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EN - ENGLISH

MATERIALS AND INTENDED USE

RIKNEE Adjustable Tibia Cut Guide is supplied by Enztec Limited (Enztec) and is a surgical instrument intended for
transient use during onhcpaedl( surgery. Itis intended to be used in (omun(non with the CORI surgical system
during total knee is manufactured from medi Is and plastics and is supplied
non-sterile. Prior to use, the operaung surgeon shall have given careful consideration to all aspects of the surgical
intervention as well as to the limitations of the device.

For REAL INTELLIGENCE CORI instructions for use, refer to the REAL INTELLIGENCE CORI for Knee Arthroplasty User
Manual (CORI User Manual). The instruments are compatible with all Smith+Nephew tibia baseplates supported
by CORI, except bi-cruciate retaining baseplates.

INDICATIONS FOR USE

RLKNEE Adjustable Tibia Cut Guide is intended to be used in conjunction with the CORI surgical system during
total knee arthroplasty.

EXAMINATION PRIOR TO USE

The device is supplied non-sterile, in device containers or individually packaged. Device packaging must be intact
when received and removed prior to sterilisation.

The device must be carefully and completely examined for wear or damage by doctors and staff in operating
centres prior to surgery. The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces
and must verify the cleanliness of the device and the absence of wear and damage. Evidence of damage or wear
on a device may include but is not limited to corrosion, discoloration, excessive scratches, flaking, distortion, wear,
cracks, and loosening of components.Improperly functioning devices, devices with unrecognisable markings, and
damaged or excessively worn devices should not be used.

Like any precision surgical instrument, the device must undergo regular checks by authorised personnel to
ensure that the device remains in good condition and continues to act as intended. End of useful instrument life
is generally determined by wear or damage in surgical use.

ASSEMBLY
Components
DESCRIPTION CATALOGUE ITEM
RI.KNEE Tibia Adjustment 4240-7500
RLKNEE Tibia Fixation Base Left 4240-7501
RLKNEE Tibia Fixation Base Right 42407502
RI.KNEE Tibia Cut Guide Left 4240-7503
RIKNEE Tibia Cut Guide Right 4240-7504
RLKNEE Tibia Tracker Adapter 42407505

Select the correct Tibia Fixation Base and )

Tibia Cut Guide depending on the operative Tibia Cut Guide ﬁ i i
side. Each side-specific piece of hardware is

designated LEFT or RIGHT. Rotate the right
dial (FLEX) counter-clockwise to the unlock
symbol position (1). Insert the Tibia Cut
Guide (2) then rotate the right dial (FLEX)
to the 0 position (3). Insert the rack on the
Tibia Adjustment into the rectangular hole
in the Tibia Fixation Base (4) and rotate the @
screw clockwise to the 0 position (5). Prior

to cleaning and sterilisation, reverse this
process to fully disassemble.

Tibia Adjustment

Tibia Fixation Base

Figure 1:Assembly of Tibia Adjustable Cut Guide



Unscrew the lock knob (1) on the Tracker Tibia Adjustable
Adapter and insert the end of the Tibia Cut Guide Assembly
Tracker (2). Rotate the tracker to the desired
position then tighten the lock knob (3).

Optionally use the Checkpoint Tool to N
tighten. Attach Tracker Adaptor to the
Fixation Base (4). Tracker Adapter

o
¢

Figure 2: Attach Tracker with Quick
Connect Mechanism
INSTRUCTIONS FOR USE
Follow the instructions in the CORI User Manual for beginning a CORI case, setting up the system and instruments,
and preparing the patient, including making the incision. Install the Femur Tracker and attach Flat Markers to the
Tibia Tracker as instructed in the CORI User Manual.
Installing Tibia Fixation Base
The Tibia Adjustment allows for £6mm resection, +8" varus/valgus, and +8' AP slope, from the zero-position of
the cut slot, as described in Figure 3.

£8° AP Slope -6mm

+8° Varus/Valgus

Anticipated |-
Resection

+6mm

Figure 3: Adjustment Ranges

Toinstall the Adjustable Tibia Cut Guide, ensure alldials are set to 0 to allow for the full range of adjustment. The
cut slot should be aligned with the anticipated resection. Install the Tibia Fixation Base with the most lateral pin
on or medial to the tibia tubercle as shown in Figure 4. Optionally, the following manual alignment instruments
are compatible for use with the Adjustable Tibia Cut Guide. Refer to the associated surgical technique guide for
instructions for use.

DESCRIPTION CATALOGUE ITEM
Tibial Stylus Adjustable Footed 7401-6229
c Tibial Alignment Tube Macro 7401-6232
TATION Posterior Slope Guide 7401-6231
Ankle Clamp 7401-6241




Most Lateral oo
Pin

.
Figure 4: Cut Guide Fixation and Pin Placement

Once alignment is established, ensure the pin locations are located within the incision. Position the most lateral
pin guide of the Fixation Base on the tibial tubercle medial of the subluxed patellar tendon and ensure that the
most medial pin guide of the Fixation Base is within the wound. First place the most lateral pin (1), followed by
the most medial pin (2) as shown in the figure above, ensuring adequate purchase in the bone. For small patients,
an alternate medial pin (3) placement is available as shown in Figure 4. If further stability is desired, a third pin
can be placed (4).

DESCRIPTION CATALOGUE ITEM
SPEED PINS FOR 65mm Non-Rimmed SPEED PIN 7401-3480
OPTIMAL CUTTING
BLOCK FIXATION 80mm Non-Rimmed SPEED PIN 7401-3490

Insert the Tibia Tracker Adapter into the Tibia Fixation Base. With the Flat Markers oriented towards the Tracking

Camera, secure the Tibia Tracker in the Tibia Tracker Adapter. After completing the Camera Orientation Adjustment

stage, tighten the Tracker into the Adapter.

Inserting Checkpoint Pins

Insert the femur Checkpoint Pin as instructed in the CORI User Manual. Install the tibia Checkpoint Pin as follows:
Place close to the most medial speed pin.

- Avoid interference with the final location of the cutting block.

- Consider the line of sight of the Point Probe to the Tracking Camera during checkpoint verification.

Guidance for
Checkpoint
Placement

Most
Medial Pin

Figure 5: Placement of Checkpoint Pin

Planning and Placement of Tibial Implant
Complete the CORI registration and planning, including femur and tibia free collection, gap assessment, and
femur and tibia component placement as instructed in the CORI User Manual. On the Tibia Cut Selection screen,
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select Bur All or Twin Peg. Verify checkpoints as specified in the CORI User Manual. If needed, the Tibia Cut Guide
can be temporarily removed to facilitate access to the nearby bone.
Upon entry into the Tibia Bone Removal screen, select Visualize Cut as described in the CORI User Manual. Attach
the Plane Visualization Tool to the Point Probe and insert into the cut slot, ensuring contact with the bottom
surface of the slot. Align the Plane Visualization Tool with the planned cut, using the hex screwdriver (Catalogue
Item 115035) to adjust the mechanism dials that will alter the placement of the cut slot as follows:

DIAL ADJUSTMENT
Left dial (VAR) Varus/valgus
RESECTION PLANE
ADJUSTMENT Right dial (FLEX) AP Slope
Lower dial Resection depth

When satisfied with the adjustment, secure the Tibia Cut Guide using speed pins. After pin installation, use the
Plane Visualization Tool to confirm proper placement of the cut slot in relation to the plan.

Using a 1.35mm saw blade, perform the tibia cut through the cut slot. Use the Plane Visualization Tool to confirm
the cut. If desired, refine the bone model using the Robotic Drill to determine if additional resection is needed
through use of the bur.

Complete PostOp Gap Assessment using the trial components. Remove the Adjustable Tibia Cut Guide prior to
preparing the keel, as the tibia pins may interfere with the tibial keel.

Once removed, fully disassemble Adjustable Tibia Cut guide prior to cleaning and sterilisation.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Enztec devices must only be used by surgeons who are fully familiar with the surgical technique required and
who have been trained to this end.

The operating surgeon must take care not to exert inappropriate stress on the device and must fully comply
with the operating procedure described in the Surgical Protocol.

Afull, conventional instrumentation tray for the chosen implant should be available during every use of CORI
in case the surgeon must revert to a manual procedure.

Incorrect maintenance, cleaning or handling may render the device unsuitable for its intended use, cause
corrosion, dismantling, distortion and/or breakage, or cause injury to the patient or operating staff. Enztec shall
not be responsible in the event of a device being used which is damaged, incomplete, showing signs of excessive
wear and tear, or that has been repaired or modified (either permanently or temporarily) outside the control of
Enztec o its representatives.

As a result of mechanical features required, the device is made of non-implantable materials. In the event of the
device breaking, no fragment must remain in the patient as this could cause post-operative complications such
as allergies, infections, or complications of a biological nature associated with the release of non-implantable
components, possibly requiring further intervention.

These instruments are not intended for use in a MR (Magnetic resonance) environment.

STORAGE

The device should be stored in individual packages or in containers. After use they must be stored in a clean,
dry and temperate place.

DISPOSAL

Devices must be disposed of in accordance with the health care facility’s procedures, ensuring protection from
physical hazards such as exposed edges. Care must be taken to ensure that used devices are decontaminated
following the cleaning and sterilisation instructions described within this document, or otherwise disposed of as
infectious waste. Devices should be destroyed in a manner that prevents potential reuse.

COMPLAINTS

Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product,
its identity, durability, reliability, safety, effectiveness, and or its performance, should notify Enztec or their
representatives. Moreover, if the device has malfunctioned, or is suspected of having malfunctioned, Enztec or
their representative must be advised immediately.

If an Enztec product has ever worked improperly and could have caused or contributed to a serious incident,
serious injury, or death, Enztec or their representative, as well as the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established, must be informed as soon as possible by telephone or in writing.
For all complaints, please include the device name and catalogue number, a full description of any markings,
contact name and address, and an exhaustive description of the event to help Enztec understand the causes of
the complaint. Please retain the device for investigation purposes.
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CLEANING AND STERILISATION

Figure 6: Tray Configuration

For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned (manual cleaning OR automated cleaning),
and sterilised before use. Moreover, for good maintenance, reusable devices must be pre-cleaned, cleaned
(manual cleaning OR automated cleaning), and sterilised after surgery following the sequence of steps described
hereafter:

Point of Use - Remove gross contamination

Transport to - Avoid damage

Processing Area - Minimise time before cleaning

Preparationfor |- Di possil i i licabl
ning - must be cl d 1instrument trays and cases

- Submerge in enzymatic detergent prepared according to manufacturer’s recommendations
Soak for 10 minutes at 40°C (104°F)

Scrub while submerged with soft sponge and agitate

Use pipe cleaner or etallic brush for | d crevices. Act g parts t
loosen trapped soil

Rinse in 38°C-49°C (101°F-120°F) tap water for 1 minute

- Thoroughly flush all lumens and difficult to reach areas

- Actuate while rinsing

Pre-cleaning

- Soakin ultrasonic bath in neutral pH detergent (Neutrad or acceptable alternative), prepared
according to manufacturer’s recommendations

Manual Cleaning |- Clean for 10 minutes at 40°C (104°F)
- Rinse with clean, tap water, actuating moving parts while rinsing, for 1 minute
Dry thoroughly with clean, lintfree cloth

Phase Recirculation Time Water Temp Detergent type
Pre-wash 02:00 Cold Tap Water N/A
Enzyme wash 0200 HotTapWater | Enzymatic Cleaner
Wash 02:00 65.5°C(150°F) | Neutral pH Detergent
Automated Rinse 01:00 Hot Tap Water N/A
Cleaning
“Thermal o (1o
Decontamination 01:00 90°C (194°F) N/A
Dry 07:00 115°C (239°F) N/A
*Th may be performed dditional step to render th
for handling
- Inspect for contaminants and damage
Inspection - Repeat cleaning f contaminants remain
Contact Enztec orits if device is damaged




- tion:

- Instruments with am(u\allng surfaces must be tested for movement. A moist heat
compatible, medical grade lubricant should be applied to allarticulating joints prior to
steriisation (Rudolf OilSpray RUBB30-00 or acceptable alterative)
Place cleaned, dry devices into the specified locations within the ifapplicable,
ensuring that the cases have been cleaned following the instructions above; where cases are
not provided, package loosely in suitable pouch or cloth wrap.

- Onlylegally marketed, and locally approved sterilization barriers (e.g, wraps, pouches or
containersshould be used for packaging teminalyseized deices I complancete

that system trays be double

Preparation for
Sterilisation

the
wrapped using Iwo FDA- (Ieared wraps pnor to sterilisation.
us Outside US
- Steam Sterilisation, Pre-vacuum Cycle - Steam Sterilisation, Pre-vacuum Cycle
Temperature: 132°C (270°F) Temperature: 134°C (273°F)
Exposure time: 4 minutes Exposure time: 3 minutes
- Dry-time: 40 minutes - Dry-time: 60 minutes
- Cooktime: 20 minutes - Cooltime: 30 minutes

Sterilisation

Other sterilisation methods are possible but must be validated beforehand. Automatic cleaners and autoclaves
must be validated by the hospital and regularly checked to guarantee the recommended sterilisation
temperatures are reached for the entire exposure time.

If sterilisation containers with paper filters are used, it is advisable to use a new filter for each sterilisation. If after
having followed this sterilisation method there is still water in the sterilisation containers or on/inside the device,
the device must be dried and sterilisation repeated.

WARRANTY STATEMENT

Enztec Limited devices are manufactured for use only by qualified medical personnel who are trained in their
use. All Enztec Limited devices are warranted to be free from defects in workmanship and materials for one (1)
year from the date of sale. Any Enztec Limited device with a defect during the applicable warranty period will be
Tepaired or replaced. Enztec Limited shall not be liable, expressly or impliedly, for:

a
as aresult of
[0} misuse, mishandling, and/or improper operation
(ii) repairs, modifications, or alterations performed by any person or entity other than Enztec
Limited, or their authorised representatives
(i) incorrect or incomplete inspection, cleaning and/or maintenance, or
(iv) usein with adaptc d or use in any manner or medical
procedure, other than those for which it is designed; and
b.  Anyspecial,indirect, useof

the device and equipment.
THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, AND/OR STATUTORY, INCLUDING,
BUT NOT LIMITED TO, WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS AND/OR SUITABILITY FOR A PARTICULAR
PURPOSE, AND ALL OTHER OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON “ENZTEC LIMITED" BEHALF.
Enztec Limited neither assumes nor authorises any person to assume for it any other liabilities in connection with
the sale of said devices and equipment. To ensure proper use, handling, and care of devices and equipment,
consult the applicable catalogue, brochure, instruction manual, teaching film, and other literature which is
included with the product and/or otherwise available from the company, upon request.
For further information relating to the use of this device or complaints please contact your Enztec Limited
representative or distributor.

ederal law restricts this device to sale or use by or on the order of a physician.

SYMBOL TRANSLATION - see enztec.com/ifu

Quantity

Country of Origin




ES - ESPAN

MATERIALES Y USO PREVISTO
La Guia de corte de tibia ajustable RLKNEE suministrada por Enztec Limited (Enztec) es un instrumento quirrgico
disefiado para el uso temporal durante la ciruga ortopédica. Estd indicada para utilizarse con el sistema quirdirgico
CORI durante la artroplastia total de rodilla. £l dispositivo estd fabricado con metales y plésticos de calidad
médica, y se suministra sin esterilizar. Antes de su utilizacién, el cirujano debe considerar todoslos
aspectos de la intervencién quirdrgica, asi como las limitaciones del dispositivo.

Para conocer [as instrucciones de uso de REAL INTELLIGENCE COR, consuite el manual del usuario de REAL
INTELLIGENCE CORI para la artroplastia de rodilla (Manual del de CORI). Los

con todos los platlos tihiales Smith+Nephew compatibies con CORl, excepto s pltilos de retencion bicrazados,
INDICACIONES DE USO

La Guia de corte de tibia ajustable RIKNEE esta indicada para utilizarse con el sistema quirirgico CORI durante
la artroplastia total de rodilla.

EXAMEN ANTES DE SU USO

El dispositivo se suministra sin esterilizar, en recipientes para El
envase de dispositivos debe estar intacto cuando lo reciba, y debe retirarlo antes e 1 eserilzacion.

Los médicos y el personal de los centros quirdrgicos deben examinar cuidadosa y completamente el dispositivo
para detectar desgaste o dafios antes de la cirugia. El examen debe incluir una inspeccién visual y funcional de las
superficies de trabajo y debe verificar la limpieza del dispositivo y la ausencia de desgaste y danos. La evidencia
de daiios o desgaste en un dispositivo puede inclui, entre otros, corrosién, decoloracion, rayones excesivos,
descamacion, distorsion, desgaste, grietas y aflojamiento de componentes. No se deben utilizar dispositivos
que funcionen incorrectamente, con marcas y dafados o

desgastados.

Como cualquier instrumento de precision quirdrgica, personal autorizado debe someter al dispositivo a una
comprobacién regular para asegurarse de que el instrumento se mantiene en buen estado y funciona como es
debido. I fin de la vida util el instrumento suele estar determinado por el desgaste o los dafios producidos
por el uso quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Componentes
DESCRIPCION ARTICULO DEL CATALOGO
Ajuste de tibia R.KNEE 4240-7500
Base de fijacion de tibia izquierda RLKNEE 4240-7501
Base de fijacion de tibia derecha RLKNEE 42407502
Guia de corte de tibia izquierda RLKNEE 4240-7503
Guia de corte de tibia derecha RLKNEE 4240-7504
Adaptador de rastreador RLKNEE 42407505

Seleccione la Base de fijacion de tibia y la
Guia de corte de tibia correctas en funcién Guia de corte
del lado que se va a operar. Las piezas de tibia
especificas de cada lado se indican como
1ZQUIERDA 0 DERECHA. Gire el dial derecho
(FLEX) en el sentido contrario de las agujas
del reloj hasta la posicién del simbolo de
desbloqueo (1). Inserte la Guia de corte
de tibia (2) y gire el dial derecho (FLEX)
hasta la posicion 0 (3). Inserte la gradilla

del Ajuste de tibia en el orificio rectangular

de la Base de fijacion de tibia (4) y gire el

tornillo en el sentido de las agujas del reloj
hasta la posicién 0 (5). Antes de la limpieza
y esterilizacion, invierta este proceso para el
desmontaje completo.

Ajuste de tibia

Base de fijacion
de tibia

Figura 1: Montaje de la Gufa de corte de tibia ajustable



Desenrosque el mando de fijacién (1) del
Adaptador de rastreador e introduzca el Montaje de la
extremo del Rastreador de tibia (2). Gire Sula de corte de

el rastreador hasta la posicion deseada y 101 ajustable
apriete el mando de filacién (3). De forma

opcional, utilice la Herramienta de punto N
de control para apretar. Fije el Adaptador de Adaptador de

rastreador a la Base de fijacion (4). Tastreador

oy
o
¢

Figura 2: Fijacion del rastreador con el mecanismo
de conexién rapida

INSTRUCCIONES DE USO

Siga las instrucciones del Manual del usuario de CORI para iniciar un caso CORI, configurar el sistema y los

instrumentos y preparar al paciente, incluida la realizacion de la incision. Instale el Rastreador de fémur y fije

los Marcadores planos al Rastreador de tibia como se indica en las instrucciones del Manual del usuario CORI.

Colocacion de la Base de fijacion de tibia

El Ajuste de tibia permite una reseccién de +6 mm, varo/valgo de +8°e inclinacién AP de +8°, desde la posicion

cero de la ranura de corte, como se indica en la Figura 3.

£8° Pendiente AP emm  *& Yaro/valgo

Reseccion |
anticipada

+6mm

Figura 3: Intervalos de ajuste

Para instalar la Guia de corte de tibia ajustable, asegirese de que todos los diales estan en la posicion 0 para
permitir el intervalo de ajuste completo. La ranura de corte debe estar alineada con la reseccion anticipada.
Coloque la Base de fijacion de tibia con el pasador més lateral sobre la tuberosidad de la tibia o medial a esta,
como se muestra en la Figura 4. De forma opcional, los siguientes instrumentos de alineacion manual son
compatibles para el uso con la Guia de corte de tibia ajustable. Consulte las instrucciones de uso en la guia de
técnica quirdrgica correspondiente.

DESCRIPCION Qm‘%‘é’o"“
Palpador tibial ajustable, con pie 74016229
SYNC Tubo de alineacion tibial EM: macro 74016232
INSTRUMENTOS Guia de pendiente posterior EM 7401-6231
Grapa de tobillo 7401-6241




\
Pasador == {
mas medial

Mas medial

Pasador mas
\ateral Alterno

Estabilidad

!
Figura 4: Fijacion de la guia de corte y colocacion del pasador

Una vez establecida la alineacion, asegurese de que las ubicaciones de los pasadores se encuentran dentro de la
incision. Coloque la guia de pasador més lateral de la Base de fijacion en la tuberosidad tibial medial del tendon
rotuliano subluxado y asegurese de que la guia de pasador mas medial de la Base de fijacién esté dentro de la
herida. Coloque primero el pasador més lateral (1), seguido del pasador més medial (2), como se muestra en la
figura anterior, asegurandose de que el pasador quede bien sujeto al hueso. Para pacientes pequefios, existe una
colocacién alternativa del pasador medial (3), como se muestra en la Figura 4. Si se desea més estabilidad, se
puede colocar un tercer pasador (4).

ARTICULO DEL
DESCRIPCION CATALOGO
PASADORES RAPIDOS R -
"BRRR O AP 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Pasador) 7401-3480
PTINA DELBLOQUE [ gmm Non-Rimmed SPEED PIN (Pasador) 7401-3490

Inserte el Adaptador de rastreador de tibia en la Base de fijacién de tibia. Con los marcadores planos orientados
hacia la camara de rastreo, fije el Rastreador de tibia en el Adaptador de rastreador de tibia. Después de completar
lafase de ajuste de orientacion de la cdmara, apriete el rastreador en el adaptador.

Insercién de pasadores de punto control

Inserte el Pasador de punto de control del fémur como se indica en las instrucciones del Manual del usuario de
CORI. Coloque el Pasador de punto de control de la tibia como se indica a continuacién:

- Coléquelo cerca del pasador rapido mds medial.

Evite interferencias con la ubicacién final del blogue de corte.

Tenga en cuenta la linea de vision de la Canula de punto a la Camara de rastreo durante la verificacion del
punto de control

Guia para la
colocacion del
punto de

control

Pasador
mas medial

|
Figura 5: Colocacion del Pasador de punto de control

1



Planificacién y colocacién del implante tibial
Complete el registro y la planificacion de CORI, incluida la recogida libre de fémur y tibia, la evaluacion del
espacio y la colocacion de los componentes de fémur y tibia, como se indica en el Manual del usuario del CORI.
Enla pantalla Tibia Cut Selection (Seleccién de corte de tibia), seleccione Bur All (Fresar todo) o Twin Peg (Clavija
gemela). Verifique los puntos de control como se especifica en el Manual del usuario de CORI. En caso necesario, la
Guia de corte de tibia puede retirarse temporalmente para facilitar el acceso al hueso contiguo.

Al entrar en la pantalla Tibia Bone Removal (Extraccién de hueso de tibia), seleccione Visualize Cut (Visualizar
corte) como se describe en el Manual del usuario de CORI. Fije la Herramienta de visualizacién de planos a la
Canula de punto e insértela en la ranura de corte, asegurandose de que hace contacto con la superficie inferior
dela ranura. Alinee la Herramienta de visualizacion de planos con el corte planificado, utilizando el destornillador
hexagonal (articulo de catalogo 115035) para ajustar los diales del mecanismo que alteraran la colocacin de la
ranura de corte como se indica a continuacién:

DIAL AJUSTE
Dial izquierdo (VAR) Varo/valgo
AJUSTE DEPTONC PF [ Dial derecho (FLEX) Pendiente AP
Dial inferior idad de reseccion

Cuando esté satisfecho con el ajuste, fije la Guia de corte de tibia utilizando pasadores répidos. Tras la colocacion
del pasador, utilice la Herramienta de visualizacién de planos para confirmar la colocacién correcta de la ranura
de corte en relacién con el plano.
Con una hoja de sierra de 1,35 mm, realice el corte de la tibia a través de la ranura de corte. Utilice la Herramienta
de visualizacién de planos para confirmar el corte. Si lo desea, afine el modelo 6seo utilizando la fresa robética
para determinar si es necesaria una reseccién adicional mediante el uso de la fresa.
Complete la evaluacién postoperatoria del espacio utilizando los componentes de prueba. Retire la Guia de corte
de tibia ajustable antes de preparar la quilla, ya que los pasadores de tibia pueden interferir con la quilla tibial.
Una vez retirada, desmonte completamente la Guia de corte de tibia ajustable antes de limpiarla y esterilizarla.
ADVERTENCIAS ¥ PRECAU(IONES
rujanos que esté conla técnica quirtrgica necesaria y que hayan
06 formacos para asté fin deben utlzarlos dispoeiivos de Enztec.
- Elciujano debe tener cuidado de no ejercer presién indebida en l dispositvoy debe cumplir lenamente
el procedimiento quirtrgico descrito en el protocolo quirdrgico.

Debe disponerse de una bandeja de de instrumentos convencional completa para el implante elegido
durante cada uso de CORI por si el ciruano tiene que recurrir a un procedimiento manual.
La realizacion incorrecta del la limpieza o la i6n puede dar lugar a que el dispositivo
dejen de ser apto para su uso previsto, causar corrosion, desmantelamiento, distorsién y/o roturas, o provocar
lesiones al paciente o al personal de quirfano. Enztec no sera responsable si se utiliza un dispositivo dafiado,
incompleto, que muestre signos de desgaste excesivo, o que se haya reparado o modificado (ya sea de forma
permanente o temporal) fuera del ambito de Enztec o de sus representantes.
Debido a las funciones mecanicas requeridas, el dispositivo esta fabricado con materiales no implantables. En el
caso de rotura del dispositivo, ningin fragmento debe permanecer en el interior del paciente ya que esto podria
causar complicaciones postoperatorias tales como alergias, infecciones o complicaciones de indole bioldgica
asociadas con la liberacion del noi conla de necesitar una intervencion
adicional.
Estos instrumentos no estan disefiados para su uso en un entorno de RM (resonancia magnética).
ALMACENAMIENTO
El dispositivo se debe almacenar en envases individuales o en contenedores. Después de su uso, debe
almacenarse en un lugar limpio, seco y templado.
ELIMINACION
Los dispositivos deben desecharse de acuerdo con los procedimientos del centro sanitario, asegurando la
proteccion contra peligros fsicos tales como los filos expuestos. Se debe (ener culdado para asegurar que los

utilizados se siguiendo las delim, descritas en este
documento, o que se eliminen como residuos infecciosos. Los dispositivos deben ser destruidos de manera que
se evite su posible reutilizacién.
RECLAMACIONES
Cualquier profesional sanitario que tenga una reclamacién o causas de insatisfaccion en relacion con la calidad
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del producto, su identidad, durabilidad, fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o su rendimiento, deberd notificarlo
a Enztec 0 sus representantes. Por otra parte, si el dispositivo no funciona correctamente, o se sospecha que ha
funcionado mal, debera informar i aEnztec o sus

Si un producto Enztec ha funcionado alguna vez de forma inadecuada y podria haber causado o contribuido a un
incidente grave, lesién grave o muerte, deberd informarse a Enztec o a su representante, asi como a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente, lo antes posible, por
teléfono o por escrito.En todas las reclamaciones, incluya el nombre del dispositivo y el numero de catalogo, una
descripcion completa de cualquier marca, nombre de contacto y direccién, y una descripcion detallada del suceso
para ayudar a Enztec a entender las causas de la reclamacion. Conserve el dispositivo para poder examinarlo.
LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Figura 6: Preparacion de la bandeja

Por razones de sequridad, los dispositivos no estériles deben prelavarse, lavarse (iimpieza manual O limpieza
automética) y esterilizarse antes de su uso. Ademés, para un buen los

deben prelavarse, lavarse (impieza manual O limpieza automtica) y esterilizarse después de la cirugia siguiendo
la secuencia de pasos descrita en la tabla que aparece a continuacién:

Lugar de uso - Elimine la contaminacién visible

Transporteal drea |- Evite dafios
de procesamiento |- Minimice el tiempo antes de la limpieza

Desmonte aquellas partes que se puedan desmontar siguiendo las instrucciones de
ble

Preparacion para desmontaje, si es aplicable

lalimpieza - Losinstrumentos se deben limpiar por separado de sus bandejas y estuches.
- Sumergir en detergente enzi preparado seguin | fones del fabricante
- M d 10 minutos a 40°C (104°F)
- Mientras esté sumergido, frote con una esponja suave y agite

Prefavado - Use limpiador de pipeta o un cepillo no metalico para limenes y hendiduras. Accione las

partes méviles para liberar la suciedad atrapada.

Enjuague a 38°C-49°C (101°F-120°F) con agua de grifo durante 1 minuto
Purgue abundantemente todos los limenes y las zonas de dificil acceso
- Ponga en funcionamiento el aparato mientras lo aclara

- Sumerja en un bafio de ultrasonidos con detergente de pH neutro (Neutrad o una
alternativa aceptable), preparado segun las recomendaciones del fabricante
Limpie durante 10 minutos a 40°C (104°F)

Enluague con agus impia del g1, accionando 3 partes movies mientras enjuaga
durante 1 mi

- Seque bien con un pariolimpioy sin pelusa

Limpieza manual




Fase Tiempo de Temperaturadel | Tipo de deter-
recirculacion agua gente
Prelavado 02:00 Agua Corriente Fria N/A
. ) Agua Corriente Limpiador
Lavado enzimético 0200 ta Corre Limpiador
Lavado 0200 655°C(s0) | Detergente conpH
Limpieza
automatica
) Agua Corriente
Enjuague 01:00 2 Corre NA
Descontaminacion ) ;
b 01:00 90°C (194°F) N/A
Secado 07:00 115°C (239°) N/A

“Puede realizar la descontaminacion térmica como otro paso para que los dispositivos sean
seguros para manipularlos.

- Inspeccione en busca de contaminantes y dafios
Inspeccion - Repita lalimpieza i contintia habiendo contaminantes
- Péngase en contacto con Enztec o sus representantes si el dispositivo esté danado

- Vuelva a ensamblar la partes pertinentes siguiendo las instrucciones de moma}e

- los con superficies artic jeben

comprobar el movimlento. Antes de n esterlizacion de todas 2 plesas b otes debe

aplicarse un lubricante de grado medico, compatible on el calor himido (Rudolf oil Spray

RUBBB0-00 0 una alternativa aceptable)
i procede, coloue los productos limpios y secos en los lugares correspondientes de
Preparacion para | fos estuches facitados, asegurarse de que los estuches se hayan limpiado siguiendo las
ilizacio no se facilitan los estuches, introdiizcalo en una bolsa

adecuada o una envoltura de tela con holgura.

- Solo se deben utilizar barreras de esterilizacién comercializadas legalmente y aprobadas
localmente (p. ej, envolturas, bolsas o para envasar
terminalmente, de conformidad con las instrucciones del fabricante. En los EE. UU. se
recomienda que las bandejas del sistema se envuelvan con dos envolturas aprobadas por
la FDA antes dela esterilizacion.

EE.UU. Fuera de EE.UU.
- Esterilizacion por vapor, ciclo de prevacio |- Esterilizacién por vapor, ciclo de prevacio
Esterilizacion - Temperatura: 132°C (270°F) - Temperatura: 134°C (273°F)
- Tiempo de exposicion: 4 minutos - Tiempo de exposicion: 3 minutos
- Tiempo de secado: 40 minutos - Tiempo de secado: 60 minutos

- Tiempo de enfriado: 20 minutos

Tiempo de enfriado: 30 minutos

Existen otros posibles métodos de esterilizacion, pero deben validarse previamente. El hospital debe validar
y comprobar regularmente los limpiadores autométicos y las autoclaves para garantizar que se alcancen las
e esterilizacién durante todo el tiempo de exposicion.
Si se utilizan recipientes de esterilizacion con filtros de papel, es recomendable utilizar un nuevo filtro para cada
esterilizacion. Si después de haber seguido este método de esterilizacion hay agua estancada en los recipientes de
esteriizacion o en el dispositivo, se debe secar el dispositivo y repetir la ester
DECLARACION DE GARANTIA
Los dispositivos Enztec se fabrican para ser utilizados solo por personal médico cualificado con formacién en su uso.
Se garantiza que todos los dispositivos Enztec estdn libres de defectos de fabricacién y de materiales durante un
(1) afio desde el momento de su venta. Cualquier dispositivo Enztec que muestre un defecto durante el periodo de
aplicacion de la garantia se reparara o reemplazara. Enztec no se responsabiliza, expresa o tacitamente, de:
a. Cualquier dafio que aparezca o esté provocado, ya sea por el cliente o por cualquiera de los usuarios del
dispositivo o del equipo, como resultado de
i unmal usoymanipulacion, asf como operacion indebida
ii.  reparaciones, modificaciones o alteraciones realizadas por cualquier persona o entidad ajena a Enztec o
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sus representantes autorizados
iii.  inspeccion, limpieza y/o mantenimiento incorrectos o incompletos, o
iv.  uso en combinacion con adaptadores y/o equipos, o uso de cualquier forma o procedimiento médico
diferente a aquellos a los que se ha designadoy
b, Cualquier dafio especial, indirecto y/o consecuente de cualquier tipo y por cualquier causa derivado de la venta
0 uso del dispositivo o equipo.
ESTA GARANTIA PREVALECERA SOBRE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA O TACITA, Y/O ESTATUTARIA,
INCLUYENDO, PERO NO LIMITADA A LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD Y/O CONVENIENCIA PARA
UNA FINALIDAD DE USO ESPECIFICA Y TODAS LAS OTRAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES EN NOMBRE DE
ENZTEC.
Enztec ni asume ni autoriza a ninguna persona a asumir por ella ninguna otra responsabilidad en relacién con la
venta de dichos dispositivos o equipos. Para asegurar el uso, ¥ cuidad del
Y equipo, consulte el catiogo fonem, manul de nsrucciones, videos de formacion y demés bibliografia que se
incluye junto con el produc ible enla empresa,
Para mis informacién sobre el uso de este dispositivo o si fiene rec\amaclones, pongase en contacto con su
represemame o distribuidor de Enztec.
recaucion: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta o uso de este dispositivo a un médico o por
pvescvlpcl n facultativa.

TRADUCCION DE SIMBOLOS - vea enztec.com/ifu

Cantidad

Pais de origen




CS - CESKY

MATERIALY A UCEL POUZITI

Nastavitelné voditko pro fezani tibie RLKNEE dodava spole¢nost Enztec Limited (Enztec) a jedni se o chirurgicky
néstroj uréeny k prechodnému pouZiti pii ortopedickych operacich. Nastroj je uréen k pouZiti ve spojeni s
operacnim systémem CORI béhem totalni nhrady kolenniho kloubu. Prostredek je vyroben z Iékafskych kovi a
plasti a dodava se nesterilni. Pred pouzitim musi operani chirurg peélivé zvzit viechny aspekty chirurgického
zékroku, jakoz  omezent prostiedku.

Névod k pouiti prostiedku REAL INTELLIGENCE CORI naleznete v uzivatelské piiruéce REAL INTELLIGENCE CORI
pro artroplastiku kolenniho kloubu (uzivatelskd piirucka CORI). Nastroje jsou kompatibilni se viemi tibialnimi
Zzékladnimi destickami Smith+Nephew podporovanymi spole¢nosti CORI, s vyjimkou bikrucialnich fixaénich
zakladnich desticek.
INDIKACE PRO POUZI
Nastavitelné voditko pro fezani tibie RLKNEE je uréeno k poutiti ve spojeni s operacnim systémem CORI b&hem
totélni nahrady kolenniho kioubu.

KONTROLA PRED POUZITIM

Nastroje se dodavaji v nesterilnim stavu, v nadobéch pro vice nastroji nebo balené jednotlivé. Obal nastroje musi

Pied chirurgickym zékrokem musi Iékafi a persondl v operaénich strediscich peclivé a Gpiné zkontrolovat, zda
zafizeni neni opotiebované nebo poskozené. Prohlidka musi zahrnovat zrakovou a funkéni kontrolu pracovnich
ploch a musi ovéfit Cistotu zafizeni a nepfitomnost opotfebeni a poskozeni. Dikazy o poskozeni nebo opotiebent
zafizeni mohou zahrnovat mimo jiné korozi, zménu barvy, nadmémé poskrabani, odlupovan, zkresleni,
opotieben, praskliny a uvolnéni soucasti. Nespravné fungujici prostredky, prostiedky s nerozpoznatelnym
oznatenim a poskozené nebo nadmérné opotiebené prostiedky se nesmi pouzivat.

Stejné jako jiné presné operaéni nstroje musi i tento nastroj oprévnéni pracovnici pravideln kontrolovat, aby
byl zajiétén jeho dobry stav a néstroj pracoval dle svého éelu. Konec Zivotnosti nastroje se obecné uréuje podie
opotiebeni nebo poskozeni pii operaénim pouziti.

SESTAVENI
Komponenty
POPIS POLOZKA KATALOGU
Nastaveni tibie RLKNEE 4240-7500
Zakladna pro fixaci tibie RI.KNEE leva 4240-7501
Zékladna pro fixaci tibie RLKNEE prava 4240-7502
Voditko pro fezani tibie RI.KNEE levé 4240-7503
Voditko pro fezéni tibie RI.KNEE pravé 4240-7504
Adaptér sledovaciho zafizeni RILKNEE 42407505

Zvolte  spravnou  zakladnu pro  fixaci
tibie a voditko pro fez tibie v zavislosti
na operované strané.  Kazda strana
specifického hardwaru je oznatena jako
LEVA nebo PRAVA. Ototte pravym volicem
(FLEX) proti sméru hodinovych rucicek X
do polohy symbolu odemknuti (1). Viozte Nastaveni tibie Py
voditko pro rezani tibie (2) a poté otocte

pravy voli¢ (FLEX) do polohy 0 (3). Zasurite @

Voditko pro
fezani tibie

stojan pro nastaven tibie do obdélnikového
otvoru v zékladné pro fixaci tibie (4) a otocte

sroubem ve sméru  hodinovych rucicek .

do polohy 0 (5). Pred ¢isténim a sterilizaci Zakladna pro
provedte opacny postup, abyste prostredek fixaci tibie
2cela rozebrali.

Obrazek 1: Sestaveni nastavitelného voditka pro fezani tibie
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Odsroubujte pojistny knoflik (1) na adaptéru
sledovaciho zafizeni a viozte konec zafizeni Sestaveni nastavitelného
pro sledovani tibie (2). Ototte sledovaci voditka pro fezani tibie
zafizeni do pozadované polohy a poté

utshnéte pojistny knoflik (3).  Volitelng

miizete pro utazeni pouZit kontrolni nastroj. o
Piipojte adaptér sledovaciho  zafizeni k

z8kladné pro fixaci (4). Adaptér sledovacino

oy
y
Obrézek 2: Pipojte sledovaci zafizeni s mechanismem
rychlého pripojent
POKYNY PRO POUZIT
Postupujte podle pokynd v uzivatelské piiruéce CORI pro zahajeni piipadu CORI, nastaveni systému a néstroji a
piipravu pacienta, véetné provedeni fezu. Nainstalujte zafizeni pro sledovani femuru a pripojte ploché znacky k
zafizeni pro sledovant tibie podle pokyni v uzivatelské prirucce CORI.
Instalace zakladny pro fixaci tibie

Nastaven tibie umoziuje resekci 6 mm, varus/valgus £8° a sklon AP +8° od nulové polohy fezané spary, jak je
popsano na obrazku 3.

£8° Varus/Valgus

+8° Sklon AP -6mm

Otekavana f-----
resekce

+6mm

Obrazek 3: Rozsahy nastaveni

Pro instalaci nastavitelného voditka pro fezant tibie se ujistéte, ze jsou véechny volice nastaveny na 0, aby byl
umoznén piny rozsah nastaveni. Rezan spara by méla byt zarovnana s ocekavanou resekei. Nainstalujte zskladnu
pro fixaci tibie tak, aby byl nejsilngjsi lateraini kolik na vybézku tibie nebo medialng od néj, jak je znazomnéno na
obrézku 4. Pro pouZit s nastavitelnym voditkem pro fezant tibie jsou volitelné kompatibilni nasledujici nastroje
pro manualni zarovnavani. Navod k pouZiti naleznete v piislusném pravodci chirurgickou technikou.

POPIS POLOZKA KATALOGU
Tibiini stilet y, s nozkami 7401-6229
'NC PRi Tibidlni zarovnavaci trubi¢ka EM - Makro 7401-6232
VYBAVEN( Zadni vodié EM pro stanoveni sklonu 7401-6231
Kotnikova svorka 7401-6241




Nejmedialné
381 kolik =3

Nejlaterdingssi - pternativi Nejlateralngjsi

{ |
1
Obrazek 4: Fixace voditka fezu a umisténi koliku

Jakmile je zarovnani nastaveno, ujistéte se, ze mista koliki jsou umisténa uvniti fezu. Umistéte nejvice
laterdlni voditko ¢epu fixacni zakladny na vybézek tibie medidlng od posunuté ééskové slachy a ujistéte se,
ze nejmedidlnéjsi voditko koliku fixaéni zakladny je uvnitf rany. Nejprve umistéte nejlateralnéjsi kolik (1),

y nej &j3im kolikem (2),jak je na obrazku vy3e, é zakotvent
v kosti. U malych pacient je k dispozici i umisténi iho koliku (3), jak je na obrazku
4. Pokud je pozadovana vétsi stabilita, lze umistit tfeti kolik (4).

POPIS POLOZKA KATALOGU
KOLIKV PRORYCHLE 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Kolik) 7401-3480
%PT'M LNIBFIXAC' 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Kolik) 7401-3490

Viozte adaptér sledovaciho zafizeni do zékladny pro fixaci tibie. S plochymi znackami orientovanymi na sledovaci
kameru zajistéte zafizeni pro sledovant tibie v jeho adaptéru. Po dokonceni faze nastaveni orientace kamery
utdhnéte sledovaci zafizeni do adaptéru.

Zavadéni kontrolnich kolikii

Zavedte kolik pro k lu stehenni kosti podle pokynd v uzi é pfiruéce CORI. Nai kolik pro kontrolu
stehenni kosti nasledujicim zpiisobem:

- Umistéte v blizkosti nejdel3iho koliku pro rychlé umisténi.

- Zabrarite ruseni kone¢ného umisténi fezného bloku.

- Pii ovéfovani kontrolniho bodu zohlednéte piimou viditelnost bodové sondy na sledovaci kameru.

Pokyny pro
umisténi
kontrolnich

Pokyny pro
umisténi
kontrolnich bod{

|
Obrazek 5: Umisténi kontrolniho koliku
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Planovani a umisténi tibialniho implantatu
Dokoncete registraci a planovéni CORI, véetné volného odbéru femuru a tibie, posouzeni mezery a umisténi
femuralni a tibialnf komponenty podle pokynii v uZivatelské pfiucce CORI. Na obrazovce Vybér fezu tibie vyberte
moznost ,Bur All" nebo Twin Peg*. Ovéite kontrolni body, jak je uvedeno v uzivatelské piirucce CORL. V pripadé
potieby mize byt voditko pro fezani tibie docasné odstranéno, aby se usnadnil piistup k blizké kosti.

Po vstupu na obrazovku pro odstranéni kosti tibie vyberte moznost Vizualizovat fez, jak je popsano v uzivatelské
piruéce CORI. Pfipojte néstroj pro vizualizaci roviny k bodové sondé a viozte jej do fezané spary, &imz zajistite
kontakt se spodni plochou spary. Zarovnejte néstroj pro vizualizaci roviny s planovanym fezem pomoci
Sestihranného 3roubovéku (polozka katalogu 115035) k nastaveni voli¢i mechanismu, které zméni umisténi
fezané spéry nasledujicim zpisobem:

voLi¢ NASTAVENT
. Levy volic (VAR) Varus/valgus
ST e VINY ™ Pravy volie (FLEX) Sklon AP
Dolni voli¢ Hloubka resekce

Kdyz jste s nastavenim spokojeni, zajistéte voditko pro fezani tibie pomoci kolikii pro rychlé umisténi. Po instalaci
koliku pomoci nastroje pro vizualizaci roviny potvrdte spravné umisténi fezané spéry vzhledem k planu.

Pomoci 1,35mm pilového kotouce provedte fez tibie pres fezanou sparu. K potvizeni fezu pouijte nstroj
pro vizualizaci roviny. Pokud je to zadouci, upravte model kosti pomoci robotické vrtacky, abyste zjistili, zda je
zapotiebi dalii resekce pomoci vrtaku.

Dokoncete posouzeni mezery po operaci pomoci zkusebnich komponent. Pred pfipravou kylu odstrarite
nastavitelné voditko pro fezani tibie, protoze koliky holenni kosti mohou rusit holenni kyl.

Po vyjmuti kompletné odstrarite nastavitelné voditko pro ezani tibie pred cisténim a sterilizaci.
VYSTRAHY A UPOZORNEN{

Nastroje Enztec mohou pouzivat pouze ortopedi seznameni s vyzadovanou operaéni technikou, ktefi byly v
tomto sméru patficné vyskoleni.

- Lékaf provadgjici operaci musi dbit na to, aby néstro nadmémé nezatézoval, a musi piesné dodrzovat
operacni postup popsany v operacnim protokolu.

Pii kazd i prostiedku CORI by mél byt k dispoic piny, konvenéni
implantat pro piipad, ze by se chirurg musel vratit k manualnimu zakroku.
Nespravna ddrzba, isténi nebo manipulace mohou mit za nasledek nevhodnost néstroje k zamyslenému uiti,
mohou zpiisobit jeho korozi, uvolnéni, deformaci a/nebo zloment ¢ zapiicinit poranéni pacienta ¢i operacniho
personalu. Spolecnost Enztec nenese odpovédnost v piipadé poutiti nastroje, ktery je poskozeny, neuplny,
vykazuje znamky nadmérmého opotiebeni nebo byl opraven ¢i upraven (trvale nebo docasné) bez moznosti
kontroly spolecnosti Enztec nebo jejimi zastupci.

V dsledku vyzadovanych mechanickych prvkii je nastroj vyroben z neimplantovatelnych materiali. V
pfipadé zlomeni nastroje nesmi v pacientovi ziistat zadna jeho cast, protoze by to mohlo mit za nésledek
pooperaéni komplikace, napfiklad alergie, infekce ¢i komplikace biologické povahy souvisejici s uvolfiovanim
neimplantovatelnych komponenti, které by mohly potencidiné vyzadovat dalsi operativni zakrok.
Tyto pristroje nejsou ureny pro pouiti v prostiedi MR (magneticka rezonance).

UCHOVAVANI

Nstroj by mél byt uchovavan v individualnich obalech nebo v nadobach. Po poufiti je nutné jej uloZit na Cisté,
suché misto s mimou teplotou.

LIKVIDACE

Nastroje museji byt likvidovany v souladu s postupy zdravotnického zafizeni, pficem? je nutné zajistit ochranu
pied fyzickjmi nebezpetimi, napfiklad pred obnazenymi biity. Je nutné zajistit dikladnou dekontaminaci
pouitych nastrojii podle pokyni pro Cisténi a sterilizaci popsanych v tomto dokumentu, popf. jinou likvidaci
v ramci infekéniho odpadu. Nastroje by mély byt zlikvidovany zpisobem, ktery zamezi jejich piipadnému
opétovnému pouziti.

REKLAMACE

Kazdy zdravotnik, ktery by chtél uplatnit reklamaci nebo ma divody k nespokojenosti v souvislosti s kvalitou
produktu, jeho oznacenim, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, efektivitou a/nebo funkci, by mél informovat
spolecnost Enztec nebo jeji zastupce. Pokud navic dojde k poruse nastroje, pop. se objevi podezieni na jeho
poruchu, museji o tom byt spole¢nost Enztec nebo jeji zéstupci ihned uvédomeéni.

Jestlize néjaky produkt spole¢nosti Enztec nefunguje spravné nebo mohl zpiisobit zavazny incident & Gmrti, popr.

istrojovy zésobnik pro zvoleny
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k nim mohl pispét, je nutné o tom co nejdfive telefonicky nebo pisemné informovat spole¢nost Enztec nebo jeji
zéstupce a piislusny organ élenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli/bydli.

Ke viem reklamacim uvedte nézev néstroje a katalogové ¢islo, tplny popis znaceni, jméno a adresu kontaktni
osoby a tplny popis udalosti, ktery spolecnosti Enztec pomiize pochopit divody stiznosti. Uchovejte si néstroj
pro acely dalsiho Setfen.

CISTENI A STERILIZACE

Obrazek 6: Konfigurace zasobniku

Z bezpecnostnich ditvodii museji byt nesterilni néstroje pred pouzitim predbézné ocistény, standardné ocistény
(manuélné NEBO a Pro zajisténi je navic nutné
néstroje uréené k opakovanému pousiti po operaci predbéiné ocistit, standardné ocistit (manualné NEBO
automatickymi prostfedky) a sterilizovat postupem popsanym nize:

Misto pouziti Odstrarite hrubé netistoty.

Pienos namisto - Zamezte poskozeni.
zpracovani - dobu pred ¢isténim.
- Je-lito mozné, provedte di d 2 podi i pro d

Priprava na &isténi - Nastroje je nutné istit oddelene od nas(vcjovych podnosu a pouzder.

- Ponoite d podl vyrobce.
- Namocte na 10 minut do vody o teploté 40 °C.

- Ponofeny nastroj otiete mékkou houbou a protiepte.

Pro lumen a Stérbiny pouzijte cistié trubicek nebo nekovovy kartacek. Pohnéte
pohyblivymi castmi, aby se uvolnily zachycené necistoty.

- Podobu 1 minuty omyvejte ve vodé z kohoutku o teploté 38-49 °C.

Dikladné promyjte véechny lumeny a obtizné pfistupné oblasti.

Nastroj béhem oplachovani spustte.

Namocte do ultrazvukové lazné v detergentu s neulralmm pH (Neutrad nebo jina
piipustna pfipravené podls

- Cistéte po dobu 10 minut pfi teploté 40 °C.

Po dobu 1 minuty oplachujte cistou vodou z kohoutku a soucasné pohybujte
pohyblivymi castmi.

- Dikladné ocistéte cistym hadiikem, ktery fuje viakna.

Predbézné cisténi

Manualni &isténi




Faze Dobarecirkulace | Teplotavody | Typ detergentu
y . Chladna vodaz
Predoplach 200 o -
Enzymatické lazer 200 Horkévedaz | enaymaticky cistic
. y o Cistici prostfedek s
Myti 200 655°C neutralnim pH
cisteni
) Horks vodaz
Oplach 1:00 ork voda -
“Tepelna ) . .
dekontaminace 1:00 %0°c
Suseni 700 15°C -

“Tepelnou dekontaminaci lze provést jako dodateény krok pro zajisténi bezpecnosti
néstroje pfi manipulaci.

- Zkontrolujte, zda neni nastroj zneéiétén nebo poskozen.
Pokud objevite znecisténi, cisténi zopakujte.
Je-li ndstroj poskozen, obratte se na spole¢nost Enztec nebo jeji zastupce.

Kontrola

- Dle moznosti néstroj znovu smontuijte podle pokynti pro montaz.
U nastroji s klouby je nutné zkontrolovat pohyb. Na viechny pohyblivé Klouby musi
byt pred sterilizaci naneseno mazivo uréené pro poutiti ve zdravotnictvi, pouZitelné
ve vlhkém teple (o€} vesprefi Rudolf RUSB30-00 nebo pripustnd alternativa.
- Umistéte Cisté, suché pii nistov pifpadné
Piiprava na sterilizaci pouzdrech a zajistéte, aby pouzdra gyla ¢ vy pouzdra
b ook oloa dorbocmich P Htkovebe pbal

K baleni terminainé sterilizovanych prostfedki by se mély pouzivat pouze
legéin prodsvane a mistné schvalené sterlzacn bariéry(nap. obaly.sicky nebo
kontejnery) v souladu s pokyny vyrobce. V USA se byly systém
zasobniky pred sterilizaci dvakra pomoci dvou obald schvalenych FDA.

USA Mimo USA

- Sterilizace parou, predvakuovy cyklus |- Sterilizace pérou, predvakuovy cyklus
Teplota: 132°C - Teplota: 134°C

Doba piisobent: 4 minuty Doba piisobent: 3 minuty

- Doba sugent: 40 minut - Doba susent: 60 minut

- Doba chladnuti: 20 minut - Doba chladnuti: 30 minut

Sterilizace

Jsou mozné i jiné metody sterilizace, které oviem museji byt predem validovény. Automatické cisticky a autoklavy
musf nemocnice validovat a pravidelné kontrolovat, aby byla zaru¢ena doporucend teplota sterilizace po celou
dobu zpracovani.
Jsourli pouity sterilizaéni nddoby s papirovymi fltry, je vhodné pouit pro kazdou sterilizaci novy filtr. Pokud se
po této metodé sterilizace ve sterilizacnich nadobach nebo uvnitf nastroje ¢ ném stale nachazi voda, musi byt
néstroj osusen a sterilizace zopakovana.
PROHLASENI 0 ZARUCE
Nastroje spole¢nosti Enztec Limited jsou uréeny vyhradné k poutiti kvalifikovanym lékafskym personalem, ktery
je vyskoleny pro jejich uZiti. Na viechny néstroje spole¢nosti Enztec Limited je poskytovana zéruka proti zavadam
femesiného zpracovni a materidlu na dobu jednoho (1) roku ode dne prodeje. Kazdy nastroj Enztec Limited, u
Kterého se béhem platné zaruéni Ihity objevi zévada, bude opraven nebo nahrazen. Spole¢nost Enztec Limited
nenese vyslovnou ani odvozenou odpovédnost za:
a. jakékoliv 3kody, které se objevi nebo jsou zplisobeny zékaznikem & jakymkoliv uzivatelem nastroji nebo

zafizeni v disle

i nespravného pouziti, nevhodné manipulace a/nebo nevhodného provozu,

ii.  oprav, uprav nebo zmén provedenych nékym jinym nez spolecnosti Enztec Limited ¢&i jejimi

autorizovanymi zastupci,
iii.  nespravné nebo netiplné kontroly, cisténi a/nebo udrzby,
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iv.  pouziti spolecné s adaptéry a/nebo zaizenim, pro které nejsou uréeny, popi. pouZiti jinym zpiisobem
nebo pi jiném lékafském zakroku, ke kterému nejsou uréeny; ani
b. akékoliv zvlditni, nepimé a/nebo nasledné 3kody z libovolné priciny vyplyvajici z prodeje nebo pouziti
nastroje a zafizeni.
TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE | ODVOZENE A/NEBO ZAKONNE, VCETNE
ZARUK PRODEJNOSTI A/NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU, A VSECHNY OSTATNI POVINNOSTI CI
ODPOVEDNOSTI JMENEM SPOLECNOSTI ENZTEC LIMITED
Spolecnost Enztec Limited nepfijima Zadnou jinou odpovédnost v souvislosti s prodejem uvedenych nastroj
a zafizeni a neopraviiuje zadnou jinou osobu, aby takovou odpovédnost pijala. Abyste zajistili vhodné pouziti
nastrojiia ziizeni, manipulaci s nimi a péci o né, prectete si piislusny katalog, piirucku, nvod k pouziti, instruktazni
film a dalsi literaturu piilozenou k produktu a/nebo jinak na vyzadani k dispozici od spolecnosti.
Mate-li zéjem o vice informaci o pouiti tohoto néstroje nebo o stiznostech, prosime obratte se na svého zastupce
i distributora spolecnosti Enztec Limited.
Rx: Federalni zakony omezuji prodej a pou

/4ni tohoto nstroje pouze na lékare ¢i na jejich objednavku.

VYZNAM SYMBOLU - viz stranky enztec.com/ifu

Mnozstvi

Zemi piavodu




DA - DANSK

MATERIALER OG TILT/ENKT BRUG

Denne justerbare tibiaskzereguide RIKNEE leveres af Enztec Limited (Enztec) og er et kirurgisk instrument, der er
beregnet til midlertidig brug under ortopzedkirurgi. Den er beregnet til at blive brugt sammen med det kirurgiske
CORI-system under total knzealloplastik. Enheden er fremstillet af metaller og plast af medicinsk kvalitet og leveres
usteril. Inden brug skal den opererende kirurg have overvejet alle aspekter af et kirurgiske indgreb omhyggeligt
savel som apparatets begraensninger.

For brugsanvisninger til REAL INTELLIGENCE CORI henvises til brugermanualen til REAL INTELLIGENCE CORI til

ORI er med alle Smith+Nephew tibiabundplader,
der af CORI, undtagen til af forreste og bageste korsband.
INDIKATIONER FOR BRUG

Denne justerbare tibiaskeereguide RLKNEE er beregnet til at blive brugt sammen med det kirurgiske CORI-system
under total knzealloplastik.

UNDERS@GELSE FOR BRUG

Instrumentet leveres ikke-sterilt i beholdere eller individuel emballage. Emballagen til enheden skal vaere ubrudt
ved modtagelsen, og den skal flernes forud for steriliseringen.

For skal udstyret og for slitage eller af leger og
personale p operationsstedet. Undersagelsen skal omfatte en visuel og funktionel inspektion af arbejdsfladerne
og skal verificere udstyrets renhed og fraveer af slitage og skader. Tegn pé beskadigelse eller slid pa udstyret kan
omfatte, men er ikke begrzenset til, korrosion, misfarvning, kraftig ridsedannelse, afskalning, forvridning, slid,
revner og losrivelse af komponenter. Ukorrekt fungerende udstyr, udstyr med uigenkendelige markeringer og
beskadigedet eller meget slidt udstyr m ikke anvendes.

Som ethvert andet i til Kirurgi skal i af autoriseret
personale for at sikre at instrumentet fortsat er i god stand og fungerer som tiltzenkt. Instrumentets levetid
afhaenger normalt af slid eller beskadigelse opstaet ved kirurgisk brug.

ANVISNINGER | SAMLING
Komponenter
SE KATALOGDEL

Ti RIKNEE 4240-7500
Venstre tibi i RLKNEE 4240-7501
Hojre ti RIKNEE 42407502
Venstre RIKNEE 4240-7503
Hojre RIKNEE 4240-7504
Tracker-adapter RLKNEE 4240-7505

Veelg den korrekte tibiafikseringsbase og

tibiaskzereguide ud fra hvilken side der Tibiask ”

skal opereres i. Hvert sidespecifikt stykke {blaskeereguide

hardware er betegnet LEFT (Venstre) @

eller RIGHT (Hojre). Drej den hojre

drejeknap (FLEX) mod uret til positionen

med  oplasningssymbolet  (1). Indszet ) «
tibiaskaereguiden (2), og drej derefter den Tibiajustering

hojre drejeskive (FLEX) til 0-positionen (3).

Indszet stativet pa tibiajusteringen i det

rektangulzere hul i tibiafikseringsbasen (4), @

og drej skruen med uret til 0-positionen (5).

For rengoring og sterilisering skal denne

proces udfores i omvendt raekkefolge for at Tibiafikseringsbase
skille hardwaren helt ad.

Figur 1: Samling af den justerbare tibiaskzereguide



Skru laseknappen (1) pé tracker-adapteren Samiing af den
af, og indszet enden af tibia-trackeren (2). justerbare
Drej trackeren til den onskede position, tibiaskaereguide
og stram derefter laseknappen (3). Brug
eventuelt checkpoint-vaerktgjet  til  at

me. Fastgor tracker-adapteren til
ﬁksenngsbasen( ). hod

Tracker-adapter

o
¢

Figur 2: Monter trackeren med lynkoblingsmekanismen

BRUGSANVISNING

Folg instruktionerne i brugermanualen til CORI for at starte et CORItilfzelde, opscette systemet og instrumenterne
og forberede patienten, herunder lave snittet.  Installer femur-trackeren, og monter flade markerer pa tibia-
trackeren som anvist i brugermanualen til CORI.

Installation af tibiafikseringsbase

Tibiajusteringen giver mulighed for +6 mm resektion, +8° varus/valgus og +8' AP-hzeldning fra nul-positionen af
skaeredbningen, som beskrevet i figur 3.

£8° Varus/Valgus

£8° AP-haeldning -6mm

Forventet |
resektion

+6mm

Figur 3: Justeringsomrader

For at installere den justerbare tibiaskzereguide skal du sikre dig, at alle sklvev erindstille tl 0 for at tillade hele
justeringsomrade. Skeereabningen skal vaere pa linje med den sektion. Installer

med den yderste laterale stift pa eller medialt i forhold til den tibiale wberkel som vist figur 4. Alternativt
er folgende manuelle justeringsinstrumenter kompatible til brug med den justerbare tibiaskzereguide. Se
anvisningerne for brug i den tilhorende vejledning for kirurgisk teknik.

SE KATALOGDEL
Tibiapen, Justerbar Med Fod 74016229
SYNC EM Tibiajusteri - Makro 7401-6232
INSTRUMENTERING EM Posterior i i 7401-6231
74016241




Yderste mediale

Yderste

laterale stift  Alternativ Yderste

laterale

!
Figur 4: Fiksering af skzereguide og stiftplacering

Nar justeringen er pa plads, skal du sikre dig, at stifterne er placeret inden for snittet. Placer den yderste laterale
stiftguide af fikseringsbasen pa den mediale tibiale tuberkel af den sublukserede patellasene, og sorg for, at den
yderste mediale stiftguide af fikseringsbasen er inde i saret. Anbring forst den yderste laterale stift (1), efterfulgt
af den yderste mediale stift (2) som vist i figuren ovenfor, og sorg for, at der er tilstraekkeligt forankring i knoglen.
For smé patienter er en alternativ placering af medial stift (3) tilgeengelig som vist i figur 4. @nskes yderligere
stabilitet, kan en tredje stift placeres (4).

BESKRIVELSE INSTRUMENTERING
LYNSTIFTERTIL OPTIMAL 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3480
SKAREBLOKFIKSERING 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3490

Indszet tibia-tracker-adapteren i tibiafikseringsbasen. Ret de flade markorer mod sporingskameraet, og fastgor
tibia-trackeren i tibia-tracker-adapteren. Efter at have fuldfort trin for justering af kameraretning spzndes
trackeren ind i adapteren.

Indszettelse af checkpoint-stifter

Indszet checkpoint-stiften til femur som angivet i brugermanualen til CORI. Installer tibia-checkpoint-stiften pa
folgende made:

- Placer den tet 4 den yderste mediale lynstift.

- Undgé interferens med skeereblokkens endelige placering.

- Tag hojde for sigtelinje til under checkpoii

Vejledning til
checkpoint-
placering

Yderste
mediale
stift

Figur 5: Placering af checkpoint-stift
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g placering
Fuldfor CORI-registreringen og planlaegnmgen, |nkluslve lernur- og tibiafri mdsamhng, mellemrumsvurdering

og placering af femur- og | Pa Tibia
Cut Selection (Valg af tibiaoverskeering) skal i vae\ge B Al (Bor alle) eller Twm Peg (Dobbelt plok). Bekraeft
checkpoints som anvist i il CORL Om kan ti flernes midlertidigt for

atlette adgangen til den nzerliggende knogle.
Nar du gar ind pa skeermbilledet Tibia Bone Removal (Fjemelse af tibiaknogle), skal du vaelge Visualize Cut
(Visualiser overskzering) som beskrevet i brugermanualen til CORI. Fastgor planvisualiseringsvaerktojet til

ogindszet deti og serg for kontakt med den nederste overflade af abningen. Juster
planvisualiseringsveerktojet med den planlagte ved hjzelp af
115035) for at justere der vil 2ndre af ingen som folger:
REGUL JUSTERING
Venstre (VAR) Varus/valgus
RESEKTIONSPLANJUSTERING Hejre i (FLEX) AP-haeldning
Nedre

Nar du er tilfreds med justeringen, skal du fastgore tibiaskzereguiden ved hjeelp af Iynstifter. Efter stiftinstallation
skal du bruge planvisualiseringsvaerktojet il at bekrasfte korrekt placering af skaeredbningen i forhold til planet.

Brug et 1,35 mm savblad til at udfore gennem i Brug
ingsvaerktojet til at bekreefte skaeringen. Hvis det onskes, forfine ved hjelp af
forat afgore, om yderligere resektion er nodvendig ved brug af boret.

PostOp Gap ing) ved hjzlp af

Fjern den justerbare tibiaskzereguide for klargoring af kolen, da tibiastifterne kan interferere med tibiakolen.

Nér den er flernet, adskilles den justerbare tibiaskzereguide helt for rengering og sterilisering.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Enatec-enheder ma kun bruges af irurger, der har fuldt kendskab t de krevede Kirurgiske teknikker, og som
erblevet uddannet med henblik pé dis:

- Operationskirurgen skal omhyggeligt e sig at enheden ke udszetes or en frkert belastning. og sl
overholde den operationsprocedure, der er beskrevet i den kirurgiske protokol, til punkt og p

En fuld, konventionel instrumenteringsbakke til det valgte implantat bor vaere tilgeengelig under hvevbrug af

CORI I tilfzelde af, at kirurgen skal vende tilbage til et manuelt indgreb.

Forkert vedligeholdelse, rengoring eller handtering kan gore enheden eller enhederne uegnede i forhold til

det tiltzenkte formal, medfore rustdannelse, adskillelse, forvraengning og/eller brud eller medfore personskade

for patienten eller operationspersonalet. Enztec er ikke ansvarlig, hvis den enhed, der bruges, beskadiges,

er ufuldstzndig, viser tegn pé overdrevent slid eller er blevet repareret eller zndret (enten permanent eller

midlertidigt), uden at Enztec eller dennes har kunnet kontroll

Som folge af de mekaniske egenskaber, der er pakravet, er enheden eller enhederne fremstillet i materialer,

der ikke kan implanteres. Hvis der sker brud pa enheden, mé intet fragment forblive i patienten, da dette kunne

medfore postoperative komplikationer som allergi, infektioner eller komplikationer af en biologisk art, som er

knyttet til frigorelsen af komponenter, der ikke kan bruges til implantering, hvilket kunne medfore behov for

yderligere indgreb.

Disse instrumenter er ikke beregnet til brug i et MR-miljo (magnetisk resonans).

OPBEVARING
skal opbevares i indivi pakker eller i beholdere. Efter brug skal den opbevares pa et
veltempereret sted, der er rent og tort.
BORTSKAFFELSE
hederne skal bortskaffes i med hospitalet mod fysiske farer

sasom blottede kanter skal sikres. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at brugle enheder dekontamineres
i henhold til rengorings- og steriliseringsanvisningerne | dette dokument, eller i modsat fald bortskaffes som
smittefarligt affald. Enhederne skal destrueres pa en made, som forhindrer potentielt genbrug.

KLAGER

Sundhedspersonale, der har en klage eller grund til utilfredshed, som er relateret til kvaliteten af produktet, dets
identitet, varighed, pélidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydelse, skal give meddelelse om dette til Enztec
eller disses repraesentanter. Hyis enheden giver funktionsfe], elier der er mistanke om funktionsfejl, skal Enztec
eller disses desuden gives dette.
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Huis et Enztec-produkt pa noget tidspunkt har fungeret forkert og kunne have forarsaget eller medvirket til en
alvorlig hzndelse, alvorlig personskade eller dod, skal Enztec eller deres repraesentant samt den kompetente
myndighed i det mediemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig, underrettes snarest muligt pr.
telefon eHer skiftligt.For alle klager geelder det, at enhedens navn og katalognummeret, en fuld beskrivelse af
eventuel

mae’kev, navn og adresse pa af medtages, s3 Enztec
kan forsta arsagere tl klagen. Behold anhece sh den kan biive undersogt

RENG@RING OG STERILISERING

Figur 6: Bakkekonfiguration

Af sikkerhedsmaessige arsager skal enheder, der ikke er steriliserede, forhandsrengores, rengores (manuel
rengoring ELLER rengoring i maskine) og steriliseres for brug. Derover er det en del af god vedligeholdelse, at
enheder, der genbruges, skal forhandsrengores, rengores (manuel rengoring ELLER rengoring i maskine) og
steriliseres efter en operation, hvor raekkefolgen af de trin, der er beskrevet i folgende diagram, folges:

- Fjemngro\
Transport til - Undga skader
- Minimer tiden for rengoring
Klargering til - Adskil, hvor det er muligt, ved at felge relevante instruktioner for adskillelse.
rengoring - Instrumenterne skal rengeres adskilt fra instrumentbakker og -bokse.

Nedszenk i iddel, der er klargjorti d

producentens anbefalinger

Gennemvaed i 10 minutter ved 40°C (104°F)

Skrub under nedszenkning vha. en blod svamp, og omryst

Forhandsrengoring |- Brug piberenser eller en ikke-metallisk pensel til hulrum og spreekker. Set bevaegende
dele igang for at losne indespzrret olie

Skyli 38-49°C (101°F-120°F) postevand i et minut

- Skylalle hulrum og sveert tilgeengelige omrader grundigt efter

- Igangszet under skylning

alternativ), Kargjort
Manuel rengoring |- Rengeri 10 minutter ved 40°C (104°F)

- Skylefter
Aftor grundigtmed en ren, fugfri klud




Fase

Fovask 02:00 Koldt vand fra hanen | Ikke angivet
) Varmt vand fra Enzymatisk
Enzymvask 0200 Enzymatisk
Vask 02:00 65.5°C(150°F) pH-neutralt
g - rengoringsmiddel
Rengoring i maskine
Skylning 01:00 Varmt vand fra Ikke angivet
“Termisk 01:00 90°C (194°F) Ikke angivet
Tor 07:00 115°C (239°) Ikke angivet

“Der kan udfores termisk dekontaminering som et yderlingere trin til at gore

Se efter kontaminanter og skader

Inspektion - Gentag rengoring, his der stadig er kontaminanter
- Kontakt Enztec eller dennes repraesentanter, hvis enheden er beskadiget
- Saml den, hvor det er muligt, vha. folgende samlingsanvisninger
. jeli d provet. Der skal
appliceret et medici i m ki des i fugtig paall i
ledind oil Spray RU acceptabelt alternativ)
- Anbring de rengjorte, jivne pladser i d
Klargering ti Gt Kool e r e rengjort i henhold til ovenstéende
sterilis anvisninger. Hvis der ikke medfolger bokse, skal enhederne pakkes lost i egnede poser eller
(eksuloms\ag
- Kun Jokalt godk
poser o beholdere oramenden Emballermg af stserlseret uds(yr i
indpakk med o POV -godkend for
UsA Uden for USA
- Dampsterilisering, cyklus for vakuum |- Dampsterilisering, cyklus for vakuum
- Temperatur: 132°C (270°) - Temperatur: 134°C (273°F)

Sterilisering

Eksponeringstid: 4 minutter Eksponeringstid: 3 minutter
Torretid: 40 minutter Torretid: 60 minutter
- Afkolingstid: 20 minutter - Afkolingstid: 30 minutter

Der kan bruges andre steriliseringsmetoder, men de skal valideres pa forhand. Automatiske rengeringsapparater
0g autoklaver skal valideres af hospitalet og undergs regelmeessige kontroller for at sikre, at de anbefalede
opnési hel

Huis der anvendes steriliseringsbeholdere med papirfiltre, tilrades det at bruge et nyt filter til hver sterilisering. Hvis
der stadig er vand i steriliseringsbeholderne eller pa/i enheden, efter at denne steriiseringsmetode er anvend, skal
enheden torres og steriliseres flere gange.
GARANTIERKL/RING
Enztec-enheder er fremstillet til udelukkende at blive brugt af uddannet leegefagligt personale, der er blevet
uddannet i brugen af dem. Der er garanti for, at alle Enztec-enheder er uden fejl i handverkmeessig kunnen
og materialer gzeldende i et (1) &r fra salgsdatoen. Enhver Enztec-enhed, der far en defekt i den geeldende
garantiperiode, bliver repareret eller udskiftet. Enztec er ikke ansvarlig, hverken udtrykkeligt eller underforstaet, for:
a. Skader, der opstar eller er fordrsaget, uanset om det skyldes kunden eller en anden bruger af enhederne eller

udstyret, som folge af

i forkertbrug, forkert handtering og/eller forkert betjening

ii.  reparationer, ndringer eller tilpasninger foretaget af en person eller enhed, som ikke er Enztec eller

dennes autoriserede repraesentanter
i, forkert eller inspektion, rengoring og) eller
iv.  brug sammen med adaptere og/eller udstyr eller brug pa nogen made eller medicinsk fremgangsmade,
som ligger ud over dem, for hvilke den er beregnet og

b. alle specielle, indirekte skader og/eller folgeskader af nogen art og uanset, hvordan de er fremkommet, som
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fremkommer pga. salget eller brugen af enheden eller udstyret.
DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, OG/ELLER
LOVM/SSIGE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTI FOR SALGBARHED, EGNETHED 0G/
ELLER BRUGBARHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG ALLE ANDRE PLIGTER ELLER FORPLIGTELSER PA ENZTECS VEGNE.
Enztec hverken patager sig eller tillader nogen anden at patage sig nogen andre forpligtelser pa Enztecs vegne i
forbindelse med salget af neevnte enheder 0g udstyr. For at sikre korrekt brug, handtering og pleje af enheder og
udstyr henvises til kataloget, brochure 0g anden litteratur, som
er relevant, og som medfa\gevpvoduklet ‘og/eller pa anden vis er i i

Fa yderligere oplysninger, som knytter sig til brugen af denne enhed, eller i forbindelse med klager, ved at kontakte
en Enztec-repraesentant eller -distributer.

Forsigtig: Foderal lovgivning begraenser denne enhed, sé salg og brug kun kan ske af eller efter bestiling fra en
licenseret lzege.

SYMBOLOVERS/ETTELSE - se enztec.com/ifu

Antal

Oprindelseslandet




DE - DEUTSCH

MATERIALIEN UND VERWENDUNGSZWECK

Bei der von Enztec Limited (Enztec) berei RIKNEE Tibia- handelt es sich um ein
Instrument, das zur vorii Eingriffen bestimmt ist. Es ist zur

Verwendung zusammen mit dem chirurgischen CORI-System bei der Knietotalendoprothese vorgesehen. Das Produkt

wird aus mediziischen Metallenund Kunststoffen gefertigt und unsterlgeleert. Der operirende Chirurg muss vor

der I kte d Eingriff dieEinsc

Anweisungen zurVerwendung von REAL INTELLIGENCE CORI finden Sie im Benutzerhandbuch fir die Knieendoprothese

mit REAL INTELLIGENCE CORI (CORL-Benutzerhandbuich. Die Instrumente sind mit allen von CORI unterstitzten Tibia-

von mit ur Erhaltung beider

ANWENDUNGSGEBIETE

Die RIKNEE Tibiar ist zur g zusammen mit dem chirurgischen CORI-System bei

der Knietotalendoprothese vorgesehen.

UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

Das Produkt wird unsterilin einem Gerétebehalter oder einzeln verpackt geliefert. Die Geréiteverpackung muss bei Erhalt

intakt sein und vor der Sterilisation entfernt werden.

Das Produkt muss von den Arzten und dem Personal in den Operationszentren vor der Operation sorgfétig

und vollstéindig auf Verschlei oder Beschadigungen untersucht werden. Die Prifung umfasst eine Sicht- und

Funktionspriifung der Arbe\tsﬂachen und muss die Sauberkeit des Produkts sowie das Nichtvorhandensein von

Verschleif und Anzeichen fir eine oder einen Verschleif eines Produkts

kénnen unter anderem Korrosion, Kratzer, Verschleit,

Risse und das Ablosen von sein. Nicht Produkte, Produkte mit nicht
sowie beschadig ibermaBig abg nicht verwendet werden.

Wiejedes chinrgische Przisionsinstrument muss das Pmdukt rege\maﬁlg von autorisiertem Personal Uberprift werden,
msic

Beschadigungen haben Jedo(h cinen erhebiichen Enfuss auf die Nutzbarkeitidauer des Instruments,
MONTAGEANLEITUNG

Komponenten
BESC KATALOGARTIKEL
RI.KNEE Tibia-Anpassung 4240-7500
RI.KNEE Tibia-Fixati is, links 4240-7501
RLKNEE Tibia-Fixationsbasis, rechts 4240-7502
RI.KNEE Tibia- links. 4240-7503
RI.KNEE Tibia-S ittfl rechts 4240-7504
RLKNEE Tracker-Adapter 42407505

Wahlen Sie die richtige Tibia-Fixationsbasis

und Tibia-Schnittfhrung je nach Eingriffseite. N
Jede sei he st T
mit LINKS bzw. RECHTS gekennzeichnet. @
(FLEX) gegen den Uhrzeigersinn in die
<«

Drehen Sie das rechte FEinstellrad
Entriegelungssymbol-Position  (1).  Setzen
Sie die Tibia-Schnittfihrung (2) ein und Tibia-Anpassung
drehen Sie das rechte Einstellrad (FLEX) in die

Position 0 (3). Fiihren Sie die Zahnstange der

Tibia-Anpassung in das rechteckige Loch der

Tibia-Fixationsbasis (4) ein und drehen Sie die

Schraube im Uhrzeigersinn in die 0-Position

(5).Vor der Reinigung und Sterilisation miissen Tibia-Fixationsbasis
diese Schritte in umgekehrter Reihenfolge
durchgefilhrt werden, um das  Produkt
vollstandig zu zerlegen.

Abbildung 1: Montag Tibia-

30



Schrauben Sie den Verriegelungsknopf (1)

Montage der
am Tracker-Adapter ab und fiihren Sie das verstellbaren Tibia-
Ende des Tibia-Trackers (2) ein. Drehen Sie Schnittfiihrung

den Tracker in die gewiinschte Position
und ziehen Sie den Verriegelungsknopf
(3) fest. Optional kénnen Sie das N
Kontrollpunktwerkzeug zum  Festziehen

verwenden. Befestigen Sie den Tracker- Tracker-
Adapter an der Fixationsbasis (4). Adapter

)

Abbildung 2: Befestigen des Trackers mit dem
Schnellverbindungsmechanismus

GEBRAUCHSANWEISUNG
Befolgen Sie die Anweisungen im CORI-Benutzerhandbuch, um einen CORI-Fall zu beginnen, das System und die
Instrumente einzurichten und den Patienten einschlieBlich der Durcl der Inzision. Bringen

Sie den Femur-Tracker an und befestigen Sie die flachen Marker am Tibia-Tracker, wie im CORI-Benutzerhandbuch
beschrieben.

Anbringen der Tibia-Fixationsbasis

Die Tibia-Anpassung ermdglicht eine Resektion von 6 mm, eine Varus/Valgus-Ausrichtung von 8" und eine AP-
Neigung von + 8" ausgehend von der Nullposition des Schnittschlitzes, wie in Abbildung 3 dargestellt.

£8° Varus/Valgus-Ausrichtung
m

+8° AP-Neigung -6m

Abbildung 3: Einstellbereiche

Vor dem Anbringen der verstellbaren Tibia-Schnittfihrung muss sichergestellt werden, dass alle Einstellrader
auf 0 stehen, um den vollen Einstellbereich nutzen zu kénnen. Der Schnittschlitz sollte auf die voraussichtliche
Resektion ausgerichtet sein. Bringen Sie die Tibia-Fixationsbasis mit dem lateralsten Stift auf dem oder
medial zum Tibia-Tuberkel an, wie in Abbildung 4 dargestellt. Optional kénnen die folgenden manuellen
Austichtungsinstrumente verwendet werden, die mit der Tibia- ibel sind.

ur g finden Sie in der Anleitung fiir ische Techniken.
BESC KATALOGARTIKEL
Tibia-Taster, einstellbar, mit Fuf§ 74016229
SYNC EM Tibia-Ausrichtrohr - Makro 74016232
INSTRUMENTE EM posteriore 7401-6231
Knodl 74016241




Medialster
Stift

Alternative
Stabilitat

Lateralster
Stift

i
Abbildung 4: Fixierung der Schnittfiihrung und Platzierung der Stifte

Wenn Sie die Ausrichtung abgeschlossen haben, stellen Sie sicher, dass die Stiftpositionen innerhalb der Inzision
liegen. Positionieren Sie die lateralste Stiftfiihrung der Fixationsbasis auf dem medialen Tibia-Tuberkel der
subluxierten Patellasehne und stellen Sie sicher, dass die medialste Stiftfiihrung der Fixationsbasis innerhalb der
Wunde liegt. Setzen Sie zunachst den lateralsten Stift (1) und anschlieBend den medialsten Stift (2) ein, wie in der
obigen Abbildung dargestellt, und achten Sie dabei auf ausreichenden Halt im Knochen. Bei kleinen Patienten
kann ein alternativer medialer Stift (3) eingesetzt werden (siehe Abbildung 4). Wenn mehr Stabilitat gewtinscht
wird, kann ein dritter Stift eingesetzt werden (4).

BESCHREIBUNG KATALOGARTIKEL
SPEED-PINSFUREINE | 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3480
OPTIMALE FIXIERUNG

DES SCHNITTBLOCKS 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3490

Setzen Sie den Tibia-Tracker-Adapter in die Tibia-Fixationsbasis ein. Befestigen Sie den Tibia-Tracker im Tibia-

Tracker-Adapter und achten Sie darauf, dass die flachen Marker zur Tracking-Kamera zeigen. Ziehen Sie den

Tracker im Adapter fest, sobald sie die Kameraausrichtung abgeschlossen haben.

Einsetzen von Kontrollpunktstiften

- Setzen Sie den F ift gemaR den i im CORI h ein. Setzen
Sie den Tibia-Kontrollpunkstift wie folgt ein:

Platzieren Sie ihn in der Ndhe des medialsten Speed-Pins.

- Achten Sie darauf, dass es zu keiner Interferenz mit der endgilltigen Position des Schnittblocks kommt.

- Achten Sie bei der Uberpriifung der Kontrollpunkte auf die Sichtlinie zwischen der Punktsonde und der
Tracking-Kamera.

Anleitung fr die
Platzierung von
Kontrollpunkten

Medialster
stift

|
Abbildung 5: Platzierung von Kontrollpunktstiften
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Planung und Einsetzen des Tibia-Implantats
Fiihren Sie die CORI-Registrierung und -Planung durch, einschlieBlich der freien Enmahme von Femur und Tibia,

der Spaltbeurteilung und der Platzierung der Femur- und Tibi wiein d m CORI-
Benutaerhandbuch beschrieben. Wahlen Sie auf dem Bldschirm Tibia Cut Seection- (Tibia-Schnittauswahi) die
Option, Bur All“ (Alles frésen) oder Twin Peg* (D Uberprilfen Sie die wie im CORI-

Benutzerhandbuch beschrieben. Bei Bedarf kann die lewS(hniltfuhrung voriibergehend entfernt werden, um
den Zugang zum nahe gelegenen Knochen zu erleichter

Rufen Sie den Bildschirm,Tibia Bone Removal” (T.bmknochenen«emung) auf und wahlen Sie die Option, Visualize
Cut” (Schnitt wie im CORI h . Befestigen Sie das Werkzeug zur
Ebenenvisualisierung an der Punktsonde und fiihren Sie es in den Schnittschlitz ein, wobei darauf zu achten ist,
dass es die Unterseite des Schlitzes beriihrt. Richten Sie das Werkzeug zur Ebenenvisualisierung auf den geplanten
Schnitt aus und Sie den 115035) zum Verstellen der
Einstellrader des Mechanismus, wodurch die Position des Schnittschlitzes wie folgt verandert wird:

EINSTELLRAD EINSTELLUNG
Linkes Einstellrad (VAR) Varus/Valgus-Austichtung
EINSTELLUNG DER -
RESEKTIONSEBENE Rechtes Einstellrad (FLEX) AP-Neigung
Unteres Einstellrad

Wenn Sie mit der Einstellung zufrieden sind, befestigen ste die Tibia- S(hnlltfuhrung mit den Speed-Pins.
Verwenden Sie nach dem Einsetzen der Stifte das Werkzeug zu umd 9
des Schnittschlitzes relativ zur Ebene zu bestatigen.

Verwenden Sie ein 1,35-mm-Sageblatt und nehmen Sie den Tibia-Schnitt durch den Schnittschlitz vor.Verwenden

Sie das Werkzeug zur um den Schnitt zu bestétigen. Falls gewiinscht, verfeinern Sie das
mit dem um ob eine zusatzliche Resektion mithilfe des Frasers

erforderlich ist.

Nehmen Sie eine i unter g der vor. Entfernen Sie

vor der des Kiels die Tibia-! ittfi da die Tibia-Stifte den Tibia-Kiel behindern

kénnen.

Zerlegen Sie die entferte verstellbare Tibia-Schnittfiihrung vor der Reinigung und Sterilisation vollstandig.
UND VORSIC
- Enztec Produkte diirfen nur von Chirurgen verwendet werden, die mit der erforderlichen Operationstechnik
absolut vertraut und in dieser speziellen Anwendung geschult sind.
- Der Operateur muss darauf achten, das Gerat nicht Uberm3Big 2u belasten, und muss das in der

ig einhalten.

- Fiir den Fall, dass der Chirurg zu einem manuellen Verfahren Gbergehen muss, sollte bei jeder Verwendung
von CORI auch ein Set fiir das gewahite Implantat zur Verfiigung
stehen.

Eine nicht bestimmungsgemaBe Instandhaltung, Reinigung oder Behandlung kann dazu fiihren, dass das Gerét
nicht mehr fiir seinen Verwendungszweck geeignet ist. Zudem kann dies Korrosion, Loslésen von Komponenten,
Verformung und/oder Briiche verursachen oder den Patienten oder das OP-Personal verletzen. Enztec trégt
keine Verantwortung fir die Verwendung eines Geréis, das beschadigt oder unvollstandig ist, iberméfige
Abnutzungserscheinungen aufweist oder repariert bzw. (voriibergehend oder dauerhaft) verandert wurde, wenn
Letzteres auBerhalb der Kontrolle von Enztec oder seinen Vertretern liegt.

Aufgrund der erforderlichen mechanischen Eigenschaften bestehen die met ste aus nicht i

Materialien. Sollte ein Gert brechen, dirfen keine Fragmente im Patienten zuruckb\elben Dles kann zu
wie Allergien,

mit der Freisetzung nicht i fiihren und méglicherweise weitere Emgnffe erforderlich

machen.

Diese sind nicht fiir die gin einer Umgebung

AUFBEWAHRUNG

Das Produkt muss in Einzelverpackungen oder in Behéltern gelagert werden. Nach der Verwendung muss er an
einem sauberen, trockenen und maBig temperierten Ort aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG

Die Gerite miissen gemaB den Verfahren der Gesundheitseinrichtung entsorgt werden. Es muss darauf
geachtet werden, dass gebrauchte Gerite gemaR den in diesem Dokument beschriebenen Reinigungs- und
Sterilisationsanweisungen dekontaminiert werden oder auf andere Weise als infektioser Abfall entsorgt werden.
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Die Gerte sollten so zerstort werden, dass eine magliche Wiederverwendung verhindert wird.
BEANSTANDUNGEN
Ein Angehériger eines medizinischen Berufs, der ein Produkt reklamiert oder Grund zur Unzufriedenheit
beziiglich der Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des
betreffenden Produkts hat, sollte dies Enztec oder deren Vertretern mitteilen. Dariiber hinaus miissen Enztec oder
deren Vertreter umgehend benachrichtigt werden, wenn das Gerét nicht einwandfrei funktioniert hat oder wenn
ein entsprechender Verdacht besteht.
Falls ein Enztec-Produkt fehlerhaft funktioniert hat und zu einen schwerwiegenden Vorfall, einer schweren
Verletzung oder zum Tod gefiihrt hat oder dazu beigetragen haben knnte, miissen Enztec oder seine
Vertreter sowie die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig
ist, schnellstmdglich telefonisch oder schriftich informiert werden.Bitte fiigen Sie allen Beanstandungen
e hnung, me eine Beschreibung

den des Vorfalls bei, um
Enstec die Suche. nach der Ursache fr die Beans:andunq 2u erleichtern. Bitte bewahren Sie das Gerdt zu
Untersuchungszwecken auf.

REINIGUNG UND STERILISATION

Abbildung 6: Plateau-Konfiguration

Aus Sicherheitsgriinden missen unsterile izi vor ihrer igt, gereinigt
(Manuelle Reinigung ODER Automatische Reinigung) und sterlisiert werden. AuBerdem ~missen
wiederverwendbare Gerite zum Zwecke der Instandhaltung unmittelbar nach einem chirurgischen Eingriff
gema der in dem folgenden Diagramm beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt, gereinigt (Manuelle Reinigung
ODER Automatische Reinigung) und sterilisiert werden:

- Grobe ini entfernen
Transport zum - Beschadigung vermeiden
Sterilisationsbereich |- Zeit vor dem Reinigen

Vorberaitungzur |- Nach Moglichkeit gemai der entsprechenden Anleitung zerlegen, soweit zutreffend
Reimgung - DielInstrumente mussen getrennt von den Instrumentensiebschalen und Cases
gereinigt werden.

- Ingemals den Angaben des Herstellers enzymatische
tauchen

- 10 Minuten bei 40°C (104°F) einwirken lassen

- Mit weichem Schwamm im Tauchbad abbilrsten und darin schwenken

’ - oder ni Bilrste fiir und Spalten

Vorreinigung Bewegliche Teile betitigen, um darin befindlichen Schmuts 70 losen

- Unter laufendem Wasser mit einer Temperatur von 38 bis 49°C (101°F bis 120°F) eine
Minute lang spiilen

- Alle Hohlrdume und schwer zuganglichen Bereiche griindlich spilen

- Beim Spiilen bewegliche Teile betatigen

- IneingemaB Ultraschallbad mit ph
i Neutrad oder zulissige Alt ) legen
Manuelle Reinigung |- 10 Minuten lang bei 40°C (104°F) reinigen

- Mitsauberem Leitungswasser eine Minute lang spiilen, dabei bewegliche Teile betatigen
- Mitsauberem, fusselfreiem Tuch griindlich abtrocknen
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Phase irkulati p.
Vorreiningen 0200 Kaltes N/Z
i HeiBes Enzymatischer
Enzymreinigung 02:00 Leitungswasser Reiniger
) o (150 pH-neutrales
Automatische Waschen 02:00 65.5°C (150°F) Reinigungsmittel
Reinigung ) HeiRes
Spilen 01:00 Leitungswasser Nz
“Thermische ) o (104
Dekontamination 01:00 90°C (194°F) N/Z
Trocknen 07:00 115°C(239°F) N/Z
“Thermische Dekontamination kann als zusatzlicher Schritt durchgefihrt werden, um
die Gerte fir den Einsatz sicher 2u machen.
‘AufVerschmutzungen und Schaden berprfen
Inspektion - Reinigung wenn noch Versc vorhanden sind

- Enztec oder dessen Vertreter kontaktieren, wenn das Gerat beschadigt ist

Nach Méglichkeit wieder gemaB Anleitung zusammenbauen
- Instrumente mit Gleitflachen miissen auf Beweglichkeit getestet werden. Vor dem
Sterilisieren auf alle Gelenkteile ein dampfvertragliches Gleimittel (Medical Grade,
Rudolf oil Spray RUBB80-00 odler zulssige Alternative) aufbringen.

Die gereinigten, trockener die dafur

Stellen in den mitgelieferten Cases legen, Stellen Sie sicher, dass die Cases gemaB

den obigen Anweisungen gereinigt wurde; Wenn keine Case zur verfligung steht,

locker in geeigneten Beutel oder Tuch einpacken

Fir die Verpackung von in der Endverpackung zu  sterilisierenden Produkten sollten
Viies,

Vorbereitung zur
Sterilisation

2.B.
Beutel oder Behslter) verwendet werden, e dén Amweisungen des Herstelers
entsprechen. In den USA wird empfohlen, die Systemtrays vor der Sterilisation mit
2wei von der FDA Viiesen doppelt zu verpacken.

Staaten der Vereinigten Staaten

D - D
Temperatur: 132°C (270°F) - Temperatur: 134°C (273°F)
- Sterilisationsdauer: 4 Minuten - Sterilisationsdauer: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 40 Minuten Trocknungsdauer: 60 Minuten
- it: 20 Minuten - it: 30 Minuten

Sterilisation

Andere Sterilisationsmethoden sind méglich, miissen aber zuvor validiert werden. Automatische Reiniger und
Autoklaven miissen vom Krankenhaus validiert und regelmafig tberpriift werden, um sicherzustellen, dass die
empfohlenen Sterilisationstemperaturen wahrend der gesamten Expositionszeit eingehalten werden.

g mit Papie sollte fiir jede Sterilisation ein neuer Filter
verwendet werden. Wenn sich nach der D noch immer Wasser in den
Sterilisationsbehaltern oder auf bzw. in den Medlzmpwduklen befindet, miissen die Medizinprodukte getrocknet
und emeut sterilisiert werden.

GARANTIEERKLARUNG
Enzt dirfen nur von q verwendet werden, das in deren
Verwendung geschultwurde. Ale Enztec-Gerate sind cin (1) Jaht ab dern Kaufdatum garantiert freivon Herstellungs.
und Materialfehlern. Jedes Enztec-Gerat, bei dem im giltigen Garantiezeitraum ein Defekt auftit wird repariert oder
ersetzt. Enztec ist weder ausdriicklich noch stillschweigend haftbar fiir:
a._Schaden, die aus folgenden Grinden durch den Kunden oder Benutzer der Gerate oder Apparaturen entstehen:

i falscher Gebrauch, falsche Handhabung und/oder falsche Bedienung

i oder durch eine Person oder durch ein anderes Unternehmen

als Enztec oder dessen autorisierten Vertretern
iii. falsche oder unvolistndige Inspektion, Reinigung und/oder Wartung oder
iv.  Verwendung in Verbindung mit anderen als den vorgesehenen Adaptern und/oder Geriten oder
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Verwendung in einer anderen als der vorgesehenen Art und Weise oder in einem anderen als dem
vorgesehenen medizinischen Verfahren, un
b. Besondere, indirekte und/oder Folgeschden jedweder Art und jedweder Ursache, die aus dem Verkauf oder der
Verwendung des Gerats bzw. der Apparatur entstehen.
DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN UND/ODER GESETZLICH
VORGESCHRIEBENEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT UND/ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE ALLE ANDEREN
VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN IM NAMEN VON ENZTEC.
Enztec iibernimmt keine Haftung in Verbindung mit dem Verkauf der genannten Gerite und Apparaturen und
Um die

erméchtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung zu )

o
20 Rate, 2. B. Katalog, Broschilre, Gebrauichsanweisung, Lehim T e Literatur, die im Lieferumfang des
Produkts enthalten ist und/oder ig auf Anfrag ird.

Wenn Sie weitere Informationen beziglich der Verwendung dieses Geréits benstigen oder etwas zu beanstanden
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Enztec-Vertreter oder Distributor.

Achtung: Nach US-amerikanischem Recht ist der Vertrieb dieses Produkts nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gestattet.

VERWENDETE SYMBOLE - siehe enztec.com/ifu

Stiickzahl

Ursprungsland




EL - EAAHNIKA

'YAIKA KAI TPOOPIZOMENH XPHEH

0 PuBI{pEvO 08ny6G KomTic kvnpiiou RIKNEE napéxetat and v Enztec Limited (Enztec) kat eivat éva XEipoupyiko
epyakeio Mou npoopieTat yia Mapodik xprion Katd m Siéipkeia TG opBomEBIKIiG yeipoupyIKr enépiaonc. Mpoopiletat
VIaXPriO OE GUVBUACS L T0 XEIpoUpYIkG 0UoTnia CORI Katé T Siéipkela ohikriG apBpomacTikic yovaroc. H Sidtagn
KaaokeualeTa and éraha Kat MGCTIKG IATPIKAC Kamyopiag Kat apéyeTa pn anooteipwpiévn. Mpw and T xprion,
0 XeIpoupyé Tou Bievepyei T enéuacn Ba MpEMel val EXel EEETA0EN POGEKTIKG GAEG TIC TTTUXEG TG XEIPOUPYIKAG
€MEpBaONG KABGG Kal TOUG MEPIOPITHOUG TG BIdTAENG.

i oBnyiec xpriong Tou REAL INTELLIGENCE CORI, avepé€re oo eyeipidio ypriong tou REAL INTELLIGENCE CORI yia
apBpomhacTiki) yovartog (Eyeipibio xpriong Tou CORI). Ta epyaleia eivar oupBatd e GG TIc Bactkég MAAKES kvnpidiou
Smith+Nephew Tiou unooTpiCovtal and 1o COR, EKT6E M6 Tc Bacikég MAGKEG SIATPNONG Kall Twv SU0 XIATTGN.
ENAEIZEIE XPHEHE

0 PuBZopevog o8nyoc komric kvnpaiou RLKNEE mpoopiCera yia xprion oe 6 e o ovotpa
CORI Katé T icipkeict ONIKriG apBPOTAATTIKIC YOVaITOc,

EZETATH MIPINTH XPHEH

H OuoKeun mapéyeTal i anooTeipwpévn 1£0a O€ BOXEId CUOKEUHG /| OUOKEUGOEVY Topikd. H ouakeuadia TG
GuoKeurG TpénELva Eivar wa oWy

To npoi6v Mpéne vl eEETAlETal MPOGEKTIKG Kat SIEEOSIKA Y weopa 1 Gpid amo tou la‘pou( Kal 70 IPOOWITKG T

XEIPOUPYIKGV KEVTpWY TP a6 T Hekéa

Twy EMGQVEILV EpYaciac kat TpEMeL va enaAnBever Ty Kﬂeuplomm Tou mpoidvto Kal Ty amouoia ¢BopGY Kal

Tnpiv. O eveiEeic (A i 9BOPAC O éval MpoidY popei va mephapBavouy, pEtagd iMwv, 1aBpwan, Suoxpuwyiia,
@0pd, puYHES Kol XaAdpwon cEapTGTov: Aev Tipénet va

poiovta o 6, TPOIGVTa pE ONUAVELG Kat

i unepBoNid gBappEva poIdVTa.

‘0w Kat OMOIOBHTIOTE XEIPOUPYIKG £pYaNEio aKPIBEIRG, N CUOKEUT MPEE! va UOBAMETI OE TAKTIKOUG ENEYXOUG

ané e6ouotoSoTnjEvo MPOSWTIKS Yia va SlacealieTal oTt N OUCKEUR TIapaEvl 0¢ Kaki KaTAoTaon Kat uvexiCet va

Aertoupyei 6w mpoBénetat. To Téhog TG Aettoupyikric wriG Tou epyaheiou kaBopiCetal ouvriBuc and T ¢Bopd f Tig

CNHIEC AOYW TG XEIPOUPYIKAG XPAONG.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHIHE
Eapripata
NEPITPAOH EIAOX KATAAOTOY
RIKNEE wnuaiov 42407500
RIKNEE Bdon kabi i 06 42407501
RUKNEE Béon ka@iwone kviiaion Se 42407502
RIKNEE Ony6¢ komfic KvNuiaioy apiotepd 42407503
RIKNEE O5nydc Kortric Kvnpiaiou S€id 42407504
RIKNEE éag yvnhat 42407505
Em\é€re T owoTh Bdon kaBri\wong kvnpiaiou N
vt oot et oy 0ONoS rontc [ en
HE T YEIpoUpYODpEVN TAEUpd. KABE e1diKd yia

Y meupd Tepdyio uikov mpooBIopiCeTal wg
LEFT (APISTEPA) 1y RIGHT (AEZIA). Mepiotpéyre

Tov 866 emdoyéa (FLEX) apiotepootpoga ) -«
om 6éon Tou ouPBAOU EekhelBOpATOC (1). Mpooapuovh

Eioayayete Tov OBny6 Komie Kvnpiaiou (2) Kai, nu

o ouvexE, MEPITTPETE Tov BEES emhoyéa

(FLEX) om Bon 0 (3). Etcaydyete o rack T @

Mpocappoyc  kvnuaiov omy  opBoydvia

om ¢ Baonc KkaBfhwone kvnpiaiov (4)

Kai mepiotpéyte T Bida SeEGOTPOPA 0T

6éon 0 (5). Mpw amé Tov Kabapiopd Kat TV

anooTeipwon, avioTpéyTe autr ™ Siadikacia

Y14 va anocuvapoNoyrHoETe MHPWE. Ewova 1: Zuvapohoynon PuBjuicspevou obnyod
omtic kvnpaiou

Baon kabiAwong
Kvnuigiou



Zepidwote To koupni aogdNiong (1) otov

Mpocapyoyéa vnhdm  kai — eioayéyete
T dkpo  Tou  Ivmam  kvnuaiov
(2. MNepotpéyte Tov pvmhém oty

emBupnNT Bon Kai, OTN OUVEXELW, ORIETE
To Koupni aogahiong (3). Mpoaipetikd,
XPnowomnoote o Epyaheio  onueiwy
ENéyxou yia va ogi€ete. MpooaptioTte

Tov Mpooappoyéa ivnhdm ot Baon
@.

KaBritwong

OAHTIEEZ XPHIHE

Zuvapporbynan
PUBIZOYIEVOU 0BNYOD
Kkonfg kvnpigiou

Npooapyoyéag ixvnAGTn

e

Eik6va 2: MpoatipTnon IXVANATN e UYaviopd
axelag oovSeonG

AxohouBHoTe Tic 0Bnyic oTo eyxeipiBio xprionc Tou CORI yia T évapén iag mepimtwong CORI, T pUBLIoN Tou

Katm

G Topc. EYKATaoTHOTE Tov v npiaiou Kai mpocapTaTe EnineSou GeikTeq aTov lvnAdTn kvniaioy
OULQWVA e TIC 08NYlEC 0TO EyEIpIBio Xpriong Tou CORL.

Eyxardotaon Baong kaBiAwong knpiaio

H Mpocappoyr Kvnyaiou EMTPENE! TNV EKTOWR £6 mm, +8°

K8 mp 06!

Khion, and T B£0n UNBEV TG OXIOIC KOMTC, BT MEPIYPAETAI OTNY Etkova 3.

+8° AP kAion

Avapevopevn
exTopn

6mm +8° PaiBomTo/BAaicéTT

Ewova 3: Epn npocaphioyic

(AP)

Mo Ty eykataoTaon Tou PuBldpevou o8nyou komic kvnuiaiou, BeBaiwbeite T GAot o emhoyeis ivar

PUBLIOHEVDL 0T 0, GoTe va eivar éwmo o mipeg €0pog npocapucvm H oxou komc Ba pénel va
o

a pe Ty

Kunpiaiou pe Ty méov

£

KapoiSa enévy 1 0w Tou Kvnjiaiou Kuplwuumc, omuc o;cuvzml oty Ewova 4. Mpoalpetikd, 1a akohovba
€pyaleia XeipokivTNG eUBLYPAUIIONG Elval CUMBATA Via Xprion He Tov PUBMICEHEVO 0BNYS KoTG kvnpiaiou.
AVATPEETE GTOV OXETIKG 05NY6 XEIPOUPYIKIG TEXVIKFG Yia 0BNyieG Xprionc.

MEPITPAOH EIAOX KATANOTOY
Kvnuaia. | e Nédta 7401-6229
E§wpuehikog Zwhivag Eubuypdppiong Kvijung 7401-6232
SYNC ~Méxpo
EPTAREIA E€wpuehiko O8nydc Oriobiag Khiong 7401-6231
Qiyktripag 7 74016241




NAéov €0w

Kapgisa Ntov éow

MAtov éEw

xapoisa EvaMakTk

I
Ewkova 4: KaBriAwon 08nyol KoTric kai Tonoémon Kappisac

Agos oTe 611 01 BéEIC TWY KapiBwy PpiokovIal EVISE TG TOpC.
TonoBetfiote tov oaqvo e n)\éov sz Kapwléu( ¢ Bdong kaBiikwong oto kvnuiaio KipTWRa 0w ToU
611 0 0BNYSG e Mhéov €ow KapiBag TG Baonc
KaBiiMwonc Bpioketar eviog Tou rpauuamc ﬂpmu TomoBeTfoTe T mhéov zEm kapgida (1) kat 0T cuvéxera Ty

nhéov £ow kap@ida (2), oML paivetal TV eikéva ag napkr| énon 010 00T6. a
HikpoowHoUG aoBeveis, Siatifetar vahhaktikn TomoBETmon TG éow Kap(pléa( (3), 6mwc gaiverar oy Ewova 4.
Edv eival emBupnts nepartép pmopeiva { pia Tpitn Kapgida (4).
NEPIFPAOH EIAOX KATAAOTOY
KAPOIAELTAXYTHTAE | 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Kapgita) 7401-3480
rIA BEATIETH KAOHAQSH
TOY MNAOK KOMHZ 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (KapgiSa) 7401-3490
Ewoaydyere Tov Mpooappioyéa inhémn Kvnpuiou ot Baon kaBiikwong kvnpuaiov. Me Toug Eninedouc Selite
nipog TNV Kapepa Tov Iyvnhamn m vnham
Kvnpaiov. Agod o otadio T N i 0 KGHEPQG, OIETE ToV xvnAGT oTov
Npocappioyéa.
Ewoaywyi Kapgiswv onpsiwv héyxou
- Ewaydyete v Kapgi 1 YYOU HNpIciiou ULV HE TIC 0BNYiEC YXewpidio xpriong Tou CORI.
Kapgi iou ke iov we e6nG

- TonoBetrioTe Kovta oty Mhéov £0w Kap@Ida TaxuTTac,
ATIOQUYETE TV IapeBOA OTY TENK BE01 Tou ok Korric.

AGBETE UMoYn TV oK €M Tou Znji fpe Ty Ka Katé ™ idipkeia e
€nahiBevong Twy onpeiwv e\

KaBodrynon
yia Ty

Tonogéman
onpeiov
eAEyxou

NAfov éow
Kap@ida

Eikéva 5: ToroBéton KapgiSac onpieiov ehéyxou
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Kat Tou kvAiaiov
ONokANpWOTE TV EVBLYPAMLION Kal Tov Oxelaopd CORI, oupmepiapBavopiévne TG EkebBepnc cuMoyiic
Jnpuaiov kai kvnpuaiou, TG a&loAGYNONG SIKEVOL Kal TG TOMOBETONG TWV pnplalwv Kal Kvnpaiwy
EEapTNATWY, OUHQWVA i TIC OBNYiEC OTO EyXelpiBio XprionG Tou CORI. Tty 086vn Tibia Cut Selection (Emitoyr
komtic kvnuuaiou), emhé€re Bur All (Gpeldpiopia Ghwv) i Twin Peg (AiSupn mpooexBok). EnaknBesore ta onpeia
eNéyxou Onwg Kaeopnlmu 10 eyyeipibio xprion tou CORI. Edv xperdletal, Dényoc KOTAC Kvntaiou pnopei va

agaipeBei va 1 mpdoBaon oto
Kad v siooso o'mv oSovn Tibia Bone Removal (Agaipeon kvnuiaiou ootos), emhéére Visualize Cut
KomHQ), 6mwg oTo eyxepidio xpriong Tou CORI. Mpooaptiote To Epyakeio
OTTIKOMOINGNG EMMESOU OTOV ENHEIKS AVIXVEVTH Kal E10YGYETE 0T OXIOHH KoM, SlaogaNiCovrag TV enagn
HE TNV KAT® EMQAVEID TG OXIOpriG. 70 Epyakeio om €emnéou pie T oxedialopevn
KO, XPNOIHOTIOIGVTAG TO EEQYWVIKG KATOABISI (€150¢ katahbyou 115035) yid v TIPOOAPHOCETE ToUG EMOYElC
6 miou 8 aANdEouy Ty £T110N TG OXIOMriG KOG WG £€AG:
EMINOTEAL MPOXAPMOIH
Apiotepoc emhoyéag (VAR) PaiBoma/BAaicsta
NPOXAPMOTH ENINEAOY "
EKYOMHS Ae&1dc emhoyéag (FLEX) AP khion
Kétw emhoyéac BBoc extoprc

Orav €iote kavomompévol e TV mpocappoyi, acpaNiote Tov O8ny6 Komric mpaclow xproonoveas
Kapoidec TaxUTTaG. MeTd TV EyKaTAoTaon TWV KAPQISWY, Epyah
&nnéou yia va emBEBaIDOETE T GWOTH TOOBETON TG OXI0HIG KOMIG OE Oxéon us w© oxsélo
Xpnoionoibviac Mapia mpioviou 1,35 mm, MPAYWATOMIOIGTE TNV KOM KVNUIaioU PECW TG OKIORAC Komc.
o Epyakeio om emnédou yia va v komn, Edv eival emBupnTo,
0 00TIKG HOVTEND 0 POLTIOTIKS TPUMIAVI Vil Va TIPOGBIOpIOETE £Gv anarteital
npéoesm EKTOMI| HE T YpHon TC gpECac.

\ Siékevou

Tou PUBLCOYEVo 0BNYS KOG Kmpalon T amb Y ARGOKEUA ¢ TpomBac, KaBie o1 Kapwlés( Kvnululou

evbéxetai va napepBAnBosy oty kvnpuaia tpomda.

Metd v agaipeon, fiote mripwc Tov 6Hevo 0BNY6 KomriG kvniaiou TPV and Tov

KaBapIOUS Kal TV AMooTEipwoN.

NPOEIAOMOIHIEIZ KAl MPOOYAAZEID

01 GUOKEUEC TG Enztec MpETTEl v XPNOIHOTIOI0VTa HOVO A XEIpOUpYOUG ot oriolo &lval mipwe

EEOIKEIWHEVOL HE T XEIPOUPYIKT| TEXVIKT] TIOU QITETal Kall O OTIO01 EXOUV EKTTIQISEUTE] YIa TOV GKOTIO QUTO.

O xeipoupyG row mpayyatorore ny enéybaon mpéne va gpoveletva iy uroBaNkL m ouoreun
Kaumpénetva AW pe T Siadikacia mou

oto
Evag MG, UMBATIKGG BIoKOC EpYaAEiwY Y1 To EMAEYHEVO epQUTEUpA Ba TpEMeL va ival SIBECIIOC KaTa
n Sidpketa KABE xproNG Tou CORI GE MEPIMTWON TIOU O XEIPOUPYOS TIPEMEL VAl EMGTPEYEN GE XEIPOKIVATA
Sladikaoia.

Eogahuévn ouvtripnon, kaBapiopdg i xElpAUuo( HMOpEl va KataoTticowy Tn avcxsun akatéAnAn yia v
NPooPILBHEVN XPAON TG, Va SiaBpwon, f/kat Bpavon A va
TIPOKAAEGOUY TPAUMATIONS OTOV AGBEVA 1) GTO XEIPOUPYIKG TIPooWMIKG. H Enztec 8&v £uBUVETaI O€ MepimTwon
XPriONG i ouaKeuAG N ooia éxet unooTei i, eivat NN, MapovoLéle! onpeia uMpBoNikic PBOPGC 1)
Exel in { (povipan £KT6C ToU EAEyXOU TG Enztec 1 TwV QUTIMPOGHIWY TG,
0 aMOTENEOHA TWV AMAITOVMEVWY UNYAVIKGY XAPAKTNPIGTIKG@Y, N OUOKEUY Eival KATAOKEUAOHEVN amd pn
epguTEGOIHA UNIKG. Te MEpimTwon Bpavong TG oUOKeURG, Bev TPEMe! va Mapaivel kavéva Bpavopa pEca
GTov aoBevi], KaB aUTO Bt LTOPOUCE Va MPOKANEGE! HETEYXEIPNTIKES emmoKEC Smuwe aMNEpYiEs, NowEels
1| emmhokéq Blohoyikrig QUoNG 6 e v un 6 oToEiwY, SuvnTika
anaitvTag nepartépw enéppaon.

Auta Ta epyakeia Sev mpoopilovrat yia xpran ot nepIBEMOV HayvTIKo) GuvTovioHoU (MR).

AMOOHKEYZH

Ol OUOKEUEG TIpEMEL v AMoBNKEUOVTAl OF GTOMIKEC OUOKEUAOiEG i OF Soxeia. Metd ) xprion, Tpémel va
anoBnKevovtal o€ KaBapo, Enpd HEPOS XWPIC akpaleg BEpLOKPAGiES.

ANOPPI¥H

O1 GUGKEUEC TIPEMEL VAl AMOPPINTOVTal GUUPWVA LE TIC iec Tou 1BpORATOC

S1a0¢aNiZovTac TV MPooTacia ané QUOIKOUE KIVEGVOUS, BTG EKTEBEINEVES akpiéc, MpEMeL va Btuuwu)\xliml
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6t ol GuoKevEG un OVUQWVA e TIC 0BNyieC KaBapIopol Kai

i nou é 010 Mapdv Eyypago f Ak va i o d anéAnta. Ot

GUOKEUEG MIPETTE! Va KATACTPEQOVTAL E TPBTIO TOU QTIOTPENE MBaVH EMaVaxpNaIHONoina.

MAPAMONA

Orotoabiinote enayyehuatiac uyeiac éXel Kamolo Tapanovo fi AYous SUGAPESKEIG O€ OXEON HE TNV TolbTTa,

TauTomoiNeN, avToxr, GEIOMOTIG, GOPAEI, AMOTEAECHATIKGTNTA /KAl aT6B00N TOU TPOIBVTOG, MPEMEL v

evnuepwoe! T Enztec f ToUC AVTITPOOGIOUC T, EMhov, £V N GUOKEUN EXEL TIAPOUOIACEL 1 UMapYEt UTopia

OTLéxel ia, n Enztecj ot 6 i TG mpémet va apeoa.

Edv Tuxdv éva mipoidv ¢ Enztec éxet Aermoupyroer akaténha Kat 8a UropoUse va éxet pokahéoet f va éxel

oupBahe o€ GoBapd TEpIOTATIKG, GoBaPS TPaUMATIONS 1 Bévao, N Enztec i ot avtimpéownol TG, KaBWC Kai

N GPHGBIA ApXT} TOU KPATOUG ENOUC T OrTOfo EiVall EYKATEGTNHEVOG O XPAGTIIG /et 0 aoBeviic, mpEmel va
00 Suvatév, f ypamac.

Ma 6Ma Ta napérova, mapakalelote va GUTEPINBETE T GVoHa Kal Tov apiBé KaTaNbyou TG OUCKEUrG,

TArion MEPIYPCIQH] OMOLVSTOTE NUAVELGY, VR Kal SIEUBUVOT EMIKONVIAs Kal EEQVTATIKN TEPIYPAQY] Tou

GupBavToG, Mpoketvou va BonBrioete v Enztec va fjoet T autieg Tou 6vou. Map! va

QUAGEETE T GUGKEUT| Y1a OKOTIOUG SIEPELVONG.

KAGAPIZMOZ KAI ANOETEIPQEH

Ewova 6: Aapdpguon Siokou

fia Méyous aogalelac, of W QMOOTEIPWHEVEG OUOKeUES TpEMel va mpokaBapilovrat, va_ KaBapitovral
H Katva Tipw T xprion. Emmiéov,

Yia Kahfj GUVTAPNON, Of EMGVAXPNOIHOMOIOUEVES OUOKEUEC Tpénel va mpokalapilovial, va kaBapiCovial
" e ) ¢ o P, !

enépBaon o0ewva e TV aNAOUXIa BUATWY TOU TEPIYPAPETAl TApaKATW:

Sneio xprione - Apaipéote Tic xovBpéc axaBapotec
Metagopactovyipo |- Amogiyete Ty mporknon i
- i Tov Xpd IPIV T Bapiopé
- ot brov € v, 00 codnyiec
iaya avéloya e T mepiTwon
xaBapiops - Taepyahelanpénei va kaBapilovra EEXWPIOTA amd TouG Siokouc kai T BriKeq Twv
epyakeiwy
BB eVt 6 T oBnyieg Tou
KaTaokeuaoT
- DiaPpétre via 10 e 0Toug 40 °C (104°F)
- Tpiyte Evo e VYO £V €y avakwrote
n - i 6 minag i un Yia Toug auholi kat
T cxlcmec KroTe 1 vadLEva pian v una\euezpwuﬂe eyAGBIOpEvEC
axaboy
- S € VEpO BpUONC OTOUG 38 °C-49 °C (101 °F-120 °F) yia 1 A€t
- Exmhover Toug auhoUG KA TIC Teproxé
- Kuelte ta kivoUpiEva épn evis Eemhévete




- Esulons e houtpd umepc e amopgemayut s autérspopk Neurad
o), Tic ouoTaceic Tou

KaTaOKEUaoT
Xeipokivntog kaBapiopéc | - KaBapiote via 10 Aemtd otouc 40 °C (104°F)
- Senhovete pe kaBapé vepd BPUOTIG KIVGVTAG T KIVOUHEVE pépn Eve) EEMevee, yia 1
emo
- STeyviote Sie€odikd e kaBapd mavi mou Sev agriver voudt
5 Xpévoc, ©cppioKpa Tomog
@don popiac vepos
Mpérivon 0200 Kpvoveps Bpsone | Aevioyver
MAvon pie eviupKoGG 0200 Zeot6 vepd Bptor K6
TapayovTeg . POPPUONC | kaBapioTike
y C{150° ATOppUTAVTIKG
Mhoon 02:00 655°CS0R) | o epou i
kaBapiopé
prowes =¢Byahia 01:00 Zeots vepd Bpsonc | Devioxver
*Oeppukri ; oC (192 ;
o 01:00 90°C(194°F) Aevioyve
Sréyvwpa 07:00 115°C(239°F) Aevioxve

*00¢ TIpGOBETO Biic Y1a VO KATAGTACETE TIC OUOKEUEC A0QANEIC YIa XEIPIOHS, LTOpETE vl
Sievepyrioete Beppua} amoAGpavon

- EmBewproTe yia pUmouc kat {uiég.

- L Ty Enztec o moug TG Ed

- EnavaouvapLoAoyHOTE 610U ival SUVaTov, GUHPWYA e TI 05NYiES
GUVapHOAGYNANG
-+ Taspyedeia e spdurcemotveceroens va Soulora iy novy
MOCTEIPWON, TTPETTEN VAl EQAPHGCETA OE GAOUC TOUC apBpuT
ity e kaTyopice cuu?cﬂo e UvpY Bepptri (Rudolf Ol Spray RUBBS0-
00 1) QMOBEKTO EVAAAGKT
- Tonaesmm b KﬂSapu msvva npoiovIa amikaBopiovec oz éoa ot

I aya
anooteipwon

o
Glguva e A parcva by g€ nepimwon Tou bev gt Bikes,

GuoKeudote xahapd o KatEAAAN B 1) UpaceTvo mepITUAY
- T
1£voL ar6 T | VOLOBEOi( (nx pITUAY Bk ucxs.w ea npénen
Gy TERKGX
Uuu(ngu HETIC 0dNyiEC Tou KumcKEuao‘trlAch HIA, ouviotarain 5mm“nsp.mmr.
e 50O MepITUAiypaTa ‘Tov Opyaviopé
Tpogipwy kai Gappdkwy twv HA (FDA) ipw and v anooteipwon.
HNA Extoc HNA
- ANooTEipWON HE ATp6, KUKAOG TIPO- - Anoq(sipm(m HE QTHO, KOKAOG TTpO-
Kevou
Anooteipwon - @eppokpacia: 132 °C (270 °F) - Ospuokpucln 134°C(273°F)
- Xpovog éxBeonc: 4 Nema - Xpovoc ékBeong: 3 hemmta
- Xpovog oTepmpaTog 40 \emtd - Xpovog oTEyGpaTOG: 60 Nerta
- Xpdvoc Yung 20 emrta - Xpdvog pugng: 30 Aemd
R oot amootelpuorc it uva AN T v KUpGNOVTGl e Tu Tgorépun Ot QTS ouaKEvée
KiBavot mpénet va Kal va ekéyxovtal TaKTikd étot
wote ka®'hn

Eév ypnotonowotvial Soxeia anooteipwang pe xptva oINtpa, CUVOTATAL N Xerian véou ¢iNpou yia KdBe
arooTelpuwon. Ed ket m Biayuyi outic TC ueBo00u ATooTEpuG eXakON0UBE va UTGpYE Vep éca oTa




AHAQIH EMTYHIHZ

Ot auoreuéc e Enztec Limited KaTaokeudZovial yia xprion HVO O EBKEUEVD ATPIKG TPOOWIIKG 1oy £l
XPrion Toug, OAeg G Enztec Limitex

N ENATTOATA TNV KITAOKEUH Kat 0Ta UAIKA y1a éval (1) £10C anb TV nUEpopnvia MGAnang. OMolaAMoTe GUGKeur

G Enztec Limited Mapousiace! ENTTwiIa KT T SIGPKELQ TG 6XU0UGAC TIEPIGBOU £yyinanG Ba emokeudletat i 6a

avrikadiotatat, H Enztec Limited 8ev 8a euBovetal, ptd i otwmnpd, yia:

a T fimote (UG TpoKUYoUV 1y Ov, Efte an6 Tov MEAGTN £fte ano oMoIoVEAMOTE Ao ToUG XPROTEC

i KaKiicxprion ¢ on : Aerroupyia
i, emoxeuy, Tpomonoraey f aNkayaw mou rpayHaToTOBKaY and oMol0BToTE MGG VST
ext6c a6 Ty Enztec Limited f Toug £E0UCI060THVOUG GVTIMPOOGITOUG TG

[ éunc f eNkimouc emBed f/kat ouvrripnone
iv.  XpHONG OE GUVBUOWO ME TIPOOAPHOYEIG ri/kal €EOTAIGHO, 1} XPHONG HE OTIOIOVSHTIOTE TPGTO 1 GE
OnoIABATOTE tatpiK) S1GdIKa0ia EKTEE AT EKElva ia Ta orioid OXEBIGDTAKE Kal
b. O £ppeoec f/kal M

TPOTO, 01 OMOiEC MPOKUTTTOUY aMd TV ARG T XPrON TG CUOKEUC Kall To EEOMAIGHOU.
H MAPOYSA EMTYHIH ANTIKAGISTA OAES TIX AMES ETYHSEIS, PHTES 'H SIOMHPES H/KAI EK TOY NOMOY
SYMMEPINAMBANOMENON, ENAEIKTIKA, TON EFTYHSEQN EMMOPEYSIMOTHTAS, KATAAMAHAOTHTAS. 1A ENAN
SYTKEKPIMENO ZKOMO, KAI OAES TIX AAEE YTIOXPEQZEIS H EYGYNES A AOTAPIAZMO THS (ENZTEC LIMITED».

H Enztec Limited otte frone mpdauaro va avahe ya hoyapiaays e
oot abATOTe GXMet EUBLVEC ok aiuBon e Ty minon tuy ev oy Kat
1 oW Xprion, XEIPITHOG Kall ppovTida autou Tov nvnmolxc Katéhoyo,

QB EnEible OBy, ExmaeUTIKG @ Kt Bl[})\lovpaw\u 10U ouvoBEe To mpoiby i/kat SiatiBetal
@M@ A6 TV ETIPEIQ, KATOTV AMTHATOG,.

fa OXETIKG e T XPr fiG TG GUOKEUG f Mapémova OTE HE TOV TOTKG G
avtmpéowno f diavopiéa g Enztec Limited.
Rx: HopioomovBiaki vopoBeoia v HIA emmpénel ty nihnon f e ouokeuic

evrokic atpoo.

METAQPAZH SYMBOAON - BA. enztec.com/ifu

Mocétnta

Xipa kataywyic




FR - FRANCAIS

MATERIAUX ET USAGE PREVU

Le guide de coupe tibiale droite RI.KNEE fourni par Enztec Limited (Enztec) est un instrument chirurgical destiné a
une utilisation transitoire pendant la chirurgie orthopédique. Il est destiné  étre utilisé avec le systéme chirurgical
CORI dans le cadre d'une arthroplastie totale du genou. Ce dispositif est composé de métaux et de plastiques de
qualité médicale. Il est fourni non stérile. Préalablement & son utilisation, le chirurgien doit étudier attentivement
tous les aspects de lintervention, ainsi que les limites du dispositif.

Pour accéder au mode demploi du systéme REAL INTELLIGENCE CORI, reportez-vous au mode demploi du
dispositif REAL INTELLIGENCE CORI pour I'arthroplastie du genou (mode d'emploi CORI). Les instruments sont
compatibles avec toutes les plaques tibiales Smith+Nephew prises en charge par le systéme CORI, a lexception
des plaques de maintien croisé.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le guide de coupe tibiale réglable RI.KNEE est destiné a étre utilisé avec le systéme chirurgical CORI dans le cadre
d'une arthroplastie totale du genou

INSPECTION AVANT UTILISATION

Le dispositif est livré non stérile dans une mallette d'instruments ou un emballage individuel. Lemballage du
dispositif doit étre intact a la réception et retiré avant stérilisation.

Le dispositif doit étre examiné de maniére minutieuse et exhaustive par les médecins et le personnel du centre
chirurgical pour déceler tout signe d'usure ou de dommages avant lintervention. Lexamen doit inclure une
inspection visuelle et fonctionnelle des surfaces de travail, et doit vérifier la propreté du dispositif et Iabsence de
signes d'usure et de dommages. Lessignes de dommages ou d'usure présents sur un dispositf peuvent inclure sans

sylimiter, a corrosion, ladé . des rayures ennomb  des cailles, , lusure, les fissures
i ne fonctionnent pas(orre(lemenl Iesdwsposmfsqm comportent
des ilisibles et les dispositifs qui sont ou usés ne doivent pas étre utilisés.

Comme tout instrument chirurgical de précision, le dispositif doit réguliérement faire [objet de contréle par un
personnel qualifié afin d'assurer que le dispositif reste en bon état et fonctionne comme prévu. La fin de vie utile

estgéné ée pas I'usure ou la dété lors d'un usage chirurgical.
INSTRUCTIONS D'ASSEMBLEMENT
Composants

DESCRIPTION REFERENCE

Ajustement tibial RLKNEE 4240-7500

Embase de fixation tibiale gauche RLKNEE 4240-7501

Embase de fixation tibiale droite RLKNEE 42407502

Guide de coupe tibiale gauche RLKNEE 4240-7503

Guide de coupe tibiale droite RLKNEE 4240-7504

Adaptateur de suivi RLKNEE 42407505

Sélectionnez lembase de fixation tibiale et le
quide de coupe tibiale correspondant au coté Guide de coupe tibiale

opératoire. Chaque élément spécifique au coté @

gauche ou au coté droit est libellé LEFT (gauche)

ou RIGHT (droite). Tournez la molette. droite

(FLEX) dans le sens contraire des aiguilles d'une ’ <@~
montre jusquau symbole de déverrouillage (1). Ajustement tibial

Insérez le guide de coupe tibiale (2) puis tournez

la molette droite (FLEX) jusqu la position 0 (3).

Insérez la crémaillere sur lajustement tibial dans @

le trou rectangulaire sur lembase de fixation

tibiale (4), puis tournez la vis dans e sens des
aiguilles d'une montre jusqua la position 0
(5). Avant de procéder au nettoyage et 3 la
stérilisation, inversez les étapes pour démonter
entiérement e dispositf

Embase de fixation tibiale

Figure 1: ge du guide de coupe tibiale réglabl



Dévissez la molette de verrouillage (1) de Assemblage du
I'adaptateur de suivi et insérez l'extrémité gulde‘d‘e
du traceur tibial (2). Tournez le traceur coupe tibiale

dans la position souhaitée et serrez la églable

molette de verrouillage (3). Il est possible

dutiliser Fouti de contrle pour le serrage.

Fixez ladaptateur de suivi 3 lembase de . hog
aptateur

fixation (4). de suivi

oy
FoS

Figure 2 : Fixez le traceur  Iaide du mécanisme de
MODE DEMPLOI raccord rapide
Consultez les instructions fournies dans le mode demploi du systeme CORI pour savoir comment débuter un
cas COR, installer le systéme et les instruments, et préparer le patient, notamment lincision. Installez le traceur
fémoral et fixez les repéres plats sur le traceur tibial comme indiqué dans le mode d'emploi du systéme CORI.
Mise en place de l'embase de fixation tibiale
Lajustement tibial admet une résection de +6 mm, un varus/valgus de +8" et une inclinaison AP de 8", partir de
la position zéro dela fente de coupe, comme décrit dans la Figure 3.

£8° Varus/Valgus

+8° Inclinaison AP -6mm

Résection |-
vue

+6mm

Figure 3 Plages de réglages

Pour installe le guide de coupe tibial réglable, vérifiez que toutes les molettes sont réglées sur a position 0,afin
de bénéficier dela pl La it étre alignée sur |
prévu de Ia résection. Installez lembase de ﬁxauon tibiale avec la broche la plus latérale sur, ou médiale a la
tubérosité tibiale, comme illustré dans la Figure 4. En option, les instruments d’alignement manuel suivants sont
compatibles avec le guide de coupe tibiale réglable. Reportez-vous au guide de technique chirurgicale associé
pour les instructions d'utilisation.

DESCRIPTION REFERENCE
Stylet tibial réglable avec pied 7401-6229
SYNC Tube dalignement bial EM - macro 74016232
de df 74016231
Attache de cheville 74016241




La plus
plus médiale médiale
La plus

Broche la !
latérale

plus latérale Alterner

Stabilité

I
Figure 4 : Fixation du guide de coupe et mise en place des broches

Une fois Talignement établi, vérifiez que des broches a lincision. Posi la
broche-guide la plus latérale de lembase de fixation sur la tubérosité tibiale médialement au tendon rotulien
subluxé et vérifiez que la broche-guide la plus médiale par rapport a l'embase de fixation se trouve  lintérieur
de la plaie. Placez dabord la broche la plus latérale (1), puis la broche la plus médiale (2), comme indiqué dans
la Figure ci-dessus, en veillant & ce quelles se fixent correctement dans ['os. Pour les patients de petite taille, il
est possible de placer une autre broche médiale (3), comme illustré dans la Figure 4. Pour plus de stabilité, il est
possible de mettre en place une troisiéme broche (4)

DESCRIPTION REFERENCE
BROCHES RAPIDES POUR 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Broche) 7401-3480
LA FIXATION OPTIMALE
DU BLOC DE COUPE 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Broche) 7401-3490
Insérez 'adaptateur de suivi tibial tibiale. Avec |

fixez le traceur tibial dans ladaptateur de suivi ublal Aprés avoir terminé la phase d ‘ajustement de |onemuon dela

caméra, resserrez le traceur dans Iadaptateur.

Insertion des broches de controle

- Insérezla broche d I indiqué dans le mode demploi ORI. Mettez en place la

broche de controle llb\ale ‘comme suit :

- Placez-latout prés dela broche rapide la plus médiale.

- Evitez toute interférence avec l'emplacement final du bloc de coupe.

Prenczen compte laligne de visée entre la sonde ponctuelle et la caméra de suivi lors de la vérification des points
le controle.

Conseils pour
a disposition
du point de
contrdle

plus médiale |

|
Figure 5 : Mise en place de la broche du point de controle
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Planification et mise en place de implant tibial
Procédez a lenregistrement et a la planification avec le systeme CORI, notamment le prélévement fémoral et
tibial, Iévaluation de lespace et la mise en place des éléments fémoraux et tibiaux comme indiqué dans le mode
demploi du systéme COR. Sur écran de selec(mn de coupe tibiale, sélectionnez Tout fraser ou Double goujon.
Vérifier les points de ct dlemploi du systéme CORI. Si nécessaire, il est possible
de retirer provisoirement e guide de coupe tibiale pouv faciliter Iacces & los situé & proximité.
Dans Icran de retrait de los tibial, sélectionnez Iélément Visualiser la coupe, comme indiqué dans le mode
dremploi du systéme CORI. Fixez loutil de visualisation du plan 4 la sonde ponctuelle et insérez-la dans a fente de
coupe, en veillant & faire contact avec la surface inférieure de la fente. Alignez foutil de visualisation du plan sur la
coupe prévue, en utilisant le tournevis a six pans (référence 115035) pour régler les molettes du mécanisme qui
permettent de modifier l'emplacement de la fente de coupe comme suit :

MOLETTE REGLAGE

Molette gauche (VAR) Varus/valgus
AJUSTEMENT DURIANDE | Molette drote (FLEX) Inclinaison AP

Molette inferieure Profondeur de résection

Lorsque le réglage est satisfaisant, fixez le guide de coupe tibiale  laide des broches rapides. Aprés avoir installé

les broches, utilisez I'outil de visualisation du plan pour confirmer que I'emplacement de la fente de coupe est

correct par rapport au plan.

Alaide d'une lame de scie de 1,35 mm, procédez a la coupe tibiale a travers la fente de coupe. Utilisez loutil de

visualisation du plan pour confirmer la coupe. Si nécessaire, affinez le modéle osseux avec la fraise robotisée pour

détevminev si une résection supplémemawe par fraisage est nécessaire.

Comy des espac n utilisant les dressai. Retirez le guide de coupe

ublale reglable avant de préparer e pied tibial, car les broches tibiales risquent de géner le pied tibial.

Une fois le composant retiré, démontez entiérement le guide de coupe tibiale réglable. Il doit ensuite étre nettoyé

et stérilisé.

ALERTES ET PRECAUTIONS D'USAGE

- Les dispositifs Enztec ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens maitrisant parfaitement la technique

chirurgicale requise et ayant été formés a cette fin.
- Lechirurgien qm pratique I m(erven(lon doit veiller 2 ne pas exercer de contraintes excessives sur e dispositif
et doit respect décrite dans la technig Y

Un plateau d' msnumentanon class\que complet correspondant a limplant choisi doit ére disponible 2

chaque utilisation du systéme CORI, au cas ou le chirurgien devait revenir a une intervention manuelle.

Des opérations de maintenance ou de nettoyage ou des manipulations incorrectes peuvent rendre le dispositif

inadapté a 'usage prévu, entrainer une corrosion, un désassemblage, une déformation et/ou des fuites, voire

provoquer des blessures au patient ou au personnel du bloc opératoire. Enztec décline toute responsabilité en cas

dutilisation d'un dispositif endommage, incomplet, présentant des signes d'usure excessive ou ayant été réparé

ou modifié (de maniére permanente ou provisoire) sans 'accord d'Enztec ou de leurs représentants.

En raison des caractéristiques mécaniques requises, le dispositif est constitué de matériaux non implantables.

En cas de rupture du dispositf, aucun fragment ne doit étre lassé dans le patient, carcela pourait entrainer des

telles que des allergies, des infections ou des complications de nature biologique

associées au de(a(hemen( de non ce qui une nouvelle

intervention.

Cesinstruments ne sont pas destinés a étre utilisés dans un environnement de résonance magnétique (RM).

STOCKAGE

Le dispositif doit étre stocké dans un emballage ou un récipient individuel. Apres utilisation, il doit étre stocké

dans un endroit propre, sec et tempéré.

ELIMINATION

Les dispositifs doivent étre éliminés aux de Iétabli santé, en sassurant

une protection contre les risques physiques tels que les bords exposés. Des précautions doivent étre prises
our sassurer que les appareils usagés sont décontaminés conformément aux instructions de nettoyage et de

stérilisation décrites dans ce document, ou autrement éliminés en tant que déchets infectieux. Les appareils

doivent étre détruits de maniére a empécher leur réutilisation potentielle.

RECLAMATIONS

Tout professionnel de santé souhaitant faire une réclamation ou n‘étant pas satisfait de la qualité, lidentité,
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la durabilité, la fiabilité, la sécurité, lefficacité et/ou la performance du produit doit en informer Enztec ou
leurs représentants. En outre, Enztec ou leurs représentants doivent étre avertis immédiatement suite & un
dysfonctionnement avéré ou soupconné.

Si un produit Enztec n'a pas fonctionné correctement & un moment donné et aurait pu provoquer, directement
ou indirectement, un incident grave, des blessures graves ou un déces, le distributeur ou Enztec, ainsi que
I'autorité compétente de I' Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi doit en étre informé
le plus rapidement possible par téléphone ou par écritPour toute réclamation, veuillez fournir le nom du
d\spos if et le numéro de catalogue, une description compléte de tous les marquages, le nom et I'adresse de
la personne & contacter et une description détaillée de Iévénement pour aider Enztec a comprendre les causes
dela réclamation.

Veuillez conserver le dispositif a des fins d'investigation ultérieure.

NETTOYAGE ET STERILISATION

Figure 6 : Configuration du plateau

Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre pré-nettoyés, nettoyés (nettoyage manuel OU
nettoyage aummanque) et stérilisés avanl utilisation. De plus, pour une maintenance appropriée, les dispositifs

ttoyag et stérilisés apres

Vintervention en suivant les étapes decmes dans le tableau ci-dessous:

Point d'utilisation |- Eliminez la contamination visible

Transport vers la - BvitezI'endommagement

zone de traitement |- Nettoyez sans délai

Préparation au - Démontez ol cela est possible, en suivant les instructions de démontage, si applicable.
nettoyage - les ents doivent étre nettoyés séparé des plateaux et boites &

- Plongez dans un bain de détergent préparé selon les

du fabricant
- Laissez tremper pendant 10 minutes  40°C (104°F)

- Frottezles douce et agitez
. - Utilisez un cure-pipe ou une brosse non mélalhque pour les orifices et les fentes.
Prénettoyage Actionnez les piéces mobil aliminer les salissur
- Rinceza l'eau du robinet a une temperature de 38°Ca49°C (101°F a 120°F) pendant une
minute
- Rincez soigneusement tous les orifices et les zones difficiles d'accés
- Actionnez pendant le rincage
- Laissez tremper dans un bac  ultrasons contenant un détergent au pH neutre (Neutrad
ou tout autre produit préparé selon les fabricant
Nettoyage manuel |- Nettoyez pendant 10 minutes a 40°C (104°F)

- Rincez a leau du robinet propre en actionnant les piéces mobiles pendant une minute
Séchez soigneusement avec un chiffon propre, non pelucheu




Phase Nettoyage Temp. de l'eau Nettoyage
Prélavage 02:00 Ea‘jo'@’if;d” NA
) Eau chaude du Nettoyant
Lavage aux enzymes 0200 e ensymaiaue
’ o o Détergent au pH
Nettoyage Lavage 02:00 65.5°C (150°F) e
automatique Eau chaude du
Rincer 01:00 e NA
“Décontamination ; °C (194°%
thermiaue 01:00 90°C (194°F) NA
Séchage 07:00 115°C (239°F) NA
“La décontamination thermique peut étre réalisée comme une étape supplémentaire afin
de sécuriser les dispositifs pour la manipulation.
- Inspectez pour déceler toute trace de ettout signe
Inspection - Répétez le nettoyage en cas de résidus de contamination

Contactez Enztec ou ses représentants si le dispositif est endommagé

- Remontez ou cela est possible en suivant les instructions de montage
Testez le mouvement des instruments munis de surface articulées. Avant la
stérilisation, appliquez un lubrifiant de qualité médicale et compatible avec la chaleur
humide sur toutes les surfaces articulaires (Rudolf oil Spray RUB880-00 ou tout autre
produit acceptable)
- Placer les dispositifs nettoyés et séchés dans les logements spécifiés a lintérieur
des boites fournies, le cas échéant, en s'assurant que les boites ont été nettoyées en
suivant les instructions ci-dessus; si aucune boite nest fournie, emballez sans serrer

Préparation ala

stérilisation dans une pochette appropriée ou un chiffon enroulé.

- Seules les barriares de sté commercialisées lé et 6
localement (par ex, champs stériles, pochettes ou récipients) doivent étre utilisées
pour Femballage des dispositifs stérilisés en phase terminale, conformement aux
instructions du fabricant, Aux Etats-Unis, l est recommandeé dembaler les plateaux
du systeme en utlisant deux champs stériles approuvés par la FDA préalablement a la
stérilisation.

UsA Hors USA
- Stérilisez 3 a vapeur sous vide partiel |- Stériisez 3 |a vapeur sous vide partiel
Stérilisation - Température: 132°C (270°F) - Température: 134°C (273 °F)

- Durée dexposition: 4 minutes - Durée d'exposition: 3 minutes

- Durée de séchage: 40 minutes - Durée de séchage: 60 minutes

- Durée de refroidissement 20 minutes |- Durée de refroidissement: 30 minutes

Diautres méthodes de stérilisation sont possibles, mais doivent étre préalablement validées. Les nettoyeurs
automatiques et les autoclaves doivent étre validés par Iétablissement hospitalier et controlés régulizrement pour
garanti le maintien des pendant toute la durée diexposition.
En cas d'utilisation de récipients de stérilisation avec des filtres en papier, il est conseillé dinstaller un filtre neuf a
chaque stérilisation. Si, aprés avoir appliqué cette méthode de stérilisation, i reste de eau dans les récipients de
stérilisation ou sur les surfaces/a lintérieur du dispositif, ce dernier doit étre séché et restérilisé.
DECLARATION DE GARANTIE
Les dispositifs Enztec sont congus pour étre utilisés uniquement par un personnel médical qualifié et spécialement
formeé. Tous les dispositifs Enztec sont garantis sans vices de fabrication et de matériau pendant un (1) an a compter
dela date d'achat. Tout dispositif vice pendant la période d tie applicable sera réparé ou
emplacé. Entec décline toute responsabilté, xpresse ou mplcte,pour
a. tout dommage résultant ou survenant du fait du dlient ou d'un utilisateur quelconque du dispositif ou de
Iéquipement, suite &
i uneutilisation incorrecte, une erreur de manipulation et/ou une opération inadéquate ;
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i d ou ions effectuées par toute p tité autre quEnztec
ou ses représentants agréés;

iii. diinspection, de yag: ds orrectes ou ;ou
iv.  lutilisation en association avec d des équi oulutilisation d'une
ére ou dansle cadre d'une procédure médical ‘que ce pour quoiila été congu; et

b. tout dommage spécifique, indirect et/ou consécutif, d'une quelconque nature et quelle que soit sa cause,
résultant de la vente ou de ['utilisation du dispositif ou de Iéquipement.

LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES ET/OU LEGALES,

INCLUANT, SANS S'Y LIMITER, LES GARANTIES DE VALEUR MARCHANDE, D'UTILISABILITE ET/OU DADEQUATION A UN

USAGE PARTICULIER, AINSI QUE TOUTES LES AUTRES OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES DENZTEC.

Enztecn’ p: pe aassumer en son nom toute autre responsabme enrapportavec

la itifs et équi fin de garantir une util ts

des dispositifs et équipements, consultez le catalogue, la brochure, le manuel di instctions, i vidto éducatve o

foute autre documentation applicabl fourne avec e prochit et/ou csponible sur demande auprés del socét.

Pourtoute autrei ion relative a I'utilisatic ispositif ou pour toute ré tre

représentant ou distributeur Enztec.

Attention : En vertu de la législation fédérale américaine, la vente et Iutilisation de ce dispositif sont réservées aux

médecins agréés ou soumises a prescription médicale.

TRADUCTION DES SYMBOLES - voir enztec.com/ifu

Quantité

Pays dorigine




MATERIALI E DESTINAZIONE D'USO

La guida di taglio tibiale regolabile RLKNEE fornita da Enztec Limited (Enztec) & uno strumento chirurgico
destinato all'uso temporaneo durante la chirurgia ortopedica. E destinata all'uso in combinazione con il sistema
chirurgico CORI durante Iartroplastica totale del ginocchio. Il dispositivo & realizzato in metalli e plastica per uso
medico ed & fornito non sterile. Prima dell'uso, il chirurgo & tenuto a esaminare attentamente tutti gli aspetti
dell'intervento chirurgico nonché i limiti del dispositivo.

Per le istruzioni per I'uso di REAL INTELLIGENCE CORI, fare riferimento al manuale utente di REAL INTELLIGENCE
CORI per l'artroplastica del ginocchio (manuale utente di CORI). Gli strumenti sono compatibili con tutte le placche
tibiali Smith+Nephew supportate da CORI, ad eccezione delle placche adesive bicrociate.

INDICAZIONI PER L'USO

La guida per il taglio tibiale regolabile RLKNEE & destinata all'uso in combinazione con il sistema chirurgico CORI
durante I'artroplastica totale del ginocchio.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Il dispositivo viene fornito non sterile in appositi contenitori o imballato individualmente. Limballaggio del
dispositivo deve risultare intatto al momento della consegna e rimosso prima di procedere alla sterilizzazione.

Il dispositivo deve essere attentamente e completamente esaminato per verificare la presenza di usura o danni
causati da medici e personale medico nei centri operatori prima dellintervento, Lesame deve comprendere
unfispezione visiva e funzionale delle superfici di lavoro e la verifica della pulizia del dispositivo e Iassenza di
usura e danni. Le evidenze relative alla presenza i danni o usura su un dispositivo possono includere, ma non
si limitano a, corrosione, graffi eccessivi, usura, crepe e

dei componenti. Non devono essere utilizzati dispositivi mal funzionanti, dispositivi con segni irriconoscibili e
dispositivi danneggiati o eccessivamente usurati.

Come ogni strumento chirurgico di precisione, il dispositivo deve essere sottoposto a controlli periodici da parte
del personale autorizzato, per garantire che rimanga in buono stato e continui a funzionare nel modo previsto.

La fin della vita utile dello strumento & da usura o durante l'uso
chirurgico.
ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Componenti
DESCRIZIONE ARTICOLO DEL CATALOGO
della tibia RLKNEE 4240-7500
Base di fissaggio tibiale sinistra RLKNEE 4240-7501
Base di fissaggio tibiale destra RLKNEE 42407502
Guida di taglio tibiale sinistra RLKNEE 4240-7503
Guida di taglio tibiale destra RLKNEE 4240-7504
Adattatore per tracker RL.KNEE 4240-7505

Selezionare la base di fissaggio tibiale e la guida
di taglio tibiale corrette a seconda del lato Guida di taglio tibiale
su cui si esegue lintervento chirurgico. Ogni @
componente hardware specifico per il lato su cui
si esegue lintervento chirurgico riporta la dicitura
LEFT (SINISTRA) o RIGHT (DESTRA). Ruotare la «D-
manopola destra (FLEX) in senso antiorario fino Regolazione della tibia
alla posizione del simbolo di sblocco (1). Inserire
la guida di taglio tibiale (2), quindi ruotare la
manopola destra (FLEX) fino alla posizione 0 (3). @
Inserire la cremagliera sulla regolazione della
tibia nel foro rettangolare nella base di fissaggio
tibiale (4) e ruotare la vite in senso orario fino Base di fissaggio tibiale
alla posizione 0 (5). Prima della pulizia e della
poszone ¢ f

q p

per Figura 1: Assemblaggio della guida ditaglio tibiale regolabile
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Svitare la manopola di blocco (1) Assemblaggio
sulladattatore per tracker e inserire delia guida di
Testremita del tracker tibiale (2). Ruotare tagllo tictale

il tracker fino alla posizione desiderata, regolabile
quindi serrare la manopola di blocco (3).

Facoltativamente, & possibile utilizzare lo N
strumento di checkpoint per il serraggio.

Collegare I'adattatore per tracker alla base

difissaggio (4).
P2
2

Adattatore per

Figura 2: Collegare il tracker al meccanismo di
connessione rapida
ISTRUZIONI PERL'USO
Seguire le istruzioni nel manuale utente di CORI per avviare un caso su CORI, impostare il sistema e gli strumenti e
preparare il paziente, inclusa lesecuzione dellincisione. Installare il tracker femorale e collegare i marker piatti al
tracker tibiale come indicato nel manuale utente di CORI.
Installazione della base di fissaggio tibiale
La regolazione della tibia consente una resezione di +6 mm, varo/valgo di +8' e pendenza AP di +8" dalla
posizione zero della fessura di taglio, come descritto nella Figura 3.

+8° Varo/valgo

£8° Pendenza AP -6mm

Resezione [
prevista

+6mm

Figura 3: Intervalli di regolazione

Perinstallare la guida di taglio tibiale regolabile, assicurarsi che tutte le manopole siano impostate sulla posizione
0 per consentire la massima capacita di regolazione. La fessura di taglio deve essere allineata con la resezione
prevista. Installare la base di fissaggio tibiale con il perno i laterale in corrispondenza o medialmente rispetto al
tubercolo tibiale, come mostrato nella Figura 4. Facoltativamente, i seguenti strumenti di allineamento manuale
sono compatibili per 'uso con la guida di taglio tibiale regolabile. Fare riferimento alla guida alla tecnica chirurgica
associata per le istruzioni per I'uso.

DESCRIZIONE ARTICOLO DEL CATALOGO
pa i labil 74016229
SYNC Tubo di allineamento tibiale EM — macro 74016232
STRUMENTAZIONE Guida EM con incli i 7401-6231
Pinza per caviglia 7401-6241




Perno pii

mediale Pili mediale

Perno pit
laterale Alternato

Stabilita

I
Figura 4: Fissaggio della guida di taglio e posizionamento dei perni

Una volta stabilito I'allineamento, verificare che le posizioni dei perni rientrino nellincisione. Posizionare la
quida del perno pit laterale della base di fissaggio sul tubercolo tibiale mediale del tendine rotuleo sublussato
e assicurarsi che la guida del perno piti mediale della base di fissaggio si trovi all‘interno della ferita. Posizionare
prima il perno pit laterale (1), seguito dal perno pit mediale (2) come mostrato nella figura sopra, assicurando
un adeguato appoggio nellosso. Per i pazienti di statura minuta, & possibile un posizionamento alternativo del
pemo mediale (3), come mostrato nella Figura 4. Se si desidera ulteriore stabilita, & possibile posizionare un terzo
pemo (4).

DESCRIZIONE ARTICOLO DEL CATALOGO
PERNI RAPIDI PER UN 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Perno) 7401-3480
FISSAGGIO OTTIMALE DEL
BLOCCO DITAGLIO 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Perno) 7401-3490

Inserire ladattatore per tracker tibiale nella base di fissaggio tibiale. Con i marker piatti orientati verso la
telecamera del tracker, fssare i racker tbiale nelladattatore per tracker tibiale. Dopo aver completato a fase di
d serrare il tracker nell‘adattatore.

Inserimento dei perni di checkpoint

Inserre il perno di checkpoint femorale come indicato nel manuale utente di CORL Installare il perno di

checkpoint tibiale come segue:

posizionarlo vicino al perno rapido piti mediale.

- Evitare interferenze con la posizione finale del blocco di taglio.

- Durante la verifica del checkpoint, tenere in considerazione la linea di vi
telecamera del tracker.

a della sonda a punta nella

Guida per il

checkpoint

perno piu |
mediale |

|
Figura 5: Posizionamento del perno di checkpoint
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Pianificazione e posizionamento dell'impianto tibiale
Completare la registrazione e pianificazione di COR|, comprese a raccolta a mano libera su femore e tibi, la
del divario eil ifemorali e tibiali come indicato nel manuale utente di
CORI. Nella schermata“Tibia Cut Selection” (selezione del taglio tibiale), selezionare “Bur All" 0“Twin Peg'. Verificare
i checkpoint come specificato nel manuale utente di CORI. Se necessario, la guida di taglio tibiale puo essere
temporaneamente rimossa per facilitare 'accesso all0sso vicino.
Dopo essere entrati nella schermata“Tibia Bone Removal” (imozione dellosso tibiale), selezionare “Visualize Cut”
(visualizza taglio) come descritto nel manuale utente di CORI. Fissare lo strumento di visualizzazione del piano
alla sonda a punta e inserirlo nella fessura di taglio, assicurandosi di essere a contatto con la superficie inferiore
della fessura. Allineare lo strumento di visualizzazione del piano con il taglio previsto, utilizzando il cacciavite
esagonale (articolo del catalogo 115035) per regolare le manopole del meccanismo che modifichera la posizione
della fessura di taglio come segue:

MANOPOLA REGOLAZIONE

Manopola sinistra (VAR) Varo/valgo
REGOLAZIONE DEL PIANO DI ™" 51515 destra (FLEX) Pendenza AP

Manopola inferiore Profondita di resezione

Quando si & soddisfatti della regolazione, fissare la guida di taglio tibiale utilizzando i perni rapidi. Dopo

linstallazione dei perni, utilizzare lo strumento di visualizzazione del piano per verificare il corretto

posizionamento della fessura di taglio rispetto al piano.

Utilizzando una lama per sega da 1,35 mm, eseguire il taglio sulla tibia attraverso la fessura di taglio. Utilizzare lo

strumento di visualizzazione del piano per verificare lo stato del tagiio. Se o si desidera,rifinire il modello osseo

il trapano per la necessita di un'ulteriore resezione mediante la fresa.

Completare la ione del divario ilizzando i i di prova. Rimuovere la guida di

taglio tibiale regolabile prima di preparare la lamina tibiale, poiché i perni tibiali vi potrebbero interferire.

Una volta rimossa, disassemblare completamente la guida di taglio tibiale regolabile prima di procedere alla

pulizia e sterilizzazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'USO

- Idispositivi Enztec devono essere usati solo da chirurghi che conoscano perfettamente la tecnica operatoria

tichiesta e che abbiano ricevuto a tal scopo la formazione necessaria.

Il chirurgo deve prestare ttenzione a non sollecitare eccessivamente i disposiivo ¢ deve attenersi

fedelmente alla procedura operatoria descritta nel Protocollo chirur

- Durante ogni utilizzo di CORI deve essere disponibile un vassoio per trtmenti tadizionale completo per

limpianto ain cuill chirurgo debba passare a una procedura manuale.

La la pulizia o la manipolazione scorretta dei dispositivi pud renderli inidonei all'uso previsto,

essere causa di corrosione, disassemblaggio, distorsione e/o rottura dei dispositivi stessi, oppure comportare

lesioni a carico del paziente o del personale della sala operatoria. Enztec non si riterra responsabile in caso di

utilizzo di dispositivi danneggati, incompleti, che presentino segni eccessivi di usura e deterioramento o che
i ainterventi di riparazione o modifica o senzail controllo di Enztec

o dei suoi rappresentanti.

Date le caratteristiche me((am(he richieste, quesu dispositivi sono realizzati in materiali non impiantabili.

a di ra d

rottura di un d , nessun ovra rimanere nellorganismo del paziente

iché post-op: come allergie, infezioni o complicanze di natura

bvologlcaassocla(ea\ rilascio di inon impi e che portare la necessita di ulteriori
interventi.

Questi strumenti non sono destinati all'uso in un ambiente RM (risonanza magnetica).
CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato singolarmente in una busta o in un contenitore. Dopo I'uso conservare in
luogo pulito, asciutto e temperato.

SMALTIMENTO

1 dispositivi devono essere smaltiti in conformita alle procedure previste dalla struttura di assistenza sanitaria,
garantendo una protezione da pericoli isici come bordi esposti. Prestare attenzione per garantire che i dispositivi
usati siano decontaminati in conformita alle istruzioni di pulizia e sterilizzazione descritte all‘interno del presente
documento, o comunque vengano smaltiti come rifiuti infettivi. | dispositivi devono essere distrutti in modo da
prevenire qualsiasi potenziale riutilizzo.




RECLAMI

Un professionista sanitario che voglia esporre un reclamo o motivare la propria insoddisfazione nei riguardi

della qualita di questo prodotto, della sua identita, durata, affidabilita, sicurezza, efficacia e/o funzionalita, dovra

mettersi in contatto con Enztec o i loro Inoltre, in caso di del dispositivo,

effettivo o presunto, cio dovra essere comunicato immediatamente a Enztec o ai loro rappresentanti.

Qualora un prodotto Enztec abbia avuto malfunzionamenti o potrebbe aver causato o contribuito a causare

un incidente grave, una lesione grave o decesso, & necessario informare il prima possibile Enztec o il suo
nonché l'autorita dello Stato membro in cui risiede l'utente /o il paziente,

telefonicamente o per iscritto.

In tutti i casi di reclamo, includere il nome e il numero di catalogo del dispositivo, una descrizione completa di
eventuali contrassegni, nome e indirizzo di un referente e una descrizione dettagliata dellevento, in modo da
facilitare la comprensione delle cause del reclamo stesso. Conservare il dispositivo a fini di indagine.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Figura 6: Configurazione del vassoio

Per motivi di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere sottoposti a operazioni di pre-pulizia, pulizia (pulizia
manuale OPPURE pulizia automatica) e sterilizzazione prima dell'uso. Inoltre, per una buona manutenzione,
dopo ogni intervento i dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti a operazioni di pre-pulizia, pulizia
(pulizia manuale OPPURE pulizia automatica) e sterilizzazione, attenendosi alla sequenza descritta nella tabella
sottostante:

Area d'uso - Rimuovere la contaminazione macroscopica.
Trasferimento nellarea |- Evitare di danneggiare i dispositivi.
diricondizionamento |- Ridurre al minimo i tempi di attesa prima della pulizia.
Di Jadd bl i alle apposite istruzioni, se applicabile.
Preparazione alla pulizia A PP Pp!
Gli strumenti vanno puliti vassoi per strumenti e dalle custodie.

Immergere comp\etamente in detergente enzimatico, preparato secondo le
indicazioni della casa produtt

Lasciare in immersione per 10 m\nuli a40°C (104°F).

Strofinare i dispositivi ancora immersi con una spugna morbida e agitare.
Pre-pulizia - Usare uno scovolino o uno spazzolino a setole non metalliche per lumi e interstizi.
Azionare le parti mobili per liberare eventuali detriti intrappolati.

Sciacquare in acqua di rubinetto a 38°C-49°C (101°F-120°F) per 1 minuto.

- Irrigare accuratamente tutti i lumi e le zone di difficile accesso.

- Muovere le parti durante il risciacquo.

- Immergere in bagno a ultrasuoni con detergente a pH neutro (Neutrad o altro
detergente accettabile), preparato secondo le indicazioni della casa produttrice.

- Lasciare a bagno per 10 minuti a 40°C (104°F).
Sciacquare con acqua di rubinetto, azionando le parti mobili durante il risciacquo,
per 1 minuto.

- Asciugare accuratamente con un panno pulito che non rilascia fibre.

Pulizia manuale




) Tipodi
Fase Tempo diricircolo | Temp.acqua e
Prelavaggio 02:00 Acquadi rubinetto N/A
) ) ) Calda acqua di Detergente
Lavaggio Enzimatico 0200 Ida acqua et
. . . Detergente a
Lavaggio 0200 65.5°C (150°F)
Pulizia automatica 99 pH neutro
: - Calda acquadi
Risciacquo 01:00 rubinetto N/A
*Decontaminazione p o or
ntamin: 01:00 90°C (194°F) NA
Asciugatura 07:00 115°C (239°F) N/A

“La termica puo quita come un'ulteriore procedura per
renderei dispositivi sicuri per la manipolazione

- Ispezionare per la presenza di danni e contaminazioni.
Ispezione - Ripetere la pulizia in caso di contaminazione residua.
- Rivolgersia Enztec o ai suoi rappresentanti in caso di danni al dispositivo.

- Riassemblare, laddove possibile, attenendosi alle apposite istruzioni.
- Deve essere verificato il movimento degli strumenti con superfici articolari. Prim
della sterilizzazione, su tutte le giunzioni articolari deve essere applicato un
ubricante di qualita medica compatible con limmersione a caldo (Rudolf oil Spray
RU8880-00 0 altro lubricante accettabile)
Posizionare i dispositivi asciutti e puliti nelle ubicazioni specificate allinterno
Preparazione alla delle custodie in dotazione, se applicabile, assicurarsi che le custodie siano state
sterilizzazione pulite seguendo le istruzioni di cui sopra; dove non sono forniti custodie, inserire i
dispositivi in apposite buste di grandezza sufficiente o avvolgerli in teli.
- Peril confezionamento di dispositivi sterilizzati terminalmente é necessario
I i ommercializzate e approvate
alivello locale (ad es. involucri, buste o conlenltorli, in conformita alle istruzioni del
produttore. Negli Stati Uniti, si consiglia di avvolgere due volte i vassoi del sistema
utilizzando due involucri approvati dalla FDA prima della

Stati Uni Fuori dagli Stati
Sterilizzazione a vapore, ciclo pre-
vuoto

ni

Sterilizzazione a vapore, ciclo pre-vuoto
Temperatura: 132°C (270°F)

- Tempo di esposizione: 4 minuti

- Tempo di asciugatura: 40 minuti
Tempo di raffreddamento: 20 minuti

Sterilizzazione - Temperatura: 134°C (273°F)

- Tempo di esposizione: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 60 minuti
Tempo di 30 minuti

£ possibile uhlvzzare altri metodi di terilizzazione, che tuttavia vanno convalidati prima delluso. Autoclavi e lavatrici
0 essere dalla struttura e sottoposte a controlli per
garantire che vengano raggiunte le temperature di sterilizzazione raccomandate per Iintero periodo di esposizione.
Se si utilizzano contenitori per la sterilizzazione munit di filtri cartacei, si consiglia di cambiare il filtro a ogni nuova
sterilizzazione. Qualora, dopo avere seguito questo metodo di sterilizzazione, dovesse ancora esserci dellacqua nei
contenitori per la sterilizzazione oppure sulle superfici o allintero del dispositivo, questo dovra essere asciugato e la
procedura di sterilizzazione dovra essere ripetuta.
DICHIARAZIONE DI GARANZIA
I dispositivi Enztec sono realizzati per essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualificato e addestrato al
loro impiego. Tutti i dispositivi Enztec sono garantiti privi di difetti di materiali e manodopera per un periodo di un (1)
anno dalla data di vendita. Qualsasi dispositivo Enztec che presenti un difetto durante il periodo valido di garanzia
sara riparato o sostituito. Enztec non si ritiene esplicitamente né , dic
a. Eventuali danni che possano derivare o siano causati, dal cliente o da chi opera con tali dispositivi o attrezzature,
come conseguenza di
i uso, manipolazione e/o funzionamento impropri;
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ii.  riparazioni, modifiche o alterazioni eseguite da persone o societa terze, diverse da Enztec o dai propri
rappresentanti autorizzati;

iii.  procedure diispezione, pulizia e/o ppur

iv.  impiego in combinazione con adattatori e/o attrezzature, oppure impiego secondo modalité o procedure
mediche diverse da quelle per cui il cd

b. Eventual danni partcolar indireti /o iali di qualsiasi genere, indi dalla loro causa,

vendita o dall'uso del disp degli apparecchi.
LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, E/O LEGALI INCLUSE, MA
NON SOLTANTO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA, IDONEITA E/O ADEGUATEZZA A UN DETERMINATO SCOPO,
NONCHE TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHIO RESPONSAB\LITA PER CONTO DI ENZTEC.

Enztec non siassume, né vendita dei suddetti
dispositivi e apparecchi. e garantire [uso, la mampclazlone e la cura corrette di dispositivi e apparecchi, consultare
i relativi cataloghi, opuscoli, manuali di istruzioni, video illustrativi e le altre pubblicazioni accluse al prodotto e/o
altrimenti disponibili previa richiesta all Azienda.

Per ulteriori informazioni relative all‘uso di questo dispositivo o a eventuali reclami, rivolgersi al rappresentante o al
distributore Enztec della propria zona.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita o uso di questo dispositivo a un medico abilitato o su
prescrizione di un medico abilitato.

‘TRADUZIONE DEI SIMBOLI - consultare enztec.com/ifu

Quantita

Paese dorigine
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ANYAGOK ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RI. KNEE allithat6 sipcsonti vagasvezet6 az Enztec Limited (Enztec) altal szallitott sebészeti eszkoz, amelyet
ortopédiai mitétek soran torténd atmeneti hasznalatra szantak. A CORI sebészeti rendszerrel egyiitt torténd
alkalmazsra tervezték a teljes térdiziileti arthroplasztika sorén. Az eszkoz orvosi mindségl fémekbdl és
miianyagokbol késziilt, és nem steril allapotban szallitjak. Alkalmazés el6tt a sebésznek gondosan figyelembe kell
vennie a sebészeti beavatkozas minden szempontjat, valamint az eszk6z korltait.

AREAL INTELLIGENCE CORI hasznalati utasitésat 14sd a REAL INTELLIGENCE CORI térd arthroplasztikahoz termék

(CORI Kezlkonyv) A miszerek kompaublllsek a CORI altal tamogatott
Gsszes Smith+Nephew sipcsonti kivéve a g
HASZNALATI JAVALLATOK
A RLKNEE llithato sipcsonti vaga 6t a CORI sebészeti egyiitt torténd asra tervezték a
teljes térdiziileti arthroplasztika soran.
HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

Az eszkoz nem sterilen, eszkoztartélyokban vagy egyesével csomagolva keriil forgalomba. Az eszkoz
csomagolasanak sértetlennek kell lennie atvételkor, és sterilizalas el6tt kell eltavolitani.

A miitét el6tt az orvosoknak és a miit6s személyzetnek alaposan s teljes kortien meg kel vizsgalnia az eszkszt,
hogy nem kopott vagy sériilt. A ki kell terjednie a & unk(lunalls
vizsgalatara, valamint ellendriznie kell az eszkoz tisztasagat, és hogy az nem kopott vagy sériilt. Az eszkéz
sériilésének vagy kopasnak bizonyitéka lehet tobbek kozott a korrézio, az elszinezédés, a talzott karco\asok
a lepattogzs, a meghajlas, a kopas, a repedések és az Nem

eszkozok, felismerhetetlen jelolésekkel ellatott eszkozok, valamint sériilt vagy tulzottan kopott eszkozok nem
hasznélhatok.

Mint barmely preciziés sebészeti miiszernek, ennek az eszkoznek is felhatalmazott személyzet dltal végzett,
rendszeres ellenérzésen kell dtesnie annak biztositasa érdekében, hogy az eszkoz tovéabbra is jo dllapotban van, és
tovébbra is rendeltetésszertien mikodik. Az eszkdz hasznos élettartamanak végét altalaban a kopas vagy sériilés
hatarozza meg a sebészeti hasznalatban.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Alkatrészek
LEIRAS KATALOGUSELEM
RLKNEE sipcsonti illeszték 4240-7500
RLKNEE bal oldali sipcsonti régzitd 4240-7501
RLKNEE jobb oldali sipcsonti rogz 4240-7502
RLKNEE bal oldali sipcsonti vaga 6 4240-7503
RLKNEE jobb oldali sipcsonti vaga 6 42407504
RIKNEE 6 adapter 42407505

Vélassza ki a megfeleld sipcsonti régzitdalapot
& sipcsonti vagdsvezetdt, az operdit oldalnak  oldali sipcsonti vagasvezets
megfeleléen.  Minden egyes  oldalspecifikus

elemet BAL vagy JOBB oldalon val hsznalatra

terveztek. Forgassa a jobb tarcsat (FLEX) az

ramutato Jaraséval ellentétes iranyba a felolds «D-
szimbolum poziciéba (1). Helyezze be a sipcsonti sipcsonti illeszték
Végdsvezetét (2), majd forgassa a jobb tarcsét

(FLEX) 0 dllasba (3). Helyezze be a sipcsonti

ilesztéken lév allvanyt a sipcsonti rogzitdalap (4 @
téglalap alaki nyllasaba, és forgassa a csavart az

ramutato jardsaval megegyezs irdnyba 0 dllésba »

(5).Tiszttas és serilizélas elétt forditva hajtsa végre oldali sipcsonti rogzitdalap
eztafolyamatota teljes szétszereléshez.
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1.4bra: A sipcsonti allithatd vagasvezetd Gsszeszerelése



Csavarja ki a nyomkévets —adapter A sipcsonti dllithaté
rogzitégombjt (1), és helyezze be a Vvagasvezetd

sipcsonti nyomkévets végét (2). Forgassa dsszeszerelése
a nyomkdvetst a kivant helyzetbe,

majd  szoritsa meg a rogzitégombot

(3). A megszoritashoz hasznalhatja az

ellendrzépont eszkézt. Csatlakoztassa a 5 hod
2 ez nyomkdvets

nyomkbvetd adaptert a régzitéalaphoz (4). adapter

oy
“
$

2.abra: A gyorscsatlakozas mechanizmussal ellatott
nyomkavets csatlakoztatasa

HASZNALATI UTASITAS

Kovesse a com felhasznalol kézikdnyvének utasitdsait a CORI eset elinditésahoz, a rendszer és a miiszerek
beleértve a & is. Szefelje fel a combesonti nyomksvetst, és

csatlakoztassaa\aposjeloloketaslpcsont\ 6z CORI leirtak szerint.

Asipesonti salap felszerelése

Asipcsontiilleszték lehetévé teszia rezekciot, a + 8™ Iqust és a + 8™0s AP lejtést a vagasi rés

nulla helyzetétdl, a 3. abran lathaté modon.

£8° Varus/Valgus

+8° AP lejtés -6mm

Varhato
rezekcid

3. abra: Beallitasi tartomanyok

Az allithato sipcsonti vgasvezetd dsszeszereléséhez gy6z6djon meg réla, hogy minden tarcsa O-ra van 4llitva,
hogy lehetévé tegye a teljes beallitdsi tartomanyt. A végasi rést a varhato rezekcishoz kell igazitani. Helyezziik
fel a sipcsonti rdgzitéalapot gy, hogy a leglateralisab csapszeg a tuberculum tibiae-n vagy attol medidlisan
helyezkedjen el, a 4. 4bran lathaté modon. tkez opcionalis kézi beallitoeszkozok kompatibilisek az
allthato sipcsonti vagasvezetével. A hasznalati utasitast lasd a kapesol6dé mitéti technikai Gtmutatoban

LEIRAS KATALOGUSELEM
Sipcsontstilus, llthaté, Talpas 74016229
SYNC EM sipcsonti bedllitéesé - Makro 7401-6232
MUSZER EM posterior 74016231
Bokakapocs 7401-6241




@

Legmedialisabb \ 4
/' Legmedialisabb

csapszeg

Leglateralisabb

Pottag
Csapszeg

Stabilités

I
4. 4bra: Vagésvezets rdgzitése és csapszeg behelyezése

Amikor az eszkdz megfelelden illeszkedik, gy6z6djon meg arrdl, hogy a csapszegek helyei a bemetszésen beliire
esnek. Poziciondlja a rogzitdalap leglateralisabb csapvezetdjét a szubluxalt patellaris intl medialisan lévé

tibiae-re, és ellendrizze, hogy a rigzits; a seb terilletén legyen.
Elészor a leglaterdlisabb csapszeget (1), majd a legmedidlisabb csapszeget (2) kell elhelyezni, amint az a fenti
4bran lathatd, biztositva a csontban valé megfeleld rogzilést. Kis testméretd betegek esetében lehetéség van
alternativ medialis csapszeg (3) behelyezésére a 4. abran lathaté médon. Ha tovabbi stabilitasra van sziikség, egy
harmadik csapszeget is be lehet helyezni (4).

LEIRAS KATALOGUSELEM
GYORSCSAPSZEGEK A 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Csapszeg) 7401-3480
VAGOBLOKK OPTIMALIS
ROGZITESEHEZ 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Csapszeg) 7401-3490
Helyezze be a sipcsonti 6-adaptert a sipcsonti rgzitd: A 6 kamera felé iranyulo

lapos jellékkel régzitse a sipcsonti asipcsonti
tajolasanak beallitasat, szoritsa meg a nyomkvetdt az adapterben.
Ellendrz8 csapszegek beszirdsa

Helyezze be a combcsonti ellendrzs csapszeget a CORI felhasznal6i kézikinyvében leirtak szerint. Szerelje fel a
sipcsonti ellen6rz6 csapszeget az alabbiak szerint:

- Helyezze a legmedidlisabb gyorscsapszeghez kézel.

- Kerillje az érintkezést a vagoblokk végsé helyével.

- Azellendrz6 csapszeg ellendrzé egye a & kamera ralatésat a

Miutén befejezte a kamera

Utmutaté az
ellendrzé.

csapszeg
elhelyezéséhez

Legmedialisabb
csapsze

5. dbra: Az ellenérz6 csapszeg elhelyezése
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Asipcsor
Végezze el a regisztrélast és tervezést a CORI beleértve a - és i
aylijtést, a rés értékelését, valamint a combcsonti és a sipcsonti
kézikonyvében leirtak szerint. A Tibia Cut Selection (Sipcsonti vagas kivdlasztasa) kepemyén vé\assza a Bur All
(Osszes csiszolasa) vagy a Twin Peg (Kettds csapszeg) Ellendrizze a
meghatarozott ellenérzési pontokat. Sziikség esetén a sipcsonti vagasvezeté ideiglenesen eltévolithaté a
komyezo csonthoz valé hozzaférés megksnnyitése érdekében.
A Tibia Bone Removal (Sipcsonti csonteltavolitas) képernyére valo belépéskor valassza a Visualize Cut (Kivagas
jelenité Gséget a CORI aloi kézi leirtak szerint. Csatlakoztassa a sikmegjelenito
eszkézt a pontszondahoz, és helyezze be a vagasi nyilasba tgy, hogy kozben érintkezzen a nyilas also feliiletével.
Igazitsa a sikmegjelenit eszkézt a tervezett vagashoz a hatlapfejii csavarhiizo segitségével (Katalogusszé
115035) a mechanikus tarcsak beallitasihoz, amelyek az alabbiak szerint médositjak a vagasi nyilas helyét:

TARCSA BEALLITAS
i Bal oldali tarcsa (VAR) Varus/valgus
A ﬁﬁ‘tﬂggi"‘ Jobb oldali tarcsa (FLEX) AP lejtés
Alsd tarcsa Rezekciés mélység

Ha elégedett a beslltéssal, rogzitse a sipcsonti vagasvezetét a gyorscsapszegek segitségével. A csapszeg
utdn ellendrizze a sikmegjelenits eszk6z segitségével, hogy a vagasi nyilss megfelelden, a terv ltal

kijelolt modon helyezkedik el.

Egy 1,35 mm-es fiirészlap segitségével vagja 4t a sipcsontot a vagési résen keresztill. A vagds megerbsitéséhez

hasznélja a sikmegjelenité eszkozt. Ha sziikséges, finomitsa a csontmodellt a robotfird segitségével, hogy

meghatérozza, szikség van-e a csiszoloval végzett tovabbi rezekciora.

Végezze el a rés miitét uténi felmérését a pro ével. A kil eldkészitése elétt tavolitsa el az

allithaté sipcsonti vé mivel a sipcsonti 4 jak a sipcsonti kilt.

Miutén eltavolitottak, tisztitas s sterilizélas el6tt szerelje szét teljesen az allithatd sipcsonti vagasvezetdt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- AzEnztec eszkdzoket csak olyan sebészek hasznélhatjak, akik teljesen ismerik a sziikséges sebészeti

techmkét, &s akiket ebbl a célbol kiképextek
- Azoy kell, hogy nem megfelel nyomist az eszkozre, és mindenre
klterjedcen be kell tartania a s peczet, prolokollban Iew( mulen eljarast.
ORI 4 mindig alljon miszeres talca a kivalasztott

implantétumhoz arra az eseire b sebésenek visson el ey maneins eljérashoz.

A nem megfeleld Karbantartas, tisztités vagy kezelés alkalmatlanns teheti az eszkozt a rendeltetésszerti

hasznilatara, korrozidt, szétesést, és/vagy torést valamint a beteg vagy az opersl6

személyzet sériilését okozhatja. Az Enztec nem tehetd feleléssé olyan eszkdz hasznlata esetén, amely sériilt,

hidnyos, tilzott kopés és elhasznalédas jeleit mutatja, vagy amelyet az Enztec vagy képviseldinek feligyelete

nélkiil javitottak vagy médositottak (akar allandé, akar ideiglenes jelleggel).

A szilkséges mechanikai tulajdonségok miatt az eszkéz nem implantalhatd anyagokbo! készillt. Az eszkdz torése

esetén semmilyen darab nem maradhat a betegben, mivel ez olyan posztoperativ komplikéciokhoz vezethet, mint

azallergidk fertézések vagy a nem ésben lévs, biolégiai
adodo amelyek tovabbi astigényelnek.

Ezek a miiszerek nem hasznalhatok MR- (magneses rezonancids) kormyezetben.

TAROLAS

Az eszkozt kiilonallo csomagolasban vagy tartalyban kell tarolni. Hasznalat utan tiszta, széraz és mérsékelt
hémeérsékletd helyen kell térolni.

ARTALMATLANITAS

Az eszkozoket az egészségiigyi elldtd intézmény eljar den kell & itani, biztositva
a fizikai veszélyek, példaul a szabadon levs élek elleni védelmet. Figyelmet kell forditani arra, hogy a hasznalt
eszkozoket dekontaminaljak a jelen dokumentumban leirt tisztitasi és sterilizalasi utasitésok szerint, vagy fert6zo
hulladékként kell artalmatlanitani. Az eszkozoket tgy kell megsemmisiteni, hogy az meggatolja az esetleges
djrafelhasznalast.

PANASZOK

és/vagy ével, értesitenie
kell az Enztec vallalatot vagy annak kepwselon Tovabba, ha az eszkoz meghlbasodon vagy gyanu van a
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meghibasodésara, azonnal téjékoztatni kell az Enztec véllalatot vagy annak képviseljét.

Ha egy Enxtec termek valaha nem megfelelGen makidott, és siiyos eseményt, silyos sériiést vagy halalt
id6n beliil értesiteni kell az Enztec vallalatot vagy
annak képvlseléjét valamint annak a tagallamnak az illetékes hatéségat, ahol a hasznal és/vagy a beteg lakik,
lehetdleg telefonon vagy irésban.

Kérjiik, minden panasz esetén kozolje az eszk6z nevét és katalégusszamat, barmely jeldlés teljes leirdsat, a
kapcsolattartési nevet és cimet, valamint az esemény részletes leirsat, hogy segitsen az Enztec vallalatnak
megérteni a panasz okait. Kérjik, érizze meg az eszkozt vizsgalati célokbol.

TISZTITAS ES STERILIZALAS

6. dbra: Talca konfiguracié

Biztonsagi okokbél a nem steril ahasznalat el6tt kotelezé eléti i itani (manualis t\sltltas
VAGY automatizalt tisztitas) és sterilizalni. Tovabbd, a j6 karbantartés érdekébs a

el6 kell tisztitani, meg kell tisztitani (manudlis tisztitas VAGY automatizalt llszmés) és sterilizélni kell a mmé( utan,
kovetve az alabb leirt Iépések sorat:

Haszndlat helyszine Tavolitsa el a durva szennyezdéseket

Vigye a feldolgozasi - Keriilje ela sérilést
terlletre - j itas elétti iddt
o P - Szerelje szét, ha lehetsége & é ita: adott esetben
Tisziftastelokeszllet - Azeszkizoketamiszertart télcakil és dobozoktdl elkilbnitve kell tisztitani
melyet a gyarts ajanlsair gen kell
elokesziteni

Aztassa 10 percig 40 °C-on (104 °F-on)

- Puha szivaccsal sikalja és mozgassa meg az dztatds sordn

ElGtisztitas - A lumenekhez és résekhez hasznaljon cs6tisztitot vagy nem fém kefét. Mozgassa meg
abeszorult

~ Obltsesac_49°Cos (101 °F - 120 °F-os) csapvizzel 1 percen keresztiil

- Alaposan éblitsen t minden lument és nehezen elérhet teriiletet

Oblités kozben mozgassa meg

Aztassa a gyarts ajanla Gen elokészitett

pH-i 6

- Tistitsa 10 ercen keresztdl 40 “C-on (104 F-on)

Oblitse tiszta csapvizzel 1 percen keresztiil, dblités kézben mozgassa meg a mozgd
alkatrészeket

- Szritsa meg alaposan tiszta, szélmentes kendével

Manuialis tisztitas




Fézis

Elémosas 02:00 Hidegcsapviz | Nem alkalmazhato

) , ) e Enzimatikus

Enzimes mosas 0200 Forré csapviz e

Mosds 0200 655°C(150°F) | SemlegespHiu
8 ” detergens
izt
Oblites 01:00 Forrocsapviz | Nemalkalmazhato
“Dekontaminalés 0100 90°C(194°F) | Nemalkalmazhato
hovel i

Szaritas 07:00 115°C(239°F) Nem alkalmazhato

A hével végzett dekontaminlast egy tovabbi lépésként lehet elvégezni, hogy
ye az eszkdzoket a kezeléshez

- Sdéseket és sérilést keresve
. p g atisztitsst, h Gde
o oo Il azEnztecva 9 6
- haleh
J

e 5 eszkizd ésat teszteln kell Nedveshove\

5 {mindséad kond kelltenni a csuklo

rilizal olajspray RUB88 '9)

alternativéja)
- Amegtisztitott, széraz eszkézoket a megfeleld helyeken térolja a dobozokban.
iben lehetséges ellend bozok a fenti utasita

Sterllizalasi meg lettek tisztitva. Ha nem alinak rendelkezésre dobozok, az eszkozoket egy
megfelel6 tasakba vagy kendébecmma ol
- Kizarslag torvényesen lyileg terl védorétegek (pl.
csomagoldsok, (asakok vagy(ar\a\yok) haszna\ha(ok véglegeser\ sterilizalt eszkbzok
Amerikai Egyesiilt Allamokban
ket FDA atal 6
P
USA-n kiviil
- 6o ; - Gézsterilizalds, elévakuum ciklus
Sterilizalas - - HOmérséklet: 134°C (273 °F)

- Expoziciés idé: 3 perc
- Szaritésiidé: 60 perc
0 perc

- Htési id6: 20 perc - Htésiide

Egyéb_sterilizalisi modszerek is lehetségesek, de elozetesen validltatni kell Gket, Az automatizalt
i kell a kérhazzal, és rendszeresen ellendriztetni kell annak
biztositasa érdekében, hogy a teljes expozicios id6 alatt sikerdljon elérni az ajanlott sterilizalasi homérsekletet.
Amennyiben papirsz(irds sterilizalé tartalyokat hasznalnak, ajanlott minden sterilizalashoz uj szirét hasznalni. Ha
ezen sterilizalasi médszer kivetése utan még mindig viz van a sterilizalé tartlyban vagy az eszkbzon/eszkozben,
az eszkozt meg kell szaritani, és a sterilizalast meg kell ismételni.
JOTALLASI NYILATKOZAT
Az Enztec Limited eszkozeit csak képzett orvosi személyzet 4ltali felhasznalasara gyartjak, akiket kiképeztek a
hasznalatukra. Minden Enztec Limited eszk6z esetén az eladas datumétd szamitva egy (1) évig garantalt, hogy
az eszk6z mentes a kivitelezési és anyaghibaktol. Minden olyan Enztec Limited eszkoz, amely az adott jétallasi
idészak alatt hibasnak bizonyul, javitasra vagy cserére keril. Az Enztec Limited nem vallal felelésséget sem
kifejezett, sem kézvetett médon az aldbbiakért:
a. Barmely felmerild vagy okozott sériilés, akir a vésarls, akér az eszkéz vagy berendezés barmely felhasznléja
okozta, amely
i nem megfelel§ hasznalatbol, nem megfeleld kezelésbdl és/vagy nem megfeleld operaciobdl fakad
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ii.  javitasok, modositasok vagy valtoztatasok, amelyeket az Enztec Limited vallala(on vagy annak
meghatalmazott képviselsjén kiviil barmely ms személy vagy szervezet végzet

iii.  nem megfelel6 vagy nem teljes ellendrzés, tisztitas és/vagy karbantartas vagy

iv.  hasznalata 6l eltérs és/vagy éssel egyiitt, vagy egyéb modon, vagy
orvosi eljéras soran; és

Barmilyen specialis, kizvetett és/vagy barmilyen tipusi és barhogyan okozott kivetkezményes sériilés, amely

az eszkoz és berendezés eladasabol vagy hasznalatabol adodik

EZ A JOTALLAS MINDEGY EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS ES/VAGY TORVENYEN ALAPULO JOTALLAST

HELYETTESIT, TOBBEK KOZOTT, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KOVETKEZOKRE VONATKOZOAN: ELADHATOSAGRA

VONATKOZO JOTALLAS, BIZONYOS CELRA VALO HASZNALHATOSAG ES/VAGY ALKALMASSAG, ES MINDEN EGYEB

KOTELEZETTSEG VAGY FELELOSSEG AZ,ENZTEC LIMITED” NEVEBEN.

Az Enztec Limited nem vallal és nem is hatalmaz meg semmilyen személyt, hogy vallaljon barmilyen egyéb

Kotelezettséget az emlitett eszkozok és Az eszkozok és

megfeleld és 4 érdekében b a megfelels Katalogust,

E kozmm hasznalati utmutatot, oktatofimet ¢ egyéb irodalmat, amely az eszkozzel kapcsolatos, és/vagy

egyébként kérésre elérhetd a cégtdl.

Az eszkéz hasznalataval vagy panaszokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az

Enztec Limited képvisel6jével vagy forgalmazojaval.

Rx: A szovetségi torvény értelmében ezen eszkoz értékesitése vagy hasznalata kizarolag orvos altal vagy annak

megrendelésére torténhet.

o

SZIMBOLUMOK FORDITASA - lasd: enztec.com/ifu

Mennyiség

Szarmazasi orszag




MATERIALEN EN BEOOGD GEBRUIK

RI.KNEE verstelbare snijgeleider voor de tibia wordt geleverd door Enztec Limited (Enztec) en is een chirurgisch
instrument dat bedoeld is voor tijdelijk gebruik tijdens orthopedlsche chirurgie. Het is bedoeld voor gebrulk in
combinatie met het CORI-chirurgisch systeem tijdens totale et
metaten en kunststoffen van medische knaltet e wordh et stere geleverd. V66r gebruik moet de i alle

aspecten van de chirurgische ingreep en de ingen van het iddel zorgvuldig hebben o
Readpleeg de gebruikershandleiding voor REAL INTELLIGENCE CORI voor knieartroplastick (CORI-
i voor instructies. De zijn met alle door CORI
Smith+Nephew tibi i met uif ing van bi-cruciate
INDICATIES VOOR GEBRUIK

RLKNEE verstelbare snijgeleider voor de tibia is bedoeld voor gebruik in combinatie met het chirurgisch systeem
CORI tijdens totale knieartroplastiek.

Vool
Het instrument wordt niet-steriel geleverd, in speciale containers of afzonderljk verpakt. De verpakking van het
instrument mag niet zijn beschadigd bij ontvangst, en moet voorafgaand aan de sterilisatie worden verwijderd.
Het hulpmiddel moet vé6r de operatie zorgvuldig en volledig worden onderzocht op slijtage of schade door
artsen en personeel in operatiecentra. Het onderzoek omvat een visuele en functionele inspectie van de
werkopperviakken en moet de reinheid van het hulpmiddel en de afwezigheid van slijtage en schade verifiéren.
Bewijs van beschadiging of slijtage van een hulpmiddel kan omvatten, maar is niet beperkt tot, corrosie,
verkleuring, overmatige krassen, schilfers, vervorming, slijtage, scheuren en losraken van onderdelen. Niet naar
behoren fun met en beschadigde of
overmatig versleten hulpmiddelen mogen niet worden gebrulkl
Zoals alle chirurgische precisie-instrumenten moet het instrument regelmatig worden gecontroleerd bij erkend
personeel om te garanderen dat het instrument in goede staat blijft verkeren en blijft werken zoals is bedoeld.
Het einde van de bruikbare levensduur van het instrument wordt meestal bepaald door slijtage of beschadiging
tijdens chirurgisch gebruik.

MONTEREN

Onderdelen
BESCHRUVING CATALOGUSITEM
RIKNEE tibia-afstelling 4240-7500
RI.KNEE i is voor de tibia 4240-7501
RIKNEE voor de tibia 4240-7502
RIKNEE i oor de tibia 4240-7503
RI.KNEE ijgelei roor de tibia 4240-7504
RIKNEE trackeradapter 4240-7505

Selecteer de juiste fixatiebasis en snijgeleider

voor de tibia, afhankeljk van aan welke kant er Snijgeleider voor de tibia
geopereerd wordt. Elk deel van de hardware @
dat voor een specifieke zide bedoeld is, wordt

aangeduid met LINKS of RECHTS. Draai de

rechterdraaiknop (FLEX) tegen de klok in naar <«
de positie van het ontgrendelingssymbool (1). Tibia-afstelling

Plaats de snijgeleider voor de tibia (2) en draai de

rechterdraaiknop (FLEX) naar de 0 positie (3). Steek

het rek op de tibia-afstelling in het rechthoekige @
gat in de tibiafixatiebasis (4) en draai de schroef

met de klok mee naar de O-stand (5). Voor de

reiniging en sterilisatie moet dit proces worden Fixatiebasis voor de tibia
omgekeerd om het hulpmiddel volledig te

demonteren.

Figuur 1: Verstelbare snijgeleider voor de tibia monteren



Verstelbare

Draai de borgknop (1) op de trackeradapter snijgeleider voor de
los en steek het uiteinde van de tibiatracker tibia monteren
(2) erin. Draai de tracker in de gewenste
positie en draai de borgknop (3) vast.
Gebruik eventueel de checkpointtool om
strak te draaien. Bevestig de trackeradapter
aan de fixatiebasis (4).

Trackeradapter

oy
“

Figuur 2: Tracker bevestigen met
snelkoppelingsmechanisme

GEBRUIKSAANWLIZING

Volg de instructies in de CORI-gebruikershandleiding voor het starten van een CORI-behuizing, het instellen
van het systeem en de instrumenten, en het voorbereiden van de patiént, inclusief het maken van de incisie.
Installeer de femurtracker en bevestig de platte markers aan de tibiatracker volgens de instructies in de CORI-
gebruikershandleidins
Fixatiebasis voor de tibia installeren

De tibia-afstelling maakt het volgende mogelijk: een resectie van +6 mm, varus/valgus van +8" en AP-helling van
+8", vanaf de nulpositie van de snijgleuf, zoals beschreven in figuur 3.

£8° Varus/Valgus

-6mm

Verwachte
P\ resectie
+6mm

Figuur 3: Afstellingsbereik

Om de verstelbare snijgeleider voor de tibia te installeren, moeten alle draaiknoppen op 0 staan om het volledige
instelbereik mogelijk te maken. De snijgleuf moet worden uitgelijnd met de verwachte resectie. Installeer de
fixatiebasis voor de tibia met de meest laterale pen op of mediaal van de tibia-tuberkel, zoals getoond in figuur 4.
Optioneel zijn de volgende jni met de ider voor de
tibia. Raadpleeg de bijbehorende chirurgische techniekgids voor gebruiksaanwijzingen.

BESCHRLVING C

Tibianaald verstelbaar met voet 7401-6229

SYNC Tibiale EM: 74016232

INST IE i i 74016231
Enkelklem 7401-6241




Meest
mediale

Meest

mediale pen
Meest
Alternatief laterale

Stabiliteit

t
laterale pen

i
Figuur 4: De snijgeleider fixeren en de pen plaatsen

Als de uitlijning is vastgesteld, controleert u of de penlocaties zich binnen de incisie bevinden. Plaats de meest
laterale pengeleider van de fixatiebasis op de tibiale tuberkel mediaal van de gesubluxeerde patellapees en zorg
ervoor dat de meest mediale pengeleider van de fixatiebasis zich in de wond bevindt. Plaats eerst de meest
laterale pen (1), gevolgd door de meest mediale pen (2) zoals aangegeven in de bovenstaande figuur, en zorg
voor voldoende houvast in het bot. Voor leine patiénten is een alternatieve mediale pen (3) beschikbaar, zoals
getoond in figuur 4. Indien verdere stabiliteit gewenst is, kan een derde pen worden geplaatst (4).

BESCHRIJVING ‘CATALOGUSITEM
BREEKPENNENVOOREEN |  65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Pen) 7401-3480
OPTIMALE FIXATIE VAN HET
SNUBLOK 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Pen) 7401-3490

Steek de tibia-trackeradapter in de fixatiebasis voor de tibia. Zet de tibiatracker vast in de tibia-trackeradapter met de
platte markers naar de volgcamera gericht. Nadat u de oriéntatie van de camera heeft afgesteld, draait u de tracker
vastin de adapter.

Controlepuntpennen invoegen

Breng de femurcontrolepuntpen in volgens de instructies in de CORI-gebruikershandleiding. Installeer de tibia-
controlepuntpen als volgt:

- Plaats dicht bij de meest mediale breekpen.

- Vermijd interferentie met de uiteindelijke plaats van het snijblok.

- Houd rekening met de zichtlijn van de p de tijdens d d

Richtiijnen voor
de plaatsing van
controlepunten

\

Meest
mediale pen |

|
Figuur 5: Plaatsing van controlepuntpen
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Het tibiale implantaat plannen en plaatsen
Voltooi de CORI-registratie en -planning, inclusief het verzamelen van vrije femur- en tibia-elementen, het
beoordelen van de tussenruimte en het plaatsen van femur- en tibia-elementen volgens de instructies in de CORI-
gebruikershandleiding. Selecteer in het scherm “Tibia Cut Selection” de optie“Bur All” of “Twin Peg” Controleer de
controlepunten zoals gespecificeerd in de CORI-gebruikershandleiding. Indien nodig kan de snijgeleider voor de
tibia tijdelijk worden verwijderd om de toegang tot het nabijgelegen bot te vergemakkelijken.
Op_het scherm voor “Tibia Bone Removal” selecteert u “Visualize Cut’ zoals beschreven in de CORI-
 viakken aan de de en steek het
gleuf, waarbij u ervoor zorgt dat het contact maakt met de onderkant van de gleuf. Lijn de visualisatietool voor
viakken uit met de geplande snede en gebruik de inbusschroevendraaier (catalogusartikel 115035) om de
draaiknoppen van het mechanisme af te stellen die de plaatsing van de snijgleuf als volgt veranderen:

DRAAIKNOP AFSTELLING
Li i (VAR) Varus/valgus
AFSTELLING VAN HET - "
ESECTEVEAK Rec (FLEX) AP-helling
Onderste draaiknop Resectiediepte

Wanneer u tevreden bent met de afstelling, zet u de snijgeleider voor de tibia vast met behulp van breekpennen.
Gebruik na de installatie van de pen de visualisatietool voor viakken om de juiste plaatsing van de snijgleuf
volgens plan te bevestigen.

Voer met een zaagblad van 1,35 mm de tibia-snede uit door de snijgleuf. Gebruik de visualisatietool voor viakken
om de uitsnede te bevestigen. Verfijn desgewenst het botmodel met de robotboor om te bepalen of extra resectie
nodig is met behulp van de boor.

Beoordeel na de operatie de tussenruimte met behulp van de wijder de
snuge\eldervcor e sbia voordat & de kel prepareert, omdat de tibispenen kunnen intefereren met de tbiale
el

Haal na verwijdering de oor de tibia volledig uit elkaar voor reiniging en sterilisatie.
WAARSC EN ATREGELEN
- Enztec-instrumenten moeten alleen door chirurgen worden gebruikt die bekend zijn met de vereiste

chirurgische techniek en die hiervoor zijn opgeleid.
- De opererende cmmrg moet ervoor zorgen dat hu niet te veel druk op het instrument uitoefent en moet de

e die in het at beschreven, strikt naleven.

Tijdens elk gebrmk van CORI moet een vnHedlge, convenhonele instrumentenbak voor het gekozen
implantaat beschikbaar zijn voor het geval de chirurg moet terugvallen op een manuele procedure.
Onjuist onderhoud, reiniging of gebruik kan ervoor zorgen dat het apparaat/de apparaten niet meer geschikt zijn
voor het beoogde gebruik. Er kunnen corrosie, demontage, vervorming en/of breuken ontstaan, alsmede letsel
bij de patiént of het opererende personeel. Enztec kan niet verantwoordelijk worden gesteld als een instrument
wordt gebruikt dat beschadigd of incompleet is, tekenen van aanzienlijke sljtage vertoont, gerepareerd of
gewijzigd is (permanent dan wel tijdelijk) buiten van Enztec ofzun om.
Vanwege de benodigde mechanische functies zijn de materialen.
Mocht het instrument afbreken, dan mogen er geen fmgmemen in de pallenl achterblijven, aangezien dat
postoperatieve complicaties zoals allergieén, infecties of complicaties van biologische aard met zich mee kan
brengen in verband met het vrijkomen van niet-implanteerbare onderdelen, waardoor mogelijk nog meer
ingrepen noodzakelijk zijn.
Deze instrumenten zijn niet bedoeld voor gebruik in een MR-omgeving (omgeving met magnetische resonantie).
OPSLAG
Het instrument moet worden bewaard in de afzonderlijke verpakking of in een doos. Na gebruik moet hij worden
bewaard op een schone, droge plek bij een gematigde temperatuur.
AFVOER
Het oplopen van lichamelijk letsel, bijvoorbeeld door niet-afgeschermde scherpe randen, dient voorkomen
te worden door de apparaten in overeenstemming met de door de gezondheidszorginstelling gehanteerde
procedures af te voeren. Er dient voor gezorgd te worden dat gebruikte apparaten volgens de in dit document
ties worden ontsmet. Indien dit niet mogelijk is dienen de apparaten
als besmettelijk afval afgevoerd te worden Apparaten dienen dusdanig vernietigd te worden dat hergebruik niet
mogelijk is.




KLACHTEN

Elke professional in de gezondheidszorg met een klacht of gronden voor ontevredenheid over de kwaliteit
van het product, de identiteit, veiligheid, en/of prestaties ervan
moet Enztec of hun vertegenwoordigers daarvan op de hoogte stellen. Bovendien moet, als het instrument
niet werkt, of als er vermoed wordt dat het niet heeft gewerkt, Enztec of hun vertegenwoordiger direct worden
gewaarschuwd.

In het geval op enig moment een Enztec-product niet goed functioneerde en daardoor een ernstig incident,
ernstig letsel of dood zou kunnen hebben veroorzaken of daartoe zou kunnen hebben bijdragen, dient Enztec
of haar vertegenwoordiger, alsmede de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is, zo snel mogelijk telefonisch of schriftelijk op de hoogte worden gebracht.Geef bij alle kiachten
de naam van het instrument en catalogusnummer aan, een volledige beschrijving van markeringen, naam en
adres van de eneen van het incident om Enztec inzicht te geven in de
oorzaken van de klacht. Bewaar het instrument voor onderzoeksdoeleinden.

REINIGING EN STERILISATIE

Figuur 6: Bakconfiguratie

uit moet I voor gebruik gereinigd
reiniging OF automatlsche relmgmgi en gesteriliseerd worden. Voor goed onderhoud moeten herbruikbare
bovendier reinigd reiniging OF automatische  reiniging) en
gesteriliseerd worden na en operatie volgens de volgende reeks stappen in onderstaande tabel:
Gebruikslocatie - Verwijder het ergste vuil
Vervoernaar - Vermijd beschadiging
verwerkingslocatie - Beperk de tijd voor u gaat reinigen
vor voor |- D aar mogelijk vol ties, zoals van toepassing.
reiniging - dienen jk van i ~cassettes te worden
gereinigd
Voorwas - Dompel onder in rei o is bereid conform d

aanbevelingen van de fabrikant

- Gedurende 10 minuten laten weken bij 40°C (104°F)

- Reinig ondergedompeld met een zachte spons en schud

- Gebruik een rager of niet-metalen borstel voor openingen en gleuven. Schud
bewegende delen om vastzittend vuil los te krijgen

- Spoel gedurende 1 minuut om in kraanwater van 38°C-49°C (101°F -120°F)

- Spoel alle openingen en moeiljk te bereiken plekken goed door

- Schud tijdens het spoelen

Handmatige reiniging |- Week in een ultrasoon bad in pH-neutraal reinigingsmiddel (Neutrad of
alternatief), bereid van de fabrikant
- Gedurende 10 minuten reinigen bij 40°C (104°F)
- Spoelen met helder kraanwater en beweeg tegelijkertijd bewegende onderdelen
terwijl u gedurende 1 minuut spoelt
- Goed drogen met een schone, niet-pluizende doek




Automatische reiniging Fase Recirculatieduur | Watertemper- Type
atuur reinigingsmiddel

Voorwas 0200 Koud kraanwater Nt
Enzymatische 02:00 Heet kraanwater Enzymatisch
reinigingsmiddel
Wassen 02:00 655°C(105%F) | reinigingsmiddel
met een neutrale pH
Spoelen 01:00 Heet kraanwater Nvt.
*Thermische 01:00 90° (194°F) Nvt.

decontaminatie

Drogen 07:00 115°C (239°F) N.vt.

“Thermische decontaminatie kan als aanvullende stap worden uitgevoerd om the
instrumenten veilig te maken voor hantering.

Inspectie - Controleer op vuil en beschadiging
Maak nogmaals schoon als er nog vuil op zit
- Neem contact op met Enztec of zijn vertegenwoordigers als het instrument
beschadigd is
Voorbereiding op - Zet waar mogelijk weer in elkaar volgens montage- instructies
sterilisatie Van met artic dient
gebruik de beweging te worden getest. Voo sterilisatie dient op alle articulerende
gewrichten een medische kwaliteit, stoomsterilisatie-resistent lubricans worden
aangebracht (Rudolf ol Spray RUB880-00 of aanvaardbaar alternatief).
- Leg de gereinigde, droge hulpmiddelen op de daarvoor bestemde plaatsen in de
geleverde cassettes, voor zover van toepassing, zorg ervoor dat de cassettes zijn
gereinigd volgend de bovenstaande instructies; waar geen casssette zijn geleverd,
wikkel losjes in een geschikte zak of doek
Alleen wettelijk op de markt gebrachte en lokaal goedgekeurde sterilisatiebarriéres
{bi.wikkels,zaes of containers mogen worden gebruik voor et verpakken van
terminaal met de instructies van
de fabrikant. In de VS wordt or sterilisatie dubbel in
{6 pakken met twee door de FDA goedgekeurde wikkels

Sterilisatie Verenigde Staten Buiten de Verenigde Staten

- Stoomsterilisatie, voor-vacuimeyclus |- Stoomsterilsatie, voor-vacuiimcyclus
Temperatuur: 132°C (270°F) Temperatuur: 134°C (273°F)
Blootstellingstijd: 4 minuten Blootstellingstijd: 3 minuten

- Droogtijd: 40 minuten - Droogtijd: 60 minuten

- Afkoelingstijd: 20 minuten - Afkoelingstijd: 30 minuten

Andere steriisatiemethoden zijn mogeljk, maar moeten eerst van tevoren worden gevalideerd. Automatische

c n autocl joor het regelmati
om te dat de isati gedurende de volledige blootstellingstijd worden
bereikt.

Al sterisatiebakken met papieren fiters worden gebruikt is et raadzaam om voor el sterilsatieproces een nieww
filter te gebruiken. Als er na het volgen van deze fop/in
het instrument zit, moet het instrument droog worden gemaakt en hets sterilisatieproces herhaald.
GARANTIEVERKLARING
Enztec-instrumenten worden gemaakt voor uitsluitend gebruik door gekwalificeerd medisch personeel dat
daarvoor is opgeleid. Op alle Enztec-instrumenten rust de garantie dat ze geen defecten vertonen in vakmanschap
en materialen gedurende één (1) jaar vanaf de datum van aankoop. Elk Enztec-instrument met een defect in de
i iode zal worden of vervangen. Enztec is noch uitdrukkeljk noch stilzwijgend

aansprakelijk voor:
a. Schade die voortkomt uit of veroorzaakt is door toedoen van de klant of van een gebruiker van de instrumenten
of apparatuur, als gevolg van
i misbruik, verkeerde behandeling en/of onjuiste bediening
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ii.  reparaties of wijzigingen die zijn uitgevoerd door een persoon of instelling anders dan Enztec, of hun
erkende vertegenwoordigers

iii.  onjuiste of incomplete inspectie, reiniging en/of onderhoud, of

iv.  gebruik in combinatie met adapters en/of apparatuur, of gebruik op welke wijze dan ook of in een
medische procedure, waarvoor het niet s ontworpen; en

Alle bijzondere, indirecte en/of gevolgschade van welke aard dan ook, die, ongeacht hoe die is veroorzaakt,

voortkomt uit de aankoop of gebruik van het instrument en apparatuur.

DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE GARANTIES, UITDRUKKELUK OF STILZWIJGEND, EN/OF WETTELUK

BEPAALD, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF SPECIFIEKE

GEBRUIKSGESCHIKTHEID, EN ALLE ANDERE VERPLICHTINGEN EN AANSPRAKELIJKHEDEN VAN ENZTEC.

Enztec aanvaardt noch machtigt anderen om voor Enztec aansprakelijkheid te aanvaarden met betrekking tot de

aankoop van genoemde instrumenten en apparatuur. Raadpleeg voor juist gebruik, transport en verzorging van

en apparatuur de jke catalogus, brochure, en andere

literatuur die wordt meegeleverd met het product en/of anderszins op verzoek verkrijgbaar is bij het bedif.

Neem voor meer informatie over het gebruik van dit instrument of voor klachten contact op met uw Enztec-

vertegenwoordiger of distributeur.

Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen door of in opdracht van een arts

worden verkocht.

=

VERKLARING VAN SYMBOLEN - zie enztec.com/ifu

Hoeveelheid

Land van oorsprong




MATERIALER OG TILTENKT BRUK

RLKNEE justerbar tibiakutteguide leveres av Enztec Limited (Enztec) og er et kirurgisk instrument beregnet til

kortvarig bruk under ortopedisk kirurgi. Det er ment & brukes sammen med CORK-kirurgisystemet under total

kneartroplastikk. Enheten er produsert av metall og plast i medisinsk kvalitet og leveres ikke-steril. For bruk

skal ansvarlig kirurg ha tatt noye hensyn til bade alle aspekter ved det kirurgiske inngrepet og til enhetens

begrensninger.

Du finner instruksjoner for bruk av REAL msmsmcs com i brukerhandboka til REAL INTELLIGENCE CORI
(CORI ible med alle Smith+Neph;

stottet av COR, bortsett fra «bicruciate-retaining» baseplater

INDIKASJONER FOR BRUK

RIKNEE justerbar tibiakutteguide er ment & brukes sammen med CORI-kirurgisystemet under  total

kneartroplastikk.

'UNDERS@KELSE FOR BRUK

Innretningen leveres ikke-steril, i beholdere eller individuelt emballert. Emballasjen m4 vaere intakt nar den

mottas og fiernes for sterilisering.

Enheten ma undersokes noye og fullstendig for slitasje eller skade av leger og ansatte pa operasjonssted for

operasjon. Undersokelsen skal omfatte en visuell og funksjonell inspeksjon av arbeidsflatene og skal verifisere

at enheten er ren og uten slitasje og skader. Tegn pa skade eller slitasje pa en enhet kan inkludere, men er ikke

begrenset til korrosjon, misfarging, store riper, avflassing, forvrengning, slitasje, sprekker og lose komponenter.

Enheter som ikke fungerer korrekt, enheter med ugjenkjennelige merker og skadede eller svaert slitte enheter

skal ikke brukes.

Som ethvert kirurgisk presi skal i j ig kontroller av autorisert

personell for & sikre at instrumentet forblir i god stand og fortsetter & fungere som forutsatt. Instrumentenes

levetid begrenses vanliguis av slitasje eller skader som skyldes kirugisk bruk.

MONTERINGSANVISNING
Komponenter
SE KATALOGARTIKKEL
RIKNEE i 42407500
RIKNEE venstre tibi i 4240-7501
RIKNEE hoyre tibi: i 4240-7502
RIKNEE venstre tibi 42407503
RLKNEE hoyre i 42407504
RIKNEE 4240-7505
Velg riktig tibiafikseringsbase og tibiakutteguide
avhengig av siden som skal opereres. Alt Tibiakutteguide ﬁ
sidespesifikt utstyr er merket for LEFT (venstre)

og RIGHT (hoyre). Vii den hoyre skiven (¢FLEX)
mot Kiokken til opplasingssymbolet (1). Sett inn
tibiakutteguiden (2), og vri deretter den hoyre -«
skiven (<FLEX») til O-posisjon (3). Sett stativet pa Tibiajustering
tibiajusteringen inn i det rektangulaere hullet i
tibiafikseringsbasen (4), og vri skruen med klokka
il 0-posisjon (5). For rengjoring og sterilisering @
ma du reversere denne prosessen for & kunne
demontere fullstendig.
Tibiafikseringsbase

Figur 1: Montering av justerbar tibiakutteguide



Skru av laseknappen (1) pa sporingsadapter- Monteringsveiledning
en, og sett inn enden av tibiasporingen for justerbar
(2). Roter sporingen til ensket posisjon, tiblakutteguide
og trekk deretter til laseknappen (3). Bruk

sjekkpunktverktoyet til 4 trekke til med om

nodvendig. Fest sporingsadapteren tilfikser- o
ingsbasen (4).
Sporingsadapter
Figur 2: Fest sporingen med hurtigkoblemekanismen
BRUKSANVISNING

Folg instruksjonene i CORI-brukerhandboka for & starte en CORI-sak, sette opp systemet og instrumentene

og forberede pasienten inklusive & lage snittet. Installer larbeinssporingen, og fest de flate markorene til
som beskrevet i CORI

Installere tibiafikseringsbasen

Tibiajusteringen tillater £6 mm reseksjon, 8" varus/valgus og +8' AP-helling fra nullposisjon til kuttsporet, som

beskrevet i figur 3.

£8° Varus/Valgus

+8° AP-helling -6mm

Forventet
reseksjon

Figur 3: Justeringsomrader

For & installere justerbar tibiakutteguide ma du sorge for at alle skivene er satt til 0 for 4 tillate full justering.
Kuttsporet skal sta pé linje med den forventede reseksjonen. Installer tibiafikseringsbasen med den mest laterale
stiften p eller medialt til tuberositas tibiae som vist pa figur 4. Folgende manuelle innrettingsinstrumenter er
ogsa kompatible for bruk sammen med justerbar tibiakutteguide. Se den tilhorende kirurgteknikkveiledningen
for instruksjoner.

BESKRIVELSE KATAL
Tibiagriffel, justerbar, med fot 74016229
SYNC EM tibiai - makro 74016232
TER EM posterior 74016231
74016241




Mest
mediale stift

laterale St prernativ

Stabilitet

!
Figur 4: Fiksering av kutteguide og plassering v stifter

Nar justeringen er gjort, ma du sorge for at stiftene er plassert innenfor snittet. Plasser den mest laterale
stiftguiden til fikseringsbasen pa tuberositas tibiae medialt til den sublukserte patellarsenen, og sorg for at den
mest mediale stiftguiden til fikseringsbasen er plassert innenfor sret. Plasser forst den mest laterale stiften (1)
etterfulgt av den mest mediale stiften (2) som vist pa figuren ovenfor, for & sikre tilstrekkelig feste i beinet. For
mindre pasienter er det mulig med en alternativ plassering av medial stift (3) som vist pa figur 4. Ved onske om
yiterligere stabilitet kan du plassere en tredje stift (4).

BESKRIVELSE KATALOGARTIKKEL
HURTIGSTIFTER FOR 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3480
OPTIMAL FIKSERING AV
KUTTEBLOKK 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3490
Sett tibi i Med de flate markerene vendt mot sporingskameraet

fester du tibiasporingen mmasponngsadap:eren Etter & ha fulfort trinnet med justering av kameraorienteringen
strammer du sporingen inn i adapteren.
Sette inn sjekkpunktstifter

Sett inn femuvsjekkpunkxsnf(en som beskrevet i CORI Installer_tibiasjs iften pa
folgende m

Hoettden: naarden mest mediale hurtigstiften.

- Unngd med den endelige il

- Tahensyn til siktlinjen til il under sj

Veiledning for
plassering av
sjekkpunkt

Figur 5: Plassering av sjekkpunktstift
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av tibi
Fullfor CORI- regls(rermg og -planlegging, inkludert femur- og tibiafi samllng, avstandsvurdering og plassering av
femur- og som beskrevet i CORI for tibiakutt velger du
«Bur All» eller cTwin Peg. Bekreft sjekkpunktene som beskrevet i com brukerhéndboka Om nodvendig kan du
flerne tibiakutteguiden midlertidig for & lette tilgangen til det naerliggende beinet.

Nar du gar inn i skjermbildet for tibiabeinfierning velger du «Visualize Cut» som beskrevet i CORI-brukerhandboka.

Fest til og settinn i kuttsporet, og serg for kontakt med bunnoverflaten
v sporet. Juster planvisualiseringsverktoyet med det planlagte kuttet ved & bruke sekskantskrutrekkeren
(katalogartikkel 115035) for & justere som endrer ingen av kuttsporet som folger:
SKIVE
Venstre skive (VAR) Varus/valgus
RESEKSJONSPLANJUSTERING Hayre skive (FLEX) AP-helling
Nedre skive j
Nér du erfornoyd med fester du tibi iden med ifter. Etter at stiften er installert, bruker

du planvisualiseringsverktoyet til & bekrefte riktig plassering av kuttsporet i forhold til planet.
Utfor tibiakuttet gjennom kuttsporet med et 1,35 mm sagblad. Bruk planvisualiseringsverktoyet til 4 kontrollere
kuttet. Om onskelig kan du finjustere beinmodellen ved hjelp av robotdrillen for 4 finne ut om ytterligere
reseksjon er nodvendig ved bruk av boret.

Fullfor operasjon med Fjern den justerbare tibi iden for du
Klargjor tibiakjolen («tibial keeb) siden tibiastiftene kan forstyrre den.

Nar du har tatt ut den justerbare tibiakutteguiden, ma du demontere den helt for rengjoring og sterilisering.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- Enztec-innretninger m4 kun brukes av kirurger som er godt kjent med den kirurgiske teknikken som kreves
g som har blitt opplart il dette formalet.

Operasjonskirurgen m passe pé ikke  belaste innretningen pa uegnet mate, og ma folge fremgangsmaten
beskrevet i den Kirurgiske protokollen.

- Etkomplett, detvalgte skal vaere hver gang du

bruker CORY i tifelle kirurgen ma g flbake tl e manuell prosedyre.
Feil rengjoring eller kan gjore i uegnet til sitt formal, fore til korrosjon,
og/eller at i brekker, eller fore til skade pa pasienten eller

operasjonspersonalet. Enztec er ikke ansvarlig dersom en anvendt innretning er skadet, ufullstendig, viser tegn
pa omfattende slitasje, eller er reparert eller modifisert (enten permanent eller midlertidig) utenfor kontroll av
Enztec eller dennes representanter.

Som et resultat av nodvendige mekaniske funksjoner, er innretningen laget av ikke-implanterbare materialer.
tilfelle innretningen gar i stykker, ma det ikke bli liggende igjen fragmenter i pasienten, da dette kan forarsake
postoperative komplikasjoner som allergier, infeksjoner eller komplikasjoner av biologisk art forbundet med
frisetting av ikke-implanterbare komponenter, noe som muligens kan kreve ytterligere inngrep.

Disse instrumentene er ikke beregnet for bruk i et MR-miljo (magnetisk resonans).

OPPBEVARING

skal i pakker eller i beholdere. Etter bruk ma det oppbevares p4 et rent,
tort og temperert sted.
KASSERING
Enheter m3 kastes | samsvar med institusjonens prosedyrer. Sarg for beskytrelse mot fysiske farer som eksponerte
kanter. Sorg for at brukte enheter blir i henhold il

og
beskrevet i dette dokumentet, ellers m det kastes som smittefarlig avfall. Enheter skal destrueres p en méte
som forhindrer potensiell gjenbruk.
REKLAMASJON

Ethvert helsepersonell som foler grunniag for reklamasjon eller misnaye knyttet til produktets kvalitet, identitet,
holdbarhet, palitelighet, sikkerhet, effektivitet og/eller ytelse, skal varsle Enztec eller deres representanter. Hvis
innretningen dessuten ikke fungerer som den skal, eller mistenkes & ha sviktet, ma Enztec eller deres representant
straks underrettes.

Huis et Enztec-produkt pa et eller annet tidspunkt har fungert feil og kunne ha fordrsaket eller bidratt til en alvorlig
hendelse, alvorlig personskade eller dod, ma Enztec eller deres representant, samt aktuelle myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten har tilhorighet, informeres s raskt som mulig via telefon eller skriftlig.
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All reklamasjon ma inneholde navnet pa |nnreln|ngen og katalognummer, en fullstendig beskrivelse av
eventuelle merker, dresse og er av hendelsen for & hjelpe Enztec med
forsta arsakene il reklamasjonen, Ta vare pa |nnvem|ngen med henblikk pé videre undersokelser.

RENGJ@RING OG STERILISERING

Figur 6: Brettkonfigurasjon

Av sikkerhetsmessige 4rsaker mé ikke-sterile innretninger vaere forhandsrengjort, rengjort (manuell rengjoring
ELLER automatisert rengjoring) og sterilisert for bruk. Av hensyn til godt vediikehold, mé gjenbrukbare
enheter forhands rengjores, rengjores (manuell rengjoring ELLER automatisert rengjoring) og steriliseres etter
operasjonen i trad med fremgangsméten som er beskrevet i folgende diagram:

Brukssted - Fjem grov forurensning

Transport til - Unnga skade

behandlingsomradet |- Minimer tid for rengjoring

Forberedelse i rengjoring | Demonter der det er muig folg demonterings- anvisningene, hvisaktuelt
- ma parat fra og kasser
- Senknedi i iddel i henhold ti

Laligge nedsenket i 10 minutter ved 40°C (104°F)
Gni mens den er nedsenket med myk svamp og ror rundt
- Bk plperenser elleren kke-metallsk borsteforlumen og sprlder.Beveg

Skylli 38°C 49°C ﬂ 01°F 120°F) lennende vann i1 minutt
- Skyll bort alt lumen og vanskelig tilgjengelige omrader
- Beveg delene under skyling

Laliggei i noytralt pH- i d

alternativ), klargjort i henhold til produsentens anbefalinger

Manuell rengjoring - Rengjori 10 minutter ved 40°C (104°F)

- Skyllmed rent vann fra springen, beveg bevegelige deler under skyllingen i 1 minutt
- Tork grundig med ren, lofri klut




Fase Resirkulasjonstid |  Vanntemp. . Type
. ) Kaldt vann fra
Forhan dsvask 02:00 springen /A
’ Vramt vann fra Enzymatisk
Ensymvask 02:00 springen rengjoringsmiddel
y o (15 | Rengjoringsmiddel
Vask 02:00 65.5°C (150°F)
Automatisert rengjoring med noytral pH
) Vramt vann fra
Skylling 01:00 apringen VA
“Termisk 01:00 90°C (194°) VA
dekontaminering i
Torking 0700 115°C (239°) VA
“Tormisk dokontaminering kan uifores som et tleggstinfor 3 goreenhetene rygge

for héndtering.

- Inspiser med henblikk pé forurensninger og skader

Inspeksjon - Gjentarengjoring hvis det fortsatt finnes kontaminanter
- Kontakt Enztec eller dets hvie i skadet
- Sett sammen igjen der det er mulig, folg monterings- anvisningene
- Instrumenter med altlkulerende overflater ma testes | fcr bevege\se Et smwemldde\
avmedisinsk kvalitet som el berti
sterilisering (Rudolf oil Spray RU8880-00 eller. aksep(abelt allemxnv)
- Plasser rengjorte, torre enheter pa de spesifisert stedene i kassene, hvis aktuelt, og
Klargjering til sterilisering sorg for at kassene er rengjort ved a falge instruksjonene ovenfor. Hvis det ikke folger
meg kasser, pakkes i passende pose eller
- Kunloviig g lokalt godkjente (fel
mnpakmnger poser ellevbeho\dere ) skal brukes tila pakkes\unstenhsene enheter i
samsvar med
dobbelt med to FDA-godkjente |nnpakn|ngerfw sterilisering.
USA Utenfor USA
- D ilisering, pre-vakuum syklus |- D ilisering, pre-vakuum syklus
Sterilisering - Temperatur: 132°C (270 °F) - Temperatur: 134°C (273 °F)
- Eksponeringstid: 4 minutter - Eksponeringstid: 3 minutter
- Torketid: 40 minutter - Torketid: 60 minutter
- Avkjolingstid: 20 minutter - Avkjolingstid: 30 minutter

Andre steriliseringsmetoder er mulig, men méa godkjennes pa forhand. Automatiske rengjoringsmidier
og autoklaver md valideres av sykehuset og regelmessig kontrolleres for & sikre at de anbefalte

ernadd i hele
Dersom det benyttes s(enhsermgsbeholdere med papirfiltre, anbefales det & bruke et nytt filter for hver
sterilisering. Hvis det, etter Et man har fulg! fortsatt ervann i
eller pa/inne i i torkes og i gjentas.

GARANTIERKLARING
Enztec-innretningene er produsert for bruk av kvalifisert medisinsk personell som er oppleert i bruken av dem.
Alle Enztec enheter garanteres 4 vaere fri for feil i utforelse og materialer i ett (1) 4r fra salgsdato. Alle Enztec-
innretninger som oppviser en defekt i lopet av garantiperioden, vil bli reparert eller erstattet. Enztec skal ikke
holdes ansvarlig, uttrykt eller underforstatt, for:
. skader som oppstdr eller er fordrsaket enten av kunden eller av noen av brukerne pa innretninger eller utstyr,

som falge av

i feil bruk feil behandling og/eller feil betjening

ii.  reparasjoner, modifikasjoner eller endringer utfort av en person eller enhet annet enn Enztec eller dens

representanter
iii.  uriktig eller inspeksjon, rengjering og/eller vedli eller
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iv.  bruk i kombinasjon med adaptere og/eller utstyr, eller bruk pa noen annen mte eller i noen annen
medisinsk prosedyre enn det den er konstruert for, og

b. spesielle, indirekte og/eller folgeskader av ethvert slag, uansett arsak, som oppstar ved salg eller bruk av
innretningen og utstyret.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, OG/ELLER LOVBESTEMTE

GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIENE FOR SALGBARHET, EGNETHET OG/ELLER

EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, OG ALLE ANDRE FORPLIKTELSER ELLER ALT ANNET ANSVAR FRA ENZTECS

SIDE.

Enztec pétar seg ikke og autoriserer heller ingen til & péta seg andre forpliktelser i forbindelse med salget av

nevnte innretninger og utstyr. For 4 sikre riktig bruk, handtering, og pleie av enheter og utstyr bes du konsultere

den aktuelle katalogen, brosjyren, bruksanvisningen, opplzeringsfilmen og annen litteratur som folger med

produktet og/eller p4 annen méte er tilgjengelig fra selskapet pa foresparsel.

For ytterligere informasjon knyttet til bruken av denne innretningen, eller reklamasjoner, kan du kontakte din

Enztec-representant eller -distributor.

Forsiktig: Foderal lov begrenser denne innretningen til salg eller bruk av eller etter ordre fralege.

SYMBOLOVERSETTELSE - se enztec.com/ifu

Mengde

Opphavsland




PL - POLSKI

MATERIALY | PRZEZNACZENIE
do ciecia koici pi j RUKNEE jest przez firme Enztec Limited (Enztec)

jest do uzytku podczas zabiegu ortopedycznego. Jest
przeznaczona do stosowania w polaczeniu z systemem CORI podezas calkowitej

stawu kolanowego. Wyréb jest wykonany z metali i tworzyw sztucznych klasy medycznej i jest dostarczany w stanie
niesterylnym. Przed uzyciem chirurg prowadzacy zabieg powinien wzia¢ pod uwage wszystkie aspekty interwendji
chirurgicznej, a takze ograniczenia zwiazane z wyrobem.

Instrukcja uzytkowania REAL \NTELLIGENCE com znajduje sie w Podreczniku uzytkownika REAL INTELLIGENCE CORI
do ORI). Narzedzia 53 kompatybilne ze wszystkimi
piszczelowymi plytami podslawy Sm\th+Nephew obsluglwanym\ przez firme CORI, z wyjatkiem dwukrzyzowych

mocujacych plyt podstawy.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

do cigcia kosci RI KNEE jest temer

CORI podczas i j stawu

KONTROLA PRZED UZYCIEM
Wyréb jest jak ikach lub Przy odbi yrobi
powinno by¢ Przed steryhzaqq b ja i
Przed i d: i uzyci
i personel w ogrodkach Bad roboczych oraz
sprawdzenie caystodci rzadzenia oraz braku Sladow 2uzyeia | ustkodzen, Oznaki uszkodzema lub zuzycia urquzema
moga obejmowat miedzy innymi korozje, pi , nadmierne tuszcze zuzycie,
pekniecia i obluzowanie elementow: Nie nalezy uzywac rzadzn kiore e it pravidiow w przypadku ktérych
oznaczenia sa nieczytelne, urzad h ani wykazujacych nad ki zuzycia

Tak jak wszystkie precyzyjne instrumenty chirurgiczne, wyrdb powinien byé regulamie kontrolowany przez
autoryzowany personel, aby upewnic sig, ze jego stan jest dobry oraz ze dziata zgodnie z przeznaczeniem. Koniec okresu
uzywalnosci instrumentu zasadniczo okresla jego zuzycie lub uszkodzenie podczas stosowania w chirurgii.
INSTRUKCJE MONTAZU

Komponenty
oPIS POZYCJA KATALOGOWA
Regulator kosci piszczelowej RLKNEE 42407500
Podstawa mocujaca kosci piszczelowej RLKNEE, lewa 42407501
Podstawa mocujaca kosci piszczelowej RLKNEE, prawa 42407502
Prowadnica do ciecia koici piszczelowej RLKNEE, lewa 42407503
Prowadnica do ciecia kosci piszczelowej RKNEE, prawa 42407504
Adapter trackera RIKNEE 42407505

Wybra¢ whasciwg podstawe  mocujacy ~ kosci Prowadnica do ciecia kosci
piszczelowej i prowadnice do ciecia kodi bissczelowe]
piszczelowe] w zaleznoéci od strony, z ktérej
wykonywany jest zabieg, Kazdy element sprzetu
specyficzny dla strony jest oznaczony jako LEWY lub
PRAWY. Obroci¢ prawe pokretio (FLEX) przeciwnie Regulator kosci
do ruchu wskazéwek zegara do pozycji symbolu piszczelowej
odblokowania (1). Wiozy¢ prowadnice do ciecia
kosci piszczelowej (2), a nastepnie obrocic prawe
pokretio (FLEX) do pozydi 0 (3). Wlozy¢ zebatke na
regulatorze kosci piszczelowej do prostokatnego
otworu w podstawie mocujacej koic pISZCzelowel  pogciov mocuiaca kodcl
(4) i obréei¢ $rube zgodnie z ruchem wskazowek pissczelowe]
zegara do pozydji 0 (5). Przed przystapieniem do
czyszczenia i sterylizacji nalezy wykona¢ kroki w
odwrotnej kolejnosci, aby calkowicie zdemontowac. Rysunek 1: Montaz regulowanej prowadnicy do ciecia
kosci piszczelowej




Odkreci¢ pokretto blokujace (1) na adapt- Montaz regulowanej
prowadnicy do ciecia
iszczelowej

erze trackera i wlozy¢ koficowke trackera
piszczelowego (2). Obréci¢ tracker do za-
danej pozycji, a nastepnie dokreci¢ pokretlo
blokujace (3). Opcjonalnie mozna  uzyé
narzedzia do weryfikacji punktéw kontrol- N
nych, aby dokreci¢. Przymocowat adapter Adapter

trackera do podstawy mocujacej (4). trackera

ko

Rysunek 2: Podfaczy¢ tracker za pomoca mechanizmu

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA szybliegofaczenia
i zawartymi w P i ika COR, l

CORI, skonfigurowac system i narzedsia oraz preygotowat pacjenta, w tym wykonaé naciecie. Zamontowaé

tracker kosci udowej i przymocowa¢ plaskie znaczniki do trackera piszczelowego zgodnie z instrukcjami

znajdujacymi sie w Podreczniku uzytkownika CORI.

Montowanie podstawy mocujacej kosci piszczelowej

Regulator kosci piszczelowej umozliwia resekeje + 6 mm, + 8" koslawosci/szpotawosci i +8 pochylenia AP, od

pozycji zerowej wycietej szczeliny, jak opisano na rysunku 3.

+8° Koslawosé/szpotawosé
£8° Pochylenie AP 6mm

Oczekiwana
resekcja

Rysunek 3: Zakresy regulagji

Aby zamontowac regulowana prowadnice do ciecia kosci piszczelowej, nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie pokretla
sa ustawione w pozydji 0, aby umozliwic pelny zakres regulacji. Wycieta szczelina powinna by wyréwnana do
oczekiwane] resekcji. Zamontowac podstawe mocujaca kosci piszczelowej tak, aby najbardziej boczny gwézdz

znajdowat si¢ na kosci lub wzgledem niej, Jak pokazano na rysunku
4. Opcjonalnie nastepujace narzedzia do recznego wyré s
do ciecia kosci piszczelowe. Instrukcje uzycia znajduja sie w powi iku techniki
OPIS POZYCJA KATALOGOWA
Rylec topk 7401-6229
SYNC Rurk i j EM - makro 74016232
Prowadnica nachylenia koscitylnej EM 74016231
Zacisk na kostke. 74016241




Najbardziej _>\ Q)
przysrodkowy
qwoidz

A
] ‘;(/ Najbardziej

przyérodkowy f2)

Najbardziej  pp,
ey ernatywny
gwédz Stabilnost
Rysunek 4: i icy do ciecia i umi ie gwozdzia

Po ustaleniu wyrownania upewnic sie, ze polozenia gwozdzi znajduja sie w obreble nacigcia. Umiescié prowadmce
najbardziej bocznego gwozdzia podstawy mocujacej na ko
podwichnietego $ciegna rzepkowego i upewnic sie, ze prowadnica najbardzlej przystodkowego gwotdzia
podstawy mocujace) znajduie sie w obrebie rany. Najpierw umies¢ najbardziej bocany gwozds (1), a nastepnie

najbardziej przyérodkowy gwozdz (2), jak pokazano na ysunky
w kosci. W przypadku niskich pacjentéw mozliwe jest jenie gwozdzia
(3),jak pokazano na rysunku 4. Jesli pozadana jest wigksza stabilizacja, mozna umiescic trzeci gwozdz (4).
POZYCIA
OPIS KATALOGOWA
GWOZDZIE OBROTOWE - 62dz. K
DLA OPTYMALNEGO 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Gw6zdz) 7401-3480
MOCOT\‘I‘\I’I‘:P(I‘I\IEELDKU 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Gw67d?) 7401-3490

Umiescié adapter trackera kosci piszczelowej w podstawie mocujacej kosci piszczelowej. Za pomoca plaskich
znacznikow skierowanych w strone kamery Sledzacej zabezpieczy¢ tracker kosci piszczelowej w adapterze
trackera kosci piszczelowel. Po zakoficzeniu etapu regulac orientacj kamery, dokrecic tracker w adapterze.
ie gwozdzi punktow
Umiescié gwozdz punktu kontrolnego kosci udowej zgodnie z instrukcjami znajdujacymi sie w Podreczniku
qozdz punktu kosci piszczelowej w nastepujacy sposob:
30,

- Umiesci¢ bllsko
- Unika interferencji z ostatecznym potozeniem bloku thacego.
- Wzia¢ pod uwage linie widzenia sondy punktowej kamery éledzacej podczas weryfikacji punktu kontrolnego.

Wytyczne dotyczace
rozmieszczenia
punktéw kontrolnych

Najbardziej
prayiradowy
gwézd

Rysunek 5: gwoidzia punktu
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plantu kosci
Dokorcaye refestraci 1 planowanie CORI, w tym pobranie punktéw dia kosci udowe] i piszczelowej, ocene
szczeliny oraz kosci udowej i j zgodnie z instrukcjami znajdujacymi
sie w Podreczniku uzytkownika CORI. Na ekranie wyboru cigcia kosci piszczelowej wybra¢ Frezuj wszystko lub
Identyczny kolek. Sprawdzi¢ punkty kontrolne zgodnie z Podrecznikiem uzytkownika CORL. W razie potrzeby
prowadnice do ciecia kosci piszczelowej mozna tymczasowo usunag, aby utatwi¢ dostep do pobliskiej kosci.

Po przejsciu do ekranu Usuwania kosci piszczelowej wybra¢ opcje Wizualizuj ciecie zgodnie z opisem w

Podreczniku ika CORI. dzie do wizualizacj plaszczyzny do sondy punktowe] i wlozy¢
do wycee) sczelin, sapeuiafc kontakt  don powerachni scaeliny Dopasoun raruie do wizulach
ciecia, uzywajac $rubokretu (pozycja 115035), aby
yregulowat pokretla mechanizm, kiére amienta polofenie wyciete szczoiny.  nastspliacy 036
POKRETEO REGULACJA
Lewe pokretlo (VAR) Koslawosé
REGULACIA PASZCZYZNY | ™ prawe pokrgtio (FLEX) Pochylenie AP
Dolne pokretio Glebokos¢ resekdji
Po regulacji nalezy ice do ciecia kosci 2a pomoca

gwoidzi obrotowych. Po umieszczeniu gwozdzi uzy¢ narzedzia do wizualizacji plaszczyzny, aby potwierdzi¢
prawidlowe umieszczenie wycigtej szczeliny w stosunku do planu.
Za pomocg ostrza pily 1,35 mm wykona¢ naciecie kosci piszczelowej przez wycieta szczeling. Uzy¢ narzedzia
do wizualizacji plaszczyzny, aby potwierdzi¢ cigcie. W razie potrzeby dopracowaé model kosci za pomoca
robotycanego wiertla,aby okresic, czy potrzebna jest dodatkowa resekcja za pomoca wiertla.
Zakoriczy¢ pooperacyjna ocene szpary przy uzyciu Usunaé¢
prowadnice do ciecia kosci piszczelowe] przed przygotowaniem pobijaka, poniewaz gwozdzie piszczelowe moga
kolidowat z pobijakiem piszczelowym.
Po usunigciu regulowanej prowadnicy do ciecia kosci piszczelowej i przed przystapieniem do czyszczenia i
sterylizacji nalezy calkowicie ja zdemontowac.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
- Wyroby firmy Enztec powinny by¢ uzytkowane wylacznie przez chirurgéw w petni zaznajomionych z
y technika chirurgiczna i jei i
Operujacy chirurg nie powinien wywierac niewfasciwego nacisku na wyréb i powinien w pelni stosowac sie
do procedur zabiegowych opisanych w Protokole chlrurglczr\ym
- Wpehi tacaz implantu powinna by dostepna
podczas kazdego uzycia CORI na wypadek, gdyby (h\rurg musial powrdcié do procedury manualnej.

Nieprawidiowa konserwacja, czyszczenie lub obstuga moga spowodowat brak uzytecznosci wyrobu zgodnej z
jego przeznaczeniem, korozje, demontaz, znieksztaicenie i/lub zlamanie lub moga powodowae uraz u pacjenta
lub personelu operujacego. Firma Enztec nie ponosi iza wyrol

oznaki 2uzycia oraz wyrobu, ktéry by‘ napmwlany lub
modyfikowany (trwale lub czasowo) poza kontrola firmy Enztec lub jej przedstawicieli.
Ze wagledu na wymagane funkcje mechaniczne wyréb jest wykonany z niewszczepialnych materialw. W
przypadku pekniecia wyrobu zaden jego fragment nie powinien pozosta¢ w ciele pacjenta, poniewaz moze to
prowadzic do powikfar pooperacyjnych, takich jak alergie, infekcje lub powiklania natury biologicznej zwiazane z

sie co moze wymagac dalszej interwencji.

Te instrumenty nie sa przeznaczone do stosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
PRZECHOWYWANIE

Wyrb nalezy przechowywac windywi i Po uzyciu nalezy przechowywac
w czystym, suchym miejscu o umiarkowanej temperaturze.

UTYLIZACJA

Wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami placéwki medycznej, jac ochrone przed

fizycznymi, np. przed odslonietymi krawedziami. Nalezy upewni¢ sie, ze zuzyte wyroby zostaly odkazone
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i sterylizacji opisanymi w niniejszym dokumencie lub ze zostaly
2utylizowane jako odpady zakazne. Wyroby nalezy zniszczy¢ w sposob zapobiegajacy ich ponownemu uzyciu.
REKLAMACJE

Pracownik opieki medycznej, ktéry chce zozy¢ reklamacje lub jest niezadowolony z jakosci wyrobu, jego
charakterystyki, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczerstwa, skutecznosci i/lub dziatania, powinien powiadomic
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o tym firme Enztec lub jej i. Ponadto nalezy ni firme Enztec lub jej

przedstawicieli o nieprawidlowym dziataniu wyrobu lub podejrzeniu nieprawidiowego dziafania wyrobu.

Jezeli kledyko\wlek wystapito nleprawldbwe dziafanie wyrobu firmy Enztec i moglo ono przyczyni¢ sie lub
sie d azu lub zgonu, nalezy niezwlocznie poinformowac

o tym fakcie, eletonicante lab na plsm\e, firme Enztec lub jej przedstawicieli oraz wlasciwy organ paristwa

czlonkowskiegow ktérym mieszka pacjent i/lub uzytkownik ma siedzibe.

Do wszystkich reklamacji prosze zalaczy¢ nazwe wyrobu oraz numer katalogowy, petny opis wszelkich oznaczer,

imigi nazwisko oraz adres osoby do kontaktu oraz wyczerpujacy opis zdarzenia, aby firma Enztec mogfa dokladnie

zrozumie¢ przyczyne reklamacj. Proszg zachowac wyréb do celéw przeprowadzenia kontroli.

RENGJ@RING OG STERILISERING

Rysunek 6: Konfiguracja tacy

Ze wzgledéw bezpieczeristwa wyroby niesterylne nalezy podda¢ czyszczeniu wstepnemu, czyszczeniu
(czyszczenie reczne LUB automatyczne) oraz sterylizacji przed uzyciem. Ponadto, w celu zapewnienia
odpowiedniej konserwacji, wyroby wielokrotnego uzytku nalezy poddac czyszczeniu wstepnemu, czyszczeniu
(czyszczenie reczne LUB automatyczne) oraz sterylizacji po zabiegu, zgodnie z kolejnoscia etapow opisanych
ponizej:

W miejscu uzycia - Usunac wigksze zanieczyszczenia.
Transportdo miejsca |- Unikac uszkodzen.

- ¢ czas przed czyszczenien

- Wstosownych do godniez
czyszzenia - Narzedzi kasety na narzedzia nalezy czysci¢ osobno.

- Zanurzy¢ zgodni

producenta.
- Moczyé przez 10 minut wtemperaturze 40°C (104°F).
- y gabkal

Coysa - Kanalyi capszczenia urlub szczotka
P memetalowym ‘wlosiu. Poruszaé ruchomymi czes(laml aby uwolnié wszystkie uwiezniete
zabrudzes

- wukacwodqzkranu prez | mlnutgwtemperaturzz33"C49“C110|°F 120°).

- Podczas plukania nalezy poruszac czesciami.

- Zanurzyé w kapiel ie 0 0b ol d lub

jedni i producenta.

Coysaczeniorecme | CASGCPIZEZ 10minut wtemperaturze 40C (104°F).

Plukac czystq woda z kranu przez 1 minute, poruszajac wszystkimi czesciami ruchomymi
pod kania.

- Dokladnie osuszy¢ czysta Sciereczka. wiékien.




Faza Czasrecyrkulagji | Temperatura wody Rodzaj
Mycie wstepne 02:00 Zimnawoda zkranu Nie dotyczy
y Enzymatyczny
Mycie enzymatyczne 02:00 Goracawodazkranu | ¢ Ak TVEN
i y oC (150° Detergent o
Coyszczenie Mycie 02:00 65,5°C (150°F) obojetnym pH
automatyczne
Plukanie 01:00 Goracawodazkranu | Nie dotyczy
*Odkazanie termiczne 01:00 90°C (194°F) Nie dotyczy
Suszenie 07:00 115°C(239°F) Nie dotyczy
*Odkazanie termiczne mozna K pw cel
wyrobow do stanu, w ktérym praca z nimi jest bezpieczna.
Kontrola - Powtdrzyé
- Ponowni ¢ do {! godnie z instrukcjami
montazu,
- powierzchniami
sterylizacja nalezy nalozye rodek smartjacy Klasy medycznej kompatymlnyz
wilgotnym, goracy Oil Spray

ym
RU8880-00 lub akceptowany odpowiednik).

Umiescié wyczyszczone, s h

Przygotowanie do

nic sie,

sterylizadji diug
powyzszych instrukeji. Jezeli wyroby nie posiadaja wqczonych pojamnikow, nalesy je
spakowac luino w odpowiechnich woreczkach lub owjkach materialowych.
- Dopakowania finaln urzadzen Ewptacnle
prawem i lokalni
genfzacyine (np owilitorby b pmemmkl] zgodmez mstmkcjaml pmducema w
Stai casie, a
fane ji T prses FDA.
UsA PozaUSA
- Sterylizacja parowa, cykl prozni - Sterylizacja parowa, cykl prozni wstepnej
wstepnej - Temperatura: 134°C (273°F)
Sterylizacja - Temperatura: 132°C (270°F) - Czas ekspozydji:3 minuty
- Czas ekspozyqji:4 minuty - Czas suszenia: 60 minut
- Czas suszenia: 40 minut - Czas chlodzenia: 30 minut
- Czas chlodzenia: 20 minut

Inne metody sterylizacji sa mozliwe, ale musza zosta¢ uprzednio zatwierdzone. Urzadzenia do czyszczenia

automatycznego i autoklawy musza zosta¢ zatwierdzone przez szpital i by¢ regularnie sprawdzane w celu

zagwarantowania osiagania zalecanej temperatury sterylizacji przez caly okres ekspozycji.

W przypadku uzywania pojemnikow sterylizacyjnych z filtrami papierowymi zaleca sie uzycie nowego filtra

do kazdej sterylizacji. Jezeli po sterylizacji zgodnie z ta metoda w pojemniku sterylizacyjnym lub na/wewnatrz

wyrobu nadal znajduje si¢ woda, nalezy wysuszy¢ wyréb i powtérzyé sterylizace.

ZASADY GWARANCJI

Wyroby firmy Enztec Limited s3 produkowane do uzytku wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny,

przeszkolony w zakresie ich uzycia. Wszystkie wyroby firmy Enztec Limited podlegaja gwarancji w zakresie

pozostawania wolnymi od wad wykonania i wad materialowych przez jeden (1) rok od daty sprzedazy. Kazdy

wadliwy wyréb firmy Enztec Limited w okresie objetym gwarancja zostanie naprawiony lub wymieniony. Firma

Enztec Limited nie ponosi odpowiedzialnosci, w sposéb wyrazny ani dorozumiany, za:

a. Wszelkie szkody wynikajace lub spowodowane (przez lienta lub przez jakiegokolwiek uzytkownika wyrobu
lub sprzetu):
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i i i iem i/lub ni obstuga;
ii.  naprawami, dokonywaniem modyfikacji lub zmian przez jakakolwiek osobe lub podmiot inny niz firma
Enztec Limited lub jej autoryzowani przedstawiciele;
iii.  nieprawidiowa lub niepetna kontrolg, czyszczeniem i/lub konserwacja;
iv.  uzyciem w polaczeniu z niezgodnymi adapterami i/lub sprzetem, uzyciem w sposéb niezgodny z
przeznaczeniem lub uzyciem w procedurze medycznej, do ktérej wyréb nie jest przeznaczony.
b. Wszelkie szczegélne, posrednie i/lub wynikowe szkody jakiegokolwiek rodzaju oraz szkody w jakikolwiek
spossb wynikajace ze sprzedazy lub uzytkowania wyrobu i sprzetu.
NINIEISZA GWARANCIA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIE JAWNE ORAZ DOROZUMIANE /LU Z TYTULU
REKOJMI, WTYM, MIEDZY INNYMI, GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU ORAZ WSZELKIE INNE OBOWIAZKI | ZOBOWIAZANIA ZACIAGNIETE W IMIENIU ,ENZTEC LIMITED".
Firma Enztec Limited nie przyjmuje zadnej innej odpowiedzialnosci ani nie upowaznia jakiejkolwiek osoby do
przyjmowania w jej imieniu zadnej innej odpowiedzialnosci w zwiazku ze sprzedaza tych wyrobéw i sprzstu.
W celu zapewnienia wlasciwego uzycia, obslugi i dbalosci o wyrdb i sprzet nalezy zapoznat sie z wlasciwym
do

katalogiem, broszura, instrukcja obstugi, filmem oraz innymi

produktu /lub w inny sposob udostepnionymi przez firme na zadanie.

W celu uzyskania informacji wyrobu lub w celu zlozenia
reklamagji nalezy é sie z dystry lub i ﬁrmyEnzle( Limited.

Wytacznie z przepisu lekarza: Prawo federalne zezwala na sprzedaz lub uzytkowanie tego wyrobu wylacznie
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PT - PORTUGUES

MATERIAIS E UTILIZAGAO PREVISTA

A Guia de corte da tibia RIKNEE é fornecida pela Enztec Limited (Enztec) e é um instrumento cirtrgico destinado
auma utilizagao temporaria durante cirurgias ortopédicas. Destina-se a ser utilizada em conjunto com o sistema
cirdrgico CORI durante a artroplastia total do joelho. O dispositivo é fabricado com metais e plasticos de qualidade
médica e é fornecido nao estéril. Antes da utilizagio, o cirurgido devera ter considerado cuidadosamente todos os
aspetos da intervengao cirirgica, bem como as limitagées do dispositivo.

Para obter instrugoes de utilizagio do REAL INTELLIGENCE CORI, consulte o Manual do utilizador do REAL
INTELLIGENCE CORI para Artroplastia do joelho (Manual do utilizador do CORI). Os instrumentos sao compativeis
com todas as placas de base da tibia Smith-+Nephew suportadas pelo COR, exceto as placas de base de retencao
bicruciformes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Guia de corte de corte da tibia RLKNEE destina-se a ser utilizada em conjunto com o sistema cirrgico CORI
durante a artroplastia total do joelho.

INSPEGAO ANTES DA UTILIZAGAO

0 dispositivo é fornecido nao estéril, em recipientes do dispositivo ou em embalagens individuais. A embalagem
do dispositivo deve estar intacta quando recebida, devendo ser removida antes da esterilizacéo.

0 dispositivo deve ser cuidadosa e completamente examinado quanto a desgaste ou danos por médicos e
pessoal nos centros ciriirgicos antes da cirurgia. O exame deve incluir uma inspegao visual e funcional das
superficies de trabalho, e deve verificar a limpeza do dispositivo e a auséncia de desgaste e danos. As evidéncias
de danos ou desgaste num dispositivo podem incluir mas nao se limitam & corrosao, descoloracéo, riscos
excessivos, descamacao, deformacao, desgaste, fissuras e afrouxamento de componentes. Nao devem ser
utilizados dispositivos que funcionem incorretamente, dispositivos com marcagaes irreconheciveis e dispositivos
danificados ou excessivamente gastos.

Tal como qualquer instrumento cirirgico de precisio, o dispositivo deve ser submetido a verificagoes regular
pela pessoal autorizado de modo a garantir que o instrumento permanece em boas condigdes e continua a ter o
desempenho previsto. O fim de vida ttil de um instrumento &, geralmente, determinado pelo desgaste ou danos
decorrentes da utilizagao cirtrgica.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Componentes
DESCRIGAO ITEM DO CATALOGO
Ajuste datibia RIKNEE 42407500
Base de fixagdo da tibia esquerda RLKNEE 42407501
Base de fixagéo da tibia direita RLKNEE 4240-7502
Guia de corte da tibia esquerda RLKNEE 42407503
Guia de corte datibia direita RIKNEE 42407504
Adaptador do rastreador RLKNEE 42407505
Selecione a Base de fixagéo da tibia e a Guia de -
corte da tibia adequadas, dependendo do lado Guia de corte da tibia ﬁ
a operar. Cada peca de hardware especifica

de cada lado ¢ designada por ESQUERDA ou
DIREITA. Rode o botao rotativo direito (FLEX)

1o sentido inverso ao dos ponteiros do relogio ) «0-
para a posicio do simbolo de desbloqueio (1). Ajuste da tibia

Inroduz 2 Guia de cort da thia (2 e roc o

direito (FLEX) paraa posica
In(mduzaosupor(edo/ljusle datibiano orifido @
retangular da Base de fixagéo da tibia (4) e rode

o parafuso no sentido dos ponteiros do relégio
até & posigio 0 (5). Antes da limpeza e esteri-
lizagéo, inverta este processo para desmontar
completamente.

Base de fixagdo da tibia

Figura 1: Montagem da Guia de corte ajustével da tibia



Monbagem_da Guia
Desaperte o botio de bloqueio (1) no Ad- de ‘°;‘:;;:‘:fﬁ“e'
aptador do rastreador e insira a extremidade
do Rastreador da tibia (2). Rode o rastreador
para a posicao desejada e aperte o botao de

blogqueio (3). Opcionalmente, utilize a Ferra- Pory
menta de ponto de verificagao para apertar. Adaptador do
Fixe o Adaptador do rastreador na Base de rastreador

fixaio (4). oy
12y @

Figura 2: Fixe o Rastreador com o Mecanismo de
ligagdo répida

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Siga as instrugées do Manual do utilizador do CORI para iniciar um caso CORI, configurar o sistema e os
instrumentos e preparar o paciente, incluindo fazer a inciso. Instale o Rastreador do fémur e fixe os Marcadores
planos no Rastreador da tibia, conforme indicado no Manual do utilizador do CORI.

Instalagéo da Base de fixagao da tibia

0 Ajuste da tibia permite uma ressecao de £6 mm, £8" varo/valgo e +8" de inclinagao AP, a partir da posigao zero
daranhura de corte, conforme descrito na Figura 3.

£8° Varo/Valgo

+8° Inclinacéo AP -6mm

Ressecio
prevista

+6mm

Figura 3: Intervalos de ajuste

Para instalar a Guia de corte ajustavel da Tibia, certifique-se de que todos os botdes rotati 40 definidos para
0 para permitir o intervalo de ajuste completo. A ranhura de corte deve estar alinhada com a ressecdo prevista.
Instale a Base de fixagao da tibia com o pino mais lateral ou medial ao tubérculo tibial, como apresentado na
Figura 4. Opci os seguintes i de manual sdo iveis para utilizagao
com a Guia de corte ajustavel da tibia. Consulte o guia de técnica cirdrgica associado para obter instrugdes de
utilizagéo.

DESCRICAO ITEM DO CATALOGO
Estilete Tibial Ajustavel Com Pés 7401-6229
SYNC Tubode Tibial EM - Macro 7401-6232
INSTRUMENTACAO | Guia de Inclinagao Posterior EM 7401-6231
Grampo do tornozelo 7401-6241




\

Pino mais ==»¥_

medial
Pino mais
lateral Alternativa
Estabilidade
I
Figura 4: Fixagdo da Guia de corte e Colocagao de pinos
Uma vez idoo certifique-se de que os locals dos pinos estéo localizados dentro da incisé

Posicione a guia do pino mais lateral da Base de fixacao no tubérculo tibial medial do tendo patelar subluxado
e certifique-se de que a guia do pino mais medial da Base de fixagao esta dentro da ferida. Coloque primeiro
o pino mais lateral (1), seguido do pino mais medial (2), como apresentado na figura acima, garantindo uma
fixagao adequada no osso. Para pacientes de pequena estatura, esta disponivel uma colocagao alternativa do
pino medial (3), conforme apresentado na Figura 4. Se se pretender uma maior estabilidade, pode ser colocado
um terceiro pino (4).

DESCRIGAO ITEM DO CATALOGO
PINDS_RAPIDDS PARAUMA | 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Pino) 7401-3480
IXACAO OTIMA DO BLOCO - .
80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Pino) 7401-3490

Introduza o Adaptador do rastreador da tibia na Base de fixacéo da tibia. Com os Marcadores planos orientados na

direcao da Camara de rastreio, fixe o Rastreador da tibia no Adaptador do rastreador da tibia. Depois de completar a

fase de Ajuste da orientacao da camara, aperte o Rastreador no Adaptador.

Insergao de pinos de pontos de verificagao

Insira o Pino do ponto de verificagao do fémur conforme as instruges do Manual do utilizador do CORI. Instale o

Pino do ponto de verificagao da seguinte forma:

Coloque perto do pino rapido mais medial.

Evite interferéncias com a localizacao final do bloco de corte.

- Considere a linha de viséo da Sonda de pontos para a Camara de rastreio durante a verificagdo do ponto de
verificacao.

Orientagdes para
a Colocacdo de
pontos de
verificagéo

Pino mais
medial

Figura 5: Colocagéo do Pino do ponto de verificagio
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Planeamento e colocagdo do Implante tibial
Conclua o registo e o planeamento do CORI, incluindo a recolha livre do fémur e datibia, a avaliagéo do espago e a
colocagéo do componente do fémur e da tibia, conforme indicado no Manual do utilizador do CORI. No ecra Tibia
Cut Selection (Selegao de corte da tibia), selecione Bur All (Rebarbar tudo) ou Twin Peg (Cavilha dupla). Verifique
os pontos de verificago conforme especificado no Manual do utilizador do CORI. Se necessario, a Guia de corte
da tibia pode ser temporariamente removida para facilitar o acesso ao osso adjacente.

Ao entrar no ecra Tibia Bone Removal (Remogao do osso da tibia), selecione Visualize Cut (Visualizar corte),
conforme descrito no Manual do Utilizador CORI. Fixe a Ferramenta de visualizagéo do plano a Sonda de pontos
e insira-a na ranhura de corte, garantindo o contacto com a superficie inferior da ranhura. Alinhe a Ferramenta de
visualizagéo do pano com o corte planeado, utilizando a chave de parafusos hexagonal (item de catalogo 115035)
para ajustar os botdes rotativos do mecanismo que iréo alterar a colocagao da ranhura de corte da seguinte forma:

BOTAO ROTATIVO AJUSTE
Botao rotativo esquerdo (VAR) Varus/valgus
AJUSTE ‘;?E’é'i“m DE Botao rotativo direito (FLEX) Inclinagao AP
Botao rotativo inferior idade da ressecio

Quando estiver satisfeito com o ajuste, fixe a Guia de corte da tibia utilizando os pinos rapidos. Apos a instalacio
do pino, utilize a Ferramenta de visualizacio do plano para confirmar a colocacio correta da ranhura de corte
em relagao ao plano.
Com uma lamina de serra de 1,35 mm, efetue o corte da tibia através da ranhura de corte. Utilize a Ferramenta
de visualizaio do plano para confirmar o corte. Se pretendido, refine o modelo 6sseo utilizando a Broca robotica
para determinar se é necessaria uma ressegao adicional através da utilizagao da broca.
Complete a Avaliacio do espaco pés-operatorio utilizando os componentes de prova. Remova a Guia de corte
ajustavel da tibia antes de preparar a quilha, uma vez que os pinos da tibia podem interferir com a quilha tibial.
Uma vez removido, desmonte completamente a Guia de corte ajustavel da tibia antes da limpeza e esterilizagao.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
0Os dispositivos Enztec devem ser utilizados i por cirurgioes il coma
técnica cirdrgica necessaria e com formagao adequada.
cirurgiao deve certificar-se de que no exerce esforco inadequado sobre o dispositivo e deve seguir
integralmente os procedimentos de utilizagao descritos no protocolo cirirgico.
- Um tabuleiro de instrumentacao convencional completo para o implante escolhido deveré estar disponivel
durante cada utilizacio do CORI, caso o cirurgiao tenha de recorrer a um procedimento manual.

A 40, a limpeza ou o incorretos podem tornar o dispositivo inadequado para a
utilizagéo prevista, provocar corroséo, desmantelamento, deformagéo e/ou rotura, ou causar lesoes no doente ou
no pessoal do bloco operatério. A Enztec nao sera responsavel no caso de utilizagao de um dispositivo danificado,
incompleto, que apresente sinais de desgaste excessivo ou que tenha sido reparado ou modificado (permanente
ou temporariamente) fora do controlo da Enztec ou respetivos representantes.
Devido as funcionalidades mecanicas necessarias, o dispositivo é constituido por materiais nao implantaveis.
Em caso de rotura do dispositivo, nio deve permanecer qualquer fragmento dentro do doente, ja que tal pode
provocar complicagdes pos-operatorias, tais como alergias, infeccoes ou complicagdes de natureza biolégica
associadas a libertagao de c naoi éveis, exigindo possi posterior i a
Estes instrumentos nao se destinam a ser utilizados num ambiente de RM (Ressonancia magnética).
ARMAZENAMENTO
0 dispositivo deve ser armazenado em embalagens individuais ou em recipientes. Apos a utilizagao, deve ser
armazenado em local limpo, seco e de temperatura amena.
ELIMINACAO

tém de ser eliminados de acord: dainstituigao de cuidados de saude. Deve
ter-se o cuidado de garantir que os dispositivos usados sao descontaminados seguindo as instrugdes de limpeza
e esterilizagao descritas neste documento, caso contrario, deverao ser eliminados como residuos infeciosos. Os
dispositivos devem ser destruidos de forma a impedir a potencial reutilizaao.
RECLAMAGCOES
Qualquer profissional de satde que tenha uma reclamacio ou motivos para insatisfacio relativamente a
qualidade do produto, 4 respetiva identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho,
devera informar a Enztec ou os respetivos representantes. Além disso, se o dispositivo apresentar uma falha, ou
houver uma suspeita de apresentar uma falha, a Enztec ou o respetivo representante devem ser imediatamente
informados.
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Se um produto da Enatec tiver alguma vez funcionado de forma incorreta, podendo causar ou contribuir para um
incidente grave, lesao grave ou morte, a Enztec ou respetivo
do Estado Membro onde o utilizador e/ou o doente se encontra, devem ser informados o mais rapido possivel
por telefone ou por escrito.Em todas as reclamagdes, indique o nome do dispositivo e o nimero de catalogo,
uma descrigao completa de qualquer marcagio, nome e morada para contacto, e uma descricao exaustiva do
evento, por forma a ajudar a Enztec a as causas da . Retenha o dispositivo para fins
de investigagao.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Figura 6: Configuragao do tabuleiro

Por d itivos no estéreis devem ser pré-limpos, limpos (limpeza manual OU limpeza
automaticay e estrlizados antes da ullllzagao Além disso, para uma boa manutencao, os dispositivos reutilizaveis
devem ser pré-limpos, limpos (limpeza manual OU limpeza automatica) e esterilizados apés a intervencao,
seguindo a sequéncia de passos descritos na tabela seguinte:

Ponto de Utilizagio |- Remover a contaminagdo grosseira
Transportar para - Evitar danos
ebrocessamento |- Minimizar o tempo antes da limpeza
Preparagao para - 5 aplicével
Limpeza . i

~ Mergulhar em detergente enzimético preparado de acordo com as recomendagoes

do fabricante

- Impregnar durante 10 minutos a 40°C (104°F)

- Esfregar enquanto estiver mergulhado utilizando uma esponja macia e agitar
Pré-limpeza - Utilizar um escovilhao ou uma escova nao metlica para limenes e fendas. Acionar

as pegas moveis de modo a libertar a sujidade aprisionada

- Lavar com dgua da torneira a 38°C-49 °C (101°F-120°F) durante 1 minuto
Irrigar completamente todos os limenes e dreas de dificil acesso
Acionar durante a irrigagao

- Impregnar em banho de ultrassons em detergente de pH neutro (Neutrad ou
alternativa aceitavel), preparado de acordo com as recomendagdes do fabricante
Limpar durante 10 minutos a 40°C (104°F)

- Enxaguar com 4gua da torneira limpa, acionando os componentes méveis durante
o enxaguamento, durante 1 minuto

Secar om um pano limpo que ndo largue pelos

Limpeza manual




Fase Tempo de Temperatura Tipo de
recirculagao de dgua detergente
Pré-lavagem 02:00 Agua fria de N/A
. ’ Agua quentede | Agente de limpeza
Lavagem enzymatica 02:00 torneira enzimético
o (1soF) | Detergente de pH
L 02:00 65.5°C (150°F)
Limpeza automatica avagem ( ) neutro
p Agua quente de
Enxaguamento 01:00 torneira N/A
*Descontaminagao . e (10
ontami 01:00 90°C (194°F) NA
Secagem 07:00 115°C(239°F) N/A

A descontaminaao térmica poderdser efectuada como passo adicional para tornar
seguro dos dispositivos.

- Verificar se existem contaminantes e danos
Repetir a limpeza caso restem contaminantes
Contactar a Enztec ou respetivos representantes se o dispositivo estiver danificado

Inspegao

Montar novamente se possivel seguindo as instrucbes de montage

Os instrumentos com superficies articuladas tém que ser testados relativamente ao

movimento. Antes da esterilizagao, deve aplicar-se um lubrificante compativel com

calor humido e de grau médico a todas as articulagdes (Rudolf oil Spray RU8880-00
ou alternativa aceitavel)

- Coloque os dispositivos limpos e secos nas localizagdes especificadas nas caixas
fornecidas, se aplicavel, certifique-se de que as caixas foram limpas seguindo as
instrugdes acima; Onde nenhuma caixa é fornecida, embalar folgadamente numa
bolsa ou invélucro de pano apropriados

- Apenas as barreiras de esterilizagéo legalmente comercializadas, e aprovadas

Iocalmente (por exemplo, involucros, bolsas ou recipientes),devern se utilzadas

para embalar ilizacao terminal, em

Gom as InstrugBes do fabricante. Nos ELA, fecomenda-se que oc tabulelfos do

sistema sejam embrulhados duplamente utilizando dois involucros aprovados pela

FDA antes da esterilizaao.

Preparaco para
Esterilizagao

Estados Unidos Fora dos Estados Unidos
- Esterilizaao por vapor, ciclode pré- |- Esterilizagao por vapor, ciclo de pré-
vacuo vécuo
Esterilizacao - Temperatura: 132°C (270°F) - Temperatura: 134°C (273°F)
- Tempo de exposicao: 4 minutos - Tempo de exposicao: 3 minutos
- Tempo de secagem: 40 minutos - Tempo de secagem: 60 minutos
- Tempo de arrefecimento: 20 minutos |- Tempo de arrefecimento: 30 minutos
Sao possiveis outros métodos de i s devem ser previ validados. Os dispositivos de limpeza
automiticos e autoclaves devem ser validados pelo hospltal e inspecionados co regulandade para se garanti que
as rec todo o temp
Se forem utilizados remp.emes ilizagao com filtros d | lizagao de um novofiltro para
epois de ter segui método de izagéo, continuar a haver dgua nos recipientes de
40 ou em ci dispositivo, este deve ser seco e a esterilizacao repetida.
DECLARAGAO DE GARANTIA

0s dispositivos Enztec sao fabricados para utilizagio exclusiva por pessoal médico qualificado com formagao na
sua utilizacao. Todos os dispositivos Enztec sdo garantidos como isentos de defeitos de fabrico e materiais por
um periodo de um (1) ano a contar da data de venda. Qualquer dispositivo Enztec que apresente um defeito
durante o periodo de garantia aplicavel serd reparado ou substituido. A Enztec nao sera responsavel, expressa ou
implicitamente, por:

a. Quaisquer danos que tenham origem ou sejam causados pelo cliente ou por quaisquer utilizadores dos
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dispositivos ou equipamento, em resultado de

i utilizagao indevida, manuseamento indevido e/ou utilizagéo indevida

i, reparagoes, modificagdes ou alteragdes realizadas por qualquer individuo ou entidade que néo a Enztec
ou respetivos representantes autorizados

il inspegao, impeza e/ou manutenco incorretas ou incompletas, ou

iv.  utilizagioem ou utilizagéo de qualquer modo ou num
procedimento médico que nao aquele para o qual foi desenvolvido; e

Quaisquer danos especiais, indiretos e/ou consequentes, de qualquer tipo e independentemente de como

tenham sido causados, resultantes da venda ou utilizagao do dispositivo e equipamento.

ESTA GARANTIA E DADA EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS E/

OU_ESTATUTARIAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE, CONFORMIDADE E/OU

ADEQUACAO PARA UM FIM EM PARTICULAR E TODAS AS OUTRAS OBRIGACOES OU RESPONSABILIDADES EM NOME

DA ENZTEC.

A Enztec ndo assume nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome quaisquer outras responsabilidades

relacionadas com a venda dos referidos msposmvos e equipamento. Para garantir a utilizagao, o manuseamento e

0s cuidados adequados aos consulte o catdlogo, a brochura, 0 manual de instrugdes,

o filme informativo e outra literatura apllcave\ que seja fornecida com o produto e/ou seja de outro modo

disponibilizada pela empresa, mediante solicitagao.

Para mais informagdes sobre a utilizagio deste dispositivo ou reclamagdes, queira contactar o seu representante

oudistribuidor Enztec.

Cuidado: A lei federal s6 permite a venda ou utiizagio deste dispositivo por médicos licenciados ou sob sua

indicagao.

=
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SK - SLOVENCINA

MATERIALY A URCENE POUZITIE

Nastavitelné tibiaine vedenie rezu RLKNEE dodavané spolo¢nostou Enztec Limited (Enzted) je chirurgicky
néstroj uréeny na prechodné pouzitie pocas ortopedickej operacie. Je uréeny na pouZitie v spojen s operacnym
systémom CORI pocas totalnej nahrady kolenného kibu. Pomocka je vyrobend z lekarskych kovov a plastov a
dodava sa nesterilna. Pred pouzitim musi operacny chirurg starostlivo zvazit vietky aspekty chirurgického
zakroku, ako aj obmedzenia pomacky.

Navod na pouzitie CORI REAL INTELLIGENCE najdete v pouzivatelskej prirucke CORI REAL INTELLIGENCE pre
operaciu kolenného klbu (Pouzivatelska prirucka CORI). Pristroje st kompatibilné so vietkymi zikladnymi
tibialnymi doskami Smith-+Nephew podporovanymi CORI, s vynimkou dvojkridiovych podioziek.

INDIKACIE NA POUZITIE

Nastavitelné tibidlne vedenie rezu RLKNEE je urcené na poutitie v spojeni s operaénym systémom CORI pocas
celkovej nahrady kolenného klbu.

SKUSKA PRED POUZITIM

Zariadenie sa dodava nesterilng, v nadobach na zariadenie alebo jednotlivo zabalené. Obal zariadenia musi byt pri
dodani neporuseny a pred sterilizaciou sa musi odstranit.

Pred operaciou musia lekari a personal operacnych stredisk zariadenie dokladne a kompletne skontrolovat,
i nie je opotrebované alebo poskodené. Prehliadka zahfia vlzua\nu a funkénd kontrolu pracovnych ploch
a musi overit Cistotu zariadenia a Dokazom alebo
opotrebovania zariadenia moze byt okrem iného korozia, zmena Iarby, nadmerné skrabance, odlupovanie,
deformacia, opotrebovanie, praskliny a uvolnenie komponentov. Nespravne fungujtice pomécky, pomacky
s Inym oznacenim a posl é alebo nad é pomocky by sa nemali pouzivat.
Rovnako ako vietky presné chirurgické nastroje musi aj toto zariadenie podiiehat pravidelnym kontrolam
opravnenymi osobami, aby sa zabezpecilo, ze zariadenie zostane v dobrom stave a nadalej bude fungovat tak,
ako bolo planované. Koniec zivotnosti néstroja sa vo véeobecnosti urcuje podfa opotrebenia alebo poskodenia
pri chirurgickom pouziti.

POKYNY NA MONTAZ
Komponenty
POPIS POLOZKA KATALOGU
RIKNEE Tibialne nastavenie 4240-7500
RIKNEE Tibialna lava fixacn zakladria 4240-7501
RIKNEE Tibidlna prava fixacn zakladiia 42407502
RIKNEE Tibidlne lavé vedenie rezu 42407503
RIKNEE Tibialne pravé vedenie rezu 4240-7504
RLKNEE Adaptér sledovaca 42407505

V zavislosti od operativnej strany vyberte .
spravnu tibialnu fixaénu zakladiiu a tibidine ve- Tibidine vedenie rezu
denie rezu. Kazda strana $pecifického hardvéru

je oznacena VEAVO alebo VPRAVO, Ototte pravy

cifernik (FLEX) proti smere hodinovych ruciciek

do polohy symbolu odomknutia (1). Vioste i

tibidlne vedenie rezu (2) a potom ototte pravy TibidIne nastavenie

cifernik (FLEX) do polohy 0 (3). Viozte stojan na

tibiélne nastavenie do obdiznikového otvoru

v tibidingj fixaéne] zék\adm (@) a otocte skrutku @
iciek do polohy 0 (5).

iou rozoberte opacnym

spésobom. Tibidlna fixaéna zkladia

Obrazok 1: Montaz nastavitelného tibialneho vedenia rezu



Odskrutkujte poistny gombik (1) na adaptéri
sledovaca a viozte koniec tibidineho sledo-
vaca (2). Ototte sledova¢ do pozadovanej
polohy a potom utiahnite poistny gombik
(3). Na utiahnutie moZete pouZit nastroj kon-
trolného bodu. Pripojte adaptér sledovaa k N
fixacnej zékladni (4). Adaptér

sledovata

@
=S

Montaz nastavitefného
tibidineho vedenia rezu

Obrézok 2: Pripojte sledovat s mechanizmo rychleho
pripojenia

POKYNY NA POUZITIE

Postupujte podia pokynov v pouzivatelskej prirutke CORI na zacatie pripadu CORI, nastavenie systému a néstrojov
a pripravu pacienta vratane vykonania rezu. Nainstalujte sledova¢ Femur a pripojte ploché znacky k tibidinemu
sledovacu podfa pokynov v pouzivatelskej prirucke CORI.

Instalicia tibidlnej fixaénej zékladne

Tibial keiu £6 mm, Igus 8 a sklon AP 8" nulovej polohy rezaného otvoru,
ako je opisané na obrézku 3.

+8° Varus/Valgus

+8° Sklon AP —6mm

Y Otakavana

resekcia

+6mm

Obrézok 3: Rozsahy tprav

Ak chcete naintalovat nastavitelné tibialne vedenie rezu, skontrolujte, ¢i su vietky oto¢né ovladace nastavené na
0, aby sa umosznilo tipIné nastavenie. Rezana 3trbina by mala byt zarovnana s o¢akavanou resekciou. Nainstalujte
tibidlnu fixaént zdkladiu k najboénejsiemu koliku alebo ku koliku, ktory je v strede tibidlnej tuberkuly, ako
je znazomené na obrazku 4. Volitelne mozete pousit nasledujice ruéné vyrovnavacie nastroje, ktoré st
kompatibilné na pouitie s nastavitelnym tibidlnym vedenim rezu. Navod na poutitie prislunou chirurgickou
technikou najdete v pokynoch na pouitie.

POPIS POLOZKA KATALOGU
Tibidlny itelny, s nozickou 74016229
SYNC PRISTROJOVE | _Tibidlna zarovnavacia hadicka EM - makro 74016232
VYBAVENIE Posteriorny skoseny vodi¢ EM 7401-6231
Clenkova objimka 74016241




Najstrednejsi A
/ Najstrednejsi

kolik >
Najbocnejsi 5
A Néhrada
Stabilita
A
Obrazok 4: Fixcia vedenia rezu a umiestnenie kolika
Po i ¢ sa koliky umi évreze.U koli &
na tibidlnu tuberkulu subluxovanej patelrne; sfachy a uistite sa, ze nastrednejsie vedenie kolika fixacne; zakladne
je v rane. Najprv umiestnite i kolik (1), potom i kolik (2), ako je na obrazku
vySSie, &im sa zabezpei primerany pristup ku kosti. Pre detskjch pacientov je k dvspczlcu alternativne umiestnenie
stredného kolika (3), ako je znazornené na obrazku 4. Ak je potrebna dalsie ie, moze byt
treti kolik (4).
POPIS POLOZKA KATALOGU
RYCHLOSTNE KOLIKY 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Kolik) 7401-3480
PRE OPTIMALNU FIXACIU
REZACIEHO BLOKU 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Kolik) 7401-3490

Vioite tibialny adaptér sledovaca do tibilnej fixanej zékladne. S plochymi znatkami orientovanymi na sledovaciu
kameru zaistite tibidlny sledovat v tibiéinom adaptéri sledovata. Po dokonéeni fszy nastavenia orientacie kamery,
utiahnite sledova do adaptéra.

Vkladanie kontrolnych kolikov

Vlozte kontrolny kolik stehennej kosti podla pokynov v pouzivatelskej prirucke COR. Tibidlny kontrolny kolik
nainitalujte nasledovne:

- Umiestnite v blizkosti najstrednejsieho rychlostného kolika.

- Zabréfte ruseniu koneéného umiestnenia rezacieho bioku.

- Pot: ého bod azte pric iditelnost bodovej sledovaciu kameru.

Usmernenie pre
umiestnenie
kontrolného

Najstrednej
& kolik

Obrazok 5: Umiestnenie kontrolného kolika
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a
Dokoncite registréciu a planovanie CORI vratane odberu zo stehennej a holennej kosti, posidenia medzery
a umiestnenia komponentu stehennej a holennej kosti podla pokynov v pouzivatelskej prirucke CORI. Na
obrazovke Vyber tibidlneho rezu vyberte moznost Bur All alebo Twin Peg. Overte kontrolné body, ako je uvedené
v poutivatelskej pritucke CORI. Ak je to potrebné, vedenie tibidlneho rezu méze byt docasne odstranené, aby sa
ulahéil pristup k blizkej kosti.

Po vstupe na obrazovku odstrénenia tibidinej kosti vyberte polozku Vizualizovat rez, ako je opisané v
poutivatelskej prirucke CORI. Pripojte néstroj na vizualizaciu roviny k bodovej sonde a viozte ho do rezaného
otvoru, &m zabezpeite kontakt so spodnym povrchom otvoru. Zarovnajte nastroj na vizualizaciu roviny s
plénovanym rezom pomocou Sesthranného skrutkovaca (katalogova polozka 115035) na nastavenie oto¢njch
ovladacov mechanizmu, ktoré zmenia umiestnenie rezanej drézky takto:

vyTOCIt UPRAVA
ROVINY Lavy cifernik (VAR) Varus/valgus
RESEKCIE Pravy cifernik (FLEX) Sklon AP
Dolny cifernik Hibka resekcie

Ked ste spokojn s nastavenim, zaistite vedenie tbiéineho rezu pomocou rychiostnch kolikov. Po instaléci kolika

pouite nastroj na roviny na potvrdenie spravneho vo vztahu k planu.

Pomocou pilovej epele 1,35 mm vykonajte rez holennou kostou cez rezant drazku. Na potvrdenie rezu pouzite

néstroj na vizualizaciu roviny. Ak je to potrebné, upresnite model kosti pomocou robotickej vitacky, aby ste zistili,

ije potrebné dalsia resekcia pomocou vrtaka.

Dokonite hodnotenie medzery po operacii pomocou skisobnych komponentov. Pred pripravou kylu odstrarite

nastavitelné vedenie tibidlneho rezu, pretoze tibidlne koliky mozu interferovat s tibialnym kylom.

Po odstraneni tplne rozoberte vedenie nastavitelného tibialneho rezu pred istenim a sterilizaciou.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Zariadenia Enztec smu pouzivat vilugne lekér, ktorf s pine oboznament s potrebnou chirurgickou technikou
aktori boli na tento el vyskolen

- Operujiici chirurg musi dbat na w, - aby na zariadenie nevyvijal neprimerany tlak a musi pine dodriavat

operacny postup popisany v chirurgickom protokole.

Pocas kazdého pouzitia CORI by mal byt k dispozicii iplny, konvenény pristrojovy zasobnik pre zvoleny

implantat pre pripad, ze by sa chirurg musel vratit k manualnej procedre.

Nesprévna udrzba, Cistenie alebo manipulacia mozu sposobit, e zariadenie nebude vhodné na zamyslané

pouzitie, mbZe zapricinit koréziu, rozobratie, skritenie a/alebo zlomenie, pripadne sposobit zranenie pacienta

alebo operujiiceho personalu. Spolocnost Enztec nebude niest zodpovednost za pouzitie zariadenia, ktoré je
§ é, netiplné, je zné ¢ ia, alebo ktoré bol é aleb: é

(¢ uz trvalo, alebo docasne) mimo spolocnosti Enztec alebo jej zstupcov.

V désledku pozadovanych mechanickych vlastnosti je zariadenie vyrobené z neimplantovatenych materialov.

V pripade zlomenia zariadenia nesmie v tele pacienta zostat Ziadny fragment, pretoze by to mohlo spésobit

poopera¢né komplikicie, ako su napriklad alergie, infekcie alebo komplikicie biologickej povahy spojené s

o by si mohlo vyzadovat pripadny dalsi zakrok.

Tieto pristroje nie st urené na pouzivanie v prostredi magnetickej rezonancie (MR).

SKLADOVANIE

Zariadenie sa musi skladovat v samostatnyjch obaloch alebo nadobach. Po pouziti sa musi skladovat na ¢istom a

suchom mieste s miernou teplotou.

LIKVIDACIA

Zariadenie sa musi zlikvidovat v slade s postupmi zdravotnickych zariadeni, ¢im sa zabezpeti ochrana

pred fyzikalnymi nebezpecenstvami, ako st napriklad odkryté hrany. Je potrebné dbat na to, aby sa pouzité

zariadenia dekontaminovali podfa pokynov na Cistenie a sterilizaciu opisanych v tomto dokumente, pripadne

aby sa zlikvidovali ako infekény odpad inym sposobom. Zariadenia musia byt znicené sposobom, ktory zabrani

moznému opétovnému pouitiu.

STAZNOSTI

Kazdy zdravotnicky pracovnik, ktory chce podat staznost alebo je nespokojny(-4) s kvalitou vyrobku, jeho

identickostou, robustnostou, spolahlivostou, bezpecnostou, tcinnostou a/alebo jeho vykonom, by mal o tejto

skutoénosti informovat spolocnost Enztec alebo jej zastupcov. Okrem toho musi okamzite informovat spoloénost

Enztec alebo jej zastupcu aj v pripade, ak zariadenie nefunguje, alebo ak ma podozrenie, ze nefunguje.
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Ak sa vyskytol pripad, 7 vyrobok spoloénosti Enztec nefungoval spravne a mohol sposobit zavazny incident,
zdvainé zranenie alebo smrt, pripadne k tymto nasledkom mohol prispiet, musi byt o tom bezodkladne
telefonicky alebo pisomne informovana spoloénost Enztec alebo jej zastupca, ako aj prislusny organ ¢lenského
statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo/bydlisko.

Pri véetkjch staznostiach uvedte nazov zariadenia a katalégové cislo, tplny opis vietkych oznaceni, kontaktné
meno a adresu a vycerpavajiici popis udalosti, &im spolocnosti Enztec pomozete pochopit priciny staznosti.
Zariadenie uchovajte na ticely vysetrovania.

CISTENIE A STERILIZACIA

Obrazok 6: Konfigurécia zasobnika

Z bezpetnostnych dévodov sa nesterilné zariadenia musia pred pouZitim predbezne vycistit, vycistit (manugine
vydistenie ALEBO automatizované vyeistenie) a sterilizovat. Okrem toho sa po chirurgickom zékroku z dévodu
sprévnej tdrzby musia opakovane pouzitelné zariadenia predbezne vycistit, vycistit (manuéine vycistenie ALEBO
automatizované vycistenie) a sterilizovat podla postupu opisaného nizsie:

Pred pouzitim - Odstrafite hrubé necistoty
Preprava do pracovnej |- Vyhybajte sa poskodeniu
oblasti - Mi lizujte & d ¢i

V pripade potreby a ak je to mozné, rozoberte podfa pokynov na demontaz

Priprava na éistenie pripa 0y 22k oHme A
P - Néstroje sa musia cistit d podnosov na néstroje a puzdier

- Namotte na 10 mindit pri teplote 40 °C (104 °F)

A Gimeny a kiry pouzivajte i i Aktivéciou
Predbezné vydistenie pohybiivych casti uvolnite Uviaznuté necistoty
- Podobu 1 mintity oplachut 38°C— 49°C(101°F - 120°F)

b plichnite vietky
Aktivujte pocas vyplachovania

Ponorte do ultrazvukového kipela s pH neutralnym istiacim pripravkom (Neutrad
b g shtermati prog Al deani wirobeu

Cistite po dobu 10 mint pri teplote 40 °C (104 °F)

Vyplichnite ¢istou vodou z vodovodu po dobu 1 miniity a pocas vyplachovania aktivujte
pohyblivé éasti
- Dol ysuste Eistou tkaninou, ktord po seb va viak

Manuélne vycistenie




Féza Casrecirulici ol y pripravku
Predbezné umgvanie 0200 Studenavodaz | e je  dispozici
b : vodovodu Jekdisp:
Enzymatické 0200 Horticavodaz | Enzymaticky cistiaci
umyvanie : vodovodu prostriedok
Cistiaci pripravok
o Umyvanie 02:00 65,5°C(150°F)
Automatizované hodnotou pH
cistenie -
Oplachovanie 100 Hordca vodaz Nie je k dispozicii
“Tepelnd P o
dekonenes ia 1:00 90°C (194°F) Nie je k dispozicii
Susenie 700 15°C@39°F) | Niejekdispozici
*Ako dalsi krok na zaistenie bezpe¢nej manipulcie so zariadeniami sa méze vykonat
- Skontrolte nedistoty a poskodenie
Kontrola - oty zostan, zopakujte Cistenie

- Akjeto mozné, zmontujte podfa pokynov na montaz
- Naslvo]e s klbovymi povrchmi sa musia oleslcval, gisa pohybu]u Na vselky klbové spoje
red musi aplikovat vihkosti a teplu
1sprej RudolfOil Spray RUBB80-00 alebo porovnatelna altemativa)
- Cistéasuché pcmockyv pripade potreby umiestnite do urcenych miest v rémcv
puzdier, pri , Ze puzdra boli vyci
uvedenymi pokynmi; v pripadoch, kedy nemate puzdra, zabalte ich volne dovhodného
puzdra alebo litkového obalu
- Nabalenie terminalne sterilizovanych pomécok by sa v sulade s pokynmi vyrob(u mah
er Grov

Priprava na sterilizéciu

(napr. obaly, vrecka alebo nadoby).V USA sa odporuc; ot
pred sterilizaciou dvakrat zabalené pomocou dvoch obalov S(hvaleny(h FDA.
USA Mimo USA
- Pama sterilizacia, predbezny - Pama s(enhzacla,pvedbezny
o podtlakovy cyklus podtlakovy
Sterilizacia - Teplota: 132°C(270°F) - Tep\ma.|34°ctz7z L)
- Cas expozicie: 4 minity - Cas expozicie: 3 minity
- Cassusenia: 40 mindt - Cas susenia: 60 mindt
- Caschladnutia: 20 mindt - Cas chladnutia: 30 mindt

Do tvahy prichadzaju aj iné metody sterilizicie, tieto viak musia byt vopred validované. Automatické istiace
prostriedky a autoklévy musi validovat nemocnica a tieto sa musia pravidelne kontrolovat, aby sa zaruilo, ze
odporucané teploty sterilizacie sa budu dosahovat po celi dobu expozicie.
Ak sa pouzivaj sterilizané nadoby s papierovymi filtrami, odporica sa pouzit novy filter pre kazdu sterilizaciu.
Ak sa po vykonani tejto metédy sterilizacie voda stale nachadza v sterilizacnych nadobach alebo na zariadeni/vo
Vniitri zariadenia, zariadenie sa musi vysusit a sterilizcia sa musi opakovat.
VYHLASENIE O ZARUKE
Zariadenia spolo¢nosti Enztec Limited st uréené na pouzitie vylucne kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
ktory absolvoval 3kolenie o ich pouzivani. Na vietky zariadenia spolocnosti Enztec Limited sa poskytuje zaruka,
e po dobu jedného (1) roka od détumu predaja budii bez chyb v spracovani a materialoch. Kazdé zariadenie
spoloénosti Enztec Limited, na ktorom sa pocas prislusnej zaruénej doby vyskytne chyba, bude opravené alebo
vymenené. Spolocnost Enztec Limited nebude niest vslovnd, ani implicitn zodpovednost za:
a. akékolvek skody, ktoré vznikni alebo budu sposob alebo ktory, z

zariadeni alebo vybavenia, v désledku




i : poutitia, ia alebo nesprévnej obsluhy

ii.  opray, Gprav alebo pozmeneni vykonanych akoukolvek fyzickou alebo pravnickou osobou inou ako
spolocnost Enztec Limited alebo jej autorizovanych zéstupcov

iii.  nespravnej alebo nedplnej kontroly, ¢istenia a/alebo udrzby, alebo

iv.  pouzivania v kombindcil s adaptérmi a/alebo vybavenim, pripadne pouzivania akjmkolvek sposobom
alebo lekarskym postupom, okrem tych, na ktoré je urené; a

akékolvek Speciaine, nepriame a/alebo nésledné skody akéhokolvek druhu, ktoré boli akokolvek sposobené v

désledku predaja alebo pouzivania zariadenia a vybavenia.

TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE AJ ODVODENE, A/ALEBO ZAKONNE VRATANE,

ALE NIELEN, ZARUK PREDAJNOSTI, VHODNOSTI A/ALEBO PRIMERANOSTI NA URCITY UCEL A VSETKYCH

OSTATNYCH ZAVAZKOV ALEBO POVINNOSTIV MENE SPOLOCNOSTI, ENZTEC LIMITED".

Spoloénost Enztec Limited neprebera, ani za seba neopraviuje Ziadnu ini osobu na prevzatie akychkolvek

inych zévazkov v suvislosti s predajom uvedenych zariadeni a vybavenia. Za ucelom zabezpegenia sprévneho

poutivania, manipulacie a starostlivosti o zariadenia a vybavenie si pozrite prislusny katalog, brozuru, ndvod

na pouitie, vyukovy film a ind literatdru, ktord je sucastou vyrobku a/alebo je dostupna inym spésobom na

vyziadanie od spolocnosti.

Dalsie informécie tykajtice sa pouzivania tohto zariadenia alebo podavania staznosti ziskate od vasho zastupcu

alebo distributora spolo¢nosti Enztec Limited.
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ederalne zékony obmedzuju predaj a pouzivanie tohto zariadenia na lekérov alebo na ich prikaz.

PREKLAD SYMBOLOV - pozrite si enztec.com/ifu

Mnozstvo

Krajina povodu




SL - SLOVENSCINA

MATERIALI IN PREDVIDENA UPORABA

Nastavljivo vodilo za rezanje golenice RLKNEE, ki ga dobavija druzba Enztec Limited (Enztec) in je kirurski
instrument, namenjen prehodni uporabi med ortopedskimi operacijami. Namenjen je uporabi v povezavi
s kirurskim sistemom CORI med artroplastiko celotnega kolena. Pripomocek je izdelan iz medicinskih kovin in
plastike in dobavljen nesterilen. Pred uporabo mora kirurg skrbno pretehtati vse vidike kirurskega posega ter
omejitve pripomocka.

Za navodila za uporabo REAL INTELLIGENCE CORI glejte uporabniski prirocnik REAL INTELLIGENCE za artroplastiko
kolena (uporabniski priroénik CORI). Instrumenti so zdruzljivi z vsemi osnovnimi ploiéami za golenico
Smith-+Nephew, ki jih podpira CORI, razen z dvokriznimi zadrzevalnimi osnovnimi ploséami.

INDIKACLIE ZA UPORABO

Nastavljivo vodilo za rezanje golenice RLKNEE je namenjeno uporabi v povezavi s kirurskim sistemom CORI med
artroplastiko celotnega kolena.

PREGLED PRED UPORABO

Pripomocek je dobavljen nesterilen, v vsebnikih za pripomocke ali pakiran posamezno. Embalaza pripomocka
mora biti ob dobavi nedotaknjena, odstraniti pa jo je treba pred sterilizacijo.

Pred posegom morajo zdravniki in osebje v operacijskih centrih skrbno in v celoti pregledati pripomocek
7a obrabo ali poskodbe. Pregled vkljuéuje vizualni in funkcionalni pregled delovnih povréin ter preverjanje
Cistosti pripomocka ter odsotnost obrabe in poskodb. Znaki poskodb ali obrabe pripomocka lahko med
drugim vkljuéujejo, korozijo, razbarvanje, pretirane praske, lus¢enje, popacenje, obrabo, razpoke in rahljanje
komponent. Ne uporabljajte pripomockov, ki ne delujejo pravilno, pripomockov z neprepoznavnimi oznakami ter
poskodovanih ali pretirano obrabljenih pripomockov.

Pripomocek mora biti tako kot vsak natanéen kiruréki instrument predmet rednih preverjanj pooblaséenega
osebja za zagotovitev, da je vedno v dobrem stanju in 3e naprej deluje, kot je predvideno. Konec uporabne dobe
instrumenta je obicajno odvisen od obrabe ali poskodb, nastalih zaradi kirurske uporabe.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Sestavni deli
oPIs POSTAVKA KATALOGA
Prilagoditev golenice RIKNEE 42407500
Osnovna ploséa za pritrditev golenice levo RLKNEE. 42407501
Osnovna ploséa za pritrditev golenice desno RLKNEE. 42407502
Vodilo za rezanje golenice levo RLKNEE 4240-7503
Vodilo za rezanje golenice desno RLKNEE 42407504
Adapter sledilnika RLKNEE 42407505

Izberite pravilno osnovno plosco za pritrditev
golenice in vodilo za rezanje golenice, odvisno Vodilo za rezanje
od operativne strani. Vsak kos strojne opreme golenice
2a posamezno stran je oznacen z LEFT (levo) ali
RIGHT (desno). Zavrtite desno tevilénico (FLEX)

e
polozaj

bola za odklepanje (1). Vstavite vodilo za rezanje Prilagoditev golenice

golenice (2), nato pa zavrtite desno Stevilcnico

(FLEX) v polozaj 0 (3). Vstavite stojalo na prila-

goditvi golenice v pravokotno luknjo v osnovni @
plosti za pritrditev golenice (4) in zavrtite vijak

v desno v polozaj 0 (5). Pred ¢iscenjem in steri- Osnovna ploéa za

lizacijo izvedite ta postopek v obratnem vrstnem pritrditev golenice

redu, danstrument popolnoma razstavite.

Slika 1: janj jivega vodila za rezanje gol
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Odvijte gumb za zaklepanje (1) na adapterju
sledilnika in vstavite konec sledilnika golen- Sestavljanje

ice (2). Zavrtite sledilnik v zeleni polozaj, nato nastavljivega vodila
privijte gumb za zaklepanje (3). Za zategov- za rezanje golenice
anje lahko uporabite orodje kontrolne tocke.

Adapter sledilnika pritrdite na osnovno
ploséo za pritrditev (4).

>
Adapter
sledilnika

@
=N

Slika 2: Pritrditev sledilnika z mehanizmom za hitro
prikljucitev

NAVODILA ZA UPORABO

Upostevajte navodila v uporabniskem priroéniku CORI za zatetek primera CORI, nastavitev sistema in

instrumentov ter pripravo bolnika, vkljuéno z zatetnim rezom. Namestite sledilnik stegnenice in pritrdite plos¢ate

oznacevalce na sledilnik golenice, kot je opisano v uporabniskem priro¢niku CORI.

Namestitev osnovne plosée za pritrditev golenice

Nastavitev golenice omogoda resekcijo + 6 mm, = 8" varus/valgus in  8' AP naklona iz nicelnega polozaja ree
za rezanje, kot je opisano na sliki 3.

£8° Varus/Valgus

+8° Naklon AP 6mm

Pri¢akovana
resekeija

+6mm

Slika 3: Razponi nastavitve

Ce zelite namestiti nastavljivo vodilo za rezanje golenice, se prepricajte, da so vse stevilénice nastavljene na 0,
da omogocite celoten obseg nastavitve. Reza za rezanje mora biti poravnana s pricakovano resekcijo. Namestite
osnovno plosco za pritrditev golenice z najbolj stranskim zaticem na ali sredinsko na izboklino golenice, kot je
prikazano na sliki 4. Izbirno so naslednji instrumenti za roéno poravnavo zdruzljivi z nastavijivim vodilom za
rezanje golenice. Za navodila za uporabo glejte prilozeni prirocnik za kirursko tehniko.

OPIS P KATALOGA
Tibidlny itelny, s nozickou 74016229
SYNC Tibidlna zarovnavacia hadicka EM - makro 74016232
INSTRUMENTACUA | posteriémy skoseny vodic EM 74016231
Clenkové objimka 7401-6241
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Najbolj Najbolj sredinski
sredinski Najbolj
zati¢ stranski zati¢ & Najbolj
Izmeniéno lateraino
Stabilnost

I
Slika 4: Pritrditev vodila za rezanje in namestitev zatica

Koje poravnava vzpostavljena, se prepricajte, da so mesta zaticev znotraj reza. Namestite vodilo za najbolj stranski
zati¢ osnovne plosce za pritrditev na sredino izbokline golenice subluksne patelare tetive in zagotovite, da je
vodilo za najbolj sredinski zati¢ osnovne plosce za pritrditev znotraj rane. Na prvem mestu je najbolj stranski zati¢
(1), ki mu sledi najbolj sredinski zati¢ (2), kot je prikazano na zgornji sliki, ki zagotavlja ustrezno namestitev v
kosti. Za majhne bolnike je na voljo nadomestni sredinski zati¢ (3), kot je prikazano na sliki 4. Ce zelite dodatno
stabilnost, lahko namestite tretji zatié (4).

OPIS POSTAVKA KATALOGA
HITROSTNI ZATICI ZA 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Zati¢) 7401-3480
‘OPTIMALNO PRITRDITEV
REZALNEGA BLOKA 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Zati¢) 7401-3490

Vstavite adapter sledilnika golenice v osnovno ploséo za pritrditev golenice. S ploséatimi oznacevalci, usmerjenimi
proti sledilni kameri, pritrdite sledilnik golenice v adapterju sledilnika golenice. Po zakljuku faze prilagajanja
usmerjenosti kamere zategnite sledilnik v adapter.

Vstavljanje zatiev kontrolne totke

Vstavite zati¢ kontrolne tocke stegnenice, kot je opisano v uporabniskem prirocniku CORI. Namestite zatic
kontrolne tocke golenice na naslednji nacin:

- Postavite blizu najbolj sredinskega hitrostnega zatica.

- Izogibajte se poseganju v konéno lokacijo rezalnega bloka.

- Med preverjanjem kontrolne tocke upostevajte vidno polje sonde to¢ke do sledilne kamere.

Smernice za
namestitev
kontrolne totke

Slika 5: Namestitev zatica kontrolne tocke
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Naértovanje in namestitev vsadka golenice
Dokoncajte registracijo in naértovanje CORI, vkljuéno z zbiranjem brez stegnenice in golenice, oceno vizel ter
namestitvijo komponent stegnenice in golenice, kot je opisano v uporabniskem priro¢niku CORL. Na zaslonu
za izbiro reza golenice izberite Bur Al (Vsi svedri) ali Twin Peg (Dvojni zatic). Preverite kontrolne tocke, kot je
dolo¢eno v uporabniskem priro¢niku CORI. Po potrebi lahko vodilo za rezanje golenice zatasno odstranite, da
olajsate dostop do bliznje kosti.

Ob prikazu zaslona za odstranjevanje kosti golenice, izberite Visualize Cut (Vizualiziraj rez), kot je opisano
v uporabnigkem priro¢niku CORL. Orodje za vizualizacijo ravnine pritrdite na sondo tocke in vstavite v rezo za
rezanje, s éimer zagotovite stik s spodnjo povrsino reze. Poravnajte orodje za vizualizacijo ravnine z naértovanim
rezom s pomogjo Sestkotnega izvijaca (postavka kataloga 115035), da prilagodite Stevilénice mehanizma, ki bodo
spremenile postavitev reze za rezanje, kot sledi:

STEVILENICA NASTAVITEV

Leva Stevilénica (VAR) Varus/valgus
ST T s/ NINE Desna stevilénica (FLEX) Naklon AP

Spodnja Stevilénica Globina resekcije

Ko ste zadovoljni z nastavitvijo, pritrdite vodilo za rezanje golenice s hitrostnimi zatici. Po namestitvi zatica

uporabite orodje za vizualizacijo ravnine, da potrdite pravilno namestitev reze za rezanje glede na nacrt.

Z zaginim listom 1,35 mm izvedite rez na golenici skozi rezo za rezanje. Za potrditev reza uporabite orodje za

vizualizacijo ravnine. Po Zelji izpopolnite model kosti z robotskim svedrom, da ugotovite, ali je potrebna dodatna

resekcija z uporabo svedra.

Izvedite oceno vrzeli po operaciji z uporabo preskusnih komponent. Pred pripravo prsnice odstranite nastavljivo

vodilo za rezanje golenice, saj lahko zatici golenice motijo prsnico golenice.

Ko ga odstranite, pred ciscenjem in sterilizacijo popolnoma razstavite nastavljivo vodilo za rezanje golenice.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Pripomocke Enztec smejo uporabliat samo kirurgi, kiso temelito seznanjeni s potrebno kirursko tehniko in
so bili usposobljeni za predvideno upor.

- Kirurg mora paziti, da pripomocka ne obremem prekomerno, ter mora dosledno upostevati operativni

postopek, opisan v kirurskem protokolu.

Med vsako uporabo sistema CORI mora biti na voljo celoten, obicajen instrumentalni pladenj za izbrani

vsadek ¢e bi moral kirurg uporabiti roéni postopek.

Giscenje aliravnanje zi lahko povzroti njegovo neprimernost za predvideno
uporabo, korozjo, demontazo, izkrivljenost in/ali zlom oziroma telesne poskodbe bolnika ali kirurskega osebja.
Druzba Enztec ne prevzema 2a uporabo v, ki kazejo znake

50 bili i ali prilagojeni (bodisi trajno bodisi zacasno) bres vecnos drusbe

Enztec ali njenih zastopnikov.
Pripomocek je zaradi zahtevanih mehanskih lastnosti izdelan iz materialov, ki niso primerni za vsaditev. Ce se
pripomocek zlomi, ne sme v bolniku ostati noben drobec, saj bi lahko povzrocil pooperativne zaplete, kot so
alergije, okuzbe ali zapleti bioloske narave, povezani s sprostitvijo komponent, ki niso primerne za vsaditev, zaradi
cesar bi bil lahko potreben dodaten kirurski poseg.
Tiinstrumenti niso namenjeni za uporabo v okolju MR (magnetna resonanca).
SKLADISCENJE
Pripomocek je treba skladiiciti v posameznih pakiranjih ali v vsebnikih. Po uporabi je treba pripomocke skladisiti
v istem, suhem in temperiranem prostoru.
ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocke je treba odlagati med odpadke v skladu s pravili ustanove zdravstvenega varstva ob zagotovitvi
zaicite pred fizinimi nevarnostmi, kot so izpostavljeni ostri robovi. Zagotoviti je treba tudi dekontaminacijo
pripomockov na podlagi navodil za iscenje in sterilizacijo, opisanih v tem dokumentu, ali pa jih je treba odlagati
kot infektivne odpadke. Pripomocke je treba uniiti na nacin, ki prepreci morebitno ponovno uporabo.
PRITOZBE
Zdravstveni delavec, ki se zeli pritoiti oziroma je nezadovoljen s kakovostjo izdelka, njegovo identiteto, trajnostjo,

nostjo, in/ali njegovim se mora obrniti na druzbo Enztec ali njene
zastopnike. Ce se je pripomocek pokvaril ali obstaja sum na okvaro, je treba s stanjem nemudoma seznaniti
druzbo Enztec ali njenega zastopnika.
Ce je izdelek druzbe Enztec kadar koli deloval nepravilno oziroma bi bil lahko povzrocil ali pripomogel k resnemu
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incidentu, hudi poskodbi ali smrti,je treba ¢im prej po telefonu ali v pisni obliki obvestiti druzbo Enztec ali njenega
zastopnika ter pristojni organ drzave élanice, kjer se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Pri vseh pritozbah navedite ime pripomotka in katalosko Stevilko, poln opis vseh oznak, ime in naslov osebe za
stik ter izérpen opis dogodka, da bi druzba Enztec lazje razumela vzroke za pritozbo. Pripomotek obdrzite zaradi
preiskave.

CISCENJE IN STERILIZACUA

Slika 6: Konfiguracija pladnja

Nesterilne pripomocke je treba pred uporabo iz varnostnih razlogov predhodno oistiti, oéistiti (roéno ALI
samodejno ¢iscenje) in sterilizirati. Zaradi dobrega vzdrzevanja je treba pripomotke za ponovno uporabo po
kirurskem posegu predhodno oistit, oistiti (roéno ALl samodejno ¢iscenje) in sterilizirati skladno s spodnjim
zaporedjem:

Kraj uporabe - Odstranite ve<jo kontaminacijo.
Transport naobmotje |- Preprecite poskodbe.
obdelave - Cim krajéi ¢as do ciscenja.

je to mogote.

Priprava na ciscenje
o U Instrumente je treba ocistiti loceno od pladnjev in &katel za instrumente.

- Potopitev encimski detergent, pnpravuen v skladu s priporocili proizvajalca.
- Namakajte 10 minut pri 40 °C (10+
Potoplen pripomocek adrgnite mehko gobicoin stresajte.
Prediscenie Zalumnein§ porbite a Ciscenje cevk ali
P

Spirate 1 minuto pod pipo pritemperaturi38-C-49C (101 F-120°F).

Temeljito sperite vse lumne in tezko dosegljiva mesta.

- Dele med spiranjem premikajte.

- Namakajte v ultrazvocni kopeli im pH (Neutrad ali
alternativa), pripravlj Kladu s priporocili ji

Rotno éiscenje - Cistite 10 minut pri 40°C (104 °F).

Spirajte 1 minuto s €isto vodo iz pipe ter med spiranjem premikajte premicne dele.

Temeljito osusite s disto krpo, ki ne pusca kosmov.




Faza &

Predpranje 0200 Mrlavodaizpipe | Nirelevantno
Encimsko pranje 02:00 Vrocavodaizpipe | Encimsko istilo
Pranje 02:00 65,5°C(150°F) Detergentz

nevtralnim pH

Samodejno iscenje

Spiranje 01:00 Vrotavodaizpipe | Nirelevantno

tr r o of
dekontaminaciia 01:00 90°C(194°F) Ni relevantno
Susenje 07:00 115°C(239°F) Nirelevantno

“Toplotno dekontaminacijo je mogoce izvesti kot dodatni korak, da postanejo pripomocki
varni za ravnanje z njimi.

- Preglejte zakontaminante n poskodbe.
Pregled - Cesokontaminanti $e prisotni, ponovite &iscenje.
G o ’

- Kjerjetomogoe,
- Priinstrumentih s premicnimi povrsinamije treba preverit gibljivost. Na vse premicne
spoje je treba pred sterilizacijo nanesti mazivo medicinske kakovosti, zdruzljivo z vlazno
toploto (Rudolf Oil Spray RUB880-00 ai sprejemnijvo alternativo).
Ociscenein jihova predvidena mesta
skatlah, ce se uporabliajo, pri cemer zagotovite, da so bile skatle ociscene v skladu z
zgornjimi navodil. Ce skatel nimate, pripomotke ohlapno zavijte v ustrezno vrecko al
tekstilni ovoj.
- Zapakianjetermi ipomockovje reba v
rabljati trzene in lokals ijske
Pregrarie (bt avoje reeke 2l posoe), VDA je piporodive da sistemeke placnje
pred sterilizacijo dvojno zavijete v dva ovoja, ki sta jih odo+P3brila FDA.

Priprava na sterilizacijo

DA Izven ZDA
- Pamasterilizacija, predvakuumski cikel |- Para sterilizacija, predvakuumski cikel
Sterilizacija - Temperatura: 132°C(270°F) - Temperatura: 134 °C (273 °F)
- Casizpostavitve: 4 minute - Casizpostavitve: 3 minute
- Cas susenja: 40 minut - Cas susenja: 60 minut

Cas ohlajanja: 30 minut

Cas ohlajanja: 20 minut

Mozne so druge metode sterilizacije, ki jih je treba predhodno validirati. Bolnisnica mora validirati naprave za
samodejno ciscenje in avtoklave ter jih redno preverjati za doseganja
sterilizacije skozi celotno trajanje izpostavitve.
Ce se uporabljajo vsebniki za sterilizacijo s papirnimi filtri, je po vsaki sterilizaciji priporoéljivo uporabiti nov filter.
‘e se po uporabi te sterilizacijske metode v sterilizacijskih vsebnikih ali na pripomocku/znotraj pripomocka se
vedno nahaja voda, je treba pripomocek posusiti in ponoviti sterilizacijo.
GARANCLISKA IZJAVA
Pripomocki druzbe Enztec Limited so namenjeni samo kvalifici osebju, kije
za njihovo uporabo. Za vse pripomocke druzbe Enztec Limited je zajaméena odprava napak v izdelavi in materialu
2za obdobje enega (1) leta od datuma prodaje. Vse pripomocke druzbe Enztec Limited z napako bomo med
veljavnim garancijskim obdobjem popravili ali zamenjali. Druzba Enztec Limited ne daje nobenega izrecnega ali
implicitnega jamstva za naslednje primere:
. Poskodbe, ki jih je povzrotila stranka ali posamezni uporabnik pripomocka ali opreme zaradi
i, zlorabe, napacnega ravnanja in/ali nepravilne uporabe,
ii.  popravil, prilagoditev ali sprememb, ki jih je namesto druzbe Enztec Limited ali njenih pooblascenih
zastopnikov izvedla druga oseba ali subjekt,
iii.  nepravilnega ali nepopolnega pregleda, ¢icenja in/ali vzdrzevanja ali
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iv.  uporabe v kombinaciji z adapterji in/ali opremo oziroma uporabe na natin ali v medicinskem posegu,
ki ni predmet predvidene uporabe, in

b. vsaka posebna, neposredna in/ali poslediéna skoda ne glede na vrsto in natin nastanka, ki izhaja iz prodaje
ali uporabe pripomotka ali opreme.

TA GARANCIJA NADOMESTI VSE DRUGE IZRECNE ALI IMPLICITNE IN/ALI ZAKONSKO PREDPISANE GARANCIJE, KI

BREZ OMEJITEV VKLJUCUJEJO GARANCIIO GLEDE MOZNOSTI PRODAJE, PRIMERNOSTI IN/ALI USTREZNOSTI ZA

DOLOCEN NAMEN TER DRUGE OBVEZNOSTI ALI ODGOVORNOSTIV IMENU DRUZBE »ENZTEC LIMITED«.

Druzba Enztec Limited ne prevzema nobenih drugih obveznosti, povezanih s prodajo navedenih pripomotkov

in opreme, ter ne pooblasca nobene osebe za prevzem obveznosti v njenem imenu. Za zagotovitev pravilne

uporabe, ravnanja in nege pripomockov in opreme preucite veljavni katalog, brosuro, priro¢nik z navodili,

izobrazevalni film in drugo literaturo, ki je prilozena izdelku in/ali je drugace na zahtevo na voljo pri druzbi.

Za dodatne informacije o uporabi tega pripomocka ali pritozbe se obrnite na svojega zastopnika ali distributerja

druzbe Enztec Limite

Rx: Na podlagi zvezne je lahko ta ¢ek prodajajo,

jo samo zdravniki.

PREVOD SIMBOLOV - glejte enztec.com/ifu

Koli¢ina

Drzava porekla
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MATERIAALIT JAKAYTTOTARKOITUS

sadriluun RLKNEE-lei imen toimittaja on Enztec Limited (Enztec). Laite on kirurginen
instrumentti, joka on tarkoitettu tnapauseen kiyteoon ortopedvs\ssa lekkaukissa. Se on tarkoltettu Kiytettavisi
yhdessé kirurgisen COR- . Laite on
metalleista ja muoveista, ja se (olm\lemxn stenlmmmomana Lewkkaavan kirurgin on ennen kayttoa otettava
tarkoin huomioon kaikki kirurgisen seki laitteen rajoituk:
Katso REAL INTELLIGENCE CORI kay\momee( REAL INTELLIGENCE CORI polven artroplastiaan -kayttsoppaasta
(CORI vat ia kaikkien CORIn tukemien saariluun Smith+Nephew-
pohjalevyjen kanssa, lukuun ottamatta koksrstsh kiinnityslevyja.
KAYTTOAIHEET

4 sadriluun RIKNEE-leil on tarkoitettu ka ksi yhdessé kirurgisen CORI-jarjestelmén
kanssa koko polven artroplastian aikana.
TUTKIMUS ENNEN KAYTTOA

Laite toimitetaan epésteriilina laiterasioissa tai yksittéin pakattuna. Laitteen pakkauksen taytyy olla ehjs, kun se
vastaanotetaan. Pakkaus on poistettava ennen sterilointia.

Laskdreiden ja on tutkittava laite isesti kaikilta osin kulumien tai vaurioiden

varalta ennen leikkausta. taytyy siséltaa ja

larkas(us, Jja hsaksl on (arkasletlava, etta laite on puhdas eiké se ole ku\unul tai vaurioitunut. Merkkeja laitteen
voivat olla lialliset naarmut, hilseily,

védntyminen, kulumat halkeamat ja Jos laite toimii vi laitteen merkinnét

eivat ole tunnistettavissa tai laite on vaurioitunut tai liian kulunut, sita ei saa kayttaa.

Kuten kaikkien tarkkojen Kirurgisten i ien kohdalla, on i laite

ja etté pysyy hyvéssi kunnossa ja toimii tarkoitetusti. Instrumentin
kayttoian paattymisen maara yleensa kuluminen tai vaurio kirurgisessa kaytossi.

KOKOAMISOHJEET
Komponentit

KUVAUS LUETTELONIMIKE

RI il 4240-7500

RI. it vasen 4240-7501

RI. aaril i oikea 4240-7502

RI aril il vasen 4240-7503

RIKNEE saériluun oikea 4240-7504

RI. il 4240-7505

Ieikkausohjain eikkauspuolen mukaan. Jokain-  saariluun leikkausohiain ﬁ
en sivukohtainen laittisto on nimetty VASEM-
MALLE tai OIKEALLE. K oikeaa valitsinta
(FLEX) vastapéivéan avaussymbolin asentoon
(1), Aseta ssirluun lekdausohjan (2) 2 kier
valitsin (FLEX) Séariluun saato
(3). Aseta saariluun saétoteline saariluun kiinni-
tysalustan (4) suorakulmaiseen reiki ja Kierra
ruuvia mystapiivaan nolla-asentoon (5). Ennen @
puhdistusta ja sterilointia, tee purkaminen
tekemilli tama prosessi péinvastoin.

Sériluun kiinnitysalusta

Kuva 1: Sariluun séédettévan leikkausohjaimen kokoonpano
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Kierrd iti seurantasovittimen  lukitusnup-
pi (1) ja aseta sdriluun seurantalaitteen Saariluun saadettava
(2) pad. Kainnd seurantalaite haluttuun leikkausohjainkokoonpano
asentoon ja kirista lukitusnuppi (3). Kirist
halutessasi tarkistuspistetydkalulla. Kiinnita

seurantasovitin kiinnitysalustaan (4). o

Seurantasovitin

oy
o

Kuva 2: Liitd seurantalaite pikaliitintamekanismilla

KAYTTOOHJEET

Noudata CORI-kéyttéoppaan ohjeita, kun aloitat CORI setat j
valmistelet potilaan, viillon tekerinen mukaan lukien. Asenna refioun seurantalaite ja i
saariluun seurantalaitteeseen CORI-kdyttooppaan ohjeiden mukaisesti.

un kiinnitysalustan asennus

Saariluun saaté mahdollistaa seuraavat: £6 mm:n resektio, +8" varus/valgus ja 8" AP:n kaltevuus leikkauspaikan
nolla-asennosta kuvan 3 mukaisesti.

£8° Varus/Valgus

+8° AP-kaltevuus Odotettavi -6mm
ssa oleva
resektio

+6mi

Kuva 3: Saatéalueet

Asenna saadettava saariluun leikkausohjain varmistamalla, etté kaikki valitsimet on asetettu arvoon 0, jotta

saatalue on taysi. Leikkausaukko tulee kohdistaa odotetun resektion kanssa. Asenna sariluun kiinnitysalusta

siten, ett lateraalisin tappi on saan\uun kyhmyss3 tai se on siin mediaalisesti kuvan 4 mukaisesti. Seuraavat
o o

sadriluun kanssa. Katso
asiaan liittyvasta jikan oppaasta.
KUVAUS LUETT
sadettava, jalallinen 74016229
SYNC Sariluun EM-kohdi -~ makro 74016232
INSTRUMENTIT iorinen EM jai 74016231
74016241
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Mediaalisin

Lateraalisin

tappi Vaihtoehtoinen

Stabliliteetti

I
Kuva 4: Leikkausohjaimen kilnnitys ja tapin sijoittaminen

Kun kohdistus on tehty, varmista, etté tappien sijainnit ovat viillon siséllé. Aseta kiinnitysalustan lateraalisin
tappiohjain subluksoidun polvilumpion janteen sariluun kyhmyn mediaaliin ja varmista, ettd Kiinnitysalustan
mediaalisin tappiohjain on haavan sisalla. Aseta ensin lateraalisin tappi (1) ja sitten mediaalisin tappi (2), kuten ylla
olevassa kuvassa esitetdan, varmistaen riittavén voiman luussa. Pienille potilaille voidaan kéyttaa vaihtoehtoista

i tapin (3 sijoi kuvan 4 mukaisesti. Jos stabiliteettia halutaan lisats, voidaan asettaa kolmas
tappi (4).
KUVAUS LUETTELONIMIKE
NOPEUSTAPIT - -
OIT(QA"UASAngf‘EKEON 65mm Non-Rimmed SPEED PIN (Tappi) 7401-3480
KIINNITYKSEEN 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Tappi) 7401-3490
Aseta  sariluun itin -~ saariluun  Kiinni Kun littet merkinndt on  suunnattu

seurantakameraan, kiinnita saariluun saariluun Kun olet saatanyt kameran
suunnan, kirista seurantalaite sovittimeen.

Tarkastuspisteen tappien asettaminen

Aseta reisiluun tarkistuspisteen tappi CORI-kéyttéoppaan ohjeiden mukaisesti. Asenna sériluun tarkistuspisteen
tappi seuraavasti:

- Aseta lahelle mediaalisinta nopeustappia.

- Valts interferenssi leikkauslohkon lopullisen sijainnin kanssa.

- Huomioi pi: nakélinja i aikana.

Tarkastuspisteen
sijoitusohjeet

Mediaalisin
tappi

Kuva 5: Tarkastuspisteen tapin sijoittaminen
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ja
Suorita CORI-rekistersinti ja -suunnittelu, mukaan lukien reisiluun ja sadriluun vapaa keruu, aukon arviointi seké

reisiluu- ja CORI ohjeiden muka\sestl Valitse sadriluun leikkauksen
Poraa kaikki tai Tarkista tavalla.
saariluun in voidaan poistaa ,om Iahe\seen luuhun on helpompi paasta

kasiksi.
Kun sirryt sariluun poistonayttoon, valitse Visualisoi leikkaus CORI-kéytt6oppaan ohjeiden mukaisesti. Kiinnité

tason ja tyonna se lei , ettd se koskettaa aukon
alapintaa. Kohdista tason i
115035) saatéiksesi mekanismin valitsimia, jotka muuttavat Ielkkauspa\kan sijaintia seuraavasti:

VALITSIN SAATS

Vasen valitsin (VAR) Varus/valgus
RESEKTIOTASON SAATO Oikea valitsin (FLEX) AP-kaltevuus

Alempi valitsin Resektiosyvyys

Kun o\et tyytyvéinen saatoon, iinnita saariluun leikkausohjain nopeustapeilla. Kun tappi on asennettu, kayta

olkean sjoituksen suhteessa tasoon.

Lelkkaa sadriluu leikkausaukon lapi 1,35 mm:n 3 Kayta tason I

vahvistamiseen. Jos haluat, tarkenna luumallia

poraa kayttamalla.

Suorita leikkauksenjalkeinen aukon arviointi Kayttien testikomponentteja. Irrota saadettava saariluun

leikkausohjain ennen kolin valmistelua, koska saariluun tapit voivat hairita saariluun kolia.

Irrota saadettava sadriluun jain kokonaan ennen I ja sterilointia

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Enztecin laitteita voivat kaytta vain kirurgit, joilla on perusteellinen ymmirrys tarvittavasta

leikkaustekniikasta ja jotka ovat saaneet koulutusta sita varten.

- Leikkaavan kirurgin on varottava kohdistamasta liikaa rasitusta laitteeseen. Hanen on myds noudatettava

kuvattua
- Valitun implantin téyden, perinteisen instrumentointitarjottimen tulee olla saatavilla aina CORIN kaytn
aikana silta varalta, etté kirurgin on palattava manuaaliseen toimenpiteeseen.

Virheellinen kunnossapito, puhdistus tai kasittely voi saattaa laitteen (laitteet) Kayttotarkoitukseen
i, ail i istelma i istymi tai murtumia_tai

aiheuttaa potilaan tai leikkaussalihenkiloston loukkaantumisen. Enztec ei ole vastuussa, mikali laitetta kdytetdan

vahingoittuneena, epataydellisend, kun siina nikyy merkkeja liiallisesta kulumisesta tai kun sita on korjattu tai

muokattu (joko pysyvasti tai valiaikaisesti) Enztecin tai sen edustajien hallinnan ulkopuolella.

Tarvittujen vuoksi on

Mikili laite hajoaa, mikaan osa ei saa jaada potilaaseen, koska se voi aiheuttaa toimenpiteen jilkeisia

komplikaatioita, kuten allergioita, infektioita tai b.alog.sm komplikaatioita, jotka littyvat elmplantoitavien

ainesosien mika voi edellyttad

Nita instrumentteja ei ole tarkoitettu

SAILYTYS

Laite on sailytettava yksittaispakkauksissa tai rasioissa. Kayton jalkeen tuote on silytettavi puhtaassa, kuivassa

ja leudossa paikassa.

HAVITTAMINEN
Laitteet on havi mukaisesti ja suoja fyysisia vaaroja, kuten teravia
reunoja, vastaan on varmistettava. Kéytetyt laitteet on steriloitava tassi asiakirjassa kuvattujen puhdistus- ja

ukaisesti tai Jétteens. Laitteet on hivitettava tavalla, joka
esté mahdollisen jalleenkaytin.
REKLAMAATIOT
Kaikkien i joilla on tai peruste tuotteen
laadun, identiteeti i jaltai suori osalta,
on ilmoitettava asiasta Enztecille tai naiden edustajille. Lisaksi jos laitteessa on ilmennyt toimintahairid tai siina
epillian esiintyneen toimintahéiris, Enztecille tai naiden edustajalle on ilmoitettava asiasta viipymatta.
Jos Enztecin tuote on koskaan toiminut virheellisesti ja olisi voinut aiheuttaa vakavan tapahtuman, vakavan
vamman tai kuoleman tai olla osallisena néihin, Enztecille tai sen edustajalle sekd kéyttéjan ja/tai potilaan
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pian tai

on
kirjallisesti. Kaikissa reklamaatioissa téytyy mainita laitteen nimi ja
kuvaus, yhteyshenkilon nimi ja osoite seka kattava kuvaus tapahtumasta. Naiden tietojen avula Enztec pystyy
paremmin ion syyt. Laite on sil ituksia varten.

PUHDISTUS JA STERILOINTI

Kuva 6: Tarjottimen asetukset

Turvallisuussyisté episteriilt laitteet on_ esipuhdi i i istus TAI
puhdistus) ja steriloitava ennen kéyttos. Llsaksv hyvéa kunnossapitoa varten kestokéyttdiset laitteet on
puhdistus) ja steriloitava leikkauksen jalkeen

seuraavassa kaaviossa esitettyjen (olmmlaohjelden mukaan.

Kayttopaikka - Poista suuret epapuhtaudet

Valta vaurioita

Sirto kasittelyalueelle a va
v Minimoi aika ennen

pura laite mikali
- it on puhdi erillaani itarjottimista ja -kaseteista

Upota i i jokaon

mukaisesti

Liota 10 minuutin ajan 40°Cissa (104°F:ssa)

Hankaa upotettuna pehmedlls sienells ja sekoita

Esipuhdistus - Kayta putkiharjaa tai ei-metallista harjaa onteloihin ja halkeamiin. Liikuta
liikkuvia osia, jotta kiinni jaanyt lika I8ystyy

Huuhtele 38-49°C:n (101-120°F:n) vesijohtovedessa 1 minuutin ajan

- Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeapasyiset alueet perusteellisesti

- Sekoita huuhtelun aikana

- Liota il pH:ltaan i i (Neutrad tai
hyviksyttévé vaihtoehto), joka on valmistettu

- Liota 10 minuutin ajan 40°C:ssa (104°F:ssa)

- Huuhtele puhtaalla vesijohtovedell3 ja liikuta samalla liikkuvia osia huuhtelun
aikana. Huuhtele minuutin ajan

- Kuivaa huolellisesti puhtaalla, nukkaamattomalla linalla

Kasinpuhdistus
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Vaihe Kiertoaika Veden lsmpétila | Pesuainetyyppi
. Kylmé
Esipesu 0200 vesiphtovesi Ei saatavana
. . Kuuma Entsyymipuhdis-
Entsyymipesu 02:00 vesijohtovesi ‘tusaine
¥ o or pH-neutraali
Pesu 0200 65.5°C(150°F) pesuaine
puhdistus -
Huuhtelu 01:00 vesiphtovesi i saatavana
“Terminen . oC (194
dekone ] 01:00 90°C (194°F) i saatavana
Kuivaus 07:00 115°C (239°F) i saatavana

“Termista dekontaminointia voi kayttéé lisavaiheena, jotta laitteista saadaan turvallisia
Kasittelya varten.

Tarkastus

- Tarkasta laite kontaminaation ja vaurioiden varalta
- Toista puhdistus, jos kontaminaatiota esiintyy viela
- Ota yhteytta Enzteciin tai sen edustajiin, jos laite on vahingoittunut

Steriloinnin valmistelu

- Kokoa uudelleen kokoamisohjeden mukaan, mikili mahdolista

- liikk tutkittava. E I nivelet pitaa
voidella voiteluun
et fudalton Spray RUB880-00 tai hyvaksyttava vaihtoehto)
Aseta puhdistetut, kuivat laitteet omille paikoilleen niiden mukana toimitetuissa
koteloissa, mikali sellaiset on, ja varmista, ett kotelot on puhdistettu edella
annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos koteloita ei ole, pakkaa imavasti sopivaan
pussiin tai linakddreeseen

- Loppusteriaitavienattiden pakkaamiseen s23 kiyttia vain lalisesti markkinoiuja

ja paikallisesti ( -pusseja tai
-astioita) jan ohjeiden mukaisesti. i kadrimaan
i i FDAN in kiireisi sterilointia.
Yhdysvallat Vhdysvallujen ulkopuolella
- Hoyry 3 B
Sterilointi - Lampotila: 132°C (270°F) * Lampotile: 134°C 273F)
- Vaikutusaika: 4 minuuttia - Vaikutusaika: 3 minuuttia
- Kuivumisaika: 40 minuuttia -
- Jadhdytysaika: 20 minuuttia -
Muut ovat isia, mutta ne on hyvaksynti etukiteen. Sairaalan on
yva ja ja tarki aannollisesti. Tama takaa, ettd suositeltu
sailyy koko ajan.

Jos kaytetdin

3, joissa on on suosi Kyt

uutta suodatinta jokaisessa

Jos tamén
sisélla on viela vettd, laite on kuivattava ja sterilointi toistettava.

TAKUULAUSUNTO

jalkeen steriloi issa tai laitteen paalls/

Enztecin laitteet on tarkoitettu vain sellaisen pitevén terveydenhoitohenkilskunnan kayttosn, joka on saanut
koulutusta niiden kaytosta. Kaikkien Enztec-laitteiden taataan olevan vapaita materiaali- ja valmistusvioista yhden
(1) vuoden ajan myyntipéivasté lahtien. Kaikki Enztec-laitteet, joissa iimenee vika sovellettavan takuuajan aikana,
korjataan tai vaihdetaan. Enztec ei ole suorasti tai epasuorasti vastuussa

a. mistadn vahlngo\sta Jolka alheuluval joko omistajan tai laitteen tai laitteiston kayttajan

jatai virheellisesta kytosta

tai jotka muu henkild tai taho kuin Enztec tai sen valtuutettu

edustaja on tehnyt

i tai

ja/tai huollosta

iv.  kytosta yhdessa adapterien ja/tai laitteiden kanssa tai kéytosta jollakin kéyttotarkoituksen vastaisella
tavalla tai jossakin vastaisessa
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b. mistéiéin erityisists, ista ja/tai valillisista vahingoista, olivatpa ne miten tahansa laitteen ja
laitteiston myynnisté tai kaytosts.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SUORAT TAI VIITATUT, JA/TAI LAKIVAATIMUKSET, MUKAAN LUKIEN

MM. TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA, KAYPYYDESTA JA/TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN

SEKA KAIKKI MUUT ENZTECIN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT.

Enztec ei ota vastuuta eiki mydskaan valtuuta ketéén ottamaan vastuuta puolestaan myydyisté laitteista ja

laitteistoista. Laitteiden ja laitteiston asianmukaisen kayton, kasittelyn ja hoidon varmistamiseksi on katsottava
jeita asi esitteestd, ki ista ja muusta kirjalli joka

toimitetaan tuotteen mukana ja/tai jota on muutoin saatavilla yhtislta pyynnésta.

Lisitietoa taman laitteen kaytosts tai reklamaatioista saat ottamalla yhteyttd Enztecin edustajaan tai

maahantuojaan.

Varoitus: Yhdysvaltain laki rajoittaa tamén laitteen myytavaksi tai kiytettéviksi lisensoidun laakarin tilauksesta

‘tai médréyksesta.

SYMBOLIEN SELITYKSET - katso enztec.com/ifu

Maara

Alkuperamaa
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SV - SVENSKA

MATERIAL OCH AVSEDD ANVANDNING

RIKNEE justerbar tibiaskarguide levereras av Enztec Limited (Enztec) och ér ett kirurgiskt instrument avsett

for tillfallig anvéndning under ortopedisk kirurgi. Den & avsedd att anvéndas tillsammans med det kirurgiska

CORI-systemet under total knaledsplastik. Enheten ar tillverkad av metaller och plaster av medicinsk kvalitet och

levereras icke-steril. Fére anvandning ska den opererande kirurgen noggrant ha 6vervagt alla aspekter av det

kirurgiska ingreppet samt enhetens begransningar.

Bruksanvisningar till REAL INTELLIGENCE CORI finns i anvindarhandboken till REAL INTELLIGENCE CORI for
ibla med alla Smith+Nephew tibiabasplattor

ar

som stéds av CORI, forutom bi-korsformade bibehallande basplattor.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

RIKNEE justerbar tibiaskiirguide &r avsedd att anvindas tillsammans med CORI kirurgiskt system under total

knaledsplastik.

UNDERSOKNING FORE ANVANDNING

Enheten levereras osteril i enhetsbehallare eller individuellt forpackad. Enhetens forpackning mste vara intakt
vid och avlagsnas fore

Enheten maste noggrant och i d de pé slitage eller skador av lakare och personal
pa entraler fore operation. L ingen ska mnefatta en wisuel och funktionel inspektion
av och ska verifiera renhet och franvaro av slitage och skador. Bevis pa skada eller

slitage pa en enhet kan inkludera men &r inte begransat till korrosion, missfargning, dverdrivna repor, flagning,
forvrangning, slitage, sprickor och att komponenter lossnar. Felaktigt fungerande enheter, enheter med
oigenkdnnliga markeringar och skadade eller éverdrivet slitna enheter ska inte anvéndas.

1 likhet med andra kirurgiska precisionsinstrument bér enheten genomga regelbunden checkar av auktoriserad
personal for att sakerstalla att instrumentet & i gott skick och fortsatter att fungera sasom avsetts. Tidpunkten for
kassering av instrumentet bestams vanligtvis av slitage eller skador pa grund av kirurgisk anvandning.
ANVISNINGAR FOR MONTERING

Komponenter
Ki IKEL
RIKNEE jt i 4240-7500
RIKNEE vanster 4240-7501
RIKNEE tibi hager 4240-7502
RIKNEE iide, vanster 4240-7503
RIKNEE hoger 4240-7504
RI. arni 4240-7505

Valj rétt tibiafixeringsbas och_tiblaskarguide
beroende pé vilken sida som opereras. Varje Tiblaskarguide ﬁ
sidospecifikt metallmaterial & betecknat LEFT
(vanster) eller RIGHT (hoger). Vrid den hogra
ratten (FLEX) moturs til upplasningssymbolens
position (1). St i tibiaskirguiden (2) och vrid <«
sedan den hogra ratten (FLEX) till Oaget (3). Satt Tibiajustering
in stativet pa tibiajusteringen i det rektanguléra
halet i tibiafixeringsbasen (4) och vrid skruven
medurs till 0-laget (5). Fore rengoring och ster- @
ilisering ska denna process utforas i omvéind
ordning for total demontering.
Tibiafixeringsbas

Figur 1: Montering av justerbar tibiaskarguide
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Skruva loss lasvredet (1) pa sparningsadapt-
ern och for in anden pa tibiaspararen (2). Montering &V
Vrid spararen till dnskat lage och dra sedan tblaskarguide

at lasvredet (3). Anvand eventuellt kontroll-

punktsverktyget for att dra t. Fast sparning-

sadaptern p fixeringsbasen (4). N

Spérningsadapter
oy
oy

Figur 2: Fist spararen med snabbkopplingsmekanismen

BRUKSANVISNING
Folj instruktionerna i CORI anvéndarhandbok for att pabdrja ett CORKfall, stalla in systemet och instrumenten
och férbereda patienten, inklusive gora snittet. Installera femurspararen och fast platta markorer pé tibiaspararen
enligt instruktionerna | CORI anvéndarhandbok.

Installera tibiafixeringsbas

Tibiajusteringen medger £6 mm resektion, +8" varus/valgus och +8* AP-lutning, frén nolllaget for snittskaran,
sa som beskrivs i figur 3.

£8° Varus/Valgus

£8° AP-lutning _6mm

Forvantad |
resektion

+6mm

Figur 3: Justeringsintervall

For att installera den justerbara tibiaskdrguiden, se till att alla rattar ar installda pa 0 for att mojliggéra hela
justeringsintervallet. Snittskéran ska vara i linje med den forvantade resektionen. Installera tibiafixeringsbasen
med det mest laterala stiftet p3 eller medialt om tibiatuberkeln 53 som visas i figur 4. Som tillal dr foljande
manuella for med den justerbara tibiaskirguiden. Se den
tillhérande kirurgiska teknikguiden for bruksanvisning.

Tibial stylus justerbar med fot 74016229

SYNC EMtbial inrikiningsror - makro 74016232
INSTRUMENT EM posterior lutni 74016231
74016241

15



Mest mediala
stift Mest medialt

Mest laterala  Arernativ
stift

!
Figur 4: Fixering av skiirguide och stiftplacering

Nar inriktningen ar etablerad, se till att stiftplatserna ar placerade inom snittet. Placera fixeringsguidens mest
laterala stiftguide pé tibiatuberkeln medialt om den subluxerade patellasenan och se till att den mest mediala
stiftguiden pa fixeringsbasen r inne i saret. Placera forst det mest laterala stiftet (1), foljt av det mest mediala
stiftet (2), sa som visas i figuren ovan, vilket sakerstéller tillrackligt faste i benet. Fér smavuxna patienter finns en
alternativ medial stiftplacering (3) tillganglig som visas i figur 4. Om ytterligare stabilitet onskas kan ett tredje
stift placeras (4).

BESKRIVNING KATALOGARTIKEL
SNABBSTIFT FOR OPTIMAL | 65m™ Non-Rimmed SPEED PIN (stift) 7401-3480
SKARBLOCKSFIXERING 80mm Non-Rimmed SPEED PIN (Stift) 7401-3490
Satt in tibi i il Med de platta mot

fést tibiaspararen i tibiaspararadaptern. Nar du har slutfort steget for justering av kameraorientering, dra &t
spararen in i adaptern.

Sitta in kontrollpunktsstift

Sitt i femurs ift enligt i i i CORI Installera ~tibias
kontrollpunktsstift enligt foljande:

- Placera ndra det mest mediala snabbstiftet.

- Undvikatt stora skérblockets slutliga placering.

- Tahansyn tillsiktlinjen fran till sparni under

Véigledning for
placering av
kontrollpunkt

Figur 5: Placering av kontrollpunktsstift
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Planering och placering av tibiaimplantat
Slutfor CORI och inklusive mmighet mellan femur och tibia, bedomning
av mellanrum och placering av femur- och )
skirmen Tibia Cut Selection (Val av tibiaskarning) valjer du BurAH 1Borra 0 eller Toin Peg (Dubbelsuft] Verifiera
i CORI Vid behov kan tas bort tillfalligt for
att underlatta tkomst till det narliggande benet
Nar du gar in pa skirmen Tibia Bone Removal (Borttagning av tibiaben), val} Visualize Cut (Visualisera skirming)
enligt i i CORI Fést vid och sitt in
T anittskaran, och sakerstill kontakt med bottenytan av skaran. Rikta in planwsual|senngsvevk{y9et med det
planerade snittet, med hjalp av sexkantskruvmejseln (katalogartikel 115035) fér att justera mekanismens rattar
som kommer att ndra placeringen av snittskéran enligt foljande:

RATT

Vanster ratt (VAR) Varus/valgus
RESEKTIONSPLANJUSTERING | _Hoger ratt (FLEX) AP-lutning

Nedre ratt i

Nar du & nojd med justeringen, sikra tibiaskirguiden med snabbstift. Efter stiftinstallation, anvand
planvisualiseringsverktyget for att bekrafta korrekt placering av snittskaran i forhallande till planet.
Anvand ett 1,35 mm sagblad for att utfora tibiaskérningen genom snittskran Anvéind planvisualiseringsverktyget
for att bekrifta skarmingen. Om s& onskas, forfina benmodellen med hjélp av robotborren for att avgora om
ytterligare resektion beh6vs genom anvéndning av borren.
Slutfor bedsmning av postoperativt mellanrum med hjalp av testkomponenterna. Ta bort den justerbara
tibiaskéirguiden innan du forbereder kilen, eftersom tibiastiften kan vara i vagen for tibiakdlen.
Efter borttagning ska den justerbara tibiaskarguiden demonteras helt fore rengoring och sterilisering.
OCH FORSIKT
- Enztec-enheter maste endast anvandas av kirurger som r val fortrogna med den kirurgiska tekniken som
krévs och som har genomgitt utbildning for detta andamal.

- Den opererande likaren maste se till att inte utova olimplig belastning pa enheten och att fullt ut folja den
operationsmetod som beskrivs i det kirurgiska protokollet.
En komplett, ka for det valda i ska finnas tillganglig under varje
anvandning av CORI om kirurgen skulle behdva aterga till en manuell procedur.
Felaktigt underhall, rengéring eller hantering géra enheten olampliga for dess avsedda anvandning, orsaka
korrosion, demontering, distorsion och/eller brott eller orsaka skada pa patienten eller operationspersonalen.
Enztec tar inget ansvar om en enhet anvands som ar skadad, ofullstandig, visar tecken pa Gverdriven forslitning
och repor eller har reparerats eller andrats (antingen permanent eller tillfalligt) utom Enztecs eller dess
representanters kontroll.
Pa grund av de mekaniska egenskaper som kravs ér enheten tillverkad av icke implanterbara material. Om enheten
gér sonder, far inget fragment limnas kvar i patienten eftersom det kan orsaka postoperativa komplikationer
sasom allergier, infektioner eller komplikationer av biologisk natur som &r férenade med att icke-implanterbara
komponenter lossnar, vilket kan kréva ytterligare ingrepp.
Dessa instrument ar inte avsedda for anvéindning i en MR-miljé (magnetisk resonans).
FORVARING
Enheten bor forvaras i enskilda forpackningar eller i behallare. Efter anviindning méste den forvaras pé ett stalle
som ar rent, torrt och tempererat.
KASSERING
Enheterna maste kasseras i enlighet med vardinrattningens rutiner samtidigt som man skyddar mot fysiska
faror som tex. exponerade kanter. Férsiktighet maste iaktas for att skerstalla att de anvinda enheterna

enligt reng och i detta dokument, eller annars ska de kasseras
<om smittosamt avial, Enheterna ska frstoras pa ett sadant sétt som forhindrar en eventuell ateranvéndning.
KLAGOMAL
Halso- och sjukvardspersonal som har ett klagomal eller skal att vara missnsjda med kvaliteten pa produkten, dess
identitet, dess hallbarhet, palitlighet, sakerhet, effektivitet och/eller dess prestanda bor meddela Enztec eller deras
representanter. Om enheten dessutom har fungerat daligt, eller misstanks ha fungerat daligt, maste Enztec eller
deras representant underrattas omedelbart.
Om en Enztec-produkt vid nagot tillfalle har fungerat pa ett felaktigt sétt och kan ha orsakat eller bidragit till
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en allvarlig mcldent alivarlig skada eller dodsfall, ska Enztec eller deras representant samt, den behdriga
och/eller patienten &r etablerad, meddelas s snart som mjligt

portelefon eler skriftligen.

Var vinlig och inkludera i alla klagomal enhetens namn och katalognummer, en fullsténdig beskrivning av
eventuella mérkningar, kontaktuppifter  form av namn och adress samt en uttsmmande beskrivn
RENGORING OCH STERILISERING

Figur 6: Brickkonfiguration

Av sikerhetsskdl maste osterila enheter vara forrengjorda, rengjorda (manuell rengéring ELLER automatiserad
rengdring) och steriliserade fore anvandning. Fér ett gott underhall méste dessutom ateranvéndbara enheter
forrengoras, rengdras (manuell rengdring ELLER automatiserad rengdring) och steriliseras efter en operation
enligt den stegsekvens som beskrivs i foljande tabell:

Anvandningsstalle

Tabort grov kontaminering

Undvik skador

Transport till

rengéringsomrade - Minimera tiden fére rengéring
F for - Demonteraom mjligt enligt fall.
rengéring . Instrument miste rengoras separat fén intrumentbrickor och fodral
- Sinknedi ¢ som har igf
rekommendationer

- Blétlagg i 10 minuter i 40°C (104°F)
Skrubba med en mjuk svamp nér enheten & nedsankt och rér runt

Anvand piprensare eller en icke-metallisk borste for lumen och springor. Manévrera
rorliga delar for att lossa smuts som fastnat.

Skélj i en minut i kranvatten i 38-49°C (101-120°F)
Spola grundligt alla lumen och svarétkomliga omraden
- Vand pé instrumentet vid skéljning

Forrengéring

- Blétlagg i med pH-neutralt (Neutrad eller annat
alternativ), som prep: gt i
Manuell rengsring - Rengdri 10 minuter i 40°C (104°F)

- Skolj med rent kranvatten, och manévrera rérliga delar under skaljningen 1 minut.
- Torka grundligt med en ren, luddfri duk
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Fas irulationsti Typav

Fortvitt 0200 Kalltkranvatten | Ej tillimpligt
Enzymtvitt 02:00 Varmt kranvatten | | n;gﬁ’;‘;g:hi no
Tvatt 02:00 65.5°C (150°F) an"ggd"::ﬂi;"'i‘:fl

Skolining 01:00 Varmt kranvatten | Ej tillampligt

dekogz:";';ring 01:00 90°C (194°F) Etillmpligt

Torr 07:00 115°C (239°F) Ejtillampligt

“Termisk dekontaminering kan utféras som ett ytterligare steg for att géra enheten
sakra att hantera

Inspektera med avseende p& kontaminering och skador
Inspektion - Upprepa rengéringen om kontaminering kvarstar
- Kontakta Enztec eller dess representanter om enheten 4r skadad

Montera igen om méjligt enligt monterings-instruktionerna
Instrument med artkulerande ytor méstetesas for efghet. Al atilerande
for medicinska
Tétrament (Rudol ol Spray RUB880.00 Pk acceptabelt alternativ),
Forberedelse for - Placera rengjorda och torra enheter p angivna platser i de tillhandahalina fodralen,
sterlsering om sadana finns, och se till att fodralen har rengjorts enligt anvisningarna ovan. Om
inga fodral tilhandahlis forpackas enheterna lost i impliga pasar elertextilomslag
- Endastlagligt och lokalt godkanda (tex omslag,
pasar cller bahdlare) ska anvandas for forpackning av lutsteliserade enheter,
enlighet med 1USA att systembrickor
d tvé FDA-godkinda omslag

USA Utanfor USA

- pre- kel - p ykel
Sterilisering - Temperatur: 132°C (270°F) - Temperatur: 134°C (273°F)
- Exponeringstid: 4 minuter - Exponeringstid: 3 minuter
- Torktid: 40 minuter - Torktid: 60 minuter
- Avsvalningstid: 20 minuter - Avsvalningstid: 30 minuter

Aven andra steriliseringsmetoder ar mojliga, men de maste godkannas i forvig. Automatiska rengorare

och autoklaver maste godkannas av sjukhuset och for att d

s(enIlsermgs(emperamrema garanterat ska uppnas under hela exponeringstiden.

vid ar det tillradligt att anvanda ett nytt filter for varje

sterilisering. Om del fortfarande finns vatlen i steriliseringsbehallarna eller pa/inuti enheten efter att denna

steriliseringsmetod har anvants, maste enheten torkas och steriliseringen upprepas.

GARANTIFORKLARING

Enztec tillverkas for enbart av medicinsk personal som &r utbildad i deras

anvandning. Alla Enztec-enheter garanteras vara fria fran tillverknings- och materialdefekter, Denna garanti galler

underett (1) r frn inkpsdatum. Varje Enztec-enhet med en defekt under garantiperioden kommer att repareras

eller bytas ut. Enztec ar inte, explicit eller implicit, ansvarig for:

alla skador som uppstar eller orsakas av kunden eller av ndgon av av enheterna eller

som en foljd av

i, felaktig anvandning, felaktig hantering och/eller olampligt bruk

ii. reparationer, modifieringar eller andringar som har utforts av en annan person eller enhet an Enztec
eller deras auktoriserade representanter

iii.  felaktig eller ofullstandig inspektion, rengdring och/eller underhall, eller
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iv.  anvindning i kombination med adaptrar och/eller utrustning, eller anvandning pa annat st eller for
andra medicinska procedurer &n vad den konstruerats for, och
b. alla speciella, indirekta, och/eller foljdrelaterade skador av nagot slag och oavsett orsak, som harror fran
forsaljningen eller anvandningen av enheten och utrustningen.
DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, EXPLICITA ELLER IMPLICITA, OCH/ELLER
LAGSTADGADE, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, GARANTIER FOR SALJBARHET, SKICK OCH/ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER ELLER SKADESTANGSANSVAR A ENZTECS
VAGNAR.
Enztec varken atar sig eller befullmaktigar nagon person att ata sig nagra andra skyldigheter i samband
med forsaljningen av namnda enheter och utrustning. Konsultera den tillampliga katalogen, broschyren,
bruksanvisningen, undervisningsfilmen och annan litteratur som medfljer produkten och/eller som pa annat
siitt pa begiran tillhandahélls av bolaget, for att sakerstéila korrekt anvandning, hantering och skotsel av enheter
och utrustning.
Kontakta din representant eller distributor fran Enztec for narmare information om anvndning av enheten eller
for klagomal.
Férsiktighet: Enligt federal lagstiftning i Forenta Staterna far denna anordning endast séljas eller anvandas av
lakare eller pa o av lakare.

SOVERSATTNING AV SYMBOLBETECKNINGAR - se enztec.com/ifu

Mangd

Ursprungsland
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Enztec Limited Advena Ltd.

3/17 Print Place Tower Business Centre, 2nd Flr.
Middleton Tower Street

Christchurch 8024 Swatar

NEW ZEALAND BKR 4013

Tel: +64 3 348 0203 MALTA

Email: enquiries@enztec.com

Part No.: 11933-00
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