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[ - NOTICE D’INSTRUCTIONS
/IS D’ INTERFERENCE BIORI RBABLE (Fixion
VERSION 2023-10
ATattention personnelle du chirurgien et du personnel de salle d’opération

1- GENERALITES
11 est important que le chirurgien maitrise les techniques de ligamentoplastie et
quillelle ait pris connaissance de la présente notice et du manuel de technique
opératoire spécifique a I'implant sélectionné. Le manuel de technique opératoire
accompagne la mise a disposition du matériel dans Iétablissement de soin, ou
peut-étre consulté en ligne ou téléchargé a partir du site www.evolutisfrance,
com aprés que le chirurgien ait fait la demande a EVOLUTIS et directement via
le site d’un code d’accés personnel & I’espace de téléchargement.
De la méme maniére que la mise en place ou le positionnement de
I’implant, la sélection du patient a I’indication est importante. Les mises
en gardes et les doivent étre i ées. 1l est
précisé que tous les implants commercialisés par EVOLUTIS sont mis a
dnposmon 4 I'état stérile (stérilisation par rayonnement gamma).

2- INDICATIONS — CONTRE-INDICATIONS — COMPLICATIONS
2-1-Indications

Lindication principale des vis d’interférence est la fixation des transplants
tendineux dans la réparation du ligament croisé antérieur (LCA) du genou
rompu et lorsque I'instabilité du genou est persistante (Test de Lachman
positif, ressaut rotatoire) lors des pratiques occasionnelles intenses ou
liées & un haut niveau d’a sportives ou professionnelles. ou lorsque
des éd de lésion méni: ont développé I'i ¢ du genou.
L’indication de réparation ligamentaire du LCA peul étre également posée
dans certains cas dinstabilité chronique chez le patient non-sportif ou peu
actif professionnellement, ou dans les cas de persistance de I'instabilité
lorsqu’une démarche thérapeutique conservatrice et une rééducation
Kinésithérapique bien suivies ont échoué.

Les vis d’interférence FIXION® peuvent étre utilisées seules ou en association
avec d’autres dispositifs de fixation (agrafes, cross-pin ou endobouton par
exemple). Une ou deux vis peuvent étre utilisées durant I'intervention, le choix
est laissé au chirurgien en fonction de la technique utilisée par chaque opérateur.

2-2-Contre-indications

Le patient qunc n’ayant pas encore ancmt sa mammc squelettique est

une conts formelle a la ré du LCA rompu.

Les contre-indications relatives  la réparation chirurgicale du LCA rompu sont :

pauans 4gés de plus de 50 ans, patients ne pratiquant pas d’activité sportive
intense ou de haut , ou les patients présentant des

symplomes cliniques d’instabilité sporadique sans géne fonctionnelle réelle.




La présence d’une infection, d’un traitement médicamenteux en cours,
d’une tumeur, d’un déficit mental, d’une maladie neuromusculaire, ou
d’une atteinte nerveuse ou vasculaire doit étre prise en compte dans la
décision et le calendrier de prise en charge du patient.

La pose d’un implant n’est pas recommandée chez la femme enceinte.

2-3-Complications

Comme  toute opération  chirurgi la réparati irurgicale du

LCA peut entrainer des cffets mdewab]ei comme I'échec de la
réaction il ou infection.

2-4-Bénéfices et performances

Les bénéfices cliniques et performances techniqu

d’interférence sont :

* La reconstruction du LCA & I"aide de la technique de Kenneth-Jones ou
d’une autogreffe de semi-tendineux et la correction des tests positifs de
Lachman et de ressaut rotatoire,

« La fixation des vis d’interférence dés les premiers mois post-opératoires,

« Le retour aux activités sportives apres 6 mois de rééducation traditionnelle.

attendus des vis

3 - PRECAUTIONS

3-1-Phase pré-opératoire

Avant Iintervention chirurgicale le chirurgien doit questionner le patient sur
ses difficultés physiques ou mentales susceptibles d’affecter les résultats de la
réparation, et le chirurgien doit clairement informer le patient sur les caractéristiques
de Pimplant et sur les différents aspects de Iintervention chirurgicale. Ces
informations doivent porter entre autres sur les limites de la chirurgie et préciser
les limites mécaniques ou des matériaux composants I"implant.

Il est également recommandé dinformer le patient des facteurs qui pourraient
limiter les performances et altérer la stabilité du ou des implants (exemple : non-
respect du protocole de rééducation, sollicitation prématurée et/ou excessive de
la réparation...) de maniére a éviter toute complication supplémentaire.

Le chirurgien doit s’assurer que les recommandations et avertissements portant
sur les étapes post-opératoires ont bien été compris et acceptés par le patient.
Avant de débuter la chirurgie, le chirurgien ou le personnel de la salle
d’opération doit s’étre assuré de la disponibilit¢ d’un nombre et d’un
assortiment de tailles suffisant pour mener 1’opération a terme.

3-2-Manipulation

Vérifier que la pastille-témoin de température de stockage, présente sur
I’emballage de I'implant n’a pas viré du BLANC au NOIR (BLANC :
implant utilisable, NOIR : ne pas utiliser). Si la « pastille-témoin » a viré
au NOIR ne pas utiliser les vis.

Les implants doivent étre conservés dans leur emballage d’origine scellé



et intact, entre 5°C et 40°C. L’intégrité des emballages, garante de la
stérilité du contenu, doit étre vérifiée, ainsi que la date de péremption. Si
Iemballage est endommagé, ne pas utiliser, ne pas restériliser.

Une précaution particuliére doit étre apportée lors de la manipulation des
implants pour éviter de les rayer ou de les abimer.

Les implants doivent étre mis en place uniquement a I’aide des instruments
fournis par EVOLUTIS. Les implants sont congus pour un usage unique et
ne doivent jamais étre réimplantés.

3-3-Technique chirurgicale

Le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales connues et
reconnues. Un planning préopératoire soigné, basé¢ sur des examens
cliniques et radiologiques doit étre effectué de maniére systématique.

3-4-Fixation des implants
11 convient de sassurer que 'implant adéquat, de taille approprie, est
utilisé avec la bonne instrumentation. Les implants d’EVOLUTIS ne
doivent pas étre utilisés avec des instruments pmveuant d’un autre
fabricant qui i ne seront pas
Les vis d’interférence FIXION® peuvent étre utilisées seules ou en association
avee d’autres dispositifs de fixation (agrafes, cross-pin ou endobouton par
exemple). Une ou deux vis peuvent étre utilisées durant I’intervention, le choix
est laissé au chirurgien en fonction de la technique utilisée par chaque opérateur.

3-5-Suivi post-opératoire
En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des recommandations
et avertissements, de préférence par écrit, portant sur les traitements
complémeniaires, les exercices de rééducation et les restrictions d’activité si
nécessaire. Un suivi régulier avec des contrdles périodiques est essentiel et doit
étre rigoureusement mis en application. Dans tous les cas il convient de suivre
des techniques éprouvées en matiére de suivi post opératoire et de rééducation.
En cas de survenue d’un incident grave I'utilisateur doit le notifier au
fabricant et a I"autorité compétente.

3-6-Ablation des implants et re-stérilisation
En cas d’ablation le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales
éprouvées avee Dinstrumentation adéquate.

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

Les implants sont & usage unique, la réutilisation d’un implant quel qu’il
soit est interdite
En cas de réutilisation, la tenue de 'implant ainsi que son usure seront
altérées et la sécurité du patient serait mise en cause.




En cas de déconditionnement par erreur ou d’explantation d’un implant,
celui-ci doit étre éliminé selon la législation en vigueur.

5- MATERIAUX

Les matériaux constituant les vis d’interférence sont :

Matériau Biorésorbable PDLLA (Acide Poly lactique Copolymére de
Lactide D (30%) et de Lactide L (70%)).

Polymére| Polymére| Résidu de Résidu de Taux de | Viscosité
i AR  DL: | monomére | solvent | Eain | cendres e
(%) actide actide | toluene (ppm) | sulfa If avant
(%) (%) (ppm) (%) | injection
PDLLA | 67-73 | 27-33 <0.1 <890 <60 <01 [57-65
spositif :
corpore pas de subslance qui, si elle est utilisée separemem peul étre
comme un y compris un vé du

sang ou du plasma humain.

+nest pas fabriqué en utilisant des tissus ou des cellules d’origine
humaine ou animale, ou leurs dérivés.

« ne contient pas de nanomatériaux.

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A I’attention du personnel médical

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

6-2-A Iattention du patient

Une carte implant vous a été fournie par le personnel soignant suite a la pose
d’une prothése EVOLUTIS. Celle-ci est a conserver précieusement. 11 est
recommandé de la présenter lors de toute visite médicale de suivi ou bien
lors d’un examen médical.

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

7 - RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
du dispositif est mis & la disposition du public via Eudamed (https:/
ec.europa.ew/tools/eudamed). En attendant la mise a dlipmllmn du
module sur Eudamed, il est ible sur le site ww com.
Pour tout renseignement complémentaire veuillez contacter la société
EVOLUTIS ou son représentant.




INSTRUCTIONS FOR USE
ABSORBABLE INTERFERENCE SCRE' Fixion
VE! ON 2023-10
For the attention of the surgeon and operation theatre staff’

1- GENERAL

It is of upmost importance that the surgeon be well informed on ligamen-
toplasty techniques and that he has read and paid particular attention to
this instruction for use (IFU) leaflet. The surgical technique is delivered to
the hospital together with the implants and the dedicated instrumentation
set, or can be viewed directly, or downloaded under pdf format, on the
www.evolutisfrance.com website after the surgeon has been awarded a
personal access login.

In the same way that the implantation and positioning of the implant is
important so is the patient selection criterion. Warnings and instructions
must be rigorously followed. It is specified that all implants marketed by
EVOLUTIS are supplied sterile (sterilisation by gamma radiation).

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS — COMPLICATIONS
2-1-Indications

The essential indication of the interference screws is the fixation of the
tendinous transplant in the surgical repair of the rupture of the ACL (ante-
rior cruciate ligament) of the knee in cases of persistent instability of the
knee (Lachman’s positive test, rotatory click) during intense occasional or
high-level sports or professional practices, and when a past medical histo-
ry (PMH) of meniscal lesion has created the knee instability.

The knee ACL ligamentoplasty repair can be indicated in cases of chronic
instability in dally aulmues for non- spomng patients, or in cases of per-
sistence of the i in a conservative initiative and only
after a well driven physiotherapy has failed.

FIXION® interference screws can be used alone or in combination with
other fixation devices (c.g. staples, cross-pin or endobuttons). One or two
screws can be used during the procedure, the choice is left to the surgeon
depending on the technique used by each operator.

2-2-Contra-indications

The young patient not having reached his skeleton maturity is an absolute
contra-indication to the knee ACL ligamentoplasty repair.

The relative contra-indications to the knee ACL ligamentoplasty repair
are: patient older than 50 years, patient not practicing intense occasional
or high-level sports or professional practices, and clinical symptoms of
sporadic instability not associated with true functional limitation.

The presence of an infection, an on-going medical treatment, a tumor, a
mental deficit, a muscular disease, or a nervous or vascular infringement



must be taken into account in the decision and in the timetable of man-
agement of the patient.
Implantation of implant is not recommended in pregnant women

2-3-Complications

As for any surgical operation, the ACL surgical repair can lead to undesir-
able effects such as failure of the ligamentary repair, hematoma, inflam-
matory reaction, or infection.

2-4-Benefits and performances

The intended clinical benefits and technical performances of the interfer-

ence screws are:

* The ACL reconstruction using Kenneth-Jones technique or semitendino-
sus autograft and correction of Lachman and pivot-shift positive tests,

« The fixation of the interference screws during the first months post-surgery,

« The return to sportive activities after 6 months of traditional rehabilitation.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Pre operative phase

Before the surgery, the surgeon must question the patient about any
difficulties either physical or mental the patient might suffer from, and
must clearly inform the patient of the implant that will be used and of
the different aspects of the surgical procedure. The information must em-
phasize on the limits of the surgery, and mention the mechanical limits
of the implant as well as the material it is made of. It is also advisable to
inform the patient of the factors which could limit the clinical outcomes
and which could compromise the stability of the implant (e.g. failing to
comply with the physiotherapy protocol, excessive and early solicitation
of the repair...), in order to avoid any unnecessary complication. The sur-
geon should make sure that the recommendations and warnings regarding
the post-operative behavior of the patient have been fully understood and
accepted by the patient.

Before proceeding to the surgery, the surgeon or the theater staff must
have checked that a sufficient number of implants of all available sizes
are available.

3-2-Manipulation
Check that the temperature control indicator on the package of the implant has
not changed color from WHITE to BLACK (WHITE: OK for use, BLACK:
do not use). If the “marker dot” has turned BLACK do not use the screws.

Implants should be stored in their sealed original and intact packaging,
and preserved at a temperature between 5°C and 40°C. The integrity of the
packaging should be checked to ensure that the sterility of the content is
not compromi: The sterility date should also be controlled before use.
If the packaging is damaged do not use nor re-sterilize. Extreme care must




be taken while handling the implant so that the implant is not scratched
or damaged in any way.

The implant should be implanted only with use of the instrument set deliv-
ered by EVOLUTIS. The implants are made for single use only and should
never be re-implanted.

3-3-Operative (Surgical) technique
The surgeon must use and follow documented and approved surgical tech-
niques. A precise surgical planning procedure must be carried out in all
cases based on clinical and medical imagery evaluations.

3-4-Fixation of implants

(arc must be taken that the correct and appropriate size of implant is used
with the proper The implants supplied un-

der an EVOLUTIS brand must ot be used with any instrument supplied

by another manufacturer as these may not be compatible.

FIXION® interference screws can be used alone or in combination with

other fixation devices (e.g. staples, cross-pin or endobuttons). One or two

screws can be used during the procedure, the choice is left to the surgeon

depending on the technique used by each operator.

3-5-Post operative follow up

The patient should be released from the hospital with complete recommen-
dations and warnings, preferably in writing, regarding further exercises
and therapies, and any limitations on his activities. A continuing program
of follow up controls is essential and should be strictly enforced. In any
case accepted practices should be followed in post-operative care.

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

3-6-Removal of implant(s) and resterilization
In case of removal of the implant, the surgeon must follow documented
and approved surgical techniques with the appropriate instrumentation.

4 - WARNINGS

4-1-Re-use of an implant

Implants are single use and their re-use is forbidden. In case of re-use,

the implant stability and its wear can be altered and the patient scurity
If an implant is d by mistake or removed, they

must be disposed of according to the legislation.

5- MATERIALS

The interference screws are made of the following materials:
Bio-absorbable PDLLA (D Lactide (30%) and L Lactide (70%) Poly Lac-
tic Acid Co-polymer)



Inherent

DL- | Residue |Residue Rate of | viscosity

Lactide | of Lactide [of toluene|

L-Lactide|

Material| polymer | 1 folueneiriy (dlfg)
" | polymer | monomer | solvent pririns el
(%) (%) (ppm) injection
PDLLA| 67-73 | 27-33 | <01 | <890 | <60 | <01 |57 65

The device:

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

« is not manufactured utilising tissues or cells of human or animal origin,
or their derivatives.

+ does not contain nanomaterials.

6 - IMPLANT CARD

6-1-For the attention of the medical personnel

An implant card is provided in the prosthesis package. You should write
the patient’s name and the date of the operation and attach the patient label
to the space provided. This card must be given to the patient along with the
information specified below.

6-2-For the attention of the patient

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

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

7 - FURTHER INFORMATION

The summary of safety and clinical performance of device shall be
made available to the public via Eudamed (https:/ec.curopa.cu/tools/eu-
damed). Until the module is available on Eudamed, it can be accessed at
www.evolutisfrance.com.

For any further information please contact EVOLUTIS or its local rep-
resentative.



- MANUAL DE INSTRUCCIONES
TORNILLO DE INTERFERENCIA BIORR
ABSORBIBLE (Fixion]

VERSION 2023-10
Ala atencién particular del cirujano y el personal de la sala de operaciones

1-ASPECTOS GENERALES

Es importante que el cirujano domine las técnicas de ligamentoplastia, que
haya leido estas instrucciones y el manual de técnica quirtrgica especifica del
implante articular seleccion: El' manual de la técnica quirtirgica acompaia
al material puesto a disposicion en el establecimiento sanitario, o blcn puede
consultarse en linea o, incluso, d del sitio ww com
una vez que el cirujano haya solicitado a Evolutis, directamente a través del
sitio web, un codigo personal para acceder a la seccion de descarga.

Al'igual que la colocacion y el posicionamiento de la protesis, la seleccién
del paciente con respecto a la indicacion es importante. Las advertencias
¢ instrucciones deben que
todos los implantes comercializados por EVOLUTIS son cummmradoq
en estado estéril (esterilizacion por radiacion gammay).

2 - INDICACIONES — CONTRAINDICACIONES — COMPLICACIONES
2-1-Indicaciones

La indicacion principal de los tonillos de interferencia es la sujecion
de los di en la on del cruzado
anterior (LCA) roto de la rodilla, cuando la inestabilidad de la rodilla sea
persi anlc (prucbd de Lachmann pomnva rebote rotatorio) al realizar
) les intensas o rel das con un alto nivel de
actividad deportiva o profesional, o cuando los antecedentes de lesion del
menisco hayan desarrollado la inestabilidad de la rodilla.

La indicacion de reparacion del LCA también se puede indicar en algunos
casos de inestabilidad cronica en el paciente no deportista o poco activo
profesionalmente, o en los casos de persistencia de inestabilidad cuando hayan
fracasado un tratamiento conservador y una rehabilitacion con fisioterapia.
Los tornillos de interferencia FIXION® pneden utilizarse solos o
combinados con otros dispositivos de fijacion (por cjemplo, grapas,
cross-pin o endobutton). Pueden utilizarse uno o dos tornillos durante la
intervencion, segun lo estime el cirujano en funcion de la técnica utilizada
por cada operador.

2-2-Contraindicaciones

El paciente joven que todavia no haya alcanzado su madurez esquelética
constituye una contraindicacion formal a la reparacion quirirgica del LCA roto.
Las i relativas a la i6n quirargica del LCA roto
son las siguientes: pacientes de mas de cincuenta afios, pacientes que no




practiquen ninguna actividad deportiva o profesional intensa o de alto
nivel o bien pacientes que presenten sintomas clinicos de inestabilidad
esporddica sin molestias funcionales reales.

La prc:cncld dc una infeccion, un tratamiento médico en curso, un tumor,
una mental, una
nerviosos o vasculares se debe tener en cuenta a la hora dc tomar una
decision y en el calendario de atencion al paciente.

No se recomienda la colocacion de implantes en mujeres embarazadas.

2-3-Complicaciones

Como en cualquier ion quird la

del LCA puede conllevar efectos no deseados, como el fracaso de la
reaccion i ia 0 infeccion.

2-4-Beneficios y rendimientos

Los clinicos y i técnicas esperadas de los tornillos

de interferencia son:

*+ La reconstruccion del LCA con la técnica de Kenneth-Jones o una

de itendi yla ion de las pruebas positivas de

Lachman y de rebote rotatorio.

« La fijacion de los tornillos de interferencia desde los primeros meses
posoperatorios.

+La vuelta a la practica de actividad deportivas tras 6 meses de
rehabilitacion tradicional.

3 - PRECAUCIONES

3-1-Fase preoperatoria

Antes de la operacion, el cirujano debe preguntar al paciente acerca de sus

dificultades fisicas o mentales susceptibles de afectar a los resultados de la

reparacion y debe informar claramente al paciente sobre las caracteristicas

del implanie y los distintos aspectos de la operacion. Esta informacion

debe incluir, éntre otras cosas, los limites quirtrgicos, y debe precisar los

limites mecanicos o de los que el'implante.

También recomendamos informar al paciente de los factores que pudieran

reducir las prestaciones y alterar la estabilidad de los pacientes (por LJc,mplu
del vmtocole de i ylo

excesiva de la ) para evitar complicaci dicional

El cirujano debe asegurarse de que el paciente haya comprendido y aceptado

las recomendaciones y advertencias relativas a las fases posoperatorias.

Antes de iniciar la operacién, el cirujano o el personal del quiréfano deben

asegurarse de contar con una cantidad y un surtido de tallas suficientes

para llevar a cabo la operacion.

3-2-Manipulacién
Compruebe que el circulo indicador de la temperatura de almacenamiento,



que aparece en el envase del implante, no haya cambiado de BLANCO
a NEGRO (BLANCO: implante, utilizable, NEGRO: no utilizar). Si el
«circulo indicador» ha cambiado a NEGRO no utilizar los tornillos.

Los implantes deben conservarse en su envase original, sellado e intacto,
a una temperatura de entre 5 y 40 °C. Debe verificarse la integridad del
envase, garantia de la esterilidad del contenido, al igual que su fecha de
caducidad. Si el envase esta dafiado, no usar ni volver a esterilizar.

En particular, se debe actuar con precaucion al manipular los implantes
para evitar que sufran arafiazos o se estropeen.

Los implantes se deben colocar tUnicamente con los instrumentos
suministrados por Evolutis. Las protesis han sido disefiadas para un solo
uso; por lo tanto, nunca deben volver a implantarse.

3-3-Técnica quirdrgica
El cirujano debe usar técnicas quirirgicas conocidas y reconocidas. Debe

una ia,
basada en exdmenes clinicos y radiologicos.

3-4-Fijacion de las prétesis

Conviene asegurarse de utilizar el implante adecuado, del tamafio correcto y
con los instrumentos adecuados. Los implantes de Evolutis no deben utilizarse
con instrumentos de otro fabricante, ya que es posible que no sean compatibles.
Los tornillos de interferencia FIXION® pueden utilizarse solos o combinados
con otros dispositivos de fijacion (por ejemplo, grapas, cross-pin o
endobutton). Pueden utilizarse uno o dos tornillos durante la intervencion,
segiin lo estime el cirujano en funcién de la técnica utilizada por cada operador.

3-5-Seguimiento postoperatorio

Al final del periodo de_ hospitalizacion, sc deben proporcionar al paciente las

por escnm relativas a los
CJC'I’CiCiOS de y las Cif

de actividad, si fueran necesarios. Debe llevarse a cabo de manera estricta un

seguimiento regular con controles periddicos. En cualquier caso, en materia de

aplicar técnicas probadas.

En caso de que ocurra un incidente grave, el usuario debe informar de ello

al fabricante y a la autoridad competente.

3-6-Extraccion de los implantes y nueva esterilizacién

En caso de extraccion, el cirujano debe usar técnicas quirirgicas probadas

con instrumental adecuado.

4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizacion de una protesis

Todos los impl de un solo uso, se p tipo de reutilizacién de estos.
Si se reutilizaran, la sujecion de la protesis y su desgaste se veran alterados,




¥, ademds, se comprometeré la seguridad del paciente.
En caso de apertura por error o explantacion de un implante, este debe
eliminarse de conformidad con la legislacion vigente.

- MATERIALES
h:to; son los materiales que los tornillos de interferencia:
material bible PDLLA (4cido polil4 limero de lactida
Dy (30 %) y lactida L(70 %)).
Residuo Tndice do| Viseosidad
Polimero| Polimero [Residuo de| —de | e | F0CEE C€)| inherente
Material| lactida L | lactida | monémero disolvente| S e g)
(%) | DL (%) |lactida (%) | tolueno | (PP™) jsu! s antes de
(ppm) ®) | inyeccion
PDLLA| 67-73 | 27-33 | <01 | <890 | <60 | <01 |57-65
El producto:
*no contiene ninguna sustancia que, si se utiliza por separado, pueda
como un incluso un derivado

de la sangre o del plasma humano.

* no esta fabricado utilizando tejidos o células de origen humano o animal,
ni sus derivados.

* no contiene nanomateriales.

6 - FICHA DE IMPLANTE

6-1-A la atencion del personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis. Deberd
escribir el nombre del paciente, la fecha de la intervencion y pegar la
ctiqueta de paciente en el drca indicada. Esta ficha debe eniregarse al
paciente, precisandole la informacion detallada a continuacion.

6-2-A la atencion del paciente

Tras la colocacion de una protesis EVOLUTIS, el personal sanitario le entregara
una ficha del implante. Es importante que conserve esta ficha. Es recomendable
presentarla en cualquier consulta de seguimiento o revision médica.

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

7- INFORMACION COMPLEMENTARIA

Un resumen de las caracteristicas de seguridad y de los rendimientos
clinicos del dispositivo se encuentra a disposicion del pablico a través de
Eudamed (https://ec.curopa. eu/lools/eudame ) Hasta que el modulo esté
disponible en Eudamed, se )
Para obtener cualquier ‘nformacion adlclonal, péngase en contacto con la
empresa EVOLUTIS o su representante.




M - ISTRUZIONI PER 1’USO
VITIAD INTERFERENZA (Fixion
VERSIONE 2023-10
All’attenzione del chirurgo e dello staff della sala operatoria

1- GENERALITA

E importante che il chirurgo abbia padronanza delle tecniche di
legamentoplastica e che abbia preso visione delle presenti istruzioni e
del manuale di tecnica operatoria specifico per 'impianto selezionato.
Il manuale di tecnica operatoria viene fornito con I’apparecchiatura
nel luogo di cura, oppure pué essere consultato online o scaricato dal
sito www.evolutisfrance.com a seguito della richiesta del chirurgo a
EVOLUTIS di un codice personale di accesso al sito per il download.

Al pari dell'inserimento o del posizionamento dell'impianto, anche la
selezione del paziente in base all’indi ¢ L

e le istruzioni devono essere rispettate rigorosamente. Si specifica che tutti
gli impianti distribuiti da EVOLUTIS sono forniti in condizioni sterili
(sterilizzazione mediante irradiazione gamma).

2 - INDICAZIONI — CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE
2-1-Indicazioni

L'indicazione principale per le viti ad interferenza & il fissaggio dei
trapianti tendinei nella riparazione del legamento crociato anteriore (LCA)
del ginocchio rotto ¢ quando I'instabilita del ginocchio persiste (test di
Lachman positivo, lassita rotatoria) durante attivita occasionali intense o
sportive o professionali ad alto livello o ancora in presenza di una storia di
lemone memscale che ha portato all’instabilita del ginocchio.

di v del 1 crociato anteriore pud

avvenire anche in casi di instabilita cronica in pazienti non sportivi o poco
attivi professionalmente o in presenza di persistente instabilita, qualora
P’approceio terapeutico conservativo ¢ la rieducazione fisioterapica
correttamente eseguiti non siano risultati efficaci.
Le viti ad interferenza FIXION® possono essere utilizzate da sole o
associate ad altri dispositivi di fissaggio (graffette, cross pin o placchette
ad esempio). Durante I’intervento possono essere utilizzate una o due viti,
la scelta spetta al chirurgo a seconda della tecnica utilizzata da chi opera.

2-2-Controindicazioni

La gmvam cta d: pdzanu che non dbbldnu ancora raggiunto la maturita
heletrica una formale alla riparazione

chirurgica del legamento crociato anteriore rotto.

Le controindicazioni relative alla riparazione chlmrglca del legamemo

crociato anteriore rotto sono: pazienti di eta superiore ai 50 anni, pazienti

che non pratichino attivita sportiva o professionale intensa o ad alto




livello, pazienti con sintomi clinici di instabilita sporadica senza veri
problemi funzionali
La presenza di un'infezione, di una terapia farmacologica in corso,
di tumore, disabilita intellettiva, malattia neuromuscolare o patologia
nervosa o vascolare, devono essere prese in considerazione in sede di
declslone e pianificazione della presa in carico del paziente.

di un impianto & alle donne in

2-3-Complicanze
Come qualsiasi intervento chirurgico, la riparazione chirurgica del I

crociato anteriore pud comportare effetti indesiderati come fallimento della
legamentoplastica, ematoma, reazione infiammatoria o infezione.

24. Benefici e prestazioni

I benefici clinici e le prestazioni tecniche delle viti ad interferenza sono

i seguenti:

+La ricostruzione del legamento crociato anteriore con la tecnica di
Kenneth-Jones o di autotrapianto di semitendinoso e la correzione dei
test positivi di Lachman e di lassita rotatoria,

« Il fissaggio delle viti ad interferenza fin dai primi mesi post-intervento,

« Il ritorno alle attivita sportive dopo 6 mesi di rieducazione tradizionale.

3 - PRECAUZIONI

3-1-Fase pre-operatoria

Prima dell’intervento chirurgico, il chirurgo deve chiedere al paziente se
soffire di eventuali problemi fisici o mentali in grado di compromettere
i risultati della riparazione. Il chirurgo deve inoltre informare in modo
chiaro il paziente sulle caratteristiche dell’impianto e i diversi aspetti
dell’intervento chlrurglco Tall informazioni devono includere tra_ Ialtro
i limiti dell’intervento e i limiti o dei
materiali che compongono I’'impianto.

Si raccomanda inoltre di informare il paziente sui fattori che potrebbero
limitare le prestazioni e alterare la stabilita del o degli impianti (esempio:
mancato rispetto del dir

e/o eccessiva della riparazione...), in modo da evitare ulteriori complicanze.
11 chirurgo deve accertarsi che le raccomandazioni e le avvertenze relative
al decorso post-operatorio siano state ben comprese ¢ accettate dal paziente.
Prima di operare, il chirurgo o il personale di sala operatoria deve
assicurarsi che vi sia disponibilita di quantita e assortimento di taglic
sufficiente per portare a termine I’ intervento.

3-2-Manipolazione
Verificare che il bollino indi di presente
sull’imballaggio dell’impianto non sia passato dal BIANCO al NERO




(BIANCO : impianto utilizzabile, NERO: non utilizzabile). Se il «bollino
indicatore» ¢ diventato NERO, non utilizzare le viti.

Gli impianti vanno conservati nella confezione originale sigillata e integra,
a una temperatura tra i 5°C e i 40°C. Lintegritd dell’imballaggio, che
garantisce contenuti sterili, deve essere controllata insieme alla data di
scadenza. Se I'imballaggio ¢ danneggiato, non usare, non risterilizzare.
Porre particolare attenzione alla manipolazione degli impianti per evitare
di graffiarli o danneggiarli.

Gli impianti devono essere inseriti solo con gli strumenti forniti da
EVOLUTIS. Gli impianti sono progettati come dispositivi monouso e non
vanno riutilizzati in nessun caso.

3-3-Tecnica chirurgica

11 chirurgo deve utilizzare tecniche chlrurglche note e nconosc:me E
necessario che venga effettuata si un’attenta
pre-operatoria, sulla base di esami clinici ¢ radiologici.

3-4-Fissaggio degli impianti

Assicurarsi di utilizzare un impianto adeguato delle giuste dimensioni
insieme alla strumentazione corretta. Gli impianti EVOLUTIS non
devono essere usati con strumenti di altri produttori, perché potrebbero
non essere compatibili.

Le viti ad interferenza FIXION® possono essere utilizzate da sole o
associate ad altri dispositivi di fissaggio (graffette, cross pin o placchette
ad esempio). Durante I’intervento possono essere utilizzate una o due viti,
la scelta spetta al chirurgo a seconda della tecnica utilizzata da chi opera.

3-5-Follow-up post-operatorio
Afine ricovero il paziente riceve raccomandazioni ¢ avvertenze, preferibilmente
in forma scritta, su terapie complementari, esercizi di rieducazione e restrizioni
delle attivita se necessarie. Un regolare follow-up con controlli periodici ¢
fondamentale e va tassativamente eseguito. In ogni caso, occorre seguire
tecniche collaudate di rieducazione e di follow-up post-operatorio.

In caso di incidente grave, il portatore di impianti deve informare il
produttore e ’autorita competente.

3-6-Ril i degli impianti e ri
In caso di rimozione, il chirurgo deve ricorrere a tecniche chirurgiche
con adeguata

4 - AVVERTENZE

4-1-Riutilizzo di un impianto

Gli impianti sono monouso, il riutilizzo di un qualsiasi impianto ¢ vietato.
In caso di riutilizzo, la tenuta dell’impianto ¢ la sua usura saranno alterate



e la sicurezza del paziente sara messa in discussione.
In caso di disimballaggio accidentale o asportazione di un impianto,
quest’ultimo dovra essere smaltito a norma di legge.

- MATERIALI
I materiali che compongono le viti ad interferenza sono:
Materiale bioriassorbibile PDLLA (acido polilattico, copolimero di
D-lattide, 30%, e di L-lattide, 70%).

polimero | Polimero| Residuo | Residuo (Contenuto| Viscositi

R— Lo | latide Stagno | di ceneri | inerente
aterialel L-lattide | |0 solvente b ine

(%) 33! ‘C mol(\uo/mclo toluene. (ppm) | sol ;'a'c (dl/g) pre

© o) | {ouens () | iniezione

PDLLA| 67-73 | 27-33 | <00 | <890 | <60 | <00 | 57-65

11 dispositivo:

* non contiene sostanze che se usate separatamente possano essere considerate
dei medicinali, compresi quelli derivanti da sangue o plasma umano.

* non ¢ realizzato utilizzando tessuti o cellule di origine umana o animale
o loro derivati.

+ non contiene nanomateriali.

6 - SCHEDA DELL’IMPIANTO

6-1-All’attenzione del personale medico

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

6-2-Allattenzione del paziente

A seguito dell’installazione di una protesi EVOLUTIS, il personale
sanitario ha provveduto a fornire una scheda dell’impianto. La scheda va
conservata con la massima cura. Si consiglia di presentarla in occasione di
visite mediche di controllo o di esami.

Al suo interno sono presenti informazioni sul nome del prodotto installato,
la data dell’operazione, i recapiti del produttore e il link a un sito web che
permette di reperire ulteriori informazioni sul prodotto.

7- ULTERIORI INFORMAZIONI

Una sintesi delle caratteristiche di sicurezza ¢ delle prestazioni cliniche del
dispositivo ¢ disponibile al pubblico tramite Eudamed (https://ec.curopa.
eu/tools/eudamed). In attesa che il modulo sia disponibile su Eudamed, &
possibile accedervi all'indirizzo www.evolutisfrance.com.

Per ulteriori informazioni, Si prega di contattare la societa EVOLUTIS o
il suo rappresentante.



GEBRAUCHSANWEIS!
BIORESORBIERBARE INTERFERENZSCHRAUBE (Fixion
VERSION 2023-10
Zur personlichen Information des Chirurgen und des OP-Personals

1-ALLGEMEINE HINWEISE

Es ist duBerst wichtig, dass der Chirurg mit den Techniken der
Ligamentplastik vertraut ist und diese Gebrauchsanweisung und die
Anleitung zu der speziell fiir das ausgewihlte Implantat empfohlenen
Operationstechnik gelesen hat. Die Anleitung zur Operationstechnik
informiert iiber die Bereitstellung der Gerite in dem behandelnden
Krankenhaus und kann nach Anfrage des Chirurgen bei Evolutis
online eingesehen oder von der Website www.evolutisfrance.com
heruntergeladen werden oder mit einem personlichen Zugangscode zum
Download-Bereich direkt iiber dle Wehme hemmerge]aden werden

Ebenso wichtig wie und ung des
lmpldntdh ist die /\u:wdhl von Patienten mit einer Lnl:pn.(,htnd&.n
Die War und A sind

strengstens zu beachten. Es wird darauf hingewiesen, dass alle von
EVOLUTIS vertricbenen Implantate in sterilem Zustand (Sterilisation
durch Gammastrahlung) bereitgestellt werden).

2 - INDIKATIONEN — KONTRAINDIKATIONEN — KOMPLIKATIONEN
2. -lndlkallonen

Die | fiir Inter ist die Fixierung von
Sehnentransplantaten im Rahmen der Reparatur von Rissen des vorderen
Kreuzbands (VKB) des Knies bei anhaltender Instabilitit des Knies
(positiver Lachmann-Test, Jerk-Test) bei gelegentlicher intensiver oder
hohe Leistung erfordernder sportlicher oder beruflicher Betitigung sowie
Instabilititen des Knies infolge von Meniskusverletzungen.

Die Indikation zur W|ederherslellung des VKB kann auch in bestimmten
Fillen i bei nicht i aktiven oder beruflich
wenig aktiven Patienten oder bei anhaltender Instabilitit indiziert sein,
wenn konservative Therapien und regelméBige Physiotherapie nicht zum
Erfolg gefiihrt haben.

FIXION® Interferenzschrauben konnen allein oder in Kombination mit
anderen Befestigungsvorrichtungen (z. B. Klammem, Cross-Pin oder
Endobutton) verwendet werden. Wihrend des Eingriffs konnen eine
oder zwei Schrauben verwendet werden. Die Wahl wird dem Chirurgen
iiberlassen und hingt von der Technik ab, die der jeweilige Operateur
anwendet.

2-2-Kontraindikationen
Bei jungen Patienten, die die Skelettreife noch nicht erreicht haben, ist



die operative Reparatur des gerissenen VKB ausdriicklich kontraindiziert.
Die operative Reparatur von Rissen des VKB ist kontraindiziert bei:
Patienten iiber 50 Jahren, Patienten, die keine intensive cpon]iche oder
beruflche Titigkeit oder Hochleistungssport ausiiben sowie Patienten
mit S it ohne il
funktionelle Beeintrichtigung.

laufende Tumore,
mentale Defizite, neuromuskuldre Erkrankungen oder Nerven-
oder GefiiBerkrankungen miissen bei der Entscheidung und beim

des Patienten beriicksichtigt werden.

Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird
abgeraten.

2-3-Komplikationen

Wie jeder chirurgische Eingriff kann die operative VKB-Reparatur zu
unerwunsc}nen Nebenwlrkungen wie Venagen der Ligamentplastik,
F oder fiihren.

2-4-Klinischer Nutzen und Leistungen

Die erwarteten s Vorteile und i Leistungen der

Interferenzschrauben sind:

* Die Rekonstruktion des A(L mnhl]fc der Kenneth-Jones-Technik oder
eines I und die Korrektur eines
positiven Lachman- und Jerk—Tes(s‘

+ Die Fixierung der Interferenzschrauben bereits in den ersten Monaten
nach der Operation,

+ Die sportlicher ~ Aktivitit nach 6 Monaten
konventioneller Rehabilitation.

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN
3-1-Priioperative Phase
Der Operateur hat den Patienten vor dem chirurgischen Eingriff iiber
alle korperlichen oder geistigen Probleme aufzukliren, die das Ergebnis
der Operalu)n beeinflussen konnen, ebenso hat er den Patienten Klar und
tiber die E des und die i
Aspekte des chirurgi Eingriffs zu ieren. Diese Informationen
miissen unter anderem die Aufklirung iiber die Grenzen des operativen
Eingriffs und die mechanischen Belastungsgrenzen und iiber die
Materialien des Implantats beinhalten.
Um zusitzliche Komplikationen zu vermeiden wird zudem empfohlen,
den Patienten iiber die Faktoren zu informieren, die die Leistung und
die Stabilitit des/der Imp]anlale(s) beeintriichtigen konnten (Beispiel:
ler orzeitige und/oder
iibermaBige Belastung des operierten Gelenks...).




Der Chirurg hat sich zu vergewissern, dass der Patient die Empfehlungen

und Warnungen beziiglich der und

akzeptiert hat.

Vor Beginn der Operation miissen der Operateur oder das OP-Team
dass eine de Anzahl und Gro zur

Verfiigung steht, um den Eingriff durchzufiihren.

3-2-] Handhabnng
Uberpriifen, ob sich die Indi fiir die L auf der
Verpackung des Implantats nicht von WEISS in SCHWARZ geiindert hat
(WEISS: verwendbares Implantat, SCHWARZ: nicht verwenden). Wenn
sich die «Indikatorplakette» schwarz gefirbt hat, die Schraube nicht
verwenden.
Die Implantate sind in ihrer versiegelten und unversehrten
Originalverpackung  bei ciner Temperatur von 5°C  bis 40°C
Bei  steril lieferten miissen  die
Unversehrtheit der Verpackung, die die Sterilitit des Inhalts gewihrleistet,
sowie das Verfallsdatum iiberpriift werden. Wenn die Verpackung
beschidigt ist, das Implantat nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren.
Bei der Handhab der ist b dere Vorsicht geboten, um
Kratzer und Beschidigungen zu vermeiden.
Die Implantate diirfen ausschlieBlich mit Instrumenten von Evolutis
cingesetzt werden. Die Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und diirfen unter keinen Umstianden wiederverwendet werden.

3-3-Operationstechnik
Der Chirurg_muss bewihrte und dokumentierte Operationstechniken
Eine Planung auf Grundlage der
und der radi; i Befunde ist

durchzufiihren.

-Fixierung der Implantate

rleisten, dass das richtige Implantat in der
richtigen GréBe mit den dafiir vorgesehenen Instrumenten verwendet wird.
Implantate von Evolutis diirfen nicht mit Instrumenten anderer Hersteller
verwendet werden, die mdglicherweise nicht kompatibel sind.

FIXION® Interferenzschrauben konnen allein oder in Kombination mit
anderen Befestigungsvorrichtungen (z. B. Klammern, Cross-Pin oder
Endobutton) verwendet werden. Wihrend des Eingriffs konnen eine
oder zwei Schrauben verwendet werden. Die Wahl wird dem Chirurgen
iiberlassen und hiingt von der Technik ab, die der jeweilige Operateur
anwendet.




3-5-Postoperative Nachsorge
Am Ende des Krankenhausaufenthaltes sollte der Patient Empfehlungen
und Warnungen, vorzugsweise schriftlich, iiber ergiinzende Behandlungen,

und

Akt

erhalten.

Eine

mit

Kontrollen ist

unbedingt erforderlich und muss konsequent erfolgen. Die postoperative
Nachsorge und Rehabilitation sollte gemiB den bewihrten Verfahren

erfolgen.

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

3-6-Entfernung der Implantate und erneute Sterilisation
Im Falle einer Implantatentnahme muss der Chirurg die bewihrten
Operationstechniken und das geeignete Instrumentarium benutzen.

4 - WARNHINWEISE

4-1-Wiederverwendung von Implantaten

Die Implantate

Wicderverwendung simtlicher Implantate ist untersagt.

sind

zum  einmaligen Gebrauch bestimmt, die

Bei einer Wledervenven ung werden die Hallbarken und die Abnutzung

und

die

des
gefihrdet.

des Patienten wiire

Wenn cin Implantat verschentlich entpackt oder explantiert wird, muss es

gemiB den geltenden Gesetzen entsorgt werden,

5 - MATERIALIEN
Dxe Inleﬁerenzcchrauben bestehen aus folgenden Materialien:

bare

PDLLA (
(30%) und Lactid L (70%)).

Copolymer aus Lactid D

Poly- N Inhiirente

Poly-L-| Monomer. |1 t

5 - 1 Zinn | Sulfatasche- | Viskositt]
WL '-(“JE‘)‘d Lakiia | kst o T‘ﬁ““‘ﬁ‘“‘g‘) (ppm)| ~gehalt (%) |(dl/g) vor|
%) (o). | Lactid (%) Toluol (ppy Injektion

PDLLA | 67-73[27-33 <0.1 <890 <60 <0.1 57-65

Das Medizinprodukt:
« enthilt keinen Stoff, der bel <epamler Verwendung als Arzne|mme]

betrachtet werden kann,

Blut oder Blutplasma.
« wurde nicht unter Verwendung von Gewebe oder Zellen menschlichen

oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt.
« enthilt keine Nanomaterialien.

aus




6 - IMPLANTATPASS

6-1-An das medizinische Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgeliefert.
Tragen Sie den Namen des Patienten und das Operationsdatum in den
Implantatpass ein und kleben Sie das Patientenetikett an die dafiir
vorgesehene Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der
folgenden Informationen auszuhéndigen.

6-2-An den Patienten

Nach dem Einsetzen der EVOLUTIS Prolhcsc wurde Thnen vom

P 1 ein d Dieser ist sorgfiltig
. Es wird empf ihn bei jeder

oder auch bei ciner irztlichen Untersuchung vorzulegen.

Der Implantatpass enthalt den Namen des implantierten Produkts, das

O die K des Herstellers und einen Internet-

Link zu weiteren Informationen tiber das Produkt.

7 - ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

ine der kr und
Leistungen des Produkis ist auf Eudamed fiir die Of‘fenlhchken verfiigbar
https://ec.europa.ew/tools/eudamed). Bis das Modul auf Eudamed zur
Verfiigung steht, ist es unter www.evolutisfrance.com zuganglich.
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EVOLUTIS oder
seinen Vertreter.




ERSIE 2023-1
Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1-ALGEMEEN

Het is belangrijk dat de chirurg bekend is met de chirurgische
techniek voor llgamenlplasuek en dal hij deze gebruiksaanwijzing
en de van dit heeft gelezen, De
operatichandleiding wordt samen met het materiaal aan het zickenhuis
geleverd of kan op de website van www.evolutisfrance.com online
worden geraadplecgd of gedownload. Hiervoor moet de chirurg cerst
bij EVOLUTIS een voor de s
aanvragen.

Het is niet alleen belangrijk om het implantaat op de juiste manier
te plaatsen, maar ook om de juiste patiént op indicatie te selecteren.
Waarschuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolgd. Er wordt
gespecificeerd dat alle implantaten die door EVOLUTIS op de markt
worden gebracht, in steriele toestand (sterilisatie door gammastraling)
worden geleverd.

2 - INDICATIES — CONTRA-INDICATIES — COMPLICATIES
2-1-Indicaties

Interferentieschroeven zijn vooral geindiceerd voor het fixeren van
peestransplantaten bij operaties van de voorste kruisband (VKB-
ruptuur), wanneer de knie instabiel blijft (positieve Lachmantest,
schuifladefenomeen) tijdens het beoefenen van sportactiviteiten
(eventueel intensief of op een hoog niveau) en beroepsmatige activiteiten
of wanneer eerder meniscusletsel tot instabiliteit van de knie heeft geleid.
Een VKB-operatic kan ook geindiceerd worden in geval van chronische
instabiliteit bij niet-sportieve of weinig actieve patiénten, of in geval
van aanhoudende instabiliteit bij patiénten die ondanks conservatieve
behandeling en goede naleving van de revalidatie bij de fysiotherapeut
geen verbetering merken.

De FIXION® interferentieschroeven kunnen apart gebruikt worden of
samen met andere bevestigingsmaterialen (nieten, cross-pin of endobutton
bijvoorbeeld). De chirurg kan kiezen om één of twee schroeven te
gebruiken tijdens de operatie, afhankelijk van de toegepaste technick.

2-2-Contra-indicaties
Voor jonge patiénten die nog geen volwassen skelet hebben, zijn operaties
van VKB-rupturen officieel gecontra-indiceerd.

Contra-indicaties met betrekking tot operaties van VKB-rupturen zijn:
patiénten ouder dan 50 jaar, patiénten die niet intensief of op hoog niveau



sportief of professioneel actief zijn, of patiénten met Klinische symptomen
van sporadische instabiliteit zonder daadwerkelijke functicbeperking.

Bij de beslissing en planning voor de behandeling van cen patiént moct er
rekening worden gehouden met eventuele infecties, lopende behandeling

met tumor, jke beperking,
aandoeningen, schade aan zenuwen of vaten.

et van een wordt niet bij zwangere
vrouwen.

2-3-Complicaties

Zoals bij clke operatic kan cen VKB-operatie nadelige gevolgen hebben,
een mislukte i

of infectie.

2-4-Voordelen en prestaties

De te verwachten klinische voordelen en technische prestaties van de

interferentieschroeven zjn:

+De reconstructie van de VCA met behulp van de Kenneth-Jones-
techniek of autograft van de semitendinosus en de correctie van positieve
L en het

« Fixatie van interferentieschroeven in de eerste maanden na de operatie,

+ Hervatting van sportactiviteiten na 6 maanden traditionele revalidatie.

3 - VOORZORGSMAATREGELEN

3-1-Voor de operatie

Voor de operatie bespreckt de chirurg met de patiént eventuele fysicke

en mentale problemen die van invloed kunnen zijn op het resultaat van

de operatie. De chirurg moet de patiént duldeh]ke informatic verschaffen

over de van het i de aspecten

van de operatie. Hij bespreekt de eventuele beperkmgen van de operatie,

de mechanische beperkingen of die van de materialen waaruit het

implantaat is gemaakt.

Het is ook raadzaam om de patiént te informeren over factoren die de

werking en stabiliteit van het implantaat/de implantaten kunnen beperken

(bijv. het niet naleven van het revalidatieprotocol, voortijdige en/of

overmatige belasting van de reparatie, enz.) om extra complicaties te

voorkomen.

De chirurg moct ervoor zorgen dat de patiént de instructies en
over de fasen na de operatie goed begrijpt

en opvolgt.
Voor aanvang van de operaue controleert de cmmrg of het personeel in
de of er voldoend maten
voorhanden zijn om de operaue te kunnen volmmen.




3-2-Hantering
Controleer of de WIT sticker met de opslaglcmpcmmunndlcalor op de
verpakking van het i niet ZWART is g ds

kan gebruikt worden, ZWART: niet gebruiken), De schroeven niet meer
gebruiken als de “sticker met de temperatuurindicator” ZWART is
geworden.

De implantaten moeten tussen de 5 en 40°C in de originele verzegelde en
intacte verpakking worden opgeslagen. Controleer of de verpakking, die
de steriliteit moct waarborgen, nog intact is en of de houdbaarheidsdatum
niet is verlopen. Indien de verpakking beschadigd is, het implantaat niet
meer gebruiken of opnieuw steriliseren.

Let bij het hanteren van de implantaten goed op dat er geen krassen of
beschadigingen op komen.

Implantaten mogen alleen geplaatst worden met behulp van door
EVOLUTIS geleverde instrumenten. Implantaten zijn ontworpen voor
cenmalig gebruik, ze mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd.

3-3-Chirurgische techniek

De chirurg moet gebruik maken van bekende en erkende chirurgische
technicken. Voor de operatic moet er systematisch een zorgvuldige
planning aan de hand van klinische en radiologische onderzocken worden
opgesteld.

3-4-Fixatie van de implantaten

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste
instrumenten. EVOLUTIS-implantaten mogen niet worden gebruikt met
instrumenten van andere fabrikanten, omdat die mogelijk niet compatibel
Zijn.

De FIXION® interferentieschroeven kunnen apart gebruikt worden of
samen met andere bevestigingsmaterialen (nieten, cross-pin of endobutton
bijvoorbeeld). De chirurg kan kiezen om één of twee schroeven te
gebruiken tijdens de operatie, afhankelijk van de toegepaste technick.

3-5-Follow-up na de operatie
Geef de patiént aan het einde van zijn ziekenhuisopname bij voorkeur
schriftelijke waarschuwingen en voorschrifien mee voor aanvullende
en zo nodig acti kingen
Regelmatige follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet
strikt worden toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde
technicken op het gebied van postoperatieve follow-up en revalidatie te
volgen.
In geval van een ernstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de
bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.




3-6-Verwijdering van implantaten en opnieuw steriliseren
In geval van verwijdering moet de chirurg gebruik maken van beproefde
chirurgische technieken met de juiste instrumenten.

4 - WAARSCHUWINGEN

4-1-Hergebruik van een implantaat

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

Als het implantaat opnicuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van
het implantaat veranderen of slijten. Dit kan de veiligheid van de patiént
in gevaar brengen.

Na explantatie of in geval dat een implantaat per abuis uit de verpakking
is gehaald, moet het implantaat conform de geldende wetgeving worden
afgevoerd.

5- COMPONENTEN

De verschillende interferentieschroeven zijn gemaakt van de volgende
materialen:

Biologisch afbreekbaar PDLLA (DL (30%) en LL (70%) polymelkzuur-
copolymeer).

Inherente
Gehalte [viscositeit
sulfaanas | (dg)

Residu van| Residu van
melkzuur |oplosmiddel | Tin
imonomeer| tolucen | (ppm)

Polymeer [Polymeer D-|
-melkzuur| L-melkzuur

%) %) ©) | voor
(ppm) injectic
PDLLA| 67-75 | 27-33 | <00 | <890 |=60] <01 [57-65

Het hulpmiddel:

+bevat geen substantie die, als deze apart wordt gebruikt, beschouwd
kan worden als een medicijn, met inbegrip van een medicijn bereid uit
menselijk bloed of plasma.

“niet is vervaardigd met gebruikmaking van weefsels of cellen van
menselijke of dierlijke oorsprong, of daarvan afgeleide producten.

« bevat geen nanomaterialen.

6 - IMPLANTAATKAART

6-1-Ter attentie van het medisch personeel

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

6-2-Ter attentie van de patiént
U hebt een implantaatkaart gekregen door het verzorgend personeel naar
aanleiding van het aanbrengen van een EVOLUTIS prothese. Bewaar



deze zorgvuldig. Het is raadzaam om hem te laten zien bij elk medisch
opvolgeonsult of medisch onderzoek.

Er staat informatie op over de naam van het geplaatste product, de datum
van de operatie, de gegevens van de fabrikant en een internetlink waarmee
u meer informatie over het product kunt vinden.

7- AANVULLENDE INFORMATIE

Een overzicht van de veiligheidskenmerken en klinische prestaties van
het hulpmiddel is openbaar beschikbaar gesteld via Eudamed (hitps://
ec.europa.ew/tools/eudamed). Totdat de module beschikbaar is op
Eudamed, is deze te vinden op www.evolutisfrance.com.

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



- IHCTPYKILIS
IHTEP®EPEHIIITHUI TBUHT, 1110 PO3CMOKTYETHCS
(FIXION)

BEPCISI 2023-10
Jlo ocoBHctoi ysaru Xipypra ii nepconaty orepaiiitof

1-3ATAJIBHI ITOJIOKEHHST

Baimpo, mo6 xipypr 1o6pe BOoiB MpHOMaMH TLIACTHKH 3B’SI30K
i mpountas samuii mOCIGHMK i KepIBHMLTBO 1O TeXHiLi npOBEACHHA
oneparii, crnemudiunoi ams  obpanoro immmantary. Kepimmurso
10 METOAMII BHKOHAHHS OIepaiii J0AaeThCs 10 OONaJIHAHHA, IO
3HAXOJMTHCA B YCTAHOBI, 60 JOCTYMHO B IHTEPHETI UM 3aBAHTAXKYETHCS
3 caiity www.evolutisfrance.com miciis Toro, sk Xipypr HanpaBuTh Ha
anpecy Evolutis 31T Ha 0TpHMaHHS 0COGHCTOrO KOy J10CTYNY Ha caiT
3ABAHTAKEHHS.

Tak camo, AK i ycTaHoBka abo NHO3MIIOHYBaHHs iMILTAHTATY, BHOIp
mamicHTa  3a  MOKA3aHHAMM Mac Beqmke 3HaucHus. Cnig  TouHO
JOTPHMYBATHCS BCIX MOMeEPe/KeHb Ta IHCTPYKIiil. 3a3HauacThes, Mo Bei
iMnmanTatH, ki TIPOJAIOTECS kommanieio EVOLUTIS, nocrapnsiorecs B
CTEPHILHOMY BHITIA/I (CTEPHITI3aIlist raMMa-BHIPOMIHIOBAHHSM).

2 - MOKA3AHHS - ITIPOTHITIOKA3AHHS — YCKJIAJIHEHHSI
2-1-Tloxazanns

OcroBHuM nokasanuam i inrepdepenuiiingx rauTis ¢ Qikcaiis
cyxoxut, mpH B i i nmepemix  Xpec i
aw’mox (ITX3) konina i npn a6epesenni necrifiocti xonina (nosnmmmnii
rtect Jlaxmana, iiunii crpuGoK) iz uac in i a60 o’ s3aHOT
3 BHCOKMM PiBHEM aKTHBHOCTI JUATBHOCT] - CIOPTHBHO 400 npodeciiinoi,
ab0 3a HAABHOCTI TPABMHU MeHiCKa, 1110 BUKIIMKaJa HecTabiTbHiCTh KoJliHa.
Tokasamsi 10 BigHosnenis [1X3 MOKYTh TAKOK 3a3HauaTHCs B
JIESIKMX  BUIAJAKAX XPOHiuHOi HecTaGlIbHOCTI y HECHOpTHBHHX a0
M0 AKTHBHIX NAUicHTIB, a0 y BUNAKaX MOCTiiinOl HecTaGiLHOCT],
KOTH KOHCEPBATHBHH TepaneBTHHHHil MIXiA i peTetbHo miziopata
peabinitauiiiza izioTepanii He fan pesyIbTaTiB.

Tutepdepeniiini renimi FIXION® MOkHa BUKOPHCTOBYBATH OKPEMO
460 B MOCAHAHHI 3 iHIIMMH (IKCYIOUHMH CleMEHTAMH (HANpHKIa,
CKOGAMH, NepeXpecHHMH LITHTaMi a0 TopUEBHMH KHONKawi). TTi
Hac omepariii MOKe BHKOPHCTOBYBATHCS OJMH abo jBa IBHHTH, BHOIp
3ATHINACTHCA 32 XIDYDTOM, 3aICAKHO Bifl TCXHIKH, AKY BMKOPHCTOBYE
KoKeH Xipypr:

2-2-TpoTunokasanus
Monoamii  namieHT, me He JOCAT 3piNOCTi KICTKOBOT TKAaHWHH, €
(OPMATLHIM  NPOTHIOKA3AHHAM 0 XIpYriuHOO  BiIHOB/CHHS



posipsanoi ITX3.
BiHOCHHMI ~ MPOTHIOKA3aHHAMH 10 XipypriyHOro  BiIHOBICHHS
posipsaroi [1X3 € nauientn crapwe S0 pois, nauiewru, axi He
3aiiMaIoTLeA inTenCHBIOI0 G0 Mpodecilitioro cnoprHBION Aisbiico,
abo nauienT 3 K CHMIITOMaMH P i HectabibHOCTI
603 aKTHIHNX Y HKITIOHATHIX TIOpYIIICHD.

HasiBHicTh md)cku, TIOTOYHA MEIMKAMEHTO3HA Tepartisf, MyXjiHHa,
PO3ymMOBa BiZCTANICTh, HEp! 13081

HepBiB aG0 CYIMH NOBMHHI BPAXOBYBATHCS TIPM MPUFHATT MALieHTOM
pittienns i ckiaganni rpadixa JikyBanHs.

He pekomeH 1y eThCst BCTAHOBIIOBATH IMILIAHTAT Bari

THAM KiHKaM.

2-3-Vewaaunenust

S i Gymb-nka Xipypriuna mp pa, xipyprisne s X3
MOX® TIPHSBECTH 10 HECTIPHATIHBHX HACIi/IKIB, TAKIIX K HEZOCTATHICTS
TUIACTHKH 3B’5130K, TeMaTOMa, 3anajibHa peakilis abo iHpeKLis.

2-4-Tlepenarn Ta eextupiicts

Ouikypani  Kuimiunmi  nepesarn Ta  TeXHiuMi  XapaKTEpHCTHKH

inTepdepenuiiinux rBunTiB:

* Pexonctpyriia  [IKC  sa  weromixolo  Kemmera-Jlxonca  aGo
HAMBCYXOKIUTBHIM  ayTOTPAHCIUTANTATOM Ta KOPEKIis TO3NTHBHIX
pesynsTaTiB TectiB JlaxMaHa Ta pOTALifiHOrO 3AMUKaHHs,

+ Gikcauis iHTepdepeHIiifHIME IBUHHTAMI 3 MEPIIMX MICALiB micis
onepaii,

« TloBepHEHHS 0 CIOPTHBHHX 3ausTh Micis 6 MicAuis Tpaanuiiinoi
peabinitaiii.

3-3ACTEPEKEHHSI

3-1-Hepenonepauiiinmii eran

Tlepen onepamieio Xipypr MOBUHEH POSIHTATH NALEHTA PO MOKIHBL
(isnani aGo nenxiuHi MPOGAEMH, SIKi MOKYTh BILIMHYTH HA pe3y/IbTaTi
onepaiii, i Xipypr MOBHHeH WiTKO NPOIH(OPMYBATH MawicHTa MPO
XapaKTepHCTHII IMILIANTATY if POSIOBICTH PO i3l acrieKTn orepaii.
s mdjopmaum TIOBMHHA BKJIIOYATH, Kle iHmoro, Mesxki Xipypriusoro
BIPYHAHIS | YTOHIOBATH MeXanitii oGMesKeri Ta dari mpo Matepiam

ivmnanary.
Taxox Gaxano mpoinQopMysaTH manienta Tpo daxTopH, A MOKYTH
OBMEKHTH  CEKTHBHICTS | SMiHHTH CTaGinbHicTs  ivmnanTaty(iB)
(wanpuknaz, y peabinitauii, ney Tal

a00 HajMipHE HaBaHTAKEHHS na pecTaBpaliio Towo), mod yHHKHYTH
MOJABIINX YCKAAHEHD.

Xipypr MOBHMHEH NEPEKOHATHCA, IO NALEHT posymic i sromen 3
PEKOMCH/IAIISAMH | TIOTICPE/KEHHAMH, IO CTOCYIOThCS MiCIAONEPAIiiTHIX



aiit.

Tlepeit moaTkom onepaiii Xipypr aGo NepcoHan onepauiiitoi nosHHHi
3a6C3NCUNTH HAABHICTL JOCTATHBOT KLILKOCTI | ACOPTHMEHTY PO3MipiB
U1l YCTHIITHOTO TIPOBE/ICHHS OTepartii.

3-2-TloBoKenHst

Tepexonaiitecs, mwo Hakieiika iHAMKATOPa TeMIeparyph 30epiranis
Ha ynaxoBii iMmanTaty ne 3Minmia xonip BUIA ma YOPHUIL (BLTA:
ivmnanTar MokHa Brkopuctoeysari, YOPHUI: ne Bukoprctosysati).
Slkimo wakeiika inukatopa Temneparypu sminwia konip na YOPHUM
- FBUHTH HE MOKHA BUKOPHCTOBYBATH.

IMIVIaHTaTH TIOBMHHI 30epiraTucss B OpHriHAmbHil repMeTHumili i
HeymKoKeHii ynakosii sa Temneparypu sia 5 °C n0 40 °C. [l
iMmanTari, mo bCA oxi, ipuTi
UiTCHICTh YIAKOBKH, 1O TAPAHTYE CTEPHIIHICTH BMICTY, & TAKOK TEpMiH
npuatHOCTi. SIKIO YNaKkoBKa MOMIKOIKCHA, HE BHKOPHCTOBYITE, HE
cTepuisyiiTe MOBTOPHO.

Tlpn MauinymoBaHHi iMIUIaHTaTaMH  CIIJL JIOTPUMYBATHCA  0COOIHBOT
00epeKHOCTI, 1106 He MOPANATH i He MOMIKOUTH iX.

IMIUIaHTATH TIOBHHHI  BC TitbKH 3
incrpymentis, mo mocrapmmoTLCA KoMnamicio Evolutis. IMnnamTari
TiABKH 1S 0 BHKOPHCTaHHS, iX He MOXKHA

uomopuo iMILIaHTYBATH.

3-3-Xipypriuna MeToanka

Xipypr HOBUHCH BMKODHCTOBYBATH BinOMi i BusMami Xipypriuni
MeTomi. PetenbHe mepeonepalliiine MIaHyBaHHS Ha OCHOBI Pe3y/bTaTiB
PaLONOrYHUX JIOCHI/UKEHb Ma€ 3IiHCHIOBATHCS CHCTEMATHYHO.

3-4-®ikcauis imniaanTaris

Basimso mo B i i i i 0
posvipy, Thea 3 i rapicy
Immutantari Evolutis He NOBUHHI BHKOPHCTOBYBATHCA 3 IHCTPYMEHTaMH
THIIOrO BIPOGHUKA, AKi MOYKYTH GYTH HECYMICHHMMU.

Intepdepenmiiini rensTn FIXION® MOKHA BHKOPHCTOBYBATH OKPEMO
aGo B moeimanii 3 iHIMMH (QIKCYIOUMMH eleMeHTaMH (HANPHKIAT,
CcKoGaMIH, MepeXpecHHMH ITHTAMI 260 TOpLEBMMH KHomKami). Ilin
uac onepaii MoKe BHKODHCTOBYBATHCA OJMH a0 JBa TBHHTH, BHOIp
SIMIIACTBCA 33 XIPProM, 3a/ICKHO Bil TCXHIKH, SKY BMKOPHCTOBYE
KOKeH Xipypr.

3-5-Ilicasonepauiiinuii KonTpoin
Micas  sakimuenns —rocniTatisauii nauient HOBMHEH  OTpHMATH
3aCTEPEKEHHS Ta PEKOMEH/ali, GaxaHo B MUCHMOBOMY BHIVISI, IIOIO



0AaTKOBOTO iKyBaHHs, peaGititauiiimux Brpas i, 3a HeoGximHocti,
OOMEIKeHb JUATBHOCTI,  Peryisphe CrIOCTCPEKEHHS 3 MepioHyHIM
KOHTPOIEM MAc HaJ3BUUAIiHO BHKTHBE 3HAYCHHS | OBHHHO HEYXUIHHO
BHKOHYBarHes. Y Oyib-sKOMY —BHNAjKy, JUisi micasonepauiiHoro
crioctepeskerns Ta peabinitauii MOBMHHI BHKOPHCTOBYBATHCS TiflbKHM
anpoboBaHi METOAMKH.

V' pasi cepii03HOTO HUMCHTY KOPHCTYBAY TIOBHHEH HOBIIOMHTH 1P 1ie
BHPOOHHKA | KOMIIETEHTHHIi OpraH.

3-6-Buatennst Ta MOBTOPHA cTepHABANIS iMIIaNTATIB
V pasi BrganeHus Xipypr noBHHEH 34CTOCOBYBATH ncpcmpcm Xipypriuui
METOJIH Ta BHKOPHCTOBYBATH BiIOBiHHiH iHCTpyMeHTAPiii.

3ACTEPEXXEHHS

4-1-TToBTOpHE BUKOPHCTANHS iMILIANTATY

IMnianTaTH  npU3HAuCHI TINBKM U1 OHOPA3OBOTO  BHKOPHCTAHHS,
HOBTOPHE BK & ivmnantaty

TIpH NOBTOPHOMY BHKOPHCTAHHi MillHicTh iMmianTary i foro crifikicrs
710 3HOUIyBaNHA GyayTh 3MiHCHi, @ Gosneka mamienTa Gysie mocTaBiCHa
nix sarposy.

Y pasi niow o i i tary a6o y pasi fioro
BUIAJICHHA, IMIUIAHTAT MOBMHCH OyTH YTWIi30BaHmii BIANOBIAHO 10
UHHHOTO 3aKOHOJABCTEA.

5 - MATEPIAJIA

Marepiaiti, 3 AKix BHFOTOBICHI iHTepeperiiii rBiHT
CamoposmokTyBasbimii Marepian PDLLA (comonimep mosimMonouHnx
Kucror naruay D (30%) i narin L (70%)).

Marepiam| Lr:lﬂ;([ivmy Mk}h'ny Moovepy cym-d;ay/-xm (an/r)
(%) (%) ©%) (opm) som (%) | tepen
i exierol
PDLLA| 67-73 27-33 <0.1 <890 [<60| <0.1 [57-6.5
Bupio:
* HE BKJIKOYAE JKOJHOT X , SIKa TIPH i MojKe

BBAUKATHCA AKAPCHKIM 3C0GOM, Y TOMY HHCTi JHKAPCHKIM 3aC060M,
OTPUMAHIM 3 JTOCHKOT KpOBI 460 MM

* He BUPOGIACTHCA 3 BIKOPHCTARHAM TKAHHH @00 KTITHH MIOACHKOTO it
TBAPHHHOTO MOXOKCHRA aB0 IXHIX MOXIHHX.

« He MiCTHTL HaHOMaTepiais,

6 - KAPTA IMILTAHTATY
6-1-/l0 yBaru MeAHYHOIO nepconaty



Kapra iMILIAHTATY TOCTABIAETECS B KOMILIEKT] 3 npoTe3oM. Bi noBmmHi
3a3HAYMTH iM’s NallienTa, JaTy Onepanii i IPHKPIMHTH eTHKETKY MallieHTa
710 NlepeaBaueHoro Ut 1boro Micus. Lls kapra MoBHHHA GyTH BHIaHa
HalticHTy 3 HOACHENHANH, 3a3HaYSHHMH HIDKYe.

6-2-J10 yBaru nauienra
Ticns yeranosku npotesa EVOLUTIS mesnnii nepcoran Biacts Bav
KapTy iMmanTary. [i motpioHo aGaiimnBo zﬁeplra'm PexomenyyeTses

npenABAATH §i ipH y ornani abo
oBCTERCHHI.
Tyr Bt snaiizere i if0 11po Hazy e o BipOGY, Kiaty

onepaiii, KOHTaKTHi Jjani BHPOOHMKA Ta iHTEPHET-NOCHIAHHS s
oTprManHs 6inbi aeTanbHoi indopmartii npo Bupio.

7 - IOJATKOBA IHOOPMALISA

Kopotka inopmaitis TIpo  XapakTepHCTHKH Gesmekn Ta  Ktimiwmi
TIOKA3HUKH MPUCTPOIO JOCTYNHA /Ui mmpokoi mybmikn yepes Eudamed
https:/ec. -europa. euw/tools/eudamed). Ol"ky!otm MoK Moty Gynie
soctymmmii na Eudamed, sin gocrymmmii Ha caiiti www.evolutisfrance.
com.

3a 101atkoBOIO iHd) icio 3Bepraiitecst B EVOLUTIS a6o
710 il mpejicTaBHAKA.




HMHCTPYKIWAU 3A YIIOTPEBA
BUOABCOPEUPYEM MHTEP®EPEHTEH BUHT
KOPUI'MPAHE)
BEPCHA 2023-10
Ha crienmanHOTO BHUMaHHE Ha XMPYPra M XHPYPIrUUHHS TIEPCOHAT

1- OBLIM IMTOJOKEHUST

OcoGeHo  BaKHO €  XMPYPrbT — Jla  Biajgee  TEXHMKMTE — Ha
JIMTaMEHTONIACTHKATA H 1 € 3all03HAT ¢ HACTOAUATE MHCTPYKLHMH K
PBKOBOJICTBOTO Ha CriCHH(pHYHATA OTCPATHBHA TEXHHKA 3a M30paHis
CTaBeH MMIUIAaHT. KOMILUIEKTOBAaHOTO ¢ TpOIYKTa PBKOBOJACTBO 3a
onepaTHBHA TeXHWKa TpsAGBa ga Oble HA PasMONOKEHME Ha XHpypra
B J1e4eGHOTO 3aBesieHne, 1a OBb/Ie KOHCYITHPAHO OH-NAiH MM KaueHo

OT caiita Www. om, Kato XMpYpreT TpabBa jga OTnpasu

nckane kbM Evolutis 3a monyuasane na N KOJL 33 JIOCTBII B

caiira.

M360psT Ha MOIXOMAII MALMEHT € CBIIO TOTKOBA BAXKHO, KOJKOTO M
Wi Ha wmnanTa. Heobxomnmmo e

CTPUKTHO CTa3BaHe Ha NPeyNpEKICHUATA M YKa3aHUATA. YTOUHABA Ce,
‘e BCHUKH Npe/Uaraii Ha nasapa uvnanti Ha EVOLUTIS ca crepumii
(CcTepriM3aIHs upe3 pajnalus - ramMa).

2-MPUJIOKEHHE - ITIPOTUBOITIOKA3AHMSA - YCJIOKHEHHSL
2-1-Ipuioxenne
O

5 Ha mTepdepeHTHI  BUHTOBE
e (QuKkcauus Ha TPAHCIIAHTH HA CYXO)KHIHS NPH BH3CTAHOBABAHE
Ha NPEJHHTE CKhCAHH KPBCTHH BPB3KH HA KOJSHO M NEPCHCTHPALA
HECTAGMITHOCT Ha KOJSIHOTO (NO3MTHBEH TecT Ha JlaxMaH, poTalMOHeH
CKOK), MPOABABAIIA CE NPH CAyualili HHTEH3MBHH CIOPTHH 3aHHMAHIA
WIH CTIOPTHH 1 TPO(ECHONAIIH AKTHBHOCTH C BUCOKO HATOBAPBAHE, MM
KOFaTo NPEIXOIHM JC3HH Ha MCHHCKYCA Ca JOBE/H JI0 HECTAOHIHOCT Ha
KOIAHOTO.
B HAKOM ClTyuaH, MHIMKAlHMsA 33 Bb3CTAHOBABAHE HA NPEIHH KPBCTHH
BPB3KH MOXke Ja ObJe CBIIO XPOHHYHA HECTAOMIHOCT HA MAlHEeHTH,
KOWTO He CHOPTYBAT WIM He
Koraro MBHOTO JICUCHHE H
KHHE3HTEPANIeBTHYHA IPOIPaMa He Ca Jajin pesyi
I/Iurepd)epeumme suntoBe  FIXION® wmorar ja ce wusnoassar
CHO M B ¢ apyrn HIeMs 33
mwdrose, ) TOBE HITH CHI0OYTOHH).
Enun nim 71Ba BUHTA MOTAT Ja Ce M3MOJI3BAT 110 BPEME Ha HHTEPBEHIHATA,
0 pelleHNe Ha XMPYpra B 3aBHCHMOCT OT H3TION3BAHATA OT ONEPAaTOpa
TeXHHKa.




2-2-IporuBonokazanus

XUpYPrHUHOTO BB3CTAHOBSBAHE HA NIPEIHHTE CKHCAHH KPBCTHH BPBIKI

Ha KOJHO Ha MJIQJUi TAIMEHTH, KOWTO HE Ca JIOCTHIHAIM CKEJIETHa

3PAIIOCT, Ce CMATA 32 POTHBOIIOKA3HO.

TIPOTHBOMOKA3AHNATA, CBBD3AHH C XHPYPPHUHOTO BB3CTAHOBSBAHE Ha

HPEAHITE CKBCAHH KPBCTHH BPH3KH, Ca: NALMSHTH HA Bb3ACT Hazl 50

TOJMHH, MAUMEHTH, KOWTO HE CHIOpTYBAaT aKTHBHO WIM HE yNpaKHABAT
TOMsIMO P WM TIALHEHTH ¢ KIHHHYHI

CHMITTOMH Ha criop: Ges peantn

OIIAKBAHM.

Tlpn B3MMAHETO HA DCLICHHC 33 HAYMHA HA JICYCHHC HA NALMCHTA

TpAOBa 1a ce B3eMe MPEIBM HAIMYHMETO HA MHQEKIMs, HACTOAIIO

ME/IKaMEHTO3HO JICYCHHE, YMCTBCHA HEIOCTATHYHOCT, HEBPO-MYCKYIHO

3a6015Bale, HEBPOTOTHYHO WIH CBI0BO 3a00ABAHE.

TToCTaBAHETO Ha NIPOTe3a He Ce MPENophUBa NPH GPEMEHHH KeHH,

2-3-Yenoxuenust

Kato Besika XHpYpriuna Hit XHPYPIHUHOTO na
NPCIIHM CKBCAHH KPBCTHH BPB3KH MOKE 14 MMa HEKCIaHH NOCTCACTBHA,
KAaro HEyCIeNIHA JIMTaMeHTOILIACTHKA, XSMATOM, Bh3AIHTEIHA Peakius
I HH(EKIHS.

2-4-TlonoAmuTEIHN CHEKTH H KIAMHIIHO feiicTBHE

OuakBaHWTe KIMHMSHM TOTSM M TeXHMMCCKa ceKTHBHOCT Ha

MHTEP(EPEHTHUTE BUHTOBE Ca:

* Bb3cranosssae Ha LCA ¢ nomoura na texiukara Kenneth-Jones wim
ABTOTPAHCIUIAHTALMA HA MONYCYXOKHIHA M KOPEKLHS HA TO3HTHBCH
Tect Ha JIaxMaH i BEPTEIHB CKOK;

* dukcupane Ha MHTEPHEPCHTHH BUHTOBE OIIC B MBPBHTE MECCIH CIIET
onepasTa;

* BB3CTAHOBABANE HA CHOPTHATA AKTHBHOCT C/IE 6 MeCela TPAIHLHONHA
pexabunTars.

3 - NPEJINTASHU MEPKH

3-1-CaenonepaTusen nepuox

Tlpesw XMpypruueckara MHTEpBEHIs, XHPYPrbT TpsbBa ja monuTa
HALMEHTA 3 HATMUHE Ha (H3MUCCKH 1 ICHXHYCCKH 3ATPYIHCHIA, KOMTO
MOTaT j1a OKayKaT BISHHE BBPXY PE3yJITaTa OT JICYCHHETO, KaKTO i SICHO
/I3 TO 3a103Ha¢ C XapaKTEPHCTHKHTE HA HMILIAHTA H PAsIHUHUTE acTiekTH
Ha onepaumsita. Tasu uH(popManms TpAGBa J1a BKITIOUBA CHIIO TPAHHIHTE
Ha XHPYPIHUCCKATA HHTCPBCHLIA 1 3 YTOUHABA MCXAHHUHHTE IPAHHI
MM MATEPUAHTE, OT KOMTO € H3rPaJCH HMILIAHTA.

Cbulo Taka, 3a Ja ce H30erHaT JONBIHHTEIHH YCIOKHEHHA. Ce
NpenophuBa NaMenTsT 1a Obe nudopmupan 3a hakropure, Kouto Guxa




MOIJIH J1a OrpaHHYaT e()eKTHBHOCTTA M /a MPOMEHAT CTaGHIHOCTTA HA

WMILTIAHTA(HTE) (HATPUMED: HECTIA3BANE HA TPOTOKO/IA 32 PEXaGHIHTALLH,
w/un W3MON3BAHE HA MSCTOTO HA

MHTEPBEHIIUATA U JIP.).

XupypruT TpsOBA Ja ce YBEpH, ue MALMEHTHT ¢ pasdpaid u € chiaceH

c e n Ta OTHOCHO
TIepHOIL.
Tlpe/uit 3a1104BaNE Ha ONEPAIATA XHPYPIBT 1 ONEPALHOHKHSAT IEPCOHAI

TpsBBa Ja Ce YBEPAT 33 HATMUHETO HA AOCTATHUCH OPOIi KOMIOHSHTH i
QACOPTHMEHT OT Pa3MepH, 3a Ha M Ta.

3-2-BopaBeHe ¢ HMILTAHTHTe

VBepere ce, 4e MAPKHPOBKATA 33 TCMIICPATYPA HA CHXDAHCHHC BLDXY
onakoBkata He ¢ mpomemiia usera cu of BSUI wa UEPEH (BSUI:
MMIUIAHTBT € rojen 3a ynorpeba, YEPEH: sa me ce wmsnonssa). He
I3M013BAliTE BIHTOBETE, aKO MapKHPOBKaTa ¢ onserera 8 YEPEH upsit.
MMmianTiTe TpSOBA 1@ Ce CHXPAHABAT B OPHIHHATHATA HM HETIOBPE/ICHA
3alMTHA ONAKOBKa, NPH Temneparypa Mexky 5 u 40°C. Ipu usnonssane
Ha CTEPUIIHM MMILIAHTH, TIPOBEPETE BCHUKH TapaHTHPALIM CTEPHIHOCTTA
ONAKOBKH, KaKTO M CPOKa Ha TofHOCT. Jla He ce WM3mon3Ba, 1a He ce
CTEPUIIM3MPA OTHOBO, AKO ONAKOBKATA € NIOBPE/CHA.

C ummianTHTE TPAGBEA a Ce GOPABH H3KTIOUHTEIHO BHIMATEIIHO, 33 /1a &
H30€rHe BCAKAKBO H3IPACKBAHE HIN TIOBPE/IA.

TTOCTABAHETO HA UMILTAHTHTE TPAGBA 12 CC U3BHPLIBA CAMO € OMOIITA Ha
nocrasenn ot Evolutis macTpymenty. MMmianTHTe ca npe/iHasHadeHu 3a
CHOKpATHA YTIOTPEOa, HHKOTA /1d HE C¢ H3MO3BAT NOBTOPHO.

3-3-Xupypruuna rexunka

Xupyprut Tpi{GBIl Jla M3MON3BA TO3HATH M npmHaTn XHPYPrHYHI
Texunkn.
6asnpario ce peHTIeHor] pa(bym,

3-4-®uKkenpane Ha HMLIANTHTE
VBepere ce, ue ¢ H3OpaH NPaBHIHNA HMILIAHT, C TIOAXOMIAIL PA3MEP H He ce
Gopasi ¢ noxoITe HECTPYMenTH. Mvmiantute Evolutis ne Tpstsa
Jla ce M3MON3BAT C MHCTPYMEHTH Ha JIPYIH NPOM3BOIMTENH, Thil Karo
ChIECTBYBA 3a HMOCT.
Wurepdepentaute suatope FIXION® morar ja ce msmonssar
CaMOCTOATEIIHO WIH B KOMOMHALMA C JPYTH MEIMIMHCKH H3ICTHA 33
( mwdrose, ) TOBE HITH eHI00Y TOHH).
EJiH wiin isa BUHTA MOTaT J1a ce H3O0JI3BaT 10 BPEME Ha MHTEPBEHIIMSATA,
0 PeLICHNE HA XMPYPra B 3aBHCHMOCT OT H3TION3BAHATA OT ONCPATOPa
TeXHHKa.




3-5-CaesoneparnBua rpuka

Ilpn wm3nmucBaHeTo OT OoNHMIATa HAa mNanMeHTa TpAGBa Jga Obiae
naena  MHQOPMAIA, CHIBPKAILA TPETOPBKH M NPEIYNPERICHHS,
3 NpeiNouNTaHE B THCMEHa (OPMA, OTHOCHO JIOMBIHMTETHHTE
Tepanuu, i Te 3 BL H, aKko e
HeoOX0/MMO, OrpanuuenusTa Ha usnueckara aktupHoct. Ocobeno
B4KHO € CTPUKTHOTO TPHJIATaHe HA PETOBHO MEIMIHHCKO HabIoneHue,
BICIIOUBAINO TIEPHOMUHH KOHTPONHH MNpEriein. BBB BCHUKH Ciydan
TpsbBa Ja ce NpHIArar BB3IPHETHTE TEXHHKH 3a CIIEIOINEPAaTHBHO
NpOCIIe/IABAHE 1 BH3CTAHOBSBAHE.

IlpH cepHO3eH HHIMIEGHT, NOTPEOHTENAT TPAOBA Ja YBEIOMH 3a TOBA
MPOM3BOIMTE/IA H KOMIICTCHTHHS OPraH.

3-6-A HA HMILIAHTH W
Tlpn abmatus, XHPYpruT TPAOBA Ja H3MON3BA BH3NPHETHTE XHPYPrUUHI
TEXHHUKH H ChOTBETHHTE HHCTPYMEHTH.

4 - MPEAYTIPEXXIEHUS

4-1-TIOBTOPHO M3NOJI3BANE HA HMILIANT

WnmnanTite ca 3a ynotpeba, ce

M3I0/I3BAHE HA BCAKAKBB BH/L HMILTAHT.

TlosropHara ynotpeba mie Hapyuu LAA0CTTa HA MMILIAHTA, WE JOBEIEe
JI0 HEH3MPABHOCT I §E30MacHOCTTa Ha MalenTa 11e GbJie 3acTpariena.

B criyuaii Ha M0rpemno 06e33apassBane il ekCIUIAHTHPAHe Ha HMILIAHT,
M3XBLPAHETO My TPAOBA 12 Ce H3BLPIIN B CHOTBETCTBHE C AHCTBAIIOTO
3KOHO/IATENCTBO.

5 - MATEPUAJIN

Te, OT KOHTO Ca HHTEP(EPEHTHITE BHHTOBE, C:
6roabeopOupyem marepuan PDLLA (nonmmieuna KHCeIHHA KOTOJTHMep
wa naxcrin D (30%) u narin L (70%)).

Pornmep | Pomvep S“m‘( Ocrarsk ot | Tpouent "ﬂ‘fm‘l“m

Marepuas| L 0. aesia e romen |(pom)| 0TS e
(%) (ppm) ImRcKTpa

PDLLA| 67-73 27-33 <0.1 <890 [<60) <01 |57-65

TIpoaykTsT:

“He CLUBKA CYOCTAHINA, KOATO, aKO CC HM3TION3BA CAMOCTOATENHO,
MOKE JIa Ce CUMTA 33 ME/IMKAMEHT, BKIIOUHTEIHO JICKAPCTBEH TPOMIYKT,
TPOH3BOJICH OT KPbB HJIH YOBEIIKA IL1a3Ma;

* ¢ poM3BEICH O3 /1a CC M3MO3BAT THKAHH WM KIICTKH OT YOBCIIKH HII
JKHBOTHHCKH IIPO3XOJI HJIH TEXHH NIPOM3BOIIHM;

- HE ChIBPIKA HAHOMATEPHAIH.



6 - KAPTA HA UMILTAHTA

6-1-Ha BHHMAHHETO HA METHIMHCKIS EPCOHA

B omakoBkata Ha mpoTe3ara e HaMEpHTE KapTa Ha uMmitanTta. Ha mes
Bue TpsabBa /la MOCOYMTE HMETO Ha NAIMEHTA, IaTaTa Ha XUpypruueckara
MHTEPBEHIMS M Jla 3AICNHTE CTHKETA HA NALEHTa HA NIPE/BHIICHOTO 32
rasu uest macto. Kaprara tpsiGsa ja GbJie npejiajiena Ha MaiuenTa, Karo
Ce YTOUHH N0COYEHaTa Mo-rope nHdopMaIHs.

6-2-Ha BUMMAHHETO HA NaLKENTa

Bue cTe MONydHIM OT MEAMIMHCKHA MEPCOHAN KapTa Ha MMIUIAHTa
BCIIGACTBHE HA MPOBEICHA MHTEPBEHLMA 3a MOCTABAHE HA NpoTe3a
EVOLUTIS. Tlasere rpmimuso Tasu kapra. Tpenopsusame Bu ja s
MPECTABSTE TIPH BCEKH KOHTPOJICH MEIHIHHCKH TIPETIe/l Wl IIPH Jpyr
MEJIHIIHHCKH TPeITIe].

B Hest ca 10CO4CHH HANMEHOBAHUETO Ha uMIuldu‘mpdlmn TIpOYKT, AaTara
HA XMpypruuecKara Ha

M MHTEDHET ajpec, Ha KOHTO Moke Ja Hamcpmc JIONbTHHTEHA
HH(OpPMALIS 32 IPOAYKTA.

7 - TON'bJIHUTETHA HH®OPMALIUSA

PesioMe 0THOCHO Ge30M1aCHOCTTa H KIHHHYHOTO JCHCTBHE Ha M3JCIHETO
ca gocrenun  nocpeactsom  Eudamed  (https:/ec.europa.eu/tools/
cudamed). Jlokato MoaymbT He Obae goctbnen B Eudamed, Toit ¢
HocTBNeH Ha anpec www.evolutisfrance.com.

3a BesKa JOMBIHATENHA HHPOPMALIHS, MOIS /1A CE CBBPIKETE C IPYKECTBO
EVOLUTIS wiu HeroB npejicTaBuTe.



OAHTIEE XPHY
BIOAIIOPPO®OYMENH BIAA IAPEMBOAHE (FIXION)
EKAOZH 2023-10
T TV EVIIHEP®OT) TOV 7E1POVPYOD KL TV 6 g

Fepovpyikiig aiflovsag

1-TENIKA

Eivar onpaviikd o yeipovpydg va £xel Gpiot) yvdon Ttov TERVIKGOV
GUVBEGHOTAUGTIKIG Kot Vot £t SiaPdoel T Tapovoes odnyiee Kat To
EYXEIBI0 TG YEPOUPYIKAC TEXVIKAG MOV UQOPEL EIBIKG 6TO EMAEYIEVD
enpbTevpa. To eyyepidlo AeTovpyiag GUVOSEDEL Tov £EOMMONS oV
nopadidetar oto Bepamevticd dpupa. Emiong, o xepovpyds umopet
va 10 cvpBovkevtei online 1 va 0 KoTERGGEL 06 TOV 1GTOTOMO WWW.
evolutisfrance.com 4900 vroPitiet oxeTiko aimp oty EVOLUTIS Kat
1ifie1 1éoe To 1TOTOTOV EVaY ATOIKG KodKG TpocBacmc Y T Ky,
H £ N 1 Oéon tov epg pnatog eivar e&icov onpavtiki
e Ty emioyr Tov acevode yia T EvBEEn. Ot TpogUAGEELS Ka o
BV Bot MPETEL Vot TPODVTAL GYOAAGTIKG. ALEVKPIVICETEL OTL Ohet T
euguiEbpata Tov Twhodviar and my EVOLUTIS rapéyovtat o& oteipa
KOTAGTAON (AMOGTEPOON e AKTIVES YappaL).

2 - ENAEIZEIX - ANTENAEIZEIZX - EIIIMAOKEX
2-1-Evdeieig
H Pacuc évoein tov fidov mapeupokig siva 1 otepiecn twvovaxoy
Grov Koté Ty 1 Tov @pdcon yactod (ACL)
Tov YovaTov Kot OTav 1 aoTddEl Tov yovitov eivar éupovn (OeTiki
ok Lachmann, TepioTpogukd ¢hpa), Kot ™ SIEPKELE TEPIGTAGIAKGY
£VTOVOV SPECTNPIOTATGY 1| SPUsTNPIOTHTOV IOV GUVBEOVTAL HE VYNAG
£ninedo aOANTIKTC 1) ETayYEAIUTIKAG SPUCTNPIOTNTOS, 1| GTAY £V IGTOPIKS
TPALATIGHOD TOV PVICKOD £t avaTTHEE! HoTADE GTO YOVTo.
H év&@n anumrdom(mg 0V TPOSOIOL YUETOD EVEKETAL ETONG VOt 1GYVEL
Oz OpIOREVES TEpPUTOOEIS FpoViaS uo‘ra()uuq e uc()l:vth; 0w Sev agorobvial
pe TV G0non 1 Egovy y W o
Tepimoon Eupovnc aotadEag Stav & aToToyE pmt GOOTA EQUPOCHEVT
GUVTPITIKY Y@Y] Kot QUGIODEPUTEVTIKY ATOKATAGTEON).
O Bideg napeuPorig FIXION® umopolv va ypnoiponombodv povég i
ot GUVEVOGHO e GAheg Suthieg mepamcng (m; x m)vbsmps; cross-pin
). Mmopovv v wio 1) 00 Dlﬁcg Katd ™
Suipreta e enéypacnc. H emikoyi enagietot stov 15poupyd avidoye ue
TV TERVIKA MOV ZPNOTOLE KabE LEPIGTAS.

2-2-Avrevdsiters
€ v actievi) Tov Sev &1 PTACEL GF GREAETIKT GPIHOTTA, aVTEvdsivvTaL
ETIONIGL 1) XEPOVPYIKT] GTOKUTAGTEOT PAENG TPOGHIO Y1GGTOD.



O1 avievdeiels Yo TV ¥EpoVpYIK amoKatdoTac pHENS mpocHion
yuactob civar: acleveic nhiag avo tov 50 etdv, aoeveic mov
ev aokoly éviovn 1| vynhov emmidov aOMnTIK 1 emayyekpeTia
SpacTNPIOTIT 1) AGBEVELS [E KMVIKG GUUTTOUOTE GTOPEdIKAS ACTADELS
FOPig Kopio TpoyHaTIKY AE1TOVPYIKT EVOYANO).

H 7apovsia X0iedng, 1 Ay TapiAnAng GupuakevTKie ayoyic, 1
TapOVGia YKoV, TUXOV VONTIKY VOTEPNON, VEDPOWVIK VOGS 1 VEUPLKA 1]
ayyerox TpocPoli Oa mpémet va AapBhvoviat voyn Katd ™ Ajym ™
ROPUOT Kat GT0 TPGYPANKG TEpIBYG TOVS AGDEvODG.

Agv ovoTivetan 1| P it oE gy

2-3-Emmhokéc

O ke yeipovpyw enépPaon, 1 xeipovpyi amokatdotaon phéng
posOioy J10oTob Hmopsi o Exst avemBbpTES EvEpyEiss Omog amotuyin
™mg Kiig, Qheyn 1 avtidpaon 1| poroven.

2-4-0¢éhn K embdoeig
T kMVIKGL OpERT KOt 01 TEXVIKES ETIB60EIE OV avapévovian ard T ideg

mapepPolig eivar:
«H muvopOu)cq o0 ACL pe m Poribela g texvikig Kenneth-Jones
1 Kooy o0 N 1 kot S16ploon Tov

OgTikév Teot Tov Lachman kot 1o TepIoTpogUKOb dARATOS,

« H otepéoot tov Pddv tapenPolils oo Tovg TpOTovS HETEY(EPNTIKODG
wiveg,

*H emotpogiy ot abMnukég SpacTpidmTec 6 pives petd TV
TPASOGIUKY] OMOKATAGTAON).

3 NPO®YAAZEIX

3- -l'lponyxtumnm] q)ﬁm]
TIpw amd T ge1p pY6C 00t TPETEL VoL GUVOUIAAGEL
L Tov aoeviy cx;m(a b v cmpom»(rg | TVEVRTIKES SUOKOEG OV
evdEyETaL VoL me 16, Ko VoL
eviiepdoe Tov aclevii o'xsﬂm HE T0 (ApAKTIPIOTIKG T0U EHPUTEHATOS
Kat Tig Blmpopa, m:uxag ™mg enépfaong. Ot n)uwowopm, avtég Oa mpémet
Vet 09OopobY, HETagh GAAGY, Kat GTOVS MEPLoPIopObS TG ETEuPuonS, Kat
va SEvKpVICovY To YaviKG 6pia 1) To Ol TV DAKGY ard To onoic
amoTEAEITaL TO ELQUTEDIAL.
Tuotiiverar emiong 1 evuépwon Tov aclEvols GYETIKG HE Toug
rapdyovieg mov Oa Vo g emdooss K va
oArGZouy TV © 0 00 1 TOV (my. un Tipnon
7O TPOTOKOAAOV AROKATAGTUGS, TSR] | Kot VEEPBONIKN amaiTion
omd ™V 0moKATEoTOoN, KAT.) HE TPOTO GOTE Vo omopev Bodv TEpmITEP®
emmlokéc,
O yepovpyoc o mpénel va Slac@uAilel 6TI ol CUGTAGEI Kat oL




TPOPUAGEELS TOV (OPODY GTAL HETEYXEIPNTIKG GTASIE VeIl KATAVOTTEG
K0t OTL E0UV Yivel amodeKTéS omd Tov :m(-)pvn

Tlpw a6 T évapEn TS exEUBasTIS, 0 LEPOVPYOG Kat To 6 Tov
yewpovpyeiov o Tpémer va sé(xowum;ouv ot dratifetan emapkig aptBpog
Kt otkikio peyeddv yia v okokAnpwon g enéupaocne.

3-2-Xepropég

ite 6T 1 EvieiEn i i o0 Ppicketar
nove o {a Tov dev Eyen pe 108l and to
AEYKO 610 MAYPO (AEYKO: ypnotuonouioio sngdtevua, MAYPO:
o gpnotponotioete). Edy 1 évdeiEn éxet petaxindei oo MAYPO,
1 gpnowonotioete Tig Bideg.
Ta. epQUTEDpaTH 0ot TPETEL Ve SITPODYVTAL GTN GOPEYIGHEVN KAl AKEpaLE
apyiKi GuoKEvaGia Tovg, ot Beppokpasia arb 5°C fng 40°C. O mpéne
va ehéyyeTan 0 oxepméTTE ™S GLoKEVasiag, 1 omoia sfacpuhiler Ty
GTepdmTA TOV TEPIEKONEVOY, Kabbg Kar N nuepopmvia AfEne. Eav n
GUGKEVOGIOL &1EL VTOGTEL (UG, [NV XPNCIHOTOGETE TO TPOTOV Ka Py
T0 EMAVOTOGTEPOOETE.
lpiner vo Siverar idtdtepn Tpocorii Ktk Tov EPIGHS TOV

HATOV, GoTE VoL 0 ot ypau:ouvu;c an wOopu oG,

Ta 5 TpémEL Vot Hovo
epyaleia mov mapéyoviar amd ™y EVOLUTIS. Ta epguretpata éxouy
GYEBOTE Y10t et YPTION KAt AMaryopEvETAL N ETAVELQUTEVGT TOVG.

3-3-Xepovpywkn Texvikij

O yewpovpydg Bo mpémet va eQapuOlel YWOOTEG KUl AVOyVOPIGHEVEG
FEPOVPYIKES TEYVIKEG. OO0 TPEMEL Vo eQopUOleTal GLOTNHATIKG Evo
TPOEYEPNTIKO TpdYpapp PUGIOHEVO GE KAVIKES Kal GKTIVOAOYIKEG
eEetdceC.

3-4-Trepémon TOV EpQUTEIRGTOV
O mpémet va Srac@uiileTar 6Tt 10 Katddnho eugvTEVNE, KaTdAniov
peyéboug, )mnmponmsh:m e T COOTR spmksia To. epgutedpato,
g EVOLUTIS dev npana\ va )(pqm)nonmouvm\ He epyadeio dhhov
KOTUGKEVUGT, T0L OTTO{0L EVOEYETAL VOL [\ givat copPatd.
Ou pidec mapenpokic FIXION® pmopoty vat zpnotiomom0ovy povéc i
G5 GUVBaOLO i ke BiatiEeig oTepEoS (1.7, GUVSETPES, cross-pin
). Mopoty vot o 1) 60 ides katd ™
bmpKﬂﬂ g enépBuonc. H £TAoYH ETAQIETAL GTOV YEPOVPYO AVEAOYDL e
TV TEXVIKN 7OV gpNGIpoToLEl KGDE YepIoTiG.

-5-MeteyyeipnTuai TapakorovOnon
Meté Ty voonheic, Oa TPEREL VL TAPEXOVTAL GUGTAGELS Kt GVUPOVALS
GToV aoEvi), KaTG TPOTIUNON YPANTES, GYETIKG. JE TIC COUTANPOUATIKES



Oepanzies, Tig aoKiozS GoTaong Kot Toug o o
£av givat i H taxuicy dnon e
TEPOBIKODE EAEYXOVS Eival amapaiTTy Kot Ou TPETEL VoL EQUpUOLETAL
avompd. Y kabe mepimtoon, Ou mpémet va  axohovBovvial ot
unoﬁzémy;w’vzg TEYVIKEG OE DT PETEYXEPNTIKIG Tapakorodinong kat
amoKaTdoTAOTG.
e mepinToon GoPapob aTupiaTos, o 1pRoTe Ou TpEmel va EdonotioEL
TOV KOTAGKEVOGTH KA TV apuodta apy.

3 6 Aq)alpsm] i:u(puts\)uatmv Kau smlvmmo‘relpmo‘n
P 1 o pyog Bo mpémer vau xp
TOSEDELYPEVES JEIPOVPYIKE rsxvmsg Ko T aAInho epyaheio.

4 - NPOEIAONIOIHZEIX
4-1 i

To EHQUTEDHATA Eivar piag XPHONS, 1) ETAVEYPIGILOTOMOT ELGUTEDHATOS
amayopedETaL

Te MEPITOON EMAVUYPNGIIOTOMONG, 1 GLYKPATIGN TOV ELPUTEDATOS
Katn wBopu o0 uk)\a‘;nuv Kat é\wcuﬁsustul n (xmpu?\slu oV acbevovg.
px mxa\us q 15 Kamotov
EHQLTEBHATOC, GUTO 00 TPEMEL VO AMOPPLPOE] GONPOVA IE TV 10XDOVOE
voposic.

5-YAIKA

Ta vikd 06 T0. omoio ooterovvar ot Bideg mapepfolng eivar:
Boanoppogobyievo viikd PDLLA (TToAvyahakTikd o&h Tupmokvpepoic
D-Aaktidiov (30%) kar L-haxtidio (70%)).

nozumpcS Yroheya |Yroheyuol Tocoowo | " HEE
q DL [uovouspois| Sy [Kaoofcepoq| 6erucric e
e 0| Aaxtidio | Auxtidwo rohovokion| (ppm) | Tégpac “31/[%)1’“3‘
%) )| oom) o) | Fpon
PDLLA| 67-73 27-33 <0.1 <890 <60 <01 |57-65

H diétadn;:
« dev meprhapPaver kapio ovoia 1 onoia, v ypnoporomndei ée)(mpl(mi,
wropei vo. Geopnfei oc pippaKo, CuUTEPIAIPAVOREVOL Kat KTotoy
00 avlp aiporog
o Bev Kumomugum ue 10t00G 1 KorTapa avlpomvi 1 Lo
TPOEREVONC, 1] TAPEYOYE AVTOV.
« Bev MEPIEYEL VAVODAIKG.

6 - KAPTEAA EMOYTEYMATOX
6-1-Y76y1 ToU W0TPIKOD TPOSOTKOD
Tapézetar kaptéha EpUIEDHATOS oT) GUOKEVAGIL TS TPODEaS.



Ou TPETEL VL GNUEIDGETE T0 Gvoa TOV aGHEVODG KA TV NUEPOMVia.

e eméuPacng, Kat v KoAAGETE TV ETIKETA TOL aodevodg o Oéon

7ov ApoAénETal Yio Tov OKOTS @VTOV. Avei| 1) Kuptika a mpimel va
i GTOV aGBEVI AVOPEPOVTHG TOV TIG

6-2-Yroyn Tov acOevoig

Sog mapé i kaptéha o amd 10 OEpimOY TPOCHTIKD
e cuvéyeln g Torobémang piag mpébeang me EVOLUTIS. Avth fa
TPETEL VL QUACTEL [E TPOGO. TUGTHVETEL 1 TPOGKOWIGH TG GE Kabe
wrp enickeym mapakoiovtnong 1 wrpik eétaon.

Ou Ppeite n)\npoqmpisg Y10 TO GVOLLE TOV TPOIOVTOG OV mnoesr\']enx&
TV NEPOLNViG TS EMEUPAGTC, Ta GTOEICL TOV KATUGKEVUOTY Kat £vay
BUBIKTVAKS GHVEGHO OV Cag emTpETEL VA Bpeits GUNTANPOUATIGS
TANPOQOPIES GYETIKA e TO TPOIGY.

7 - ZYMIIAHPQMATIKEE IAHPO®OPIEX

H mepidnym Tov 1opaxTpioTikGy aopaAeias Kot Tov KAVIKOV emd60Emy

7OV 1TPOTELVOROYIKOD TPOTGVTOE iven StadEGTH] Yiak T0 Ko o Bion
Eudamed (https:/ec.europa. ). 'Ewg 6tov 1

evomta sivar dtedéciun omy Eudamed, propeite va éyete mpooPaon ot

Bieb0vvon www.evolutisfrance.com.

TNa  xa0e  oopr i mnpogopia, i ue mmy

EVOLUTIS 1 tov ekapécmmd me.
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