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[ - INSTRUMENTATION POUR LA POSE D'IMPLANTS
I\OTICE D’II\STRUCTI NS

VERSION 2025-03
A attention du chirurgien et du personnel de bloc opératoire

1. AVERTISSEMENTS
Les nsruments EVOLUTIS ne dofvon e wiiss qus pur i pose au Peplnaion de proise
EVOLUTIS exclusivement. Ils sont composés de éches / alésoir canulés (ou non), panier,
mesureus lounevs, ips, e, audesde oupe, manches,poignée,péees & s, exacers
impacteurs, préhenseurs, broches guides, pour des chirurgies du genou, hanche, épaule et extrémité,
st mporant gue e hingien i s e gl it ris conisanc e
présente notice e de I technique op pécifique d limplant Latechnique
opératoire accompagne la mise  disposition du matériel dans I"éablissement, ou peut-&ire consulté en
ligne ou téléchargé a parirdu site wivw.evolutis-group.com aprés que l chirurgien ait ait la demande
& Evoluts d'obiention d'un code d'aceés personel au site de téléchargement, Les instruments ne
sont pas & usage unique. Il 'y a pas d'effet indésirable connu lorsque s instruments sont uilisés
dcete notice el la
Nutliser que des agents de nettoyage etiou désinfectants spécialement formulés pour le nettoyage
oula désinfection des instruments réutlisables recommandés par Evolutis, 'est-i-dire des agents de
Rttoyage et déanfoctant d elasec | (dShniton du disposi médica sclon Faricle 2 du eglement
2017/745) destinés i la prévention e potentielles infections,
Les consignes fournies par le fabricant du détergent concernant les concentrations et les températures
doivent éire 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 'implant
3. TRAITEMENT INITIAL AU POINT D'UTILISATION
Certains instruments doivent étre uilsés avec un moteur, dans ce cas le systéme de raccordement doit
étre un mandrin ou un embout AO ou un embout Harris selon les cas. 1l est de la responsabilité du
personnel de bloc opératoire de vérifer, avant Pintervention, le bon accouplement des instruments avec
le matériel de bloc opérataire disponible. Certans instruments permettent de fare une mesure (sot én
millimetre soit en degré), Iopérateur doit sassurer de I lsibilité de I mesure. Toute détéroration du
matériel peut entrainer des risques de dysfonctionnement
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 utiisés que pour la fonction qui leur est dévolue dans les techniques
opératoires.
En cas de changement de performance de Iinstrument, il est impératif d’en informer le fabricant et de
mettre I'instrument en quarantaine.
Une atentionpatiuir ot e sponé arle cinagionenin opéron find ne as s
instrument in situ.
Lo mamens n e pas étre modifiés.

4. PRELAVAGE MANUEL :
Immerger complétement les instruments dans une solution de type Neodisher® Mediclean (dispositif
médical de classe I) entre 0.5 % et 2 % & 40°C maximum et laisser tremper pendant 15 minutes
minimum.

Les dispositifs articulés doivent étre en position ouverte, les instruments comportant des parties
démontables doivent étre démontés.

Uiliser une brosse  poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu’a élimination
de toutes les saletés visibles pendant au moins 3 minutes. Pour s trous ct les cavités, utiliser un
écouvillon.

Activer les parties mobiles 10 fois.

Rincer i P'eau courante pendant au moins 3 minues




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

Etape Qualité de leau Température | Temps
¢ jon détergent
Prélavage | Eau du réseau Froide 5 minutes
Lavage Type Neodisher® Mediclean entre 02 % | Entre 40°C et | 10 minutes
et 1 % (dispositif médical de classe ) | 60°C
Ringage Eau déminéralisée Température | 5 minutes
ambiante
Désinfection | Eau puriiée %3°C 10 minutes
thermique

(1) Traitement en laveur désinfecteur selon ses instructions et conforme 4 '1SO 15883
SPECTION VISUELLE

fous les instruments doivent étre inspecté visuellement pour vous assurer de I'absence de
contamination ou dommage de I'instrument.
Toutnsiument présentan des <1gne<du<nm comprenant sans étre exhaus'if:traces de choc, manque
de matiére, éclats de matériau susceptibles de

Les marques s ts utl d d

ére lisibles. Informez votre rtprcsenmnl EVOLUTIS s o e o s marques ne sont pas

lisibles (ex : le numéro de lot

Les fraises, les broches, les ripes et autres dispositifs coupants doivent étre examinds ave attention
és leur traitement avec des détergents alcalins afin 'assurer que leurs bords tranchants sont

fonctionnels. Il convient que les arétes coupantes sofent exempies d entalles et présentent ne aréte

continue:

Concernant les instruments articulés : vérifir que les mouvements des articulations sont fluides, sans

“jou” excessif. Il convient de vérifer e fonctionnement des mécanismes de verrouillage.

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  EVOLUTIS avee sa fiche navette ou toute preuve de décontamination.

8. STERILISATION

Les instruments fournis par Evoluts sont non stériles.

Avant uilsation, e personnel de bloc doit s'assurer que les instruments ont bien été sérilisés. Les

instruments doivent étre stérilisés par du personnel formeés et co

Les boites d'instruments ne constituent pas une barriére el it wiliser un condiionnement de

stérilisation pour maintenir Iétat stéril

Les instruments EVOLUTIS ont été validés pour le cycle de stérilisation & Iautoclave & vapeur

suivant :

1- Mise sous vide de | é 2 éparées par une injection de vay

2- Réalisation de 5 pulsations successives.

3 - Injection vapeur.

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

5 - Evacuation de la vapeur.

6 - Séchage sous vide pendant 30 minutes

1 est essentiel que la méthode de strilisation soit validée pour le type particulier d"équipement de
stérilisation et pour chaque configuration charge/produit selon 150 17665-1



Conformément a U'instruction n"D(JL/RIJ/’V)II /449 du ler décembre 2011 relative a I'actualisation

des- recommandations visant a réduire les risques de transmission d'agents_transmissibles non

conventionnels lors des actes invasifs », une stérilsation d la vapeur d’eau & 134°C pendant 1§

minutes est recommandée pour Uinactivation des agents transmissibles non conventionnels (ANTC).

9. EMBALLAGE

Les instruments propres doivent étre conditionnés de maniére appropriée. Une attention particuliére

doit étre apportée aux instruments coupants, qui doivent éire protégés.

10.STOCKAGE

Les instruments doivent étre stockés dans un local propre et sec, & une température comprise entre

Set40°C (41 et 104°F).

11. BENEFICES ET PERFORMANCES

Avantage clinique indirect :

Les instruments chinurgicaus permetient au chimrgien d'cffetue cortectement la procéure de
des

Performances revendiquées :
- Durbitds ot dans dscodions normalsdwlstonsstance st sistace
au contites mécariques lor el manpulaton par s, bl i de s
- Adéquation géométrique t dimensionelle ds instruments aux gammes d‘implants s msruments
sont congus pour s"adapter aux dispositifs dont ils penneﬂcml |mp]amauon
Sécurité revendiquée :
"Trés faible incidence d'événements indésirables graves liés & Putiisation 'instruments de chirurgie
orthopédique

12. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
En cas de risque spécial ou inhabituel, les instruments doivent éire éliminés sclon la législation en
vigueur.
Les dives matriau s pour s nsrumentssot confres aus s i
Les matériaux métalliques sor paques, les matéri
En eas de Survenue dun incid st doit e quahl:@:\olulls-
‘group.com et & autorité c(!mpe\enle de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établic.
13. CONTACT FABRICANT
Pour tout renscignement complémentaire veuillez contacter a sociéié EVOLUTIS
Tel 33(0)4 77 60 79 99 - mail qualite@evolutis-group.com ou son représentan.
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 102165 ou NF EN 10151
- Inox selon 5832-1 ou 58329
- Chrome Cobalt selon 5832-4
Titane sclon 5832-3
- Polyméres

Les instructions fournies ci-dessus ont éé validées par e fabricant du dispositf médical comme
permettant de préparer undispositif medical en yue de s réutilisaton. Il incombe toujours  opérateur
de S'assurer que le raitement, tel qu'ilest effetivement appliqué en mettant en uvre les équipements,
les matériaux o e personnel e F'instalation de raitement,ateint e résultat souhaité

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

La présente instruction a é1¢ établie conformément & I'ISO 17664-1 et I'ISO 17664-2.



- EVOLUTIS INSTRUI ME‘l’lS
INSTRUCTIONS FOR

VERSION 201503
For the attention of the surgcon and operation theatre staff

1. WARNINGS
EVOLUTIS instruments are lo be excluslwly used for implantation or explantation of EVOLUTIS
prosthesis. They d (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.

It is 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 wwwevolutis-group.com
upon the surgeon’s request to Evolutis o obain a personal access code for the download website. The
instruments are not for single use. There s 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 recommended by Evolutis, ie. Class I cleaning and disinfecting agents (definition of
‘medical device according to Article 2 of Regulation 2017/745) intended for the prevention of potential
infections.

The instructions provided by the detergent manufacturer regarding concentrations and temperatures
mustbe 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 Harrs tip as appropriate. I s 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 i st

Instruments must not be modified.

4. MANUAL PRECLEANING

Immerse instruments completely in a Neodisher® Mediclean solution (class I medical device) of
between 0.5% and 2% at 40°C maximum, and leave to soak for at least 15 minutes.

Atticulated devices must be in open position, instruments with removable parts must be dismantled.
Use a soft nylon brush to gently brush the device untl all visible dirts are removed for at least 3
minutes. For holes and cavites, use a swab. Activate mobile parts 10 times.

Rinse under tap waer for at least 3 minutes

5. AUTOMATIC CLEANING (1)

Place instruments in the basket of the washer-disinfector avoiding any contact between them, and if
possible, orient the holes dowmvards.




Step Water quality Temperature | Duration
range range range
Prewash Tap water Cold 5 minutes.
Wash Neodisher® Mediclean type between | Between 40°C | 10 minutes,
0.2% and 1% (class | medical device) and 60°C
Rinse Demineralized water Ambiant § minutes
temperature

Thermal Purified water 93°C 10 minutes
disinfection

(1) Treatment in a washer-disinfector according to its instructions and in accordance with 1SO 15883

6. VISUAL INSPECTION
AIl instruments should be visually inspected to ensure that there is no contamination or damage to
the instrument.
Any instrument showing signs of wear, including but not limited to: impact marks, lack of materil,
corrosion, any damaged surfaces, splinters of material likely to compromise its operation must be
replace
‘The markings on the instruments used to measure anatomical dimensions must be legible. Inform
your EVOLUTIS representative if the scales or other markings are not legible (c.g. batch number)
Drills, pins,rasps and other cutting devices should be examined carefully afer treatment with alkaline
detergents fo ensure that their cuting edges are functional. Cutting edges should be free of notches
and have a continuous edge.
For articulated instruments: check that joint movements are regular, without excessive « play ».
Locking mechanisms should be checked to ensure that they work properly.
7. MAINTENANCE, INSPECTIONS AND TESTS
Instruments are subject to normal wear and tear during operations. When the operating theater staff’
considers that an instrument is no longer usable, they must decontaminate i, 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 steilized. Instruments must be
sterilzed by trained and competent personnel.
Containers do not provide a sterile barrier: sterilization packaging must be used to maintain steriity.
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 S successive pulsations,
3- Steam inection.

it 134°C for 18 minutes, of the steril is indicated

by a temperature probe located at the coldest zone of the autoclave.

5 - Steam draining.
6- Vacuum drying for 30 minutes

It essential that the sterilzation method is validated for the partcular type of sterilzation equipment
and for each load/product configuration according to ISO 176631
9. PACKAGING

Clean instruments must be packaged appropriately. 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 t0 40°C (41 to 104°F).



11. BENEFITS AND PERFORMANCES

urei ments allow the surgeon to properly perform the orthopaedic replacement procedure
with. cnmpanble inplas.
1o

Pe;
~Durabifty 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.
Safety claims:
Very low incidence of serious adverse events relted to the use of orthopaedic surgical instruments
12. ADDITIONAL INFORMATION
Inthe event of a special or unusual risk, the instruments must be disposed of according o the lgislation
in force.
‘The various materials used for the instruments comply with the standards in force.
Metallic materials are radiopague, the plastic materials arc radiotransparent.
In the event of a severe incident, the user must notify the manufacturer qualite@evolutis-group.com
and the competent authority of the Member State in which the user i established.
13. MANUFACTURER CONTACT
For further information please contact EVOLUTIS
el 33.(0) 477 60 79 9 - mail qualite@evolutis-group.com or is representative.
14. COMPOSITION
- tainless steel compliant with NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 or NF EN 10028-7 or
M F899, NF EN 10216-5 or NF EN 10151
~Stainless steel compliant with 5832-1 or 5832-9
- Cobalt chrome compliant with 5832-4
 Titanium compliant with 3832-3
lymers

‘The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device for
preparing a medical device for reuse. It remains the responsibility of the operator to ensure that the
treatment, as it is actually applied by implementing the equipment, materials and personnel of the
treatment facilty, achieves the desired resul,

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.



INSTRUMENTAL PARA LA COLOCACION DE IMPLANTES
NUAL DE INSTRUCCIONES
ERSION 2025.

Ala atencion def cirujano y del personal de quiréfano.

1. ADVERTENCIAS

Los instrumentos EVOLUTIS deben ser uilizados nica y exclusivamente para la implantacion o
explantacién de protesis EVOLUTIS. Estin compuestos por estos elementos: mechas / escariadores
con canulaci6n (0 o), cesta, medidores, destomilladores, escofinas, fiesas, guias de corte, mangos,
empufiaduras, piezas de prucba, extractores, impactores, pinzas y pemos de guia, para cirujanos de
rodill, cader, hombro y extremidades.

Es importante que e cinjano domine Is éenica quiireic, baya I6ido el presene manal de
instrucciones y conozca la té dela El manual
de la téenica quirirgica deberé acompatar al il st a dispoicen n | cenro. o bien. podri
ser consultado en linca o ser descargado de Ia pigina Web www.evolutis-group.com, una vez que el
cirujano haya solicitado a Evolutis un cbdigo 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 segin se indica en este manual y segin la téenica quirirgica adecuada.

Utilice nicamente productos de limpieza ylo desinfeccion especialmente formulados para I

limpieza o desinfeccion de instrumentos reutlizables recomendados por Evolutis, es decir, productos

de limpiezay desinfecion de clase | (;cgnn I defiig d radutosataiondel arulo 2 del
UE) 2017/74 ds

Db respetarse las consignas dadas po) D o el d:tergsmc msp:cw alas concentraciones

y las temperaturas.

2. LIMITES DEL TRATAMIENTO

Estos instrumentos han sido disciados para la implantacién o explantacién de protesis del fabricante

EVOLUTIS. Consultar las indicaciones y contraindicaciones en la técnica quirdrgica del implante.

3. TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE UTILIZACION

Algunos instrumetos deben usarse con un motor; en este caso, el sistema de conexion debe ser un

mandril, un conector AO o un conector Harri, dependiendo de cada caso. Es responsabilidad del

personal del blogue operatorio comprobar, antes de la intervencion, el acoplamiento correcto de los

instrumentos con el mateil de blogu opratoro dispnible. Algunos istumeios prmien ralzar
una medicidn (en mil grados): el operador d de que la medicion sca legible.
Cualquier deterioro de material puede conllevar riesgos PR T

La precision de la medicion para las longitudes cs de +- 1 mm y para los dngulos de +-2 * salvo
indicacion camrana en los instrumentos.

Los o deben usarse para la funcio indica en las técnicas quirts

Encavade deatar modifcasione o s prestaciones del instrumento, es imperativo informar de ello
al fabricante y de poner dicho instrumento en cuarentena.

El cirujano debe prestar especial atencién al inal de la operacion para no dejar el instrumento insitu
Los instrumentos no deben modificarse.

4. PRELAVADO MANUAL:

Sumerja completamente los instrumentos en una solucidn de tipo Neodisher® Mediclean (producto
sanitario de clase 1) entre el 0.5 y el 2 % a 40 °C como mximo, y déjelos en remojo durante 15
‘minutos como minimo.

Los disposiivos articulados deben estar en posicidn abierta, los instrumentos que incluyen paries
desmoniables deben desmontarse

Utilzar un cepillo de cerdas blandas de nailon para cepillar suavemente el dispositivo hasta eliminar
P

oda
Ta suciedad visible durante al menos 3 minutos. Para los orificios y cavidades, uilizar un hisopo.
Activar las partes moviles 10 veces.

Acarar con agua corriente durante al menos 3 minutos.



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

Paso Calidad del agua Temperatura | Tiempo
Concentracion de detergente

Prelavado | Aguadelared Fria 5 minutos

Lavado Tipo Neodisher® Mediclean entre 0.2y | Entre 40°Cy | 10 minutos
1% (producto sanitario de clase I) 60°C

Adlarado ‘Agua desmineralizada Temperatura | 5 minutos

ambiente
Desinfeccion | Agua purficada 9%3°C 10 minutos
térmica

(1) Tratamiento en lavador desinfectante segin sus instrucciones y conforme a la norma 1O 15883.

6. INSPECCION VISUAL

Todos los instrumentos deben inspeccionarse visualmente para asegurarse de la ausencia de

contaminacién o dafo del instrumento,

Se deberd reemplazar todo instrumento que presente signos de desgaste, enre ellos los siguientes:

signos de golpes, falta de materia, signos de cormosion, eventuales superfcies dafadas y esquirlas de

‘materiales susceptibles de poner en riesgo su funcionamiento.

Las marcas presentes en el instrumental utilizado para medir las dimensiones anatémicas deben ser

legibles. Contacte con su representante de EVOLUTIS si las escalas y otras marcas no son legibles

(por ejemplo, el niimero de lote)

Las fresas, los husillos, las escofinas y otros dispositivos de corte se deben examinar con atencion

después de tratarlos con detergentes alcalinos, a fin de garantizar que los bordes cortantes funcionen

correct \amenle Se recomienda que las aristas de corte no tengan muescas y presenten una superficie

conin

En o aue respcta ol insirumenal artcuado, compru:be e los movimintos de s ariulaciones

sean fluidos, in un . Se o

de blogueo.

T MAVTENI\IIENTO. ‘CONTROLES Y PRUEBAS

Los instrumentos sufren un desgaste normal durante las operaciones, cuando el personal del quirdfano

considere que un instrumento ya no es utilizzble, deberd descontaminarlo, impiarl y reenvarlo a
EVOLUTIS con su de enlace o cualquier pr

8. ESTERILIZACION
Evolutis no suministra sus mstmmemus estériles.
Antes de utilzarlos, cl personal del quirofano deber asegurarse de que los instrumentos sc hayan

Sterlzad cometament. Lo nsrumentos deben et por prsonal ormaday compeani

Ls cas de insrumentos 1o constiuyen 1 baer et s nossario uilzar un bl de

esterilizacitn para mantener su estado estéri

Los instrumentos EVOLUTIS estan Vahdadus para el ciclo de esterilizacion en autoclave de vapor
in:

seg

1~ Aspiracion de la cimara del esterilizador 2 veces sucesivas separadas por una inyeccion de vapor.

2 Reblzacionde 5 pummm sucesivas.

3. Inyeccion de vapo

4" Esrlacion 134 °C drane 18 minuos, e icode conabilzaciondel tempe deesterilzacion
estard indicado por una sonda de temperatura situado en el punto més frio del autoclave.

5 - Evacuacion el vapor.

6 - Secado al vacio durante 30 minutos.

Es muy mp Jue el método deeserlzacion que seuilice esté

equipo de esteilizacion y para cada

paracl tipo espect
conforme ala norma IS0 17663-1.




9. EMBALAJE
Los instrumentos limpios deberén ser embalados adecuadamente. Deberé tenerse un especial cuidado
con los instrumentos cortantes, que debern ser protegidos.
10. ALMACENAMIENTO
Los instrumentos deben almacenarse en un lugar limpio y seco a una temperatura entre 5 y 40°C
(@1y 104°F),
11. BENEFICIOS Y RENDIMIENTOS
Ventaja clinica indirecta

s instrumentos quirirgicos permiten al cirujano realizar correctamente el procedimiento de
sustitucion orloped\ca con protesis compatibles.
Eficacia provista
- Durabilidad de los instrumentos en condiciones normales de uso (resistencia al desgaste, resistencia
a las tensiones mecnicas durante la mampulauon por parte del usuario, hajm md]ces de rotura);
- Adecuacion geométrica y di
ton coneeidopa adptisca s dlspuslln o5 que dichos instrmentos ayudan a implanar.
Seguridad avalada:
Bt s de sinca deexntos indssbles graves relacionados con la utilizacin e instrumentos
de ciruga ortopédica.
12. INFORMACION SUPLEMENTARIA
En el caso de un riesgo especial o infrecuente, los instrumentos deberdn ser eliminados como indique
la legislacion vigente:

s diversos materiales uilizados para fabricar estos instrumentos cumplen Ia normativa vigente.
Los materiales metdlicos son radiopacos, los materiales plisticos son radiotransparentes.
En caso de producirse un incidente grave, el usuario debe notificarlo al fabricante qualite@evolutis-
group.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario esté establecido,
13. CONTACTO DEL FABRICANTE
Para cualquier informacin adicional, pongase en contacto con la empresa EVOLUTIS
Telf. 33(0)4 77 60 79.99 - correo electronico qualite@evolutis-group.com o su representante,
14.COMPOSICION
- Acero inoxidable conforme a NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 o NF EN 10028-7 o

ASTM F899, NF EN 10216-5 0 NF EN 10151

- Acero inoxidable conforme a 58321 0 58329
- Cromo-cobalto conforme a
- Titanio conforme a 3832-3
- Polimeros

Las instruceiones que figuran anteriormente han sido validadas por el fabricante del producto sanitario
oon I nlidad de peparsr aluno do st productos sanarspaa s reutlzacin, Siempr s
responsabilidad del operador garantizar que el tratamiento, en tanto en cuanto
nanes eficaz ilzando los equips. Ios mterales y l personl d colocacion del s alcanee
el resultado deseado.

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

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



0 - INSTRUMENTOS PARA A COLOCACAQ DE IMPLANTES
MANUAL DE INSTRUCOES
VERSAQ 202503
Aatengio do cirurgido e do pessoal no bloco operatério

1. AVISOS

Os instrumentos EVOLUTIS 56 devem ser utilizados exclusivamente para a colocagdo ou remogio de

prétese EVOLUTIS. Sio compostos por: brocas / alargadores canelados (ou no). saco, medidores,

chaves de fendas, cortadores, fresadoras, guias de corte, cabos, pegas, pegas de teste, extratores,

clementos de impacto, pingas, pinos guias, paa cirurgias a0 joelho, anca, ombro e membros,

E importante que o cirurgido domine a téenica ciirgica ¢ que tenha conhecimento do presente manual

da téenica operatéria especifica do implate sl sclconsd. A tnicaoperutr eamprk 3

disponibilizagio do material no estabelecs ou pode ser consultada online ou transferida a partir

dosite www.evolutis-group.com apds 0 mmrglao ter solcitado d Evolutis um cadigo de acesso pessaal

a0 site de transferéncias. Os insirumentos ndo so de utlizagdo inica. Ndo ¢ conhecido qualquer

efet secondito quands os instumentos s utlizados em conformidade com ¢t el ¢ com

atécnica ciirgica.

Utlizar apenas agentes de limpeza clou desinfetantes especialmente formulados para a limpeza ou

desinego do insimenos izl coomendados pola EVOLUTIS o e agncs e impera

¢ desinfetante de classe I (definigdo do dispositivo médico de acordo com 0 artigo 2. regulamento

2017/745) destinados & prevengio de ‘potenciais infegdes.

‘As instrugdes fornceidas pelo fabricante do detergente relativamente a concentragdes ¢ lemperaluras

devem ser respeitadas,

2. LIMITACOES DO TRATAMENTO

Estes instrumentos sio concebidos para colocar ou remover um implante do fabricante EVOLUTIS,

consultar as indicagdes e contraindicagdes na técnica operatéria deste lfmo.

3. TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACAO

Determinados instrumentos deven ser utilizados com um motor, neste caso, o sistema de ligagdo deve

ser um mande] u i ponicis AO o pnicia Hatis conoane o cso  da responsabilidade do

pessoal do bloco operat car, antes da cirurgia, 0 bom acoplamento dos instrumentos com o

ot do bloco apeatro disponsel. Deerminados nimmenis permitam reaiza uma medida

(scja em milimetros ou graus), o operador deve certficar-se da legibilidade da medida. Qualquer

deterioragio do material pode provocar rscos de mau funcionamento.
precisio de medida para os comprimentos & de +/-1mm ¢ os dngulos de +/- 2%, salvo indicagdo em

coniririo nos instrumentos.

Os instrumentos so devem ser utlizados para os fins a que se destinam nas técnicas operatorias.

Em caso de alteragdo de desempenho do instrumento, ¢ imperativo informar o fabricante ¢ colocar

o instrumento em quarentena

O cirurgido deve prestar especial atengdio no final da operagdo para nfio deixar o instrumento in situ

Os instrumentos ndo devem ser alterados.

4. PRE-LAVAGEM MANUAL:

Mergulhar completamente os instrumentos numa solugio de tipo Neodisher® Mediclean (dispositivo

médico de classe T) entre 0,5 % e 2 % a 40 °C, no méximo, ¢ deixar de molho durante 15 minutos,

10 minimo.

Os dispositivos artculados devem estar na posigio aberta, os instrumentos que integram partes

tados.

climinagio
de toda q sujidade visivel, durantc, no minimo, 3 minutos. Para os orificios ¢ cavidades, utilizar um
escovilhio.

Atvar as partes moveis 10 vezes.

Passar por dgua corrente duran pelo menos 3 minutos,

5. LAVAGEM AUTDMAT[CA ll]

Colocar os inst lave, evitand ntacto com os olhos, e, se possivel,
orientar os orificios para baixo




Etapa Qualcade da dgua Temperatura | Tempo
de detergente
Pré-lavagem Agua canalizada Frio 5 minutos
Lavagem Tipo Neodisher® Mediclean entre 0,2 % | Entre 40 °C 10 minutos
e 1% (dispositivo médico de classe ) | e 60 °C
Enxaguamento | Agua desmineralizada Temperatura | 5 minutos
ambiente

Desinfegdo | Agua purificada 93°C 10 minutos
térmica

(1) Tratamento em dispositivo de lavagem desinfetante segundo as instrugdes ¢ em conformidade
coma IS0 15853
6. INSPECAO VISUAL
Todos os instrumentos devem ser inspecionados visualmente para que se garanta a auséncia de
cunumma;au ou de danos no instrumento.
Qualque sgaste, incluindo,
el cm falta. vesigios e corosio, evenuas siperices dnifcadas, ﬁagm:mus de materiais
suscetiveis de comprometer o seu funcionamento, deve ser substituido.
As marcagdes presentes nos instrumentos utilizados para a medigdo de dimensdes anatémicas devem
ser legiveis. Informe o seu representante s as escalas ¢ outras marcages ndo forem legives (ex.
nimero de loe).
As brocas, escopros, limas e outros dispositivos d devem ser examinados apos
o tratamento com detergentes alcalinos para garantir que as suas ar:&ns conzmes estio funcionais. As
arestas vivas ndo devem apresentar fendas e devem ter uma aresta cor
Relativamente aos instrumentos articulados: verificar se os movi |menlm da% nmculﬂcae( sdo fluidos,
sem folga excessiva. Verifcar o correto funcionamento dos mecanismos de bloguei
7. MANUTENCAO, CONTROLOS E TESTES
Os instrumentos soffem um desgaste normal durante as operages, quando o pessoal do bloco
operatério considerar que um instrumento ji ndo ¢ utilizivel, este deve ser descontaminado, limpo
¢ reencaminhado para a EVOLUTIS com a sua ficha ¢ com eventuais provas de descontaminago.
8. ESTERILIZACRO
Os instrumentos fornecidos pela Evolutis ndo estdo esterilizados.
Antes da utilizago, o pessoal do bloco deve certificar-sc de que os instrumentos foram esterlizados.
Osinstrmentos dovern o csterzados por oo ulifeado  competee

ixas de instrumentos ndo constitiem uma barreira estéril: é necessrio utilizar um
condicionamento de esrilizaciopara mante o estado esé,
Os instrumentos EVOLUTIS foram validados para o ciclo de esterlizagio com autoclave a vapor
seguinte:

1- Colocagio a vécuo da cimara do esterilizador 2 vezes sucessivas separadas por uma injegdo de

vapor.

2 - Realizaglo de § pulsagdes sucessivas.

- Injegdo de vapor.

Esterilizagio a 134 °C durante 18 minutos, sendo que o inicio da_ contagem do tempo de
esterlizagdo ¢ ndicado por uma sonda de temperatura situada no ponto mais frio do autoclave.

5 - Evacuagio do vapor.

- Sccagema viow durente 30 inuts,

£ essencial que o método de esterilizagio scja validado para um determinado tipo de equipamento de
lizagio ¢ para cada configuragi do 150 17665

9. EMBALAGEM N
Os instrumentos limpos deve ser corretamente embalados. E necessirio prestar especial atengdo aos
instrumentos afiados, que devem estar protegidos.



10. ARMAZENAMENTO

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

11. BENEFICIOS E DESEMPENHOS

Beneficio clinico indire

s

ortopédica com implantes compativeis

Desempenhos reivindicados:

~Durabilidade dos instrumentos em condigdes normais de utlizagdo (resisténcia a0 desgaste,
resisténcia s pressdes mecnicas durante o manuseamento pelo wtlizador, axa de quebra reduzida):

- Adequagiio geométrica e dimensional dos instrumentos as gamas de implantes: os mstrumentos sio
concebidos para se adaptar aos dispositivos implantados por estes

Seguranca reivindicada:

Incidéncia muito baixa de efeitos adversos graves relacionados com a utilizagio de instrumentos de

cirurgia ortopédica.

12. INFORMACOES ADICIONAIS

Em caso de risco especial ou raro, os instrumentos devem ser eliminados de acordo com a legislagio

em vigor

Os virios materiais utilizados para os instrumentos esto em conformidade com as normas em vigor.

Os materiais metalicos 3 radiopacos, os materiais plésticos sdo ridio transparentes.

Em caso deocorénciadeumincidentegrave, o utlizador eve ntifcar o abricante qulie@evoluts-

utilizador se encontra estabelecido.

13, CONTACTO DO FABRICANTE

Para qualquer informagdo adicional, contacte a sociedade EVOLUTIS

Tel. 33(0)4 77 60 79 99 - e-mail qualite@evolutis-group.com ou o seu representante.

14. COMPOSICAO

- Ago inoxidavel de acordo com NF EN 100883, NFS 94-090, NF EN 10088-2 ou NF EN 10028-7 ou
ASTM F899, NF EN 10216-5 ou NF EN 10151

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

- Cromo-cobalto de acordo com 583

- Tnamo ds acordo com 5832-3

- Polim

As intngies fomceidas cima foran validades pelo fbricante do digpoito médico como
permitindo a preparagdo de um dispositivo mi m vista i sua reutlzagio. Cabe sempre a0
operador garantir que o tratamento,
matrias ¢ pessoalda instelado do tetamento, alcanga o resulado pretendido.
Tsso exige a verificagdo elou a validago ¢ o controlo de rotina do procedimento.

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



PER L'INSERIM]
IONI PER L'USO

STRUMENTAZIO!
m ISTRI

personale della sala opy

1. AVVERTENZE
uh strumenti EVOLUTIS devono essere utilizzati esclusivamente per Iimpianto o I'espianto di protesi
VOLUTIS. Sono composti da: punte / alesatore a scanalature (o no), cestello, misurator, cacciaviti,
mpe, frese, guide di taglio, manici, impugnature, pezzi di prova, estrattori, impattatori, dispositivi di
e, poni i uida, pr hirureia dl ginoceho, el anca, el spalla ¢ dele catrmita
E imporani he l g pdroneei s enicacinrginche abbi prsovisone delle presen
istruzion ¢ dell a operatoria specifica per I'impianto articolare selezionato. 11 manuale di
\eica peraoiaviene oo alchirugo n stlury indeme ll aparecchiaurs, oppure pu escre
consultato online o scaricato dal sito www.evoluts-group.com dopo aver fatto rchiesta a Evolutis di
un codice personale di accesso al sito per il download. Gli strumenti non sono monouso. Non sono
noti effet indesiderati a condizione che gl strumenti vengano utlizzati in conformita alle presenti
istruzioni e alla tecnica operatoria.
Utilizzare detergenti e/o disinfettanti formulati_ appositamente per la pulizia e la_disinfezione
di strumenti nunllzzah\h racmmandau da l lutis, ovvero detergenti e disinfettanti di classe
2del regolamento 2017/745) pensati per prevenire

potenziali infezioni
Atenersi alle pres

fomnite dal prod
¢ temperature.
2. LIMITI DEL TRATTAMENTO

uesi sirumenti sono progettati per 'inserimento o la rimozione di un impianto del produttore
EVOLUTIS, ved indicazioni ¢ controindicazioni nel manuale ditecnica operatoria dell'impianto,
3. TRATTAMENTO INIZIALE NEL PUNTO DI UTILIZZO

leuni strumenti devono essere utilizzati con un motore, in questo_caso vanno collegati con un
mandrino o un attacco AO o un attacco Harrs a seconda dei casi. E responsabi rsonale
del blocco operatorio verificare, prima dellintervento, il corretto accoppiamento degli strumenti
con il materiale del blocco operatorio disponibile. Alcuni strumenti permettono di fare una misura
(n millmer o in gdi: Popersor deve asiurar dels legia dels misu. Quali

schi

La precisione dlla misua p:r ¢ nghezze & i+ 1 mm < pr el angoli i +1-2 savo idicaion
contrarie sugl trumenti.

Gl strumenti devono essere uilizzati solo per la funzione attribuita loro nel manuale di tecnica
operatoria

In caso di variazione delle prestazioni dello strumento si deve obbligatoriamente informare il
produtore ¢ metere o trumento i quarantena.

Afine operazione il chirurgs I non lasci insitu
Glistrumenti non devono essere modificat,

4. PRELAVAGGIO MANUALE:

Immergere completamente gli strumenti in una soluzione tipo Neodisher® Mediclean (dispositivo
medico di classe 1) tra 0.5% ¢ 2% a 40°C massimo ¢ lasciare in ammollo per minimo 15 minut

T dispositivi articolati devono trovarsi in posizione aperta, gli strumenti con parti rimovibili invece
'vanno smontati.

Utilizzare una spazzola morbida con setole in nylon per pulire delicatamente il dispositivo fino a
fimuovere tutto

o sporco visibile per almeno 3 minuti. Per i fori ¢ le cavit, utlizzare uno scovolino.

Attvare le parti mobili per 10 volt.

Sciacquare con acqua corrente per almeno 3 minuti

5. LAVAGGIO AUTOMATICO (1)

Posizionare gli strumeni nel cestello dellautoclave evitando ogni contatto tra loro ¢ se possibile
orientare le aperture verso il basso




Operazione | Quata dellacqua Temperatura | Tempo

detergente
Prelavaggio | Acqua dellacquedotio Fredda 5 minuti
Lavaggio | Tipo Neodisher® Mediclean tra0.2% e | Tra40°Ce |10 minuti
1% (dispositivo medico di classe I) 60°C
Risciacquo | Acqua demineralizzala Temperatura | 5 minut
ambiente

Disinfezione | Acqua depurata 93°C 10 minuti
termica

(1) Trattamento con lavastrumenti disinfettore secondo le istruzioni ¢ in conformita alla norma 1SO
15883

6. ISPEZIONE VISIVA

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

Qualsiasi strumento che presenti scgni d’usura quali (lista non esaustiva) segni d'urto, materiale
mancante, traccia di cormosione, eventuali superfci danneggiate, materiali scheggiati in grado di
comprometterne il funzionamento, va sostituito.

tiliz r

essere leggibili. Informare il appresentante EVOLUTIS nel caso in cui le seale ¢ altre marcature non
tisultino leggibili (ad es. I numero di ltto).
Frese, brocce, raspe ¢ alri dispositvi di taglio vanno esaminati attentamente dopo il trattamento con
detergenti alcalini per verificare che i bordi taglienti siano funzionanti. Gl spigoli taglienti non devono
presentare incavi bensi bordi continui
Per quanto riguarda gl strumenti artcolati: controllare che | movimenti dell articolazioni siano fuidi,
senza gioco eccessivo. Controllare il funzionamento dei meccanismi di blocco.
7. MANUTENZIONE, CONTROLLI E TEST
Gl stumentsubiconoura rnle usry el cors delc operarons qando i peronaledels sl
operatoria ritiene che non sia pit pulirlo e rinviarlo a
EVOLUTIS insicme al elativo modulo ¢ qmls.m prova di decontaminazione.
8. STERILIZZAZIONE
Gl strumenti foriti da Evolutis non sono steril.
Prima_dellutlizzo, il personale di sala operatoria deve verificare che gli strumenti siano stati

i

1 contenitori degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: per mantenere lo stato sterile si

deve uilizzare un imballaggio sterile.

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

avapore:

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 vapor

4~ Sterlizzazione a 134°C per 18 minuti il contegio del tempo di sterilizzazione viene indicato da
una sonda della temperatura posta nel punto pii freddo dell’autoclave

5 - Evacuazione del vapore.

6 - Asciugatura sottovuoto per 30 minuti.

Efondamenialeche l nelodo i sterizzsion siacomaldtpril g0 specioo i aparechio i
in base alla norma IS0 1765-1

9. CONDIZIONAMENTO
Gl strumenti pulit devono essere condizionati adeguatamente. Prestare particolare attenzione agli
strumentitaglient, che devono essere protett.



10.STOCCAGGIO
Gli strumenti vanno conservati in un ambiente asciutto e pulito, a una temperatura compresa tra i
5¢i140°C (41 ¢ 104°F).

11 BENEFICI E PRESTAZIONI

consentono al chirurgo di effetuare correttamente I'intervento di sostituzione

oriopedica con mpint compatibil.

Prestazioni dichirate:

- Durevole: strumenti in condizioni di utilizzo normale (resu\cnm aII \l)nrd resistenza alle
mllccnnzmm ‘meccaniche quando vengono maneggiati, asso ridotto

Incidenza molto ridotta di eventi indesiderati gravi relatvi all'uilizzo di strument di chirurgia
ortopedica.
12. INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI
In'caso di rischio particolare o imprevisto, i strumenti devono essere smalit in conformit alla
viget nomt,
1 var material utilizzati per gli strumenti sono conformi agli standard vigenti
material et sonordiopach el st o aiotrsarent,
In caso di incidente grave, I informare il peomele
autorit competenti dello stato membro in cui si trova utilizzatore.
13. RECAPITI DEL PRODUTTORE
Per ulteriori informazioni, contatare la societd EVOLUTIS
Tel 33(0)4 776079 99 - mail p.com o un suo
14. COMPOSIZIONE
- Inox secondo NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 o NF EN 10028-7 0 ASTM F899, NF
EN 102165 0 NF EN 10151
- Inox secondo 3832-1 0 5832:9
- Cromo cobalto secondo 5832-4
Titanio secondo 5832-3
limeri

Le istruzioni sopraindicate sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico in quanto
utli a preparare un dispositivo medico al suo riutlizzo. E compito delloperatore verificare che il
trattamento eseguito grazie alle apparcechiature, ai materiali e al personale della struttura, raggiunga
il risultato desiderato.

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

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



[Y8 - INSTRUMENTIERUNG FUR DAS EINSETZEN VON IMPLANT,
GEBRAUCHSANWEISUNG
VERSION 2025

An den Chirurg und das OP-Personal

1. WARNHINWEISE
Dic Instrumente von EVOLUTIS diirfen ausschlieBlich fir die Implantation und Entnahme von
EVOLUTISProthesen verwendet werden. Diese Instrumente umfassen: kanilierte (oder nicht
kaniilierte) Spitzbohrer / Reibahlen, Korb, Scaler, Schraubendreher, Raspeln, Friser, Schnitifilhrungen,
Griffe, Testschablonen, Extraktoren, Impaktoren, Greifer, Fuhmn§vplel}e fir die Knie-, Hift-,
Schulter- und Extremititenchirurgic.
Es ist wichig, dass der Chirurg mit der Operationstechnik vertraut ist und die vorliegenden Hinweise
sowie die spezifische Operationstechnik fir das ausgewhle Gelenkimplantat gelesen hat. Die
Operationstechnik wird dem Krankenhaus zusammen mit dem Material ibergeben oder kann online
eingesehen oder von der Website www.evolutis-group.com heruntergeladen werden, nachdem
der Chirurg bei Evolutis einen persinlichen Zugangscode zur Download-Seite beantragt hat. Die
dnich fir den Fir cine dieser und der
Operaonsehnik nsrehnde Verwendung dr st i keine Nebenw ngen ekannt
ur Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel, die speziell fur die Reinigung oder
Ds;mfeklmn u)n wiederverwendbaren Instrumenten formuliert wnrd:*n und von Evolutis empfohlen
werden, d. h. Reinigungs- und Desinfektionsmittel der Klasse I (Definition des Medizinprodukts gem8
Artkel 2 der Verordnung 2017/745), die zur Vermeidung potenziller Infektionen bestimmt sind.
des Herstelers des beziiglich und Temperatur

Die Anwe
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

Bestimte Instrumente sind it cinem Motor zu benutzen, in diesen Fillen muss das Anschlusssystem

je nach Fall aus cinem Spanniutter, cinem AO-Anschluss oder Harris-Anschluss bestehen. Das OP-

Personal muss vor dem Eingriffsicherstellen, dass d Kopplung der

den im Operationssaal zur Verfligung stehendem Materialien gewahrleistet ist. Bestimme Instrumente

Konnen zu Messzwecken eingesetzt werden (Millimeter- oder Gradmessungen), der Operateur muss

dann die Lesbarkeit der jeweiligen Messskala gewihrleisten. Jegliche Beschidigung des Materials

kann zu Funktionsstorungen fihren.

Dis Przionda Mesungn von Lingen et b - | . fix Wnkomesungen e de -2

sofern nichts anderes auf den Instrumenten angey

Die Instrumente diirfen ausschlieBlich fiir die Funklmn verwendet werden, fiir die sie in den

Operationstechniken vorgeschen sind.

I Falle cine Loitungsbucichng de Gtits mus de Herselor awingend darbo ot

werden und das Gerit muss ausgesondert wei

Der Chinug s am Ende dr Opereion insbesondere dauf achten, ke Instrament i
Operationsbereich zu

Die Instrumente durfen mch! ‘verindert werden.

4. MANUELLE VORREINIGUNG:

Tauchen Sic die Instumente vollstindig in cine Losung wic zB. Neodisher® Mediclean

(Modnprodukt dos Kl D it e Konazation von 0.5 bis 26 b il 40°C i und

Tassen Sie sic mindestens |5 Minuten lang darin liege

Vomch\ungen mit Gelenken mussen sich in olTencr I’l)sxlmn befinden, Instrumente mit abnehmbaren

Teilen miissen demontiert wi

Eine Binte mit weichen Nylonbrsien beutzen und die \orchtung mindestcns 3 Minen lang

sanft birsten, bis all sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Fir Licher und Hohlriume cine

Flaschenbilrste verwenden.




Bewegliche Teile 10 Mal bewegen.

Mindestens 3 Minuten lang unter lieBiendem Wasser abspilen.

5. AUTOMATISCHE REINIGUNG (1)

i Instrumente in den Korb des Autoklay legen und darauf achten, dass sie sich nicht berihren und die
Offnungen moglichst nach unten richten

Schritt Wasserqualitat Temperatur | Zeit
[ Kalt 5 Minuten
Reinigung | Z.B. Neodisher® Mediclean mit einer | Zwischen 10 Minuten
Konzentration von 0.2 % bis 1% 40°C und 60°C
der Klasse |)
Spilen Destiliertes Wasser 5 Minuten
Hitze- Gereinigtes Wasser 93°C 10 Minuten
Desinfektion

(1) Behandlung im Wasch- und Desinfektionsgerit gemf dessen Anweisungen und unter Einhaltung
der Norm 150 15883
6. SICHTPRUFUNG
Alle Instrumente missen einer Sichtkontrolle unterzogen werden um sich zu vergewissern, dass das
Instrument weder kontaminiert noch beschidigt ist.
Instrumente, die Anzeichen von Verschleifl aufiveisen, wie z. B. Stobstellen, Materialmangel,
Korrosion, beschidigte Oberflichen oder Absplitierungen, dic die Funktion des. Instruments
beeintrichtigen konnten, miissen ersetzt werden.
Die Markierungen auf den Instrumenten, dic zur Bestimmung der anatomischen Mafie verwendet
werden, misen lesbar sein. Informieren Sie Ihren EVOLUTIS-Vertreter, wenn Skalen oder andere
Markierungen nicht ablesbar sind (z. B. die Chargennummer).
Frisen, Nigel, Raspeln
Reiigungsmitch genau uersucht weden, um dass hre

sind. Di liten frei von Kerben sein und
Bei Gelenkinsrumenten: Uberprifen Sie. ob me Gclmkim\cﬂung:n leichtgingig smd und es kein
iibermifiges ., Spiel” gibt, erprif werden
7. WARTUNG, KONTROLLEN UND TESTS
Die Instrumente unterliegen dem normalem gebrauchsbedingten Verschlei. Wemn cin Instrument
nach Einschitzung des OP-Personals nicht mehr brauchbar ist, muss es dekontaminiert, gereinigt
und zusammen mit seinem Unlaufzettel oder sonstigem Dekontaminationsnachweis an EVOLUTIS
zuriickgesendet werden.
8. STERILISATION
Die von Evolutis gelieferten Instrumente sind nicht seri,
Das OP-Personal muss sich vor dem Gebrauch vergewissern, dass die Instrumente ordnungsgemi
ation der Instrumente muss durch enisprechend geschultes und

Um die Sterilitt zu erhalten, miissen

Sterilisationsverpackungen verwendet we

Die EVOLUTIS fiir den d alidiert:

1 - Die Sterilisatorkammer 2 Mal nachemander ‘vakuumieren, wobei die bekden Vnrgange durch eine
Dampfeinspritzung voneinander getrennt efolgen.

2-5 aufeinanderfolgende Pulsationen ausfihren.

3 - Dampfeinspritzung

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

5 - Dampfauslass

6 - Trocknung unter Vakuum 30 Minuten lang.




Es ist unbedingt erforderlich, dass die Sterilisationsmethode fir den jeweiligen Typ de

Sterisaionsabehors und fir ude verwendete Konfiguration von SterlguGer vorehrifigeni

nach IS0 17663-1 validiert wurde.

9. VERPACKUNG

Saubere Instrumente miissen ordnungsgemd und i _gecigneter Form verpackt werden.

Schneidinstrumente bediirfen der besonderen Vorsicht und milssen geschiizt 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

Dic chirurgischen Instrumente ermglichen dem Chirurg, den orthopidischen Austauschvorgang mit

gecigneten Implanaten korrekt durchzufiren.

Leistungsanforderungen

~Dauerhafligkeit der Instrumente unter normalen Nutzungsbedingungen (VerschleiBfestigkeit,
gegen mechanische bei der Handhabung durch den Nutzer,

geringe Bruchrate);

- Geometrische und sbmessungsmilige Elgmmg de’r Instrumente fir die Implantat-Reihen: Die
Instrumente wurden fir dic P

Sicherheitsanforderung:

Sehr geringe Inzidenz von schwere im mit der

Verwndung von Insrumenten i dic unhopadlschc Chirurgie

12. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Im Falle von besonderen oder ungewdhnlichen Gefahren miissen die Instrumente gemiB der geltenden

Gesetzgebung entsorgt werden.

Die i die Instrumene verwendeten Materialien entsprechen den geltenden Normen.

Die metallischen Materialien sind ~strahlenundurchldssig, die Kunststoffmaterialien ~sind

strahlendurchlissig.

Sollte ein schwerwicgender Vorfal eintreten, muss der Benutzer ihn dem Hersteler qualite@evoluts-

group.com und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates melden, in dem der Nutzer ansissi it

13. HERSTELLER KONTAKT

Filr jegliche zusitzliche Auskunft kontaktieren Sie bitte die Firma EVOLUTIS

Tel *33(0)4 77 60 79 99 - Mail qualite@evolutis-group.com oder dessen Vertreter

14. ZUSAMMENSETZUNG:

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

- Edelstah gem 5832-1 oder 5832-9

- Chrom Cobalt gemiils 5832-4

Titan gemi 58323

- Polymere

Dicoben die

Wirden vom Herteler s Mediinproduties vdiert £ et it i der V:‘rdntvmrtung des

Opercussich2u vrgewissn,dss i Bendung. s vi e taihlic durchden itz de
Austistung. die Materialien und das Personal, das dic Behandlung einrichtet, umgesetzt wird, das
gewiinschte Ergebnis erzielt

Dies efordertdie Uberpring und oder Validierung sowie rouinemafige Konirolln dr Ve,

Diese Gebrauchsanweisung wurde in Ubereinstimmung mit den Normen 1SO 17664-1 und 1SO
17664-2 erstellt
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HHCTPYKUNA 110 IIPHMEHEHHIO
BEPCHS 2025-03

L7 XHPYPTa i IEpCON2Ta OMepaIHONHOii

1. HPEL\YI'IPEMEHM

TS i
oo e EVOLUTIS.  Accopmiat microyweinon. ncnosaer: proneprsn |
PACHIUPITIN KaIOTHpOBANITE ( TPOCTH), KOPSIIKI, HSNGPUTETLISC WICTPYCITH, OTBpTI,
paIITH, GOpH, HATPABTSIOIIE VA PE3K, PYSKH, MPOGHSIE OGPASIS, FKCTPAKTOPE, HMIAKTOPH,
SOXPATHHE YCTDOTICTRA, HANDABTIONUE CTEDAHH, HCTIOTH3YIONUIECA B XHPYPIHH KOTEHHORO,
[ KOHEAHOCTEH, A TaKk
Xupypr oGSIELIO_TOKEN BIAIET, XUpypriieckoli TeXIKOf, OMIKOMNTCA ¢ Hacrosuiei

TaTara. HiOpyaIzin o TexHIIKE TIDOBEENIR OMEpA TDETOCTARTAETCH YIDEATEHIT0 BNECTe
MQTCpIHATaMH, W1 K C Hell MOAHO O3HAKOMIITLCS ORIl 1 CKAHaTs ¢ Bed-Caifra wiww.evolu

‘group.com rociie OTIPaBKH XHPyprom 3anpoca B kommamio Evolutis wa nowqcuuc nepeonabHOTO
KOIa A0CTYTa K Bed-caiiry ATA CasMBaiii.
Heromosa. B caytse COGTOREAIA MCTRYIK 10 SKCTyara EETMEEoD 8 T
IIPOBECHIIA OIEPALUIN HERCIITETbHbIE HP{EKTH OTCyTCTS
[P A A A — ppboraie
8 owerH

s . DI 1 ZESmOMIBOIe cpcacra anacea | (ompentacame. MemamEaDro
MIIENHA B COOTBETCTBHH €O eit 2 Tlocranosnenns 2017/745), upe,mawas(ewue o
PO B0 s
Cobmiomiite micTpyiwnt B OrHoweHII i

2. OTPAHHYEHHS OBPABOTKH
O Wi ummiantara EVOLUTIS
¢ HHCTPYKUHIE 1 ¢ yHCTOM i
3. MEPBOHAYATbHASI OBPABOTKA B MECTE HCTIOJIB30BAHUS

KOTOpSIC HHCTPYMEHTHI MOLICAGT HCTOT,30BAN ¢ ABHMTENEN, B 9TOM cayiae 13 COHeA
CeAYeT HETOMH0RITS NanAper, HasoResk AO i Harris (3 3aHCHMOCTH OT KOHKpETHOTO
). Tlepes NPOBICHHEM ONICPAILH compymn onepauw(mﬂmo G0ka oAk )ﬂ;;«lhcx ®
KAy
HekoTopue HHCIPANGHTH HOSBOOT ApOSROITE HACDES (3 MHTICTPR 17K B rpanyca‘()
Oneparpy crsyor y6Kairon s Tow, 470 ot oropasairc pisGopso. Jooe nogpexace

prck
Tounocrs, mMepemm UM COCTABIAET +/~1 My, a 14 YIII0B — +/-2°, €CTut HHOE He YKISQHO A
COMIX HHCTPYMEHTX.

creayer 0 X HsHEEHO, 5

METOIKA HpoBesets onepatuii

B caysae iveiicina padouin o6

STOM TpOIIBOHTETIO I H3OTHPOBATS CaM HIICTPYNCHT,

Xipypr o63ait COBTIONTS 000Yi0 OCTOPOKHOCTS, 00 He OCTABITS HHCTDYMERTH B OprariaNe

TeHTa TI0Ce Onepal,

HHCTpyMeNTS! He noLCAAT MOTH KLU,

4. [IPE/IBAPHTETbHASI PYUHASI MOJIK:

Homoeto narpyae e » piescp T Neodrs Maclan (eanamios e
iacca I) ot 0.5% 10 2% H OCTABTY S MiHYT.

pevpile WHCTPYMEATH NOTAUA HBKOITACA B OTROATON CocTOTiN, Chévatle SneMCHTa

MHCTPYMCITOR Al GLITh CHTH

Henofays MTKyio eilT0H0BYI0 TICTKY, MATKO OVIICTITE MHCTPYMEHT B TEHCITHe He Netiee 3 MIHYT 10

YCTPAIeHA BCeX BIIMbIX 3arp3HeHL JUT% OHCTIGH OTHEPCTI 1 MOTOCTE HCroM3yiTe Tawon.




10 pas nozsuraiire MOTBIKILLE YTEMCHTH
TIpovoiiTe 102 MPOTOHOI: BOAOT! B TEHCHHE MIHIMYM 3 MityT.

5. ABTOMATHYECKASI MOJKA (1)

'VAOKITE HHCTpYMCHTEI B K0Py A8TOKIABA TAKITN OGPAIOM, HTOGH! i HE KaCTIHCH APy ADYIa H,
110 BOSMOKHOCTH, OTBEPCTHAMH B3

Bran Kasecrso ofi Teuneparypa | Bpews
TpensapTensias | BoAONpoBoAHas Bosa Xononsas |5 MukyT
oia
Moiika Ton Neodisher® Meddean or 02% g0 | 40-60°C 10wyt
wsgene knacea I)
Tpowsiaka uemepzmoaama s0na OKpyXaiolian |5 MHkyT
Temneparypa
Tepuideckan | [MCTANNUPOBAHHas BoAa 93°C 10 syt
(1) OBpabotka B Mawie A1s Mofikit it cornacio B o

crangaprou IS0 15883

6. BI3YAIbHBIii OCMOTP

Bee MCTPYMGHTH CIEIYeT BUSYRILHNO OCOTPETD i YGSUITLCA B OTCyTCTIN Sarpasiei
ToBpeRzEHI.

JhioGoil HHCTpYMERT ¢ MPHSRAKAM IHOCA, BKTIONA, HO He OTpAHIUNBACE: CTETB YIAPOB,
OTCYTCTBINE MATEpIATa, CIETH KOPpOSHH, MOOHE MOBPCAICHIBIC OBEPXHOCTH, CKOTHI MATEpHATa,
KOTOPHIC MOTYT HAPYLINTS €10 ()YHKLUOHIDOBAI, ZOTACH GbITh 3aMEHEH.

Mapkiposia a U Wavepers paiepo, fomKHa
Gums pasgopunaoii, Cooduurre npexctanirenio EVOLUTIS, ecau ukai iwin Apyras Mapknponka
He SITACTCA (HATpHMED, HOME Ta

'BOpb, WITHTS, PALITILIN 1 APYTHe PEAYIL HHCTPYMEHTE! AOTKHH GHIT TWATEIBHO OCMOTPeHH
Hoc1€ 0GpAGOTKIL HIENOUIINI MOOIIINI CPICTAINI, WTODH YGCIUTECH B paGorocriocoGiocTIt
X PERYLLUIEX KpOMOK. PERyILUE KpOMKIL A0TAHH GHiTh O3 33y GpHH 1 eTh Mcnpcpl.muuu szm
8 maprpi 061

CHOTa. ATOPHIG NGRS CTYET TPOBEPITE, O YGCATTECA, 70 O AGOTIOT TRBIITEIO.

7. TEXHHYECKOE OBCJIVKHBAHHE, KOHTPOIIb 1 HCTILITAHHS!

B ose onepa NCTPYMEIT NOSBEPTcs NopuaINy nocy i o tio epeoinna
ONEPAILNONIOTO (70KA MHCTPYMCHT GOTHE He MPHTOIEH IS SKCITYATALIH, €0 HEOOKOMIMO

esduuposars, owiciTs 1 ommpasime 5 rovnammo EVOLUTIS, mpiwiosis & vy

HeT 1 T000e

ﬂ.CTEPM}lM}AI.IVI}I
Tlepext HCTOMS30BARNEN COTPYIWIKI OTIEPAIVIORHOTO (70KA 0GR3QHS YOETTCA B TON, W70
ofpazow. C RomRHH
CYUICCTIT, AT GHLIPORAHE CpYLIKS, OLIHLNC HALICKALLS Y G
Kopobu e CTh: AR CONpAHEHIA
He00KOIMO v yasony.
i EVOLUTIS yracpsen ii sk Lk B naposoy

1- TloCIeTOBITE IO ABUATS COMATS B CTCPIINSALHONNON KAMEPE BAKYYM, BHIOTANE B

P
2 Bunoawrs 5 nocrexoaTenbinii nymhcauii,
- BTOTHIITS HITACKIINO M.
4 Iposecrn crepimrsaiiio mpi Tesmeparype 134°C s Tesee 18 wiiyr. Hasaro orciera spewen




10 paruuky B cavoli xononwoii

TouKe ABTOKTABA.

5 - Butsecri nap.

6 - BBOTHITS CyIIKY B BaKyyMe B Tesennte 30 \uthyT.

Baskio, w106 weron Goun yracpien 11 T s
1814 KOHKpeTHOF KOHQHTY patt pry IS0 17665-1

9. OBEPTBIBAHHE

Ynersie cenyer xpasis ofpasow. Ocofoe mhmvarie creayer

VIIATH COGIOEHI0 TDABILT GE301IACHOTO XPAHEHHS PERYILUEX HHCTPYMEHTOB
10. XPAHILTHILE
caeny

cyxon nowemeri paype o1 5 10 40°C (41-104°F),
11 TIPEUMYLLECTBA H YOOEKTHBHOCTH
Kocaerue kmiiieckite npemyiectsa:
apypnieci TP ISROLACT UPTY IO TGNUT: QLYY proncyiecol
onepaty o 3
Sasmrentine apakrepueriki:
(eI cpok CIvaT W T TOGIE OB wromsomais
" i HATPYSKAM BO BPEMA MARHTYIALIE

PAMCPOR  HICTPYMEHTOR  MOTCIBIIONY ALY IMTUIQHTArOR:
HHCTPYMCHTbI QIAITTHPYIOTCA K IMTTAHTHPYCMBIM ISACTIAM.

asmsieritas G
Oueus ‘HHSKHI NOKasaTeh ii ¢ TAKEILMI CBABAILIX

12 uono,mmmbﬂm HHOOPMALMS
B Clysae BOSHHKHOBEHHS 0COGON Wi HEOGHSHON OACHOCTH WHCTPYMEHTH HEOGXOMINO
o

Paymumsie  varepias, s
JelicTRyiONUIN CTaRIApTaY.
MeTaiiueeKile. MATCpHATS SBIIOTCA PEHTTCHONCTPOHIAEM B, TACTHROBHC MATCPHATH —
pemEHOpOLAENE
Shyta SapOTo WUIEITS IOT0RTes Lok Yook, IpOLROTEI o pey
com,a B HIBCCTHOCTE opra 1
B KOTOpOf HAXOHTA TOTHI0BATET,
13 KOHTAKT H3rOTOBHTEIS!
30 tonomeHoi nipopyaeii oGpanaiitecs b sowmaio EVOLUTIS
Ten. 33(0)4 77 60 79,99 - 51, nowra

14. COCTAB

~Hep cram » coorsercraint ¢ NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 i NF EN
lOOZX 7 mm /\STM F899, NF EN 10216-5 umi NF EN IUIS

- Hepancionias crazs s cooraercai ¢ 5832-1 i 5832-9

- KoGa1st-xpom b cooTsercpi ¢

- THran B cooTBeTCTBHH ¢ 5832-3

-~ omnvepst

TpiBeseniic BHLIC HICTPYKLII YTBPA T MPONIBOITETEN METINICKOT0 HYICIIA 1A
ACATUTOBKH K ORTODAONY HENOTRSORG, OTRCTOTRCHHOCTS 3 10, TG ORpaBoT, oROMIN
C HCIIOS30BAIEN 0GODYAORAIA, MATEDHEIOR  TEPCORTA YCTAHOBKH LTS OWIHCTRH, AOCTHTATA
KCTACMORO PE3YISTATA, BCCT3 JCAHT Ha OIepiTO

C 310l LETbi0 MPEAYCMOTPEHO MPOBEACHHE MPOBPOK, YTBEATCHIl i KOHTPOT MPOLEIYP.

HaCTORINa WHCTPYKIL paspaGOTaia B COOTRETCTRIN cO CTanaapTayi ISO 17664-1 1 SO 17664-2.



INSTRUMENTARIUM R HET PLAATSEN VAN IMPLANTATI
GEBRUIKSAANWIIZING
'VERSIE 2025-03

Ter attentie van de chirurg en het operatickamerpersoneel

1. WAARSCHUWINGEN

De instumenten van EVOLUTIS mogen enkel worden gebruikt voor het plaatsen of het
verwijderen van protheses van EVOLUTIS. Ze zjn samengesteld uit: boren/ruimer al dan niet
met canule, mand, meetinstrumenten, schroevendraaier, raspen, frezen. snijgeleiders, handgrepen,
teststukken, extractoren, proefhoofden, grijpers, geleidepennen, voor knie-, heup-, schouder- en
extremiteitenchirurgie.

Het is belangrilk dat de chirurg bekend is met de chirurgische technick en dat hij deze
gebruiksaanwizing en de operatichandlciding van dit specificke gewrichtsimplantaat heeft gelezen.
De operatiehandleiding wordt samen met het materiaal zan het ziekenhuis geleverd of kan op de
website van www.evolutis-group.com online worden geraadpleegd of gedownload Hiervoor moet
de chirurg cerst bij Evolutis cen persoonlijke toegangscode voor de downloadsite aanvragen. De
instrumenten zijn niet voor cenmalig gebruik. Er zijn geen ongewenste effecten bekend bi het gebruik
van de instrumenten wanneer deze worden gebrukt in naleving van deze gebruiksaanwijzing en de
operatichandleiding.

Gebruik uitsluitend sche k- enfof die speciaal zijn voor het
renigen of desifeceren van herbruikbare insmumcnien, dic Exolus aanbeveet, dat wil zggen
schoonmaak- en desinfectiemiddelen van Klasse I (defintic van medisch hulpmiddel volgens artikel 2
van de verordening 2017/745) bestemd voor de preventic van potentiéle infecties.

De aanwijzingen met betrekking tot de concentratie 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-indicatis voor de operatitechnick van het implantaat

3. EERSTE VOORBEREIDING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

Sommige instrumenten dienen te worden gebruikt met cen motor, in dat geval dient het
bevestigingssysteem te bestaan it een houder of een AO-opzetstuk of cen Harris opzefstuk, afhankelijk
van de situatie. Het is de »eranlwourdeh]khcld van het personeel van de operatekamer om de juiste
koppeling van de t beschikbare materiaal

de ingreep. Met bepaalde inmenton et gemeten worden (ofiwel in millimeters ofiwel in graden),
de gebruiker dient te controleren of de maten leesbaar zijn. Elke verslechtering van het materiaal kan
rtoe eiden 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 functic in de operatictechnieken waar
ze voor bedoeld zin.

I d pretis v et ot e et de fbrikant gffomerd e worden en ot
instrument in quarantaine te worden geplaa

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

De instrumenten mogen nict gewijzigd worden.

4. HANDMATIG VOORWASSEN:

van et type Neodisher® Mediclean (medisch
hulpmiddel van klasse 1) tussen 0.5% en 2% op maximaal 40°C en laten weken gedurende minimaal

Hulpmiddelen met scharnierende onderdelen moeten open staat, instrumenten van demontabele delen
mocten zijn gedemontee

Gebruik cen borstel met zachic haren van nylon om het hulpmiddel 3 minuten lang zacht te borstelen
omalle zichtbare verontreinigingen te verwijderen. Gebruik een wattenstaafie voor gaten en holtes.



Activeer de mobicle onderdelen 10 keer.
Afspoclen met stromend water gedurende minimaal 3 minuten.

5. AUTOMATISCH WASSEN (1)

Plaats de instrumenten in de mand van de wasmachine en voorkom dat z elkaar raken, plaats de
openingen nzar beneden

Stap Waterkwalteit Temperatuur | Tijd
Concentratie wasmiddel
Voorwas Leidingwater Koud 5 minuten
Wassen Type Neodisher® Mediclean tussen | Tussen 40°C | 10 minuten
0.2 % en 1% (medisch hulpmiddel en60°C
van klasse I)
Spoelen ineraliseerd water 5 minuten
Thermische | Gepurifieerd water %°C 10 minuten
desinfectie

(1) Behandeling in sterilisator volgens instructies daarvan en conform 130 15883

6. VISUELE INSPECTIE
Alle instrumenten moeten visucel worden geinspectcerd op besmetting of beschadiging.
Ecn instrument dat tekenen van slijtage vertoont,inclusief maar nict uitputtend: sporen van botsingen,
ontbreken van materiaal, sporen van corrosie, eventucle beschadigde oppervlakken, splinters of
scherven, die de werking ervan kunnen beinylocden, moet worden vervangen.
Markeringen op de instrumenten die gebruikt worden voor het meten van anatomische afmetingen
mocten leesbaar zijn. Informeer u an EVOLUTIS als
markeringen niet leesbaar zijn (bij.: lotmummer)

rezen, pinnen, raspen en andere snijdende hulpmiddelen moeten aandachtig worden onderzocht
na behandeling met alkaline reinigingsmiddelen om er zeker van te zijn dat de snijdende randen
functioneel zijn. Alle scherpe randen moeten viij zijn van kerven, en de scherpe rand moet glad en
ononderbroken zijn.
Wat betreft controleer of de bewegingen socpel gaan,
zonder overdreven *speling’. Controleer de werking van vergrendelingsmechanismen.
7. ONDERHOUD, CONTROLE EN TESTEN
De instrumenten zijn onderhevig aan cen normale slijage na verloop van operatics, wanneer het
opertickanerpesnee van menin is dat het st it meer ikt i, dinen e bt

te_ontsmetten, schoon te maken en terug te sturen naar EVOLUTIS om het te vernietigen, met
bijbehorend b:oordchngsfoﬂmlh:r of bewijs van besmetting,
8. STERILISATIE

De instrumenten die worden geleverd door Evolutis ijn nit sericl.
Het operatickamerpersoncel dicnt ervoor te zorgen dat de instrumenten gesteriliscerd zijn voor het
gebruik. De instrumenten moeten gesteriliscerd worden door opgeleid en bevogd personeel.

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

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

1 - Tweemaal vacuiim maken van de met een daar
tssendoor.

2-5 opecnvolgende pulsaties.

3- Stoominjectie.

4 Sterilisatc op 134°C gedurende 18 minuten, het begin van de steilisatitijd word aangegeven door
cen temperatuursensor die zich op het koudste punt van de autoclaaf bevindt

5 - Verwijderen van de damp.

6 - Vacuiim drogen gedurende 30 minuten.




Het i van ssnt beang dt de st gevalidrd i voor het speifee type
relke lading: met 180 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

Densirumenten moctn warden opgeslagen i enschonsendoge i, b n tempornr s

en40°C (41 en 104°F).
11. VOORDELEN EN PRESTATIES
Indirect Klinisch voordecl:
chirurgische instrumenten stellen de chirurg in staat om de orthopedische vervangingsprocedure

correct ui te voeren met compaibele implantaten.

Prestaticclaims:

~Dunrzaamheid van de_instramenten onder nommale _gebruiksomsiandigheden (ljvasheid.
mechanische sterkte bij gebruik door de gebruiker, bestendigheid tegen bre

- Geomelrische en dimensionalc afstemming van insirumenten op implantastreeksen: de instrumenten
i aodnigontworpen dt 2 kunnen worden sangepst i de mplniaten waaroot 2 gkt
worden.

Zeerlage incidenti 1 het gebruik

chirurgische instrumenten.

12. AANVULLENDE INFORMATIE

In geval van een bijzonder of ongewoon risico dienen de instrumenten te worden verwijderd volgens

de wetgeving die van tocpassing is

De diverse gebrikic materalen voor e nstrumenten voldoen aan de normen die van toepasing zijn.
len van metaal zijn r de materialen van plastic houden

rontgenstraling nit tegen.

Indien zich cen emstig incident voordoet, moet de gebruiker zowel de fabrikant informeren via

qualite@evolutis-group.com als de bevoegde instantie van de overheid van de lidstaat waar de

gebruiker is gevestigd

13. CONTACTGEGEVENS FABRIKANT

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met EVOLUTIS

Tel 33(04 776079 99 - c-mail group.com of zijn

14. SAMENSTELLING

- Roestyrijstaal 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

- Roestyijstaal volgens 5832-1 of 5832-9

- Chroom kobalt volgens 58324

- Titanium volgens 5832-3

- Polymeren

De instructies die hierboven verstrekt zijn, zijn goedgekeurd door de fabrikant van de medische

appaaturomrvoor e orgen dt de medishe pparstnrhegebrikt K warden, Hot s altjd de
ervoor e zorgen dat

wordt focgepast met de apparatuur, materialen en het personeel van de b:hsnd:hngsmstrllmg, et

gewenste resultaat oplevert,

Hiervoor is de controle en/of bevestiging van de routine van de procedure vercist.

Deze instructies zijn opgesteld in naleving van IS0 17664-1 en 1SO 17664-2.



IHCTPYMEHTH /L1l BCTAHOBJIEHHS IMILIAHTATIB
THCTPYKIUSA

BEPCIS 202503
Jlo ysaru xipypra 1a niepeonazy onepauinoi

1. 3ACTEPE/KEHHSI

Inierpywermu EVOLUTIS caizt sHKopiCToBysart Tirikit 114 YCTaiioBial a6o Biayseitis mpotesin

EVOLUTIS. Jlo ix cknany sxomims (a60

KOUIHKH, BHMIDIOBTbH] TDITAN, BHKPYTKH, AIINITi, GODH, HATDANIHI 1A DIXQHH, PYSKH, TECTOBI

SPASKH, CKCTPAKTODH, INTIKTOPi, XBATH, HATDAMHI THQTH, 14 XpyPITT KOTIAHI, TASOCTErHOBIY,

UIEH0BHX CyIOGiB T2 KinLiBOK

Bakntso, 106 Xipypr A0Gpe Bo7ozis Xipypridinin mpuiiovavt i nposiTas gaiii mociowik i

KepIBHIIITBO 10 TEXHIL POBEEHIA OTEPAII, CIew iAol 115 0BAFOTo cyTT000BORD IMILTAHTATY.

KepiBHIITBO 0. MTONIi BAKOHAHAA OTIEPAILi JOTACTBCA 10 OGTATHANHS, IO SHANOTATCA B

yeratos, s oy b inpter 8o asamaRycTcr iy skvoltis:group o s

Evoluis 3anur Koy Aoctyny a caiit

sanaitTaeis, INCTpyeHTH Mpirizieri A4 GaraTopasogoro mkoprcrans, Heramimiin peasii

i1 ¢ BHKOPHCTAHHS HCTPYMEHTIB BITOBLANO A0 AaHOi HCTPYKIL i 40 METOIKH BHKORaHHS

orepai e BiABTHO.

BUKOpHCIOBYiiTe TinbKi 30C00H 1 ‘ienisn Ta/aGo Aesindikyiosi 3000w, crenianbio pospoiie

113 OsHenA 260 AEsiseKi GATATOPas0BHX HCTPYNERTIS , PekOVEII0BaH] KowTaHicio Evoluts,

6o 3ac001 418 e Ta Acsinpesal k1acy | (aseHis MCUMHOT bipOBY BIATORAI0 10

Crarri 2 Hocranosi 2017/7453), npisiateni s MpoUIaKTHKI MOATHBIX fpexi

HeoGXiZo J0TpiINYBTICA BRESIBOK 1010 KOMICHTPALLi 39C0Y | TeMTIGPATYH BHKOpHCTa,

T2 BHDOGHITKON MiiiOr0 3c0Gy.

2 TEXHOTOTYHI OSMEXEHI

i incrpyw avewi A scTanOmTenka a0 ekcinanTauii innnasary B Gk

EVOLUTIS, nosastis 4 nporiosisanis ath.  cipysat s Xipyprvsol 1exicn auta

ivnnanrany.

3. IEPBUHHA OBPOBKA B MICLI BHKOPHCTAHHS

JleAxi HCTPYMEITH MO BUIKOPICTOBYBATICA 3 MOTODON, Y 10Ny BHIIKY GHCTEN 3'Caaria

Togita Oy 3 oo, s neobizmocti -3 nasoreankow AQ a6o Harris, Tlepex nosaron
poGori nepeoran o A TEPCBIPHTH TPABILIBHICTS MiAKTIONCHHA TPILTAIR

o ot oiasuanin onepaiio, JeRkl IpAtaI A0cRGOT: BMKOHYRATH Ao (3

MITIVCTpEX 20 TPATYCAX), KOPIICTYBa' OB TEPCKOATICS, 10 BINP TETIO HHTACTICH. ByTb-Ake

THOUIKOACHI O0TATHAII MOKE MPHSBECTH 10 HECTPABHOCTEHi

“TONHICTS BINDIOBAHES VT JOBAGHH -+ | N i U KYTiB-+/- 2, AKIIO Ha HCTPYMHTAX HE BKASAHO e

THCTPYMCHTH TIOBHHHI BHKODHCTOBYBATHCA TLIbKi 3 TIclO NETOK, [UIA AKOI BOWH MpHSHASCHi B

incTpykuia 3 ekcnayara

Slilo XpUTCpITIK IO T, 0G0 npifopuynan npo e wpoSua T2

DI BHKOPHCTl HCTpyMEIT:

i ssimcansonepaui iy o Gy acobni Y, oS e s nrpyor

ECH R He—

4. TIOTEPE,THSI PYYHA MUITKA:

Towsicrio sawypre iscrpywesi b posans uny Neodisher® Mediclean (vexussmiii spiG knacy
5i210.5% 10 2% npu Texmeparypi e siute 40°C § sa7HIITC 3aMORYBATHCA My Ha 15 b,
TIpHCTpOi 3 WapHIpaMI NOBHHHI SHAXOTTHES Y BLAKPHTOMY OTOKEHHI, DI 3i MM
SQCTIANH OB GYTH ACNONTORA.

M#K0i0_ KO0 3 HEILIOHOROT WTHHH OBCPEAHO WHCTITh MPHCTPi, AOKIT He BIAATIHTE Beck
i

Gpy mpoTATow movaiiviere 3 X J3 OTBOpiB i MOpOHH BHKOPHCTORYiTe cremiaTbiy tHiTouKy.
Ipuseains 5 o pyxovi sacri 10 pasis.

TpoviiTe mix MPOTO'HOR BOTOR He Mere 3 XBILTIH,

]



5. ABTOMATHYHA MHITKA (1)
TIOMiCTiT HCTPYMEHTH B KOIK /U4 OMMLLCHS, YHIKAIONH KOTAKTY OUMH 3 OJUNM i, 10
MOAIBOCTI, TaK, 1100 OTROPH Gy HANDARICH] BHI

Eran SkicTb Boan Tewneparypa | Yac
WWiiHOF 3ac0BYy

MonepepHs Bopa 3 Bogonposoay Xonoaxa 5 XBUMMH

muiika

M Tun Neodisher® Mediclean 8in 0.2% o | Bin40°C Ao | 10 xeunH

1% (MeavsHui BAI6 knacy |) 60°C

Mpowwteanks | [levivepanisosana soga Tewneparypa | 5 xennn
HABKOMMUHEOTO
cepenosnua

Tepmiura Oumwena soga 93°C 10 xaunuH

(1) OGpoGia b Miiti-esinpexropi sriao 3 ieTpyKticio | iznosizo 20 ISO 15883

6. BI3YATbHHIT OLISL

Bei iHCTpYMCHTH OB OYTH Bi3yATbHO OTISHYTI, 110G NIEPEKOHATHCS Y BiACYTHOCTI aBpyIHCHHE
460 NOWIKOTACHHA THCTPYMEHTY.

Bytb-ai {CTPYNEIT 3 OJAKAMII 3HOCY, BKIONAIONIL, 21¢ e OBMERYIOICE: I YIapia,

BHIGYTHICTS NGTEpiaZ, CIiIN KOpOSH, Gyb-1ki NOWIKORCH] TOBEPXHi, BEAKOIN NaTepiaiy, AKi
v IPYWHTH 070 (pyHKioRyBaHHS, TOBHHEH rym avineanii
Mapyasis a aRaTOMAHI pOMipi, MaE

Gy g, Honowrs npescranscs EVOLUTIS, i akams aGo e mapeypans e
SHTACTBA (HANDIKT, HOME Hapri
Ot LTI, paIIizi Ta I PIAY' IHCTPYMEHTH Maiors Gyt perertiio oy micas oGpoGin
YA MIHIH 33C00aM1H, 110G TIEPEKORATICA B PALE3ANTHOCT] iXix piAy-nX kpajior. Piiyi
PO GBI Y G sy v Cespepans gl
LU WapHIpIUEX fiCTyMeIITiB: Nepesipre, 110G pyXit wiaphipis Gy MaBinvi, Ge3 Haaviphoro
1oy 3anipi MeXAHIMH CIiA MepeBIPHTH, 0 NIEPEKOHATHCA, LIO BOHI IPALIOIOTS MPABILTBHO.
7. OBCIYTOBYBAHHS, IEPEBIPKH 1 TECTYBAHHS
c 3OcY M SaC eKcIUTyaTaIi, KOTH Mepeokan onepaniiiol
BRRAC, 100 IACTPYVERT GLTbile e MPIIITHI 1% BHKOPICTAFIS, HOTO HEOOXLIHO SHE3apasiTi,
outerii i sianpasii fasax & EVOLUTIS pasost 3 MapipyTHi et aGo ys-sKin Z0Kason
e
8. CTEPHIIBALLA
Inctpymenti, aki Hazac Evolutis, ¢ HecTepiutbHimyi
Tlepei BUKODHCTAHHAM _TIEPCOHAT  ONICpaliiiHoi 1 (CPEKOHATICA, 110 {HCTPYMEHTH
NpOHLLTI CTEPHI3ALO. THCTPYMEHTI TOBHHHI CTEpILTIAYBATHCA KEaTi(DIKOBHIN | KOMIIETEHTHIN
nepeoraToN.
KopoGkin 1 i#CTpyNeiTin e ¢ Crepinbiing Gap’epon: A% saGesrereriot CTepTBHOCT] Mo
IKOPIICTORYBATIICA YTIAKOBKa U1 CTepIUTISall.
Tetpysiesrrn EVOLUTIS Gy nepepipert A1 BH<OpHCTAiA B TaK0My LK 13pOBOR0 apTORTABa:
1~ Bakyyiia 0Gpo0Ka Kaxepit CTCpITBaTopa 2 NOCTLAOBHIIX Pasi, POSAUICH YIDHCKYBAILM
napi
- BUHKOHAHHS 5 NOCITiI0BHHX IMIYTLCIB,
3 BriopekyBants napn.
4~ Crepwiisauis npi 134 °C nporsrom 18 xmiwni, I L0RY TR sasiy wey crepunza
IRCYCTHCH TEMIICPATYPHIM 30HAOM, T4 aBTOKIABA,
5 - Buganeris napi.
6 - Bakyysina cymmia nporarow 30 xgimit




Baimo, 100 verox crepiiiauii Gys saniiosamnii 41a Komkpersoro Tuny crepunisaiiiioro
ofnazaIA | UM KKHOL KOHQIrypaLli HABAHTAKEHHA/BHPOGY BIATOBIIHO A0 CTanzapry 1SO
9. AKYBAHHS
Uneri incTpywenn nosui Gy ynaxosan naneis o, Ocobusy yaary crix npuinaT
DUy (HCTPYMEHTaM, ki HOBIHH] Gy 3axinieH
10. 3BEPITAHHS
THCTpYMeNTH ¢ 30epiraTI B WHCTOMY, CyXOMY Micii 3a Tesmeparypi b 5 10 40°C (41-104°F).
11. TIEPEBATH TA EQEKTHBHICT
Onocepesonara niiuia sopucTs:
Xipyprisi iHCTpyMeHTH 103B07810Th XipYpry NDABILTBHO BHKORATH MOUEAYDY OpTOMEIHOY
SaV1 32 J0OMOTOI0 CyMiCHI IMILTANTaTiD
Sasneni xapaKTEpUCTIL
* Dososiaicrs Ty 35 IOpUATLX 10 BHKGpHCTAR (soocriirs, crifirs 20
MCXaH 4 BIBIB I HOBOACILH 3 I KODHCTYBAYA, HILKA HACTOTA TIOTONO
~TeoNerpitie Ta posuipiie YrOJKCHNA IHCTPyMEHTIS 3 Ajanasonast INLIGHTaTiB: HCTpYMCHTH
POIOOIEN, AR WOH, 108 SIATTYSRTICR 70 NPIGTIS, 2K BGPHCTONOTER 108
Iunzanran
Sagnen Gesnesicrs:
e Hi3bKa HaCTOTa CepHONIX HeGaAaI PEAKIi, TOBT3AHITX 3 BHKODHCTAHHA OPTONEINSHIX
Xipyprisunnx incrpyvieiris.
12. JOJIATKOBA IHOOPMALLLSE
Vrutisauis PHCTDOO B pasi pimKHERRA cretbiHol a0 HenepexGateroi Hebeanex mo
BEOBIHO 10
Pl Maneia, 50 KCTORTLCn 14 TPHCTPl, Ao, I Cangapr
Merateswareian o
¥ pasi cepliosioro ity kopicrysas onitic Torls0rT nipobia qualtegevolt-grup.
com | KowmereirTinti opran Acprkaai-reita €C, B SKOMY 3HaNONHTHCA KOPICTYa

13. KOHTAKTHA mmOPMAum BMPOSHMKA

OTDINAIS J0TATROBOY iFhop ‘nacka, 3mepraitrecs 10 EVOLUTIS
Ten 33(0)4 77 60 79.99 - nowa quallleCemlum group.com ao fforo npeaCTARNIIK
14, CKJIAL

~Hepanionscranssanoso o NF EN 10083, NES 4090, NF EN 100882360 NF EN 1002-
7400 ASTM F899, NI EN 102165 a0 NF EN 1015
- Hepikaitosa cTas BiAnosio 10 5832-1 aGo 5832- 5
- Xpow Ko ianosiawo 10 5832-
~Tirrai wianopizo 10 58323
- Hozinep

Hanese e fecTpy Gy TS HpOGHRKng MCXIIOND GBTAIARHSK 1 Trorose
MEIUHORO OGTATHANHA 115 TOBTOPHOTO BHKODHCTANHS. ONCPATOp SABKIN Hece bLATOBATSHICTS

016 1005 1y, S5 (RKTHNHD SHCTOCONCTH 3 BHKOPHCTAHIN OGIATN, waTEpIAS |

TIEPCOATY ONHCHIIX CIOPY, T0CATAIO GEKAHOTO PERyTSTaTy.

L1 5010 NOTPiOHA NepeRipka 1400 BTIAaLIA § peryapi KONTpOTS HpoLecy.

s inerpyiiia pospoGiera sLanosizio 10 crarzapria ISO 17664-1 1 IS0 17664-2.



HMILIAHTOJIOIHYHH HHCTPYMEHTH.

HHCTPYKLHH 3A YIIOTPEBA
BEPCHSI 2025-03

Ha BHIMGIIETO a XHPYPFa H MEPCONATa B OEPAIIHONIATa 3a12

1 IPEAVIIPEAIEHHS
iyt EVOLUTIS s 1s e manoasar cauo 32 norsste i et 1
npotesa EVOLUTIS. Chetost ce or: kamioupain (it ) capeaia/pasin hina,
ENCpparei,OTREpTRS, T o, B 34 PR, AP, PGB ECHOR KON,
CKCTPAKTOPH, HNTAKTOpH, TbpARi, BOTATH 32 IL{TOBE, MEHA3HACEI 32 XHPYPIIS Ha KOTAHOTO,
NaHIla, PANOTO i KpaTiHHIUITe.

[

exnovar c

1t PROBOACTROTO 12 CrieiaTa ONCPATHBIA TexiIKA 30 SOpaiA Crasei At TpiioacHOTO

K6M IPOIYKTA PHROBOACTBO 31 ONCPATIBA, TEXHIKa TPAOR 1a Gbi Ha PINONOACIHE B ICUETHOTO

sapeerne, 1 Ghle KOHCYITHDAHO OF-1ai W Kaseno or caia wwwevolutis-group.com, aro

XHDYPIBT TPA0R 13 OMIPaBIt HCKaHE Kkt EVOlutis 3 1oty Ha 1EPCORATRH KO 33 JI0CTBI B CAfTa.
nmpc\ia e

imnomsar
HnOTSmTe Cay(o MOWICTRAIIT TPGTIRPATH /A1 AGSHAQGKTRHTH, CTIATHO MPCFABHATCH 32
TIO4HCTBAHE 1411 AC3HHGRKILLS Ha HHCTPYMEHTH 32 MHOTOKDATHA YIIOTpeda nperiopbiakit ot Evolutis,
e OACTR, pnapaTy 1 EMGCTITG K0 | (e W8 Nsmuien e
curmacio wien 2, Permavest 2017/745),

uiera
Jla ce cassar Ha Ha JeTepreHTa.
2 OI'I’AH"‘lEHHﬂ 3A TPETHPAHE

3a nocTase it 2 HMTTQHTH, TpOIIIBEACH OT
EVOLUTIS, 3ano3iaiite cc ¢ N0COHHTE b YKISAHINETO HAUIKALUIH 1 TPOTHBONOKASaHIS,

3. HAYAJTHA OBPABOTKA TIPE/IH YIIOTPEBA

HAKOM WHCTDYMRTI TpG5a 12 & MSTIOTIBAT C MOTOP, KATO B TOM YWl CHCTENTA 32 CRPIBaE

DA% 12 Bute narpous akpaI AO N nakpaion Harrs. Thex mirepacit

onepauioA Tepo0 € DTSR 12 PO SBATIOND CBPIALIE 13 WICTPITITe ¢

HaTHOTO TaBaT BHIMOKHOCT

.60 ATBeT wasepetus (5 UTAMETPR W7 e rpeuxycm) KATO OIepaTOpHT TPAGEA 12 ce yBepH
SCTINOCTTA Ha AaiITe. BeAka MORDIa Ha OGOPYIRINETO MOKE 1a A0BEAE A0 PICK OF J0I0

(ynKuommpane.

Ocset aK0 BBpXY HHCTPYMEHTA HE € TI0COHEHO APYTO, HIMEPBANHATA 32 TBIAIINA €A ¢ TONHOCT +/- |

mm, a e 3 brre - +/- 2%

HHCTpyMeRTITe TDHG5 1a Ce IHIOIBAT CAMO 30 11T, 50 KORTO €4 PIHASHAYCHH B DAMKITE Ha

OnepaTHBHITe TexIIKI.

TIpoisBOITE AT TpsGBa 4B TRNTENHO 20 Gh1C HIOPMMAPAI B CTyHaii HA TIPONIHA B KAYCCTBATA Ha

MHCTPYNEHTA I HHCTPYNEHTHT 10 Ce MOCTABH 10X KADAHTHHA

Cilen IDHKIIOBARE Ha MATEDBEAIISTa XHDYDIST TPIORA JATBIKWTENNO Ja TDOBEDH, ‘e

MHICTPYMGHTLT e ¢ OCTaBei i siu.

HrcrpyveriTe e TpsGBa 1a ce poeRAT.

4. TIPE/IBAPHTEJHO PHYHO H3MHBAHE:

oronere aunnowcrpyweemie  praop T Nodisher® Modiclan (e e e

rypa wakcinvyy 40°C 1 OCTABTE HAKHCHATH 10K 32 13 MhyTH

Chassene IeN TPIOB Ja OLAAT OTBOpel, WICTPYMCNTITE, CHILpAALII PasIOBAeNI

H3nomspaiiTe MeKa WeTK ¢ UTACTMACOBI BIAKKA 52 BHHNATETHO MOSHCTRANE Ha WYIETETO 32 TOHE
3 MIHHYTH 10 OTCTpAHABAHE Ha RCHIKIH 32VbPCABAHIS. 3 NOCTRAKE Ha AYIKH 1 BUTHORATHAM,
InnomBAiiTe TaMTOH

AxTisipaiite 10 MSTH TOIBIATIHTE eeMeTH.

Hsnaktiere ¢ Tesaima Bota B MOTHTAERIE Ha MO 3 MIHYTH.



5. ABTOMATHYHO H3MHBAHE (1)
TloCTaBeTe HHCTpYMEITHT B KOLIHHITA 2 ABTOKTaBA, KATO HSCTBATE BCAKAKS KOHTAKT MEALY TAX;
BUTLGHATHAITE TPAOB 12 CA OGDPHATIH HAAOTY.

Eran Kasecrao Ha sogata Tewneparypa | Bpewe
Ha pereprenTa

Tlpegapurentio | Yewnsia eoga Cryaera 5 MitHyTY
M3mMuBaHe

Viswsare Manenne T Neodisher® Modilean, | Mexgay 40°C 10 wyrn

anenve knac ) | n 60°C

Vannakeare ﬂeMMHepanMaupaHa sona Craiia 5 MitHyTU
Tepwnssa | Mpesucrena sona 93°C 10wy

(1) OGpaGoTKa B ACHIIEKIUPAILG MII NALIHA CLITACHO HACTPYKINIIT W B CLOTRCTCTRIC C
1S0 15883
6. BIBYAJIEH KOHTPOJI
TperezaifTe BYATHO BCHYKIL HHCTPYMEHTH, 32 1 CE YBCPITE 32 OTCHTBIE Ha SAMBPCABANNS WTH
TI0BEA Ha HHCTPYMEHTA.
Beekin HHCTPYMCHT ¢ IPISHALI H H3HOCBANE, BRIIONHTEINO, HO HC CAMO: CICAI OT V1P, OTKHCHT
1A MATEHAL, CICI OT KODO3AA, WH3MOAHI TIOBDCICHI TIOBBPXHOCTH, TIAPHCTA MATCPHAI, KONTO
BPORTHO MOTAT 1 KOMIIDOMCTHPAT PaBOTAT C 1ero, TpAOB 1a O11c CMCHeH.
Mapeupoacine mpy TPy, ISTOTIAI 3 DR 13 ATOMII pRSkep 1p${6m
22 Gbar weTiy, @ EVOLUTIS, a
WLl e 0 T (Habp. HapTAH HONER).
pesne, IQTOBCTe, PAIIMILTITE i APYTHTE PEACN YIS TPH5 10 Ce MPETICIAT BRIMATEO
e TpeTpalle ¢ QKL NOWICTRAI TPENIPITH, 3 14 e TapaITIpa, e PeKEIITe priose ca
(ynKuoRaH. PeAcuTE phGoBe TPAGBA 1a C 663 MPOPCI 1 1 HNAT HCTIDEKECHT L0,
OTHOCHO WAPHHPHITE MHCTPYMEHTH: NPOBEETE AT ABIACHITA HA ChEANMTENNTE CICNEHTH
ca mnasin, Ge3 npexovepert 1y(r. HeoGxoTmio ¢ 1a ce IoBepH MPABILTHOTO dyHKIOMpate Ha
SATIOIBALITE MEXAHIIHI,
7. MOJIPBKKA, KOHTPO H M3MHTBAHE

0 BpeMe H1 ONCPALNNTE MHCTPYMCHTHTE MPCTHPISBAT HOpMATHO W3Hocsane.  Koraro
ONEPAILHONIHST EPCOIAT MELCH, He JATCH HICTPYMEIT Beue He € WAOTIBACM, T0ii TpGER 1a ce
noseTi 1 2a ce inpari a EVOLUTIS Che choraeTiia (it 5 TPaNCIOpTHpAIE 1Ii A0KYMEHT
32 oBexapasBare.
8. CTEPHTIBALLHSE
Jlocranenire ot Evolutis HACTpyMeITI He ca crepi.
[lpca yoTpea OICPUIONILET IPCOILI TPATER 54 ¢ Y, e MACTPYNCHTITE ca G
npasio 1 TpsGBa 7 ce MBI OT 0Gysen

Kynure 1 mlchyMcmu He MPEACTARIABAT CTEpII Gapiiepa: 33 JANATBANC KA CTEPITHOCTTA
TPAGBA A2 CC IAONIED Ch1 3 CTEPILTISAIS.

Hrerpywerrmire EVOLUTIS ca ozoGperiin 3 napia CTepIIamis b astokias npi Clexmire
XapaKTEpHCTHKIE

1-

o Kaiepa upe3 BIPLCKBAIC Ha 1apa.

2 Hsmpuisar a § nocreaoRaTe I ITYICH

3 - Bupucxare ia poxia napa

- Cropunsau s sy 14°C s o a 18wy, o snono i e
panonoca b

5 - Otpeatic ia napara.
6 - Cylere Ha Mpasitia awTORTAB B MpOTBTACHe fa 30 MityTiL



Ocobend o ,» csomercrae e Tz 50 176651, o 1 ctepunaanis 1 Guse

onobpen s

9. OIIAKOBKA

HCTITe HACTPYMEHTH TpAG3a 1 G1A4T OMAKOBANH 10 HOAXOAIL Hasi, OCOGCHO BHINHIE TPH0RL

18 Ce OGBPHE 1a PEACLINT HACTPYMEHTH, KOUTO TpAOBA 13 OLIAT AITEIH.

10. CbXPAHEHHE

HHCTpyMerTITe TpAGRA 12 e CHXPARSBAT B HCTO H CYXO NOMCIEHHE, TP TEMTEpATYDA NEATY 5

WA0°C (41w 104°F),

11. TIOJIO/KHTEHH EQEKTH  KJIMHIYHO AEACTBHE

Henpsko knmaiio npeunverso;

XHpYPIHHECKITTE HHCTPYMCHTH TI03BOAABAT Ha XAPYPTa 32 NDABHHO HIBHPIIBAE H NPOICAYATa 2

OPTOEINA SA3AH] ChC CHEMCCTIMH HMILTANTH.

Sasmena epexmupoct:

- HsIpyAINBOCT Ha WHCTPYMCRTHTE TpH HODVATHH YCTOBWA WA yTOTpEGa (ycroitumBoct Ha
JIHOCBANC, YCTONHBOCT Ha MK HATOBIPBAIIS 110 BpEMe H pAGOTA OT MOTPEOHTEN, HCKa
crener Ha cuymaanc)

e npuemupﬂuﬂ e Tt A TG TS T
Sasnena Gesonacrocr,
Mroro ek ecToTa Ha cepHOSHIt HCACTH ChOMTHA, CBHSAIH € HAOTIBAHETO Ha OPTONCNSH
XHpYPIIICCKH HICTYMeIITHL
12. JOMbIHHTETHA HHOOPMALLHS
B Cayvail Ka CrCWHGIE W HEOGHIACH PHCK, WHCTPYMEHTHTE TpGBa A2 GhIAT MIXBHpIHH
CHICHO EHICTRAIOTO RKOHOTATEICTSO.
‘H3MIOM3BAIH 32 HANPABATA HA OTTOBApAT Ha eil p
Meransirre vareprai ca varepiait ca
B caysail # CepHO3H HHIVLAGHT, TIOTPEOHTEIST TPOBA A YBEAOMH 3 TORA IDOHIBOITEIS, KITO
wanpari croBuenne ma qualite@evolutis-group.com i §a KOMIICTEHTeI Opralt 12 ThAABATA H1CHKa,
B KOATO € CTAHAT TOSH NRLIICHT,
13 KOHTAKT C [TPOH3BOIHT)
3 Boska AOTBIHHTE I MO Mam M01${ casprer e ¢ appccrao EVOLUTIS
Ten: 33(0)4 77 60 79.99 - Hveiin
14.ChCTAB
- Hepwctaen crowara coraciio NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2, wan NF EN 10028-
7. i ASTM S99, NF EN 10216-5 sni NF EN 10151
- Hepwkaewa cromana chractio 5832-1 i 58329
- KoGam-xpon chrtaciio 58324
- Tuman curmacio 5832-3
~omnvepit

)pe HHCTPYKLHIE i e
BPL3a C NOATOTOBKATA HA TOBA OBOPYIBAI 33 CTCPIIAILA. Oncpampm TpAha 1a cc yaepi, e
lDeKTIBHO IFBPUIEHOTO TPETHPANE, TDH HTOTIBAE A CHOTRETHOTO OBODYIBAE, MATEPHaTH i T
OTTOBOPHIIAT 30 OGPAOOTEAICTO NEPCOIEL, NOCTHTa KCIAMITE PEYITaTIL

Hsiicksa ce NpoBepia /i OROGPHIIC H PyTHHEH KOHTPO K HMIO3BAHATa MPOLEIYPATa

'HACTORILITE HHCTPYIKINHH C2 HSTOTBEHI B CHOTRCTCTRNE CHe Craigaptit 10 17664-1 1 IS0 17664-2



PTAAEIA IIA THN TONOOETHEH EMOYTEYMATON
OAHTIEX XPHEHE
EKAOEH 202

Tt TV EVIEpOO T0U ZEPOUPYOD KEL TOD APOGLTIKOD TG ZEPOUPYIKTG TTEPVYOS

1. MPOEIAOTIOIHEEIL

Ta 6pyava EVOLUTIS 0u apénet v ypnoyomoiofveat azokheiomiki kut uévo yia any zorobénon

1) 7 expirevon mpobdészav EVOLUTIS. Arorchoivean and: awlaert (7 67) pvmiaa/ykigavo,

KiVoTpo, pEpc, Kutoafidl, piomes, gpiCes, obyods Komi:, v, fa Soxi,
poty sivos, i oo i enepbioes Yovaros, 107iov, GOV Kt dkpo.

Eiva o1uayticd o 7etpoy (0T V0 g YEIPOUpYIRT ek vo

Rupobo: 03y KuL T A A LT el s aplpuct epgizeop

H gaipovpyei i uvodetet v apowia tov efomhiopot aro idpup, ) civar dtadian

online o vmipyey Suvatorra Myn: and tov 16T6tomo W evolutis-eroup.com agab 0 7poupyos

0B gy i oy Evlus sat A v ot ke mpdofaa o rbrons

e, Ta dpyava Sev civan puas zpriong. Aev vmipyouY yvooTéS avemBoITE: evipretes oty

cpylEia {pOYOTOIO0YVT G0N e IS pOGOES 0BG K TV ZE1pOVYIN T,

XprowoRoisize yovo Kaapionki 1 K GROADUAVTIKG APOIOVIU EIIKGL GZERIOREVL T Tov

Kuapiopo | TV QROKSHIVON TV EXIVEPIOWOTOIODUEOY EPYELEY OV GWIGTOVII 47d

v Evolutis, iadi, mapiyovee; xubupiowod xuw anokbpavons kunyopias | (opiopdg tov

1TPOTELVOLOYIKOD APOTOVEDS mwmm 1E 70 6pBpo 2 Tov Kavoviopod 2017/745) mov apoopiloviar

s asogori il i

Orodnyiee i K e g

a1 OepyoKpasicg b npéez vo TpotvIC:

2. OPIA OEPATIEIAT

T dpyavt vt sivan ogeBiaoéva i Ty Tomobémon f exgitevon eupUTEDGTOY TG

EVOLUTIS, defte 1ig evDeiZeig Kt avievBeiEeic g £1poupyivig Txvikig euputevon,

3. APXIKOZ XEIPIEMOZX TO THMEIO XPHEHZ

Opiopiéva dpyave prowomowivear e otép. Te avti my mepirtuon, 0 chomua Givdeong

apéact vu givan dovas | vrodop A 1) vmodoyi Harris avioa e v mepino. Eiva cubov

00 JEIPOUPTIKDD TPOGTIKD) VU EXEpyEL, APV G Y EREPaOT, TN GOT GoVBEOn Tov epyalzion

v tov Bublonio sorkiout gepoveo. Opanti epla cxpéaans s apmurosifon

WETpIIONS (5ite 08 V00T 5t G JOIPEC), Kt 0 ZEIPIGTI ( TpE Vi SGQUATE: 611 1 pépon

eivat vavayvoom). Kade p8opd tov viikod Emodper Kivdovovs m»ﬂ/x\mnmm

H axpifia T pétpnons o ey eivan /- 1 mm, ka1 15 yovieg +i- 2° ekt v vripye

BlaOPETIXN EVBEIEN TV 6T EpY

To spiia fa spéet v JPnoomoibvEa Wévo Tia ) Aerroupria ov Tovg amodideat oTig

JEPOVpYIKES TEVIK

B eptaconn aihapng g amBoon 10 opyivou, b Apé v evuepoRe o KuTaoKEDaoTIG Kt v

oobieTnge 1o Gpyavo o Kupaviiva.

loaitep apocorri O mpém va Sooet o yepotpros kuti Ty okokkipuen g exufaons,

TPOKEIIEVOD VoLV KEiVEL T0 Opyavo in it

T dpyava: dev b Apénet v porom0i0DvTaL

4. TIPOTIAYEH £TO XEPI:

Toroberfore ta epyalsia péca g éva timov Neodisher® Mediclean (spoteyoboyuxd mpoiy

xaayopias 1) dudkvpa 0,5% g 2% pe Geproxpusi éws 40°C Ka agiore T péou oT0 S

1 TovhGyotov 15 e,

O aplipars ovorenic fo apée va eiva o avouxe] Oéon, eves 1 epyaketa e cpmpospeva Tuipata

fa npéet va amoowvapuokoynioty.

wige T 0 e g v
agupetioty G ot oputég axafupoice, K i tovkigotoy 3 Aemts. T i o K i KOUSTITES,
ooy

movjots t ke eZapripae 10 gopéc
ROVETE i TPEL00E0 Vepd 1 Touhigiotoy 3 hert:




5. AYTOMATH IIAYEH (1)
Toroberfote t epyasi o K0t tov xhPivoy arogeiyovius Kile enai peta) tovg K, ey
sivan SUvaTOv, RPOGAVUTOMOTE TI O oG Ta KT

Bijua Tloi6mTa vepos - Oeppoxpacia | Xpovog
Tpomhuon__| Nepd g Bpuong Koio 5 Aema
Thdon Tonog Neadsheredclean 02% e [Werah 40°C | 10 ern
Tpoidv katnyopias ) | kai 6
Zemhupa Amuvluusvo Vepo Ocpuukpuclu 5 hea
TepiBékovTog
Ocpuici E€ayVIOHEVO Vep6 B3°C 10 Aemid

(1) EnsZepyacia ¢ movepio-urolupavTiipio obugova fiE 1 0dyics Mg ouoKeg Kat o
uppGpguon s To apdrumo ISO 15883

6. ONTIKOE EAETXOE
Oha tu epyaeia o apénet va elépgovios omTic s ooy kv
Kile epyuksio ov mapovonicar evdeiceis wﬁopn ou.mpwpumvmw z»oslmm [l
RpbaKpovag, £ty VKo, vy pooc. o5 i, Bpaioata
whako 7o i pmoposoay v uzofabiicouy mmmm o, it Aphai v avetaoae
O1 apivazg oV uRdpIOVY Twe T EpyZia T 0RO JPTIOOTOHVIAL Yia T RETPII T

oo bo oo vachotcouvoors. B o s xn s o v

oot OLUTI
Ougpicee, o nxm, o pucn:g i pir oy Tpoidvia i npum
axahix 00TEP
vt o0 v AT Tch. T Knpedpd o B APLREL Y0 B0 CYVOREs, 0 kp 0 KpERE Y0
v owegc,
X2 6,1 0opit o1 apbpured epyaeia: Pefaobeine bt ot xavifoeic g dpfpoong siva pevaris, opic
VrspPohixd «xCoyov. O APETEL Vi EAEYESTS T ASITOUpYiA TV WIVGHGY aopihion
7. LYNTHPHZIH, EAETXOI KATAOKIMEZ
Ta Opyava. vrdxevtar o guotohoyici fopd, Kt Gav 10 £EpOUPYIKS T0cTIKG EXTIG b1t éva
pravo v et o v gt b e v o oy Y0 1 Kaapiln Kt va
0 emotpéoe: omy EVOLUTIS e o g ou f &
8. AIIOLTEIPQIH
o 6pyavanov mapégoveas and v Evolutis dev v anooteipopéva
Tpw a7 m qum  spooumdfa pét v Doyl b wynum éyouv arootepol. Tu
epradeia bu
o mmmm, v tptihcion 5o anorEhoY oipo opio: iz v yproyorond
GuoksvGia arogteipoaTi Y va e 1 oipa. Koo Tov epyazion
Tuspyadeia me EVOLUTIS iy 0
1~ Tonobéryan tov ukigov 00 aR0GTEOTH G KevG 0ipos 2 SUBoys qovls e i o
b evdidpeo.
- l'[puwunmuich 5 Biadogtn Ty
o

-Eyn

 Arbordipoen otov: 14 ya 18 e H évapé e aviotpopne pétpnan: 1 tov bvo
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9. EYEKEYAZIA
T xaflpd Spyave o ipéet va cvoxevdlovian i kaeddho tpomo. Iduaitepn mpocoy B mpéen va
SiveTan ot aiyunpd Opyava, T omoin b TEREL va TposTATEDOVTAL

10. AIOOHKEYLH

Ta dpyava. O apémer va amobetovian o 6po kaapd ke Enpd, o Gepyioxpasiar perad 5 K
40°C (41 w5 104°F)

11. OOEAH KAI EMIAOZEIZ

i o,

o geapoupyust epyahsin emtpénouy o1ov 7eipovpyd v extehel cwotd ) ddikacia oporeiig

avTIKaTiotaon e GUppaTd pguTEDaTa.

Emdoosic

- AvlekubTa tov opyivoy uno Kavovis owdlikes ypion: (avogi o glopd, avioy om
VK] KUTAROVION KT 70 £E1pIGHO G0 7OV 1pioT, (1) 706050 Bpaaiori).

~Teopetpic] Kt SoTanc ERdpKd TV OpyiNGY 61 TR TV EUIEDRGTOY: T Spyava oy
TP YU G AOSOPUSOVTO BTG T O Y SpiTn cpiR:

i i ovpvorTa spgdvions copapéy avembtpToY evepYEGY 7oV ogEriCovear e T Zprion
OpOREIKGY Z61pOUpTIXY EpyakEio.

12. EYMIIAHPQMATIKEE IAHPO®OPIEE

s mpioon 000 1§ acuvifhoros Gvon a dptasa b it v amopistovin iy i
T bovo vopobesi

e bpopa v avo normomsiobve 1 T eprulein e ot cbpeRoT e e ighovea

o paradavi v v akevoudiagavi, T HhaoTi v siva akwvodiagai,
%¢ aepizoon copapod um)(!wnm;, o Jpios b péx vo poRorot 1o Kok G0
o gpioc
pitong i =

13 EINIKOINGNIA ME TON KATA}:KEYA):TH

e Ty EVOLUTIS
o, 3301477 670 99 cma e evolus grop.com f vov venpbond g
14, ZYNOEEH
Eeidwro aroih otygova s ta mporuna NF EN 10085-3, NFS 94-090, NF EN 1008821 NF EN
ASTM F899, NF EN 10216-5 1| NF EN 10151
i o 1 58329

- Kodkuo-1popio stupuva e 1o 58324
- Tuio tjugova e 10 3832-
- Tlokopepty

Ot 0Biyies Tov mapézovIa TapaTAVG EOVY EYKPIOE ATD TOV KITUOKEVGTH TS WIS GVOKEViYS
Kt ETITPEROUY TIV RPOSTOWAGI piaS \mqu; mmxs\rn; i Ty smavaproworoio e, Eivat
wdvta BV Tov o vo duaoguien o g sguppoLeTa Ty apagn e 1 prion
00 sZ0mc}O00, TV VAIKGY K TV upmmm v Hovio epucing, cmmove v ot

Autd aarrei ey eaxpiBoon f ke Ty exkdpoon kot tov éherzo povivag g duadixasiag.

O odnyig auré éovy ouviaybei oopguve pe T Tporuna 1S 17664-1 kar 150 17664-2.



2 - NARZEDZIA DO ZAKLADANIA IMPLANTOW
STRUKCJA UZYTKOWANIA

Do wiadomoiei chirurga oraz personelu sl operacyjnej

1. OSTRZEZENIA
Narzgdzi EVOLUTIS nalezy uzywaé wylacznie do zakladania lub usuwania protez EVOLUTIS
Oquujq one: wierlronwiertaki kanulowane (Iub nie), koszyczki, mieriki, Subokety, tamik,
rekojesci, uchwyty, probki do bada, ekstraktory, pobijaki, chwytaki, trzpienic
pmwche preeznaczone do operaci kolana, biodra, barku | Koiczyn.
Waine jos, by chirre dobrse sl technke chirgiora 1 poeezyal minicsza instukci oraz
zapoznal si¢ z techniky zabiegow wlaiciwg dla wybranego implantu stawu. Informace dotyczace
techniki zabiegowej sq przekazywane w chwili dostawy sprztu do placowki. Mozna je tez przcglqdac
online lub pobrac ze strony www evolutis-group.com po przestaniu przez chirurga do
EVOLUTIS nisku o uayskane csbistego kodu doskpu do siony 2 mteiiam do pobrani
Narzedzia nie sq przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie sg znane Zadne skutki uboczne, gdy
narzedzia s uzywane zgodnie z niniejsza mslrukch i Acchmkq zablcgowq
Nalezy uzywa¢ wylcznie srodkow
coyazen b dezyniekei rarzedzi wilolrotnezo wiyle, leeanyeh pr ﬁml; EVOLUTIS, q
srodkow czyszezacych i dezynfekujacych Klasy I (zgodnie z definiciy wyrobu medycznego zawarty
W art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745), przeznaczonych do
zapobiegania potencjalnym zakazeniom.
Nalezy praestrzegac przckazanych przez producenta detergentu zaleceni dotyczicych stezei i
temperatur.
2. OGRANICZENIA DOTYCZACE ZABIEGOW
Narzedzia te sq przeznaczone do zakladania lub usuwania implantow firmy EVOLUTIS — patrz
wkazania i przeciwwskazania odnosnie do techniki wszczepienia implantu.
3. ZABIEGI WSTEPNE W MIEJSCU UZYTKOWANIA
Niekiorych narzedzi nalezy zywac z silnikiem — w takim przypadku laczenie nalezy wykona¢ z
Arzpmmcm Koricowka AO lub koficowka Harrisa, w zaleznosci od przypadku Obowigzkiem personclu
jest sprawdzenie przed Zabi polaczenia narzedzi
z dm;pnym wipdsaseaiem bioku operacy g, ikt arecdzi \soAiwigs, wykcnanic
pomiaru (w milimetrach lub stopniach) — operator musi zapewni¢ czytelnosc pomiaru. Jakiekolwiek
pogorszenie stanu urzdzenia moze prowadzic do ryzyka aw;
Dokladnosé pomiaru dugosci wynosi +/- 1 mm, a katow +/-
zaznaczone inacze.
Narzedzia powinny byc’ uiywane wylacznie do wykonywania funkeji okreslonych dla nich w
tehmlloch sabiegowych
W przypadku zmiany parametréw dzialania urzadzenia konieczne jest poinformowanie producenta i
poddamc narzgdzia kwarantannic.
Po zakoiiczeniu zabiegu chirurg musi zwricié szczegdlng uwage, aby nie pozostawié narzedzi na
micjscu.
Narzedzi nie wolno modyfikowac.
4. RECZNE MYCIE WSTEPNE
Nalezy calkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze typu Neodisher® Mediclean (wyréb medyczny
Kiasy 1) o stzeniu o 0% do 0§ temp. maks. 40°C i pozostawié je do namoczenia przez co
najmnigj 15 minut.
Wyroby 7 przcgubami muszy znajdowac si¢ W pozycii otwartej, a przyrzady 2 wyimowanymi
czesciami nalezy zdemontowat.
Ostroznie czyscié urzadzenie przez co najmniej 3 minuty za pomocy szczotecrki 2 migkkim
nylonowym wlosiem a2 do calkowitego usunigeia widocznych zabrudze. W przypadku otworow i
zaglcbich nalezy uzyé wacil
Ruchomymi czeiciami nalezy poruszyc 10 azy.
Plukac pod biezaca wodg przez co najmniej 3 minuty.

2°, chyba e na narzedziach zostalo




5. MYCIE AUTOMATYCZNE (1)
Unicdcid narzedzia w koszu autoklawu, tak aby sic e sob nie stykaly. W miare mozliwosci otwory
powinny byé skicrowane do dofu.

Etep Jakosé wody Temperatura | Czas
Stezenie detergentu

Czas Woda z wodociagu Zimna 5 minut

Niyce Typ Neodisher® Mediclean o stezeniu od | 04 40°C do | 10 minut
0.2% do 1% (wyréb medyczny Kiasy 1) | 60°C

Plukanie Woda demineralizowana Temperatura | 5 minut

otoczenia
Dezynfekcja | Woda oczyszczona 93°C 10 minut
termiczna

(1) Obrbka w mini dezynfektorze zgodnie Z instrukcjami oraz 150 1883

6. KONTROLA WIZUALNA
Wszystkie narzedzia nalezy poddaé kontroli wzrokowj, aby upewnié sic, 7 sa wolne od
zanicezyszezets ub uszkodzen

Kaide narzgdzie wykazujace omaki zuzycia, obejmujgce miedzy innymi: Slady uderzen, ubytki
materialu, oznaki korozji, uszkodzone powierzchnie, odpryski materiah, ktére moga wplywac na jego
funkcjonalnose, nalezy wymienic.

Znacaniki na naraedziach shuzace do pomiaru wymiarow anatomicznych muszg by caytelne. W
preypadkaiceytlnych podlk i ych anaas (op e ) ity oy ponfomova
przedstawicicla firmy

Wi, tspcnic. pnki oraz nhe narzgdzia tnage nalezy dokladnie obejraec po ich umyciu przy
uiyciu detergentow zasadowych, aby upewnic sie. z¢ich krawedzie tnace sg nadal sprawne. Krawedzie
nace nie powinny micé wyszczerbich i powinny micé cigla linig ostrza.

W przypadku narzedzi z clementami przegubowymi nalezy sprawdzi, czy ruchy w obrebie przegubw
sa plynne, bez nadmiernego luzu. Nalezy rownicz sprawdzic dzialanic mechanizméw blokujacych.

7. KONSERWACJA, KONTROLE 1 PROBY
Podczas zabiegow narzedzia ulegaja normalnemu zuzysiu — kiedy personel bloku operacyinego
uma, 7 mrzedzic nie nadaie si¢ diuzej do uzytku, nalezy je odkazié, wyczyseié i odesiaé do fimy
EVOLUTIS wraz 2
8. STERYLIZACIA
Narzgdzia dostarczane prae firmg EVOLUTIS nic s sterylne.
Przed ich uzyciem personcl bloku operacyjnego musi upewnié 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.
Narzedzia EVOLUTIS zostaly zatwierdzone do nastepujacego cyklu sterylizacji w autoklawie
parowym:
Wywieranie podcidnienia w komorze sterylizatora, 2 razy — oddziclone wryskiem pary.

- Przeprowadzanic 5 nastcpujgcych po sobic pulsacii.
- Wirysk pary.
- Sterylizacja w temperaturze 134°C przez 18 minut, poczatek odliczania czasu sterylizacii jest

widoczny na czujniku temperatury umieszczonym w najzimnicjszym micjscu w autoklawi.
5 - Odprowadzanie pary.
6~ Suszenie w prozni przez 30 minut,

metody sterylizacji el roda s do
sterylizacit dla ke konfiguracii adunkulprodukt zgodie 7 o 15O 17665-1



9. OPAKOWANIE

Cayste narzedzia musz zostaé odpowiednio zapakowane. Szezegolng uwage nalezy zwrocié na
narzgdzia tngee, ktdre nalezy odpowiednio zabezpieczyt.

10. PRZECHOWYWANIE

Narzedzia nalezy przechowywaé w czystym i suchym pomieszezeniu, w temperaturze od 5°C do
40°C (41 do 104°F).

11. KokzvSCl 1 sKUTECZNos'c' DZIALANIA

Naerdz\a chlrumcznc poowilely chinwgowi m prawidiows proprowadamis - zbicga

endopw(uopln.slykl polegajacego na zalozeniu odpowiednich implantéw.

Wiadciwosei deklarowanc:

~Zywotnoi¢ narzedzi w normalnych warunkach uzytkowania (odpormos¢ na zuzycie, odpomo&é na
obcigzenia mechaniczne podezas uzytkowania, niski wspolczynnik kurczenia sie);

- Geometryczne i wymiarowe dopasowanie narzedzi do implantow: narzedzia sa tak zaprojektowane,
aby mozma je bylo dopasowac do urzadzen wykorzystywanych podczas implantacj.

Wiavglwmgl  Zwigzane 2 bezpieczs gmmgm
narzedzi chirurgicznych

12. INFORMACJE DODATKOWE
W przypadku szezegolnego lub nietypowego ryzyka narzedzia nalezy przekazat do utylizacji zgodnie
2 obowiazujacymi przepisami,

szczegolne materialy zastosowane w narzedziach sq zgodne z obowigzujacymi normami.
Materialy metalowe nie przepuszezaja._promicniowania renigenowskicgo, nalomiast. tworzywa
sztuczne przepuszezajg ten rodzj promicniowania.
W razie powainego incydentu uzytkownik musi powiadomié producenta (qualite@evolutis-group.
com) oraz whadciwy organ pasiwa czlonkowskicgo, w kidrym uzytkownik ma si

13. KONTAKT Z PRODUCENTEM

Aby uzyskaé infornace ey ¢ si¢ 2 firmq EVOLUTIS
Tel: 43304 77 60 79 99 - em @ pcom lub 7
przedstaviciclem.

14. SKLAD

- Sal merdena agoda znomai NF EN 100883 NFS 94090, NE EN 100882 b NF EN 1002-
7 lub ASTM F899, NF EN 10216-5 lub NF EN 1015

Sl 2g0dna z normami 3832-1 lub 5832 5

- Stop kobaltowo-chromowy zgodny z normg 38324

~Tytan zgodny z normy 5832-3

- Polimery

Pouytze salesenia aostaly stwindzone prsz produsenta wytoy medycmego pod Ltem
wyrol ponownego uzycia. Operator ponosi w kazdym

prypadku odpowiedzialnoseé za znpe\mlem: e sposoby oczyszezania wykorzystane przed uzyciem

sprzetu i materialow oraz personel placéwki zapewniaja osiagniccic pozadanego rezultatu.

Wymaga to weryfkacjilub walidacji oraz rutynowej kontroli proces.

Ninicjsza instrukeja zostala opracowana zgodnie z normai SO 17664-1 oraz IS0 17664-2,
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