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Contoured Articular Prosthetic (CAP)
Resurfacing System Instruments

Description

The Contoured Articular Prosthetic HemiCAP® instruments are designed to be
used in the sizing, location, and delivery of HemiCAP® fixation components
and articular components. These instruments are designed for repeated use,
with proper care and handling.

Instructions for Use

Instructions for use for each of the HemiCAP® instruments is provided in the
HemiCAP® implant Instructions for Use package insert.

Check Instrument Set and implant labeling to ensure product match prior to
usage.

Warnings and Precautions

This product is provided NON-STERILE. The product must be properly
cleaned and sterilized before each use. Remove and discard any plastic caps or
tip protectors before cleaning and sterilizing the instruments. The surgeon shall
be thoroughly familiar with the implants, instruments, and surgical technique
prior to performing the HemiCAP® procedure. The HemiCAP® instrument set
should be regularly inspected for any signs of wear or damage.

Cleaning

Cleaning instruments by hand rather than by mechanical cleaning will prolong
the life of the instruments. Clean all crevices, flutes, and cannulations of all
debris, using a soft bristle brush or cleaning stylet. Remove all traces of blood
or other residues immediately. Do not allow these to dry. Instruments should
be cleaned for one minute while submerged in a warm water bath filled with
an appropriate neutral detergent. All detergents should be prepared per use-
dilution and temperature recommendations of the manufacturer. Do not use
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steel brushes as they can accelerate wear and corrosion of the instruments.
Rinse instruments thoroughly for one minute with distilled water. Lumens and
other hard to reach locations should be thoroughly flushed. Dry instruments
immediately after cleaning.

Sterilization

Recommended parameters for steam sterilization are as follows:

Cycle Temperature Minimum Exposure Time
Vacuum 270°F/132°C 20 minutes
Gravity 250°F/ 121°C 60 minutes

Recommended dry time is 30 minutes.

Parameters may vary based on manufacturer, installation or maintenance of
sterilization equipment. On-going testing must be performed by the user to
confirm inactivation of all forms of microorganisms.

Instrument Trays should be processed in double wrapped configuration
using an FDA (or applicable regulatory agency) cleared sterilization wrap.

Sterilizing in liquid solutions is not recommended. Do not sterilize at
temperatures greater than 275° F/ 135° C.

Inspection

All instruments should be routinely evaluated for visible wear and damage.
Instruments which function with the aid of a central working axis should be
evaluated by performing a functional test to ensure no occlusions exist within
the instrumental lumens. Each of these instruments should be tested by sliding
the instrument over the designated central working axis piece per the
Instructions for Use package insert. Should the instruments fail to engage
properly, they should be deemed unfit for use.



Note: Arthrosurface does not define the maximum number of uses
appropriate for reusable instruments. The useful life of these devices
depends on many factors, including the method and duration of each use
and handling between uses.

CAUTION
United States Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Manufactured By:

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
1-508-520-3003.

MHCcTpyMeHTH 3a cuctema 3a NOBbLPXHOCTHO
npoTte3upaHe ¢ KOHTypupaHa apTMKynapHa
npote3a (Contoured Articular Prosthetic - CAP)

OnucaHune

VHCTPYMEHTHTE 3 KOHTYpHMpaHa apTHKyJiapHa pote3a HemiCAP® ca
IpeAHa3HAYEHH J1a Ce U3II0JI3BAT 33 Opa3MepsIBaHe, JIOKAIM3HPaHe U
MOCTaBsHe Ha (PUKCHpAIUTE U apTUKyIapHuTe KoMroneHTr Ha HemiCAP®.
Te3u HHCTPYMEHTH ca NpeHa3HaueHH 32 MHOTOKpaTHa yroTpeda npu
Cr1a3BaHe Ha ChOTBETHHTE YCIIOBHUS 32 MOIPHKKA B padoTa.

MHcTpyKumm 3a ynoTtpeba

Hucrpykimu 3a yotpeba 3a Beeku oT nHetpymentite HemiCAP® ca manern
B JucToBKara Uncmpyrkyuu 3a ynompeoda 3a umiuianta HemiCAP®.

IMpenu ymorpebda npoBepere eTHKETHTE Ha KOMIUIEKTa HHCTPYMCHTH 1
MMIUIaHTA, 32 /1a CE YBEPUTE, Y€ MPOIYKTUTE CU CHOTBETCTBAT.



I'Ipe,qynpe)K.quMﬂ n npeanasHn Mepku

Tosu mponykr ce gocraest karo HECTEPUJIHO U3JEJIUE. Toii TpsioBa
Ja ce TIOYHNCTBA M CTEPUITI3UPA HAJJIEKHO MPEN Besika yroTpeba. [Ipeau
MOYHCTBAHE U CTEPUIIN3UPAHE HA HHCTPYMEHTHTE MaxHETe U H3XBbpIIETe
BCHUYKH MOJIMETHIICHOBH KalauKy WX MPeANa3uTeNnd 3a Bpbxuerara. [Ipenu
M3BBPLIBAHE HA NPOLEAypaTa 3a uMIuianTupane Ha HemiCAP® xupypror
TpsibBa 1a € MHOTO 00pe 3aM03HAT C IMIUIAHTHUTE, HHCTPYMEHTHTE U C
XxupyprudHara Texauka. Komruiekrst uncrpymentd HemiCAP® tpsiosa
PEIOBHO Jja c€ UHCIIEKTUPA 32 IPU3HALY HAa U3HOCBAHE U IIOBPEIU.
IMoBTOPHOTO M3MOI3BaHE HA M3/IENHS 33 €AHOKpATHA yIoTpeba MoXKe 1a
YBEJIMUH PHUCKa OT MH(MEKIMS 3a MALMEHTa U 1a KOMIIPOMETHpa
€KCIUI0ATAMOHHHUS XKUBOT U APYTH ACHEKTH OT (PYHKIIMOHAIHOCTTA Ha
W3JIEHETO.

MoyucrtBaHe

IMouncTBaHEeTO HA PHKA, BMECTO MEXaHUYHO IIOYHCTBAHE, 1LIE YABIDKH
€KCIUIOATalMOHHHUS )KUBOT Ha MHCTpyMeHTa. [TouncTBaiiTe BCHUKH NpoLeny,
*k1e00BE U OTBOPHU OT BCAKAKBU OCTATHYHH YAaCTULIH € TIOMOLLTA HA YeTKa ¢
TBBPJ KOCHM HJIM CTHJIET 3a ouucTBaHe. OTcTpaHsBaiiTe He3a0aBHO
BCSIKAKBO 3aMBpCSIBaHe C KPBB WM JpyTH ocTarbim. He ocrassiite Te3n
OCTaThIIM 1 3aChXHAT. IHCTpyMeHTHT TpsiOBa 1a ce MOYHCTBA KaTto ce
TIOTOIY 32 elHa MUHYTa B TOIUIA BOJA C ITOAXOISII HeyTpaJIeH IIOYMCTBAIIT
nipenapat. Beraky modrcTBary npenapaty TpsoBa a ce PUroTBST CIOpes
HPENOPBKUTE Ha MPOU3BOAUTEILS 32 pasperkaaHe U Temneparypa. He
M3I0JI3BAiiTEe METaJHN YETKH, Thid KaTO Te MOTaT Ja YCKOPST H3HOCBAHETO U
KOPO3HMPAHETO HAa MHCTPYMEHTA. M3IuiakHeTe 100pe HHCTPYMEHTA 3a eiHa
MHUHYTA C JecTUIMpana Boaa. OTBOPY U BCHYKH JPYTH TPYIHH 32 MEXaHHYCH
JIOCTBIT MecTa TpsiOBa 11a ce MPOMUAT 00mIHO. V3cymere HHCTpyMeHTa
BeJIHAra CJie/l MOYKCTBAHE.

Crepunusauusa

HpeHOp’I)‘IBaHI/I TapaMEeTpH 3a apHa CTepUIM3anus:
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Uvkbn Temnepatypa MuH1ManHo Bpeme Ha eKcrnosnums
Bakyym 270°F/132°C 20 MuHyTH
I'paBurarms 250°F/ 121°C 60 MuHYTH

IpenopbunTenHoTO BpeMe 3a cyuieHe ¢ 30 MUHYTH.

IMapameTpuTe MOXKe 1a BAPUPAT B 3aBHCUMOCT OT MPOU3BOIHUTEINS,
MHCTaJALKATA WK HOJIPHKKaTa Ha 000pyIBAHETO 3a CTEPUIIN3ALIML.
INotpebutensT TpsiOBa Ja U3BBPIIBA PEIOBHO TECTBAHE, 32 JIa TOTBBPAU
MHAKTHBAIYS HA BCAIKAKBH (DOPMU MUKPOOPTaHU3MHU.

TabnuTe ¢ IHCTpYMEHTHTE TPsOBa J1a ce 00padOTBAT JBOWHO OMTAKOBAHH,
KaTo ce U3I0I3Ba 0J00peHa 0T AMepHKaHCKaTa areHIys 3a XpaHUTe 1
nekapcrBennte cpenctsa (FDA) (wm choTBeTHaTa peryiaTopHa areHIws)
OITAKOBKA 32 CTEPUIIN3ALIML.

He ce npernopbyBa cTepuiM3alys B TCUHH Pa3TBOpH. J{a He ce creprisupa
pH TeMITepaTypa mo-Bucoka ot 275° F/ 135° C.

UHcnekuumsa

Bcruku nHCTpyMeHTH Tpsi0Ba J1a peIOBHO Jia ObIaT MPOBEPSBAHY 38 BHAUMU
TIPU3HAIY Ha U3HOCBAHE U MTOBpeId. IHCTpYMEHTH, KOUTO paboTsT ¢
MOMOIIITA Ha [EHTPaIHa eKCILIOATalliOHHA OC, TPIOBa ja ObaT Mo/ IaraHu Ha
TeCT 3a (PYHKIMOHAIIHOCT, 3a JIa Ce POBEPH Tl HsIMa 3aITyIIIBaHEe B
JIyMEHHTE Ha HHCTPYMEHTUTE. BCekn OT Te3u MHCTpYMEHTH TpsiOBa jia ce
TECTBa, KaTO Ce MIOCTABU Ha CIIELHAITHO MPEAHAa3HAuCHA 3a IIeJITa [ISHTPaTHa
EKCIUIOATallOHHA OC, CIIOPE]T IAJICHATE B JICTOBKATa Mucmpykyuu 3a
ynompeba. Axo HHCTPYMEHTHTE He pabOTSAT NPaBUITHO, TE TPSOBA Jia ce
CUNTAT HETOJTHU 32 YIOTpeoa.

3abenexka: Arthrosurface He JaBa KOHKPETHO ONpeJieTIeHHE 3a TOBA
MAKCHUMAJTHO KOJIKO ITBTH JIa C€ M3IT0NI3BaT MHCTPYMEHTHTE 33 MHOTOKpaTHa
ynotpe6a. ITo1e3HUAT )KUBOT Ha TE3U U3IENHS 3aBUCH OT MHOXKECTBO



(akTopy, BKIIFOYHUTEITHO METO/Ia U POBIDKUTEIIHOCTTA Ha BCSIKA yroTpeda 1
0GopaBEeHeTO ¢ U3/IENIATA MEeX/TY CIIyJanTe Ha yIoTpeda.

BHUMAHUE
®Denepannure 3akonn Ha CAILl orpannyasar npoaax6ara Ha TOBa U3JEIHE 1a
ce U3BBPIIBA CaMO OT WJIX 110 3as1BKa Ha JICKapH.

Mpoussoauten

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
1-508-520-3003.

Kontureret ledprotese (Contoured Articular
Prosthetic/CAP) Resurfacing-instrumenter

Beskrivelse

HemiCAP® konturerede ledproteseinstrumenter er fremstillet til brug ved
bestemmelse af storrelse, placering og indfering af HemiCAP®
fiksationskomponenter og ledkomponenter. Instrumenterne er designet til
gentagen brug, s laenge de behandles og handteres korrekt.

Brugsanvisning

Der er en brugsanvisning til hvert HemiCAP® instrument i indleegssedlen
Brugsanvisning til HemiCAP® implantatet.

Kontrollér markningen pa instrumentszattet og implantatet for brug, for at
sikre at produkterne stemmer overens.

Advarsler og forsigtighedsregler

Dette produkt leveres USTERILT. Produktet skal rengeres og steriliseres
korrekt inden hver anvendelse. Tag eventuelle plastikhatter og spidsbeskyttere
af og kassér dem inden rengering og sterilisering af instrumenterne. Kirurgen
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skal veere grundigt bekendt med implantaterne, instrumenterne og
operationsteknikken inden udferelse af HemiCAP® indgrebet. HemiCAP®
instrumentseettet skal regelmaessigt efterses for tegn pa slid eller beskadigelse.

Rengoring

Hvis instrumenterne rengeres i handen i stedet for med mekanisk rengering,
vil det forleenge deres holdbarhed. Rens alle sprakker, furer og kanyleringer
for rester med en bled berste eller rengeringsstilet. Fjern straks alle blodrester
eller andre rester. De ma ikke indterre. Instrumenterne skal rengeres i ét minut,
mens de er nedsaenkede i et varmt vandbad, fyldt med et passende neutralt
rengeringsmiddel. Alle rengeringsmidler skal klargeres lige inden brug iht.
producentens anbefalinger vedr. fortynding og temperatur. Brug ikke
stalberster, da de kan fremskynde slid og korrosion af instrumenterne. Skyl
instrumenterne grundigt i ét minut med destilleret vand. Lumen og andre
omrader, der er vanskeligt tilgeengelige, skal skylles grundigt igennem. Tor
straks instrumenterne efter rengering.

Sterilisering

Anbefalede parametre for dampsterilisering:

Program Temperatur Minimumseksponseringstid
Vakuum 132°C 20 minutter
Tyngdekraft 121 °C 60 minutter

Anbefalet torretid: 30 minutter.

Parametrene kan variere athengigt af fremstiller, installation eller
vedligeholdelse af steriliseringsudstyret. Brugeren ber kontinuerligt foretage
test for at bekraefte inaktivering af alle former for mikroorganismer.

Instrumentbakker skal behandles i dobbeltindpakning med en
steriliseringsindpakning, der er godkendt af FDA (den amerikanske fodevare-
og leegemiddelstyrelse) eller relevant tilsynsmyndighed.
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Det frarades at leegge instrumenterne i steriliseringsoplesninger. Ma ikke
steriliseres ved temperaturer over 135 °C.

Inspektion

Alle instrumenter skal rutinemassigt evalueres for synlig slitage og
beskadigelse. Instrumenter, der fungerer ved hjelp af en indre arbejdsakse,
skal evalueres ved hjelp af en funktionstest for at sikre, at der ikke er
tilstopninger inde i instrumentets lumen. Alle disse instrumenter skal testes ved
at skubbe instrumentet hen over det angivne indre aksestykke ifolge
indleegssedlens brugsanvisning. Hvis instrumenterne ikke fungerer korrekt,
skal de anses for uegnede til brug.

Bemeerk: Arthrosurface definerer ikke det maksimale antal anvendelser, der
er passende til genanvendelige instrumenter. Disse produkters brugstid
athenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og
handteringen mellem anvendelser.

ADVARSEL
Ifolge amerikansk lov ma denne enhed kun szlges af eller pa recept fra en
laege.

Fremstillet af

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038, USA
+1-508-520-3003.



Instrumenten met gewrichtprothese met
contour voor het resurfacing-systeem

Beschrijving

De instrumenten voor de Contoured Articular Prosthetic HemiCAP®
[gewrichtsprothese met contour] zijn bedoeld voor het passen, plaatsen en
inbrengen van HemiCAP® fixatiecomponenten en articulaire componenten.
Mits goed behandeld en onderhouden, zijn deze instrumenten geschikt voor
herhaald gebruik.

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzingen voor elk van de HemiCAP® instrumenten worden
gegeven in de Gebruiksaanwijzingen in de HemiCAP® implantaat-bijsluiter.

Controleer voor gebruik de etikettering van de instrumentenset en van het
implantaat om er zeker van te zijn dat de producten overeenkomen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Dit product wordt NIET-STERIEL geleverd. Het product dient voor elk
gebruik grondig gereinigd en gesteriliseerd te worden. Verwijder alle
kunststoffen doppen en tipbeschermers en gooi ze weg, alvorens de
instrumenten te reinigen en te steriliseren. De operateur dient volledig bekend
te zijn met implantaten, instrumentarium en chirurgische technieken alvorens
de HemiCAP® procedure uit te voeren. De HemiCAP® instrumenten-set dient
regelmatig op tekenen van slijtage of beschadiging te worden gecontroleerd.

Reiniging
Handmatig reinigen van de instrumenten in plaats van op mechanische wijze,
verlengt de levensduur ervan. Ontdoe alle spleten, groeven en buisvormige

holtes met een zachte borstel of reinigingsnaald van débris. Verwijder alle
bloedresten of andere residuen onmiddellijk. Laat deze niet indrogen.
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Instrumenten dienen één minuut lang te worden gewassen, ondergedompeld in
een warmwaterbad gevuld met een geschikt neutraal detergens. Alle
detergentia dienen te worden bereid volgens de aanbevelingen voor
gebruiksverdunning en temperatuur van de fabrikant. Gebruik geen stalen
borstels aangezien deze de slijtage en corrosie van de instrumenten kunnen
bespoedigen. Spoel de instrumenten één minuut lang zorgvuldig af met
gedestilleerd water. Lumens en andere moeilijk bereikbare plaatsen dienen
zorgvuldig te worden gespoeld. Droog de instrumenten onmiddellijk na het
wassen.

Sterilisatie

De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn als volgt:

Cyclus Temperatuur Minimale sterilisatieduur
Vacuiim 132°C/270°F 20 minuten
Zwaartekracht 121°C/250° F 60 minuten

De aanbevolen droogtijd is 30 minuten.

Parameters kunnen vari€ren athankelijk van de fabrikant, installatie en het
onderhoud van de sterilisatieapparatuur. De gebruiker dient voortdurende
controles uit te voeren om zich ervan te vergewissen dat alle vormen van
microdrganismen geinactiveerd worden.

Instrumententrays moeten dubbelverpakt wordenverwerkt met een door de
FDA (of van toepassing zijnde regelgevende instantie) goedgekeurde
sterilisatieverpakking.

Sterilisatie in vloeibare oplossingen wordt niet aangeraden. Steriliseer niet bij
temperaturen boven 135° C/275°F.

Inspectie

Alle instrumenten dienen regelmatig te worden geévalueerd op zichtbare
slijtage en beschadiging. Instrumenten die met behulp van een centrale werkas
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functioneren, dienen geévalueerd te worden door een functietest uit te voeren
om te garanderen dat er geen verstopping in de lumina van de instrumenten
aanwezig is. Elk van deze instrumenten dient getest te worden door het
instrument over het aangewezen deel van de centrale werkas te schuiven
volgens de Gebruiksaanwijzing in de bijsluiter. Als de instrumenten niet goed
in elkaar grijpen, moeten ze als ongeschikt voor gebruik worden beschouwd.

NB: Arthrosurface stelt niet vast hoe vaak herbruikbare instrumenten
maximaal kunnen worden gebruikt. De gebruiksduur van deze hulpmiddelen is
athankelijk van vele factoren, waaronder de methode en duur van elk gebruik
en de wijze waarop de hulpmiddelen tussen gebruik worden gehanteerd.

LET OP

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit medische
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

Gefabriceerd door

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038, USA
+1-508-520-3003.

Prothése articulaire profilée (CAP)
Instruments de resurfagage du systéme

Description

Les instruments de la prothése articulaire HemiCAP® sont congus afin d’étre
utilisés pour le dimensionnement, le positionnement et le largage des
composants de fixation et articulaires HemiCAP®. Ces instruments sont
congus pour un usage répété, s’ils sont correctement manipulés et entretenus.
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Mode d’emploi

Les instructions d’utilisation de chaque instrument HemiCAP® sont fournies
dans chaque notice du « Mode d’emploi » accompagnant I’implant.

Vérifier les étiquettes du jeu d’instruments et de I’implant pour s’assurer qu’ils
correspondent 1’un a ’autre avant 1 utilisation.

Mises en garde et d’avertissement

Ce produit est fourni NON STERILE. Le produit doit étre correctement
nettoy¢ et stérilisé avant chaque utilisation. Retirer et jeter les bouchons en
plastique et autres protections d’extrémités avant de nettoyer et de stériliser les
instruments. Le chirurgien doit étre familiarisé avec les implants, les
instruments et la technique chirurgicale avant de pratiquer I’intervention
HemiCAP®. L’instrument HemiCAP® doit étre réguliérement inspecté a la
recherche de signes d’usure ou de détérioration.

Nettoyage

La durée d'utilisation des instruments sera prolongée en optant pour un
nettoyage manuel plutt que mécanique de ceux-ci. Nettoyer toutes les
crevasses, rainures et cannulations de tous les débris en utilisant une brosse a
poils doux ou avec une baguette de nettoyage. Eliminer immédiatement toutes
les traces de sang ou d’autres résidus. Ne pas les laisser sécher. Les
instruments doivent étre nettoyés pendant une minute alors qu’ils sont
immergés dans un bain d’eau chaude contenant un détersif neutre approprié.
Tous les détersifs doivent étre préparés conformément aux recommandations
du fabricant en matiere d’utilisation/dilution et de température. Ne pas utiliser
de brosses métalliques, elles peuvent en effet accélérer l'usure et la corrosion
des instruments. Rincer abondamment les instruments pendant une minute &
l'eau distillée. Les lumiéres et autres endroits difficiles a atteindre doivent étre
soigneusement rincés. Sécher immédiatement les instruments apres leur
nettoyage.
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Stérilisation

Les paramétres recommandés de stérilisation a la vapeur sont les suivants :

Cycle Température Durée d’exposition minimum
Dépression 270 °F/ 132 °C 20 minutes
Gravité 250 °F/ 121 °C 60 minutes

Le temps de séchage recommandé est de 30 minutes.

Les paramétres peuvent varier en fonction du fabricant, de I'installation ou de
la maintenance de 1'équipement de stérilisation. Des tests réguliers doivent étre
réalisés par 'utilisateur afin de confirmer I’inactivation de toutes les formes de
micro-organismes.

Les plateaux a instruments doivent étre traités sous double emballage a I’aide
d’un emballage pour stérilisation approuvé par la FDA (ou autre autorité de
réglementation compétente).

La stérilisation dans des solutions liquides n’est pas recommandée. Ne pas
stériliser a des températures supérieures a 275 °F/ 135 °C.

Inspection

Procéder a une évaluation routiniére de tous les instruments a la recherche de
signes visibles d’usure ou de dommage. Les instruments qui fonctionnent a
I’aide d’un axe central doivent étre évalués en effectuant un essai fonctionnel
pour vérifier I’absence d’occlusions dans les lumiéres instrumentales. Chacun
de ces instruments doit étre testé en le faisant glisser sur I’axe central désigné
conformément a la notice sur le Mode d’emploi accompagnant le produit. Si un
instrument ne s’engage pas correctement, il doit étre considéré comme
impropre a 1’usage.

Remarque : Arthrosurface ne spécifie pas le nombre maximal de réutilisations
admissibles pour les instruments réutilisables. La durée de vie utile de ces
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dispositifs dépend de plusieurs facteurs, comme la méthode et la durée de
chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre les utilisations.

MISE EN GARDE

Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur son ordonnance.

Fabriqué par

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
1-508-520-3003.

Konturierte Gelenkprothese
(Contoured Articular Prosthetic, CAP)
Oberflachenerneuerungssystem-lnstrumente

Beschreibung

Die HemiCAP®-Instrumente fiir konturierte Gelenkprothesen sind fiir die
GroBenanpassung, Platzierung und Beforderung von HemiCAP®®-
Fixierkomponeneten und Gelenkkomponeneten bestimmt. Bei
vorschriftsméBiger Pflege und Behandlung lassen sich diese Instrumente
wiederverwenden.

Gebrauchsanleitung

Bedienungsanleitungen fiir jedes einzelne HemiCAP®-Instrument sind in der
Gebrauchsanleitung in der Packungsbeilage des HemiCAP®-Implantats
enthalten.

Vor der Verwendung die Kennzeichnung des Instrumentensatzes und der
Implantate auf Ubereinstimmung priifen.

-14-



Warn- und Sicherheitshinweise

Dieses Produkt wird NICHT STERIL geliefert. Das Produkt vor jedem
Gebrauch ordnungsgemal reinigen und sterilisieren. Vor dem Reinigen und
Sterilisieren des Instruments alle Plastikkappen bzw. Spitzenabdeckungen
entfernen und entsorgen. Der Chirurg sollte sich vor der Durchfiihrung des
HemiCAP®-Eingriffs mit den Implantaten, Instrumenten und der
Operationstechnik eingehend vertraut machen. Den HemiCAP®-
Instrumentensatz regelméafig auf Abnutzungserscheinungen oder
Beschédigungen tiberpriifen.

Reinigung

Durch eine Reinigung der Instrumente von Hand anstelle einer maschinellen
Reinigung wird die Lebensdauer der Instrumente verlédngert. Alle
Vertiefungen, Rillen und Kaniilierungen mit einer weichen Biirste oder einem
Reinigungsstilett von Schmutzpartikeln aller Art befreien. Alle Spuren von
Blut oder andere Riickstdnde sofort entfernen. Diese nicht antrocknen lassen.
Die Instrumente eine Minute lang in einem warmen Wasserbad mit einem
geeigneten neutralen Reinigungsmittel reinigen. Alle Reinigungsmittel geméf
den Empfehlungen des Herstellers zur jeweiligen Verdiinnung und Temperatur
vorbereiten. Keine Stahlbiirsten verwenden, da sie den Abnutzungs- und
Korrosionsprozess der Instrumente beschleunigen konnten. Die Instrumente
griindlich eine Minute lang mit destilliertem Wasser abspiilen. Lumina und
andere schwer erreichbare Stellen griindlich spiilen. Instrumente nach dem
Reinigen sofort trocknen.

Sterilisation

Fiir die Dampfsterilisation werden die folgenden Parameter empfohlen:

Zyklus Temperatur Mindesteinwirkzeit
Vakuum 132°C 20 Minuten
Schwere 121 °C 60 Minuten
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Die empfohlene Trocknungszeit betrdgt 30 Minuten.

Die Parameter konnen je noch Machart, Installation oder Wartung des
Sterilisationsgeréts unterschiedlich sein. Vom Anwender miissen laufend Tests
durchgefiihrt werden, damit sichergestellt ist, dass alle Formen von
Mikroorganismen inaktiviert werden.

Instrumententabletts sind doppelt verpackt zu sterilisieren. Dabei sind von der
FDA (oder einer anderen Regulierungsbehdrde) zugelassene
Sterilisationsverpackungen zu verwenden.

Eine Sterilisation in fliissigen Losungen wird nicht empfohlen. Nicht bei
Temperaturen iiber 135 °C sterilisieren.

Begutachtung

Alle Instrumente sollten regelmaBig auf sichtbare Abnutzung und Schéden
untersucht werden. Instrumente, die mit Hilfe einer zentralen Arbeitsleiste
eingesetzt werden, sollten mit einem Funktionstest bewertet werden, um
sicherzustellen, dass die Instrumentlumina nicht blockiert sind. Schieben Sie
zur Priifung jedes Instrument wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben auf
die vorgesehene Arbeitsleiste. Instrumente, die nicht ordnungsgemal greifen,
sollten als ungeeignet entsorgt werden.

Hinweis: Arthrosurface legt keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir
wiederverwendbare Instrumente fest. Die Lebensdauer dieser Gerite hangt
von vielen Faktoren ab, einschlieB3lich der Methode und Dauer der jeweiligen
Verwendung und der Handhabung zwischen den einzelnen Geréteinsitzen.

ACHTUNG
Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt ausschliefSlich an
einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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Hersteller

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
+1-508-520-3003.

Konturos iziiletprotézis
(CAP, Contoured Articular Prosthetic)
felszinp6tld rendszer miiszerek

Leiras
A HemiCAP® konturos izilletprotézis miiszerek rendeltetése a HemiCAP®
rogzitd komponensek és iziiletkomponensek méretezése, elhelyezése és

bejuttatasa. Ezeket a miiszereket megfelel gondossag és kezelés melletti
ismételt hasznalatra tervezték.

Hasznalati utasitas

Az egyes HemiCAP® miiszerek hasznalati utasitasa megtalalhato a
HemiCAP® implantatum Haszndlati utasitis csomagmellékletében.

Hasznalat el6tt nézze meg a miiszerkészletet és az implantatum cimkézését,
hogy meggy6z3djon a termék illeszkedésérol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ez a termék NEM STERIL allapotban szallitott. A terméket minden hasznalat
el6tt megfeleléen meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Vegye le és dobja ki az
Osszes mianyag kupakot vagy csicsvéd6t a miiszerek tisztitasa és sterilizalasa
eldtt. A HemiCAP® eljaras végrehajtasa el6tt a sebésznek teljesen tisztaban
kell lenni az implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti technikaval. A
HemiCAP® miiszerkészletet rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy nincsenek-
e kopasra vagy karosodasra utalo jelek. Egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
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felhasznalasa megndveli a beteg fertézésének kockazatat, és ronthatja az
eszkdz élettartamat vagy mas teljesitményjellemzdit.

Tisztitas

Mechanikai tisztitas helyett kézi tisztitas alkalmazasa a miiszerekre
meghosszabbitja a miiszerek élettartamat. Puha sortéjii kefét vagy
tisztitdszondat hasznalva tisztitson meg minden rést, barazdat és csatornat
minden szennyezést6l. Tavolitson el azonnal minden vérnyomot vagy mas
maradvanyt. Ne hagyja ezeket raszaradni. A miiszereket egy percig kell
tisztitani , megfeleld, semleges tisztitoszert tartalmazo melegvizes flirdébe
meritve. Minden tisztitoszert a gyarto feloldasra és hdmérsékletre vonatkozo
utasitasai szerint kell elkésziteni. Ne hasznaljon acélkeféket, mert ezek
oblitse le a miiszereket desztillalt vizzel. A lumeneket és mas nehezen elérhetd
helyeket alaposan at kell 6bliteni. Szaritsa meg a miiszereket tisztitas utan
azonnal.

Sterilizalas
Gozsterilizalashoz javasolt paraméterek az alabbiak:

Ciklus Hémérséklet Minimalis expozicids ido
Vékuum 270°F/132°C 20 perc
Gravitacid 250°F/ 121°C 60 perc

Javasolt szaradasi id6 30 perc.

A paraméterek valtozhatnak a sterilizal6 berendezés gyartojanak,
elhelyezésének vagy karbantartasanak fliggvényében. A felhasznalonak
folyamatos ellendrzést kell végrehajtania annak megerdsitésére, hogy a
mikroorganizmusok minden fajtajanak inaktivalasa megtortént.

A miiszertalcakat duplan csomagolt konfiguracioban kell feldolgozni,
az FDA (vagy mas illetékes szabalyozo hatosag altal engedélyezett) sterilizald
burkolatot hasznélva.
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Folyékony oldatokban valo sterilizalas nem ajanlott. Ne sterilizalja 275° F/
135° C feletti hdmérsékleteken.

Vizsgalat

Minden miszert rutinszertien meg kell vizsgalni, hogy lathato-e rajta kopas és
kérosodas. A kozponti munkatengely segitségével miikdoé miiszereket
értekelni kell funkcionalis teszt végrehajtasaval, és meg kell gy6z6dni arrol,
hogy nincs okkluzié a miiszerlumeneken beliil. Ezen miiszerek mindegyikét
tesztelni kell végigesusztatassal a kjeldlt munkatengelyen, a Hasznalati
utasitas csomagmelléklet szerint. Ha a miiszerek nem kapcsolodnak
megfelelden, azokat hasznalatra alkalmatlannak kell mindsiteni.

Megjegyzés: Arthrosurface nem hatarozza meg az tjra felhasznalhato
miiszerek esetén a maximalis hasznalatok megfelel szamat. Ezen eszk6zok
hasznos élettartama sok tényez6t6l fiigg, tobbek kozott az egyes hasznalatok
modjatol és id6tartamatol és a hasznalatok kozotti kezeléstol.

FIGYELMEZTETES
Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei ezen eszkoz eladasat csak orvos
szamara, illetve csak orvosi rendelvényre engedélyezik.

Gyarto:
Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
1-508-520-3003.
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Strumenti per artroprotesi sagomata

Descrizione

Gli strumenti per artroprotesi sagomata HemiCAP® trovano impiego per il
dimensionamento, ’ubicazione e l'applicazione dei componenti articolari e di
fissazione HemiCAP®. Questi strumenti, se trattati con la dovuta cura e
manipolati correttamente, possono essere utilizzati ripetutamente.

Istruzioni per I'uso

Le istruzioni per 1’uso di ciascuno strumento HemiCAP® si trovano nel foglio
illustrativo incluso nella confezione dell’impianto the HemiCAP®, sotto
Istruzioni per ['uso.

Prima dell’uso, controllare le informazioni in etichetta del set di strumenti e
dell’impianto per garantire la compatibilita tra i dispositivi.

Avvertenze e precauzioni

Questo prodotto viene fornito NON-STERILE e deve essere pulito e
sterilizzato prima di ogni utilizzo. Prima di pulire e sterilizzare gli strumenti,
rimuovere e gettare tutti i coperchi di plastica o i puntali di protezione. Prima
di eseguire la procedura HemiCAP®, il chirurgo dovra familiarizzarsi con gli
impianti, gli strumenti e la tecnica operatoria. Gli strumenti del set HemiCAP®
devono essere regolarmente esaminati alla ricerca di usura o danni.

Pulizia

Per prolungare la durata degli strumenti, si consiglia di pulirli a mano piuttosto
che sottoporli a pulizia meccanica. Usare uno spazzolino a setole morbide o
uno specillo per eliminare completamente i debris da tutti gli interstizi, dalle
scanalature e dalle cannulazioni. Rimuovere immediatamente qualsiasi traccia
di sangue o di altri residui. Non lasciare che si secchino. Gli strumenti devono
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essere lavati per un minuto mentre sono immersi in un bagno di acqua calda,
utilizzando un detersivo neutro adatto. Tutti i detersivi devono essere preparati
in base alle istruzioni della ditta produttrice per quanto riguarda la diluizione
d’uso e la temperatura. Non usare spazzolini metallici in quanto possono
accelerare 1’usura e la corrosione degli strumenti. Sciacquare accuratamente gli
strumenti per un minuto con acqua distillata. Lavare a fondo tutti i lumi e le
altre aree difficili da raggiungere. Asciugare gli strumenti immediatamente
dopo la pulizia.

Sterilizzazione

I parametri raccomandati per la sterilizzazione a vapore sono i seguenti.

Ciclo Temperatura Tempo minimo di esposizione
Vuoto 132 °C 20 minuti
Gravita 121 °C 60 minuti

11 tempo di asciugatura consigliato ¢ di 30 minuti.

I parametri possono variare a seconda della ditta produttrice, dell’installazione
o della manutenzione dell’attrezzatura di sterilizzazione. L’utilizzatore deve
eseguire prove regolari per confermare l'inattivazione di tutti i tipi di
microrganismi.

I vassoi per strumenti devono essere sterilizzati in doppio avvolgimento
usando un avvolgimento approvato per la sterilizzazione dalla FDA ( o altro
ente normativo).

Non si consiglia la sterilizzazione in soluzioni liquide. Non sterilizzare a
temperature superiori a 135 °C.

Esame

Tutti gli strumenti del set devono essere regolarmente esaminati per escludere
la presenza di segni di usura e danni visibili. Gli strumenti azionati con
I’ausilio di un asse di lavoro centrale devono essere valutati eseguendo un test
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funzionale per garantire 1’assenza di occlusioni all’interno dei relativi lumi.
Tutti questi strumenti devono essere testati facendo scorrere lo strumento sul
componente che funge da asse di lavoro centrale, come indicato nelle
Istruzioni per ['uso. Se gli strumenti non si innestano correttamente, sono da
considerarsi non idonei all’uso.

Nota: Arthrosurface non indica il numero massimo di utilizzi per gli strumenti
riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, inclusi il
metodo e la durata di ciascun utilizzo nonché la manipolazione tra un uso e
quello successivo.

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

Fabbricato da

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
+1-508-520-3003.

Instrumenty do systemu do kapoplastyki z
konturowang endoprotezg stawowa (CAP)

Opis

Instrumenty do konturowanej endoprotezy stawowej HemiCAP® sa
przeznaczone do ustalania rozmiaru i lokalizacji oraz umieszczania
komponentéw mocujacych i komponentow stawowych HemiCAP®.
Instrumenty sg przeznaczone do powtérnego uzytku pod warunkiem
odpowiedniej konserwacji i prawidlowego uzytkowania.
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Instrukcja uzytkowania

Instrukcje uzytkowania poszczeg6lnych instrumentow HemiCAP® podano w
broszurze Instrukcja uzytkowania zataczonej do opakowania implantu
HemiCAP®.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zestaw instrumentéw oraz etykiety
implantow, aby potwierdzi¢ prawidtowe dopasowanie produktu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Produkt ten jest dostarczany w stanie NIEJALOWYM. Przed zastosowaniem
produkt nalezy kazdorazowo odpowiednio oczysci¢ i wyjatowi¢. Przed
przystapieniem do czyszczenia i sterylizacji instrumentow nalezy zdjac i
wyrzuci¢ wszelkie plastikowe naktadki i ochraniacze. Przed przystapieniem do
zabiegu z uzyciem produktu HemiCAP® chirurg musi posiada¢ petne
informacje o implantach i instrumentach oraz by¢ doktadnie zaznajomiony z ta
technika chirurgiczng. Instrument HemiCAP® nalezy regularnie kontrolowac
pod katem oznak zuzycia lub uszkodzenia.

Czyszczenie

Czyszczenie reczne instrumentdw zamiast czyszczenia mechanicznego
przedhuzy okres przydatnosci instrumentu do uzytku. Nalezy oczyszczac
wszystkie szczeliny, rowki i kaniulacje ze wszelkich zanieczyszczen przy
uzyciu szczoteczki o migkkim wlosiu lub przetyczki do czyszczenia.
Natychmiast usuwa¢ wszelkie $lady krwi lub inne osady. Nie nalezy
dopuszcza¢ do ich wyschnigcia. Instrumenty nalezy czysci¢ przez jedna
minute zanurzajac je w cieptej wodzie z odpowiednim neutralnym
detergentem. Wszystkie detergenty powinny by¢ przy przygotowane zgodnie z
zaleceniamiproducenta dotyczacymi ich rozcienczenia i temperatury. Nie
nalezy uzywa¢ metalowych szczotek, gdyz moga one przyspieszy¢ zuzycie i
korozje instrumentow. Instrumenty nalezy doktadnie ptukac destylowana
woda przez jedna minute. Przeswity i trudno dostgpne miejsca powinny byé

-23-



doktadnie przeptukane. Po oczyszczeniu instrumentéw nalezy je natychmiast
osuszy¢.

Sterylizacja
Zalecane parametry sterylizacji parowe;:
Cykl Temperatura Maksymalny czas ekspozycji
Proznia 270°F/ 132°C 20 minut
Grawitacja 250°F/ 121°C 60 minut

Zalecany czas suszenia wynosi 30 minut.

Parametry mogg si¢ rozni¢ w zaleznosci od producenta, instalacji lub
konserwacji sprzetu do sterylizacji. W celu potwierdzenia unieszkodliwienia
wszelkich form mikroorganizméw nalezy na biezaco przeprowadzac
testowanie.

Tacki na instrumenty nalezy owija¢ podwdjna warstwa materiatu
zabezpieczajacego do sterylizacji zatwierdzonego przez FDA
(lub inny urzad nadzoru).

Sterylizowanie w roztworach ciekltych nie jest zalecane. Nie sterylizowaé w
temperaturze wyzszej niz 275° F/ 135° C.

Inspekcja

Wszystkie instrumenty powinny by¢ rutynowo oceniane pod katem
widocznych oznak zuzycia lub zniszczenia. Instrumenty stosowane z pomocg
funkcji centralnie dziatajacej osi powinny by¢ oceniane przez wykonanie testu
funkcjonowania w celu zapewnienia, ze nie wystepuja okluzje w kanatach
instrumentow. Kazdy z tych instrumentéw powinien by¢ przetestowany przez
nasuniecie instrumentu nad wyznaczony obszar centralnie dziatajacej osi,
zgodnie z Instrukcjami uzywania podanymi na ulotce zalaczonej do
opakowania. Jezeli instrument nie zadziala prawidlowo nalezy uzna¢ go za
niezdatny do uzytku.
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Uwaga: Firma Arthrosurface nie okre§la maksymalne;j liczby uzycia
instrumentéw nadajacych si¢ do wielokrotnego uzytku. Zywotnos¢ uzytkowa
tych urzadzen jest uzalezniona od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz postgpowania z nimi pomiedzy uzywaniem.

PRZESTROGA
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Producent:

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
1-508-520-3003.

Prétese articular de contorno (PAC)
Instrumentos para substituicao de superficies

Descrigao

Os instrumentos para a protese articular de contorno HemiCAP® destinam-se
ao uso para determinar o tamanho, local e colocagao dos componentes de
fixagdo e componentes articulares HemiCAP®, Estes instrumentos podem ser
usados repetidas vezes caso seja tomado o cuidado adequado e quando
manuseados corretamente.

Instrucoes de uso

As instrugdes de uso de cada instrumentorHemiCAP® se encontram no folheto
Instrugdes de uso do implante HemiCAP® que acompanha a embalagem.

Verifique o conjunto de instrumentos e a rotulagem do implante para
certificar-se da compatibilidade do produto antes da utilizago.
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Adverténcias e precaugoes

Este produto ¢ fornecido SEM ESTERILIZAR. Ele deve ser adequadamente
limpo e esterilizado antes de cada uso. Retire e descarte as tampas plasticas ou
protetores de pontas antes de limpar e esterilizar os instrumentos. O cirurgido
deve estar bem familiarizado com os implantes, o instrumental e a técnica
cirlrgica antes de iniciar o procedimento HemiCAP®. O conjunto de
instrumentos HemiCAP® deve ser inspecionado regularmente em busca de
qualquer sinal de desgaste ou dano.

Limpeza

A limpeza manual dos instrumentos em vez do uso de meios mecanicos
prolonga a vida util dos instrumentos. Limpe os residuos acumulados nas
fendas, ranhuras e canulas com uma escova de cerdas macias ou estilete de
limpeza. Elimine imediatamente qualquer quantidade minima de sangue ou de
outros residuos. Néo os deixe secar no instrumento. Os instrumentos devem
ser limpos por um minuto submersos em um banho de agua quente com um
detergente neutro apropriado. Todos os detergentes devem ser preparados em
conformidade com as recomendagdes de diluigao e temperatura do fabricante
para cada uso. Ndo use escovas de ago pois podem acelerar o desgaste e a
corrosdo dos instrumentos. Enxagiie bem os instrumentos por um minuto com
agua destilada. Lumens e outros locais de dicil acesso devem ser
cuidadosamente lavados com jato de agua. Seque-os imediatamente depois da
limpeza.

Esterilizagao

Os parametros recomendados para esterilizagdo a vapor sdo os seguintes:

Ciclo Temperatura Tempo minimo de exposicao
Vacuo 270°F/132°C 20 minutos
Gravidade 250°F/121°C 60 minutos

O tempo de secagem recomentado ¢ de 30 minutos.
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Os parametros podem variar de acordo com o fabricante, instalagdo ou
manutengdo do equipamento de esterilizagdo. O usuario deve realizar
constantemente verificagdes para confirmar a inativagdo de todas as formas de
microorganismos.

As bandejas de instrumentos devem ser processadas com o método de duplo
envolvimento, usando-se um involucro de esterilizag@o aprovado pela FDA
(ou pela agéncia regulatoria aplicavel).

Nao se recomenda realizar a esterilizagdo em solugdes liquidas. Nao esterilize
a temperaturas superiores a 275° F/ 135° C.

Inspecao

Todos os instrumentos devem ser rotineiramente inspecionados para
determinar se ha desgastes e avarias visiveis. Instrumentos que funcionem com
o0 auxilio de um eixo de trabalho central devem ser avaliados por meio de um
teste funcional para garantir que néo existam oclusdes nos limens do
instrumento. Cada um desses instrumentos deve ser testado por meio da
colocag@o do instrumento sobre a peca do eixo de trabalho central designado,
de acordo com as Instrugées de uso no folheto do produto. Se os instrumentos
ndo se acoplarem corretamente, devem ser considerados inadequados para uso.

Nota: A Arthrosurface ndo define o nimero maximo de usos apropriados para
instrumentos reutilizaveis. A vida ttil desses dispositivos depende de muitos
fatores, incluindo o método e a duragdo de cada utilizagdo e 0 manuseio entre
elas.

CUIDADO
A Lei Federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo por
médicos ou por ordem deles.

Fabricado por

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038
ou ligue para 1-508-520-3003.
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Prétesis articular de contorno
Instrumentos para la sustitucion de superficies

Descripcion

Los instrumentos para la protesis articular de contorno HemiCAP® deben
utilizarse para determinar el tamailo, el lugar y la colocacion de los
componentes de fijacion HemiCAP® y de los componentes articulares. Si les
presta el cuidado adecuado y los emplea correctamente, estos instrumentos
pueden usarse repetidas veces.

Instrucciones para el uso

Las instrucciones para el uso de cada instrumento HemiCAP® se encuentran
en folleto titulado Instrucciones para el uso del implante HemiCAP® que se
entrega en la caja.

Consulte la etiqueta del conjunto de instrumentos y del implante para
asegurarse de que los productos coincidan antes de usarlos.

Advertencias y precauciones

Este producto se entrega SIN ESTERILIZAR y debe ser adecuadamente
limpiado y esterilizado antes de cada uso. Retire y deseche todas las tapas
plasticas o protectores de puntas antes de limpiar y esterilizar los instrumentos.
El cirujano debe estar bien familiarizado con los implantes, los instrumentos y
la técnica quirtirgica antes de iniciar el procedimiento HemiCAP®. El conjunto
de instrumentos HemiCAP® debe ser inspeccionado con frecuencia para
identificar todo signo de uso o dafio.

Limpieza
Si limpia los instrumentos manualmente en vez de emplear medios mecanicos

prolongara la vida ttil de los instrumentos. Limpie la suciedad acumulada en
todas las hendeduras, canaladuras y canulas con un cepillo de cerda suave o
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estilete de limpieza. Elimine inmediatamente todo rastro de sangre o de otros
residuos. No deje que se sequen en el instrumento. Los instrumentos deben
limpiarse durante un minuto mientras estan sumergidos en un bafio de agua
tibia con un detergente neutro adecuado. Todos los detergentes deben
prepararse siguiendo las recomendaciones de uso, dilucion y temperatura del
fabricante. No use cepillos de acero ya que los mismos pueden acelerar el
desgaste y la corrosion de los instrumentos. Enjuague bien los instrumentos
con agua destilada durante un minuto. Purgue bien las aberturas y otros lugares
de dificil acceso. Seque los instrumentos inmediatamente después de
limpiarlos.

Esterilizacion

Los valores recomendados para la esterilizacion con vapor son los siguientes:

Ciclo Temperatura Tiempo minimo de exposicion
Vacio 270°F/132°C 20 minutos
Gravedad 250 °F/ 121 °C 60 minutos

El tiempo de secado recomendado es 30 minutos.

Los valores reales dependen del fabricante y de la instalacion o mantenimiento
del equipo de esterilizacion. El usuario debe realizar constantemente pruebas
para confirmar la inactivacion de todas las formas de microorganismos.

Las bandejas de instrumental deben ser procesadas con una envoltura doble,
utilizando un envoltorio para esterilizacion autorizado por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (o la agencia reguladora que
corresponda).

No se recomienda realizar la esterilizacion en soluciones liquidas. No esterilice
en temperaturas superiores a los 275° F/ 135° C.
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Inspeccion

Todos los instrumentos deben ser inspeccionados regularmente para
comprobar que no tengan desgaste o dafios visibles. Los instrumentos que
funcionen con la ayuda de un eje operativo central deben ser evaluados
mediante la realizacion de una prueba funcional para asegurarse de que no
haya obstrucciones dentro de las aberturas del instrumento. Todos estos
instrumentos deben ser sometidos a prueba haciendo deslizar el instrumento
sobre el eje operativo central designado segun las Instrucciones de uso del
folleto del producto. Si el instrumento no funciona correctamente, debe
considerarse que no es adecuado para el uso.

Nota: Arthrosurface no define cudl es el nimero méaximo de usos adecuado
para los instrumentos que pueden volver a utilizarse. La vida util de estos
dispositivos depende de muchos factores, entre los cuales se encuentran el
método y la duracion de cada uso y la manipulacion entre cada uso.

CUIDADO
Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a
un médico o por orden del mismo.

Fabricado por

Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038 o llame al 1-508-
520-3003.

Konturlu Artikuler Prostetik (CAP)
Tekrar Yiizey Olusturma Sistemi Aletleri

Tanim

Konturlu Artikiiler Prostetik HemiCAP® aletleri HemiCAP® fiksasyon
bilesenleri ve artikiiler bilesenlerin biiyiikliiklerinin belirlenmesi, yerlerinin
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belirlenmesi ve iletilmeleri igin kullanilmak {izere tasarlanmiglardir. Bu aletler
uygun bakim ve muamele ile tekrarlanan kullanim i¢in tasarlanmiglardir.

Kullanma Talimati

Her HemiCAP® aletinin kullanma talimati HemiCAP® implanti Ku/lanma
Talimat: prospektiisiinde saglanmuistir.

Kullanim 6ncesinde iiriin eslesmesinden emin olmak i¢in Alet Seti ve implant
etiketini kontrol edin.

Uyarilar ve Onlemler

Uriin STERIL OLMAYAN sekilde saglanmaktadir. Uriin her kullanimdan
once uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Aletleri
temizlemeden ve sterilize etmeden 6nce varsa plastik kapaklari ve ug
koruyucularinm ¢ikarip atm. Cerrah HemiCAP® islemini yapmadan 6nce
implantlar, aletler ve cerrahi teknige tamamen agina olmahdir. HemiCAP® alet
seti aginma ve hasar bulgular agisindan diizenli olarak incelenmelidir.

Temizlik

Aletlerin mekanik temizlik yerine elle temizlenmesi alet dmriinii uzatir. Tim
girintiler, agikliklar ve kaniilasyonlari tiim kalintilardan yumusak uglu bir firca
veya temizlik stilesi kullanarak temizleyin. Tiim kan kalintilar1 ve diger
rezidiileri hemen temizleyin. Bunlarin kurumasina izin vermeyin. Aletler
uygun notr deterjanla doldurulmus bir 1lik su banyosuna batirilmig olarak bir
dakika boyunca temizlenmelidir. Tiim deterjanlar {ireticinin kullanim
diliisyonu ve sicaklik dnerilerine gore hazirlanmalidir. Aletlerin aginmasi ve
ciirimesini hizlandirdigindan celik fir¢alar kullanmaym. Aletleri distile su ile
bir dakika boyunca iyice durulayin. Liimenler ve diger erisilmesi zor yerlerden
iyice sivi gegirilmelidir. Aletleri temizlikten hemen sonra kurulayin.

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu i¢in 6nerilen parametreler soyledir:
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Dongii Sicaklik Minimum Maruz Kalma Siiresi
Vakum 270°F/132°C 20 dakika
Yergekimi 250°F/ 121°C 60 dakika

Onerilen kurutma siiresi 30 dakikadur.

Parametreler sterilizasyon ekipmaninin {ireticisine, kuruluma veya bakimina
gore degisebilir. Tiim mikroorganizma formlarmin inaktivasyonunu
dogrulamak agisindan kullanici diizenli testler yapmalidir.

Alet Tepsileri FDA (veya gegerli diizenleyici kurum) tarafindan kabul edilen
bir sterilizasyon sargist kullamlarak ¢ift sarili konfigiirasyonda iglenmelidir.

Sivi soliisyonlarda sterilizasyon 6nerilmez. 275° F/ 135° C'den yiiksek
sicakliklarda sterilize etmek Onerilmez.

inceleme

Tiim aletler rutin olarak goriiniir asinma ve hasar agisindan
degerlendirilmelidir. Merkezi bir ¢alisma ekseni yardimiyla galisan aletler, alet
limenlerinde herhangi bir tikaniklik bulunmadigindan emin olmak i¢in bir
islevsel testin yapilmastyla degerlendirilmelidir. Bu aletlerin her biri, aleti
belirlenmis merkezi ¢aligma ekseni pargasi tizerinde Kullanma Talimat:
belgesi uyarinca kaydirarak test edilmelidir. Eger aletlerin gegisi uygun sekilde
olmazsa kullamim i¢in uygun olmadiklar diisiiniilmelidir.

Not: Arthrosurface tekrar kullanilabilir aletler i¢in uygun maksimum kullanim
say1sini belirtmez. Bu cihazlarin faydali mrii her kullanim i¢in yontem ve
stire ve iki kullanim arasindaki muamele dahil olmak iizere birgok faktore
baghdir.

DIKKAT
Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Uretici
Arthrosurface, Inc. 28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038,
1-508-520-3003.
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M Arthrosurface, Inc.
28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038
tel +1 508 520 3003 e fax +1 508 528 3785
www.arthrosurface.com

| EC |REP|

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80
66386 St. Ingbert. Germany
Web: www.mt-procons.com

ce RyONLY

This product is covered by one or more of U.S. Patent Nos.
6,520,964; 6,610,067; 6,679,917; other patents and other patents pending.
HemiCAP® is a trademark of Arthrosurface, Inc. U.S.
© 2020 Arthrosurface, Inc. All rights reserved. Printed in U.S.A.
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