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EN

1. Product Handling

Devices not returned to the Surgical division of Enovis™ should be treated as biohazardous material and disposed of in accordance with local laws and regulations.

Recommendation for the Care and Handling for the Surgical division of Enovis™ Instruments and Instrument Cases

REUSABLE Enovis™ instrumentation consists of devices and their accessories used in surgical procedures. Implantation of Enovis™ products should only be performed with

INSTRUMENT Enovis™ instrumentation or instrumentation distributed by Enovis™. Enovis™ instruments and instrument cases are generally composed of titanium, stainless steel,

DESCRIPTION aluminum, and/or polymeric materials. The cases may be multi-layered with various inserts to hold surgical instrumentation in place during handling and storage. The
inserts may consist of trays, holders, and silicone mats. The instrument cases will allow sterilization of the contents to occur in a steam autoclave utilizing the
cleaning, sterilization, and drying cycle that has been validated and detailed below. Instrument cases do not provide a sterile barrier and must be used in conjunction
with FDA cleared sterilization wrap to maintain sterility. Instruments are provided non-sterile and should be stored in their original packaging until cleaned and
sterilized according to the recommended guidelines listed below.

WARNINGS Automated cleaning may not be thorough enough. Carefully inspect each instrument to ensure that all visible blood residue and other contaminants have been removed.

CAUTION Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

REPROCESSING LIMITATIONS Enovis™ instruments can be steam sterilized and repeat sterilization will not adversely affect them. If problems related to instrument sets are identified when using our
instruments or instrument cases, please bring it to the attention of Enovis™ for investigation. The lifetime of an instrument is typically limited by normal wear and damage
due to use.

DISCLAIMER Enovis™ instrument cases are intended to protect instrumentation and facilitate the sterilization process by allowing steam penetration and drying. Enovis™ has verified
through laboratory testing that our instrument cases are suitable for the sterilization cycles listed in the sterilization section of the IFU. It is the user's responsibility to verify
that equipment is performing as intended, and conditions are achieved.
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INSTRUCTIONS FOR USE

POINT OF USE PREPARATION Keep instruments moist and do not allow blood and/or bodily fluids to dry on the instruments. The decontamination process should begin immediately after the completion of
the surgical procedure. If cleaning must be delayed, place instruments in a covered container with pH Neutral enzymatic detergent to delay drying. Instruments should be
cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential for drying prior to cleaning.

Wash all instruments whether they were used or were inadvertently contacted with blood. Disassemble instruments with removable parts; loosen instruments with movable
parts, as applicable.

DECONTAMINATION Decontamination is for the purpose of microbial inactivation. Saturate the surface completely with full strength intermediate disinfectant/cleaner* (e.g. CaviCide) and
allow to remain in contact with devices for 5 minutes.

A. MANUAL 1. Pre-Cleaning: Remove all visible soil by immersing the devices in room temperature neutral pH enzymatic cleaner* (e.g. MetriZyme) and disassemble/loosen

CLEANING: ALL instruments, that allow for disassembly/loosening and where doing so would improve the ability to clean. The majority of the surgical instruments and trial devices

INSTRUMENTS are simply constructed and will not require disassembly. However, some of the more complex instruments are made of several components and these should be

disassembled into their individual parts prior to decontamination. Scrub with the appropriate soft bristle brush until visibly clean; actuate through the full range of
motion.

2. Washing: Immerse devices in the ultrasonic washer/cleaner with room temperature neutral pH enzymatic cleaner* (e.g. MetriZyme) and sonicate for 10 minutes.
Ultrasonic cleaners can be used at the temperatures recommended by the detergent and ultrasonic cleaner manufacturers; however, room temperature was
qualified. Be aware that loading patterns, water temperature, and other external factors may change the effectiveness of the equipment.

3. Rinsing: Thoroughly rinse the devices with Critical water (per AAMI TIR34). For example, a minimum of 2 minutes three (3) times.

* Do not use high acidic (pH <4) or high alkaline (pH >10) products for disinfection or cleaning, since these can corrode metal, cause discoloration or stress
fractures. Enovis™ has qualified the above cleaning method with the provided solution examples, for a 3 Spore Log Reduction (SLR). Other cleaning/disinfection
methods may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to validate any alternate method using appropriate
laboratory techniques.

B. MANUAL CLEANING:
INSTRUMENTS WITH
CANNULAS, LUMENS, OR
HOLES

1. Pre-Cleaning: Follow the “Pre-Cleaning” and “Washing” steps in Section A. Manual Cleaning — ALL INSTRUMENTS.

2. Washing: After ultrasonic cleaning, in a fresh enzymatic cleaning bath use a tight-fitting, soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner to scrub any cannula,
lumen, or hole(s). Push in and out, using a twisting motion to remove debris. Use a syringe filled with enzymatic neutral pH cleaning solution to flush hard to reach
internal areas.

3. Rinsing: Flush the instrument paying special attention to the cannulations, lumens, and/or holes with Critical water (per AAMI TIR34). For example, a minimum of
2 minutes three (3) times.

C. MANUAL CLEANING:
ARTICULATING INSTRUMENTS

1. Pre-Cleaning: Follow the “Pre-Cleaning” and “Washing” steps in Section A. Manual Cleaning — ALL INSTRUMENTS.

Washing: After ultrasonic cleaning, immerse the instrument in fresh neutral pH enzymatic cleaning solution to avoid aerosol generation. Actuate moveable

mechanisms through full range of motion, such as knobs, hinges, box locks, or spring-loaded/retractable features. For instruments with flexible shafts, bend or flex

the instrument under the neutral pH cleaning solution while brushing the flexible areas. For instruments with internal cavities, after actuating components in the

neutral PH cleaning solution, fully open components and use a tight-fitting, soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner to scrub the internal cavities. Use a

syringe filled with enzymatic neutral pH cleaning solution to flush hard to reach internal areas

3. Rinsing: Actuate and/or retract moveable parts while rinsing with deionized or distilled water. For example, a minimum of 2 minutes three (3) times. For instruments
with flexible shafts, flex the instrument while rinsing.

N

AUTOMATED CLEANING ALL INSTRUMENTS Manual Cleaning steps in Section A, and Section B for instruments with cannulas, lumens or holles and Section C for articulating instruments
required before automated cleaning. The following minimum parameters required for automated cleaning of Enovis™ instruments. These parameters have been validated
by Enovis™ under laboratory conditions.

Treatment / Phase Minimum Time Minimum Temperature Cleaning Detergent Type
Pre-Wash 1 Minute Cold Tap Water N/A
Enzyme Wash 3 Minute Warm Tap Water 38°C Neutral pH Enzymatic Detergent

Wash 5 Minute Warm Tap Water 38°C Neutral pH Detergent
Rinse 2 Minute Warm Tap Water 38°C N/A
Final Rinse 1 Minute Hot Deionized Water 82°C N/A
Thermal Pure Water Rinse 5 Minute Deionized Water 93°C N/A

DRYING Ensure device is dry prior to inspection and sterilization preparation. Instruments must be thoroughly dried to remove residual moisture before they are stored. Filtered

compressed air may be used prior to air drying if available.

MAINTENANCE INSPECTION
AND TESTING

After cleaning, the instruments (disassembled, if applicable) should be visually inspected. Check for misalignment, burrs, bent, or fractured tips. Mechanically test the
working parts (e.g. hinges) to verify that each instrument functions throughout its intended range of motion. Place instruments into appropriate configuration within
instrument case and wrap with protective FDA cleared sterilization wrap according to AAMI / AORN guidelines.

Surgical instruments and instrument cases are susceptible to damage from prolonged use, and through misuse or rough handling. Care must be taken to avoid

compromising their performance. To minimize damage, conduct the following:

1. Visually inspect instrument cases and instruments for damage when received and after each use and cleaning. All steps of the cleaning process should be repeated
for incompletely cleaned instruments; those that need repair should be returned for servicing.

2. Only use an instrument for its intended purpose.

3. When handling sharp instruments use extreme caution to avoid injury. Consult with an infection control practitioner to develop safety procedures appropriate for all
levels of direct instrument contact.

4, If instruments appear to be damaged in such a way that may compromise the performance of the instrument, contact your Enovis™ representative for a
replacement.

5. Visually inspect the instrument and check for damage and wear, moveable parts should have smooth movement, locking mechanisms should fasten securely

TRANSPORT

Compliance with the general precautionary measures for handling contaminated/biologically hazardous materials is required.
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STERILIZATION Instruments supplied by Enovis™ have been thoroughly cleaned, inspected and tested for proper function prior to shipment. Unless otherwise indicated, these
instruments are NOT STERILE and must be sterilized prior to use. Instruments provided outside of instrument sets should be fully loosened/disassembled and wrapped
in FDA cleared sterilization wrap per AAMI ST:79/AORN Guidelines.

The following are minimum cycles required for steam sterilization that has been validated by Enovis™ under laboratory conditions to achieve a SAL of 10-6 with
components loosened or disassembled. Enovis™ has data on file.

Sterilization with a Pre-Vacuum Sterilizer (HI-VAC):

270° F (132° C), 4-minute exposure time

Sterilization with a Gravity Displacement Sterilizer:

270° F (132° C), 15-minute exposure time

(RSP 22.5 INCH-LB TORQUE LIMITING DRIVER (804-06-009) - Refer to Bradshaw Medical IFU UI-104)

DRY TIME The following are minimum dry time requirements for the indicated steam sterilization cycles.

FA Name Dry Time Requirements (minutes)
Pre-Vacuum Sterilizer Gravity Displacement Sterilizer
270° F (132°C), 4-minute 270° F (132°C), 15-minute
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30
FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30
FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA KEMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30
FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30
FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30
FA XALT INST (803-99-040) 30 30
FA MIS HIP (803-99-028) 30 30
FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30
FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30
FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FA K EMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50
FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FA K EMP CR TRL CORE LT 30 50
FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50
FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FA K EMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60
FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60
FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60
FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60
FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75
FA K EMP CR COMP OUT LG 40 60
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STEAM STERILIZATION
Aesculap Container Jk442
FAK 4 IN CONT TKA ALN-PAT*

*USE OF AESCULAP 7.5" WOVEN
FILTER MD344 OR EQUIVALENT

Pre-Vacuum Sterilizer
270° F (132°C), 4-minute

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70
FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP QUT SML 2 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30
FA K EMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80
FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80
FAH EMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80
FA H EMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80
FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80
FA H EMPOWR ACET GEN INST V2 30 80
FA H EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80
FA H EMPOWR DUAL MOBILITY* 30 80

FA H EMPOWR DM DUAL ART TRIALS* 30 80
FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40
FAKEMP IT G1 ALIGN — STD SZR 40 75
FAKEMP IT G1 ALIGN — ADJ SZR 40 75
FA K EMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60
FAKEMP IT G2 ALIGN — ADJ SZR 30 60
FA KEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FA KEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75
FAKEMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 75
FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75
FAKEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FA K EMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75
FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 75

FA K EMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70
FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70
FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70
FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70
FA E DISC HUMERAL 45 80

FA E DISC ULNAR 45 80

FA E DISC EXTRA SMALL 45 80

FA E DISC REVISION 45 80

FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80
FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75

FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105

FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45

FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45
FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45

FA H THA FEMORAL PREP 50 80

FA H DAA FEMORAL PREP 50 80

FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80
DRY TIME - RIGID CONTAINER, FA Name Dry Time Requirements (minutes)

Gravity Displacement Sterilizer
270° F (132°C), 15-minute

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 N/A
FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 N/A
FAKEMP IT G2 ALIGN — STD SZR 30 N/A
FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 N/A
FAKEMP IT G1 PAT TOOL 30 N/A
FAKEMP IT G2 PAT TOOL 30 N/A

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 N/A

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 N/A
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"USE OF AESCULAP 7.5" WOVEN
FILTER MD344 OR EQUIVALENT

FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 N/A
FA H THA FEMORAL PREP 30 N/A
FA H DAA FEMORAL PREP 30 N/A
DRY TIME - RIGID CONTAINER, FA Name Dry Time Requirements (minutes)
STEAM STERILIZATION Pre-Vacuum Sterilizer Gravity Displacement Sterilizer
270° F (132°C), 4-minute 270° F (132°C), 15-minute
Aesculap Container Jk 444 FAK EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 30 N/A
FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 N/A
FAK6IN CONT TKA TRIALS" FA K EMP IT PS GENT 4-6 SAW 30 NIA
FA K EMP IT PS GEN17-9 SAW 30 N/A
*USE OF AESCULAP 7.5" WOVEN FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 N/A
FILTER MD344 OR EQUIVALENT FA K EMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 N/A
FAKEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 N/A
FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 N/A
FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 N/A
FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 N/A
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 N/A
FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 N/A
DRY TIME - RIGID CONTAINER, FA Name Dry Time Requirements (minutes)
STEAM STERILIZATION Pre-Vacuum Sterilizer Gravity Displacement Sterilizer
270° F (132°C), 4-minute 270° F (132°C), 15-minute
Aesculap Container Jk 446 FA K EMP DRF FEM PREP 30 N/A
FAK EMP TIB PREP 30 N/A
FAK EMP PAT TOOL KIT 30 N/A
FA K EMP BOUNS KIT 30 N/A
FAK EMP 3D TRL CORE LT 30 /A
FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 N/A
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 NIA
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 N/A
FA K EMP INS TRL SPCRS 30 N/A
FA TURON RETRACT 30 N/A
FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 N/A
FA TURON GLENOID 2010 30 N/A
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 N/A
FA RSP HUMERAL 30 N/A
FA RSP GLENOID 30 N/A
FA RSP SIZE 44 INST 30 N/A
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 N/A
FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
DRY TIME - HALF RIGID FA Name Dry Time Requirements (minutes)
ICONTAINER, STEAM Pre-Vacuum Sterilizer Gravity Displacement Sterilizer
STERILIZATION 270° F (132°C), 4-minute 270° F (132°C), 15-minute
FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 N/A
FAK 4 IN HALF RIGID CONT FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 N/A
IAesculap Container Jk 342 FA K EMP REV FEM OUT SZ5 10-11 30 N/A
FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 N/A

STORAGE/INSTRUMENT CARE

Instruments must be thoroughly dried to remove residual moisture before they are stored. Instruments or instrument cases that have been processed and wrapped to
maintain sterility should be stored in a manner to avoid extremes in temperature and moisture. Care must be taken in handling wrapped instruments or instrument cases to
prevent damage to the barrier. The user must be aware that maintenance of sterility is event-related and that the probability of occurrence of a contaminating event
increases over time and with handling. If necessary, hinged, rotating, or articulating instruments can be lubricated with a neutral pH instrument lubricant specifically
designed for compatibility with steam sterilization that has been listed with the FDA. Instrument lubricants containing mineral oil, silicone oil, or other oil bases should NOT
be used.

CONTACT INFORMATION

Enovis™

ATTN: Customer Service
9800 Metric Boulevard
Austin TX, 78758 USA

+1-800-456-8696

*Product is not currently CE marked

The instructions provided above have been validated by Enovis™ as being capable of preparing a medical device for re-use. It remains the responsibility of the user to ensure that the reprocessing is performed
using appropriate equipment and materials, and that personnel in the reprocessing facility have been adequately trained to achieve the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the

process.

An electronic version of this IFU can be located at:
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Some Enovis™ products use SurgiBit® technology. The SurgiBit® technology is protected by the following patents: Drill Point protected under U.S. Design Patents D523313 & D523398.

U.S. Utility Patents Pending.

2. Product Description

The devices covered by this IFU are the instruments used to implant Enovis™ implantable devices, as well as the instrument cases used to store said instruments for cleaning and transportation.

3. Indications
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Reference the applicable implant IFU for Indications.

4. Intended Use
Reference the applicable implant IFU for device Intended Use.

5. Contraindications
Reference the applicable implant IFU for Contraindications.

6. Precautions and Warnings
Reference the applicable implant IFU for Precautions and Warnings.

7. Preoperative Planning and Postoperative Care
Reference the applicable implant IFU for Preoperative Planning and Postoperative Care.

8. Adverse Effects
Reference the applicable implant IFU for Adverse Effects.
Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the relevant Competent Authority as defined in EU 2017/745.

9. Lifetime of Device

Enovis™ does not define the maximum number of uses appropriate for re-usable instruments. While the expected lifetime of surgical instruments may be subject to a multitude of factors such as patient
characteristics, surgeon experience, amount of use, and surgical technique, evaluating the time between the release of an instrument from production and the return of that instrument to the manufacturer from the
user can give an indication of its expected lifetime.

Based on this information, Powered Instruments have shown to last as short as 5 days in the field or as long as 9.5 years in the field, with an average lifetime of 2.3 years. Non-Powered Impaction or Extraction
Instruments have shown to last as short as 3.5 months in the field or as long as 18 years in the field, with an average lifetime of 2.8 years. Non-Powered Guide Instruments have shown to last as short as 35 days
in the field or as long as 9.1 years in the field, with an average lifetime of 2.9 years. Non-Powered, Non-Impaction/Extraction, & Non-Guide Instruments have shown to last as short as 56 days in the field or as long
as 9.3 years in the field, with an average lifetime of 3.5 years.

As product data continues to be collected, these lifetime estimates may be re-evaluated and adjusted if required. Users should note that careful inspection of the instrument before use is the best method of
determining the end of serviceable life.

10. Trademarks and Patents
Reference the applicable implant IFU for Trademarks and Patents.
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Eine elektronische Version der Gebrauchsanleitung fiir dieses Produkt befindet sich auf: www.djosurgicalifus.com. Ein gedrucktes Exemplar kann telefonisch unter +1-800-520-8976 angefordert werden.

DE

1. Umgang mit den Produkten

Nicht an Enovis™ Surgical retournierte Produkte sind wie biologische Gefahrenstoffe zu behandeln und gemaR den lokalen Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

Empfehlungen zur Pflege und Handhabung der Instrumente und Instrumentenbehilter von Enovis™ Surgical

BESCHREIBUNG Instrumentensets von Enovis™ umfassen Instrumente und passendes Zubehdr zum Einsatz bei chirurgischen Eingriffen. Die Implantation von Enovis™ Produkten

WIEDERVERWENDBARER darf nur mit Enovis™ Instrumenten oder von Enovis™ vertriebenen Instrumenten erfolgen. Instrumente und Instrumentenbehélter von Enovis™ bestehen im

INSTRUMENTE Aligemeinen aus Titan, Edelstahl, Aluminium und/oder Polymerwerkstoffen. Instrumentenbehélter kénnen tiber mehrere Lagen mit verschiedenen Einsatzen zur
Fixierung von chirurgischen Instrumenten bei Handhabung und Lagerung verfiigen. Diese Einsétze kénnen in Tabletts, Halterungen und Silikonmatten bestehen.
Instrumentenbehalter ermdglichen bei Verwendung des nachstehend beschriebenen, validierten Reinigungs-, Sterilisations- und Trocknungszyklus die Sterilisierung
des Inhalts im Dampfautoklaven. Instrumentenbehalter stellen keine sterile Barriere dar und missen zur Sterilitdtserhaltung in ein Sterilisationsvlies mit FDA-
Zulassung eingewickelt werden. Instrumente werden nichtsteril geliefert und sollten bis zur Reinigung und Sterilisation gemaR den nachstehend empfohlenen
Richtlinien in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

WARNHINWEISE Eine maschinelle Reinigung ist unter Umstanden nicht griindlich genug. Jedes Instrument sorgfaltig priifen, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Blutriickstdnde und
anderen Verunreinigungen entfernt wurden.

VORSICHT Gemaf US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

GRENZEN DER AUFBEREITUNG

Instrumente von Enovis™ lassen sich dampfsterilisieren und werden durch wiederholte Sterilisation nicht beschadigt. Wenn bei der Verwendung unserer Instrumente oder
Instrumentenbehalter produktbedingte Probleme auftreten, bitte Enovis™ davon in Kenntnis setzen, damit eine Untersuchung eingeleitet werden kann. Die Lebensdauer
eines Instruments wird iiblicherweise durch gebrauchsbedingte normale Verschleierscheinungen und Schéden begrenzt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS Instrumentenbehalter von Enovis™ sollen dem Schutz von Instrumenten dienen und aufgrund von Dampf- und Luftdurchléssigkeit deren Sterilisation bzw. Trocknung
vereinfachen. Enovis™ hat durch Labortests tiberpriift, dass seine Instrumentenbehalter fiir die im Abschnitt ,Sterilisation der Gebrauchsanleitung aufgefiihrten
Sterilisationszyklen geeignet sind. Der Anwender ist dafiir verantwortlich, die bestimmungsgeméaRe Funktion der Gerate und das Erreichen der Bedingungen zu
bestatigen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

VORBEREITUNG AM Instrumente feucht halten und Blut und/oder andere Korperflissigkeiten nicht auf den Instrumenten antrocknen lassen. Die Dekontaminierung sollte unverziiglich nach

ANWENDUNGSORT Abschluss des chirurgischen Eingriffs beginnen. Wenn die Reinigung erst spater erfolgen kann, Instrumente mit einem pH-neutralen Enzymreiniger in einen abgedeckten
Behélter geben, um ein Antrocknen zu verhindern. Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch gereinigt werden, damit Riickstande vor der Reinigung
méglichst nicht antrocknen kdnnen.
Alle Instrumente waschen, unabhangig davon, ob sie benutzt wurden bzw. versehentlich mit Blut in Berlihrung kamen oder nicht. Instrumente mit abnehmbaren Teilen
zerlegen und bewegliche Teile gegebenenfalls lockern.

DEKONTAMINIERUNG Die Dekontaminierung hat den Zweck, Mikroben zu inaktivieren. Die gesamte Oberflache mit einem unverdiinnten Desinfektions- bzw. Reinigungsmittel* von mittlerer
Wirksamkeit (z. B. CaviCide) bedecken und 5 Minuten lang einwirken lassen.

A. MANUELLE 1. Vorreinigung: Zur Entfernung sichtbarer Verunreinigungen Instrumente in pH-neutralen Enzymreiniger* (z. B. MetriZyme) mit Raumtemperatur tauchen und

REINIGUNG: ALLE gegebenenfalls zerlegen bzw. lockern. Instrumente, die in ihre Einzelteile zerlegt werden kdnnen, sollten vorzugsweise zerlegt/gelockert werden, um die

INSTRUMENTE Reinigung zu erleichtern. Die meisten chirurgischen Instrumente und Probeprothesen sind einfach konstruiert und brauchen nicht zerlegt zu werden. Einige der

komplexeren Instrumente bestehen jedoch aus mehreren Bauteilen und sollten vor der Dekontamination in ihre Einzelteile zerlegt werden. Mit einer geeigneten
weichborstigen Bilirste abbiirsten, bis sie sauber aussehen. Uber den gesamten Bewegungsbereich betatigen.

2. Reinigen: Instrumente im Ultraschallreiniger mit pH-neutralem Enzymreiniger* (z. B. MetriZyme) mit Raumtemperatur bedecken und 10 Minuten lang beschallen.
Ultraschallreiniger kdnnen zwar bei den Temperaturen verwendet werden, die vom Hersteller des Reinigungsmittels und des Ultraschallreinigers empfohlenen
werden, aber die Validierung erfolgte mit Raumtemperatur. Es ist zu beachten, dass Beschickungsmuster, Wassertemperatur und andere externe Faktoren die
Effektivitat des Geréts verandern kdnnen.

3. Spiilen: Griindlich mit keimfreien Wasser (gemal AAMI TIR34) abspilen. Zum Beispiel mindestens drei (3) Mal 2 Minuten.

* Zur Desinfektion bzw. Reinigung keine stark sauren (pH < 4) oder stark basischen (pH > 10) Produkte verwenden, da diese Metallkorrosion, Verfarbungen oder
Ermidungsbriiche verursachen kénnen. Enovis™ hat die vorstehend beschriebene Reinigungsmethode mit den als Beispiel genannten Reinigern validiert. Zwar
kénnen auch andere Reinigungs- bzw. Desinfektionsmethoden geeignet sein, aber Einzelpersonen und Krankenhdusern, die nicht die empfohlene Methode
anwenden, wird geraten, allfallige andere Methoden mittels geeigneter Laborverfahren zu validieren.

B. MANUELLE REINIGUNG:
INSTRUMENTE MIT KANULEN,
LUMINA ODER OFFNUNGEN

Vorreinigung: Die Schritte ,Vorreinigung* und ,Reinigen” in Abschnitt A. Manuelle Reinigung — ALLE INSTRUMENTE befolgen.

2. Reinigen: Nach der Ultraschallreinigung eventuell vorhandene Kanilen, Lumina und Offnungen in einem frisch angesetzten Enzymreinigerbad mit einer eng
anliegenden, weichen, nicht-metallischen Reinigungsbiirste oder einem Pfeifenreiniger bearbeiten. Mit einer Drehbewegung eindriicken und herausziehen, um
Riickstande zu beseitigen. Schwer zugéngliche Innenrdume mit einer Spritze, die mit pH-neutraler Enzymreinigerldsung gefiillt ist, durchspilen.

3. Spiilen: Das Instrument mit keimfreien Wasser (gema® AAMI TIR34) abspiilen und dabei besonders auf die Kanillen, Lumina und/oder Offnungen achten. Zum

Beispiel mindestens drei (3) Mal 2 Minuten.

C. MANUELLE REINIGUNG:
INSTRUMENTE MIT GELENKEN

Vorreinigung: Die Schritte ,Vorreinigung“ und ,Reinigen” in Abschnitt A. Manuelle Reinigung — ALLE INSTRUMENTE befolgen.

2. Reinigen: Nach der Ultraschallreinigung das Instrument in frisch angesetzte pH-neutrale Enzymreinigerldsung legen, um Aerosolbildung zu vermeiden.
Bewegliche Mechanismen wie z. B. Knaufe, Scharniere, Kastenschldsser oder federnde/einziehbare Teile tiber den gesamten Bewegungsbereich betatigen. Bei
Instrumenten mit flexiblem Schaft das Instrument in der pH-neutralen Enzymreinigerldsung biegen, wahrend die flexiblen Bereiche abgebiirstet werden. Bei
Instrumenten mit inneren Hohlrdumen zuerst die Komponenten in der pH-neutralen Reinigerldsung betétigen und anschlieBend vollstandig 6ffnen und mit einer
eng anliegenden, weichen, nicht-metallischen Reinigungsbiirste oder einem Pfeifenreiniger bearbeiten, um die inneren Hohlrdume abzubrsten. Schwer
zugéngliche Innenrdume mit einer Spritze, die mit pH-neutraler Enzymreinigerldsung gefiillt ist, durchspilen.

3. Spiilen: Bewegliche Teile betatigen und/oder einziehen und dabei mit entionisiertem oder destilliertem Wasser abspilen. Zum Beispiel mindestens drei (3) Mal

2 Minuten. Bei Instrumenten mit flexiblem Schaft das Instrument beim Abspiilen biegen.
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MASCHINELLE REINIGUNG Vor der maschinellen Reinigung fiir Instrumente mit Kaniilen, Lumina oder Offnungen die Schritte in Abschnitt A und Abschnitt B und fiir Instrumente mit Gelenken
Abschnitt C unter ,Manuelle Reinigung — ALLE INSTRUMENTE" befolgen. Nachstehend sind die Mindestparameter fiir die maschinelle Reinigung von Enovis™-
Instrumenten aufgefiihrt. Diese Parameter wurden von Enovis™ unter Laborbedingungen validiert.

Behandlung/Phase Mindestzeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels
Vorreinigung 1 Minute Kaltes Leitungswasser N. zutr.
Enzymatische Reinigung 3 Minuten Warmes Leitungswasser 38 °C pH-neutraler Enzymreiniger
Reinigen 5 Minuten Warmes Leitungswasser 38 °C pH-neutrales Reinigungsmittel
Spilen 2 Minuten Warmes Leitungswasser 38 °C N. zutr.
Klarspiilen 1 Minute Heiles entionisiertes Wasser 82 °C N. zutr.
Klarspilen mit hochreinem heiken Wasser 5 Minuten Entionisiertes Wasser 93 °C N. zutr.
TROCKNEN Sicherstellen, dass das Produkt vor der Inspektion und Vorbereitung auf die Sterilisation trocken ist. Instrumente vollstandig trocknen lassen, um vor der Lagerung
jegliche Restfeuchtigkeit zu beseitigen. Sofern verfiigbar, kann vor dem Trocknen an der Luft gefilterte Druckluft verwendet werden.
WARTUNGSKONTROLLEN Nach der Reinigung die (ggf. zerlegten) Instrumente einer Sichtkontrolle unterziehen. Dabei auf Verziehungen, Gratbildung und verbogene oder abgebrochene Spitzen
UND MECHANISCHE achten. Bewegliche Teile (z. B. Scharniere) mechanisch priifen, um sich zu vergewissern, dass sich jedes Instrument Uber seinen gesamten Bewegungsbereich
PRUFUNG benutzen Iasst. Die Instrumente in geeigneter Anordnung in den Instrumentenbehalter legen und diesen gemal AAMI/AORN-Richtlinien in ein schiitzendes

Sterilisationsvlies mit FDA-Zulassung einpacken.

Chirurgische Instrumente und Instrumentenbehalter kénnen durch langere Benutzung, Fehlbedienung oder unvorsichtige Handhabung Schaden nehmen. Es muss
sorgfaltig darauf geachtet werden, ihre Funktionsfahigkeit nicht zu beeintrachtigen. Zur Minimierung von Schéden folgende Punkte beachten:

1. Instrumentenbehalter und Instrumente nach Erhalt sowie nach jeder Benutzung und Reinigung einer Sichtpriifung auf Schaden unterziehen. Fiir unvollstandig
gereinigte Instrumente miissen alle Schritte des Reinigungsprozesses wiederholt werden. Reparaturbediirftige Instrumente sollten an den Hersteller retourniert
werden.

2. Instrumente nur fiir den vorgesehenen Zweck verwenden.

3. Scharfe Instrumente mit groter Vorsicht handhaben, um Verletzungen zu vermeiden. Zusammen mit dem Krankenhaushygieniker geeignete Sicherheitsablaufe
fiir alle Ebenen von direktem Instrumentenkontakt erarbeiten.

4, Wenn Instrumente Schaden aufweisen, die ihre Funktionsfahigkeit beeintrachtigen kénnten, den zusténdigen Vertreter von Enovis™ kontaktieren, um
einen Ersatz zu vereinbaren.

5. Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und auf Schaden und Verschleift achten. Bewegliche Teile miissen sich glatt bewegen lassen und
Sperrmechanismen sicher einrasten.

TRANSPORT Allgemeine Vorsichtsmanahmen fiir die Handhabung von kontaminiertem Material bzw. biologischen Gefahrenstoffen sind zwingend einzuhalten.

STERILISATION Von Enovis™ gelieferte Instrumente wurden vor dem Versand sorgféltig gereinigt, kontrolliert und auf einwandfreie Funktionsfahigkeit hin gepriift. Ohne anderslautende
Angaben sind diese Instrumente NICHT STERIL und miissen vor der Verwendung sterilisiert werden. Instrumente, die nicht als Teil eines Instrumentensatzes geliefert
wurden, miissen vollstédndig gelockert/zerlegt und nach den AAMI ST:79/AORN-Richtlinien in ein Sterilisationsvlies mit FDA-Zulassung verpackt werden.

Nachstehend sind Mindestzyklen fiir die Dampfsterilisation aufgefiihrt, die von Enovis™ unter Laborbedingungen validiert wurden und bei gelockerten Bauteilen bzw.
vollstandig zerlegt einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10 erreicht haben. Die Daten kdnnen bei Enovis™ eingesehen werden.

Sterilisation mit einem Vorvakuum-Sterilisationsgerat (HI-VAC):
132 °C (270 °F), 4 Minuten Sterilisationszeit

Sterilisation mit einem Schwerkraftverdrangungs-Sterilisationsgerét:
132 °C (270 °F), 15 Minuten Sterilisationszeit

(RSP-SCHRAUBENDREHER MIT DREHMOMENTBEGRENZUNG, 22,5 INCH-LB (804-06-009) - Siehe Bradshaw Medical Gebrauchsanleitung Ul-104)

TROCKENZEIT Die nachstehenden Angaben sind Minimalanforderungen an die Trockenzeit fiir die angegebenen Dampfsterilisationszyklen.
FA Name Anforderungen an die Trockenzeit (in Minuten)
Vorvakuum- Schwerkraftverdrangungs-
Sterilisationsgerat Sterilisationsgerat
132 °C (270 °F), 4 Minuten 132 °C (270 °F), 15 Minuten
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
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FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30

FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA KEMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30

FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30

FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30

FA XALT INST (803-99-040) 30 30

FA MIS HIP (803-99-028) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30

FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FA K EMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50

FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FAKEMP CRTRL CORE LT 30 50

FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50

FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40

FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30

FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FA K EMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60

FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75

FA K EMP CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA KEMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70

FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP OUT SML 2 30 30

FAKEMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30

FA K EMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80

FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80

FA H EMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80
FAHEMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80

FA H EMPOWR ACET GEN INST V2 30 80

FAH EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80

FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 40 60

FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 40 60

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60

FAKEMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 60

FAKEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FAKEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA KEMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS GEN17-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75

FA KEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FA KEMP IT 3D TRL CORE RT 30 75
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DAMPFSTERILISATION

Aesculap Sterilisationsbehélter

FA K EMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70

FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70

FA E DISC HUMERAL 45 80

FA E DISC ULNAR 45 80

FA E DISC EXTRA SMALL 45 80

FA E DISC REVISION 45 80

FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80

FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75

FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105

FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45

FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45

FA H THA FEMORAL PREP 50 80

FA H DAA FEMORAL PREP 50 80

FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80

TROCKENZEIT - STARRER FA Name Anforderungen an die Trockenzeit (in Minuten)

BEHALTER, Vorvakuum- Schwerkraftverdrangungs-

Sterilisationsgerat
132 °C (270 °F), 4 Minuten

Sterilisationsgerat
132 °C (270 °F), 15 Minuten

Ik 442 FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 N. zutr.
FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 N. zutr.
FAK 41N CONT TKA ALN-PAT* FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 N_zutr
FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 N. zutr.
“WERWENDUNG DES AESCULAP FAKEMP IT G1 PAT TOOL 30 N_zutr
GEWEBTEN FILTERS, 7,5 ZOLL, FA K EMP IT G2 PAT TOOL 30 N. zutr.
MD344, ODER GLEICHWERTIG FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 N. zutr.
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 N. zutr.
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 N. zutr.
FA H THA FEMORAL PREP 30 N. zutr.
FA H DAA FEMORAL PREP 30 N. zutr.
TROCKENZEIT - STARRER FA Name Anforderungen an die Trockenzeit (in Minuten)
BEHALTER, Vorvakuum- Schwerkraftverdréangungs-
DAMPFSTERILISATION Sterilisationsgerat Sterilisationsgerat
132 °C (270 °F), 4 Minuten 132 °C (270 °F), 15 Minuten
Aesculap Sterilisationsbehalter FAK EMP IT PS GENT 4-6 CHSL 30 N_zutr,
Jheasd FAK EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 N. zutr
FA K 6 IN CONT TKA TRIALS* FAKEMP IT PS GEN1 46 SAW 30 N. zur.
FA K EMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 N. zutr.
“VERWENDUNG DES AESCULAP FAK EMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 N. zutr.
GEWEBTEN FILTERS, 7,5 ZOLL, FAKEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 N. zutr.
MD344, ODER GLEICHWERTIG FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 N. zutr.
FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 N. zutr.
FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 N. zutr.
FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 N. zutr.
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 N. zutr.
FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 N. zutr.
TROCKENZEIT - STARRER FA Name Anforderungen an die Trockenzeit (in Minuten)
BEHALTER, Vorvakuum- Schwerkraftverdrangungs-
DAMPFSTERILISATION Sterilisationsgerat Sterilisationsgerat
132 °C (270 °F), 4 Minuten 132 °C (270 °F), 15 Minuten
Aesculap Sterilisationsbehélter FA K EMP DRF FEM PREP 30 N. zutr.
Jk 446 FA K EMP TIB PREP 30 N. zutr.
FA K EMP PAT TOOL KIT 30 N. zutr.
FA K EMP BOUNS KIT 30 N. zutr.
FA K EMP 3D TRL CORE LT 30 N. zutr.
FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 N. zutr.
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 N. zutr.
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 N. zutr.
FA K EMP INS TRL SPCRS 30 N. zutr.
FA TURON RETRACT 30 N. zutr.
FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 N. zutr.
FA TURON GLENOID 2010 30 N. zutr.
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 N. zutr.
FA RSP HUMERAL 30 N. zutr.
FA RSP GLENOID 30 N. zutr.
FA RSP SIZE 44 INST 30 N. zutr.
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 N. zutr.
FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
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TROCKENZEIT - HALBER FA Name Anforderungen an die Trockenzeit (in Minuten)
STARRER BEHALTER, Vorvakuum- Schwerkraftverdrangungs-
DAMPFSTERILISATION Sterilisationsgerat Sterilisationsgerat
132 °C (270 °F), 4 Minuten 132 °C (270 °F), 15 Minuten

E‘EF'I‘A‘I_'TNE:ALBER STARREN FA K EMP REV FEM OUT 2:3 10-11 30 N. 2t

FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 N. zutr.
Aesculap Sterilisationsbehilter FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 N. zutr.
Jk 342 FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 N. zutr.

*VERWENDUNG DES AESCULAP
GEWEBTEN FILTERS, 7,5 ZOLL,
MD344, ODER GLEICHWERTIG

LAGERUNG/PFLEGE DER Instrumente vollsténdig trocknen lassen, um vor der Lagerung jegliche Restfeuchtigkeit zu beseitigen. Instrumente bzw. Instrumentenbehalter, die aufbereitet und zur
INSTRUMENTE Sterilitatserhaltung verpackt wurden, sind vor Temperatur- und Feuchtigkeitsextremen geschiitzt zu lagern. Verpackte Instrumente bzw. Instrumentenbehalter sorgféltig
handhaben, um die Sterilbarriere nicht zu beschédigen. Benutzer miissen sich bewusst sein, dass Sterilitdtserhaltung ereignisabhéngig ist und die Wahrscheinlichkeit eines
kontaminierenden Ereignisses mit der Zeit und bei Handhabung zunimmt. Bei Bedarf kdnnen Instrumente mit Scharnieren, rotierenden Teilen oder Gelenken mit einem
speziell auf Kompatibilitat mit Dampfsterilisation ausgelegten, in der Liste der FDA gefiihrten, pH-neutralen Instrumentenschmiermittel geschmiert werden.
Instrumentenschmiermittel, die Mineraldl, Silikondl oder sonstige Ole als Grundstoff enthalten, diirfen NICHT verwendet werden.

KONTAKTANGABEN Enovis™

z.Hd.: Customer Service
9800 Metric Boulevard
Austin TX, 78758 USA
+1-800-456-8696

Die obenstehenden Anweisungen sind gemaR Validierung durch Enovis™ zur Aufbereitung von Medizinprodukten zur Wiederverwendung geeignet. Allerdings obliegt es weiterhin dem Benutzer, sich zu
vergewissern, dass diese Aufbereitung unter Verwendung von geeigneten Geréten und Materialien erfolgt und dass das fiir die Aufbereitung zusténdige Personal aufgrund angemessener Schulung imstande ist,
das gewiinschte Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert normalerweise eine Validierung und routineméfige Uberwachung des Aufbereitungsprozesses.

Eine elektronische Version dieser Gebrauchsanleitung befindet sich auf:
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Bestimmte Enovis™ Produkte verwenden die SurgiBit® Technologie. Fiir die SurgiBit® Technologie gilt der folgende Patentschutz: Die Bohrerspitze ist unter den US-Geschmacksmustern D523313 und D523398
geschiitzt.
US-Gebrauchsmuster sind angemeldet.

2. Produktbeschreibung
Die in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen Produkte sind die zur Implantation von implantierbaren Produkten von Enovis™ verwendeten Instrumente sowie die Instrumentenbehalter, in denen die besagten
Instrumente zur Reinigung und zum Transport aufbewahrt werden.

3. Indikationen
Die Indikationen gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.

4, Verwendungszweck
Der Verwendungszweck geht aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.

5. Kontraindikationen
Die Kontraindikationen gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.

6. VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.

7. Praoperative Planung und postoperative Nachsorge
Préoperative Planung und postoperative Nachsorge gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.

8. Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.
Jegliches schwerwiegende Vorkommnis in Zusammenhang mit diesem Produkt muss dem Hersteller und der zusténdigen Behérde gemaR EU 2017/745 gemeldet werden.

9. Lebensdauer des Produkts

Enovis™ gibt keine angemessene Hochstzahl der Verwendungen fiir wiederverwendbare Instrumente an. Die erwartete Lebensdauer von chirurgischen Instrumenten unterliegt zwar u. U. zahlreichen Faktoren wie
z. B. Patientencharakteristika, Erfahrung des Operateurs, Umfang der Nutzung und chirurgische Technik, jedoch kann die Zeitspanne zwischen der Freigabe eines Instruments aus dem Werk und der Riickgabe
dieses Instruments vom Anwender an den Hersteller als Anhaltspunkt fiir die erwartete Lebensdauer dienen.

Anhand dieser Informationen haben sich fiir angetriebene Instrumente Einsatzdauern im Feld von nur 5 Tagen bis hin zu 9,5 Jahren ergeben, wobei die durchschnittliche Lebensdauer 2,3 Jahre betragt. Fiir nicht
angetriebene Impaktions- bzw. Extraktionsinstrumente haben sich Einsatzdauern im Feld von nur 3,5 Monaten bis hin zu 18 Jahren ergeben, wobei die durchschnittliche Lebensdauer 2,8 Jahre betragt. Fir nicht
angetriebene Fiihrungsinstrumente haben sich Einsatzdauern im Feld von nur 35 Tagen bis hin zu 9,1 Jahren ergeben, wobei die durchschnittliche Lebensdauer 2,9 Jahre betrégt. Fiir nicht angetriebene, Nicht-
Impaktions- bzw. Extraktionsinstrumente und Nicht-Fiihrungsinstrumente haben sich Einsatzdauern im Feld von nur 56 Tagen bis hin zu 9,3 Jahren ergeben, wobei die durchschnittliche Lebensdauer 3,5 Jahre
betragt.

Die Erhebung der Produktdaten dauert an und die Schatzwerte fiir die Lebensdauer werden bei Bedarf eventuell neu bewertet und angepasst. Anwender sollten beachten, dass eine sorgféltige Kontrolle des
Instruments vor der Verwendung die beste Methode ist, um das Ende der Lebensdauer zu ermitteln.

10. Marken und Patente
Marken und Patente gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Implantats hervor.

PAGE 11 OF 39 FORM 1000.3004.02
Rev.B



0400-0221 Rév. YV 11-2023

Une version imprimable du mode d’emploi de ce dispositif est disponible a 'adresse suivante : www.djosurgicalifus.com. Une copie papier peut étre demandée par téléphone au +1-800-520-8976.

FR

1. Manipulation du produit

Les dispositifs qui ne sont pas retournés a la division chirurgicale d’'Enovis™ doivent étre traités comme s'ils présentaient un danger biologique et éliminés conformément & la Iégislation et a la réglementation locales.

Recommandation pour I'entretien et la manipulation des instruments chirurgicaux et boitiers a instruments de la division chirurgicale d’Enovis™

DESCRIPTION D’UN L'instrumentation chirurgicale Enovis™ comprend divers dispositifs et accessoires destinés a étre utilisés dans le cadre d'interventions chirurgicales. L'implantation
INSTRUMENT des produits Enovis™ doit étre réalisée uniquement avec l'instrumentation Enovis™ ou des instruments distribués par Enovis™. Les instruments chirurgicaux et
REUTILISABLE boitiers a instruments Enovis™ sont généralement en titane, en acier inoxydable, en aluminium et/ou en matériaux polymérisés. Les boitiers peuvent avoir plusieurs
niveaux avec différents inserts pour tenir les instruments chirurgicaux en place lors de la manipulation et de 'entreposage. Les inserts peuvent étre des plateaux,
des supports et des tapis en silicone. Les boitiers a instruments permettent de stériliser a la vapeur le contenu en autoclave, selon les cycles de nettoyage, de
stérilisation et de séchage validés et indiqués ci-dessous. Les boitiers a instruments ne procurent pas une barriére stérile et doivent étre utilisés avec un emballage
de stérilisation autorisé par la FDA pour maintenir la stérilité. Les instruments sont fournis non stériles et doivent étre entreposés dans leur emballage d'origine
jusqu'au nettoyage et a la stérilisation conformément aux directives recommandées ci-dessous.
AVERTISSEMENTS Un nettoyage automatique risque d'étre insuffisant. Inspecter avec soin chaque instrument pour vérifier que toutes les traces de sang visibles et autres contaminants ont
été éliminés.
MISE EN GARDE Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa prescription.
LIMITATIONS EN MATIERE DE Les instruments Enovis™ peuvent étre stérilisés a la vapeur, et une stérilisation répétée n'aura aucun effet préjudiciable. Si des problemes relatifs aux sets d'instruments
RETRAITEMENT sont identifiés lors de I'utilisation de nos instruments ou boitiers a instruments, veuillez le signaler & Enovis™ pour investigation. En général, la durée de vie d'un instrument
est limitée par I'usure et 'endommagement normaux dus a 'utilisation.
CLAUSE DE NON- Les boitiers a instruments Enovis™ sont congus pour protéger l'instrumentation et faciliter le procédé de stérilisation en permettant la pénétration de la vapeur et le
RESPONSABILITE séchage. Enovis™ a effectué des essais en laboratoire pour confirmer I'adéquation des boitiers a instruments avec les cycles de stérilisation décrits dans la section
relative a la stérilisation du mode d’emploi. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de vérifier que I'équipement fonctionne comme prévu, et que les conditions sont
obtenues.
MODE D’EMPLOI
PREPARATION AU POINT Garder les instruments humides et ne pas laisser sécher de sang et/ou de liquides organiques sur les instruments. Le procédé de décontamination doit commencer
D’UTILISATION immédiatement apreés la fin de l'intervention chirurgicale. Si le nettoyage doit étre reporté, placer les instruments dans un conteneur couvert avec un produit nettoyant
enzymatique au pH neutre pour retarder le séchage. Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes suivant leur utilisation pour minimiser le risque de séchage
avant le nettoyage.
Laver tous les instruments, qu'ils aient ou non été utilisés, ou qu'ils soient entrés ou non en contact par inadvertance avec du sang. Démonter les instruments avec des
pieces amovibles et desserrer les instruments avec des pieces mobiles, selon le cas.
DECONTAMINATION La décontamination a pour objectif d'inactiver les micro-organismes. Saturer complétement la surface avec un produit désinfectant/nettoyant* non dilué de niveau

intermédiaire (CaviCide, par ex.) et laisser le produit rester en contact avec les dispositifs pendant 5 minutes.

A.NETTOYAGE
MANUEL : TOUS
LES INSTRUMENTS

1. Nettoyage préliminaire : Eliminer toute souillure visible en plongeant les dispositifs dans un produit nettoyant enzymatique au pH neutre* (MetriZyme, par ex.) a
température ambiante et démonter/desserrer les instruments, lorsque les instruments le permettent et si cela permet de faciliter le nettoyage. La plupart des
instruments chirurgicaux et dispositifs d’essai étant de construction simple, il n'est pas nécessaire de les démonter. Toutefois, certains des instruments plus
complexes étant composés de plusieurs éléments, ils devront étre démontés en piéces détachées avant la décontamination. Frotter avec une brosse a poils
doux appropriée jusqu’a ce que les surfaces soient visiblement propres ; actionner I'instrument sur toute sa plage d’amplitude de mouvement.

2. Lavage : Plonger les dispositifs dans un bain a ultrasons avec un produit nettoyant enzymatique au pH neutre* (MetriZyme, par ex.) & température ambiante et
soniquer pendant 10 minutes. Les nettoyeurs ultrasoniques peuvent étre utilisés aux températures recommandées par le fabricant du produit nettoyant et du
nettoyeur ultrasonique. Cependant, I'eau a température ambiante a également été validée. Il faut savoir que les méthodes de chargement, la température de 'eau et
d'autres facteurs externes peuvent influer sur I'efficacité du matériel.

3. Ringage : Rincer soigneusement les dispositifs avec de I'eau critique (conformément a la norme AAMI TIR34). Par exemple, rincer trois (3) fois pendant 2 minutes
minimum.

* Ne pas utiliser de produits fortement acides (pH <4) ou fortement alcalins (pH >10) pour la désinfection ou le nettoyage, ceux-ci pouvant entrainer une corrosion
des métaux, une décoloration ou des fractures de fatigue. Enovis™ a validé la méthode de nettoyage ci-dessus en utilisant les exemples de solutions fournis.
D'autres méthodes de nettoyage/désinfection peuvent aussi convenir. Les médecins ou les hopitaux n'utilisant pas la méthode recommandée sont toutefois invités
a valider leur méthode a l'aide de techniques de laboratoire appropriées.

B. NETTOYAGE MANUEL :
INSTRUMENTS CANULES, A
LUMIERES OU A ORIFICES

1. Nettoyage préliminaire : Suivre les étapes « Nettoyage préliminaire » et « Lavage » de la Section A. Nettoyage manuel — TOUS LES INSTRUMENTS.

2. Lavage : Aprés le nettoyage ultrasonique, dans un bain de nettoyage enzymatique préparé extemporanément, utiliser une brosse de nettoyage non métallique,
souple et bien adaptée, ou un cure-pipe, pour frotter les canulations, lumiéres ou orifices, le cas échéant. Frotter avec un mouvement de va-et-vient et en tournant,
pour éliminer les débris. Utiliser une seringue remplie d’une solution nettoyante enzymatique au pH neutre pour rincer les zones internes difficiles a atteindre.

3. Ringage : Rincer l'instrument avec de I'eau critique, en veillant en particulier aux canulations, lumiéres et/ou orifices (conformément & la norme AAMI TIR34). Par
exemple, rincer trois (3) fois pendant 2 minutes minimum.

C.NETTOYAGE MANUEL :
INSTRUMENTS ARTICULES

1. Nettoyage préliminaire : Suivre les étapes « Nettoyage préliminaire » et « Lavage » de la Section A. Nettoyage manuel — TOUS LES INSTRUMENTS.

2. Lavage : Aprés le nettoyage ultrasonique, plonger 'instrument dans une solution nettoyante enzymatique au pH neutre préparée extemporanément pour éviter
tout risque d'aérosolisation. Actionner les mécanismes mobiles sur toute sa plage d’amplitude de mouvement comme les molettes, charniéres, branches passées
ou fonctions a ressort/rétractables. Pour les instruments a tige flexible, courber ou fléchir 'instrument dans la solution nettoyante au pH neutre tout en brossant les
zones flexibles. Pour les instruments avec des creux internes, aprés I'actionnement des composants dans la solution nettoyante au pH neutre, ouvrir
complétement les composants et utiliser une brosse de nettoyage non métallique, souple et bien adaptée, ou un cure-pipe pour frotter les creux internes. Utiliser
une seringue remplie d’une solution nettoyante enzymatique au pH neutre pour rincer les zones internes difficiles a atteindre.

3. Ringage : Actionner et/ou rétracter les piéces mobiles pendant le ringage a I'eau déionisée ou distillée. Par exemple, rincer trois (3) fois pendant 2 minutes minimum.
Pour les instruments a tige flexible, fléchir Iinstrument pendant le ringage.
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NETTOYAGE AUTOMATIQUE TOUS LES INSTRUMENTS Les étapes de nettoyage des sections A et B pour les instruments canulés, & lumiéres ou a orifices, et de la section C pour les instruments
articulés sont requises avant de procéder au nettoyage automatique. Les parametres minimum suivants sont requis pour le nettoyage automatique des instruments
Enovis™. Ces paramétres ont été validés par Enovis™ dans des conditions de laboratoire.

. Durée . L .
Traitement/Phase - Température minimum Type de produit de nettoyage
minimum
Pré-lavage 1 minute Eau courante froide Sans objet
Lavage enzymatique 3 minutes Eau courante tiede 38 °C Produit nettoyant enzymatique de pH neutre
Lavage 5 minutes Eau courante tiéde 38 °C Produit nettoyant de pH neutre
Ringage 2 minutes Eau courante tiede 38 °C Sans objet
Ringage final 1 minute Eau chaude déionisée 82 °C Sans objet
Ringage a I'eau thermale claire 5 minutes Eau déionisée 93 °C Sans objet

SECHAGE S'assurer que le dispositif est sec avant l'inspection et la préparation pour la stérilisation. Les instruments doivent étre soigneusement séchés pour éliminer tout résidu
d’humidité avant leur entreposage. Si disponible, de I'air comprimé filtré peut étre utilisé avant le séchage a I'air libre.

INSPECTION ET ESSAIS Aprés le nettoyage, les instruments (démontés si applicable) doivent faire 'objet d’'une inspection visuelle. Contréler tout défaut d’alignement, la présence de barbes, de

D’ENTRETIEN déformations ou de fractures d'extrémité. Procéder a un essai mécanique des pieces mobiles (articulations, par ex.) pour vérifier que chaque instrument fonctionne sur
toute sa plage d’amplitude de mouvement. Ranger chaque instrument dans le logement approprié du boitier a instruments et envelopper dans un emballage de
stérilisation protecteur approuvé par la FDA conformément aux recommandations AAMI / AORN.

Les instruments chirurgicaux et boitiers a instruments sont susceptibles d'étre endommagés s'ils sont utilisés de fagon prolongée, abusive ou brusque. lls doivent étre

manipulés avec soin pour éviter de compromettre leurs performances. Pour minimiser tout endommagement, procéder aux étapes suivantes :

1. Inspecter visuellement les boitiers a instruments et les instruments pour des signes d’endommagement au moment de la réception et aprés chaque utilisation et
nettoyage. Toutes les étapes du processus de nettoyage doivent étre répétées pour les instruments qui ne sont pas completement nettoyés, et renvoyer ceux qui ont
besoin d'étre réparés.

2. Utiliser les instruments uniquement aux fins pour lesquelles ils sont congus.

3. Utiliser les instruments tranchants avec une extréme précaution pour éviter toute blessure. Consulter un médecin spécialisé dans le contréle de l'infection pour
mettre au point des mesures de sécurité appropriées a tous les niveaux de contact direct avec les instruments.

4, Si un instrument parait endommagé et que ses performances risquent d’en étre compromises, contacter un représentant Enovis™ pour obtenir un
remplacement.

5. Procéder a une inspection visuelle et s'assurer que I'instrument n’est pas endommagé ni usé, que les pieces mobiles se déplacent sans accrocher et que les
mécanismes de verrouillage fonctionnement correctement.

TRANSPORT Il est tenu de se conformer aux mesures de précaution générales relatives a la manipulation du matériel contaminé/posant un risque biologique.

STERILISATION Les instruments fournis par Enovis™ ont été nettoyes, inspectés et testés avec soin avant leur envoi pour garantir leur bon fonctionnement. A moins d'indications
contraires, ces instruments NE SONT PAS STERILES et doivent étre stérilisés avant utilisation. Les instruments fournis en dehors des sets d’instruments doivent étre
complétement desserrés et démontés, et enveloppés dans un emballage de stérilisation autorisé par la FDA conformément aux recommandations AAMI ST:79/AORN.
Les cycles suivants sont des cycles minimum requis pour la stérilisation a la vapeur, validés par Enovis™ dans des conditions de laboratoire afin d’obtenir un niveau
d’assurance de la stérilité (SAL, Sterility Assurance Level) de 10 lorsque les composants sont desserrés ou démontés. Ces données sont archivées chez Enovis™.
Stérilisation avec pré-vide (HI-VAC) :

132 °C (270 °F), durée d’exposition de 4 minutes

Stérilisation a déplacement de gravité :

132 °C (270 °F), durée d’exposition de 15 minutes

(TOURNEVIS DYNAMOMETRIQUE RSP DE 22,5 LIVRE-FORCE POUCE (804-06-009) - Se référer au mode d’emploi UI-104 de Bradshaw Medical)

TEMPS DE SECHAGE Voici les exigences minimales en matiére de temps de séchage pour les cycles de stérilisation a la vapeur indiqués.

FA (nom) Temps de séchage requis (minutes)
Stérilisateur avec pré-vide Stérilisateur & déplacement
132 °C (270 °F), 4 minutes de gravité
132 °C (270 °F), 15 minutes
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
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FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30

FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA KEMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30

FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30

FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30

FA XALT INST (803-99-040) 30 30

FA MIS HIP (803-99-028) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30

FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FA K EMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50

FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FAKEMP CRTRL CORE LT 30 50

FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50

FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40

FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30

FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FA K EMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60

FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75

FAKEMP CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA KEMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70

FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP OUT SML 2 30 30

FAKEMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30

FA KEMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80

FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80

FA HEMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80

FA H EMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80

FA H EMPOWR ACET GEN INST V2 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80

FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 40 75

FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 40 75

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60

FAKEMP IT G2 ALIGN — ADJ SZR 30 60

FAKEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FA KEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS GEN17-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75

FA KEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FA KEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 75
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FA K EMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70

FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70

FA E DISC HUMERAL 45 80

FA E DISC ULNAR 45 80

FA E DISC EXTRA SMALL 45 80

FA E DISC REVISION 45 80

FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80

FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75

FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105

FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45

FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45

FA H THA FEMORAL PREP 50 80

FA H DAA FEMORAL PREP 50 80

FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80

TEMPS DE SECHAGE - FA (nom) Temps de séchage requis (minutes)
CONTENEUR RIGIDE, Stérilisateur avec pré-vide Stérilisateur & déplacement

STERILISATION A LA VAPEUR 132 °C (270 °F), 4 minutes de gravité

132 °C (270 °F), 15 minutes

Conteneur Aesculap Jk 442 FAK EMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 50

FAK 4 IN CONT TKA ALN-PAT* FA K EMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 s.0

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 s.0

*UTILISATION D'UN FILTRE TISSE FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 5.0

LEQUIVALENT FA K EMP IT G2 PAT TOOL 30 50

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 S.0

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 .0

FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 5.0

FA H THA FEMORAL PREP 30 s.0

FA H DAA FEMORAL PREP 30 s.0

TEMPS DE SECHAGE - FA (nom) Temps de séchage requis (minutes)

CONTENEUR RIGIDE, Stérilisateur avec pré-vide Stérilisateur & déplacement
STERILISATION A LA VAPEUR 132 °C (270 °F), 4 minutes de gravité

132 °C (270 °F), 15 minutes

Conteneur Aesculap Jk 444 FAK EMP IT PS GEN' 4-6 CHSL 30 50

FA K 6 IN CONT TKA TRIALS* FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 5.0

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 SAW 30 S.0

“UTILISATION D'UN FILTRE TISSE FAKEMP IT PS GEN17-9 SAW 30 50

LEQUIVALENT FAKEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 5.0

FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 s.0

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 5.0

FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 S.0

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 5.0

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 S.0

FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 s.0

TEMPS DE SECHAGE - FA (nom) Temps de séchage requis (minutes)
CONTENEUR RIGIDE, Stérilisateur avec pré-vide Stérilisateur a déplacement

STERILISATION A LA VAPEUR 132 °C (270 °F), 4 minutes de gravité

132 °C (270 °F), 15 minutes

Conteneur Aesculap Jk 446 FA K EMP DRF FEM PREP 30 5.0

FAK EMP TIB PREP 30 5.0

FA K EMP PAT TOOL KIT 30 50

FA K EMP BOUNS KIT 30 50

FAK EMP 3D TRL CORE LT 30 50

FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 5.0

FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 s.0

FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 5.0

FA K EMP INS TRL SPCRS 30 S.0

FA TURON RETRACT 30 5.0

FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 S.0

FA TURON GLENOID 2010 30 s.0

FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 s.0

FA RSP HUMERAL 30 5.0

FA RSP GLENOID 30 S.0

FA RSP SIZE 44 INST 30 5.0

FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 S.0

FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
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TEMPS DE SECHAGE - FA (nom) Temps de séchage requis (minutes)

CONTENEUR SEMI-RIGIDE, Stérilisateur avec pré-vide Stérilisateur & déplacement
STER"JSATlON A LA VAPEUR 132°C (270 °F), 4 minutes de gravité
132 °C (270 °F), 15 minutes
CONTENEUR SEMI-RIGIDE FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 S.0
FAK4IN FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 5.0
FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 S.0
FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 .
Conteneur Aesculap Jk 342 5.0
*UTILISATION D'UN FILTRE TISSE
AESCULAP DE 7,5" MD344 OU
L'EQUIVALENT
STOCKAGE/ENTRETIEN DES Les instruments doivent étre soigneusement séchés pour éliminer tout résidu d’humidité avant leur entreposage. Les instruments ou les boitiers a instruments qui ont été
INSTRUMENTS traités et enveloppés pour maintenir leur stérilité doivent étre conservés en évitant 'humidité et les températures extrémes. Manipuler avec soin les instruments ou les
boitiers a instruments enveloppés pour éviter d’'endommager la barriére. L'utilisateur doit savoir que le maintien de la stérilité dépend de chaque événement et que la
probabilité d’un risque de contamination augmente avec le temps et le nombre de manipulations. Si nécessaire, les instruments & chamniéres, rotatifs ou articulés peuvent
étre lubrifiés avec un lubrifiant pour instruments au pH neutre spécialement congu pour étre compatible avec la stérilisation a la vapeur en conformité avec la FDA. Les
lubrifiants pour instruments contenant de I'huile minérale, de I'huile de silicone ou d’autres types d’huile ne doivent PAS étre utilisés.
COORDONNEES Enovis™
ATTN: Customer Service
9800 Metric Boulevard

Austin TX, 78758 USA
+1-800-456-8696

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Enovis™ pour la préparation d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il revient a 'utilisateur de s'assurer que le retraitement s'effectue avec les
appareils et matériels appropriés, et que le personnel de I'établissement de retraitement a regu une formation adéquate pour obtenir le résultat souhaité. Ceci nécessite en général une validation et une
surveillance systématique du procédé.

Pour une version électronique de ce mode d’emploi, consulter I'adresse Web :
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Certains produits de Enovis™ utilisent la technologie SurgiBit®. La technologie SurgiBit® est protégée par les brevets suivants : Pointe de forage protégée par les brevets de design US D523313 et D523398.
Brevets d'utilité américains en attente.

2. Description du produit
Les dispositifs couverts par ce mode d’emploi sont les instruments utilisés pour implanter les dispositifs implantables Enovis™, ainsi que les boitiers a instruments utilisés pour stocker lesdits instruments en vue de
leur nettoyage et de leur transport.

3. Indications
Se référer au mode d’emploi de Iimplant en question pour les indications.

4. Utilisation prévue
Se référer au mode d'emploi de I'implant en question pour 'usage prévu du dispositif.

5. Contre-indications
Se référer au mode d’emploi de I'implant en question pour les contre-indications.

6. Précautions et avertissements
Se référer au mode d'emploi de I'implant en question pour les précautions et les avertissements.

7. Planification préopératoire et soins postopératoires
Se référer au mode d’emploi de I'implant en question pour la planification préopératoire et les soins postopératoires.

8. Effets indésirables
Se référer au mode d’emploi de Iimplant en question pour les effets indésirables.
Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes concernées, conformément au Réglement (UE) 2017/745.

9. Durée de vie du dispositif

Enovis™ ne définit pas le nombre maximum d'utilisations appropriées pour les instruments réutilisables. Bien que la durée de vie prévue des instruments chirurgicaux puisse dépendre d’'une multitude de facteurs
tels que les caractéristiques du patient, I'expérience du chirurgien, la durée d'utilisation et la technique opératoire, I'évaluation du temps écoulé entre la sortie de production d’un instrument et son retour au
fabricant par l'utilisateur peut donner une indication sur sa durée de vie prévue.

Sur la base de ces informations, les instruments motorisés ont affiché une durée de vie en service allant de 5 jours & 9,5 ans, avec une durée de vie moyenne de 2,3 ans. Les instruments d'impaction ou
d’extraction non motorisés ont affiché une durée de vie en service allant de 3,5 mois a 18 ans, avec une durée de vie moyenne de 2,8 ans. Les instruments de guidage non motorisés ont affiché une durée de vie
en service allant de 35 jours a 9,1 ans, avec une durée de vie moyenne de 2,9 ans. Les instruments non motorisés autres que les instruments d'impaction, d’extraction ou de guidage ont affiché une durée de vie
en service allant de 56 jours a 9,3 ans, avec une durée de vie moyenne de 3,5 ans.

Comme les données sur les produits continuent d’étre collectées, ces estimations de la durée de vie peuvent étre réévaluées et ajustées si nécessaire. Les utilisateurs doivent noter qu'une inspection minutieuse
de l'instrument avant son utilisation est la meilleure méthode pour déterminer la fin de sa durée de vie utile.

10. Marques de commerce et brevets
Se référer au mode d’emploi de Iimplant en question pour les marques de commerce et les brevets.
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Una copia impresa de las instrucciones de uso de este dispositivo puede obtenerse en: www.djosurgicalifus.com. Para solicitar una copia impresa, llame al +1-800-520-8976.

ES

1. Manipulacion del producto

Los dispositivos que no se devuelvan a la division quirdrgica de Enovis™ deben tratarse como material biopeligroso y eliminarse de acuerdo con las leyes y normativas locales.

Recomendacidn para el cuidado y la manipulacién de los instrumentos y los estuches de instrumentos quirtirgicos de la division quiriirgica de Enovis™

DESCRIPCION DE El instrumental de Enovis™ consiste en dispositivos empleados en procedimientos quirdrgicos con sus accesorios correspondientes. El implante de productos de
INSTRUMENTO Enovis™ solamente deberé realizarse con instrumental de Enovis™ o con instrumental distribuido por Enovis™. Los instrumentos y los estuches de instrumentos
REUTILIZABLE de Enovis™ suelen ser de titanio, acero inoxidable, aluminio o materiales poliméricos. Los estuches pueden disponer de varios niveles con diversas piezas para
mantener en posicion el instrumental quirdrgico durante su manipulacién y almacenamiento. Estas piezas pueden ser bandejas, soportes o esterillas de silicona.
Los estuches de instrumentos permiten la esterilizacion del contenido en una autoclave de vapor, siguiendo el ciclo de limpieza, esterilizacion y secado que ha sido
validado y que se detalla a continuacion. Los estuches de instrumentos no constituyen una barrera estéril y deben utilizarse junto con un pafio de esterilizacion
aprobado por la FDA para conservar la esterilidad. Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben guardarse en su envase original hasta que se limpien y
esterilicen de acuerdo con las pautas recomendadas que se detallan a continuacion.
ADVERTENCIAS La limpieza automatizada puede no ser lo suficientemente rigurosa. Inspeccione minuciosamente cada instrumento para asegurarse de que se hayan eliminado todos
los residuos de sangre visibles y otros contaminantes.
AVISO Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
LIMITACIONES DEL Los instrumentos de Enovis™ se pueden esterilizar con vapor, y la esterilizacion repetida no les afecta negativamente. Si durante la utilizacion de nuestros instrumentos o
REPROCESAMIENTO de nuestros estuches de instrumentos identifica algun problema relacionado con los juegos de instrumentos, informe de ello a Enovis™ para que pueda ser investigado. La
vida util de un instrumento suele estar limitada por el desgaste y los dafios normales derivados del uso.
RENUNCIA DE Los estuches de instrumentos de Enovis™ estan disefiados para proteger el instrumental y para facilitar su proceso de esterilizacion, al permitir la penetracion del vapor
RESPONSABILIDAD y el secado. Enovis™ ha verificado mediante pruebas de laboratorio que nuestros estuches de instrumentos son adecuados para los ciclos de esterilizacion descritos en

la seccion sobre esterilizacion de estas instrucciones de uso. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el equipo funciona de la manera indicada y de que se
cumplen las condiciones.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION EN EL LUGAR DE
uso

Mantenga los instrumentos himedos y evite que se sequen sobre ellos sangre u otros liquidos corporales. El proceso de descontaminacion debe comenzar de inmediato
una vez terminada la intervencién quirdrgica. Si es necesario retrasar la limpieza, cologue los instrumentos en un recipiente tapado con un detergente enzimatico de pH
neutro para retrasar el secado. Los instrumentos deberan limpiarse en los 30 minutos siguientes al uso con el fin de reducir al minimo la posibilidad de secado antes de la
limpieza.

Lave todos los instrumentos, tanto si se utilizaron o si entraron accidentalmente en contacto con sangre como si no. Desmonte los instrumentos que tengan partes
desmontables; afloje los instrumentos que tengan partes méviles, segun corresponda.

DESCONTAMINACION El propésito de la descontaminacion es la inactivacién microbiana. Empape la superficie por completo con un desinfectante/limpiador intermedio concentrado* (p. €j.,
CaviCide) y déjelo en contacto con los dispositivos durante 5 minutos.

A. LIMPIEZA 1. Limpieza previa: Elimine toda la suciedad visible; para ello, sumerja los instrumentos en un limpiador enzimatico* de pH neutro a temperatura ambiente (p. €j.,

MANUAL: TODOS MetriZyme) y desmonte/afloje los instrumentos que puedan desmontarse/aflojarse cuando con esta accién se mejore la capacidad para limpiar los instrumentos.

LOS La mayoria de los instrumentos quirdrgicos y dispositivos de prueba son de construccion sencilla, por lo que no es necesario desmontarlos. Sin embargo,

INSTRUMENTOS algunos de los instrumentos mas complejos constan de varios componentes, que deberan ser desmontados en sus piezas individuales antes de proceder a la

descontaminacion. Frote con un cepillo de cerdas blandas adecuado hasta que se aprecie que esta limpio; accione el dispositivo por todo su margen de
movimiento.

2. Lavado: Sumerja los dispositivos en un limpiador de ultrasonidos que contenga un limpiador enzimético* de pH neutro a temperatura ambiente (p. ej., MetriZyme) y
déjelos en bafio ultrasonico durante 10 minutos. Los limpiadores de ultrasonidos pueden utilizarse a las temperaturas recomendadas por el fabricante del detergente
y limpiador ultrasénico; sin embargo, se aprob¢ la temperatura ambiente. Tenga en cuenta que los métodos de carga, la temperatura del agua y otros factores
externos pueden modificar la eficacia de los equipos.

3. Aclarado: Aclare a conciencia los dispositivos con agua critica (segun la norma AAMI TIR34). Por ejemplo, al menos 2 minutos tres (3) veces.

* No utilice productos muy acidos (pH <4) ni muy alcalinos (pH >10) para la limpieza o la desinfeccién, ya que pueden causar corrosién del metal y provocar
decoloracion o fracturas por sobrecarga. Enovis™ ha aprobado el método de limpieza anteriormente mencionado, con las soluciones que se ofrecen como ejemplo.
Aunque existan otros ciclos de limpieza/desinfeccion adecuados, es aconsejable que el hospital o el profesional que empleen un método distinto del recomendado
confirmen su validez mediante técnicas de laboratorio apropiadas.

B. LIMPIEZA MANUAL.:
INSTRUMENTOS CON
CANULAS, LUCES U
ORIFICIOS

1. Limpieza previa: Siga los pasos «Limpieza previa» y «Lavado» del apartado A, Limpieza manual: TODOS LOS INSTRUMENTOS.

Lavado: Tras la limpieza ultrasonica, sumerja el instrumento en un bafio de solucion de limpieza enzimética nueva y utilice un cepillo de limpieza o un limpiapipas

suaves, no metalicos y que entren ajustadamente para limpiar las canulas, las luces y los orificios. Introdtizcalos y extraigalos, empleando un movimiento giratorio

para retirar los residuos. Utilice una jeringa cargada con solucion de limpieza enzimética de pH neutro para lavar las zonas internas de dificil acceso.

3. Aclarado: Lave el instrumento con agua critica (segun la norma AAMI TIR34), prestando especial atencién a las canulaciones, las luces y los orificios. Por
ejemplo, al menos 2 minutos tres (3) veces.

g

C. LIMPIEZA MANUAL:
INSTRUMENTOS ARTICULADOS

Limpieza previa: Siga los pasos «Limpieza previa» y «Lavado» del apartado A, Limpieza manual: TODOS LOS INSTRUMENTOS.

Lavado: Tras la limpieza ultrasénica, sumerja el instrumento en solucién de limpieza enzimatica de pH neutro nueva para evitar la generacion de aerosol. Accione
las piezas méviles por todo su rango de movimiento, como mandos, bisagras, cierres de cajas 0 mecanismos retractiles o con resortes. En el caso de
instrumentos con cuerpos flexibles, doble o flexione el instrumento bajo la solucion de limpieza de pH neutro mientras cepilla las zonas flexibles. En el caso de
instrumentos con cavidades internas, tras accionar los componentes en la solucion de limpieza de pH neutro, abra por completo los componentes y utilice un
cepillo de limpieza o un limpiapipas suaves, no metalicos y que entren ajustadamente para limpiar las cavidades internas. Utilice una jeringa cargada con solucién
de limpieza enzimatica de pH neutro para lavar las zonas internas de dificil acceso

3. Aclarado: Accione o retraiga las piezas méviles mientras las aclara con agua desionizada o destilada. Por ejemplo, al menos 2 minutos tres (3) veces. En el caso
de instrumentos con cuerpos flexibles, flexione el instrumento mientras lo aclara.

N =
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LIMPIEZA AUTOMATIZADA TODOS LOS INSTRUMENTOS Antes de la limpieza automatizada, es necesario realizar los pasos de limpieza manual indicados en el apartado A y el apartado B para
instrumentos con canulas, luces u orificios, y el apartado C para instrumentos articulados. Los siguientes parametros minimos son necesarios para la limpieza
automatizada de los instrumentos Enovis™. Estos parametros han sido validados por Enovis™ en condiciones de laboratorio.

Tratamiento / Fase Tiempo minimo Temperatura minima Tipo de detergente de limpieza
Prelavado 1 minuto Agua corriente fria —
Lavado enzimético 3 minutos Agua corriente tibia 38 “C Detergente enzimatico de pH neutro
Lavado 5 minutos Agua corriente tibia 38 “C Detergente de pH neutro
Aclarado 2 minutos Agua corriente tibia 38 “C —
Aclarado final 1 minuto Agua desionizada caliente 82 °C —
Aclarado térmico de agua pura 5 minutos Agua desionizada 93 °C —

SECADO Asegurese de que el dispositivo esté seco antes de inspeccionarlo y preparar la esterilizacion. Los instrumentos deben secarse a conciencia para eliminar restos de
humedad antes de guardarlos. Antes del secado al aire puede utilizarse aire comprimido filtrado, si se dispone de él.

INSPECCION Y PRUEBAS DE Tras la limpieza, es preciso realizar una inspeccion visual de los instrumentos (desmontados, si procede). Compruebe la correcta alineacion y la ausencia de impurezas,

MANTENIMIENTO torceduras o fractura de puntas. Pruebe mecéanicamente las piezas articuladas (p. €j., las bisagras) para comprobar que todos los instrumentos funcionan en toda la
amplitud de movimiento prevista. Coloque los instrumentos en la posicion adecuada dentro del estuche de instrumentos y envuelva el estuche en un pafio de
esterilizacion protector aprobado por la FDA, segun las directrices de la AAMI/AORN.

Los instrumentos y los estuches de instrumentos quirdrgicos pueden sufrir dafios por un uso prolongado, asi como por un uso inadecuado o negligente. Debe tener cuidado

para no perjudicar su rendimiento. Para reducir al minimo los dafios, haga lo siguiente:

1. Inspeccione visualmente los estuches de instrumentos y los instrumentos para verificar que no tengan dafios cuando los reciba y después de cada uso y limpieza.
Todos los pasos del proceso de limpieza deben repetirse para los instrumentos que no se han limpiado por completo; aquellos que necesitan una reparacion deben
ser devueltos para su revision.

2. Utilice cada instrumento exclusivamente para el propésito para el que fue disefiado.

3. Cuando manipule instrumentos afilados, sea extremadamente cuidadoso para evitar lesiones. Consulte a un médico especializado en control de infecciones para
desarrollar los procedimientos de seguridad adecuados para todos los niveles de contacto directo con instrumental.

4, Si un instrumento parece presentar algtin dafio que pudiera perjudicar su rendimiento, péngase en contacto con su representante de Enovis™ y solicite un recambio.

5. Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si presenta dafios o desgaste; las piezas mdviles deberan mostrar un movimiento fluido, y los
mecanismos de fijacion deberan quedar firmemente sujetos.

TRANSPORTE Es preciso cumplir las medidas preventivas generales para la manipulacion de materiales contaminados/de riesgo biolégico.

ESTERILIZACION Los instrumentos suministrados por Enovis™ han sido sometidos a un exhaustivo proceso de limpieza, inspeccion y verificacion de su correcto funcionamiento antes de

su envio. A menos que se indique lo contrario, estos instrumentos NO ESTAN ESTERILES, por lo que sera necesario esterilizarlos antes del uso. Los instrumentos
suministrados fuera de juegos de instrumentos deberan aflojarse/desmontarse por completo y envolverse en un pafio de esterilizacion aprobado por la FDA de acuerdo
con las directrices de la AAMI ST:79/AORN.
A continuacion se indican los ciclos minimos requeridos para la esterilizacion con vapor que han sido validados por Enovis™ en condiciones de laboratorio para lograr un
nivel de garantia de esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10-¢ con los componentes aflojados o desmontados. Enovis™ dispone de datos en archivo.
Esterilizacion con un esterilizador de prevacio (HI-VAC):

132 °C (270 °F), tiempo de exposicion de 4 minutos

Esterilizacion con un esterilizador de desplazamiento por gravedad:

132 °C (270 °F), tiempo de exposicion de 15 minutos

(DESTORNILLADOR CON LIMITADOR DE PAR DE LA RSP DE 22,5 INCH-LB (804-06-009) - Consulte Bradshaw Medical IFU UI-104)

TIEMPO DE SECADO A continuacion se indican los requisitos minimos de tiempo de secado para los ciclos de esterilizacion con vapor indicados.

Nombre FA Requisitos de tiempo de secado (minutos)
Esterilizador de prevacio Esterilizador de desplazamiento
132 °C (270 °F), 4 minutos por gravedad
132 °C (270 °F), 15 minutos
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30
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FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30

FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA K EMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30

FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30

FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30

FA XALT INST (803-99-040) 30 30

FA MIS HIP (803-99-028) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30

FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FAKEMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50

FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FAKEMP CR TRL CORE LT 30 50

FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50

FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40

FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30

FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FAKEMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60

FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75

FAKEMP CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70

FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP OUT SML 2 30 30

FAKEMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30

FA K EMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80

FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80

FA H EMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80
FAHEMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80

FA H EMPOWR ACET GEN INST V2 30 80

FAH EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80

FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 40 75

FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 40 75

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60

FAKEMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 60

FAKEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FAKEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FA K EMP IT PS GEN17-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75

FA KEMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 75

FA K EMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70
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FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70
FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70
FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70
FA E DISC HUMERAL 45 80
FA E DISC ULNAR 45 80
FA E DISC EXTRA SMALL 45 80
FA E DISC REVISION 45 80
FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80
FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80
FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75
FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105
FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45
FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45
FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45
FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45
FA H THA FEMORAL PREP 50 80
FA H DAA FEMORAL PREP 50 80
FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80
TIEMPO DE SECADO - Nombre FA Requisitos de tiempo de secado (minutos)
RECIPIENTE RIGIDO, Esterilizador de prevacio Esterilizador de desplazamiento
ESTERILIZACION CON VAPOR 132 °C (270 °F), 4 minutos por gravedad
132 °C (270 °F), 15 minutos
Recipients Aesculap Jk 442 FA K EMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 -
FA K 4 IN CONT TKA ALN-PAT* FA K EMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 —
FA K EMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 =
*USO DE FILTRO DE MATERIAL FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 —
TEJIDO AESCULAP DE 7,5" MD344 S ENPITE AL e =
0 EQUIVALENTE FAKEMP IT G2 PAT TOOL 30 —
FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 —
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 —
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 —
FA H THA FEMORAL PREP 30 —
FA H DAA FEMORAL PREP 30 —
TIEMPO DE SECADO - Nombre FA Requisitos de tiempo de secado (minutos)
RECIPIENTE RIGIDO, Esterilizador de prevacio Esterilizador de desplazamiento
ESTERILIZACION CON VAPOR 132 °C (270 °F), 4 minutos por gravedad
132 °C (270 °F), 15 minutos
Recipiente Aesculap Jk 444 FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 30 —
" FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 —
FAKGIN CONTTKATRIALS FA K EMP IT PS GEN1 4-6 SAW 30 —
*USO DE FILTRO DE MATERIAL FA K EMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 —
TEJIDO AESCULAP DE 75" MD344 e R U R e =
O EQUIVALENTE FA K EMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 —
FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 —
FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 —
FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 —
FA K EMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 —
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 —
FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 —
TIEMPO DE SECADO - Nombre FA Requisitos de tiempo de secado (minutos)
RECIPIENTE RIGIDO, Esterilizador de prevacio Esterilizador de desplazamiento
ESTERILIZACION CON VAPOR 132 °C (270 °F), 4 minutos por gravedad
132 °C (270 °F), 15 minutos
Recipiente Aesculap Jk 446 FA K EMP DRF FEM PREP 30 —
FA K EMP TIB PREP 30 —
FA K EMP PAT TOOL KIT 30 —
FA K EMP BOUNS KIT 30 —
FA K EMP 3D TRL CORE LT 30 —
FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 —
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 —
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 —
FA K EMP INS TRL SPCRS 30 —
FA TURON RETRACT 30 —
FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 —
FA TURON GLENOID 2010 30 —
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 —
FA RSP HUMERAL 30 —
FA RSP GLENOID 30 —
FA RSP SIZE 44 INST 30 —
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 —
FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
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TIEMPO DE SECADO - Nombre FA Requisitos de tiempo de secado (minutos)

RECIPIENTE MEDIO RiGIDO, Esterilizador de prevacio Esterilizador de desplazamiento
ESTER|L|ZAC|°N CON VAPOR 132°C (270 °F), 4 minutos por gravedad
132 °C (270 °F), 15 minutos

FAK 4 IN CONTENEDOR MEDIO FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 —
RiGIDO FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 —

FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 —

FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 —

Recipiente Aesculap Jk 342
*USO DE FILTRO DE MATERIAL
TEJIDO AESCULAP DE 7,5" MD344
O EQUIVALENTE
ALMACENAMIENTO/CUIDADO Los instrumentos deben secarse a conciencia para eliminar restos de humedad antes de guardarlos. Los instrumentos o los estuches de instrumentos que hayan sido
DEL INSTRUMENTO procesados y envueltos para mantener su esterilidad deberan conservarse evitando la humedad y las temperaturas extremas. Sea cuidadoso al manipular los instrumentos

y los estuches de instrumentos envueltos para evitar dafiar la barrera. El usuario debe tener presente que el mantenimiento de la esterilidad guarda relacion con cada
evento y que la probabilidad de que se produzca contaminacion aumenta con el tiempo y con la manipulacién. Si es necesario, los instrumentos con bisagras, giratorios o
articulados se pueden lubricar con un lubricante para instrumentos de pH neutro, disefiado especificamente para ser compatible con la esterilizacién con vapor aprobada
por la FDA. NO se deben utilizar lubricantes para instrumentos que contengan aceite mineral, aceite de silicona u otras bases de aceite.

INFORMACION DE CONTACTO  [Enovis™

ATTN: Customer Service
9800 Metric Boulevard
Austin TX, 78758 EE. UU.
+1-800-456-8696

Las instrucciones anteriormente proporcionadas han sido validadas por Enovis™ como aptas para preparar un dispositivo médico para su reutilizacién. Sigue siendo responsabilidad del usuario asegurarse de
que el reprocesamiento se lleve a cabo utilizando el equipo y los materiales adecuados, y de que el personal del centro donde se realiza el reprocesamiento haya recibido la formacién adecuada para lograr el
resultado deseado. Esto suele requerir la validacion y la monitorizacion sistematica del proceso.

Puede consultarse una version electronica de estas instrucciones de uso en:
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Algunos productos de Enovis™ utilizan tecnologia SurgiBit®. La tecnologia SurgiBit® esta protegida por las patentes siguientes: la punta de taladro SurgiBit® esta protegida por las patentes de disefio
estadounidenses D523313 y D523398.
Patentes de utilidad estadounidenses en tramite.

2. Descripcion del producto
Los dispositivos indicados en estas instrucciones de uso son los instrumentos utilizados para implantar los dispositivos implantables de Enovis™, asi como los estuches de instrumentos utilizados para almacenar
dichos instrumentos para su limpieza y transporte.

3. Indicaciones
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer las indicaciones.

4. Uso indicado
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer el uso indicado del dispositivo.

5. Contraindicaciones
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer las contraindicaciones.

6. Precauciones y advertencias
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer las precauciones y advertencias.

7. Planificacion preoperatoria y cuidado posoperatorio
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer la planificacion preoperatoria y el cuidado posoperatorio.

8. Efectos adversos
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer los efectos adversos.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente correspondiente segun se define en la norma UE 2017/745.

9. Vida util del dispositivo

Enovis™ no define el nimero maximo de usos adecuados para los instrumentos reutilizables. Si bien la vida Util esperada de los instrumentos quirirgicos puede depender de multiples factores, como las
caracteristicas del paciente, la experiencia del cirujano, la cantidad de uso y la técnica quirurgica, la evaluacion del tiempo entre la salida de un instrumento de produccion y la devolucién de ese instrumento al
fabricante por el usuario puede dar una indicacion de su vida Util esperada.

Segun esta informacion, se ha demostrado que los instrumentos alimentados por bateria tienen una duracion de 5 dias hasta 9,5 afios in situ, con una vida util promedio de 2,3 afios. Se ha observado que los
instrumentos de impacto o extraccion no alimentados por bateria tienen una duracion de 3,5 meses hasta 18 afios in situ, con una vida util promedio de 2,8 afios. Se ha observado que los instrumentos de guiado
no alimentados por bateria tienen una duracion de 35 dias hasta 9,1 afios in situ, con una vida Util promedio de 2,9 afios. Se ha observado que los instrumentos que no son de guiado ni de impacto/extraccion no
alimentados por bateria tienen una duracion de 56 dias hasta 9,3 afios in situ, con una vida util promedio de 3,5 afios.

Estas estimaciones de vida util pueden reevaluarse y ajustarse si es necesario a medida que se siguen recopilando datos de productos. Los usuarios deben tener en cuenta que la inspeccion exhaustiva del
instrumento antes de su uso es el mejor método para determinar el final de la vida til.

10. Marcas comerciales y patentes
Consulte las instrucciones de uso del implante correspondientes para conocer las marcas comerciales y patentes.
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IT

1. Manipolazione del prodotto
| dispositivi non restituiti alla divisione chirurgica di Enovis™ devono essere trattati come materiale a rischio biologico e smaltiti nel rispetto delle leggi e dei regolamenti locali.

Consigli per la cura e la manipolazione degli strumenti e delle custodie per strumenti della divisione chirurgica di Enovis™

DESCRIZIONE DEGLI Gli strumenti Enovis™ comprendono dispositivi e relativi accessori utilizzati nel contesto di procedure chirurgiche. L'impianto dei prodotti Enovis™ deve essere
STRUMENTI eseguito esclusivamente con gli strumenti Enovis™ o gli strumenti distribuiti da Enovis™. Gli strumenti Enovis™ e le relative custodie sono solitamente realizzati in
RIUTILIZZABILI titanio, acciaio inossidabile, alluminio e/o materiali polimerici. Le custodie possono essere a piu livelli, con inserti atti ad ospitare gli strumenti chirurgici durante la

manipolazione e la conservazione. Gli inserti possono essere realizzati a forma di vassoi, supporti e stuoini in silicone. Le custodie per strumenti chirurgici
consentono la sterilizzazione a vapore in autoclave del loro contenuto utilizzando il processo di pulizia, sterilizzazione e asciugatura convalidati e indicati qui di
seguito. Le sole custodie non fungono da barriera sterile; al fine di mantenere la sterilita del loro contenuto, devono essere utilizzate con gli appositi involucri per
sterilizzazione approvati dalla FDA. Alla consegna, gli strumenti non sono sterili e devono essere conservati nella confezione originale fino a quando saranno puliti e
sterilizzati in base alle linee guida consigliate qui sotto elencate.

AVVERTENZE La pulizia automatica pud non risultare adeguata. Esaminare accuratamente ogni strumento per verificare che tutti i residui visibili di sangue e altri contaminanti siano
stati eliminati.
ATTENZIONE Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

LIMITAZIONI DEL PROCESSO DI | Gli strumenti Enovis™ possono essere sterilizzati a vapore. Le sterilizzazioni ripetute non ne pregiudicano la funzionalita. Se durante 'uso degli strumenti o delle relative
RICONDIZIONAMENTO custodie si verificano problemi relativi ai set di strumenti, segnalarli a Enovis™, che condurra quindi le opportune verifiche. La vita utile di uno strumento & tipicamente
limitata dalla normale usura e dai danni provocati dal suo impiego.

LIBERATORIA Le custodie Enovis™ sono studiate per proteggere gli strumenti e agevolare la sterilizzazione favorendo la penetrazione del vapore e I'asciugatura. Prove di laboratorio
condotte da Enovis™ hanno stabilito che le custodie per strumenti sono idonee ai cicli di sterilizzazione elencati nella sezione relativa alla sterilizzazione delle Istruzioni
per l'uso. E responsabilita dell'utilizzatore verificare che le apparecchiature funzionino come previsto e che siano in grado di garantire il grado di sterilizzazione

desiderato.
ISTRUZIONI PER L'USO
PREPARAZIONE AL PUNTO DI Mantenere umidi gli strumenti ed evitare I'essiccazione di residui di sangue e/o fluidi corporei su di essi. Il processo di decontaminazione deve avere inizio subito dopo la
UTILIZZO conclusione della procedura chirurgica. Nellimpossibilita di pulire gli strumenti subito dopo I'uso, collocarli in un contenitore coperto contenente detergente enzimatico a pH
neutro al fine di prevenire I'essiccazione. E necessario pulire gli strumenti entro 30 minuti dal loro impiego al fine di ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della
pulizia.

Lavare tutti gli strumenti, indipendentemente dal fatto che siano stati utilizzati o meno, o che siano venuti accidentalmente a contatto con sangue. A seconda dei casi,
smontare gli strumenti con parti staccabili e allentare gli strumenti con parti mobili.

DECONTAMINAZIONE La decontaminazione viene eseguita allo scopo di inattivare i microbi. Saturare completamente la superficie con un disinfettante/detergente* intermedio non diluito
(per esempio, CaviCide) e lasciare a contatto con i dispositivi per 5 minuti.

A.PULIZIA 1. Pulizia preliminare: asportare tutti i residui visibili immergendo i dispositivi in un detergente enzimatico a pH neutro* (per esempio, MetriZyme) a temperatura
MANUALE: TUTTI ambiente e, se opportuno, smontare o allentare gli strumenti, che consentira lo smontaggio e I'allentamento migliorera la capacita di pulizia. La maggior parte
GLI STRUMENTI degli strumenti chirurgici e dei dispositivi di prova ¢ caratterizzata da una struttura semplice che non richiede lo smontaggio dei componenti. Alcuni strumenti pit

complessi, tuttavia, sono costituiti da piti componenti che & opportuno smontare nelle singole parti prima di procedere alla decontaminazione. Strofinare con uno
spazzolino a setole morbide fino ad ottenere un grado di pulizia soddisfacente a livello visivo; azionare gli strumenti con parti mobili entro I'intero grado di mobilita
previsto.

2. Lavaggio: collocare gli strumenti nel dispositivo di lavaggio e pulizia a ultrasuoni contenente detergente enzimatico a pH neutro* (ad esempio, MetriZyme) a
temperatura ambiente, e avviare un ciclo di 10 minuti. | dispositivi di pulizia a ultrasuoni possono essere utilizzati alle temperature consigliate dal fabbricante del
detergente e dei dispositivi di pulizia a ultrasuoni; I'utilizzo a temperatura ambiente € tuttavia convalidato. Si tenga presente che la disposizione di caricamento, la
temperatura dell'acqua e altri fattori esterni possono influire sull'efficacia dell'apparecchiatura.

3. Risciacquo: sciacquare accuratamente i dispositivi con acqua pretrattata (conforme allo standard AAMI TIR34). Ad esempio, tre (3) volte per almeno 2 minuti.

* Non usare prodotti fortemente acidi (pH <4) o fortemente alcalini (pH >10) per la disinfezione o la pulizia degli strumenti, in quanto potrebbero corrodere il metallo e
provocare scoloriture o incrinature. Enovis™ ha convalidato i metodi di pulizia sopracitati con gli esempi forniti relativi alle soluzioni. Possono essere idonei anche
altri metodi di pulizia e disinfezione; tuttavia si consiglia agli operatori e/o agli ospedali che non usano il metodo raccomandato di convalidare eventuali metodi
alternativi mediante tecniche di laboratorio appropriate.

B. PULIZIA MANUALE: 1. Pulizia preliminare: eseguire le operazioni indicate ai passaggi “Pulizia preliminare” e “Lavaggio” della Sezione A, Pulizia manuale: TUTTI GLI STRUMENTI.
STRUMENTI CON CANNULE, 2. Lavaggio: dopo la pulizia a ultrasuoni, in un bagno detergente enzimatico appena preparato, strofinare le cannule, i lumi o i fori utilizzando uno scovolino per pipe o
LUMI O FORI uno spazzolino per la pulizia non metallico, morbido e ben aderente. Farlo avanzare e ritirarlo, ruotandolo per asportare i residui allinterno del dispositivo. Per

lavare le aree interne difficili da raggiungere utilizzare una siringa riempita di soluzione detergente enzimatica a pH neutro.
3. Risciacquo: Lavare lo strumento con acqua pretrattata (conforme allo standard AAMI TIR34), prestando particolare attenzione agli incannulamenti, ai lumi e/o ai
fori. Ad esempio, tre (3) volte per almeno 2 minuti.

C. PULIZIA MANUALE: 1. Pulizia preliminare: eseguire le operazioni indicate ai passaggi “Pulizia preliminare” e “Lavaggio” della Sezione A, Pulizia manuale: TUTTI GLI STRUMENTI.

STRUMENTI ARTICOLATI 2. Lavaggio: dopo la pulizia a ultrasuoni, immergere lo strumento in soluzione detergente enzimatica a pH neutro appena preparata, per evitare la produzione di
aerosol. Azionare i meccanismi mobili come manopole, cerniere, chiusure a gancio o elementi a molla/retraibili entro il grado di mobilita prevista. Per gli strumenti
con stelo flessibile, piegare o flettere lo strumento mantenendolo immerso nella soluzione detergente a pH neutro, e spazzolare le aree flessibili. Per gli strumenti
dotati di cavita interne, dopo avere azionato i componenti nella soluzione detergente a pH neutro, aprire completamente i componenti e strofinarne le cavita interne
utilizzando uno scovolino per pipe o uno spazzolino per la pulizia non metallico, morbido e ben aderente. Per lavare le aree interne difficili da raggiungere,
utilizzare una siringa piena di soluzione detergente enzimatica a pH neutro.

3. Risciacquo: azionare e/o ritrarre le parti mobili durante il risciacquo con acqua deionizzata o distillata. Ad esempio, tre (3) volte per almeno 2 minuti. Per gli
strumenti con stelo flessibile, flettere lo strumento durante il risciacquo.

PAGE 22 OF 39 FORM 1000.3004.02
Rev.B



PULIZIA AUTOMATICA

| passaggi per la pulizia manuale per TUTTI GLI STRUMENTI nella Sezione A e nella Sezione B per gli strumenti con cannule, lumi o fori e Sezione C per gli strumenti
articolati richiesti prima della pulizia automatica. | parametri minimi seguenti sono richiesti per la pulizia automatica degli strumenti Enovis™. Questi parametri sono stati
convalidati da Enovis™ in condizioni di laboratorio.

Trattamento/Fase Tempo minimo Temperatura minima Tipo di detergente per la pulizia
Pre-lavaggio 1 minuto Acqua corrente fredda NP
Lavaggio enzimatico 3 minuti Acqua corrente calda 38 °C Detergente enzimatico a pH neutro
Lavaggio 5 minuti Acqua corrente calda 38 °C Detergente a pH neutro
Risciacquo 2 minuti Acqua corrente calda 38 °C NP
Risciacquo finale 1 minuto Acqua calda deionizzata 82 °C NP
Risciacquo con acqua termale pura 5 minuti Acqua deionizzata 93 °C NP

ASCIUGATURA

Accertarsi che il dispositivo sia asciutto prima di esaminarlo e di prepararlo per la sterilizzazione. Asciugare accuratamente gli strumenti in modo da eliminare ogni
traccia di umidita residua prima di riporli per la conservazione. Prima dell'asciugatura all'aria & consentito utilizzare aria compressa filtrata, se disponibile.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE
E VERIFICA

Dopo la pulizia, esaminare visivamente gli strumenti (smontati, se opportuno). Accertarsi che non vi siano componenti non allineati, sbavature, piegature o punte
incrinate. Collaudare la meccanica delle parti mobili (ad esempio, le cerniere) per verificare che ogni strumento funzioni perfettamente entro il grado di mobilita prevista.
Collocare gli strumenti nella corretta configurazione nelle rispettive custodie e avvolgere queste ultime con appositi involucri di sterilizzazione approvati dalla FDA
secondo le linee guida AAMI/AORN.

L'uso prolungato, non conforme alle indicazioni o privo della dovuta cura pud danneggiare gli strumenti chirurgici e le custodie. E pertanto necessario maneggiarli con cura

per evitare di comprometterne la funzionalita. Per ridurre al minimo il rischio di danni, comportarsi come segue.

1. Al momento della consegna e dopo ciascun utilizzo e ciclo di pulizia, esaminare visivamente gli strumenti e le custodie per escludere la presenza di danni. Tutti i
passaggi per la procedura di pulizia devono essere ripetuti per gli strumenti la cui pulizia & incompleta; gli strumenti che necessitano di riparazione devono essere
restituiti per la manutenzione.

2. Utilizzare gli strumenti solo in base all'uso previsto.

3. Maneggiare gli strumenti affilati/appuntiti con estrema cautela al fine di evitare lesioni. Rivolgersi all'ufficio per il controllo delle infezioni per elaborare procedure di
sicurezza adeguate per qualsiasi livello di contatto diretto con gli strumenti.

4, Se gli strumenti risultano danneggiati in modo tale da sospettare la compromissione della loro funzionalita, contattare il rappresentante di Enovis™ per
richiederne la sostituzione.

5. Esaminare visivamente lo strumento alla ricerca di danni e segni di usura; le parti mobili devono muoversi agevolmente; i meccanismi di blocco devono
chiudersi saldamente.

TRASPORTO

Devono essere rispettate le misure precauzionali generali per la gestione di materiali contaminati e/o a rischio biologico.

STERILIZZAZIONE

Gli strumenti forniti da Enovis™ sono stati accuratamente puliti, esaminati e collaudati prima della spedizione. Salvo diversa indicazione, questi strumenti NON SONO
STERILI e devono quindi essere sterilizzati prima dell'uso. Gli strumenti che non fanno parte di set di strumenti devono essere completamente allentati/smontati e avvolti
in un involucro per sterilizzazione approvato dalla FDA in base alle linee guida AAMI ST:79/AORN.

Di seguito sono indicati i cicli minimi richiesti per la sterilizzazione a vapore, convalidati da Enovis™ alle condizioni di laboratorio per garantire un grado di sicurezza della
sterilita (Sterility Assurance Level, SAL) di 10 a componenti allentati o smontati. | dati sono conservati nell'archivio Enovis™.

Sterilizzazione con una sterilizzatrice pre-vuoto (HI-VAC):

132 °C (270 °F), tempo di esposizione di 4 minuti

Sterilizzazione con una sterilizzatrice a spostamento di gravita:
132 °C (270 °F), tempo di esposizione di 15 minuti

(CACCIAVITE DINAMOMETRICO RSP DA 22,5 POLLICI-LIBBRE (804-06-009) — Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di Bradshaw Medical Ul-104)

TEMPO DI ASCIUGATURA

Di seguito sono indicati i requisiti minimi del tempo di asciugatura per i cicli di sterilizzazione a vapore indicati.

Nome FA Requisiti tempo di asciugatura (minuti)
Sterilizzatrice pre-vuoto Sterilizzatrice a spostamento
132 °C (270 °F), 4 minuti di gravita
132 °C (270 °F), 15 minuti
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30
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FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30

FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA K EMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30

FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30

FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30

FA XALT INST (803-99-040) 30 30

FA MIS HIP (803-99-028) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30

FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FAKEMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50

FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FAKEMP CR TRL CORE LT 30 50

FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50

FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40

FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30

FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FAKEMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60

FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75

FAKEMP CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70

FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP OUT SML 2 30 30

FAKEMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30

FA K EMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80

FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80

FA H EMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80
FAHEMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80

FA H EMPOWR ACET GEN INST V2 30 80

FAH EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80

FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 40 75

FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 40 75

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60

FAKEMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 60

FAKEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FAKEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FA K EMP IT PS GEN17-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75

FA KEMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 75

FA K EMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70
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CONTENITORE RIGIDO,
STERILIZZAZIONE A VAPORE

Contenitore Jk 442 Aesculap

FAK 4 IN CONT TKA ALN-PAT*

*USO DEL FILTRO IN TESSUTO
DA 7,5 POLLICI AESCULAP MD344
O EQUIVALENTE

Sterilizzatrice pre-vuoto

FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70

FA E DISC HUMERAL 45 80

FA E DISC ULNAR 45 80

FA E DISC EXTRA SMALL 45 80

FA E DISC REVISION 45 80

FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80

FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75

FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105

FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45

FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45

FA H THA FEMORAL PREP 50 80

FA H DAA DEMORAL PREP 50 80

FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80
TEMPO DI ASCIUGATURA - Nome FA Requisiti tempo di asciugatura (minuti)

Sterilizzatrice a spostamento

132 °C (270 °F), 4 minuti di gravita

132 °C (270 °F), 15 minuti
FA K EMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 NP
FA K EMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 NP
FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 NP
FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 NP
FA K EMP IT G1 PAT TOOL 30 NP
FA K EMP IT G2 PAT TOOL 30 NP
FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 NP
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 NP
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 NP
FA H THA FEMORAL PREP 30 NP
FA H DAA FEMORAL PREP 30 NP

TEMPO DI ASCIUGATURA - Nome FA Requisiti tempo di asciugatura (minuti)
CONTENITORE RIGIDO, Sterilizzatrice pre-vuoto Sterilizzatrice a spostamento
STERILIZZAZIONE A VAPORE 132 °C (270 °F), 4 minuti di gravita
132 °C (270 °F), 15 minuti
Contenitore Jk 444 Aesculap FAK EMP IT PS GEN' 4-6 CHSL 30 NP
" FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 NP
FAKGIN CONTTKATRIALS FA K EMP IT PS GEN1 4-6 SAW 30 NP
*USO DEL FILTRO IN TESSUTO FA K EMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 NP
DA 7,5 POLLICI AESCULAP MD344 e R U R e 1
O EQUIVALENTE FA K EMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 NP
FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 NP
FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 NP
FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 NP
FA K EMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 NP
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 NP
FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 NP
TEMPO DI ASCIUGATURA - Nome FA Requisiti tempo di asciugatura (minuti)
CONTENITORE RIGIDO, Sterilizzatrice pre-vuoto Sterilizzatrice a spostamento
STERILIZZAZIONE A VAPORE 132 °C (270 °F), 4 minuti di gravita
132 °C (270 °F), 15 minuti
Contenitore Jk 446 Aesculap FAK EMP DRF FEM PREP 30 NP
FA K EMP TIB PREP 30 NP
FA K EMP PAT TOOL KIT 30 NP
FA K EMP BOUNS KIT 30 NP
FA K EMP 3D TRL CORE LT 30 NP
FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 NP
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 NP
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 NP
FA K EMP INS TRL SPCRS 30 NP
FA TURON RETRACT 30 NP
FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 NP
FA TURON GLENOID 2010 30 NP
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 NP
FA RSP HUMERAL 30 NP
FA RSP GLENOID 30 NP
FA RSP SIZE 44 INST 30 NP
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 NP
FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
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TEMPO DI ASCIUGATURA - Nome FA Requisiti tempo di asciugatura (minuti)

CONTENITORE MEZZO RIGIDO, Sterilizzatrice pre-vuoto Sterilizzatrice a spostamento
STERILIZZAZIONE A VAPORE 132°C (270 °F), 4 minuti di gravité
132 °C (270 °F), 15 minuti
FA K 4 IN CONTENITORE MEZZO FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 NP
RIGIDO FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 NP
FA KEMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 NP
FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 NP

Contenitore Jk 342 Aesculap

*USO DEL FILTRO IN TESSUTO DA
7,5 POLLICI AESCULAP MD344 O
EQUIVALENTE

CONSERVAZIONE/CURA DEGLI | Asciugare accuratamente gli strumenti in modo da eliminare ogni traccia di umidita residua prima di riporli per la conservazione. Gli strumenti e le custodie trattati e avvolti
STRUMENTI negli involucri per mantenerne la sterilita devono essere conservati al riparo da condizioni estreme di temperatura e umidita. Gli strumenti e le custodie avvolti devono
essere maneggiati con cura per evitare di danneggiare la barriera sterile. L'operatore deve ricordare che il mantenimento della sterilita dipende dalle circostanze e che la
probabilita di eventi contaminanti aumenta con il trascorrere del tempo e la manipolazione. Se necessario, gli strumenti con cerniere e parti rotanti o articolate possono
essere lubrificati con un apposito lubrificante a pH neutro specificatamente concepito per garantire la compatibilita con la sterilizzazione a vapore, incluso negli elenchi della
FDA. NON utilizzare lubrificanti per strumenti contenenti oli minerali, olio siliconico o altre basi oleose.

COME CONTATTARCI Enovis™

ATTN: Customer Service
9800 Metric Boulevard
Austin TX, 78758 USA
+1-800-456-8696

Le istruzioni fornite qui sopra sono state convalidate da Enovis™, che ne conferma l'idoneita per la preparazione al riutilizzo di un dispositivo medico. All'utilizzatore compete la responsabilita di accertarsi che il
ricondizionamento sia eseguito impiegando apparecchiature e materiali idonei, e che il personale addetto al ricondizionamento abbia ricevuto un’adeguata formazione che consenta di conseguire il risultato
desiderato. A questo scopo si richiede di regola la convalida e il monitoraggio costante del processo.

Per la versione elettronica di queste Istruzioni per 'uso, visitare il sito:
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Alcuni prodotti Enovis™ si avvalgono della tecnologia SurgiBit®. La tecnologia SurgiBit® € tutelata dai seguenti brevetti: la punta per trapano € tutelata dai brevetti progettuali USA D523313 e D523398.
Brevetti di utilita USA in corso di registrazione.

2. Descrizione del prodotto
| dispositivi a cui si riferiscono le presenti istruzioni per 'uso sono strumenti utilizzati per impiantare dispositivi impiantabili Enovis™, nonché le custodie per strumenti utilizzate per riporre i medesimi per la pulizia e
il trasporto.

3. Indicazioni
Per le indicazioni si rimanda alle istruzioni per 'uso degli impianti pertinenti.

4. Uso previsto
Per I'uso previsto si rimanda alle istruzioni per I'uso degli impianti pertinenti.

5. Controindicazioni
Per le controindicazioni si rimanda alle istruzioni per I'uso degli impianti pertinenti.

6. Precauzioni e avvertenze
Per le precauzioni e avvertenze si rimanda alle istruzioni per 'uso degli impianti pertinenti.

7. Pianificazione preoperatoria e cure postoperatorie
Per la pianificazione preoperatoria e le cure postoperatorie si rimanda alle istruzioni per I'uso degli impianti pertinenti.

8. Effetti indesiderati
Per gli effetti indesiderati si imanda alle istruzioni per 'uso degli impianti pertinenti.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al presente dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e alle autorita competenti ai sensi della norma UE 2017/745.

9. Ciclo di vita del dispositivo

Enovis™ non definisce il numero massimo di utilizzi appropriato per gli strumenti riutilizzabili. Sebbene il ciclo di vita previsto per gli strumenti chirurgici possa essere soggetto a una varieta di fattori, tra cui le
caratteristiche del paziente, I'esperienza del chirurgo, il grado di utilizzo e la tecnica chirurgica, la valutazione del tempo che intercorre tra il rilascio del prodotto dalla produzione e la restituzione dello strumento al
fabbricante da parte dell'utilizzatore pud fornire un’indicazione del ciclo di vita previsto.

Sulla base di queste informazioni, gli strumenti alimentati hanno dimostrato di durare sul campo da un minimo di 5 giorni a un massimo di 9,5 anni, con un ciclo di vita medio di 2,3 anni. Gli strumenti per
impattazione o estrazione non alimentati hanno dimostrato di durare sul campo da un minimo di 3,5 mesi a un massimo di 18 anni, con un ciclo di vita medio di 2,8 anni. Gli strumenti di guida non alimentati hanno
dimostrato di durare sul campo da un minimo di 35 giorni a un massimo di 9,1 anni, con un ciclo di vita medio di 2,9 anni. Gli strumenti non alimentati non di impattazione/estrazione e non di guida hanno
dimostrato di durare sul campo da un minimo di 56 giorni a un massimo di 9,3 anni, con un ciclo di vita medio di 3,5 anni.

L'acquisizione dei dati dei prodotti € tuttora in corso e, di conseguenza, i cicli di vita indicati sono soggetti a rivalutazione e, all'occorrenza, ad aggiustamento. Gli utilizzatori devono tenere presente che I'attenta
ispezione dello strumento prima dell'uso € il metodo migliore per stabilire la fine del suo ciclo di vita utile.

10. Marchi di fabbrica e brevetti
Per i marchi e i brevetti si imanda alle istruzioni per 'uso dellimpianto pertinente.
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Mmopeite va BpeiTe Eva EKTUTIWAINO aVTiYPAPO AUTWY Twv 0dNnyIwv Xpang oTnv diadikTuakr Tomobeaia: www.djosurgicalifus.com. Mmopeite va {nthoeTe éva Eviutio aviypapo TNAEPWVIKA aTov apIBpd

+1-800-520-8976.
EL

1. Xeipiopdg wpoidvrog

O1 guokeugg TTou dev EmaTpéovTal aTo TUAua Surgical Tng Enovis™ Ba mpémel va avtipeTwidovial wg BioAoyikd emikivduva amméBAnTa kai va amoppiTTovial GUPPWVA Le TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kall KAVOVIGHOUG.

ZU0TOON QPOVTISAg Kal XEIPITHOU TWV 0pYAavVWY Kal Twv Bnkwv opydvwv Tou TpApatog Surgical Tng Enovis™

EMANENEZEPTAZIAZ

MEPIFPA®H H opyavoloyia Enovis™ amoteAeital amd guakeuég Kall Ta eEapTAUATE TOUG TIOU XPNTIUOTIOIOUVTal O€ XEIPOUPYIKEG ETEURATEIS. H eu@UTEUDN TwV TTPOIOVTWY TNG

ENANAXPHZIMOMOIHZIMOY Enovis™ Ba mpémel va digvepyeital uévo pe opyavohoyia g Enovis™ 1 opyavoroyia Tou iavéuerar amé tnv Enovis™. Ta dpyava kai o1 Brikeg opyavwy

OPFANOY Enovis™ amoteAolvtan yeviké amé TiTévio, avogeidwto xaAuBa, aloupivio A/kai ToAupepr) UAIKA. O1 Brikeg pmropei va eival moAamAwv aTpwpdtwy e didgopa
evBEpata WaTe va ouykpaTolv Tn XeIpoupyiki opyavoAoyia an B€an TG KaTd To XeIpIoPd Kai Ty amodrikeuan. Ta evBéuara umropei va amoteAolvtal amoé
diokoug, Baaeig auykpatnang kai utrobépara aIAIkGvng. Or BAKES opyavwy ETITPETTIOUV Va TIPAYUATOTIOIEITAI N ATTOCTEIPWAN TWV TEPIEXOUEVWY O€ éva
aUTOKAUGTO aTUOU, XPNOIHOTIOIWVTAG TOV KUKAO kaBapiouoU, aTroaTeipwang Kal OTEYVWUATOG TTou EXel emKUpwEi kal TrapariBetal Aemrropepwg mapakdmw. Or
Brikeg opyd@vwv Bev ouvIoTOUV OTEIPO PPAYUS Kal TIPETTEN va XPNTILOTIOIOUVTAI O€ GUVAPTNON HE TO TIEPITUAUA aTTOOTEIpWANG eyKekpipévo amd Tov FDA yia T
diatpnan TG ateipdTTag. Ta dpyava TApEXOVTAl un OTEIPa Kal TIPETTEN Vol amroBnKeUovTal aTNV apyIKr Toug CUTKEUaaia PéXp! va kaBapioTouv Kai va
amoaTelpwBolV oUQWVA LE TIC TUVIOTWHEVES KATEUBUVTAPIES OpXES TIOU TTaPaTiBEVTal TTAPAKATW.

MPOEIAONOIHZEIX O autopaToToINpévog kabapiauog evOEXETal va unv eival apketd oxohaaTikdg. EmBewprate TpoaekTikd kaBe dpyavo yia va Beaiwbeite OTi Egouv agaipedei OAa Ta
opatd utroAeippaTa aipatog kal GAAwV HOAUGHATIKWY OUTTWY.

MPOZOXH H opoaTovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Tepiopider v TwAnan Tng diatagng autg ae 1aTpolg A KaTOTTIV EVIOARG 1aTPOU.

MEPIOPIZMOI Ta épyava Enovis™ pmopoUv va amroaTeIpwvovTal JE aTué Kai n emavelAnupévn amooTeipwary Toug dev €xel Suapevr emidpaan o€ autd. Edv eviomaTtolv mpopAfpara

TI0U OXETICOVTA e TO GET OPYAVWY KOTA T XPrioN TwV 0pyavwY A Twv Bnkwv opyavwy, avagépeté Ta otnv Enovis™ yia va diepeuvnBolv. H didipkeia {whg evog opyavou
TmeplopideTal ouvrBwg amoé T euatoloyikn @Bopd kai TIG {nuIEG Adyw TG XPARONG Tou.

AMNOMOIHZH EYOYNHZ

01 brikeg opyavwv Enovis™ mpoopilovtal yia pooTadia Tg opyavoloyiag kai Tn digukdAuvan g Siadikaaiag amoaTeipwang, EmTpémovtag T dieioduan athol kai 1o
oTéyvwya. H Enovis™ éxel emiBefainoel YEow epyaaTnpiakwv SoKILWY 0TI of BrKeS Twv opyavwy pag eival KataAnAeg yia Toug KUkAoug aTmooTeipwang Trou
TrapatiBevral aTnv votnTa «ATTOOTEIPWANY TWV 0BNYIWV XPARONG. ATToTEAE EUBUVN TOU XPOTN va EMIRERAIWTE! 6TI 0 EE0TTAITUAG AgiToupyei OTTWG TIpoopideTal kai oI
ETMITUyX@vovTal Ol GUVBAKEG.

OAHTIEZ XPHZHZ

NPOETOIMAZIA ZTHN
TOMOOGEZIA XPHEZHZ

AlatnpAaoTe Ta dpyava uypd Kal unv a@AveTe aipa fi/kal cwuaTiké uypd va oTeyvwaoouv Tavw oTa épyava. H diadikaaia amoAiuavang TEmel va EeKIva apéowg PeTa
amoé mv oAokAfpwan Tng xelpoupyikig eméppaang. Av o kabapiopdg TpéTel va kaBuaTeprael, TOTTOBETATTE Ta pyava ot Evav KAAUPPEVO TIEPIEKTN ME EVCUUIKO
amopputravTiké oudétepou pH waTe va kaBuaTeprioete Ty gRpavan. Ta dpyava Ba mpémel va kaBapifovtal viog 30 AeTrTwv atmd T xpAon Toug yia va ehayioTotoinBei 1o
evdexOpevo Epavang Tpiv amé Tov Kabapiopod.

MAUvTe 6Aa Ta dpyava avesaptnTa am' 1o av xpnaiyotolnBnkav f av fpbav akolola o€ emagn e aipa. ATocuvapuoloynoTe Ta dpyava Tou SiaBétouv agaipolpeva
pépn. AUaTe Ta dpyava Trou S1aBETouv KIVTA PEPN, OTIWG ATTAITEITAl.

AMNOAYMANZH

H amoAUpavon mpayparoToleital g akoTd TNy adpavotmoinan Twv pikpoRiwv. AlaBpégre Thv emAveia TARPWS Le evBIAUETO amoAupavTIkG/KaBapiaTikd TTARpoug
10%006* (.. CaviCide) kai a@riaTe TO va TTAPALEIVEI O€ ETTAQR PE TIG GUOKEUEG yia 5 AeTITd.

A. MH AYTOMATOZ
KAGAPIZMOZ: OAA
TA OPTANA

1. MpokaTapkTikog kabBapiopog: ApaipéaTe OAeG TG opatég akabapaieg, BubifovTag TIg GUOKEUES O ev{uuIKO KaBapiaTiko oudétepou pH* (Tr.x. MetriZyme) o€
Bepuokpacia dwpariou kar amoguvappohoyrnaTe/AioTe Ta dpyava. Me autév Tov TpdTo, Ba BeATiwdei n IkavéTnta kabapiopol. H mAsiovotnTa TwWY
XEIPOUPYIKWY OpyavwY Kal Twv GOKILAGTIKWY GUCKEUWV €iVal KATAOKEUOOPEVES e aTTAG TPOTTIO Kal Dev XpelddovTal amoauvappoAdynan. QaT600, opiopéva
amé Ta o oUvBETa Gpyava Eival KATAOKEUAOPEVA aTTd apKETd EEapTAUATA KaIl auTd Ba TIPETTEl va aTmoguvappoAoyoUvTal aTa ETIPEPOUG PEPN TOUG TIPIV ATTO
v amoAUpavaon. Tpiyte pe TV kataAnAn BolpToa e pOAaKES TPIXES PEXPI VA KaTaaTolv eppavig kabapd. KiviaTe Ta aTo TARPEG E0pOG TNG Kivnang Toug.

2. MAUon: BuBioTe Tig ouokeuég oe ouokeur TAUONG/KaBapIopoU e uTEpriXoug e viupIKG kaBapiaTiké oudétepou pH* (Tr.x. MetriZyme) o€ Beppokpaaia dwpariou
Kai uToBAMeTe ot katepyaaia pe utrépnyoug yia 10 Aertd. O1 cuoKeUEG KaBapIoPoU e UTIEPNXOUG UTTopolv va XpnaipotroinBolv aTig Beppokpaaieg Tou
OUVIOTWVTAI OTTO TOUG KATAOKEUOOTEG TWV OTTOPPUTIAVTIKWY KAl TWV GUOKEUWY kaBapiopoU pe utmnpnxoug. QaTooo, xel kpibei katdAMnAn n Beppokpaaia
dwpartiou. AdBete uTown aag 6Tl Ta TPOTUTIA POPTWANG, N BEpUOKPaTia vePoU kal GANOI EEwTEPIKOT TTaPAYOVTEG UTTOPET Vo peTaBAANOUV TV aTToTeAETUATIKOTNTA
ToU e§omAIopOU.

3. ‘EkrAuan: EKTAOVETE OXOAQOTIKA TIG CUTKEUES e KpioIpo vepd (OUpgwva pe To pdTutio AAMI TIR34). Ma mapdderypa, yia TOUAGKIaTOV 2 AETITA €T TPEIG
(3) goptg.

* T Tov kaBapiopo 1 Ty amoAupavan pn xpnaiyotoleite oAU 6giva (pH <4) i ToAU ahkaAika (pH >10) mpoidvTa, kabwg autd utopei va diaBpwaouv T0
uétaAo, va TIpoKaAEGOUV amoxpwuaTiauo 1 Bpadceig Adyw @dptiong. H Enovis™ éxel eykpivel Thv Tapamavw pébodo kaBapiopoU pe Ta TapexopeEva
mrapadeiypara diaAupdrwy. Mmopei emiong va evdeikvuvtal kai dAeg péBodor kaBapiopol/amoAtuavong. QaTéao oupBouleUoupe oTa dropa f Ta VOGOKOMEID TTOU
Bev papuoouv T oUVIOTWHEVN LEBODO va ETTIKUPGWVOUV oTroladiTroTe eVAAAKTIK péBODO, XPNOIHOTIOIWVTAG KATAMNAEG EPYATTNPIOKES TEXVIKEG.

B. MH AYTOMATOZ
KAGAPIZIMOZ: OPFANA ME
KANOYAEZ, AYAOYZ ‘H ONEZ

1. MpokatapkTikdg kaBapigpog: AkohouBnoTe Ta BrAuata «MpokatapkTikdg kaBapiopdsy kar «MAUony» oty evotnta A. Mn autépatog kabapiouog — ONA TA
OPTANA.

2. MAUoN: Metd Tov kaBapiopd pe UTIEPIXOUG, a€ GPECKO EVEUIKG UBATOAOUTPO, XPNOIHOTIOIROTE Pial MOAGKR, pn PETAAIKY BoUpTaa TTou va e@apuodel KaAd 1 éva
e§apta kabapiopol cwAvwy yia va TpieTe oTroladATroTe KAvouAa, auhd f ot (£G). QBAaTE TIPOG Ta Péaa Kal TTPOG Ta 4w, JE TIEPIOTPORIKA Kivnan, yia va
aQaIPECETE Ta UTIOAEiPUaTA. XPNOILOTIOIATE pial aUpIyya TANpwpévn pe evEupiké diaAupa kaBapiopol pe oudttepo pH yia TV EKTTAuGN Twv dUCTIPOTITWY,
E0WTEPIKWV TIEPIOX V.

3. ‘EkrAuan: EKTAOVETE TO Opyavo, TTpoagxovTag I81aiTepa TIG AUAGKWOEIG, TOug auAoUg f/Kai TI OTTEG e Kpioipo vepd (aUpgwva e To Tpétuto AAMI TIR34). Na
Tapddelyua, yia TOUAAYIoTov 2 AeTTTé eTi TPEIG (3) QOpEG.

. MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ:
APOPQTA OPFANA

MpokatapkTikog kabBapiopog: Akoloubrate Ta Bripara «MpokarapkTikog kabapiaudgy Kai «MAuon» atv evétnta A. Mn autéparog kaBapiopdg — ONA TA

OPTANA.

2. MAUGN: Metd Tov kaBapiopd pe UTEPIXoUG, EURATITIOTE To GpYavo ae PPECKO evEUpIKG diAupa kabBapiapol pe oudétepo pH yia va amroTpéweTe Tn dnuioupyia
agpoAiparog. KiviaTe Toug KIVOUUEVOUS Unxaviopoug, OTiwg Ta KOUWTTIA, Of appoi, ol ag@alioelg TuTou box lock r avacupdueva atoixeia/atoixeia pe ehatApia
o710 AAPEG £0p0g TG Kivnong Toug. Na dpyava e eUkapTIToug Aoveg, KAUWTE A AuyioTe To dpyavo ae SiaAupa kaBapiopol pe oudéTepo pH, eviy BouptaileTe TIg
€UKOUTITEG TIEPIOKES. M0 Opyava Pe ECWTEPIKEG KOIAOTNTEG, HETG OTTO TNV EVEPYOTTOINGT TwV €E0PTNUATWY aTO SiaAupa kaBapiopuol pe oudttepo pH, avoitre
TAfPWG Ta EEAPTAKATA XPNTILOTIOIWVTAS Wial paAakr, Un HETAAAIKF BoUpTaa TTou va eQapudlel KaAa A éva ehptnua kaBapiouol CwARvVWY yia va TRIYETE TIG
£0WTEPIKEG KOINOTNTEG. XpnaluoTroIaTe pia oUpiyya TAnpwuévn pe eviupikd SidAupa kabapiopoul pe oudéTepo pH yia Ty éKTTAUGN Twv SUaTTPACITWY,
EOWTEPIKWV TIEPIOXWV

3. ‘ExmAuan: KivioTe fi/kar avagUpeTe Ta KIVNTA Pépn EVOowW EKTTAEVETE e QTTIOVIOPEVO A amreaTaypévo vepd. MNa Tapddelyua, yia TouhayiaTov 2 AeTrd eTri Tpeig (3)

@opég. MNa dpyava pe eIKapTITOUG GEOVEG, KAPWTE TO EPYAAEIO EVOOW TO EKTTAEVETE.
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AYTOMATOMNOIHMENOZ

Mpiv amé Tov autéparo kabapiopd, amairolvral Ta BAuata Tou un autéuatou kabapiauoU yia OAA TA OPTANA oty Evérnra A, otnv Evémnra B yia épyava pe

KAGAPIZMOZ auhakwaelg, auhols f omég kal atnv Evétnta I yia apBpwrd épyava. T'ia Tov autoparomoinuévo kabapiaud Twv opyavwy Tng Enovis™, amairodvrar ol akéAoubeg
€AAII0TEG TIAPAWETPOI. AUTEG O TIAPAPETPOI £XOUV ETTIKUPWOET amd TNV Enovis™ uté epyaatnpiakég auvOnkeg.
O¢pameia / ZTadio EAd10TOG XpOVOG EAdyi10Tn Beppokpagia Tomog amopputavTikol Kabapiopold
lMpokarapkTIkr TAUON 1 Aetrté KpUo vepd Bplong AE
Evupiki mAGon 3 Aetrtd ZeaT6 vepd Bpuong 38 °C Evupatikd amopputravTikd oudétepou pH
MAuon 5 Aetrtd ZeaT6 vepd Bpuong 38 °C AmopputtavTiké oudétepou pH
‘ExmAuon 2 \emmtd ZeaT6 vepd Ppuong 38 °C AE
TeAikn ékmAuon 1 Aemrté Kauté amoviopévo vepd 82 °C AE
Oepuikn TAUON pe KekaBapuévo vepod 5 Aerrtd Amioviopévo vepd 93 °C NE
ITEFTNQMA BeBaiwbeite 611 N guokeur ival aTeyvi) TpIV amé TV ETIBEWENCN Kal TV TIPOETOINACIA Yia aTroaTeipwan. MPETEl va OTeyVWVETE OX0AATTIKG Ta dpyava WaTe va

agaipeirtal n uTToAeITopEVN uypaaia, TpoTol Ta amobnkeuoeTe. Mmopei va xpnaipotoinBei dinBnuévog TETETPEVOG aEPag TIPIV aTTO TO OTEYVWHA ME aépal, AV ival
diaBéaipog.

ENIOEQPHZH KAI EAEFX0Z
ZYNTHPHZIHZ

Metd Tov kaBapiouo, Ta dpyava (amoguvappoloynuéva, dv epapuodetar) Ba péel va emBewpolvtal ommikd. EAEYETE yia Tuxov ea@ahpévn euBuypdupion, ekdopég,
Kapwn 1} oTraopéveg akpeg. EAEyETe unxavika Ta Aeitoupyikd pépn (1r.x. Toug appoug) yia va emBeBaiwaoete 6T OAa Ta dpyava Asitoupyolv ae 6Ao To E0pog Kivnang yia
T0 0T10i0 £XOUV OXedIaaTE]. TomobeTOTE Ta dpyava aTnv KATAAANAN diapdpewan eviog TG BAKNG opyavwy kai TUAIgTE Pe TTpoaTaTEUTIKG TTEPITUAIYUA aTTOOTEIPWONG
eykekpipévo amd Tov FDA, aUpguwva pe Tig kareuBuvtipieg apxés AAMI / AORN.

Ta xelpoupyikd dpyava kai o1 Brikeg opydvwy eivar eudAwra ot {nuiEg Adyw Taparetapévng xpRong kai egaimiag kakng xpnang f Biaing peraxeipiong. Mpémel va
AapBaverar pépiuva WaTe va amoTpETETal N Peiwan g amédoan Toug. Ma va eAayIaToToIRaETe TUXOV npid, SiEvepynaTE Ta TIOPAKATW:
1. EmBewpriaTe ommikd TIG Brikeg opy@vwy kal Ta 6pyava yia {nuiEg katd v TapaAaBn Toug kai Petd amoé kabe xprion kai kabapioud. OAa Ta Brpara tng diadikaciag
kaBapiopol Ba mpémel va emavahauBavovTal yia Ta ateAwg KaBapiopéva dpyava Kal auTé Trou XpeladovTal ETTIoKeUr Ba TTPETTEl Vol ETIGTPEPOVTAI yIa CUVTHPNON.
2. XpnaoiuotoIAaTe éva 6pyavo Povo yia Ty TTpoopIouevn Xprion Tou.
3. Orav xelpiCeaTe axunpd dpyava, dWaTe PeYGAn TTPOTOXH WAOTE va ATTOQUYETE TUXOV TPAUPATIONS. ZUMBOUAEUTEITE Evav €101k EAEyXOU AoIwEEwWY yia va
avarrtigete diadikaaieg aopaAeiag kardMnAeg yia 6Aa Ta emriTeda TG ameubeiag emagng e Ta 6pyava.
4, Edv Ta 6pyava @aivetal va €xouv uToaTei {nuId e TETOI0 TPOTIO TTIOU Va £XEI ETITITWOEIG OTNV ATTOd0CN TOU OPYAVOU, ETTIKOIVWVATTE E TOV TOTTIKO
avtimpdowro g Enovis™ yia avrikardoTaon.
5. EmBewpraTe oTrTikd To 6pyavo kai AEYETE To yia TuxOv {nuid kai eBopd, Ta KivoUpeva pépn Ba Tpémer va Kivouvtal opaAd, or unxaviopoi acedAiong Ba
TpETEl va ao@aAiouv KaAd

META®OPA ATaITeiTal N GUPHOPQWOT PE T YEVIKA TIPOANTITIKG PETPO XEIPIOHOU MOAUGHEVWV/BIOAOYIKG ETTIKIVOUVWY UNIKWV.

AMOZTEIPQIH Ta 6pyava mou TrapéxovTal amd Ty Enovis™ éxouv kaBapioTei oxoAaaTIKG Kal €xouv eTTIBewpnBei kal SOKIMOOTET WG TTPOG T GWOTH AEIToupyia Toug TTpIv amd Thv
amoaToA. ExTég kai av utrodeikvUeTal dIa@opeTika, Ta dpyava autd eival MH XTEIPA kai Tpémel va amoaTeipwvovTal TIpiv amd ) xpAon. Ta dpyava trou Trapéxovral
€KTOG TOU OET 0pyavwy Ba Tpémel va AUvovTai/va amroauvappohoyoUvTal TARPwG Kal va TUNiyovtal o€ TepITOAIyUa amroaTeipwang eykekpipévo amo Tov FDA, olpgwva
ue Tig kareuBuvTpieg odnyieg AAMI ST:79/AORN.

Ta mapakdw eival or eAayiaTol KUKAOI TIoU aTTaiToUvTal yia aTTooTEIpwaT He aTud Tou Exouv eykpIBe amé v Enovis™, umd epyaoTnplakég CUVBRKeS, WOTe va
emtuyxavouv SAL 10 pe Ta guaTarika pépn Aupéva rj amoouvapuoloynuéva. H Enovis™ S1aBétel Sedopéva apxeiou.

ATrooTEIpWAN e OTTOOTEIPWTH TPOKaTEPYaTiag kevol (HI-VAC):

132 °C (270 °F), xpdvog ékBeong 4 Aetrta

ATTOOTEIPWAN HE OTTOOTEIPWTH PETATOTTIONG BapUTNTAG:

132 °C (270 °F), xpdvog ékBeang 15 Aetrtd

(RSP 22,5 OAHIOZ NMEPIOPIZMOY POMHE ETPEWHE INCH-LB (804-06-009) - Avartpé¢re oTig odnyieg Xpiong Tng Bradshaw Medical Ul-104)

XPONOZX ITEFNQMATOX Ta mopak@rw ival o EAGXIOTEC ATTAITAOEIS XPOVOU GTEYVWHATOC YIa TOUG UTTODEIKVUOKEVOUS KUKAOUG OTTOOTEIpWONG e OTHO.

‘Ovopa FA ATraiTigeig Xpovou oTeyvwpaTOG (AETITA)
ATTOOTEIPWTAG ATIOOTEIPWTAG PETATOTTIONG
TIPOKATEPYATTag KEVOU BapuTntag
132 °C (270 °F), 4 Aemrtal 132 °C (270 °F), 15 Aemrra
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30
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FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30

FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30

FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA K EMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30

FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30

FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30

FA XALT INST (803-99-040) 30 30

FA MIS HIP (803-99-028) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30

FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FAKEMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50

FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FAKEMP CR TRL CORE LT 30 50

FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50

FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40

FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30

FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FAKEMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60

FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75

FAKEMP CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70

FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP OUT SML 2 30 30

FAKEMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30

FA K EMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80

FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80

FA H EMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80
FAHEMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80

FA H EMPOWR ACET GEN INST V2 30 80

FAH EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80

FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 40 75

FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 40 75

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60

FAKEMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 60

FAKEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FAKEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FA K EMP IT PS GEN17-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75

FA KEMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 75

FA K EMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70
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FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70
FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70
FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70
FA E DISC HUMERAL 45 80
FA E DISC ULNAR 45 80
FA E DISC EXTRA SMALL 45 80
FA E DISC REVISION 45 80
FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80
FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80
FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75
FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105
FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45
FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45
FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45
FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45
FA H THA FEMORAL PREP 50 80
FA H DAA FEMORAL PREP 50 80
FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80
XPONOZ ITEFNQMATOZL - ‘Ovopa FA ATaITAOEIG XPOVOU OTEYVWHATOG (AETTTA)
AKAMNTOZ NEPIEKTHZ, ATooTeIpWTAG ATIOOTEIpWTAG PETATOTIONG
ANOZXTEIPQZH ME ATMO TTPOKATEPYATIAg KEVOU Baplmrag
, 132 °C (270 °F), 4 Aemrrd 132 °C (270 °F), 15 Aemrré
Mepiékng Aesculap Jk 442 FA K EMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 NJE
FAK 4 IN CONT TKA ALN-PAT* FA K EMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 AE
FA K EMP IT G2 ALIGN — STD SZR 30 AE
*XPHZH YOANTOY GIATPOY FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 AE
AESCULAP 7,5 INTZQON MD344 H S ENPITE AL e L2
ISOAYNAMO FA K EMP IT G2 PAT TOOL 30 AE
FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 AE
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 AE
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 AE
FA H THA FEMORAL PREP 30 AE
FA H DAA FEMORAL PREP 30 AE
XPONOZ ZTEFNQMATOX - ‘Ovopa FA ATraITAGEIG XPOVOU OTEYVWHATOG (AETTTA)
AKAMMTOZ NEPIEKTHE, ATOOTEIPWTAG AT0OTEIpWTAG PETATOTTIONG
AMOXTEIPQXH ME ATMO TTPOKATEPYATIAg KEVOU Baptmrag
. 132 °C (270 °F), 4 Aemrtal 132 °C (270 °F), 15 Aemrrd
Mepiékng Aesculap Jk 444 FAK EMP IT PS GEN' 4-6 CHSL 30 NE
" FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 AE
FAKGIN CONTTKATRIALS FA K EMP IT PS GEN1 4-6 SAW 30 AE
*XPHEZH YOANTOY GIATPOY FA K EMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 AE
AESCULAP 7.5 INTEQN MD344 H FAKEMP IT 3D GENT CORE LT 30 NE
ISOAYNAMO FA K EMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 AE
FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 AE
FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 AE
FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 AE
FA K EMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 AE
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 AE
FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 AE
XPONOZ ZTEFNQMATOX - ‘Ovopa FA ATTaITAGEIG XpOVOU OTEYVRPATOG (AETrTd)
AKAMNTOZ NEPIEKTHE, ATOOTEIPWTAG ATOOTEIpWTAG PETATOTTIONG
ANOZTEIPQXH ME ATMO TTPOKATEPYATIOG KEVOU Baptmrag
132 °C (270 °F), 4 Aemrral 132 °C (270 °F), 15 Aemrré
Mepiéktng Aesculap Jk 446 FAK EMP DRF FEM PREP 30 NE
FA K EMP TIB PREP 30 AJE
FA K EMP PAT TOOL KIT 30 AE
FA K EMP BOUNS KIT 30 AE
FA K EMP 3D TRL CORE LT 30 AE
FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 AE
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 AE
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 AE
FA K EMP INS TRL SPCRS 30 AE
FA TURON RETRACT 30 AJE
FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 AE
FA TURON GLENOID 2010 30 AE
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 AE
FA RSP HUMERAL 30 AE
FA RSP GLENOID 30 AE
FA RSP SIZE 44 INST 30 AJE
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 AE
FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
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XPONOZ ITEFNQMATOZ - MIZOZ ‘Ovopa FA ATaiTogig Xpovou aTeyVWwHATOG (AETTTA)

AKAMNTOZ NEPIEKTHE, ATIOOTEIPWTAG ATIOOTEIPWTAG PETATOTTIONG
AMNOZTEIPQZH ME ATMO TIpoKaTEpyaaiag kevou Baputnrag
132 °C (270 °F), 4 Aetrtal 132 °C (270 °F), 15 Aemrta
AKAMITOZ NEPIEKTHE FAK 4 IN FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 AE
FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 ANE
Neoréxmnc Aesculan Jk 342 FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 AE
prekT P FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 NE
*XPHZH YOANTOY QIATPOY
AESCULAP 7,5 INTZQN MD344
‘H IZOAYNAMO
ANOOHKEYZH/®PONTIAA Mpémel va aTeyvwvere oXoAaoTIKG T Gpyava WAOTE Va aQAIPETaI N UTTOAEITOUEV Uypaaia, TTpoTol Ta amoBnkeloeTe. Ta 6pyava fi o BAKES 0pyavwY TToU £Xouv
OPTANQN uroBAnBei o€ emetepyaaia kai mepiTuNixBei waTe va Siatnpouy T aTelpdTTa Ba TTPETEI VO ammoBnkeUovTal KaTd TpATIo TETOI0 WOTE VO ATTOTPETTOVTA Of OKPAIES TIUEG

Bepuokpaaiag kai uypaaiag. Mpémel va AauBaveral PépIpva KaTé 1o XEIPIOUO Twv TIEPITUAIYHEVWY 0pyavwy A BNKWv 0pyavwy WATE va aTToTPETETAI TUXGV {NpIc TOU
@paypou. O xpoTng TpEmel va yvwpidel 611 n diatipnan Tng aTeIpoTNTag EGaipTTal amoé Ta oupRavTa Kai 611 n mBavoTnTa va TIPoKUWEI éva poAuapaTikd aupBav augdvel
e TNV Téipodo Tou Xpdvou Kai pE To XelpIopo. Edv eivar amapaitnto, Ta dpyava pe apuols, Ta TEpIaTPE@SUEVA 1} apBpwTd dpyava pmopolv va AimavBolv pe AiravTikd
opyavwv oudétepou pH Tou eival 181K oXedIaoEVO Yia oUPBATOTNTA LE TV ATTOOTEIpWAT e aTud Tou Exel avagepBei ammd Tov FDA. Ta AiravTiké opyavwy Tou
TepIEouv opukTéAaio, £Aaio aIAikdvng 1 Aheg ehaiwdeig Baaeig AEN Ba TpéTrel va xpnaipotrolodvial.

MAHPO®OPIEL EMIKOINQNIAZ  |Enovis™

YMNOWH: Customer Service
9800 Metric Boulevard
Austin TX, 78758 H.MN.A.

+ 1-800-456-8696

O1 0dnyieg TTou TapéxovTal TTapaTavw £xouv ETTIKUpwOEi ammd Tnv Enovis™ wg eTTapkeig yia Tnv pogToipacia piag 1aTpikig CUoKEURS yia emavaypnaipotroinan. E¢akoAouBei va amoteAei euBuvn Tou xprham va
diaogaioel 611 n emavemegepyaaia dievepyeital Pe xprion katdAAnAou eoAIGOU kal UAIKWY, KaBwg Kai 8TI TO TTPOCWTTIKG TnG ovadag emavemetepyaaiag Exel AGBeI ETAPKR EKTTIAIdEUTT TIPOKEIPEVOU Va
emiTeuyBei To emBuunTé amotéAeapa. AuTtd GuaIoAOyIKG aTTaITE] ETTIKUPWAOT Kal TAKTIKY TTapakoAouBnan g Siadikaaiag.

Mmopeite va Bpeite pia nAekTpovikr €kdoan autwv Twv odnyiwv xpriong ot dieuBuvan:
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Opiopéva poidvTa g Enovis™ xpnaipotololv texvohoyia SurgiBit®. H texvohoyia SurgiBit® mpooTareleTar amé Ta Tapakdtw SiImAwPaTa EUpEaITEXViag: H uTn Tou Tputmaviol TTpoaTaTeUeTal ammd Ta
dimhwpara eupeaiteyviag oxediaopod D523313 kar D523398 Twv H.M.A.
Exkpepei n éykpion dimAwpdtwy eupeaitexviag xpriong oTig H.M.A.

2. Mepiypagn mpoidvrog
01 guokeuEG TTOU KAAUTITOVTON O QUTEG TIG 0dNYieg XPRONG agopolv Ta Gpyava Tou XPNaIUoTIoIoUVTal yia TV ENPUTEUCT) EUPUTEUCIHWY CUCKEUWY TG Enovis™, kabuwg etriong kai Tig Brikeg opyavwy oy
Xpnalpotololvial yia Tn QUAagN Twv ev Adyw opyavwy yia Tov kaBapiaué Kai Tn petagopd.

3. Evbeiteig
Avarpégre aTig 00nyieg XpONG TOU aVTIOTOIXOU EPPUTEUNATOS YIal TIG EVOEIGEIS.

4. Xpfon yia Tnv oTroia poopifovTal
Avarpégre aTig 0dnyieg XpAONG TOU QVTIOTOIKOU ENQUTENHATOG YId TN XPACN YIO TNV OTIoia TTPOOPICETal N GUCKEUN.

5. Avrevdeigeig
Avarpégre aTig 0dnyieg XpAONG TOU QVTIOTOIKOU EPPUTENPATOG YId TIG AVTEVDEISEIS.

6. Mpoeidomoinaeig kai TpoPuAdgelg
Avarpégre aTig 0dnyieg xpAONG TOU QVTIOTOIKOU EPPUTENPATOG YId TIG CUCTATEIG KAl TIG TIPOEIBOTIOINTEIG.

7. NpoeyXeIpNTIKOG OXEDIOTPOG Kl HETEYXEIPNTIKA GPOVTidA
Avarpé€re aTig 00nyieg XpoNG TOU aVTIOTOIXOU EPPUTEUHATOS YIC TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEDIOONO Kal T PETEYXEIPNTIKA @POVTIdA.

8. AvemmiB0pnTEG EVEPYEIEG
Avarpé€re aTig 00nyieg XpONG TOU aVTIOTOIXOU EPPUTEUHATOS YIal TIG QVETIBUPNTES EVEPYEIES.
Omolodrmote goapd TePIOTATIKG TTOU £XEI TTAPOUCIACTEI OE OXECT LE QUTAV T CUCKEUN Bal TIPETTEN var AVAQEPETAI GTOV KATACKEUADTH kai aTnv appodia apyn, 6Twg opietal anv odnyia 2017/745 g E.E.

9. Aidipkeia {wig TNG GUOKEUNAG

H Enovis™ ev opilel Tov péyiaTo apiBpd xprioewv Tou eival katdAAnAeg yia Ta emavaypnaipomroiiaiya épyava. MNapéri n avapevopevn S1apkeia Jwig Twv XEIPOUPYIKWY OPYAVWY UTTOPET va UTIOKEITal OE
B1GYoPOUG TTAPAYOVTEG, OTIWG T XOPAKTNPICTIKG TOU A0BEVOUG, N EUTTEIPIC TOU XEIPOUPYOU, TG TIOTOTNTAS XPAONG KAl TN XEIPOUPYIKNA TEXVIKN, N agloAdynan Tou xpdvou avayueaa aTnv KUKAo@opia evog opydavou
oTNV TIapaywyn Kal gTny €mMaTPOQ auTol TOU 0PYAVOU GTOV KATAOKEUADTH o ToV XpaTn UTTOpEi va dWoE pia EvBEISh TG avauevopevng SIdpkelag JwAg Tou.

Me Baon autiv v Anpogopia, Ta Tpo@odoToupeva 6pyava Exel katadelxBei 611 Siapkolv akéun kai oG 5 nuépeg aTo Tredio 1 akdun kai éwg 9,5 £ ato Tedio, pe péan didpkeia {wng Ta 2,3 ém. Ta un
TPopodOTOUNEVA Opyava evoPARVWONG i eEaywyng Exel katadeixBei ot diapkolv akdun Kar poNig 3,5 prveg oTo Tedio f akdun Kai éwg 18 €tn aTo medio, pe péan didipkeia {wig Ta 2,8 £m. Ta un TpopodotoUpeva
0dnyd 6pyava éxel karadeiyBei 611 Siapkolv akdun kai oM 35 nuépeg ato Tedio A akdun kal éwg 9,1 £1n aTo Tedio, pe péan didpkeia {wrg Ta 2,9 €. Ta un TpopodoTolpeva dpyava, dpyava un
evoprvwang/egaywyng kai Ta pn odnyd dpyava éxel karadelxBei 611 Siapkov akopn kai MOAIG 56 nuépeg aTo Tedio A akdun kail éwg 9,3 ém ato Tedio, Pe péan didpkeia {whg Ta 3,5 €m.

Kabuwg ouveyiouv va culéyovtal dedopéva TpoidvTog, autég ol ekTIUATEIG TNG Sidpkeiag wig pmopei va emavagiohoynBolv kai va mpoaappoaToly, edv amaimBei. O xpriateg Ba TTpémer va anueioouv 0T n
TIPOOEKTIKNA EMBEWPNaN TOU 0pydvou TIpIv amd T Xpran eival n kaAlTepn péBodog TpoadiopiapoU Tou TEAoUG TG WPEAINNG Siapkelag {wig.

10. Epropiké oAHOTA KO EUPECITEXVIEG
Avarpégre aTig 00nyieg XpONG TOU aVTIOTOIXOU EPPUTEUHATOS IOl EUTIOPIKG GAUATA KAl EUPETITEXVIES.
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1. Uriin Kullanimi

Enovis™ sirketinin Cerrahi departmanina iade edilmeyen cihazlar, biyolojik olarak tehlikeli materyal olarak islem gérmeli ve yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

Enovis™ Cerrahi departmani Aletleri ve Alet Kutulari icin Bakim ve Muamele Onerisi

TEKRAR o Enovis™ aletleri cerrahi islemlerde kullanilan cihazlar ve aksesuarlarindan olugur. Enovis™ Urinlerinin implantasyonu sadece Enovis™ aletleri veya Enovis™

KULLANILABILIR tarafindan dagitilan aletlerle yapilmalidir. Enovis™ aletleri ve alet kutulari genel olarak titanyum, paslanmaz gelik, alliminyum ve/veya polimerik malzemeden olusur.

ALET TANIMI Bu kutular kullanim ve muhafaza esnasinda cerrahi aletleri yerinde tutmak amaciyla gesitli eklemelerle cok tabakali bir yapida olabilir. Bu eklemeler tepsiler,
tutucular ve silikon matlardan olusabilir. Alet kutulari, dogrulanmis olan ve asagida ayrintilari verilen temizlik, sterilizasyon ve kurutma déngileri ile igindekilerin bir
buhar otoklavinda sterilize edilmesine imkan tanir. Alet kutulari, steril bir bariyer olusturmaz ve sterilitenin korunmasi igin FDA izinli sterilizasyon sargisi ile birlikte
kullaniimalari gerekir. Aletler steril olmayan sekilde saglanir ve asagida liste halinde verilen onerilen kilavuz ilkelere uygun sekilde temizlenip sterilize edilinceye
kadar, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

UYARILAR Otomatik temizleme yeterince kapsamli olmayabilir. Tim goriinir kan kalintilari ve diger kontaminanlarin giderildiginden emin olmak igin her aleti dikkatle inceleyin.

DIKKAT ABD yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

TEKRAR iSLEME KOYMA Enovis™ aletleri buharla sterilize edilebilir ve tekrarlanan sterilizasyonlardan olumsuz etkilenmez. Aletlerimizi veya alet kutularimizi kullanirken alet setleriyle ilgili problemler

SINIRLAMALARI saptanirsa liitfen incelenmesi igin Enovis™'a bildirin. Bir aletin mrii tipik olarak kullanima bagli normal aginma ve hasar ile sinirlidir.

RED BEYANI Enovis™ alet kutularinin aletleri korumasi ve sterilizasyon islemini buhar penetrasyonu ve kurumaya izin vererek kolaylastirmasi amaglanmistir. Enovis™, alet

kutularimizin kullanma talimatinin sterilizasyon kisminda liste halinde verilen sterilizasyon déngleri i¢in uyumlu oldugunu laboratuvar testleri yoluyla dogrulamigtir.
Ekipmanin amaglandigi sekilde performans gésterdigini ve kosullarin saglandigini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

KULLANMA TALIMATI

KULLANIM NOKTASI HAZIRLIGI

Aletleri nemli tutun ve kan ve/veya viicut sivilarinin aletlerin zerinde kurumasina izin vermeyin. Dekontaminasyon islemi cerrahi prosedir tamamlanir tamamlanmaz
baslatiimalidir. Temizleme gecikecekse kurumayi geciktirmek amaciyla aletleri pH Nétr enzimatik deterjan bulunan tizeri ortiilii bir kaba yerlestirin. Temizlik dncesinde
kuruma potansiyelini en aza indirmek icin aletler kullanimi takip eden 30 dakika iinde temizienmelidir.

Kullanilmis olsun veya istenmeden kanla temas etmis olsun veya olmasin tiim aletleri yikayin. ilgili durumlar igin, ikarilabilir kisimlari olan aletleri pargalarina ayirin;
hareketli kisimlari olan aletleri gevsetin.

DEKONTAMINASYON Dekontaminasyonun amaci mikrobiyal inaktivasyondur. Yiizeyi tiimtiyle tam gU¢lii ara dezenfektan/temizleyici* (6m. CaviCide) ile islatin ve cihazlarla temas halinde
kalmas! igin 5 dakika bekleyin.

A.MANUEL 1. On Temizlik: Cihazlar, oda sicakliginda nétr pH'li enzimatik temizleyiciye* (6rn. MetriZyme) batirarak ve demonte olabilen/gevseyebilen aletleri temizlenme

TEMIZLIK: TUM becerisini arttiracaksa demonte ederek/gevseterek tiim gorinir kiri gikarin. Cerrahi aletler ve deneme cihazlarinin gogu basit bir sekilde yapilmistir ve

ALETLER parcalarina ayrilmalari gerekmez. Ancak, daha karmasik aletlerin bazilari birkag bilesenden yapilmistir ve bunlar dekontaminasyon dncesinde ayri pargalarina

ayrilmalidir. Gériinlr sekilde temiz olana kadar uygun bir yumusak killi fircayla firgalayin; tim hareket araligi boyunca hareket ettirin.

2. Yikama: Cihazlari, oda sicakliginda notr pH'll enzimatik temizleyici* (6. MetriZyme) ile ultrasonik yikayici/temizleyiciye batirin ve 10 dakika boyunca ultrason
uygulayin. Ultrasonik temizleyiciler, deterjan ve ultrasonik temizleyici tireticileri tarafindan tavsiye edilen sicakliklarda kullanilabilir. Ancak, oda sicakligi yeterli
bulunmustur. Yiikleme paternleri, su sicakligi ve diger harici faktorlerin ekipmanin etkinligini degistirebilecegine dikkat edin.

3. Durulama: Cihazlari kritik suyla iyice durulayin (AAMI TIR34 uyarinca). Omegin, en az 2 dakikalik stirelerle iig (3) kez durulayn.

* Dezenfeksiyon veya temizlik igin yiksek derecede asidik (pH <4) veya alkalin (pH >10) Grdinleri kullanmayin glinkii bunlar metali agindirabilir, rengi degistirebilir
veya stres sonucunda kirilmalara neden olabilir. Enovis™ yukaridaki temizleme ydntemini, saglanan solisyon 6rnekleriyle kalifiye etmistir. Bagka
temizlik/dezenfeksiyon yontemleri de uygun olabilir; ancak 6nerilen ydntemi kullanmayan birey veya hastanelerin herhangi bir alternatif yontemi uygun laboratuvar
teknigi kullanarak dogrulamalari énerilir.

B. MANUEL TEMIZLIK:
KANULLU, LUMENLI VEYA
DELIKLi ALETLER

On Temizlik: Blim A. Manuel Temizlik - TUM ALETLER igindeki “On Temizlik” ve “Yikama” adimlarini izleyin.

2. Yikama: Ultrasonik temizlikten sonra taze enzimatik bir temizlik banyosunda herhangi bir kandil, limen veya deligi fircalamak igin siki oturan, yumusak, metalik
olmayan bir temizlik firgasi veya boru temizleyiciyi kullanin. Kalintilari gidermek icin bir déndtirme hareketi kullanarak igeri disari hareket ettirin. Ulagiimasi zor dahili
bolgelerden sivi gegirmek igin enzimatik nétr pH temizlik soliisyonuyla doldurulmus bir siringa kullanin.

3. Durulama: Kanilllere, limenlere ve/veya deliklere 6zellikle dzen gostererek aletten kritik su gegirin (AAMI TIR34 uyarinca). Omegin, en az 2 dakikalik sirelerle tig

(3) kez durulayin.

C. MANUEL TEMIZLIK:
MENTESELI ALETLER

On Temizlik: Blim A. Manuel Temizlik - TUM ALETLER igindeki “On Temizlik” ve “Yikama” adimlarini izleyin.

2. Yikama: Ultrasonik temizlikten sonra aleti aerosol olusmasindan kaginmak icin taze bir nétr pH enzimatik temizlik sollisyonuna batirin. Digmeler, menteseler, kutu
kilitleri veya yay yuklti/geri cekilebilir 6zellikler gibi hareketli mekanizmalari tiim hareket araligi boyunca calistirin. Esnek safta sahip aletlerde esnek bélgeleri
firgalarken aleti nétr pH temizlik soliisyonu altinda biikiin veya esnetin. Dahili bosluklar olan aletler igin bilesenleri ndtr PH temizlik soliisyonunda galistirdiktan
sonra bilesenleri tamamen agin ve dahili bogluklari firgalamak icin siki oturan, yumusak, metalik olmayan bir temizlik firgasi kullanin. Erigilmesi zor dahili
kisimlardan sivi gegirmek igin enzimatik nétr pH temizlik sollisyonuyla dolu bir siringa kullanin

3. Durulama: Deiyonize veya distile suyla durularken hareket edebilen kisimlari calistirin ve/veya geri gekin. Ornegin, en az 2 dakikalik siirelerle iic (3) kez durulayin.

Esnek saftlari olan aletler igin durulama sirasinda aleti esnetin.
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OTOMATIK TEMIZLIK TUM ALETLER Otomatik Temizlikten 8nce Baliim A ve Bliim B'de kaniillii, limenli veya delikli aletler igin ve B8liim C'de menteseli aletler igin Manuel Temizlik adimlari
gereklidir. Enovis™ aletlerinin otomatik temizligi icin asagidaki minimum parametreler gereklidir. Bu parametreler, laboratuvar kosullari altinda Enovis™ tarafindan
valide edilmistir.

isleme/Faz Minimum Siire Minimum Sicaklik Temizlik Deterjani Tiirii
On Yikama 1 Dakika Soguk Musluk Suyu Gegersiz
Enzim Yikama 3 Dakika llik Musluk Suyu 38 °C N6tr pH'll Enzimatik Deterjan
Yikama 5 Dakika Ik Musluk Suyu 38 °C Notr pH'll Deterjan
Durulama 2 Dakika Ik Musluk Suyu 38 °C Gegersiz
Son Durulama 1 Dakika Sicak Deiyonize Su 82 °C Gegersiz
Termal Saf Suyla Durulama 5 Dakika Deiyonize Su 93 °C Gegersiz

KURUTMA inceleme ve sterilizasyon hazirli§i éncesinde cihazin kuru olmasini saglayin. Aletler saklanmadan énce, kalan nemin giderilmesi iin iyice kurutulmalidir. Eger varsa
havayla kurutma 6ncesinde filtrelenmis sikistiriimis hava kullanilabilir.

BAKIM iNCELEMESIi VE TEST Temizlik sonrasinda aletler (gegerliyse pargalarina ayrilmis olarak) gorsel olarak kontrol edilmelidir. Yanlis hizalanma, gapaklanma, biikiilme veya uglarda kirilma olup
olmadigini kontrol edin. Galisan kisimlari (6rn. eklemleri) mekanik olarak test ederek her aletin amaglanan hareket araligi boyunca islev gérdiigiinden emin olun. Aletleri
alet kutusu iginde uygun konfiglirasyona yerlestirin ve AAMI / AORN kilavuz ilkelerine gdre koruyucu FDA izinli sterilizasyon sargisiyla sarin.

Cerrahi aletler ve alet kutulari, uzun sireli kullanimdan ve yanlis kullanim veya kaba kullanimdan kaynaklanan hasara kars| hassastir. Performanslarinin olumsuz

etkilenmemesi igin dikkatli olunmalidir. Hasari en aza indirmek icin su sekilde davranin:

1. Alet kutularini ve aletleri alindiklarinda ve her kullanim ve temizlik sonrasinda hasar agisindan gorsel olarak inceleyin. Temizlik isleminin tiim adimlari tamamen
temizlenmemis aletler igin tekrarlanmalidir. Onarim ihtiyaci olanlar servis igin iade edilmelidir.

2. Bir aleti sadece amaglanan kullanimi igin kullanin.

3. Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi nlemek igin ok dikkatli olun. Her diizeyde dogrudan alet temasi iin uygun giivenlik islemleri gelistirmek tizere bir
enfeksiyon kontrol uzmanina danigin.

4, Aletler aletin performansini olumsuz etkileyebilecek sekilde hasarli gériintiyorlarsa degistiriimeleri icin Enovis™ temsilciniz ile irtibat kurun.

5. Aleti gorsel olarak inceleyin ve hasar ve aginma agisindan kontrol edin; hareketli kisimlarin hareketi diizgiin olmali ve kilitleme mekanizmalari saglam bir
sekilde tutunmalidir.

SEVKIYAT Kontamine/biyolojik olarak tehlikeli materyal kullanimi igin genel 6nlemlere uymak sarttir.

STERILIZASYON Enovis™ tarafindan saglanan aletler sevkiyat dncesinde iyice temizlenmis, incelenmis ve uygun calismasi agisindan test edilmistir. Aksi belirtimedikge bu aletier STERIL
DEGILDIR ve kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir. Alet setleri disinda saglanan aletler tamamen gevsetilmeli/parcalarina ayriimali ve AAMI ST:79/AORN Kilavuz
Ilkelerine gére FDA izinli sterilizasyon sargisina sariimalidir.

Asagida, bilesenler gevsetilmis veya parcalarina ayrilmis durumdayken 10 diizeyinde Sterilite Glivence Diizeyi (SAL, Sterility Assurance Level) elde etmek amaciyla,
Enovis™ tarafindan laboratuvar sartlarinda onaylanmis, 6nerilen buhar sterilizasyonu minimum déngtileri mevcuttur. Enovis™, verileri dosyada tutmaktadir.
On Vakum Sterilizatoriiyle (HI-VAC) Sterilizasyon:
132 °C (270 °F), 4 dakikalik maruz kalma stiresi
Yercekimi Displasmani Sterilizatoriiyle Sterilizasyon:
132 °C (270 °F), 15 dakikalik maruz kalma stiresi
(RSP 22,5 iNG-LB TORK SINIRLAMA SURUCUSU (804-06-009) - Bradshaw Medical IFU UI-104'e bagvurun)
KURUMA SURESI Asagidakiler, belirtilen buhar sterilizasyon déngileri igin minimum kuruma siiresi gereklilikleridir.
FA Adi ) Kuruma Siiresi Gereksinimleri (dakika)
On Vakum Sterilizatorii Yergekimi Deplasmanli
270 °F (132 °C), 4-dakika Sterilizator
270 °F (132 °C), 15-dakika
FA XALT TRIAL (803-99-039) 30 30
FA FMP INSTRUMENT (803-99-018) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-11) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
3D KNEE GAP BALANCER (S-200775) 30 30
RSP HALF MOON REAMERS (804-06-012, 804-06-013, 804-06-014) 30 30
FA K EXPRT REV 1 (800-99-092) 30 30
FA K EXPRT REV 2 (800-99-093) 30 30
FA DAA GENERAL (803-99-102) 30 30
FA DAA RETRACTOR (803-99-103) 30 30
FA TURON RETRACT (804-99-020) 30 30
FA TURON HUMERAL STEM 2010 (804-99-117) 30 30
FA TURON GLENOID 2010 (804-99-118) 30 30
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 (804-99-119) 30 30
FA RSP HUMERAL (804-99-010) 30 30
FA RSP GLENOID (804-99-011) 30 30
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE (804-99-025) 30 30
FA RSP SIZE 44 INST (804-99-024) 30 30
FA K EMP DRF FEM PREP (800-99-094) 30 30
FA K EMP TIB PREP (800-99-095) 30 30
FA K EMP PAT TOOL KIT (800-99-096) 30 30
FA K EMP BONUS KIT (800-99-097) 30 30
FA K EMP 3D TRL CORE LT (800-99-098) 30 30
FA K EMP 3D TRL CORE RT (800-99-099) 30 30
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FA S ALTIVATE RSP HUM PREP (804-99-120) 30 30
FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS (804-99-121) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML (800-99-101) 30 30
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG (800-99-102) 30 30
FA KEMP INS TRL SPCRS (800-99-103) 30 30

FA LR FMP CUP INSERTER (803-99-098) 30 30

FA FMP ACET REAMER (803-99-003) 30 30

FA XALT INST (803-99-040) 30 30

FA MIS HIP (803-99-028) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS (803-99-170) 30 30

FA TAPERFILL INSTRUMENTS - 7MM (803-99-170 30 30
FA TAPERFILL BROACHES (803-99-171) 30 30

FA H TAPERFILL BROACH 7MM POST (803-99-172) 30 30
FA TAPERFILL BIG LUG FT BROACH (803-99-172) 30 30
FAKEMP 3D CR TRL PREP OUT LG 40 50

FA K EMP 3DCR TRL PREP OUT SML 40 60
FAKEMP CRTRL CORE LT 30 50

FA K EMP CR TRL CORE RT 30 50

FA K EMP PS FEM TRL CAP CORE (800-99-117) 30 40
FA K EMP PS FEM TRL CORE (800-99-117) 30 40

FA K EMP PS INS TRL CORE (800-99-118) 30 30

FA K EMP PS TRL PREP OUT L CAP (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT LG (800-99-108) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT S CAP (800-99-107) 30 30
FA K EMP PS TRL PREP OUT SML (800-99-107) 30 30
FA K EMP 3D + CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D + CR COMP OUT SML 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT LG 40 60

FA K EMP 3D COMP OUT SML 40 60

FA K EMP COMP PAT TOOL KIT 40 75

FAKEMP CR COMP OUT LG 40 60

FA K EMP CR COMP OUT SML 40 60

FA KEMP TIB PREP 2 80 99

FA S ALTIVATE RSP 44 70 90

FA S ALTIVATE RSP HUM TRLS SML 60 70

FA K EMP CEM STEM AUG PREP 60 80

FA K EMP TIB PREP COMPLETE 60 80

FA K EMP PS TRL PREP OUT SML 2 30 30

FAKEMP PS TRL PREP OUT LG 2 30 30

FA KEMP VVC INS TRL CORE 40 70

FA S ALTIVATE RSP REVISION 40 70

FA H EMPOWR ACET GENERAL INST 30 80

FA H EMPOWR ACET MIS HANDLES 30 80

FA HEMPOWR ACET TRL NEU 10DH 30 80
FAHEMPWR ACET OFFSET TR LNRS 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY 30 80
FAHEMPOWR ACET GEN INST V2 30 80

FA H EMPOWR ACET ANCILLARY V2 30 80

FA S ALTIVATE RSP SHORT 30 30

FA K EMP PARTIAL 30 60

FA K EMP PARTIAL PREP 1 OF 2 30 50

FA K EMP PARTIAL TRIAL 2 OF 2 30 50

FA S ALT ANATOMIC CS EDGE 60 99

FA K EMP FEM PREP - ADJ SZR 30 40

FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 40 75

FAKEMP IT G1 ALIGN — ADJ SZR 40 75

FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 60

FAKEMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 60

FAKEMP IT G1 PAT TOOL 50 75

FAKEMP IT G2 PAT TOOL 50 75

FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 40 75

FA KEMP IT PS GEN17-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS GEN1 4-6 SAW 40 75

FA KEMP IT PS GEN17-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D GEN1 CORE LT 30 75

FA K EMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 75

FA KEMP IT PS TRL 4-6 CHSL 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 75

FAKEMP IT PS TRL 4-6 SAW 40 75

FAKEMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 75

FAKEMP IT 3D TRL CORE RT 30 75

FAKEMP 3D CR TRL OUT LG UNIV 40 70

FA K EMP 3D CR TRL OUT SM UNIV 40 70

FA K EMP 3D TRL OUT LG UNIVRSL 40 70
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KONTEYNER, BUHAR

FA K EMP 3D TRL OUT SM UNIVRSL 40 70

FA E DISC HUMERAL 45 80

FA E DISC ULNAR 45 80

FA E DISC EXTRA SMALL 45 80

FA E DISC REVISION 45 80

FA K EMP COMP+ PAT W PCLAMP 30 80

FA K EMP COMP+ PAT TOOL KIT 30 80

FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 50 75

FA S ALT ANATOMIC AG GLENOID 60 105

FA S ALT ANAT AUG GLEN LTD 60 105

FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 45

FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 45

FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 45

FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 45

FA H THA FEMORAL PREP 50 80

FA H DAA FEMORAL PREP 50 80

FA H EMPOWR BLADE BROACH 50 80
KURUMA SURESI - SERT FA Adi Kuruma Siiresi Gereksinimleri (dakika)

On Vakum Sterilizatérii Yergekimi Deplasmanli

STERILIZASYONU 270 °F (132 °C), 4-dakika Sterilizator
270 °F (132 °C), 15-dakika

Aesculap Konteyner Jk 442 FAKEMP IT G1 ALIGN - STD SZR 30 Gegersiz
FAK 4 IN CONT TKA ALN-PAT* FAKEMP IT G1 ALIGN - ADJ SZR 30 Gegers!z
FAKEMP IT G2 ALIGN - STD SZR 30 Gegersiz
*AESCULAP 7,5 INC DOKUMA FA K EMP IT G2 ALIGN - ADJ SZR 30 Ge(;erS!Z
KULLANIMI FA KEMP IT G2 PAT TOOL 30 Gegersiz
FA K EMP IT G2+ PAT TOOL 30 Gegersiz
FA K EMP REV FEM CORE SZ 4-9 30 Gegersiz
FA K EMP REV FEM CORE TRLS 30 Gegersiz
FA H THA FEMORAL PREP 30 Gegersiz
FA H DAA FEMORAL PREP 30 Gegersiz

KURUMA SURESI - SERT FA Adi Kuruma Siiresi Gereksinimleri (dakika)
KONTEYNER, BUHAR On Vakum Sterilizatorii Yergekimi Deplasmanli
STERILIZASYONU 270 °F (132 °C), 4-dakika Sterilizator
270 °F (132 °C), 15-dakika
Aesculap Konteyner Jk 444 FA K EMP IT PS GEN1 4-6 CHSL 30 Gegersiz
FA K 6 IN CONT TKA TRIALS* FA K EMP IT PS GEN1 7-9 CHSL 30 Gegers!z
FA K EMP IT PS GEN1 4-6 SAW 30 Gegersiz
*AESCULAP 7,5 ING DOKUMA FA K EMP IT PS GEN1 7-9 SAW 30 Gegers!z
KULLANIMI FA K EMP IT 3D GEN1 CORE RT 30 Gegersiz
FA K EMP IT PS TRL 4-6 CHSL 30 Gegersiz
FA K EMP IT PS TRL 7-9 CHSL 30 Gegersiz
FA K EMP IT PS TRL 4-6 SAW 30 Gegersiz
FA K EMP IT PS TRL 7-9 SAW 30 Gegersiz
FAKEMP IT 3D TRL CORE LT 30 Gegersiz
FA K EMP IT 3D TRL CORE RT 30 Gegersiz
KURUMA SURESI - SERT FA Adi Kuruma Siiresi Gereksinimleri (dakika)
KONTEYNER, BUHAR On Vakum Sterilizatdrii Yergekimi Deplasmanli
STERILIZASYONU 270 °F (132 °C), 4-dakika Sterilizatér
270 °F (132 °C), 15-dakika
Aesculap Konteyner Jk 446 FA K EMP DRF FEM PREP 30 Gegersiz
FA K EMP TIB PREP 30 Gegersiz
FA K EMP PAT TOOL KIT 30 Gegersiz
FA K EMP BOUNS KIT 30 Gegersiz
FA K EMP 3D TRL CORE LT 30 Gegersiz
FA K EMP 3D TRL CORE RT 30 Gegersiz
FA K EMP 3D TRL PREP OUT SML 30 Gegersiz
FA K EMP 3D TRL PREP OUT LG 30 Gegersiz
FA K EMP INS TRL SPCRS 30 Gegersiz
FA TURON RETRACT 30 Gegersiz
FA TURON HUMERAL STEM 2010 30 Gegersiz
FA TURON GLENOID 2010 30 Gegersiz
FA TURON HUMERAL HEAD 2010 30 Gegersiz
FA RSP HUMERAL 30 Gegersiz
FA RSP GLENOID 30 Gegersiz
FA RSP SIZE 44 INST 30 Gegersiz
FA RSP MONOBLOCK LTD RELEASE 30 Gegersiz
FA K EMP BONUS Kit WBLNCER 30 40
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KURUMA SURESI - YARI SERT FA Adi Kuruma Siiresi Gereksinimleri (dakika)

KONTEYNER, BUHAR On Vakum Sterilizatérii Yercekimi Deplasmanli
STERILIZASYONU 270 °F (132 °C), 4-dakika Sterilizator
270 °F (132 °C), 15-dakika
FAK 4 IN YARI SERT KONT FA K EMP REV FEM OUT 2-3 10-11 30 Gegersiz
FA K EMP REV FEM OUT SZS 2-3 30 Gegersiz
FA K EMP REV FEM OUT SZS 10-11 30 Gegersiz
Aesculap Konteyner Jk 342 FA H EMPOWR BLADE BROACH 30 Gegersiz
*AESCULAP 7,5 ING DOKUMA
FILTRE MD344 VEYA ESDEGER
KULLANIMI
SAKLAMA/ALET BAKIMI Aletler saklanmadan énce, kalan nemin giderilmesi iin iyice kurutulmalidir. isleme konmus ve steriliteyi korumak iizere sarilmis aletler veya alet kutulari asiri sicaklik ve
nemden korunacak sekilde saklanmalidir. Sarili aletler veya alet kutularinin muamelesi sirasinda bariyerin hasar gdrmesini engellemek icin dikkatli olunmalidir. Kullanici
sterilitenin korunmasinin duruma bagli olduguna ve bir kontamine edici olay olusmasi olasiliginin zamanla ve kullanimla arttigina dikkat etmelidir. Gerekirse, mafsalli,
donen veya mentegeli aletler, FDA ile listelenmis buhar sterilizasyonuyla uyumluluk igin 6zel olarak tasarlanmig bir nétr pH alet yaglayiciyla yaglanabilir. Mineral yag, silikon
yagi veya diger yag bazlarini iceren alet yaglayicilart KULLANILMAMALIDIR.
IRTIBAT BILGISI Enovis™
ATTN: Customer Service
9800 Metric Boulevard

Austin TX, 78758 ABD
+1-800-456-8696

Yukarida verilen talimatin bir tibbi cihazi tekrar kullanima hazirlayabilme kapasitesine sahip oldugu Enovis™ tarafindan onaylanmistir. Tekrar isleme koymanin uygun ekipman ve materyallerle yapildigindan ve
isleme koyma tesisindeki personelin istenen sonucu elde etmek igin yeterince egitim aldigindan emin olmak yine de kullanicinin sorumlulugudur. Bu durum normal olarak stirecin dogrulanmasini ve rutin olarak
izlenmesini gerektirir.

Bu kullanma talimatinin elektronik bir stirimi surada bulunabilir:
http://djoglobal.com/our-brands/djo-surgical

Bazi Enovis™ Urlinleri SurgiBit® teknolojisi kullanir. SurgiBit® teknolojisi su patentlerin korumasi altindadir: Drill Point, ABD Tasarim Patentleri D523313 ve D523398 korumasi altindadir.
ABD Kullanim Patentleri Beklenmektedir.

2. Uriin Tanimi
Bu IFU kapsamindaki cihazlar, Enovis™ implante edilebilir cihazlari implante etmek icin kullanilan aletlerin yani sira, s6z konusu aletleri temizlik ve tagima icin saklamak icin kullanilan alet kutularidir.

3. Endikasyonlar
Endikasyonlar icin ilgili implant IFU'suna bakin.

4. Kullanim Amaci
Cihazin Kullanim Amagct icin ilgili implant IFU'suna bakin.

5. Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyonlar igin uygulanabilir implant IFU'suna bakin.

6. Onlemler ve Uyarilar
Onlemler ve Uyarilar igin ilgili implant IFU'suna bakin.

7. Preoperatif Planlama ve Postoperatif Bakim
Preoperatif Planlama ve Postoperatif Bakim igin uygulanabilir implant IFU'suna bakin.

8. Ters Etkiler
Advers Etkiler icin uygulanabilir implant IFU’suna bakin.
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve AB 2017/745'te tanimlandig gibi ilgili Yetkili Otoriteye bildirilmelidir.

9. Cihazin Omrii

Enovis™, yeniden kullanilabilir aletler igin uygun maksimum kullanim sayisini tanimlamaz. Cerrahi aletlerin beklenen kullanim émri, hasta 6zellikleri, cerrah deneyimi, kullanim miktari ve cerrahi teknik gibi gok
sayida faktore bagli olabilirken, bir aletin tiretimden ¢ikmasi ile o aletin kullanici tarafindan geri génderilmesi arasindaki siirenin degerlendirilmesi beklenen kullanim dmriiniin bir géstergesini verebilir.

Bu bilgilere dayanarak, Elektrikli Aletlerin sahada en az 5 giin veya sahada en fazla 9,5 yil kadar uzun 8miirlii oldugu ve ortalama 2,3 yil kullanim 8mrii oldu§u gérilmiistiir. Elektrikli Olmayan impaksiyon veya
Ekstraksiyon Aletlerinin sahada en az 3,5 ay veya sahada en fazla 18 yil kadar uzun 6miirlii oldugu ve ortalama 2,8 yil kullanim émrii oldugu gérilmustir. Elektrikli Olmayan Kilavuz Aletlerin sahada en az 35 giin
veya sahada en fazla 9,1 yil kadar uzun émiirlii oldugu ve ortalama 2,9 yillik kullanim émrii oldugu gésterilmistir. Elektrikli Olmayan, Impaksiyonlu Olmayan/Ekstraksiyonlu ve Kilavuz Olmayan Aletlerin, sahada en
az 56 glin veya sahada en fazla 9,3 yil kadar uzun 6miirlii oldugu ve ortalama 3,5 yil kullanim émrii oldugu gésterilmistir.

Urlin verileri toplanmaya devam ettikce, bu émir tahminleri yeniden degerlendirilebilir ve gerekirse ayarlanabilir. Kullanicilar, kullanimdan énce aletin dikkatli bir sekilde incelenmesinin hizmet émriinin sonunu
belirlemenin en iyi ydntemi oldugunu unutmamalidir.

10. Ticari markalar ve Patentler
Ticari Markalar ve Patentler igin ilgili implant IFU'suna bakin.
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Symbol Glossary:
Symbolverzeichnis:
Glossaire des symboles :
Glosario de simbolos:
Glossario dei simboli:
Mwaoaodpio cupBoAwy:
Semboller Sozliigii:

Single use - do not reuse
Zum einmaligen Gebrauch - Nicht zur Wiederverwendung

@ A usage unique - Ne pas réutiliser
Para un solo uso, no reutilizar
1ISO 15223-1 5.4.2 Monouso - Non riutilizzare

Ta pia xpon - pnv emavaypnoipomoisite
Tek kullanimliktir - tekrar kullanmayin

Expiration Date
Verwendbar bis

Date de péremption
Fecha de caducidad
1ISO 15223-15.1.4 Data di scadenza

Huepopnvia Aij§ng
Son Kullanma Tarihi

Keep Dry
- P Trocken aufbewahren
S ¢ Conserver a I'abri de I'humidité
I Mantener seco
L 4 Tenere all’asciutto
ISO 15223-15.3.4 Na diarnpeirar ateyvo
Kuru Muhafaza Edin

Lot number/Batch Code
Chargennummer/Chargenbezeichnung
L OT Numéro de lot/Code de lot

Nimero de lote/Cédigo de lote
1SO 15223-15.1.5 Numero di lotto/Codice di partita
Ap18uog/kwdikos mapridag

Lot numarasi/Parti Kodu

Sterile
Steril

| sterie | e
ERILE Estéril
1SO 15223-1 5.2.1 Sterile

21¢ipo
Steril

Sterility symbol: R: Sterile Using Irradiation
Sterilititssymbol: R: strahlensterilisiert

E Symbole de stérilité : R : stérilisé par rayonnement
Simbolo de esterilidad: R: Esterilizado mediante irradiacién
Simbolo di sterilita: R: sterilizzato mediante irrradiazione
1ISO 15223-15.2.4 ZUpPolo oreipornrag: R: Zreipo pe xpron akrivofoliag

Sterilite sembolii: R: Radyasyon ile Sterilize Edilmistir

Sterile symbol: H;0;: Sterilized Using Hydrogen Peroxide Gas Plasma
Sterilititssymbol: H,0,: Sterilisiert mit Wasserstoffperoxid-Gasplasma
Symbole de stérilité : H,0; : stérilisé par plasma gazeux de peroxyde d’hydrogéne
Simbolo de esterilidad: H,0,: Esterilizado con plasma de gas de peroxido de hidrégeno
Simbolo di sterilita: H,0,: sterilizzato al gas plasma di perossido di idrogeno
ZUuPoAo amooreipwong: H,0,: Exel amooteipw@ei e xprion agpiou mAdauarog umrepodeidiou Tou udpoyovou
Steril sembol: H,0,: Hidrojen Peroksit Gaz Plazma ile Sterilize Edilmistir

STERILE |H,0,

- 5 Non-sterile
Nicht steril
Non stérile
No estéril
Non sterile

| 52 = |
1ISO 15223-1 5.2.7 Mn oreipo
Steril degildir
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ISO 15223-15.4.3

See “Instructions for Use”
Siehe ,,Gebrauchsanleitung”
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Vedere le istruzioni per 'uso
Acite nig «O8nyieg xpriong»
Bkz. “Kullanma Talimati”

ul

1ISO 15223-15.1.1

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante

Fabbricante
Karaokeuaorig
Uretici

QTY

Quantity of items in package
Anzahl Artikel pro Packung
Quantité d’articles dans 'emballage
Cantidad de articulos en el envase
Quantita di prodotti nella confezione
ApIBuo¢ Tepayiwv atn ouokevaoia
Paket igindeki diriin sayisi

o [ ver]

ISO 15223-1 5.1.2

Authorized Representative in European Community
Bevollméchtigter in der EU
Mandataire dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Union Europea
Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea
E¢ouaiodornuévog avrimpéowmog arnv Evpwmraiki) Koivérnra
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

ISO 15223-1 5.1.6

Catalog Number
Bestellnummer
Numéro de catalogue
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Api6ués karaAdyou
Katalog Numarasi

&

I1SO 15223-1 5.2.6

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
No reesterilizar
Non risterilizzare
Mnv emavamooTeipwvere
Tekrar sterilize etmeyin

&

ISO 15223-15.2.8

Do not use if package is damaged
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
No utilizar si el envase est4 dafiado
Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Mn xpnoiporoicite edv n ouokevaaia éxel umoarei {nuid
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

ASTM F2503:2013

MR Safe
MR-sicher
Compatible avec 'IlRM
«MR Safe» (esto es, seguro con la resonancia magnética segun la ASTM)
Compatibile con la risonanza magnetica
Ac@aAég yia payvnTiki) Topoypagia
MR Giivenli

fan,

ASTM F2503:2013

MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética segun la ASTM)
Compatibilita RM condizionata
AopaAés yia payvnTikn Topoypagia umé mpoimoBéoeis
MR Kosullu
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ASTM F2503:2013

MRI Unsafe
MR-unsicher
Incompatible avec I'IRM
«MRI Unsafe» (esto es, no seguro con la resonancia magnética segun la ASTM)
Non sicuro in ambienti RM
Mn aopaAés yia payvnrikij Topoypagia
MRG Giivensiz

Rx

21 CFR 801.109

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Selon Ia loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa prescription.
Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

H opoamovéiakn vopobeaia (twv H.I1.A.) mepiopier Tnv mwAnan ¢ didragng autig o€ 1arpols 1 Karémv evioAng arpou.
ABD yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

®

Article 13.3

Importer
Importeur
Importateur
Importador
Importatore
Eioaywyéag
ithalatgi

MD
ISO 15223-15.2.8

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo médico
Dispositivo medico
latporexvoAoyiké mpoiov
Tibbi Cihaz

l

ISO 3166-1

Country Code of Manufacturer - US
Léndercode des Herstellers - US
Code pays du fabricant - Etats-Unis
Cadigo de pais del fabricante: EE. UU.
Codice Paese del fabbricante — US
Kwdikég xwpag karaokevaorn - US
Ureticinin Ulke Kodu - ABD

ISO 7000-3704

Double sterile barrier system
Doppio sistema di barriera sterile

Systéme de double barriére stérile
Sistema de doble barrera estéril
Doppio sistema di barriera sterile
Zuarnua dimAoU areipou ppayuol
Cift steril bariyer sistemi
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