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

Alattention du chirurgien et du personnel de bloc opératoire

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

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

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

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

2- LIMITES DU TRAITEMENT

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

3 - TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION

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

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

Les instruments ne doivent étre utilisés que pour la fonction qui leur est dévolue dans
les techniques opératoires.

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

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




Les instruments ne doivent pas étre mod

4- PRELAVAGE MANUEL

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

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

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

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

Activer les parties mobiles 10 fois.

Rincer  Ieau courante pendant au moins 3 minutes.

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

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

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

6 - INSPECTION VISUELLE

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

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

-5 £

7 - MAINTENANCE, CONTROLES ET ESSAIS

Les instruments subissent une usure normale au cours des opérations, lorsque le
personnel de bloc opératoire estime qu’un instrument n’est plus utilisable, il doit le
décontaminer, le nettoyer et le renvoyer a EVOLUTIS avec sa fiche navette ou toute
preuve de décontamination.

8 - STERILISATION

Les instruments fournis par Evolutis sont non stériles.

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

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




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

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

2 - Réalisation de 5 pulsations successives.

3 - Injection vapeur.

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

5 - Evacuation de la vapeur.

6 - Séchage sous vide pendant 30 minutes

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

I'so ]7665-[.

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

9- EMBALLAGE

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

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

11 - BENEFICES ET PERFORMANCES

Avantage clinique indirect

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

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

v

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



12 - INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

Les divers matériaux utilisés pour les instruments sont conformes aux normes en
vigueurs
Les matériaux métalliques sont radio-opaques, les matériaux plastiques sont radio
transparents.

En cas de survenue d'un incident grave, I'utilisateur doit le notifier au fabricant
qualite@evolutis42.com et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
Tutilisateur est établie.

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

14 - COMPOSITION

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

- Inox selon 5832-1 ou 5832-9

- Chrome Cobalt selon 5832-4

- Titane selon 5832-3

- Polymeres

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

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

le fabricant du dispositif

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



INSTRUCTIONS FOR USE
EVOLUTIS instruments
VERSION 2023-05

For the attention of the surgeon and operation theaire staff

1- WARNINGS

EVOLUTIS are to be ively used for ion or

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

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

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

The instructions provided by the detergent manufacturer regarding concentrations
and temperatures must be followed.

2 - LIMITATIONS OF TREATMENT

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

3 - INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

Some instruments must be used with a motor, in this case the connection system must
be a chuck or an AO tip or a Harris tip as appropriate. It is the responsibility of the
operating theatre personnel to check, before the operation, the proper coupling of the
instruments with the operating room equipment available. Some instruments are used
to take measurements (in millimetres or degrees); the operator must ensure that the
‘measurement is legible. Any damage to the equipment may result in malfunction.
‘The measuring accuracy for the lengths is +/ 1 mm, and of +/- 2° for the angles unless
otherwise stated on the instruments.

The instruments should only be used for the function assigned to them in the operating
techniques.

In the event of a change in the performance of the instrument, it is imperative to
inform the manufacturer and quarantine the instrument.

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

Instruments must not be modmcd,




4 - MANUAL PRECLEANING

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

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

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

10 times.

Rinse under tap water for at least 3 minutes.

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

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

Thermal | Purified water 93° 10 min.

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

with ISO 158833

6- VISUAL INSPECTION

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

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

7 - MAINTENANCE, INSPECTIONS AND TESTS

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

8 - STERILISATION

The instruments provided by Evolutis are non-sterile.

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

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

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

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



injection.
2 Carrying out of 5 successive pulsations.

3 - Steam injection.

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

5- Steam draining.

6 - Vacuum drying for 30 minutes

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

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

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

11 - BENEFITS AND PERFORMANCES

Indirect clinical benefit :

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

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

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

12 - ADDITIONAL INFORMATION

In the event of a special or unusual risk, the instruments must be disposed of
according to the legislation in force.

The various materials used for the instruments comply with the standards in force.
Metallic materials are radiopaque, the plastic materiais are radiotransparent.

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

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




14 - COMPOSITION

- Stainless steel compliant with NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 or NF
EN 10028-7 or ASTM 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 5832-3

- Polymers

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

‘This requires verification and/or validation and routine inspection of the process.

These instructions have been drawn up in accordance with ISO 17664-1 and ISO
17664-2.



=MANUAL DE INSTRUCCIONES
Instrumental para la colocacién de implantes

Ala atencion personal del cirujano y del personal de quirdfano

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

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

2- LIMITES DEL TRATAMIENTO

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

3- TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE UTILIZACION

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

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

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

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

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




instrumento in situ.
Los instrumentos no deben modificarse.

4- PRELAVADO MANUAL

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

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

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

Desinfeccion| Agua purificada 93°C 10 min.
térmica

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

norma ISO 15883.

6 - INSPECCION VISUAL

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

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

7- MANTENIMIENTO, CONTROLES Y PRUEBAS

Los instrumentos sufren un desgaste normal durante las operaciones, cuando el
personal del quiréfano considere que un instrumento ya no es uilizable, deberd
descontaminarlo, limpiarlo y reenviarlo a EVOLUTIS con su formulario de enlace
o cualquier prucha de descontaminacidn.

8 - ESTERILIZACION

Evolutis no suministra sus instrumentos estériles.

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

esterilizarse por personal formado y competente.




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

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

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

2 - Realizacién de 5 pulsaciones sucesivas.

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

5 - Evacuacion del vapor.

6 - Secado al vacio durante 30 minutos.

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

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

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

11 - BENEFICIOS Y RENDIMIENTOS

Ventaja clinica indirecta :

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

Eficacia prevista :

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

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

Seguridac ad:

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

12 - INFORMACION SUPLEMENTARIA

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

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

Los materiales metdlicos son radiopacos, los materiales pldsticos son




radiotransparentes.

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

13- CONTACTO DEL FABRICANTE

Para_cualquier informacién adicional, pongase en contacto con la empresa
EVOLUTIS

Telf, 33014 7760 7999 I is42.com o su

14 - COMPOSICION

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

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

- Cromo-cobalto conforme a 5832-4

- Titanio conforme a 5832-3

- Polimeros

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

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

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



- MANUAL DE INSTRUCOES
Instrumentos para a colocaciio de implantes

A atencio pessoal do cirurgido e do pessoal no bloco cirtrgico

1- AVISOS

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

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

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

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

2 - LIMITACOES DO TRATAMENTO

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

3- TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACA()

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

do material pode provocar riscos de mau funcionamento.

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

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

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

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

Os instrumentos ndo devem ser alterados.




4- PRE-LAVAGEM MANUAL

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

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

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

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

Ativar as partes moveis 10 vezes.

Passar por dgua corrente durante pelo menos 3 minutos.

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

Etapa Qualidade da dgua Température | Tempo
Concentragdo de detergente

Prélavagem | Agua canalizada Frio 5 min.

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

Enxagua | Agua desmineralizada (Temperatura |5 min

mento ambiente

Desinfegao | Agua purificada Iﬁc 10 min.

térmica

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

6- INSPECAO VISUAL

Todos os devem ser inspeci i para que se garanta a

auséncia de contaminagio ou de danos no instrumento.

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

7-MANUTENCAO, CONTROLOS E TESTES

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

8- ESTERILIZACAO

Os instrumentos fornecidos pela Evolutis nio estio esterilizados.

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

¢ competente.

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




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

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

2 - Realizagio de 5 pulsagdes sucessivas.

3 - Injegdo de vapor.

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

5 - Evacuagio do vapor.

6 - Secagem a vécuo durante 30 minutos.

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

ﬂISO 17665-1.
9 - EMBALAGEM

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

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

11 - BENEFICIOS E DESEMPENHOS

Beneficio clinico indireto :

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

Desempenhos reivindicados :

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

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

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

12- INFORMACGES ADICIONAIS

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

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

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



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

14 - COMPOSICAO

- Ago inoxiddvel de acordo com NF EN 10088-3, NFS 94-090, NF EN 10088-2 ou NF
EN 10028-7 ou ASTM F899, NF EN 10216-5 ou NFEN 10151

- Ago inoxidivel de acordo com 5832-1 ou 58329

- Cromo-cobalto de acordo com 58324

- Titanio de acordo com 5832-3

- Polimeros

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

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

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

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



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

Allattenzione del chirurgo operatore ¢ del personale di sala operatoria

1- AVVERTENZE

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

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

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

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

2 - LIMITI DEL TRATTAMENTO

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

3 - TRATTAMENTO INIZIALE NEL PUNTO DI UTILIZZO

Alcuni strumenti devono essere utilizzati con un motore, in questo caso vanno
collegati con un mandrino o un attacco AO o un attacco Harris a seconda dei casi.
E responsabilita del personale del blocco operatorio verificare, prima dell'intervento,
il corretto accoppiamento degli strumenti con il materiale del blocco operatorio
disponibile. Alcuni strumenti permettono di fare una misura (in millimetri o in gradi):
Poperatore deve assicurarsi della leggibilita della misura, Qualsiasi deterioramento
del materiale pud comportare rischi di malfunzionamento.

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

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

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

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

situ.
Gli strumenti non devono essere modificati.



4- PRELAVAGGIO MANUALE:

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

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

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

Attivare le parti mobili per 10 volte.

Sciacquare con acqua corrente per almeno 3 minuti.

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

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

Disinfezione | Acqua depurata 93°C 10 min.
termica_

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

6 - ISPEZIONE VISIVA

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

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

7- MANUTENZIONE, CONTROLLI E TEST

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

8 - STERILIZZAZIONE

Gli strumenti forniti da Evolutis non sono sterili.

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

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

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




in autoclave a vapore:

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

2 - Realizzazione di 5 pulsazioni consecutive.

3 - Iniezione di vapore.

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

5 - Evacuazione del vapore.

6 - Asciugatura sottovuoto per 30 minuti.

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

di
th norma ISO 17665-1.

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

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

11 - BENEFICI E PRESTAZIONI

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

Prestazioni dichiarate:

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

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

SICUREZZA DICHIARATA:

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

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

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

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

li strumenti devono essere smaltiti in




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

14 - COMPOSIZIONE

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

- Inox secondo 5832-1 0 5832-9

- Cromo cobalto secondo 5832-4

- Titanio secondo 5832-3

- Polimeri

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

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

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



- GEBRAUCHSANWEISUNG
Instrumentierung fiir das Einsetzen von Implantaten

An den Chirurg und das OP-Personal

1- WARNHINWEISE

Die Instrumente von EVOLUTIS diirfen ausschlieBlich fiir die Implantation und

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

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

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

Extremititenchirurgie.

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

[mlmmeme sind keine Nehenwurkungen bekannt.

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

Die des Herstell bezilglich und
Temperatur sind zu beachten

2 - GRENZEN DER BEHANDLUNG

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

3 - ERSTBEHANDLUNG DES EINSATZPUNKTES

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

1

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

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

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

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



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

4 - MANUELLE VORREINIGUNG

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

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

Schritt Wasscrqualitit Temperatur | Zeit
Reinigungsmittel-Konzentration

Vorreinigung [Leitungswasser [Kalt 5 min.

Reinigung | Leitungswasser Zwischen 40°C| 10 min.

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

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

&«
unter Einhaltung der Norm 1SO 15883

6- SICHTPRUFUNG

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

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

7- WARTUNG, KONTROLLEN UND TESTS

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

8 - STERILISATION

Die von Evolutis gelieferten Instrumente sind nicht steril.

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



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

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

2-5 aufeinanderfolgende Pulsationen ausfiihren.

3 - Dampfeinspritzung.

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

5 - Dampfauslass.

6 - Trocknung unter Vakuum 30 Minuten lang.

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

Vorschnllsgcmdﬁ nach ISO 17665-1 validiert wurd:

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

verpackt werden.

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

11 - KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGEN

Indirekter klinischer Vorteil :

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

Leistungsanforderungen :

- Dauerhaftigkeit der Instrumente unlcr nonnd]cn _ Nutzungsbedingungen

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

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



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

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

dem der Nutzer dnsdmg ist.

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

14 - ZUSAMMENSETZUNG

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

- Edelstahl gemif 5832-1 oder 5832-9

- Chrom Cobalt gemif 58324

- Titan gemif 5832-3

- Polymere

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

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

wurde in Uberei mit den Normen ISO 17664-

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

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

ONepaLII HEKETATEILHbIE 3cbq)ekrl,| oTCyTCTRYIOT.

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

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

2 - OTPAHUYEHMS OBPABOTKH

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

3 - MNEPBOHAYAJIBHASA OBPABOTKA B MELTE UCNOJAb30BAHUA

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

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

Moxer Th pick

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




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

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

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

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

Sran KaiecTso bobt Tenmeparypa | Bpews
KOHICHTPALYIS MOIOUIETO CpECTB

TpeasapuTenbias | Bofonposoanas sota Nonomwas |5 mmyr
moiika

Moika Bojonposoias 5o 40-60°C [

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

|Tepmmecm JIHCTHIIMPOBAHHAS BOJA 93°C 10 My

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

6 - BU3YAIILHBII OCMOTP

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

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

7 - TEXHUYECKOE OBCIIY XKUBAHUE, KOHTPO/Ib M HCTIBITAHUS

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




8 - CTEPUIIM3ALINSA

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

b

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

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

2 - BLINOTHHTS 5 HOCTEN0BATe b I MY ThCatliit.

3 - BhINOIHUTS HHKEKUHIO 1apa.

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

5 - Bhisectn nap.

6 - BhinoaHuTh CyIIKy B BakyyMe B Tedetie 30 MiHYT.

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

s
ot cottachs crangapry 150 1765.1.

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

10 - XPAHU/TUIIE

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

11 - MPEUMYUIECTBA U 3®®EKTHBHOCTh

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

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

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

HMITAHTATOB: HHCTDYMCHTDI ATRATTHPYIOTCS! K HMILTAHTHDYCMBIM HIIETHAM.

3agpriennas Ge30MacHOCTb

Ovenb  Hi3KHi il c TKeMbIMI




CBSIZAHHBIX C XHPYPIHUCCKHX O]
HHCTPYMEHTOB.

12 - IOTIOJHUTENBHAS HHOOPMALIS

B crywae ocodoit it onacocti B
y ¢ feiicTayionum CTROM.

Pastioie ML HCTOTSyOE i NaroTORCH - HCTpYNETOR,

u SABIAIOTCA P e
MATepHAlTbl — PEHTTEHOMPOHHIAEMBIMH.

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

13 KOHTAKT U3rOTOBUTENS

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

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

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

- KoBathT-Xpon B cooTmeTcTBiti ¢ 5832-4

- Turmai B cooTBeTCTRIN C 5832-3

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

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

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

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