etapa Qualidade da dgua Température | Tempo
Concentragdo de detergente

Prélavagem | Agua canalizada Frio 5 min.

Lavagem | Agua canalizada [Entre 40 °Ce |10 min.
Neodisher® Mediclean entre 0.2 % e 1 % 60 °C

Enxagua | Agua desmineralizada (Temperatura |5 min

mento ambiente

Desinfegao | Agua purificada Iﬁc 10 min.

térmica

(1) Tratamento em dispositivo de lavagem desinfetante segundo as instrugdes ¢ em
conformidade com a ISO 15883

6- INSPECAO VISUAL

Todos os devem ser inspeci i para que se garanta a

auséncia de contaminagio ou de danos no instrumento.

Qualquer mslmmenlo que apresente sinais de desgaste, ou de danos que possam
deverd ser substituid

7-MANUTENCAO, CONTROLOS E TESTES

Os instrumentos sofrem um desgaste normal durante as operagdes, quando o pessoal
do bloco operatério considerar que um instrumento ji ndo ¢ utilizavel, este deve ser
descontaminado, limpo e reencaminhado para a EVOLUTIS com a sua ficha e com
eventuais provas de descontaminagio.

8- ESTERILIZACAO

Os instrumentos fornecidos pela Evolutis nio estio esterilizados.

Antes da utilizagio. o pessoal do bloco deve certifcar-se de que os instrumentos
foram esterilizados. Os i devem ser por pessoal qualifi

¢ competente.

As caixas de instrumentos nio constituem uma barreira estéril: ¢ necessdrio utilizar
um condicionamento de esterilizagiio para manter o estado estéil.




Os instrumentos EVOLUTIS foram validados para o ciclo de esterilizagio com
autoclave a vapor seguinte :

1 - Colocagdio a vicuo da cimara do esterilizador 2 vezes sucessivas separadas por
uma injecio de vapor.

2 - Realizagio de 5 pulsagdes sucessivas.

3 - Injegdo de vapor.

4 - Esterilizagdio a 134 °C durante 18 minutos, sendo que o inicio da contagem do
tempo de esterilizagio € indicado por uma sonda de temperatura situada no ponto
‘mais frio do autoclave.

5 - Evacuagio do vapor.

6 - Secagem a vécuo durante 30 minutos.

E essencial que 0 método de esterilizagdo seja validado pars um determinado tipo
¢ para cada de segundo

ﬂISO 17665-1.
9 - EMBALAGEM

o0s devem ser embalados. E necessdrio prestar
especml atengdo aos instrumentos afiados, que devem estar protegidos.

10 - ARMAZENAMENTO
Os instrumentos devem ser armazenados num local seco, protegido e a uma
temperatura ambiente entre 5 ¢ 40 °C (41 e 104 °F).

11 - BENEFICIOS E DESEMPENHOS

Beneficio clinico indireto :

Os instrumentos ~cirdrgicos permitem ao cirurgido efetuar corretamente o
procedimento de substituigio ortopédica com mplan(ez compativeis.

Desempenhos reivindicados :

- Durabilidade dos instrumentos em condigdes normais de utilizagio (resisténcia ao
desgaste, resisténcia s pressdes mecnicas durante 0 manuseamento pelo utilizador,
taxa de quebra reduzida);

- Adequagdo geométrica e dimensional dos instrumentos as gamas de implantes: os
instrumentos sio concebidos para se adaptar aos dispositivos implantados por estes.
Seguranca reivindicada :

Incidéncia muito baixa de efeitos adversos graves relacionados com a utilizagdo de
instrumentos de cirurgia ortopédica.

12- INFORMACGES ADICIONAIS

Em caso de risco especial ou raro, os instrumentos devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

Os vérios materiais utilizados para os instrumentos estao em conformidade com as
normas em vigor.

Os materiais metdlicos sio radiopacos, os materiais pldsticos sdo rédio transparentes.
Em caso de ocorréncia de um incidente grave, o utilizador deve notificar o fabricante
qualite@evolutis42.com e a autoridade competente do Estado-membro onde o
utilizador se encontra estabelecido.



13 - CONTACTO DO FABRICANTE
Para qualquer informagfio adicional, contacte a sociedade EVOLUTIS
Tel. 33(0)4 77 60 79 99 - e-mail qt .com ou 0 seu

14 - COMPOSICAO

- Ago inoxiddvel 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 ou NFEN 10151

- Ago inoxidivel de acordo com 5832-1 ou 58329

- Cromo-cobalto de acordo com 58324

- Titanio de acordo com 5832-3

- Polimeros

As instruges fornecidas acima furam validadas pelo fbricante dodisposiivo médico
como permitindo a prep: S

Cabe sempre ao operador garantir que o tratamento, tal como é efetivamente aplicado
implementando os equipamentos, materiais e pessoal da instalago do tratamento,
alcanca o resultado pretendido.

Isso exige a verificagio e/ou a validagio e o controlo de rotina do procedimento.

O presente manual foi redigido em conformidade com a ISO 17664-1 ¢ a ISO
17664-2.



- GEBRAUCHSANWEISUNG
Instrumentierung fiir das Einsetzen von Implantaten

An den Chirurg und das OP-Personal

1- WARNHINWEISE

Die Instrumente von EVOLUTIS diirfen ausschlieBlich fiir die Implantation und

Entnahme von EVOLUTIS-Prothesen verwendet - werden. Diese ~Instrumente

umfassen: Kaniilierte (oder nicht kaniilierte) Spitzbohrer / Rexbﬂhlen Korb, Scaler,

Schraubendreher, Raspeln, l'rdacx i fe,
Greifer, ieBe fiir die Kmer ift-, Schulter- und

Extremititenchirurgie.

Es ist wichtig, dass der Ch|rurg mit der Operationstechnik vertraut ist und die
vorliegenden Hinweise sowie die spezifische Operationstechnik fir das ausgewiiite
Gelenkimplantat gelesen hat. Die
zusammen mit dem Material {ibergeben oder kann online eingesehen oder von der
Website www. evolullcfmnue com_heruntergeladen werden, nachdem der Chirurg
bei Evolutis einen 0 zur Downl ite beantragt hat.
Due Instrumente sind n|chl rur den I:mma gehrauch hemmml Fiir eine dxecer
g der

[mlmmeme sind keine Nehenwurkungen bekannt.

Nur Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einer speziellen Formel fiir die
Reinigung und Desinfekion von wiederverwendbaren Instrumenten ververden

Die des Herstell bezilglich und
Temperatur sind zu beachten

2 - GRENZEN DER BEHANDLUNG

Diese Instrumente wurden fiir die Implantation und Entnahme der Implantate des
Herstellers EVOLUTIS entwickelt, siehe Indikationen und Kontraindikationen in der
Operationstechnik des Implantats.

3 - ERSTBEHANDLUNG DES EINSATZPUNKTES

Bestimmte Instrumente sind mit einem Motor zu benutzen, in diesen Fillen muss
das Anschlusssystem je nach Fall aus einem Spannfutter, einem AO-Anschluss oder
Harris-Anschluss bestehen. Dns OP-Personal muss vor dem Eingriff sicherstellen,
dass die pplung der mit den im Operationssaal
2ur Verfiigung stehendem Ma[enallen gewihrleistet ist. Bestimmte Instrumente
konnen zu Messzwecken eingesetzt werden (Millimeter- oder Gradmessungen), der

1

Operateur muss dann die Lesbarkeit der jeweiligen Messskala gewahrleisten. Jegliche
Beschidigung des Materials kann zu Funktionsstorungen fihren.
Di Priczision der Messungen von Lingen liegt bei +/- | mm, fiir Winkelmessungen

bei de +/- 2°, sofern nichts anderes auf den Instrumenten angegeben ist.

Dic Instrumente diirfen ausschlieBlich fiir die Funktion verwendet werden, fir dic sie
in den Operationstechniken vorgeschen sind.

Im Falle ciner Leistungsabweichung des Gerits muss der Hersteller zwingend
dariiber informiert werden und das Geréit muss ausgesondert werden.



Der Chirurg muss am Ende der Operation insbesondere darauf achten, kein
Instrument im Operationsbereich zu belassen.
Die Instrumente diirfen nicht veriindert werden.

4 - MANUELLE VORREINIGUNG

ie vollstindig in eine i Mediclean Lasung zwischen 0,5 %
und 2 % mit maximal 40°C cintauchen und mindestens 15 Minuten einwirken lassen.
Vorrichtungen mit Gelenken miissen sich in offener Position befinden, Instrumente
‘mit abnehmbaren Teilen miissen demontiert werden.
Eine Biirste mit weichen Nylonborsten benutzen und die Vorrichtung mindestens 3
Minuten lang sanft biirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Fiir
Locher und Hohlréiume eine Flaschenbiirste verwenden.
Bewegliche Teile 10 Mal bewegen.
Mindestens 3 Minuten lang unter flieBendem Wasser abspiilen.

5 - AUTOMATISCHE REINIGUNG (1)
Dic Instrumente in den Korb des Autoklav legen und darauf achten, dass sie sich nicht
beriihren und dic Offnungen moglichst nach unten richten.

Schritt Wasscrqualitit Temperatur | Zeit
Reinigungsmittel-Konzentration

Vorreinigung [Leitungswasser [Kalt 5 min.

Reinigung | Leitungswasser Zwischen 40°C| 10 min.

Mediclean zwischen 0.2 % und 1 % |und 60°C

Spiilen Destilliertes Wasser Raumtem- |5 min
ratur
Gereinigtes Wasser |l9EJ°C 10 min.
im Wasch- und Desi it gemiiB dessen i und

&«
unter Einhaltung der Norm 1SO 15883

6- SICHTPRUFUNG

Alle Instrumente miissen einer Sichtkontrolle unterzogen werden um sich zu
vergewissern, dass das Instrument weder kontaminiert noch beschidigt ist.

Jegliches Instrument, das Verschleispuren oder Beschidigungen aufweist, die
dessen Funktionsfihigkeit beeintrichtigen konnten, muss ersetzt werden.

7- WARTUNG, KONTROLLEN UND TESTS

Die Instrumente unterliegen dem normalem gebrauchsbedingten Verschleid. Wenn
cin Instrument nach Einschitzung des OP-Personals nicht mehr brauchbar ist, muss
es dekontaminiert, gereinigt und zusammen mit seinem Umlaufzettel oder sonstigem
D inati an EVOLUTIS zuri werden

8 - STERILISATION

Die von Evolutis gelieferten Instrumente sind nicht steril.

Das OP-Personal muss sich vor dem Gebrauch vergewissern, dass die Instrumente
ordnungsgemif sterilisiert wurden. Die Sterilisation der Instrumente muss durch



geschultes und ifizi Personal iihrt werden.
Die Behiilter der Instrumente sind keine sterile Barriere: Um die Sterilitit zu erhalten,
missen Sterilisationsverpackungen verwendet werden.
Die EVOLUTIS Instrumente wurden fiir den folgenden Sterilisationszyklus im
Dampfautoklav validiert :

1 - Die Seerili 2 Mal jeren, wobei die beiden
Vorginge durch eine Dampfeinspritzung voneinander getrennt erfolgen.

2-5 aufeinanderfolgende Pulsationen ausfiihren.

3 - Dampfeinspritzung.

4 - Sterilisation 18 Minuten lang bei 134°C, wobei der Anfang der Sterilisationszeit-
Zihlung durch einen Temperaturfihler angegeben wird, der sich an der kiltesten
Stelle im Autoklav befindet.

5 - Dampfauslass.

6 - Trocknung unter Vakuum 30 Minuten lang.

1:5 ist unbedingt erforderlich, das die Sterilisationsmethode fir den jeweiligen Typ
von Sterilgut/Geriit

Vorschnllsgcmdﬁ nach ISO 17665-1 validiert wurd:

9 - VERPACKUNG
Saubere Instrumente miissen ordnungsgeméB und in geeigneter Form verpackt
bediirfen der Vorsicht und miissen geschiitzt

verpackt werden.

10 - LAGERUNG
Die Instrumente miissen in einem sauberen und trockenen Raum bei einer Temperatur
zwischen 5 und 40°C (41 und 104°F) gelagert werden.

11 - KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGEN

Indirekter klinischer Vorteil :

Die chirurgischen Instrumente ermdglichen dem Chirurg, den orthopidischen
mit geeigneten korrekt i

Leistungsanforderungen :

- Dauerhaftigkeit der Instrumente unlcr nonnd]cn _ Nutzungsbedingungen

beiderHandhabung durh den Notaer gcnngc Bmchrdlc)
und Eignung der fiir die Implantat-
Rclhcn Die Incirumente wurden fir die Produite entwickelt, deren Implanticrung
sie ermoglichen
icherheitsanforderung :
Sehr geringe Inzidenz von schweren, unerwiinschien Vorkommnissen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Instrumenten fiir die orthopiidische
Chirurgic.

12 - ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Im Falle von besonderen oder ungewdhnlichen Gefahren miissen die Instrumente
gemii der geltenden Gesetzgebung entsorgt werden



Die fiir die rwendeten iali den geltenden Normen.
i sind issig, die K fali

e
sind strahlendurchliissig.
Sollte ein SLhweNlc;endcr Vorfall cintreten, mu;a der Benutzer ihn dem Hersteller
‘melden, in

dem der Nutzer dnsdmg ist.

13 - HERSTELLER KONTAKT
Fiir jegliche zusiitzliche Auskunft kontaktieren Sie bitte die Firma EVOLUTIS
Tel +33(0)4 77 60 79 99 - Mail qualite@evolutis42.com oder dessen Vertreter.

14 - ZUSAMMENSETZUNG

- Edelstahl gemii NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 oder NFEN 10028-
7 oder ASTM F899, NF EN 10216-5 oder NFEN 10151

- Edelstahl gemif 5832-1 oder 5832-9

- Chrom Cobalt gemif 58324

- Titan gemif 5832-3

- Polymere

Die oben genannten i i fiir
die Wiederverwendung wurden vom Helsle]ler des Me,dlzmpmduk(es validiert. Es
liegt immer in der Veramwommg des Operateurs sich zu vergewissern, dass die
Behandlung, so wie sie tatsiichlich durch den Einsatz der Ausriistung, die Materialien
und das Personal, das die Behandlung einrichtet, umgesetzt wird, das gewiinschte
Ergebnis erzielt.

Dies erfordert die Uberpriifung und/oder Validierung sowie routinemiiBige
Kontrollen der Verfahren.

wurde in Uberei mit den Normen ISO 17664-

Diese G
1und ISO 17664-2 erstellt.
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T XiHpypra H TIEpCoRaIa OnepaLloHHot

1 - IPEAYNIPEXTEHNSA
i EVOLUTIS  np TONBKO [t i
IKCIIHTAI HCKIOHTebHO MpoTesa EVOLUTIS. ACCOPTHMEHT HHCTpYMCHTOB
BKITIOUACT: PA3BEPTKH | PACHIMHTEIN KaHIOTMPOBAKHBIE (H MPOCTBIE), KOPSHHKIL,
W3MCHTCTbHbIC  MHCTDYMCHTEI, OTBEPTKM, DALITAIH, GOpbI, HANPABISIOUIC
VIS PEIKH, PYUKH, NMPOGHbIC OOPA3LbI, SKCTPAKTOPHI, MMIAKTOPbI, 3AXBATHbIC
yerpoiicsa, crepxkn, ; B XHPYPITIH KOTCHHOTO,
TaB0GG/[PCHHORO I IIEHEB0rO CYCTABA i KOHGUHOCTElL, & TAKOKE TPABMATOIONH.
Xupypr oﬁﬁaammo Jomken Bnanm xnpyprmcckon TeXHHKOIT, 03HAKOMHTLCS
TeXHIKOIl onepaui
10 YCTAHOBKE BHIOP y 0 TexHike
onepawi BMecTe C
WM Ke C Heil MOXHO O3HAKOMHTBCS OHJAiiH W CKauaTh C Beb-cailTa Www.
evolutisfrance.com nocie oTIpaBkM XKpYprow 3anpoca B Kommamiio Evolutis
Ha TIOMyuCHHe NEPCOHATLHOTO KOfia JOCTYMa K BeG-CaiiTy JUis CKAuMBaHMA.
P st D B ciyuae
i W TEXHUKH

ONepaLII HEKETATEILHbIE 3cbq)ekrl,| oTCyTCTRYIOT.

Mcnonb3oBath — TOJIBKO — WHCTSIME WM le3HHUUMpYIOIME  CPEjicTBa,
NPE/IHAZHAUCHHbIC CCUMATBHO U1 OMHCTKH WM Je3MH(EKIMH MHOrOpasoBbIX
HHCTPYMEHTOB.

CobMopaiiTe WHCTPYKIJM B  OTHOWICHNM  KOHUGHTpAWi 1l TeMIEpaTyphi,
p JIeM HCTIOD3 cpeyicTBa.

2 - OTPAHUYEHMS OBPABOTKH

O s i
HMILIHTAT EVOLI UT[S c CTa X
it 1 ¢ yuetom i

3 - MNEPBOHAYAJIBHASA OBPABOTKA B MELTE UCNOJAb30BAHUA

Hexotopsie iic | TOBTERAT e B stom caysiae
m cpyer - g, AO wnnt Harris (8

ast). Tepen onepaii coTp:
onepauuoHHoro Sroka oGl yBEUITCH B WKL noRCHOuCrI
K ocTyHOMY o 6n0ka. Hexoropeie
Irvepenn (5 W B Tpaycax).
Onepinopy GayCr YOGATCH 5 TOM, 110 1l OTOGPRAOTCR pAsGopiso. ot

Moxer Th pick

ToMMOCTS HIMOpOAMT RIHL! COCTABTACT +1-1 NN, U1 Y08 — 4/-2°, ecau e
e YKASHO 2 CANIX UACTPYNCHTAY..
HricrpyvenTs1  ceyer aTh HCKTIOHTETBHO 101X )




B METOIMKaX. onepatii.
B ciyuac M3MeHeHMs paOOuMX  XapAKTEDHCTUK MHCTPYMEHTa HeoﬁxoﬂuMo
O03ATEILHO COOBILIITH 06 STOM NPON3BOMVITEINIO H H3OAMPOBATS CaM HHCTPYMe
Xpypr  00f3aH COGMONATH  0CO0YIO  OCTOPOXHOCTh, MTOObI HE OCTABHTH
MHCTDYMEHTbI B OPraHH3Me NIAUHEHTA 110C/Ie OePaLiH.
MHCTpyMeHTBI He NojiTesaT MoHcHKati.

4- TIPEJBAPUTEIBHAS PYYHASI MOVIKA:
ToaHocTsio morpy3iTe HHeTpyMenTsi B 0.5-2 % pactsop Neodisher® Mediclean mpi
Tevnepatype Nake. 40°C W OCTABTE NI K 15 MHYT.

JIOMKHBL B OTKPBITOM COCTOSIHMH, ChEMHbIE
SJIeMEHTBI UHCTPYMEHTOR [1O/KHb ObiTh CHATHI.
Mcnonb3ys MATKYIO HEIIOHOBYIO IETKY , MATKO OYHCTHTE HHCTPYMEHT B TEHEHHE HE
MHEE 3 MUHYT /10 YCTPaHCHIIS BCeX BIIMMbIX 3arps3HeHtit, [Lia OMHCTKI oTBepeTHit
W T07I0CTeit HCTIOMb3yTiTe TaMIIOH.
10 paz nojBuraiiTe MOBIKHBIE /EMEHTH.
TlpoMmoifTe MOJ MPOTOUHOI! BOJION B TEUEHHE MHHIMYM 3 MHHYT.

5- ABTOMATHYECKASI MOVIKA (1)
VIOKHTE UHCTPYMEHTHI B KOP3UHY 2BTOKIABA TAKMM OGPA30M, UTOObI OHM He
KACANCE PYT APYTA H, 10 BO3MOKHOCTH, OTBEPCTHSIMI BHU3

Sran KaiecTso bobt Tenmeparypa | Bpews
KOHICHTPALYIS MOIOUIETO CpECTB

TpeasapuTenbias | Bofonposoanas sota Nonomwas |5 mmyr
moiika

Moika Bojonposoias 5o 40-60°C [

Neodiher® Mediclean.02-1 %
Tpombiska soAa 01 5 nmyr
renmneparypa

|Tepmmecm JIHCTHIIMPOBAHHAS BOJA 93°C 10 My

(1) OGPaBOTKA B MALIHHE /115 MOVIKI 1 /Ie3HH(DEKIIM COPTACHO HHCTPYKLIAM B
COOTBETCTRIN €O cTaijapToM ISO 15883

6 - BU3YAIILHBII OCMOTP

Bce MHCTPYMEHTHI CIEYeT B3YATHHO OCMOTPETh i YGEQHTECS B OTCYTCTBit
Sarps3HEHHit WM MOBPEKJIEHHIL.

MHCTpyMEHTBI €O CIelaMi H3HOCA WIH [1eheKTaMH, KOTOPble MOTYT MPUBECTH K
HCNABILTBHOIi PAGOTe, CCAYCT 3AMCHT.

7 - TEXHUYECKOE OBCIIY XKUBAHUE, KOHTPO/Ib M HCTIBITAHUS

B xojie onepaumit P! ToiepraioTes £ msocy. Ecmn no
RO NEPCORATA OTEpAONHOTD 610Ka HHCTPYMCHT GOMbIIC He MHTOCH
1 OUHCTHTE H OTNPABHTE
B KOMIQHIO EVOLUTIS NPWIOKUB K HeMy TPAHCTIOPTHbIE MICT 1 J000€




8 - CTEPUIIM3ALINSA

b1 Evolutis C
Tepeyt 0 6110Ka 003aHb1 yOEMTHCS B
ToM, 1O 0GpazoM.
OMKHEL
npmuenume HafTIexKanee 0GyyeHne.
KOpoGKH 15l MHCTPYMEHTOB He i st

b

YIAKOBKY.
Jnn wictpyvenos  EVOLUTIS  yToepiien mpeicTaneniii Hinke Wik
CTEpHI3ALII B IAPOBOM ABTOKIARE :

1 - TlocnenoBatebHO JIBAXK/LI CO3ATh B CTEPUIM3AUMOHHON KaMepe BakyyM,
BBIOTHUB B TIPOMEXKYTKE MHAKEKIHIO apa.

2 - BLINOTHHTS 5 HOCTEN0BATe b I MY ThCatliit.

3 - BhINOIHUTS HHKEKUHIO 1apa.

4 - Tposectn crepwmaimio npi Temmeparype 134°C B Tevenrie 18 wimyT.
Hauaio oTcueTa BpeMeHi CTepM3ALII ONPEEISETCH 110 [JATUIKY TeMIepaTyphl,
DACTIONOKEHHOMY B CaMOfi XOIOHO/i TO'IKe aBTOKIIaBa.

5 - Bhisectn nap.

6 - BhinoaHuTh CyIIKy B BakyyMe B Tedetie 30 MiHYT.

BaxHo, 1T0GhI MeTo erepuaan 6m TN U COOTIETETIYOLETD )
OHHrypaii 3arpyski/

s
ot cottachs crangapry 150 1765.1.

9. OBEPTHIBAHIE
UHCTbIC MHCTPYMCHTLI CIEAYCT XPAHITH COOTBETCTByoWUM 0GpasoM. OcoGoe
BHIMAHIE CIIE/YeT YIeTh COOIOICHHIO NIPABILT GE30IIACHOTO XPAHEHI PEKYILIIX
HHCTPYMeHTOB.

10 - XPAHU/TUIIE

MHCTPYMENTBI CIIEJlyeT XPAaHHTh B UHCTOM CYXOM TOMEILICHHI NPH TeMnepaType ot
510 40°C (41-104°F).

11 - MPEUMYUIECTBA U 3®®EKTHBHOCTh

XUpypriueckie  MHCTPYMEHTHI TO3BOISIOT  XHYPTY NDABIIIHO  BBIIOMHSITH
TMIPONEYPY OPTOMNEAMYECKOi ONEpaIii MO 3aMeHe TOBPEXK/ICHHOrO OpraHa ¢

3agB/IeHHbIE XaPAKTEPHCTHKH ©
- llnm'cumbm cpok c1y>|<61>| MHCTpYMENTA npu HOPMATIBHBIX  YCIIOBHSIX
Y. Harpy3kam

o pev Mdmm) S TTOTH30BATEeM, HI3KHiE TIOKA3aTENb H310Ma);
TBETCTBHE TEOMETPHHM 1 PA3MEPOB MHCTPYMEHTOB MOJEIBHOMY psy

HMITAHTATOB: HHCTDYMCHTDI ATRATTHPYIOTCS! K HMILTAHTHDYCMBIM HIIETHAM.

3agpriennas Ge30MacHOCTb

Ovenb  Hi3KHi il c TKeMbIMI




CBSIZAHHBIX C XHPYPIHUCCKHX O]
HHCTPYMEHTOB.

12 - IOTIOJHUTENBHAS HHOOPMALIS

B crywae ocodoit it onacocti B
y ¢ feiicTayionum CTROM.

Pastioie ML HCTOTSyOE i NaroTORCH - HCTpYNETOR,

u SABIAIOTCA P e
MATepHAlTbl — PEHTTEHOMPOHHIAEMBIMH.

B Cilyuae cephesHOro MHINIEHTA HOIL30BATE M JOIKEH YBEAOMHTS NPOHSBOATE
no ampecy qualite@evolutisd2.com, a TACKe NOCTABHTH B  HIBECTHOCTH
KOMINIETEHTHBII OPraH CTPaHbI-4JIeHa, B KOTOPOIT HAXOJIMTCA T0/Ib30BATE .

13 KOHTAKT U3rOTOBUTENS

i B komnanmio EVOLUTIS
Ten 33(0)4 77 60 79 99 - an. moura qualite@evolutis42.com mwm K ee
IIPE/CTABHTENHO.

14- COCTAB
- Hepanciowas crar B cooaerctain ¢ NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN
10088-2 i NF EN 10028-7 s ASTM F899, NF EN 10216-5 ot NF EN 10151

- Hepxaeiotas cTab B cootsercrai ¢ 5832-1 wm 5832-9

- KoBathT-Xpon B cooTmeTcTBiti ¢ 5832-4

- Turmai B cooTBeTCTRIN C 5832-3

- Tomnvepsi
iy Bbillle y
wyens s ero K 1I0BTOp OTBTCTBCHHOCTS 32
To, TOGbI 00paGOTKa, c

W NIEPCOHANA YCTAHOBKM JUISt OUHCTKH, JIOCTHIANA KEACMOrO Pe3yJIbTaTa, Beerjia
JIEKHUT Ha OepaTope.

C aroit uesbio Ch TPOBEPOK, Y it 1 KOHTpOMS
npouenyp.

HacTosujas HHCTpyKIIA PaspasioTana B COOTBOTCTBIM co CTariapTavi SO 17664-1
wISO 17664-2.



R¥ - GEBRUIKSAANWLIZING
Instrumentarium voor het plaatsen van implantaten

Ter attentie van de chirurg en het operatiekamerpersoncel

1- WAARSCHUWINGEN

De instrumenten van EVOLUTIS mogen enkel worden gebruikt voor het plaatsen
of het verwijderen van protheses van EVOLUTIS. Ze zijn samengesteld uit: boren/
ruimer al dan niet met canule. mand, meetinsirumenten, schroevendrazier, raspen.
frezen, arijpers,
geleidepennen, voor knie-, heup-, schouder- en extremiteitenchirurgie.

Hetis belangrijk dd[ dc chlrulg bekend is met de chirurgische techniek en dat hij deze

ing van dit specificke g
heeft gelezen. De opcmuchdnd]cldmg 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 eerst bij Evolutis
een voor de aanvragen. De instrumenten
zijn niet voor eenmalig gebruik. Er zijn geen ongewenste effecten bekend bij het
gebruik van de instrumenten wanneer deze worden gebruikt in naleving van deze
ende

Gebruik uitsluitend ~ schoonmaak-  enfof ~ desinfectiemiddelen die  speciaal
samengesteld zijn voor het reinigen of desi van herbruikbare i

De aanwijzingen met betrekking fot de concentratic en de temperatuur zoals
aangegeven door de fabrikant van het schoonmaakmiddel dienen te worden
nageleefd

2 - BEPERKINGEN VAN DE BEHANDELING

Deze instrumenten zijn ontwikkeld voor het plaatsen of verwijderen van implantaten
van de fabrikant EVOLUTIS, zie de indicaties en contra-indicaties voor de
operatietechniek van het implantaat.

3 - EERSTE VOORBEREIDING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

Sommige instrumenten dienen te worden gebruiki 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
personeel van de operatickamer om de juiste koppeling van de instrumenten met het
beschikbare materiaal van de operatickamer te controleren voor de ingreep. Met
bepaalde instrumenten kan er gemeten worden (ofwel in millimeters ofwel in graden),
de gebruiker dient te controleren of de maten leesbaar zijn. Elke verslechtering van
het materiaal kan ertoe leiden dat de instrumenten niet goed functioneren.

De precisie waarmee gemeten wordt voor de lengtes is +/- 1 mm, en voor de hoeken
+/- 2°, tenzij anders aangegeven op de instrumenten.

De instrumenten mogen uitsluitend gebruikt worden voor de functie in de
operatietechnicken waar ze voor bedoeld zijn.

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



De chirurg dient er in het bijzonder op te letten dat hij het instrument aan het einde van
de operatie niet ter plaatste achterlaat.
De instrumenten mogen niet gewijzigd worden.

4- HANDMATIG VOORWASSEN :
De instrumenten geheel onderdompelen in cen oplossing van Neodisher® Mediclean
tssen 0.5% en 2% op maximaal 40°C en laten weken gedurende minimaal 15
mmuten

derdelen moeten open staat, i van
demontabele delen moeten zijn gedemonteerd.
Gebruik een borstel met zachte haren van nylon om het hulpmiddel 3 minuten lang
zacht te borstelen om alle
zichtbare te
en holtes.
Activeer de mobiele onderdelen 10 keer.
Afspoelen met stromend water gedurende minimaal 3 minuten.

fjderen. Gebruik cen je voor gaten

5 - AUTOMATISCH WASSEN (1)
Plaats de instrumenten in de mand van de wasmachine en voorkom dat ze elkaar
raken, plaats de openingen naar beneden.

Stap Waterkwaliteit Tevmeparypa | Tid
Concentratie wasmiddel
Voorwas Leidingwater Koud 5 min.
(Wassen Leidingwater Tussen 40°C |10 min.
Neodisher® Mediclean tussen 0,2 en 60°C
Jeen 1%
Spoclen Gedemineraliseerd water Omgevings- |5 min.
temperatuur
Thermische Gepurificerd water 93°C 10 min.

(1) Behandeling in sterilisator volgens instructies daarvan en conform ISO 15883

6 - VISUELE INSPECTIE

Alle instrumenten moeten visueel worden geinspecteerd op besmetting of
beschadiging.

Alle instrumenten die tekenen vertonen van slijtage of beschadiging die kan leiden tot
verminderd functioneren, moeten worden vervangen.

7- 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 om het te vernietigen, met bijbehorend beoordelingsformulier of bewijs
van besmetting.



8 - STERILISATIE

De instrumenten die worden geleverd door Evolutis zijn niet steriel.

Het operatiekamerpersoneel dient ervoor te zorgen dat de instrumenten gesteriliseerd
zijn voor het gebruik. De instrumenten moeten gesteriliseerd worden door opgeleid
en bevoegd personeel.

De dozen van instrumenten vormen geen steriele bescherming: Er dient een steriele
verpakking te worden gebruikt om de steriele staat te behouden.

De instrumenten van EVOLUTIS zijn goedgekeurd voor de volgende
sterilisatiecyclus in stoomautoclaaf :

1 - Tweemaal opeenvolgend vacuiim maken van de sterilisatorruimte, met een
stoominjectie daar tussendoor.

2 -5 opeenvolgende pulsaties.

3 - Stoominjectie.

4 - Sterilisatie op 134°C gedurende 18 minuten, het begin van de sterilisatietijd
wordt aangegeven door een temperatuursensor die zich op het koudste punt van de
autoclaaf bevindt.

5 - Verwijderen van de damp.

6 - Vacuiim drogen gedurende 30 minuten.

Het is van essentieel belang dat de sterilisatiemethode gevalideerd is voor het
specifieke type sterilisaticapparatuur en voor elke ladings-/productconfiguratic in
overeenstemming met ISO 17665-1.

9 - VERPAKKING

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

10 - OPSLAG
De instrumenten moeten worden opgeslagen in een schone en droge ruimte, bij een
temperatuur tussen 5 en 40°C (41 en 104°F).

11 - VOORDELEN EN PRESTATIES

N R
De chirurgische instrumenten stellen de chirurg in staat om de orthopedische
vervangingsprocedure correct uit te voeren met compatibele implantaten.
Prestatieclaims :

- Duurzaamheid van de instrumenten onder normale gebruiksomstandigheden
(slijtvastheid, mechanische sterkte bij gebruik door de gebruiker, bestendigheid
tegen breuken) ;

-G

n
de instrumenten zijn zodanig ontworpen dat ze kunnen wordepn aangepast aan de
implantaten waarvoor ze gebruikt worden.

Veiligheidsclaim :

Zeer lage incidentie van ernstige ongewenste voorvallen gerelateerd aan het gebruik
van orthopedische chirurgische instrumenten.




12 - AANVULLENDE INFORMATIE
In geval van een bijzonder of ongewoon risico dienen de instrumenten te worden
verwijderd volgens de wetgeving die van toepassing is.
De diverse gebruikte materialen voor de instrumenten voldoen aan de normen die
van toepassing zijn.
De materialen van metaal zijn ondoordringbaar voor rontgenstraling, de materialen
van plastic houden rontgenstraling niet tegen.
Indien zich een ernstig incident voordoet, moet de gebruiker zowel de fabrikant
informeren via qualite@evolutis42.com als de bevoegde instantie van de overheid
van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.
13 Comaugegevens fabrikant
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS
Te] 33(0)477 60 79 99 - e-mail g 2.com of zijn

Samens(ellmn
- RUCM.VHJBL’MI volgens NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 of NF EN
10028-7 of ASTM F899, NF EN 10216-5 of NF EN 10151
- Roestvrijstaal volgens 5832-1 of 5832-9
- Chroom kobalt volgens 5832-4
- Titanium volgens 5832-3
- Polymeren

De instructies die hierboven verstrekt zijn, zijn goedgekeurd door de fabrikant van de
medische apparatuur om ervoor te zorgen dat de medische apparatuur hergebruikt kan
worden. Het is altijd de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen
dat de behandeling, zoals die daadwerkelijk wordt toegepast met de apparatuur,
mdleridlen en het personeel van de behandelingsinstelling, het gewenste resultaat
oplev

Hlervoor is de controle en/of bevestiging van de routine van de procedure vereist.

Deze instructies zijn opgesteld in naleving van ISO 17664-1 en ISO 17664-2.



s

Jlo ysaru xipypra Ta nepconay onepauiinoi

1-3ACTEPEXEHHS

Tnctpymentin EVOLUTIS ciifl BHKODHCTOBYBATH Tiibki 15l YCTAHOBKH 400
Bunysenns npotesis EVOLUTIS. Jlo ix ckiay BXonsiTs: cRepta/Kanioboani
(abo i, Kounkin, BiMi| i npia, BUKDYTKH,
paumini, GOpH, HANPSMHI [s isaursi, PyWKi, TECTOBI 3Da3Ki, CKCTPAKTOPH,
iMMAKTOpH, 3aXBaTI, HANpSMKE WITHQYTH, V15 XIPYPril KOAHHILX, TA30CTEIHOBIX,
ILICHOBHX CYFI00IB Ta KIHUBOK.

BaxmmBo, 106 Xipypr 700pe BOAOMIB XipypriuHiMm TpHAiOMaMH i TpouMTaB
JlaHHit MOCIGHUK | KEPIBHHITBO MO TeXHiLi MpoBejieHHs onepatii, cneuydiunoi s
0GPAHOTO CYII060Boro iMmianTary. KepiBHALTEO 10 METOMI BHKOHAHHS Onepaii
JORAETHCA /10 OONATHAHHSL, 1110 3HAXOMTECS B YCTAHOBI, aG0 10CTYNHO B TTepHeri
260 o3 e

caitry com micais Toro, sk Xipypr
HANpABHTS Ha pecy Evolutis 3amT Ha oTpiMaHKs 0coBHCTOro Koy A0CTYNY Ha
caifr Terpyven iy s

HeratuBuux peakuiii miJl Wac BUKOPHCTaHHS iHCTPYMEHTIB BIINOBITHO N0 JaHOi
SHCTPYKILTT /10 METONKH BIIKOHHHS OIEpaLti He BHARTCHO.

BiKOpHCTORYiiTe TitbKit Mt Ta/aGo fesinepikyrovi 3aco0in,
15 OuHLLIeHHs! 00 esinceKuii GaraTopasosux mcrpywemm

Heobxinmo BKa3iBOK IOJI0 3ac00y 1 Temneparypi
BUKOPHCTaHH, Ha/lahi BHPOGHIKOM MIfIHOO 3aC00Y.

2 - TEXHOJIOITYHI OBMEXKEHHST
i

st 6o iMnuarrary
it supodiika EVOLUTLS, noKusiiia Ta NOTIMOKASI . Y BCTpYKLT
XipyPriuHoi TeXHIKIL ivmAATALLT iMTAaTaTY .

3 - IEPBUHHA OBPOBKA B MICII BAKOPUCTAHHS

JIeAKi IHCTPYMEHTIL TIOBHHK BUKOHCTOBYBATIICA 3 MOTOPOM, Y UHOMY BHIZIKY

CHCTEMA 3'€/IHAHNS TIOBHHHA GYTi 3 ATPOHOM, & IH HEOOXIHOCTI - 3 HAKOHEUHHKOM

AO ato Harris. Tlepe nouaTkom podOTH MepcoHan orepaniiitoi 30008 szanmii

nepesipuTH upanmmucn NKIIOUEHHA  NPUAAIB 0 HASBHOTO  OGnaalNs
itivoi. [lesi npunau (8 Miniverpax

a6o rpanycax), Kopmym TIOBIMHeH TIEPEKORATHCA, IO BIMIP JETKO HHTAETLCA.

Bynb-sike TOWIKO/PKEHHST O0MA/HAHASA MOKE NPH3BECTH /10 He,cnpasuoc-mu

TouHicTh BUMIDIOBAHHS /1S JIOBXKMH +- | MM i st KyTiB +/- 2 °, siKuwo Ha

iHCTPYMEHTAX He BKA3AHO iHILe.

THCTPYMCHTI TIOBIHI BUKODICTOBYBATHCA TEIHKH 3 TIEI0 METOIO, /114 AKOY BoWH

npusHAUeH] B IHCTPYKILisX 3 excruryarTauii.

SIKIO XapaKTEPHCTHK MPHCTPOIO 3MIHNCS, Hcoﬁxlnuu npoingopmyBaTH PO e

BHPOGHIKA Ta TIDHTIHITH BIKOPHCTAHHS HCTPYMel

Micas sainsients onepaii Xipypr moBiies GyTn — YBOKHIM, 1100 e




ATHIITH HCTPYMERT Ha Mici.
BHOCHTI 3MiHM B i

4- TIONEPE/IHS PYYHA MUVIKA

ToBricTio sanypre ikcTpymerTi B posui Neodisher® Mediclean 3 konuenTpanieto
8105 % 10 2 % npi MaKCHMIbH Tesnepatypi 40 °C i 3aHuTe 3avM0uyBaTHCs: He
MeHIIe HIK Ha 15 XBHTiH.

Tpuctpoi 3 noBHHi ¥ B nonoXeHHi, np 3i
SHIMHHMI YACTUHAMI TIOBMHHI DYTH IeMOHTOBAHI

M’SIKOI0 LTKOIO 3 HEFTIOHOBOT WIETHHM O0EPEXKHO UHMCTITh MPHCTPIil, JIOKH He
BUATHTE BeCh BIIMMIT

Gpy/1 IPOTAOM LoHaiMeHLe 3 xBK. [L15 OTBOIB | MOPOKHIH BIKOPHCTOBYIiTe
ClelaIbHY WTOUKY.

TpusesiTs B il pyxomi yactunn 10 pasis.

TTpoNtiiTe il IPOTOMHOIO BOJII0 He MeHIIE 3 XBiliih

5- ABTOMATHYHA MHVIKA (1)
TlomicTiTh it HCTPYMCHTH B KOUINK /171 OHIICHHS, YHHKAIO'H KOHTAKTY OTIH 3 OTIHIM
i, 110 MOXKJTHBOCTI, TaK, W06 0TBOPH GY.TH HANpABIEH BHU3.

Eran Temncparypa | dac
KortierTpais Miithoro 3acoby
Tonepenns muitka |Boja 3 Bojionposojty Iimm,m S XBHAMH
M Boa 3 pojonpor Bin40°Cno |10 xowmn
Neodiher® Mediclan s 60 °C
Jic 50102 % 10 1%
Tpossanis | [lemineparizopara pota Tenncparypa |5 xonmmn
cepeoniia
Tepviva Orunueia soa |E°c 10 xoumm

(1) OBpodka B Mmiili-iesindeKTopi ario 3 incrpyKuiero | BinosinHo 1o 1SO
15883

6- BI3YATILHUII OFISIT

Bi iHCTPYMEHTH NOBUHHI GyTH BI3yaTbHO OFISHYTI, W00 NepeKoWamucs y
siseyHocti abo ncTpyventy.

Bytb-Kitil HCTPYMHT, KUl M€ O3HAKI 3HOCY 00 MOUIKOTKEHHA, AKI MOKYTh
NOCTABIITIA i 3arpo3y HOro OGOTY, MOBHHCH BYTH 3aMiHCHIi.

7- OBCJIYI‘OBYBAHHH TEPEBIPKM I TECTYBAHHS
3HOCY MIifl dac

i, Ko nepconan
nnepaumnm BBAXAE, WO iHCTPYMEHT Gibilie He NPWATHII JU1si BHKODHCTAHHS,
1100 HeOBXHO 3HE3APA3HTH, OuHCTITH | BimnpankTi Hasay 8 EVOLUTIS pasom 3
MapIIpY THHM JHCTOM a60 GY/Ib-5IKHM JIOKA30M 3HE3APAKCHHS.



8 - CTEPUJII3ALIS

Tncrpymeni, siki najiae Evolutis, € HectepibHimi.

Tlepej| BUKOPHCTAHHAM NeEPCOHAT ONGPALIiHO MOBHHEH NeEPEKOHATHCS, IO
i npoitun isaui W nowHi i

KOpoOkin /14 HCTPYMEHTIB He € CTEDWIHHWM Gap'epow: [ 3aGesrecin
S YIQKOBKa 1A

Tncrpyventn EVOLUTIS Gyan nepesiperii 13 BKODHCTaHHA B Taxoy 1K

T1APOBOFO ABTOK a8 ©

1 - BakyysmHa 06poGKa Kavepi crepiiizaropa 2 nocri pasit,

VIpHCKYBaHHAM napi.

2 - Bukowartst 5 MOCOBHI iMTybciB.

3 - Buopeysais napi

4- Crepunisanis it 134 °C rporros 18 xpumn, oy ook iy wacy
P 30H/OM.

TOYIL dB’I‘ClK!ldBA
5 - Bunaiienis naph.
6 - Baxyywia cyuka npoTsrom 30 xa.

BaxmBo, 106 MeTon crepuiizaiii GyB BalifoBaHMIl JUIA KOHKDETHOTO THIY
CTepHITI3AIiHOrO obNaHaiHs i W15 KOXHOT KoHIrypauii HasanTaKeHHs/suposy
BiANOBIjHO 10 cTantapry IS0 17663-1

9. IAKYBAHHSI
YT IHCTpYMeTI MoBHH GyTi ynakosai WaTexwM oM. OcoGmBy yRary
AL MPHALTATH DKy IHCTPYMCHTaM, 5Ki TIOBMHKH] YTyt 3axiILCH].

10 - 3BEPITAHHSI
THCTpYMCHTH G 30epiraTH B SHICTOMY, CYXOMY Micti 3a TeMTepaTypi Bifi 3 0 40°C
(41-104°F).

11 - IEPEBATY TA ECEKTUBHICTH

Onocepe/IKoBaHa KAiHiUHA KODHCTD ©

Xipypriusi iHCTPYMEHTH J03BOJISIOTH XIPYPry MPABIbHO BHKOHATH NPOLEYPY
ODTONEUIHOT 52N 52 JOTIOMOTOR CYMCHI MILTAHTATs.

= JloBrosiumict i iB 30 YMOB BIKOp

CTIfiKICT 10 MEXaHIYHIIX BILMBIB NDH MOBOJKEHHI 3 HUMI KOpIACTyHa’-Ia HIT3BKA
HACTOTA TIONIOMOK);

PHIHE Ta PO3MipHe
HCTpYMEHTH poxpmncm TAKHM SHHOM, 106 auanryuamw JI0 TPHCTPOIB, siKi
BHKOPHCTOBYIOTHCS! /13 IMILIATai.

Basnniena Gesneuwicrs

JLyKe HI3bKa HACTOTa CepiO3HI HEGKAMIX PEaKLL, OB S3AHIX 3 BUKODHCTAHHSM
OPTOME/UHIX XPYPritHHX IHCTPYMCHTIB.



12- IONATKOBA IHOOPMALIS
Yrunisauis npuctpoio B pasi
Hefe3eKH NOBHHHA NPOBOHTHCS BIATIOBI/HO /10 koo 3’|KOH0}1:ABCTBa

Pisui marepiam, mo csi LISl IPHCTPOIO, YHHHHM
cTanapTam.

Meranesi Matepiamn € Dagio HEUYTIMBHMH, MIACTHKOBI - MPOMYCKAIOTH
PUOBHTpON OB

Y pasi cepucmom inenty Kopucrymar nomer sz BipoGHka qualite@
evolutis42.com opra €C, B sIKOMY

KopHCTYBaY

13- KOHTAKTHA IHOOPMALUS| BUPOBHUKA
Tl otp JOTATKOBO i i, Gy macka, snepraiirecs o EVOLUTIS
Ten 33(0)4 77 60 79 99 - nourra quali is42.com ao fioro

14- CKJIAT

- Hepxasitoua cram ignosigno o NF EN 10088-3, NES 94-090, NF EN 10088-2
a60 NF EN 10028-7 a6o ASTM F899, NF EN 10216-5 a6o NF EN 10151

- Hepxasitoua cranb Binosiso o 5832-1 a6o 5832-9

- Xpow KotaT sinosio jo 58324

- Twran BinosizHo o 5832-3

- Monimepn

Hapeseri pie incrpyui 6ym vemuroro
11 TAITOTOBKH ME/IUHOTO O0MATHAHHS. /U5 TOBTOPHOTO BUKOPHCTAHHS, Oriepatop
3ABK/I HECE BIAMOBIANLHICTS 34 Te, 06 JIKYBaHHs, AKE (haKTHIHO 32CTOCOBYETHCS
3 BUKOPHCTAHHSM OOQ/IHAHHS,, MATEDIAIB | TIepCOHATY OUHCHHX CTIOPYJL, JOCHTATI0
GQKAHOrO pesyLTary.

TLsi UBOro NOTPIGH flepeBipka i/a00 BaTaLis i peryispHItit KOHTPOb NPOLECY.

Ll iHeTpyKui po3podiiea BIIOBiAHO 0 Cramaprin ISO 17664-1 1a 1O 17664-2.



MIMNIaHTOI0r HYHH HHCTPYMEHTH
BEPCUS 2023-05

Ha BHIMAHIETO Ha XIHPYIa I IEpCORATA B OepAVIOHHATA 50712

1- TIPEJIYIIPER/IEHUS
Hrcrpyvenrime EVOLUTIS Tpaoa fia ce I3MOI3BaT Cavo 32 MOCTasHe Wi
exennanTama Ha mporesa EVOLUTIS. ChetosT ce oT: Kawommpan (nm i)
KoumHi, oTBepTKa, MM, ppesH, BOTAUH 34
pAzanie, PHAKKH, PHKOXBATKH, TECTOBH KOMIOHEHTH, eKCTPaKTOPH, MMIAKTOPH,
TSI, BOTAH 3 IIGYTOBE, MPGHASHAUCHI 34 XHPYPTHA Ha KOIAHOTO, XaHlia,
PaNOTO 1 KpaiiHIuITE.
Ocodero BUKHO © XHPYPIbT /la BIQIce XHPYPrIUHATA TeXHIKA 1 1 © 3aMO3HAT ¢
MHCTPYKIUHH 1 Ha iy TEXHIKA
50 W3OPaNIA CTaBen WMIAHT. [IDIIOKEHOTO KEM NIPOTYKTa PEKOBOJCTBO 34
ONICPTIBHA TCXHIKA TPAOBA Ad GBIC A PA3TIONOKCHIIC B 7etCOHOTO JABSTICHIC, 1a
I KOHCYITHPaHO OF-Talfi I KaucHo o caifra wyww.evolutisfrance.com, Kato
XHPYPIBT TpA0Ba [1a OTIpaBit HcKare KM Evolutis 3a nonysasare Ha nepeonach kot
30 70CTRI B caifta, HHCTPYMERTHTE He ca 3a GJIHOKpaTHA yrioTpeda. He ca nosari
HOKCITaHH CAheKTH, AKO MHCTPYMEHTITE Ca IBIOIBAT B CHOTBCTCTRH C HACTORIIOTO
PLKOBOJICTBO i ONICATHBHATA TEXHIK.

Ja ce w3noBAT Camo arerm wfim o e
CreIMATHO NPe/HA3HAYeHA 32 uucvpymum 32 MHOTOKATHA. yncrrpesa
Jla ce cnassar OTHOCHO "

TeMIIepATYDATA Ha JCTeprenTa.

2. OTPAHIYEHHNSI 3A TPETHPAHE
WHCTpYMENTHTE Ca MpejHa3Haterh 32 NOCTABSIHE W eKCIANTALIS Ha HMILIAHTH,
nposeentt ot EVOLUTIS, sanoswaitre ce ¢ OCOUCHITE B YKA3IHICTO HATHKALIN
W NOTHBONOKA3ANHS.

3 - HAYAJIHA OBPABOTKA IPE/IN YIIOTPEBA

HsiKon MHCTpYMeHTH TpsiOBa jia Ce M3NOT3BAT C MOTOp, KATO B TO3H Cryuait
CHCTeMATa 33 CBLP3BANC TPAORA 1a GHIC NATPOHHHK, HAKPaitiK A Wi HAKpaiiHiK
Harris. TIpe/iit MHTepBOHIISTA, ONICPALIOHHIT NIEPCOHAT © OTTOBOPEH /ia NPOBEPIE
NPABITHOTO CBLP3BAHE HA MHCTYMCHTUTE C HATHYHOTO B ONICPAIVIOHHMA G0K
MeJIMIMHCKO 0GopyaBane. HAKOM HHCTPYMEHTH JlaBaT BB3MOKHOCT /la CE HaNpaBsT
W3MCpBaHIA (B MATHMETDH WIH B IPYCH), KATO OMEPATOBT TPAGBA i Ce YBEpH B
4eTHMOCTTA Ha lanHuTe. Besika MOBpE/la Ha 000pY/IBAHETO MOXe f1d [I0BEIE /10 PUCK
OT JI01O (hyHKIMOHMpane.

OcBeH aKo BLPXY HHCTPYMEHTA He € 0COUHO [[pyT0, H3MEPBAHITA 3 JTbIKHHA Ca
€ TOUHOCT +/- | mm, a Te3u 3a bramTe - +/- 2°.

MHCTpYMeHTIITe TPsioBa i Cé HNOI3BAT CaMO 3 LEITA, 32 KOSTO Ca NpeIHAZHACHI
B PAMKHTC HA ONICPATHBHITE TCXHHK.

it TpsGEL 2 Gbie B Catyuait Ha npowHa
B KQUCCTBATA Ha MHCTPYMCHTA 11 HHCTPYMEHTT /12 CC TIOCTABH NIO| KAPAHTHHA.




Ciept PUKITIOUBAHE HA HHTEPBEHLIATA XMPYPIBT TPAOBA 34 TLIKHTEIHO [1a NPOBEPH
Y€ HHCTPYMEHTBT HE € OCTABeH in Situ.
VIHCTpyMEHTHTE He TPAGBA 1a CE IPOMEHSIT.

4 - IPEJBAPUTEJHO PBYHO U3MHUBAHE:

TocTaBeTe HHCTPYMEHTHTe Taka, tie [la ¢ HamLHo noToneri, B 0,5% - 2% pastaop
sia Neodisher® Mediclean npu Temmneparypa Make. 40°C it ocTaBete fa KicHar 3a
MIHIMYM 15 MiHyTH.

Craio0eniTe Hyes TpsoBa Jia GHIAT OTBOPEHH, HHCTPYMEHTITE, CHIBPAAL
PA3I0GEMH eJIeMEHTH — JIeMOHTHDAHH..

Msnonssaiite Meka uerka c BIAKHA 33

Ha W3EMETO 32 TIOHe 3 MUHYTIH [0 OTCTPAHSIBAHE Ha BCHIKM 3aNLDCABAHNS. 34
TNIOYHCTBAHE Ha YNKH 1 BIUTLOHATHHM, H3M0A3BAiTe TAMIOHH.

AkTigupaitre 10 T NOIBIKHHTE elleMeHTH,

MsnnakmeTe ¢ Tevalia BOjia B MPOJILIUKEHHE Ha NOHE 3 MUHYTH.

5 - ABTOMATHUYHO U3MUBAHE (1)
TlocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B KOUIHHIIATA Ha ABTOKIABA, KATO W3OABATE BCSKAKbE
KOHTaKT MKy TAX; BUTLOHATHHHTE TPAOBA Jla ca OOLPHATH HALOMTY.

Eran KatiecTso na sojata Temncparypa | Bpeme
KoHuieHTpauis Ha fieTeprenTa
TpewapiTenio | denwsia soja Cryjena, 5 iy
uiBae
Wswisare Yetnsia o Moy 40°C |10 iy
Neodisher® Mediclean viexiy 1 60°C
0290 1 1%
Vsnnaxparie TleMuHepaTsHpaHa Bojia Craita S My
renneparypa
ITepmuuun Tpeuncrena Bojta 93°C 10 Muny T

(1) O6paGoTKa B ie3uHcheKIMpaILA MHSTHA MAILIMHA CBIVIACHO HHCTPYKLMHTE H B
crorsercrsite ¢ 1SO 15883

6- BU3YAJIEH KOHTPOJT

TlperenaiiTe. BiByATHO BCHIKH MHCTPYMCHTIE, 32 JIa CC YBEPHTE 32 OTCHCTBHC Ha
34 aHHs! WM TIOBPE/ia Ha.

BCIHUKI HHCTYNGHTH ChC CIGIH OT H3HOCBAH WM TIOBP/U, KOWTO MOTAT fia
HAMATAT TAXHATA C(CKTHBHOCT, TP0BA 12 OBIT CEHCHH.

7 - NOJIPBKKA, KOHTPOJI U UITUTBAHE

Tlo BpeME Ha ONEPALINTE MHCTPYMEHTHTE NPCTLPIABAT HOPMATHO V3HOCBANE.
Koraro onepauyoHHHAT NepcoHan NpeUeHH, e [IjieH MHCTPYMEHT Beue He e
M3MON3BaACM, TOil TpsGBa fla ce mouncTH M jia ce wsnpari wa EVOLUTIS che
CLOTBETHIS (DHII 32 TPAHCTIOPTHPAHE HTH JIOKYMEHT 32 00€33apa3siBase.



8- CTEPIIIM3ALIS

Jlocrasernre ot Evolutis HicTpyviermit e ca crepiii.

Tlpeu Y0tpeGa.OnepauoRT repcora 1picsa Ja e yapi, ¢ merpyemine
ca Gt p TpAGBa fa ce
M3BLPIL OT 00YICH If KOMIICTCHTEH nepcoHan.

KyTiie 3a MHCTpYMCHTI He MPCTCTABIABAT CTEpIIN Gapiiepa: 32 JAABANC Ha
CTePITHOCTTA TPAIOBA 1a Ce MION3BA CbjL 30 CTEPIN3ALIA.

Hncrpyventire EVOLUTIS ca op00pertt 3 NapHa CTepIsaiyis B asToknas mpi
CIICAHITE XaPAKTCPHCTIKI :

1 yMpare 2 mm nocs a0 Ha Kavepa upes
BIPLCKBAHE Ha Napa.

2 - MI3pnpiiBane Ha 5 MOCAENI0BATENHH HMITY/ICH .

3 - BrpnKBate Ha BojHa napa

4 - Crepummsanysi npu Temneparypa 134°C B nporbikeniie Ha 18 MityTH, Kato
HAYATOTO HA BPEMETO HA CTEIIM3AUMSA Ce OTUNTA OT TEMIEPATYPHA COHA,
PA3NONIOKEHA B Haii-CTY/IeHATA TOUKA HA ABTOKIIABA.

5 - Orsexane Ha napara.

6 - Cyluiciic Ha Npa3HIIs ABTOKIIAB B NPOTBIKEHHE Ha 30 MIHYTIL

OcobeHo BAKHO €, B CHOTBETCTBHE ChC C’h’lHﬂapT ISO 17665-1, metopbr Ha
cTepumM3aUns f1a Gbjie 0106peH 3 CHLOTBETI
132 BCAKA KOH(UTY patisi ToBap/MpojiyKT.

9 - OMAKOBKA

YncTiTe HHCTPYMEHTH TPSIGBA ja GHAT OMakoBaHu Mo mofxoA Hawik. Ocobeno
BHIMAHHE TPAOBA /1a Ce 00BPHE Ha PEKELLIINTe HHCTPYMEHTH, KOWTO TPsioBa ia Objar
JalTeHN.

10- CbXPAHEHHE
e TpAGHa [T B WHCTO W CYXO TOMelleHHe, npi
TeMTIRPATYpA MEKTY 5 1 40°C (411 104D

11 - NOJOKUTEIHH EQEKTH H KIMHIYHO JEVICTBHE

XupyPrUtecKHTE HHCTPYMEHTH 03BOISIBAT HA XHDYPIa 32 NPABILTHO H3BbPILIBAHE Ha
TIPOILEYPATA 32 OPTOMEIMUHA 3AMSHA ChC CHBMECTHMH HMILTAHTH,

3agnena echeKTHBHOCT

- Miyppuxmmocr 1 mietpyverrmite T sopuam oo ynotpeca
Ha M3HOCRAHE, 10 Bpeme Ha

pa(x\ra OT NOTPEGHTE, HHCKA CTeneH Ha wymsauc)

- TeOMETPINHA 1 PA3MEDHA CHBMECTHMOCT Ha HHCTPYMEHTHTE KT\ FaMATA HMILIQHTI :

MHCTPYMEHTHTE Ca IPOEKTHPAIH JIA C& IAITHPAT KbM H3IENATa 32 HMILIAHTHparE.

3agnena Ge3onacHocT

MHOrO HHCKa YECTOTA Ha CEPHO3HHN HEXKEIaH CHOMTHS, CBBP3aHN C H3NI0I3BAHETO HA

OPTONE/IUHI XHPYPrIECKH HHCTPYMEHTH.




12 - NOITBJIAHUTEIHA HHOOPMALIUS

B ciryyait na crienpuyen Wi HeoOHYaeH PHCK, HHCTPYMEHTHTE TPsioBa Jja Ghjar
CHITIACHO fieii

Matepuamime, WINOTIBANM 31 HANDABATA HA MHCTPYMCHTHTE, OTFOBAPAT Ha

JefiCTBANITE CTAHTApTH.

MeTaTHiTE MaTCPHATH Ca PCHTCHOKOHCTDACTHH, MIACTMACOBHTE MATCpHATH Ca

peHreHoNpospaiL.

B cnyuait Ha cepnoseH WHIBHICHT, nmpesme:m TpGBa yseno»m 3a TOBA

KAto  w3npari com
KOMIICTHTeH OPra Ha [TbpKABATA WICHKA, B KOATO € CTAHAT TOMH HHIICHT.

13- KOHTAKT C ITIPOM3BOUTENSA
3a Besika JIOMBIHATENHA MHOPMaLs, Mot cBhpIKeTe ce ¢ ipykectso EVOLUTIS
Ten: 33(0)4 77 60 79 99 - veiin: qualite@evolutis42.com uin HeroB npejcTaBuTeN.

14 - CbCTAB

- Hepxknaema cromana chriacio NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2,
nin NF EN 10028-7, wm ASTM F899, NF EN 10216-5 wim NF EN 10151

- Hepwxpiaema cTomana chriiaco 5832-1 wmn 5832-9

- KOGAIT-XpoM Chriacho 58324

- Turan chriacko 5832-3

- Mommmepn

it T0-rope i ca oxoGpetn ot Ha
BLB BPLIKA C n

Oneparopt TpsGBa fa ce ynepir, He CDCKTHBHO I3BBPLICHOTO TPETHpAHE,

[pH H3NOIBAHE HA CLOTBCTHOTO OCOPY/IBANE, MATEPUATH M OT OTTOBOPHIST 31

06pAGOTBAHETO NIEPCOHA, TIOCTHIA KE/IAHITE PE3YIITaTIH.

V3ickBa ce MpoBepKa Wi OfOGpeHHe H pyTUHEH KOHTPOJ Ha M3NOM3BAHATA

mpouenypara.

HaCTORITe HHCTPYKIIH CA H3TOTBEHI B ChOTBRTCTRINC Che CTantapTi IS0 17664-1
IS0 17664-2.



[0 - OAHTIEE XPHEHE
Egyaksic yio nyy Tomobémon epgurevpdrov
EKAOZXH 2023-05

Tl Ty Eviéguon) Tov 7E1QouQYOl Aet To o e % iy
TTEQUYS

1- MIPOEIAOIIOIHEEIZ

Tat d0yaver EVOLUTIS ot MQEe vet YQ10110TO00VTC A0l etoTiaes ot povo
YL T ToT0ETION | TV exUTEVON To0DéoewY EVOLUTIS. Amotehotvran
amo: colvotd (1 ox) rgnmvmijq;avo %AVLOTQO, |,|£1m]t€c ratoapior,
QtomE, GoéCes, odITYOLS %omil, IOV, hafiS. eEuQTiMATE SN,
s;wms\g OUPEOTES, TEVOES, aridec-00yol, Yt enepfhoeis yovatog, wyiov,
pov %a dxuv.

Eivau dnpuwmd 0 JEQOVOYOS Vi EYEL (OLOTY YVDON TG YEIQOVQYIKS
TEYVIAS A VL YVOQICEL TIS TQODOES 0ONYIES %t TNV YEIQOVQYUAY TEXVIAY
70w ahod EwdLLd 0To EmheypEvo agBoud epgiTeupa. H yet0ovoyue texvini)
GuvOdEDELTIY QORI DELCL TOU £E0TMOROD 0O (dQUpc,  fvau ducOonn online
xat VTGOKEL DUVATOTT AIC 0O Tov 10TOToM0 www.evolutisfrance.com
gob o eigougyOs vIoPker oyeTid afmput oty Evolutis a Adfet évay
awpmé RO 1goo[5um1c otov wtdtomo Aijymg. Ta 60y Yava dev elvan puog
700N, Aev VTGGLOVY YYOOTES avemOITES EVEQYEIES GTAV Ta egyatkelc
JQIOIHOTOIOUVTAL GOUGOVGL e TIC TUQOTTES OONYIES Zat TV Fe1QovYLEi
LA

Na yonowonolobvrar pévo xafuguomixd ) %t azohupaviied TQoidvie
edi ogedaopve Yo Tov zabuQuopd f) TV @rokuavon Ty
ETAVELONOIHOTOIOPEVOY £QYChElY.

Ot 0DIJYiES MO TUQELOVTA IO TOV HATAGAEVOTH] TOU (TOQQUIAVTLZOD
OYETIHAL IE TIG OUYXEVIQDOELS %o TI Beopoz0aoles O moémet va ToohvTaL.

2. OPIA OEPATIEIAZ
Ta boyava auté sivau ap i
epguTevpdToy T etagiag EVOLUTIS, Taeine g evﬁstEslg o avrsvau,n,;
S yEovEYH TERVAG ERGUTEVOTIG.

3 - APXIKOX XEIPIEMOX £TO tHMEIO XPHEHE

OQUpEVa dgYaveL 7QIOIHOTOI00VTL i HoTéy. Te QT TV TEQTTOION, TO
GboTa oivOEo ToEREL vaL Eivau dEovas 1) vmodoyi) AO 1 umodoy) Haris
avéroya pe v meplmroon. Eivaw ev0bvi tov yeigovoyinot TQOOWXOD
Vot EhygeL, T amo TV enépPaon, T 0T GUVOEDY TOV EQYaELY pe
Tov Buxesmpn sﬁonkwua xergoveyeiov. Oguopieva eoyuhelo emToémOUY mv
TQaLyETOTOMON PETONONS (elte OF Y100T( Eite e HOIQES), %ol 0 Fe1QLon
0o moémen va deopahilel oty pétonon eivan evavéryvwom). Kade pogd rou
vhxob em#ge avdivOLE duTherTovQYiaL.

H urgl{ism s PETONONG YLt Tat i) efvan +/- 1 mm, %o YeTg Yovieg +-2°
ExT0C £y Ve DlagOQETIA EVORIEN TV 0T EQYLlelc.

Ta egyaheie O TQEMEL Vet YQNOLMOTOLODVIAL HOVO Yict T AEITOVQYiat OV TOUS




aAmodIdETAL OTIC YEIQOVQYIAES TEYVIRES.

e egimoion ahayilg TS a6d00TS Tou 0QYavou, B mémel vat evijuegu el o
m00e 70 6QYAVO 0 %AQAVTIVAL.

Iduaiteon 100007] Ot ToEEL vax dI0EL 0 7£1Q0TOYOS KaTh T OhoxAiigwon

NG EMEPPAONG, TOOKEPEVOL VoL NV PEVEL TO OQYAVO in situ.

Tt boyava dev O TQETEL Vet TOTOTOLOBVTAL.

4-TIPOIIAYZH XTO XEPI

Tomoetiote Ta goyakeln péoa oe didhvpo Neodisher® Mediclean 0.5% - 2%
100 40°C, GoovTiCovrag e v zakirovaL Thigue, Ha agoTe Ta péot
070 Dtk vpct Y10t TOVAG yiotov 15 hemud.

Ovagfuréc ouorzevEg o moémet va iva o avou) Oéom, v Tt egyaheic pe
apuigobyieve Tt O ToETEL va ToouVagORoY00DY.

Xououonorote ua fotioron pe paarés vaikov Toizes it va fovotaioete
anahd ) SLGTOEN pEYQL VL Oheg 0L 0QuITES %o Y
TovAdpoTov 3 Aemid. Tt g o a1 TS OUGTIE, QOO OTE YiATQ.
Evegyonoujote ta wvTd s“agmpam 10 9

TemhOVeTe e TOEYODEVO VEQD Yict ToUhdyLoToY 3 hemTdt.

5- AYTOMATH TIAYEH (1)
Tomobetiiote ta eoyadela ot xahdBL Tou #hipdvou aropetyOVTAS %ie
e HETUED TOUS %o, €6V VoL SUVATOV, TQOOAVATOLOTE TIS 0TS TQOS
T %aTo).

B Tlowbyta vegon ©roporguole | Xeovos
Suyéviowon
Tloomwon Neg6 mg Povong Koto Shema
oo [Nea6 me povor MetaZ0 40°C |10 hemrec
Neodisher® Mediclean 0.2% 1 60°C
g 1%
Eeona AmOVIONEVO vegh Oeoponguoia |5 hemt
reoipddhovios
Fapgwﬁ |Ew/w0uévo Vego |T°c 10 et
1)-E: i o€ i HavTQU GjpoVe pe Tis 0dIyies T
* GuoreViic %ot o€ OUIO0GLON e T0 TQOTV0 1SO 15883

6 - ONITIKOX EAETX0X
Oha a eoyaheia Ou moéner var ehygoviar ommd: o Toxdv pokovong

a eg\}uks[u e evdeiEels phoodg 1) Tnég mov evdéyetan va vopadpicovy
Y kettovgydTa Tove O moéel vt avriadioTava.

7 - ZYNTHPHZH, EAET'XOI KAI AOKIMEX

Ta ogyuvu VIOREWTAL OF ¢vuwkovmn q>eoga AL OTAV TO YEQOVQYIRO
mocmwwo exupd o éva O6gyavo dev pmogel mhéov va yonopomowOei,
O moémer va 0 amohvpaivel, va o zabaoiler xaL v To EmOTOEQEL



oup EVOLUTIS pe o dehtio amootohiis Tov | onowdijote amodein
anokipavonc.

8 - AIIOXTEIPQIH

Tat doyava mov TagéxoviaL amd Ty Evolutis dev efvar amooteigopéve.

Tlow and ™ y0fjo1), To TQoowm£6 Oct moémeL vau draopariCel 6T o coyaheln
égow_anooteiguiil. Ta soyakeic 0o moénel Vo amooTeiQGVOVEGL aTO
EATUOELIEVO A VD TQOOEITAO.

o OV €Y dev Moty otelgo podype: Ou moémel
Vo it it T va duatnonBei 1) otelpa
HOTAOTAON TOV EQYUhEi0V.

Ta eoyaheic mg EVOLUTIS éxovv eyrolei yic Tov ax6hovlo #iho
an00TElQWONg 0 hiPavo aTpob:

1 - Toro0éon Tov eakapou TOU ATOOTEWWTH O eV 0005 2 duadoyinés
00k pe pit é7von ot eviudpeoa,

2- ng"pmmwmuq 5 dadoy bV by,

3 - "Eyyuon atuob.

4 - Amooteipwon otovg 134°C Y 18 heed. H évagtn s uww‘moq)nc
PETONOTS YL TOV 700V0 eTOL 00 Evay il
eng)nguumg oy ﬁgmytwt 070 MO uguo onpeio Tov xhPévov.

5 - Exnévoon tov urpmJ

6 - Stéyvouc ot zevo yia 30 hemtd.

Eivau amagaimyro 1) 100905 amo0Teiguons Vo eivan eyrexouiévi yia. Tov
Tomo #a Y #%GBe dlapoopwon
Gogtion/TQoiBVToS TopGYa p To TeéTUT0 ISO 17665-1.

9-ILYIKEYAZIA

Ta zabagd boyava Oa moéner va ovorevdtovial pe nardhhnho To6mo.
Iowiteon 00007 ot ToéeL vat divetan oTa gl GoYava, Ta om0l O
oémeL va mgooTaTedovTaL

10 - ATOGHKEYXZH
Ta doyavae B moémer va amobnxeboviar ot xhoo xabupd xar Engd, o
Oeoporguoic petaEo 5 o 40°C (41 éog 104°F).

11 - OPEAH KAI ENNIAOXEIZ

"Enpeco #hvind mheovértue
0y ETITQENOVY OTOV YEIQOVQYO Vet extehel swotd T)
16 HE OUUBOTG EpGUTEDpOr

~ AVOERTZOTITL TOV 0QYaVON U6 HavovtzES GVVDRE Yoo (avroyi) o
q)Boga avroyn on| pu]xowmn AATATOVION) XOTEL TO YEQLOPO 0Tt TOV %01|0TI),
FapA6 100006 Hoah

- Teopetoue] nau bwunmmn ETMAQKELN. TV 0QYAVOY OTN quux OV
EUOUTEVIATOV: TaL GQYaVEL 70UV GYEDLIOTE Yidt VA TQosagUECoVTaL OTIS
duatdEers Tov omolwy T engTEVON EMTOETOY.



Aocodhewo :
Tlok) yapmii ovgvomTa epgdvions ooaodv £veQYELDY 70V
oyeTiCovra pe ™ xofon ogOomammv YELQOUQYLHEY EQY ,ahm

12 - EYMIIAHPQMATIKEE IIAHPO®OPIEX
Se Tegimoo EdXD 1| doUVBIOTOL ZNOHYOV, T Goyava fa moéel Ve
aogoiTovTaL Gbjipue e TV W0y60usa vooDeic.
To. dudpooo vhind mov {Q’Y]ULMO’IOLO'U’\’TUA Y T egyohkela eivor oe
OUHIGOQON i TaL 10y HOVTA TOOTUTC
Ta petadhied vhed eivar axmvoadagavi, Ta mhaotid vl elva
nnwoétaq)avn

eQimOn] c0Pagot aTvpiaTo. 0 yofoTng O Moéme var eidomooEL
mv #aTaoevaoti oto qualitt@evolutisd2. Cum oL TV GQpOdLL a0y Tou
ugarouc LG 0TO 070i0 %ol 0 7QHoTT
1 Emzowvovic e 1ov mwnuwatm]

o e v EVOLUTIS

Tm 33(0)4 77607999 - email q is42.com 1) TOV 76 .

14- XYNOEXH

- AvoEeidwto atodh obugova pe o mooTunae NF EN 10088-3, NFS 94-090,
NF EN 10088-2 fj NF EN 10028-7 ‘) ASTM F899 NFEN 10216-5 ) NFEN 10151
- AVOEEIDOTO aTodih oOPGOVEL pE T
- KoPthTio-40ijio Gopove: e o 5
- Tirévio obppwvaL e 10 5832-3

- Tolwpeo

32-9

Ovodipyiec Tov Tgé VI TRV ExoV EyQel a6 Tov HarTaoEVOTH
TS WTQUANIS OUOEVTIC Xau EMTQETOLY TNV MQOETOWICO(CL JidS L0TQUAiIS
ovoreviis yia Ty p‘wvuxm}mpommn’n e Efva avia. evdivi) Tov yei0u0m
VoL OOl gam.m omog Ed;ugpm,mu otV modEn pe T yofon
Tov eEomhiopod, mv VMKOY A0 TOV TQOCOIAOD TS povadag Beganeiag,
emTuyYGveL To EmOVITO aTOTELEOCL.

Avto anautel 1y e5QiBon 1 % T emiionon xa Tov Ekeyyo govtivag
e duaduraoiag.

O odnytes autés égouv ouviayBel obppova pe Ta TodTx ISO 17664-1 %au
1S0 17664-2.



20 - INSTRUKCJA UZYTKOWANI
Narzedzia do zakladania implantéw

Do wiadomosci chirurga oraz personelu sali operacyjnej

1- OSTRZEZENIA

Narzgdzi EVOLUTIS nalezy uzywac wylacznie do zakladania lub usuwania protez
EVOLUTIS. Obejmujq one: wiertta/rozwiertaki kaniulowane (lub nie), koszyezki,
mierniki, $rubokrety, tamiki, frezy, prowadnice tnace, rekojesci, uchwyty, probki
do bada, ekstraktory, pobijaki, chwytaki, trzpienie prowadzace przeznaczone do
operacii kolana, biodra, barku i koficzyn.

Waine jest, aby chirurg dobrze znat technikg chirurgiczng i preczytat ninicjsza
insiukcle oraz /np(vm! si¢ 7 techniky /ahleuowq wnqu dla wybranego implantu
stawu. Informac ace techniki w chwili dostawy
sprzgu do Dlacok Moma je et przeglada aniine b pobrac 7c Strony W,
evolutisfrance.com po przestaniu przez chirurga do firmy EVOLUTIS wniosku o
uzyskanie osobistego kodu dosipu do strony z materiatami do pobrania. Narzedzia
nie sq przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie 53 znane zadne skutki uboczne,
edy narzgdzia sq uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja i techniky zabiegows.

Nalezy uzywa¢ wy)qcmls Srodkow C/yt,/uqcych 1/Iub de/yn(ekujqcych speqalme

Nalezy pneqmegnc pr/eka/anyuh przez producema delergenlu zalecefi dolyuqcych
stezeii i temperatur.

2- OGRANICZENIA DOTYCZACE ZABIEGOW

Narzgdzia te sy przeznaczone do zakladania lub usuwania implantéw firmy
EVOLUTIS — patrz wskazania i przeciwwskazania odnosnic do techniki
wszczepienia implantu.

3 - ZABIEGI WSTEPNF W MIEJSCU UZYTKOWANIA

Niektdrych narzedzi nalezy uzywac z silnikiem — w takim przypadku faczenie
nalezy Wykonac 7 trzpieniem, Koficowka AO lub koficowky Harrisa, w zaleznosci
od przypadku. Obowig: personelu  bloku jest

przed rozpoczgeiem zabiegu prawidiowego potaczenia nar/gdn 7 dostgpnym
wyposazeniem bloku operacyjnego. Niekidre narzgdzia umozliwiajy wykonanic
pomiaru (w milimetrach lub stopniach) — operator musi zapewni¢ czytelnosé
pomiaru. Jakiekolwiek pogorszenie stanu urzydzenia moze prowadzi¢ do ryzyka
awarii.

Doktadno$¢ pomiaru dfugosci wynosi +/- 1 mm, a katéw +/- 2°, chyba ze na
narzedziach zostato zaznaczone inaczej.

Narzgdzia powinny by¢ uzywane wylacznie do wykonywania funkcji okreslonych
dla nich w technikach zabiegowych.

W przypadku  zmiany parametrow  dzialania  urzadzenia  Konieczne jest
poinformowanie producenta i poddanie narzgdzia kwarantannie.

Po zakoficzeniu zabiegu chirurg musi zwrécic szczegdlng uwage, aby nie pozostawi¢
narzedzi na micjscu.




Narzgdzi nie wolno modyfikowaé.

4 - RECZNE MYCIE WSTEPNE

Catkowicie zanurzyé narzedzia w roztworze Neodisher® Mediclean o stezeniu od

0,5% do 2% i temp. maks. 40°C i pozostawi¢ je do namoczenia przez co najmnicj

15 minut.

Wyroby 7 przegubami muszg znajdowaC sig W pozycji otwartej, a przyrzady 2
czgiciami nalezy

Oslmzme czySeié urzgdzenie przez co najmniej 3 mmuly za pomocy sz&.zule&.zkl z

miekkim wlosiem az do a Zabru

W przypadku otworow i zaglebief nalezy uzyé acika,

Ruchomymi czeSciami nalezy poruszy¢ 1

Phukac pod biezaca wodg przez co najmniej

azy
3 minuty.

5- MYCIE AUTOMATYCZNE (1)
Umiescié narzedzia w koszu autoklaw, tak aby sie ze sobq nie stykaty. W miarg
mozliwosci otwory powinny by¢ skierowane do dotu.

Etap Tako$¢ wody Temperatura Czas
Stezenie detergentu
Czas Woda z wodociggu Zimna 5 minut
Mycie 'Woda z wodoci 0d 40°C do 10 minut
Neodiher® Medicean od 02 60°C
% do 1%
Phukanie ‘Woda demineralizowana | Temperatura 5 minut
otoczenia
Dezynfekcja Woda oczyszezona |§°c 10 minut
termiczna_

(1) Obrébka w mini dezynfektorze zgodnic z instrukejami oraz 1SO 15883

6 - KONTROLA WIZUALNA

Wszystkie narzedzia nalezy poddac kontroli wzrokowej, aby upewnic s, 7¢ 53 wolne
od zamcczyszczen lub uszkodzen.

Nalezy wymienié wszystkie narzedzia wykazujace oznaki zuzycia lub uszkodzenia
potencjalnie wptywajace na ich dziatanie.

7-KONSERWACJA, KONTROLE 1 PROBY

Podezas zabieg6w narzgdzia ulegaja normalnemu zuzyciu — Kiedy personel bloku
operacyjnego uzna, 7¢ narzedzie nie nadaje sig dhuzej do uzytku, nalezy je odkazic,
wyczyscic i odestaé do firmy EVOLUTIS wraz z dokumentacjq potwierdzajacq
przeprowadzenie odkazania.

8- STERYLIZACJA

Narzgdzia dostarczane przez firmg EVOLUTIS nie sg sterylne.

Przed ich uzyciem personel bloku operacyjnego musi upewnic sie, ze narzedzia
zostaly wysterylizowane. Sterylizacja narzedzi musi byé wykonywana przez
przeszkolony i kompetentny personel.

Opakowania narzedzi nie stanowia bariery sterylnej — w celu zachowania stanu



sterylnosci nalezy uzyé opakowania sterylizacyjnego.
Narzgdzia EVOLUTIS zostaty zatwierdzone do nastgpujacego cyklu sterylizacji w
autoklawie parowym:

1 - Wywierani Snienia w komorze sterylizatora, 2 razy - oddzielone wiryskiem

ary.
S braeprovadzanic s nastgpujacych po sobie pulsacji.

3 - Wirysk pary.

4 - Sterylizacja w temperaturze 134°C przez 18 minut, poczatek odliczania czasu
sterylizacji jest widoczny na czujniku temperatury umieszezonym w najzimnicjszym
miejscu w autoklawie.

5 - Odprowadzanie pary.

6 - Suszenie w prézni przez 30 minut.

Konieczne jest wykorzystywanie metody sterylizacji zatwierdzonej dla okreslonego
rodzaju sprzetu do sterylizacii i dla kazdej konfiguracii tadunku/produktu zgodnie
znormg 1SO 17665-1.

9- OPAKOWANIE
Cayste narzedzia musz4 z0sta€ odpowiednio zapakowane. SzczegGlng uwagg nalezy
Zwrdcié na narzgdzia tnace, kidre nalezy odpowiednio zabezpieczyé.

10 - PRZECHOWYWANIE
Narzgdzia nalezy przechowywaé W czystym i suchym  pomieszezeniu, w
temperaturze od 5°C do 40°C (41 do 104°F).

11- KORZYSCI I SKUTECZNOSC DZIALANIA

Posrednic korzyéci kliniczne :
Narzgdzia. chirurgiczne pozwalaja._chirurgowi na. prawidtowe przeprowadzenie

zabiegu na zalozeniu odp implantéw.
Wiasciwosci deklarowanc :

~Zywotnos¢ narzgdzi w warunkach uz pornosé na zuzycie,
odpomos¢ na obeiazenia iczne podezas ia, niski wspolczynnil

kurczenia sig) ;
- Geometryczne i wymiarowe dopmwamc ndrzgdz: do implantow: narzedzia sg
tak zaprojektowane, aby mozna je bylo dopasowac do urzadzefi wykorzystywany
podczas implantacii.
Wtadciwosci zwigzane z H

Niska  czgstosé zdarze niepoz podczas
stosowania ortopedycznych nnm;dn chlmrgm/n)uh

12 - INFORMACJE DODATKOWE

W przypadku szczegélnego lub nietypowego ryzyka narzedzia nalezy przekazaé do

utylizacji zgodnic z obowigzujacymi przepisami.
dlne materialy w

sq zgodne 2

normani.
Materiaty metalowe nie j ieni iego, natomiast
tworzywa sztuczne przepuszczajq ten rodzaj promieniowania.




W razie powaznego incydentu uz musi powiadomié producenta (qualite@
evolutis2. com) “oraz wiasciwy organ paistwa czlonkowskiego, w  ktorym
uzytkownik ma siedzibe.

13- KONTAKT Z PRODUCENTEM
Aby uzyska¢ wszelkie dodatkowe informacje, nalezy skontaktowaé sig z firmg
EVOLUTIS :

Tel.: +33(0)4 77 60 79 99 — e-mail: quali is42.com lub z
przedstawicielem.

14- SKEAD
- 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 lub NF EN 10151

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

- Stop kobaltowo-chromowy zgodny z normg 5832-4

- Tytan zgodny z norma 5832-3

- Polimery

Powyisze zalecenia zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego
pod katem wyrobu dop uzycia.
Operator ponosi w kazdym przypadku odpowiedzialnos¢ za “Zapewnienie, 7e sposoby
oczyszczania wykorzystane przed uzyciem vprzgm i materiatow oraz personel
placéwki zapewniaja osiagniecie pozadanego rezultatu.

Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowej kontroli procesu.

Niniejsza instrukcja zostafa opracowana zgodnic z normami ISO 17664-1 oraz 1SO
17664-2.



.- INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
A VERSIUNEA 2023-05
in atentia medicului chirurg si a personalului din blocul operator

1- AVERTISMENTE

Instrumentele EVOLUTIS trebuie si fie utilizate exclusiv pentru instalarea sau
indepirtarea protezei EVOLUTIS. Acestea sunt compuse din: mese / alezoare
canulate (sau nu), cos, dispozitive de misurare, surubelnitd, pile, freze, ghidaje
de incizie, manse, manere, piese de testare, extractoare, impactor, dispozitive de
prindere, brose ghid, pentru interventii chirurgicale la nivelul genunchiului, soldului,
umirului si a extremititilor.

Este important ca medicul chirurg si stipaneascd tehnica chirurgicald si si fi luat
noti de prezentele instructiuni si de tehnica operatorie specificd implantului articular
selectat. Tehnica nperamne insofeste punerea la dispozitie a echipamentului in
spatiul spitalicesc sau poate fi consultati online sau descrcati de pe site-ul www.
evolutisfrance.com dupi ce medicul chirurg a ficut o solicitare citre Evolutis
pentru a obtine un cod personal de acces la site-ul de unde poate realiza descircarea
documentului. Instrumentele nu sunt de unic; folosintd. Nu existd efecte nedorite
cunoscute atunci cand instrumentele sunt utilizate conform acestor instructiuni si
tehnicii operatorii.

Nu uuluap dccal agcnp de curitare si/sau dezinfectanti special formulati pentru
au dezinfectia instrumentelor reutilizabile.

R le citre producdlorul detergentului ce fac referire la
concenlralu i la temperaturi trebuie s fie respectate.

2- LIMITE ALE TRATAMENTULUI

Aceste instrumente sunt concepute pentru a instala sau a indepdrta un implant al
producitorului EVOLUTIS ; consultati indicatiile si contraindicatiile din tehnica
operatorie a implantului.

3 - TRATAMENTUL INITIAL N PUNCTUL DE UTILIZARE

Unele instrumente trebuie sd fie utilizate cu un motor; in acest caz, sistemul de
racordare trebuie si fie o mandrma sau un varf AO sau un varf Harris, in functie de
fiecare caz in parte. fi revine asadar i din blocul operator

i verifice, inainte de interventie, cuplarea corecti a instrumentelor cu echipamentul
disponibil al blocului operator. Unele instrumente permit efectuare de misurdtori
(fie in milimetri, fie in grade), operatorul trebuie si se asigure de lizibilitatea
misuritorilor. Orice deteriorare a echipamentului poate conduce la producerea de
riscuri de functionare eronatd.

Precizia misuritorilor pentru lungimi este de +/- 1 mm si pentru unghiuri de +- 2°, cu
exceptia cazurilor in care se regisesc indicafii contrare pe instrumente.

Instrumentele nu trebuie si fie utilizate decdt pentru functia pentru care au fost
concepute in tehnicile operatorii.

In caz de modificare a performantelor unui instrument, este neapirat necesar si
informati producdtorul §i s puneti instrumentul vizat in carantind.




O atentie deosebita trebuie acordati de citre medicul chirurg la finalul interventiei,
pentru a nu lisa instrumentele la fata locului.
Instrumentele nu trebuie si fie modificate.

4- PRELEVAREA MANUALA

Scufundati complet instrumentele intr-o solutie de Neodisher® Mediclean intre 0.5 %
§i 2 % la maxim 40°C si lasati-le asa timp de minim 15 minute.

Dispozitivele ce prezintd articulatii trebuie si fie asezate in pozitie deschisd,
instrumentele ce au detagabile trebuie si fie demontate.

Utilizati o perie cu peri lexibili din nailon pentru a peria delicat dispozitivul pand la
eliminarea oriciror urme

de murdarie vizibile, timp de cel putin 3 minute. Pentru orificii si cavitati, utilizati
0 perie cu méner.

Activati partile mobile de 10 ori.

Clitit cu api de la robinet timp de cel putin 3 minute.

5. SPALAREA AUTOMATA (1)
Asezai instrumentele in cogul autoclavei, evitind contactul intre cle si daci este
posibil, orientati orificiile inspre in jos.

Etapa Calitatea apei Temperatura Cras
Concentratia de detergent
Prelevare Api de la retea Rece 5 minute
Spilarc "Api de latofea Ttre 40°C 5i |10 minute
Nwdlshel@ Mediclean intre 60°C
02%
Citire Api dcmmerdhzdtd (Temperaturd |5 minute
ambian
Dezinfectic Api purificati 93°C 10 minute
termicd

(1) Tratament in cuva dezinfectantd conform instructiunilor i conform normei
150 15883

6 - VERIFICARE VIZUALA

Toate instrumentele trebuie s fie inspectate vizual pentru a v asigura ci nu existd
urme de contaminare sau de deteriorare a instrumentului.

Orice instrument ce prezinti semne de uzuri sau daune, susceptibile de a compromite
functionarea sa trebuie s fie nlocuit.

7- MENTENANTA, VERIFICARI $I TESTE

Instrumentele sunt supuse la o uzuri normali de-a lungul intervenfiilor; atunci cand
personalul din blocul operator estimi ci un instrument nu mai poate fi utilizat, acesta
trebuic decontaminat, curiat si trimis la EVOLUTIS alituri de fisa sa tehnicd sau de
orice alti dovadi de decontaminare.

8- STERILIZAREA
Instrumentele furnizate de ciitre Evolutis nu sunt sterile.
Tnainte de utilizare, personalul blocului operator trebuie i se asigure ¢ instrumentele



au fost sterilizate corect. Instrumentele trebuie si fie sterilizate de citre personal
format si competent.

Cutiile instrumentelor nu reprezintd o barierd sterild: trebuie s utilizati un ambalaj de
sterilizare pentru a pdstra starea steri
Instrumentele EVOLUTIS au fost validate pentru un ciclu de sterilizare in autoclava
cu aburi astfel :

1 - Punerea in stare de vid a camerei de sterilizare de 2 ori succesive, separate de
o injectie cu aburi

2 Realizarean 5 pulsatii succesive.

3 - Injectie cu aburi.

4 - Sterilizarea la 134°C, timp de 18 minute, incepulu] contorizirii timpului de
sterilizare fiind indicat de o sondi de temperaturd situaté in punctul cel mai rece al
autoclavei.

5 - Evacuarea aburilor.

6 - Uscarea in vid timp de 30 minute.

Este esenial ca metoda de sterilizare si fie validati pentru orice tip particular de
echipament de sterilizare si pentru orice configuratie incircare/produs conform
normei 1SO 17663-1.

9. AMBALAREA
Instrumentele curate trebuie si fie ambalate in mod corespunzitor. O atentie deosebit
trebuic acordati instrumentelor tiioase care trebuie protejate.

10 - DEPOZITAREA
Instrumentele trebuie si fie depozitate fntr-un spa',m curat §i lipsit de umezeald, la o
temperaturd cuprinsi intre 5 $i 40°C (41 si 104°

11 - BENEFICII S PERFORMANTE
Avantaj clinic indirect :
Instrumentele chirurgicale permit medicului chirurg si efectueze corect procedura de
inlocuire ortopedici cu |mp]amun compatibile.
2 v

- Durabilitatea instrumentelor in conditii normale de utilizare (rezistentd la uzurd,
rezisten(d la constréngeri mecanice la manipularea de citre utilizator, rezisten(d
redusi la cripituri);

- Adecvare geometricd si dimensionald a instrumentelor la_gamele de implanturi:
instrumentele sunt concepute pentru a se adapta dispozitivelor cirora le permit
lmp a tarea.
Si;

iden(i foare redusi de evenimente indezirabile grave, legate de utlzarca
instrumentelor de chirurgie ortopedica.

12- INFORMA’[II SUPLIMENTARE

In caz de risc special sau neobignuit, instrumentele trebuie s fie eliminate conform
legislatiei in vigoare.

Diverse materiale utilizate pentru instrumente sunt conforme cu normele in vigoare.




Materialele metalice sunt radio-opace, materialele plastice sunt radio-transparente.
in cazul in care survine un incident grav, utilizatorul trebuie s notifice pmducaloml
la ads is42.com gi autoritatea 4 din Statul membru in care
utilizatorul are regedinta.

13- CONTACT PRODUCATOR
Pentru orice informatii suplimentare, vi rugdm si contactati societatea EVOLUTIS
Tel 33(0)4 77 60 79 99 - mail qualite@evolutis42.com sau reprezentantul siu.

14 - COMPOZITIE

- Inox conform NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 sau NF EN 10028-7
sau ASTM F899, NF EN 10216-5 sau NF EN 10151

- Inox conform 5832-1 sau 5832-9

- Crom Cobalt conform 5832-4

- Titan conform 5832-3

- Polimeri

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de citre producitorul dispozitivului
medical si permit pregititea unui dispozitiv medical pentru reutlizare. i revine
operatorului obligaia de a se asigura i tratamentul, aga cum este el aplicat efectiv
folosind echipamentele, materialele si personalul de instalare a tratamentului, ating
rezultatul dorit.

Acest lucru necesiti verificarea si/sau validarea i controlul de rutind al procedeului.

Aceste instructiuni au fost stabilite conform normelor ISO 17664-1 si ISO 17664-2.



IS - NAVODILA ZA UPORABO
AZLICICA 202
Namenjena kirurgu

sebju v operacijski dvorani

1- OPOZORILA

Instrumenti EVOLUTIS se smejo uporabljati izkljuéno za namestitev ali
eksplantacijo proteze EVOLUTIS. Sestavljajo jih: kanilirani ali nekanilirani svedri /
povrtalo, kosara, merilniki, izvijaci, strgala, rezkalniki, vodila za rezanje, tulei, rocaji,
testni kosi, ekstraktorji, udarne glave, prijemala, vodilni zatici, za operacije kolena,
kolka, ramen in okonCin.

Pomembno je, da kirurg obvlada kirursko tehniko in da je seznanjen s tem
priroénikom in specifiéno kirursko tehniko za izbrani sklepni vsadek. Operacijska
tehnika spremlja dobavo opreme v ustanovi ali pa si jo je mogoce ogledati na
spletu ali jo prenesti s spletnega mesta wwiw.evolutisfrance.com, potem ko je kirurg
zahteval, da mu Evolutis posreduje osebno kodo za dostop do spletnega mesta za
prenos. Instrumenti niso za enkratno uporabo. Pri uporabi instrumentov v skladu s
tem navodilom za uporabo in kirursko tehniko niso znani Skodljivi ucinki.

Uporabljajte samo Cistila in/ali razkuzila, ki so posebej zasnovana za Giscenje ali
razkuzevanje instrumentov za veekratno uporabo.
UpoStevali je treba navodila proizvajalca detergenta glede koncentracij in temperatur.

2- OMEJITVE OBDELAVE
Ti instrumenti so namenjeni veradnji ali_cksplantaciji vsadka proi
EVOLUTIS. Glejte indikacije in kontraindikacije v kirurski tehniki vsadka.

3- ZACETNA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Nekatere instrumente je treba uporabljau z motorjem. V tem primeru mora biti
povezovalni sistem vpenj ali konica AO ali konica Harris, odvisno od
primera. Osebje v operacijski dvorani je dolzno pred posegom preveriti pravilno
povezavo instrumentov z razpolozljivo opremo v operacijski sobi. Nekateri
instrumenti omogocajo meritve (bodisi v milimetrih bodisi v stopinjah), operater pa
mora zagotoviti berljivost meritev. Kakrino koli poslabsanje opreme lahko povzroi
tveganje okvare.

Merilna natancnost za dolzine je +- 1 mm, za kote pa +- 2°, razen &e je na
instrumentih navedeno drugace.

Instrumenti se smejo uporabljati samo za funkcijo, ki jim je dodeljena v tehniki
delovanja.

V' primeru spremembe v delovanju instrumenta je treba o tem obvezno obvestiti
proizvajalca in instrument dati v Karanteno.

Posebej pozoren mora biti kirurg na koncu operacije, da ne pusti nobenega
instrumenta na mestu.

Instrumenti se ne smejo spreminjati

4-ROCNO PREDPRANJE
Popolnoma potopite instrumente v raztopino Neodisher® Mediclean med 0.5 % in 2 %

lca




pri najvec 40 °C in pustite namakati najmanj 15 minut.
Zgibne naprave morajo biti v odpriem poloZaju, instrumenti z odstranljivimi deli
morajo biti razstavljeni.

7 mehko krtaco iz najlonskih §¢etin vsaj 3 minute neZzno krtaCite napravo, dokler ne
odstranite vse vidne umazanije. Za luknje in votline uporabite tampon.

Aktivirajte gibljive dele 10-krat.

Izpirajte s tekoco vodo vsaj 3 minute.

5- SAMODEJNO PRANJE (1)
Instrumente poloZite v koSarico avtoklava, pri emer se izogibajte stiku med njimi, in
e je mogoce, usmerite luknje navzdol.

Korak Kakovost vode Temperatura Cas
Koncentracija detergenta
Predpranjc Voda iz vodovoda Hladna 5 minut
Pranjc Voda 17 vodovoda 0d40°Cdo |10 minut
Neodisher® Mediclean od 02 60 °C
% do 1%
Spiranjc Demineralizirana voda Temperatura |5 minut
okolja
Toplotna__ Precistena voda |E°C 10 minut

(1) Obdelava v pralno-razkuzevalnem stroju po navodilih in v skladu z ISO 15883

6 - VIZUALEN PREGLED

Vse instrumente je treba vizualno pregledati, da se zagotovi, da niso kontaminirani
ali poskodovani.

Vsak instrument, ki kaze znake obrabe ali poskodb, ki bi lahko ogrozile njegovo
delovanie, je treba zamenjati.

7 - VZDRZEVANJE, PREGLEDI IN TESTIRANJE

Instrumenti so med operacijami podvrZeni normalni obrabi. Ce osebje v opem i
dvorani meni, da instrument ni ve¢ uporaben, ga mora dekontaminirati, odistiti
in poslati nazaj v EVOLUTIS skupaj s povratnim obrazcem ali dokisom o
dekontaminaciji.

8- STERILI TJA

Instrumenti, ki jih dobavlja Evolutis, niso sterilni

Pred uporabo s¢ mora operacijsko osebje prepricati, da so bili instrumenti sterilizirani.
Instrumente mora sterilizirati usposobljeno in kompetentno osebje.

Skatle za instrumente ne predstavljajo sterilne ovire: za vzdrzevanje sterilnosti je
treba uporabiti sterilizacijsko embalazo.

Instrumenti EVOLUTIS so bili potrjeni za nasledni cikel sterilizacije v parnem
avtoklavu :

1 - Vakuumiranje komore sterilizatorja 2-krat zaporedno, loteno z vbrizgavanjem

are.
2 - Realizacija 5 zaporednih pulzacij.



3.- Vbrizgavanje parc.
4-Sterilizacija pri 134 °C za 18 minut, pri Eemer zaSetel
prikazuje temperaturna sonda, nameScena na najhladne
5 - Odvajane pare.

6 - Vakuumsko suSenje 30 minut.

vanja dasa sterilizacije
avioklava,

Bistveno je, da je metoda sterilizacije potriena za doloteno vrsto sterilizacijske
opreme in za vsako konfiguracijo obremenitvefizdelka v skladu z 1O 17665-1.

9 - EMBALAZA
Cisti instrumenti morajo biti ustrezno zapakirani. Posebno pozomost je treba nameniti
rezalnim instrumentom, ki jih je treba zasCititi.

10 - SHRANJEVANJE
Instrumente je treba hraniti na Cistem in suhem mestu pri temperaturi med 5 in
40°C (41in 104 °F).

11 - PREDNOSTI IN UCINKOVITOST
Posredna klini¢na koris

i i mogocajo kirurgu, da pravilno izvede postopek ortopedske
zamenjave z zdruzljivimi vsadki.
Zahtevana ulinkovitost :
- Trajnost instrumentov v normalnih pogojih uporabe (odpornost proti obrabi,
odpornost na mehanske obremenitve med rokovanjem s strani uporabnika, nizka
stopnja oma)

strezn razponom vsadkov :
et o dblikovant tako, da se pnlemjn napravam, ki jim omogodajo vsaditev.
Zahtevana varnos :

Zelo nizka incidenca resnih nezelenih dogodkov, povezanih z uporabo ortopedskih
Kirurskih instrumentov.

12 - DODATNE INFORMACIJE

V primeru pnsehnegﬂ ali nenavadnega tveganja je treba instrumente odstraniti v
skladu 7 veljavno zakonodajo.

Razli¢ni materiali, uporabljeni za instrumente, so v skladu z veljavnimi standardi.
Kovinski materiali so radioopani, plasticni materiali so radiolucentni.

V primeru resnega incidenta mora uporabnik obvestiti proizvajalca na naslov
qualite@evolutis42.com in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik
sedez.

13 - KONTAKT PROIZVAJALCA
Za dodatne informacije se obrnite na druzbo EVOLUTIS
Tel 33(0)4 77 60 79 99 - e-naslov qualite@evolutis42.com ali njenega zastopnika.

14 - SESTAVA

- Inox po NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 ali NF EN 10028-7 ali
ASTM F899, NFEN 10216-5 ali NF EN 10151

- Inox po 5832-1 ali 5832-9



- Krom kobalt po 5832-4
- Titan po 5832-3
- Polimeri

Proizvajalec medicinskega pripomotka je potrdil zgoraj navedena navodila za
pripravo. medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Upravljavec je vedno
dolzan zagotoviti, da obdelava na nacin, kot se dejansko izvaja z uporabo opreme,
materialov in osebja v objektu za obdelavo, dosee Zeleni rezultat.

To zahteva preverjanje in/ali validacijo ter rutinsko kontrolo procesa.

To navodilo je bilo sestavljeno v skladu z 1SO 17664-1 in 1SO 17664-2.



PHIEN BAN 202
Danh cho bic s phiu thuit va cic nhan vién phong m&’

1-THONG TIN CANH BAO
Cic dung cu EVOLUTIS chi durge st dung danh riéng cho vice 1p dit hofc thio nh
cic thiét bi cay ghép y & clia chinh EVOLUTIS. Chiing bao gom: mai khoan/mai
doa c6 18 thong hoi (hodc khong), khay dung, dung cu do, tua vit, thanh gita, dao
phanh, thanh/ray dinh hudng dén cit, 6ng boc, tay ¢im, méu thtr, kim, impactor, dung
cu kep, chdt dinh hinh, dung cho phil thust dau ¢61, hong, vai va t chi
Dicu quan trong nhit Ia béc s phéu thut phii thanh thao cdc k thudt phu thuit va
phil nim chic duoc ndi dung irong (i liu huGng din ndy cing nhur ky thudt phi

vige cung cAp thiét bj tai cor 53, hos_m 06 the duge tham khio trure tuyéh hoie
xudng tir trang web www.evolutisfrance.com k& tir sau khi béc si phiu thudt yéu cau
Evolutis cung cdp md truy cfp cd nhan vao trang web (i xuéng. Cde dung cu nay

cu dge sir dung chinh xéc theo tor hudng dén sir dung va céc ky thudt phiu thuit nay.

Chi sir dung cdc cht tdy rira va/hod
sach hodc khir tring cdc dung cu ¢6 tl lung.
Dim bio twan thi cde huomg din vé nong do va nhiét do do nha sin xudt cht
tiy rira cung cép.

it kh\r g daye pia ché dic big & lam

2 - PHAM VI PIEU TRI

Nhitng dung cu nay duoc thiét k& riéng biét d& 1p dit hofc thio nhd mé ¢
nhd sdn xuit EVOLUTIS, hdy xem cdc chi dinh va ching chi dinh trong phan ky
thudt phau thudt cd'y ghép.

3. XU LY BAN DPAU CAC PHAN PUQC SU DUNG

Mot s& dung cu phéi st dung dong cor, trong trudmg hop ndy hé thng ket ni phii
Ta mém cip hofc dau AO hofc diu Harris tly truomg hop. True khi sir dung, nhin
vién phong mG ¢6 lmch nhiém kiém tra s wong thich cta dung cu véi cic thit bi
<6 san trong phong md. Vi cic dung cu 6 thé do luomg (don vi milimét hoic do),
ngudi thye hién phii dim bio ¢6 thé nhin ro do nay. Batky su xudng cip nio
cia thiét bj déu cd the din d¢h nguy codung cy khong thehoyt dong binh thuong.
D0 chinth xdc ciia phép do di voi do dai 12 +/- 1 mm va i v6i goc 1a +- 2° trir khi
¢6 nhig chi din khdc trén dung cu.

Céc cong cu phii dige str dung diing vGi chie ning da dirge chi dinh cho ching
trong cdc ky thut lam phau thudt
Trong treomg hop thi'y xudt hién ¢
biit budc phai thong bdo cho nha sén xu;
Bic si phdu thujt phii dic biét chi § ki ki
ky dung cu ndo tai vi trf lam phiu thut.

Ciic dung cu khong dugc phép stta chira/thay déi.

c thay dGi v higu suit ciia dung cy, bén st dung
i ngay Idp tir cdch ly dung cu.
thiic cuge phau thujt dé khong d¢'lai biit




4- RUA S(YBANG PHU(YN(: PHAP THU CONG:

Cic thiét bj ¢6 khop noi phal A€ & vj tri mé, cdc thiét b‘ ¢6 bd phdn ¢6 the thdo roi
phai dugc théo roi hoan toan.
St dung ban chdi 16ng nylon mém d€ chéi nhe cdc thiét bi cho dén khi loai bé hoan

toan

cdc vét ban nhin thi’
hy stk dung tim bong.
Kich hoat cdc bo phdn di dong 10 Tan.

Tréng sach v&i nude mdy trong it nhit 3 phit.

5-RUATUDONG (1)

Biit céc dung cu vao khay cita i hip, trdnh moi tiép xc gitia cdc dung cu va néu

duoc trong it nhdt 3 phit. D61 véi cdc 16 va khoang héng,

<6 thé, hy dit huéng cdc 16 xudng phia dudi.
Cic bude Chilt lwgng nude Nhiét do Thai gian
Nong do cht tiy rira
Ria sor Nude miy Lanh 5 phit
Rira N mdy Tir 40°C dén 10 phiit
Neodisher® Mediclean tr02%  [60°C
n 1%
(Tring Nude khir khodng Nhiét d6 phong |5 phit
Khir trang bang | Nude tinh khict |E°c 10 phat
nhiét

(1) Xit I trong mdy rira-khtr tring theo nhit
ng hudng din riéng va phi hop v6i tiéu chudn 1SO 15883

6 - KIEM TRA TRUC QUAN
T dung cu phii dugre kiéim tra bing miit 4¢ ddm bio ring khong c6 biit ki ditu
b

Bit ky thiét bj nao c6 ddu hiéu hao mon hodic hur héng c6 kha ning dnh hudng dén
hoat dong ctia thigt bi déu phi duore thay the ngay 13p tirc.

7-BAO TRI, KIEM TRA VA THU NGHIEM

Cc thict bi c6 the bj hao mon ma cdch t nhién trong qud trinh hoat dong. Khi nhin
vién phong md cho ring mo

nhiém ching, lam sach thigt bj d va gii lai cho EVOLUTIS cing v§i giy chimg
nhén lam sach thiét bj hodc bat ky hang chimg nao Vé viéc da khir nhiém.

8- KHU TRUNG

Céc dung cu do Evolutis cung cip déu khong & trang thdi vo tring.

Truée khi sir dung, nhan vien phong md phdi dam bdo ring cdc dung cu da dugc
Khi tring. Dung cu phii duoc khit tring bGi nhin vién duor da qua dao tzo va
6 ning lyc.

Bao bi ciia dung cu khong 6 tic dung it dung cu dugre v6 trimg: bao bi khir tring
m&i phdi duge stk dung thay théd€ duy tri s vo tring.



Dung cu EVOLUTIS d duge xdc nhdn phit hop véi chu trinh Kht triing bing i
hiip hoi nuge nhu sau:

1 - Hiit chin khong budng tiét triing 2 Fn lién tiép tich biét biing cich phun hoi nude.
2 - Thye hién 5 xung lién tiép.

3 - Phun hoi.

4 - Khit triing ¢ 134°C trong 18 phiit, thoi diém bft dau d&t

o thoi gian khis

m
triing durgrc bic thi bing bang thong béo nhit do nim & dié lanh nhat ciia i hi'p.
5 - Thodit hoi nue.

6 - Siy chin khong trong 30 pht

i dugc xéc nhdn twong thich v6i
a hinh tdi/sén pham theo tiéu chudn
180 17665-1.

9-DONG BAO BI

Dung cu i lam sach phdi duge dong bao phi
cft, dung cu nay phai duoc bio vé mot cich o1
10 - BAO QUAN

Dung cu nén duge bio quin & noi kh o, sach s& & nhiét d r 5 déh 40°C (41
& 104°F).

. Phii dic biét chi § déh dung cu

11- NHUNG LOTICH VA HIEU SUAT

Loi fch diéu tri gidn & :

Dung cu phdu thuit cho phép biic si phau thudt thye hién ddng quy trinh cily ghép
chmh Hinh bing cic md ciy romg thic

- Tum tho cia dung ey trong diéu kign stt dung binh thuong (khd niing chdng mai
g chong lai tmg sudt co hoc trong qud trinh thao tic ctia ngudi dung,
ty1é Vo (hﬁp)'

Sy phit hop vé hinh hoc va kich thudc ciia d
dung cu duoc thiét k& d& twong thich véi cdc thi
Tinh an

Vat y ' hién cdc tdc dung phu nghiém trong lién quan dén viéc st dung cdc dung
cu phéu thudt chinh hinh 13 rat thip.

cu ds v pham vi cly ghj
ma chiing cho phép ci'y ghép.

12- THONG TIN BD SUNG

&t hodc bat thrdmg, cdc cong cu ny phéi duoge xir
hanh.

Céc vat liéu khéc nhau du(n st dung cho cdc thiét bj tudn thi cdc tiéu chudh hign

Vit ligu kim loai can quang, vit liéu nhya thitu quang.
Trong truomg hop xdy ra sy ¢ nghiém trong, nguri ding phii thong bdo cho nha sin
Xuilt qualite@evolutis42.com va cor quan c6 tham quyén ciia Qudc gia Thanh vién
n0i ngudi ding dang cu trd.




13 - LIEN HE VOT NHA SAN XUAT
Moi thong tin chi tiét vui Iong lién h¢ EVOLUTIS

0 dién thoai 33(0)4 77 60 79 99 - email qualite@evolutis42.com hofc I cdc dai
1§ phan phdsi.

14 - THANH PHAN

- Thép khong gi theo tiéu chudn NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 hoiic

NF EN 10028-7 hotic ASTM F899, NF EN 10216-5 hojic NFEN 10151

- Thép khong gi theo 5832-1 hodc 58329

- Crom Coban theo 5832-4

- Titan theo 5832-3

- Polyme

Cic hudng din dugc cung cdp & trén 3 duore nha sin xudt thiét bi y & xdc nhin 11

clc buie phis hop d&'chun bi mot thigtbiy (€t si dung. Newd van hanh phdi Luo

<6 trich nhiém dém bio ring viéc diéu ti, duorc dp dung ot cich hiéu qu biing cich
Vit ligu va nhan sy ciia co' s¢ didu trj, dat dwoe ket qu mong mudn.

xdc minh va/hodc xdc nhan va kiém sodt quy trinh diéu trj mot

cich thiong xuyén.

Hudng din ny da dugc soan thio theo tiéu chudh 1SO 17664-1 va ISO 17664-2.
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