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Signification des symboles
Symbols use

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

Verwendete Symbole

3HaueHne CHMBOTMKH
Betekenis van de pictogrammen
SHAUCHHSA CUMBOTIIB

3HaueHNe Ha CHMBOTHTE
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Ne pas réutiliser
Do not reuse

No reutilizar

Nao reutilizer

Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden

He Henonb308aTh MOBTOpHO
Niet opnieuw gebruiken

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

Ne pas restériliser
Do not resterilize

No reesterilizar

Do not resterilize

Niio re-esterilizar

Nicht emeut sterilisieren

He crepiumiuiosars nosropiio
Niet opieuw steriliseren

He crepurisysarn nosropro

Jla He ce CTepiLITIpa OBTOPHO
Na u novamootetpivera

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

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

Let op. raadplecg alle bijgevoegde
documenten
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PPROBOICTROTO 30 yroTpeGa

Fabricant
Manufacturer
Fabricante
Fabricante
Produttore
Hersteller
Tpomssomress
Fabrikant
Bupoik
Ipowssoresn
Kataokevaoiig
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Utiliser jusqu'au Stérile par irradiation

Expiry date Sterilized by radiation

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

Utilizzare entro
Ablaufdatum
Cpok roanoci 10
Houdbaar tot
Bukopirai 10
Cpok ka ronwocT
Xpiion éog
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Sterilizzato con raggi gamma
Sterilisiert durch Bestrahlung
CrepiminsoBaio rava aycHes
Gesteriliscerd met straling
[ ———
Crepinmsipai ¢ yseime
Anogteipopévo pe axtvoohia




|LoT|

Numéro de lot
batch n®

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

Taprida

Consulter le manuel d"utilisation
Consult the user manual

Consultar el manual de
instrucciones

Consulte 0 manual de usurio
consultare il manuale di
utilizzazione

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

Sopfovhevteite 1o eygepidio
Tpiong

Ne pas utliser si emballage
endommagé

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

Nio utilizar com a embalagem
estiver danificada

Non utilizzare se I'imballo
danneggiato

schidigter Verpackung nicht
verwenden

He nenonssosars b ciyuae
HADYIICHI YTIAKOBKIT

Niet gebruiken wanneer de
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Tla He ce w3038, AKD ONAKORKATA
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Référence
Reference
Referencia
Referencia
Referenza
Referenz
Cebuika
Catalogusnummer
Aprcya
Katanoen Hovep
Avagopi

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

For use within temperature limits
Limite de temperatura
Temperaturbegrenzung




CEMENTED

Cimenté
Cementado
“emented
Cimentado
Cementado
Zementiert
Lewermisi
Gecementeerd
Ileverosatio

ivestio
Toweviopivo

NON CEMENTED|

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

He neverTosaro
Beanvento
M toweviopivo

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

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

s
HainveroBasie MexmuHekoro
e

Naam van medisch hulpmiddel
Hassa MEAMSHOTO MPHCTPOIO

aun fabricante y
un producto

Identificador o dispositivo
médico ligado ao fabricante ¢ a um
dispositivo

wa
yerpoiictso
Ovopasice itpicilc ovoxevc

del dispositivo
medico legato a un produtiore ¢ a
un dispositivo

Kennung des Medizinproduks die
dem Hersteller und dem Produkt
zugeordnet ist
Haenruikauonssii Hovep
MeHHCKOTO I3e A,
orciaowi K npoiBoTETI0
Identificatie van medisch hulpmid-
del verbonden emt cen fabrikant en
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Nom et prénom du patient opéré
First and last name of the patient
who underwent surgery

Cognome ¢ nome del paziente
operato

Name und Vorname des operierten
Patienten

.10, npoonepuposatioro
naieTa

Naam en voornaam van de
‘geopereerde patiént

In’s Ta npizsie npooneposaroro
nanienta

Cobcraeno u daviano ve Ha
onepipanis mauenT

Ovopat ket ExdvuLO0 To0
FepovprIévoy aofevaig
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Date de I"opération chirurgicale
Date of surgery

Fecha de la operacién quirirgica
Data da operagdo cirdrgica

Data dell'intervento chirurgico
Operationsdatum

Jlata nposezieHis Xupypritseckofi
onepatnit

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

Hyepopmyia mg geipovpyiig
snéppaong
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Nom et adresse de Phopital
/ clinique

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

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

/ clinica

Name und Adresse des Kranken-
‘hauses / der Klinik

Hanverosarie 1 azpec
Gomrioro yupereris/
P

Naam en adres van ziekenhuis/
Klinick

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

Exovopia ko Sicfuvon tov
Vosoxopzion / g Khavikiic
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]nfonnauons plcdu\t
formation
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Informagdes sobre o produto
Informazion sul prodotto
Produktinformationen
Cueents 06 et
Productinformatic
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Identifiant dispositif UDI
Identificador de dispositivo UDI
device identification

UDI

Identificador do dispositivo UDI
Identificativo dispositivo UDI
Produktidentifizierungsnum-

mer UDI

Haenmndmranionssii novep UDI
Identificatic hulpmiddel UDI
Inewmgikarop vewstoro
npierpoio UDI

Vinnkaren I

Identifiant de base d"une famille de
dispositif médical

Basic identification for a medical
device family

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

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

KATETOPHH MEAHIHHCKOTO WA
Basisidentificatic van een grocp
medische hulpmiddelen

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

Buotwdg apibpds avapvopiong
GEIPS TPIKOY CUGKEVGY

Matériaux
Material
Materiales
Materiais
Materiali

Mai
Marepiasi

IRM sous conditions

MRI under conditions

IRM con condiciones

IRM sob condigdes

IRM a determinate condizioni
MRT bedingt

MPT npi onpezenenisix yenosmsx

Materialen MRI onder omstandigheden
Marepian MPT 3 nesnix ywos
Marepuan Besonacen 3a SIMP npit
Yiakd. onpezeneni ycnosits
MRI e i
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I - NOTICE D’INSTRUCTIONS
1S D’INTERFERENCE BIORESORBABLE (F;i

t agrafé

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

1- GENERALITES

Il est important que le chirurgien maitrise les techniques de
ligamentoplastie et qu’il/elle ait pns connausauce de la presenle nou«,e
et du manuel de technique opé a I'implant

Le manuel de technique opératoi la mise a ition du
matériel dans 1’établissement de soin, ou peut-étre consulté en ligne ou
téléchargé a partir du site www.evolutisfrance.com aprés que le chirurgien
ait fait la demande a Evolutis et directement via le site d’un code d’accés
personnel a I’espace de téléchargement.

De la méme maniére que la mise en place ou le positionnement de
I'implant, la selecuon du patient a 1 mdmmmn est importante. Les mises
en gardes ct les doivent étre rig

2 - INDICATIONS — CONTRE-INDICATIONS — COMPLICATIONS
ndications

L'indication principale des vis d’interférence est la fixation des transplants
tendineux dans la réparation du ligament croisé antérieur (LCA) du genou
rompu et lorsque I"instabilité du genou est persistante (Test de Lachmann
positif, ressaut rotatoire) lors des pratiques occasionnelles intenses ou
lices a un | haut niveau d’: acuvlle qpomves ou pmfe:qnonnelleq ou lorsque
des de lésion ont pp ¢ du genou.
L’indication de réparation ligamentaire du LCA peut étre également posée
dans certains cas d’instabilité chronique chez le patient non-sportif ou peu
actif professmnnellemenl ou dans les cas de persistance de instabilit¢
lorsqu’une  dé onservatrice et une réé
kinésithérapique bien suivies ont échoué.

Les vis peuvent étre utilisées seules (2 par chirurgie) ou en association
avec des agrafes.

2-2-Contre-indications

Le patient jeune n°ayant pas encore atteint sa maturit¢ squelettique est

une cont formelle & la du LCA rompu.
Les contre-indications relatives 4 la réparation chirurgicale du LCA rompu
sont : patients agés de plus de 50 ans, patients ne prauqnanl pas d’activité
sportive ou intense ou de h , ou les patients

présentant des symptomes cliniques d’instabilité sporadique sans géne
fonctionnelle réelle.
La présence d’une infection, d’un traitement médicamenteux en cours,



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

La pose d’une prothése n’est pas recommandée chez la femme enceinte.
2-3-Complications

Comme toute opération chirurgicale, la réparation chirurgicale du LCA
peut entrainer des effets indésirables comme I’échec de la ligamentoplastie,
hématome, réaction inflammatoire, ou infection.

3 - PRECAUTIONS

3-1-Phase pré-opératoire

Avant I’intervention ch|rurg|cale le chirurgien doit questionner le
patient sur ses ou mentales daffecter
les résultats de la ré etle doit clai informer le
patient sur les caractéristiques de I'implant et sur les différents aspects de
I’intervention chirurgicale. Ces informations doivent porter entre autres
sur les limites de la chirurgie et préciser les limites mécaniques ou des
matériaux composants I'implant.

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

Le chirurgien doit s’assurer que les recommandations et avertissements
portant sur les étapes post-opératoires ont bien ét¢ compris et acceptés
par e patient.

Avant de débuter la chirurgie, le chirurgien ou le personnel de la salle
d’opération doit s’étre assuré de la disponibilité d’un nombre et d’un
assortiment de tailles suffisant pour mener I opération a terme.
3-2-Manipulation

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

Les implants doivent étre conservés dans leur emballage d’origine scellé
et intact, entre 5°C et 30°C (vis) / 5°C et 40°C (agrafes). L'intégrité des
emballages, garante de la stérilité du contenu, doit étre vérifi¢e, ainsi que
la date de Si I’ est ¢, ne pas utiliser, ne
pas restériliser.
Une précaution particuliére doit étre apportée lors de la manipulation des
implants pour éviter de les rayer ou de les abimer.

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




3-3-Technique chirurgicale
Le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales connues et
reconnues. Un planning préopératoire soigné, basé sur des examens
cliniques et radiologiques doit étre effectué de maniére systématique.
3-4-Fixation des implants
11 convient de s’assurer que I'implant adéquat, de taille appropriée, est
utilisé avec la bonne instrumentation. Les implants d’Evolutis ne doivent
pas étre utilisés avec des instruments provenant d’un autre fabricant qui
i ne seront pas i
Les vis d'interférence FIXION® peuvent &tre utilisées seules (2 par
ou en avec d’autres sitifs de fixation (agrafes).
3-5-Suivi post-opératoire
En fin d’hospitalisation il doit étre remis au patient des recommandations
et avertissements, de préférence par écrit, portant sur les traitements
complémentaires, les exercices de rééducation et les restrictions d’activité
si nécessaire. Un suivi régulier avec des controles périodiques est
essentiel et doit étre rigoureusement mis en application. Dans tous les cas
il convient de suivre des techniques éprouvées en matiére de suivi post
opératoire et de rééducation.
Demander au patient de prévenir systématiquement qu’il a subi une
intervention en cas d’examen IRM ou Scanner.
En cas de survenue d’un incident grave I'utili
fabricant et & I"autorité compétente.
3-6-Ablation des implants et re-stérilisation
En cas d’ablation le chirurgien doit utiliser des techniques chirurgicales
éprouvées avec I’instrumentation adéquate.

sateur doit le notifier au

4 - AVERTISSEMENTS

4-1-Réutilisation d’un implant

Les implants sont 4 usage unique, la réutilisation d’un implant quel qu’il
soit est interdite.

En cas de réutilisation, la tenue de I'implant ainsi que son usure seront
altérées et la sécurité du patient serait mise en cause.

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

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

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

+ Champ magnétique statique égal ou inférieur a 3 T,

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

+ Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I’ensemble




du corps, rapporté par le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/
kg (mode de fonctionnement normal).

Sous les conditions d’examen définies ci-dessus, la prothése n'est pas
supposée produire une de

significative, aprés 15 minutes d’examen en continu.

L apparition d’un artefact provoqué par ce dispositif reste possible.

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

5- MATERIAUX

Les matériaux constituant les vis d’interférence sont :

Matériau Biorésorbable PDLLA (Acide Poly lactique Copolymére de
Lactide D et de Lactide L)

Matériau de I’agrafe : alliage de chrome-cobalt conforme & la norme ISO

6 - CARTE IMPLANT

6-1-A ’attention du personnel médical

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

6-2-A Iattention du patient

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

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

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



INSTRUCTIONS FOR USE
ABSORBABI E INTERFERENCE SCREW (FIXION)
AND STAPLES
VERSION 01-2021
For the attention of the surgeon and operation theatre staff

1- GENERAL

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

In the same way that the implantation and positioning of the implant is
important so is the patient selection criterion. Warnings and instructions
must be rigorously followed.

2 - INDICATIONS - CONTRA-INDICATIONS - COMPLICATIONS
2-1-Indications
The essential indication of the interference screws is the fixation of the
tendinous transplant in the surgical repair of the rupture of the ACL (ante-
rior cruciate ligament) of the knee in cases of persistent instability of the
knee (Lachmann’s positive test, rotatory click) during intense occasional
or high-level sports or professional practices, and when a past medical
history (PMH) of meniscal lesion has created the knee instability.
The knee ACL ligamentoplasty repair can be indicated in cases of chronic
instability in daily activities for non-sporting patients, or in cases of per-
sistence of the instability in a conservative therapeutic initiative and only
after a well driven physiotherapy has failed.
2-2-Contra-indications
The young patient not having reached his skeleton maturity is an absolute
contra-indication to the knee ACL ligamentoplasty repair.
The relative contra-indications to the knee ACL ligamentoplasty repair
are: patient older than 50 years, patient not practicing intense occasional
or high-level sports or professional practices, and clinical symptoms of
sporadic instability not associated with true functional limitation.
The presence of an infection, an on-going medical treatment, a tumor, a
mental deficit, a muscular disease, or a nervous or vascular infringement
must be taken into account in the decision and in the timetable of man-
agement of the patient.
ion of

o is is not ded in pregnant women
2-3-Complications
As for any surgical operation, the ACL surgical repair can lead to undesir-



able effects such as failure of the ligamentary repair, hematoma, inflam-
matory reaction, or infection.

3 - PRECAUTIONS
3-1-Pre operative phase
Before the surgery, the surgeon must question the patient about any
difficulties either physical or mental the patient might suffer from, and
must clearly inform the patient of the implant that will be used and of
the different aspects of the surgical procedure. The information must em-
phasize on the limits of the surgery, and mention the mechanical limits
of the implant as well as the material it is made of. It is also advisable to
inform the patient of the factors which could limit the clinical outcomes
and which could compromise the stability of the implant (e.g. failing to
comply with the physiotherapy protocol, excessive and early solicitation
of the repair...), in order to avoid any unnecessary complication. The sur-
geon should make sure that the recommendations and warnings regarding
the post-operative behavior of the patient have been fully understood and
accepted by the patient.
Before proceeding to the surgery, the surgeon or the theater staff must
have checked that a sufficient number of implants of all available sizes
are available.
3-2-Manipulation
Check that the temperature control indicator on the package of the im-
plant has not changed color from BLUE to BLACK (BLUE: OK for use,
BLACK: do not use). If the “marker dot™ has turned BLACK do not use
the screws.
Implants should be stored in their sealed original and intact packaging, and
preserved at a temperature between 5°C and 30°C (screw) / 5°C and 40°C
(staples). The integrity of the packaging should be checked to ensure that
the sterility of the content is not compromised. The sterility date should
also be controlled before use. If the packaging is damaged do not use nor
re-sterilize. Extreme care must be taken while handling the implant so that
the implant is not scratched or damaged in any way.
The implant should be implanted only with use of the instrument set de-
livered by Evolutis. The implants are made for single use only and should
never be re-implanted.
3-3-Operative (Surgical) technique
The surgeon must use and follow documented and approved surgical tech-
niques. A precise surgical planning procedure must be carried out in all
cases based on clinical and medical imagery evaluations.
3-4-Fixation of implants
(arc must be taken that the correct and appropriate size of implant is used
with the proper The implants supplied un-
der an Evolutis brand must not be used with any instrument supplicd by
another manufacturer as these may not be compatible.




FIXION® interference screws can be used alone (2 per surgery) or in com-
bination with other fixation devices (staples).

3-5-Post operative follow up

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

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

3-6-Removal of implant(s) and resterilization

In case of removal of the implant, the surgeon must follow documented
and approved surgical techniques with the appropriate instrumentation.

4 - WARNINGS

4-1-Re-use of an implant

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

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

must be disposed of according to the legislation.

4-2-Tmaging exam of a patient with an Evolutis prosthesis

Non-clinical testing has demonstrated that this prosthesis is MR Condi-

tional. A patient with this implant can be safely scanned in an MR system

meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3T or less

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 19 T/m

« Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorp-

tion rate (SAR) of 2 W/kg (normal operating mode)

Under the scan conditions defined above, the product is not expected to

produce a clinically significant temperature rise after 15 minutes of con-

tinuous scanning.

The appearance of an artifact caused by this device remains possible.

That's why the patient with a prosthesis must inform the healthcare staff

before any MRI examination of the presence and site of implantation of

his prosthesis.

5- MATERIALS
The interference screws are made of the following materials:
Bio-absorbable PDLLA (D Lactide and L Lactide Poly Lactic Acid
Co-polymer)

Staple material: cobalt-chromium alloy in compliance with ISO 5832-4.

6 - IMPLANT CARD
6-1-For the attention of the medical personnel
An implant card is provided in the prosthesis package. You should write



the patient’s name and the date of the operation and attach the patient label
to the space provided. This card must be given to the patient along with the
information specified below.

6-2-For the attention of the patient

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

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

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



- MANUAL DE INSTRUCCIONES
TORNILLO DE INTERFERENCIA BIORR
ABSORBIBLE (FIXION) Y GRAPAS

VERSION 01-2021

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

1- GENERALIDADES

Es importante que el cirujano domine las técnicas de hgamenloplasua que
haya leido estas instrucciones y el manual de técnica quirirgica especifica
del implante articular seleccionado. EI manual de la técnica quirtrgica
acompania al material puesto a disposicion en el establecimiento sanitario,
o bien puede consultarse en linea o, incluso, descargarse del sitio www.
evolutisfrance.com, una vez que el cirujano haya solicitado a Evolutis,
directamente a través del sitio web, un cédigo personal para acceder a la
seccion de descarga.

Al igual que la colocacion y el posicionamiento de la protesis, la seleccién
del paciente con respecto a la indicacion es importante. Las advertencias e
instrucciones deben

2 - INDICACIONES - CONTRAINDICACIONES -
COMPLICACIONES

2-1-Indicaciones

La indicacion principal de los tomillos de interferencia es la sujecion de
™ en la de los cruzados
anteriores (LCA) de la rodilla que se hayan roto, cuando la inestabilidad de
la odilla sea persistente (prucba de Lachmann positiva, rebote rotatorio) al

realizar 5 intensas o con un alto nivel
de actividad deportiva o o cuando los d de lesion
del menisco hayan desarrollado la inestabilidad de la rodilla.

La indicacion de reparacion del LCA también se puede indicar en algunos
casos de inestabilidad cronica en el paciente no deportista o poco activo
profesionalmente, o en los casos de persistencia de inestabilidad cnando
hayan fracasado un conservador y una con
fisioterapia.

2-2-Contraindicaciones

El paciente joven que todavia no haya alcanzado su madurez esquelética
constituye una contraindicacion formal a la reparacion quirtrgica del
LCA roto.

Las indi relativas a la o argica del LCA roto
son las siguientes: pacientes de mas de cincuenta afios; pacientes que
no practiquen ninguna actividad deportiva o profesional intensa o de
alto nivel; o pacientes que presenten sintomas clinicos de inestabilidad




esporadica sin molestias funcionales reales.

La presencia de una infeccion, un tratamiento médico en curso, un tumor,

una discapacidad mental, una enfermedad neuromuscular o problemas

nerviosos o vasculares se debe tener en cuenta a la hora de tomar una

decision y en el calendario de atencion al paciente.

- No se recomienda la colocacion de una protesis en una mujer embarazada.

2-3-Complicaciones

Como en cualquier i0 ira la

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

3 - PRECAUCIONES

3-1-Fase preoperatoria

Antes de la operacion, el cirujano debe preguntar al paciente acerca de
sus dificultades fisicas o mentales susceptibles de afectar a los resultados
de la reparacion, y el cirujano debe informar claramente al paciente sobre
las caracteristicas del implante y los distintos aspectos de la operacién.
Esta informacion debe incluir, entre otras cosas, los limites quirtrgicos,
y debe precisar los limites mecanicos o de los materiales que componen

el implante.
Ademis, se recomienda que se informe al paciente sobre los factores
que puedan limitar el y alterar la estabilidad del o los

implantes (por ejemplo: no respeto del protocolo de rehabilitacion,
solicitud prematura o excesiva de la reparacion, etc.), con el fin de evitar
otras complicaciones.

El cirujano debe asegurarse de que el paciente haya comprendido
y aceptado las recomendaciones y advertencias relativas a las fases
posoperatorias.

Antes de iniciar la operacién, el cirujano o el personal del quiréfano deben
asegurarse de contar con una cantidad y un surtido de tallas suficientes
para llevar a cabo la operacion.

3-2-Manipulacién

Compruebe que el circulo indicador de la temperatura de almacenamiento,
que aparece en el envase del implante, no haya cambiado de AZUL a
NEGRO (AZUL: el implante se puede utilizar; NEGRO: no utilizar). Si
el «circulo indicador» ha cambiado a NEGRO, no utilizar los tornillos.
Los implantes deben conservarse en su envase original, sellado e intacto,
a una temperatura de entre 5 y 30 °C (tornillo) / 5 °C y 40 °C (grapas).
Debe verificarse la integridad del envase, garantia de la esterilidad del
contenido, al igual que su fecha de caducidad. Si el envase esta dafiado, no
usar ni volver a esterilizar.

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

Los implantes se deben colocar tUnicamente con los instrumentos



suministrados por Evolutis. Las protesis han sido disefiadas para un solo

uso; por lo tanto, nunca deben volver a implantarse.

3-3-Técnica quirtirgica

El cirujano debe usar técnicas quirirgicas conocidas y reconocidas. Debe
istemati una minuci ificacio ia,

basada en examenes clinicos y radiologicos.

3-4-Fijacién de los implantes

Conviene asegurarse de utilizar el implante adecuado, del tamafio correcto

y con los instrumentos adecuados. Los implantes de Evolutis no deben

utilizarse con instrumentos de otro fabricante, ya que es posible que no

sean compatibles.

Los tornillos de interferencia FIXION® pueden utilizarse solos (2 por

cirugia) o bien combinados con otros dispositivos de fijacion (grapas).

3-5-Seguimiento posoperatorio

Al final del periodo de ion, se deben prop al paciente

las recomendaciones y advertencias, preferiblemente por escrito, relativas

a los tratamientos complementarios, ejercicios de rehabilitacion y las

restricciones de actividad, si fueran necesarios. Debe llevarse a cabo

de manera estricta un segmmnemo regular con comroles penod cos. En

cualquier caso, en materia de y i

es conveniente aplicar técnicas probadas.

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

al fabricante y a la autoridad competente.

3-6-Extraccion de los implantes y reesterilizacion

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

con instrumental adecuado.

4 - ADVERTENCIAS

4-1-Reutilizacién de un implante

Los implantes son de un solo uso y est prohibido reutilizarlos. En caso
de reutilizacion, la estabilidad del implante y su desgaste pueden verse
alterados y comprometer la seguridad del paciente. Si se desenvuelve
un implante por error (desesterilizado) o se extrac, deben desecharse de
acuerdo con la legislacién vigente.

4-2-Advertencia sobre el ambito de la resonancia magnética

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

Campo magnético menor o igual a 3 T,

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

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



En las condiciones de examen definidas amenormenle la prmem no
deberia producir un aumento de
tras 15 minutos de estudios en continuo.

La aparicion de artefactos p dos por el dispositivo sigue siendo
posible.

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

5- MATERIALES

Estos son los materiales que componen los tornillos de interferencias
material bi PDLLA (acido de lactida
Dy lactida L).
Material de la grap:
norma ISO 5832-4.

aleacion de cromo-cobalto en conformidad con la

6 - FICHA DEL IMPLANTE

6-1-Para el personal médico

Se incluye una ficha de implante en el paquete de la protesis. Deberd
escribir el nombre del paciente, la fecha de la intervencion y pegar la
ctiqueta de paciente en el 4rca indicada. Esta ficha debe eniregarse al
paciente, precisandole la informacion detallada a continuacion.

6-2-Para el paciente

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

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

7- INFORMACION ADICIONAL
Para cualquier informacion complementaria, por favor, pongase en
contacto con la sociedad EVOLUTIS o con su representante.



STRUZIONI PER 1’USO
ERFERENZA (FIXI E CLIP
VERSIONE 01-2021

All’attenzione del chirurgo e dello staff della sala operatoria

1- GENERALITA

It importante che il chirurgo padroneggi le tecniche di ricostruzione
del legamento e che abbia preso conoscenza delle presenti istruzioni
e del manuale di tecnica operatoria specifico della protesi selezionata.
11 manuale di tecnica operatoria viene allegato al materiale al momento
della sua messa a disposizione nella struttura, in alternativa puo essere
consultato on-line o scaricato dal sito www.evolutisfrance.com dopo che
il chirurgo abbia richiesto a Evolutis un codice personale di accesso al sito
per il download. Al pari dellimpianto o del posizionamento della protesi,
anche la selezione del paziente & importante. Le avvertenze ¢ le istruzioni
devono essere rispettate rigorosamente.

2 - INDICAZIONI E - CONTROINDICAZIONI - COMPLICANZE
2-1 Indicazioni

Le viti ad interferenza sono indicate per il fissaggio dell’innesto tendineo
nella riparazione chirurgica di rotture di LCA (legamento crociato
anteriore) del ginocchio ¢ Iinstabilita persistente del ginocchio (Lachman,
instabilita rotatoria) durante I’attivita — occasionale, intense o collegata ad
un alto livello d’attivita - sportiva o professionale, o quando precedenti
lesioni meniscali hanno svilupato I'instabilita del ginocchio.

La ricostruzione del LCA puo essere indicata in alcuni casi di instabilita
cronica in pazienti non sportivi o poco attivi pofessionalmente, o nei casi
di instabilita in un conservativo e dopo
una riabilitazione condotta correttamente.

2-2 Controindicazioni

Il paziente che non abbia raggiunto la maturita scheletrica & in
controindicazione assoluta per la riparazione chirurgica delle rotture di
LCA

Le controindicazioni relativi per la ricostruzione del legamento del
ginocchio sono: pazienti di eta superiore ai 50 anni, assenza di attivita
sportiva o professionale intensa o ad alto livello, o sintomi clinici di
instabilita sporadica senza una reale compromissione funzionale.

La presenza di un’infezione, di una terapia farmacologica in corso, di un
tumore, di una deficienza mentale, di una malattia muscolare, o di una
patologia nervosa o vascolare devono essere prese in considerazione in
sede di decisione e pianificazione.

L'installazione di una protesi non ¢ consigliata nelle donne incinte.

2-3 Complicanze




Come per qualsiasi i irurgica, la t
del LCA potrebbe verificarsi eventuali complicanze come il fallimento
della ricostruzione del legamento, ematoma, reazione infiammatoria o
infezione.

3 - PRECAUZIONI

3-1 - Fase pre-operatoria

Prima dell’intervento, il chirurgo deve discutere con il paziente le
difficolta fisiche e mentali specifiche del paziente che protrebbero
pregiuducare i risultati della riparazione e fornirgli informazioni sul
prodotto e sui vari aspetti dell’intervento. La visita deve concentrarsi
sui limiti dell’intervento, nonché sui limiti meccanici o dei materiali che
compongono e protesi prescelte.

Occorre informare il paziente dei fattori che potrebbero limitare le
prestazioni ¢ comprometterc Ia stabilita delle protesi (ad esempio: il
mancato rispetto del elo
eccessiva della riparazione...) per ritardare T'insorgenza di complicanze
che possono essere associate con questi fattori.

11 chirurgo deve assicurarsi che le avvertenze e prescrizioni postoperatorie
sono state ben comprese dal paziente.

Al momento dell’intervento, deve essere disponibile una serie idonea di
protesi.

3-2 - Manipolazione

Verificare che I'etichetta di di conservazione, sull’i
della protese, non ¢ passato dal BLU al NERO (BLU = utilizzabile; NERO
= non utilizzare). Se il “bollino indicatore” ¢ passato al NERO non
utilizzare le viti.

Le protesi devono essere mantenute nella loro confezione originale
sigillata a una temperatura compresa tra 5°C ¢ 30°C (viti) / 5°C ¢ 40°C
(clip). L’integrita dell'imballaggio, che garantisce la sterilita dei contenuti,
deve essere controllata insieme alla data di scadenza. Se la confezione &
danneggiata, non usare, non ri-sterilizzare.

Le protesi devono essere maneggiate con estrema cautela per evitare graffi
o danni.

Le protesi devono essere impiantate solo con gli strumenti forniti da
Evolutis. Le protesi sono progettate per uso singolo e non devono essere
in alcun caso reimpiantate.

3-3 - Tecnica chirurgica

1l chirurgo deve utilizzare tecniche chirurgiche note e riconosciute.
Un'attenta pianificazione preoperatoria, sulla base di esami clinici e
radiologici deve essere effettuata in modo sistematico.

3-4 - Impianto delle protesi

Occorre assicurarsi di utilizzare con la strumentazione protesi idonee,
di dimensioni idonee. Le protesi Evolutis non devono essere usate con




strumenti di altri produttori in quanto potrebbero non essere compatibili.
Le viti ad |||ler(eren/a F]XION’O possono essere uuh//ale da sole @
per ogni intervento o in con altri disp idi
fissaggio (clip).

3-5 - Follow-up postoperatorio

Al termine del ricovero devono essere fornite al paziente avvertenze e
istruzioni, preferibilmente in forma scritta, per le terapie aggiuntive, gli
esercizi di riabilitazione ¢ le restrizioni di attivita, se presenti. Un regolare
follow-up con controlli periodici ¢ essenziale e deve essere eseguito
rigorosamente. In tutti i casi occorre seguire tecniche collaudate nel
follow-up postoperatorio.

11 paziente deve essere istruito a informare sistematicamente il personale
medico di aver subito un intervento in caso di successivo esame di
risonanza magnetica o TAC.

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

3-6-Rimozione dell protesi

In caso di rimozione della protesi il chirurgo deve utilizzare tecniche
chirurgiche comprovate e una

strumentazione adeguata.

4 - AVVERTENZE

4-1-Riutilizzo delle protesi

Le protesi sono monouso ¢ il loro riutilizzo ¢ vietato. In caso di riutilizzo,
la stabilita della protesi e la sua usura possono essere alterate e la sicurezza
del paziente compromessa. Le protesi aperte per errore (de-sterilizzate) o
espiantate devono essere smaltite secondo la legislazione vigente.
4-2-Avvertenza ambiente risonanza magnetica

Test non clinici hanno dimostrato che questa protesi ¢ compatibile con
I’IRM in determinate condizioni. Un paziente portatore di questo impianto
puo essere esaminato senza rischio se 1’esame IRM rispetta le seguenti
condizioni:

- campo magnetico statico minore o uguale a 3 T,

- gradiente spaziale del campo magnetico massimo di 19 T/m,

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

Alle ioni d’esame p
protesi non produca un aumento di
dopo 15 minuti continui di esame.
Resta possibile la comparsa di un artefatto provocato da questo dispositivo.
Per questo il paziente portatore di protesi deve informare il personale
curante della presenza e della posizione d’installazione della propria
protesi prima di ogni esame IRM.

definite, si suppone che la




5 - MATERIALI

I materiali costituenti le viti ad interferenza sono:

Materiale biologico riassorbibile PLDLLA (Acido polilattico Copolimero
del lattide D e del lattide L)

Materiale della clip: lega di cromo-cobalto conforme alla norma ISO
5832-4.

6 - SCHEDA DELL'IMPIANTO

6-1-All’attenzione del personale medico

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

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

7 - ULTERIORI INFORMAZIONI
Per ulteriori informazioni si prega di contattare la societa EVOLUTIS o
un relativo rappresentante.
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JEWPOVPYIKEG TEXVIKEG. O TPEMEL Vo eUPUOCETAL GUCTNHOTIKG £va

TPOEYYEPNTIKO TPOYpoppe PUGIOHEVO GE KAVIKES KUl GKTIVOAOYIKEG

eEetdoeC.

34-Trepémon TOV pQUTEIRGTOY

O TPEMEL Vet BlaCPUALETAL OTL T KATEAMAO ELQUTEDM, KaTEAIMAoD

peyédovs, gprowonoETa ke t@ cwot spyaksia. Ta cuouredpaTa

g Evolutis dev Oa Ilptntl va xpnmuom)\ouvrm pe epyaheio. GAkov

KUTAOKGUUOT, 0 0TOTG EYOETUL VG IV iV oV

O Pideg Mg FIXION® o (2 avé

FEpovpyeio) 1§ oe m)vm)ucpo e GAheg SLUTAEEIS GTEPEMONG (m)ppuw)

3-5-Mereysipnuci mapukorodOnon

Meté TV voonhsia o o0 TPETEL Vot TAE

Kot oVPOVAEG OTov aoOEV, KATd MPOTIUMON £YYPUPES, GYETIKG e TIC

CUUTANPOUATIKE, OEpUmELES, TIC GOKIGELS GMOKUTAGTAGNS Kat TOvC

TEplOpIGHODG OTY dpacTPLOTTE, EdV Eival omapaitiro. H TaKTIKY

Tapaxokovdnon pe TEplodkobS EAEyrovg cival omapaitnm ke Oc

mpémel va epappoletar avompd. e kabe mepintoon, O mpémer vo

AK0MOVOODVTAL 01 ATOBESEYHEVES TEXVIKES G DEMITH LETEYXEIPNTIKIG

TapaxokovtONoNC KAl ATOKATAGTAGNS,

Zntiote and tov acbeviy Vo EVIHEPOVEL GUGTNUOTIKG GYETIKG pe ™V

enéuPaon oy omoia éxel vroPndei oe mepintoon eéétaong MRI 1

sapoons.

Te repiatoon 00Pupo’ atuLiatos, o gpiioms Ou apétet va sdororoe

OV KATAOKEVAGTY Kal TV appodLe apyy.

3-6-~. Aq)mptm] TOV tmpmmpé-m)v Ko mavanoatm’pmcq

e mepintaon agaipeons, o xeipovpyos Oa mpémer va ypnowonotioet
0 TYHEVES XELPOVPY TEYVIKEG Kol ToL ko epyaheio.

4 - MPOEIAOIIOIHZEIZ
4-1 i

Tat EQUTEDHATA Efvat fiag XPHONS, 1) ETAVEAYPIGILOTOMOT ELGUTEDHATOS
anayopevcTal

T MEPINTOON ERAVOYXPNGILOTOMOTIG, T GUYKPATIOT TOV EUGUIEDHATOS
KuOmg Ko wOopu aA}»uL_,ouv Kat Sukofebetar 11 acgidea v aodevot.
KEmoton
ampmupamg. ot Ba npma va amoppipOet oup(pmva ne rnv 1oyboveH.
vopofesio.




4-2-E&etaosig amekéviong acbevoic mov @ipet kamowa mpddeon g
EVOLUTIS
Mn Khvikég Sokiéc amédeiiav 6Tt avti n mpodeon eivar copar pe MRI
rd optopéves GuvOikee. AcBeviic Tov OEpet avti Ty TpOdeen propei va
£E£TAOTEL YOPIC KivOLVO £OG0Y T MRI Thpei Ti axdhovles cuviikes:

 Tramed Hoyw TR Tedio (00 e 1 pikpotepo and 3 T,

Maywn] Fopiki) khion poyvntikod mediov 19 T/m,

rioto ouvieheoti eIk aroppdgnons (SAR), Hésos 6pog

oxow)qpou GONATS, GTO TO GUGTIUE GTEWOVIONG Bl PaYVITIKOD
Guvtoviopot (MRI) tov 2 W/kg (kavovikég Tpomog Aettovpyiag).
Yr6 1ig mapamive kabopiopéves cuviike eéétaonc, 1 Tpobeon dev
avapEVETaL Vo TPOKAAECEL KMVIKG onpavtiki avénon g eppokpaciag,
HETG 0mb 15 GuverbuEva Aenth ohpoong.
H £p@avIo YEVBOEIKOVUS (T (VTAY THV GUGKEVI Eivert O],
Tt Tov A6Y0 auTév, acevic mov gépel TpoBeon o TPETEL VaL evnjiepdVEL
0 TPOGOMIKS TP 06 KD £EETaon MRI Gyetik e Ty brapén Kot m
0éon epgiTevong me mpodeonc.

- YAIKA
T vAIKé: 06 Ta omoia amotehodvTar o1 Bides mapepBolig sivar:
Boamoppogobpevo viikd PDLLA (TToAvyahakTikd 0&h Tupmokvupepobe
D-Aaxtidiov kot L-haxtidiov).
YKo cOppotog: Kpapo ypopiov-kofaltiov o6& GUUUOPE®ON HE TO
npotvmo 1SO 5832-4.

6 - KAPTEAA EM®YTEYMATOX
6-1-Yroyn Tov wzpod npocem0D
Tapéyetar Kaptéda eupuTeduato oV cvokevasia TG Tpobeonc.
Oa mpémet Vo oEGGETE To Vo Tov aodevodS Kat TV TGPV
™ enéufoong, Kat va KOMAGETE TV ETIKET T0V 060EVODS GTOV 7O
RO ApOATETGL 7 1OV OKOTS QUrV: AV 1) KupriA: 0 pirik v
GTov aoevi] avogés Tov T1g

6 2- Ymmn] TV uu(lx:vong

Sag i Kaptéha amo 10 OEpimOY TPOCHTIKG
Ge GuvEzE TG TorobEmonG piog npoewm, ‘mc EVOLUTIS. Avtij Ou
TPEMEL VoL QUALYTEL [E TPOGOYH. SUGTAVETAL 1 TPOGKOMIGY, TG OE K&E
oTpi e&étaon mapakokodinong 1 oe etetdoerc Tomov MRI, Ghpoone,
VmEPIOYPUpiUS.
©u Ppsite winpogopies M TV ovopacia Tov mpoiGvIog mov
mnoesn]emte, ™y nuepopnvie g emépfaong, o (rw\xs\u 00
KOTUOKEDUOTH KoL £VaV S1081KTUOKO msvéecpo OV O0G EMTPEMEL VOL
BPETE GUUTANPOUUTIKES TANPOPOPIES GYETIE HE TO PO

7 - ZYMIIAHPQMATIKEE TAHPO®OPIEX
T xkabe uvunlnpmpaum TPOYOPIa,  EMKOWOVAOTE UE TNV
EVOLUTIS 1 tov expooend mg.



GEBRUIKSAANWIJZI]

BIOLOGISCH IESCHROEFE

Ter attentie van de chirurg en de operatiemedewerkers

1-ALGEMEEN

Het is belangrijk dat de chirurg bekend is met de chirurgische techniek
voor ligamentplastick en dat hij deze gebruiksaanwijzing en de opera-
tichandleiding van dit implantaat heeft gelezen. De operatichandleiding
wordt samen met het malenaa] aan het ziekenhuis geleverd of kan op de

website van www. fi com online worden of ge-
download. Hiervoor moet de chirurg eerst bij Evolutis een persoonlijke
voor de i

Het is niet alleen belangrijk om het implantaat op de juiste manier te
plaatsen, maar ook om de juiste patiént op indicatie te selecteren. Waar-
schuwingen en instructies moeten strikt worden opgevolg

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

Interferentieschroeven zijn vooral geindiceerd voor het fixeren van
peestransplantaten bij operaties van de voorste kruisband (VKB-ruptuur),
wanneer de knie instabiel blijft (positieve lachmantest, schuifladefe-
nomeen) tijdens het b van spor intensief
of op een hoog niveau) en beroepsmatige activiteiten of wanneer eerder
meniscusletsel tot instabiliteit van de knie heeft geleid.

Een VKB-operatie kan ook geindiceerd worden in geval van chronische
instabiliteit bij niet-sportieve of weinig actieve patiénten, of in geval van
aanhoudende instabiliteit bij patiénten die ondanks conservatieve behan-
deling en goede naleving van de revalidatie bij de fysiotherapeut geen
verbetering merken.

2-2-Contra-indicaties

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

Contra-indicaties met betrekking tot operaties van VKB-rupturen zijn:
patiénten ouder dan 50 jaar, patiénten die niet intensief of op hoog niveau
sportief of professioneel actief zijn, of patiénten met klinische symptomen
van sporadische instabiliteit zonder daadwerkelijke functiebeperking.

Bij de beslissing en planning voor de behandeling van een patiént moet er
rekening worden gehouden met eventucle infectics, lopende behandeling
met tumor, delijke beperking,

aandoeningen, schade aan zenuwen of vaten.

Het aanbrengen van een prothese wordt niet aanbevolen bij zwangere




vrouwen.

2-3-Complicaties

Zoals bij elke operatie kan cen VKB-operatie nadelige gevolgen hebben,
een mislukte

of infectie.

- VOORZORGSMAATREGELEN
3 1-Voor de operatie
Voor de operatie bespreekt de chirurg met de patiént eventuele fysicke
en mentale problemen die van invioed kunnen zijn op het resultaat van
de operatie. De chirurg moet de patiént duidelijke informatie verschaffen
over de ci van het i en de i aspecten
van de operatie. Hij bespreekt de eventuele beperkingen van de operatie,
de mechanische beperkingen of die van de materialen waaruit het implan-
taat is gemaakt.
De patiént moet tevens geinformeerd worden over de factoren die zijn
precta(m kunnen beperken en die van invloed zijn op de <lab1hte|l van hel
(bijv. niet-naleving van het

voortijdige en/of overmatige belasting na de operatic) om bijkomende
complicaties te vermijden.
De chirurg moet ervoor zorgen dat de patiént de instructies en waar-
schuwingen over de verschillende fasen na de operatie goed begrijpt en
opvolgt.
Voor aanvang van de operatie controleert de chirurg of het personeel in de

i of er i in i maten voo-
rhanden zijn om de operatie te kunnen voltooien.
3-2-Hanteren van de implantaten
Controleer of de BLAUWE sticker met de opslagtemperatuurindicator op
de verpakking van het implantaat niet ZWART is geworden (BLAUW:
implantaat is bruikbaar, ZWART: niet meer gebruiken). De schroeven niet
meer gebruiken als de “sticker met de temperatuurindicator” ZWART is
geworden.
De implantaten moeten tussen de 5 en 30°C (schroe) / 5°C et 40°C (nie-
ten) in de originele verzegelde en inta akking worden opgeslagen.
Controleer of de verpakking, die de steriliteit moet waarborgen, nog intact
is en of dc houdbaarheldsdalum niet is verlopen. Indien de verpakkmg
beschadigd is, het i niet meer gebruiken of opnieuw steriliseren.
Let bij het hanleren van de implantaten goed op dat er geen krassen of
beschadigingen op komen.
Implantaten mogen alleen geplaatst worden met behulp van door Evolutis
geleverde instrumenten. Implantaten zijn ontworpen voor eenmalig ge-
bruik, ze mogen nooit opnieuw worden geimplanteerd.
3-3-Chirurgische techniek
De chirurg moet gebruik maken van bekende en erkende chirurgische




technieken. Voor de operatie moet er systematisch een zorgvuldige plan-
ning aan de hand van klinische en radiologische onderzoeken worden
opgesteld.

3-4-Fixeren van de implantaten

Gebruik het juiste implantaat van de juiste grootte met de juiste instru-
menten. Evolutis-implantaten mogen niet worden gebruikt met instru-
menten van andere fabrikanten, omdat die mogelijk niet compatibel zijn.
De FIXION® interferentieschroeven kunnen apart (2 per operatic) ge-
bruikt worden of samen met andere bevestigingsmaterialen (nieten).
3-5-Follow-up na de operatie

Aan het cinde van zijn ziekenhuisopname krijgt de patiént liefst schrifte-
lijke waarschuwingen en voorschriften voor aanvullende behandelingen,
revalidaticocfeningen en zo nodig activiteitsbeperkingen. Regelmatige
follow-up met periodieke controles is heel belangrijk en moet strikt wor-
den toegepast. In alle gevallen is het raadzaam om beproefde technicken
op het gebied van postoperatieve follow-up en revalidatic te volgen.
Vraag de patiént om voor een MRI of CT-scan standaard te melden dat hij
een prothese heeft gekregen.

In geval van een ernstig incident moet de gebruiker de fabrikant en de
bevoegde autoriteit daarvan in kennis stellen.

3-6-Explantatie van implantanten

Om een implantaat te verwijderen moet de chirurg gebruik maken van
beproefde chirurgische technieken met de juiste instrumenten.

4 - WAARSCHUWINGEN
4-1-Hergebruik van een implantaat
Implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik, hergebruik
van implantaten is verboden.
Als het implantaat opnieuw wordt gebruikt, kan er iets aan de sterkte van
het implantaat veranderen of slijten. Dit kan de veiligheid van de patiént
in gevaar brengen.
Na explantatie of in geval dat een implantaat per abuis uit de verpakking
is gehaald, moet het implantaat conform de geldende wetgeving worden
verwijderd.
4-2-Beeldvormend onderzoek bij een patiént met een EVOLUTIS
prothese
Uit niet-klinische testen is gebleken dat deze prothese onder bepaalde
omstandigheden geschikt is voor MRI. Een patiént met dit implantaat kan
zonder gevaar worden onderzocht, indien het MRI onderzoek voldoet aan
de volgende voorwaarden:
Statisch magnetisch veld gelijk aan of minder dan 3 T,
Ruimtelijke gradiént van magnetisch veld maximaal 19 T/m,

ifi i i SAR) i over het
hele lichaam, gemeld door het magnetisch resonantiesysteem (MR) van 2




Wikg (normale bedrijfsmodus).

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

Het verschijnen van een artefact veroorzaakt door dit apparaat blijft mo-
eelijk.

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

5- MATERIALEN

De verschillende interferentieschroeven zijn gemaakt van de volgende
materialen:

Biologisch afbreekbaar PDLLA (DL- en LL-polymelkzuur-copolymeer).
Materiaal van niet: chroom-kobaltlegering conform de norm 1SO 5832-4.

6 - IMPLANTAATKAART

6-1-A Ter attentie van het medisch personeel

In de verpakking van de prothese zit cen implantaatkaart. Hicrop schriift
u de naam van de patiént, de datum van de operatie en plakt u het patién-
tetiket op de speciaal daarvoor bestemde ruimte. Geef deze kaart aan de
patiént en geef hem de hieronder genoemde informatie.

6-2-A Ter attentie van de patiént

U hebt een implantaatkaart gekregen door het verzorgend personeel naar
aanleiding van het aanbrengen van een EVOLUTIS prothese. Bewaar deze
zorgvuldig. Het is raadzaam om hem te laten zien bij elk medisch opvolg-
consult of bij een onderzoek van het soort MR, scanner, echografie.

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

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



X8 - MHCTPYKIMH 3A VIIOTPEBA
BHOABCOPBHPYEM UHTEP®EPEHTEH BUHT (FIXION) +
UINOTOBE
BEPCHSI 01-2021
Ha Ha Xupypra i ®
sana

1- OBLUH IMOJIOKEHUSA
Ocoeno  BakHO ¢  XUDYPrBT Ja  Biajee  TEXHMKHTS  Ha
JIHTaMEHTOMNIACTHKATA H 1 € 3all03HAT ¢ HACTOAIIMTE MHCTPYKLMH 1
PBKOBOJICTBOTO HA CrelH(HYHATA ONMEpAaTHBHA TEXHHKA 3a H3GpaHus
CTaBeH HMMIUIAHT. KOMIUIGKTOBAHOTO ¢ TNpOJYKTa PBKOBOJACTBO 32
onepaTHBHa TeXHUKa TpsOBa Ja Objie Ha pasnojiokeHHe Ha XUpypra B
J1ede0HOTO 3aBejieHHe, a ObJe KOHCYJITHPAHO OH-JAiH WIIH KayeHo OT
caiita www.evolutisfrance.com, kato XupyprsT TpsidBa Ja OTHpPaBH HC-
Kane KbM Evolutis 3a o/1yuaBane Ha n1epcoHasicl Kot 3 10CThI1 B CaiiTa.
M300pbT HA MOAXOIAII NALMEHT € ChIIO TONKOBA BAXKHO, KONKOTO H
Wi Ha wmnnanTa. Heobxomnmmo e
CTPHKTHO CTIa3BaHe HA MPEYTIPEK/CHHATA H YKA3aHHATA.

2 - MTHAUKALUM - MPOTUBOITOKA3AHUS - YCIOKHEHUST
2-1-Unjwmkanmun
O 3a Ha HMHTEPPEPEHTHH BHHTOBE
¢ (UKCAUMA HA TPAHCIANTH Ha CyXOWHTHA TDH BL3CTAHOBABAHE
HA NPEJIHUTE CKHCAHM KPBCTHH BPB3KH HA KONGHO M NEPCHCTHPAIIA
HECTAGWIIHOCT Ha KOJIHOTO (NO3MTHBEH TecT Ha JlaxMaH, pOTalMOHEH
CKOK), ce npH cyuaiiiu CropTHI WM CrIOpTHI
M NPO(ECHOHANHM AKTHBHOCTH C BHCOKO HATOBAPBAHE, HIM KOrato
NPEJIXOJIHK JIE3MM HA MEHHMCKyca €a JIOBEJIM JI0 HEecTabMIHOCT Ha
KOJIAHOTO.
B HsKOM ClTydaH, MHIMKALUIE 33 BH3CTAHOBABAHC HA MPSAHH KPHCTHH
BPB3KH MOKE Ja ObJC CBIIO XPOHMYHA HECTAOMIHOCT HA MALMECHTH,
KOWTO He CHOPTYBAT WIM HE )
HATOBApBAHE, KOTaTO KOHCEPBATHBHOTO JIeYEHHE H NPABIIHO POBE/ICHATA
KHHE3UTEPaNeBTHIHA POrpaMa He Ca JailH PesyiTar.
2-2-Tiporusonokasanus
XHPYPIUUHOTO B3CTAHOBABANE Ha NPEHHTE CKECAHH KPHCTHH BPH3KH
Ha KOJIAHO Ha MJIQJUi TAIMEHTH, KOWTO HE Ca JIOCTHTHAIM CKeJIeTHa
3PAIOCT, CE CMATA 32 POTHBOIIOKA3HO.
TIpOTHBONOKA3AHMATA, CBLP3aHN C XMPYPIHHHOTO BH3CTAHOBABAHC HA
PEHATE CKbCAHHM KPHCTHU BPB3KH, Ca: NMAlMEHTH Ha B3pacT Han 50
TOJMHH, MAUNEHTH, KOWTO HE CHIOpTYBAaT aKTHBHO WIM HE yNpaKHABAT
TONAMO UM TIALHEHTH ¢ KIHHHYHK




cumnTOMH Ha crio Ge3 peantn
OIIAKBAHMS.

Tlpn B3MMAHETO Ha pelICHME 3a HAYMHA HA JICUCHME HA NALMEHTA
TpAOGBa Ma ce B3eMe TMPEIBM HAIMUHETO HA MH(EKIWs, HACTOAIIO
ME/IHKAMEHTO3HO JICHEHHE, YMCTBEHA HEIOCTATHYHOCT, HEBPO-MYCKYJIHO
3a60/1Bate, HEBPOIOTHYHO W CHIOBO 3A00NABaNe.

TTOCTABAHETO HA IPOTE3a HE C¢ NPETIOPhUBA IH OPEMCHHH KEHIL.
2-3-Yeaoxuenust

Karo BCAIKA XHPYPrUHA HH XHYPIHUHOTO Ha
MPEIHH CKBCAHH KPHCTHH BPH3KH MOJKE JIa HMA HE/KE/IAHH I0CIENICTBIS,
KAaro HEyCICUIHA JIMTaMCHTOILIACTHKA, XCMATOM, Bh3AIHTE/IHA Peakius
WM HH]EKIHS.

3 - MPEAMA3ZHA MEPKH

3-1-Tlpeoneparusen nepuox

Tlpesmt Xupyprideckara HHTEPBEHIMSA, XHPYPrbT TpsibBa Ja mommuTa
NalMeHTa 38 HATMUME HA (JH3NUECKH H TICHXMUECKH 3aTPY/IHEHUS, KOHTO
MOTaT Jia OKaJKaT BISHHE BBPXY PE3YJITarTa OT JICYEHHETO, KakTo i sICHO
J1a TO 3a1103HAE C XapAKTEPHCTHKHATE HA MMILIAHTA M Pa3IHYHHTE ACTIEKTH
Ha onepaumsaTa. Tasu MH(OPMALISA TPAIGE /1a BKIIOUBA CHILO TPAHHIIHTE
HA XMPYPrHYCCKATA MHTCPBCHIIS H /14 YTOUHABA MCXaHHTHHTC TPAHMII
MM MaTepUAJINTE, OT KOUTO € H3rPajeH HMILIAHTA,

TIpenopbupa ce ChIo NAUMEHTHT Ja Gbjie 3anouHar ¢ GakropuTe, KOUTO

6HXa MOI/IH [1a HAMAJIAT TTa U JIa IPOMEHAT Ta Ha
nMmanTa(THTe) (Hanp. Ha np 3a
w/uim 3a "

7Ip.), 3 J1a e M30erHaT BCAKAKBU JIONBIHUTETHH YCI0KHEHHS.
XupypruT TpsOBa Ja ce yBEpH, ue NalMeHThT ¢ pasdpair u € chiaceH
c e Ta OTHOCHO

neproz.

Ilpesw 3anouBane Ha onepauMATa XMPYPIbT M ONEPALMOHHHSAT NEPCOHa
TpsbBa 12 Ce YBEPAT 33 HATMUHETO HA JAOCTATHUCH OPOIi KOMIOHSHTH it
ACOPTHMEHT OT Pa3MepH, 3a Ha MH
3-2-bopasene

VBepeTe ce, e MapKMPOBKATA 3a TEMIIEPATYPa Ha ChXPAHCHHE BhPXY
onakoBKata He ¢ npomeniia isera ci or CUH na YEPEH (CHH: rogen
3a ynorpe6a nvmnant, YEPEH: na we ce mnomssa). He manomssaiite
BHHTOBETE, aKO MapKHpOBKaTa ¢ osetena B YEPEH wpat.

HMTaHTHTE TPAGHA 1A CC CHXAHABAT B OPHIHHATHATA HM HEOBPEIICHa
3aunITHA ONAKOBKa, NPH Temmepatypa Mexty 5 1 30°C (BUHT) 5°C u
40°C (undyrone). Tpn M3NONZBANE Ha CTEPHIHH MMILIAHTH, IPOBEpETe
BCHUKH TapaHTHPAIIH CTEPHIHOCTTA ONAKOBKH, KAKTO M CpoKa Ha
romHoct. Jla He Ce W3NON3BA, Ja HE Ce CTEPHIN3NPA OTHOBO, KO
ONAKOBKATA € NIOBPE/CHA.

P! Ta.



C ummanTHTe TpAGBEA I8 Ce GOPABH HIKTIOUHTEIHO BHIMATEIIHO, 33 /1a &
n30erHe BCAKAKBO M3/IPAaCKBaHe HIIM NOBPE/Ia.
TTOCTABAHETO HA UMILTAHTHTE TPAGBA /12 CC U3BHPLIBA CAMO € OMOIITA Ha
foctasenn ot Evolutis uHCTpyMeHTH. MIMIIAHTHTE ca Ipe/iHa3HAYeHH 3a
€/IHOKPaTHA yNIoTPeGa, HHKOra /Ia He CE H3TI0J3BAT TIOBTOPHO.
3-3-Xupypruuna Texunka
XupyprvT 1psOBa fa W3NOA3BA TO3HATH W IPUHATH XHPYPIUUHH
Texuukn. b MBHO
Gasupario ce peHTreHorpad)Hm
3-4-®ukcupane Ha HMILIAHTHTE
‘VBeperte ce, ue e H30paH NPaBHIHKSA HMILIAHT, C TIOJIXOIALL Pa3Mep H ue ce
Gopasu ¢ noxoasumTe MHCTpyMenTH. Mmmnantute Evolutis He Tpsbsa
1@ ce WINON3BAT C MHCTPYMCHTH Ha AYTH MPOW3BONHTEH, Thil KaTO
ChINECTBYBA 3a HMOCT.
Bunrosere FIXION® morar ja ce M3M0/I3BaT camocTosTeNnto (2 npu
XHPYprHYEcKa OTEpAlls) HIH 3aeHO ¢ APYrH (UKCHpAIIM eleMeHTH
(umdrose).
3-5-CaeonepaTnBua rpuka
Ilpn m3mucBaHeTo OT OONHMIATa Ha mHanMeHTa TpAGBa 1da Obae
Jajiena  MHQOpPMALHS, ChAbPKAINA NPENOPHKH M NPETYIPEKICHHS,
3 npeanowMTaEe B mHCMCHa (OPMA, OTHOCHO JIOMBIHMTCTHHTE
Tepamui, Te 3 B u, ako e
HeoOXo/MMo, orpanuuenusTa Ha Qusnueckara aktupHoct. Ocobeno
B4KHO ¢ CTPUKTHOTO NPHJIATaHE HA PEIOBHO MEIMIHMHCKO HabmroneHue,
BKJIOYBAIIO TIEPHOJMYHH KOHTPOJIHM MNperiean. Bobs BeHuku ciyuan
TpsbBa [a ce NpHMiIArar Bb3NPHETHTE TEXHHKH 3a CIIEIONEPATHBHO
NpOCIIe/ISBAHE 1 BH3CTAHOBSBAHE.
TIpH CepHO3EH HHINLIGHT, NOTPEOHTEIAT TPsGBA Ja YBSAOMH 32 TOBA
TIPOMSBOITEN M KOMTICTEHTHIA Opras.

HA HMILTAHTH 1
Ilpy abmaius, XMpYproT TpAOBA J1a M3NON3BA BH3IPHETHTE XUPYPrUUHI
TEXHHKH 1 CHOTBETHHTE HHCTPYMEHTH.

4 - NPEAYIIPEXKIEHUS

MmmsianTiTe ca 3a eHOKpaTHa yNoTpeGa, 3aGpaHsBa ce MOBTOPHOTO
H3II0/13BaHE HA BCAKAKBB BHJL HMILIAHT.

TlosropHara ynorpeba mie HapymH ISAI0CTTa HA MMILIAHTA, e JOBEIE
JIO HEM3NPABHOCT 1 GE30MacHOCTTa Ha nalmenTa iie GbJie 3acTpalieHa.

B cityuaii Ha MOrPEIHO 0033apasABaNe WK CKCIIAHTHPAHE Ha HMILIAHT,
M3XBBPIAHETO My TPAOBa /1a Ce H3BBPIIM B COTBETCTBHE C AeiCTBAIIOTO
3KOHOIATENCTBO.

5 - MATEPUAJIH
T€, OT KOHTO ¢ HHTEPEPEHTHITE BUHTOBE, Ca:




Buoabcopbupyem matepuan PDLLA (IonuyIedsa KHCEIMHA KOTOINMED
Ha maktua D u maktan L).

Marepuan Ha mw(Ta: CIIaB oT XpPOM-KOGANT, B choTBETCTRHE ¢ 1SO
5832-4.

6- KAPTA HA UMILTAHTA

6-1-Ha BHHMAHHETO HA MEMIHCKIIS IEPCOHAT

B omakoekata Ha TpoTe3ara e HaMepHTe KapTa Ha ummianTta. Ha Hes
Bue TpabBa /la MOCOYMTE MMETO Ha NIAIMEHTA, JIaTaTa Ha XUpypruueckara
MHTEpBEHIMS 1 J1a 3aJIETIUTe eTHKETA Ha NalMEHTa Ha NPEIBUICHOTO 3a
Tasu uen macro. Kaprara tpabsa ja Gbjie npesiaiena Ha natuenTa, Karo
Ce YTOUHH 1I0COYEHaTa M0-rope HHdOpMAIHs.

6-2-Ha BHMMAHHETO Ha NalKenTa

Bue cTe momydHnm OT MEAMIMHCKHMS NEPCOHAN KapTa HAa MMIUIAHTA
BCIE/CTBAC HA NPOBEJCHA WHTCPBCHUMS 3a NOCTABAHC HA MPOTe3a
EVOLUTIS. Tasere rpuimo Tasu kapra. Ipenopbusave Bu ga s
NpENICTABSTE MPH BCEKH MEMIMHCKH NPETIe] WIH TIPH NPOBEK/IAHE Ha
obpasio uscnensane, THi SIMJI, ckenep, exorpads.

B nes ca Ha I} MPOJIYKT, larara
Ha XMpypruueckara uTe Ha Y

M MHTEPHET aipec, Ha KOHTO MOKE Ja HAMEPHTE JIONBIHMTEIHA
MH(OpPMAIIS 32 MPOAYKTA.

7 - IONbJTHUTETHA HH®OPMALIUA
3a BesAKa OMBIHHTETHA HEOPMAIIHS, MOTIS 1 Ce CBBPIKETE C APYKECTBO
EVOLUTIS i HeroB npejicTaBuTe.



GEBRAUCHSANWEISUNG
BIORESORBIERBARE INTERFERENZSCHRAUBE (FIXION
+ KLAMMERN
VERSION 01-2021
Zu Handen des Chirurgen und des OP-Personals

1-ALLGEMEINES

Es ist duflerst wichtig, dass der Chirurg mit den Techniken der Ligament-
plastik vertraut ist und diese Gebrauchsanweisung und die Anleitung zu
der speziell fir das Implantat O

nik gelesen hat. Die Anleitung zur Operationstechnik informiert iiber die
Bereitstellung der Geriite in dem behandelnden Krankenhaus und kann
nach Anfrage des Chirurgen bei Evolutis online cingesehen oder von der
Website www. com her werden oder mit einem
personlichen Zugangscode zum Download-Bereich direkt iiber die Web-
site heruntergeladen werden.

Ebenso wichtig wie i und Positionicrung des Im-
plantats ist die Au:wahl von Pauemen mit einer emsprechenden Indika-
tion. Die War und sind zu
beachten.

2 - INDIKATIONEN - KONTRAINDIKATIONEN - KOMPLIKA-
TIONEN

2- l-Indlkntloncn

Die F i fiir Inter ist die Fixierung von
Sehnentransplantaten im Rahmen der Reparatur von Rissen des vorderen
Kreuzbands (VKB) dec Knies bei anhaltender Insmbili t des Knies (posi-
tiver Lachi

oder hohe Lcmung (.rfunkmdu sportlicher der beruflicher Betiitigung
sowie Instabilititen des Knies infolge von Meniskusverletzungen.

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

2-2-Kontraindikationen

Bei jungen Patienten, die die Skelettreife noch mchl erreicht haben, ist
die operative Reparatur des gerissenen VKB cl

Die operative Reparatur von Rissen des VKB ist kontraindiziert bcl
Patienten iiber 50 Jahren, Patienten, die keine intensive sportliche oder
beruﬁmhe Titigkeit oder llochlexstungsspon ausiiben sowie Patienten mit

it ohne tatséichliche funktio-

nelle Beeintrichtigung.
laufende ] Tumore, mentale




Defizite, neuromuskulire Erkrankungen oder Nerven- oder Gefifler-
krankungen miissen bei der und beim des
Patienten beriicksichtigt werden.

Von der Implantation von Prothesen bei schwangeren Frauen wird ab-
geraten.

2-3-Komplikationen

‘Wie jeder chirurgische Fingriffkann die operative VKB-Reparatur zu un-
enwiinschien Nebenwirkungen wie Versagen der Ligamentplastik, Hima-
tomen, oder fiihren.

3 - VORSICHTSMASSNAHMEN
3-1-Prioperative Phase
Der Operateur hat den Patienten vor dem chirurgischen Eingriff iiber alle
Kérperlichen oder geistigen Probleme aufkliren, die das Ergebnis der Ope-
ration beeinflussen konnen, ebenso hat er den Patienten klar und versténd-
lich iiber die des und die Aspekte
des chirurgischen Eingriffs informieren. Diese Informationen miissen
unter anderem die Aufklirung iiber die Grenzen des operativen Eingriffs
und die mechanischen Belastungsgrenzen und iiber die Materialien des
Implantats beinhalten.
Um zusitzliche Komplikationen zu vermeiden wird zudem empfohlen,
nten {iber die Faktoren zu informieren, die die Leistung und die
it des/der Implaulale(s) beeintrichtigen konnten (Beispiel: Nicht-
der orzeitige und/oder {ibermafi-

ge Belastung des operierten Gelenks...).
Der Chirurg hat sich zu vergewissern, dass der Patient die Empfchlungen
und Warnungen beziiglich der den und
akzeptiert hat.
Vor Beginn der Operation miissen der Operateur oder das OP-Team sicher-
stellen, dass cine Anzahl und Gi zur Verfiigung
steht, um den Eingriff durchzufiihren.
3-2-Handhabung
Uberpriifen, ob sich die Indi fiir die L. auf der
Verpackung des Implantats nicht von BLAU in SCHWARZ geiindert hat
(BLAU: verwendbares Implantat, SCHWARZ: nicht verwenden). Wenn
sich das , Indikatorschild* schwarz gefirbt hat, die Schrauben nicht ver-
wenden.

ie ind in ihrer und unversehrten Original-
verpackung bei einer Temperatur von 5°C bis 30°C zu lagern (schraub) /
5°C und 40°C (Klammern). Bei steril gelieferten Implantaten miissen die
Unversehrtheit der Verpackung, die die Sterilitét des Inhalts gewihrleis-
tet, sowie das Verfallsdatum iiberpriift werden. Wenn die Verpackung be-
schédigt ist, das Implantat nicht verwenden und nicht erneut sterilisieren.
Bei der I der ist Vorsicht geboten, um




Kratzer und Beschidigungen zu vermeiden.

Die Implantate diirfen ausschlieBlich mit Instrumenten von Evolutis einge-

setzt werden. Die Implantate sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

und diirfen unter keinen Umstinden wiederverwendet werden.

3-3-Operationstechnik

Der Chirurg muss bewahne und dokumenuene Operationstechniken
Zine Planung auf Grundlage der kli-

nischen Untersuchung und der radiologischen Befunde ist systematisch

durchzufiihren.

3-4-Implantat-Fixierung

Es ist unbedingt zu gewhrleisten, dass das richtige Implantat in der rich-

tigen GroBe mit den dafiir vorgesehenen Instrumenten verwendet wird.

Implantate von Evolutis diirfen nicht mit Instrumenten anderer Hersteller

verwendet werden, die méglicherweise nicht kompatibel sind.

FIXION® Interferenzschrauben kénnen allein (2 pro Operation) oder in

Kombination mit anderen Fixiervorrichtungen (Klammern) verwendet

werden.

3-5-Postoperative Nachsorge

Am Ende des Krankenhausaufenthaltes sollte der Patient Empfehlungen

und Warnungen, v0r7ngsweise schriftlich, tiber ergénzende Behandlun-

und Aktivititsel .

kungen erhalten. Eine mit
Komrollen ist unbedmgl erforderlluh und muss konsequeul erfolgen. Die
und sollte gemiB den bewihrten

Verfahren erfolgen.

Bei einem schweren Vorfall muss der Benutzer den Hersteller und die zu-

stiindige Behorde benachrichtigen.

3-6-Implantatentnahme

Im Falle einer Implantatentnahme hat der Chirurg bekannte und bewihrte
i i und die Instrumente

von Evolutis zu verwenden.

4 - WARNUNGEN
Die Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt, die Wiederver-

werden die Kongruenz und der Halt des Implantats beeintrichtigt, seine
Bioresorption kann sich verziger oder beeintrichtigt sein und die Sicher-
heit des Patienten ist dadurch unter Umstinden nicht mehr gewahrleistet.
Im Falle einer irrtiimlichen Offnung der Verpackung des Implantats oder
im Falle einer Implantatentfernung muss das Implantat gemiB der gelten-
den Gesetzgebung entsorgt werden.

5 - MATERIALIEN
Die Interferenzschrauben bestehen aus folgenden Materialien:



bares PDLLA (Polymilchséure-Copolymer aus Lactid D
und Lactid L)
Material der Klammer: Chrom-Kobalt-Legierung gemi 1SO 5832-4.

6 - IMPLANTATPASS

6-1-Hinweis fiir medizinisches Personal

Der Implantatpass wird in der Verpackung der Prothese mitgeliefert. Tra-
gen Sie den Namen des Patienten und das Operationsdatum in den Implan-
tatpass ein und kleben Sie das Patientenetikett an die dafiir vorgesehene
Stelle. Dieser Pass ist dem Patienten unter Angabe der folgenden Infor-
mationen auszuhéindigen.

6-2-Hinweis fiir den Patienten

NdLh dem hmsttzm der hVOLUTlS Pruthuc wurde Thnen vom
ieser ist sorgfiltig
aubabewahren. B wird empfohlen, ihn bei jeder érztlichen Untersuchung
und bei allen sonstigen Untersuchungen wie z.B. MRT, CT oder Ultra-
schall vorzulegen.

Der Implantatpass enthilt den Namen des implantierten Produkts, das Op-
erationsdatum, die Kontaktdaten des Herstellers und einen Internet-Link
zu weiteren Informationen tiber das Produkt.

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



- IHCTPYKIISA
'AMOPO3CMOKTYIOYH IHTEPDEPEHIIHHUIA TBUHT
(FIXION) - CKOBU
BEPCISI 01-2021
Jlo ocoGuctoi ysaru xipypra ii nepeonaity onepauiiisioi

1-3ATAJIBHA IHOOPMALIS

BayinBo, mo6 Xipypr 106pe BONOIB MPHIOMAMH TLIACTHKH 3B)SI30K
i npountas jaHuii NOCIGHMK i KEpiBHHITBO 10 TeXHili npoBesieHHs
omepanii, cremndiunoi a1A  obpanoro  ivmuanTaty. Kepipmmirso
10 METOAMII BHKOHAHHS OMepaiii J0AaeThes 10 OONaJHAHHSA, IO
3HAXOJMTHCS B YCTAHOB, 60 J1OCTYNHO B [HTEPHET] UM 3aBAHTAKYETHCS
3 caiity www.evolutisfrance.com mic1s Toro, AK Xipypr HanpaBiTh Ha
azpecy Evolutis 3anuT Ha oTpHMaHHsS 0COGHCTOrO KOy JOCTYITy Ha caiiT
3ABAHTAKEHHS.

Tax camo, AKX i ycTamoBKa aG0 TOSMIOHYBAHHA iMMTAHTATY, BUOID
TallieHTa 32 TIOKA3aHHAMM Mae Beldnke 3HaueHHa. Crin  TouHo
JIOTPHMYBATHCS BCIX NIONEPE/UKEHD Ta IHCTPYKILii.

2-TIOKA3AHHS - MPOTHITOKA3AHHS - YCKJIAJITHEHHSI
2-1-TTokazanns
OcHoBHIM nOKa3aHHAM 714 inTep(epeniiinX rBMATIB € (ikcauix

cyxoxu, Tpn nepeanix  xpec
swyasok (I1X3) koina i npn s6epesxeini Hecriiikoct koaikia (nosusrmii
Tect Jlaxwaria, i cTpHGOK) iz wac i i a6o nomssanoi

3 BUCOKIM PiBHEM AKTHBHOCTI AIATBHOCTI - CTOpTHBHOT 260 Mpodeciiitof,
a60 32 HAABHOCT] TPABMH MEHICK, L0 BHKITHKAIA HECTAGILHICTD KOAiHa.
Tlokasanust mo BigHosnenns [1X3 MOKyTh TakoK 3a3HauaTics B
AGAKHX BUMATKAX XPOWidHOi HECTAGLTGHOCTI y HECTIOPTHBHHX a60
MaJio aKTHBHHX MallieHTiB, abo y BHNajKax nocTiiinoi HectabinmbHOCTI,
KOTH KOHCCPBATHBHH TepaneBTHumHii MiiXin i peretbio miniopata
peabinitauiiiza izioTepanii He fam pesyITaTIE.
2-2-Tiporunokasanns

Mosozwii  mauieHt, e HE JOCAT 3piIOCTI  KICTKOBOT TKAHHHH, €
(OpMATLHIM  NIPOTHIOKA3AHHAM 710  XipYPIiuHOTO  BiIHOBICHHA
posipsarof TTX3.

BiHoCHIMI _MPOTHTOKASARHAMH 10 XIpYPriHOTO  BimoBiCHH
posipsanoi T1X3 e: nauienrn crapme S0 pokie, mamiewti, siki He
3aAMAIOTECS IHTCHCHBHOIO aG0 MPO(ECiiiHOIO CIIOPTHBHOIO MisLIbHICTIO,
abo mauienTn 3 K CHMITOMaMH P i HecraGibHOCTI
603 (PAKTHHI (hyHKITIOHATEHUX TIOpYIICH.

HastBicTs iH(eKIii, MOTOYHA MeMKAMEHTO3HA Teparis, MyXiMHa,
PO3YMOBA BiZICTAIIICTD, HEp] 30Bi




HepBiB G0 CYIMH NOBMHHI BPAXOBYBATHCS TIPM MPUFHATT nMamlieHTOM
pitennst i ckiananni rpadika Jikyanis.

He peKOMeHTy€ThCs BCTAHOBTIOBATH MPOTE3 BATITHHM JKiHKaM.
2-3-Vewaaanenns

Sk i Gyab-sika Xipypriuna mp: pa, xipyprique i X3
MO3Ke IIPH3BECTH 10 HECIPHATIMBUX HACITIJKIB, TAKHX 5K HEJOCTATHICTh
IUIACTHKHN 3BYA30K, TeMATOMa, 3arallbta peakilis a6o iHpekitis.

3 - MONEPEIKEHHS TA 3ANTIOBIKHI 3AXO1H
3-1-Tlepenonepaniiinmii eran

Tepen onepamieio Xipypr MOBUHEH POSIHTATH NALEHTA TIPO MOKIHBL
piswuni aGo newxiui MPOGCMH, AKi MOKYTH BILIMRYTH Ha pesyIbTaTH
oricpaui, i Xipypr NOBMHCH SiTKO NPOiNQOpMYRaTH mMatlienTa 1po
XapaKTepHCTHKH iMIUIAHTATY i PO3MOBICTH NPO Pi3Hi acneKTn onepauii.
s inopyaria nowima icmovaTH, Kpiv inmoro, Mexi Xipypritnoro
BTPYUaHHs | YTOUHIOBATH MEXaHiuHi OOMEIKEHHA Ta 1aHi mpo MaTepiann
iMmanTary.

Tauienra cain npoindopmysari npo GaxkTopH, siKi MOKYTH OOMEKHTH
MpameyIATHICTE | BIUMHYTH Ha MilmicTh iMTTaTaTy(iB) (HamphkTan,
HeOTpHMANHS T peabinitauii, nep ra/abo HaimipHe
BUKODHCTAHHA PECTABPOBAHOTO CYII0GA...), MO0 YHHKHYTH OyIb-AKHX
JI0/IaTKOBUX YCKIIAAHEHb.

Xipypr mNOBHHEH NEPEKOHATHCA, IO NalieHT poxymic i sromen 3
PCKOMEHAAUIAMH § ONCPEIKSHHAMH, 10 CTOCYIOThEA icasonepaniiumx

l[LpLL\ noyaTkoM orepaitii xipypr abo TIEPCOHAII ONEPAILIFHOT MOBHHI
3abe3MeunTH HasBHICTB AOCTATHBOI KUMBKOCTI i aCOPTHMEHTY PO3MipiB
JUISH yCIILIHOIO POBE/ICHHS Onepallii.

3-2-Metouu poGotn

TMepexoraiitecs, 1m0 Hak7elika (HAIKATOPa TEMTIEPATYpH 30epiraHks Ha
YHaKoBLY iMmantaty ne swimia koxip CUHIN na YOPHUIA (CUHIIA:
imnuanTar MoxHa BuxopuctoBysati, UOPHUI: He BukopucTOByBaTH).
SIkmo HaiieiiKa irnKaTopa Temneparypn sminnia korip na YOPHUM
- FBUHTH HE MO)KHA BUKODHCTOBYBATH.

IMNIAHTATH TOBMHHI 30epiraTucs B OpHriHATBHiH repmernumiii i
Heymiko/ukeniii ynakosui 3a Temneparypu Bin 5 °C g0 30 °C (FBUHT)
/ Bin 5°C 10 40°C (ckoGu).. [lis IMILIQHTATiB, WO NOCTABIAIOTHCS
CTCPIILHIMMH, HEOBXI/HO NEPEBIPHTH ULICHiCTH YNIAKOBKH, 10 TapanTye
CTEPHIILHICTH BMICTY, @ TaKOXK TCPMiH TpHIATHOCTI. Slximo ynakoska
TOIIKOZKEHA, He BUKOPUCTOBYiTe, He CTepuIisyiiTe 0BTOPHO.

TIpH MaHinyIOBANN] IMILTAHTATAMH CIL JOTPHMYBATHCS OCOGIHBOT
00epeKHOCTI, 1106 He MOAPANATH i HE MOMIKONTH iX.

IMnanTaTH TOBMHHI  BCT Wes  TiNBKH 3 K
iHCTPYMEHTIB, 110 MOCTaBIAOTECA Kommanicio Evolutis. ImrutanTari




TUIBKH JuIst 0 BHKOPHCTAHHS, iX HE MOXKHA
||un|opno iMmanTyBaTH.
3-3-Xipypriuna meroauka
Xipypr NOBHHEH BHKODHCTOBYBATH BimoMi ii Bu3HAmi Xipypriumi
Metoxn. Perestbie nepeonepatiiiie niaiysans Ha ocHoBi pesyibratis
PATONOTIUHIX JOCIIDKEHb Ma€ FICHIOBATHCS CHCTEMATHYHO.
3-4-Dikcanis iMnaanTaTiB
BaK/IMBO MEPEKOHATHCA, MO BINOBiHMI IMILIAHTAT, BIANOBiHOTO
poaMipY, mes 3 i rapiest.
Imnuiantarn Evolutis He noBHHHI BHKOPHCTOBYBATHCS 3 iHCTPYMEHTaM#
{HILOTO BUPOGHHKA, AKi MOKYTH GyTH HECYMICHHMIL
Tnrepdepentii rainTi FIXION® MOKyTh BHKOPHCTOBYBATH CMOCTIliHO
(2 1a oriepaniio) abo B mocaHaNH 3 iHuTMH sacoGamm (ikcarii (CKoOH).
Pty o

Ticis  sakinuenss —rocnitaiisawii nauieHT NOBMHeH  OTPHMATH
3aCTEPE/KeHHS Ta PEKOMEH/Iali, GakaHo B MUCHMOBOMY BHITIS, IIONO
JO/ATKOBOTO JTiKyBaHHs, peaGiTiTaliiiHuX BUpaB i, 3a HEOOXiMHOCTI,
oOMeKeHb  AisIbHOCTI.  Peryispue  criocTepekeHHs 3 nepioanyHum
KOHTPOJIEM Mae HaI3BHYAITHO Ba)KIHBE 3HAYCHHS | TOBHHHO HEYXHIBHO
BUKOHYBaTHCS. Y Oyab-sKOMY BHNAJKY, JUIs  micasonepauiiinoro
CHOCTEPE/KEHTA Ta PeabifiTanii MOBHHHI BHKOPUCTOBYBATHCH TiTbKi
anpo6oBaHi METOAMKHL.

'V pasi cepito3HOro iHIMICHTY KOPHCTYBAY NOBHHEH TMOBIIOMHTH PO 1i¢
BUPOGHUKA | KOMIICTCHTHMUII Oprat.

3-6-Bujasnenns

V pasi Buanenus Xipypr noBuHeH 34CTOCOBYBATH anLBlpuu Xipypriuui
METOJIH Ta BHKOPHCTOBYBATH Bi/ITIOBITHHi IHCTPYMEHTapiii.

4 - NONEPEKEHHS

IMIVIaHTaTH TIPU3HAYEHi TITBKH IS OIHOPA30BOTO  BHKOPHCTAHHS,
TOBTOPHE BUKOPHCTAHHS GY/1b-5IKOrO |Mu.naurary xa60poueuu

TIpi NOBTOpHOMY BUKOPHCTAHHI MilHiCTh iMmIanTary i fioro crifikicts
710 3HOIIyBaHHs Oy/IyTh 3MiHeHi, a Gesneka narienrta Oyue nmocrasieHa

niz sarposy.
Y pasi 0 MOBHOTO immnantary a6o y pasi
iforo i (TaT NOBMHEH OyTH yTHII i Bi ino 10

MHHOTO 3aKOHOJABCTBA.

5 - MATEPIAJIA

Marepiani, 3 AKHX BHTOTOBMEH] iHTepdeperniiini rBMTH:
CamoposmokTyBabimii marepian PDLLA (conoimep nomimonounux
xuenor naktuay D i maktuy L)

Marepian ckoGH: CILIaB XPOM-KOGATKT, sikuii BijmoBifac Bivoram 1SO
5832-4



6 - KAPTA IMILIAHTATY

6-1-Jl0 yBATH MEIMHOIO NIEpCoHATY

Kapra IMILIAHTATY TOCTABIAETECA B KOMILIEKT] 3 npoTe3oM. Bi nosmmi
3a3HAYMTH IMDS TIALIEHTA, ATy OMepanii i IPHKPIMATH eTHKETKY NalieHTa
10 TIepenBaUcHoro Ul 10ro Micit. Ll kapra nosuHHa OyTH BiaHa
HaItieHTy 3 HOACHEHHANH, 3A3HAYCHHMH HIDKYC.

6-2-J10 yBaru namienra

Ticais yeranosku npotesa EVOLUTIS meusnnii nepeoran Biacts sav
Kapry ivmmanraty. li noTpiono AGainMBo 36epiraTh. PeKoMeHIyETECH
npeHABAATH i M yac Gyab-AKOro BisuTy 10 nikaps abo Mid 4ac Takoro
npoBeIeHHs TakuX 0GcTeReHb, ik MPT, KT a6o Y3/,

Ty By 3Haiizere i i10 mpo Hassy 0 BUpODY, saTy
onepaitii, KOHTAKTHi AaHi BHPOGHHKA Ta [HTCPHET-TOCHIAHHS AT
OTpUMAIIA GLIbII ICTATLHOT iHOPMALT 11PO BHPIO.

7- IO/IATKOBA IHOOPMALLISE
3a nomaTxoBOI0 10 3BepTaiiTecs B 1o EVOLUTIS a6o
710 1i MiCLIeBOTO NpecTaBHHKA.










